
新薬の効能追加（承認）の状況に関する調査 

 

 

１．目的 

本邦で承認された新有効成分含有医薬品について、その後の一部変更承認の状況に関して調査する。 

 

２．方法 

対象医薬品：本邦で 2008 年度から 2018 年度まで（2008.4.1～2019.3.31）に新有効成分含有医薬品

として承認された 431 医薬品（再審査期間中の同一成分に関する新有効成分含有医薬品としての 1 承認

を除く）。 

対象医薬品のうち、承認事項一部変更承認が行われた医薬品について、薬効分類、一部変更承認の時

期、申請区分、希少疾病用医薬品等の該当の有無を（独）医薬品医療機器総合機構ウェブサイトの審査

報告書等から調査した。 

本邦での新有効成分含有医薬品としての承認時（初回承認）から、直近の一部変更承認時（最初の一

部変更承認）までの期間は、 

  初回承認年月 - 最初の一部変更承認年月 

により、期間（か月）を算出。 

 

３．結果 

（1）一部変更承認の回数 

対象医薬品 431 医薬品のうち、2020 年 1 月 31 日までに、138 医薬品に一部変更承認が、のべ 224 回

行われていた（表 1）。 

 

表１ 一部変更承認の回数（138 医薬品） 
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のべ 224 回の一部変更承認（一変）の背景情報を表２に示した。 

 

表２ 一部変更承認の背景情報（延べ 224 一変承認） 

希少疾病用医薬品、優先審査品目、申請区分別（延べ数：224 一部変更承認、１つの一部変更承認に対

して複数の申請区分が該当する場合がある）、審議／報告の別 

※優先審査品目には希少疾病用医薬品も含む。 

 

  



224 回の一部変更承認が行われた 138 医薬品の薬効群を表 3 に示した。 

 

表３ 一部変更承認の薬効群 

 

※未発売・発売中止・プロトタイプワクチンを除いた 411 品目 

 

その他の代謝性医薬品、腫瘍用薬は、一部変更承認を繰り返していることがわかる。 

 

 

 

  



（2）一部変更承認までの期間の分析 

（2）-1 初回承認の属性による分析 

初回承認の承認年度による一部変更承認までの期間を表 4 に示した。 

 

表４ 承認年度別の一部変更承認までの期間 

 
※未発売・発売中止・プロトタイプワクチンを除いた 411 品目 

 

 

初回承認の希少疾病用医薬品、優先審査の別による一部承認までの期間を表５に示した。 

 

表５ 初回承認医薬品の背景別解析 

 

※優先審査品目：希少疾病用医薬品を除く。                       T test 

 

参考５－１ 優先審査品目に希少疾病用医薬品を含めた場合（参考） 

 

※優先審査品目：希少疾病用医薬品を含む。                       T test 

 

 

  



表６に、初回承認時の薬効分類別の解析を示した。 

 

表６ 初回承認時の薬効分類別解析 

 
 

 

 (2)-2 最初の一部変更承認の属性による分析 

一部変更承認に係る内容が、希少疾病用医薬品か否か（表７）、優先審査か否か（表８）、申請区分別

（表９）、審議／報告の別（表１０）による、最初の一部変更承認までの期間の分析を示した。 

 

表７ 希少疾病用医薬品か否か 

 

                                         T test 

 

表８ 優先審査品目か否か 

 
※優先審査品目：希少疾病用医薬品をのぞく                 *：P<0.05, T test 

 

参考８－１ 優先審査品目に希少疾病用医薬品を含めた場合（参考） 

 
※優先審査品目：希少疾病用医薬品を含む                       T test 

 

  



表９申請区分別 （のべ数：1 承認に複数の申請区分が該当する品目があるため） 

 

 

 

表１０ 審議／報告の別 

 
*：P<0.05, T test 

 

以上 

 

 


