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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 2019 年度まで（2008.4.1～2020.3.31）に新有効成分含有医薬品

として承認された 468 医薬品から、未発売又は発売中止の品目、ワクチン等保険給付対象外の品目 、

再審査期間中の同一成分に係る新有効成分含有医薬品としての承認品目を除いた 433医薬品。 

対象医薬品のうち、一部変更承認申請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。 

次いで、効能追加（申請区分 4．新効能）に該当する一部変更承認に焦点を絞り、全承認品目に占め

る効能追加承認品目の割合、品目ごとの効能追加承認の回数を薬効分類別に集計した。さらに、新有効

成分含有医薬品としての承認（初回承認）から、1 回目の一部変更承認（新効能）までの期間（か月）

を、 

  初回承認年月 – 1回目の一部変更承認（新効能）年月 

により、算出し、承認年度別、薬効分類別及び希少疾病用医薬品等への該当別に集計した。 

効能追加承認品目の薬価に関して、2020年 4月までの市場拡大再算定（類似品を除く。）の実施の有

無を中央社会保険医療協議会の公開資料から調査し、薬効分類別に集計した。また市場拡大再算定該当

品目と非該当品目別に新有効成分含有医薬品としての承認（初回承認）から、1回目の一部変更承認（新

効能）までの期間（か月）を算出した。 

 

３．結果 

（1） 一部変更承認の回数 

2020年 12月 31日までに、対象医薬品 433医薬品のうち 158医薬品に、一部変更承認がのべ 270回

行われていた（表 1）。 

 

表 1 対象医薬品の一部変更承認（一変）の回数（433医薬品のうち 158医薬品） 

  

  

（別添３） 

） 



2 

 

のべ 270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 270一変承認） 

 

申請区分別、希少疾病用医薬品、優先審査品目、審議／報告の別（延べ数：270一部変更承認、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）158医薬品 

* 希少疾病用医薬品を除く。 

**希少疾病用医薬品及び優先審査品目以外 
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270の一部変更承認が行われた 158医薬品の薬効群を表 3に示す。 

 

表 3 一部変更承認の薬効群 

  

※433医薬品 

 

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。 
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（2） 効能追加 131医薬品のべ 214回の一変（新効能）に関する分析 

 

 

表 4 薬効群別の一部変更承認（新効能）の状況 

 

 

※433医薬品 
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表 5-1 承認年度別の一部変更（新効能、1回目）までの期間 

 

※433品目 

 

 

表 5-2 薬効群別 一部変更（新効能、1回目）までの期間 

 

  

一部変更承認（新効能）があった 131品目 
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表 6 初回承認医薬品の背景別の一部変更（新効能、1回目）までの期間 

   

* 希少疾病用医薬品を除く。 

**希少疾病用医薬品及び優先審査品目以外 

 

 

 

表 7 一部変更（新効能）の属性別 一部変更（新効能、1回目）までの期間 

 

 

* 希少疾病用医薬品を除く。 

**希少疾病用医薬品及び優先審査品目以外 

P value: Mann-Whitney-U test 
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表 8 拡大再算定と一部変更（新効能） 

市場拡大再算定 25品目（27回）（類似品を除く） 

  

 

 

 

表 9 再算定対象の別 一部変更（新効能、1回目）までの期間 

 

P value: Mann-Whitney-U test 

 

 

 

表 10 再算定対象の別による一部変更承認（新効能）の状況 

  

 


