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プレスリリース

報道関係各位

ノバルティス ファーマ株式会社

ノバルティス
フ
ァー
マ株式会
社（代表取締役社
長：レオ�リー、本社：東京都港�
）は、効能追加の公知申請 *を行っていた「フェマーラ �

錠2.5mg」（一般名：レトロゾール、以下「フェマーラ」）について、本日、「生殖補助医療におけ
る調節卵�刺激」の効能又は効果の追加承認を取得しました。

2020年5月29日に閣議決定された少子化社会�策大綱において、不妊治療に関わる��的負担�減
のため、適�
症と効果が明らかな治療に
�して保�適用を�討する方針が打ち出され1

、同年12月の社会保障審議会医療保�部会において不妊治療に標準的に用いられる医�品について
は保�適用することが結論づけられました。また、一般社�法人日本生殖医学会による生殖医療ガ
イドラインにおいて、レトロゾールは不妊治療に�する生殖補助医療の卵�刺激法として推�され
ており2、同学会より「生殖補助医療における調節卵�刺激」に�する要望書が提出されました。

2021年8月にノバルティスは、「フェマーラ」の効能追加の公知申請を行いました。「フェマーラ」
は、閉�後乳癌に�する治療�として2006年より国�において使用されています。今回の効能又は
効果の追加承認は、生殖医療ガイドラインの作成に関わる公的な研究事業で得られた調�結果、な
らびに国�外の診療ガイドライン、公表文献等 3,4

に基づいています。現時点では、本�の「生殖補助医療における調節卵�刺激」については、保�
適用の�象ではありません。

*公知申請：医�品（効能追加など）の承認申請において、�該医�品の有効性や安全性が医学的に
公知であるとして、臨床試�の全部または一部を新たに実施することなく承認申請を行うことが出
�る制度
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フェマーラについて

レトロゾールはアロマテーゼの活性を競合的に阻害することにより、アンドロゲンからのエストロ
ゲン生成を阻害し、乳癌の�殖を抑制します。閉�前の女性では、エストロゲン生成阻害の結果、F
SH（卵胞刺激ホルモン）分泌が誘導され、卵��においてアンドロゲンが蓄積します。FSHおよび
アンドロゲンの作用により卵�
が刺激され卵胞発育が促進されます5

。本邦では、2006年1月に閉�後乳癌を効能又は効果として承認されました。

ノバルティス ファーマ株式会社について

ノバルティス ファーマ株式会社は、スイス�バーゼル市に本�を置く医�品のグローバルリーディ
ングカンパニー、ノバルティスの日本法人です。ノバルティスは、より充実したすこやかな�日の
ために、これからの医�品と医療の未�を描いています。ノバルティスは世界で約11万人の社員を
擁しており、8億人以上の患者さんに製品が届けられています。詳細はホームページをご覧ください
。
https://www.novartis.co.jp/

以上
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＜参考資料＞ フェマーラ�錠2.5mgの製品概要

製品名：

「フェマーラ �錠2.5mg」（Femara � Tablets 2.5mg)

一般名：

レトロゾール
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効能又は効果*（下線部は今回追加承認された効能又は効果）：

閉�後乳癌

生殖補助医療における調節卵�刺激

用法及び用量*（下線部は今回追加承認された効能又は効果）：

［閉�後乳癌］通常、成人にはレトロゾールとして1日1回2.5mgを�口投与する。

［生殖補助医療における調節卵�刺激］通常、成人にはレトロゾールとして1日1回2.5 mgを月�周
期3日目から5日間�口投与する。十分な効果が得られない場合は、次周期以降の1回投与量を5mgに
�量できる。

承認取得日： 2022年2月25日

製造販売： ノバルティス ファーマ株式会社

*効能又は効果ならびに用法及び用量の詳細については添付文書をご覧ください。

ノバルティスのフェマーラ�

錠2.5mgが生殖補助医療における調節卵�刺激の効能又は効果の追加承認を取得（PDF 281KB）
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