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1青報提供

薬事情報センターだより 資料

1,医薬品f情報                      【厚生労働省、PMDA、 社会保険診療報酬支払基金】
1)新薬・効能追加等情報……p2-p20

0薬価基準収載医薬品 :3/12-新医薬品―

0特例承認 :7/19、 9/27

●効能・効果等の追加 :3/25、 9/27

●薬事・食品衛生審議会において公知申請に係る事前評価力終了し、薬事承認上は適応外であつても

保険適用の対象となる医薬品 :3/30、 9/6

●薬埋作用に基づく医薬品の適応外使用事例 :9/27

2)安全陛情報。中●p21-p39

0使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)
。9/21 コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン (SARS― CoV-2) (コミナティ筋注)、 コロナウイルス修飾
ウリジンRNAワクチン (SARS― CoV‐2) (COVID-19ワ クチンモデルナ筋注)、 コロナウイ)レス

(SARS― CoV-2)ワクチン (遺伝子組換えサルアデノウイルスペクター)

・10/12トファシチニブクエン酸塩、セフォペラゾンナトリウム・ス)レノヾクタムナトリウム、イベルメクチン

0医薬品・医療機器等安全性f晴報 :No.384、 385、 386

0最適使用推進ガイドライン (医薬品)

・フレマネズマブ (遺伝子組換え)(片頭痛発作の発症抑制)
。エレヌマブ (遺伝子組換え)(片頭痛発作の発症抑制)
。三ボ)レマブ (遺伝子組換え)(腎細胞癌)、 (古典的ホジキンリンパ腫)
・札 ブロリズマブ (遺伝子組換え)(乳癌、非小細胞肺癌、悪性黒色腫、古典的ホジキシリンパ腫、尿路
上皮癌、MSI― Highを有する固形癌、腎細胞癌、頭頸部癌、食道癌)

・ウパゲシチニブ水和物 (アトピー1「生皮膚炎)

3)要指導医薬品・一般用医薬品情報"中 p40

4)製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ :ガーダシル水性懸濁筋注シリンジ (再周知)…・p41

.医療事故防止のための情報‥‥p42-p47                【(公財)日本医療機能評価機オ帝】
●薬局ヒヤリ・プし卜事例収集。分析事業 共有すべき事例 2021年 No.6、 7、 3、 9

今月のトピックス……p48-p63 【(公社)広島県薬剤白顧会薬事情報センター】

●
″
新しく
″
、
″
正しい
″
医薬品等ll青報の入手と提供 (第 12回 )～「最新」の医薬品情報を電子的に入手し、

患者フォローに活用しましよう～

0新型コロナウイルス感染症 (COVID‐ 19)病原体検査の指針 第4,1版
https:〃www.mhiw.g。 .jp/cOntent/000839391.pdf

薬事情報センターだより

漢方薬の安全1性と月限用について

薬事情報センター

株式会社ツムラ

15:00～ 15:15

15:15～ 15:30

共催 :(公社)広島県薬剤師会薬事
f晴報センター。(―社)広島県病院薬剤師会・株式会社ツムラ

3

1

特別講演 座長  広島県薬剤師会 常務理事  秋本 伸 先生
15:30～ 17:00

「漢方治療の処方とコツ」
広島大学病院 総合内科・総合診療科

漢方診療セシター センター長 小サII恵子 先生

<講白師からのメッセージ>
漢方保険診療では、148種類の医療用エキス製剤が、200種類以上の生薬が処方できます。その多様性が漢方の

強みでありますが、理角零が難しいところもあります。今回は、その多様1性をいかに有効利用するか、1こついてお話ししたいと

思います。

<薬事`l青率限センターから>
郷WII恵子先生は、全国的にも著名な漢方医で、テレビや新聞 (全国紙)コラム等でも漢方について、わかりやすく情

報発信されています。日頃、漢方薬の服薬指導に悩んでいませんか。

日常業務にも活かせる知恵をいただける大変貴重な機会となりますので、是非、魏 講欲挫い。

【関係10団体】
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■日医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報
●薬価基準収載医薬品 (2021.8日 12)…新医薬品―
【16成分24品目】
内用薬

薬価

収戯日
薬効分類名 商品名

規格

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 (薬効果理、作用機序、注意事項なとつ

脊髄性筋委縮

症治療剤

エブリスディドライシロッ

プ60mg
60mg
1丼尻

974,46370 中外製薬 リスジプラム 脊髄性筋萎縮症 通常、生後2カ月以上2歳未満の患者には

リスジプラムとして、0.2mg/kgを 1日 1回食

後に経口投与する。

通常、2歳以上の患者に1よリスジプラムとし

て、体重20kg未満で1よ0.25mg/kgを、体

重20kg以上では5mgを 1日 1回食後lE経

口投与する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数:416人 /年)。

例外的に14日間の処方日数制限の対象外。

[作用機序 ]

本剤は、SかT,V2mRNAの選択的スプライシングを特異的に修飾して

機能性SMNタンパクの産生量を増カロさせる。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

慢f性心不全治

療剤

可浴性グアニル

酸シクラーゼ

(sGC)束明敷斉」

ペリキューボ錠2.5mg 2.5mg
l錠

13150 パイコレ薬品 ベルイシグアト 慢性心不全

ただし、慢`性心不全

の標準的な治療を受

けている患者に限る。

通常、成人1こはベルイシグアトとして、1回

2.5mgを 1日 1回食後経口投与から開始

し、2週間間隔で1回投与量を5mg及び
10mgに段階的に増量する。なお、血圧等

患者の状態に応じて適宜減量する。

[作用機序]

本剤は、心筋収縮力、血管緊張、心臓リモデリング等の生理機能の

調節に関わる環状グアノシンーリン酸(cGMP)を生成する可溶性グア

三ル酸シクラーゼ(sGC)を、一酸化窒素(NO)'F依存的に、またNOを

介して刺激し、cGMPの生成を促進する。

ベリキューボ錠5mg 5mg
l錠

230.40

ベリキューボ錠10mg 10mg
1錠

403,80

8/12 糖尿病用剤 ツイミーグ錠500mg 500m9
1錠

34.40 大日本住友

製薬

イメグリミン塩

酸塩

2型糖尿病 通常、成人に1よイメグリミン塩酸塩として1回

1000mgを 1日 2回朝、夕1こ経口投与す

る。

[作用機序 ]

本剤は、グルコース濃度依存的インスリン分泌促進作用及びインスリン

抵抗`性改善作用により、血糖降下作用を発揮する薬剤であり、その

作用機序はミトコンドリアヘの作用を介するものと想定される。

抗悪性腫瘍斉」

(EZH2F且害

斉」)

タズベリク錠200mg 200mg
lα記

3′ 004.60 エーザイ タゼメトスタット

臭化水素酸塩

再発又は難治性の

FZナザ2遺伝子変異
陽性の濾胞性リンパ

月重 (標準的な治療

が困難な場合に限

る)

通常、成人にはタゼメトスタットとして1回

800mgを 1日 2回経口投与する。なお、患

者の1犬態により適宜減量する。

ピーク時の予測投与患者数:286人 /年。

[作用機序]

本剤は、ヒストン等のメチル基転移酵素であるEZH2の酵素活性に対

する阻害作用を有する低分子化合物であり、変異型EZH2

(Y646F等 )のメチル化活!性を阻害することで、ヒストンH3の 27番

目のリジン残基等のメチル化を阻害し、細胞周期停止及びアポトーシ

ス誘導を生じさせることにより、腫瘍増殖抑制作用を示すと推測されて

いる。しかし、詳細な作用機序は解明されていない。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

抗悪性腫瘍剤

ヒストン脱アセチ

ル化酵素

(HDAC)阻害

斉」

ノヽイヤスタ錠10mg 10mg
l錠

20′030.50 製造販売元

/Huya
Japan合同

販売元/
Meむ i Seika

ファ)レマ

ツシジノスタット再発又は難治性の

成人T細胞白血病リ

ンパ月重

通常、成人にはツシジノスタットとして1日 1回

40mgを週2回、3又は4日 間隔で食後に経

口投与する。なお、患者の状態により適宣減

量する。

希少疾病用医薬品 (ピークロ寺の予測投与患者数:305人/年 )。

[作用機序]

本剤は、ヒストン脱アセチル化酵素(HDAC)の活性を阻害する。

HDAC活性阻害によリヒストン等の脱アセチ)レ化が阻害され、細胞周
期停止及びアポトーシス誘導が生じることlEより、腫瘍増殖が抑制され

ると推測されている。しかし、詳細な作用機序は解明されていない。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等を診 照下さい。 2(1)
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注射薬

8/12

3/12

8/12

票価

収載日
薬効分類名 商品名

規格

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名 効能・効果 用法 ,用量 備考 (薬効薬埋、作用機序、注意事項など)

ヒト化抗CGRP
モノクローナル抗

体製剤

アジョビ皮下注

225mgシリンジ
225m9
1.5mL
l筒

41′ 356 製造販売元
/大塚製薬
提携/Teva
Pharmaceut

ical

lndustries

Ltd.

フレマネズマブ

(遺伝子組換

え)

片頭痛発作の発症

↓r日常」

通常、成人にはフレマネズマブ (遺伝子組

換え)として4週間に1回 225m9を皮下投

与する、又は12週間に1回 675mgを皮下

投与する。

[作用機序]

本剤は、カルシトニン遺伝子関連ペプチド(CGRP)に 選択的に結合

し、2つのアイソフォーム(o―及びβ―CGRP)の CGRP受容体への結合を
阻害するヒト化モノクローナル抗体であり、CGRPlこ高い親和性と選択
l性を有し、CGRP関連ペプチド(アミリン、カルシトニン、インテルメジン)(E
は結合しない。アドレノメデュリンとは一迎陛の弱い本目互作用力惰忍めら

れた(この親和性はCGRPと比較して約20,000倍以上弱い)。 ナ十頭

痛患者で1よ発作時に血漿中CGRP濃度が上昇していること、また片
頭痛患者にCGRPを投与するとナヤ頭痛発作を誘発することから、本剤

はCGRP活性の阻害作用により、片頭痛発作の発症を抑制すると考
えられる。

ヒト抗CGRP受

容体モノクローナ

ル抗体製剤

アイモビーグ皮下注

70mgペン
70mg
lmL
lキット

41′ 356 アムジェン エレヌマブ (遺

伝子組換え)

片頭痛発作の発症

!r口市」

通常、成人にはエレヌマブ (遺伝子組換

え)として70m9を 4週間に1回皮下投与す

る。

カルシトニン遺伝子関連ペプチド(CGRP)受容体に直接作用するヒト

IgG2モノクローナル抗体。

[作用機序 ]

本斉Jは、内因f陛のCGRPのCGRP受容体への結合を防ぐことにより、
片頭痛発作の発現に関与するとされるCGRP受容体シグナ)レの伝達
を阻害する。

GLP-2アナログ

製剤

レベスティブ皮下注用

3.8mg
3.8mg
l瓶(溶解

液付 )

79′302 武田薬品工

業

テデュグルチト

(遺伝子組換

え)

短腸症候群 通常、テデュグ)レチド (遺伝子組換え)とし

て1日 1回0.05mg/kgを皮下注射する。

希少疾病用医薬品 (ピークロ寺の予測投与患者数:257人 /年)。

遺伝子組換えヒトグ)レカゴン様ペプチド‐2(Gと P-2)類縁体。

[作用機序 ]

GLP‐ 21よ腸管内分泌細胞(L細胞)から分泌され、栄養分の吸収促

進並びに腸管粘膜の維持及び修復に寄与している。GLP-2により

GLP-2受容体が活性化すると細胞内環状アデノシンーリン酸

(cAMP)が上昇し、インスリン様増殖因子‐1、 ケラチノサイト増殖因子

等の増殖因子の分泌を意起する複数の下流シグナル経路が活性化さ

れる。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

放射性医薬品

ペプチド受容体

放射性核種療

法斉」

ルタテラ静注 7.4GBq

25mL
l丼風

2′ 648′ 153 富士フイルム

富山化学

ルテチウムオキ

ンドトレオチト

(177Lu)

ソマトスタチン受容体

陽性の神経内分泌

腫瘍

通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチド

(177Lu)として1回フ.4GBqを 30分かけて

8週間間隔で最大4回まで点滴静注する。

なお、患者の状態により適宣減量する。

ソマトスタチン誘導体であるDOTAO‐Tyr3_Octreotateと
177Lu(ル

テチウムの放射性同位体)の錯体。

ピーク時の予測投与患者数:205人 /年。

[作用機序]

本斉」は、ソマトスタチン受容1本サブタイプ1～5(SSTRl～ 5)のうち

主IESSTR2との結合を介して月重瘍細胞1こ集積し、
177Luか
ら放出され

るベータ線により、腫瘍増テ直ダp制作用を示すと考えられている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

アミノ酸輸液 ライザケア輸液 lLl袋 1′ 180 富士フイルム

富山化学

L―リシン塩

酸塩

L―アルギニン

塩酸塩

ルテチウムオキツドトレ

ォチド(177Lu)によ

る腎被曝の低減

通常、成人にはルテチウムオキソドトレオチド

(177Lu)投 与開始30分前より1回

1000mLを 4時間かけて点滴静注する。

ピーク時の予測投与患者数:205人 /年。

[作用機序 ]

本剤は、塩基性アミノ酸のトリシン塩酸塩及びい刀レギニン塩酸塩を

含有し、)レテチウムオキソドトレオチド(177Lu)の腎臓IEおける再吸収

を競合的に阻害することで腎被曝を低減すると考えられている。

※各製品についての詳細な̀盾報や正確な情幸剛よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 多(2)
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8/12

梨価

収戯日
薬効分類名 商品名

'£

↑笛

単位
薬価(円 ) 製造販売会牡名 成分名 効能・効果 用法。用量 備考 (薬効薬理、作用機序、注意事項などl

急性肝性湘レ

フィリン症治療薬

ギブラーリ皮下注

189mg
189mg
imLl瓶

5,006′ 201 Ainytam

」apan

ギボシランナトリ

ウム

急性肝性湘レフイリン

症

通常、12歳以上の患者には、ギボシランとし

て2.5mg/kgを lヵ月に1回皮下投与する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数:64人/年 )。

三本鎖の低分子干渉リボ核酸(Ы RNA)。

[作用機序 ]

本剤は、RNA干渉により月干細胞内でアミル ブリン酸合成酵素
1(Aと ASユ,mRNAの分解を促進し、肝臓1こおけるAとASI mRNA
濃度を減少させる。これ1こより、急性月十性ボルフィリン症の発作などの疾

患症1犬を引き起こす要因となるALA及びPBGの血中濃度を抑制す

る。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

8/12 カルシウム受容

体作動薬

ウパシタ静注透析用

25μgシリンジ

25口g

lmLl筒
976 三和化学研
究所

ウパシカルセト

ナトリウムフよく汗日

物

血液透析下の二次

性副甲状腺機能克

進症

通常、成人には、ウパシカルセトナトリウムとし

て1回 25wgを 開始用量とし、週3回、透析

終了時の返血時に透析回路静脈狽HE注入

する。血清カルシウム濃度に応じて開始用量

を1回 50w9とすることができる。以後は、患

者の副甲状腺刑レモン (PTH)及び血清カ

ルシウム濃度の十分な観察のもと、1回 25

～300μ gの範囲内で適宜用量を調整す

る。

[作用機序]

本剤は、副甲状腺細胞表面のカルシウム受容体を介して作用を発現

する。カルシウム受容体はPTH分泌にカロえ、日「H生合成及び副甲状

腺細胞増殖を制御している。本剤は、カルシウム受容体に作動し、主

としてPTH分泌を打口制することで、血中田
‐
H濃度を低下させる。

ウパシタ静注透析用

50μgシリンジ

50wg
imLl筒

1′ 392

ウパシタ静注透析用

100wgシリンジ

100wg
lmLl筒

2′ 007

ウパシタ静注透析用

150wgシリンジ

150wg
lmLl筒

2′ 494

ウパシタ静注透析用

200μ gシリンジ

200wg
lmLl筒

2′914

ウパシタ静注透析用

250wgシリンジ

250wg
imLl筒

3′291

ウパシタ静注透析用

300pgシリンジ

300w9
lmLl筒

3′ 635

8/12 抗悪性腫瘍剤

抗GD2モノク

ローナ)レ抗体

ユニツキシン点,商静注

17.5mg/5mL
17.5mg

5mLl瓶
1,365′ 888 大原薬品工

業

ジヌツキシマブ

(遺伝子組換

え)

大量化学療法後の

神経芽腫

フィルグラスチム (遺伝子組換え)及びァセ
ロイキン (遺伝子組換え)との併用におい

て、通常、ジヌツキシマブ (遺伝子組換え)

として1日 1回 17.5m9/市 (体表面積)を

10～ 20時間かけて点滴静注する。28日 間

を1サイクルとし、1、 3、 5サイク)レ lよ4～ 7日

目、2、 4、 6サイクルは8～ 11日目に投与す

る。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数:68人 /年 )。

[作用機序]

本斉」は、ヒトジシアロガングリオシド(GD)2に対する抗体であり、神経芽

腫細胞等の細胞膜上に発現するGD2に結合し、抗体依存性細胞傷

害(ADCC)活性及び補体依存性細胞傷害(CDC)活性により、腫瘍

増殖抑制作用を示すと考えられている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

※各製品についての詳細な情報や正確なl青辛尉よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 午 (3)
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果価

収戯日
薬効分類名 商品名

規弁名

単位
薬価(円 ) 襲追販売食'社名 成分名 効能 t効果 用法・用量 備考 (薬効果理、作用機序、注意事項なD

8/12 β―ラクタマーゼ阻

害剤配合抗生

物質製斉J

レカルプリオ配合点滴

静注用
(1.259)

1丼邑

22′447 MSD レレ′ぐクタム水

和物

イミペネム水不日

物

シラスタチンナト

リウム

(適応菌種)

本剤に感性の大腸

菌、シトロパクター属、

クレブシエラ属、エンテ

ロパクター属、セラチア

属、緑膿菌、アシネト

ノ(クター属

ただし、カル
'ヽ

格 ム

系抗菌案に耐I性を示

す菌株に限る

(適応症)

各種感染症

通常、成人には1回 1.25g(レ レパクタムと

して250mg/イニ淋 ムとして500mg/シ
ラスタチンとして500mg)を 1日 4回 30分か
けて点滴静注する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数■,065人/年 )。

[作用機序]

レレパクタムはAmblerク ラスA及びクラスCのβ―ラクタマーゼを阻害し、イ

■ヽ ネムがこれらの酵素IEより加フk分解されるのを防ぐ。イ尋ペネムはカル

メヽ格 ム系抗菌薬であり、細菌のぺニシリン結合蛋白質に作用し、細

胞壁合成を阻害することで殺菌作用を示す。シラスタチンは腎臓1こおけ

るイV踪ムの代謝・不活性化及び動物実験でみられるイ|「ネムの腎
毒性を抑制する。なお、レレパクタム及びシラスタチンに抗菌活性は認

められない。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

8/12 抗ウイルス斉」 ベクルリー点滴静注用

100mg
100mg
i元風

63,342 ギリアド・サイエ

ンシズ

レムデシビル SARS―CoV-2による

感染症

通常、成人及び体重40kg以上の小児には

レムデシビルとして、投与孝刀日に200mgを 、

投与2日目以降は100mgを 1日 1回点滴

静注する。

通常、体重3.5kg以上40kg未満の小ノ宅1こ

はレムデシビルとして、投与初日に5mg/kg
を、投与2日目以降1よ2.5mg/kgを 1日 1

回点滴静注する。

なお、総投与期間は10日までとする。

特例承認医薬品。

アデノシンヌクレオシト類lXl本のプロドラッグ。

[作用機序]

本剤は、細胞内に分布し、加水分解による代謝を経て、最終的にリン

酸化されて薬理学的に活性を有するヌクレオシド三リン酸型の活性代

謝物を生成する。活性代謝物はアデノシン三リン酸 (ATP)の類似

体として、SARS―CoV-2 RNA依存子fttRNAポリメラーゼによって新たに

合成されるRNA鎖に天然基質ATPと競合して取り込まれ、ウイ)レスの

複製におけるRNA鎖の伸長反応を取り込みから少し遅れて停止させ

る。活性代謝物は、ヒト由来のDNAポリメラーゼG、 β及びRNAポリメ

ラーゼI、 並びにミトコンドリアDNAポリメラーゼY及びミトコントリアRNA
ポリメラーゼに夕寸する阻害作用 (IC50値 )はいずれも>200wMで

あつた。

[承認条件]可能な限り全症例について副作用情報等のデータを早期

に収集し、報告。

※各製品についての詳細なf情報や正確な情宰Mよ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 5(4)
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再生医療等製品

票価

収戯日
類 別 商品名

規格

単位
薬価(円 ) 蜘 亮会社名 成分名

効能、効果

又は性能

主な用法及び用重

又は使用方法
原理・メカこ或ム、他

8/12 遺伝子治療用

製品 (遺伝子

発現治療製

品)

通常、成人には 1回あたりlmL(1× 109
PFU)を月重瘍内に投与する。原貝」として、1

回目と2回目は5～14日の間隔、3回目以

降は前回の投与から4週間の間隔で投与す

る。投与は6回までとする。

デリタクト注 lmLl瓶 1,431′918 第一三共 テセルパツレ 悪性神経膠腫

[警告]

1,緊急時に十分対応できる医療施設において、悪性神経膠腫の治療及び脳神経外科手術手技に十分な知識。経験を持ち、

かつ製造販売業者が実施する講習会を修了し本品の臨床試験成績及び有害事象等の知識を十分に習得した医師が、

本品の投与が適切と判断される症例に対して、臨床検査等によるモニタリングや管理等の適切な対応力嫁される体制下で

本品を使用すること。

(適正な使用により安全性を確保する態朔

2.本品に関する臨床試験成績は限られてしること及びそれを踏まえた条件及び期限付承認であること並びに本品投与のためIE

最大6回の定位脳手術等が行われることのリスクを含めた本品の正確か情報について、文書を用いて患者又は家族へ説明し、

文書同意を得た上で投与すること。

(患者が本品の有効性及び安全l性を理解することが重要である抱朔

希少疾病用再生医療等製品 (ピーク時の予測投与患者数:208人

/年 )。

[原理・メカニズム]

本品は、σ4/遺伝子及び2つのγ94.5遺伝子を欠失し、大腸菌由
来′acz遺伝子の挿入によりrCP6遺伝子を不活化した遺伝子組換
え単純へ)♭ペスウイルス1型 (F株由来)である。これら3つの遺伝子

はウイルスの正常細胞での複製やDNA合成、免疫回避に必須の遺
伝子であり、本品はこれらの遺伝子を欠損しているため、腫瘍細胞で

選択的に複製し、複製の過程で感染細胞を破壊する殺細胞作用と、

その過程で特異的な抗腫瘍免疫が慧起され、免疫を介して抗腫瘍効

果を示すと考えられている。

[承認条件]

1・緊急時に十分対応できる医療施設において、十分な知識。経験を

持つ医師が、本品の知識を十分に習得した上で、適切な対応がなさ

れる体制下で使用すること。

2.全例を対象として製造販売後承認条件評価を行うこと。

※各製品についての詳細か情報や正確な情幸剛よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 6(5)
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●特例承認  ※薬価基準未収載

(2021.7.■ 9)

承認日 薬効分類名 商品名 撃造販売会社名 成分 効能。効果 用法・用量 作用機序、その他

7/19 抗SARS―CoV-2モ

ノクローナル抗体

ロナプリーブ点滴静注セット300
ロナ)トブ点,商静注セット1332

中外製薬 カシリビマブ (遺伝子組換え)

イムデビマブ (遺伝子組換え)

SARS‐CoV‐ 2によ

る感染症

通常、成人及び12歳以上かつ体

重40kg以上の」ヽ児には、カシリピマ

ブ (遺伝子組換え)及びイムデビマ
ブ (遺伝子組換え)としてそれぞれ

600mgを併用により単回点滴静

注する。

完全ヒト19Glモノクローナル抗体。

2種類の中イロ抗お本がSARS‐CoV-2のス′ぐイク糖タンノ(ク質の異な

る部位を認識し、ウイルスの宿主細胞への侵入を阻害し、ウイルス

の増殖を打D制すると考えられる。

投与対象 :

SARS―CoV-2による感染症の重症化リスク因子を有し、酸素投

与を要しない患者。

SARS―CoV‐ 21Eよる感染症の症‖犬発現から8日目未満。

承認条件 :本剤の投与が適切と判断される症例のみを対象に、

あらかじめ患者又は代諾者に有効性及び安全性に関する:1青報が

文書をもって説明され、文書1こよる同意を得てから初めて投与され

るよう、医師に対して要請すること。

(2021.9日 27)

承認日 築効分類名 商品名 螢造販売会社名 成分 効能・効果 用法・用量 作用機序、その他

9/27 抗SARS―CoV-2モ

ノクローナ)庁凡体

ゼビュディ点
'筒

静注液500mg グラクソ・スミ

スクライン

ツトロビマブ (遺伝子組換え) SARS―CoV-2によ

る感染症

通常、成人及び12歳以上かつ体

重40kg以_上の′Jヽ児IEは、ソトロビマ

ブ (遺伝子組換え)としてS00mg
を単回点滴静注する。

本斉」(よ、SARS―CoV-2ス′ぐイクタン′(ク質の受容体結合トメイン

上のACE2受容体結合部1立とは異
'よ

る部位に結合し、SARS‐

CoV-2に対する中和作用を示す。

また、in vttЮにおいて、SARS―CoV-2スノ(イクタン′(ク質を発現

する細胞に対し抗体依存性細胞傷害 (ADCC)活性及び抗体
依存性細胞貪食 (ADCP)活性を誘導した。

投与対象 :

SARS―CoV‐ 2による感染症の重症化リスク因子を有し、酸素投

与を要しない患者。

SARS―CoV‐ 2による感染症の症状発現から1週間程度まで。

承認条件 :

本剤の投与が適切と判断される症例のみを対象に、あらかじめ患

者又は代諾者に有効性及び安全性に関する'I胃報が文書をもつて

説明され、文書1こよる同意を得てから初めて投与されるよう、医師

に女すして要請すること。

※各製品についての詳細か情報や正確な
jl青

報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 ?(1)
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参考 :https:〃 wwW,pmda,go.jp/reView― seⅣices/drug― reviews/revieW― informauon/p― drugs/O034.htmi●効能。効果等の追加

令和3年8月 25日付

承認日

3/25

薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (]凱静B分 追加、取消線書8分 肖」除)*骸当箇所のみ抜粋
抗悪I陛腫瘍剤 アプラキサン点滴静注用

100mg
パクリタキセル 製造販売元/大鵬薬

品工業

提携先/Abra河 S

BioScience

6.用法及び用量

E労芸:

他の抗悪性腫瘍剤との併用におして、通常、成人に1よパクリタキセルとして、1日 1回 100mg/浦

(体表面積)を30分かけて点滴静注し、少なくとも6日間休薬する。週1回投与を3週間連続し、4週目は休薬する。これを1コースとし

て、投与を繰り返す。

なお、患者の1犬態により適宣減量する。

腎機能検査用薬 イヌリード注 イヌリン 富士薬品 6.用法及び用量

本剤 1パイアルを加熱溶解 し後、日局生理食塩液360mHE希釈 指 し、A法で投与するが、18歳以下においては、患者の状態、
体格を考慮し、B法を用いることもできる。

A法 :初回量として、150mとを1時間に300mLの速度で30分間、次いで維持量として150mLを 1時間に100mLの速度で90分間点

滴静注する。

B法 :初回量として、1時間に体重lkqあたり8mL(最大1時間に300mL)の速度で30分間、次いで維持量として、1時間に以下の
計算式を用いて算出した投与量 (最大1時間に100mL)の速度で120分間点滴静注する。なお、120分間の維持量投与中に排尿
が認められなかつた場合は、維持量の投与時間を150分問まで延長できる。

維持量 (mL)=0,7×推定糸球体ろ過垂 (mL/min/1.73∬ )×体表面積 (謂 )

選択的プロスタサイクリン

受容体 (IP受容体 )

作動薬

ウプトラビ錠0.2mg
ウプトラビ錠0.4mg

セレキシパグ 製造販売元/日本新
薬

販売提携先/ヤンセン

フアーマ

4.効能又は効果

〇肺動脈性月市高血圧症

〇外科的治療不適応又(よ外科的治療後に残存。再発した慢性血栓塞栓性肺高血圧症

8/25 抗悪性腫瘍斉」

ヒト型抗ヒトPD‐ 1モノク

ローナ)♭抗体

オブジーボ点,商静注20mg
オブジーボ点滴静注100mg
オブジーボ点,商静遇■20mg
オブジーボ点,商静注240mg

ニボ)レマブ (遺伝子

組換え)

製造販売/小野薬品
工業

プロモーシ]ン提携/ブ

リストル・マイヤーズスク

イブ

6.用法及び用量

(略 )

(根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

通常、成人に1よ三ボ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回 240mgを 2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

カボ

"チ
ニブと併用する場合は、通常、成人には二湘レマブ (遺伝子組換え)として、1回240mqを 2週間間隔又は1回480mcを 4

週間間隔で点滴静注する。

化学療法未治療の根治切除不能又は転移性の腎細胞癌1こ対してイピリムマブ (遺伝子組換え)と併用する場合は、通常、成人に1よ

ニボ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回240m9を 3週間間隔で4回点滴静注する。その後、三ボ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回

240mgを 2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸脚よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 β(1)
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8/25

8/25

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販発会社 変更箇所 (敵 音8分 追加、取消線部分 肖」除)*骸 当簡所のみ抜粋

抗悪性腫瘍剤

キナーゼ阻害剤

カボメティクス錠20mg
カボメティクス錠60mg

カボザレチ三ブリンゴ

酸塩

製造販売元/武田薬
品工業

:是携/Exelixis,Inc.

6,用法及び用重

販売名 効能又は効果 用法及び用量

カボメティクス錠20mo 根治切除不能又は転移性の腎
細胞癌

通常、成人にはカボル チニブとして 1日 1回 60mgを空腹時に経口投

与する。なお、思者の状態により適宣滅量する。

ニボリレマブ (遺伝子組換え)と併用する場合は、通常、成人にはカボ

ル チニブとして 1日 1回 40moを空腹時に経口投与する。なお、患者

の状態により適宣減畳する。

がん化学療法後に増悪した切除

不能な肝細胞癌

通常、成人に1よカボザンチニブとして1日 1回 60m9を空腹時に経口投

与する。なお、患者の状態により適宣減量する。

力′ギ、メティクス錠60ma 根治切除不能又は転移性の腎
細胞癌

がん化学療法後に増悪した切除

不能な肝細胞垣

通常、成人にはカボザレチニフとして1日 1回 60mgを空腹時に経口投

与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

抗悪I性腫瘍剤 カルボプラチン点滴静注液

50mg「 NK」

カルボプラチン点滴静注液

150mg「 NK」

カルボプラチン点滴静注液

450m9「 NK」

カルボプラテン 製造販売元/マイラン

製薬

発売元/日本化薬

6,用法及び用量

(略 )

(乳癌〉

(1)トラスツズマブ (遺伝子組換え)及びタキサン系抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日 1回
300～400mg/R→ (体表面積)を投与し、少なくとも3週間体薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、患者の状

態により適宣減ずる。

(2)ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)及びゲムシタビン塩酸塩との併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日 1回
AUC2mq・ min/mL本目当量を投与する。週1回投与を2週連続し、3週目は休葉する。これを1クールとし、投与を繰り返す。なお、投与

量は、患者の状態により適宜減ずる。

(略 )

抗悪性腫瘍剤

ヒト化抗ヒトPD‐ 1モノク

ローナ)♭抗体

キイトルーゲ点滴静注

100mg
ペムブロリズマブ (遺

伝子組換え)

MSD 4.効能又は効果

(略 )

〇治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性 (MSI―Htth)を有する結腸 ,直腸癌

OPD―Ll陽性の刑レモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌

6.用法及び用量

(略 )

(切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫、がん化学療法後に増悪した根治切除不能な

尿路上皮癌、がん化学療法後に増悪した進行・再発のMSI―Highを有する固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)、 再発又は

遠隔転移を有する頭頸部癌、がん化学療法後に増悪したPD― Ll陽性の根治切除不能な進行。再発の食道馬平上皮癌、治癒切除不

能な進行。再発のMSI―Htthを有する結腸。直腸癌)

(略 )

(PD― Ll陽性の刑♭モン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人には、軋 ブロリズマブ (遺伝子組換え)として、1回 200m9を 3週間間隔又は1回

400mqを6週間間隔で30分間かけて点滴静注する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸印よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 ワ(2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (敵 吉B分 追加、取消線部分 肖J除)*日亥当筒所のみ抜粋

ニトプロ持続静注液6mg
ニトプロ持続静注液30mg

ニトロプルシドナトリ

ウム水和物

丸石製薬 4,効能又は効果

(略 )

〇急性心不全 (慢性心不全の急性増悪期を含む)

〇高血圧性緊急症

6.用法及び用量

本斉」は、50/Oブドウ糖注射液で希釈し、ニトロカレシドナトリウム水和物として006～ 0,10/。 (lmL当たり0.6～ lmg)溶液を持続静注
する。

(手術時の低血圧維持〉

通常、成人には1分間に体重lk9当たりニトロカ♭シトナトリウム水和物として0.5μ g/kg/分の投与速度で投与を開始し、過度の血圧低

下に注意しながら徐々に増量して目的値まで血圧を下賦 以後血圧をモニターしながら投与速度を調節する。通常、2.5wg/kg/う)以下

の投与速度で目的とする血圧が得られ、それを維持することができる。なお、最高投与速度は3u9/kq/分を限度とする。また、開始投与

速度は年齢、症状により適宜減量する。

(手術時の異常高血圧の救急処置〉

通常、成人に1よ 1分間に体重lkg当たりニトロカレシトナトリウム水和物として0.5μ g/kg/分の投与速度で投与を開始し、過度の血圧低

下に注意しながら徐々に増量して目的値まで血圧を下吠 以後血圧をモニターしながら投与速度を調節する。通常、2.Owg/kg/分 以下

の投与速度で目的とする血圧が得られ、それを維持すること力kきる。なお、最高投与速度は3u9/k9/分を限度とする。また、開始投与

速度は年齢、症1犬 1こより適宜減量する。

(急性心不全 (慢性心不全の急性増悪期を含む)、 高血圧性緊急症〉

通常、小児に1よ 1分間に体重lkg当たりニトロカレシドナトリウム水和物として0.5uQ/k9/分の投与速度で投与を開始し、過度の血圧低

下に注意しながら徐々に増量して目的とする血行動態を得るまで循環勤態をモニターしながら投与速度を調節する。通常、3.Oug/kq/

分以下の投与速度で目的とする血行動態が得られ、それを維持すること力kきる。なお、最高投与速度は10u9/kq/分を限度とする。ま

た、開始投与速度は年齢、症状により適宣減量する。

※ 公知申請の事前評価を経て、今般粟事承認取得。

経皮吸収型 持続性疼

痛治療剤

フェントステープ0.5mg

フェントステープlmg
フェントステープ2mg
フェントステープ4m9
フェントステープ6mg
フェントステープ8mg

フェンタニ)レクエン酸

塩

製造販売元/久光製
薬

発売元/協和キリン

4.効能又は効果

成人 :

(略 )

小児 :

非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下言己lEおける鎮痛 (ただし、他のオピオイド鎮痛剤から切り替えて使用する場合に限る。)

0中等度から高度の痙痛を伴う各種がん

6.用法及び用量

成人 :

(略 )

小児 :

<がん痙痛>
他のオピオイド鎮痛剤から本剤に切り替えて使用する。

通常、小児 (2歳以上)に対し胸部、腹部、上腕部、大腿吉1等に貼付し、1日 (約 24時間)毎に貼り替えて使用する。

初回貼付用量は本剤貼付前に使用していたオピオイド鎮痛剤の用法及び用量を勘案して、6歳以上の場合は、0.5mq、 lm9、 2mq、

4m9、 6m9のいずれかの用量を選択し、2歳以上6歳未満の場合は、0.5m9、 lm9、 2m9のいずれかの用塁を選択する。
その後の貼付用量は患者の症状や状態1こより適宜増減する。

血圧降下剤

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 rO(3)



薬事'情幸Rセンター 2021年 10月 16日

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (敵 吉B分 追加、取消線部分 削除)*目亥当箇所のみ抜粋
8/25 選択的SGLT2阻害剤 フォシーガ錠5mg

フォシーガ錠10mg
ゲ
'く

ゲリフロジンプロ

ピレングリコール水和

物

製造販売元/アストラ

ゼネカ

販売/小野薬品工業

4.効能又は効果

(略 )

〇慢性腎臓病

ただし、末期腎不全又は透析施行中の患者を除く。

6,用法及び用量

(略 )

(慢性心不全、慢性臀臓病〉

通常、成人に1よ)(グリフロジンとして10mgを 1日 1回経口投与する。

8/25 造血幹細胞移植前治

療案

ブスルフェクス点滴静注用

60mg
ブス)レフアン 大塚製薬 6.用法及び用量

(同種造血幹細胞移植の前治療、ユーイング肉腫フアミリー腫瘍及び神経芽細胞腫における自家造血幹細胞移植の前治療〉

他の抗悪性腫瘍薬との併用において、成人にはA法又はB法、小児に1よC法又はD法を使用する。なお、患者の状態により適宣減量す

る。

(略 )

成人 (略 )

小児

C法 :ブスルフアンとして以下の体重別の投与量を2時間かけて点滴静注する。本剤は6時間毎に1日 4回、4日間投与する。

D法 :ブスルフアンとして以下の体重別の投与量を3時間かけて点滴静注する。本剤は1日 1回、4日間投与する。

実体重
本斉J投与量〔mg/kg〕

鐘 堕

9kg未満 1,0 4,0

9kg以上16kg未満 1,2 4.8

16kg以上23kg以下 1,1 4,4

23kg超 34kg以下 0,95 3.8

34kg超 0.8 3.2

※ 公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

8/25 経口FXa阻害斉」 リクシアナ錠15mg
リクシアナOD錠 15mg

エドキサノぐントシル酸

塩水和物

第一三共 6.用法及び用量

(非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制〉

通常、成人には、エドキサパンとして以下の用量を1日 1回経口投与する。

体重60kg以下 :30mg
体重60kg超 :60mgなお、腎機能、併用薬に応じて1日 1回30mgに減量する。
また、出血リスクカ塙 い高齢の患者で1よ、年齢、患者の状態に応じて1日 1回 15mgに減挺できる。

(略 )

r/(4)※各製品についての詳細な情報や正確か情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。



(公社)広島県薬剤師会 葉事情報センター 2021年 10月 16日

8/25

3/25

3/25

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 Q勘鱗B分 追加、取消線部分肖J除)*骸当箇所のみ抜粋
ヤヌスキナーゼ (」AK)

阻害斉」

リンヴォック錠7.5m9

リンヴォック錠15mg
ウパダシチニブ水矛日

物

アッヴィ合同 4.効能又は効果

既存治療で効果不十分な下記疾患

(略 )

〇アトピー!陛皮膚炎
注)

注)最適使用推進ガイドライン対象

6.用法及び用量

(略 )

(アトピー1陛皮膚炎〉

通常、成人に1よウ′(ゲシチ三ブとして15mGを 1日 1回経口投与する。なお、患者の状態に応じて30m9を 1日 1回投与することができる。

通常、12歳以上かつ体重30kg以上の小児にはウパダシチニブとして15mqを 1日 1回経口投与する。

ヒト型抗CD38モノクロー

ナ)レ抗体/ヒ刀レロン酸

分解酵素配合剤

ゲラキューロ配合皮下注 ゲラツムマブ (遺伝

子組換え)、 ボ,♭ヒ

列レロニゲーゼ刀レ

ファ (遺伝子組換

え)

ヤンセンフアーマ 4.効能又は効果

Q多発性骨髄腫
〇全身性ALアミロイドーシス

6.用法及び用重

(略 )

(全身1性ALアミロイドーシス)

他の薬剤との併用において、通常、成人には本剤1回 15mL(ダラツムマブ (遺伝子組換え)と

単位/mL))を皮下投与する。
投与間隔は、1週間間隔、2週間間隔及び4週間間隔の順で投与とする。

「全身性ALアミロイドーシス」に関する
「効能。効果」及び「用法。用重」の追

加承認は、グラツムマブ (遺伝子組

換え) (グラキューロ)、 シクロホスフア

ミド (エンドキサン)、 ボルテゾミブ (ベ

ルケイド)及びデキサメタゾン (デカド
ロン)(DCyBorD)療法の有効性
及び安全性が確認されたことによるも

の。

アルキル化斉」 エンドキサン錠50mg ンクロホスファミド水

和物

製造販売元/塩野義
製薬

提携/ドイツパクス

ター社

4.効能又は効果

(略 )

〇全身性ALアミロイトーシス

6.用法及び用量

(略 )

(全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用におして、通常、成人にはシクロテ彬(フアミド (無水物換算)として週1回

300ma/市 (休表面積)を経日投与する。投与量の上限は、1回量として500mqとする。

(略 )

8/25 アルキル化斉」 注射用エンドキサン100mg
注射用エンドキサン500mg

シクロホスファミド水

和物

製造販売元/塩野義
製薬

提携/ドイツパクス

ター社

4,効能又は効果

(略 )

〇全身IttALアミロイドーシス

6.用法及び用量

(略 )

(全身lttALアミロイドーシス)

他の薬剤との併用において、通常、成人に1よシクロホスファミド (無水物換算)として週1回

300mo/謂 (体表面積)を静脈内注射する。投与量の上限は、1回量として500mqとする。

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情宇Mよ、当該製品添付文書や官報等をど参照下さい。 12(5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (敵 喜B分 追加、取消線部分 削除)*骸 当箇所のみ抜粋
8/25 抗悪性腫瘍剤 (プロテ

アソーム阻害剤 )

ベルケイド注射用3mg ボルテゾミブ ヤンセンフアーマ 4,効能又は効果

Q多発性骨髄腫
〇マントル細胞リン′ぐ月重

Ω原発性マクログロブリン血症及びリン′ぐ形質綱胞リンパ腫

〇全身性ALアミロイドーシス

6.用法及び用量

(略 )

(全身性ALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人に1日 1回、刑レテゾミブとして1,3m9/Rl(体表面積)
を1、 8、 15、 22日 目に皮下投与する。28日間を1サイクルとし、6サイクルまで投与を繰り返す。

注射吝B位反応が発現した場合に1よ、静脈内投与することもできる。

8/25 副腎皮質刑レモン製剤 デカトロン錠0.5mg
デカドロン錠4mg

デキサメタゾン 日医工 4.効能又は効果

(略 )

〇全身性ALアミロイドーシス

6.用法及び用量

(略 )

(全身IttALアミロイドーシス〉

他の薬剤との併用において、通常、成人にはデキサメタゾンとして1日 40mcを 1、 8、 15、 22日 目
に投与する。28日を1サイクリレとして、最大6サイクルまで投与を繰り返す。

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確か情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 rS(6)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

令和3年9月 27日付 (薬価基準収載品 (一変承認)のみ抜粋)

9/27

9/27

承認園 薬効分類 箇品 成分 製造販売会社 変更箇所 (正極部分追加、取消線部分肖J除)*該 当箇所のみ抜粋

持続性ATlレ

セプターブロッ

カー

アジル|《10mg
アジルⅢ雄 20mg
アジルパ錠40mg

アジルサルタン 武田薬品工業 6.用法及び用量

(成人〉

通常、成人に1よアジルサルタンとして20mgを 1日 1回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日最大投与量(よ40mgとする。

(小児)

通常、6歳以上の小児には、アジルサルタンとして体重50kq未満の場合(よ2.5m9、 体重50kq以上の場合は5m9の 1日 1回経口投与から開始する。

なお、年齢、体重、症状により適宜増減するが、1日最大投与量は体重50kq未満の場合は20mq、 体重50kq以上の場合は40mqとする。

抗悪性腫瘍斉J

(カレトン型チ

ロシンキナーゼ

阻害斉」)

イムブルビカカプセル140mg イブルチニブ ヤンセンフアーマ 4,効能又は効果

(略 )

○造血幹細胞移植後のll曼性移植ナ午対宿主病 (ステロイド剤の投与で効果不十分な場合 )

6.用法及び用量

(略 )

(造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病 (ステロイド斉」の投与で効果不十分な場合)〉

通常、成人及び12歳以上の小児に1よイブリレチニブとして420mcを 1日 1回経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

9/27 アンジオテンシ

ン受容体ネ列

ライシン阻害薬

(ARNI)

エンレスト錠100mg
エンレスト錠200mg

サクビトリルパルサ

ルタンナトリウム水

和物

製造販売/ノパル

ティスフアーマ

提携/大塚製薬

4.効能又は効果

(エンレス日淀50mq・ 100mq。 200m9〉

(略 )

(エンレスト錠100mq。 200mq〉

高血圧症

6.用法及び用量

ぐ慢性心不全〉

(略 )

(高血圧症〉

通常、成人にはサクビトリルパルサ)レタンとして1回 200mgを 1日 1回経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減するが、最大投与量は1回

400moを 1日 1回とする。

9/27 抗悪性腫瘍斉」

ヒト型抗ヒト

PD-1モノク

ローナ)レ抗体

オブジーボ点滴静注20mg
オブジーボ点滴静注100mg
オブジーボ点,商静注120mg
オブジーボ点滴静注240mg

ニボルマブ (遺イ云

子組み換え)

製造販売/小野
薬品工業

プロモーション提携

/ブリストル・マイ

ヤーズスクイブ

6.用法及び用量

(略 )

(再発又は難治性の古典的ホジキンリン′嘲重)

通常、成人にはニボ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回 240mgを 2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。

通常、小児に1よニボ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回3mq/kq(体重)を 2週間間隔で点滴静注する。なお、体重40k9以上の小児には、ニボル

マブ (遺伝子組換え)として、1回 240m9を 2週間間隔又は1回480mqを4週間間隔で点滴静注することもできる。

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸脚よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 1子 (1)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

9/27

9/27

9/27

9/27

承認日 薬効分央同 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 僅艶鰤B分 追加、取消線部分肖u除)*該 当箇所のみ抜粋
ヒト型抗ヒト

Iい 17Aモノク

ローナ)レ

'凡

体

製剤

コセンティクス皮下注150mg
ペン

コセンティクス皮下注150mg
シリンジ

セクキヌマブ (遺

伝子組換え)

製造販売 (輸

入)/ノパルテイス
フアーマ

販売/マルホ

6.用法及び用量

(尋常性乾癬、関節症性乾癬、月震疱性乾癬〉

通常、成人にはセクキヌマプ (遺伝子組換え)として、1回 300mgを 、初回、1週後、2週後、3週後、4週後に皮下投与し、以降、4週間の間隔で皮

下投与する。また、体重により、1回 150mgを投与すること力てきる。

通常、6歳以上の小児に1よセクキヌマブ (遺伝子組換え)として、体重50kg未満の患者に1よ 1回 75maを、体重50kq以上の患者に1よ 1回 150mq
を、初回、1週後、2週後、3週後、4週後に皮下投与し、以降、4週間の間隔で皮下投与する。なお、体重50kg以上の患者では、状態に応じて1回

300mqを投与することができる。

(強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

(略 )

深在性真菌症

治療斉J

ノクサフィル錠100mg
ノクサフィル点滴静注300m9

ボサコナゾール MSD 4.効能又は効果

(略 )

○下記の真菌症の治療

侵襲'陛アスペルギルス症、フサリウム症、ムーコル症、コクシジオイデス症、クロモブラストミコーシス、菌月重

抗けいれん剤 ミダフレッサ静注0.10/O ミダゾラム アルフレッサファーマ 6,用法及び用量

(静脈内投与〉

通常、修正在胎45週以上 (在胎週数十出生後週数)の小児及び成人には、ミゲゾラムとして0,15mg/kgを静脈内投与する壁必要に応じて1回

につき0,1～ 0,3mg/kgの範囲で追加投与するが、患者の状態に応じて適宜増減する。ただし、初回投与と追加投与の総垂として0,6mg/kgを超え

ないこと。投与速度はlmg/分を目安とすること。

(持続静脈内投与〉

通常、修正在胎45週以上 (在胎週数十出生後週数)の小児及び成人に1よ、ミゲゾラムとして0.lmg/kg/時より持続静脈内投与を開始し、必要に

応じて0.05～ 0.lmg/kg/時ずつ増量するが、患者の状態に応じて適宣増減する。最大投与量は0.4m9/kg/時までとすること。

9/27 mTOR阻害
斉J

ラメ(リムス錠 lmg シロリムス ノーベルフアーマ 4.効能又は効果

Qリンパ脈管筋腫症

○下記の難治性リンパ管疾患

リンパ管腫 (リンパ管奇形)、 リンパ管腫症、ゴー八ム病、リンパ管拡張症

6.用法及び用量

(リンパ脈管筋腫症〉

(略 )

(難治性リンパ管疾患〉

通常、シロリムスとして、体表面積が1.0耐以上の場合は2mg、 1.0市未満の場合はlmqを開始用量とし、1日 1回経口投与する。以後は、血中トラフ

濃度や患者の状態により投与量を調節するが、1日 1回4m9を超えないこと。

抗CD20モノク

ローナル抗体

リツキサン点滴静注100mg
リツキサン点滴静注500mg

リツキシマブ (遺

伝子組み換え)

全薬工業 4.効能又は効果

(略 )

○全身性強皮症

(略 )

6.用法及び用量

(略 )

(多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病、後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強度症〉

通常、成人に1よ、リツキシマブ (遺伝子組換え)として1回達375mg/市を1週間間隔で4回点滴静注する。

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確なI情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 r5(2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

9/27

承iB国 案効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (]迎部B分 追加、取消線部分肖u除)*該 当箇所のみ抜粋
ヒト型抗ヒト

TNFoモノク

ローナル抗体

製剤

ヒュミラ皮下注20mgシリンジ
0,2mL
ヒュミラ皮下注40mgシリンジ
0.4mL
ヒュミラ皮下注80mgシリンジ
0,8mL
ヒュミラ皮下注40mgペン
0.4mL
ヒュミラ皮下注80mgペン
0,8mL

アゲリムマプ (遺

伝子組換え)

製造販売元/アッ

ヴィ合同

販売元/エーザイ

プロモーション提携

/EAフアーマ

4.効能又は効果

(略 )

ヒュミラ皮下注20mqシリンジ0,2mL
ヒュミラ皮下注40mqシリンジ0,4mL
ヒュミラ皮下注80mqシリンジ0,8mL

ヒュミラ皮下注40mqペン0,4mL
ヒュミラ皮下注80mqベン0.3mL
O中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療
(既存治療で効果不十分な場合に限る)

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.4mL
ヒュミラ皮下注80mgシリンジ0,8mL
ヒュミラ皮下注40m9ペシ0.4mL
ヒュミラ皮下注80mgペン0.8mL

(略 )

(参考)

ヒュミラ皮下注

20mgシ リンジ0 2mL
40mgシリンジ0,4mL 80mgシリンジ0 8mL

40m9ペン0,4mL 80mgペン0,8mL

(略 )

潰瘍性大腸炎 OX― O ○

(略 )

※ :小児のみ

6.用法及び用量

(略 )

(漬瘍性大腸炎〉

成人 :

通常、成謀にはアダリムマブ (遺伝子組換え)として初回に160mgを、初回投与2週間後に80mgを皮下注射する。初回投与4週間後以降は、

40mgを 2週 (こ 1回、皮下注射する。なお、初回投与4週間後以降は、患者の状態に応じて40mgを毎週1回又は80m9を 2週 1こと回、皮下注射する
こともできる。

小児 :

体重40kq以上の場合は、通常、アダリムマブ (遺伝子組換え)として初回に160m9を、初回投与1週間後及び2週間後に80mGを皮下注射する。

初回投与4週間後以降は、40mqを毎週1回叉は80mqを 2週に1回、皮下注射する。

体重25k9以上40kq未満の場合は、通常、アダlJムマブ (遺伝子組換え)として初回に80mqを、初回投与1週間後及び2週間後に40m9を皮下

注射する。初回投与4週間後以降は、20mQを毎週1回又(よ40mqを2週に1回、皮下注射する。

体重15kq以上25kq未満の場合は、通常、アダリムマプ (遺伝子組換え)として初回に40mgを、初回投与1週間後及び2週間後に20mGを度下

注射する。初回投与4週間後以降は、20mqを 2週 1こ生回、皮下注射する。

(略 )

※各製品についての詳細な
jl音
報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。

`6(3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

●薬事・食品衛生審議会において公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認上は適応外であつても保険適用の対象となる医薬品

【参考】厚労省 :https://wWW.mhlw・go.jp/bunya/iryouhoken/topiCS/110202-01.htmi

PMDA:https://wWW.pmda.go.jp/reView― seⅣices/dru9-reviews/review¬nformauon/p― drugs/0017.html

グラニセトロン塩酸塩

乾燥人フィブリノゲン

一般名 販売名 会社名
追記される予定の効能。効果

(下線部追加)
追配される予定の用法・用盈 (下線部追加) 保険適用日

カイトリル注lmg
カイトリル)主3mg
カイトリル点,商静注パッゲ3mg/50mL
カイトリル点滴静注′ウグ3mg/1oOmL

太陽フアルマ 術後の消化器症状 (悪心、

嘔吐)

通常、成人にはグラニセトロンとして1回 lmoを静注又は点滴静注する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。ただし、1日 3mqまでとする。

2021年8月 30日

オンダンセトロン塩酸塩水不日物 オンダンセトロン注4mgシリシジ「マルイシ」 丸石製薬 術後の消化器症4犬 (悪心、

嘔吐 )

成人

通常、成人に1よオンダンセトロンとして1回4m9を緩徐に静脈内投与する。なお、年

齢、症状により適宜増減する。

虹

通常、州ヽ児に1よオンダンセトロンとして1回 0,05～ 0.lmq/k9(最 大4mq)を緩
徐に静脈内投与する。なお、年齢、症状により適宜増減する。

2021年8月 30日

フィブリノゲンHT静注用 19「 JB」 (―社)日本血液 先天性低フィブリノゲン血症の

出血傾向

産科危機的出血に伴う後天

性低フィブリノゲン血症に対す

るフイブリノゲンの補充

<先天性低フィブリノゲン血症>
注射用水に溶解し、静脈内に注入する。通常 1回 3gを用いる。なお、年齢・症

1犬lEより適宜増減する。

<後天性低フィブリノゲン血症>
注射用水1こ ,容解し、1回 3qを静脈内投与する。投与後に後天性低フィブリノゲ

ン血症が改善されない場合は、同量を追加投与する。

製剤機構

追記される予定の注意喚起 (下線部追加):
【効能・効果に関連する使用上の注意】

<後天性低フィブリノゲン血症>
・後天性低フィブリノゲン血症とは血中フィブリノゲン値が150m9/dLを下回る状態であることに注意し、本剤投与の適否を判断すること。

・本剤投与直前の血中フィブリノゲン値を必ず測定し、基本的に血中フィブリノゲン値の測定結果を確認した上で投与を開始すること。

・本剤投与の適否や投与開始時期の判断にあたつては、関連学会のガイドライン等、最新の盾報を参考とすること。

【用法・用量に関連する使用上の注意】

<効能共通>
・輸注速度が速すぎるとチアノーゼ、心

[1季克進又は血管内凝固によるネ全塞を起こすおそれがあるのでゆつくり注入すること。

<後天性低フィブリノゲン血症>
・出血に伴う後天性低フィブリノゲン血症が改善されない場合1こおける本剤の追加投与の適否は、フイブリノゲン以外の因子の出血への

関与の可能性も考慮しで慎重に判断し、本剤を漫然と投与しないこと。なお、本剤の追加投与の適否の判断にあたつては、関連学会

のガイドライン等、最新の情報を参考とすること。

2021年9月 6日

※各製品についての詳細な情報や正確な情辛脚よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。    17 (1)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

●薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例  (社会保険診療報酬支払基金)

社会保険診療報酬支払基金力垢登置する「審査情報提供検討委員会」による医薬品の適応外使用の事例に関する検討の結果、新たに追加された事例 (令和3年9月 2フ日付)

【参考】支払基金 審査情報提供事例 :https:〃 wwW.SSk.orjp/shinttOhOshu/teikyoiirei/indeX.htmi

標榜案効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

主としてグラム

陽性・陰性菌

に作用するも

の

イミ悌 ム水和物・

シラスタチンナトリウ

ム【注射薬】

チエナム点滴静注用0,5g

チエナム点,商静注用れ外

0.5g

他後発品あり

原貝」として、「イ尋ペネムア」く矛日物・シラスタチンナトリ

ウム【注射葉】」を用市非結核性抗酸菌症(ただ

し、夕す象菌種はMycobacterium abscessus

症に限る。)」に対して投与した場合、当該使用

事例を審査上認める。

(1)当 該使用例の用法・用垂

ア 通常成人にはイψネムとして、1回 0,5～ 1,09(力価)を 1日 2～3回、30分以上かけて点滴静脈内注射する。

小児に1よ 1日 30～80mg(力価)/kgを 3～4回に分割し、30分以上かけて点滴静脈内注射する。

なお、年齢・症状に応じて適宜増減するが、重症・難治性感染症には、成人で1日 3g(力価)まで、小児で1日

100m9(力価)/kgで増量することができる。ただし、小児の場合、成人量を超えないこと。

イ 投与期間は90日 を上限とする。

ウ 本剤の重要性に鑑み単剤での治療は4子わず、次のいずれかの併用投与を行う。

①アミカシンとの併用

②クラリスロマイシン又はアジスロマイシンとの併用

③アミカシン及びクラリス回マイシン又はアジスロマイシンとの併用

(2)日本結核病学会の非結核性抗酸菌症診療マニユアル、日本感染症学会
。日本化学療法学会の呼吸器感染症

治療ガイドラインに準拠し、Mycobactettum abscessus症 と診断された患者に対して投与を行うこと。

(3)迅速発育菌用の薬剤感受性検査を行い、感受性である場合にのみ投与を行うこと。

,日「包ホルモン

及び黄体ホル

モン斉」

メドロキシプロゲステ

ロン酢酸エステ)♭

【内服薬】

ヒスロンH錠200mg
他後発品あり

原貝」として、「メドロキシプロゲステロン酢酸エステル

【内服案】」を「子宮内膜間質肉腫(ただし、低異

型度子宮内膜間質肉腫に限る。)」に対して処方

した場合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用量

子宮体癌(内膜癌)に準じて、メドロキシプロゲステロン酢酸エステルとして通常成人1日 400～600m9を 2～ 3回

に分けて経口投与する。

(2)副作用として、血栓症に注意する。

その他の腫瘍

用粟

レトロゾール【内月風

薬】

フェマーラ錠2.5mg

他後発品あり

原則として、「レトロゾール【内服薬】」を「子宮内

膜間質肉腫(ただし、低異型度子宮内膜間質肉

腫に限る。)」に対して処方した場合、当該使用

事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用量

閉経後乳癌に準じて、通常、成人にはレトロゾールとして1日 1回2.5mgを経口投与する。

(2)副作用として、骨粗慾症、脂質代謝異常 (特に高コレステロー)レ血症、高中性脂肪血症)及びそれによる
血栓症に注意する。

他に分類され

ない代謝l陛医

薬品

代謝拮抗剤

メトトレキサート【内

服薬】

リウマトレックスカプセリレ

2mg
他後発品あり

メツトレキセート錠2.5mg

原貝」として、「メトトレキサート【内月限薬】」を「多発

性筋炎・皮膚筋炎」に対して処方した場合、当該

使用事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用量

メトトレキサートとして、通常、成人には1週間に16mgを超えない量を1日又は2日にわたって経国投与する。

(2)本剤は関節リウマチに広く使用されているが、一概に安全な薬剤ではなく、特に骨髄障害は致命的と成り得るため、

十分な配慮が必要である。日本リウマチ学会編「関節リウマチ治療におけるメトトレキサート(MTX)診療ガイド
ライン」等を参照しながら投与されること力`月干要である。

アルキル化剤 シクロホスフアミド水

和物【注射薬】

注射用エンドキサン

100mg
注射用エンドキサン

500mg

原貝Jとして、「シクロホスファミドノ〕く不日物【注射薬】」

を「血縁者間同種造血細胞移植 (HLA半合
致移植)における移植片対宿主病の抑制」に対

して投与した場合、当該使用事例を審査上認め

る。

(1)当該使用例の用法・用量

通常、成人にはシクロホスフアミド (無水物換算)として、1日 1回 50mg/kgを 2～3時間かけて点滴静注し、

移植後3日目及び4日目又は移植後3日 目及び5日目の2日間投与する。

(2)造血幹細胞移植に十分な知識と経験を有する医師のもとで行うこと。

(3)強い骨髄抑制により致命的な感染症等が発現するおそれがあるので、以下につして十分注意すること。

ア 重症感染症を合併している患者には投与しないこと。

イ 本剤投与後患者の観察を十分に行い、感染症予防のための処置 (抗感染症案の投与等)を行うこと。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸mよ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 r8(1)



(公社)広島県薬剤師会 菓事情報センター 2021年 10月 16日

標榜葉効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

抗八ンセン病

斉」

クロフアジミン【内月侵

薬】

ランプレンカプセル50mg 原貝Jとして、「クロフアジミン【内月限薬】」を
「Mycobacterium abscessusり 正」に夕すして処

方した場合、当該使用事例を審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用量

通常成人に1よ、クロフアジミンとして100mgを 1日 1回、食直後に経口投与する。

小児には、クロフアジミンとして2～3mg/kg、 上限100mgを 1日 1回、食直後1こ経口投与する。

(2)本剤投与に当たつては、日本結核
。,F結核性抗酸菌症学会の結核。抗酸菌症指導医にコンサルトを行うこと。

(3)本薬剤を投与する場合は、MycobacLenum abscessus症に十分な治療経験がある医師による投薬が必要である。

(4)皮膚着色について患者に説明し、十分な理解を得ること。

(5)本剤の使用に当たつては、耐性菌の発現等を防ぐため、次の点に注意すること。

ア 感染症の治療に十分な知識と経験を持つ医師又はその指導のもとで行うこと。

イ 原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性 (耐
1性 )を確認すること。

ウ 本案剤の投与歴から耐性が強く疑われる場合は、有効薬剤と判断し安易に使用しないこと。

工 投与期間は、感染部位、重症度、患者の状態等を考慮し、適切な時期に、本剤の継続投与が必要か判断し、

疾病の治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

オ 単剤投与は行わないこと。

(6)次の患者に1よ慎重に投与すること。

ア 胃腸障害 (頻回の下痢・腹痛等)のある患者 :症状を悪化させるおそれ力《ある。

イ 抑うつ状態などの精神疾患のある患者 :本剤服用による皮膚の着色で、抑うつ症W自殺企図を生じる可能性力ちるので、
患者の精神状態に十分注意すること。

ウ 肝機能障害のある患者 :薬剤は一部肝代謝されるため注意して使用し、高度肝機能障害例で1よ減量の検討が必要

であること。

工 重篤な心疾患 (不整脈、虚血性心疾患)のある患者 :QT延長を起こすことがある。

(7)QT延長を起こすことが知られている抗結核薬 (ベダキリン・デラマニド・レボフロキサシン等)とのイ丼用においては、QT延長
作用が本目加的に増加するおそれがあるため、定期的に心電図検査を実施すること。

(8)小児へ投与する際は、次の点に注意すること。

ア 本剤に過去にアレルギー症状を生じた患者に1よ、投与を行わないこと。

イ 成人に夕すする副イ乍用が′」ヽ児でどのように発現するか、本夕Bでの革R告はないため、慎重1こ争受与をそ子うこと。

ウ 本邦での投与伊Щよ小児で1詳風告がないため、本剤の投与が患者にとつて真に利益がある時のみ投与を行うこと。

工 本剤を投与する前には、患者及び保護者に副作用について説明を行い、十分な理解を得ておくこと。

特に皮膚着色については中止してから改善までの期間に個人差があるため、学齢期という心身成長期であることに鑑み、

繰り返し説明を行うこと。

オ 投与前に心電図検査を行いQ T c500msec以 上の患者に1よ投与を行わないこと。

力 本剤投与中は月に1回心電図検査を行うこと。

※各製品についての詳細な情報や正確な情享剛よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 (9(2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 10月 16日

標榜薬効 成分名 主な製品名 使用例 留意事項

抗八ンセン病

斉」

クロフアジミン【内月限

薬】

ランプレンカプセル50mg 原貝」として、「クロフアジミン【内月侵薬】」を「多剤耐
性結核」に対して処方した場合、当該使用事例

を審査上認める。

(1)当該使用例の用法・用里

通常成人には、クロフアジミンとして100mgを 1日 1回、食直後に経口投与する。

」ヽ児には、クロフアジミンとして2～3mg/kg、 上限100mgを 1日 1回、食直後に経口投与する。

(2)多剤耐性結核患者と診断された患者のみに用い、感受性結核患者には用いるべきで1よない。多剤耐性結核患者治療に

おける本剤の重要性に鑑み、感受性結核治療中出現した副作用による中止薬剤の代替え薬としての投与は行わない。

(3)本薬剤を投与する場合は、多剤耐性結核患者に十分な治療経験がある医師による投薬が必要である。

(4)本剤の使用に当たつて1よ、耐性菌の発現等を防ぐため、次の点に注意すること。

ア 感染症の治療に十分な知言説と経験を持つ医師又1よその指導のもとで行うこと。

イ 原則として他の抗菌薬及び本剤に対する感受性 (耐性)を確認すること。
ウ 本薬剤の投与歴から耐性が強く疑われる場合は、有効薬剤と判断し安易に使用しないこと。

工 投与期間は、感染部位、重症度、患者の状態等を考慮し、適切な時期に、本剤の継続投与が必要が判断し、疾病の

治療上必要な最小限の期間の投与にとどめること。

オ 単剤投与は行わないこと。

(5)次の患者には慎重に投与すること。

ア 胃腸障害 (頻回の下痢・腹痛等)のある患者 :症状を悪化させるおそれがある。

イ Ipうつ状態などの精神疾患のある患者 :本剤服用による皮膚の着色で、抑うつ症引簿自殺企図を生じる可能性力`あるので、

患者の精神状態に十分注意すること。

ウ 肝機能障害のある患者 :薬剤は一部肝代謝されるため注意して使用し、高度肝機能障害例では減里の検討が必要で

あること。

工 重篤な心疾患 (不整脈、虚血性心疾患)のある患者 :QT延長を起こすことがある。

(6)QT延長を起こすことが知られている抗結核薬 (ベダキリン・デラマニド・レボフロキサシン等)との併用においては、QT延長
作用が相加的に増加するおそれがあるため、定期的に心電図検査を実施すること。

(7)小児へ投与する際は、次の点に注意すること。

ア 本剤に過去にアレルギー症状を生じた患者に1よ、投与を行わないこと。

イ 成人に文すする副作用が′」ヽ児でどのよう1こ発現するか、本邦での幸侵告はないため、慎重に投与を行うこと。

ウ 本邦での投与例は小児で1よ報告がないため、本剤の投与が患者にとって真に利益力坊る時のみ投与を行うこと。

工 本剤を投与する前に1よ、患者及び保護者に副作用について説明を行い、十分な理解を得ておくこと。特に皮膚着色について

は中止してから改善までの期間に個人差があるため、学齢期という心身成長期であることに鑑み、繰り返し説明を行うこと。

オ 投与前に心電図検査を行いQ T c500msec以 上の患者には投与を行わないこと。

力 本剤投与中は月に1回心電図検査を行うこと。

キ 本剤投与に当たつては、日本結核。,F結核性抗酸菌症学会の結核。抗酸菌症指導医にコンサルトを行うこと。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸脚よ、当該製品添付文書や宮報等をど参照下さい。 orう (3)



2)安全!性情報

薬生薬審発 0921第 9号

薬生安発 0921第 1号

健 健 発 0921第 1号
令 和 3年 9月 21日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

厚 生 労 働 省 健 康 局 健 康 課 長

( 公  印  省  略  )

新型コロナワクチンの交互接種に係る「使用上の注意」の改訂について

新型コロナワクチンの交五接種については、第 24回厚生科学審議会予防接種・フ

クチン分科会 (令和 3年 9月 17日 開催)における審議結果等を踏まえ、「予防接種
実施規則の一部を改正する省令の公布について」 (令和 3年 9月 21日 付け健発 0921

第 4号厚生労働省健康局長通知)等により、所要の改正が行われ、令和 3年 9月 21
日より施行されることとなりました。
ついては、これに併せて新型コロナワクチンの「使用上の注意」の改訂を行うこ

とが適当であると考えますので、下記のとおり之,要な措置を講ずるよう貴会会員に

周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1か ら別紙 3の とおり、速やかに使用上の注意を改訂し、医薬関係者等へ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下「法」という())第 68条の 2の 3第 1項に規定
する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条
の 2の 4第 2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこ
と。
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男l糸氏2

【薬功分類】631 ワクチン類
【医薬品名】コロナウイルス修飾ウツジンRNAワ クチン (SARS―CoV 2)(C(lVID 19ワ クチンモデルナ筋注)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年 6月 H日 付け薬生発0611第 1号局長通知)に基づく改
訂 (新記載要領)】

下線は変更箇所

7,用法及び用量に関連する注意
接種回数

本剤は2回接種により功果が確認されていることから、他の

SARS CoV 2に 対するワクチンと混同することなく2回接種するよ

う注意すること。

現行

7.用法及び用量に関連する注意
接種回数

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、原則とし

て、他のSARS CoV 21こ 対するワクチンと混同することなく2回接

種するよう注意すること。

改訂案

Ｎ

Ｎ

別紙 8

【薬勃分類】631 ワクチン類
【医薬品名】コロナウイルス (SARS CoV 2)ワ クチン (遺伝子組換えサルアデノウイルスベクター)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記載要領について」(令和3年6月 ll日 付け薬生発0611第 1号局長通知)に基づく改
訂 (新記載要領)】

下線は変更箇所

用法及び用量に関連する注意

本剤は2回接種により効果が確認されていることから、同一の効

能・効果をもつ他のワクチンと混同することなく2回接種するよ

う注意すること。

現行

7 用法及び用量に関連する注意
本剤は2回接種によリノナプJ果がT准認さオ■ていることから、 原貝けとし
て、同一の効能・効果をもつ他のワクチンと混同することなく2

回接種するよう注意すること。

改訂案



薬 生安発 1012第 1号

令 和 3年 10月 12日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬安全対策課長

(   公   印   省   略   )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとお り必要な措置

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等ヘ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下「法」という。)第 68条の 2の 3第 1項に規定
する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

の 2の 4第 2項に基づき独立行政法人医薬品医療機器総合機構宛て届出を行うこ

と。

必!別紙 1から別紙 3は省略、代わりに当該医薬品
の報告書を添付。

q

記



2021年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

トファシチニブクエン酸塩の「使用上の注意」の改訂について

一れ費名

販売ネ

一般名 販売名 (承認取得者 )

トファシチニブクエン酸塩 ゼルヤンツ鑓 5 mg(フ ァイザー

株式会社)

効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法 (既存治療

で効果不十分な場合に限る)

改訂の概要 1 「警告」の項の悪性腫瘍に関する記載から、本剤との関連性は
明らかではない旨を削除する。

2 「効能又は効果に関連する注意」の項の心血管系事象のリス
ク因子を有する患者に関する注意喚起に、心筋梗客等の心血

管系事象を迫記する(,

3 「重要な基本的注意」♂)項の悪性腫瘍に関する注意喚起におい
て、本剤との因呆関係は明らかではない旨の記載から海外臨床

試験において TNF阻害剤に比較し発現頻度が高い傾向であつ

た旨に変更する。

4 「特定の背景を有する患者に関する注意」の「,b血管系事象
のリスク因子を有する息者」の項に、心筋梗塞等の心血管系

事象を追記し、当該患者を対象とした海外臨床試験成績の内

容 (中間解析結果)を最終解析結果に更新する。

5 「重大な副作用」(″)項に「′い血管系事象」、「悪性腫瘍」を迫記
する。

6 「その他の注意」の「臨床使用に基づく情報」の項の悪性腫
瘍に関する臨床試験成績の記載を削除する。

7 「臨床成績」の項に、心血管系事象のリスク因子を有する患
者を対象とした海外臨床試験成績を追記する。

改訂の理由及び調査

の結果

心血管系事象のリスク因子を有する 50歳以上の関節リウマチ患者

を対象とした海外臨床試験 (A3921133試験)の最終解析結果にお

いて、主要評価項目である「主要な心血管系事象 (Mttor Adversc

Cardlovasctllar Events MACE)」 及び「悪性腫瘍 (,F黒色腫皮膚癌を

除く)」 の発現率について、T卜JF阻害剤群に対する本剤群の非劣性

が検証されなかったことを踏まえ、使用上の注意の改訂の必要性を

検討した。専門委員の意見も踏まえ、以下の改訂が適切と判断した。

・  心血管系事象及び悪性腫瘍ともに、T卜JF阻害剤に比較し本剤で

ユ≠

2021年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総ロヘ機樽

*:因果関係を評価していない

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品日についての専門委員からの申し出等に基

づき、「医薬品医療機器総ロヘ機帯における専門協議等の実施に関する達」(平成 20年 12

月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

発現ツスクが高い傾向が示唆されたことから、両事象を「重大

な副作用」として注意喚起する。なお、「主要な心血L管系事象」

に含まれる各事象の発現状況を踏まえ、心筋梗塞を例示として

記載する。
「′い血管系事象のリスク因子を有する患者Jに対する現行の注

意喚起に、心血管系事象に関する記載を追加する。

「悪性腫瘍」に関する現行の記哉のうち、本剤との関連性等に

関する記栽を整備するとともに、「その他の注意Jのア買に記栽さ

れている臨床試験成績の記載を削除する。

当該試験に関する現行の記載 (中間解析結果)を、今般得られ

た最終解析結果に更新する。

なお、本斉」と同様の効能・効果を有する他のヤヌスキナーゼ (JAK)

阻害剤 (バ リシチエプ、ペフィシチ‐プ臭化水素酸塩、ウハダシチ

ニプ水和物及びフィルゴチニブマレイン酸塩)については、本剤と

安全性プロファイルは類似しているものの、心血管系事象及び悪性

腫瘍ともに、JAK阻害剤に共通リスクであることを示す発現機序等
の知見は得られておらず、当該試験結果を外挿することは困難であ

ると考えることから、専門委員の意見〈j踏まえ、現時点では本剤と

同様の使用上の注意の改訂は不要と判断した。

直近 3年度の国内症

例の集積状況

〔転帰死亡症例】

心血管系事象関連症例

22例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例5例 )

【死亡7例 (う ち、医薬品と事象による死亡との因果関係が否定で

きない症例0例 )】

悪性腫瘍関連症例・

154例

【死亡 18例】



2021年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機樽

セフォペラノンナトリクム・スルバクタムナトリウムの

「使用上の注意Jの改訂について

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に基

づき、「医薬品医療機器総合機棒における専門協議等の実施に関する達」(平成 20年 12

月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

一殉費名

販売名

一般名 販売名 (承認取得者 )

セ フォペ ラノンナ トリウ

ム・スルバクタムす トリウ

ム

スルペラノン静注用 05g、 同静注用

Ig、 同キット静注用 lg(フ ァイザー株

式会社)等

効能・効果 <適応菌種>

本剤に感性のプドウ球菌属、大腸菌、シトロバクター属、クレプシエ

ラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、プロビデン

シア・ レットグツ、モルガネラ。そルガニー、インフルエンザ菌、緑

膜菌、アシネトハクター属、ハクテロイデス属、プレボテラ属

<適応症>

敗血症、感染性心内膜炎、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、咽

頭・喉頭炎、痛〃L炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿胸、慢性呼吸

器病変の二次感染、勝肌炎、腎i孟腎炎、腹月英炎、腹腔内膿瘍、胆裏

炎、胆管炎、月千膿瘍、バル トリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、

子官芳結合繊炎

改訂の概要 「重要な基本的注意」の項のショック、アナフィラキシーに関す

る注意喚起に「アレルギー反応に伴う急性冠症候群」を追記す

る。
「重大な副作用」の「ショック、ァナフィラキシー (呼吸困難

等)」 の項に「アレルギー反応に伴う急性冠症候群」を追記す

る。

改訂の理由及び調査

の結果

国内症例が集積したことから、専門委員の意見詫)踏まえ、改訂するこ

とが適切と判断した。

直近 3年度の国内症

例の集積状況

【転帰死亡症例】

アレルギー反応に伴う急性冠症候群関連症例

2例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 2例 )

【死亡 1例 (う ち、医薬品と事象による死亡との因呆関係が否定でき

ない症例 1例 )】

2

2021年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

イベルメクチンの「使用上の注意」の改訂について

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等に基
′)き、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関十る連」(平成 20年 12

月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

一般名

販売名

一般名 販売名 (承認取得者)

イベルメクチン ス トロメクトール錠 3mg(MSD株 式会
社 )

効能・効果 l腸管養線虫症
2廃癬

改訂の概要 1 「重要な基本的注意」の項に、自動車運転等の危険を伴う機械の
操作に注意するよう息者に説明する旨を追記する。

2 「重大な副作用」の項に「意識障害」を追記する。
改訂の理由及び調査

の結果

国内及び海外症例が集積したことから、専門委員の意見も踏まえ、改

訂することが適切と判断した。

直近3年度の国内症

例の集積状況

【転帰死亡症例】

意識障害関連症例

4例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例0例 )

【死亡 I例 (う サ,、 医薬品と事象による死亡との因果関係が否定でき

ない症例0例 )】



Pharmaceuticals
and
Medical Devices
sarety in10rRlatiOm
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1.クロザビンに係る血液モニタリング及び再投与について  3

2.重要な副作用等に関する情報              6
田 ペムプロリズマプ (遺伝子鵜l換え)
日 イキセキズマプ (遺伝子組換え)                 1

る :

01

3.使用上の注意の改訂について (その324)
ジクロフェナクエタルヒアルロン酸ナトリウム 他 (3件 )……………        12

4.市販直後調査の対象品目一覧          … … 15

令和 3年 (2021年)7月

厚生労働省医薬・生活衛生局

〇連絡先

鬱 100-8916 東京都T代日1lX霞が悧1-2-2

'7■
労傾〕省医薬 4ii帝術li局レく藁安全対策撚

BI静協協耳常濡認2中 3
(Fax,03-35∝ -4364

この医薬品 医療機BS等安全陛情報は 厚生労働省において
収集さイlた副作用等の情報をヨ:に 医薬品 医療機器等のよ
り安全′よ使用に役立てていただくために 医療関係者に対し
て情報j足供されるものでJ.医薬品 医療機器等安全性情報
は 独立行政法人医薬品医療,1器 総合,1構 ホームベーシ
(httpsI″ www pmda gojp′ )又は厚生労働省ホームベージ
thttpsフ /www mh w golp/)か らも入手可脅

'で

す

百己l日―覧はコチラ

PMDAメ ディナピでどこよりも早く寮今性 1歯報を入手
できますサ

PM[〕 Aがらの安全性に関する必顔情報をメールで正1電

豊観いただくと 本情報も発表当日に入手可衛ヒです.

稲菖は螂
厚生労働省
しています。

医薬品・医盾機器等

妻皇性情報

医翼品●医霞機器零

妻皇・性情報
厚生労働省医薬・生活衛生局

【1情報の概要】

R,:緊急安全ドli情報の配布 D:安 令性逃報の門・し布 D:↑た川 liの注意の改前 C:,',」のネ冶サ介

厚生労画大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。
医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通して
厚生労働大臣へ報告してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

Pharmaceuttcals
and
Medical De市 ces
Salety lnformaMon

No 384

No. 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

1
クロザビンに係る血液モニタリン

グ及び再投与について

クロザピン製剤 (販売名 :ク ロザリル錠。以 ド「本剤」という.)

は治″Iユ(抗性統合失訓芹治扉襲としてイた用されてお り, 「` 成21

(2009)年 4月 の製造販売承認時より,本剤により生 じうる■錦
な副作用である無犀負ホl球,i:等の早期発うとを目的として規定された

手用負である.タ ロザリル lと 者モニタリングサービス(以 ド「CPMSJ
という()に よる忠青モニタリングを 卜とした安全対 1に が行われ
ています。

今般 令和 3年 5月 21‖ に開l‖ .さ れた令不l,3年 度第 7臣〕襲事 Ft
品術生審議会要事分科会灰薬品与安全対策削

`会

安全対策嗣イと会

(以下,「安令夕す策劇介会」という )で の検討を踏まえて1血∬比
モニタリング頻度や再投与検討基 llli斡の見ド|しがなされましたの

で1その内容を紹介します

3

2
ペムブロリズマブ (遺伝子組換

え)他 (1件 )

⑬

①

令和 3年 6月 15日 に改河を指′尊した灰業品の使用 卜の注意のうち
′二要な属」作用等について 改訂内容等とともに改訂のI掟拠となっ
た,i例の,光要等に関する情報を紹介 します (

6

=

ジクロフェナクエタルヒアルロン

酸ナトリウム 他 (3件 )
Q 使用 iの注意の改萬Jに ついて (その324) 12

狛 市販直後調査の対象品目一覧 令れ13年 5'〕 木日現れ: I「 ll碇げi14調介の対象品Hを *P介します 15
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1.レブラミド・ポマリス ト適正管理手順 (RevMate)
の改訂について                    3

2.重要な副作用等に関する情報              6
田 n硫酸マグネシウム水和物・アドウ糖 (12慌酸マグネシウム水れ1物 61

3.使用上の注意の改訂について (その325)
ニボルマブ (遺伝子組換え)他 (9件) …   …  …… ………………… … 8

4.市販直後調査の対象品目一覧 ……………… …     …13

令和 3年 (2021年 )8月

厚生労働省医薬・生活衛生局

O連絡先

り 100-8916東京都千代出IX霞が関 1-2-2

'71,労
働省医,薬 41i帝 術州i局医薬安ノlゝ対策課

B IIと盤露雷活認為.麻
(Fax)03-3508-4364

この医薬品 医療機B:等安全性情報は 厚生労働省において
収集された扇J作用等の情報を基に 医薬品 医療機器等のよ
り安全な使用に役立てていただくために 医療関係者に対し
て情報,足供さイモるもので0.医薬品 医療機器等安全性情報
は 独立イ;政法人医票:品 医療機器総合役 1穏ホームページ
(https:〃 www pmda go,p′ )又は籐生労働省ホームペーツ
(httpsi〃www mhw go〕 p/)D｀らも入手可能です

配l日―質はコチラ

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安令性情報を入手
できますゃ
厚生労留1省 PMDAわ ら`のェF企 Hに 関する必須帽報をメールで圧1イヨ
しています。豊をミいただくと、本旧,aキサ発表当□に入子可能です.

郎Eは鰯

医薬品。医療機器等

安全性情報

9

医翼品・医療機器響

妻皇1性情報

II情報の概要】

昴 1緊急安全‖:構 報の配布 O:安 41性速報の配布 ① :↑を用 iの 1主恵の改iT C:片例の紹介

厚生労画大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。
医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて
厚生労働大臣へ報告してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

No 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

I

レブラミド・ボマリスト適正管理

手順(RevMate)の 改訂について

多うとl牛骨髄性と等の泊療葉であるレナリドミド (販売名 :レ プラミ

ドカプセル)及びポマリドミド (販売名 :ポマリストカプセル)は ,

サリドマイドと畑似の化学構造を持つ共剤であり、 l性 奇形性を有

すること力.ら  胎児への襲剤嘩露防止を目的とした厳格な管州!手
順 (レ プラミド ポマリス ト辿 iに管理手川H(RcvMatc))の 実施
が我務づけられています。今同 7月 1‖ イlけで本管理手l隕が改
訂されましたので その内イド等について紹介します。

3

2

①硫酸マグネシウム水和鞠 ブ
ドウ協 ②硫酸マグネシウム水
和物

υ

⑪

令不li 3年 7月 20Rに 改訂を指導したⅨ業ととの使用 Lの ,1意のうち
工要な刷れザ用等について 改部内容攀とともに改訂の根拠となっ
た症例の市元要等に関する情

=掟

を紹介します。

6

3
三ボルマブ (遺伝子組換え)

他 (9件 l
廼 使用 たの1主慰の殴訂について (その325' 8

4 市販直後調査の対象品目一覧 令和 3年 6)]木日現在,市 lkド i後訓布の対象品‖を*Υl介 しますt 13
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1.関節機能改善剤「ジョイクル関節注30mg」
投与悪者におけるショック,アナフィラキンーに関する
注意喚起について       … ………        3

2.使用上の注意の改訂について (その326)
コロナウイルス (SARS‐ Co子2)ワクチン (遺伝子組換えサルアデノウイルスベクター)
他 (2件 )                          5

3.市販直後調査の対象品目一覧              8

令和 3年 (2021年 )10月

厚生労働省医薬・生活衛生局

O連絡先

9100-8916東 京都T ttHIX霞がIW l-2-2

り呵1労働侑l代栗 ′L活術11局仄薬安者1対榮諜

al静毬温{∬冊第5猜3
(Fnx)03-3508-4364

この医粟品 医療機器等安全性1占耳割よ 厚生労働省において
収集された副作用等の十日報を基に 医薬品 医療機器等のよ
り安全たよ,'月 に役立ててしヽただくために 臣=康 聞 lヤl者 に対し
て情報据 lととされるもので」.医薬品 医療 V電話零安全性 l萬 報
|よ  l喩 立行政

'本

人医薬品医療機器総合枠L朽 ホームベージ

(httpS〃 wWW pmda golp′ )

lhttps:〃 www mh w cojp′ )

PMDAメ ディナビでどこよりも早く買↑性情報を入手
できます。

厚生労働省 PM[JAか らの安どにに関する必須情報をメールで配イヨ
しています.豊想しヽただくと 本旧報も発表当日に入手可Hlフです.

輔Eg爛

医薬品・医盾機器等

安全1性情報

Z

医翼品。医爾機器督

妻皇性情報
厚生労働省医薬・生活衛生局

【情報の概要】

雰,:緊急安全‖:情引tの配布 ′p:安全性速報の配布 Ⅲ :使用 卜のJ:なのヒイ(訂  Q:ナ止例の紹介

厚生労画大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて
厚生労働大臣へ報告してください。

なお1薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,冨 J作用等を報告することが
求められています。

No.386

Pharmaceuncals
and
Medical Dejces
Saiety lnforma“ on

No 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

1

関節機能改善剤「ジョイクル関

節注 30mg」 投与息者における

ショック,アナフィラキシーに関
する注意喚起について

ジョイクル投)Jヽ与注301n」 (一般名 :ジ クロフェナクエタルヒアルロ

ン瞼ナ トリウユ、1以 ド |ホ 剤」という,)は l刈節機能改善剤とし
てイた用されていますが 令れ13年 3月 2311の 製造

'た

丸′r鰹取 lⅢ以

卜争 同年 5月 28日 までのF]に 本剤イ史川思者において工焼なショッ

ク, アナフィラキレーの,れ ,」が10例 手liP,さ れました (イた用推定忠

者散 約5500人
'( 

このうち lV]は  IA米 関係は不明です力l,ヒ
亡に至った症例として学R告 されました,

これを受けて 厚生労働省は令和 3年 6月 1日 に製造障lた売業者に
対して 添側文苔の「事、ゝ告 lを新 R生 し,「止ヴムな)に本n′l注意」及び「,1

人な∬サ作用」を改制するとともに 「安全性速 l凝 (ブ ルーレター)」

により医lFト リJ係者等に対して選やかに注意りt連を行うよう 指示
を行いましたので,その内容についてドイ介します ,ヽ

3

ヨロナウイルス (SARStoV‐ 2)

ワクチン (遺伝子組換えサルアデ
ノウイルスベクター)他 (2件 )

D 使用 卜の注意の改河について (その326) 5

3 市販直後開査の対象品目一覧 令和 3年 8ヴ〕末II現在 市販i」後洲■の対象品遭を″
`介

します 8



薬生薬審発 0811第 5号

令 和 3年 8月 11日

各

〔
啓立 詩 ]衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

フレマネズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン

(片頭痛発作の発症抑制)について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)にお
いて、革新的医薬品のイ吏用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしました。

今般、フレマネズマプ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ア ジョビ皮下注
225 ngシ リンジ)について、片頭痛発作の発症抑制に対して使用する際の

留意事項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドラインとして取 りまとめまし

たので、その使用に当たつては、本ガイ ドラインについて留意されるよう、

貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

ガ

最適使用推進ガイドライン

フレマネズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :アジョビ皮下注 225 mgシ リンジ)

令和 3年 8月

厚生労働省



み

薬生薬審発 0811第 1号

令 和 3年 8月 11日

各

〔
啓

離

島詩 ]衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

エレヌマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン

(片頭痛発作の発症抑制)について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)にお
いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしました。

今般、エレヌマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ア イモビーグ皮下注
70 mgペ ン)について、片頭痛発作の発症抑制に対して使用する際の留意事

項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドラインとして取りまとめましたので、

その使用に当たっては、本ガイ ドラインについて留意されるよう、貴管内の

医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

最適使用推進ガイドライン

エレヌマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :アイモビーグ皮下注70 mgペン)

令和 3年 8月

厚生労働省
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薬生薬審発 0825第 9号

令 和 3年 8月 25日

各

〔
啓逸 詩 ]衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン
(腎細胞癌)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)に
おいて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたこと

を受けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進

ガイ ドラインを作成 しています。

ニボルマプ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :オブジーボ点滴静注 20 ng、
同点滴静注 100 mg、 同点滴静注 120 mg及び同点滴静注 240 mg)を腎細胞

癌に対して使用する際の留意事項については、「ニボルマブ (遺伝子組換え)

製剤の最適使用推進ガイ ドライン (非小細胞肺癌、悪性黒色腫、頭頸部癌、

腎細胞癌、古典的ホジキンリンパ腫、胃癌、悪性胸膜中皮腫、高頻度マイク

ロサテライ ト不安定性 (MSI― High)を 有する結腸・直腸癌及び食道
癌)の一部改正について」 (令和 2年 11月 27日 付け薬生薬審発 1127第 1

号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)に より示していま

チ。

今般、ニボルマプ (遺伝子組換え)製剤について、腎細胞癌に対する用法。

用量の一部変更が承認されたこと等に伴い、当該ガイ ドラインを別紙のとお

り改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願い

します。なお、改正後の最適使用推進ガイ ドラインは、別添参考のとお りで

す。

最適使用推進ガイドライン

ニボルマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :オプジーボ点滴静注 20 mg、 オプジーボ点滴静注 100 mg、 オプジー

ボ点滴静注 120 mg、 オプジーボ点滴静注 240 mg)

～腎細胞病～

平成 29年 4月 (令和 3年 8月 改訂)
厚生労働省
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薬生薬審発 0927第 1号

令 和 3年 9月 27日

各

〔
啓

詣

、枠
∃

衛生十管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン
(古典的ホジキンツンパ腫)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)に
おいて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたこと

を受けて、革新的医薬品を真に必要な忠者に提供するために最適使用推進

ガイ ドラインを作成 しています。
ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :オプジーボ点滴静注 20 mg、
同点滴静注 100 mg、 同点滴静注 120 mg及び同点滴静注 240 mg)を 古典的
ホジキンリンパ腫に対して使用する際の留意事項については、「ニボルマブ

(遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン (非小細胞肺癌、悪性黒

色腫、頭頸部癌、腎細胞癌、古典的ホジキンリンパ腫、胃癌、悪性胸膜中皮

腫、高頻度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI― High)を 有する結腸・
直腸癌及び食道癌)の一部改正について」 (令和 2年 ■ 月 27日 付け薬生薬
審発 H27第 1号厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品審査管理課長通知)に
より示しています。

今般、ニボルマプ (遺伝子組換え)製剤について、古典的ホジキンリンパ

腫に対する用法・用量の一部変更が承認されたこと等に伴い、当該ガイ ドラ

インを別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対

する周知をお願いします。なお、改正後の最適使用推進ガイ ドラインは、別

添参考のとおりです。

うと

囲

最適使用推進ガイドライン

ニボルマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :オプジーボ点滴静注 20 mg、 オプジーボ点滴静注 100 mg、 オブジー

ボ点滴静注 120 mg、 オプジーボ点滴静注 240 mg)

～古典的ホジキンリンパ腫～

平成 29年 4月 (令和 3年 9月 改訂)

厚生労働省
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薬生薬審発 0825第 5号

令 和 3年 8月 25日

各

膠
且 詩

副

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (乳癌)の作成及び最適使用推進ガイドライン (非小細胞肺癌、

悪性黒色腫、古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイク

ロサテライ ト不安定性 (MSI― High)を 有する固形癌、腎細胞
)畠、頭顕部癌及び食道丁畠)の一部改正について

経済財政運営と改革の基本方針2016(平成28年 6月 2日 閣議決定)において、

革新的医薬品の使用の最適化杵進を図ることが盛り込まれたことを受けて、革

新的医薬品を東に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイ ドラインを作

成することとしています。

今般、ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :キイ トルーダ点滴
静注 100mg)に ついて、乳癌に対して使用する際の留意事項を別添のとおり最適

使用推進ガイ ドラインとして取りまとめましたので、その使用にあたつては、

本ガイ ドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する

周知をお願いします。

また、ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)製剤を非小細胞肺癌、悪性黒色腫、

古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイクロサテライ ト不安定性 (M

SI―High)を 有する固形癌、腎細胞癌、頭頸部癌及び食道癌に対して使用
する際の留意事項については、「ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適

使用推進ガイドライン (食道癌)の作成及びペムプロツズマブ (遺伝子組換え)

製剤の最適使用推進ガイドライン (非小細胞肺癌、悪性黒色腫、古典的ホジキ

ンリンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイクロサテライト不安定性 (MSI―Hig

h)を有する図形癌、腎細胞癌及び頭頸部癌)の一部改正について」(令和 2年
8月 21日 付け薬生薬審発 0821第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管

理課長通知)に より示してきたところです。

今般、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤について、高頻度マイクロサ

テライ ト不安定性 (MSI― High)を 有する結腸・直腸癌の効能又は効果を
追加する一部変更が承認されたこと、添付文書の使用上の注意を改めるよう

「「使用上の注意」の改訂について」 (令和 3年 6月 15日 付け薬生安発 0615第

1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長通知)により指示されたこ

と等に伴い、当該ガイ ドラインを、それぞれ別紙のとおり改正いたしましたの

で、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。なお、改正後の

最適使用推進ガイドラインは、別添参考のとおりです。



ち―ユ

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～乳癌～

令和 3年 8月

厚生労働省

参考 1

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～非小細胞肺癌～

平成29年 2月 (令和 3年 8月 改訂)
厚生労働省
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参考 2

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～悪性黒色腫～

平成 29年 2月 (令和 3年 8月 改訂)
厚生労働省

黍考 3

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点満静注 100 mg)

～古典的ホジキンリンパ腫～

平成 29年 11月 (令和 3年 8月 改訂)
厚生労働省



ぢう牛

が考 4

最適使用推進ガイドライン

ペムプロツズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～尿路上皮病～

平成 29年 12月 (令和 3年 8月 改訂)

厚生労働省

36

参考 5

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (造伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mgl

～MSI―Highを有する固形痛 (標準的な治療が困難な場合に限る)～

～MSI‐Htthを有する結腸・直腸癌～

平成 30年 12月 (令和 3年 8月 改訂)
厚生労働省



与
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ハ考 6

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～腎細胞癌～

令和元年 12月 (令和 3年 8月 改訂)

厚生労働省

参考 7

最適使用推進ガイドライン

ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mgl

～頭頚部癌～

令和元年 12月 (令和 3年 8月 改訂)

厚生労働省



ケツら

が考 8

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイトルーダ点滴静注 100 mg)

～食道病～

令和 2年 8月 (令和 3年 8月 改訂)

厚生労働省

,8
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薬生薬審発 0825第 1号

令 和 3年 8月 25日

各

〔
啓好 嗜:1衛

生期 励 長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ウパダシチニブ水和物製剤の最適使用推進ガイドライン

(既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎)について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)に
おいて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたこと

を受けて、革新的医薬品を真に必要な忠者に提供するために最適使用推進

ガイ ドラインを作成することとしました。

今般、ウパダシチニブ水和物製剤 (販売名 :リ ンヴォンク錠 7.5 mg及 び

同鑓 15 ng)に ついて、既存治療で効果不十分なア トピー性皮膚炎に対して

使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドラインとして取

りまとめましたので、その使用に当たつては、本ガイ ドラインについて留意

されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

,9

別添

最適使用推進ガイドライン

ウパダシチニブ水和物

(販売名 :リ ンヴォック錠7.5 mg、 リンヴォンク錠 15 mB)

～アトピー性皮膚炎～

令和 3年 8月

(厚生労働省 )



(公社)広島県薬斉J師会 薬事情報セシター

3)要指導医薬品・一般用医薬品情報 (厚生労働省ホームページよリー部改変)

①要指導医薬品 :対面販売

○スイッチ直後品目等

医療用から一般用に移行してまもなく、一般用としてのリスクが確定していない薬。原則3年で一般用へ移行。

○劇薬

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター

②第一類医薬品 :適切なルー)レの下、全てみ沐販売可能

薬剤師が販売し、その際は、
・年齢、他の医薬品の使用状況等につして、薬剤師が確認すること
,適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師が情報提供すること。

○新一般用医薬品

※厚生労働省告示第69号の以下の項目のも効 核 当

イ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14条の4第 1頂第2号に規定する厚生労働大臣が指示する医薬品

であって、同号に規定する厚生労働大臣が掲示する期間に1年を加えた期間を経過していないもの

□ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14条第8頂第1号に該当するものとして承認され、同法第79条第1項

の規定に基づき、製造販売の承認の条件として当該承認を受けた者に対し製造販売後の安全性に関する調査を実施する義務力腺 せられている

医薬品 (その製造販売の承認のあつた日後調査期間を経過しているものを除く。)と有効成分、分量、用法、用量、効能、効果等が同一性を

有すると認められる医薬品であつて、調査義務をB果せられている医薬品のつち、調査期間に1年を加えた期間を経過してしはいもの

有効成分 販売名
襲造販売

会社
承lB年月日 販売開始日

第一類区票品

^り
p行日

フェキソフェナジン アレグラFXジュニア サノフイ 2017年9月 27日 2017年 11月 9日 2020年 11月9日

クロトリマゾー,レ
エンペシドLクリーム パイエザレ薬品

2017年 11月 17日
2018年フ月10日

2021年フ月10日
デリーザLクリーム 佐藤製薬

○喜られずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生旬の防除のために使用されることが目的ときれる医票品のうち、

人の身体に直接使用きれることのないもの (■業又は劇葉に阻る。)

(略 )

○下表の「告示名」欄に掲げるもの、その水和銅及びそれらの塩類を有効成分として含有する製剤

告示名 (別名等台も`)
1 アシクロビル

2 アミノフィリン

3 イコサペント酸 エテル

4 イソコナゾール、硝酸イソコナリール

5
オキシヨナリール、硝酸オキシヨナゾール、オキシヨナソール硝酸塩。

ただし、1堅カンジダ治療薬に限る。

6 クロトリマゾーリレ。ただし、隠カシジ′ダ治療薬に限る。

フ ジエチ)レスチ,レ収 トロール

8
ジクロルボス。ただし、プラス)ック板に吸をさせた殺虫剤 (ジクロルボス5。/o

以 下を含 有するものを除 く。)に限 る。

9 シメチジン

10 ストリキニーネ、石肖酸ストリキニーネ

11 テオフイリン

12 テストステロン

13 テストステロンプロピオン酸エステル、プロピオン酸テストステロン

14 トラネキサム酸 。ただし、しみ (肝班 に限 る。)改 善 薬 に限 る。

15 ニコチン。ただし、員占付 青uに限 る。

16 三ザチジン

17 ビダラにとン

18 フアモチジン

19 三ヨナゾール、三ヨナゾーリレ石肖酸塩。ただし、1堅カンジダ治療茶 (こ限る。

20 三ノキシジル

21 メチリレテストステロン

22 ヨヒシビン、電鼠酸 ヨヒンビン

23 ラ三チジン、塩酸ラ三チジン

24 ロキサチジン酢酸エステル、塩酸ロキサチジンアセテート

25 ロキソプロフェン、ロキツプロフェシナトリウム水拝日物

○下記に掲げる体外勝断用医薬品

一般用黄体形成ホ)レモン=ウ ト

注 )

「告示名」欄中の有効成分は、

その塩類及びそれらの水和物

を含めた形で表記したものであ

ること。

また、特に記哉がない限り、そ

れらの光学異性体、立体異

性体及び相遣異性体を含む

表記であること。

(2)

有効成分

ナプロキセシ

販お名 椒造販売集雪 承隠年月日 園査期間 (予定) 販売開始日

モートリシNX
ジョシツシ・エント・

ジヨンツシ
2021年 8月 31日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

ヒイヨウブ(ッカ

'由

]リレヽルミン ゼリア新薬工業 2021年 8月 31日
安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

プロピペリン塩酸塩
パッカ ォーレディ

ユリレス
大鵬薬品工業 2021年 S月 31日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

オキシメタゾリシ塩酸塩

/クロルフェ三ラミンマレ

イシ酸塩

ナシピンメディ 佐藤製薬 2021年 5月 31日
安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

ヒイ]ウ トチノキ種子エ

キス
ペルフェミシ ゼリア新薬工業 2020年 11月 30日 再審査期間 (4年 )

l骨製ヒアルロシ酸ナトリ

9ム

ヒアレインS
参天製案 2020年 5月 8日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年〕

2020年 9月 16日

サンテ ヒ列レロシ酸点眼液

イツヨナゾー,レ石肖酸塩
メシソレー

'ム

フレディCCl
□―卜製薬 2019年 11月 27日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

2020年 3月 21日

メシツレータムフレデイCClA 2020年 1月 20日

フルチカツシプロピオシ

酸エステル

フルナーゼ点鼻栗

<季節性アレ,レギー専用>

グラクツ・スミスクライ

ン・コンシューマー・ヘ

ルスケア・ジャノ(シ

2019年 4月 15日
安全1生等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )
2019年 11月 1日

フルニツリト
ロートアルガードクリアノーズ季節

性アレザレギー専用
□―卜製薬 2018年 10月 30日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )
2018年 12月 19日

ペポ,ステシ 'リ

オンR
田辺三菱製薬 2017年 9月 27日

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )タリオンAR 2020年 12月 10日

チェストベリー磁爆エキ

ス
プレフェミン ゼリア新薬工業 2014年 4月 3日 再審査期間 (8年 ) 2014年 9月 10日

販売名 襲造販売業替 承認年月日

1966年 1月 2S日ガラナポーシ 大東製薬工業

日本薬品 1963年 3月 5日アヽシピロシ

ストルピンMカプセル 松田薬品工業 1964年 2月 7日

阿綜製薬 1968年 8月 31日エフゲシ

(1)

午θ



4)製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ

医薬品の迪止使用にkかせない情報です。必ずお誂みください。

適正使用のお願い

2021イ li8'〕
ウイルスワクチン類

生物学的製剤基準

組換え沈降4価 ヒトパビローマウイルス様粒子ワクチン(酵母由来)

ガ中ダ i朔レ
G水
性懸濁筋注シリンジ

慮J渠、処方隻lど人楽占|[iL

注)注意―′入衛
"等

の処方箋により使用すること

この度、標記製品の通iF使用について改めてお如Iらせいたします。

本刑抜不T後の人村1が報告されています(桜汗T者数あたりの報告頻度が li昇しているわけではありません)。

以ドをごTTl認いただき、ガーダシルⅢ接TT後の失れⅢによる1は倒防止にご配慮賜りますよう何卒よろしくお願いlliし にげます。

MSD株式会社

《接種後の注意点》

|・ 失‖に引tえて、1)入Ⅲ「後の移丁lJの際にはレく排従J猪あるいは1打 t,■ イ4カ∫脱をす|つなどしてfJき添うようにしてください

|。 りt和Ⅲし向1方に側れる例もll Tさ れているため、抜わ
'lイ

〔ヽ10分 rド 14は体市を倣けられるようなナヶ′J,ザ ,で、
'ち
|力
`ら
ずに

イ↓供していただくようご折
'|を
おvltいいたします

本刑接r了 後に失和Ⅲした奸例の中には、1は倒によリタト傷を11ったりI例が含まれており、‖Iの破11、 欠11に至った)l例もあり

ました。本刑の接T上に際しては、lit己接イ了後の‖:意点を,Ⅲ lたごTイ !認いただき、失れ‖による1転倒を,1遊する対策を実施

していただくようお願いlIIし Lげます。

本刑接TT後 の失和Ⅲによりは倒し外物を負った」「例は、立っていたり、イタ動のため立ちにがったり、あるいは背もたれや

肘掛け件がない待合生のよくオt子や1参祭室の九竹子件で行機させた勤合に起こっております。また、背もたれがあっても

山t方に倒れこむ形では倒し、タト傷を11った汁例もlttT,されております。

《失神について》
・本刑接イl後に失和llした例では、接牙Tlド f後あるいは5分以内での発現力▼省Jを占めます。
・また、予防桜rr後の失ⅢⅢについて、 般的に以 ドのようなこと力i知られています。
―機″,:】 rlみ、恐 V“、奥介などに引き統く血管迷た神経反射が原INといわれています 。

―好殆年締■0歳代での発現が過半数を占めますZ。

―注意すべき対象 :注朔↓への恐柿心が強い人件があげられます1。

―処,trド l技をlFく挙上し安静限l木させる。必要に応じて輸波や破繁投与を行う1。

1)日 本小児科学会予「ら

'X前

はltttえナ策盗11会サイ

'1:テ

Iオ損薇後の'入神に対すら‖社■について(よ瀾01FO'1)
ゼ)Cl)● Syn(ol)ご A山 (W V3((hilヤ ‖1-I‖Ⅲ(l SIAl(、 Jれ R!Iwy 2(X)51‖ ly'()()71/1′

',/イ

|′υ′′,I′
`り

″′′′フ
`ク

2()(lヽ 5■ 457コ (1)

次ページに、桜ri後の失神に対する注意についての子
ヒ
導隻をご案内しておりますので、ご参担((ください。

-1-

字,

指導箋『HPVワクチンを接種した後の失神と痛みに対する注意について』のご使用方法

1,テ |'前

被接蒼14様に対して、接不lr後 30分程度は古もたれのある椅 rに体玉を取けて″/るなどして、上ち上がらずにイ子機して
いただくようご指導ください。

2.1芸ⅢTl‖↓

被桜イll狩様のお名前、桜Tl‖↓刻、30分‖W安陣の円安時刻をご〕氾人いただき、本指半雀を祉接われ狩様にお波しください。

8.'テ |↑後

診寮室から移」
'Jす

る際には、械倒しないよう仄熊従 l「者あるいは保護狩常力i腕をす↓つなどして付き添うようにご丙じ意

ください。

す†導箋(ll‖ 20枚入)をご希・7サの方は、MSIう†木式会社ツールオーダーシステム(0120→ 24‐ 262)1こご辿絲いただくか、弊社

仄英`,I服コ!｀レl狩までご述絡ください。

なお、本刑桜Tl了後の失利
'ザ

h:例をご*卜敦されたナ〃,合には、速や力ヽこ弊社医薬構辛R」 1｀町竹までご迪維いただくとともに、詳細

なl,可企へのごlれ力をお願い中しLげます。

製品情報お問い合わせ先

MSD株式会社
MSDカスタマーサポー トセンター

医療関係者の方 (MSD製品全般):フ リーダイヤル 0120‐ 024‐ 961

(ワクチン専用):フ リーダイヤル 0120‐ 024‐ 797
<受付時間>900～ 1'30(■日祝日 当社休日を除く)

2021年 8月

X21 EPPV031
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01,1【 ,|‖ l,'Iド 11,Ч 111吼 |、′

くH,'ヽ 十111ナ ‐( ′を 'う ,(イ

り

0 HPVワ クチンを与皇`と した後の失神とれみに対する,1通につい( よ
∵
白
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