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●PMDAからの適正使用のお願い

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0178.html

★アダラートCR錠10mg、20mg、40mgは徐放性製剤です 【バイエル薬品】

●製薬企業からの安全使用（取り違え等）に関するお知らせ

★不妊治療に用いられる医薬品による卵巣過剰刺激症候群について（更新版）

「認知症の人と家族に今できること ー多職種協働の大切さー」

新薬・効能追加等情報

安全性情報

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-of-precautions/0371.html

●特例承認：9/12、10/5、11/1 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●効能・効果等の追加：8/24(不妊治療関連)、8/26、9/16、9/21、9/26

●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っても保険適用の対象と

　 なる医薬品：10/31 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●使用上の注意の改訂指示通知：10/12、10/19 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●薬理作用に基づく医薬品の適応外使用事例：9/26

大分大学医学部　看護学科

実践看護学講座　老年看護学領域　教授

総合診療・総合内科学講座　　診療教授
吉岩　あおい　先生

＜講師からのメッセージ＞

認知症診療は、まず本人らしく生き続けられる環境作りが大切であり、多職種による協働が肝要である。

認知症は進行性の疾病であるが、認知症の人の生活に根ざした「気づき」、診療に「つなげる」、そして服薬の継続などにより

「支える」など、認知症の人が尊厳と希望をもって認知症とともに生きるために、薬剤師の役割がますます重要となっている。

座長　　広島県薬剤師会　副会長　　谷川　正之　先生

共催：(公社)広島県薬剤師会薬事情報センター ・ (一社)広島県病院薬剤師会 ・第一三共エスファ株式会社

■薬事情報センターだより資料１　　研修会概要、研修関連資料等　→　https://www.hiroyaku.jp/di/training/2125/

１． 医薬品情報 【厚生労働省、PMDA】

◆◆　第549回　薬事情報センター定例研修会　◆◆
【JPALS研修コード　34-2022-0078-101】 2022年11月12日

ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

情報提供 15:00～15:15

■プログラム

15:15～15:30

特別講演 15:30～17:00

●医薬品・医療機器等安全性情報　No.395 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0162.html

医薬品の適正使用等に関するお知らせ

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0002.html

★ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤
　～子宮頸癌～（新規作成）

　～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）を有する固形癌及び

結腸・直腸癌、腎細胞癌、頭頸部癌、食道癌、乳癌、子宮体癌並びに高い腫瘍遺伝子変異量（TMB-High）を有する固形癌～

（一部改正）

再生医療等製品：https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/ctp/0011.html

★チサゲンレクルユーセル
　～B細胞性急性リンパ芽球性白血病、びまん性大細胞型B細胞リンパ腫及び濾胞性リンパ腫～（一部改正）

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

●最適使用推進ガイドライン ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

医薬品：https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0028.html
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1日 医薬品情報

1)新薬 。効能追加等情報

0効能。効果等の追加 (薬価基準収載品 (一変承認)のみ抜粋 )

☆令和4年8月 24日付 (不妊治療関連)            ※いずれの商品も、

(公社)広島県薬剤師会 薬事`l青報センター 2022年 11月 12日

参考 :https://wWW pmda.9o.,p/re萌 ew―services/drug― reviews/revieW― informadon/p‐ drugs/0035,htmi

公知申請の事前評価を経て、今般葉事承認取得。

承隠日 薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (]艶鰺B分 追加、取消線部分肖J除)*該 当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法・用量

8/24 ヒト下垂体性

性腺刺激ホル

モン斉J

HMG注射用75単位「F」

HMG注射用150単位「F」

ヒト下垂体性性

腺束」激ホルモン

製造販売元/富士

製薬工業

@問脳性 (視床下部性)無月経・下

垂体l性無月経の排卵誘発

○生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

1日卵胞刺激ホ)レモンとして75～ 150単位を添付の

'容

解液で溶解して連続筋肉内投与し、頸管粘液量が約

300m耐以上、羊歯状形成 (結晶化)が第3度の所見を呈する時期を指標として (4～ 20日間、通常5～ 10

日間)、 ヒト繊毛性性腺刺激刑♭モンに切り換える。

本剤の用法・用量は症例によつて異なるので、使用に際しては厳密な経過観察が必要である。

(※「14.適用上の注意」へ移行 )

(生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

通常、卵胞刺激ホ)レモンとして150又は225単位を1日 1回皮下又は筋肉内投与する。患者の反応に応じて1

日450単位を超えない範囲で適宣用量を調節し、卵胞が十分に発育するまで継続する。

ヒト下垂体性

性腺刺激刑レ

モン斉」

HMG注用75単位「あすか」

HMG注用150単位「あす

か」

ヒト下垂体性l陛

腺束」激ホルモン

製造販売元/あす

か製薬

販売元/武田薬品

工業

〇間脳性 (視床下部性)無月経・下

垂体性無月経の排卵誘発

〇生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

1日卵胞刺激ホ)レモンとして75～ 150単位を連続筋肉内投与し、頸管粘液量が約300m耐以上、羊歯1犬形成

(結晶化)が第3度の所見を指標として (4日 ～20日間、通常5日～10日 間)、 ヒト絨毛性性腺刺激′す、lレ

モンに切り換える。

8/24 ヒト下垂体l性

性腺刺激ホル

モン斉じ

HMG注射用751U「 フエリン

グ」

HMG注身寸用1501U「フェリン

ゲ」

ヒト下垂体I性 11生

腺刺激刑レモン

製造販売元/フェリ

ング・フアーマ

〇間脳性 (視床下吝B性)無月経・下

垂体性無月経の排卵誘発

〇生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

1日卵胞刺激ホ)レモンとして75～ 150単位を添付の浴解液で溶解して連続筋肉内投与し、頸管粘液量が約

300m耐以上、羊歯状形成 (結晶化)が第3度の所見を呈する時期を指標として (4～20日間、通常5～ 10

日間)、 ヒト繊毛性性腺刺激ホ)レモンに切り換える。

本剤の用法・用量は症例によつて異なるので、使用に際しては厳密な経過観察が必要である。

<生殖補助医療(こおける調節卵巣刺激>

8/24 ヒト繊毛性性

腺刺激ホルモン

製剤

ゴナトロピン注用5000単位 ヒト繊毛性性腺

束」激ホ)レモン

製造販売元/あす

か製薬

販売元/武田薬品

工業

(略 )

O生殖補助医療1こおける卵胞成熟及び

黄体化

○一般不妊治療 (体内での受精を目

的μt′た不れ子治療)における〕F,晴秀発及

(略 )

ける排卵誘発及び黄体化〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激刑レモンとして、5,000単位を単回筋肉内注射又は皮下注射するが、患者の1犬態

に応じて投与量を10,000単位とすることができる。

び黄体化

8/24

9※各製品につtヽての詳細か情報や正確な情事剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。  つ (



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12日

承認日

8/24 ヒト絨毛性性

腺刺激ホルモン

製剤

変更箇所 (]凱静F分 追加、勲消線部分削除)*該当箇所の棘 粋
商品名 成分名 会社名葉効分類

効能,効果 用法・用量

ヒト絨毛性`性腺

刺激ホルモン

製造販売元/持田

製薬

(製剤共通)

〇無排卵症 (無月経、無排卵周期症、

不妊症)〒

〇機能性子宮出血 〒

〇黄体機能不全症又は生殖補助医療

における黄体補充 下

〇停留睾丸 〒

〇造精機能不全1こよる男子不妊症 下

Q下垂体l性男子性腺機能不全症 (類

宦官症)〒
〇思春期遅発症 〒

Q睾丸・,日巣の機能検査 了

Q妊娠初期の切迫流産 〒

〇妊娠初期にくり返される習慣性流産

(注射用5千単位、注射用1万単位〉

〇生殖補助医療における卵胞成熟及び

黄体化

〇一般不妊治療 (体内での受精を目

的とした不妊治療)における排卵誘発及

び黄体化

(無排卵症 (無月経、無排卵周期症、不妊症)〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激刑レモンとして、         1日 3′ 000～ 5′ 000単位を筋肉内注射す

る。

(機能性子宮出血、黄体機能不全庄又は生殖補助医療における黄体補充〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激ホ)レモンとして、概縦盤写婆醍細時豪耕鞘絹罫電づ准贈凱艶朝疑到熟謝鴻る養体

中 1日 1′000～ 3′ 000単位を筋肉内注射する。

(停留睾丸〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激ホ)♭モンとして、         1回 300～ 1′000単位、1週 1～3回を4～

10週まで、又は1回 3′ 000～ 5′ 000単位を3日 間連続筋肉内注射する。

(造精機能不全による男子不妊症、下垂体`陛男子性腺機能不全症 (類宦官症)、 思春期遅発症〉

通常、ヒト絨毛性1性腺刺激ホ)レモンとして、

1日 500～ 5′ 000単位を週2～3回筋肉内注射する。

(睾丸機能検査〉

ヒト絨毛lttI陛腺刺激刑♭モンとして、睾夫脳鮮お建灘懲 10,000単位1回叉は3′ 000～ 5′ 000単位を3～ 5

日間筋肉内注射し、1～ 2B寺間後の血中テストステロン値を投与前値と比較する。

(卵巣機能検査〉

ヒト繊毛性性腺刺激刑♭モンとして、卵集報鮮落整灘は 1′000～ 5′ 000単位を単独又は FSH製剤とイ丼用投

与して卵巣の反応1性をみる。

(黄体機能検査〉

ヒト絨毛1性‖生腺束」激ホルモンとして、黄体報鮮若建准は 3′ 000～ 5′ 000単位を高温期に3～ 5回、隔日に投

与し、尿中ステロイド排泄量の変化をみる。

(妊娠初期の切迫流産了ゑび妊娠初期にくり返される習慣‖生流産〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激刑レモンとして、妊娠初期の賜遵流産及ひ題曝桝鶏思9凰斜駕建昨肥鶉濃キ

鵡 1日 1,000～ 5,000単位を筋肉内注射する。

本剤の用法。用量は症例、適応1こよって異なるので、使用に際して1よ厳密な経過観察が必要である。

(生殖補助医療1こおける卵胞成熟及び黄体化、一般不妊治療 (体内での受精を目的とした不妊治療)にお

ける排卵誘発及び黄体化〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激′す、lレモンとして、5,000単位を単回筋肉内注射叉は皮下注射するが、患者の状態

に応じて投与量を10,000単位とすることができる。

HCGモチゲ筋注用5千単位

HCGモチゲ筋注用1万単位

※各製品についての詳細な'情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を診 照下さい。   R(2/9)



(公社)広島県案剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12日

承隠自 薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (コ艶静B分 追加、取消線部分 肖J除)*骸当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法 ,用量

8/24 ヒト絨毛性l性

レモン

製剤

注射用HCG 5′ 000単イ立

「F」

注射用HCG 10,000単イ立

「F」

ヒト繊毛性性腺

束」激ホルモン

製造販売元/富士

製薬工業

(製剤共通)

Q無排卵症 (無月経、無排卵同期症、

不妊症)了

〇機能性子宮出血〒

〇黄体機能不全症又は生殖補助医療

における黄体補充〒

Q停留睾丸f
Q造精機能不全1こよる男子不妊症〒

Q下垂体性男子性腺機能不全症 (類

宦官症)了

Q思春期遅発症〒

Q睾丸・卵巣の機能検査〒

〇妊娠初期の切迫流産〒

Q妊娠初期に繰り返される習慣性流産

(5,000単 位、10,000単位〉

〇生殖補助医療における卵胞成熟及び

黄体化

〇一般不妊治療 (体内での受精を目

的′1オ不鮮治療うにおける排卵話発及

(無排卵症 (無月経、無排卵周期症、不妊症)〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激′■、リレモンとして        、1日 3′ 000～ 5′ 000単位を筋肉内注射する。

(機能性子宮出血、黄体機能不全症又は生殖卒甫助医療における黄体補充〉

通常、ヒト絨毛性性腺刺激刑レモンとして鞠諧性子書出血苗瑠網鶴著後冬瑠窪J日騨期卿熙討那略羹体

補腕には3呂弓、1日 1′000～ 3′ 000単位を筋肉内注場寸する。

(停留睾丸〉

通常、ヒト繊毛性I陛腺刺激刑レモンとして        、1回300～ 1′000単位、1週 1～3回を4～ 10

週まで、誰 又は1回 3′ 000～ 5,000単位を3日 間運続筋肉内注射する。

(造精機能不全1こよる男子不妊症、下垂体性男子性腺機能不全症 (類宦官症)、 思春期遅発症)

通常、ヒト繊毛性性腺刺激ホ)レモンとして

、1日 500～ 5′ 000単位を週2～3回筋肉内注射する。

(睾丸機能検査)

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンとして豊為機能態適離は、10,000単位1回維 又は3,000～ 5′ 000単位を3～

5日固筋肉内注射し、1～ 2時間後の血中テストステロン値を投与前値と比較する。

(卵巣機能検査〉

ヒト絨毛Ittf性腺刺激′■、lレモンとしてい 、1′000～ 5′ 000単位を単独維 又は FSH製斉」と併用

投与して卵巣の反応性をみる。

(黄体機能検査〉

ヒト繊毛性
jI生

腺刺激′す、lレモンとして黄勢鞘鮮落違灘は、3′ 000～ 5′ 000単位を高温期に3～ 5回、隔日に投

与し、尿中ステロイド排泄量の変化をみる。

(妊娠初期の切迫流産〒Дび妊娠初期にくり返される習慣性流産)

通常、ヒト絨毛性性腺刺激ホルモンとして

通常、1日 1′000～ 5′ 000単位を筋肉内注射する。

本剤の用法・用量は症例、適応によって異なるので、使用に際しては厳密な経過観察が必要である。

(生殖補助医療1こおける卵胞成熟及び黄体化、一般不妊治療 (体内での受精を目的とした不妊治療)にお

ける排卵誘発及び黄体化〉

通常、ヒト繊毛性性腺刺激ホ)♭モンとして、5,000単位を単回筋肉内注射又は皮下注射するが、患者の状態

に応じて投与量を10,000単位とすることができる。

び黄体化

8/24 Gn― RH訂磯専

体製剤

ナサニー)レ点鼻液0.2% ナファレリンピ卍唆

塩水和物

製造販売元/フアイ

ザー

(略 )

○生殖補助医療 1こおける早発排卵の防

止

(子宮内膜症、子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づく過多月経、下腹痛、腰痛、賞血の改善〉

(略 )

(生殖補助医療lEおける早発排卵の防止〉

通常、1回あたリナ午側の鼻腔に1噴霧 (ナファレリンとして200uq)を 1日 2回投与する。

8/24 GnRH誘導体

製剤

スプレキュア点鼻液0.150/O ブセレリン酢酸塩 製造販売元/クリニ

ジェン

(略 )

止

(略 )

(生殖補助医療における早発〕F卵の防止〉

通常、1回あたり左右の鼻腔に各々 1噴霧 (1回あたリブセレリンとして言+300u9)を 1日 2～3回投与し、十

分な効果が得られない場合は、1日 4回投与することができる。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 午(3/9)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12日

承盟日 葉効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 匈凱諄5分 追加、勲端線部分削除)*該当箇所のみ争友粋

効能・効果 用法・用量

GnRH誘導体

製剤

ブセレリン点鼻液0.150/。「F」 ブセレリン酢酸塩 製造販売元/富士

製薬工業

〇子宮内月莫症〒

Q中桜陛思春期早発症

Q子宮筋腫の縮小及び子宮筋腫に基づ

く下記諸症状の改善

過多月経、下腹痛、腰痛、貧血

○生姫補助医療lEおける早発

"F卵

の防

止

く子宮内膜症、子宮筋腫〉

通常、成人には1回あたり左右の鼻腔に各々と噴霧弗  (1回あたリブセレリンとして註300p9)を 1日 3回、月

経周期1～2日 目より投与する。なお、症状により適宜増減する。

(中杷陛思春期早発症〉

左右の鼻腔に各々1噴霧投与を1回投与 (1回あたリブセレリンとして註300μg)とし、通常1日 3～ 6回投与

する。効果不十分のとき1よ皮下注射法に切り替える。

本剤の効果は、本剤投与前と比較した投与2週以降におけるGnRHテストの血中LH、 FSHの反応性の低下

及び血中性ステロイドの低下で判定判断する。

(生殖補助医療1こおける早発排卵の防止〉

通常、1回あたり左右の鼻腔に各々1噴霧 (1回あたリブセレリンとして計300uq)を 1日 2～ 3回投与し、十分

な効果が得られない場合は、1日 4回投与することができる。

3/24

★令和4年8月 26日付 (再生医療等製品)

承配日 案効分類 商品名 成分名 飢 名
変更箇所 (]艶韓F分 追加、靱出線部分削除)*該当箇所のみ子友粋

効能、効果又は性能 用法及び用量又は使用方法

ヒト体率田胞カロ

正製品

キムリア点滴静注 チサゲンレクル

ユーセル

製造販売元/ノパル

テイスフアーマ

(略 )

3.再発又は難治性の濾胞性リンパ腫。た

だし、以下の場合であつて、CD19抗原を

標的としたキメラ抗原受容体発現T細胞

輸注療法の治療歴がない患者に限る。

・初発の患者では全身療法を2回以上、

再発の患者で1よ再発後に全身療法を1

回以上施行し、全身療法により奏効が

得られなかつた又は奏効が得られたが再

発した場合

(略 )

<医療機関での受入れ～投与>
4.(略 )

5.投与前の前処置

本品の農与子窪B討●襲嬰幾牌W羽輔銘醒判勝撻難濫ゃα狛先魯晉種弱推千 本品投与の2日前までに

以下のリンパ球除去化学療法を前処置として行う。前処置の化学療法の特性や患者の状態を考慮の上、前処

置から本品投与までに必要な間隔を設定する。ただし、本品の投与予定日前の1週間以内の末梢血白血球数

が1,000/wL未満等、患者の状態によリリンパ球除去化学療法を省略することができる。

(1)再発又は難治性のCD19陽性のB細胞性急性リンパ芽球性白血病に用いる場合のリンパ球除去化学療

法

(略 )

(2)再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リンパ腫、再発又は難治性の濾胞性リンパ腫に用いる場合のリ

ンパ球除去化学療法

(略 )

6.本品の投与

(略 )

(1)再発又は難治性のCD19陽性の断田胞性急性リンパ芽球性白血病に用いる場合

(略 )

(2)再発又は難治性のびまん性大細胞型B細胞リン′嘲重、再発又は難治性の濾胞性リンパ腫に用いる場合

(略 )

※各製品につしての詳細な情報や正確な情幸剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を諺 照下さい。   と (4/9)



(公社)広島県案剤師会 葉事情報センター 2022年 11月 12日

★令和4年9月 16日付 ※いずれの商品も、公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

承協日

9/16

9/16

薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (]艶鍛B分 追加、取消線部分 肖」除)ホ 骸当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法・用量

レトロ・プロゲス

テロン製斉」

デュフアストン錠5mg ジドロゲステロン 製造販売元/マイラ

ンEPD

販売提携/ヴィアト

リス製薬

無月経、月経周期異常 (稀発月経、多

発月経)又は生殖補助医療における調

節卵巣刺激の開始時期の調整、月経困

難症、機能性子宮出血、黄体機能不全

による不妊症、子宮内膜症、切迫流早

産、習慣性流早産、調節卵巣刺激下に

おける早発

"F卵

の防止、生殖補助医療

における黄体補充

(略 )

(生殖補助医療1こおける黄体補充〉

ジドロゲステロンとして、通常、1回 10m9を 1日 3回経口投与する。

9/16 GnRHアンタゴ

三スト製斉」

セトロタイド注射用0.25m9 セトロレリクス酢

酉費男ヨ

製造販売元/日本

化薬

販売元/メルクパイ

オフアーマ

提携先/ドイツ連邦

共和国 エテルナゼ

ンタリス社

[※追加。変更なし※]

(調節卵巣刺激下における早発排卵の

防止)

以下のいずれかで投与する。

と卵巣刺激開始6日 目から呻 最終的な卵胞成熟の誘発まで、セトロレリクスとして0.25mgを 1日

1回腹部皮下に連日投与する。

・卵巣の反応に応じて本剤を投与開始し、最終的な卵胞成熟の誘発まで、セトロレリクスとして0.25m9を 1日 1

回腹部皮下に運日投与する。

9/16 ビゲアナイド系

経口血糖降下

斉じ

メトゲ)レコ錠250m9
メトグ)レコ錠500mg

メト刑レミン塩酸

塩

製造販売元/住友

フアーマ

提携/Merck
Santる (フランス)

Q2型糖尿病

(略 )

○多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘

発、多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助

医療における調節卵巣刺激

ただし、肥満、耐糖能異常、又1よインスリ

ン抵抗性のいずれかを呈する患者に限

堡

(2型糖尿病〉

(略 )

(多嚢胞性卵巣症候群 1こおける排卵誘発〉

他の排卵誘発葉との併用で、通常、メト刑 レミン塩酸塩として500mqの 1日 1回経口投与より開始する。患者

の忍容性を確認しながら増量し、1日 投与量として1,500mqを超えない範囲で、1日 2～3回に分割して経口

投与する。なお、本剤は排卵までに中止する。

(多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

他の卵巣刺激薬との併用で、通常、メト刑 レミン塩酸塩として500mQの 1日 1回経口投与より開始する。患者

の忍容性を確認しながら増垂し、1日投与量として1,500moを超えない範囲で、1日 2～3回に分割して経口

投与する。なお、本剤は採卵までに中止する。

ビゲアナイド系

経口血糖降下

斉」

メトホルミン塩酸塩錠

250mgMT「 DSEP」

メトホルミン塩酸塩錠

500m9MT「 DSEP」

メト刑レミン塩酸

塩

製造販売元/第一

三共エスフア

販売提携/第一三

共

Q2型糖尿病

(略 )

○多嚢胞性卵巣症候群1こおける排卵誘

発、多重胞性卵巣症候群の生殖補助

医療1こおける調節卵巣刺激

ただし、肥満、耐糖能異常、又はインスリ

ン抵抗性のいずれかを呈する患者に限

るに

(2型糖尿病〉

(略 )

(多獲胞性卵巣症候群における排卵誘発〉

他の排卵誘発薬との併用で、通常、メト′す、lレミン塩酸塩として500mqの 1日 1回経口投与より開始する。患者

の忍容性を確認しながら増量し、1日投与量として1,500m9を 超えない範囲で、1日 2～ 3回に分割して経口

投与する。なお、本剤は排卵までに中止する。

(多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

他の卵巣刺激薬との併用で、通常、メトホルミン塩酸塩として500mcの 1日 1回経口投与より開始する。患者

の忍容性を確認しながら増量し、1日 投与量として1,500maを超えない範囲で、1日 2～3回に分割して経口

投与する。なお、本剤は採卵までに中止する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。   6(5/9)



(公社)広島県薬剤師会 葉事情報センター 2022年 11月 12日

9/16 ビグアナイド系

経口血糖隆下

斉」

16

16

承協日 薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (]凱静B分 追加、取消線部分 肖」除)*該 当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法・用量

メトホ)レミン塩酸塩錠

250m9MT「 DSPB」

メト刑♭ミン塩酸塩錠

500mgMT「 DSPB」

メトホルミン塩酸

塩

製造販売元/住友

フアーマプロモ

販売元/住友ファー

マ

提携/Merck
Santё (フランス)

Q2型糖尿病

(略 )

〇多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘

発、多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助

医療1こおける調節卵巣刺激

ただし、肥満、耐糖能異常、叉1よインスリ

ン李氏,几性のいずれかを呈する患者に限

る生

(2型糖尿病〉

(略 )

(多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘発〉

他の

"F卵

誘発薬との併用で、通常、メトホルミン塩酸塩として500maの 1日 1回経回投与より開始する。患者

の忍容性を確認しながら増量し、1日投与量として1,500mqを超えない範囲で、1日 2～ 3回に分割して経口

投与する。なお、本剤は排卵までに中止する。

(多嚢胞性卵巣症候群の生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

他の卵巣刺激薬との併用で、通常、メト刑♭ミン塩酸塩として500mqの 1日 1回経回投与より開始する。患者

の忍容性を確認しながら増量し、1日投与量として1,500mgを超えない範囲で、1日 2～3回に分割して経口

投与する。なお、本剤は採卵までに中止する。

619/ アロマターゼ阻

害剤

フエマーラ錠2.5mg レトロゾー)レ 製造販売/ノ′uレ

テイスフアーマ

○閉経後乳癌

○生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

○多獲胞性卵巣症候群1こおける排卵誘

発

○原因不明不妊における排卵誘発

(閉経後乳癌〉

(略 )

(生殖補助医療における調節卵巣刺激、多嚢胞性卵巣症候群1こおける排卵誘発、原因不明不妊1こおける排

卵誘発〉

通常、
―

はレトロゾールとして1日 1回 2.5mgを月経周期3日 目から5日間経口投与する。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に増量できる。

アロマターゼ阻

害剤

レトロゾール錠2.5mg「 NK」 レトロゾー)レ 製造販売元/日本

化薬

○閉経後乳癌

○多聾胞性卵巣症候群 1こおける排卵誘

発

○原因不明不妊における排卵誘発

(閉経後享し癌〉

(略 )

(多雲胞性卵巣症候群における排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

通常、レトロゾー)レとして1日 1回2.5mqを月経周期3日 目から5日間経口投与する。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に増量できる。

9/16 アロマターゼ阻

害剤

レトロゾー)レ錠2.5mg「 F」 レトロゾー)レ 製造販売元/富士

製薬工業

O閉経後乳癌

O多嚢胞性卵巣症候群における排卵誘

垂

○原因不明不妊lEおける排卵誘発

(閉経後乳癌〉

(略 )

(多憂胞性卵巣症候群 1こおける排卵誘発、原因不明不妊における排卵誘発〉

通常、レトロゾールとして1日 1回 2.5mqを月経周期3日 目から5日間経口投与する。十分な効果辮 られない

場合は、次周期以降の1回投与量を5mqに増量できる。

9/16 卵胞刺激ホル

モン (FSH)

製剤

フォリ)レモンP注75

フォリ)レモンP注 150
精製下垂体性

性腺刺激ホルモ

ン

製造販売元/富士

製薬工業

Q間脳性 (視床下部性)無月経・下

垂体l陛無月経の排卵誘発 (多のう胞性

卵巣症候群の場合を含む。)(略 )

O生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

(間階 1生 (視床下吉F性)無月経・下垂体`性無月経の

"F卵

誘発〉

1日卵胞蹴 剋激′■、lレモンとして、 (略 )

(生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

通常、卵胞刺激ホ)♭モンとして150又は225単位を1日 1回皮下投与する。患者の反応に応じて1日 450単位

を超えない範囲で適宜用量を調節し、卵胞が十分に発育するまで継続する。

卵胞刺激ホル

モン (FSH)

製剤

uFSH注用75単位「あすか」

uFSH注用150単位「あす

か」

精製下垂体性

性腺刺激刑レモ

製造販売元/あす

か製薬

販売元/武田薬品

工業

〇間脳性 (視床下音F性)無月経・下

垂体性無月経の排卵誘発 (多嚢胞性

卵巣症候群の場合を含む)

(略 )

〇生殖補助医療における調節卵巣刺激

(問階陛 (視床下部性)無月経・下垂体性無月経の排卵誘発)

(略 )

(生殖補助医療における調節卵巣刺激〉

通常、卵胞刺激ホ)レモンとして150又は225単位を1日 1回皮下投与する。患者の反応に応じて1日 450単位

を超えない範囲で適宜用量を調節し、卵胞が十分に発育するまで継続する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を鯵 照下さい。   7(6/9)



(公社)広島県薬剤師会 案事`情報センター 2022年 11月 12日

承 l患日 薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (]勤静1分 追加、印出線部分削除)*該当箇所のみ子友粋

効能・効果 用法・用量

排卵誘発剤

抗エストロゲン

斉」

クロ勘 ド錠50m9 クロミフェンクエン

酸塩

製造販売元/富士

製薬工業

〇排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発

〇生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激

〇乏精子症における精子形成の誘導

(排卵障害にもとづく不妊症の排卵誘発〉

(略 )

(生殖補助医療IEおける調節卵巣刺激〉

通常、クロミフェンクエン酸塩として1日 50mqを月経同期3日 目から5日間経口投与する。効果不十分な場合

は、次同期以降の用量を1日 100mqに増量できる。

(乏精子症における精子形成の誘導〉

(略 )

9/16 ドノにン作動薬 カプけ ―り♭j淀0.25mg カベルゴリン 製造販売元/フアイ

ザー
(製剤共通〉

(略 )

(カメリ ール錠0.25mq〉

〇生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激

症候群の発症抑制

(略 )

(生殖補助医療に伴う卵巣過剰刺激症候群の発症抑制〉

通常、カベルユルとして1日 1回0.5mqを最終的な卵胞成熟の誘発日又は採卵日から7～8日間、就寝前に

経口投与する。
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★令和4年9月 21日付

承認自 翼効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (]艶鵠1分 追加、取消線部分 肖」除)*該 当箇所のみ抜″津

効能、効果又は性能 用法及び用量又は使用方法

9/21 血漿分画製剤

(静注用人免

疫ゲロブリン製

剤 )

献血グロ/壇ンーI静注用

500mg
献血ゲロ/近ンーI静注用

2500mg
献血ゲロベニンーI静注用

5000mg

乾燥ポリエテレン

グリコール処理人

免疫グロブリン

製造販売元/日本

製薬

販売/武田薬品工

業

(略 )

◇全身型重症筋無力症 (ステロイド剤

又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十

分に奏効しない場合に限る)

(略 )

◇全身型重症筋無力症 :

通常、成人には1日 に人免疫ゲロブリンGとして400mq(8mL)/kq体 重を5日間点滴静注する。

★令和4年9月 26日付

承隠日 葉効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (コ艶部B分 追加、取消線部分 肖J除)*該当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法・用量

9/26 ヤヌスキナーゼ

(JAK)阻害

斉け

リンヴ翔ク錠7.5mg

リンヴオツク錠15mg
リンヴォック錠30mg

ウ′(ゲシチニブ水

不日物

製造販売元/アッ

ヴィ合同

既存治療で効果不十分な下記疾患

(略 )

0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)

(略 )

(略 )

(潰瘍性大腸炎〉

導入療法では、通常、成人にはウパゲシチニブとして45mqを 1日 1回 8週間経口投与する。なお、効果不十分

な場合1まさらに8週間投与すること力kきる。

維持療法では、通常、成人にはウパゲシチニブとして15m9を 1日 1回経口投与する。なお、患者の状態に応じて

※各製品についての詳細なil青報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等を鯵 照下さい。   7(7/9)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12日

承解日

9/26 眼科用VEGF
阻害剤

9/26

卜EGFRモ

ノクローナル抗

体

変更箇所 (]凱講隅分追加、取消線部分削除)*該当箇所のみ子友粋
粟効分類 商品名 成分名 会社名

効能。効果 用法・用量

VEGF:vascular endothdial growth factor(血 管内皮増殖因子)

製造販売元/パイエ

ル薬品

発売元/参天製薬

(遺伝子組換

え)

アイリーア硝子体内注射液

40mg/mL
(略 )

〇未熱児網膜症

(略 )

(未熟児網膜症)

アフリベ)レセプト (遺伝子組換え)として1回、0,4mq(o.01mL)を 硝子体内投与する。なお、必要な場合

は再投与できるが、1カ月以上の間隔をあけること。

トビエース鎚4mg
トビエース錠8mg

フェソテロジンフマ

ル酸塩

製造販売元/フアイ

ザー

〇過活動膀月光(こおける尿意切迫感、頻

尿及び切迫性尿失禁

〇神経因性膀肌1こおける排尿管理

過活動月秀肌・

神経因性月芳肌

治療斉」

(過活動膀肌1こおける尿意切迫感、頻尿及び切迫1陛尿失禁〉

(略 )

(神経因性膀肌1こおける排尿管理〉

通常、体重25kq超の小児にはフェソテロジンフマル酸塩4mqを開始用垂として1日 1回経口投与する。投与開

始から1週間後以降に、患者の状態に応じて1日 1回8m9まで増量できる。

(略 )

(根治切除不能又は転移性の腎細胞癌、PD― Ll陽性のホ)レモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は

再発乳癌、進行又は再発の子宮頸癌〉

(略 )

(′す、l♭モン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術前・術後薬物療法)

通常、成人には、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)として、1回 200mqを 3週間間隔又は1回400m9を 6週

間間隔で30分間かけて点滴静注する。投与回数は、3週間間隔投与の場合、術前薬物療法は8回まで、術

後薬物療法1よ9回萩で、6週間間隔投与の場合、術前薬物療法は4回まで、術後薬物療法は5回までとする。

(略 )

抗悪性腫瘍剤

ヒト化抗ヒト

PD‐ 1モノクロー

ナ)レ抗体

キイトルーダ点滴静注

100mg
ペムブロリズマブ

(遺伝子組換

え

製造販売元/MSD (略 )

〇刑レモン受容体陰性かつHER2陰性で

再発高リスクの乳癌における術前。術後

薬物療法

〇がん化学療法後に増悪した切除不能

な進行・再発の子宮体癌

〇がん化学療法後に増悪した高しヽ腫瘍

遺伝子変異量 (TMB― Hlgh)を有する

進行。再発の固形癌 (標準的な治療が

困難な場合に限る)

〇進行又は再発の子宮頸癌

(略 )

1週間間隔投与の場合 :

通常、成人には遅斗日、セツキシマブ (遺伝子組換え)として、初回は400mg/謂 (体表面積)を 2時間か

けて、2回目以降は250mg/市 (体表面積)を 1時間かけて 1週間間隔で点滴静注する。なお、患者の状

態1こより適宜減量する。

2週間間隔投与の場合 :

通常、成人には、セツキシマブ (遺伝子組換え)として、500m9/謂 (体表面積)を2時間かけて2週間間隔

で点滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量する。EGFR:Epidermal Growth Factor Receptor(上 皮細胞増殖因子受容体)

アービタックス注身寸)夜100mg 製造販売元/メルク

ノヾイオファーマ

セツキシマブ

伝子組換え)

[※追カロ・変更なし※]

(ORAS遺伝子野生型の治癒切除不

能な進行。再発の結腸・直腸癌

〇頭頸部癌 )

※各製品についての詳細かl育報や正確な情辛剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 ア(8/9)



(公社)広島県薬剤師会 薬事I脂報センター 2022年 11月 12日

承盟日 薬効分類 商品名 成分名 錠 名
変更箇所 (]艶鱗B分 追加、懃端線部分削除)*骸当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法。用震

9/26 抗悪性腫瘍剤 カルボプラチン点滴静注液

50mg「 NK」

カルボプラチン点,商静注液

150mg「 NK」

カルボプラチン点滴静注液

450mg「 NK」

カルボプラチン 製造販売元/マイラ

ン製薬

発売元/日本化薬

[※ 追加・変更なし※]

((略)乳 癌 (略))
(略 )

(乳癌〉

(1)(略 )

(2)PD― Ll陽性のホ)レモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能叉は再発乳癌に対する軋 ブロリズマブ (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

AUC2mg・ min/mL林 目当量を投与する。週1回投与を2週連続し、3週目は休案する。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。

(3)ホ )レモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌に対する術前薬物療法として、ペムブロリズマブ

(遺伝子組換え)及びパクリタキセ)レとの併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、以下のいずれかの

用法・用量で投与する。なお、投与量は、患者の状態1こより適宜減ずる。

・1日 1回AUC5mq・ min/mL本 目当量を投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クー)♭とし、4クールまで投

与する。
。1日 1回AUCl.5m9・ min/mLお目当量を投与し、少なくとも6日 間体薬する。週1回投与を3週連続し、これを

1クールとし、4クールまで投与する。

(略 )

9/26 抗悪f性腫瘍剤 パクリタキセル注

30mg/5mL「 NK」

パクリタキセル注

100mg/16.7mL「 NK」

パクリタキセル 製造販売元/日本

化薬

[※追カロ・変更なし※]

((略 )

〇進行又は再発の子宮頸癌

(略))

(略 )

進行又は再発の子宮頸癌に1よシスプラチンとの併用倍出派で D法又は他の抗悪性腫瘍剤との併用でF法を使

用する。

(略 )

F法 :通常、成人にはパクリタキセルとして、1日 1回 175m9/市 (体表面積)を3時間かけて点滴静注し、少

なくとも3週間休薬する。これを1クールとして、投与を繰り返す。

(略 )

※各製品につしての詳細な情報や正確な情事Mよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。  Iθ (9/9)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12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  (lo/31付 )

【参考】厚労省 :https:〃wwW.mhlw.go.jp/bunya/i「 youhoken/tOpics/1lo202-01・ html

PMDA:https:〃 wwW・ pmda.go.jp/reView― seⅣices/drug― reviews/revieW― informadon/p―drugs/001フ・html

保険週

用 日
一般名 販売名 会社名

変更予定箇所

(取消線部削除、工線部追加、関連する部分のみ抜粋)

10/31 オキサリプラチン コレプラット点滴静注液50mg
エルプラット点,商静注液100mg
コレプラット点滴静注液200m9

ヤクルト本社 変更予定の用法・用量 :

治癒切除不能な進行。再発の結腸・直腸癌及び、結腸癌における術後補助化学療法及び胃癌に1よA法又はB法を、治癒切除不能な膵癌及び小腸

癌にはA法を君朝麒島錠艦走使用する。なお、患者の状態により適宜減垂する。

A法 :(略 )

B法 :(略 )

変更予定の用法。用量に関連する注意 :

(胃癌における術後補助療法〉

A法を使用した場合の有効性及び安全性は確立していない。

10/31 フ)♭オロウラシ)レ 5-FU注 250mg
5-FU注 1000mg

協不ロキリン 変更予定の効能・効果 :

〇レ荊にリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

結腸。直腸癌、小腸癌、治癒切除不能な膵癌、治癒切除不能な進行・再発の胃癌

変更予定の効能。効果に関連する注意 :

(治癒切除不能な進行。再発の胃癌〉

本剤の術後補助療法1こおける有効性及び安全性は確立していない。

※レ′ギv■、リナート・フルオロウラシル持続静注併用療法を実施する場合に限る

変更予定の用法・用置 :

小腸癌脚 治癒切除不能な膵癌及び治癒切除不能な進行。再発の胃癌に対するレ荊トリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

(略 )

10/31 レボホリナートカル

シウム

アイツボリン点,商静注用25mg
アイソボリン点,商静注用100mg

ファイザー 変更予定の効能。効果 :

レラ闇トリナート・フルオロウラシ)レ持続静注併用療法

結腸・直腸癌、小腸癌却 治癒切除不能な膵癌及び治癒切除不能な進行。再発の胃癌に対するフルオロウラシルの抗腫瘍効果の増強

変更予定の用法・用量 :

小腸癌、及び治癒切除不能な膵癌及び治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対するレ
～

トリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を診 照下さい。  //(1)



(公社)広島県案剤師会 案事情報センター 2022年 11月 12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情費置する「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4年9月 26日付)

【参考】支払基金 審査情報提供事例 :https:〃wwW.SSk・ oRjp/shinryohoshu/teikyttirei/index.html

消イB性漬瘍用

斉」

標榜薬効 成分名 主な製品名 審査上認める使用事例 留意事項

不u尿斉」 アセタゾラミド

【内服薬】

ダイアモックス末

ダイアモックス錠250mg
周期性四月支麻痺 (1)当 該使用例の用法・用量

通常、アセタゾラミドとして1日 250～ 750mgを分割経回投与する。なお、年齢、症状1こより適宜増減する。

(2)代調中性アシドーシス、低カリウム血症、低ナトリウム血症等の電解質異常があらわれることがあるので、異常脇 められた場合

には投与を中止するなど適切な処置を行う。

(3)腎疾患、肝疾患又は糖代謝異常のある患者においてlよ 瞑重に投与する。

発作1性失調症 (1)当 該使用例の用法・用垂

通常、アセタゾラミドとして1日 250～ 750mgを分割経口投与する。なお、年齢、症1犬により適宜増減する。

(2)代謝性アシトーシス、低カリウム血症、低ナトリウム血症等の電解質異常があらわれることがあるので、異常が認められた場合

には投与を中止するなど適切な処置を行う。

(3)腎疾患、肝疾患又は糖代謝異常のある患者においてlよ 慎重に投与する。

不uサ尿斉」 スピ回ノラクトン

【内服薬】

アルダクトンA細粒10%
ア)レダクトンA錠25mg
ア)レゲクトンA錠50mg
ほか後発品あり

低カリウム性同期性四肢麻痺 (1)当 該使用例の用法・用量

通常成人には1日 50～ 100mg、 小児には体重当たり1日 1～ 3mgを分割経日投与する。なお、年齢、症状により適宣増減す

る。

(2)難治例や既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

(3)腎機能障害、電解質異常の患者に1ま慎重に投与すること。

不u尿斉」 フロセミド

【内服薬】

ラシックス錠10mg
ラシックス錠20mg
ラシツクス錠40mg
ほか後発品あり

高カリウム性周期性四月支麻痺 (1)当 該使用例の用法・用量

通常、成人にはフロセミドとして1日 1回40～ 80mg、 Jヽ児1こは1日体重当たり1～4m9を運日又は隔日経口投与する。なお、

年齢、症状により適宜増減する。

(2)難治例や既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

(3)腎機能障害、電解質異常の患者には良重に投与すること。

シメチジン

【内服薬】

タガメット錠200mg
タガメット錠400mg
タガメット細粒200/O

カイロック細粒400/o

ほか後発品あり

PFAPA症候群 (1)当 該使用例の用法・用量

通常、シメチジンとして1日 10～ 20mg/kgを 2回に分割して経口投与する。なお、効果不十分な場合は、1日単位の投与量と

して800mgを超えない範囲で増量できる。

(2)発熱のエピソードの頻度力塙 く、発熱に伴う苦痛や社会生活の制限により生活の質が低下している場合に限り認める。

(3)本剤はH2受容体拮抗薬であり、比較的安全性の高い薬剤で1よあるがプ
lヽ児への安全l陛は確立してしヽない。

(4)年長児では自然寛解傾向がある疾患なので、投薬期間が漫然と長期間にならないよう留意する。

※各製品につしての詳細な情報や正確な情睾mよ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照ください。 Iュ (1/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12日

標榜薬効 成分名 主な製品名 審査上認める使用事例 留意事項

他(E分類されな

い代謝f性医薬

品

メトトレキサート

【内服薬】

リウマトレックスカプセ)レ2mg
ほか後発品あり

若年性皮膚筋炎 (1)当 該使用例の用法。用量

成人 :通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして6mgとし、1週間単位の投与量を1回又は2～3国に分割して経回

投与する。分割して投与する場合、初日から2日 目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は残りの6

日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを1週間ごとに繰り返す。なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本

剤に対する反応等に応じて適宜増減するが、1週間単位の投与量として16mgを超えないようにする。

小児 :通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして4～ 10mg/浦 とし、1週間単位の投与量を1回又は2～ 3回に分割し

て経口投与する。分割して投与する場合、初日から2日 目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は残

りの6日 間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休案する。これを1週間ごとに繰り返す。なお、患者の年齢、症状、忍容性及

び本剤に対する反応等に応じて適宜増減する。

(2)副作用に間質性肺炎・肺線維症があるため、間質性肺炎合併例に1よ本剤の適用lよ慎重に検討する。

高安動脈炎 (1)当該使用例の用法・用塁

成人 :通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして6mgとし、1週間単位の投与量を1回又は2～3回に分割して経口

投与する。分割して投与する場合、初日から2日 目にかけて12時間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は残りの6

日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休案する。これを1週間ごとに繰り返す。なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本

剤に対する反応等に応じて適宣増減するが、1週間単位の投与量として16mgを超えないようにする。

小児 :通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして4～ 10mg/謂 とし、1週間単位の投与量を1回又は2～3回に分割し

て経口投与する。分割して投与する場合、初日から2日 目にかけて12日寺問間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は残

りの6日 間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休葉する。これを1週間ごとに繰り返す。なお、患者の年齢、症状、忍容性及

び本剤に対する反応等に応じて適宜増減する。

(2)難治例や既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

(3)高安動脈炎は8～9割が女性だが、妊娠時や授乳時は禁忌である。

ANCA関連血管炎 (顕微鏡

的多発血管炎、多発血管炎

性肉芽腫症 )

(1)当 該使用例の用法・用量

成人 :通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして6mgとし、1週間単位の投与量を1回又は2～3回に分割して経口

投与する。分割して投与する場合、初日から2日 目にかけて12日寺間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は残りの6

日間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを1週間ごとに繰り返す。なお、患者の年齢、症状、忍容性及び本

剤に対する反応等に応じて適宣増減するが、1週間単位の投与量として16m9を超えないようにする。

小児 :通常、1週間単位の投与量をメトトレキサートとして4～ 10mg/Rlとし、1週間単位の投与量を1回又は2～ 3回に分割し

て経口投与する。分割して投与する場合、初日から2日 目にかけて12日寺間間隔で投与する。1回又は2回分割投与の場合は残

りの6日 間、3回分割投与の場合は残りの5日間は休薬する。これを1週間ごとに繰り返す。なお、患者の年齢、症状、忍容陛及

び本剤に対する反応等に応じて適宜増減する。

(2)難治例や既存治療で効果不十分な場合に限り認める。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照ください。 0(2/3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2022年 11月 12日

標榜薬効 成分名 主な製品名 密査上認める使用事例 田意事項

主としてグラム陽

性菌、マイコプラ

ズマに作用する

もの

アジスロマイシン水

和物【内服薬・注射

薬】

ジス回聖
"錠

250mg
ジスロ聖

"点
,商静注用500m9

ジスロマツク細粒小児用10%
ジスロマツクカプセル小児用

100mg
ほか後発品あり

小児副鼻腔炎

百日咳

当該使用例の用法・用量

(1)副鼻腔炎

小児には、体重lkgあたり10mg(力価)を 1日 1回、3日間投与する。ただし、1日 量は成人の最大投与量500mg(力
イ面)を超えないものとする。

(2)百日咳

ア 生後6ヶ月未満

体重lkgあたり10mg(力 価)を 1日 1回、5日 間投与する。

イ 生後6ヶ月以上

初日は体重lkgあたり10mg(力価)(最大500mg)を 1日 1回、2日 目から5日 目までは体重lkgあたり

5mg(力価)(最大250m9)を 1日 1回投与する。

ジスロマック錠250mg
ジスロマツク点)筒静注用500mg
ほか後発品あり

「現行の適応症について小児」

に対して処方・使用した場合

当該使用例の用法・用塁

(1)内服薬

小児には、体重lkgあたり10mg(力価)を 1日 1回、3日 間経口投与する。ただし、1日量は成人の最大投与量500m9
(カイ面)を超えないものとする。

(2)注射薬

小児には、体重lkgあたり10mg(力価)を 1日 1回、2時間かけて点滴静注する。ただし、1日 量は成人の最大投与量

500mg(カイ面)を超えないものとする。

主としてグラム陽

性・陰性菌、リ

カ チケア、クラミ

ジアに作用する

もの

ドキシサイクリン塩酸

塩水和物【内服薬】

ビブラマイシン錠50mg
ビブラマイシン錠100mg

小児のリケッチア感染症 (1)当 該使用例の用法・用量

小児に1よ本斉」を分割又は粉末にして2.2mg/kgを 1日 2回投与する (最大投与量は100mg/回とする。)。 なお、投与期間

は、8歳未満の軽症もしくは合併症のない症例に1よ 5日間、8歳未満の重症もしくは合併症症例と8歳以上には14日 間投与す

る。

(2)小児等 (特に歯牙形成期にある8歳未満の小児等)に投与した場合、歯牙の着色・エナメル質形成不全、また、一週性の

骨発育不全を起こすことがある。

他に分類されな

い代訪中性医薬

品

L―アルギニン塩酸塩

【内服薬】

アルギU配合顆粒 ミトコンドリア病 当該使用例の用法・用量

1日量として、体重lkg当たり0.3～ 0.59を、毎食後3回経口投与する。脳卒中様発作が起こった場合、その重症度及び発作

の頻度を勘案し、適宜増減する。

L―アルギニン塩酸塩

【注射薬】

アルギU点滴静注20g

(100/0 200ml)

ミトコンドリア病 当該使用例の用法・用垂

末梢血管から体重lkg当たり5mI(1回 量で最大200mけ を1時間以上かけて点滴静注する。点滴終了後に、脳卒中様発

作を疑う症状 (頭痛、嘔吐に加えて、けいれん、麻痺、意識障害、視野異常のいずれかが存在している)力粗 続して観察される

場合、上記用量を追加で使用する。

代謝拮抗斉」 メトトレキサート

【注射葉】

注射用メソトレキセート5mg
注射用メツトレキセート50m9
メツトレキセート点,商静注液

200mg
メソトレキセート点,商静注液

1000mg

悪性リン′嘲重 (1)当 該使用例の用法・用量

◇メトトレキサート・ロイコボリン救援療法 (悪性リンパ腫)

メトトレキサートとして、通常、1週間に1回 30～ 100mg/kg(有効なメトトレキサート月営脊髄液濃度を得るに1よ、1回メトトレ

キサートとして30mg/kg以上の静脈内注射が必要)を約 6時間で点滴静脈内注射する。その後、ロイコボリンの投与を行う。メ

トトレキサートの投与間隔は、1～4週間とする。なお、年齢、症状1こより適宣増減する。

(2)添付文書の記載のうち、メトトレキサートロイコボリン救援療法に関する「警告」、「用法・用量に関運する使用上の注意」、

「使用上の注意」、「投与上の注意」に同じ。

※各製品につしての詳細な情報や正確な1盾手mよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をど参照ください。 /7(3/3)



承躍日 薬効分類名 商品名 鉗 名 成分名 効能・効果 用法・用量

9/12 ウイジレスワクチン類 コミナティRTU筋5)主 (2イ面 :月翌源

株ノ/オミクロン株BA,1)

製造販売元/フアイザー

技術提携/BIONTECH
トジナメラン

リルトジナメラン

SARS―CoV-21Eよる感染症の予防 追加免疫として、1回0.3mLを筋肉内に接種する。

9/12 ウイルスワクチン類 スパイクノウクス筋注 (2価 :起

源株/オミクロン株BA,1)

製造販売元/モカレナ。ジャパン エラソメラン

イムエラソメラン

SARS‐ CoV-2による感染症の予防 追加免疫として、1回 0.5mLを筋肉内に接種する。

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 11月 12日

●特例承認    ※薬価基準未収載

2022.9.12付

2022.■ 0.5付

2022.11.1付

承解日 葉効分類名 商品名 鉗 名 成分名 効能・効果 用法・用量

10/5 ウイ)レスワクチン類 コミナティ筋注6ヵ月～4歳用 製造販売元/フアイザー

技術す是携/BIONTECH
トジナメラン SARS―CoV-21Eよる感染)にの予防 本剤を日局生理食塩液2.2mばこで希釈する。

1回0.2mLを合計3回、筋肉内に接種する。2回目は通常、3週間

の間隔で、3回目は2回目の接種から少なくとも8週間経過した後に

接種する。

10/5 ウイ)レスワクテン類 コミナティRTU筋注 (2イ面:起源

株/オミクロン株BA.4-5)

製造販売元/ファイザー

技術提携/BIONTECH
トジナメラン

フアムトジナメラン

SARS―CoV-2に よる感染症の予防 追加免疫として、1回0.3mLを筋肉内に接種する。

―吉B変更承認の概要 : 起源株及びオミクロン株BA,4-5のスパイクタンパク質を]― ドするmRNAを含む2価ワクチンが追加された。

承醒日 薬効分類名 商品名 会社名 成分名 効能,効果 用法・用量

11/1 ウイルスワクチン類 スパイク′リクス筋注 (2価 :起

源株/オミクロン株BA.4-5)

製造販売元/モカレナ。ジャパシ エラソメラン

ゲペソメラン

SARS―CoV-21Eよる感染症の予防 追加免疫として、1回0,5mLを筋肉内に接種する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。/併 (1/1)



2022年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

ロキツプロフェンナトリウム水和物 (経 口剤)(医療用)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

基づき、「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。

/ι

直近 3年度の急性汎

発性発疹性膿疱症の

国内症例の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

17例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 3例 )

【死亡 o例】

急性汎発性発疹性膿胞症の国内症例を評価 した。専門委員の意見も聴

取した結果、ロキツプロフェンナ トリウム水和物と急性汎発性発疹性

膿胞症との因果関係が否定できない国内症例が集積 したことから、使

用上の注意を改訂することが適切と判断した。

「重大な副作用」の項に 「急性汎発性発疹性膿疱症」を追記する。

○下記疾患並びに症状の消炎・鎮痛

関節 リウマチ、変形性関節症、腰痛症、肩関節周囲炎、

頸肩腕症候群、歯痛

○手術後、外傷後並びに抜歯後の鎮痛 。消炎

○下記疾患の解熱・鎮痛

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴 う急Jl生上気道炎を含む)

ロキツプロフェンナ トリウ

ム水和物

一般名

ロキソニン錠 60mg、 同細粒 10°/o(第一

三共株式会社)等

販売名 (承認取得者 )



2022年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

メトトレキサート製剤の「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

基づき、「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。

19

直近 3年度の「進行

性多巣性白質脳症」

の症例の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

8例 (う ち、医薬品と事象との因

果関係が否定できない症例 6例 )

【死亡 o例】

国内症例

進行性多巣性白質脳症の国内及び海外症例を評価した。専門委員の意

見も聴取した結果、メトトレキサー トと進行性多巣性白質脳症との因

果関係の否定できない国内及び海外症例が集積したことから、使用上

の注意を改訂することが適切と判断した。

「重大な副作用」の項に「進行性多巣性白質脳症」を追記する。

別紙参照t伊′D｀ )

① メ トトレキサー ト (経

口剤)(リ ウマチ性疾

患の効能・効果を有す

る製剤)

② メトトレキサー ト (経

口剤)(悪性腫瘍の効

能・効果を有する製

剤 )

③ メ トトレキサー ト (点

滴静注液)

④ メ トトレキサー ト (注

射用、5 mg製剤)

⑤ メトトレキサー ト (注

射用、50 mg製剤 )

一般名

① リウマ トレックスカプセル 2 mg

(フ ァイザー株式会社)等

② メソトレキセー ト錠 2.5 mg(フ ァイ

ザー株式会社)

③ メツトレキセー ト点滴静注液 200

mg、 同点滴静注液 1000 mg(フ アイ

ザー株式会社)

① 注射用メツトレキセー ト5 mg(フ

ァイザー株式会社)

⑤ 注射用メツトレキセー ト50 mg(フ

ァイザー株式会社)

販売名 (承認取得者 )

15例 (う ち、医薬品と事象との因

果関係が否定できない症例 6例 )

【死亡 12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 )】

海外症例



2022年 10月 12 日

独 立行政法人 医薬 品医療機器総合機構

ニボルマブ (遺伝子組換え)、 イピリムマブ (遺伝子組換え)、 ペムプロ

リズマブ (遺伝子組換え)の 「使用上の注意」の改訂について

効能・効果

一般名

販売名

①

○悪性黒色腫

○切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

○根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

○再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫

○再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

O治癒切除不能な進行・再発の胃癌

○切除不能な進行 。再発の悪性胸膜中皮腫

○がん化学療法後に増悪した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―High)を有する結腸・直腸癌

○根治切除不能な進行 。再発の食道癌

○食道癌における術後補助療法

O原発不明癌

○尿路上皮癌における術後補助療法

②

○根治切除不能な悪性黒色腫

○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―High)を有する結腸・直腸癌

○切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌

O切除不能な進行 。再発の悪性胸膜中皮腫

○根治切除不能な進行 。再発の食道癌

③

○悪性黒色腫

○切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌

O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

①ニボルマブ (遺伝子組換

え)

②イピリムマブ (遺伝子組

換え)

③ペムブロリズマブ (遺伝

子組換え)

一般名

①オプジーボ点滴静注 20mg、 同点滴静

注 100mg、 同点滴静注 120mg、 同点滴

静注 240mg(小野薬品工業株式会社 )

②ヤーボイ点滴静注液 20mg、 同点滴静

注液 50mg(ブ リス トル・マイヤーズ

スクイブ株式会社)

③キイ トルーダ点滴静注 100mg(MSD
株式会社 )

販売名 (承認取得者)

イ浄



直近 3年度のぶどう

膜炎関連の国内症例

の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

① 19例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 H例 )

【死亡0例】

② 10例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例7例 )

【死亡o例】

③ 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 1例 )

【死亡0例】

有害事象共通用語規準 (CTCAE)Grade3以 上のぶどう膜炎関連の国内

症例を評価 した。専門委員の意見も聴取した結果、ニボルマブ (遺伝

子組換え)、 イピリムマブ (遺伝子組換え)又はペムブロリズマブ (遺

伝子組換え)と ぶどう膜炎との因果関係の否定できない国内症例が集

積したことから、使用上の注意を改訂することが適切と判断した。

1.①② 「重要な基本的注意」の項に、ぶどう膜炎があらわれること

があるので、眼の異常の有無を定期的に確認するとともに、眼の

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を受診するよう患

者を指導する旨を追記する。

2.①②③ 「重大な副作用」の項に「ぶどう膜炎」を追記する。

○がん化学療法後に増悪した進行 。再発の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 (標準的な治療が困難な場

合に限る)

○根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

○腎細胞癌における術後補助療法

○再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

○根治切除不能な進行・再発の食道癌

○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―High)を有する結腸・直腸癌

OPD― Ll陽性のホルモン受容体陰性かつ HER2陰性の手術不能又は再

発乳癌

Oホルモン受容体陰性かつ HER2陰性で再発高 リスクの乳癌における

術前・術後薬物療法

○がん化学療法後に増悪した切除不能な進行 。再発の子宮体癌

○がん化学療法後に増悪した高い月重瘍遺伝了‐変異量 (TMB‐High)を

有する進行・再発の固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)

O進行又は再発の子官頸癌

2022年 10月 12 日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

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構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。

,t



2022年 10月 12 日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

イトラコナゾールの「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

基づき、「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。

直近 3年度の低カリ

ウム血症関連の国内

症例の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

3例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 1例 )

【死亡0例】

有害事象共通用語規準 (CTCAE)Gradc3以 上の低カリウム血症関連の

国内症例を評価 した。専門委員の意見も聴取した結果、高用量又は長

期継続使用に限らず、イ トラヨナブールと低カリウム血症との因果関

係が否定できない国内症例が集積したことから、使用上の注意を改訂

することが適切と判断した。

2

「重要な基本的注意」の項の定期的な血中電解質検査に関する注

意を、特定の使用条件に限らず実施する旨に変更する。

「重大な副作用」の項に「低カリウム血症」を追記する。

別紙参照t潟符)

イ トラコナゾール

一般名

① イ トリブールカプセル 50(ヤ ンセ

ンファーマ株式会社)等

② イ トリゾール内用液 1°/。 (ヤ ンセン

ファーマ株式会社)等

③ イ トリゾール注 1°/0[200mg](ヤ

ンセンファーマ株式会社)

販売名 (承認取得者)

ユ_○



2022年 10月 12日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

ロキツプロフェンナトリウム水和物含有製剤 (経口剤)(一般用)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

基づき、「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。

直近 3年度の急性汎

発性発疹性膿疱症の

国内症例の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

0例

医療用医薬品の使用上の注意の改訂を行 うことから、専門委員の意見

も聴取した結果、一般用医薬品についても医療用医薬品と同様に使用

上の注意を改訂することが適切と判断した。

「相談すること」の項に「急性汎発性発疹性月農疱症」を追記する。

○頭痛・月経痛 (生理痛)・ 歯痛・抜歯後の疼痛・咽喉痛・腰痛・関

節痛・神経痛・筋肉痛・肩こり痛・耳痛・打撲痛・骨折痛・ねんざ

痛・外傷痛の鎮痛

○悪寒 。発熱時の解熱

ロキツプロフェンナ トリウ

ム水和物

一般名

ロキソニン S、 同 Sク イ ンク、同 Sプ

ラス、同 Sプ レミアム (第一三共ヘル

スケア株式会社)ほか一般用医薬品

販売名 (承認取得者)

/
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薬 生 安 発 1012第 3号

令 和 4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

令和 4年度第 13回薬事 。食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全姑策部会安全対

策調査会 (令和 4年 9月 27日 開催)における審議結果等を踏まえ、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。

別紙のとお 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。

記

P2



別紙

【薬効分類】218 高脂血症用剤

【医薬品名】ベマフィブラー ト

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることε

【「医療用医薬品添付文書の記載要領について」(平成9年 4月 25日 付け薬発第606号 局長通知)に基づく改訂

(旧 記載要領)】

下線は変更箇所

血清クレアチニン値が2

スが40m[/min未 満の腎機能障害のある患者 〔横紋筋融解症があら

われることがある。〕

用法・用量に関連する使用上の注意

急激な腎機能の悪化を伴う横紋筋融解症があらわれることがある

ので、投与にあたつては患者の腎機能を検査し、血清クレアチニ

ン値が2 5mE/dL以 上の場合には投与を中止し、1 5mg/dL以 上

2 5mg/dIフ 未満の場合は低用量から投与を開始するか、投与間隔を

延長して使用すること。

慎重投与

レアチニンクリアラン

現 行

(削除)

用法・用量に関連する使用上の注意

急激な腎機能の悪化を伴 う横紋筋融解症があらわれることがある

ので、投与にあたつては患者の腎機能を検査 し、cGFRが

30mL/min/173mど 未満の場合は低用量から投与を開始するか、投

与間隔を延長 してイ吏用すること。また、最大用量は 1日 0 2ngま で

とする。

慎重投与

禁 忌

改訂案

血清 クレアチニン値が1.5mg/dL以 上2 5mg/dL未 満又はクレアチニ

ンクリアランスが40mし/nin以上60mL/min未 満の腎機能障害のある

患者 〔横紋筋融解症があらわれることがある。〕

重要な基本的注意

腎機能障害を有する患者において急激な腎機能の悪化を伴う横紋

筋融解症があらわれることがあるので、投与にあたつては患者の

腎機能を検査し、血清クレアチニン値が2 5mg/dL以 上の場合には

投与を中止し、1 5mR/dL以 上2 5mg/dと未満の場合はl政 量又は投与

間隔の延長等を行うこと。

eCFRが 30mし /min/173m?未 満の腎機能障害のある患者 〔横紋筋融

解症があらわれることがある。〕

重要な基本的注意

腎機能障害を有する患者において急激な腎機能の悪化を伴う横紋

筋融解症があらわれることがあるので、投与にあたつては患者の

腎機能を検査し、ecFRが 30mL/min/173m=未 満の場合は減量又は

投与間隔の延長等を行うこと。

25



薬生薬審発 1019第 1号

薬 生 安 発 1019第 1号
令 和 4年 10月 19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

(   公   印   省   略   )

コロナウイルス修飾 ウリジン RNAワ クチン (SARS―CoV 2)に係る「使用上の注意」

の改訂について

令和 4年度第 11回薬事 。食品衛生審議会医薬品第二部会 (令和 4年 10月 19日 開

催)における議論結果等を踏まえ、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。

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。

昇
し
l



号呻 (1

【薬効分類】631 ワクチン類

【医薬品名】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RT〔筋注 (2価 :起源株/オ ミクロン株BA.1)

コミナティRTι筋注 (2価 :起源株/オ ミクロン株BA 4 5)、 スパイクバックス筋注 (2価 :起源株/オ ミクロン

株BA.1))

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることε

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記哉要領についてJ(令和3年6月 H日 付け薬生発06H第 1号局長通知)に基づく改訂

(新記載要領)】

は変更箇

現 行

7 用法及び用量に関連する注意

接種時期

通常、前回のSARS CoV 2ワ クチンの接種から少なくとモ)三 カ月経

過 した後に接種することができる。

改訂案

接種時期

通常、前回のSARS CoV 2ワ クチンの接種から少なくとモ)三 ヵ月経

過 した ることができる

び用量に関連する注意

男ll紙 2

【薬勃分類】631 ワクチン類

【医薬品名】コロナウイルス修飾クリジンRNAワ クチン (SARS―CoV 2)(コ ミナティ筋注 (1価 :起源株))

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

【
「
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)】

変更箇所

7 用法及び用量に関連する注意

追加免疫

接種対象者

12歳以上の者ε SARS CoV 2の 流行状況や個々の背景因子等を踏

まえ、ベネフィットとリスクを考慮し、追加免疫の要否を判断

すること。

接種時朗

通常、本剤2回 目の接種から少なくとも5ヵ 月経過した後に3回

4回 目接種については、ベネフィントと

で、高齢者等において、本剤3回 目の接種から少なくとも5ヵ 月

経過 した後に接種を判断することができるc

他のSARS CoV 2ワ クチンを接種した者に追加免疫として本斉11を

接種した際の有効性、安全性は確立していない。

リス クア/考慮 した L

目の接 種 を行 うこ とが で きる。

現 行 改訂案

7.用法及び用量に関連する注意

追加免疫

接種対象者

過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS CoV 2ワ クチンの接種

歴のある12歳以上の者。SARS CoV 2の 流行状況や個々の背景因

子等を踏まえ、ベネフィットとリスクを考慮し、追加免疫の要

否を判断すること。

接種時期

通常、前回のSARS CoV 2ワ クチンの接種から少なくとも3カ 月

経過 した後に接種することができる。

本剤以外のSARS CoV 2ワ クチンを接種した者に追加免疫として

本剤を接種した際の有効性及び安全性は確立していない。

(削 除 )

√
ノ̈

９



月II紙 3

【薬勃分類】631 ワクチン類

【医薬品名】コロナウイルス修飾ウリジンRNAフ クチン (SARS CoV 2)(ス ハイクバックス筋注 (1価 :起源株))

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることc

【「医療用医薬品の電子化された添付文書の記裁要領について」(令和3年6月 H日 付け薬生発06H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

追加免疲

接種対象者
18歳以上の者。SARS CoV 2の 流行状況や個々の背景因子等を踏

まえ、ベネフィットとリスクを考慮し、追加免疫の要否を判断

すること。

接種時期

通常、本剤2回 目の接種から少なくとも5ヵ 月経過 した後に3回

目の接種を行 うことができる。

4同 日lと種についてti ベネフィッ ト> リ ケ歩老 彦 Iナ‐トス

で、高齢者等において、本剤3回 目の接種から少なくとも5ヵ 月

経過した後に接種を判断することができる。

他のSARS CoV 2ワ クチンを接種した者に追加免疫として本剤

025mと を接種した際の有効性及び安全性は確立していない。

現 行

7 用法及び用量に関連する注意

追加免疫

接種対象者

過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS CoV 2ワ クチンの接種

歴のある18歳以上の者。SARS CoV 2の 流行状況や個々の背景因

子等を塔まえ、ベネフィントとリスクを考慮し、追加免疫の要

否を判断すること。

接種時期

通常、前回のSARS CoV 2ワ クチンの接種から少なくとも3ヵ 月

経過 した後に接種することができる。

(削 除)

本剤以外のSARS―CoV 2ワ クチンを接種した者に追加免疫として

本剤025mと を接種した際の有効性及び安全性は確立していな

い 。

改訂案

ユι
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厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策ぃ果
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(Fax)03-3508-4364

2
7

この医薬品 医療機器等安全性情報Iよ .厚生労優l省において
収集された副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
て情報提供されるものです。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機器総合機構ホームベージ

(httpSt〃 WWw pmda gojp/)又 Iよ 厚生労働省ホームページ

(httpsl〃 www mhiw gojp/)か らも入手可能です。

配信一覧はコチラ 緯

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安全性情報を入手

できます。

厚生労働省、PMDAか らの安全性に関する必須情報をメールで配信
しています。登録しヽただくと、本情報も発表当日に入手可能です。

登
録
は
コ
チ
ラ



医薬品・医療機器等

妻営性情報
厚生労画省医薬。生活衛生局

【情報の概要】

⑭ :緊急安全性情報の配布 ② :安全性速報の配布 ① :使用上の注意の改訂 〇 :症例の紹介

Pharmaceuticals
and
Medical Devices
sarety lnfOrmatioR

No.395

4

3

2

1

No.

市販直後調査の対象品目一覧

ヒ ドロキシクロロキン硫酸塩

他 5件

ラムシルマブ (遺伝子組換え)

リオングアトとHiVプロテアー
ゼ阻害剤の併用に関する「使用
上の注意」の改訂について

医薬品等

①

⑭

⑭

対策

令和4年 7月 末日現在,市身F文直後調査の対象品日を紹介します。

使用上の注意の改訂について (そ の335)

令和 4年 8月 30日 に改訂を指導した医薬品の使用_Lの注意のうち
重要な副作用等について,改訂内容等とともに改訂の根拠となっ

た症例のl既要等に関する情報を紹介します。

令和 4年 8月 30日 に開催された令和 4年度第10回 薬事・食品衛生

審議会英事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会での審議
を踏まえて, リオシグア トとヒト免及不全ウイルスプロテアーゼ

阻害剤 (リ トナビル,ロ ピナビル・リトナビル,ア タザナビル硫

酸塩)の禁忌及び併用禁忌等の見直しを行いましたので,そ の内

容を紹介します。

情報の概要

14

11

5

3

頁

厚生労国大臣への副作用等報告は9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。

報告の際は,是非,報告受付サイ トをご活用 ください。

https://wvvw.pmda.go.ip/safety/reports/hcp/0002.htrコ |

27



0最適使用推進ガイドライン (医薬品)

薬生薬審発 0926第 1号

令 和 4年 9月 26日

韓蝉ξ〕縫却励長殿

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 )

ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (子 宮頸癌)の 作成及び最適使用推進ガイ ドライン (非小糸Π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 有する図形癌及び

結腸 。直腸癌、腎細胞癌、頭頸部癌、食道癌、乳癌、子宮体癌並びに

高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB― High)を 有する同形癌)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

成することとしています.

今般、ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :キイ トルーダ′点滴静

注 100 mg)イ こついて、子官頸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、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :キイ トルーダ点滴静

注 100mg)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 (MSI― High)を 有する固形癌及び結

腸・直腸府、腎細胞癌、頭頸部痛、食道癌、乳痛、子宮体痛並びに高い腫瘍遺伝

皇タ

子変異量 (TMB― High)を 有する国形痛に対して使用する際の留意事項に

ついては、「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 (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 有する図形癌及び結腸 。直

腸癌、腎細胞癌、頭頸部癌、食道癌、乳癌、子宮体癌並びに高い腫サ易遺伝子変異

量 TMB High)を 有する図形癌)の一部改正についてJ(令和 4年 8月 24

日付け薬生薬審発 0824第 4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、悪性黒色腫を対象と

した新たな臨床試験成績に関する評価が独立行政法人医薬品医療オなと器総合機構

により行われたこと、乳癌に対する効能又は効果並びに用法及び用量の一部変

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 4年 6月 14日 付け薬生安発 0614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)等 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 トラ

インは、別添参考のとおりです。



別紙

非小細胞肺癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

21ベージ

該当ページ

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎 。小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう月莫炎、

筋炎・横紋筋融解症、月華炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱清等)、 infusion reaction、 脳炎・髄月菓炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血l夜 障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候荘、結核等)に 対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整っていること。

(下線部追記)

21ベージ

該当ベージ

1日

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎 。重

度の下痢、劇症肝炎・月干不全・月干機能障害・肝炎・硬

イb性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎等)、 内

分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機能障害、副腎

機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、筋炎・横紋筋

融解症、月羊炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊死融

解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱着等)、

infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、

神経障害 (ギ ラン・バレー症候辞等)、 心筋炎、重篤

な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧

血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 血球貧食症候群、結

核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

性を有する医師と連携し (副作用の診断や対応に関

して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直

ちに適切な処置ができる体制が整っていること。

(取消線部削除)

悪性黒色腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

13ベージ

12ベージ

11ベージ

10ベージ

9ベージ

該当ページ

新

表 8

表 7

表 6

表 5

⑥国際共同第Ⅲ相試験 (KEYNOTE 716試験)

完全切除後のステージEB又 はⅡC・=)の悪性黒色腫
義 芽 r日 大 入 寃イす1歩 全 )、 ヽ 歩 #毎 1ア  結 絡 始 日

'1痣
Ⅲ

として本剤 200ng Q3V投 与の有効性及び安全性が、

プラセボを対照として検討された。主要評価項目は

鸞Fミ ル 六 テη 大 苫II`士 プ ラ セ ボ ル 監 錐 Iク て RFS 歩 右 音

に延長 した。

差 4  右 勃 中十成 繕   (KⅣ NOTE-716

(表 略)

(図 略)

図 6  RFSの Kaplan―Moicr曲線  (配 YNOTE-716試 験 )

(注 2)AJCC(American Joint Conmittec on Cancer)

病期分類 (第 8版)に基づく評価 e

(下線部追記)

12ベージ

Hベージ

10ページ

9ページ

該当ベージ

表 子

表 6

表 5

表 4

(追加 )

(取 消線部削除)

Z 〕0



14ベージ ⑤国際共同第Ш相試験 (KEYNOTE 716試験)

有害事象は本剤群では461/483例 (954%)に、プラ

セボ群では 444/486例 (914%)に 発現 した。治験薬

との因果関係が否定できない有害事象は、本剤群で

`す

4f】 n/4RR Iす l rR, R弘Ⅲ ′
「 プ セ ボ 避 rど 寸 RIFヽ /4RF、

例 (65.0%)に発現 した。いずれかの群で発現率が 5%

以 卜の 副 作 用 庄 下 寿 の ルお りで あ っ た .

表 9 いずれかの群で発現率が 5%以 上の副作用

(KEYNOTE 716試験)(安全性解析対象集団)

(表 略)

なお、本剤群において間質性肺疾患 8例 (17%)、 大

陽 歩 ・ ホ 陽 芥 ・ 畜 店 の 下痢 ククイケt r4 F報Ⅲ  言ド_Fの 庁

膚障害 (中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘月莫眼症候群、

多形紅斑、類天疱塘等)1例 (02%)、 神経障害 (ギ

ラン・バレー症候群等)4例 (0.8%)、 劇症肝炎・肝

不令・月干機鰤 ヨそヨ・月干ツそ・Fttrヒ″L用旦仁専老粍59例 (12 2%)、

甲状腺機能障害 101例 (20.9%)、 下垂体機能障害 12

例 (25%)、 副腎機能障害 12例 (2.5%)、 1型糖尿病

2例 (04%)、 腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸球

体腎炎等)3例 (0.6%)、 月羊炎 1例 (0.2%)、 筋炎・横

紋舗酔確芹 「,イア| `1 齢Ⅲ  琶席舗無力席 夕輌|(o 琳Ⅲ

(追加 )

19ベージ

17ページ

副作用 (問質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎 。肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

十項天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄B莫炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球済、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

表 10

ぶどう膜炎 1例 (0.2%)、 infusiOn rcaction 2例

(0.4%)及び重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性

紫斑病、溶血性貧血、赤芽球房、無穎粒球症等)1例
(02%)が認められた。また、脳炎・ &市膜炎、心筋

炎、重度の胃炎、血球貧食症候群及び結核は認めら

れなかった。本副作用発現状況は関連事象 (臨床検

査値異常を含む)を含む集計結果を示す。

17入―ジ

15ページ

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・童

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月子機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎等)、 内

分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機能障害、副腎

機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、筋炎・横紋筋

融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中 毒性表皮壊死融

解症、皮膚キ占膜限症候群、多形紅斑、類天疱,蒼 等)、

infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、

神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤

な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧

血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)、 血球資食症候群、結

核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

性を有する医師と連携し (副作用の診断や対応に関

して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直

ちに適切な処置ができる体制が整っていること。

表 3

ら θ /



21ベージ

20′く――ラジ

20-―いうヲ

⑤完全切除後の悪性黒色腫患者への術後補助療法と

【安全性に関する事項】

①下記に該当する患者については本剤の投与が禁忌

とされていることから、投与を行わないこと。

・本剤の成分に対し過歓症の既往歴のある急者

②治療前の評価において下記に該当する患者につい

ては、本剤の投与は推奨されないが、他の治療選択

肢がない場合に限り、慎重に本剤を使用することを

考慮できるε

(阿唯子)

。ECOC Perfol‐ mance Status 3 4・ り の患者

(注 3)じCOGの Performance Status (PS)

5 投与対象となる患者

【有効性に関する事項】

0下記の患者において本剤の有効性が示されてい

る,

・化学療法歴のない及び化学療法歴のある根治切除

不能な悪性黒色腫患者

・完全切除後のステージⅡB、 互C(1と
D又 はⅢ と!'の

悪性黒色腫患者における術後補助療法

体制が整っていること。

19ページ

18ベー ジ

18ベー ジ

⑤完全切除後の悪性黒色腫患者への術後補助療法と

【安全性に関する事項】

①下記に該当する患者については本剤の投与が禁忌

とされていることから、投与を行わないこと。
。本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

②治療前の評価において下記に該当する患者につい

ては、本剤の投与は推奨されないが、他の治療選択

肢がない場合に限り、慎重に本剤を使用することを

考慮できる。

(略 )

・ BCOG Porformancc Status 3-4('iど )(ァ)患者

(注 3)ECOGの Performance Status(PS)

5 投与対象となる患者

【有効性に関する事項】

③下記の患者において本剤の有効性が示されてい

る。

・化学療法歴のない及び化学療法歴のある根治切除

不能な悪性黒色腫患者

・完全切除後のステージⅢ ti'の 悪性黒色腫患者に

おける術後補助療法

して使用する際には、本剤の臨床試験において、投

与開始から疾患再発まで 12週 間ごと又は 6カ 月間

ごとに有効性の評価を行っていたことを参考に、本

剤の投与中は定期的に効果の確認を行うこと。なお、

術後補助療法として使用する場合には、本剤の投与

期間は 12カ 月間までとすること。

して使用する際には、本剤の臨床試験において、投

与開始から疾患再発まで 12週間ごとに有効性の評

価を行っていたことを参考に、本剤の投与中は定期

的に効果の確認を行うこと。なお、術後補助療法と

して使用する場合には、本剤の投与期間は 12カ 月間

までとすること。

古典的ホジキンリンバ腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

8ベージ

該当ページ

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう庚炎、

筋炎・横紋筋融解症、聴炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘B莫眼症候群、多形紅斑、

類天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(下線部追記)

8′く――シテ

該当ベージ

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月干機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎等)、 内

分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機能障害、副腎

機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、筋炎・横紋筋

融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中 毒性表皮壊死融

解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱着等)、

infusion l・ eaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、

神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤

な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧

血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 血球貪食症候群、結

核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

性を有する医師と連携 し (副 作用の診断や対応に関

(取 消線部削除)

字 3エ



(副作用の診断や対応に関 して指導及び支援を受 tサ

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整つていること。

して指導及び支援を受けられる条件 |こ あること)、 直

ちに適切な処置ができる体制が整つていること。

尿路上皮癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

9ベージ

該当ページ

新

副作用 (問質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月子機能障害・月千炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、B羊炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候辞等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貧食症候群、結核等)に対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整っていること。

(下線部追記)

9′く――シテ

該当ベージ

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎 。重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎等)、 内

分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機能障害、副腎

機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、筋炎・横紋筋

融解症、月羊炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊死融

解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱盾等)、

infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、

神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤

な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧

血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 血球貧食症候群、結

核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

性を有する医師と連携し (副作用の診断や対応に関

して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直

ちに適切な処置ができる体制が整っていること。

(取消線部削除)

高頻度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI―High)を 有する固形癌及び結腸・直腸癌の最適使用推進ガイ ドラインの

改訂箇所 (新十日対照表)

16ベージ

15ベージ

該当ン＼―ジ

新

なお、MSI Highに 関する本剤のコンパニオン診断薬

として、MSI検査キン ト(FAIフCO)、 FoundationOne CDx

がんゲノムプロファイル、Cuardant360 CDxがん造

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・月干炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、月羊炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱 ,含 等)、 infusion rcaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球済、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症侯群、結核等)に対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整つていること。

(下線部追記)

16ベージ

15ベージ

該当ベージ

なお、MSI Highに 関する本剤のコンハニオン診断薬

として、販売名‐鴻1検査キット (FALCO)共び販売

名‐FoundationOne CDxが んゲノムプロファイルが

副作用 (間 質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月干機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎等)、 内

分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機能障害、副腎

機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう月莫炎、筋炎・横紋筋

融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中 毒性表皮壊死融

解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱塘等)、

infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、

神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤

な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧

血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)、 血球貪食症侯群、結

核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

性を有する医師と連携し (副作用の診断や対応に関

して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直

ちに適切な処置ができる体制が整っていること。

(取消線部削除)

ら 3 ⊇



伝子パネル、ベンタナ optiVicw PヽlS2(A164)、 ベ

ン タナ OptiViow MSH2(G2191129)、  ベ ン タナ

OptiV:ow MSH6(sP93)及 びベンタナ Opi巡 leヽ ⅥとHl

(Ml)が承認 されている (いずれ も販売名)。

承認 されている

腎細胞癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

16ベ ージ

該当ページ

新

副作用 (間質性肺疾患 Iこ加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎 。

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候群、結核等)に 対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

(下線部追記)

16ベージ

該当ベージ

副作用 (間 質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・月干不全・月千機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管問質性腎炎、糸球

体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機

能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、Л羊炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅班、

頚天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球,斉 、無顆粒球症等)、 血球貧

食症侯群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医

療機関の専門性を有する医師と連携し (副作用の診

断や対応に関して指導及び支援を受けられる条件に

あること)、 直ちに適切な処置ができる体制が整って

(取消線部削除)

体制が整っていること。 いること。

頭頸部癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

13ベージ

該当ページ

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、月華炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱塘等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤茅球房、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貧食症候群、結核等)に 対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副 作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整っていること。

(下線部追記)

13ページ

該当ベージ

1日

副作用 (間 質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月干機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎等)、 内

分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機能障害、副腎

機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、筋炎・横紋筋

融解症、月率炎、重度の皮膚障害 (中 毒性表皮壊死融

解症、皮膚粘膜限症候群、多形紅班、類天疱着等)、

infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、

神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤

な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血性貧

血、赤非球房、無顆粒球症等)、 血球貪食症候群、結

核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に関

して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直

ちに適切な処置ができる体制が整っていること。

(取消線部削除)

`
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食道癌の最適1吏用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

15ベ ー ジ

該当ページ

新

副作用 (問 質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、
『

羊炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

頚天疱着等)、 infusion tcaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球声ォ、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貧食症侯群、結核等)に対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整っていること。

(下線部追記)

15ベ ー ン

該当ベージ

副作用 (問質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・月干不全・月子機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸球

体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機

能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中 毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱サ蒼等)、 infusion rcaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球ヂ寿、無顆粒球症等)、 血球貧

食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医

療機関の専門性を有する医師と連携し (副作用の診

断や対応に関して指導及び支援を受けられる条件に

あること)、 直ちに適切な処置ができる体制が整って

いること.

(取消線都削除)

乳癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

2ベージ

該当ページ

新

対象となる効能又は効果 :

PD Ll陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手

術不能又は再発乳癌

ホルモン受容体陰性かつ HER2陰性で再発高リスク

の乳癌における術前・術後薬物療法

対象となる用法及び用量 :

PD Ll陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の切

除不能又は再発乳癌

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に

は、ベムブロツズマブ (遺伝子組換え〉として、1回

200 mgを 3週間間隔又は 1回 400 mgを 6週間間隔

で 30分間かけて点滴静注する。

ホルモン受容体陰性かつ HER2陰性で再発高リスク

の乳癌における術前・術後薬物療法

通常、成人には、ベムブロリズマブ (遺伝子組換え)

として、1回 200 mFを 3週間間隔又は 1回 400m質

を 6週 間間隔で 30分間かけて点滴静注する。投与

回数は、3週間間隔投与の場合、術前薬物療法は 8回

(下線部追記)

2′ ―ヽ―Eノ

該当ベージ

対象となる効能又は効果 :

PD―Ll陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰 性の手

術不能又は再発乳癌

対象となる用法及び用量 :

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に

は、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)と して、1回

200 mgを 3週間間隔又は 1回 400 mgを 6週間間隔

で 30分間かけて点滴静注するc

(取 消線部削除)

7 Oτ



6ベー ン

4ベージ

②国際共同第Ⅲ相試験 (KEYNOTE 522試験)

ホルモン受容体陰性かつHER2陰 性で再発高リスク引

の 周 術 朝 の コ 痛 R者 1174イテI(日 水 人 76例を含む)

を対象に、術前薬物療法としての本剤と化学療法と

の併用療法、及び術後薬物療法としての本剤単独療

法の有効性及び安全性が、術前薬物療法としてのプ

ラセボと化学療法との併用療法、及び術後薬物療法
テ I イ の プ ラサ ズ持互 テ/#昭 >1イ 給討 よ才lナ‐・・

^

主要評価項 目の一つは無イベン ト生存期間 (以下
「EFSI とい うハ)と され、本剤群はプラセボ群 と比

奎11´ て RFS″ 有 音 に 征 亭 1´ ナ‐ r寿 タ及び図 2)ぅ

*1:術前菓物療法施行前の時点において、画像診断

又は臨床診断により TNⅥ 今類で Tlcかつ Nl～ 2、 又

3.臨床成績

PD Ll陽性のホルモン受容体陰性かつヒト上皮細胞

増殖因子受容体 2(以 下「HBR2」 という。)陰性の手

術不能又は再発乳癌及びホルモン受容体陰性かつ

HER2陰性で再発高リスクの乳癌における術前・術後

薬物療法の承認時に評価を行つた主な臨床試験の成

績を示す。

まで、術後薬物療法は 9回 まで、6週間間隔投与の

場合、術前薬物療法は 4回 まで、術後薬物療法は 5

回までとする。

4ページ

(追力口)

3臨床成績

PD Ll陽性のホルモン受容体陰性かつヒト上皮細胞

増殖因子受容体 2(以下 「HER2」 という。)陰性の手

術不能又は再発乳癌の承認時に評価を行つた主な臨

床試験の成績を示す。

10ベージ

8ベージ

②国際共同第Ⅲ相試験 (KBYNOTE 522試験)

安全性解析対象例783例において、有害事象は本剤

表 3

は T2～ 4かつ NO～ 2に該当する遠隔転移を有しない

患者が対象とされた。なお、TⅧ 分類について、治験

豊襲蛭芭堅畳婆生J飯正は_▲merican Joint COmmittee

on Cancer(以 下、「AJCCJと いう。)第 7版が、治験

実施計画書改訂第 2版以降は AJCC第 8版が用いら

れた。

*2:用 法・用量は、術前にカルボブラチン及びパク

ツタキセル 4サイクル との併用で本剤 200m質 又は

プラセボを Q3Vで 4回静脈内投与後、 ドキノルビシ

ン塩酸塩又はエビルビシン塩酸塩十シクロホスファ

ミド水和物 (以 下、「AC又は ECJと い う。)4サイク

ルとの併用で本剤 200 mg又はプラセボを Q3Wで 4

回静脈内投与、及び術後に本剤 200 mg又はブラセ

ボをQ3Vで 9回静脈内投与された。

表 2 有効性成績 (KEYNOTE 522試験)

(表 略)

(図 略)

図 2 EFSの Kaplan Meier曲 線 (KEYNOTE 522試 験 )

6ページ

(追力日)

表 2

ウお



群 777/783例 (99.2%)、 プラセボ群 389/389例 (100%)

に認められ、治験薬との因果関係が否定できない有

害事象は、それぞれ 774/783例 (989%)及 び 388/389

例 (99_7%)に 認められた。いずれかの群で発現割合

が 5%以上の副作用は下表のとお りであつた。

表 4 いずれかの群で発現割合が 5%以上の副作用

(KEYNOTE 522試験)(安全性解析対象集団)

(表 略)

なお、本剤群において問質性肺疾患 13例 (1,7%)、

大腸余・小陽奔・ 童庁の下痢 31例 (40%)、 童店の

皮膚障害 (中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘月吏限症候

辞、多形紅斑、類天疱着等)4例 (0.5%)、 神経障害

(ギ ラン・バレー症候群等)154例 (197%)、 劇症肝

炎・月干不全・月干機能障害・月干炎・硬化′陛胆管炎 271例

(346%)、 甲状腺機能障害 137例 (17.5%)、 下垂体

構 静 陪 害 15 l,I(19蛛Ⅲ 耐I警灘静階喜 ィ,Ir,R哺

1型糖尿病 4例 (05%)、 腎機能障害 (尿細管間質性
審 券 ネ

`十

伏 審 外 竺 ヽlA衛 fr,6呟Ⅲ H孝 本 氏イ▼ rn Aは ヽ

筋炎・横紋筋融解症 3例 (04%)、 重症筋無力症 l例

(0.1%)、 脳炎・髄膜炎 3例 (04%)、 ボどう膜炎 2

例 (0.3%)、 心筋炎 5例 (0.6%)、 重度の胃炎 2例

15ベージ

13ベージ

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、丹革炎、重度の皮膚障害 (中 毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球済、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候群、結核等)に 対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整っていること。

表 5

(0.3%)、 infusiOn reaction  122 1ア l (15 6%) 及 〔ト

重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑病、溶血

性貧血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)2例 (0.3%)が 認

められた。また、血球貪食症候群及び結核は認めら

れなかった。本副作用発現状況は関連事象 (臨床検

査値異常を含む)を含む集計結果を示す。

10ベ ージ

8ページ

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月干機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸球

体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機

能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぷどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、打羊炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱,菅 等)、 infusion reaction、 脳炎・髄月莫炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 血球貧

食症候群、結核等)に 対して、当該施設又は近隣医

療機関の専門性を有する医師と連携 し (副 作用の診

断や対応に関して指導及び支援を受けられる条件に

あること)、 直ちに適切な処置ができる体制が整って

いることc

表 3

?



18ページ

16ベージ

⑤ホルモン受容体陰性かつ HER2陰性で再発高リス

クσ弄 |`席魚者 にお ける術下前・ η〒後崇こオ勿療法 として使

用する際には、KEYNOTE 522試験において、本剤の

5.投与対象となる患者

【有効性に関する事項】

①転移・再発乳癌に対する全身性の前治療歴のない

PD Ll陽性 (CPS≧ 10)の ホルモン受容体陰性かつ

HじR2陰性の手術不能又は再発乳癌患者において、本

剤と化学療法 (ゲ ムンタビン及びカルボプラチン、

パクリタキセル又は nabバ クリタキセル)と の併用

投与で有効性が示されている。

なお、CPSに 関する本剤のコンハニオン診断薬とし

て、販売名 I PD LI THC 22C3 pharmDx「 ダコJが承

認されている。

②ホルモン受容体陰性かつ HER2陰性で再発高リス

クの乳痛魚者 において、術前薬物療法 と して本剤 と

化学療法 (ハ ク リタキセル及びカル ボブ ラチ ンの投

与格 AC支
`主

RC程卑Ⅲ Ⅲの併 用′穿浅、乃び術格薬

物療法として本剤単独療法の有効性が示されてい

る。

③①及び②で本剤の有効性が示されていない他の抗

悪性腫瘍剤との併用投与については、本剤の有効性

が確立されておらず、本剤の投与対象とならない。

Hベージ

(追加)

5投与対象となる患者

【有効性に関する事項】

①転移・再発乳癌に対する全身性の前治療歴のない

PD Ll陽性 (CPS≧ 10)の ホルモン受容体陰性かつ

HER2陰性の手術不能又は再発乳癌患者において、本

剤と化学療法 (ゲ ムシタビン及びカルボプラチン、

ハクツタキセル又は nabパ クツタキセル)と の併用

投与で有効性が示されている。

なお、CPSに 関する本剤のコンパニオン診断薬とし

て、販売名 :PD LI IHC 22C3 pharmDx「 ダコ」が承

認されているc

②

一①で本剤の有効性が示されていない他の抗悪性腫

瘍剤との併用投与

各投与前に忍容性に問題がないかを確認 し、必要に

応 じて画像検査を行つた上で投与の可否を判断 して

いたことを参考に、本剤の各投与前に継続の可否を

検討すること。なお、本剤の投与回数は、Q3W投与の

場合、術前薬物療法は 8回まで、術後薬物療法は 9

回まで、Q6V投与の場合、術前薬物療法は 4回まで、

術後薬物療法は 5回までとする。

子宮体癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

Hベージ

該当ページ

新

副作用 (聞質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・積紋筋融解症、r羊炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱塔等)、 infusion rcaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤茅球瘍、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施

(下線部追記)

Hページ

該当ベージ

十日

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・月干不全・月子機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸球

体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機

能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、1羊炎、重度の皮膚障害 (中 毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

類天疱塘等)、 infusion rcaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免度性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 血球貪

食症候群、結核等)に 対して、当該施設又は近隣医

(取 消線部削除)
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設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整つていること。

療機関の専門性を有する医師 と連携 し (副 作用の診

断や対応に関して指導及び支援を受けられる条件に

あること)、 直ちに適切な処置ができる体制が整って

いること今

高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB―High)を 有する固形癌)の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

9ベージ

該当ページ

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全 。肝機能障害・肝炎・

硬化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸

球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺

機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症侯群、多形紅斑、

類天疱丁倉等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免友性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)、 重度の

胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施

設又は近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し

(副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

(下線部追記)

9ページ

該当ベージ

副作用 (間 質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重

度の下痢、劇症肝炎・肝不全・月子機能障害・肝炎・硬

化性胆管炎、腎機能障害 (尿細管間質性腎炎、糸球

体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能障害、甲状腺機

能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜炎、

筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中 毒

性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、

頚天疱着等)、 infusion reaction、 脳炎・髄膜炎、

重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バレー症候群等)、

心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性紫斑

病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 血球貪

食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近降医

療機関の専門性を有する医師と連携 し (副作用の診

断や対応に関して指導及び支援を受けられる条件に

(取消線部削除)

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置ができる

体制が整っていること。

あること)、 直ちに適切な処置ができる体制が整って

いること。
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□

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロツズマプ (遺伝子

'ユ

換え)

億 売名 :キ イ トルーダ点満静注 llXl mg)

～子宮項落～

令和4年 9月

厚生労働省

参考 1

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロンズマプ (遺伝子組換え)

(販 売名 :キイ トルーダ点済静注 :00 mg)

～非小細胞肺病～

平成 29年 2月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

参考 2

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロンズマブ (遺伝子組換え)

t販売名:キイトルーダ点消静注ilXl mg)

～悪性黒色腫～

平成 29年 2月 (令和 4年 9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,ズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 !キイ トルいダ点消い注 100118)

～古典的ホジキンノンパ腫～

平成 29年 11月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

イと
卒 つ



参考 4

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロ′ズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :キイ トルーダ点満静注 1(Xl m日)

～尿路上皮病～

平成 29年 12月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

参考 5

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)

偶j略 :キイトルーダ点消静注i00皿 g)

～MSI‐ Htthを有する日形癌 (標準的な治藤が因嫌な場合に限る)～

～MSI‐ Htthを有する結B・ 直B店～

平成 30年 12月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

少考 6

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロ,ズマプ (遺伝子祖換え)

l販売名 :キイトルーダ汽消静注 100口 lg)

～腎細胞病～

令和元年 12月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

参考 7

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子
'Д

換え)

l― :キイトルーダ点瀬静注 100 ng)

～頭頚部病～

令和元年 12月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

IB 年/



参考 8

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)

嘩 :キ イ トルーダ点満静注 llXl m日)

～食道癌～

令和 2年 8月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

参考 9

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロ,ズマプ (遺伝子組換え)

l― :キイトルーダ点満静注10(ln8)

～乳癌～

令和 3年 8月 (令和 4年 9月 ご女訂)

厚生労働省

参考 lC

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロジズマプ (遺伝子組換え)

―
:キイトルーダ点湾静注 ilX)n8)

～子宮体癌～

令和 3年 12月 (令和4年 9月 改訂)

厚生労働省

滲考 111

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)

傾協 !キイトルーダ点湾静注100題lg)

～高い輯 変異量 (TM}Higb)を有する固形病～

令和4年 2月 (令和 4年 9月 改訂)

厚生労働省

サ午 享 必



Θ

薬生機審発 0826第 1号

令 和 4年 8月 26日

各

罐
氏 詩

副

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医療機器審査管理課長

(   公   印   省   略   )

チサゲンレクルユーセルの最適イ吏用推進ガイ ドライン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)1こおいて、

革新的医薬品等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、

革新的再生医療等製品を真に必要な息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。

チサゲンレクルユーセル (販 売名 :キ ムリア点滴静注)を 再発又は難治性の

CD19陽性の B細胞性急性 リンパ芽球性白血病及び再発又は難治性のびまん性大

細胞型 B細胞リンパ腫に対して使用する際の留意事項については、「チサゲンレ

クルユーセルの最適使用推進ガイ ドラインの一部改正について」(令和 3年 4月

20日 付け薬生機審発 0420第 5号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理

課長通知)1こ より示してきたところです。

今般、チサゲンレクルユーセルの効能、効果又は性能並びに用法及び用量又

は使用方法の一部変更が承認されたこと等に伴い、当該留意事項を別紙のとお

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。

0最適使用推進ガイドライン (再生医療等製品)

(1)
り

参考

最適使用推進ガイ ドライン

チサグンレクルユーセル
(販売名 :キムツア点満静注)

～B細胞性急性 リンパ芽球性 白血病、

びまん性大細胞型 B細胞 リンパ腫

及び濾胞性 リンパ腫～

令和元年 5月 (令和4年 8月 改訂)

厚生労働省



号11紙

キムリア点滴静注 景道使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

3ベージ

2/ヽ ―ジ

該当ページ

新

(略 )

1再 率 支 I主 難 治杵 の渡 胸十Fリ ン六月工 た だ し、以 下

の場合であつて、CD19抗 原を標的 としたキ憂ラ抗

原受容体発現 T細胞輸注療法の治療歴がない患者

に限る。

・初発の息者では全身療法を2回以上、再発の患者

では再発後に全身療法を 1回以上施行し、全身療法

ιテ rη 蒸 れ パ 程 ス ね ′ぉ 碇

`」

寒 勅 方 得ヽ ,、 オ1/‐

が再発した場合

(略 )

5投与前の前処置

本品投与の 2日 前までに以下の リンパ球除去化

学療法を前処置 として行 う。前処置の化学療法の特

性や患者の状態を考慮の上、前処置から本品投与ま

か っ

I はじめに

(略 )

一般社団法人日本遺伝子細胞治療学会、公益社□法

人日本臨床腫瘍学会、一般社団法人日本臨床内科医

会、一般社団法人 日本骨髄腫学会

(略 )

(下線部追記)

3人―ジ

2′く―ジ

該当ページ

(略 )

(新設 )

(略 )

5投与前の前処置

球数が■部呼■い移讐をみ場合〒本品投与の 2日 前

までに以下の リン/く 球除去化学療法を前処置 とし

1 は じめに

(略 )

日本遺伝子細胞治療学会、公益社団法人日本臨床月重

瘍学会、一般社団法人日本臨床内科医会

(略 )

(取 消線部削除)

3～ 4ベー (略 )

5投与前の前処置

(略 )

(2)再発又は難治性のびまん性大細砲型 B細胞 リン

ノく腫、再発又は難治性の濾胞性 リシハ腫に用いる場

合の ノンバ球除去化学療法

エ シクロホスフアミド (無水物 として)250 mg/m2

を 1日 1回 3日 間点滴静注及びフルグラビンリン

酸エステル 25 mg/m2を 1日 1回 3日 間点滴静注す

る。なお、患者の状態により道宜減量する。

生 シクロホスフアミドによるGradc 4注 )の 出血性

勝脱炎の既往がある、又はシクロホスファミドに抵

抗性を示 した患者には、ベンダムスチン塩酸塩 90

mg/m2を 1日 1回 2日 間点滴静注する。なお、患者

でに必要な間隔を設定する。ただ し、本品の投与予

十 日前 ρヽ li周 閣 側 丙 の 十 梢 而 白 而 哉 をrバ 1`】 ooん [I

キ 淋 笙 串 考 r′ ぅ叶 能 l ■ lつ リ ン パ 哉 降 ■ イ′こ 渚 ′■歩

省略することができる。

3～ 4ペー

ジ

(略 )

5 投与前の前処置

(略 )

(2)再発又は難治性のびまん性大細胞型 B細胞 リン

′く腫に用いる場合の リンバ球除去化■療法

ュシクロホスファミド水和物 250 mg/in2を 1日 1回

3日 間点満静注及びフルダラビンリン酸エステル

25 mg/m2を 1日 1回 3日 間点満静注する。なお、

患者の状態により道宜減量する。

一シクロホスファミド水和物によるGradc 4注 )の

出血性膀脱炎の既往がある、又はシクロホスファミ

ド水和物に抵抗性を示した患者には、ベンダムスチ

ン塩酸塩 90 mg/m2を 1日 1回 2日 間点滴静注す

て行う。前処置の化■療法の特性や患者の状態を考

慮の上、前処置から本品投与までに必要な間隔を設

定する。

(),
学と≠



6´く―ジ

5ベージ

(略 )

再発又は難治性の B_ALL息 者として、以下のC
～⑤のいずれかに該当する患者が組み入れられた。

なお、悪性腫瘍 (白 血病)の活動性の中枢神経系浸

潤のある患者及び髄外単独病変の再発のある患者

(略 )

本品の製造に先立ち白血球アフェレーシスを、生

う必要があり、本品投与前には移植細胞の生着促進

等を目的としたリンパ球除去化学療法 (以 下、「LD

化学療法」とい う)を行 う (本 品の投与予定 日前の

1週間以内の末梢血 白血球教が 1.000/‖ L未満等、患

者の状態によりLD化学療法を省略することができ

る)。

の状態により道宜l政量する。

注)Gradcは CTCAE、′403に 準 じる.

(略 )

6 本品の投与

(略 )

(2)再発又は難治性のびまん性大細月句己型 B細胞 リン

本月重、再発又は難治性の濾胞性 リンノく月重Iこ 用いる場

合

通常、成人には、CAR発 現生 T細胞 として 06X108

～60ゝ 108個 (体重問わず)を単回静脈内投与する。

6ベージ

5ベージ

(略 )

再発又は難治性の B―ALL患者として、以下のC
～⑤のいずれかに該当する息者が組み入れられた。

(略 )

本品の製造に先立ち白血球アフェレーシスを手本

が4部幻響‐うとをみ場合には移植細胞の生着促進

等を目的とした リンパ球除去化学療法 (以 下、「LD

化学療法」という)を行 う必要があ与〒

る。なお、患者の状態により道宜減量する。

注) Gradcは CTCAE v4 031こ 準 じる。

(略 )

6 本品の投与

(略 )

(2)再発又は難治性のびまん性大細胞型 B細胞 リン

/く 腫に用いる場合

通常、成人には、CAR発現生 T細胞 として 06・ 10B

～60メ 108個 (体重問わず)を単回静脈内投与する。

9へ■ 1ベ
ージ

8ページ

33 再発又は難治性の濾胞性 リンパ月重

再発又は難治性のl,こ 胞性 リンバ腫 (以 下、「FL」 と

い う)の承認時に評価を行つた主な臨床試験の成績

を示す。

国際共同第Ⅱ相試験 (CTL019E2202試験)

18歳以上の再発又は難治性の成人 FL患者を対象

に、本品の有効性及び安全性を検討する非盲検非対

照国際共同第 ■相試験が実施された (と 5'。

再率支li難 治性の FI(グ レー ド1 2 ゝ >if

以下の⑤～⑤のいずれかに該当する忘者が組み入

れられた。なお、悪性腫瘍 (リ ンノく腫)の活動性の

中枢神経系浸潤のある患者は除外された。

(略 )

再発又は難治性のDLBCLと して、主に以下のC
又は②のいずれかに該当し、かつ自家造血幹細胞移

植施行後に再発した又は自家造血幹細胞移植の道

応とならない息者が組み入れられた (注 )。 なお、

悪性腫瘍 (リ ンパ腫)の活動性の中枢神経系浸潤

のある患者は除外された。

は除外 された。

8ベージ

(新設)

(略 )

再発又は難治性の DLBCLと して、主に以下の①

又はCのいずれかに該当し、かつ自家造血幹細胞移

植施行後に再発した又は自家造血幹細胞移植の道

応とならない患者が組み入れられた。

(略 )

にみ〕
字す



(二)二 次治療以降の全身療法 (抗 CD20抗 体及びアル

キル化剤を含む)で難治性 となった、又は二次治療

以降の全身療法終了後 6ヵ 月以内に再発 した息者、

の治療終了後)の実施中又は終了後 6ヵ 月以内に再

発した患者、①自家造血幹細胞移植後に再発 した患

者

本品の用法及び用量又は使用方法は、推笑用量

(06R108～ 60X108個 )を 単回静脈内投与すること

とさBし た。

なお、生体内での本品の生着と増殖を促進すること

を目的 として、本品投与の 2日 前までに以下の LD

化学療法を前処置 として行 うこととされた。ただ

し、末梢血白血球数が 1000れ lL未満等、8者の状態

に応 じて治験責任医師の判断によりLD化学療法を

省略 してよいとされた。

(1)前処置の化学療法 (LD化 学療法)

投与前の前処置 として以下の化学療法剤を用いた。

化学療法の完了から本品投与までに 2～ 6日 の間隔

を設けた。

フルダラビンリン酸エステル

1日 1回 、計 3日 静 注 )、 及 び シ ク ロホスファミド

ンイ′li″nr｀ r、,nキヤイ水 ■ム維持序渋
`a)の

2 ラ ンイ

m宮/m2を

けlr

16ページ 国際共同第 二相試験 (CTL019E2202試験、データカ

ッ トオフ日 3月 29日 )

有害事象は ,6/97例 (990°/。)に認められ、冨1作用は

クh′07イア|`7R40/ぉ Ⅲ に諏あ伊】れた^発 ボ q。
/ぉ鳳 ト

の副作用 お りであつた。

表 9

静注。シクロホスフアミドの投与は最初のフルグラ

ビンリン酸エステル投与と同時に開始する。]

シクロホスファミドによるGradc 4の 出血性膀肌炎

の既往がある場合、又は、シクロホスフアミドを含

む レジメンに対 して化学療法抵抗性の場合は、以下

のレジメンを使用 した。

ベンダムスチン点酸塩 90 々 1日 1

回、計 2日 静注

(2)国際共同第■相試験の臨床成績

主要評価項目とされた国際悪性 リンハ腫会議によ

り纏められた Lllttano基準に基づく中央判定による

完全奏効率が達成された患者の割鈴の中間解析時

点の結果は、表 5 の>お りであった.

郷
一熱
一 (新設 )

(4フ )

牢ち



18ページ

17ページ

(略 )

⑥-2医療従事者による不具合・副作用べの対応に

関する要件

B‐ALL二DLBCL又 は FLの診療に携わる専門的な

知識及び技能を有する医療従事者が不具合・副作用

のモニタリングを含め主治医と情報を共有できる

(略 )

0-2 B― ALと、_DLBCL又 は FLの診断、治療、及

び不具合・副作用発現時の対応に十分な矢日識 と経験

を有 し、製造販売業者が実施する、本品の使用にあ

たっての講習を修了 した医師が、治療の責任者を含

めて複数名配置されていること。具体的には、表 10

の (1)～ (3)の すべてに該当する医師が治療の責

任者として 1名 配置 されているとともに、表 10の

(1)に該当する医師が 1名以上白己置されているこ

と.

本品投与後から 30日 以内において、死亡は認め

られなかつた。本品投与後 30日 超においては、7/97

例 (72%)の死亡が認められた。死因は、疾患進行

5例、CRS及 び安楽死各 】例であつた。 日本人息者

〕例において発現 した CRSは 、本品 と死亡の因果関

係が否庁されなかった

15ベージ

Hベージ

(略 )

0-2医療従事者による不具合・副作用への対応に

関する要件

B‐ALL― DLBCLの診療に携わる専門的な知識及

び技能を有する医療従事者が不具合・副作用のモニ

タリングを含め主冶医と情報を共有できるチーム

(略 )

O-2 B‐ ALL異催 DLBCLの診断、治療、及び不

具合・副作用発現時の対応に十分な知識と経験を有

し、製造販売業者が実施する、本品の使用にあたつ

ての講習を修Tし た医師が、治療の責任者を含めて

複数名配置されていること。具体的には、表キの (1)

～ (3)のすべてに該当する医師が治療の責任者と

して 1名配置されているとともに、表手の (1)に

該当する医師が 1名 以上配置されていること。

19ベージ (略 )

⑦ 下記に該当する患者は、本品の投与対象となら

ない。

・ フローサイ トメ トリー法又は免疫組織染色法等

により検査を行い、CD19抗原が陽性であること

が確認されない患者

・ 本品の投与時に26歳以上の患者

・ 髄外単独病変の再発の患者

・ 骨髄機能不全を合併する遺伝性疾患 (フ ァンコ

ニ貧血、重症先天性好中球減少症、Shwachman―

Dialnond症候群等、ただし、ダウン症侯群は除

く)の患者

・ バーキットリン八Лョ白血病の患者

・ 悪性腫瘍 (白 血病)の活動性の中枢神経系(CNS)

浸潤のある忘者

・ 他の悪性腫瘍を合併している患者

・ Gradc 2～ 4の急性移植片対宿主病を合併してい

る患者

チーム医療体制が整備 されていること。

16ベージ (略 )

9 下記に該当する患者任丼芋る本岳つ投与毎つ

い率は、本品の投与対象とならない。

・ フローサイ トメトリー法又は免疫組織染色法等

により検査を行い、CD19抗原が陽性であること

が確認されない患者

・ 本品の投与時に 26歳以上の患者

・ 髄外単独病変の再発の患者

・ 骨髄機能不全を合併する遺伝性疾患 (フ ァンコ

ニ貧血、重症先天性好中求減少症、Shwachman‐

Dialnond症侯群等、ただし、ダウン症候群は除

く)の患者

・ /ヽ 一キットリンノく月重ア白血病の患者

(新設)

他の悪性腫瘍を合併している患者

Gradc 2～ 4の急性移植片対宿主病を合併してい

医療体制が整備 されていること。

tt′ |)
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21ページ

20ページ

(略 )

② 下記に該当する息者は、本品の投与対象となら

ない。

・ リツキシマブ (道伝子組換え)及びアントラサ

イクリン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法歴のな

い患者

・ 同種 HSCTの治療歴のある患者

・ T細胞豊富型/組縛(球豊富型大細胞型 B細胞性 リ

(冊各)

〔安全性に関する事項】

⑪ 下記:こ該当する場合は本品の投与が禁忌・禁止

とされていることから、投与を行わないこと,

・ 一度解凍した本品を再凍結した場合

・ 患者に本品の成分に対する過敏症の既往歴があ

る場合

。 原材料として用いた非動員末梢血単核球が、患

者本人以外のものである場合

広汎性 ±6)慢
性移植片対宿主病を合併 している

患者

他の抗悪性腫瘍剤 と併用 して投与される患き

同種 HSCTを 受けてから6カ 月未満の患者

本品の投与″上茉のある患者

18ベー ジ

17ベージ

(略 )

D 下記に該当する患者任斗キる本岳の挨与佳つ

― は、本品の投与対象とならない。

・ リツキシマプ (遣伝子組換え)及びアントラサ

イクリン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法歴のな

い息者

・ 同種 HSCTの治療歴のある患者

・ T細胞豊富型/組織球豊富型大細月包型B細胞性 リ

(略 )

【安全性に関する事項】

O 下記に該当する場合は本品の投与が禁忌・禁止

とされていることから、投与を行わないこと,

・ 一度解凍した本品を再菓 した場合

・ 患者に本品の成分に対する過歓症の既往歴があ

る場合

, 原材料として用いた非動員末梢血単核球が、忠

者本人以外のものである場合

る患者

広汎性 止●)慢性移植片対宿主病を合併 している

患者

他の抗悪性腫瘍剤と併用 して投与される患き

同種 HSCTを受けてから 6カ 月末満の患者

本品の投与歴のある患者

22～ 23人

―ジ

(略 )

53 FL

【有効性に関する事項】

① 下記の息者において本品の有効性が確認されて

いる。

以下の条件を満たす、CD19抗原を標的としたキ

メラ抗原受容体発現 T細胞輸注療法の治療歴がな

い再発又は難治性の FL患者

・ 初発の患者では全身療法を 2回以上、再発の患

者では再発後に全身療法を 1回以上施行し、全

身療法により奏効が得られなかった又は奏効が

得られたが再発した

②  下記に該当する患者は、本品の投与対象とな

ンハ腫 (THRBCL)、 皮膚原発大細胞型 B細胞性

リンバ 腫 、縦 隔 原 発 B細 胞 性 リン バ 腫

(PMBCL)、 EBV陽 .陛 DLBCL(高齢者 )、 リヒ

ター症候群及びバーキットリンパ腫を有する患

者

悪性腫瘍 (リ ンハ腫)の 活動性の中枢神経系

(CNS)浸 潤のある患者

他の悪性疾患を合併 している患者

本品の投与歴のある息者

(新設 )

(略 )

ンバ月重(TⅢじ CL)、 皮膚原発大細胞型 B細胞性

リンバ 腫 、 縦 隔 原 発 B細 胞 性 リン パ腫

(PMBCL)、 EBV陽性 DLBCL(高齢者)、 リヒ

ター症侯群及びバーキッ トリンパ腫を有する患

者

(新設 )

他の悪性疾患を合併している患者

本品の投与歴のある忠者

ib)
と/β



らない。

抗 CD20抗体及びアルキル化剤を含む化■療法

歴のない患者

同種 HSCTの治療歴のある患者

悪性腫瘍 (リ ンパ腫)の活動性の中枢神経系

(CNS)浸 ィ画のある患者

他の悪性疾患を合併 している患者

本品の投与歴のある息者

【安全性に関する事項】

① 下記に該当する場合は本品の投与が禁忌・禁上

とされていることから、投与を行わないこと。

・ 一度解凍した本品を再凍結した場合

・ 患者に本品の成分に対する過敏症の既往歴があ

る場合

・ 原材料として用いた非動員末梢血単核球が、息

者本人以外のものである場合

ら 下コιテシ 当十 /、 申を [「 針十 ス大品のイ)二 lfぅ

いては、本品の安全性が確立されておらず、本品の

投与対象とならない。

・ ECOC Perfommce Sぬ msが 246工 7)の
忠者

・ 制御不能で生命の危険がある感染症を有 してい

23～ 25 ′く

―ジ

(略 )

③ 主な副作用のマネジメントについて

, 本品投与時に inflldon rcacdon(そ う岸、発疹、

発熱、悪寒、悪心、呼吸困難等)、 アナフィラキ

シーがあらわれることがあるので、患者の状態

を十分に観察するとともに、異常が認められた

場合には、道切な処置 (酸茉吸入、昇圧剤等)を

行うこと。また、inttSon reactionを 軽減させる

ため、本品投与の約 30～60分前に、抗ヒスタミ

ン剤、解熱鎮痛剤の前投与を行 うこと。また、

生命を脅かす緊急事態の場合を除き、副腎皮質

ステロイ ドは使用しないこと。また、アナフィ

ラ ■ 室 の 世 ニ ケ′社 十 ス 舌 府 の 章 隻ユが 率 F口 Iシ ー

た場合に備え、救急措置の準備をしておくこと。

CRSがあらわれることがあるので、本品の投与

にあたつては、血液検査等を実施 し、臨床症状

(高熟、悪寒、筋内痛、関節痛、悪心、嘔吐、下

痢、発汗、発疹、食欲不振、疲労、頭痛、低血

る患者 (本 品の投与前 72時間以内に血液培養陽

性である場合、抗菌薬や抗真菌剤の投与にもか

かわらず増悪傾向を示す場合等)

19～ 21ペー

ジ

(略 )

③ 主な冨1作用のマネジメントについて

・ 本品投与時に infllsion rcactlon(そ う痒、発疹、

発熟、悪寒、悪心、呼吸困難等)、 アナフィラキ

シーがあらわれることがあるので、息者の状態

を十分に観察するとともに、異常が認められた

場合には、道切な処置 (酸兼吸入、昇圧剤等)を

行うこと。また、前Iilsion rcactioれ を軽減させる

ため、本品投与の約 30～60分前に、抗ヒスタミ

ン剤、解熱鎮痛剤の前投与を行うこと。また、

生命を脅かす緊急事態の場合を除き、副腎皮質

ステロイ ドは使用しないこと。

CRSがあらわれることがあるので、本品の撲与

卑装び猥与後は臨床症状 (高熱、悪寒、筋肉痛、

関節痛、悪心、
'E吐

、下痢、発汗、発疹、食欲不

振、疲労、頭痛、低血圧、呼吸困難、頻呼吸、低

(9'
字フ



圧、呼吸困難、頻呼吸、低酸素症等 )、 心不全及

び不整脈、腎下全、月千障害 (AST増 カロ、ALT増

加、総 ビリル ビン増加等)の確認等、観察を十

分に行 うこと。また、CRSの徴候が認められた

場合には、他の合併症 との鑑別を行 うとともに、

製造販売業者が提供する最新のCRS管理ア′レゴ

リズム及び CRSに 対する最新の情報に従い、適

切なに几置を行 うこと。B2202試験、C2201試験

及び E2202試験において、本品の投与開始から

CRSの 初回発現までの期間の中央値 (範囲)は、

それぞれ 30日 (1～22日 )二30日 (1～51日 )

及び 40日 (1～ 14日 )であつた。なお、E2202

試験等を踏まえた CRS管理アルゴリズムは表

Hの とお りである。

表 11

4ト シリズマブ及びステロイ ド投与後に改善が認め

られない場合は、他の抗サイ トカイン療法及び抗 T

細胞療法を検討する。

4ト シリズマプの投与にあたつては、トシリズマブ

の添付文書、道正使用ガイ ド、製造販売業者が提供

酸素症等)、 心不全及び不整脈、腎不全、肝障害

(AST増加、ALT増加、総 ビツル ビン増加等)

の確認等、観察を十分に行 うこと。また、CRSの

徴候が認められた場合には、他の合併症 との鑑

別を行 うとともに、製造販売業者が提供する最

新の CRS管理アルゴリズム及び CRSに対する

最新の情報 |こ 従い、適切な処置を行 うこと,4
お下 B2202試験装郡<2201試 験において、本品

の投与開始からCRSの初回発現までの期間の中

央値 (範囲)は 、それぞれ 30日 (1～22日 )臭

◆ 30日 (1～51日 )であ攣〒表手の管理アルゴ

リズム

隷

(新設)

■トシリズマプの投与にあたつては、 トシツズマブ

の添付文書、道正使用ガイ ド、製造販売業者が提供

と

する最新の CRS管理アルゴリズム等を熟読するこ

神経系事象があらわれることがあるので、本品

の投与にあたつては、臨床症状 (脳症、せん妄、

不安、浮動性めまい、振戦、意識障害、失見当

識、頭痛、錯乱、l敷越、痙筆発作、無言症、失語

症等)の確認等、観察を十分に行うこと。

本品投与後数週間以上にわたり、白血球l蔵少、

好中球減少、貧血、血小板減少、発熱性好中球

減少等の骨髄抑制があらわれ、死亡に至る例が

報告されているので、本品の投与にあたつては、

定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に

観察すること。

感染症があらわれることがあるので、本品の投

与にあたつては、臨床症状の確認等、観察を十

分に行 うこと。また、本品の投与前に活動性の

感染症が認め咤)れた場合は、感染症の治療を優

先し、患者の状態が安定した後、本品を投与す

ること。

する最新の CRS管理アルゴリズム等を熟読するこ

と。

神経系事象があらわ九ることがあるので、本品

の          臨床症状 (脳症、せん

妄、不安、浮動性めまい、振戦、意識障害、失見

当識、頭痛、錯乱、激越、痙筆発作、無言症、失

語症等)の確認等、縄察を十分に行うこと。

本品の投与後数週間以上にわたり、白血球減少、

好中球減少、貧血、血小板減少、発熱性好中球

減少等の骨髄抑制があらわれ、死亡に至る例が

報告されているので、本品の投与にあたつては、

定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に

観察すること。

感染症があらわれることがあるので、本品の投

与にあたつては、臨床症状の確認等、観察を十

分に行うこと。また、本品の投与前に活動性の

感染症が認められた場合は、感染症の治療を優

先し、患者の状態が安定した後、本品を投与す

ること.

`彦

ジ す19



低 γグロブ リン血症又は無 γグロブ リン血症が

あらわれることがあるので患者の状態を十分に

観察 し、異常が認められた場合には適切な処置

(免疫 グロプ リン怖充療法を定期的に行 う等)

を行 うとともに、感染症の像侯等に対する観察

を十分に行 うことこ

(略 )

…

(略 )

／

／
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3)医薬品の適正使用等に関するお知らせ

o PMDAからの適正使用のお願い

■ 医薬品医療機器総合機構 PMDAか らの医薬品適正使用のお願い
httpsi//www pmda gojp/

No14 2022年 4月

更新 2022年 司0月 ※

舶 No.14 2022年  10月

不妊治療において排卵誘発や調節卵巣刺激に用いられる医薬品の副作用として卵
巣過剰刺激症候群 (OHSS)が知られており、添付文書等で注意喚起がされていると
ころです。

OHSSに関する副作用報告数や副作用救済給付の決定件数は近年増加傾向(2ペ

ージの【参考】を参照)であり、なかには中等症OHSSに相当する所見が認められても

調節卵巣刺激等の治療が継続されている症例が確認されています。

これら医薬品の使用にあたつては、OHSSの早期発見、適切な処置ができるよう以

下の点に注意をお願いいたします。

PMDAからの医薬品適正使用のお願い

(独 )医薬品医療機器総合機構

不妊治療に用いられる医薬品による

卵巣過剰刺激症候群について

◎患者さんに卵巣過剰刺激症候群について説明してください

・ 卵巣過剰刺激症候群を発症する可能性があること

・ 下腹部の痛みや緊迫感、腰痛、悪心等の症状や急激な体重増加に注意すべきであること

・ 異常が認められた場合には、直ちに医師等に相談すること

の I 七 づ
ヽ

モ ニ

が
△

I 七

は投与を中止するなど、適切な処置を行つてください
・ 超音波検査による卵巣反応。生殖補助医療においては超音波検査に加え血清エストラジオー

ル濃度の測定による卵巣反応
・ 患者の自覚症状 (下腹部痛、下腹部緊迫感、悪心、腰痛等)

・ 急激な体重増加
・ 超音波検査等による卵巣腫大

※ 不妊治療に係る公知申請に関する事前評価を受けた医薬品が承認され添付文書が改訂されました。そのため、「公知申請に関す

る事前評価を受けた医薬品の適用外使用に係る通知」の参照に関する記載を肖1除 しました。また、改訂後の添付文書に併せ、注

意喚起を一部修正しました。

1/2
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■ 医薬品医療機器総合機構 PMDAからの医薬品適正使用のお願い
httpsi//― .pmda.go.jp/

No.142022年 4月

更新 2022年 10月 ※

不妊治療が継続され重症OHSSに至つた典型例の概要

・ ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン(hMG)を用いた調節卵巣刺激を行つた症例。

多数の発育卵胞により卵巣がかなり腫大しており、血清エストラジオール (E2)

値が2万 pg/mLを超え中等症のOHSSを発症していたものと考えられたが、同日

ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン(hCG)を投与した。40個以上採卵した当日にOHSS
は重症化し、入院加療された。

・ hMGを用いた調節卵巣刺激を行つた多嚢胞性卵巣症候群の症例。hMG投与

中、血清E2値が生万pg/mL以上、卵巣最大径は8cmを超え、腹水を認め、中等

症のOHSSを発症していたものと考えられたが、同日hMGと hCGを投与した。採

卵直後にOHSSは重症化し、入院のうえ集中治療が必要になつた。

・ hMG及び精製下垂体性性腺刺激ホルモン(uFSH)を用いた調節卵巣刺激を行
った症例。採卵前の血清E2値が生万pg/mL以上、卵巣最大径は8cmを超え、腹

水を認め、中等症のOHSSを発症していたものと考えられたが、同日hCGを投与

した。60個以上採卵した直後にOHSSは重症化し、入院加療された。

【参考】
■ 2017～2021年度にPMDAに報告されたOHSSの副作用報告数及びPMDAにお

ける副作用救済給付の決定件数の推移

副作用救済給付の決定件数

副作用報告数※

0

1 2

70

2017

0

9

58

2018

1

23

59

2019

2

46

72

2020

4

5 1

81

2021

※2017年 4月 から2022年 3月 までに副作用名「DF巣過剰刺激症候群」でPMDAに報告された製造販

売業社からの副作用報告数と、医療従事者からの副作用報告数の合計(2022年 3月 31日時点)

■ 2021年度の副作用報告や救済給付の決定事例では、hMG、 hCG、 コリオゴナドト
ロピンアルフア(遺伝子組換え)、 ホリトロピン アルフア(遺伝子組換え)、 uFSHが
多く報告されています。

独立行政法人     お間合わせ先 :

医薬品医療機器総合機構 医薬品安全対策第一部

2/2

σぎ

TEL,03-3506-9435(ダイヤ,レイン)

httpsi//山.pmda.gojp/

本情報の留意点

*「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」は、医薬品医療機器法に基づき報告

された副作用感染症症例等の中から、既に添付文書等で注意喚起しているもの

の、同様の報告の減少が見られない事例などについて、医薬品の適正使用推
進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しており
ますが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。

*この情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課す
ものではなく、医薬品の適正使用を推進するための情報として作成したものです

どこよりも早く「PMDAから
の医薬品適正使用のお願い」

を入手できます !

登録はこちらから。

発行者 舶



●製薬企業からの安全使用 (取り違え等)に関するお知らせ

医療関係者各位

2022年 9月

製造販売元 :バイエル薬品株式会社

謹啓

時下、益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。

平素は弊社製品に格別のご高配を賜 り、厚 く御礼申し上げます。

さて、弊社製品「アダラー ト⑥CR錠 10mg、 20mg、 40mg」 につきまして、分割、粉砕、かみ砕 くな

ど、誤つた方法にて処方 。投与・服用 したとの情報※を複数入手 しております。

本剤は徐放性製剤であることから、急激な血中濃度の上昇による重篤な副作用の発現を避けるため、

服用に際して割ったり、砕いた り、す りつぶ したりしないで、そのままかまずに服用することを添付

文書及び患者指導隻などの資材にて、注意喚起 しております。

各医療関係者におかれましては、下記事項を確認いただき、誤つた方法にて投与されないよう注意い

ただくとともに、患者様への服薬指導の徹底をお願いいたします。

[X出典 :社内資料及び公益財団法人 日本医療機能評価機構 (医療事故情報収集等事業及び

薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業)]

● 本剤は、徐放性をもつ周辺部分 と、速放性を持つ中心部分の二重構造による

徐放性製剤です。

● 本剤を分割・粉砕 したり、かみ砕いて服用すると急激に血中濃度が上昇 し、

重篤な副作用が発現する恐れがあります。

● 患者様には、割ったり、かみ砕いたりせずに、そのまま服用するよう、患者

指導箋もご活用の上、服薬指導の徹底をお願いいた します。

外層郎 :ゆつくり潜出

水分が多い胃から小Bでは、革剤
が港出しやすいので、ゆつくり潜出
するよう調節

内核捜 :すみやかに潜出

水分が少ない消化雪下部では
薬剤が溶出しにくいので 比較的
すみやんXこ君出するよう調節

アダラー ト。CR錠の構造

バイエル医療用医薬品のお問い合わせ先

0120-106-398

<受付時間 >9:00～17:30(上国祝 日・弊社体業 日を除 く)

アダラー トOCR錠10mg、 20mg、 40mgは徐放・性製剤です

～ 分割、粉砕、かみ砕いての服用はできません ～

;ク、

謹 白
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4)要指導医薬品。一般用医薬品情報  2022年 11月 1日現在

①要指導医薬品 :対面販売

【参考】要指導医薬品一覧 httpsッ/www,mhlw go.jp/stF/sdsakunた sutte/bunya/yoshidOiyakuhin,html

O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カ堆 定していない薬。原則3年で一般用へ移行。

醇

ベボタステン一

イソコナゾーヅレ石肖酸塩

精製ヒアルロン酸ナトリ

ウム

セイヨウトチノキ種子工

キス

オキシメタゾリン塩酸塩

ノ/クロ
'レ

フェニラミンマレ

イン醒鎖魚

プロピベリン塩酸塩

セイヨウ八ッカ)由

ナプロキセン

イトプリド塩酸塩

ヨウ素/ポリピニルアル

コール (部分けん化

物)

ポリカルボフィルカルシ

ウム

有効成分

タリオンR

タリオンAR

メンソレータムフレディCClA

メンソレータムフレディCCl

サンテ ヒアルロン酸点日艮液

ヒアレインS

ペルフェミン

ナシビンメディ

灼 カ ォーレディ

ユリレス

コルペルミン

モートリンNX

イラクナ

サンヨード

ギュラツク

販売名

田辺三菱製薬

ロート製薬

参天製薬

ゼリア新葉工業

佐藤製薬

大鵬薬品工業

ゼリア新薬工業

ジョンソン・エンド・ジョ

ンソン

小林製薬

参天製薬

小林霞票

製造販売業者

2017年 9月 27日

2019年 11月 27日

2020年 5月 8日

2020年 11月 30日

2021年 5月 31日

2021年 5月 31日

2021年 8月 31日

2021年 8月 31日

2021年 12月 27日

2022年 6月 3日

2022年9月 16日

承認年月日

安全′性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全l陛等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全l性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全l陛等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する霊造販

売後調査期間 (3年 )

調査期間 (予定)

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

2020年 1月 20日

2020年 3月 21日

2020年 9月 16日

2021年 12月 20日

2021年9月 13日

2021年 11月 24日

2022年 3月 24日

販売開始日

2020年 12月 10日

エフケシ

ストルピンMカプセル

′ヽンビロン

ガラナボーン

販売名

阿蘇製薬

松田薬品工業

日本薬品

大東製薬工業

製造販売業者

1968年 8月 31日

1964年 2月 7日

1963年 3月 5日

1966年 1月 25日

承認年月日

○劇薬

rl :,!
戸

ツ

ア
■
ン

※2014年 3月末で販売終了



口 ⇒
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②第一類医薬品 :適切な)レー)レの下、全てネット販売可能

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いて、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の力〈該当

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

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

口 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が課せられている

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、調査義務を課せられている医薬品のうち、調査期間に1年を加えた期間を経過していないもの

チェストベリー乾燥エキス

フ)レチカゾンプ色ピオン酸

エステル

フ,レニソリド

クロトリマゾー)レ

有効成分

プレフェミン

フルナーゼ点鼻乗

<季節性アレ)レギー専用>

□―トアルガードク)アノーズ

季節性アレルギー専用

エンペシドLクリーム

デリーザLクリーム

販売名

ゼリア新票工業

グラクソ・スミスクライ

ン・ヨンシューマー・ヘ

ルスケア・共 Ⅲぐン

□―卜製薬

,(イエル案品

佐藤製薬

中

2014年 4月 3日

2019年 4月 15日

2018年 iO月 30日

2017年 11月 とフ日

溜 年月日

2014年 9月 10日

2019年 11月 1日

2018年 12月 19日

2018年 7月 10日

販売開始日

2022年 4月 3日

2022年 11月 1日

2021年 12月 19国

2021年 7月 10日

第→ 理 藪 覇

"日

○専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これらに類する生物の防除のために使用されることが目的とされる医薬品

のうち、人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇薬に限る。)

(略 )

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

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

フ

6

5

4

3

2

1

ロキソプロフェン、回キソプロフェンナトリウムフ」く不日物

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

ラニチジン、塩 酸ラニチジン

ヨヒンピン、埓誕唆ヨヒンビン

メチルテストステロン

ミノキシジル

ミコナゾール、ミコナゾール石肖酸塩。ただし、】窒カンジ分台療薬 1こ限る。

フアモチジン

ビダラビン

ニザチジン

ニコチン。ただし、貝占付斉Jに限る。

トラネキサム酸。ただし、しみ (肝斑に限る。)改善薬に限る。

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

テストステロン

テオフィリン

ストリキニーネ、石肖酸ストリキニーネ

シメチジン

ジクロルボス。ただし、プラスチック4反に吸着させた殺虫斉u(ジクロルボス50/O

以下を含有するものを除く。)に限る。

ジエチルステルペストロール

クロトリマゾール。ただし、B窒カンジゲ治療薬に限る。

オキシコナゾール、石肖酸オキシコナゾール、オキシコナリール石肖酸塩。

ただし、月窒カンジ分台療薬に限る。

イソコナゾール、石肖酸イソコナゾール

イコサペント酸エチル

アミノフィリン

アシクロビル

告示名 (男u名等含む)

○下記に掲げる体外診断用医薬品

一般用黄体形成ホルモンキット

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

形で蒸請己したものであること。

また、特に記載がない限り、それら

の光学異性体、立体異性体及び

構造異性体を含む表記であること。


