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新薬・効能追加等情報

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

◆効能・効果、用法・用量等の追加・変更：2022/11/24、11/29、12/20、12/23

◆緊急承認：2022/11/22 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

安全性情報

◆薬価基準収載医薬品：2022/11/16（新薬、報告品目・新キット製品）、12/9（後発等）

◆使用上の注意の改訂指示通知：2022/12/5 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

１． 医薬品情報

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　中島　啓介　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 ・小太郎漢方製薬株式会社

■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/2181/

＜講師からのメッセージ＞

漢方薬の説明は非常に難しいと言われます。しかし薬剤師の説明次第でコンプライアンスも改善されるケースが多いです。

患者さんへの服薬指導に少しでも役立つよう、漢方薬のことを知ってもらえたらと思います。今回は、更年期障害の様々な

トラブルと漢方薬の関係について、食生活見直しアドバイス、西洋薬との関係などお話させていただきます。

岡崎　裕美枝　先生

◆◆◇◆　第550回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆

【JPALS研修コード　34-2022-0123-101】 2023年1月14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

「いろいろな角度から更年期を考えよう」

★　エレヌマブ（遺伝子組換え）製剤　～片頭痛発作の発症抑制～（一部改正）

★　デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤　～肝細胞癌～、～胆道癌～（新規作成）、～非小細胞肺癌～、～小細胞肺癌～（一部改正）

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

◆製薬企業から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/0004.html

★　子宮収縮薬の適正使用に関するお願い

　　　アトニン－O注【あすか製薬】　プロスタルモン・F注射液【丸石製薬】、プロスタグランジンE2錠「科研」【科研製薬】、

　　　オキシトシン注射液「F」【富士製薬工業】、ジノプロスト注射液「F」【富士製薬工業】

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

要指導医薬品・一般用医薬品情報　　　2022/12/20現在

★　リソカブタゲン マラルユーセル　～大細胞型B細胞リンパ腫及び濾胞性リンパ腫～（一部改正）

医薬品の適正使用等に関するお知らせ

★　アキシカブタゲン シロルユーセル　～大細胞型B細胞リンパ腫～（一部改正）

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

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

★　テゼペルマブ（遺伝子組換え）製剤　～気管支喘息～（新規作成）

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

★　ガルカネズマブ（遺伝子組換え）製剤　～片頭痛発作の発症抑制～（一部改正）

★　フレマネズマブ（遺伝子組換え）製剤　～片頭痛発作の発症抑制～（一部改正）

◆医薬品・医療機器等安全性情報　No.397 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

◆医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂(PMDA掲載日)2022/11/24、12/6、12/13

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-based-on-the-consultation/0001.html

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0162.html
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

1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

★令和4年■■月 16日付 …新医薬品―

【16成分20品目】

内用薬

【参考】医療用医薬品の薬価基楽収載等に係る取扱しヽこつして(令和4年 2月 9日 厚生労働省発出麗り

https:〃www mhIW 9ojp/hOurei/doc/tSuchi/T220214S0020 pdf

新規医薬品等の保険収載の考え方について(平成30年 10月 10日 厚生労1動省保険局資料)

httpsi〃www.mhlw.go.jp/content/12601000/000364051 pdf

日本の薬価制度について (平成28年6月 23日 厚生労働省医政局経済課資料)

https:〃 www mhIW gojp/Π le/o4-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuhinkyoku― Shinsakan■ ka/0000135596 pdF

新たな品目を薬価基準に収職するタイミング (基本的)レール、収載時期)※ 0:今回該当箇所

※報告品目とは、医薬品部会の報告品目及び審議品目であつて新医薬品以外のもの (原則として、2月又は8月開イ樫の医薬品部会に

おいて審議される医療用医薬品の承認日までに承認されたものに限る。)をいう。

新医薬品 年4回
 12月
、5月 、8月 、 (医薬品医療機器等法に基づく承認時期と連動 )

(原則として承認後60日以内、遅くとも90日以内に収載 )

報告品目・新キット製品 年2回 5月 〇
後発医薬品 年2回 6月 、の

日本の薬価制度について

収賊日 黎効分類名 商品名
規牟缶

単位
累価(円 ) 会社名 成分名 効能,効果 用法・用と 備考 ([作用機序]、 こ承認条件]帯 )、 RMP

抗てんかん斉u フインテプラ内用液

2.2mg/mL
0.220/O

imL
1,407.60 製造販売元/

ユーシービージャ

ノぐン

販売元/日本

新薬

フェンフ,レラミン

塩酸塩

他の抗てんかん薬で十

分な効果が認められな

いDravet症候群患者

におけるてんかん発作に

対する抗てんかん薬との

併用療法

1ステリペントールを併用する場合
通常、成人及び2歳以上の小児に1よ、フェンフル

ラミンとして1日 0,2mg/kgを 1日 2回に分けて

経口投与する。なお、症4犬 IEより1日

0,4mg/kgを超えない範囲で適宜増減する

が、増量は1週間以上の間隔をあけて行うこと。

また、1日用垂として17mgを超えないこと。

2スチリペントールを併用しない場合
通常、成人及び2歳以上の小児には、フェンフル

ラミンとして1日 0.2mg/kgを 1日 2回に分けて

経回投与する。なお、症状により1日

0.7mg/kgを超えない範囲で適宜増減す各

が、増量は1週間以上の間隔をあけて行うこと。

また、1日用量として26mgを超えないこと。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:539人 )。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

[作用機序 ]

本剤の作用機序は明確で1よないものの、

セロトニン放出を介した複数の5‐ HT
受容体サブタイプの活性化作用を

介して、Dravet症候群の発作減少に

寄与すると考えられる。

11/16

※各製品についての詳細な情報や正確な情宰限lよ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 皇 (1/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

収磯日

11/16

■/16

票効分類名 商品名 縮
靴

薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序]、 [承aB条件]等 )、 RMP

リパゼブ配合錠LD 1錠 87.80

リパゼブ固己F針錠HD 1錠 116.00

製造販売元/
興和

ピタパスタチンカ

ルシウム水不日

物

エゼチミブ

高コレステロール血症、

家族性高コレステロール

血症

HMG‐ CoA還

元酵素阻害剤

/小腸コレステ
ロー)レトランス

ボーター阻害

斉」酉こ1含斉」

通常、成人に1よ 1日 1回 1錠 (ピタパスタチンカ

ルシウム/エゼチミブとして2mg/1omg叉 は
4mg/1omg)を食後に経口投与する。

ピタパスタチン:HMG‐CoA還元酵素阻害剤(先発品:リパロ)。
エゼチミブ:小腸コレステ回―ルトランスポーター阻害剤(先発品:ゼ

チーア)。
ピタ′ゞスタチンの配合斉」は他には無し。

エゼチミブの配合剤は他に、

エゼチミブ・アトルパスタチンカルシウム

水和物配合剤(アトーゼツト)、
ニゼチミブ。ロスパスタチンカルシウム

配合剤(ロスーゼツト)がある。

※新医薬品に係る処方日数制限を設けない。

ソーティクツ錠6mg ｍｇ
錠

６

１

2′ 770.90 製造販売元/ブ

リスト)レ・マイヤー

ズスクイブ

デュークラパシチ

三ブ

既存治療で効果不十

分な下記疾患

尋常性乾癖、膿疱性乾

癬、乾癬性紅皮症

通常、成人にはデュークラバシチニブとして1回

6mgを 1日 1回経口投与する。
[作用機序 ]

チロシンキナーゼ2(恥rK2)阻害葉。

TYK2の機能布」御著層在Zに結合し、
この言B位と角虫媒告「位の間の相互

作用を安定化することで、インター

ロイキン(IL)-23、 I卜 12、 I型イ

ンターフェロン(FN)な技 誘導される可YK2の活性化が阻害さ

れ、いrK2が介在する炎症や免疫応答が抑制される。

ウノヾダシチ三ブ

水和物

中等症から重症の潰声易

性大腸炎の寛解連入

療法 (既存治療で効

果不十分な場合に限

る)

(導入療法)通常、成人に1よウパダシチニブと
して45mgを 1日 1回 8週間経口投与する。な

お、効果不十分な場合はさらに8週間投与する

ことができる。

既存の規格は30mg錠、15mg錠、7 5mg錠。
本斉」は選択的かつ可逆的にコAKを阻害し、

シグナル伝達及び転写活性化因子

(STAT)リン酸化の阻害を介して炎症性

サイトカインのシゲナル伝達を打日制する。

ヤヌスキナーゼ

(JAK)阻害剤

リンヴォック錠45mg 45mg
l錠

9′ 677.60 製造販売元/
乃ヴィ合同

エザルミア錠50mg 50mg
l錠

6′267.70 希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:101人 )。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

[作用機序]

本剤はヒストン等のメテル基転移酵素であるEZH1/2の酵素活

性1こ対する阻害作用を有する低分子化合物。

EZH1/2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テル化を阻害する

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。

抗悪性腫瘍斉」

EZH1/2阻害

斉」

エザルミア錠100mg 100m9
1錠

12,017.00

製造販売元/
第一三共

′ぐレメトスタット

トシル酸塩

再発又は難治性の成人

T細胞白血病リンパ腫

通常、成人には′(レメトスタットとして200mgを

1日 1回空腹時に経口投与する。なお、患者の

状態により適宣減垂する。

※各製品についての詳細か情報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 3(2/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

収戯日 票効分類名 商品名
規格

単位
薬価(円 ) 鉗 名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序]、 [承認条件1等 )、 RMP

神経線維腫症

1型治療剤

(MEK阻害

剤 )

コセルゴカプセル

10mg
10mg
lカプセル

12,622.80 製造販売元/ア

レクシオンフアーマ

合同

セルメチ三ブ硫

酸塩

神経線維腫症1型にお

ける叢状神経線維腫

通常、」ヽ児にはセルメチニブとして1回25mg/
市 (体表面積)を 1日 2回空腹時に経口投与

するが、患者の状態により適宣減量する。ただ

し、1回量は50mgを上限とする。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:232人 )。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

[作用機序]

本斉」は、MEK1/2を阻害することに

より、MEKの基質であるERKの

リン酸化を阻害し、RASにより調節

されるRAF/MEK/ERK経路のシグ
ナル伝達を

“

口制することで、NFlに

おける神経線維腫の増テ直を打口市」すると考えられる。

※14日を超える投薬における安全!陛力〈確認されていること等か

ら、l,」タト的IE、 処方日数を14日ではなく28日として取り扱う。

コセルゴカプセル

25mg
25mg
lカプセル

30′257.80

■/16

注射案

収戯日 薬効分類名 商品名
規格

単位
薬価(阿 ) 錠 名 成分名 効能・効果 用法・用置 備考 ([作用機序]、 こ承認条件〕衛)、 RMP

11/16 トランスサイレチ

ン型アミロイ

ドーシス治療

薬

アムヴトラ皮下注

25mgシリンジ
25mg
O.5mL
l筒

フ′810′ 923 製造販売元/
Ainytam

」apan

ブトリシランナト

リウム

トランスサイレチン型家

族性アミロイドポリニュー

ロパチー

通常、成人にはプトリシランとして25m9を 3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:376人 )。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

[作用機序 ]

本斉」1よ合成二本鎖オリゴヌクレオチドであり、アTR mRNAに結
合して肝臓の変異型及び野生型アアR mRNAを 分解させること
で血清中¬「Rタンパク質を減少させ、

組織へのアミロイド沈着を!「口侑」させる

ことにより、トランスサイレチン型

家族
j陛
アミロイドポリニューロパチーに

対する作用を示すと考えられている。

11/16 ヒト抗TSLPモ

ノクローナル抗

体

テゼスパイア皮下注

210mgシリンジ

210m9
1.91mL
l筒

176′253 製造販売元/ア

ストラゼネカ

テゼペ)♭マブ

(遺伝子組換

え)

気管支喘息 (既存治

療1こよつても喘息症状を

コントロールできない重

症又は難治の患者に限

る)

通常、成人及び12歳以上の小児に1よテゼ勺レ

マブ (遺伝子組換え)として1回 210mgを 4

週間隔で皮下に注射する。

[作用機序]

胸腺間質性リンパ球新生因子(TSLP)に対するヒトIgG2人のモノ

クローナル抗体。

ヒトTSLPIE結合し、ヘテ回三塁体の

TSLP受容体との相互作用を阻害

することにより、血中好酸球、IgE、

FeNO、 IL-5、 Iい 13等の炎症に

関連する広範囲のパイオマーカー

及びサイトカインカ城少し、気道過敏性が軽減する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情辛Mよ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 字‐(3/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

収載日

11/16 微小血栓形成

阻害剤

一本鎖ヒト化

抗von

Wi‖ebrand

因子モノクロー

ナル抗体

斉」

累効分類名 商品名
規4缶

単位
薬価(円 ) 鉗 名 成分名 効能・効果 用法・用置 1舶考 (〔作用機序]、 こ承認条件ュ等)、 RMP

オスタ′ぐ□皮可ヽ注カー

トリッジ1 5mg
16′ 128 製造販売元/
帝人ファーマ

アパロ′(ラチド

酢酸塩

骨折の危険性の高い骨

粗慈症

1.5mg
O,75mL
l筒

通常、成人には1日 1回アプ(□′ぐラチドとして80

wgを皮下に注射する。

なお、本青」の投与は18ヵ月間までとすること。

[作用機序 ]

ヒト副甲1犬腺ホルモン関連タンパク質の

N末端から341固のアミノ酸配ラリの一吉B

を改変したポリペプチド。

骨芽細胞の副甲状腺ホ)レモン1型

受容体に選択的に作用する。

カプリピ注射用10mg 10mg

(溶解液付)

1元風

515′ 532 製造販売元/
サノフィ

カプラシズマブ

(遺伝子組換

え)

後天性血栓性血小板

減少性紫斑病

成人及び12歳以上かつ体重40kg以上の小

児には、本剤の投与初日は、血漿交換前に

10mgを静脈内投与し、血漿交換終了後に

10mgを皮下投与する。その後の血漿交換期

間中は、血漿交換終了後に1日 1回 10mgを

皮下投与する。血漿交換期間後は、1日 1回

10mgを 30日 間皮下投与する。

なお、患者の状態に応じて、血漿交換期間後

30日 間を超えて本斉」の投与を継続することがで

きる。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:339人 )。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

[作用機序]
von Willebrand因 子(VWF)の Al

ドメインを標的とする遺伝子組換え

一本全賞二価ヒト化モノクローナル抗体。

VWFと血小板間の相互作用を阻害

することにより、後天性下「Pの特徴で

ある超高分子垂VWF媒介血小板凝集をlrp制する。
またVWFの動態へ影響し、本剤が結合したVWFの消失を促進
する。

スキリージ点滴静注

600mg
600mg
10mL
l丼尻

192′321 中等症から重症の活動

期クローン病の寛解導

入療法 (既存治療で

効果不十分な場合に限

る)

通常、成人にはリサンキズマブ (遺伝子組換

え)として、600mgを 4週間隔で3回 (初回、

4週、8週)点 ,商静注する。なお、リサンキズマ
ブ (遺伝子組換え)の皮下投与用製剤による

維持療法開始16週以降に効果が減弱した場

合、1200m9を単回点滴静注することができ

る。

360mg
2.4mL
lキット

508′ 169

製造販売元/
アッヴィ合同

リサンキズマブ

(遺伝子組換

え)

中等症から重症の活動

期クローン病の維持療

法 (既存治療で効果

不十分な場合に限る)

リサンキズマブ (遺伝子組換え)の点滴静注

製剤による導入療法終了4週後から、通常、成

人にはリサンキズマブ (遺伝子組換え)として

360mgを 8週間隔で皮下投与する。

[作用機序 ]

インターロイキン(IL)-231こ夕すするヒト化IgGlモノクローナ)レ常凡体。

IL-23の p19サブュニットlE結合し、Iい 23の作用を中示日する。

既存のナ見1各は、スキリージ皮下注150mgシリンジlmL、 皮下注
75mgシリンジ0.83mL、 皮下注150mgペンlmL。

ヒト化抗ヒト

IL-23p19モノ

クローナル抗体

製剤

スキリージ皮下注

360mgォ ートドー

ザー

ヒト化抗ヒト

Iじ36レセプ

ターモノクローナ

ル抗体製剤

450mg
450m9
7.5mL
l丼尻

963′ 821 製造販売元/
日本ベーリンガー

インゲル八イム

スペソリマブ

(遺伝子組換

え)

膿疱性乾癬における急

性症状の改善

通常、成人にはスペソリマブ (遺伝子組換え)

として、1回900mgを点滴静注する。なお、急

性症状力くす寺続する場合には、初回投与の1週

間後に900m9を追加投与することができる。

ピーク時の予測投与患者数 :1′ 600人。

[作用機序 ]

ヒトIL-36受容体 (Iい 36R)に結合する、
ヒト化抗ヒトIい36Rモノクローナ)レIgG抗体

IL-36Rに結合することにより、内因性の

IL-36RリガンドであるIL-36o、 β及びYの
シグナル伝達を阻害し、IL-36Rリガンドに

よる炎症及び線維化シグナルを抑制すると考えられる。

※各製品についての詳細な1清報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 5(4/5)
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11/16

11/16

外用薬

収砒日 粟効分類名 商品名
規格

単位
薬価(門 ) 雛 名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序]、 [承&B条件〕等)、 RMP

TNFo阻害薬

(一本鎖ヒト

化抗ヒトTNFcl

モノクローナル

抗体製剤 )

ナノゾラ皮下注30mg
シリンジ

30mg
O.375mL
l筒

112,476 製造販売/大
正製薬

オゾラリズマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十

分な関節リウマチ

通常、成人に1よオゾラリズマブ (遺伝子組換

え)として1回 30mgを 4週間の間隔で皮下投
与する。

[作用機序 ]

本斉JはヒトTNFoと高い結合親和′隆

を示し、TNF受容体とTNFoとの本目互
作用を阻害することでその生理活性

を打口制する。

細菌ワクチン類 メンクアットフィ筋j,主 0.5mL
l丼風

20,194 製造販売元/
サノフィ

4価髄膜炎菌

多糖体一破傷

風トキソイド結

合体 (血清群

A、 C、 W及び
Y)

髄膜炎菌 (血清群A、

C、 W及びY)による侵
襲性髄膜炎菌感染症

の予防

1回、0.5mLを筋肉内接種する。 ピーク時の予測投与患者数:281人。

[作用機序]

殺菌性抗髄膜炎菌爽膜抗体は侵襲性髄膜炎面感染症に対す

る防御に関与する。本斉」は髄膜炎菌

血清群A、 C、 W及びYの爽膜多糖体に
対する特異的殺面性抗体産生を誘導

する。

血漿分画製 ベリナート皮下注用

2000
2′ 000

国際単位

1元風

(溶解液付)

214,788 製造販売 (輸

入)/CSLペー
リング

乾燥濃縮人

Cと―インアクチ

ベーター

遺伝性血管性浮腫の

急性発作の発症抑制

本剤を添付の

'容

解液全垂で溶解し、皮下投与

する。

通常、1回体重lkg当たり60国際単位を週2

回投与する。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数■39人 )。

同一成分既収載品 :ベリナートP静注用500

[作用機序]
Cとインアクチベーターは分子量105kDaの糖蛋白であり、プロテ

アーゼClr及びClsを不活化することで補体活性化経路を阻害

する。また、血液凝固第XIIa因子、

血漿カリクレインに対して阻害作用

を有する。本剤は遺伝性血管性浮腫

において欠女日しているCl―インアクチ

ベーターを補充することにより
'台

療

効果を示す。

収磯日 票効分類名 商品名
規格

単位
果価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果 用法・用鳳 備考 ([作用機序]、 [承認条件〕等)、 RMP

Rhoキナーゼ

阻害薬/o2作

動薬配合剤

緑内障・高眼

圧症治療剤

グラア)レフア酉己ヽ含黛三日艮

液

lmL

(リメヾスジ)レ

4,Omg、

ブリモニジン

酒石酸塩

1.Omg含

有)

515.00 製造販売元/
興和

リパスジル塩酸

塩水和物

ブリモニジン酒

石酸塩

次の疾患で、他の緑内

障治療薬が効果不十

分な場合 :緑内障、高

眼圧症

1回 1滴、1日 2回点眼する。 [作用機序 ]

リパスジ)レ塩酸塩水和物:Rhoキナーゼ阻害作用に基づく線維柱

帯―シュレム管を介する主流出路からの房水流出促進が示唆され

ている。

ブリモニジン酒石酸塩 :o2アドレナリン受容体を作動させることで、

毛様体上皮での房水産生を抑制し、更に、

ぶど到莫強膜流出路からの房水流出を

促進し、眼圧下降作用を示すと考えら

れている。

※新医薬品に係る処方日数制限を

設けない。

■/16

※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宮報等をご参照下さい。 ど (5/5)
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☆令和4年11月 16日付―報告品目・新キット製品―

【9成分13品目】

内用薬

収載日 粟効分類名 商品名
規格

単位
票価(円 ) 会社名 成分名 効能。効果 用法 ,用置 備考

11/16 抗ウイルス化学

療法剤

マヴイレット配合穎

粒小児用

1包 20,313.90 製造販売元/
乃ヴィ合同

グレカプレビル

水和物

ピブレンタスビジレ

C型慢性肝炎叉1よC
型代償性肝硬変にお

けるウイリレス血症の改

善

(セロ勿レープ1(ジェツタイプ1)又はセログループ2(ジェノタイプ2)の C型慢性肝炎
の増確⇒

通常、3歳以上12歳未満かつ体重45kg未満の小児には、グレカプレビル及びピブレンタス
ビルとして下記の体重別の用量を1回量とし、1日 1回、食後又は食事とともに経口投与す

る。投与期間は8週間とする。なお、C型慢性肝炎に対する前治療歴に応じて投与期間は

12週間とすること力鷲きる。
12kg以上20kg未満 :3包 (グレカプレビルとして150mg及びピブレンタスビルとして60mg)
20kg以上30kg未満 :4包 (グレカプレビルとして200m9及びピブレンタスビルとして80m9)

30kg以上45kg未満 :5包 (グレカプレビルとして250m9及びピブレンタスビルとして100mg)

(セログループ1(ジェノタイプ■)又はセログループ2(ジェノタイプ2)の C型代償性肝
硬変の場合〉

(セログループ1(ジェノタイプ1)又はセログループ2(ジェノタイプ2)のいずれにも綾
当しないC型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変の場合)

通常、3歳以上12歳未満かつ体重45kg未満の小児には、グレカプレビル及びピブレンタス

ビルとして下記の体重別の用量を1回垂とし、1日 1回、食後又は食事とともに経口投与す

る。投与期間は12週間とする。

12kg以上20kg未満 :3包 (グレカプレビルとして150mg及びピブレンタスビルとして60mg)
20kg以上30kg未満 :4包 (グレカプレビルとして200mg及びピブレンタスビルとして80mg)
30kg以上45k9未満 :5包 (グレカプレビルとして250mg及びピブレンタスビルとして100mg)

既存の『マヴイレット西己合

錠』に小児用の剤形追

カロ。

H/16 光線力学診断

用剤

アラグリオ内用剤

1.59

1.59

1瓶

75,985.90 製造販売元/
SBIフアーマ

販売元/日本
化薬

アミル ブリン酸

塩酸塩

経尿道的膀肌腫瘍

切除術時1こおける筋

層非浸潤性膀肌癌の

可視化

通常、成人に1よ、アミル ブリン酸塩酸塩として20mg/kgを、膀月光鏡挿入3時間前 (範

囲 :2～4時間前)に、水に溶解して経口投与する。

既存の『アラグリオ顆粒斉」

分包1.5g』に新剤形追

加。

注射薬

収職日 薬効分類名 商品名
夕見格

単位
薬価(円 ) 鵠 成分名 効能・効果 用法・用担 備考

11/16 ヒト化抗CGRP
モノクローナル抗

体製剤

アジ]ビ皮下注

225mgォートイン
ジェクター

225mg
l.5mL
l争ット

41′ 167 製造販売元/
大塚製薬

提携/Teva
Pharmaceutica

I Industries

Ltd.

フレマネズマブ

(遺伝子組換

え)

片頭痛発作の発症抑

市J

通常、成人にはフレマネズマプ (遺伝子組換え)として4週間に1回 225mgを皮下投与

する、又は12週間に1回675mgを皮下投与する。
既存の『アジ]ビ皮下注

225mgシリンジ』(プレ
フィルドシリンジ製剤)IEl

回使い切り用のオートイン

ジェクター製斉J追力Π。

※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。 7(1/3)
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収職日 票効分類名 商品名
縮

単位
粟価(円 ) 鮒 名 成分名 効能・効果 用法・用鳳 備考

11/16 ヒト化抗IL-5モ

ノクローナル抗

体

小児用ヌーカラ皮下

注40mgシリンジ
40mg
O.4mL
l筒

68′964 製造販売元/グ
ラクソ・スミスクラ

イン

メボリズマブ

(遺伝子組み

換え)

気管支喘息 (既存

治療によつても喘息症

1犬をコントロー)レできな

い難治の患者に限

る)

(気管支喘息〉

通常、6歳以上12歳未満の小児に1よメポリズマブ (遺伝子組換え)として1回40mgを 4
週間ごとに皮下に注射する。

既存の『ヌーカラ皮下注

100mgベン』『ヌーカラ皮

下注100mgシリンジ』に

小児用製剤追加。

11/16 ヒト型抗ヒトIL―

17Aモノクロー

ナ)♭抗体製剤

コセンティクス皮下

注300mgペン
300mg
2mL
lキット

138′249 製造販売(輸
入)/ノ′uレティ

スフアーマ

販売/マルホ

セクキヌマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十

分な下記疾患

尋常性乾癬、関節症

性乾癬、膿疱性乾癬

く尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬〉

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を投与することができる。

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75m9を、体重50kg以上の患者に1よ 1回 150mg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 300mgを投与することができる。

『コセンテイクス皮下注

150mgペン』『コセンティク

ス皮下注75mgシリンジ』
に新剤形追加。

■/16 持続型G―CSF

製剤

ジーラスタ皮下注

3.6mgボディー飛ノ

ド

3.6mg
O.36mL
lキット

114′ 185 製造販売元/
協汗ロキリン

ペグフィルグラス

テム (遺伝子

組換え)

がん化学療法による

発熱陛好中球減少

症の発症抑制

通常、成人にはがん化学療法剤投与終了後の翌日以降、ペグフィルグラスチム (遺伝子

組換え)として、3.6mgを化学療法1サイクルあたり1回皮下投与する。

既存の『ジーラスタ皮下注

3.6nng』 1こ茉斤斉」形挺三カロ。

タイマーを備えた体表貝占

付型の医薬品投与)(イ

ス。

■/16 抗リウマチ斉」 メトジェクト皮下注

7.5mgシリンジ

0,15mL

7.5mg
O.15mL
l筒

1′ 797 製造販売元/
日本メ仇

"販売元/エーザ

イ

メトトレキサート関節リウマチ 通常、成人にはメトトレキサートとして7.5mgを週1こ 1回皮下注射する。なお、患者の状

態、忍容陛等に応じて適宜増量できるが、15mgを超えないこと。

既存の経口剤 (錠剤・カ

プセリレ斉」)に新剤形追

加。

国内初の週1回皮下投

与メトトレキサート製斉」。
メトジェクト皮下注

10mgシリンジ

0.20mL

10mg
O.2mL
l筒

2 1 89

メトジェクト皮下注

12.5mgシリンジ

0.25mL

12.5mg
O.25mL
l筒

2′ 551

メトジェクト皮下注

15m9シリンジ

0.30mL

15mg
O.30mL
l筒

2′890

※各製品についての詳細な情報や正確な
j情
宰尉よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 |す (2/3)
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!又戯日 粟効分類名 商品名
縮

単位
薬価(陶 ) 鶴 成分名 効能・効果 用法 `用置 偏考

11/16 抗悪性腫瘍剤

抗VEGFヒト化

モノクローナル抗

体

(シ

ズマブBS点

滴静注400mg
「CTNK」

滴静注100mg
「σ「NK」

100mg
4mL
l丼風

400mg
16mL
l元風

14′ 286

54′403

製造販売元/
日本化薬

提携先/セルト

リオン・ヘルスケ

ア・ジャノ(シ

VEGF i Vascuttr Endothelial GЮwth Factor(血 管内皮増殖因子)

ペパシズマブ

(遺伝子組換

え)[ベパシズ

マブ後続4]

〇治癒切除不能な進

行・再発の結腸・直腸

癌

〇痛平止皮癌を除く

切除不能な進行。再

発の非小細胞肺癌

〇手術不能又は再発

乳癌

く治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に限Wぐシズマブ (遺伝子組換え)

[ベパシズマブ後続4]として1回5mg/kg(体重)又は10mg/kg(体重)を点滴静
脈内注射する。投与間隔は2週間以上とする。

他のオ凡悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に1よベパシズマブ (遺伝子組換え)

[ベパシズマブ後続4]として1回 7.5mg/kg(体 重)を点滴静脈内注射する。投与間
隔は3週間以上とする。

(痛平上皮癌を除く切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌〉

他の抗悪性腫瘍剤と嚇 用におして、通常、成人に1然パシズマプ (遺伝子組換え)

[べ′(シズマブ後続4]として1回 15mg/kg(体重)を点滴静脈内注射する。投与間
隔は3週間以上とする。

(手術不能又は再発乳癌〉

′ぐクリタキセルとの併用において、通常、成人にはンWぐシズマブ (遺伝子組換え)[ベパシ
ズマブ後続4]として1回 10mg/kg(体重)を点滴静脈内注射する。投与間隔は2週
間以上とする。

『アメ恢チン点滴静注用

100mg/4mL』

『刀恢チン点滴静注用

400mg/16mL』

(中外製薬)の
′(イオシミラー

(パイオ後続品)。

外用薬

収載日 票効分類名 商品名
競′缶

単位
粟価(円 ) 鮒 名 成分名 効能・効果 用法・用置 備考

11/16 ドライアイ治療

斉」

(水分分泌促

留 ムチン分泌。

産生促冒 涙

液中脂質増加

点眼斉J)

ジクアスLX点眼液

30/O

3%
5mL
l瓶

1′060.00 製造販売元/
参天製薬

ジクアホソルナト

リウム

ドライアイ 通常、1回 1滴、1日 3回点眼する。 既存の『ジクアス点眼液

3%』に新剤形追加。

※各製品につしての詳細な情報や正確な情卒尉よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 7 (3/3)



注

内

内

区分

ゾレドロン酸水和物

トラマトール塩酸塩

工)レァ
~力
)レシトー)レ

成分名

リクラスト点滴静注液5mg

ツートラム錠25m9

エデイロー)レ錠0.5wg

エディロー)レ錠0,75μ g

品名

既存のボトル製剤にノしゲ製剤追カロ。

既存の規格(50mg,100mg。 150mg)に新規オ善(25mg)追加。

既存の剤形(カプセル)に新剤形(錠凛勤日。

鶴

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

☆令和4年 12月 9日付 ―後発医薬品等―

◇先発品 斉J形・文見卒各等の追加

◇ 初めて後発品が収載された成分

◇ 初めて後発品が収載された成分のうち、オーソライズドジェネリックのもの

◇後発品 剤形・六見オ各追加

【参考】

・Ctinical Cioud https:〃 ctiniCalcioud.jp/

・ミクスOnline https,//WWW.miXOntine jp/

・薬事日報ウェブサイト https:〃 wwW.yakuJioco.Jp/

・日本ジェネリック医薬品・′〔イオシミラー学会 かんじゃさんの薬箱 http:〃 www geneHc.g「,p/indeX_Srphp
。日経DI Online https:〃 mediCai nikkeibp.co.Jp/1eaF/mem/pub/di/trend/202206/575584 htmi

・じほう PHARMACY NEWSBREAK

外

注

注

内

内

内

区分

ルリコナゾール

ダプトマイシン

イメ〔ンドロン酸ナトリウム水不日物

卜,レノ(プタン

エソメプラゾー)レマグネシウム水和物

エスシタロプラムシュウ酸塩

成銘

1%1軟青

1%クリーム

静注用350mg

静注lmgシリンジ

OD錠 15mg サムスカOD錠 15m9

※7 5mgoD錠、顆粒は既収裁の後発品あり

カプセル10m9
カプセル20mg

OD錠 10mg
OD錠20m9

錠10mg
錠20mg

今回収難 商品

ルリコン軟脅 10/。

ルリコンクリーム1%

キュビシン静注用350mg

ボンピ,峰注lm9シリンジ

ネキシウムカプセル10mg
ネキシウムカプセル20mg

(なし)

レクサプロ錠10mg
レクサプロ錠20mg

能

対応する先発医楽品

製造販売元/サンフアーマ

製造販売元/サンフアーマ

製造販売元/MSD

製造販売元/中外製薬
発売/大正製薬

製造販売元/大塚製薬

製造販売元/アストラゼネカ

製造販売元/持田製薬
販売/田辺三菱製薬
フ
°
ロモうョン提携/吉富薬品
提携//Lundbeck

メーカー名

内

内

区分

卜)レノ(プタン

エソメプラゾールマグネ

シウム水和物

成分名

卜)レノ(プタンOD錠 15mg
「オーツカ」

※7 5mgoD錠、顆粒は既収載の後発品あり

エソメプラゾールカプセル

lomg「ニプロ」

エソメプラゾールカプセル

20mg「ニプロ」

品名

オーンXス囲 カウ

製造販売元/ニプロ

メーカー名

サムスカOD錠 15mg

ネキシウムカプセル10mg
ネキシウムカプセル20mg

品名

対応,る先発医薬品

製造販売元/大塚製薬

製造販売元/アストラゼネカ

メーカー名

内

内

区分

ビフィズス菌

エスシタロプラムシュウ

酸塩

成分名

ビオフェ)レミン散斉J

エスシタロプラムOD錠 10mg「 トーワ」
エスシタロプラムOD錠20mg「トーワ」

エスシタロプラムOD錠 10mg「サヮイ」
エスシタロプラムOD錠20mg「サワイ」

エスシタロプラムOD錠 10mg「 DSEP」
エスシタロプラムOD錠20mg「 DSEP」

路

既存の斉」形(錠 )に新斉J形 (散滓勤口。

既存の剤形(錠】[新剤形(OD錠滓勤日。

備考

※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しL    /∂ (1み



エチゾラム錠

エソメプラゾールマグネシウム水不日物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水和物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム7k不口物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水不E物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水不[l物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水不[l物カプセル

エソメプラゾールマゲネシウム水不日物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水不[l物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水不E物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水和物カプセル

エソメプラゾールマゲネシウム水不[l物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水不[物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水イ[l物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水和物カプセル

エソメプラゾールマゲネシウム水和物カプセル

エソメプラゾールマグネシウム水和物カプセル

エスシタロプラムシュウ酸塩口腔内崩壊錠

エスシタロプラムシュウ酸塩口腔内崩壊錠

エスシタロプラムシュウ酸塩口腔内崩壊錠

エスシタロプラムシュウ酸塩回腔内崩壊錠

エスシタロプラムシュウ酸塩口腔内崩壊錠

エスシタロプラムシュウ酸塩回腔内崩壊錠

エスシタロプラムシュウ醸充塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ醒出謁虚

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ閣触ヨ錠

エスンタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸塩錠

エスシタロプラムシュウ酸1焦伸

イルペサルタン・アムロジピンペシル酸塩HD錠

イルペサルタン・アムロジピンペシル眺 LD錠

イグラチモド錠

イグラチモト錠

アロプ〃―ル錠

一 般 名

(局 )エチゾラム錠 lmg「 NIG」

エソメプラゾールカプセル20m9「ニプロ」

エソメプラゾールカプセル20m9「口孝斤」

エソメプラゾールカプセル20m9「トーワ」

エソメプラゾールカプセル20mg「サワイ」

エソメプラゾールカプセル20mg「ヶミフア」

エソメプラゾールカプセル20mg「
=5林
」

エソメプラゾールカプセル20mg「 YD」

エソメプラゾー)レカプセ)レ 20mg「 DSEP」

エソメプラゾールカプセル10mg「ニプロ」

エソメプラゾールカプセル10mg「 日新」

エソメプラゾールカプセル10mg「 トーワ」

エソメプラゾールカプセル10mg「サヮイ」

エソメプラゾールカプセル10mg「ケミフア」

エソメプラゾールカプセル10mg「杏羽卜」

エソメプラゾールカプセル10mg「 YD」

エソメプラゾールカプセル10mg「 DSEP」

エスシタロプラムOD錠 20mg「トーヮ」

エスシタロプラムOD錠 20mg「サワイ」

エスシタロプラムOD錠 20mg「 DSEP」

エスシタロプラムOD錠 10mg「 トーワ」

エスシタロプラムOD錠 10mg「サワイ」

エスシタロプラムOD錠 10mg「 DSEP」

エスシタロプラム錠20mg「明治」

エスシタロプラム錠20mg「ニプロ」

エスシタロプラム錠20mg「日医工」

エスシタロプラム錠20mg「トーワ」

エスシタ回プラム錠20mg「タカタ」

エスシタロプラム錠20mg「サワイ」

エスシタロプラム錠20mg「 vTRS」

エスシタロプラム錠20mg「 JG」

エスシタロプラム錠 10m9「明治」

エスシタロプラム錠 10m9「ニプロ」

エスシタロプラム錠 10m9「 日医工」

エスシタロプラム錠 10mg「 トーヮ」

エスシタロプラム錠 10mg「タカタ」

エスシタロプラム錠 10mg「サワイ」

エスシタロプラム錠 10mg「 vTRS」

エスシタロプラム錠 10mg「 JG」

(局 )イ)レアミクス固己1針錠 HD「 NIG」

(局 )イ)レアミクス固己1針錠 LD「 NIG」

イグラチモト錠25mg「ヶミフア」

イグラチモト錠25mg「あゆみ」

(局 )アロプJノール錠50mg「vTRS」

品 名

lmgl錠

20mglカプセル

20m91カプセル

20m91カプセル

20m91カプセル

20m91カプセル

20mglヵプセル

20mglカプセル

20m91カプセル

lomglカプセル

10m91カプセル

10mglカプセル

lom91カプセル

10mglカプセル

10m91カプセル

10m91カプセル

lom91カプセル

20m91錠

20mgl錠

20mgi錠

10mgl錠

10mgl錠

10mgl錠

20m91錠

20m91錠

20m91錠

20m91錠

20m91錠

20m91錠

20m91錠

20mgl錠

10mgl錠

10m91錠

10m91錠

10m91錠

10mgi錠

10mgi錠

10m91錠

10mgl錠

1錠

1錠

25m91錠

25m91錠

50m91錠

規 格

日医工岐卓工場

ニプロ

日新製薬(山形 )

東和薬品

沢井製薬

日本ケミフア

キ]―リンリメディオ

陽進堂

第一三共エスファ

ニプロ

日新製薬(山形)

東和薬品

沢井製薬

日本ケミフア

キ]―リンリメディオ

陽進堂

第一三共エスファ

東和薬品

沢井製薬

第一三共エスファ

東和薬品

沢井製薬

第一 共エスファ

Meむ i Seikaファルマ

ニプロ

日医工

東和薬品

高田製薬

沢井製薬

マイランEPD

日本ジェネリック

Meむ i Seikaファルマ

ニプロ

日医工

東和薬品

高田製薬

沢井製薬

マイランEPD

日本ジェネリック

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

日本ケミフア

あゆみ製薬

シオノギフアーマ

メーカー名

9,80

46.60

46.60

46.60

46.60

46.60

46.60

4660

46.60

26.80

26.80

26.80

26.80

26.80

26.80

26.80

26.80

107.60

107.60

107.60

72.20

72.20

72.20

107.60

107.60

107.60

10フ .60

107.60

107.60

107.60

107.60

72.20

72.20

フ2.20

72.20

7220

72.20

72.20

72.20

31.20

27.00

56.10

56.10

10.10

薬価

令和4年12月 9日付 薬価基準収載品目一覧

内用薬

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

厚生労働省 https://wwW.mhlw.gO.jp/topiCS/2022/04/tp20220401-01.htmI(2022-12-8参照)

※各製品についての詳細な情報や正確か晴報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

ラメ)レテオン錠

ラメ)レァオン錠

ラメ)レテオン錠

ラメ)レテオン錠

ラメルテオン錠

メサラジン徐放錠

メサラジン徐放錠

ポリコナゾー)レ錠

ポリコナツール錠

プラノ(スタチンナトリウム錠

ビフィズス菌製剤散 (5)

プ(ンコマイシン塩酸塩散

メ(ルサルタン・ヒド回クロロチアジド西E合斉l(2)錠

′()レサルタン・ヒドロクロロチアジド西E合斉Il(1)錠

卜,レノ(プタンロ腔内崩壊錠

トル′(プタンロ腔内崩壊錠

卜,レノ(プタンロ腔内崩壊錠

トルノ〔プタンロ腔内崩壊錠

トルノ(プタンロ腔内崩壊錠

トルバプタンロ腔内崩壊錠

トルノ(プタンロ腔内崩壊錠

トルノ(プタンロ腔内崩壊錠

トルノ(プタンロ腔内崩壊錠

トルバプタンロ腔内崩壊錠

卜,レ′ぐプタン顆粒

トラマトール塩酸塩徐放錠 (2)

テ)レミサ)レタン・ヒドロクロロチアジド8P錠

テルミサルタン・ヒドロクロ回チアジトAP錠

テモカ:力 )レ塩酸塩錠

セフジヨレ細粒

セフアクロル細粒

オロパタジン塩酸塩口腔内崩壊錠

工,レァ
~カ
ルシトー)レ錠

エルデカルシトール錠

一 般 名

ラメルテオン錠3mg「日
=斤

」

ラメ)レテオン錠 8mg「 トーワ」

ラメルテオン錠 3mg「サヮイ」

ラメ)レァオン錠 8mg「杏林」

ラメ)レァオン錠 8mg「 JG」

(局 )メサラジン徐放錠 500mg「 トーワJ

(局 )メサラジン徐放錠 250mg「 トーワ」

(局 )ボリコナゾール錠200mg「 NIG」

(局 )ポリコナゾール錠50mg「 NIG」

(局 )プラノ(スタチンNa錠 10mg「 NIG」

ビオフェ,レミン散斉」

ノ〔ンコマイシン塩酸塩散 0. 59「 NIG」

(局 )パルヒディオ固己モ針錠EX「 NIG」

(局 )ノ (ルヒディオ因離鉾碇MD「 NIG」

トルバプタンOD錠 15mg「ニプロ」

トルノ(プタンOD錠 15mg「 トーワ」

トルバプタンOD錠 15mg「サヮイ」

卜)レノ(プタンOD錠 15mg「ォーツカ」

トルバプタンOD錠 15mg「 TE」

トルノ(プタンOD錠 15mg「 KMP」

トルノ(プタンOD錠 15mg「 DSEP」

トルノ(プタンOD錠 7. 5mg「 トーヮ」

トルノ(プタンOD錠 7.5mg「サヮイ」

トルノ(プタンOD錠 7.5mg「 KMP」

トルノ(プタン顆粒 1°/o「サヮイ」

ツートラム錠 25mg

(局)ァ)レチア固己f卦錠 BP「 NIG」

(局)テルチア固己合錠 AP「 NIG」

(局)テモカカ ル塩酸塩錠 lmg「フェルゼン」

(局)セフジニル細粒小児用 10%「 SW」

(局)セファクロル細炒 」ヽ児用 100/o「 SW」

オロ′ぐタジン塩酸塩OD錠 5m9「 NIG」

エディロール錠0 7 5wg

エディロール錠 0. 5wg

品 名

8mgl錠

8m91錠

8m91錠

8m91錠

8mgl錠

500m91錠

250m91錠

200m91錠

50mgl錠

10m91錠

19

500mgl瓶

1錠

1錠

15m91錠

15m91錠

15m91錠

15m91錠

15m91錠

15mgl錠

15m91錠

7.5m91錠

7.5mgl錠

7.5mgl錠

1%19

25m91錠

1錠

1錠

lm91錠

100m919

10omg19

5m91錠

0. 75μ g l錠

0. 5wg l錠

規 格

日新製薬(山形)

東和薬品

沢井製薬

キョーリンリメディオ

日本ジェネリック

東和薬品

東和薬品

日医工岐阜工場

日医工岐卓工場

日医工岐阜工場

ピオフェ,レミン室豊ヨ蕪

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

ニプロ

東和薬品

沢丼製薬

大塚製薬工場

トーアエイヨー

共創未来ファーマ

第一三共エスファ

東和薬品

沢丼製薬

共創未来ファーマ

沢井製薬

日本臓器製薬

日医工岐阜工場

日医工岐卓工場

ゲイト

沢井製薬

沢井製薬

日医工岐卓工場

中外製薬

中外製薬

メーカー名

27.90

27.90

27.90

27.90

27.90

32.60

18,00

655.50

205.80

19,30

6.30

909.60

29.40

28.80

74フ .80

747.80

74780

747.80

747.80

747.80

747.80

491.60

491.60

491.60

743.70

3330

45.10

31.60

1380

47,70

44.30

10.50

56,90

40,30

薬 l面

※各製品につし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。
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

注射薬

溶連菌抽出物注射用

溶連菌抽出物注射用

レノグラステム (遺伝子組換え)注射用

レノグラステム (遺伝子組換え)注射用

レノグラステム (遺伝子組換え)注射用

ベン′ダムスチン塩酸塩水和物注射液

ベンイダムスチン塩酸塩水和物注射液

ペチジシ塩酸塩・レパロルフアン酒石酸塩 (2)注射液

ペチジシ塩酸塩・レバロルフアシ酒石酸塩 (1)注射液

フルマゼコレ注射液

ピペラシリンナトリウム注射用

ピペラシリンナトリウム注射用

トラスツズマブ (遺伝子組換え)注射用

トラスツスマブ (遺伝子組換え)注射用

ク トマイシン注射用

ゾレトロン酸水和物注射液 (2)

オザグレルナトリウムキット

オザグレルナトリウムキット

オザグレルナトリウムキット

イメ〔ンドロン酸ナトリウム水和物キット

イノぐンドロン酸ナトリウム水不日物キット

イプ(ントロン酸ナトリウム水和物キット

イプ(ントロン酸ナトリウム水和物キット

一 般 名

ピ)(ニール注射用 5KE

ピシノ〔ニール注射用 lKE

ノイトロジン注 250μ g

ノイトロジン注 100μ g

ノイトロジン注 5 0wg

ペンダムスチン塩酸塩点滴静注液25mg/1mL「 カイザー」

ペンダムスチシ塩酸塩点滴静注液100mg/4mL「功
'イ
ザー」

(麻)ペチロルファン固己合注 LD

(麻)ペチロルフアン西己合注HD

フルマゼ三ル静注液0. 5m9「 SW」

(局 )ピペラシリンNa注射用29「 NIG」

(局 )ピペラシリンNa注射用 19「 NIG」

八―セプチン注射用150

八―セプチン注射用60

′ダプトマイシン静注用350mg「サヮイ」

リクラスト点滴静注液 5mg

(局 )オザグレルNa点滴静注80mgシリンジ「NIG」

(局)オザグレルNa点滴静注40mgシリンジ「NIG」

(局 )オザグレルNa点滴静注20mgシリンジ「NIG」

イメ(ンドロン配鯖争注 lmgシリンジ「トーワ」

イノ〔ンドロン醒請争注 lmgシリンジ「サワイ」

イメ(ン ドロン齢 注 lm9シリンジ「VTRS」

イノ〔ントロン酸静注 lmgシリンジ「HK」

品 名

5KEl瓶

lKEl瓶

250wgl瓶

100wgl瓶

50wg l瓶

25mglmLl瓶

100mg4mLl瓶

lmLl管

lmLl管

0.5mg5mLl管

291瓶

191瓶

150m91瓶

60mgl瓶

350mgl瓶

5m9100mLl袋

80mg2mLl筒

40mgimLl筒

20m90. 5mLl筒

lmglmLl筒

lm91mLl筒

lm91mLl筒

lm91mLl筒

規 格

中外製薬

中外製薬

中外製薬

中外製薬

中外製薬

ファイザー

ファイザー

武田薬品工業

武田薬品工業

沢井製薬

日医工岐阜工場

日医工岐阜ェ場

中外製薬

中外製薬

沢井製薬

旭化成ファーマ

日医工岐阜工場

日医工岐卓工場

日医工岐阜ェ場

東和薬品

沢井製薬

ブ〕オフアーマ

シオノケミカ)レ

メーカー名

13,207

6,069

12,465

5′ 145

2′931

12′ 565

41′356

349

350

1′ 144

592

338

34,608

15′ 028

4′ 993

36′ 045

1′358

635

343

1′ 94フ

1,947

1′ 947

1′ 947

薬価

外用薬

ルリコナゾール軟膏

ルリコナゾールクリーム

一 般 名

ルリコナゾール軟青 10/。「イヮキ」

ルリコナゾールクリーム10′ノ。「ィヮキ」

品 名

10/。 19

iO/019

規 格

岩城製薬

岩城製薬

メーカー名

1810

18.10

薬 l両

※各製品につし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。
 /3 (粋



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃wwW,pmda.go.jp/reView― services/drug― reviews/review― informajon/p‐ drugs/0035.htmi◆効能。効果、用法・用量等の追加・変更

☆令和4年 11月 24日付

変更箇所 Q艶静田分追加、取消線部分肖」除)*該当箇所のみ抜粋
薬効分類 商品名 成分名 会社名

4.効能・効果 6.用法,用量

〇化学療法歴のあるHER2陽性の手
術不能又は再発乳癌ヽ標準的は治

注ぅ

〇がん化学療法後に増悪したHER2
陽性の治癒切除不能な進行。再発の

胃癌

(化学療法歴のあるHER2陽性の手術不能又は再発乳癌
毛3う――〉

(略 )

抗悪性腫瘍

斉」―抗HER2
抗体トポイソ

メラーゼ I阻

害剤複合体 HER2:Human EPidermal Growth Factor Receptor Tvpe 2

(ヒト上皮増殖因子受容体2型、別称 :c―erbB-2)

エシ八―ツ点滴静注用100mg トラスツズマブ デル製造販売元/第一三
クステカン G自イ云 量

子組換え)

ドキソルビシン塩酸

塩

販売/サンド

製造販売/サントフアー

マ

(変更なし)

〇ドキソルビシン塩酸塩通常療法

下記諸症の自覚的及び他覚的症状の

緩解

(略 )

以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法

乳癌 (手術可能例における術前、あ

るしWよ術後化学療法)

(略 )

(ドキツルビシン塩酸塩通常康法)

(略 )

6.3乳癌 (手術可能例1こおける術前、あるいは術後化学療法)に対する他の抗悪性腫用剤と
の併用療法 の場合

7)6.3.1シ クロテ膨くファミド水和物との併用において、標準的なドキソルビシン塩酸塩の投与量及び

投与方法は、1日量、ドキソルビシン塩酸塩として60mg(力価)/市 (体表面積)を日局注射用
水または日局生理拿塩液1こ ,容解し、1日 1回静脈内投与後、13日間又は20日間体薬する。

この方法を1クールとし、4クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。またドキソルビシン塩酸塩の総投与量は500mg(力 価)/
耐 (体表面積)以下とする。
(略 )

抗悪性腫瘍

斉」

アドリアシン注用10

アドリアシン注用50

製造販売元/塩野義
製薬

提携/トイツパクスター

社

(変更なし)

(略 )

O以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性

腫瘍剤との併用療法

乳癌 (手術可能例における術前、あるい

は術後化学療法)

(略 )

(略 )

(乳癌 (手術可書B例における術前、あるいは術後化学療法)に対する他の抗悪性腫痛剤との併

用療法)

(1)ドキソルビシン塩酸塩との併用において、標準的なシクロホスフアミドの投与量及び投与方法は、シ

クロホスフアミド (無水物換算)として1日 1回600mg/耐 (体表面積)を静脈内投与後、13日

間又は20日 間体葉する。これを1クールとし、4クール繰り返す。

なお、年齢、症状により適宜減量する。

(略 )

アルキル化斉」注身寸用エンドキサン100mg
注場す用エンドキサン500mg

シクロホスファミド水

和物

製造販売元/大鵬薬
品工業

ティーエスワン酉El雪カプセルT20
ティーエスワン酉融含カプセ)♭T25
ティーエスワン酉E合果買粒T20
ティーエスワン酉己合顆粒T25
ティーエスワン酉説雪OD錠「20

ティーエスワン酉EttOD錠「25

(胃癌.緒腸・直腸癌、頭頸部癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳瓶、膵癌Ⅲ胆道癌)

(略 )

(オυレモン受害体隅性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術後葉物療法〉
内の泌療法剤との併用において、通常、成人に1よ次の投与量を朝食後及び夕食後の1日 2回、14

日間連日経口投与し、その後7日間体薬する。これを1クールとして最長1年間、投与を繰り返す。な

お、患者の状態1こより適宜増減する。初回基準量を超える増量は行わないこと。

体表面積 初回基岸量 (テガフーザレ本日当量 )

125m2未 満 40mq/回

125m2以上～15m2未満 50mq/回

15m2以上 60mo/回

エスワンタイホウ固己1雪ODttT20
エスワンタイホウ固己1含ODttT25

テガフー)レ

ギメラシル

オテラシルカリウム

製造販売元/岡山大
鵬薬品

販売提携/大鵬薬品
工業

胃癌、結腸・直腸癌、頭頸部癌、非小

細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、

膵癌、胆道癌、ホ)レモン受容体陽性か

つHER2陰性で再発高リスクの乳癌に

おける術後案物療法

代謝拮抗剤

1

1

1

1

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

★令和4年11月 29日付

承認日 粟効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (醜 部分追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

11/29 アルツプ(イマー型、

レビー′Jヽ体型認矢日

症治療剤

アリセプH詫3mg
アリセプH碇5mg
アリセプト錠10mg
アリセプト細粒0.5%
アリセプトD錠3mg
アリセプトD錠5mg
アリセプトD錠 10mg
アリセプト内月限ゼリー3mg
アリセプト内月風ゼリー5mg
アリセプト内月風ゼリー10mg
アリセプトドライシロツプ10/。

ドЯ体ジ)レ塩酸塩 製造販売元/エーザイ (変更なし)

ア)レツ八イマー型認知症及びレビー小体

型認知症における認知症症状の進行

J日常」

(略 )

(レビー小体型認知症における認知症症状の進行抑制〉

通常、成人にはMベジル塩酸塩として1日 1回 3mgから開始し、1～ 2週間後に5mgに増量
し、経日投与する。5mgで4週間以上経過後、10mgに増垂する。なお、症状により5mgま

で減量できる。

投与開始12週間後までを目安に、認知機能検査、患者及び家族・介護者から自他覚症状

の聴取等IEよる有効性評価を行い、認知機能、精神症状・行動障害、日常生活動作等を

総合的に評価してツЧワィットがリスクを上回ると判断できない場合は、投与を中止すること。投

与開始12週間後までの有効性評価の結果に基づき投与継続を判断した場合であつても、定

期的に有効性評価を行い、投与継続の可否を判断すること。

※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。 /5 (1/1)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

☆令和4年■2月 20日付 (新再生医療等製品)

承認日 翼効分類 商品名 成分名 鋭 変更箇所 :効能、効果又は性能 (敵部分 追加、報消線部分 削除)
12/20 ヒト体細胞加

工製品

イエスカルタ点滴静注 アキシカブタゲン

シロルユーセル

製造販売元/
第一三共

以下の再発又は難治性の大細胞型B細胞リンパ腫
。びまんI性大綱胞型B細胞リンノ嘲重、原発性縦隔大綱胞型B細胞リン′期重、形質転換濾胞性リンパ腫、高悪性度B細胞リンパ腫

ただし、場日粥眺将舟領嘉翻ど卵易合モ薔路手
―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。

ヒト体細胞加

工製品

ブレヤンジ静注 リソカプタゲン マ

ラルユーセル

製造販売元/
ブリストル・マイヤー

ズスクイブ

以下の再発又は難治性の大細胞型B細胞リン′嘲重

・びまんI性大細胞型B細胞リンパ腫、原発性縦隔大綱胞型B細胞リンパ腫、形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫、高悪性度B細胞リンノ嘲重

再発又は難治I陛の濾胞
j陛
リン′(月重

ただし、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。

12/20

※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。 r6 (1/1)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

☆令和4年 12月 23日付

12/23

12/23

承認日 薬効分類 商品名 成分名 難 変更箇所 (正纏部分追加、取消線部分肖J除)*該 当箇所のみ抜粋
ファプリー病治療

斉」

ガラフォリレドカプセリレ123mg ミガーラス例小塩

酸塩

製造販売元/アミカ

ス・セラピューテイクス

6.用法及び用量

通常、い 成人及び12歳以上の小児にはミガーラスタットとして1回 123mgを隔日経口投与する。なお、食事の前後2時間を
避けて投与すること。

抗悪性腫瘍剤

ヒト型抗ヒトPD―

Llモノクローナル

抗体

イミフィンジ点,商辞舞,主 120mg
イミフィンジ点

'商

寄れ,主500mg
デュルパルマブ (遺

伝子組換え)

製造販売元/アスト

ラゼネカ

4.効能又は効果

〇切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持療法

〇切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌

〇進展型小細胞肺癌

〇切除不能な肝細胞癌

〇治癒切除不能な胆道癌

6.用法及び用量

(略 )

(切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌〉

トレメリムマブ (遺伝子組換え)及び白金系抗悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に1よデュルパ)レマブ (遺
伝子組換え)として、1回 1500mgを 3週間間隔で4回、60分間以上かけて点滴静注する。その後、デュルパ)♭マブ (遺伝子組換え)とし

て、1回 1500mqを 4週間間隔で60分間以上かけて点滴静注する。ただし、体重30k9以下の場合の1回投与量は20ma/ka(体重)と
する。

(略 )

(切除不能な肝細胞癌〉

通常、成人に1よデュジレ′u♭マブ (遺伝子組換え)として、1回 1500mgを 4週間間隔で60分間以上かけて点滴静注する。ただし、体重

30kq以下の場合の1回投与垂は20m9/kq(体重)とする。

(治癒切除不能な胆道癌〉

ゲムシタビン塩酸塩及びシスプラチンとの併用において、通常、成人に1よデュルパ)レマブ (遺伝子組換え)として、3週間間隔で、1回 1500mc
を60分間以上かけて点滴静注する。3週間間隔での繰り返し投与後、デュルバ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回 1500m9を 4週間間隔

で60分間以上かけて点滴静注する。ただし、体重30kq以下の場合の1回投与量1よ20mq/kq(体重)とする。

12/23 抗悪性腫瘍剤

(ブルトン型チロ

シンキナーゼ阻

害剤)

イムブルビカカプセル140m9 イブ)レチニブ 製造販売元/ヤンセ

ンフアーマ

4.効能又は効果

○慢性リン′や性白血病 (小リンパ球性リンパ腫を含む)

○原発性マクログロブリン血症及びリンパ形質細胞リンノ町重

○再発又は難治性のマントル細胞リン′嘲重

○造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病 (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

〈慢性リンノや陛白血病 (小リンパ球性リン′嘲重を含む`)、 原発性マクログロブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫〉

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確なl青報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 十デ (1/2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

12/23

12/23

12/23

承ユB日 薬効分類 商品名 成分名 競 変更箇所 (正機部分追加、取消線部分削除)*骸当箇所のみ抜粋

抗てんかん斉J イーケプラ点,商静注500mg レベチラセタム 製造販売元/ユー

シービージャノ(ン

4.効能又は効果

Q一時的に経日投与力kきない患者IEおける、下記の治療に対するレベチラセタム経国製剤の代替療法
e・てんかん患者の部分発作 (二次性全般化発作を含む)

0・他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代発作に対する抗てんかん薬との併用療法

○てんかん重積4犬態

6.用法及び用量

(一時的に経口投与ができない患者におけるレベチラセタム経国製剤の代替療法〉

レベチラセタムの経口投与から本剤に切り替える場合 :

(略 )

(てんかん重積1犬態〉

通常、成人にはレベチラセタムとして1回 1000～ 3000mgを静脈内投与 (投与速度は2～5mg/kq/分 で静脈内投与)するが、1日最大
投与量は3000mqとする。

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

歯科用局所麻

酔剤

スキャンドネストカートリッジ3% メピノぐカイン塩酸塩 [輸入品]製造販売
元/日本歯科薬品

製造/セプトドント社

Septodont

【効能。効果】

歯科・口腔外科領域IEおける浸潤麻酔又は伝達麻酔

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

12/23 抗悪性腫瘍剤

(カレトン型チロ

シンキナーゼ阻

害剤)

カルケンスカプセル100mg アカラブルチニブ 製造販売元/アスト

ラゼネカ

4,効能又は効果

再発渓懲難治性つ 慢性リンノ中性白血病 (小リンパ球性リン′嘲重を含む)

抗悪性腫瘍剤

ヒト化抗CD20
モノクローナル抗

体

ガザイパ点滴静注1000mg オビヌツズマブ (遺
伝子組換え)

製造販売元/中外
製薬

4,効能又は効果

O CD20陽性の濾胞性リンパ月重
O CD20陽性の慢性リン′や陛白血病 (小リンパ球性リンノ嘲重を含む)

くCD20陽 I性の濾胞性リン′ぐ月重〉

(略 )

(CD20隅性の優性リンパ性白血病 (小リンパ球性リンパ腫を含む)〉
アカラブルチニブとの併用において、通常、成人には、オビヌツズマブ (遺イ云子組換え)として、アカラブルチニブとの併用での1サイクルロの1日目

に100m9、 2日目に900mq、 8日目及び15日目に1000mq、 2サイクルロ以降は1日目に1000m9を点滴静注する。28日間を1サイクル

とし、最大で6サイクル投与を繰り返す。

※各製品についての詳細か情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等を鯵 照下さい。 ど浄(2/2)
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'8日
薬効分類名 販売名 競 成分名 効能・効果| 用法・用量 偏考、RMP

11/22 抗SARS―CoV-2

斉」

ゾコー′鼈足125mg 製造販売元/塩野義
製薬

エンントレルビル

フマ)レ酸

SARS‐CoV‐ 2による

感染症

通常、12歳以上の小児及び成人にはエンシトレル

ビルとして1日 目は375mgを 、2日 目から5日目は

125mgを 1日 1回経口投与する。

[作用機序]
SARS―CoV-2 3CLプロテアーゼを阻害

し、ポリタンパク質の切断を阻止すること

で、ウイルスの複製を,「日常」。

(公社)広島県薬剤師会 薬事 I脅報センター 2023年 1月 14日

◆緊急承認   ※薬価基準未収載

☆令和4年11月 22日付

※各製品についての詳細か情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等を鯵 照下さい。1?(1/1)
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薬生安発 1205第 1号

令 和 4年 12月 5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 19回薬事 。食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策都会安全対

策調査会 (令和 4年 11月 22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。

記

別紙 1から別紙 2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。

20



月町紙 1

【薬効分類】217 血管拡張剤
【医薬品名】アムロジピンベンル酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

【「医療用医薬品添付文書の記裁要領についてJ(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

【参考】堀本政夫,他 :応用薬理 1991,42(2):167176

【「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 ■日付け薬生発06H第 1号局長通知)(こ基づく改訂

(新記裁要領)】

下線は変更箇所

禁忌

妊婦又は妊娠している可能性のある帰人

妊帰、産婦、授乳婦等への投与

妊帰又は妊娠している可能性のある婦人には投与しないことε

〔動物実験で妊娠末期に投与すると妊娠期間及び分娩時間が延長

することが認められている。〕

現行

(削除)

妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に投与する場合には、治

療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する

こと。〔動物実験で妊娠末期に投与すると妊娠期間及び分娩時間

が延長することが認められている。〕

改訂案

2 禁忌
妊婦又は妊娠している可能性のある女性

9 特定の背景を有する患者に関する注意
95妊婦
妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。動

物実験で妊娠末期に投与すると妊娠期間及び分娩時間が延長する

ことが認められている。

現行

2 禁忌
(削除)

9,特定の背景を有する患者に関する注意

95妊婦
妊帰又は妊娠している可能性のある女性に投与する場合には、治

療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する

こと。動物実験で妊娠末期に投与すると妊娠期間及び分娩時間が

延長することが認められている。

改訂案

【参考】堀本政夫,他 :応用薬理 1991,42(2):167176

Я /
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【薬効分類】217 血管拡張剤
【医薬品名】ニフェジビン

【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

(旧記裁要領)】

下線は変更箇所

禁忌

妊婦 (妊娠20週未満)又は妊娠 している可能性のある帰人

妊婦、産婦、授乳婦等への投与

妊婦 (妊娠20週未満)又は妊娠 している可能性のある婦人には投

与しないこと。〔動物実験において、催奇形性及び胎児毒性が報

る。〕

妊娠20週 以降の妊婦に投与する場合には、治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。〔妊娠中の投

与に関する安全性は確立していない。〕

投与に際しては、最新の関連ガイドライン等を参照しつつ、急激

かつ過度の血圧低下とならないよう、長時間作用型製剤の使用を

告 六弁lてい

現イ子

禁忌

(削除)

妊婦、産婦、授乳帰等への投与

(削除)

妊婦又は妊娠している可能性のある婦人に投与する場合には、治

療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する

こと。〔動物実験において催奇形性及び月台児毒性が報告されてい

る。〕

投与に際しては、最新の関連ガイドライン等を参照しつつ、急激

改訂案

基本とし、剤形毎の特徴を十分理解した上で投与すること。ま

た、母体や胎児及び新生児の状態を十分に観察し、過度の血圧低

下や胎児胎盤循環の低下等の異常が認められた場合には適切な処

置を行うこと。〔妊婦への投与例において、過度の血圧低下等が

報告されている。〕

かつ過度の血圧低下とならないよう、長時間作用型製剤の使用を

基本とし、剤形毎の特徴を十分理解した上で投与すること。ま

た、母体や胎児及び新生児の1た態を十分に観察し、過度の血圧低

下や胎児胎盤循環の低下等の異常が認められた場合には道切な処

置を行うこと。〔妊婦への投与例において、過度の血圧低下等が

報告されている。〕

【「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 11日 付け薬生発06■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

2 禁忌
妊帰 (妊娠20週未満)又は妊娠している可能性のある女性

9 特定の背景を有する患考に関する注意
95妊帰
妊婦 (妊娠20週未満)又は妊娠している可能性のある女性には投

与しないこと。動物実験において、催奇形性及び胎児毒性が報告

されている。

妊娠20週以降の妊婦に投与する場合には、治療上の有益性が危険

性を上回ると判断される場合にのみ投与すること。

投与に際しては、最新の関連ガイ ドライン等を参照しつつ、急激

現行

2 禁忌
(削除)

9 特定の背景を有する患者に関する注意
95妊 婦
(削除)

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に投与する場合には、治

療上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与する

こと。動物実験において催奇形性及び胎児毒性が報告されてい

改訂案

ユ 主



かつ過度の血圧低下とならないよう、長時間作用型製剤の使用を

基本とし、剤形毎の特徴を十分理解した上で投与すること。ま

た、母体や胎児及び新生児の状態を十分に観察し、過度の血圧低

下や胎児胎盤循環の低下等の異常が認められた場合には適切な処

置を行うこと。妊婦への投与例において、過度の血圧低下等が報

告されている。

る。

投与に際しては、最新の関連ガイドライン等を参照しつつ、急激

かつ過度の血圧低下とならないよう、長時間作用型製剤の使用を

基本とし、剤形毎の特徴を十分理解した上で投与すること。ま

た、母体や胎児及び新生児の状態を十分に親察し、過度の血圧低

下や胎児胎盤循環の低下等の異常が認められた場合には適切な処

置を行うこと。妊婦への投与例において、過度の血圧低下等が報

告されている。
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令和 4年 10月 19日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ペグフィルグラスチム (遺伝子組換え)の

「用法及び用量に関連する注意」の改訂について

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

国内外の診療ガイ ドライン、教科書、公表論文等に基づき、

専門委員の意見も踏まえた検討の結果、改訂することが適切

と判断した。

「用法及び用量に関連する注意」の項のがん化学療法による

発熱性好中球減少症の発症抑制における、がん化学療法剤の

投与開始 14日 前から投与終了後 24時間以内に本剤を投与

した場合の安全性は確立していない旨の記載を、がん化学療

法剤の投与開始 10日 前から投与終了後 24時間以内に本剤

を投与した場合の安全性は確立していない旨に変更する。

Oがん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制

○同種末梢血幹細胞移植のための造血幹細胞の末梢血中ヘ

の動員

ペグフィルグラスチム (遺伝

子組換え)

一般名

ジーラスタ皮下注 3.6 mg(協

和キリン株式会社)

販売名 (承認取得者)

本改訂相談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。

之学
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令和 4年 10月 19日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ペグフィルグラスチム (遺伝子組換え)の

「用法及び用量に関連する注意」の改訂について

本改訂相談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。

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

国内外の診療ガイ ドライン、教科書、公表論文等に基づき、

専門委員の意見も踏まえた検討の結果、改訂することが適切

と判断した。

「用法及び用量に関連する注意」の項における、がん化学療

法剤の投与開始 14日 前から投与終了後 24時間以内に本剤

を投与した場合の安全性は確立していない旨の記載を、がん

化学療法剤の投与開始 10日 前から投与終了後 24時間以内

に本剤を投与した場合の安全性は確立していない旨に変更

する。

がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制

ペグフィルグラスチム (遺伝

子組換え)

一般名

ジーラスタ皮下注 3.6 mgボデ

イ~ポ ンド (協和キリン株式

会社 )

販売名 (承認取得者)

2ケ
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令和 4年 9月 27日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

インスリン リスプロ (遺伝子組換え)の「使用上の注意」等の改訂について

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

小児 1型糖尿病患者を対象とした国際共同試験 (PRONTO‐

Peds試験)の結果等を踏まえ、改訂することが適切と判断し

た。

1, 「特定の背景を有する患者に関する注意」の「小児等」
の項における、小児等を対象とした有効性及び安全性を

指標 とした臨床試験は実施していない旨の記載を削除

し、成長及び活動性に応じてインスリンの需要量が変化

するため定期的に検査を行う旨の記載を追記する。

2, 「臨床成績」の項に、小児 1型糖尿病患者を対象とした
国際共同試験の結果を追記する。

インスリン療法が適応となる糖尿病

インスリン リスプロ(遺伝
子組換え)

一般名

ルムジェブ注 100単位/mL、 同

注カー ト、同注ミリオペン、同

注ミリオペンHD(日 本イーラ

イリリー株式会社)

販売名 (承認取得者 )

・とと

'
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令和 4年 12月 6日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

コロすウイルス修飾ウリジンRNAワクチン (SARS―CoV-2)の

「使用上の注意」等の改訂について

いス六ィクバックス筋注の添付文書は、スバイクバックス筋注 (1価 :起源株)、 スバイクバックス筋注 (2価 :起源株

/オ ミクロン株 BA l)及びスパイクバックス筋注 (2価 :起源株/オ ミクロン株 BA牛5)の 3種類が作成されている。
)ス パイクバックス筋注 (2価 :起源株/オ ミクロン株 BAl)及びスパイクバックス筋注 (2価 :起源株/オ ミクロン
株 BA牛5)の添付文書について改訂する。

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一舟費名

販売名

スパイクバンクス筋注は、添付文書の「用法及び用量に関連

する注意」において追力日免疫の接種対象者は 18歳以上と規

定されている。今般、12歳以上 18歳未満を対象とした

mRNA‐ 1273-P203試験のパー トCにおいて追力日免疫に係る

成績等が得られたことから、上記のとおり改訂することが適

切と半J断 した。

1. 「用法及び用量に関連する注意」の追加免疫の「接種対

象者」の年齢を、18歳以上から 12歳以上に変更する。

2. 「特定の背景を有する者に関する注意」の「小児等」の

記載を、12歳未満を対象とした臨床試験は実施していな

い旨に変更する
の。

3。  「副反応」の「その他の副反応」を、海外第Ⅱ/Ⅲ相試験
(mRNA-1273‐ P203試験)パー トCの結果を踏まえて更

新する。

4。  「臨床成績」に、海外第Ⅱ/Ⅲ相試験 (mRNA‐ 1273-P203
試験)パー トCの成績を追加する。

SARS‐CoV‐2による感染症の予防

コロナウイルス修飾ウリジ

ン RNAワ クチン (SARS‐
CoV-2)

一般名

スパイクバックス筋注1)(モデ

ルナ・ジャパン株式会社)

販売名 (承認取得者)

ブ9



″

▲

医薬品。医療機器等
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Medical Devices
Safety infori■ atiom

③連絡先

し 100-8916東京都千代出区霞が関 1-2-2

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

No.397

a llと盤ゞ li:濡恩2駐 2791
(Fax)03-3508-4364

19令和3年シーズンのインフルエンザワクチン接種後の
副反応疑い報告について………………………………………………3

2日 重要な副作用等に関する情報…………………………………………8

3日 使用上の注意の改訂について (その337)
コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン(SARS‐ CoV‐2)
(コミナテイRTU筋注 (2価 :起源株/オミクロン株BA.1),
コミナテイRTU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))他 12件 ………………………… 14

4.市販直後調査の対象品目一覧……………………………………… 20

令和 4年 (2022年 )12月

厚生労働省医薬 。生活衛生局

この医薬品 医療機器等安全性情報は,厚生労働省において
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
(https:〃 www pmda gojp/)又 は厚生労働省ホームページ
(httpsi〃www mhlwigOjp/)からも入手可能です。

配信一覧はコチラ Ⅷ

PMDAメ ア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。登録いただくと、本情報も発表当日に入子可能です。

登
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工
『



医薬品。医療機器等

要営性情報
厚生労働省医薬。生活衛生局

【情報の概要】

Pharmaceuticals
and
Medical Devices
sarety lnfOrmation

No.397

4

3

2

1

No.

市販直後調査の対象品目一覧

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RTU筋 注 (2価 :

起源株 /オ ミクロン株 BA.1),
コミナティRTU筋注 (2価 :起
源株 /オ ミクロン株 BA.4‐5),
スパイクパックス筋注 (2価 :

起源株 /オ ミクロン株 BA.1))
他 12件

ロキサデュスタット 他 2件

令和3年シーズンのインフルエン
ザワクチン接種後の副反応疑い

報告について

医薬品等

①

①

①

対策

令和 4年 10月 末日現在,市販直後調査の対象品目を紹介します。

使用上の注意の改訂について くその337)

令和 4年■月16日 に改訂を指導した医薬品の使用上の注意のうち
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)呪要等に関する情報を紹介します。

令和 3年 10月 1日 から令和 4年 3月 31日 までに報告されたインフ
ルエンザワクチン接種後の副反応疑い報告の状況について紹介し

ます。

医療機関において, インフルエンザワクチンによる副反応疑い報
告基準に該当する症状を診断した場合は,凶果関係の有無に関わ
らず,医療機関から厚生労働省に報告することとされています。
妊療機関からの報告については,製造販売業者からの報告と合わ
せて,随時,医薬品医療

'1幾
器総合機構において集計・評価し,死

亡症例を含む重篤症例等については専門家の意見も聴取して因果

関係評価や,安全対策の必要性についての検討等を行っています。
これらの副反応疑い報告については,定期的に厚生科学審議会予
防接種・ワクチン分科会副反応検討部会及び薬事・食品街生審議

会薬事分科会医薬品等安全対策都会安全対策調査会で調査,審議
が行われ,安全対策の必要性について検討されています。

情報の概要

20

14

8

3

頁

① :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 ① :症例の紹介

7

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。

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.jp/safety/reports/hcp/0002.htrvll

2
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薬生薬審発 lH5第 1号
令 和 4年 11月 15日

各

〔
啓

詣

Lド

箔

3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 )

テゼペルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ
ドライン (気管支喘虐、)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、テゼペルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :テゼスパイア皮下注
210mgシ リンジ)について、気管支喘′自、(既存治療によつても喘虐、症状をコ

ントロールできない重症又は難治の患者に限る)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。

デど)

屠lJ滋憮

最適使用推進ガイドライン

テゼペルマプ (遺伝子組換え)

l月脇 :テゼスパイア皮下注210 mgシ リンジ)

～気管支喘息～

令和 4年 11月

(厚生労働省)



薬生薬審発 とH5第 5号
令 和 4年 11月 15日

各

〔
啓逸 詩 9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
'黒

長

公 印 省 略 )

ガルカネズマプ (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)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。

ガルカネズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :エ ムガルティ皮下注 120
mgオー トインジェクター及び同皮下注 120 mgシ リンジ)については、「ガ
ルカネズマプ (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」 (令和 3年 4月 20日 付け薬生薬審発 0420第 1号

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、ガルカネズマブ (遺伝子組換え)製剤の添付文書の重要な基本的注

意が改訂されたことを踏まえ、当該留意事項について、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、別添のとおりです。

3/

別添

最適使用推進ガイドライン

ガルカネズマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :エムガルティ皮下注 120 mgオートインジェク

ター、エムガルティ皮下注 120 mgシ リンジ)

令和 3年 4月 (令和4年 皿月改訂)

厚生労働省



薬生薬審発 ll15第 9号

令 和 4年 11月 15日

各

〔
啓

湛

辞 ξ
〕

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)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。

フレマネズマブ (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 ついては、「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」(令和 3年 8月 11日 付

け薬生薬審号と08H第 5号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理a課長
通知)に より示 してきたところです。
今般、新たなフレマネズマプ (遺伝子組換え)製剤であるアジョビ皮下注

225 mgオ ー トインジェクターが承認されたことを踏まえ、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、別添のと

おりです。

P立

別 添

最適使用推進ガイドライン

フレマネズマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :アジョビ皮下注 225 mgシ リンジ、

アジョピ皮下注 225 mgオー トインジェクター)

令和 3年 8月 (令和4年 11月改訂)

厚生労働省



薬生薬審発 H15第 13号

令 和 4年 11月 15日

各

〔
啓

だ

弓革

監

嗜
〕

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)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

ラインを作成することとしています。

エレヌマプ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ア イモビーグ皮下注 70 mgペ

ン)については、「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」(令和 3年 8月 11日 付け薬生薬

審発 08H第 1号号厚生労働省医薬・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、エレヌマブ (遺伝子組換え)製剤の添付文書の重要な基本的注意が

改訂されたことを踏まえ、当該留意事項について、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、別添のとおりです。

33

別 添

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70mドン)

令和 3年 8月 (令和4年 11月改訂)

厚生労働省



薬生薬審発 1223第 1号

令 和 4年 12月 23日

各

膠
鬼 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 )

デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン

(肝細胞癌及び胆道癌)の作成及び最適使用推進ガイドライン (非

小細胞肺癌及び小細胞肺癌)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、デュルバルマブ (遺伝子組換え)製斉」(販売名 :イ ミフィンジ点滴静注

120mg及び同点滴静注 500mg)に ついて、肝細胞癌及び胆道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、デュルパルマブ (遺伝子組換え)製斉」(販売名 :イ ミフィンジ点満静注

120mg及び同点滴静注 500mg)を非小細胞肺癌及び小細胞肺癌に対して使用する

際の留意事項については、「デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推

進ガイドライン (小細胞肺癌)の作成及びデュルバルマブ (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)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 5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、デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤について、非小細胞肺席に対する

字

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 7月 20

日付け薬生安発0720第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長過知)

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。



最適使用推進ガイ ドライン

デュルバルマノ (遺伝子組換え)

嚇 :イ ミフィンジ点消静注 120 mg、 イミフィンジ点滴静注 S(X,m日 )

～肝細胞癌～

令和4年 12月

厚生労働省

lttll添 21

最適使用推進ガイ ドライン

デュルバルマプ (遺伝子組換え)

∝醸略 :イ ミフィンジ点満静注 120 mg、 イミフィンジ点薄静注 SIXl mg)

～R日帯落～

令和4年 12月

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライン

デュルバルマプ (遺伝子組換え)

嚇 :イ ミフィンジ点滴静注 120 mg、 イミフィンジ点首静注 SIXl m日 )

～非小細胞肺痛～

平成 30年 8月 (令和 4年 12月 改訂)

厚生労働省

参考 2

最適使用推進ガイ ドライン

デュルバルマプ (遺伝子組換え)

僚 売名 !イ ミフィンジ点滴静注 120 mg、 イミフィンジ点湾静連 StXl m目 )

～小細胞肺病～

令和 2年 8月 (令和 4年 12月 改訂)

厚生労働省

う5



⑤

薬生機審発 1220第 2号

令 和 4年 12月 20日

各

罐
硯 詩

副

衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬

(   公
生活衛生局医療機器審査管理課長

印   省   略   )

アキシカプタグン シロ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

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。

アキンカブタゲン シロルユーセル (販売名 :イ エスカルタ点滴静注)を再発

又は難治性の大細胞型 B細胞ツンパ腫に対して使用する際の留意事項について
は、「アキシカプタゲン シロルユーセルの最適使用推進ガイ ドラインについて」

(令和 3年 4月 20日 付け薬生機審発 0420第 1号厚生労働省医薬 。生活衡生局医

療機器審査管理課長通知)により示してきたところです。

今般、アキシカプタゲン シロルユーセルの効能、効果又は性能の一部変更が

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。

,6

参考

最適使用推進ガイ ドライン

アキシカプタゲン シロルユーセル
(販売名 :イエスカルタ点滴静注)

～大細胞型 B細胞 リンパ腫～

令和 3年 4月 (令和4年 12月 改訂)

厚生労働省



◎

薬生機審発 1220第 1号

令 和 4年 12月 20日

各

膠
鼠 詩

ヨ

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   )

ツノカブタゲン マラ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

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。

ヅソカプタグン マラルユーセル (販売名 :ブ レヤンジ静注)を再発又は難治

性の大細胞型 B糸田胞ツンパ腫及び再発又は難治性の濾胞性ツンパ腫に対して使

用する際の留意事項については、「リンカプタグン マラルユーセルの最適使用

推進ガイ ドラインについて」(令和 3年 5月 18日 付け薬生機審発 0518第 1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)により示してきたところ

です。

今般、ヅノカブタグン マラルユーセルの効能、効果又は性能の一部変更が承

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。

3ク

囲

最適使用推進ガイ ドライン

ヅゾカプタゲン マラルユーセル
(販売名 :プレヤンジ静注)

～大細胞型 B細胞 リンパ腫及び濾胞性 リンパ腫～

令和 3年 5月 (令和4年 12月改訂)

厚生労働省



宮潔 蹴 制燃喚嗚t
― 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。 必ずお読みください。一

適正使用に関するお願い

日本薬局方オキントシン注射液

2022年 12月

あすか製薬株式会社

先般、公益財団法人日本医療機能評価機構から公表された「第 12回 産科医療補償制度 再発防止

に関する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」において、本剤を含む子宮収縮薬の使用

状況及び使用に際した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収縮薬使用事例 (2009年 ～2015年 の集計結果)は595件 (オキントシン509

件、プロスタグランジンF2α 78件、プロスタグランジンE2137件 :重複あり)みられましたが、これらの中

に、子↑r収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩峰机装置による胎児心拍数モニターが十分で

ない事例が報告されています。

本剤を含む子宮収縮薬の使用にあたつては、添付文書「警告」及び「重要な基本的注意」の項

のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

/本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療の必要性及び危険性
を十分説明し年同意を得てからご使用ください。

/本剤投与中は、トイレ歩行時等.医師が必要と認めた場合に
一時的に分娩監視装置を外すことを除き分擁監視装置を用い

て連続的にモニタリングを行い～異常が認められた場合には年

適切な処置を行つてください。

・次頁に「第12回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書～産科医療の質の向上に向けて～」における

「子宮J又縮薬使用事例における用法・用量、胎児心拍数聴取方法」及び「子宮1叉縮薬使用事例における説明

と同意の有無」を掲載いたしましたのでご参照ください。

・妊産婦様・ご家族の方を対象とした本剤の説明用資材「出産されるお母さん、ご家族の方へlをご活用くだ

さセヽЭ

説明用資材は弊社MRにご用命ください。また弊社ホームベージ (httpま〃www.aska‐ pharma.co.ip/)か らダ

ウンロードもできますD

・日本では、全分娩のうち約5%が無痛分娩で、近年、増加傾向です米。本剤の添付文書に係る注意事項は、分

娩の種類や様式を問わ式 遵守いただきますようお願いいたしま魂

※平成29年庁ぇ厚生労働科学特別研究事業「無痛分娩の実態把握及び安全管理体制の構築についての研究」

総括・分担研究報告書

(歩
人千Dろ

'
-1- (サろブ
,μ



―医薬占lIの適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。一

適正使用に関するお願い

プロスタグランジンF2α製剤

プロスタルモプ F注射瀬1000
プロスタル嘔プ F注刺瀬2000

PROSTARMONttF in,ecrOn

ジノプロスト注射液

2022年 12月
丸 石 製 薬 株 式 会 社

先般、公益財団法人日本医療機能評価機構から公表された「第 12国産科医療補償制度 再

発防止に関する報告書～産科医療の質の向上に向けて～」において、本剤を含む子宮収縮薬

の使用状況及び使用に際した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収縮楽使用事例 (2009年～2015年の集計結果)は 595件 (オキシ

トシン509件、プロスタグランジン F2α 78件、プロスタグランジンE2137件 :重複あり)み

られましたが、これらの中に、子宮収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩監視装置に

よる胎児心拍数モニターが十分でない事例が報告されています。

本剤を含む子宮収縮薬の使用にあたつては、電子添文「警告」及び「重要な基本的注意」

の項のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

γ本剤を用いた陣痛誘発、陣痛促進、分娩促進の必要性

及び危険性を十分説明し、同意を得てからご使用を開始

してください。

γ本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場

合に一時的に分娩監視装置を外すことを除き分娩監視

装置を用いて連続的にモニダリングを行い、異常が認め

られた場合には、適切な処置を行つてください。

。 次頁に「第 12回産科医療補償制度 再発防止に関する報告書～産科医療の質の向上に向けて～」における「子宮

収縮薬使用事例における用法・用孟、胎児心拍数聴取方法」及び「子宮収縮薬使用事例における説明とl「 il意の有

無」を掲載しておりますのでご参照ください。

● 妊産婦及びご家族の方を対象とした本剤の説明用資材「出産されるお母さん、ご家族の方へ」をご活用くださ

い。説明用資材は弊社にご用命くださいЭまた弊社ホームページ (https:〃鵬v、v.maru偽肛‐phann.∞ jp/mcdcaV)か

らダウンロードもできますЭ

。 日本では、全分娩のうち約 5%が無痛分娩で、近年、増加傾向です※。本剤の1電子添文に係る注意事項は、分娩の
種類や様式をPlわず、遵守いただきますようお諄手貫いいたします。

※平成29年度厚生労働科学特別研究事業「無痛分娩の実態把握及び安全宮埋体制の構築についての研究J総括・分担研究報告書

PC22-007
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一 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読み ください。

適正使用に関するお願い

陣痛誘発 E促進剤

ジノプロストン錠

プロ刀 げブpジンE2錠田.5mg咽研」
PROSTAGLANDIN E2Tablets「 KAKEN」

2022寄二12月

科研製薬株式会社

先般、公益財団法人日本医療機能評価機構から公表された「第 12回 産科医療補償制度 再発防止に関

する報告書 ―産科医療の質の向上に向けて一」において、本剤を含む子宮収縮薬の使用状況及び使用に際

した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収縮薬使用事例 (2009年～2015年の集計結果)は 595件 (オキシトシン 509

件、プロスタグランジン F2α 78件、プロスタグランジンE2137件 :重複あり)み られましたが、これら

の中に、子宮収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩監視装置による胎児心拍数モニタリングが十分

でない事例が報告されています。

本剤を含む子宮収縮薬の使用にあたつては、電子添文「警告」及び「重要な基本的注意」の項のとおり、

下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

①本剤を用いた陣痛誘発、陣痛促進の必要性及び危険性を
十分説明し、同意を得てから使用を開始してください。

②本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合

に一時的に分娩監視装置を外すことを除き、分娩監視装

置を用いて連続的にモニタリングを行い、異常が認めら

れた場合には、適切な処置を行つてください。

③本剤は点滴注射剤と比べ調節性に欠けますので、過量投

与にならないように慎重に投与し、陣痛誘発効果、分娩進

行効果を認めたときは投与を中止してください。

次頁に「第 12回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書 ―産科医療の質の向上に向けて一」における
「子宮収縮薬使用事例における用法・用量、胎児心拍数聴取方法」及び「子宮収縮薬使用事例における説明

と同意の有無」を掲載いたしましたのでご参照ください。

妊産婦様・ご家族の方を対象とした本剤の説明用資材「出産されるお母さん、ご家族の方へ」をご活用くだ

さい。説明用資材は弊社医薬品情報サービス室または MRに ご用命ください。また弊社ホームページ
(httDSill螂‐kaken,co.iっ /m調随aVhdex.html)ん らヽダウンロー ドもできます。

日本では、全分娩のうち約 5%が無痛分娩で、近年、増加傾向です
※
。本剤の添付文書に係る注意事項は、分娩

の種類や様式を問わず、遵守いただきますようお願いいたします。

※平成29年度厚生

"I腋
事業「無痛分娩の実態把握及び安全管理体制の構築についての研究」総括・分担研究報告書

kr科研製薬株式会社
KAKEN

[お問い合わせ先]〒 113‐ 8650東 京都文京区本駒込二丁目28番8号
医薬品情報サービス室 函 0120-519‐ 874

字οC/ぅ )

(I米子回る

'



― 医薬品の適正使用に欠かせなしЧ青報です。 必ずお読みください。

適正使用に関するお願い
脳下垂体後葉ホルモン

日本薬局方 オキシトシン注射液

オ率〕トコ〕注射液5単位「FJ
2022年 12月

参 富士製薬工業株式会社

先般、公益財団法人 日本医療機能評価機構から公表された「第 12国 産科医療補償制度 再発防

止に関する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」において、本剤を含む子宮収縮薬の使用状況

及び使用に際した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収縮薬使用事例 (2009年～2015年の集計結果)は 595件 (オキシトシン

509件、プロスタグランジン F2α 78件、プロスタグランジンE2137件 :重複あり)みられましたが、

これらの中に、子宮収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩監視装置による胎児心拍数モニタ

ーが十分でない事例が報告されています。

本剤を含む子宮収縮薬の使用にあたっては、添付文書「警告」及び「重要な基本的注意」の項

のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいまずようお願い申し上げます。

γ本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療の必要性及び危険

性を十分説明し、同意を得てからご使用ください。
γ本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合に

一時的に分娩監視装置を外すことを除き分娩監視装置を用

いて連続的にモニタリングを行い、異常が認められた場合に

は、適切な処置を行つてください。

。次頁に「第 12回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書 ～産科医療の質の向 Lに向けて～」における
「子官収縮薬使用事例における用法・用量、胎児心拍教聴取方法」及び「子宮収縮薬使用事例における説明と

同意の有無」を掲載いたしましたのでご参照ください。

・妊産婦様 。ご家族の方を対象とした本剤の説明用資材「出産されるお母さん、ご家族の方へ」をご活用くださ

ヤ` 。

説明用資材は弊社MRにご用命ください。また弊社ホームページ (httpsI〃 www.fuji一 pharma.jp/)からダウ
ンロー ドもできます。

・ 日本では、全分娩のうち約 5%が無痛分娩で、近年、増加傾向です※。本剤の添付文書に係る注意事項は、分

娩の種類や様式を問わず、遵守いただきますようお願いいたします。

※平成29年度厚生労働科学特別研究事業「無痛分娩の実態把握及び安全管理体制の構築についての研究」総括・分担研究報告書

(〉米千田冷)
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― 医薬品の適正使用に欠かせない
′
情報です。 必ずお読みください。

適正使用に関するお願い

ゴノフ
°
ロスト注射液1000μ g「R

Jンフ
°
ロスト注射液2000μ g「H
ジノプロスト注射液

2022年 12月

② 富士製薬工業株式会 社

先般、公益財団法人 日本医療機能評価機構から公表された「第 12回 産科医療補償制度 再発防

止に関する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」において、本剤を含む子宮収縮薬の使用状況

及び使用に際した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収縮薬使用事例 (2009年～2015年の集計結果)は 595件 (オキシトシ

ン 509件、プロスタグランジン F2α 78件、プロスタグランジンE2137件 :重複あり)みられまし

たが、これらの中に、子宮収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩監視装置による胎児心拍数

モニターが十分でない事例が報告されています。

本剤を含む子宮収縮薬の使用にあたっては、添付文書「警告」及び「重要な基本的注意」の項

のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

γ本剤を用いた陣痛誘発、陣痛促進、分娩促進の必要性及び

危険性を十分説明し、同意を得てからご使用を開始してくだ

さい。
γ本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合

に一時的に分娩監視装置を外すことを除き分娩監視装置を

用いて連続的にモニタリングを行い、異常が認められた場合

には、適切な処置を行つてください。

次買に「第 12回 産科医療補償制度 再発防止に関する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」における「子宮収縮薬

使用事例における用法・用量、胎児心拍数聴取方法」及び「子宮収縮薬使用事例における説明と同意の有無」を掲載して

おりますのでご参照ください。

女毛産婦及びご家族の方を対象とした本剤の説明用資材「出産されるお母さん、ご家族の方へ」をご活用ください。

説明用資材は弊社MRにご用命ください6ま た弊社ホームベージ (https://www.fuji― pharma.jp/)か らダウンロー ドもで
きます。

日本では、全分娩のうち約5%が無痛分娩で、近年、増加傾向です※。本剤の添付文書に係る注意事項は、分娩の種類や

様式を問わず、遵守いただきますようお願いいたします。

※平成29年度厚生労働科学特別研究事業「無痛分娩の実態把握及び安全管理体制の構築についての研究」総括・分担研究報告書

(テメド千9今 ,
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

4)要 指導医薬品・一般用医薬品情報  2022年 12月 20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:〃 www mhIW go.jp/Stf/SdSakunた sutte/bunya/yOShiddyakuhin htmi

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唯 定していない薬。原則3年で一般用へ移行。

○劇薬

※2014年 3月末で販売終了

ベボタスチン

イソコナゾール硝酸塩

精製ヒア)♭ロン酸ナトリ

ウム

セイ]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

イン酸塩

プロピベリン塩酸塩

セイヨウ八ッカ
'由

ナプロキセン

イ籠翔ド塩酸塩

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CCl

メンソレータムフレディCClA

ヒアレインS

サンテ ヒアルロン酸点眼液

Nレフェミン

ナシビンメディ

′しプフォーレディ

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

ギュラック

販売名

田辺三菱製薬

ロート製薬

参天製薬

ゼリア新薬工業

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]

ンソン

小林製薬

参天製薬

小林製薬

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 )

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 )

再審査期間 (4年 )

安全l陛等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全f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 )

調査期間 (予定)

2020年 12月 10日

2020年 3月 21日

2020年 1月 20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

2022年 9月 28日

2022年 9月 1日

販売開始日

エフゲン

ストルピンMカプセル

′ヽンピロン

ガラナポーン

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

ど平3 (1/2)



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B下が確認すること。
・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

□ 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3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頂

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

(下表 6)
,一″一″」
2類ヘ

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 1月 14日

【参考】離:::″淵ヽ::I解 :::弓耶ll部![ζ:i猛:&;監 I

注)

「告示名」欄中の有効成分は、その

塩類及びそれらの水不日物を含めた

形で基覇己したものであること。

また、特に言己載力くない限り、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。

○専らねずみ、はえ、蚊、のみその他これら1こ類する生物の防除のために使用されることが目的ときれる医薬品の

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
告示名 (別名等含む)

アシクロピ)レ

アミノフィリン

イコサペント酸エチル

イソコナゾール、硝酸イソコナゾール

オキシヨナゾール、硝酸オキシヨナゾール、オキシ]ナゾール硝酸塩。ただし、月窒カンジダ治療薬に限る。

クロトリマゾール。ただし、月窒カンジダ治療薬に限る。

ジエチルスチルペストロール

ジクロルボス。ただし、プラスチック板に吸着させた殺虫剤 (ジクロルボス50/0以下を含有するものを除く。)に限る。

シメチジン

ストリキニーネ、硝酸ストリキニーネ

テオフィリン

テストステロシ

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

トラネキサム酸。ただし、しみ (肝斑に限る。)改善薬に限る。

二]チン。ただし、貼付斉」に限る。

ニザチジン

ビダラビン

フアモチジン

ミコナゾール、ミコナゾール硝酸塩。ただし、鰹カシジゲ治療薬に限る。

ミノキシジル

メチルテストステロン

]ヒンピン、塩酸]ヒンピン

ラニチジン、塩酸ラニチジン

ロキサチジシ酢酸エステル、塩酸ロキサチジンアセテート

ロキツプロフェン、ロキツプロフェンナトリウム水和物

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

○下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホ)レモンキット            |
一般用SARSコロナウイルス抗原キット
ー般用SARSコロナウイルス抗原。インフルエンザウイルス抗原キツト

O⇒

⑪
⇒

第一類医薬品

へ嚇 日

2021年 7月 10日

2021年 12月 19日

2022年4月 3日

2022年 11月 1日

販売開始日

2018年 フ月 10日

2013年 12月 19日

2014年 9月 10日

2019年 11月 1日

承認朝 日

2017年 11月 17日

2018年 10月 30日

2014年4月 3日

2019年4月 15日

製造販売会社

バイコレ薬品

佐藤製薬

□―卜製薬

ゼリア新薬工業

グラクソ・スミスクライン

]ンシューマー・ヘリレス

ケア・ジャノ〔ン

販売名

エシベシドLウリーム

デリーサLクリーム

□―トア)レカードクリアノース

季節1生アレルキー専用

ブレフェミン

フルナーゼ点鼻薬

<季節性アレ)レギー専用>

有効成分

クロトリマツール

フ,レニソリド

チェストベリー乾燥エキス

フルチカゾンプロピオン酸エ

ステル

午学


