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◆ 医薬品・医療機器等安全性情報：No.410 https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0164.html

◆ サリドマイド、レナリドミド及びポマリドミド製剤に関する情報 https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0002.html

使用に当たっての安全確保の徹底について

（男性患者における服用中止後の避妊の徹底について）

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤

～胃癌、胆道癌～（新規作成）5/17

～非小細胞肺癌、古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、MSI-Highを有する固形癌（標準的な治療が困難な場合に限る）、MSI-Highを有す

る結腸・直腸癌、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌、乳癌～（一部改正）5/17

◆ 「使用上の注意」の改訂（医薬品）5/17、6/11、7/4

◆ 最適使用推進ガイドライン(再生医療等製品) https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/ctp/0011.html

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

ネモリズマブ（遺伝子組換え）製剤～アトピー性皮膚炎に伴うそう痒～（一部改正）5/21

セミプリマブ（遺伝子組換え）製剤　～子宮頸癌～（一部改正）6/3

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-of-precautions/0373.html

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂

オマリズマブ（遺伝子組換え）製剤～季節性アレルギー性鼻炎～（一部改正）5/21

イデカブタゲン ビクルユーセル、アキシカブタゲン シロルユーセル、チサゲンレクルユーセル、リソカブタゲン マラルユーセル

（令和6年度診療報酬改定に伴う一部改正）5/31

https://www.pmda.go.jp/files/000268398.pdf

5/10、5/17、5/23、6/3、6/24

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/2797/

岡崎　裕美枝　先生

【厚生労働省、PMDA】１．

小太郎漢方製薬株式会社

＜講師からのメッセージ＞

今回はこころと漢方薬の関係についてお話しさせていただきます。

病院では「漢方相談室」を週一回担当しています（相談件数年間300件以上）。

また高校での薬物乱用防止教室で漢方薬の話を取り入れたり、未就学児、小学生に漢方紙芝居を行っています。子供たちにどの

様に東洋医学を伝えているのかも紹介したいと思います。

特別講演

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

「こころに向き合う漢方薬」
松本病院　薬剤部長

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　中島　啓介　先生

◆◆◇◆　第559回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆
【JPALS研修会コード　34-2024-0040-101】

ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

プログラム

情報提供 薬事情報センター

医薬品情報

新薬・効能追加等情報 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0037.html

◆ 最適使用推進ガイドライン(医薬品) https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0028.html

◆ 薬価基準未収載医薬品：5月販売開始

安全性関連情報 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/iyaku/index.html

◆ 効能・効果等の追加・変更：5/17付、6/24付

　　5/22(新薬、報告品目・新キット製品)、6/14（後発品等）

◆ 薬価基準収載医薬品
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年7月 13日

1日 医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報

◆ 薬価基洋収載医薬品 (2024.5.22)―新医薬品―

【18成分22品目】

内用薬

【彦参考】医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱しWEついて(令和4年2月 9日 厚生労働省発出通知)

https:〃www mhIW.go.jp/hourei/dOC/tSuChiノ 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 厚生労働省保険局資料 )

https:〃www.mhlw.g。 .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 )

httpsi//wwW mhlw gojp/Πle/o4-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuhinkyoku― Shinsakanrika/000013SS96 pdf

新医薬品 年 4回
キ
 12～ 4月 頃、5月 、8月 、11月 (医薬品医療機器等法に基づく承認時期と運動 )半

(原貝uとして承認後60日 以内、遅くとも90日以内にJ又載。)

*I贋例的IE年4回、収載月は変動あり。

報告品目・新キット製品 年 2回 5月 、11月

後発医薬品 年 2回 6月 、12月

※報告品目とは、医薬品部会の報告品目及ぴ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

おし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。

日本の薬価制度について

新たな品目を薬価基準に収就するタイミング (基本的ルール、収載時期)

開催の医薬品部会に

5/22 アンジオテンシ

ン受容体ネフ1)

ライシン阻害案

(ARNI)

収載日 粟効分類名 商品名 規格単位 素価(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(5/22現 1笙 )

エンレスト粒状錠小児

用12.5mg

12.5mg
l個

21.40 製造販売 (輸

入)/ノ′uレ

ティスフアーマ

提携/大塚製

薬

サクビトリルパ

ルサルタンナ

トリウムア」く牙日

物

慢性心不全 通常、1歳以上のBヽ児には、サクビトリルメuレサルタンとしピーク時の予測投与患者数:616人。

て下表のとおり体重に応じた開始用量を1日 2回経口 既存の剤形 (錠50m9/錠 100mg/錠

投与する。忍容性が認められる場合は、2～4週間の 200mg)に新剤形 (粒状錠小児用

間隔で段階的に目標用量まで増量する。なお、忍容性 12.5mg/粒状錠小児用31.25m9)追

に応じて適宜減量する。 カロ。

小児における用量表 (1回投与量 )

体 重 開始用量 第 1漸1曽用量 第2漸増用量 目標用量

40kg未満 0.3m9/k9 1.6nng/kg 2.3mg/kg 3.lm9/kg

40kg以上50kg未満 0.3mg/kg 50mg 100mg 150mg

50kg以上 50mg 100mg 150mg 200mg

https:〃 www pm
da gojp/RMP/w

ww/300242/a7F

3fB 16-151d―

4022-b40c―

74f937ellcla/3

00242 2190041

F1027 012RMP
pdf

エンレスト粒1犬錠′
lヽ児

用31.25mg

31.25

m91個

45.10

※各製品についでの詳細なl盾報や正確か

'胃

宰侵lよ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 2(1/6)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年7月 13日

5/22 ヤヌスキナーゼ

(JAK)阻害

斉」

5/22 抗悪性腫瘍剤

(AKT阻害

剤)

3

収載日 薬効分類名 商品名 規格単位 紫価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用と 備考 (L作用機序]、 [承盟条件】等) RMP(5/22現在)

オルミエン日淀lmg lm91錠 1′356.80 製造販売元/
日本イーライリ

リー

′ぐリシチニブ 〇既存治療で効果不十分

な下記疾患

関節リウマチ (関節の構造

的損傷の防止を含む)

アトピーf性皮膚炎
注)

多関節に活動性を有する若

年性特発性関節炎

OSARS‐CoV-2に よる肺

炎 (ただし、酸素吸入を要

する患者に限る)

〇円形脱毛症 (ただし、脱

毛吉8位が広範囲に及灘

治の場合に限る)

注)最適使用推進ガイドラ

イン対象

(関節リウマチ、アトピー性皮膚炎 (成人)、 円形脱毛

症〉

通常、成人にはパリシチニブとして4m9を 1日 1回経口

投与する。なお、患者の状態に応じて2mgに減量する

こと。

(アトピーII生皮膚炎 (小児)、 多関節に活動性を有す

る若年1性特発性関節炎〉

通常、2歳以上の患者には体重に応じパリシチニブとし

て以下の投与量を1日 1回経口投与する。

・30kg以上:通常、4mgとし、患者の状態に応じて

2m91こ減量すること。

・30k9未満 :通常、2m9とし、患者の状態に応じて

lmgに減垂すること。

(SARS― CoV-2による月市炎〉

通常、成人にはレムデシビルとの併用においてパリシチ三

ブとして4mgを 1日 1回経口投与する。なお、総投与期

間は14日間までとする。

ピーク時の予測投与患者数:241人。

既存の規格 (錠4mg/錠2mg)に新規

格 (錠lmg)追加。

httpsツ /www pm
da go jp/RMP/w

ww/530471/22d

069a4-f7d5-

47ab-8ee7-

53b8045b4670/

530471 399904

3F1020 018RMP
pdf

選択的

ROCK2阻害

斉」

レズロック錠200mg 200mg
l錠

30′ 52590 製造販売元/
Meり i Seika

フア)レマ

ベルモスジル

メシ)レ酸塩

造血幹細胞移植後の慢I陛

移植ナ午対宿主病 (ステロイ

ド剤の投与で効果不十分な

場合)

通常、成人及び12歳以上の小児に1よ勺♭モスジルとし

て200mgを 1日 1回食後に経口投与する。併用薬に

応じて、効果不十分な場合IEl回 200m91日 2回投

与に増量できる。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:364人 )。

[作用機序]

本斉Jは、ROCK2(Rho― associated

coiled― coil― containing

protein kinase2)を 選択的に阻害すること

により、Th17細胞、Tfh細胞への分化を抑

制するとともにTreg細胞への分化を克進す

ること1こよる免疫調整作用と、線維芽細胞の

コラーゲン産生及び細胞増殖の抑制による

抗線維化作用を示す。

https:〃 w― pm
da gojp/RMP/w

ww/780009/dbF

Oa938-d324-

48c4-9909-

678eFdc163cS/7

80009 39990E8

F1026 001RMP
pdf

トルカプ錠160mg 160mg
i錠

9′ 263.50 製造販売元/
アストラゼネカ

カピパセルチ

ブ

内分泌療法後に増悪した

Prκ3CA、 AκTユ 又は

Pアf,V遺伝子変異を有する

ホ)レモン受容体陽性かつ

HER2陰性の手術不能又

は再発乳癌

フ)レ転 トラントとの併用において、通常、

パセルチブとして1回400mgを 1日 2回、4日 間運続し

て経口投与し、その後3日間体薬する。これを1サイクル

として投与を繰り返す。なお、患者の状態1こより適宜減

量する。

[作用機序]

本剤は、A暉のキナーゼ活性を阻害する。本

剤は、A(「及びその下流のシグナル伝達分

子を阻害することにより、腫瘍増殖抑制効果

を示すと考えられている。

https://wwW pm

da go jp/RMP/w

ww/670227/e73

4a502-385b―

46fO―bbaO―

081e952dcdc7/6

7022742910G4
F1023 001RMP
pdF

トルカメ淀200mg 200mg
1£配

11′ 244.30

※各製品につしての詳細な情報や正確な情幸尉よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 (2/6)



(公社)広島県薬剤師会 薬事f盾報センター 2024年7月 13日

注射薬

偏考 ([作用機序 ]、 [承認条件]等 )
収載日

5/22 遺伝子組換え

ヒト

ADAMTS13
製剤

5/22 抗悪性腫瘍剤

BCMA/CD3
二重特異性抗

体

#

RMP(5/22現在)用法・用置会社名 成分名 効能 ,効果商品名 規格単位 薬価(円 )緊効分類名
htpS〃WWW pmd
a gojp/RMP/www

/670227/ba20350

7‐ 64e2‐4abb‐

i】e19‐

5aca8「c17e2/670

227 2290402G10

20_003RMP pdF

ピーク時の予測投与患者数:72人 。

既存の規格 (皮下注30mgシリンジ)に新

規格 (皮下注10mgシリンジ)追加。

通常、体重35kg未満の6歳以上12歳未満の小児に

はベンラリズマブ (遺伝子組換え)として1回 10mg
を、初回、4週後、8週後に皮下に注射し、以降、8週

間隔で皮下に注射する。

ベンラリズマブ

(遺伝子組

換え)

気管支喘息 (既存治療に

よつても喘息症4犬をコント

ロールできない難治の患者に

限る)

10mg
O.5mL
l筒

134′ 121 製造販売元/
アストラゼネカ

ヒト化抗IL-5

受容体oモノク

ローナル抗体

製剤

ファセンラ皮下注

10mgシリンジ

https://wwW pm

da go jp/RMP/w

ww/4002S6/fdSc

3f6b-7881-4fd7-

a17b―

244207fd504e/4

00256 33995A0

01022 002RMP
pdf

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:76人 )。

[作用機序 ]

本剤は、先天性血栓性血小板減少性紫斑

病(ご¬「P)のADAMTS13活性が著減すると

いう病態生理に直接アプローチする世界初の

遺イ云子組換えADAMTS13製青1。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の

実施。

本剤を添付の
'容

解液5mLで浴解し、2～4mL/分の

速度で緩徐に静脈内に注射する。

定期的に投与する場合、通常、成人及び12歳以上の

小児には、1回40国際単位/kgを 隔週投与するが、患

者の状態に応じて1回40国際単位/kgを週1回投与

することができる。

急性増悪時に投与する場合、通常、成人及び12歳以

上の小児には、1日 目に1回40国際単位/kg、 2日 目

に1回20国際単位/kg、 3日 日以降は1日 1回 15回

際単位/kgを投与する。

先天性血栓性血小板減少

性紫斑病

1,212′ 026 製造販売元/
武田薬品工業

アパダムター

ゼ アルフア

(遺伝子組

換え)

シナキサダム

ターゼ アル

ファ (遺伝子

組換え)

アジンマ静注用1500 1′ 500

国際単位

1丼尻

(,容解 ,夜

付 )

44mg
l.lmL
l丼瓦

558′ 501コレレフィオ皮下注

44mg

https7/www pm

2212/b02

4dbb-9dcb―

c08ba7e39ca5/6

72212 42914F5

A1020 002RMP
pdf

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:714人 )。

[作用機序]

本剤は、B細胞成熟抗原 (BCMA)及び

CD3に夕すするヒト化免疫グロブリン (19)

G2二重特異性モノクローナル抗体。

本剤は、T細胞の細胞膜上に発現するCD3

と骨髄腫細胞の細胞膜上に発現する

BCMAの両者に結合することによりT細胞を

活性化し、BCMA陽性の腫瘍細胞を傷害

すると考えられる。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の

実施。

通常、成人にはコレラナタマブ (遺伝子組換え)とし

て、1日 目に12mg、 4日 目に32mgを 1回皮下投与

する。8日 目以降は1回76m9を 1週間間隔で皮下投

与する。なお、24週間以上投与し、奏効が認められて

いる場合は、投与間隔を2週間間隔とすること。

再発又は難治性の多発性

骨髄腫 (標準的な治療が

困難な場合に限る)

製造販売元/
ファイザー

コレラナタマブ

(遺伝子組

換え)

76mg
l.9mL
l丼風

957,222コ♭レフィオ皮下注

76mg

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 (3/6)



(公社)広島県案剤師会 案事情報センター 2024年7月 13日

緊効分類名

5/22 抗悪性腫瘍剤 ビキセオス配合静注

用

抗悪性腫瘍剤

/抗
CLDN18.2モ

ノクローナル抗

体

医薬品放身中性

備考 ([作用機序]、 [承認条件]等 ) RMP(5/22現在)用法・用置成分名 効能・効果規格単位 粟価(円 ) 会社名商品名
https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

岬 /530263/b37

aaa92-3624-

482卜8541-

42f7922f73ba/5

3026342915A2
D1022 001RMP
pdF

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:314人 )。

[作用機序]

本斉Jは、ダウノ)レビシンとシタラビンを1:5のモ

リレ上しで含有するリポソーム製斉」。

ダウノルビシンは、DNAと結合し、トポイソメ

ラーゼIを阻害してDNA合成を阻害すること

により、腫瘍増殖抑制作用を示すと考えられ

ている。

シタラビンは、生体内で活性代謝物 (Ara―

(デ「P)に変換され、DNAポリメラーゼを阻害

してDNA合成を阻害することにより、腫瘍増

殖抑制作用を示すと考えられている。

本斉」は、エンドサイトーシス等により月重瘍細胞

に取り込まれ、本斉」からダウノルビシン及びシ

タラビンを放出することで、月重瘍l曽テ直!r口市u作

用を示すと考えられている。

[承認条件]小児患者について全症例対象

の使用成績調査の実施。

高リスク急性骨髄性白血病 (1)寛解導入療法

通常、寛解導入療法として、本剤100ユ]沐 (ダウノ

ルビシン/シタラビンとして44m9/100mg)/M (体表

面積)を 1日 1回、90分かけて、最大2サイクルまで投

与する。

1サイクルロとして本斉Jをと、3、 5日 目に点う商静注す

る。1サイクルロに寛解に到達しなかつた患者で、本音」ヘ

の忍容1性が良好な場合、1サイクルロの投与開始から2

～5週間後IE、 2サイクルロとして本斉Jを 1、 3日 目に点

,商静注する。

(2)地固め療法

通常、1也固め療法として、本斉J65ユ]滞 (ダウノルビ

シン/シタラビンとして29mg/65m9)/市 (体表面

積)を 1日 1回、90分かけて、最大2サイクリレまで投与

する。

最後の寛解導入療法開始から5～8週間後に、1サイ

クルロとして本斉」を1、 3日 目に点,商静注する。1サイク

レロの投与開始後に病態が進行していない患者で、本

良好な場合、1サイクルロの地固め療

法開女台から5～ 8週間後に、2サイクルロとして本斉」を

1、 3日 日に点,商静注する。

本斉」の用量単位であるとユニツトに1よ、ダウノルビシン

0,44mg及びシタラビンlmgが含まれる。

製造販売元/
日本新薬

シタラビン

ダウノルビシン(144mg
)1瓶

877,877

httpsV/www pm

da gojp/RMP/w

ww/800126/e8c

6Sb83-ea27-

484d-99a3-

9ed98a55「 ワ9/8

00126 42914F6

D1020 002RMP
pdf

[作用機序 ]

本剤は、ヒトCLDN18.21こ 夕寸する

'凡

1本。

胃癌細胞等の細胞膜上に発現する

CLDN18.2に結合し、抗体依存性細胞傷

害 (ADCC)活性及び補体依存性細胞傷

害 (CDC)活性1こより、腫瘍増殖抑制作

用を示すと考えられている。

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人には

ゾルペツキシマブ (遺伝子組換え)として、初回は

800m9/謂 (体表面積)を、2回目以降は600mg/

謂 (体表面積)を 3週間間隔又は400mg/∬ (体

表面積)を 2週間間隔で2田寺間以上かけて点滴静注

する。
※ CLDN18.2:Claudin-18 splice variant 2(ク ローディン…18スプライスメ(リアント2)

100mg
1元風

CLDN18.2陽 性の治癒切

除不能な進行・再発の胃癌

54′ 502 製造販売/アビロイ点滴静注用

100mg

ゾルベツキシ

マブ (遺伝

子組換え)

テラス製薬

https://wwW pm

da go jp/RMP/w

ww/530359/bb2

171d8-3946-

4cOa― a654-

73ae54524973/5

30359 43004AS

A1022 001RMP
pdF

[集積機序 ]

本斉」1よ、血,夜脳関P]を透過し、アミノ酸トラ

ンスボーターを介して細胞内1こ取り込まれる

が、腫瘍細胞等で1よ正常細胞よりもアミノ酸

代謝が克進していることから、正常細胞よりも

腫瘍組織でより多く集積する。

通常、本剤 1パイアル (87～270MBq)を静脈内投

与し、投与10～ 50分後にポジトロン断層撮影法により

撮像を開始する。

初発の悪性神経膠腫が疑

われる患者における腫瘍の

可視化

ただし、磁気共鳴コンピユー

ター断層撮影検査による腫

瘍摘出計画時における腫瘍

摘出範囲の決定の補助に

用いる。

344′ 867 製造販売元/
日本メジフィジッ

クス

フルシクロビン

(18F)

アキュミン静注 185

MBq
l丼風

※各製品についての詳細なl階報や正確な情幸脚よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 5(4/6)
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果効分類名

5/22 放射1性医薬品

/アミロイドイ

メージング斉J

5/22 放場す陛医薬品

ヒト化抗ヒト

IL-31受 容体

Aモノクローナル

抗体

5/22 抗RSウイルス

ヒトモノクローナ

ル抗体製剤

遺伝子組換え

型ブタ配列血

液凝固第Ⅷ因

子製剤

備考 ([作用機序]、 [承盟条件]等 )

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:5人 )。

[作用機序]

本剤は、Bドメイン欠損遺イ云子組換えブタ血

液凝固第Ⅵll因子であり、血液凝固第Ⅷ因

子の欠乏を一時的に補正することにより、出

血を抑制する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の

実施。

RMP(5/22現在)用法・用量成分名 効能・効果規格単位 粟価(円 ) 会社名商品名
https://wwW pmd

a go,p/RMP/www

/651410/70“ 3d7

4‐ c04d‐ 4bf8‐

Dd83‐

56Fd482d 140d/65

1410 43004A2Al

029_002RMP pdf

本剤は、放射性フッ素 (18F)で 標識された

フロルベタピル (18F)を 有効成分とする、ヒ

ト月出内のAβプラークの可視化を目的に開発

されたPビ「診断用放射性薬剤。

フロルペタピル (18F)として370MBqを 静脈内投与

し、投与30分後から50分後までに撮像を開始する。撮

像時間は10分間とする。

フロルベタピル

(18F)

アルツ八イマー病による軽度

認知障害又は認知症が疑

われる患者のЛ巴内アミロイド

ベータプラークの可視化

184,203 製造販売元/
PDRフアーマ

アミヴイット静注

https://wwW pmd

a go,p/RMP/www

/530359/aif4eb8

5～ 758a-4a16‐

87「‐

40356bc8db09/53

0359 4300454Al

022_OOSRMP pdF

本剤は、脳内Aβ lこ結合すると共に、正常な

月営組織からは速やかにクリアランスされる。
通常′本斉」1ノ 〈イア)レ (120～ 370MBq)を静脈内

投与し,投与後60～ 120分に撮像を開始する。
フ)レテメタモ)レ

(18F)

アルツ八イマー病による軽度

認知障害又は認知症が疑

われる患者の脳内アミロイド

ベータプラークの可視化

３７。
ＭＢｑ
軸

185

MBq
l丼瓦

196′481 製造販売元/
日本メジフィジッ

クス

ビザミル静注

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/730155/f56

8607a-4eフ 0-

4ela― bcec―

4e8bdSa9e903/7

3015544904A4
D1027 001RMP
pdF

既存の規格 (皮下注用60mgシリンジ)に

新規格 (皮下注用30m9パイアル)追
加 。

(アトピーf性皮膚炎に伴うそう痒〉

通常、6歳以上13歳未満の小児にはネモリズマブ (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。

(結節性痒疹〉

通常、成人及び13続以上の小児に1よネモリズマブ (遺

伝子組換え)として初回に60m9を皮下投与し、以降

1回30mgを 4週間の間隔で皮下投与する。

既存治療で効果不十分な

下記疾患

○アトピー1性皮膚炎に伴うそ

う痒
注)

○結節性痒疹

注)最適使用推進ガイドラ

イン対象

製造販売/マ

ルホ

提携/中外製

薬

ネモリズマブ

(遺伝子組

換え)

30mg
l丼属

67′ 112ミチーガ皮下注用

30mgパイアル

50mg
O.5mL
l筒

459,147ベイフォータス筋注

50mgシリンジ

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/670227/c03

0241b‐ 23ed―

43a7-bedb―

e05a69867c86/6

7022762504A8
G1024 001RMP
pdf

[作用機序]

本剤は、長期間作用型の遺伝子組換えヒト

免疫グロブリンGlK(IgGlK)モノクローナ

ル抗体であり、RSウイルスFタンパク質 (膜

融合前構造)の抗原音F位のにおけるエピ

トープに結合する。RSウイリレスFタン′ぐク質は

ウイルス侵入過程の膜融合段階に必要であ

り、本斉」はこれを阻害することによりRSウイル

スを中和する。

生後初回のRSウイルス感染流行期には、通常、体重

5kg未満の新生児及び乳児は50mg、 体重5kg以上

の新生児及び乳児は100mgを 1回、筋肉内注射す

る。

生後2回目のRSウイルス感染流行期には、通常、

200mgを 1回、筋肉内注射する。

1.生後初回又は2回目の

RSウイルス (Respiratory

syncytiai Virus)感染流

行期の重篤なRSウイルス感

染症のリスクを有する新生

児、乳児及び幼児におけ

る、RSウイルス感染による下

気道疾患の発症抑制

2.生後初回のRSウイルス

感染流行期の1.以外のす

べての新生児及び乳児にお

けるRSウイ)レス感染による

下気道疾患の予防

製造販売元/
アストラゼネカ

販売元/サノ

フイ

三ルセビマブ

(遺伝子組

換え)

100mg
lmL
l筒

906′ 302ベイフオータス筋注

100mgシ リンジ

https://wwW pm

da go jp/RMP/w

ww/400256/ba4

457f7‐ 81a2-

4eel-82bd―

8735cc63e914/4

00256 6349482

01029 002RMP
pdF

本剤を添付の日本薬局方注射用水lmLで
'容

解し、

緩徐に静脈内に注射する。

18歳以上の患者には、初回投与量は体重lkg当たり

200単位とする。その後は、出血の程度に応じて、血液

凝固第Ⅵll因子活性や患者の1犬態を確認しながら投与

垂と投与頻度を調節する。

後天性血友病A患者におけ

る出血抑制

製造販売元/
武田薬品工業

スソクトコゲア

ルフア (遺伝

子組換え)

500単イ立

1瓶

(溶解液

付 )

268′ 509ォビザー静注用500

※各製品につしヽての詳細な情報や正確な情草侵lよ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 6(5/6)
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薬効分類名 商品名 規格単位 票価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法 ,用量 RMP(S/22現在〕

ピアスカイ注340m9 340mg
2mL
l瓶

1′ 978,062 製造販売元/
中外製薬

クロ′(リマブ

(遺伝子組

換え)

発作性夜間ヘモゲロビン尿

症

通常、クロパリマブ (遺伝子組換え)として、患者の体

重を考慮し、1日 目に1回 1′000又は1′ 500mgを点

,商静注し、2、 8、 15及び22日 目に1回 340mg、 29

日目以「等は4週ごとに1回680又は1′020mgを皮下

投与する。

[作用機序 ]

本剤は、補体C5にpH依存的に高い親和性

で結合する。補体C5のC5a及びC5bへの開

裂を阻害することで、終末補体複合体C5b…

9の生成を抑制し、補体の活性化を阻害す

る。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の

実施。

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/450045/106

06dab-Oaf7-

4742-D19C―

132Ю 39f97e4/4

50045 63994B0

A1025 002RMP
pdf

備考 ([作用機序]、 【承認条件]等〉

5/22 pH依存的結

合'性ヒト化抗

孝南体 (C5)

モノクローナル

抗体

外用薬

薬効分類名 商品名

5/22 シスチン症治

療斉」

5/22 遺伝子組換え

ヒトGMいCSF

製剤

用法・用置 備考 ([作用機序]、 [承盟条件]等 ) RMP(5/22現在〕成分名 効能・効果規格単位 薬価(円 ) 錠 名

5/221見在、

RMPの掲載無

し

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:26人 )。

[作用機序 ]

本斉」は、ライソゾームに蓄積するシスチンと反

,芯し、システインーシステアミン混合ジスルフィド

及びシステインを生成し (ジスルフィド交換反

応)、 角月莫のシステンイ吉晶を減少させる。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の

実施。

通常、1回 1滴、1日 4回点眼する。なお、症状により適

宜回数を減じる。

システアミン

塩酸塩

シスチン症における角膜シス

テン結晶の減少

0.380/o

5mL
l元尻

256′ 09550 製造販売元/
ヴィアトリス製薬

シスタトロップス点眼

液0.380/o

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/620095/679

4d912-df2c―

416f―D634-

cFe7168fd7dc/62

0095 22907A2G

1029_001RMP p

df

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:88人 )。

[作用機序 ]

本斉」1よ、月市胞マクロフアージの成熟を促し、そ

れに続く成熟マクロフアージによる月市サーファク

タントの分解により肺機能を改善すると考えら

れている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の

実施。

通常、成人に1よサ)レグラモスチム (遺伝子組換え)とし

て125口 9を 1日 2回、ネブライザーを用いてフ日間違日

吸入投与し、7日間休粟する。これを1クールとし、投与

を繰り返す。

自己免疫I陛月市胞蛋白症42′ 35910 製造販売元/
ノーベルフアーマ

サルグラモス

チム (遺伝

子組換え)

250μ g

l瓶

サ)レグマリン吸入用

250‖g

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸限lよ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。
η (6/6)
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◆ 薬価基浮収載医薬品 (2024.5B22)―報告品目。新キット製品― 【暫定版】

【8成分17品目】

内用薬

燐 1高品名■ 規格単位 築籠l円 )|
―――
七日Ⅲll学 tBII― | 銃 健・ 効 果

―
― 用落―

1用担 鰐

5/22 VMAT2阻害斉J

遅発性ジスキネ

ジア治療青」

ジスプu♭ヵプセル

20mg
20mg
lカプセル

153フ .50 製造販売元/
田辺三菱製薬

販売元/ヤンセ

ンフアーマ

′ぐ)口峙 ジントシ

)レ酸塩

本製品発売後公開予定とのこと。公開され次第掲載します。

既存の規格(40mg)
に新規格(20mg)追
カロ。

5/22 SGLT2阻害剤 カナグルOD錠
100mg

100mg
1錠

158.50 製造販売元/
田辺三菱製薬

プロモーション提

携/第一三共

カナグリフロジン水

和物

02型糖尿病

02型糖尿病を合併する'I竪性腎臓病

ただし、末期腎不全又は透析施行中

の患者を除く

通常、成人にはカナゲリフロジンとして100mgを 1日 1回朝食前又は朝食後に

経口投与する。

既存の斉J形(錠

100mg)に 新剤形

(OD錠100mg)追

加。

※各製品につtヽての詳細なll胃報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をど参照下さい。 8(1/4)
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注射薬

用法・用量

5/22

収戯日 備考効能・効果規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名票効分類名 商品名

11,927ゾレア皮下注

75m9ペン

75mg
O.5mL
lキリト

150mg
imL
lキット

21,830ゾレア皮下注

150mgペン

製造販売 (輸

入)/ノノuレティ

スフアーマ

オマリズマブ (遺

伝子組換え)

O気管支喘息 (既存治療によっても

喘息症1犬をコントロールできなしヽ難治

の患者に限る)

○季節性アレルギーf性鼻炎 (既存治

療で効果不十分な重症又は最重症

患者に限る)注
)

○特発性の慢性尋麻疹 (既存治療

で効果不十分な患者に限る)

(気管支喘息〉

通常、オマリズマブ (遺伝子組換え)として1回 75～600mgを 2又 (よ4週間

毎に皮下に注射する。1回あたりの投与量並びに投与間隔は、初回投与前血

既存の剤形(皮下注

用150mg(パイア

♭)、 皮下注75mgシ

下記の投与量換算表により設定する。 リンジ、皮下注

150mgシリンジ)1こ新(季節性アレルギー̀陛鼻炎〉

、成人及び12歳以上の小児にはオマリズマブ (遺伝子組換え)として1 ペン)追加。

回75～600m9を 2又は4週間毎に皮下に注射する。1回あたりの投与量並

びに投与間隔は、初回投与前血清中総IgE濃度及び体重に基づき、下記の

投与塁換算表1こより設定する。

注)最適使用推進ガイドライン対象

投与置換算表 (1回投与工 )

4週間毎投与 2週間毎投与

投与前の

血滴中総

IgE温 度

(IU/mヒ )

体重 (kg)

≧20 >25 >30 >40 >50 >60 >70 >80 >90 >125

～25 ～30 ～40 ～50 -60 ～70 ～80 ～90 ～125 -150

≧30～

100

フ5 75 75 150 150 150 150 150 300 300

>100～

200

150 150 150 300 300 300 300 300 450 600

)200～ 150 150 225 300 300 450 450 450 600

>300～ 225 225 300 450 450 450 600 600

>400～

500

225 450 450 600 600

>500～

600

300 450 600

>600～

700
300 450

>700～

800

>800～

900

>900～

>1,000～

4週間毎投与の表にB亥当しない場合には

2週間毎投与の表に従い投与すること
投与不可

>1′ 100～

>1′200-

>1′ 300～ 300 375 525 600
mg

投与量換算表では、本剤の臨床推奨用量であるO.008mg/kg/

[IU/mL]以上 (2週間間隔皮下投与時)又 1よ0,016mg/kg/

EIU/mL]以上 (4週間間隔皮下投与時)となるよう投与量が設定されて

いる。

(特発性の慢性専麻疹〉

通常、成人及び12歳以上の小児にはオマリズマブ (遺伝子組換え)として1

回300mgを 4週間毎に皮下に注射する。

>125
～150

≧30～

投与前の

血肩中総

IgE温度

>100～

200
375>200～

300
450 525>300～

400
375 375 600>400～

450 450

525

600>500～

600
450

525

525

600

>600～

700
>700～

800

375

450

450

450

2週間毎投与の表に該当しなし嗚 合 1こは

4週間毎投与の表に従い投与すること

375

m9

225 375225 300

>8070 >90>2≧20
～30～25 ～90-80 125

体重 (kg)

225

300 375 450 600225

225

225

300 375 450 525>900～

>800～

900

375 450 600

1 00

>1′ 000～ 225 300

>1′ 100～

>1,200～

1′ 200

300

375

450

450

525

525

>1′ 300～

ゾレア皮下注

300mgペン

300m9
2mL
lキット

40,091

気管支喘息治

療斉」

季節性アレル

ギーI陛鼻炎治療

斉」

慢性毒麻疹治

療斉」

(ヒ ト化抗ヒト

19Eモノクローナ

ル抗体製剤)

※各製品についての詳細か盾報や正確な1情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 ?(2/4)



(公社 ) 薬事情報センター 20 13日

傭考
収駐日

5/22 遺伝子組換えヒ

ト卵胞刺激刑♭

モン製剤

5/22 筋弛緩回復剤

5/22 筋弛緩回復剤

筋弛緩回復斉J

5/22

用法・用量

通常、成人にはウステキヌマブ (遺伝子組換え)[ウステキヌマブ後続」 とし

て1回45mgを皮下投与する。初回投与及びその4週後に投与し、以降12週

間隔で投与する。

ただし、効果不十分な場合には1回90mgを投与することができる。

10 (3/4)

成分名 効能。効果規格単位 薬価(円 ) 会社名栗効分類名 商品名

300国 際

単位

0,36mL
l筒

11′410フォリスチム注

3001Uカ ートリッジ

21′001フォリスチム注

6001Uカ ートリッジ

600国 F察

単位

0,72mL
l筒

MSDから移管、再申

請されたものの承認。
○生殖補助医療1こおける調節卵巣刺

激

○視床下吉B― 下垂体機能障害に伴

う無排卵及び希発

"F卯

における

"F,日誘発

く生殖補助医療1こおける調節卵巣刺激〉

フォリトロピンベータ (遺伝子組換え)として通常1日 150又は225国際単位

を4日 間皮下又は筋肉内投与する。その後は卵胞の発育程度を観察しながら

用量を調整し (通常75～375国際単位を6～ 12日間)、 卵胞が十分に発

育するまで糸L続する。

(視床下部―下垂体機能障害に伴う無排卵及び希発排卵における排卵誘

発)

フォリトロピンペータ (遺伝子組換え)として通常1日 50国際単位を7日間皮

下又は筋肉内投与する。その後は卵胞の発育程度を観察しながら用量を調

整し (卵巣の反応性が低い場合は、原則として、7日間ごとに25国際単位を

増量)、 卵胞の十分な発育が確認された後、ヒト絨毛性性腺刺激ホ)レモン製

剤等により排卵を誘起する。

製造販売元/
オルガノン

フォリトロピン

ベータ (遺伝子

組換え)

900国 際

単位

1,08mL
l筒

30,008フォリスチム注

9001Uカ ートリッジ

『ブリデイオン静注

200mg』のプレフイルド

シリンジ製剤。

通常、成人に1よスガマデクスとして、浅い筋弛緩状態 (筋弛緩モニターにおいて

四運 (TOF)束」激による2回目の収綿反応 (T2)の再出現を確認した後)

では1回 2mg/k9を、深い筋弛緩‖犬態 (筋弛緩モニターにおいてボスト・テタ

ニック・カウント (PTC)刺激1こよる1～ 2回の単収縮反応 (1-2PTC)の出

現を確認した後)では1回4mg/kgを静脈内投与する。また、回クロニウム臭

化物の挿管用量投与直後に緊急に筋弛緩‖犬態からの回復を必要とする場

、通常、成人に1よスガマデクスとして、ロクロニウム臭化物投与3分後を目安

に1回 16mg/kgを静脈内投与する。

スガマデクスナトリ

ウム

ロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭

化物による筋弛緩状態からの回復

2,955 製造販売元/
富士製薬工業

スガマデクス静注

液200mgッリンジ

「F」

200mg
2mL
l筒

『ブリディオン静注

200m9』のプレフィルド

シリンジ製斉」。

通常、成人に1よスガマデクスとして、浅い筋弛緩状態 (筋弛緩モニターにおいて

四連 (TOF)束 J激による2回目の収縮反応 (T2)の再出現を確認した後)

では1回 2mg/k9を、深い筋弛緩状態 (筋弛緩モニターにおいてポストテタ

ニック・カウント (田
~C)刺

激による1～ 2回の単収縮反応 (1‐ 2PTC)の出

現を確認した後)では1回4mg/kgを静脈内投与する。また、ロクロニウム臭

化物の挿管用量投与直後に緊急に筋弛緩状態からの回復を必要とする場

合、通常、成人にはスガマデクスとして、ロクロニウム臭化物投与3分後を目安

に1回 16mg/kgを静脈内投与する。

ロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭

化物による筋弛緩状態からの回復

製造販売元/
ニプロ

スガマデクスナトリ

ウム

200mg
2mL
l筒

スガマデクス静注

液200mgンリンジ

「ニプロ」

『ブリディオン静注

200mg』のプレフィルド

シリンジ製剤。

通常、成人にはスガマデクスとして、浅い筋弛緩‖犬態 (筋弛緩モニターにおいて

四運 (TOF)束 J激による2回目の収縮反応 (T2)の再出現を確認した後)

では1回 2mg/k9を、深い筋弛緩状態 (筋弛緩モニターにおいてポスト・テタ

ニック・カウント(PTC)刺激1こよる1～ 2回の単収縮反応 (1-2PTC)の出

現を確認した後)では1回4mg/kgを静脈内投与する。また、ロクロニウム臭

化物の挿管用量投与直後に緊急に筋弛緩状態からの回復を必要とする場

合、通常、成人にはスガマデクスとして、ロクロニウム臭化物投与3分後を目安

に1回 16mg/kgを静脈内投与する。

スガマデクスナトリ

ウム

ロクロニウム臭化物又はベクロニウム臭

化物による筋弛緩状態からの回復

3,023

3′ 003 製造販売元/
丸石製薬

スガマデクス静注

液200mgシリンジ

「マルイシ」

200mg
2mL
l筒

『ステラーラ皮下注

45mgシリンジ』のパイ

オシミラー。

ウステキヌマブ

(遺伝子組換

え) [ウステキヌ

マブ後続1]

○既存治療で効果不十分な下記疾

患

尋常性乾癬、乾癖性関節炎

147′ 524 製造販売元 (輸

入)/
富士製薬工業

ウステキヌマブBS

皮下注45mgシリ

ンジ「F」

45mg
O.5mL
l筒

ヒト型抗ヒトIL‐

12/23p40モノ

クローナル抗体

製剤

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



13日

5/22

外用薬

備考用法。用4成分名 効能・効果規格単位 粟価(円 ) 会社名l収駐可 票効分〕議名 商品名

7.5mg
O.15mL
lキット

1′938メトジェクト皮下注

7,5m9ペン

0。 15mL

10mg
O,2mL
lキット

2,310メトジェクト皮
~下

注

10mgペン

0.20mL

12.5mg

O.25mL
lキット

2′ 652メトジェクト皮下注

12.5mgペン

0.25mL

既存の注射薬の斉J形

(皮下注(シリンジ))に

新剤形(シリンジを内

蔵したペン型自動注入

器注射剤)追加。

通常、成人にはメトトレキサートとして7.5mgを週に1回皮下注射する。なお、

患者の状態、忍容性等に応じて適宣増量できるが、15mgを超えないこと。
製造販売元/
日本メ例

"販売元/
エーザイ

メトトレキサート 関節リウマチ

15mg
O.3mL
lキット

2′972

抗リウマチ斉」

メトジェクト皮下注

15mgペシ

0.30mL

収戯日 粟効分類名 商品名 規格単位 票価(円 ) 鶴 成分名 効能・効果 用法・用量 備考

5/22 持続性・経眼瞼

アレルギー性結

膜炎治療剤

アレジオン眼瞼

クリーム0,5%
0.50/o19 1,686.70 製造販売元/

参天製薬

提携/日本ペー

リンガーインゲル八

イム

エピナステン塩酸

塩

アレJレギー1陛結膜炎 通常、適量を1日 1回上下眼瞼に塗布する。 既存の外用薬の剤形

(点眼液0.050/O、 LX

点眼液0.1°/o)に新剤

形(日艮瞼クリーム製剤)

追加。

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



(公社)広島県薬剤師会 葉事情報センター 2024年 7月 13日

◆ 薬価基拳収載医薬品 (2024.6.14)― 後発医薬品等…

<初めて後発品が収裁された成分>

注

区分

スガマデクスナトリ

ウム

成分名

スガマデクス静拷い夜200mg「マルイシ」

スガマデクス静えい夜500mg「マルイシ」

スガマデクス静注液200mg「パクスター」

スガマデクス静注液500mg「パクスター」

スガマデクス静注液200mg「ニプロ」
スガマデクス静注液500mg「ニプロ」

スガマデクス静えい夜200mg「サンド」

スガマデクス静労と,夜500mg「サント」

スガマデクス静注液200mg「 vTRS」
スガマデクス静えい夜500mg「 VTRS」

スガマデクス静注液200mg「 F」

スガマデクス静注液500mg「 F」

品名

今回収裁品

丸石製薬

※オーソライズドジェネリック

′(クスター・ジャノ〔ン

ニプロ

サンド

ヴィアトリス・ヘルスケア

富士製薬工業

メーカー名

ブリディオン静注200mg
ブリディオン静注500mg

品名

対応する先発医薬品

MSD

メーカー名

く先発品 規格等追加>

注

内

区分

pH4処理酸性人

免疫グロブリン

(皮下注射)

レポトパ・ペンセラ

ジド塩酸塩

成分名

八イゼントラ200/0皮下注lg/5mLシリンジ

八イゼントラ200/O皮下注2g/1omLシリンジ

八イゼントラ200/O皮下注4g/20mLシリンジ

マトパー酉己て雪領:L50

マトパー酉己て針飯:L100

品名

CSLベーリング

太陽ファルマ

メーカー名

既存のパイアル製剤にシリンジ製剤追加。

既存の『マトパー配合錠』を『マトパー配合錠

L100』 に変更、半量の規格製剤(L50)を追加。

緒

【参考】
。Ctinical Cioud https:〃 ctiniCalcioud jp/

・ミクスOntine httpsi//WWW,miXOntine.jp/

・薬事日報ウェブサイト https:〃wwW,yaku」 i,co.jp/

・じ1よう PHARMACY NEWSBREAK
・各製品添付文書

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



ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミト

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾ三サミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミト

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾ三サミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミト

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミド

ゾニサミト

セフアレキシン

ジヒドロコデインリン酸塩

コデインリン酸塩水和物

コデインリン酸塩水和物

エピナスチン塩酸塩

エピナスチン塩酉郷気

エスンタロプラムシュウ酸塩

エスシタロプラムシュウ酸塩

イルペサルタン・アムロジピンペシル酸塩

アジルサルタン

アジルサルタン

アジルサルタン

成分名

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「ニプロ」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「 日医工」

ゾ三サミトOD錠 50mgTRE「 日新」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「 トーワ」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「 ダイト」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「サンド」

ゾニサミトOD錠 50mgTRE『サワイ」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「ケミフア」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「杏林」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「 アメル」

ゾニサミトOD錠 50m9TRE「 ZE」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「 KO」

ゾニサミトOD錠 50mgTRE「 DSEP」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 フェ)レゼン」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 ニプロ」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 日新」

ゾニサミトOD錠 25mgTRE「 日医工」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE『 トーワ」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 ダイト」

ゾニサミトOD錠 25mgTRE「 サンド」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「サワイ」

ゾニサミドOD錠 25m9TRE「ケミフア」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「杏林」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「アメリレ」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 ZE」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 KO」

ゾニサミトOD錠 25mgTRE「 DSEP」

セフアレキシン錠 250m9「 日医工」

(局 )ジヒドロコデインリン酸塩散 10/o跡延イ」

(局 )コデインリン酸塩錠 5mg「 vTRS」

(局 )コデインリン酸塩散 10/o防延イ」

エピナスチン塩酸塩錠20mg「ダイト」

エピナステン塩醒鵠罰淀10mg「ダイト」

エスシタロプラム錠20mg「 TCK」

エスシタロプラム錠 10mg「 TCK」

(炉司)イ)レアミクス酉己ヽ各錠LD「ダイト」

アジルサルタン錠 10mg「 TCK」

アジルサルタン錠 40m9「 TCK」

アジルサルタン錠 20mg「 TCK」

品名

50m91錠

50m91錠

50mgl錠

50mgl錠

50m91錠

50m91錠

50m91錠

50m91錠

50mgl錠

50m91錠

50m91錠

50mgl錠

50m91錠

50m91錠

25m91錠

25m91錠

25m91錠

25mgl錠

25m91錠

25m91錠

25mgi錠

25mgl錠

25mgl錠

25m91錠

25m91錠

25mgl錠

25m91錠

25m91錠

250mgl錠

10/。 19

5m91錠

10/019

20m91錠

10m91錠

20m91錠

10m91錠

1錠

10m91錠

40mgl錠

20mgl錠
'見

t各

フェルゼンフアーマ

ニプロ

日新製薬 (山形 )

日医工

東和薬品

ダイト

サンド

沢井製薬

日本ケミフア

キョーリンリメディオ

共和薬品工業

全星薬品工業

寿製薬

第一三共エスフア

フェルゼンフアーマ

ニプロ

日新製薬 (山形)

日医工

東和薬品

ダイト

サンド

沢井製薬

日本ケミフア

キ]一リンリメディオ

共和薬品工業

全星薬品工業

寿製薬

第一三共エスフア

日医工

ヴィアトリス・ヘルスケア

ヴィアトリス・へJレスケア

ヴィアトリス・ヘルスケア

ダイト

ダイト

辰巳化学

辰巳化学

ダイト

辰巳化学

辰巳化学

辰巳化学

メーカー名

482.00

482.00

482.00

482.00

482.00

482.00

482.00

482.00

482.00

482,00

482.00

482.00

482.00

321.30

321,30

321,30

321.30

321.30

321.30

321.30

321.30

321.30

321.30

321,30

321.30

321,30

321.30

31.50

11,30

11.70

8.50

19,30

14.40

74.80

49.00

19,60

21.40

48,00

32.10

薬価

(公社)広島県薬剤師会 菜事情報センター 2024年 7月 13日

令和6年6月 14日付 薬価基準収載品目一覧

参照 :薬価基準収載品ロリスト及び後発医薬品に関する情報につして (令和6年6月 14日適用)厚生労働省 https:〃 www,mhlw gojp/tOplcs/2024/04/tp20240401-01 htmI(2024-613確認)

内用薬

ゾニサミド ゾニサミトOD錠 50mgTRE「 フェルゼン」 482.00

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 7月 13日

乳酸カルシウム水和物

酢酸亜鉛水和物

酢酸亜鉛水和物

レボドパ・ベンセラジド塩酸塩

レボドパ・ベンセラジド塩酸塩

却レタ更 ン

ヨレタダ シ

トラマトール塩酸塩・アセトアミノフェン

成分名

(局)乳酸力)♭シウム水和物「ケンエー」原末

酢酸亜鉛顆粒 50/o「 ノーベル」

酢酸亜鉛顆粒 50/o「サヮイ」

マト′ぐ一百こ1雪錠 L50

マドノぐ―配合錠 L100

却レタ!光ラ錠 30mg「 KMP」

ミ)レタ父 ン錠 15mg「 KMP」

トアラセット配合錠「KMP」

品名

10g

50/o19

50/019

1錠

1錠

30m91錠

15m91錠

1錠

規格

健栄製薬

ゲイト

沢井製薬

太陽フアルマ

太陽フアルマ

共創未来フアーマ

共創未来フアーマ

共創未来ファーマ

メーカー名

38.40

201.10

201.10

12.40

18.50

46.10

28.90

12.00

薬価

注射薬

ミカフアンギンナトリウム水和物

ミカフアンギンナトリウム水和物

ベンダムステン塩酸塩水和物

ベンダムスチン塩酸塩水和物

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

スガマデクスナトリウム

pH4処理酸性人免疫グロブリン (皮

下注射)

pH4処理酸性人免疫グロプリン (皮

下注射 )

pH4処理酸性人免疫ゲロブリン (皮

下注射 )

成分名

ミカフアンギンNa点 ,商静注用75m9「 トーワ」

ミカフアンギンNa点滴静注用50mg「 トーワ」

ベンゲムスチン塩酸塩点滴静注液25mg/1mL
「イセイ」

ベンダムスチン塩酸塩点滴静注液 100mg/4m
L「イセイ」

スガマデクス静注)夜 500mg「マルイシ」

スガマデクス静注液500mg「パクスター」

スガマデクス静注液500mg「ニプロ」

スガマデクス静注液500mg「サント」

スガマデクス罰脱主液 500mg「 VTRS」

スガマデクス静注液 500mg「 F」

スガマデクス静注液 200mg「マルイシ」

スガマデクス静注液200mg「′(クスター」

スガマデクス静注液200mg「ニプロ」

スガマデクス静注液200mg「サント」

スガマデクス静注液 200m9「 VTRS」

スガマデクス静注液 200mg「 F」

八イゼントラ20%皮下注4g/20mLシ リンジ

八イゼントラ200/O皮下注 2g/1omLシ リンジ

八イゼントラ200/O皮下注 19/5mLシ リンジ

品名

75m91瓶

50m91瓶

25mgimLl瓶

100m94mLl瓶

500mg5mLl瓶

500m95mLl瓶

500mg5mLl瓶

500m95mLl瓶

500m95mLl瓶

500mg5mLl瓶

200m92mLl瓶

200mg2mLl瓶

200m92mLl瓶

200m92mLl瓶

200m92mLl瓶

200m92mLl瓶

4g20mLl筒

2910mLl筒

195mLl筒

縮

東和薬品

東和薬品

コーアイセイ

コーアイセイ

丸石製薬

′(クスター・ジヤ′ヾン

ニブロ

サンド

ヴィアトリス・ヘルスケア

富士製薬工業

丸石製薬

′(クスター・ジヤ′ぐン

ニプロ

サント

ヴィアトリス・へ)レスケア

富士製薬工業

CSLペーリング

CSLベーリング

CSLペーリング

メーカー名

2,104

1′ 535

9′653

30,888

6′914

6′ 914

6′914

6′914

6′914

6′914

2,897

2′ 897

2′897

2′ 897

2′897

2′ 897

40,315

20,435

10,373

薬価

※各製品についての詳細な1情報や正確なf情卒剛よ、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 1午



(公社)広島県薬剤師会 案事`1青報センター 2024年 7月 13日

◆ 薬価基津未収載医薬品 (5月販売開始)

承認日 粟効分類 商品名 成分名 製造販売元 効能・効果 用法・用二等 備考 RMP(6′ 4現在)

1/18 ウイルスワ

クチン類

アブリスボ筋注用 RSV― A融合前Fタンパク質

RSV― B扁虫合前Fタンプヾク質

製造販売元/
ファイザー

○妊婦への能動免疫による新生児

及び乳児におけるRSウイルスを原因

とする下気道疾患の予防

060歳以上の者におけるRSウイルス

による感染症の予防

抗原製剤を専用溶解用液全量で溶解後、

妊娠24～36週の妊婦に、1回0.5mLを筋

肉内に接種する。

抗原製剤を専用溶解用液全量で溶解後、

1回0.5mLを筋肉内に接種する。

5/31発売。

本剤は、60歳以上の者のみならず、新生

児および乳児のRSウイルスによる下気道

疾患予防にも適応を持つ。

https:〃 ― w,pmda`
go,jp/RMP/www/67

2212/eフ ld8a58-

F17e-4fc3-b3ad―

8ebef52418bf/6722

12 631350AE1028

00BRMP,pdf

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年7月 13日

参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃 WWW.pmda.go.jp/reView― seⅣices/drug― reviews/revieW― informadon/p― drugs/0037.htmI◆ 効能。効果等の追加・変更

・令和6年5月 17日付

栗効分類 商品名 成分名 幾
変更箇所 (取消線部 肖J除、

4.効能・効果 6.用法・用量

抗悪性腫瘍剤

ヒト化抗ヒトPD―

1モノクローナル

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 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)渉
(略 )

○治癒切除不能な進行。再発の胃癌

○治癒切除不能な胆道癌

(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、治癒切除不能

な進行。再発の胃癌〉

(略 )

(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、成人には、ペムブロリズマ

ブ (遺伝子組換え)として、1回200mgを 3週間間隔又は1回400mcを 6週間間隔

で30分間かけて点滴静注する。

抗サイトメガロウ

イルス化学療法

斉」

プレパイミス錠240mg
プレパイミス点滴静注

240mg

レテ)レモビル 製造販売元/
MSD

下言己におけるサイトメガロウイル

ス感染症の発症抑制

○同種造血幹細胞移植

○臓器移植

(変更なし)

抗悪性腫瘍剤

BRAFFE害斉」

ビラフトビカプセル50m9
ビラフトビカプセル75m9

エンコラフェニブ 製造販売/小野

薬品工業

提携/ARRAY

(略 )

○がん化学療法後に増悪したBRッ4F遺伝子変異を有する

根治切除不能な甲状腺癌

OβRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な甲状腺未

分化癌

(BttT遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性黒色腫、がん化学療法後に増悪

したBRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な甲状腺癌、B′讚戸遺伝子変異を有

する根治切除不能な甲状腺未分化癌〉

ビニメチニブとの併用において、通常、成人にはエンコラフェニブとして450m9を 1日 1回

経口投与する。なお、患者の状態1こより適宜減量する。

(略 )

(BRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性黒色腫、がん化学療法後に増悪

したBRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な甲状腺癌、BRAF遺伝子変異を有

エンコラフェニブとの併用において、通常、成人にはビニメチニブとして1回45m9を 1日 2

回経口投与する。なお、患者の状態1こより適宜減塁する。

(略 )

抗悪性腫瘍斉」

MEKF日害斉」

メクトビ錠15m9 ビニメチニブ 製造販売/小野

薬品工業

提携/ARRAY

(略 )

○がん化学療法後に増悪したBRAF遺伝子変異を有する

根治切除不能な甲状腺癌

OBRAF遺伝子変異を有する根治切除不能な甲状腺未

分化癌

5/17 持続型G―CSF

製剤

ジーラスタ皮下注3.6m9 ペゲフィルグラス

テム (遺伝子

組換え)

製造販売元/協
矛ロキリン

○がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制

o同贖珠翠離日湘榊蠅報箋旋みの造血幹細胞の末梢血

中への動員

(略 )

鮮藻朝嘲鍋藤絲冊雷勢醸院翌め 造血幹細胞の末梢血中への動員〉

(略 )

*

承隠日

5/17

5/17

7

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



(公社)広島県薬斉J師会 薬事f盾報センター2024年 7月 13日

。令和6年6月 24日付

6/24

承認日
除、 *骸当箇所のみ抜粋

商品名 成分名 競
4.効能・効果 6.用法・用量

粟効分類

(略 )

逆流性食道炎

成人 (略 )

Jヽ児

通常、1歳以上の幼児及び小児に1よエソメプラゾールとして、体重20kg未満では1回 10mgを、体重20kg以上で1よ症状

に応じて1回 10～ 20mgを 1日 1回経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発・再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法においては、1回 10mqを 1日 1回経口投与する。なお、体重20kq

以上では症状に応じて1回 20m9まで増量できる。

(略 )

非ステロイド性抗炎症葉投与時:こおける胃潰堀又は十三指問潰用の再発抑制

盛▲ (略 )

J』]通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾー)レとして、1回 10m9を 1日 1回経口投与する。

低用量アスピリン投与時:こおける胃濱用又は十三指閥潰用の再発抑制

盛▲ (略 )

小児 通常、1歳以上の幼児及び′
Jヽ児にはエソメプラゾー)レとして、1回 10mqを 1日 1回経口投与する。

(略 )

ネキシウムカプセル

10mg
エソメプラゾー

ルマゲネシウム

水和物

製造販売元/
アストラゼネカ

(変更なし)

(略 )

避流性食遭炎

成人 (略 )

小児

通常、体重20kg以上の幼児及び小児にはエソメプラゾールとして、症状に応じて1回 10～ 20m9を 1日 1回経口投与す

る。なお、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法1こおいては、1回 10m9を 1日 1回経口投与する。なお、体重20kg

以上では症J犬に応じて1回20mqまで増量できる。

(略 )

プロトンポンプ・イ

ンヒピター

ネキシウムカプセル

20mg

※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、官報等を鯵 照下さい。 
「

1(1/5)



(公社)広島県薬剤師会 案事情報センター 2024年 7月 13日

承:8日 薬効分類

6/24 プロトンポンプ・イ ネキシウム懸濁用顆粒

ンヒビター 分包10mg

6/

変更箇所 (取消線部 肖J除、敵 部 追加)ネ 該当箇所のみ抜粋
商品名 成分名 難

4.効能・効果 6.用法・用量

(略 )

逆流性食適炎

成人 (略 )

Jヽ児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはニソメプラゾールとして、体重20kg未満では1回 10m9を、体重20kg以上で1航状

に応じて1回 10～ 20mgを用時水で懸濁して1日 1回経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法1こおいては、1回 10mqを用時水で懸濁して1日 1回経口投与する。

なお、体重20kg以上では症状に応じて1回20m9まで増垂できる。

(略 )

非ステロイド性抗炎症葉投与時:こおける胃潤瘍又は十三指腸濱病の再発抑制

成人 (略 )

Jヽ児

通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラリールとして、1回 10mqを用時水で懸濁して1日 1回経口投与する。

低用量アスピリン投与時における胃潰癌又は十三指腸演痛の再発抑制

盛△ (略 )

班
通常、1歳以上の幼児及び小児にはエソメプラゾー)レとして、1回 10mgを用時水で懸濁して1日 1回経口投与する。

エソメプラゾー

ルマゲネシウム

水和物

製造販売元/
アストラゼネカ

(変更なし)

(略 )

逆流性白道炎

成人 (略 )

Jヽ児

通常、体重20kg以上の幼児及びフ」ヽ児にはエソメプラゾールとして、症状1こ応じて1回 10～ 20mgを用時水で懸濁して1日

1回経口投与する。なお、通常、8週間までの投与とする。

さらに再発。再燃を繰り返す逆流性食道炎の維持療法1こおいては、1回 10mqを用時水で懸濁して1日 1回経口投与する。

なお、体重20kq以上では症1犬に応じて1回 20maまで増量できる。

(略 )

ネキシウム懸濁用顆粒

分包20mg

〇新型又は再興型インフルエンザ

ウイルス感染症 (ただし、他の抗

インフルエンザウイルス案が無効又

は効果不十分なものに限る。)

〇重症熱性血小板減少症候群

ウイルス感染症

(新型又は再興型インフルエンサウイルス感染症)

(略 )

(重症熱性血小板減少症候群ウイルス感染症〉

通常、成人にはフアビピラビルとして1日 日は1回 1800mqを 1日 2回、2日 目から10日目は1回800m9を 1日 2回経口投与

する。総投与期間は10日間とすること。

アビガン錠200m9 フアビピラビジレ 製造販売元/
富士フイルム富

山化学

抗ウイルス斉」

※各製品についての詳細なf情報や正確な1盾宰Mよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をど参照下さい。  I(2/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年7月 13日

承隠日

6/24 喘息。COPD治

療固己合斉」

喘息治療配合

斉」

6/24

6/24

6/24

薬効分類 商品名 成分名 鵠
*

4. 6. ・用量

レルペア100エリブタ14

吸入用

レルペア100エリブタ30

吸入用

ビランテロール

トリフェニル酢

酸塩

フルチカゾンフラ

ンカルボン酸エ

ステジレ

製造販売元/
グラクソ・ス教 ク

ライン

(変更なし) (気営支哨息)

盛▲ (略 )

小児

通常、12歳以上の4ヽ児にはレルペア100エリブタ1吸入 (ビ ランテロールとして25uq及びフルチカゾンフランカルボシ酸エステル

として100uq)を 1日 1回吸入投与する。

通常、5歳以上12歳未満の月ヽ児には」ヽ児用レルベア50工リプタ1吸入 (ビランテロールとして25uq及びフルチカゾンフランカル

ボン酸エステルとして50uQ)を 1日 1回吸入投与する。

(略 )

抗悪性腫瘍剤 タルグレチンカプセル

75m9
ペキサロテン 製造販売元/

ミノフアーゲン製

薬

Q度腐T細胞性リン′嘲重

〇皮膚病変を有する成人T細胞

白血病リン′嘲重

(変更なし)

抗悪性腫瘍剤

Rビ「受容体型チ

ロシンキナーゼ阻

害剤

レッ レペルカチニ

40mg
レットヴィモカプセル

80mg

ブ

※RET: rearranged during transfeて tion

製造販売元/
日本イーライリ

リー

ORfT融合遺伝子陽性の切

中 進行。再発の非小細

胞肺癌 固形腫瘍

OR耳

ORfア遺伝子変異陽性の根治

切除不能な甲状腺髄様癌

(RF

(R耳
通常、成人に1よセルペ)レカチニブとして1回 160mgを 1日 2回経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

通常、12歳以上の小児には体表面積に合わせて次の投与量 (セルペ)♭カチ三ブとして1回約92mg/nヽ )を 1日 2回経口

投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。

小児の用量 (表略 )

6/24 抗悪I陛腫瘍剤

EZH1/2F且害斉J

エザ)レミア錠50mg
エザ)レミア錠100mg

′ぐレメトスタット

トシル酸塩

製造販売元/
第一三共

○再発又は難治性の成人T細

胞白血病リンパ腫

○再発又は難治
j陛

の末4肖性T
細胞リンパ腫

(変更なし)

持続
jttGLP-1

受容体作動薬

トルリシテイ皮下注

0.75mgアテォス

デュラグルチド

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
日本イーライリ

リー

(変更なし) 通常、成人に1よ、デュラグルチド (遺伝子組換え)として、0。 75mgを週に1回、皮下注射する。なお、患者の状態に応じて

1.5mqを週1こ 1回投与に増量できるハ

※各製品についての詳細な情報や正確な情車昭よ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。  19(3/5)
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追加)*骸 当箇所のみ抜粋

6/

承解日 薬効分類

A型ボツリヌス毒

素製剤

6/24 ヒト化抗ヒトIい

23p19モノクロー

ナル抗体製剤

鎚
4.効能・効果 6.用法・用量

商品名 成分名

(略 )

(上肢痙縮〉

処

通常、成人に1よA型ボツリヌス毒素として複数の緊張筋※に合計400単位を分割して筋肉内注射する。1回あたりの最共

投与量は最大400単位であるが、対象となる緊張筋の種類や数により、投与長は 必要最小限となるよう適宜減量する。ま

た、再投与は前回の効果が減弱した場合に可能であるが、投与間隔は12週以上とすること。

Jヽ児

通常、2歳以上の小児にはA型ボツリヌス毒素として複数の緊張筋※に合計3～6単位/kqを分割して筋肉内注射する。1

回あたりの投与量は6単位/kgと200単位のいずれも超えないこととし、対象となる緊張筋の種類や数により、必要最小限と

なるよう適宜減量する。また、再投与は前回の効果が減弱した場合に可能であるが、投与間「高は12週以上とすること。

※緊張筋 :(略 )

(下肢痙縮〉

成人

通常、成人にはA型ボツリヌス毒素として複数の緊張筋※に合計300単位を分割して筋肉内注射する。1回あたりの最夫

投与量は最大300単位であるが、対象となる緊張筋の種類や数により、投与塁は 必要最小限となるよう適宣減重する。ま

た、再投与は前回の効果湖或弱した場合に可能であるが、投与間隔は12週以上とすること。

Jヽ児

通常、2歳以上の小児にはA型ボツリヌス毒素として複数の緊張筋※に合計4～8単位/kqを分割して筋肉内注射する。1

回あたりの投与量は、一側下肢への投与で3単位/kqと300単位、両下肢への投与で10単位/koと 340単位のいずれも超

えないこととし、対象となる緊張筋の種類や数により、必要最小限となるよう適宜減量する。また、再投与は前回の効果が減

弱した場合に可能であるが、投与間隔は12週以上とすること。

※ 緊張筋 :(略 )

A型ボツリヌス

毒素

製造販売元/
グラクソ・スミスク

ライン

○日艮瞼痙攣、○ナ午側顔面痙

攣、○痙性斜頸、O上肢痙縮、

O下肢痙縮、鉤

日階粥頌キ○重度の原発性腋

宙多汗症、O斜視、O痙れ撃性

発声障害、○既存治療で効果

不十分又は既存治療が適さない

過活動勝肌における尿意切迫

感、頻尿及び切迫性尿失禁、○

既存治療で効果不十分又は既

存治療が適さない神経因性膀肌

による尿失禁

ボトックス注用50単位

ボ的クス注用100単位

〇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)

〇中等症から重症の潰瘍性大

腸炎の寛解導入療法 (既存治

療で効果不十分な場合に限る)

(クローン病)

(略 )

(潰痛性大腸炎〉

通常、成人にはリサンキズマブ (遺伝子組換え)として、1200mqを 4週間隔で3回 (初回、4週、8週)点滴静注する。

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。

スキリージ点滴静注

600m9
リサンキズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
アッヴィ合同

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸Mよ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。
「
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承隠日

6/24

6/24

粟効分類 商品名 成分名 競
変更箇所 倒畔堀皓B削除、醜 宮B追加)*骸 当箇所のみ抜メ津

4・ 効能・効果 6.用法・用量

ヒト化抗ヒトIい

23p19モノクロー

ナ)レ抗体製剤

完全ヒト型抗

BLysモノクロー

ナ)レ抗体製剤

スキリージ皮下注

360m9オートドーザー

リサンキズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
乃 ヴィ合同

〇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)

〇中等症から重症の潰瘍性大

腸炎の維持療法 (既存治療で

効果不十分な場合に限る)

(クローン病)

(略 )

(浸痢性大隅炎)

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1よリサンキズマブ (遺伝子

組換え)として180mqを 8週間隔で皮下投与する。なお、患者の状態に応じて、360mqを 8週間隔で投与することができ

るL

ベンリスタ皮下注

200mgォートインジェク

ター

ベリムマブ (遺

伝子組換え)

製造販売元/
グラクソ・スミスク

ライン

(変更なし) (200maオ ートインジエクター)

盛▲ (略 )

小児

通常、5歳以上の小児には、ベリムマブ (遺伝子組換え)として1回200mqを、体重に応じ以下の間隔で皮下注射する。

40kq以 上 :1週間の間隔

15kq以上40k9未満 :2週間の間隔

(200mqシ リンジ)

基

通常、成人にはベリムマブ (遺伝子組換え)として、1回200mcを 1週間の間隔で皮下注射する。

6/24 免疫!rD侑」斉J セルセプトカプセル250

セ)レセプト懸濁用散

31.80/O

ミコフェノール酸

モフェテル

製造販売元/
中外製薬

(略 )

〇全身性強度症に伴う問質性

肺疾患

(略 )

(全身性強皮症に伴う間質性肺疾患〉

通常、成人にはミコフェノール酸 モフェチルとして1回250～ 1,000mqを 1日 2回 12時間毎に食後経口投与する。

なお、年齢、症状により適宜増減するが、1日 3,000mcを上限とする。

6/24 抗TFPIモノクロー

ナル抗体

アレモ皮下注15mg
アレモ皮下注60mg
アレモ皮下注150mg
アレモ皮下注300mg

コンシズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
ノボ ノルディスク

フアーマ 先天性血疫病患者における出血

傾向の抑制

(変更なし)

6/24 抗悪性腫瘍剤 パラプラチン注射液

50m9
パラプラチン注身寸,夜

150mg
′ヾラプラチン注身寸,夜

450mg

カルボプラチン 製造販売元/
クリニジェン

○頭頸部癌、肺小細胞癌、票

丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪
!陛リン′朝重、非小細胞肺癌、子し

癌、子宮体癌

○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

(略 )

(略 )

(子宮体癌〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日 1回AUC5～ 6mq・ min/mL4目 当量を投

与し、少なくとも3週間休薬する。これを1クールとし、投与を繰り返す。なお、投与量は、患者の状態により適宜減ずる。

(略 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸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。 (5/5)



2)安全`性関運情報

医薬 薬審 発 0517第 5号

令 和 6年 5月 17日

各

〔
啓

湛

鳥ヰ

亀

嗜]衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ド

ライン (胃 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、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― Hi gh)を 有する固形癌及

び結腸・直陽癌、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌並びに乳癌)の簡

略版への切替えについて

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣言携決定)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ことを目的に「最適使用推

進ガイ ドラインJ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)製剤について、星癌及び胆道癌

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

■。

また、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤を非小細胞肺癌、古典的ホ

ジキンリンパ腫、尿路上皮痛、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、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌並びに乳癌

に対して使用する際の留意事項については、「ペムブロリズマブ (遺伝子組

換え)製斉」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、高歩買度マイクロサテライ ト不安定性 (MSl 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)の 一部改正について」(令

和 4年 9月 26日 付け薬生薬審発 0926第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局

医薬品審査管理課長通知)及 び「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 (原 発性縦隔大細胞型 B細胞 リンパ腫)の 作成及

〔
〓

命

ィ

び最適使用推進ガイ ドライン (古 典的ホジキンリンハ腫)の 一部改正につい

て」(令 和 5年 6月 26日 付け薬生薬審発 0626第 1号厚生労働省医薬・生活

衛生局医薬品審査管理課長通知)に より、「最適使用推進ガイ ドライン」と

して示してきたところです。

今般、ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)に 係る一部の効能又は効果につ

いて、再審査における評価の結果、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 2項第 3号 イからハまで♂)いずれに

も該当しないと判断されたこと等から、ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)

製剤の非小細胞肺癌、古典的ホジキンリンハ腫、尿路上皮癌、高歩頁度マイク

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、頭頸

部癌、腎細胞癌、食道癌並びに乳癌に係る最適使用推進ガイ ドラインについ

て、別紙のとお り改正 し、一部の説明を省H任 したガイ ドライン (簡 略版ガイ

ドライン)に 切り誉えましたので、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。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。

一

   「(嚇 )



脚添 1

最適使用推進ガイ ドライ ン
ペムブロツズマブ 〔遺伝子担換え〕

～守癌～

令和 6年 5月

厚生労働省

畑 使用挫 ガイ ドライン

ペムプロツズマプ l追― 換え)

～古白的ホジキンリンパ重～

平成29年 11月 (令和6年 5月 改訂)

厚生労働俗

,W添 2

最追使用推進ガイドライン

ペムプロツズマブ (遺伝子祖換え)

～Eは遭病～

令和6年 5月

厚生労働省

参考3

競 使用推進ガイ ドライ ン

ペムプロツズマプ l遺伝子機換え)

―黒磨上皮消～

平成29年 12月 (令和8年 5月 改打)

厚生労働省

最適使用推進 ガイ ドライン

ペムプロツズマア (遺伝子機換え)

～非小

“

臨競 ～

平成 29年 2月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

最適使用輩進 ガイ ドライン

ペムアロツズマプ l追伝子担換え)

～MSI‐ 田[♪ t有する日腕 lB甲的な綸歯誤日魚お,合に臓る)～

～MS卜田l“hを有する厳B・ 車離 ～

平成 30年 12月 (令和 6年 5月改,「 )

厚生労働暗

あ



最適使用推進ガイ ドライ ン

ペムプロツズマア (遺伝子担換え)

～頂頌再病～

令和元年 12月 (令和6年 5月 改V)

厚生労働省

参考 8

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ l追伝子担換え)

～乳病～

令和 8年 8月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライ ン

ペムプロツズマノ (遺伝子祖換え)

～腎舶由消～

令和元年 12月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労V省

参考 7

最適使用推違ガイ ドライ ン

ペムプロフズマブ (遺伝― え)

～食道猫～

令れ]2年 8月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

ケ 牛



医薬薬審発 0521第 1号

令 和 6年 5月 21日

各

〔
啓垂 器 :〕

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ネモリズマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (ア トピー性皮膚炎に伴うそう痒)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。

ネモリズマプ (遺伝子組換え)製剤を既存治療で効果不十分なア トピー性

皮膚炎に伴 うそ う痒に対 して使用する際の留意事項については、最適使用推

進ガイ ドラインとして「ネモ リズマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進

ガイ ドライン (ア トピー性皮膚炎に伴 うそう痒)について」 (令和 4年 5月

24日 付け薬生薬審発 0524第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管

理課長通知)に より示 してきたところです。

今般、ネモリズマブ (遺伝子組換え)製剤について、既存治療で効果不十

分なア トピー性皮膚炎に伴 うそ う痒に対する小児の用法。用量の追加に係る

承認事項一部変更が承認されたこと等に伴い、当該ガイ ドラインを別紙のと

お り改正しましたので、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。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。

…
   (鰺 )

とげtlた )

参考

最適使用推進ガイ ドライン

ネモ リズマブ (遺伝子組換え)

～アトピー性皮膚炎に伴うそう痒～

令和 4年 5月 (令和 6年 5月 改訂 )

(厚生労働省 )



医薬薬審発 0521第 2号

令 和 6年 5月 21日

各

罹
幹

昨

却 励 長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

オマ 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 (季節性アレルギー性鼻炎)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。

オマ ツズマブ (遺伝子組換え)製剤を季節性アレルギー性鼻炎に対 して使

用する際の留意事項については、最適使用推進ガイ ドラインとして「オマリ

ズマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (季節性アレルギ

ー性鼻炎)の 一部改正について」(令 和 4年 4月 1日 付け薬生薬審発 0401第

3号厚生労働省医薬・生活術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、新たなオマ ツズマブ (遺伝子組換え)製剤である皮下注 75mgペ ン、

同皮下注 150mgペ ン及び同皮下注 300mgペ ンが承認されたことを踏まえ、

当該最適使用推進ガイ ドラインを別紙のとお り改正いたしましたので、貴管

内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。なお、改正後の最適使

用推進ガイ ドラインは、別添参考のとお りです。

と

―

鬱
'

お  (11)

参考

最適使用推進ガイ ドライン

オマ リズマプ (遺伝子組換え)

～季節性アレルギー性鼻炎～

令和元年 12月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省



医薬薬審発 0603第 1号

令 和 6年 6月 3日

各

[:系 島1琶 :〕

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

セミプリマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライン (子

宮妥員癌)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ことを目的に「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。

セミプリマプ (遺伝子組換え)製剤を子宮頸癌に対して使用する際の留意事項

については、「セミプリマブ (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)の作成について」 (令和 5年 3月 14日 付け薬生薬審発 0314第 2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、「最適使用推進

ガイドライン」として示してきたところです。

今般、セミプリマブ (遺伝子組換え)製剤について、「サノフィ株式会社」か

ら「リジェネロン・ジャパン株式会社Jに承継されたことを踏まえ、当該最適使

用推進ガイ ドラインを、別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関

及び薬局に対する周知をお願いします。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。

―
  (鯰 )

2ワ

最適使用推進ガイ ドライン

セミプリマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :ヅ プタヨ点滴静注 350 mg)

～子宮頚癌～

令和 5年 3月 (令和 6年 6月 改訂)

厚生労働省



各

医薬機 審 発 0531第 2号
令 和 6年 5月 31日

都 道 府 県

保健所設 置 市

特  別  区

衛生主管部 (局)長 殿

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長

(  公  印  省  略  )

令和 6年度診療報酬改定に伴 うイデカブタゲン ビクルユーセル、アキシカブタ

ゲン シロルユーセル、チサゲンレクルユーセル及び リゾカブタゲン 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)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忠者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成 しています。

今般、令和 6年度診療報酬改定において、特定集中治療室管理料の見直 しが

行われ、「特定集中治療室管理料 5・ 6」 が新設 されることを受け、イデカブタ

ゲン ビクルユーセル (販売名 :アベクマ点滴静注)、 アキシカブタゲン シロル

ユーセル (販売名 :イ エスカルタ点滴静注)、 チサゲンレクルユーセル (販売名 :

キムリア点滴静注)及び リソカブタゲン マラルユーセル (販売名 :ブ レヤンジ

静注)の各最適使用推進ガイ ドラインについて、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。

機器鮮講絢赫謙養汁蛇鯰で言望准湖報鋪詫警ナr鰺 )

なお、改正後の最適使用推進ガイドラインは、別添1～ 4の とおりです。

場



別添 1

最適使用推進ガイ ドライン

イデカプタグンビクルユーセル

(販売名 :アベクマ点済齢連)

～多発性骨髄賦～

令和4年 4月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

別添 2

最適使用推進ガイ ドライン

アキシカプタグン シロルユーセル

嚇 :イ エスカルタ点消静注〕

～大細胞型 B細胞リンパ腫～

令和 3年 4月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

男ll彰恭3

最適使用推進ガイ ドライン

チサグンレクルユーセル
嚇 :キ ム ,ア点滴い注l

～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 ワンパ重

及び濾胞性リンパ題～

令和元年 5月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

男町I泰 4

最適使用推進ガイ ドライン

ツンカプタゲン マラルユーセル

(原発名 :プ レヤンジ静注)

～大細胞型 B細胞リンパ遺及び濾胞性リンパ産～

令和 3年 5月 (令和 6年 5月 改訂)

厚生労働省

守



別 紙

アベクマ点滴静注 最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

20ページ

該当ページ

新

4施設について

(略 )

0 施設について

⑦-1
(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (☆301特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 1」 特定集中治療室管理料 1か ら「6

J特定集中冶療室管理料 6のいずれかを届け出てい

る医療機関)。

(下線部追記)

20ベージ

該当ページ

4施設について

(略 )

υ
-1

(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A301特定集中冶療室管理料 (1

日につき)「と」特定集中治療室管理料 とから「4
J特定集中治療室管理料4のいずれかを届1サ 出てい

る医療機関)。

(取 消線部削除)

イエスカルタ点滴静注 最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

19ページ

該当ページ

新

4施設について

(略 )

0 施設について

O-1
(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A301特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 1」 特定集中治療室管理料 1か ら「6

J特定集中治療室管理料 6のいずれかを届け出てい

る医療機関)。

(下線部追記)

19ベージ

該当ページ

I日

4施設について

(略 )

0 施設について

③-1
(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A301特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 lJ特定集中治療室管理料 1か ら「4
」特定集中治療室管理料■のいずれかを届け出てい

る医療権関)。

(取 消線部削除)

♂∂



キムリア点滴静注 最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

17ページ

該当ページ

新

4施設について

(略 )

① 施設について

υ
-1

(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A301特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 1」 特定集中治療室管理料 1か ら「全

」特定集中治療室管理料 6の いずれかを届け出てい

る医療機関)。

(下線部追記)

17ヘージ

該当ページ

4施設について

(略 )

0 施設について

υ
-1

(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A301特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 1」 特定集中治療室管理料 1から「4
」特定集中治療室管理料■のいずれかを届け出てい

る医療機関),

(取 消線部削除)

ブレヤンジ静注 最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

22ベージ

該当ページ

新

4施設について

(略 )

Э 施設について

③-1
(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A30と 特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 1」 特定集中治療室管理料 1か ら「全

J特定集中治療室管理料 6のいずれかを届け出てい

る医療機関)。

(下線部追記)

22ベージ

該当ページ

4施設について

(略 )

③ 施設について

0-1
(2) 有害事象に対する全身管理が可能なICU等

を有していること (A301特定集中治療室管理料 (1

日につき)「 1」 特定集中治療室管理料 1か ら「4
J特定集中治療室管理料■のいずれかを届け出てい

る医療機関)i

(取 消線部削除)

ろ



医薬薬審発 0517第 6号
医 薬 安 発 0517第 1号
令 和 6年 5月 17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 局 医 薬 品 審 査 管 理 課 長

(  公   印   省   冊各   )
厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 安 全 紺 策 課 長

(  公   印   省   略   )

ペムブ ロリズマブ (遺伝子組換 え)に係 る「使用上の注意」の改訂 について

医薬品の品質、有効性及び安全性 に関す る情報の収集、調査、検討等 を踏

まえ、医薬品の「使用上の注意」の改訂が必要 と考えますので、下記の とお

り必要な措置 を講ず るよう貴会会員に周知徹底方お願 い申 し上げます。

記

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煮事項等情報 を改訂す るため、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。

弓と



別紙

[薬勃分類】429 その他の腫瘍用薬

【医薬品名】ベムプロリズマブ (遺伝子組換え)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

7 用法及び用量に関連する注意

(切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉

本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫

瘍剤は「17 臨床成績Jの項の内容を熟知し選択すること.

(再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉

本剤の用法及び用量は「17 臨床成績」の項の内容を熟知し、本

剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。

(根 治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

併用する他の抗悪性腫瘍剤は 「17 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。

現 行

7 用法及び用量に関連す る注意

r切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌 )

本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫

瘍剤は 「17 臨床成績」の項の内容を熟矢口し、国内外の最新のガ

イ ドライン等を参考にした上で、選択すること。

(再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉

本剤の用法及び用量は f17 臨床成績」の項の内容を熟知し、本

剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。

また、本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗

悪性腫瘍剤は「17 臨床成績Jの項の内容を熟知し、国内外の最

新のガイドライン等を参考にした上で、選択すること。

(根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項の内容を熟知

国 内 ,(の 尋 新 の ガ 才 ド ラ イ ン 笙 歩 宏 るし

改訂案

(PD Iソ 1陽性のホルモシ受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再

発乳癌〉

併用する他の抗悪性腫瘍剤は 「17 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。

(ホ ルモン受容体陰性かつHBR2陰性で再発高リスクの乳癌における

術前・術後薬物療法〉

本剤の用法及び併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17 臨床成績」の

項の内容を熟知し選択すること。

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌)

併用する他の抗悪性腫瘍剤は 「17 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。

(PD Ll陽性のホルモン受容体陰性かつ‖ER2陰性の手術不能又は再

発乳癌〉

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17 臨床成績Jの項の内容を熟美口

し、国内外の最新のガイ ドライン等を参考にした上で、選択する

こと。

(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)

本剤の用法は「17 臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。

また、併用する他の抗悪性腫瘍斉」は「17 臨床成績Jの項の内容

を熱知し、国内外の最新のガイ ドライン等を参考にした上で、選

択することこ

r治癒切除不能な進行 。再発の胃癌)

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17.臨床成績」の項の内容を熟知

同 肉 に々ゐ 二 こF〃、す ン ド ラ フイ ァ`μ‐ 歩 す るし

BS



医薬 安 発 06H第 1号

令 和 6年 6月 H日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長

(  公  印  省  冊各  )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

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

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1か ら別紙 6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。

〕γ  (ツ年)



別紙 1

【薬勃分類】 131 眼科用斉ll

【医薬品名】ブリモニジン1西石酸塩

ブリモニジン酒石酸塩・ブリレゾラミド

リパスジル塩酸塩水和物・プリモニジン酒石酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること.

下線は変更箇所

【参考】Maruyam,v.,et al iCornca 2017i36:15671569

Tsujinakそ1,A ,ot al :Acta Ophtha]mo1  2019i97:e948-c949

Manabe,Y ,et al :Bur 」 Ophthalmo1  2020,30:NP23-NP25

Chikama,T.,ct al iOcul.Immunol lnflamm. 2023131:1842-1847

(注)ブ リモニジン酒石酸塩に関して、息者向医薬品ガイ ドを作成する医薬品に特定する。

8.重要な基本的注意

(新設)

H.副作用

(新設 )

現 行

8 重要な基本的注意

本剤の投与により血管新生等を伴う角膜混濁があらわれることが

ふ /、 の 十  裏 を ′ィ市 期 的
`=診

査 1 キ 今 佳g査十 /、
― テ 手 た 卒

血、視力低下、霧視等の自覚症状があらわれた場合には、直ちに

受診するよう患者に十分指導することで

II 副作用

111重大な副作用

角膜混ィ蜀

改訂案

】明氏2

【薬効分類】131 眼科用剤

【医薬品名】ブリモニジン酒石酸塩・チモロールマレイン酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

【参考】Maruyama,Y,ct al iCornea 2017:86:16671569

TsuJinaka,A ,et al :Acta Ophthalmo1  2019,97:e948-c949

Manabe,Y ,ct al iCur J Ophthalmo1  2020,30:NP23-NP25

Chikama,T ,ct al :Ocu] rmmunol rnflamm  2023,31:1842-1847

8 重要な基本的注意

(新設 )

H.副作用

Hl重 大な副作用

(新設 )

現 行

8 重要な基本的注意

本剤の投与により血管新生等を伴う角廃混濁があらわれることが

あるので、患者を定期的に診察し、十分観察することさまた、充

血、視力低下、霧視等の自覚症状があらわれた場合には、直ちに

受診するよう息者に十分指導することt

H 副作用

Hl重 大な副作用

角膜混濁

改訂案

ろグ tナ ,



丹りヽ賦3

【薬勃分類】219 その他の循環器官用薬

【医薬品名】フィネレノン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることG

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)

イトラコナゾール、リトナビルを含有する製剤、アタザナビル、

グルナビル、ホスアンブレナビル、コビシスタントを含有する製

剤、クラリスロマイシン、エンシトレルビルを投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併 用しないこと)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イ トラコナノール

ツトナビル含有製剤

アタザナビル

グルナビル

ホスアンプ レナビル

コビシスタット含有製剤

本剤の血中濃度が著

しく上昇するおそれ

がある。

CYP3Aを 強く阻害

することにより本

剤のクリアランス

が減少する。

クラリスロマイシン

現 行

2 禁忌 (次 の患者には投与しないこと)

イトラコナノール、ポサコナゾール、ボリコナゾール、 リトナビ

ルを含有する製剤、アタザナビル、グルナビル、ホスアンブレナ

ビル、コビシスタットを含有する製剤、クラリスロマイラン、エ

ンシトレルどルを投与中の患者

10,相 互作用

10.1併用禁
=(併

用しないこと)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イ トラコナプール

ポサコナノール

ボ ツコナノール

ツトナ ビル含有製剤

アタザナ ビル

グルナ ビル

ホスアンブ レすビル

本剤の血中濃度が著

しく上昇するおそれ

がある

CYP3Aを 強く阻害

サ
~る

こと〔こより本

剤のクリアランス

が減少する。

改訂案

うる   (う/ヶ

'



弓町和氏4

【薬効分類】399 他に分類されない代謝性医薬品

【医薬品名】カルグルミン酸

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めることe

下線は変更箇所

(注)患者向医薬品ガイ ドを作成する医薬品に特定する

7 用法及び用量に関連する注意

(効能共通Ⅲ

(新設 )

9 特定の背景を有する患者に関する注意

(新設)

現 行

7 用法及び用量に関連する注意

イ効能共通)

中等度以上の腎機能障害患者では、開始用量を減量すること.中

等度 (30≦ cCFR<60mL/min/173∬ )の腎機能障害患者では1日 に

体重kgあたり50mg～ 125mg、 重度 (ecFR<30mし /min/173ド)の腎

機能障害息者では1日 に体重kgあ たり15ng～ 40mgを 目安に投与を

開始することが望ましい。

9 特定の背景を有する患者に関する注意

92腎機能障害患者

中等度以上 (cCFRく 60mL/min/1,731f)の 腎機能障害患者

開始用量を減量すること。腎排泄の遅延により本剤の血中濃度が

上昇するおそれがある。

改訂案

別紙 5

【薬功分類】617 主としてカビに作用するもの

【医薬品名】ポサコナゾール

[措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

2 禁忌 (次 の患者には投与しないこと)

エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イツプロビルアンチビ

リン、ジヒドロエルゴタミン、メチルエルゴメトリン、エルゴメ

トリン、シンパスタチン、ア トルバスタチン、ビモジド、キニジ

ン、ベネ トクラクス [再発又は難治性の慢性リン六性白血病 (小

リシノヽ球性 ツシ六腫を含む)の用量漸増期:、 スボレキサント、

ルラシドシ塩酸塩、ブロナンセリン、 トリアプラム、リバーロキ

サバンを投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用 しないこと)

(新設 )

現 行

レ ノ

薬斉U名 等

2 禁忌 (次 の急者には投与しないこと)

エルゴタミン酒石酸塩・無水カフェイン・イツプロビルアンチビ

リン、ジヒドロエルゴタミン、メチルエアレゴメトツン、エルゴメ

トリン、シンバスタチン、ア トルハスタチン、ビモジド、キニジ

ン、ベネ トクラクス [再発又は難冶性の慢性 ツンパ性白血病 (小

リンノ`球性リンノく腫を含む〉の用量漸増期]、 スボレキサント、

フィネレノン、ルラシドン塩酸塩、ブロナンセリン、 トリアプラ

ム、 リバーロキサバンを投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

改訂案

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

B7 (御



別紙 6

【薬効分類】617 主としてカビに作用する )ヽの

【医薬品名】ボリコナゾール

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

2 禁忌 (次 の患者には投与 しないこと)

次の薬剤を投与中の息者 :リ ファンとシン、 リファプチン、エフ

ァどレンツ、 リトナビル、口とすビル・ リトナビル、ニルマ トレ

ルビル・ リトナビル、カルハマゼピン、バルビタール、フェノバ

ルビタール、と
言
モジ ド、キニジン、イハプラジン、麦角アルカロ

イ ド (エルゴタミン・無水カフェイン・インブロビルアンチヒリ

ン、ジヒドロエルゴタミン、エルゴメ トリン、メチルエルゴメ ト

リン)、  トリアプラム、チカグレロル、アスナブレビル、ロミタ

ピ ド、プロナンセ ツン、スボ レキサン ト、リバーロキサバン、リ

オシグア ト、アゼルニジピン、オル メサル タン メ ドキツミル・

アゼルニジビン、ベネ トクラクス (再発又は難治性の慢性 リンパ

性 白血病 (小 リンバ球性 リンバ腫を含む)の用量漸増期)、 アナ

モ レリン、ルラシ ドン、イサブコナプニウム

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

現 行

2 禁忌 (次の患者には投与 しないこと)

次の薬斉」を投与中の患者 :リ ファンビシン、 リファブチン、エフ

ァビレンツ、 リトナビル、ロビナビル・ リトナビル、ニルマ トレ

ルビル・ リトナビノ
'、

カルバマゼヒ・ン、バルどタール、フェノバ

ル ビタール、と'モ ジド、キニジン、イバブラジン、麦角アルカロ

イ ド (エルゴタミン・無水カフェイン・インプロとルアシチビツ

ン、ジヒドロエァレゴタミン、エアレゴメ トリン、メチルエアレゴメ ト

リン)、 トリアプラム、チカグレロル、アスナプレビル、ロミタ

ビ ド、プロナンセ ツン、スボレキサン ト、 リバーロキサバン、 リ

オシグア ト、アゼルニジピン、オルメサルタン メ ドキンミル・

アゼルニジヒン、ベネ トクラクス (再発又は難冶性の慢性 ツンノ`

性 白血病 (小 リンバ球性 リン″く腫を含む)の 用量漸増期)、 アナ

モ レリン、ルラシ ドン、イサブコすゾニウム、フィネ レノン

10 相互作用

Ю l併用禁忌 (併用 しないこと)

改訂案

(新設 )

フィネレノン

薬剤名等

本剤との併用により、フィネ

レノンの血中濃度が上昇し、

作用が増強するおそれがあ

る。

臨床症状・措置方法

本斉Jは フィネレノン

の代謝酵素 (CYP3A4)

を阻害する。

機序・危険因子

クノe     t llち

'



医薬薬審発 0704第 1号
医 薬 安 発 0704第 2号
令 和 6年 7月 4日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長

(  公  印  省  μ各  )

乾燥細胞培養痘そ うワクチンに係 る「使用上の注意」の改訂について

令和 5年 1月 26日 付け厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課・健康局結

核感染症課連名事務連絡 「緊急時における乾燥細胞培養痘そうワクチン LC16「 KM
B」 の最大限の活用について」および厚生労働科学研究「Mpoxに対する予防 。治療

法等に資する研究」の結果等を踏まえ、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。

多9   (11≧ )



別紙

[薬功分類】631 ワクチン類
【医薬品名】乾燥細胞培養痘そうワクチン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。
下線は変更箇所

(新設)

14 適用上の注意

(新設)

現4i 改言丁案

薬剤接種時の注意

接種時

本剤の溶解は接種直前に行い、一度溶解 したものは直ちに使用す

ること.

本剤の溶解に当たっては、容器の栓及びその周囲をアルコールで

消毒 した後、添付の溶剤05mと で均―に溶解する。溶解後に金属
の回金を切断 してゴム栓を取 り外 し、二又針の先端部を液につけ

ワクチン1人分を吸い取ること,溶解後のワクチン液は、専用の

二叉針で50人 分以上を採取することができる。

太 葱 1■ 添 方Πき‖″ 1てイP存と割 ナ/全右 ]f

取 り外 した瓶の残液を再び貯蔵 して次回の接種に用いることな

く、必ず廃棄すること̀
,

し 七 っヽ ■ ス澄 多い

(新設 )

本剤の溶解に当たっては、容器の栓及びその周囲をアルコールで

消毒した後、添付の溶剤05mと で均―に溶解する。溶解後に金属
の日金を切断してゴム栓を取り外し、二叉針の先端部を液につけ
ワクチン1ノ、分を吸い取ること,

ることなく、必ず廃葉することす

(削 除 )

キ
一

レ

薬剤接種時の注意

接種時

(削 除)

客∂ (>)



〔PMDA】

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂
https:〃 www pmda gojp/safety/nfo― Services/drugs/Ca‖ ing― attendon/reviSOn― based―on― the― consuにDdOn/0001 html

当該サイトにおしては、PMDAの医薬品添付文書改訂相談 (対面助言)を利用して、製造販売後臨床試験等の結果

に基づき有効性。安全性に係る評価を行い、添付文書の改訂が可能と判断されたものの改訂概要及び新旧対照表が掲

載されています。

2024年 6月 24日

2024年 6月 3日

2024年 5月 23日

2024年 5月 17日

2024年 5月 10日

掲載年月日

ドセタキセル水和物

パクリタキセル

オシメ)レチニブメシル酸塩

ロペブインターフェロシ アル
フア…2b(遺伝子組換え)

エンプギグリフロジン

プレリキサホル

エビナクマブ (遺伝子組換

え)

医薬品の一般的名称

タキソテー)レ点滴静注用20mg、

同点涌静注用80mg、

ワンタキソテール点,商静注20mg/1mL、

同点滴静注80mg/4mL

タキソー)レ注射液30mg、

同注射液100mg

タグリッソ錠40mg、

同錠80mg

ベスレヨ曳下注250pgシ リンジ、

同皮下注500口 gシリンジ

ジヤディアンス錠10mg、

同錠25mg

モゾビル皮下注24mg

エヴキーザ点滴静注液345mg

販売名

サノフィ

クリニジェン

アストラゼネカ

フアーマエッセンシアジャノ〔シ

日林 ―リンガーインゲル八

イム

サノフィ

Ultragenyx]apan

製造販売業者

牛/



η。翻

令和 6年 4月 23日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

エビすクマプ (遺伝子組換え)の「効能又は効果に関連する注意」

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

母集団薬物動態モデル及び母集団薬物動態/薬力学モデル

を用いたシミュレーション結果等より、5歳未満の患者にお

ける曝露量及び LDL―Cの低下効果は 5歳以上の患者と大き

く異ならないと推定されたことから、改訂することが適切と

判断した。

1, 「効能又は効果に関連する注意」の項における「5歳未

満又は体重 15 kg未満の患者における有効性、安全性は

確立していない。」の記載を削除する。

2. 「薬物動態」の項に、母集団薬物動態モデル及び母集団

薬物動態/薬力学モデルを用いたシミュレーション結

果を追記する。

ホモ接合体家族性高コレステロール血症

エビナクマブ (遺伝子組換

え)

一般名

エヴキーザ点滴静注液345 mg

(Uttragenyx Japan株 式会社 )

販売名 (承認取得者 )

字2



殆 潮

令和6年5月 17日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

プレリキサホルの「用法及び用置に関連する注意」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

自家末梢血幹細胞移植が予定された多発性骨髄腫及び悪性

リンパ腫患者を姑象に、ペグフィルグラスチム (遺伝子組換

え)の単回投与後第 4～6日 目に本剤を投与した臨床試験成

績より、本剤とペグフィルグラスチム (遺伝子組換え)と の

併用投与の臨床的有用性は示されたこと等から、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」の項の本剤の投与開始時点

の規定を「G‐CSF製剤を 4日 間連 日投与した後」から「G―

CSF製剤の投与開始 4日 日以降」に変更する。

自家末梢血幹細胞移植のための造血幹細胞の末梢血中への

動員促進

プレリキサホル

一般名

モゾビル皮下注 24 mg

(サ ノフィ株式会社)

販売名 (承認取得者 )

字J



力。生争12う ギ期式

令和 5年 10月 2日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

エンパグリフロジンの「臨床成績」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

遺伝的インスリン抵抗症及び脂肪萎縮性糖尿病の患者を対

象 とした国内医師主導臨床試験 (EMPIRE‐01試験及び

EMPIRE‐ 02試験)の結果等を踏まえ、改訂することが適切と

判断した。

「臨床成績」の項に、国内医師主導臨床試験の結果を追記す

る。

2型糖尿病

エンパグリフロジン

一般名

ジャディアンス錠 10 mg、 同

錠 25 mg(日 本ベーリンガー

イングルハイム株式会社)

販売名 (承認取得者 )

牛年



ち
/,段

令和 6年 5月 13日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ロペグインターフェロン アルフアー2b(遺伝子組換え)の

「重要な基本的注意」等の改訂について

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

真性多血症患者を対象に、本剤の自己投与が行われた臨床試

験成績より、本剤の自己投与の臨床的有用性が示されたこと

等から、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。

1. 「重要な基本的注意」の項に、本剤の患者自身による投

与 (自 己投与)の際に注意すべき内容を追記する。

2. 「適用上の注意」の項に、本斉Jの注射都位 (腹部、大腿

等)を追記する。

真性多血症 (既存治療が効果不十分又は不適当な場合に限

る)

ロペ グイ ンター フェロン

アルファ‐2b(遺伝子組換え)

一月費名

ベス レミ皮下注 250 μgシ リン

ジ、同皮下注 500 μgシ リンジ

(フ ァーマエ ンセンシアジャ

パン株式会社 )

販売名 (承認取得者)

ど/う
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令不日6年 6月 3日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

オンメルチニプメンル酸塩の

「用法及び用量に関連する注意」等の改訂について

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c

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

EGFR遺伝子変異陽性の切除不能な進行 。再発の非小細胞肺

癌患者を対象に、本剤及び化学療法を併用投与した臨床試験

成績より、上記の併用投与の臨床的有用性が示されたこと等

から、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。

1. 「用法及び用量に関連する注意」の項における他の抗悪

性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立し

ていない旨の記載を、本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用す

る場合、併用する他の抗悪性腫声易剤は「臨床成績」の項

の内容を熟知し選択する旨に変更する。

2. 「臨床成績」の項に、どGrR遺伝子変異陽性の切除不能

な進行・再発の非小細胞肺癌患者を対象に、本剤及び化

学療法を併用投与した臨床試験 (FLAURA2試験)成績

を追記する。

○どGFR遺伝子変異陽性の手術不能又は再発非小細胞肺癌

OEGFR遺伝子変異陽性の非小細胞肺癌における術後補助療

法

オシメルチニブメシル酸塩

一般名

タグリッノ錠 40 mg、 同錠 80

mg(ア ス トラゼネカ株式会

社)

販売名 (承認取得者 )

牛δ
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令和6年 6月 24日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

′{クリタキセルの

「効能又は効果に関連する注意」の改訂について

7-7

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一角費名

販売名

「新たに薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前

評価を受けた医薬品の適応外使用について」(令和 6年 2月 5日

付け医薬薬審発 0205第 1号・医薬安発 0205第 1号)の併用薬

に関する留意事項を踏まえ、改訂することが適切と判断した。

「効能又は効果に関連する注意」の項における本剤の術後補

助化学療法における有効性及び安全性は確立していない旨

の記載を削除する。

○卵巣癌

○非小細胞肺癌

○乳癌

O胃癌

○子宮体癌

○再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

○再発又は遠隔転移を有する食道癌

○血管肉腫

○進行又は再発の子宮頸癌

○再発又は難治性の胚細胞腫瘍 (精巣腫瘍、卵巣腫瘍、性腺

外腫瘍 )

パクリタキセル

一般名

タキソール注射液 30 mg、 同

注射液 100m8(ク リニジェン

株式会社 )

販売名 (承認取得者 )
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令和6年 6月 24日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ドセタキセル水和物の

「効能又は効果に関連する注意」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

一月費名

販売名

「新たに薬事 。食品衛生審議会において公知申請に関する事前

評価を受けた医薬品の適応外使用について」(令和 6年 2月 5日

付け医薬薬審発 0205第 1号 。医薬安発 0205第 1号)の併用薬

に関する留意事項を踏まえ、改訂することが適切と判断した。

「効能又は効果に関連する注意」の項における、子宮体癌に

係る本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は

確立していない旨の記載を削除する。

○乳癌

○非小細胞肺癌

○胃癌

○頭頸部癌

○卵巣癌

○食道癌

○子宮体癌

○前立腺癌

ドセタキセル水和物

一般名

タキツテール点滴静注用 20

mg、 同点滴静注用 80 mg、 ワ

ンタキノテール点滴静注 20

mg/1 mL、 同点滴静注 80 mg/4

mL(サ ノフィ株式会社)

販売名 (承認取得者)

与謬
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厚生労国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。
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医薬薬審発 0514第 1号

医 薬 安 発 0514第 1号

令 和 6年 5月 14日

各B鯛蜘⑪長殿

厚 生 労働 省 医薬 局 医薬 品審査 管理 課 長

(  公   印   省   略   )

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 安 全 対 策 課 長

(  公   印   省   略   )

サリドマイ ド製剤、レナリドミド製剤及びボマツドミド製剤の使用に当たっての

安全確保の徹底について

(男性患者における服用中止後の避妊の徹底について)

サリドマイ ド製剤 (販売名 !サ レドカプセル25mg、 同50mg、 同100mg)、 レナリドミ

ド製剤 (販売名 :レ ブラミドカプセル2.5mg及 び同5 mg)及びポマツドミド製剤 (販売

名 :ポマツス トカプセル l mg、 同 2 ng、 同 3 mg及 び同 4 mg)の使用に当たつては、胎児

曝露を未然に防止するための安全管理方策として「サリドマイ ド製剤安全管理手順」

(以 下 「TERMSy」 という。)及び「レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順」 (以下

「RevMato=」 という。)が 定められています。

サリドマイド製剤、レナリドミド製剤及びポマツドミド製剤を服用する男性息者に対

して、これらの製剤の服用開始時から服用中止 4週間後まで、性交渉を行う場合は極め

て有効な避妊法の実施を徹底 (男性は必ずコンドームを着用)させ、避妊を遵守してい

ることを十分に確認→
~る

こととされています。今般、レナリドミド製斉」において服用中

止から4週 間以内に男性患者が避妊せず性交渉を実施し、男性患者のパー トナーが妊娠

したとの報告がありました。これら薬剤について、TERMS・及びRevMateし からの逸脱は場

合によっては深刻な事態を生じかねない重大な問題と考えています。つきましては、サ

リドマイド製斉J、 レナリドミド製剤及びポマリドミド製剤の安全確保の徹底がなされる

よう、貴管下の医療機関に対し、下記のとおり注意喚起をお願いいたします。

記

写0

(1)該 当薬剤は催奇形性を有する可能性があり、精液に移行することから、男性恩者

に対して、服用中止 4週 間後まで、性交渉を行う場合はその妊字性に関わらず、極

めて有効な避妊法の実施の徹底 (男 性は必ずコンドームを着用など)が必要である

ことの患者の理解度及び遵守状況を十分に確認し、避妊を徹底するよう指導してく

ださい。

(2)TERMS・及び RevMato・ に従い、処方ごとに連守状況確認票に記栽された催奇形性、

避妊の必要性及びその期間等 (治療終了時には、服用開始時から服用中止 4週 間後

までは避妊が必要である旨を含む)′)事項を患者に説明し、速守事項を十分に理解

していることを確認するなどTERMSi及び RovMatc・ の連守を徹底してください。

以 上


