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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

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：8/28付、8/29付

PMDA：https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0017.html　　上は適応外であっても保険適用の対象となる医薬品：8/2

厚労省：https://www.mhlw.go.jp/bunya/iryouhoken/topics/110202-01.html◆ 薬事・食品衛生審議会において公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認

◆ 薬価基準収載医薬品：8/15(新薬)

◆◆◇◆　第560回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆
【JPALS研修会コード　34-2024-0072-101】

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

薬事情報センター情報提供 薬事情報センターだより

ファイザー株式会社

＜講師からのメッセージ＞

日本は世界でも有数の超高齢社会であり、2023年には総人口の約30%が65歳以上の高齢者であり、2050年には総人口

の約37.5%まで拡大すると予想されています。

高齢者は若年者に比べて呼吸器感染症の罹患率が高く、重症化率も高いため、死亡原因の上位に呼吸器感染症が入ってい

ます。また入院や退院後にかかる医療費、介護費といった医療経済への影響だけでなく、高齢者自身が日常生活や社会参加

が制限されることにより、本人のADLやQOLの低下に影響を与えます。

今後さらに高齢者社会が進む日本においては、いかに高齢者を呼吸器感染症から守っていくことが重要な課題であるかについて

解説する予定です。

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 ・ファイザー株式会社

「高齢者社会における呼吸器感染症予防の重要性

　ー疾病負荷と医療経済的観点からー」

ファイザー株式会社　ワクチンメディカルアフェアーズリード

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　岡田　啓司　先生

特別講演

呼吸器感染症の疾患啓発と予防に関する資材のご紹介

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/2846/

伊藤　修平　先生

【厚生労働省、PMDA】１． 医薬品情報

要指導医薬品・一般用医薬品情報：9/3現在 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

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～（5/21付一部改正の一部訂正）8/9

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）8/16

◆ 医薬品・医療機器等安全性情報：No.412

一般名類似による薬剤取り違え：PMDA医療安全情報 No.51 https://www.pmda.go.jp/files/000220059.pdf

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）製剤

～非小細胞肺癌、悪性黒色腫、古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）を有する固

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

頸癌、原発性縦隔大細胞型B 細胞リンパ腫、胃癌、胆道癌～ 8/28

◆ 「使用上の注意」の改訂（医薬品）8/27

◆ 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

メポリズマブ（遺伝子組換え）製剤～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～（新規作成）8/28

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：7/17

インスリン単位間違い：PMDA医療安全情報 No.23改訂版 https://www.pmda.go.jp/files/000143590.pdf

二槽バッグ製剤の隔壁未開通：PMDA医療安全情報 No.61  https://www.pmda.go.jp/files/000245542.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0164.html

◆ 製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0004.html

イベニティ　虚血性心疾患又は脳血管障害について 【アムジェン/アステラス】 https://www.pmda.go.jp/files/000269781.pdf

◆ 繰り返されるヒヤリ・ハット事例等に関するお知らせ（2023年度（令和5年度）の調査において確認された再発事例、PMDA）

徐放性製剤の粉砕：PMDA医療安全情報 No.65 https://www.pmda.go.jp/files/000251752.pdf

医薬品処方オーダー時の選択間違い：PMDA医療安全情報 No.44 https://www.pmda.go.jp/files/000144997.pdf

1



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年9月 14日

1口 医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報

◆ 薬価基浮収載医薬品 (2024.8日 15)―新医薬品―
【12成分1フ品目】

内用薬

【参考】医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱tWこつして(令和4年2月 9日 厚生労働省発出通知)
https://wwW mhiw gojp/hOurei/doc/tSuchi/T22021430020,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 mhIW go_jp/COntent/12601000/000364051 pdf

日本の薬価制度につして (平成28年 6月 23日 厚生労働省医政局経済課資料 )
https://vvVVW mhlw go jp/file/04-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuhinkyoku― Shinsakanrika/0000135596 pdf

新たな品目を薬価基準 :こ収載するタイミング (基本的ルール、収載時期)

※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タトのもの (原則として、2月又は3月 開催の医薬品部会に

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
半
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

(原貝叫として承認後60日以内、遅くとも90日以内IEJ又載。)

*`Ⅲ質例的に年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

日本の薬価制度について

収磯日 案効分類名 商品名 規格単位 果価(円 ) 会社名 成分名 効能。効果 用法・用担 備考 ([作用機序]、 〔承認条件]等 ) RMP(9/6現在)

8/15 抗てんかん斉」 ブリィビアクト錠

25mg
25mg
l錠

373.30 ューシービー

ジャノ〔ン

ブリーパラセ

タム

てんかん患者の吉F分発作

(二次性全般化発作を含

む)

通常、成人にはブリーパラセタムとして1日

50mgを 1日 2回に分けて経口投与する。なお、

症‖犬により1日 200mgを超えない範囲で適宜

増減できる。

本剤は、脳内のシナプス小胞蛋白質2A(SV2A】 E高い親

和性を示し、選択的に結合する。本剤とSV2Aの結合が発

作抑制作用に寄与しているものと考えられている。
10/6b02800

110_1139081F10

RMP pdf

ブリィビアクト錠

50mg
50mg
l錠

609.30

8/15 低亜鉛血症

治療剤

ジンタス錠50mg 50m9
1錠

232.90 ノーベルファー

マ

ヒスチジン亜

鉛水和物

低亜鉛血症 通常、成人及び体重30kg以上の小児では、

亜鉛として、1回 50～ 100mgを開始用量とし1

日1回食後に経口投与する。

なお、血清亜鉛濃度や患者の状態により適宣

増減するが、1日 1回 150m9を超えないこと。

本剤は、亜鉛の補充効果を示す。 httpst〃www pmd
a gojp/RMP/www

/620095/c7f5267

3‐ ab2d-40f7‐

bc14‐

a46c4ab5b307/62

0095 32290A2Fl

021_001RMP pdF

■ (1/4)※各製品につし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官報等をご参照下さい。



(ノム`社)広島県薬剤師会 葉事情報センター 2024年 9月 14日

収磯日 票効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能,効果 用法・用担 備考 ([作用機序]、 [承盟条件〕等) RMP(9/6現在)

8/15 補体B因子阻

害剤

ファビ八ルタカプセル

200mg
200m9
1カプセ

)レ

73′ 218.10 ノ′∪レティス

フアーマ

イプタコパン

塩酸塩水和

物

発作性夜間ヘモグロビン尿

症

通常、成人にはイプタコノヾンとして1回 200mgを

1日 2回経口投与する。

ピーク時の予測投与患者数:496人 。

[作用機序]

本斉」は、ネ南体B因子に結合してその活性を阻害すること

で、C3転換酵素の活性を阻害して補体第二経路の活性
化を阻害し、下流のC5転換酵素形成を含むカスケード反
応を阻止する。発作性夜間ヘモグロビン尿症患者1こおい

て、本剤は膜侵襲複合体形成を阻害して血管内浴血を

!r口布」するとともに、C3フラグメントのオプソニン化を阻害して

血管外,容血を抑制する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

https:〃 www pm
da gojp/RMP/w

ww/300242/b28

26be4-7fOa―

4763-ba9c―

951dbc678464/3

00242 39990E9

M1020 001RMP
pdF

8/15 抗悪性腫瘍

斉」

ヤヌスキナーゼ

(」AK)/ア
クチビンA受容

体1型

(ACVRl)

阻害剤

オムジャラ錠

100mg
100mg
1錠

21′ 214,00 グラクソ・スミス

クライン

モメロチニブ

塩酸塩水和

物

骨髄線維症 通常、成人にはモメロチニブとして200mgを 1日
1回経口投与する。なお、患者の状態により適

宣減量する。

ピーク時の予測投与患者数:284人 。

[作用機序 ]
・本剤は、ヤヌスキナーゼ(〕AK)1/2及びアクチビンA受容体
1型 (ACVRl)に対する阻害作用を有する低分子化合

物。

・」AK1/2の下流のシグナル伝達分子(STAT等 )のリン酸

化を阻害することにより、骨髄線維症に対して腫瘍増殖抑

制作用を示すと考えられている。

・ACVRとの下流のシグナル伝達分子(SMAD)のリン酸化
を阻害することでヘプシジン産生を抑制し、循環血中の鉄

濃度を増加させ、造血を促進すると考えられている。

https://wwW pm

da gojp/RMP/w

ww/340278/94b

7a3a3-6fe8-

415c-98c8-

18c64c733829/3

40278 42910G7

F1027 002RMP
pdf

オムジャラ錠

150mg
150mg
l錠

31′ 821,00

オムジャラ錠

200mg
200mg
1錠

42,428,00

8/15 抗悪性腫瘍

斉u可逆的非
共有結合型

BTKF且害斉」

ジャイメ(―力錠 50m9
1錠

10′ 201.00 製造販売元 ♭トブルチ

50m9 /日本イーライ三ブ
リリー

元/日

ジャイノヾ―力錠 100mg 19,465,80 本新薬
100mg 13こ

※ BTK:Brutonis Tyrosine Kinase(ブルトン型チロシンキナーゼ)

他のBTK阻害剤に抵抗f性

又は不耐容の再発又は難

治性のマントル細胞リンパ

月重

通常、成人にはピルトブルチニブとして200m9を

1日 1回経口投与する。なお、患者の状態により

適宜減量する。

ピーク時の予測投与患者数:137人 。

[作用機序]
・本剤は、B細胞に発現するB細胞受容体の下流シグナル

伝達分子である力♭トン型チロシンキナーゼ(BTK】こ対する

阻害作用を有する低分子化合物。

・野生型BTK及び共有結合型のBTK阻害剤に対して耐

'陛となるC481変異を有するBTKlこ〕F共有結合し、BTKの

キナーゼ活性を可逆的に阻害することにより、B細胞性腫

瘍の増殖を抑制すると考えられている。

httpsi〃 www pm
da gojp/RMP/w

ww/530471/eb6

5fd01-babe―

4d47-9caf―

110SeOe502cフ /5

30471 42910G5

F1028 003RMP
pdf

8/15 抗悪性腫瘍

斉」

MET阻害剤

′ヽイイータン錠

50mg
50mg
1錠

4′ 382.30 製造販売元

/海和製薬
販売元/大
鵬薬品工業

ゲマロンチニ

ブ水和物

醜こア遺イz三子エクソン14ス

キッピング変異陽I性の切除

不能な進行。再発の非小

細胞月市癌

通常、成人にはグマロンチニブとして1回300mg
を1日 1回空腹時に経口投与する。なお、患者

の状態1こより適宣減垂する。

ピーク時の予測投与患者数:297人 。

[作用機序]

本剤は、間菓上皮転換因子(Mビ「)に対する阻害作用を

有する低分子化合物であり、METのリン酸化を阻害し、下
流のシグナル伝達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。

https://wwW pm

da gojp/RMP/w

ww/641726/01b

9b5fd-0406-

42ac― ac00-

lcd2f9c5flcd/64

172642910G8F
1021_001RMP p

dF

3(2/4)※各製品についての詳細な1情報や正確な情宰mよ、当該製品添付文書や宮報等を診 照下さい。



(公社)広島県薬斉J師会 薬事情報センター 2024年9月 14日

収磯日 菜効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能,効果 用法・用と 備考 ([作用機序」、[承認条件]等 ) RMP(9/6現在)

8/15 抗ウイルス斉J アビガ
｀
ン錠200mg 200m9 39′86250 富士フイルム レ 1,新型又は再興型インフル 通常、成人 1日 目は1回

1錠 富山化学 エンザウイルス感染症 (た 1600mgを 1日 2回、2日 目から5日目は1回

だし、他の打凡インフルエンザ 600mgを 1日 2回経口投与する。総投与期間

ウイルス葉が無効又は効果 は5日間とすること。

不十分なものに限る。)

2.重症熱陛血小板減少 、成人にはフアビピラビルとして1日 目は1回

ルス感染症 1800m9を 1日 2回、2日 目から10日日は1回

800mg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。

※ 効能・効果の2.についてのみ薬価収載

(1.については、当該感染症への対策に使用すると厚生労働大臣が判断した場合においてのみ使用されるものであるため)

[作用機序]
細胞内でリボシル三リン酸体 (フアビピラビルRTP)に代謝
され、ファビピラビルRTPがインフルエンザウイルスや重症勲陛

血小板減少症候群 (SFTS)ウイルスの複製に関与する
RNAポリメラーゼを選択的に阻害すると考えられている。

効能・効果の2.について1よ、希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数 :フ 0人 )。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

https7/www pm

da go jp/RMP/w

― /400022/29a

587a6-7cdb―

4f19-913b―

e2cbF9ae54eO/40

0022 625004XF

1022_007RMP p

df

8/15 抗サイトメガロ

ウイルス化学

療法斉」

リブテンシティ錠

200mg
200mg
l錠

37′ 536.20 武田薬品工

業

マリノ(ビル 臓器移植 (造血幹細胞

移植も含む)における既存

の抗サイトメガロウイリレス療

法IE難治!性のサイトメガロウ

イルス感染症

通常、成人にはマリ′《ビルとして1回400mgを 1

日2回経口投与する。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:151人 )。

本斉」は、CMVの増殖に必須であるウイルス由来のUL97遺

伝子によリコードされるプロテインキナーゼを阻害することでウ

イルス増殖を阻害する。

[承認条件]全症ゆl文す象の使用成績調査の実施。

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/400256/e46

cd00d-3390-

4a33-ae39-

123319b76b7c/4

00256 62500SS

F1027 003RMP
pdf

注射薬

収磯日 薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序〕、[承認条件〕衛) RMP(9/6現在)

8/15 β―ラクタマーゼ

阻害斉J配合

抗生物質製

斉」

ザビセフタ配合点

滴静注用
(2.59)

1丼瓦

16′ 111 ファイザー アビ′ぐクタム

ナトリウム

セフタジジム

水和物

(適応菌種)

本剤に感性の大腸菌、シト

ロパクター属、クレブシエラ

属、エンテロパクター属、セラ

チア属、プロテウス属、モル

ガネラ・モリレガニー、インフル

エンザ菌、緑膿面

(適応症〉

敗血症、肺炎、膀肌炎、

腎孟腎炎、腹膜炎、腹腔

内鳳霞戸易、胆嚢炎、肝膿瘍

通常、成人には1回2.5g(アビパクタムとして

0.59/セフタジジムとして29)を 1日 3回 2口寺間

かけて点滴静注する。なお、腹膜炎、腹腔内膿

瘍、胆嚢炎、肝朧瘍に対して1よ、メトロニダゾー

ル注射液と併用すること。

ピーク時の予測投与患者数:622人。

[作用機序]
アビパクタムは、)Fβ―ラクタム系β‐ラクタマーゼ阻害薬であ

り、β―ラクタマーゼと共有結合を形成し、加水分解に対して

安定な付加体を形成することによりβ―ラクタマーゼを阻害す

る。また、基質特異性拡張型β―ラクタマーゼ、KPC型カルバ

格 マーゼ及びAmpcttβ‐ラクタマーゼを含むAmblerクラ

スA及びクラスCのβ‐ラクタマーゼを阻害する。さらに、セフタ

ジジムの加7〕く分解への関与力〈l氏いクラスDのカルバペネマー

ゼであるOXA-48も阻害する。

セフタジジムは、細菌のぺニシリン結合蛋白質に結合し、細

胞壁のペプチトグリカン合成を阻害して,容菌により殺菌作用

を示す。

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/672212/c91

8352b-4008-

4521-aebl―

ac53148b6524/6

7221261395A3
D1020 002RMP
pdF

_●  (3/4)※各製品についての詳細か盾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。



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年9月 14日

8/15

収駐日
1 
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・用置 備考 ([作用権序]、 [承認条件]衛 ) RMP(9/6現在)

血漿分画製

斉」

セプーロチン静注

用1000単位

1,000

国際単

位 1瓶

(溶解

液付 )

558′ 108 武田薬品工

業

乾燥濃縮人

プロテインC
先天性プロテインC欠乏症

に起因する次の疾患の治

療及び血栓形成傾向のI「

怖」

○静脈血栓塞栓症

O電撃性紫斑病

本剤を添付の注射用水全量で溶解し、緩徐に

静脈内に投与する。

(急性期治療及び血栓形成傾向の抑制におけ

る短期補充 (周術期、抗凝固療法開始時

等)〉

通常、初回は100～ 120国際単位/kgを、次

回以降3回は60～80国際単位/kgを 6B寺間

毎に投与し、その後は45～60国際単位/kgを
6時間又は12時間毎に投与する。なお、患者

の状態に応じて、投与量及び投与頻度を適宜

増減する。

(血栓形成傾向の抑制における長期補充〉

通常、45～60国際単位/kgを 12時間毎に投

与するが、短期補充に用いる用法及び用量から

開始することもできる。なお、患者の1犬態に応じ

て、投与塁及び投与頻度を適宣増減する。

ピーク時の予測投与患者数:16人。

[作用機序]

本斉」の有効成分であるプロテインCはビタミンK依存l性の抗

凝固因子であり、主に肝臓で合成され、血漿中では不活
I性なセリンプロテアーゼ前駆体として循環する。プロテインC
は血管内皮細胞膜上でトロンビン/トロンボモジュリン複合

体により活
j陛
化され、抗凝固作用を有する活性化プロテイ

ンC(APC)に変換される。APCは補酵素であるプロテイン
Sの存在下で活性化第V因子 (Va)及び活性化第Ⅵll
因子 (Ⅵlla)を選択的に不活化し、凝固促進因子である

トロンビンの生成をγp制することにより抗凝固作用を示す。

また、APCはプラスミノーゲシアクチベーターインヒビター1に結

合し、組織型プラスミノーゲンアクチベーターの活I性を促進す

ることにより、間接的な線浴促進作用を示す。さらに、Va
及ひⅥllaの不活化によるトロンビン生成打口市」により、トロンピ

ン活性化線溶阻害因子の活性が打p制され、線溶促進作

用をもたらす。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

httpsv/―w pm
da gojp/RMP/w

ww/400266/609

e53fa― d9e4-

459e―a22e―

a25F5f29 13ac/40

0256 6343461D

1025_002RMP p

df

外用薬

薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用担 備考 ([作用機序〕、[承認条件〕等) RMP(9/6現在)

8/15 喘息・COPD
治療配合剤

喘息治療配

合斉」

小児用レルベア50

■リプタ14吸入用

14吸入

1キット

2′367.40 グラクソ・スミス

クライン

ビランテロー

)レトリフェニル

酢酸塩

フ)♭チカゾン

フランカルボ

ン酉褒エステ)レ

気管支喘息 (吸入ステロ

イド剤及び長時間作動型

吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合)

(気管支喘息〉

成人

(略 )

小児

通常、12歳以上の小児にはレルペア100エリプ

タ1吸入 (ビランテロールとして25μg及びフルチ

カゾンフランカル′寸、ン酸エステルとして100wg)を

1日 1回吸入投与する。

通常、5歳以上12歳未満の小児には小児用レ

ルベア50エリプタ1吸入 (ビランテロールとして25

wg及びフルチカゾンフランカル′寸、ン酸エステルとし

て50μg)を 1日 1回吸入投与する。

フルチカゾンフランカルボン酸エステルは合成コルチコステロイ

ドの一種であり、炎症性サイトカイン産生の抑制、抗炎症

蛋白発現の促進、上皮細胞の保護及び好酸球浸潤の抑

制等の作用を介して抗炎症作用を示す。

ビランテローリИよ長時間作勤型吸入β2刺激斉」であり、アデ

コレ酸シクラーゼを活性化し細胞内の環状アデノシンーリン

酸を増加させることで、気管支平滑筋を弛緩させる。

https:〃 www pm
da go jp/RMP/w

ww/340278/008

7fd4e-4e03-

4e14-8bdc―

5abf9101a794/3

40278 2290803

G1028 006RMP
pdf

」ヽ児用レルベア50

エリプタ30吸入用

30吸入

1キット

4′ 846.80

8/15 アトピー性皮

膚炎治療剤

尋常性乾癬

治療剤

ブイタマークリーム

10/O

1%lg 300,80 製造販売元
(輸入元 )

/日本たばこ

産業

販売元/鳥
居薬品

タピナロフ Oフトピー性皮膚炎

○尋常‖生乾癬

通常、成人及び12歳以上の小児には、1日 1

回、適量を患部に塗布する。

通常、成人に1よ、1日 1回、適量を患きЫE塗布

する。

本剤は、リガン臆 存的な転写因子である芳香族炭化水

素受容体を活性化することにより、種々の遺伝子発現を調

節する。本作用機序に基づき、炎症性サイトカインを低下さ

せ、抗酸化分子の発現を誘導して、皮膚の炎症を抑制す

るとともに、皮膚パリア機能を改善する。

httpsy/www pm

da go jp/RMP/w

― /530614/89f4

6ec9-eSe6-4cce―

9f8e―

7958a5bc85F3/5

30614 26997Aフ

N1028 001RMP
pdf

障 (4/4)※各製品についての詳細かl宙報や正確な情宰Mよ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年9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― informadon/p― drugs/0037.htmI◆効能。効果等の追加・変更

・令和6年8月 28日付

承IB日 薬効館 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (取消線菖1削除、正機部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

3/28 ヒト化
'几

Iじ 5モノ

クローナル抗体

ヌーカラ皮下注100m9ペシ
ヌーカラ皮可ヽ注100mgシリン
ジ

メポリズマブ (遺伝

子組換え)

製造販売元/
グラクソ・スミスク

ライン

(略 )

○鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎 (既存治療で効果不

十分な患者に限る)注
)

(略 )

注)最適使用推進ガイドライン対象

(鼻茸を伴〕慢性副鼻月空炎〉

通常、成人国よメポリズマブ (遺伝子組換え)として1回 100mqを 4週間ごとに皮下に注射す

る。

8/28 レ150mg アレクチニブ塩酸塩

ALK:Anaplastic LymphOma KinaSe(未 分化リンパ腫キナーゼ)

抗悪性腫瘍斉J

/ALK阻害斉」

製造販売元/
中外製薬

(略 )

OAとκ融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌における

術後補助療法

(略 )

(略 )

(4とκ融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌における術後補助療法〉

通常、成人にはアレクチニブとして1回 600mqを 1日 2回、食後に経口投与する。

ただし、投与期間は24カ月間までとする。なお、患者の状態により適宜減量する。

(略 )

8/28 持続性ATlレセ

プターブロッカー

アジルパ錠10mg
アジルパ錠20m9
アジ)レパ顆粒 10/o

アジルサルタン 製造販売元/
武田薬品工業

(変更なし:高血圧症) (製剤共通)

(成人〉

(略 )

(小児〉

(略 )

(アジルパ錠10mq、 20m9、 アジルバ顆粒 10/O〉

(小児)

通常、2歳以上6歳未満の小児に1よ、アジルサ)レタンとして0.lm9/kq(最 大2.5mq)の 1日

1回経口投与から開始する。なお、年齢、体重、症状により適宜増減するが、1日最大投与量

は0.8m9/kq(最 大20mq)とする。

8/28 抗悪性腫瘍剤

ヒト化抗ヒトPD―

1モノクローナル

抗体

キイトルーゲ点滴静注100mg ペムブロリズマブ
(遺伝子組換

え)

製造販売元/
MSD

(略 )

〇非小細胞肺癌における術前・術後補助療法

(略 )

(略 )

(非小細胞肺癌における術前・術後補助療法〉

術前補助療法では、他の抗悪性腫瘍剤との併用におして、通常、成人に1よ、軋 ブロリズマブ

(遺伝子組換え)として、1回 200maを 3週間間隔又は1回400maを 6週間間隔で30分

間かけて点滴静注する。その後、術後補助療法では、軋 ブロリズマブ (遺伝子組換え)とし

て、1回200mqを 3週間間隔又は1回400mqを6週間間隔で30の間かけて点滴静注する。

投与回数は、3週間間隔投与の場合、術前補助療法は4回まで、術後補助療法は13回ま

で、6週間間隔投与の場合、術前補助療法は2回まで、術後補助療法は7回までとする。

(略 )

8/28 代謝拮抗性抗

悪性腫瘍剤

アリムタ注射用100mg
アリムタ注射用500mg

ペメトレキセドナトリ

ウム水和物

製造販売元/
日本イーライリ

リー

(略 )

〇戸爾平上皮癌を除く,F小細胞肺癌における術前補

助療法

(戸醐平上皮癌を除く

'F小

細胞肺癌における術前補助療法〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に1よペメトレキセドとして、1日 1回500ma/
耐 (体表面積)を 10分間かけて点滴静注し、少なくとも20日 間体葉する。これを1コースと

し、最大4コース投与を繰り返す。なお、患者の状態1こより適宜減量する。

ム (1/2)※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。
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承盟日 案効分類 商品名 成分名 幾
変更箇所  (取消線部 肖J除、 *該当箇所のみ抜粋

4,効能。効果 6.用法・用量

3/28 代謝拮抗性抗

悪性腫瘍剤

ペメトレキセド点滴静注用

100mg「 NK」

ペメトレキセド点滴静注用

500mg「 NK」

ペメトレキセド点滴静注用

800mg「 NK」

ペメトレキセド点滴静注液

100mg「 NK」

ペメトレキセド点滴静注液

500mg「 NK」

ペメトレキセド点,商静注液

800mgrNK」

ペメトレキセトナトリ

ウムヘミペンタク」く矛日

物

製造販売元/
日本化薬

(変更なし :

○悪性胸膜中皮腫

○切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

〇馬平上皮癌を除く,F小細胞肺癌における

術前補助療法)

(略 )

(戸岡平上皮癌を除く)F小細胞肺癌における術前補助療法〉

畠樽伝づづ副斎詞凰腱調際U狛購訴謗置離卸動群冊他の抗悪性腫瘍剤との併用において、

通常、成人に1然メトレキセドとして、1日 1回 500mg/耐 (体表面積)を 10分間かけて点滴静

注し、少なくとも20日間休粟する。これを1コースとし、
―

最大4コース投与を繰り返

す。なお、患者の状態により適宣減量する。

8/28 抗ウイルス化学

療法斉J

ツルメリ配合錠 エムトリンタビン・

テノホビルジソプロ

キシルフマル西疫」亀

製造販売元/
ギリアド・サイエン

シズ

OHIV‐ 1感染症

OHIV-1感染症の風暴露前予防

1感染症

(略 )

OHIV… 1感染症の曝露前予防

通常, 成人に1よ 1回 1錠 (エムトリシタビンとして200m9及びテノホビルジソプロキシルフマル

酸塩として300m9を含有)を 1日 1回経口投与する。

8/28 細菌ワクチン類 プレベナー20水
1陛懸濁注 肺炎球菌爽膜ポリ

サッカライドー

CRM197糸吉合体

製造販売元/
ファイザー

○高齢者又は肺炎球面による疾患に罹患するリスク

が高いと考えられる者

肺炎球菌 (血清型 1、 3、 4、 5、 6A、 6B、 7F、 8、

9V、 10A、 1lA、 12F、 14、 15B、 18C、 19A、

19F、 22F、 23F及び 33F)による感染症の予防

○」ヽ児

儀瞬据期市炎球菌 (Ittl清二堂1、 3、 4、 5、 6A、 6B、

7F、 8、 9V、 10A、 1lA、 12F、 14、 15B、 18C、

19A、 19F、 22F、 23F及び 33F)1こよる侵襲性

感染症の予防

(高齢者又(よ月市炎球面による疾患に罹患するリスクが高いと考えられる6歳以上の者 :肺炎

球菌による感染症の予防〉

1回0.5mLを筋肉内に注射する。

(肺炎球菌による疾患に罹患するリスクが高tヽと考えられる6歳未満の者 :肺炎球菌による感

染症の予防〉

1回0 5mLを皮下又は筋肉内に注射する。

(小児 :肺炎球菌による侵襲じ性感染症の予防〉

(略 )

※10月 1日より小児肺炎球面ワクチンの定期接種として使用開始

※各製品についての詳細な情報や正確な情宇剛よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を鯵 照下さい。  7(2/2)
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・令和6年8月 29日付

製造販売元/PDRフアーマ8/29 放射性医薬品″ミロ

イドイメージング剤

|フ

ロJレペタピ)レアミヴィッ朧 (18F)

|:翼

笑住子F笑鞠 電堰獨扇麗視霊押舒ご零禦蒙ξ凍璃解♂
アミロイ辟ヽ―タプラークの可視化製造販売元/日本メジフィジックス3/29 放射性医薬品。脳疾

患診断薬

|フ

ルテメタモルビ殉 レ辞け主 (18F)

※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、宮報等を誇 照下さい。 (1/1)8



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年9月 14日

◆薬事・食品衛生審議会において公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認上は適応外であつても保険適用の対象となる医薬品  (8/2付 )

【参 考 】厚労省 :httpsI〃 wwW mhlw gojp/bunyattryouhoken/tottCS/110202-01.htmi

PMDA:https:〃 wwW.pmda.9o.jp/reMew― seⅣ ices/drug‐ reviews/re胡 ew― informadon/p― drugs/0017 htmI

保険

期 日
一般名 販売名 競 追記される予定の用法及び用置 (盟部追記、取消線日『削除。関連する部分のみ抜粋)

8/2 アダリムマブ (遺

伝子組換え)

ヒュミラ皮¬F注40mgシリンジ0,4mL

ヒュミラ皮下注40m9ペン0,4mL
アッヴィ合同 追記される予定の効能・効果 :

既存治療で効果不十分な下記疾患

X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎

追記される予定の効能。効果に関連する注意 :

(X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

過去の治療において、既存治療薬 (非ステロイド性抗炎症薬等)による適切な治療を行つても、疾患に起因する明らかな臨床症状及び炎症の客観

的徴候が認められる場合に投与すること。

追記される予定の用法。用量 :

(X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

通常、成人に1よアダリムマブ (遺伝子組換え)として40mqを 2週に1回、皮下注射する。

追記される予定の用法・用量に関連する注意 (下線部追記):
くX線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

本剤による治療反応は、通常投与開始から12週以内に得られる。12週以内に治療反応が得られない場合は、現在の治療計画の継続をl真重に再考

すること。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸限lよ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。 7 (1/1)



2)安全1陛関連情報

事 務 連 絡

令 和 6年 8月 9日

韓幹俳却励殿
厚生労働省医薬局医薬品審査管理課

「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」の一部
訂正について

令和 6年 5月 21日 付け医薬薬審発 0521第 2号厚生労働省医薬局医薬品

審査管理課長通知「オマ リズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ

ドライン (季節性アレルギー性鼻炎)の一部改正について」の別添参考の一

部に誤 りがありましたので、下記のとおり訂正します。本訂正後の「オマ リ

ズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (季節性アレルギ
ー性鼻炎)」 は、本事務連絡の別添参考のとおりです。

斜 溜 期 賂 癬 名 僻

記

(下線部修正)

以上

頁 行 修正後 修正前

13 9 5)複数のシリンジ又はペンを使

用する場合には、部位を分けて

投与すること。

5)1回 につき、150 mtを超えて

投与する場合には、1箇所あたり、

150m質 を超えないように部位を

分けて投与すること。

rθ (/ク

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 0828第 1号

令 和 6年 8月 28日

各

[:熟 恥i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 Fp省 略 )

ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (非小細胞肺癌、悪性黒色腫、占典的ホジキンツンパ腫、尿路上

皮癌、高頻度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI High)を 有する固

形癌及び結腸・直月易癌、頭頸都癌、腎細胞癌、食道癌、乳癌、子宮体

癌、高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB High)を 有する固形癌、子宮頸癌、

原発性縦隔大細胞型 B細胞リンハ腫、胃癌並びに胆道癌)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息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(,

ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤を非小細胞肺癌、悪性黒色腫、古典的

ホジキンツンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイクロサテライト不安定性 (MSI High)

を有する図形癌及び結月易・直腸癌、頭頸部癌、腎細胞癌、食道癌、乳癌、子宮体

癌、高い腫瘍遺伝子変異量 (TMB High)を 有する国形癌、子官頸癌、原発性縦隔

大細胞型 B細胞リンパ腫、胃癌並びに胆道癌に対して使用する際の留意事項に

ついては、「ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライ

ン (胃癌及び胆遣癌)の作成及び最適使用推進ガイドライン (ヲ F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 (MSl―

High)を有する図形痛及び結腸・直腸痛、頭頸部痛、腎細胞痛、食道痛並びに乳

′ |

癌)の簡田S版への切替えについて」(令和 6年 5月 17日 付け医薬薬審発 0517第

5号厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長通知)等により、「最適使用推進ガイ

ドラインJ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)製剤について、非小細胞肺癌におけ

る術前・術後補助療法に対する効能又は効果並びに用法及び用量の追加に係る

承認事項一部変更が承認されたこと、電子化された添付文書の改訂等に伴い、最

適使用推進ガイドラインを、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。改正後の「最適使用推進ガ

イ ドラインJは、別添参考のとおりです。

―
 (防 )
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】J添 1

最適使用推進ガイドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子祖換え)

～弁小指歯肺傷～

平成29年 2月 (令和 6年 8月 改訂)

厚生労働省

別添 5

最適使用推進ガイドライン

ペムブいリズマプ (遺伝子龍換え)

～MS:‐ H[R:〕 を村 る日務 l標準的オ治争が困難な

`合
に臓る)～

～MSI‐ HIwl t村 る常B・ 直鵬 ～

平成30年 12月 (令和 6年 8月 改訂)

厚生労働省

最適使用推進ガイドライン

ペムプロ,ズ▼ノ 位 伝子担換え)
(暉跡 !Ⅲイトルータホ■いと1∞ o昭 l

～悪性昂色鳳～

平成29年 2月 (令和6年 8月改訂)
厚生労働省

阿添61

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロツズマプ (追― 換
え)

～環蹟部E～

令和元年12月 (令和6年 8月改訂)

厚生労働省

別添 3

最適使用推進ガイ ドライ ン

ペムプロツズマプ (逮伝報 換え)

～古典的ホジ■ンリンパ鳳～

平成 29年 11月 (令和 6年 8月 改訂)

厚生労働階

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロツズマプ (遺伝子亀換え)

～黒路上皮瘍～

平成 29年 12月 (令和 6年 8月 改訂)
厚生労働省

別 Vrヽ 8

最適使用推進ガイ ドライン

ペど、プロツズマブ (遺伝子担換え)

～食遺瘍～

令和 2年 8月 (令和 6年 8月 改訂)
厚生労働省

IZ(

令和元年 12月 (令和 6年 8月 改V)

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 (遺伝子趨換え)

～臀舶歯猫～



最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロ

'ズ

マプ (遺伝子祖換え)

～乳薦～

令和 3年 8月 (令和 6年 8月 改前)

厚生労働省

レじl添 1創

競 使用挫 ガイ ドライン

ペムプロツズマプ (■伝報 換え)

(H購 :■イト″―′▲由いにi00四
='

～原発任様隔大畑山型B畑歯 リンパ鳳～

令和5年 6月 (令和6年 8月破訂)

厚生労働省

最れ使用推進ガイ ドライン
ペムプロツズマノ l遺― 換

え)
～冑密～

令和 8年 5月 (令和 6年 8月 改訂)
厚生労働省

最適使用推進 ガイ ドライ ン

ペムブEリ ズマプ (遺併 越 え)

(■翔 :Ⅲイトルーア点日●佐,08面〕

～高い鷹磨遺伝子蛮風量 (TMB‐H:常h)を有する日形癌～

令和 4年 2月 (令和 6年 8月 改訂)

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロ)ズマプ (遺伝子機換え)

～胆遺E～

令和 6年 5月 (令和6年 8月 改訂)

厚生労働省

最追使用推進ガイ ドライン

ペ ,、プロツズマプ (遺伝子担換え)

囀 :Ⅲイトルーア▲詢いH:ω
“
け

～干宮頭窮～

令和4年 9月 (令和 6年 8月 改

“

)

厚生労働省

‖I添 1(

競 使用推進ガイ ドライ ン

ペムプロリズマプ (遺伝子起換え)

蟻 :ⅢイトルータよJいと:い誼
=)

～子宮体お～

令和 3年 12月 (令和 6年 8月 改訂)

厚生労働省

tう  (/牛タ



非小細胞肺癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

ア」可紙

(傍線部は改正部分)

1 はじめに

(略 )

対 象 と な る 医 薬 品

対象となる効能又は効果

ペムプロリズマブ (遺伝子組換え)

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

非小細胞肺癌における術前・術後補

助療法

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

通常、成人には、ベムプロツズマブ

(遺伝子組換え)と して、1回 200 mg

を 3週間間隔又は 1回 400 mgを 6週

間間隔で 30分問かけて点滴静注す
る。

非小細胞肺癌における術前・術後補

助療法

術前補助療法では、他の抗悪性腫瘍

剤との併用において、通常、成人に

は、ペムブロツズマブ (遺伝子組換

対象となる用法及び用量

,Ⅲ >1 イ 同 ,00 mσ  tt R ttF口見闇

隔又は 1回 400 mgを 6週間間隔で 30

新

1_は じめに

(略 )

対 象 とな る 医 薬 品

対象となる功能又は効果

対象となる用法及び用量

ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

通常、成人には、ベムブロツズマブ (遺

伝子組換え)と して、1回 200 mgを 3

週間間隔又は 1回 400 mgを 6週間間

隔で 30分間かけて点滴静注するじ

3 投与対象となる患者
③下記に該当する使用方法については、本剤の有効性が確立され

ておらず、本剤の投与対象とならない。

・PD Ll陽性 (TPS≧ 1%)が確認されていない切除不能な進行・

2 施設について
(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1ェ外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行つている施設

(略 )

分問かけて点滴静注する。その後、術

後補助療法では、ベムプロツズマブ

(漬伝子組換え)と して、1回 200m区

を 3週間間隔又は 1回 400m質 を 6週

間間隔で 30分間かけて点滴静注す
る。投与回数は、3週間間隔投与の場

合、術前補助療法は 4回まで、術後補

助療法は 13回 まで、6週間間隔投与

の場合、術前補助療法は 2回まで、術

後補助療法は 7回までとするr

3 投与対象となる患者
①下記に該当する使用方法については、本剤の有効性が確立され

ておらず、本剤の投与対象とならない。

・PD Ll陽性 (TPS≧ 1%)が確認されていない切除不能な進行・

2 施設について
(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(略 )

t学  `4)



再発の非小細胞肺癌患者に対する本剤単独投与 再発の非小細胞肺癌患者に対する本剤単独投与

・術後補助療法

悪性黒色腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

4 施設について
(略 )

①  施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行っている施設

(略 )

0  副作用の対応について
(略 )

03 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全 。肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、障炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、顎天疱着等)、 infusion

reaction、 脳炎・髄膜炎・脊髄炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ

ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小

新

4_施設について

(略 )

①  施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(略 )

0  副作用の対応について
(略 )

03 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱ナ蒼等)、 infusion

reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、神経障害 (ギラン・バ

レー症候祥等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性

|ゲ (狗



板減少性紫斑病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度

の胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣

医療機関の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切

な処置ができる体制が整っていること。

紫斑病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度の胃炎、

血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関
の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に関して指

導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切な処置が

できる体制が整っていることこ

古典的ホジキンリンバ腫の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
Ol下 記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2 施設について
(略 )

① 施設について
Ol下 記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(略 )

|ら  〔γ牛)



尿路上皮癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1二外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2 施設について
(略 )

① 施設について
(D-1下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行つている
施設

(略 )

高頻度マイクロサテライト不安定性 (MS卜High)を 有する固形癌及び結腸・直腸癌の

最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略)

① 施設について
① ユ下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2 施設について
(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(略 )

1日
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頭顕部癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
①-1下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1_外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2_施設について

(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行つている

施設

(略 )

十日

腎細胞癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
①一l下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2.施設について

(略 )

① 施設について
Ol下 記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている

施設

(略 )
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食道癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行つている施設

(略 )

新

2 施設について
(略 )

① 施設について
①-1下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行つている

施設

(略 )

乳癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行つている施設

(略 )

新

2.施設について

(略 )

③ 施設について
① l下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(略 )
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子宮体癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

(傍線部は改正部分)

4 施設について
(略 )

①  施設について
([)-1下記の (1)～ (5)の いずれかに該董する施設であることぅ

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1、 外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

0  副作用の対応について
(略 )

03 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎 。硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、B孝炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜 l艮症候群、多形紅斑、類天疱着等)、 infusion

roaction、 脳炎・髄膜炎・脊髄炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ

ラレ。バレー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小

新

4 施設について
(略 )

①  施設について
(I)-1下 記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている

施設

(略 )

③  副作用の対応について
(略 )

(a)3 副作用の診断や対応に関して

副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管問質性腎炎、糸チ水体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱盾等)、 i nfusion

reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バ

レー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性

板減少性紫斑病、溶血性貧血、赤芽球務、無顆粒球症等)、 重度

の胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣

医療機関の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切

な処置ができる体制が整っていること。

紫斑病、溶血性貧血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)、 重度の胃炎、

血球貧食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関
の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に関して指

導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切な処置が

できる体制が整っていること
=
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高い腫瘍遺伝子変異量 (Tヽl13 High)を有する固形癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

(傍線部は改正部分)

4 施設について
(略)

①  施設について
① l下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1_外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

③  副作用の対応について
(略 )

⑤ 3 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管問質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚オ占膜 R艮症候群、多形紅斑、類天疱着等)、 infusion

reaction、 脳炎・髄膜炎・脊髄炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ

ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小

新

4 施設について
(略 )

①  施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行つている
施設

(略 )

③   副作用の対応について
(略 )

③ 3 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱着等)、 infusion

reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バ

レー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性

板減少性紫斑病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度

の胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣

医療機関の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切

な処置ができる体制が整っていること。

紫斑病、溶血性賓血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度の胃炎、

血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関
の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に関して指

導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切な処置が

できる体制が整つていること。
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子官頸癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

4 施設について
(略 )

①  施設について
①-1下記の (1)～ (5)の いずれかに該彗する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1、 外来

腫ル化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行っている施設

(略 )

C) 副作用の対応について
(略 )

③ 3 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、B孝炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱着等)、 i nfusion

reaction、 脳炎・髄膜炎・脊髄炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ

ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小

新

4 施設について
(略 )

①  施設について
(]片 l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること,,

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行つている

施設

(略 )

0  尉〕作用の対応について
(略 )

03 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱猪等)、 infusion

rcaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バ

レー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疲性血小板減少性

板減少性紫斑病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度

の胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣

医療機関の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切

な処置ができる体制が整っていること。

紫斑病、溶血性貧血、赤芽球務、無顆粒球症等)、 重度の胃炎、

血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関
の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に関して指

導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切な処置が

できる体制が整っていること」
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原発性縦隔大細胞型 B細胞 リンバ腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

(傍線部は改正部分)

4 施設について
(略 )

①  施設について
①-1下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1、 外来

腫瘍化学療法診療料 2又 は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設

基準に係る届出を行っている施設

(略 )

③  副作用の対応について
(略 )

03 副作用の診断や対応に関して
副作用 (問質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管関質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺稚能障害、副腎機能障害)、 と型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、用辛炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱着等)、 infusion

reaction、 脳炎・髄膜炎・脊髄炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ

ラン・バレー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小

新

4 施設について
(略 )

①  施設について
(]片 l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。

(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行つている

施設

(略 )

C) 副作用の対応について
(略 )

C)3 副作用の診断や対応に関して
副作用 (間質性肺疾患に加え、大腸炎・小腸炎・重度の下痢、劇

症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎 。硬化性胆管炎、腎機能障害

(尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等)、 内分泌障害 (下垂体機能

障害、甲状腺機能障害、副腎機能障害)、 1型糖尿病、ぶどう膜

炎、筋炎・横紋筋融解症、膵炎、重度の皮膚障害 (中毒性表皮壊

死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱塘等)、 infusion

reaction、 脳炎・髄膜炎、重症筋無力症、神経障害 (ギ ラン・バ

レー症候群等)、 心筋炎、重篤な血液障害 (免疫性血小板減少性

板減少性紫斑病、溶血性貧血、赤芽球房、無顆粒球症等)、 重度

の胃炎、血球貪食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣

医療機関の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切

な処置ができる体制が整っていること。

紫斑病、溶血性貧血、赤芽球瘍、無顆粒球症等)、 重度の胃炎、

血球貧食症候群、結核等)に対して、当該施設又は近隣医療機関
の専門性を有する医師と連携し(副作用の診断や対応に関して指

導及び支援を受けられる条件にあること)、 直ちに適切な処置が

できる体制が整っていることこ

23 (('/4♪



胃癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2 施設について
(略 )

① 施設について
①-1下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 と、外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2,施設について

(略 )

① 施設について
① l下記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(略 )

十日

胆道痛の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表)

(傍線部は改正部分)

2.施設について

(略 )

① 施設について
Ol下 記の (1)～ (5)の いずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 1ェ外来

腫瘍化学療法診療料 2又は外来腫瘍化学療法診療料 3の施設
基準に係る届出を行っている施設

(略 )

新

2 施設について
(略 )

③ 施設について
① l下記の (1)～ (5)のいずれかに該当する施設であること。
(略 )

(4)外来化学療法室を設置し、外来腫瘍化学療法診療料 l又は外

来腫瘍化学療法診療料 2の施設基準に係る届出を行っている
施設

(路 )
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医薬薬審発 0828第 3号

令 和 6年 8月 28日

各

〔
啓

詣

∴詩 ]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 )

メポツズマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイドライ
ン (鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎)について

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

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な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。

今般、メポツズマブ (遺伝子組換え)製剤について、鼻茸を伴 う慢性副鼻

腔炎に対して使用する際の留意事項を別添のとおり「最適使用推進ガイ ドラ

インJ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。

券様妹寿期嗚(吟,

別添

最適使用推進ガイ ドライン

メポリズマブ (遺伝子組換え)

～鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎～

令和 6年 8月

(厚生労働省)
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医薬機審発 0816第 1号

令 和 6年 8月 16日

各

膠

甚

辞
日

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  )

リツカブタゲン 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)とこおいて、

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。

リソカブタゲン 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細胞リンパ腫及び再;七又は難治性の濾胞性リンパ腫に対して使

用する際の留意事項については、「リソカプタグン マラルユーセルの最適使用

推進ガイ ドラインの一部改正について」 (令和 4年 12月 20日 付け薬生機審発

1220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)1こ より示し

てきたところです。

今般、リソカプタゲン 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。

参考

最適使用推進ガイ ドライン

ヅゾカプタグン 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 6年 8月 改訂)

厚生労働省
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別紙

ブレヤンジ静注 最適I吏用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

5ベージ

3ベージ

2ベージ

該当ベージ

新

(略 )

<選択基準 >
・  再発又は難治性の以下のいずれかの組織型の B
細胞性 HIし を有する息者。

> DI´ BCLコ ホー ト:DLBCと *1、 DLBCと の形態を

不→
や
MYC及び BCt夕2と BCt′6の 両方か――力の

再構成を伴う :IGBCI´ 、P卜IBCし もしくは濾 B包

性 リン″ヽ腫 Crade 3B(以 下、「刊́3B」 と
いう)と 診断され、アントラサイクリシ系

薬及びリツキシマブ (又は他の CD20標的
薬)に よる治療を受けており、かつ 2レ ジ
メン以上の化学療法又は自家造血幹細胞

移植 (以下、 町はCT」 とぃう)を受 Iすた患
者.

テ マントル細月包リンバ月重 (以下  「MCと | とぃ

(略 )

トシツズマブ (遺伝子組換え)注の効能又は効果、

用法及び用量

効能又は効果 :悪性腫瘍治療に伴うサイトカイン放

出症候辞

1 はじめ :こ

(略 )

再発又イま難治性の濾砲性 リン/く腫

(下線部追記 )

5ベージ

3ベーブ

2フ＼―ジ

該当ベージ

(略 )

く選択基準>
。 再発又は難治性の以下のいずれかの組織型の B
細胞性 NI化 を有する患者。

, DI´ BCLコ ホー ト :DLBCL*1、 DIン BCと の形態を

不 →
~｀
lYC及 び BCL2と  BCI´ 6の 両 方 ′υヽ 一一方 の

再構成を伴う HGBCI´ 、PMBCと もしくはl虐胞

性 リンパ腫 チ
“
―■3B(以下、 「Fし 3B」

という)と 診断され、アントラサイクリン

系薬及びリツキシマブ (又は他の CD20標

的薬)による治療を受 t'ており、かつ 2レ
ジメン以上の化学療法又は自家造血幹細

胞移植 (以下、 町るCT」 という)を受けた
患者。

″ マン トル細胞 リンパ腫 (以下、「MCI´ 1と ぃ

(略 )

トラリズマブ (遺伝子組換え)注の功能又は効果、

用法及び用量

効能又は効果 :腰坊喘嗅整H二組聰鞠基察法に伴う

サイトカイン放出症侯群

(附善)

再発又は難治性の濾胞性 リンノく腫共件認←部■

子まじめに

(取消線部削除)

17ベ ー ジ

から 18ベ

7ベージ

35  国際共同窮二相試験 tttCAR017 Fa´ 001試

勇費) 試 聴 Ⅲ

再発又は難治性の FL(Grade l、 2、 3A)患者を対

象に、本品の有効性及び安全性の検討を目的とした

非盲検非対照国際共同第Ⅱ相試験 (以下、「FOL 001

試験 |と いう)が実施された、主な選択・除外基準

は表 19の とお りであ った

(略 )

表 20 主解析時の最良治療効果 (Fα 0́01試験、独

立審査委員会判定、有効性解析対象集団、2023年 1

(略 )

再発又は難治性のアグレッシブ B細砲性 H‖ 患́

者を対象に、本品の有効性及び安全性の検討を目的

とした非盲検非対照国際共同第Ⅱ相試験 (以下、「

BCM 001試 験Jと いう)カド実施された。主な選択・

除外基準は、表 5の とおりであった
=

う)コ ホー ト:1レ ジメン以上の化■療法
歴がある MCし 患者t

I´ugano基準 (J Clin OncO1 2014,32127):
305968)に 従い、PET陽性疾患を有する息
者 .

ECOC PSス コアが 0又は 1の患者■=。

7ベージ (田各)

再発又は難治性のアグレッシブ B細胞性 NI‖.患

者を対象に、本品の有効性及び安全性の検討を目的

とした非盲検非対照国際共同第 ]相試験 (以下、「

BCM 001」 という)が実施された。主な選択・除外基

準は、表 5の とおりであった。

う)コ ホー ト:1レ ジメン以上の化学療法
歴がある HCし 患者る

1´ ugano基 準  (J Clin Onc01 2014, 32: 3059-
68)に 従い、PET陽性疾患を有する患者。
ECOG PSス コアが 0又は 1の患者キ!。

つ「|   (/6)



23ベ ー ジ

から 24ヘ

310 国際共同第二相試験 (JCAR017 FOL 001試
験)(F01´ -001試験 )

本試験のコホー ト 1、 2及び 3で本品が投与され

た 130例において、有害事象は 985%(128/130例 )

t‐ 言μV、 |、 井l  Ξ‖イt田 ウJ 87 7弘  `114/110

られた (データカットオフ日 :2023年 1 月 27日 )

全グレー ドの発現割合が は表 26の

とおりであった,

(H吾 )

本品の投与後から30日 以内の死亡は、1例 (コ ホ

ー ト3)(こ認められた。死囚は血球貪食性 ツンパ組

織球症であり、本品との因果関係ありと判断され

井  大 品 の 控 与 格 RI tt R,1隆 の 有 1「 トア、万ア

亡は 3例に認められ、死因は急性骨髄性白血病、進

行性多巣性白質脳症、低酸素性急性呼吸不全が各 1

例であつた。このうち、進行性多巣性白質脳症は本

品との因果関係ありと判断された。その他、投与後

31日 日以降に、5例が疾患進行により、1例が有害

事象とみなされない心不全により、3例が有害事象

とみなされないその他の原因 (COVFD 19、 COVID 19

肺本 努形糸T算が冬 1輌1)に ■り死亡したハ

月 27日 デ ー タカ ッ トオ フ )

27ベ ー ジ

から 28/く

―ジ

5投与対象となる患者

【有効性に関する事項】

① 下記の患者で本品の有効性が確認されている.

なお、組織型については格
f110分類改訂第四版

(表 12)に基づく。

以下の再発又は難治性の大細胞型 B細胞リンパ

腫

。   Dと BCL、  P‖ BCL、  tiNIIし、 1lCBCI´

再発又は難治性の濾胞性リンパ腫

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。

② 再発又は難治性の大細胞型 B細胞ツンパ腫及び

再発又は難治性のl慮胞性リンバ腫 (Cradc 3B)

について、下記に該当する患者は本品の投与対

象とはならない。

24ベージ 5投与対象となる患者

【有効性に関する事項】

C 下記の患者で本品の有効性が確認されている。
なお、組織型については MЮ 分類改訂第四版

(表 12)に 基づく
=

以下の再発又は難治性の大細胞型 B細胞リンノく

腫

・   Dし BCI´、 PMBCと、 t iNlll′、 1lGBCL

再発又は難治性のl,こ胞性リンパ腫ヽ※■

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。

② 下記に該当する患者は本品の投与対象とはな
らない.

2β (7/6)



一次治療により CRを達成したのち 12

カ月を超えてから再発し、二次治療とし

て自家 HSCTの適応となる息者

リツキシマブ (遺伝子組換え)及びアン

トラサイクリン系抗悪性腫瘍剤を含む

化学療法歴のない患者

中枢神経系原発びまん性大細胞型 B細

丹包ツンノく腫 (PCNSL)

慢性 リンパ性白血病の ツとター形質転

換の既往歴のある患者

他の悪性腫瘍 (ただし、以下の非浸潤性

悪性疾患を除く)の既往歴があり、少な

くとも2年間寛解が維持されていない息

者

― 悪性黒色腫以外の皮膚悪性腫瘍、子

官頚都上皮内癌、乳房上皮内癌、前

立腺癌の組織学的偶発病変又は治

癒可能な前立腺癌又は完全に切除

された低再発 リスクのステージ1の

口形癌

一次冶療により CRを達成したのち 12

カ月を超えてから再発し、二次治療とし

て自家 HSCTの道応となる患者

リツキシマブ (遺伝子組換え)及びア

ントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤を含

む化学療法歴のない患者

中枢神経系原発びまん性大細月包型 B細

胞 リンパ腫 (PCNSL)

慢性リンパ性白血痛のリヒター形質転

換の既往歴のある患者

他の悪性腫瘍 (ただし、以下の非浸潤

性悪性疾患を除く)の既往歴があり、

少なくとく)2年間寛解が維持されてい

ない患者

悪性黒色腫以外の皮膚悪性腫瘍、子官顎部上皮内

癌、乳房上皮内癌、前立腺癌の組織学的偶発病変又

は治癒可能な前立際癌又は完全に切除された低再

発リスクのステージ 1の固形癌

③ 五 基 Vιキ雑 終 任 の 着 的 性 V ノミRtt rttrttA。 1 ク

3A)に ついて、下記に該当する息者は本品の投

与対象とはならない。

抗 CD20抗体を含む多剤併用療法歴のな

い息者

同種 HSCTを受けてから90日 以内の患

童

他の悪性腫瘍 (ただし、以下の非浸潤性

悪性疾患を除く)の既往歴があり、少な

くとも2年間寛解が維持されていない息

者
一

悪性黒色腫以外の皮膚悪性腫瘍、子

官頚部上皮内癌、乳房上皮内癌、前

立腺癌の組織学的偶発病変又は治

癒可能な前立腺癌又は完全に切除

された低再発リスクのステージ1の

固形癌

二次治療として使用する場合は、POD24

`市

姦 :一次治療 開始か ら 24カ 月以 内

に認められた病勢進行)又は改変 GELF

,
2夕



30ベージ 6投与に際して留意すべき事項

(略 )

・CRSが あらわれることがあるので、本品の投与に

あたってた、血液検査を任うなど、発熱、低血

圧、頻脈、悪寒、低酸素症、血球貪食性 リン八組

織球症等の臨床症状について、観察を十分に行う

こと。また、異常が認められた場合には、米国移

植細胞治療学会 (ASTCT)の CRSの グレー ド (Biol

基準 (以下 a〕～d)の 1つ以上に該当マ )

のいずれにも該当しない患者

a)濾 月包性 リンハ腫に起因する症状
(B症状 に限 定 され ない )

b)切 迫した臓器機能障害、リンハ

腫 に起因す る血球減 少又は

bulky病 変 (7 cmを超える月重瘤

が 1つ又は 3 cmを超える腫瘤

が 3つ以上 )

c)牌腫

d)6カ 月以上にわたる持続的な増
悪

26ページか

ら28ベージ

6投与に際して留意すべき事項

(略 )

。CRSが あらわれることがあるので、本品の投与に

あたっては、血液検査を行 うなど、発熱、低血圧、

頻脈、悪寒、低酸素症、血球貪食性 リンバ組織球症

等の臨床症状について、観察を十分に行 うこと。ま

た、異常が認められた場合には、製造張亮業善小提

B]ood Marrow Transplant 2019;25:62538)等

に基づいて、最新の治療指針を参考に対処するこ

とこなお、017001試験、BCM 001試験コホー ト 1

及びコホー ト3、 BCM-001試験コホー ト2、 017006

試験、BCM 003試験並びに FO卜 001試験において、

本品の投与開始からCRSの初回発現までの期間の

中央値 (範囲)は、それぞれ 50日 (1～ 14日 )、

4 0日  (2～ 14日 )、  3 0 日 (1～ 8日 )、  4 0日  (1

～ 12日 )、 50日 (1～63日 )及 び 60日 (1～ 17

日)であつた。また、CRSに 関連して、血球貧食性

リンバ組織球症が報告されている。

・神経系事象 (免疫エフェクター細胞関連神経毒

性症候群 (TCr、NS))力 あ`らわれることがあるの

で、本品の投与にあたつては、脳症、失語症、振

戦、議妄、i子動性めまい、頭痛等の臨床症状につ

いて、観察を十分に行 うこと=異常が認められた

場合には、米国移植細胞治療学会 (ASTCT)の

TCANSの グレー ド (Biol BIood Marrow

Transplant 2019; 25: (2019) 625-638) 等に基つ

いて、最新の治療指針を参考に対処すること。な

お、017001試験二BCM 001試 験コホー ト1及びコ

弔望建柴却<孝髪
…
なお、017001試験凝む輔CM 001

試験において、本品の投与開始からCRSの 初回発現

までの期間の中央値 (範囲)は、それぞれ 50日 (

1～ 14日 )及び 40日 (2～ 14日 )であつたこまた

、CRSに 関連して、血球貪食性リンア`組織球症が報

告されている。

・神経系事象があらわれることがあるので、本品の

投与にあたつては、脳症、夫語症、振戦、講妄、浮

動性めまい、頭痛等の臨床症状について、観察を十

分に行うこと,異常が認められた場合には、製造鋲

なお、017001試験猥ひとBCM 001試 験コホー ト1及

びコホー ト3、 BCM 001試 験コホー ト2、 017006試

,50(



ホー ト3、 BCM 001試 験コホー ト2、 017006試験_
BCM 003試験並びにЮL 001試験において、本品

の投与開始から神経系事象の初回発現までの期間

の中央値 (範囲)は、それぞれ 90日 (1～ 66

日)、 7.0日 (4～ 13日 )、 8.0日 (2-11日 )、

7.0日 (1～63日 )_HO日 (7～ 25日 )及び 8.5

日 (4～ 16日 )であつた。

験表つ輔CM-003試 験において、本品の投与開始から

神経系事象の初回発現までの期間の中央値 (範囲)

は、それぞれ 9.0日 (1～66日 )及び 70日 (4～ 13

日)、 8.0日 (2～ H日 )、 7.0日 (1～63日 )夕寒び

ll.0日 (7～ 25日 )であつた。

3/ (76)



医薬 安発 0827第 1号

令 和 6年 8月 27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姑策課長

(  公  印  省  略  )

「使用上の注意」の改訂について

医薬品の品質、有効性及び安全性に関する情報の収集、調査、検討等を踏まえ、

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

を講ずるよう貴会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1から別紙 10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。

写2(りも)



別紙 1

【薬効分類】113 抗てんかん剤
117 精神神経用剤

【医薬品名】バルプロ酸ナトリウム

【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】PASS Paternal exposure to valproate― Updated Abstract Folloving Reanalysis of Norray Data of Corrigendun to Final

Study Report Version l l and Addendum Version 2 「ヽalproate EU consortium Stand Alone Abstract V2 0:

https://cata10gues enla europa eu/systen1/files/2024-02/Valproate_PASS_AbStract T2 0_O pdf

Christensen,」  ,et al iJAhヽ  Netv Open  202417:e2414709

15 その他の注意

151臨床l吏用に基づく情報

(新設)

現行

15 その他の注意

151臨床使用に基づく情報

本剤との因果関係は明らかではないが、北欧で実施された観察研

究において、受胎前の3ヵ 月間に本剤に曝露した父親の児は、ラ

モ トリギン又はレベチラセタムに曝露した父親の児と嘩 、

ス の 手由 れ阿ル ‐ い ■rス と口と ,ヽミム ス  r口 敢 ′、ギ _(ト レ

i ttn「 oRはイーき盲匡 閉  i nCク 67ヽ  一 ナ 十  イ ス′ブ スゝタを 右 す ア、↑

親を対象とした海外で実施された観察研究において、受胎前の

1ク n R Pnq「 太 碧 1lI B星 霞 iナ‐↑ 茎目の IF Iす  衣 著II IF瞑産 1クて い ′fい 律

親の児と比較して、統計学的に有意な神経発達症 リスクの増加は

認 め
'っ

れ ′Fい とす る報告 |】 あ るハ

改訂案

丹I紙2

【薬功分類】119 その他の中枢神経系用薬
【医薬品名】ミロガバリンペシル酸塩

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

n al作用
■ 1重大な副作用

(新設 )

現行

H 属Ⅲ作用
111重大な副作用

腎機能障害

改訂案

)95t



月」紙 3

【薬功分類】214 血圧降下剤
【医薬品名】アゼルニジビン

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下線は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
アブール累柿宣南者1(経 口者1 洋射音II)( イ トラコナゾール、ミコ

ナゾール、フルコナプール、ホスフルコナゾール、ポリコナノー

ルと、RIVプ ロテアーゼ阻害剤 (リ トすビル含有製剤、ネノ
'フ
イナ

ビル、アタザナビル、ホスアンフレナビル、ダルナビルき有製剤)、

コビシスタット含有製剤を投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等

アプール系抗真菌斉」(経

日斉1、 注射剤 )

イ トラコすノール、 ミ
コナゾール、フルコナ

ゾール、ホスフルコナ

ゾール、ボリコナノー

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イ トラコナプールとの

併用により本剤のAUC

が28倍に上昇するこ

とが報告されている。

これらの薬剤が

し、 本剤 (′)ク リ

アランスが低下

すると考えられ

る。

現イ予

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
イトラコナゾール、ミコナゾール (経 日剤、注射剤)、 フルコナブ

HITブ ロテアーゼ阻害剤 (リ トナビル含有製剤、ネルフィナビル、

アタザすビル、ホスアンプレナビル、ダルナビル含有製剤)、 コビ

シスタット含有製剤を投与中の患者

―ル、ホスフルコナゾール、ポリコナゾール、ポサコナノール、

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等

以下のアブール系抗真菌

剤

コすゾール (経 日剤、

注射剤 )、 フルコナゾ

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イ トラコナノール、ミ

―ル、ホスフルコナプ

アゼルニジビン8ngと

イトラコナノール50mR

止 との併用により本

剤のAUCが 28倍 に上昇

することが報告されて

いる。

こオιらの薬斉」が

CYP3A4を 阻害

し、本剤のクリ

アランスが低下

すると考えられ

る。

改訂案

102併用注意 (併用に注意すること)

(新設 )

注)低用量のイトラコナゾールとの併用試験結果に基づく。イ トラ

コナゾールの用量は、イトラコナゾールの電子添文を参照することc

102併用注意 (併用に注意すること)

アゾール系抗真菌剤 (併

用禁忌の薬斉Jを除く)

ホスラブコナプール等

薬剤名等

本剤の作用が増強され

るおそれがある。怒要

があれば本剤を減量又

は中止、あるいはこれ

らの薬剤の投与を中止

すること。

臨床症状・措置方法

これらの薬剤が

GYP3A4を 阻害

し、本剤のクリ

アランスが低下

すると考えられ

る。

機序・危険因子

(注)患者向医薬品ガイ ドを作成する医薬品に特定する。

ヽ
メ
ノ

′

―

モ
91▼
′̂ 3



丹Щ4氏 4

【薬勃分類】214 血圧降下剤
【医薬品名】オルメサルタン メドキソミル・アゼルニジビン
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下*泉は変更箇所

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
アプール系抗真菌剤 (経口剤、注射剤)(イ トラコナゾール、ミコ

ナノール、フルコナプール、ホスフルコナゾール、ポリコナゾー

ルと、HIVブ ロテアーゼ阻害剤 (ツ トナビル含有製剤、ネルフィナ

ビル、アタザナビル、ホスアンブレナビル、ダルナビル含有製剤)、

コビシスタット含有製剤を投与中の患者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等

アゾール系抗真菌剤 l経

日剤、注射剤)

イ トラコすノール、ミ

コナゾール、フルコナ

ゾール、ホスフアレコナ

ゾール、ポリコナゾー

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

イ トラコナプールとの

併用によリアゼルニジ

ビンのAUCが 2研剖こ上

昇することが報告され

ている。

これらの薬剤が

し、アゼルニジ

ビンのクリアラ

ンスが低下する

と考えられる。

現イ
=

2 禁忌 (次の患者には投与しないこと)
(経 日剤 、洋 射 吝IIⅢ

―ル、ホスフルコナノール、ポリコナノール、ポサコナプール、

HIVプ ロテアーゼ阻害剤 (リ トナビル含有製剤、ネルフィナビル、

アタザすビル、ホスアンプレすビル、ダルナビル含有製剤)、 コビ

シスタット含有製剤を投与中の患者

イ トラコナゾール、ミコナゾール フルコナゾ

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

薬剤名等

以下のアプール系抗真菌

剤

イ トラコナノール、ミ

コナプール (経 口剤、

注射剤 )、 フルコナゾ

ール、ホスフルコナゾ

臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ビ これらの薬斉Jが

GYP3A4を 阻害

し、アゼルニジ

ビンのクリアラ

ンスが低下する

と考えられる。

イ トラコナプール50mg

との併用によリア

ゼルニジピンのAUCが

28倍に上昇すること

が報告されている。

改訂案

102併用注意 (併用に注意すること)

(新設)

―ル、ポリコナプー

ァレ ポサコナゾール

注)低用量のイ トラコナブールと |こ基づく、 イ トラ

コナノールの用量は、イ トラコナノールの電子添文を参照することr

102併用注意 (併用に注意すること)

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

ゾー アゼィレニジビンの作用

が増強されるおそれが

ある。必要があれば本

剤の成分であるアゼル

ニジビンを減量又は中

CYP3A4を 阻害

ホスラブコナノール等 し、アゼルニジ

ビンのクリアラ

上した処方に切り替え

ること、あるいはこれ

らの薬剤の投与を中止

すること。

35 t



男峰亀5

【薬功分類】218 高脂血症用剤
【医薬品名】ペマフィブラート

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。
下線は変更箇所

11 副作用

111重大な副作用

(新設 )

現行

H 副作用
111重大な副作用

肝機能障害、黄垣

改訂案

男峰 (6

【薬勃分類】269 その他の外皮用薬
【医薬品名】パイナップル茎搾汁精製物

【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

9,特定の背景を有する患者に関する注意

(新設)

11.副作用

と11重大な副作用
(新設 )

現行

9 特定の背景を有する患者に関する注意
91合併症・既往歴等のある息者
減張切開創、裂創等の創傷のある患者

減張切開治り、裂創等の倉l部に本剤を塗布しないこと。本剤が接触

する可能性のある冶W部は、あらかじめワセリン軟膏やワセツン軟

音を塗布したガーゼ等で保護することて本剤と創部の接触により

出血するおそれがある。

n副 作用
H二 重大な副作用

適用部位出血

適用部位出血があらわれ、出血性ショックに至ることがある。

改訂案

)t3る



別紙 7

【薬勃分類】617 主としてカビに作用する )ヽの
【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シ、メチルエルゴメトリン、エルゴメ

トリン、シンバスタチン、アトアレバスタチン、ビモジド、キニジ

ン、ベネトクラクス E再発又は難治性の慢性リンバ性白血病 (小

リンパ球性リンパ腫を含む)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、

ツ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

アゼルニジピン

オルメサルタン

メ ドキツミル・ア

薬斉」名等

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・イツブロビルアンチビ

リン、 ジヒドロエァレゴタミン、 メチルエアレゴメトリン、エアレゴメ

トリン、シンバスタチン、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 リンバ性白血痛 (小

ツンバ球性 リン/く腫を含む)の用量沖l増期 ]、 スボレキサント、フ

ィネレノン、アゼルニジビン オルメサルタン メドキノミル

アゼルニジビン、ルラシドン塩酸塩、ブロナンセツン、 トリアゾ
ラム、 リバーロキサバンを投与中の息者

10 相互作用

101併用禁忌 (併用しないこと)

改訂案

アゼルニジビンの作用

を増強させるおそれが

ある。

臨床症状・措置方法

ポサコナゾールの併用

により、Cη3A4が阻害

され、これらの薬剤の

機序・危険因子

g7  (与をブ



別紙 8

【薬勃分類】629 その他の化学療法剤
【医薬品名】ホスラブコナゾール と一リシンエタノール付加物
【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

下キ泉は変更箇所

10 相互作用

102併用注意 (併用に注意すること)

CVP3Aに より主に代謝

される薬剤

シンバスタチン

ミダプラム

等

薬剤名等

これらの薬剤の血中濃

度を上昇させる可能性

がある。

臨床症状・措置方法

ラブコナノールの

CYP3Aに 女寸|「るF且

害作用により、こ

れらの薬剤の代謝

が阻害される。

機序・危険因子

現行

10 相互作用

102併用注意 (併用に注意すること)

改訂案

月明氏9

【薬功分類】721 X線造影剤
I医薬品名】イオジキサノール

【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

H 副作用
Hl重 大な副作用
(効能共通〉

(新設 )

現行

11 副作用

111重大な副作用

(効能共通〉

急性汎発性発疹性月農疱症

改訂案

9β ′



別紙 10

【薬功分類】眼科用薬

【医薬品名】スルファメトキサゾール含有製剤 (一般用医薬品)

スルファメトキサゾールナトリウム含有製剤 (一月費用医薬品)

【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

してはいけないこと

(守 らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくな

る)

(新設)

相談すること

使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、

直ちに使用を中止 し、この文書を持って医師、薬剤師又は登録販売

者に相談すること

(新設 )

現行

してはいけないこと

(守 らないと現在の症状が悪化したり、副作用が起こりやすくな

る)

次の人は使用しないこと

★ 為IVけ 大獅 1お Fし本 t‐ 卜hア 1ン

人 。

相談すること

使用後、次の症状があらわれた場合は副作用の可能性があるので、

直ちに使用を中止し、この文書を持つて医師、薬剤師又は登録販売

者に相談すること

寺 狛 ί 下 g:]ゐ 音 笹 ナぉや トヽ パ れ 'ス ー >ボ 貴ヽ ス  孝 の撮 容 よJ亡 ス lr

医師の診療を受けること。

改訂案

ν (%)



【PMDA】

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂
https:/′― w,pmda gojp/SaFety/infO― Services/drugs/caHing一 attention/reviSiOn― based―on― the― consuitation/0001 htmi

当該サイトにおしては、PMDAの医薬品添付文書改言丁相談 (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'陛に係る評価を行い、添付文書の改訂力可 能と判断されたものの改EI罹及び新旧対照表腕
載されています。

2024年フ月 1フ日

掲載朝 日

パビナフスプ アルフア (遺伝

子組換え)

医薬品の―般的名称

イズカーゴ点滴静注用10mg

販売名

]CRフアーマ

製造販売業者

γ∂



令和 6年 6月 14日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

パピすフスプ アルフア (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

臨床試験 (JR‐ 141‐301試験、JR‐ 141-302試験及び JR‐ 141‐401試

験)の成績等を踏まえ、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」の項について、投与速度は

33 mL/時を超えないこととする旨の記載を削除する。

ムコ多糖症 Ⅱ型

パビナフスプ アルファ (遺

伝子組換え)

一般名

イズカーゴ点滴静注用 10 mg

(」 CRフ ァーマ株式会社 )

販売名 (承認取得者)

午I
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1.地域における高齢者のポリフアーマンー対策の
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3.使用上の注意の改訂について (その352)
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令和6年 (2024年 )8月

厚生労働省医薬周

○連絡先

tラ 1008916 ガt京

“

Tヽ代「¬lX彼が関1 2 2

ザ生労働竹|べ共片j仄業安令対鎌諜

al静繋{雷肌淋2疵 加7
(Fax)03-35084364

この医奥h出 仄教機P、く1安↑性1,I taは  ,メ生労働iれ において
収集された副作用等の l白 報方

「
撃に 医薬品 医療機器等のよ

り安全な使用に役立てていれだくたy)に 医療関係者に対し
て彎報提供さイtるものです.医薬品 医療機器等安全性情報
|よ 】ф立行政法人体奥 hi床 険機Ж縮イi機 I出 ホームヘージ
イhttr)s〃 www pmda 8o,p/)又 は厚生労働省ホームベージ
(httpsツ /www mh W soip/)か らtり入手可脅とです

配l日―質はコチラ

PMDAメ ディナビでどこよりも早く寮今性'澪瑶を入手
できます。

厚生労働伯 PMDAか らの安全性に関する必病́情報をメールで配IB
し〔いよす 豊銀いただくと 本情報キ」発表当日に入手可|ヒです

縮
曇
伍
融
コ
チ
ラ

安全性情報

●医薬

γ皇

医票品。医顧機器尊
要皇・性情報

厚生労働省医薬局

【情報の概要】

① :験急安令性|"“世の配布 ⑭ :安全ド1逃機の配狛j υ :使用 1の ,L意 の政 Jヽ 的 :オ″Jの紹介

Pharm
an劇

Medic
Safety

NO.412

aceuticals

a10evices
lniormation

No 医薬品等 対 策 情報の概要 頁

1

地 域 にお け る高齢 者 の ポ リ

ファーマシー対策の始め方と進

め方について

高陥化の進 lュtに 伴い 力Π齢による生コH的 な変化や ,た数の
'1存

,丈思
を治票→るための仄某 II∴ の多剤BR用 4に よって 安全性の問題が
生じやおい状ィ比があノ。ことから 'げ ■労働布では ｀r成29年 4サ〕に
「高船者医薬品迪 r十上用敬ユl会 |(以 卜「後 lヽ会」というe)を 般
ド|し  ,お 陥杵の共物祟法における安令‖imi保に必要な J'■ 1の 開介 ,

検討を巡めてきましたぅ

今般 検ユ↓会での」Jヽ論を経て 「,蒟 院におけノ。高船 Iのオリフアー
マンー対策の始め方と地め方 1及 び「高胎 Iの l'人 共品迪‖ilt用 の

指

'「

別災 3 1,l災 4Jを政言∫し ,「たに「地域における高齢者の
ホリファーマシー対策の始め方と,llめ 方 |(令和 6年 7月 Z2Hイサけ
′人業安勾
"22舛
1ぢ |ザ生労働布仄 )に 局仄業安全対策課民,u灯 )を

取 りまとめました。

本千,1で は 検 ,‖ 資のこれまでの取ネRと  地域においてホリフアーマ
シー文サ嫌に収 り対1ん でいたたくための業務手 llド }についてHI介 し

ま,■

3

エポプロステノールナ トリウム
他 3件

Ｄ

Ｄ

令和 6年 7'J17Hに 改注∫を指導した体薬品の使
'Wに

の注意のうち

玉要な市J作用常について,敗 市丁内容件とともに改+1の Jt拠 となっ
た,I例 の概要等にl対→る11学 Rを ,hコ介 します.

8

3
乾爆細胞培養度そうワクチン

他 7件
①
オt用 にの注との改11について くその352) 17

4 市販直後調査の対象品目一覧 令れ 6年 6'〕 木日現狛i 市l脱ド「後 ,冊令の対象→|IHを¶f介 します。 21

厚生労働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 .ダ 手瞑占 登 付 サ イ ト をご活用 くださしち

皿 ド 〃剛 卿 輌 p/SafevrepOrt畑 ∞ 屹 h耐 學 鞘



イベニティ①皮下注105mgシリンジ
適正使用のお願い

虚血性心疾悪又は脳血管障害について

2024年 8月
アムジェン株式会社 (製造販売 )

アステラス製薬株式会社 (発売 )

イベニティ①皮下注105mgシ リンジ(以下、本剤)は 2019年 3月 4日 の販売開始後、本剤との関連性は明確ではない

ものの本斉ll投与後の心血管系事象 (虚血性心疾悪又は脳血管障害)の報告が認めら才lたことから、2019年 9月 に薬

生安通矢[lに 基づき「警告」の新設を含む電子化さイ1た添付文書 (以下、電子添文)の改訂を行い、骨折抑制のベネ

フィットと心血管系事象の発現リスクを十分に理解した上で、適用悪者を選択する必要がある旨、追記を行いました。

◆般、推定累積投与患者数から虚血性心疾患及びB出血管障害の報告率を算出した結果、表 1、 図 1、 図2のとおり、報

告率は販売開始以降、顕著な傾向は認めらイlませんが、本剤との因果関係は不明であるものの転帰死亡を含む重篤

な症例が依然として一定数報告されています。

つきましては、本剤の使用にあたつては、以下の点にご留意ください。

・心血管系事象発現のリスクが高い悪者への投与は、イベニティの骨折抑制のベネフィットと心血管系事象の発

現リスクを考慮して、慎重に判断してください。特に、少なくとも過去1年以内の虚血性心疾憲又は脳血管障害

の既往歴のある悪者に対して、本剤の投与は避けてください。

・他の医療機関にて虚血性心疾患又は脳血管障害の治療中、あるいはこれらの発現リスクが高い疾患の治療中

である場合には、医療機関同士で互いに連携し、本剤の処方の必要性を慎重に判断してください。

・虚血性心疾患又は脳血曽障害の徴候や症状を患者に説明しこ徴候や症状が認められた場合には速やかに医療

機関を受診するよう、憲者に指導してください。心血暫系事象について悪者向け資材 (患者カード)を作成し、

配布していますので、ご活用ください。

(参考)

本剤販売開始(2019年 3月 4日 )か ら2024年 3月 7日 までに国内において報告された虚血性心疾悪及び脳血管障

害について、症例数、件数、推定累積投与悪者数・、及び曝露期間で調整した100人年あたりの報告率は以下のとおり

です。

表 1

推定累積投与
思者数 (人年 )十

脳血曽障害===

虚血性心疾悪…

死亡を含む全転帰症例
報告率 (/100人年)

死亡に至つた
症例数 /件数

死亡を含む全転帰
症例数 /件数

死亡を含む全転婦症例
報告率(/100人年)

死亡に至つた
症例数 /件数

死亡を含む全転帰
症例数 /件数

3934992

014

0/0

54/56

003

4/4

32/33

2019年 3月 4日
～2020年 3月 7日

4806592

010

4/6

50/54

005

4/4

24/27

2020年 3月 8日
～2021年 3月 7日

5790458

013

6/6

73/79

006

5/6

33/34

2021年 3月 8日
～2022年 3月 7日

77700.92

009

2/3

69/72

003

4/4

21/21

2022年 3月 8日
～2023年 3月 7日

9819142

008

8/9

80/83

004

3/3

38/39

2023年 3月 8日
～2024年 3月 7日

-1-牛ろ (宏
″午/ヽ
°一プQ各)



PMDA
医療安全情報
(独 )医薬品医療機器総合機構

◆繰り返されるヒヤリ・プυ卜事例等に関するお知らせ (2023年度 (令和5年度)の調査
「
煎′ヽて確認された再発事例、PMDA)

■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
https1//呻 ,pmda goお o/

No.29改訂 2020年 11月
No.23  2011年  4月

舶  No.23改訂版 2020年 11月

安全使用のために注意するポイント

(事例1)インスリン0.lmLを輸液に混注するよう指示されていたが、01mLを 1単位だと思い込み混注し、
患者さんが高血糖になつてしまつた。

●インスリンの単位換算を誤つていないか確隠すること。

ヽ

移 スリユ〃Ч7ル製剤の取扱い時の注意I=〕して
(インスリン注射器の使用徹底)

インスリシ取扱い時の注意点について (その 1)

インスリンバイアル製剤は、 100単 位/m日こ
統一されています。準備の際、インスリンの学

位換距を間違えないよう嚇す確認 しま しょう。

インスリン単位換算

1単位 ← 0。01m L

10単位 ◆ O.lmL

100単位 中け lmL

10単位
II

O。lmL

ざ

1/4

インスリン注射器

2/4

インスリン取扱い時の注意点について(その2)

日医薬品医療機器織合機構PMDA医療安全情報
httpsI′
′
―
pmdag。市p/

No.23改打 2020年 11月
No.29   2011年  4月

汎用注射器

(事例2)インスリン4単位の投与の際に、4単位は04mLだと思い込み、ツベルクリン用の注射器で
04mL(40単位)を投与していまい、患者さんが低血精になつてしまつた。

0インスリン注射器と他の注射器を取り違えないよう注意すること。

ハゝ
●
.ど

インスリン注射器

●
、ヽ1

インスリンの準備には、

町すインスリン注射器を

使用しましょう !

「単位」
の表示

インスリン注射器

「UNITS」
の表示

ツベルクリン用注射器

「mL」 の
表示のみ !

lmLプラステック注射器

「mL」 の
表示のみ !

インスリン注射器には、断す「単位」又は「UNITS」 の表示が

ありますが、ツベルクリン用の注射器や一般の汎用注射
=Eで
は、

「単位」又は「UNITS」 の表示はありません !

rた
■と  (/ど |



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
https予 /www pmdagojp/

No.23改訂 2020年 11月
No.23   2011年  4月

インスリン注射器の使用徹底について

インスリン注射器の使用徹底の例

(事例3)インスリンを扱うことが初めてで、インスリン注射器があることを知らず、汎用注射器を用いて
しまい、インスリン7単位を準備するところ、7mL(700単 位)準備してしまった。

0インスリン注射器の使用を徹底するための工夫をすること。

タグやトレイを用いた注意喚起表示

′′

注意書きを表示

トレイ

インスリン注射器を
使用すること

インスリン
=1∞単也】′′nt

インスリン注刺出を

3/4

朋 0‐

インスリンの準備には、
跡すインスリン注射器を

し う !

縞r士凸

冷蔵庫への注意喚起表示

その他の工夫

●インスリンの近く「こインスリン注射器を保管する

0インスリン取搬い時のマニュアルを整備する

インスリン注射器を使用せすに汎用注射器を使用し、「単位」と「mL」

の誤認により投与置を間違える事例が繰り返し発生しているので、町ず、

インスリン注射器を使用しましょう !また、インスリン注寡」器の使用徹底

について各施設にてご検討ください。

インスリン注射器の取扱い上の注意について

■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
httpsイ ′
―
pmda gOip′

舶

No.23改 訂 2020年 11月
No.23   2011年  4月

(事例4)1日 30単位の指示のため1本30単位のインスリン注射器で上限まではかり、連日混注していたく
その日は、誤つて1本50単位のインスリン注射器をとり、いつも通り上限まではかり混注して
しまつた。

●インスリン注射器の種類(サイズ)を確認すること。

この「PMDA医療安全 l茜報No 23改訂版」に関連した通知が厚生労働省より出されています。
●令和2年5月 10日 付薬生安発0519第 1号通知
「「使用上の注意」の改訂について」

どこよりも早くPMDA医療安全情報を
入手できます !

登a最はこちらから。

″
季．郁“
鰯

発行者
臣菫安全情報宝

4/4
TEL 03-3506-9486(ダイヤ,レイン)
FAX 03-3506-9543 https,テー 、

^′

pmda gojp′

とう  (/ο
'

インスリン注射器には、単位の異なる複数の種類があります。

取り違えを起こさないよう採用種類を見直す、たとえば、す采

用するインスリン注射器の種類を統一するなど検討を しま
しょう。

本情報の留意点
■このPMDA医療安全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報

収集等事業報告書及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に

関する法律に基づく邑l作用 不具合報告において収集された事例の中などから、
独立行政法人医薬品医療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器
の安全使用推進の観点から医療関係者により分かりやすい形で情報提供を行うも

のです。
*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりま
すが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。
*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課
したりするものではなく、あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の

の を する情報として作成したものです

医槃品医確強留苗台機構

お問合せ先



■医薬品医療機器総合機椅PMDA医療安全情報
httpsう
′/― pmdag。 ,p/

No.61 2022年  3月

舶  No.61 2022年  3月
ヽ

ヽ`

安全使用のために注意するポイント

● 二槽バッグ製剤は、使用前に隔壁開通作業が必要です。
● 開近を確認する前に開通確認のシールや装置を外さないようにしましょう。
※隔壁未開通状態での投与を防止する機構を内蔵している場合などは、
開通確認のシールや装置がないことがあります。

(事例1)輸液製剤のミキシング時、赤い開通確認装置を無意識に先に外してしまい、別の作業で
中断した。戻つた際に、開通確認装置が外れていたため開通したと思い込み、隔壁を開
通しないまま投与してしまつた。

二楢バッグ製剤 (バッグ型キット製剤)の
隔壁未開通事例について

0

二槽バッグ製剤の隔壁未開通について

上室と下室では成分が異なります。隔壁を開通せ

すに下室のみ投うしてしまうと、手定した成分・

投与置 。温度が投与できません !高血糖/低血糖

などを31き起こすこともあります。

―ルを

れ

、こ開通確
認のツ

9
‐つ

三摺パッグ製剤で、隔壁が未開通のまま投与される事例が

繰り返し報告されています。

鰤す関通方法 。開通確認の手順を會りましょう。

1/3

上下室のみ開通    小室が1つしか開通していない 完全に開通

阿 ■ 阿□ ■

ビタミン剤等が′ヽッグと一体となつている製剤について、」ヽ室の未関通事例が

多く報告されています !関通が十分か、色が全て均―になつているか断す確認

しましょう。

開通確認開通確認開通確認
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httpsi′ ′
―
pnnda go,p′

′

(事例2)輸液製剤の開通時、ビタミン剤の小室を開通しないまま投与してしまった。ビタミン剤の小室は、
開通していなくても投与開始後に徐々に流れ出てくるのではないか、という思い込みがあつた。

。 開通作業にあたつて以下の点を確認しましょう。

4守

↓ 十分混合しましたか?
その際、隔壁は開通し
ていますか ?
しつかり確認しましょう。

、ヽ
'

「
」

ヾ

2/3

開通作業時の注意事項

| |
開通前に開通確認の

シールや装置を

外していませんか ?
シールや装置は開通
してから外しましょう。

隔壁 (小室も宮む)は全て
完全に開通していますか?
目で見て確認しましょう。

発o
20XXザ MM/OD
張‖
^川
!`

開通作業時の確認ポイント

悪者氏名を記載した注射
ラベルなどで小室や隔壁
が隠れていませんか?
関通状況が常に確認でき
るようにしましょう。

製剤によつて開通アj法・関通確認の手順が異なります !

跡ず、添付文書や企業各社が作成している資材等で確認しましょう。

開通確認 ② 開通確認

午る   ti監 )ⅢⅢ



投与前の注意事項
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(事例3)輸液製剤の開通確認のシールがはがれていたため、隔壁が開通していると思いこみ、
開通していることを自分の日で確認せずに投与してしまつた。

● 投与前には隔壁が全て開通しているか再度確認しましょう。

、ヽ
l

この「PMDA医 療安全情報No64」 に関連した通知が厚生労働省より出されています。
●平成16年 6月 2日付 薬食発第0602009号 通矢□
「医薬品関連医療事故防止対策の強化・徹底について」

●平成17年 8月 8日付 薬食尭第0808001号 、0808∞2号通矢□
「二僣バッグ製剤の未開通投与防止対策について」

本通知については、医薬品医療機器総合機構ホームページ

(htpsア/― pmda gO,pr)>安 全対策業務>情報提供業務>医療安全情報>医薬品・医療機器に関連する医療安全
対策に掲載しております。

本医療安全情報に関連した関係団体からのお知らせを、医薬品医療機器総合機構ホームページ

(httoS//Ⅵ /ww omdaЯoio)>安全対策業務>情報提供業務>医療安全情報>関係団体からの医
療安全情報などについてのお知らせ>平成20年 11月「パッグ型キット製剤の隔壁開通忘れ防止啓

発ポスター」に掲載しております。

どこよりも早く

PMDA医療安全情報を
入手できます !

登録はこちらから。

郎 ふ

屋質冨酸れ隔繊合鶴構お間含せ先:リスクコミュニケーシヨ琳郎詈欺a♀
3予

濯R据駕R紀宙学
イ)

3/3

発行首

〔〕■

開通していないのに

開通確認のシールが

はがれている !

遮光袋がついている場合、スタンドにかける前に一度外して開通を確認し

ましょう。開通確認のシールや装置が外れていても、開通作業が完全に実

施できていない事例も報告されています。確かに関通しているか、投与前

にもう一度自分の目で見て確認しましょつ。

本情報の留意
岳 全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等

事業報告書及び医薬品、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

長賛屋崇烈塩思き寵最拿撃島祭Я愚覧磐義墓仕農柔贄?塞森塩塞∴姿窒護毎確迄分馬
点から医療関係者により分か りやすい形で情報提供を行 うものです。

*こ の情報の作成に当た り 作成時における正確性については万全を期 しておりますが、

その内容を将来にわたり保証するものではあ りません。

*こ の情報は、医療従事者の裁量を制限 したり、医療従事者に義務や責任を課 したり

するものではなく、あくまで医療従事者に対 し、医薬品、医療機器の安全使用の推

進を支援する情報として作成 したものです。

とソI 
｀

' il/1こう
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(事例4)処方医は、経鼻栄養チュープを挿入している患者に対してニフェジピンCR錠を処方した。
看護師は、ニフェジピンCR錠が徐放性製剤であることを認識しておらず、本剤を粉砕して

経鼻栄養チューブより投与した。

(事例2)処方医は、インチュニブ錠が徐放性製剤であることを認識しておらず、「症状に応して
割つて調節しながら服用する」よう指示していた。

安全使用のために注意するポイント

●徐放性製剤は、有効成分の放出速度等を開節することによる、投与回数の減少、

薬効の持続、冒u作用の低減等を目的として開発された製剤です。
●製剤的特徴が販売名から読み取れない徐放性製剤が粉砕、分割して投与される事例

が繰り返し報告されています。

徐放性製剤の取り扱い時の注意について

徐放性製剤の性質と粉砕した場合のリスクについて

△
徐放性製剤を紛砕、分割して投与したり、悪者が噛み砕いてB侵用すると、

急激に血中濃度が上昇し、重篤な副作用が発現したり、期待する薬効が

得られない恐れがあります。

急激な血圧低下 呼吸抑制 意識レベル低下

速放性顆粒速放層

●

●

0●●
●

0

●

徐放性顆粒徐放層

ドⅢ(11イ ||,it')Iズ ー|(|')

徐放性製剤であることが、販売名から読み取れない場合、誤つて粉砕される事例や、

分割不可の製剤が分割して投うされる事例が多く報告されています。

紛砕等の報告が特に多い葉剤については、次ページの一覧表を参照してください。

紛酔や分割の可否についてはl必す、添付文奮や企業各社が作成している資材等で

確88し、薬剤師に確認するようにしてください。

ハゝ
●″

（
フ／
）
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販売名磐

アダラートCR錠
(後発)三フェジピンCR儀
ニフエジピンL錠

インヴエガ錠

インチュニブat

エフ
'ラ
ンチ,レカフ
・
セル

グラセフターカフセル

ケアロードLA錠

コンサータ乞寵

テオドー)レ錠
ユニフィルLA錠、ユニコン錠

デ八ケンR錠、セレニカR錠
(横発)′ uレプロ酸ナトリウムSR錠

トビエースat

ナルサス錠 入麻薬

フェロ・グラデュメット色宅

フ
・
ロタノー,レS錠

ベタ三スat

レキツフ
ラ
CR錠

レグナイト錠

ワントラム錠

一般名

ニフェジピン

パリペリドン

グアンフアシン塩酸塩

ウラピジル

タクロリムス水希日物

ベラプロストナトリウム

メチルフェニデート塩酸塩

テオフィリン

ノリレプロ酸ナトリウム

フェンテ回ジンフマル酸塩

ヒドロモ)レフォン塩酸塩

乾燥硫酸鉄

」イーイソプレナリン塩酸塩

ミラベグロン

ロピニ□―ル塩酸塩

ガパペンチン 五ナカルビル

トラマドール塩酸塩

No.65 2023年  3月

緊効分類名

持続1性 Cal吉抗剤、高血圧・狭心症治療剤

ケ潮晴ネ申垢霜斉」

注意欠陥/多動性障害治療青J
(選択的a2Aア ドレナリン受容体作勤薬)

排尿障害改善剤・降圧剤

免疫}I口市J斉 J

経回プロスタサイクリン (PG12)誘導体
徐放性製剤

中枢神経刺激剤

キサンチン系気管支拡張剤

抗てんかん剤、腺病・腺状態治療剤、
片頭痛治療剤

過活動膀肌治療剤

持続'性がん疼痛治療剤

徐放型鉄剤

心機能・組織循環促進剤

選択的β3アドレナリン受容体作勤性
過活動膀肌治療剤

ドノにンD2受容体系作動薬

レストレスレッグス症候群治療斉」

持締性がん疼痛 Jl曼性疼痛治療剤

※上記は、2023年 3月時点での情報です。

粉砕投与等の報告が特に多い徐放性製剤の一覧 (五十音順 )

一きBの徐放性製剤の販売名には、製剤的特徴を

表す記号等が付与されていることがあります。

(例 )
。ニフェジピンCR錠 :Controlled Release

(放出をコントロールする)

。パルプロ酸すトリウムSR錠 :Sustained Release
(放出を持続させる)

・ ケアロードLA鍵 :Long Acting
(長く効く)

・プロタノールS錠 :Sbw
(ゆつくりと)

上記薬剤を含め、事例の詳れ巴は

下記のサイトから検索可能です。

公益財団法人 日本医療機能評価機構

鞘
https:′′―

yakkyoku‐

hiyariicqhC O「 jp/phsearch/Sea「 chReport ac“ on

薬局Lヤリ・ハット

事例収集・分析事業
事例検索

(



処方オーダリングシステムを活用した粉砕投与の防止対策について
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ボ造の

:脇与三令盤咄 甥糟
J欺
翻瀧解響

し
TBiifi;|二:稀陶

。岬駅gΞ夏藁思客晨催製剤です分割、粉砕、かみ出ての日侵用はできません」
※2023年 3月 ]こ点の情報です。

徐放性製剤などの薬剤は、粉砕等の指示があつた場合に警告を表示する設定とする

選択された薬剤は

粉砕 (分割 )不可です。

卿 ‖

▲ 注意 !

注意表示の例

上記以外に、以下のような設定を追加することも一案です。

・徐放性製剤について、存在しない規格や小J皮点 (0.5錠等)での処方は入力不可とする
。経管投うができない薬剤など、製剤特性に合わせて個別に警告やコメントなどを表示する

処方オーダリングシステムを活用し、粉酔投与等を防止することも可能です。

足非、このような対策をご検討ください。

医療関係者の曽様におかれましては、徐放性製剤を扮酔、分割などの誤った方法

で投うしないようにご注意いただくとともに、

悪者に対しても、錠剤をかみ砕く、割るといつた誤った店法で服用をしない

ようにRE基棺道の徹底をお願いいたします。
、ヽ1

字ア (与
/t―

'

発行者

用法・用量等に注意すべき徐放性製剤について
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(事例3)処方医は、デパケンR錠とセレニカR錠は同一成分であるため用法も同一と思いこみ、
セレニカR錠を1日 2回の用法で処方した。疑義照会により、1日 1回に変更となつた。

安全使用のために注意するポイント

● 一般名が同一であつても、製剤の特徴に応して異なる用法・用量が設定されている

徐放性製剤があることに注意しましょう。

―艘名 販売名

“

考

テオフィリン テオドール錠

ユニフィルLA錠、ユニコン錠

ニフェジピンL錠

ニフェジピンCRl定

アダラートCR錠

ノぐルプロ酸ナトリウムSR錠

デパケンR錠

セレ三カR錠

12～ 24時間持続

24口寺間j寺続

12時間持続

24時間持続

24時間持続

1日 1～ 2回に分けて経口投与

1日 1～ 2回に分けて経口投与

1日 1回経口投与

ニフェジピン

パルプロ酸ナトリウム

ハ
《、Ч〃

ざ

【メモ欄】

李齢 紀鰈 全情報は、公益財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報

収集等事業及び薬局ヒヤリ ハット事例収集 分析事集並びに医薬品、医療機

薄縦具ζ角整泰奇佑零球倭禁EP殖皇葎縦握夭屋美贄窪展益傘恩客程毎妖鉾甘
家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係者によ

り分かりやすい形で情報提供を行うものです。

本この情報の作成に当たり 作成時における正確性については万全を期 しており

ますが、その内容を将来にわたり保証するものではありません。

ネこの情報は、医療関係者の裁■を制限したり、医療関係者に義務や責任を課

したりするものではなく、あくまで医療関係者に対し、医薬品、医療機器の

安全使用の推進を支援する情報として作成したものです.,

舶 齢 耐需博合機構お間合せ先:手安サ雪督i全ワ
=ひ
智ン推進課ぎ嗽ギ薄憲謙寃需号4孟Iぎ占

インJ

これまでに示した薬剤は、特に報告事例数の多いものです。

ご所属の施設での採用薬などにより状況は異なりますので、

施設内に情報提供する際には、下記のメモ相も題宣ご活用ください。

どこよりも早くPMDA医療安全情報を
入手できます !

登録はこちらから。

飼嘉甥
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安全使用のために注意するポイント

(事例 1)「ノルバスク錠」を処方する際、誤って「ノルバデックス錠」を処方してしまった。

(事例 2)「サイトテック錠」を処方する際、誤つて「エストラサイトカプセル」を処方してしまつた。

。 名称類似による選択間違いのリスクを減らすような処方オーダーシステム上の工夫が望まれる。

わ

ル

%

( ク

エス
卜を

とヽる工
～
R

避猟じ
て

乞

イ

|

μ

ノ

医薬品処方オーダー時の選択間違い

処方オ…ダー時の選択間違い (その1)

ノルノヽ、ノ)レ ′ヽ・

機れ情集

Sh=(スク韓

(デツクス健 10電 サイト、サイトＯ
Ｏ

Ｏ

200m`
サイト;″ク建

■凛贔侶

イラストの事例以外にも、「マイスリー錠」と「マイスタン麓」、「セロクエ

ル錠」と「セロクラール錠」などの選択間違いが多く報告されています !

|  ■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
l     http:′ ′

―
infO plinda go,p

No 44 2014年  5月

処方オーダー画面の工夫例 (1)

検索結果

2.5mgノく スヽク錠ル ′

くCa措抗薬〉Eノルバスク錠   5mg

刊Omg(Ca措抗薬〉Iノルバスク錠

(Ca結抗薬〉EノルバスクOD錠 2.5mg

5mgくCa措抗薬〉
:ノルバスクOD錠

10mg(Ca結抗薬〉「ノル′ヽスクOD錠
販売名の前に薬効を表示

(抗がん剤〉 ルバデックス錠 10mg

(抗がん剤〉 ルバデックス錠 20mg

のるば医薬品名

薬効表示

薬剤検索画面

抗がん剤などの
ハイリスク薬は、注意を表示

抗がん剤ですが
よろしいですか?

OK キャンセル

処アjオーダー時に薬剤の選択間違いに気付くよう、システム上の画面に

「薬効」や「注意」を表示させる方法などがあります。

注意表示

▲ 注意 !

『
」

(r予 |lj l



処方オーダー画面の工夫例 (2)
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(事例 3)「ヮーファリン錠 05mg」を処方する際、誤つて「ワーフアリン錠 5mg」を処方してしまつた。

●複数規格による選択間違いのリスクを減らすような処方オーダーシステム上の工夫が望まれる。

わ

ン6いB
を

るヽよ～
ll

t

抗がん剤などは、先頭に

特定の文字などを

入力しないと検索できない
ん ば

ノルバデックス掟 10mg

検索結果

検索事例①

薬剤検索画面

検索結果

先頭3文字が一致して
いるもののみを表示

サイトテック館 100mg

さいと

+イ (早 ′゙′,他 つ r、 rヽ h0

検索事例②

薬剤検索画面

処方オーダー時の選択間違い (その2)

機窮借果

ワ~フアリシ健

EttЯ名

ワ~フアリン健
Ｏ

Ｏ

Ｃ

ワーフアリン以外にも、「ランッ
クス」、「アマリール」などの薬
剤でも同様事例が多く報告されて
います !

処方オーダー画面の工夫例 (3)

■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
httDi/ィ
ー
infO plΥttago jD

No 44 2014年  5月

硲

1徽
※本医療安全情報に関連した内容が、以下のマニュアルにも記壷lされております。

公益社団法人 日本医師会「医療従事者のための医療安全対策マニュアル」o¬ 41表73参照
http WW 聖ヽ うヽettЩattnz(過 l■na nual me里止迪』

発行者 :14nd日 選現富盗難 器繊台機構 調 含せ先 :医震安全情報=馳 Bξ認 群翌 B“係電協 hb pmdag"p

規格の選択間違いにより重篤
な健康被害が生じる可能性の

ある薬剤には、注意を表示

選択された薬剤は

複数規格あります。

OK キャンセル

注意表示

▲ 注意 !

薬剤の選択間違いを防ぐために、院内の処アjオーダーシステムをチェックし、
l必要に応して、オーダー画面の表示や検索アj法の工夫を検討してください。

また、これからシステムをも入するa雹設は、このような工夫を検討してください。

*こ のPMDA医療安全情報は、財団法人日本医療機能評価機構の医療事故情報収集等事業報告書及び

薬事法に基づく副作用 不具合報告において収集された事例の中などから、独立行政法人医薬品医
療機器総合機構が専門家の意見を参考に医薬品、医療機器の安全使用推進の観点から医療関係者に

より分かりやすい形で情報提供を行うものです。

*こ の情報の作成に当たり,作成時における正確性については万全を期しておりますが、その内容を

将来にわたり保証するものではありません。

ホこの情報は、医療従事者の裁量を制限したり、医療従事者に義務や責任を課したりするものではなく

あくまで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の安全使用の推進を支援する情報として作成したもの

です。

本情報の留意点

′
イ
ｔ



■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
http′ www pmdagoゎ /

No.51 2017年  9月

、    侶httB No.512017年  9月
ヽ

ヽ``

七聰ユぢよデ安全使用のために注意するポイント

(事例)保険薬局が、一般名「―硝酸イツソルビド錠20mg」の処方せんを受付けた際、
アイトロール錠を調剤すべきところ、「硝酸イソソルビド錠20mg」 のフランドル錠と取り連え、

調剤・交付した。

● 一般名が類似する薬剤が存在することを理解し、開剤する際は特に注意すること。

中艘名類はI弘る第剤取り道えについて

―般名が類似する医薬品について

石肖酉変イソソ)レビド

・一一中猶み一一ゆ一一

一石肖酸イソソ,レビド

【般】一硝酸イツツルピド笠20mg
l回 1錠 1日 2回 朝夕会後

,・●・●`● I

1日 2従
O日分

,,0●●●● ||||||||

tT:∵ . | | | | | | |

0● 0●

覆[l

■医薬品医療機器総合機構PMDA医療安全情報
htto/、ハ′― pmda gOip/

―般名

No.51 2017年  9月

―硝酸イツソ,レヒド
硝酸イツツ)レビド

アロチプロー)レ塩酸塩
フ'テノロール

エスタツラム
エチプラム

セフカペンピボキンル塩酸塩
セフジトレンビボキシル
セフジエリレ
セフポドキシムプロキセチル

三セルコリシ
エコランジル

三ソザレジビン
ニルパジビン

フルメゞスタチシ
フラバスタチシNa

クロベタツールプロピオン酸エステ,レ
クロベタツシ略酸エステル

ペタメタツシジフロビオン酸エステル
ベタメタツシ酪酸フロヒオン陸エステル

ラニチジシ
ラフチツシ

ロフラセプ酸エチル
ロラゼパム

―徹名 (―徹名処方マスタ名)

サラゾスルフアピリジン l,I
サラゾスルフアピリジン 腸;合破

テオフィリン徐放ヨt(12～ 24'寺問す寺静売)
テオフィリン徐放錠 (24‖も情〕持続)

ニフェジピン徐放錠 (1_'崎にⅢl持孫売)
三フェジピン徐放錠 (24‖寺‖す〕寺続)

アイトロー)レ
フランドル

アロチノ曰―ル塩酸塩「DSP」

テノーミン

ユーロジン
デパス

フロモックス
メイアクト
セフゾン
プぐナン

サアミオン
シグマート

ノ〈イミカード
ニブヽジール

El―コー)レ
メパロチン

デルモベート
キン

'ベ

ート

リンデロンーDP
アンァヘート

ル タック
プロテカジン

メイラックス
ワイメしクス

プラント名 (先発)

プラント名 (先発〕

サラゾピリン
ア引レフィジンEN

テオドール
ユニフィルLA、 ユ三コン

アダラートL

アダラートCR

〔
〕

…脳名処方における取り違え事例―覧

莫斉」取り違え事例は、この他にも多数あります。

よく取り違えられる一般名を子巴握 。共有することで、調斉」ミスをFちぎましょう.



…艘名処方時における取り違え防止対策

■医薬品医療機器総合檎備PMDA医療安全情報 No.51 2017年  9月
httpiィ
ー
pmda`。 lp/
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この「PMDA医療安全情報No 51」 に関連した事務連子各が
「
写生労働省より出されています。

0平成29年5月 26日付医政局総務課、医薬・生活衛生局総務課、医薬・生活衛生局安全対策課 事務連絡

弼 題 勝 財 稲 留 辮 蹴 廃 鍛 隔だ辞 蹴 脇 こ引 、て備申風提ω

O平成29年5月 26日 付保険局医療課 事務連絡
「疑義解釈資料の送付について(その11)」

奮ど所陥鍼留黎墓全情報は、公益財団法人日本医療機t,:甲 価機構の医療事故情報

収集等事業報告喜及び医薬品、医療機器のfa質及び安全性の確保等に関する法

儀ほ笑昌美留窪暴蔽釜総倉緩癌捩卓1甘垂粽奪貫とな零卍畠霙亀12泉積黎舌晏
全使用推進の観点から医療関係者「

より分かりやすい形で情報提供を行うもの

です.
■この情報の作成に当たり 作成時における正確性については万全を,胡 しており

ますが その内容を将来にわたり保証するものてはありません。
半この情報は、医療従手者の数量を制l晨 したり、医療従事者に残務や責任を課

したりするものではなく あくすで医療従事者に対し、医薬品、医療機器の
安全使局の推進を支援する情報として作成したものです。

お問合せ先 :E盛安全情報=

処方せん調磯例 (その1) 処方せん認鐵例 (その2)

処
　
　
，ァ

[∴ liVil;iチ
→上Ⅲ .ri「Ⅲ砕|.Sl干 ||ヤ ,イ ,ォキ4+Ⅲ

I ]

Rp 1【般】―硝酸イツソルビ 1日 2a定

処方幅の、各一般名処方に、

備考として、先発品や代表的な後発品の

プランド名を記載。

処
　

　

方

[ドⅢれ十七,iナ≒竹士れ!r itttif■ ■1粋
'活

1lT IⅢ ]

Rpl【般】一石肖酸イツツチレビト錠20mg
l回 1錠 1日 2回 朝夕食後

1日 21宅

〇日分

ブランド名「アイトロール」または後発品

備考相に、先発品や代表的な後発品の

ブランド名を日巳載。

一般名処方による取り違えリスクが特に懸念される名称のものにつしヽては、

プランド名等を参者的に付言EすることができますⅢ

この場合でも、下般名処ん加算は算定てきます。

ただし、併記されるプラント名は、処ん票に係る参者情報であることから、

個RJブランドの指天Fと誤解されることのないようこする財要があります。

詢斉」ミスを防ぐため、処方する医療機関のご協力をお願しヽします。

どこよりも早くPMDA医 療安全情報を
入手できます !

登録はころらから。

飼跳嫁
発行者 舶 医栞品医慮佃]B常台機構

■EL 03調 OS‐0498くダイヤルイン)
Fぷ ∞ ‐ ∞ ‐

“

血 W脇 碑 輌由 つ留

′,多
(1'(1'ノ

'



(公社)広島県葉剤師会 葉事情報センター 2024年9月 14日

3)要指導医薬品・一般用医薬品情報     2024年9月 3日現在

①要指導医薬品 :対面販売

一般用医薬品とは異なる「医療用医薬品に準じたカテゴJ―の医薬品」であり、従来のスイッチ直後品目等 (医療用医薬品から一般用医薬品に移行して間も

なく、一般用医薬品としてのリスクが確定してし唸い薬、医療用としての使用経験がない一般用医薬品、劇薬)が該当。

【参考】要指導医薬品の指定の概要  hips:〃 w― mhIW gojP/nle/o5Sttnjk訂 -11121000-lyakushokuttnkyoku― Soumuka/Ooo0044500 pdf

要 指 導 医 薬 品 一 覧      htpsi〃
―
mHw gOjp/StF/sSsaku画 LЫte/bunya/yOShttowakuhh htmi

オキシコナゾージレ硝酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩

塩酸プソイトエフェトリン

ロキツプロフェンナトリウム水不[l物

ブロムヘキシン塩酸塩

クレマスチンフマル酸塩

ジヒドロコデインリン酸塩

」′―メチルエフェトリン塩酸塩

ロキソプロフェンナトリウム水和物

」―クロ)レフェニラミンマレイン理黎急

ジヒドロコデインリン酸塩

J′ ―メチルエフェトリン塩酸塩

グアイフェネシン

無ウkカフェイン

ロキソプロフェンナトリウム,」く不日物

メキタジン

L―カルボシステイン

チペピジンヒベンズ酸塩

フルルピプロフェン

プリモニジン酒石酸塩

有効成分

セイヨウトチノキ種子エキス

オキシメタゾリン塩酸塩

クロリ♭フェニラミンマレイン隣

プロピベリン塩酸塩

セイヨウノψ力油

ナプロキセン

イに翔ド塩酸塩

ヨウ素

ポリピニルアルコール (部分けん化

物)

ポリカルボフイルカルシウム

オルリスタット

ノヾブロンLX錠

パブロンBiz錠
ノぐブロシエースLX錠
パブロンSゴールドLX錠

ヤクノ(ン

ヤクノ(ン L

ヤクメ(シ XL

マイテイアルミフアイ

販売名

ナシビンメディ

約 カ ォーレディ

ユリレス

コルペルミン

モートリンNX

イラクナ

サシヨード

ギュラツク

アライ

オキナゾールL600

アレグラFXプレミアム

ロキソニン総合か蝶

)♭ )レアタックLX

コルゲンコーワLX錠

ベルフェミン

千寿霞薬

製造販売業者

ゼリア新薬工業

ジ]ンソン・エンド・

ジョンソン

小林製薬

参天製薬

小林製薬

大正製薬

田辺三菱製薬

サノフイ

第一三其ヘルス

ケア

興和

大正製薬

トクホン

ゼリア新葉工業

佐藤製薬

大鵬薬品工業

2022年 6月 3日

2022年 9月 16日

2023年 2月 17日

2023年 3月 27日

2023年 3月 27日

2023年 8月 22日

2023年 8月 22日

2024年 3月 18日

2024年 3月 28日

2024年 9月 3日

承認日

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

安全陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全I陛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 )

再密萱期間 (4年 )

調査期間 (予定)

再審査期間 (4年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全
j性
等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再審査期間 (8年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

再
~番
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 )

2024年 3月 13日

2023年 10月 2日

2024年 8月 1日

販売開始日

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

2024年 4月 1日

2023年 6月 30日

2024年 1月 16日

エフゲン

ストルピンMカプセル

アヽンピロン

ガラナボーヽノ

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

承認日

○劇薬

ラと士(1/2)

※2014年 3月末で販売終了



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 9月 14日

惨考】‖模::芽瑞 :黒骨解::!舒 :評ll守!![撃猛:るi陥 I

②第一類医薬品 :適切な)レールの下、全でネット販売可能

薬剤8Vが販売し、その際は、

・年齢、他の医薬品の使用状況等について、薬剤師が確認すること。
・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師力ぐl盾報提供すること。

○新一般用医薬品  (要指導医薬品から移行後1年未満のもの)
※厚生労働省告示第69号の以下の項目のものが該当

イ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全′陛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

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

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

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

有すると認められる医薬品であって、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

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

人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇薬に限る。)
(略 )

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

○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

ー般用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・インフルエシザウイルス抗原キット

ち5 (2/2)

ベポタスチン

精製ヒアルロン酸ナトリウ

ム

有効成分

タリオンR

タリオンAR

ヒアレインS

サンテ ヒアルロン酸点眼液

販売名

田辺三菱製薬

参天製薬

製造販売会社

2017年9月 27日

2020年5月 8日

承認日

2020年 12月 10日

2020年 9月 16日

販売開始日

2023年12月 10日

2023年 9月 16日

第一類医薬品

へゆ隣行日

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1

ロキツプロフェン、ロキツプロフェンナトリウムフ」く不日物

ロキサチジン酢酸エステル、塩酸ロキサチジンアセテート

ラニチジン、塩酸ラニチジン

ヨヒンビン、塩酸ヨヒンビン

メチルテストステロン

ミノキシジル

ミコナゾール、ミコナゾール石肖酸塩。ただし、月窒カンジゲ
'台

療薬に限る。

フアモチジン

ビゲラビン

ニザチジン

ニコチン。ただし、貝占付斉Jに限る。

トラネキサム酸。ただし、しみ (肝斑に限る。)改善薬に限る。
テストステロンプロピオン酸エステル、プロピオン酸テストステロシ

テストステロシ

テオフィリン

ストリキニーネ、石肖酸ストリキニーネ

シメチジン

ジクロルボス。ただし、プラステック板に吸着させ騨 虫斉J(ジクロルボス50/O以下を含有するものを除く。)に限る。

ジエチルスチルペストロール

クロトリマゾール。ただし、月窒カンジゲ治療薬に限る。

オキシコナゾール、石肖酸オキシコナゾール、オキシコナゾール石肖酸塩。ただし、腔カンジゲ治療薬1こ限る。

イソコナゾール、石肖酸イソコナゾー)レ

イコサベント酸エチル

アミノフィリン

アシクロビ)レ

告示名 (月U名等含む)

注)

「告示名」欄中の有効成分は、そ

の塩類及びそれらの水和物を含

めた形で蒸請己したものであること。

また、特に記載がない限り、それら

の光学異性体、立体異性体及

び構造異i産体を含む表言己である

こと。


