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広島県薬剤師会館 2階 ふた1詠―ル

薬事情幸限センター      15:00～ 15:10

広島県薬斉J師会        15:10～ 15:20

第一三共エスファ株式会社  15:20～ 15:30

情報提供

【厚生労働省、PMDA、 社会保険診療報酬支払基金】

薬事情辛限センターだより

トレーシングレポート《広島県版》につして

第一三共エスファAGについて

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

トレーシングレポート (服薬情報提供書)《広島県版》

薬事情報センターだより 資料

1.医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報……p2-p14

・・・・pl

●薬価基準収載医薬品 :11/25-新医薬品―、11/25-報告品目。新キット製品―

0特例承認 :11/5、 11/11

●効能・効果等の追加 :11/25

2)安全f性!1青報……p15-p26

0使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)

・ 10/15 ]ロナウイ)レス修飾ウリジシRNAワクチン (SARS―CoV-2)

・ 11/16アテゾリズマブ (遺伝子組換え)

・ 12/3 ヨロナウイ)レス修飾ウリジシRNAワクチン (SARS―CoV-2)

0医薬品。医療機器等安全性情報 No.387(11/9)

0最適使用推進ガイドライン (医薬品)

。アブロシチニブ製剤 (既存治療で効果不十分なアトピーf性皮膚炎)(新規作成)

。ウパダンチ三ブ水和物 (アトピーj陛
皮膚炎)(11月 改訂)

・ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤 (食道癌)(11月 改訂)

。三ボ
'レ

マブ (遺伝子組換え)製剤 (胃癌及び食道癌)(11月 改訂)

3)製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ :「カナリア」と「カナグル」販売名類似による取り違え注意のお願い

2.医療事故防止のための情報……p27、 p28                    【(公財)日本医療機能評価機構】

●薬局ヒヤリ・八ット事例H又集・分析事業 共有すべき事例  2021年 No.10

3.今月のトピックス……p29-p32                    【(公社)広島県薬斉」師会薬事'情報センター】

●〃
新しく

″
、
″
正しい

″
医薬品等情報の入手と提供 (第 13回 )

～患者さんに寄り添つた医薬品‖青報の入手と活用について ポリフアーマシー編～

「みんなに知つてもらいたい多発性骨髄腫のみかた

～薬剤師フォローのポイント～」

<講白下からのメッセージ>
最近多発性骨髄腫は多数の抗癌剤が使用できるようになりました。一昔前と比ぺ格段と治療成績は良くなつています。しかし、依

然として多発性骨髄腫は治癒しない癌であり治療の目標は患者さんの長期生存です。ただ、骨髄腫の患者さんは高齢者が多く新

薬特有の副作用で治療の継続が困難となることもあります。

今回の請演では多発
j性

骨髄腫につしてみなさんと情報共有し副作用の早期発見やよりよい支持療法ができれ1淀思つています。

特別講演

広島赤十字・原爆病院 血液内科 医師 板垣 充弘 先生

座長 広島県薬剤師会 常務理事 竹本 貴明 先生

15:30～ 1フ :00



品 トレーシングレポー ト (服薬情報提供書)《広島県版》 Ver.1

御 中 報告日 :  年  月  日

枚 :こ の用紙を含む)添付資料 □無 □有 (

処方箋に基づき調剤を行い、薬剤を交付いたしました。服薬情報について下記の通 りご報告いたします。

病院への情報提供依頼 (患者の同意有の時のみ)

□検査値 □病名 ロプロトコール ロその他 ( )

《病院記入欄》 情報提供ありがとうございます。

□報告内容を確認 し、主治医へ報告 しました。

□次回より提案通 りの内容に変更します。

□提案の意図は理解 しました。次回診察時に検討いたします。

□その他

返信 日 : 年 月 日

病院名

記入者 ◎

半

この情報を伝えることに対して患者の同意を、 □得た

回得てお りませんが、治療上重要だと思われますのでご報告いたします。

患者番号

患者氏名

生年月日 年   月 日

処方医 科

先 生

担当薬剤師名 :

◎

保険薬局 名称 (所在地・電話番号・FAX番号)

報
　
　
と
国
　
　
内
　
　
容

処方箋発行日 年   月  日

残薬について (複数回答可)

薬品名 (

薬品名 (

薬品名 (

残薬を回避するための紺応

《理由》□飲み忘れ

《理由》□飲み忘れ

《理由》□飲み忘れ

□重複

□重複

□重複

□自己判断

□自己判断

□自己判断

□その他 (

□その他 (

□その他 (

)

)

)

□適切な服薬に向けて、意義や重要性について指導 しました。

□その他 ( )

情報提供・提案事項

□継続の必要性が乏しい薬剤についての情報提供 (ポ リファーマシー等)

□服薬状況        □他院処方 (重複、相互作用)    □副作用 (重篤でないもの)

□経口抗がん剤      □手技 :自 己注射          □手技 :吸入薬

ロオピオイ ド       ロその他 (              )

調剤 日 年   月 日



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 12月 11日

■日医薬 品情 報

1)新薬・効能追加等情報

0薬価基浮収載医薬品 (2021.■ ■.25)― 新医薬品、再生医療等製品―

【13成分17品目】

内用案

薬価

収戯日

11/25 持続性ATlレ

セプターブロッ

カー

+11/25

効能・効果 用法・用遺
備考

(薬効案理、作用機序、注意事項なとつ
薬効分類名 商品名

規↑缶

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名

高血圧症 (成人)

通常、成人にはアジルサルタンとして20mgを 1

日1回経口投与する。なお、年齢、症状1こより

適宜増減するが、1日最大投与量は40m9と

する。

(小児〉

通常、6歳以上の小児に1よ、アジルサ)レタンとし

て体重50kg未満の場合1よ2.5mg、 体重

50k9以上の場合は5mgの 1日 1回経口投与

から開始する。なお、年齢、体重、症状1こより適

宜増減するが、1日最大投与量は体重50kg

未満の場合は20mg、 体重50kg以上の場合

は40mgとする。

既存の剤形 (10mg錠/20mg錠 /40mg錠 )に新剤影 (顆粒

10/0)追加。

アジ)レパ顆粒 10/。 1%19 7360 武田薬品工

業

アジルサルタン

[作用機序 ]

本斉」1よ可「Rの天然1喬造である4量体の2つのサイロキシン結合吉F位のう

ち少なくとも1つに結合することで4量体を安定化させ、その解離及び変

性をγp制し、新たな可「Rアミロイド形成を打口制する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

ファイザー タフアミジス トランスサイレチン型心

アミロイドーシス (野生

型及び変異型)

通常、成人にはタフアミジスとして1回61m9を 1

日1回経口投与する。

TTR型アミロイ

ドーシス治療薬

ビン⊃ クカプセル

61mg
61mg
lカフ

°
セル

155,464.00

卵胞ホ)レモン剤との併用において、以下のいず

れかを選択する。

・卵胞刑レモン剤の投与開始日からブロゲステ回

ンとして100mgを 1日 1回就寝前に経口投与

する。

・卵胞ホルモン斉」の投与開始日を1日 目として、

'日

胞ホルモン斉Jの投与15日目から28日 目まで

プロゲステロンとして200mgを 1日 1回就寝前に

経口投与する。これを1周期とし、以後この周

期を繰り返す。

[作用機序]

本剤は、子宮内膜上皮細胞に発現するプロゲステロン受容体に結合し

てエストロゲン受容体の遺伝子発現を抑制すること、及び子宮内膜間

質細胞に発現するプロゲステロン受容体に結合して線維芽細胞増殖関

連因子の産生を抑制することにより、エストロゲン受容体が制御する細

胞増殖関連因子の産生を抑制し、卵胞ホ)レモンによる子富内膜上皮

細胞の増殖を抑制すると考えられる。

富士製薬工

業

プロゲステロン 更年期障害及び卵巣

欠落症状lE対する卵

胞′す、lレモン剤投与時

の子宮内膜増殖症の

発症抑制

天然型黄体ホ

ルモン製斉」

エフメノカプセ)レ

100mg
100mg
lカフ

°
セル

229,70

既存治療で効果不十

分な下記疾患

〇アトピーI性皮膚炎
注)

注)最適使用推進ガ

イドライン対象

通常、成人に1よウパゲシチニブとして15m9を 1

日1回経口投与する。なお、患者の状態に応じ

て30mgを 1日 1回投与すること力てきる。

通常、12歳以上かつ体重30kg以上の小児に

はウ′〔ダシチニブとして15mgを 1日 1回経口投

与する。

既存の斉J形 (7.5mg錠/15mg錠 )に新斉」形 (30mg錠 )追カロ。

既存の剤形 (7.5m9錠/15mg錠 )においては、『既存治療で効果

不十分な関節リウマチ (関節の構造的損傷の防止を含む)、 関節症

性乾癬』にも効能・効果あり。

リンヴ刈

"錠
30mg 30mg

l錠

7′ 459,40 乃 ヴィ合同 ウノぐゲシチニブ

水和物

ヤヌスキナーゼ

(JAK)阻害斉」

※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ど参照下さい。 ヱ(1)



(公社)広島県粟剤師会 薬事情報センター 2021年 12月 11日

栗価

収載日
案効分類名 商品名

夕見1各

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名 効能・効果 用法・用量

備考

(纂効葉理、作用機序、注意事項なとう

抗悪性腫瘍斉」

RET受容体型

チロシンキナー

ゼ阻害剤

※Rビ「 :

rearranged

durlng

transfection

レットヴィモカプセ)レ

40mg
40mg
lカフ

°
セル

3′ 680.00 日本イーライリ

リー

セ)レ判レカチ

ブ

RfT融合遺伝子陽

性の切除不能な進

行。再発の非小細胞

肺癌

通常、成人に1よセ)レペ)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。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数:748人/年 )。

[作用機序]

本剤は、Rビ「、血管内皮増殖因子受容体 (VEGFR)、 線維芽細胞

増殖因子受容体 (FGFR)等のキナーゼ活性を阻害する。本剤は、

Rg「周1合タンパク等のリン酸化を阻害し、下流のシグナル伝達分子のリ

ン酸イとを阻害することlEより、腫瘍増殖抑制作用を示すと考えられてい

る。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

レットヴィモカプセJレ

80mg
80mg
lカフ

°
セル

6′984.50

ヤヌスキナーゼ

(JAK)阻害剤

サイメ(インコ錠

50mg
50m9
1錠

2′ 678.40 ファイザー アプロシチニブ 既存治療で効果不十

分なアトピー性皮膚炎

通常、成人及び12歳以上の小児には、アブロ

シチニブとして100mgを 1日 1回経口投与す

る。なお、患者の状態に応じて200mgを 1日 1

回投与することができる。

[作用機序 ]

本剤は、ATPとの結合を遮断することにより、」AKを選択的かつ可逆的

に阻害する経口投与力珂 能な低分子である。
サイパインコ錠

loOmg
loomg
l錠

5,221.40

サイパインコ錠

200mg
200mg
i錠

7′832.30

11/25

11/25

注射薬

票価

収載日
薬効分類名 商品名

規牟善

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名 効能,効果 用法 ,用量

備考

(薬効薬埋、作用機序、浅意事項なD

11/25 長時間作用型

ヒト成長ホルモ

ンアナログ製剤

ソゲ)レーヤ皮下注

5mg
5mg
l.5mL
lキット

26′ 107 ノボノルディスク

フアーマ

ソマプシタン

(遺伝子組換

え)

成人成長′■、lレモン分

泌不全症 (重症に限

る)

通常、ソマプシタン (遺伝子組換え)として

1,5m9を開始用量とし、週1回、皮下注射す

る。なお、開始用量は患者の状態に応じて適宣

増減する。その後は、患者の臨床症状及び血

清インスリン様成長因子―I(IGF― I)濃度等

の検査所見に応じて適宣増減するが、最高用

量は8,Omgとする。

[作用機序 ]

主に肝臓に働き、IGF―三分泌を促進する。また、脂肪、筋肉、骨組織の

成長刑レモン受容体を介して標的細胞に直接作用し、脂肪組織を減

少させ、筋肉や骨組織の成長を刺激する。内因性アルブミンとの結合に

より、本薬の排出が遅延し、in vivoで の消失半減期 (t1/2)が延長す

るため、その作用が持続化する。

ソグルーヤ皮下注

10mg
10mg
l.5mL
lキット

52,214

遺伝子組換え

ポンペ病治療

斉J

ネクスビアザイム点滴

静注用100mg
100mg
1丼風

196′940 サノフィ アパルグルコシ

ダーゼ 刀レフア

(遺伝子組換

え)

ボンペ病 通常、アパ)レグルコシダーゼ ア)♭ファ (遺伝子

組換え)として、遅発型の患者には1回体重

lkgあたり20mgを、平し児型の患者には1回体

重とkgあたり40mgを隔週点滴静脈内投与す

る。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数:58人 /年)。

[作用機序]

本斉」はアルグルコシダーゼアルフア (ALGLU)を 改変した遺伝子組換

えヒト酉食
jtta―

グルコシゲーゼであり、マンノースー6-リン酸 [M6P]受 容体

を介した横隔膜及び他の骨格筋への取込みの増大を目的として、

ALGLU上の酸化シアル酸残基にM6Pを結合させたものである。細胞内

IE取込まれた本斉」はライソゾーム中グリコーゲンのG-1′ 4‐及び6‐ 1′ 6¨グ

リコシド結合を加水分解すること1こより、グリコーゲンを分解し、組織損傷

を改善する。

11/25

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2021年 12月 11日

築価

収載日

11/25

11/25 ヒト型抗ヒトIL―

17Aモノクロー

ナル抗体製剤

11/25 抗悪性腫瘍斉」

/打凡Nectin-4

抗体微小管阻

害薬複合体

効能,効果 用法 ,用量
備考

(薬効薬理、作用機序、注意事項なD商品名
規4缶

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名薬効分類名

[作用機序]

本斉」は、I型インターフェロンo受容体のサブユニット1(IFNARl)に 結

合するヒト免疫グロブリンGlKモノクローナル抗体である。IttIFNは SLE

の発症機序に重要な役割を果たす。I型FN誘導性遺伝子発現の上

昇は、成人SLE患者の大部分 (約 60～80%)に認められ、SLEの疾

患活動性及び重症度と本目関している。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

アストラゼネカ アニフロJレマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十

分な全身性エリテマ

トーデス

通常、成人にはアニフロルマブ (遺伝子組換

え)として、300m9を 4週間ごとに30分以上か

けて点滴静注する。

ヒト抗I型イン

ターフェロン受容

体 1モノクローナ

ル抗体

サフネロー点,商静注

300mg
300mg
2mLl瓶

96′068

既存の剤形 (150m9ペン/150mgシリンジ)に新斉J形 (75mgシ

リンジ)追力口。

[作用機序 ]

本斉」は、ヒH■凡ヒトI卜 17Aモノクローナル抗体であり、炎症l性サイトカイン

であるIL-17Aと結合し、IL‐ 17Aの I卜 17受容体への結合を阻害するこ

とにより、その活性を中不日する。

[承認条件]

感染症等の発現を含めた長期投与時の安全性及び有効性1こついての

製造販売後調査の実施。

製造販売(輸

入)/ノ′uレ

テイスフアーマ

販売/マルホ

セクキヌマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十

分な下記疾患

尋常性乾癬、関節症

性乾癬、膿疱性乾

癬、強直性脊椎炎、

X線基準を満たさない

体軸性脊椎関節炎

〈尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬〉

通常、成人にはセクキヌマブ (遺伝子組換え)

として、1回300mgを 、初回、1週後、2週後、

3週後、4週後に皮下投与し、以降、4週間の

間隔で皮下投与する。また、体重により、1回

150mgを投与することができる。

通常、6歳以上の小児に1よセクキヌマブ (遺伝

子組換え)として、体重50kg未満の患者に1よ

1回 75mgを、体重50kg以上の患者には1回

150mgを、初回、1週後、2週後、3週後、4

週後に皮下投与し、以降、4週間の間隔で皮

下投与する。なお、体重50kg以上の患者で

は、1犬態に応じて1回300mgを投与することが

できる。

(強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸

性脊椎関節炎〉

通常、成人国よセクキヌマブ (遺伝子組換え)

として、1回 150mgを、初回、1週後、2週後、

3週後、4週後に皮下投与し、以降、4週間の

間隔で皮下投与する。

コセンテイクス皮下注

75mgシリンジ

75mg
O.5mL
l筒

40,144

がん化学療法後に増

悪した根治切除不能

な尿路上皮癌

通常、成人にはエン刑♭ツマブ ベドチン (遺伝

子組換え)として1回 1.25mg/kg(体 重)を

30分以上かけて点滴静注し、週1回投与を3

週連続し、4週目は休薬する。これを1サイクル

として投与を繰り返す。ただし、1回量として

125m9を超えないこと。なお、患者の1犬態によ

り適宣減量する。

[作用機序]

本斉」は、抗Necun-4ヒ ト型IgGlモノクローナル

'凡

体と、微′」ヽ管重合阻

害作用を有するモノメテルアウリスタチンE(MMAE)を、リンカーを介して共

有結合させた抗体薬物複合体である。本剤は、腫瘍細胞の細胞膜上

に発現するNecun-4に結合し、細胞内に取り込まれた後にプロテアーゼ

によリリンカーが切断され、MMAEが細胞内に遊離する。遊離した

MMAElよ微小管に結合し、細胞分裂を阻害してアポトーシスを誘導す

ること等IEよ り、腫瘍増殖抑制作用を示すと考えられている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

30mg
l丼瓦

99′609 アステラス製薬 エンホルツマブ

ベドチン (遺

伝子組換え)

パドセブ点滴静注用

30mg

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

収戯日
薬効分類名 商品名

'見

守缶

単位
薬価(円 ) 製造販売会社名 成分名 効能・効果 用法・用量

備考

(案効薬理、作用機序、注意事項なとつ

11/25 放射性医薬品

/褐色細胞

月重・′ぐラガングリ

オーマ治療薬

ライアツトMIBG―

1131静注

1.85

GBq
5mLl丼尻

1′072,505 富士フイルム

富山化学

3-ヨ ードベンジ

)レグアニジン

(1311)

MIBG集積陽性の治

癒切除不能な褐色細

胞月重・パラガングリオー

マ

通常、成人には3-ヨードベンジ)レグアニジン

(1311)として1回 5.55～ 7.4GBqを 1時間か

けて点滴静注する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数:25人 /年 )。

[作用機序]

本斉Jは、ノJレアドレナリンに類似した構造を有するMIBG(メタヨードベンジ

ルグアニジン、3-ヨードベンジ)レグアニジン)のヨウ素原子を放射性同位体

(1311)に置換した放射
j陛

化合物であり、主にノJレアドレナリントランス

ボーターを介した再摂取機構 (uptake-1)により月重瘍細胞内に取り

込まれ、
1311か

ら放出されるベータ線1こより細胞を傷害し、腫瘍の増殖を

!rp常」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。

再生医療等製品

票価

収戯日
類 別 商品名

規↑善

単位
薬価(円 ) 雲造販売会社名 成分名

効能、効果

又は性能

主な用法及び用量

又は使用方法
原理・メカ叡 ム、他

11/25 ヒト体性幹細

胞加工製品

アロフィセル注 4瓶1組 武田薬品エ

業

切♭パドストロ

セル

非活動期又は軽症の

活動期クローシ病患

者における複雑痔疫

の治療。ただし、少なく

とも1つ以上の既存治

療薬による治療を行つ

ても効果が不十分な

場合1[限る。

通常、成人にはヒト間葉系幹細胞として、1回

量120× 106個 (4バイアル(24mL)全量)

を、最大で原発口 2つまで、二次国 3つまでの

痩子ME対して、掻爬等の処置を行つた後に投

与する。

希少疾病用再生医療等製品 (ピーク時の予測投与患者数:920人/

年)。

[使用目的]

本品は、健康成人の皮下脂肪組織に由来する間葉系幹細胞を単離・

培養して得たヒト (同種)脂肪組織由来幹細胞から構成され、医薬

品と同様に薬理作用による治療効果を期待して複雑痔痩の痩管内壁

に直接局所投与する再生医療等製品。

脂肪組織由来幹細胞は、炎症吉B位において、炎症性サイトカインの放

出抑制、T細胞増殖抑制、制御性T細胞の誘導等の免疫調節作用

を発揮することが示唆されており、本品はクローン病1こよる複雑痔痩に対

して有効性を発揮することが期待される。

[承認条件及び期限]

1.クローン病患者における複雑痔痩に関連する十分な知識及び経験を

有する医師が、本品の使用方法に関する技能や手技に伴う合併症等

の知識を十分に習得した上で、クローシ病患者における複雑痔
'奎

の治

療に係る体制が整つた医療機関において「効能、効果又は性能」並びに

「用法及び用量又は使用方法」を連守して本品を用いるよう、関連学

1  軽好要を墨ζ
lず

ること。

|

※各製品についての詳細な情報や正確な
jI育

報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 う
~ぃ

)
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:日本の薬価制度について

【彦募考 】医療用医薬品の薬価基楽収載等に係る取扱tWこついて(令和2年 2月 7日 厚生労働省発出通知)

https:〃www.mhlw.go.jp/web/ヒ dOC?datald=00tc47428〔 dataType=1&pageNO=1

厚生労働省医政局経済課資料 平成28年6月 23日より抜粋

https:〃www mhIW gojp/Fie/o4-Houdouhappyou‐ 11123000‐ Iyakushokuhinkyoku― Shinsakannka/oooo135596,pdF

新たな品目を薬価基準に収載するタイミング

O基 本的ルール

・新医薬品につしては年4回 (原則として承認後60日以内、遅くとも90日以内)

。報告品目。新れット製品については年2回

・後発医薬品については年2回

O収 載時期

新医薬品 年4回 2月 、5月 、8月 、11月 (医薬品医療機器等法に基づく承認時期と連動)

報告品目新キツト製品 年 2回 5月 、11月

後発医薬品 年 2回 6月 、12月

※報告品日とは、医薬品部会の報告品目及び
~香

議品日であつて新医薬品以外のもの (原則として、2月又は8月 開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。

●薬価基準収載医薬品 (2021日 1lB25)― 報告品目・新キット製品―

【9成分17品目】

☆ ★

内用

11/25

(1)

用法・用量 製造販売会社名 備考成分名 商品名 縮
靴

薬価(円 ) 効能・効果
粟価

収戯日
薬効分類名

レキサルティOD錠
0,5mg

0.5mg
l錠

136.80

レキサルティOD錠
lmg

lm9
1錠

260.60

大塚製薬 既存の規格・剤形

(lmg錠/2mg錠 )に

新規格・孝斤斉」形

(0.5mgoD錠/
1mgOD錠 /2mgoD
錠)追加。

通常、成人にはブレクスピプラゾー)レとして1日 1回 lmgから投与を開始した後、

4日以上の間隔をあけて増量し、1日 1回 2mgを経口投与する。
抗精神病薬 ブレクスピプラ

ゾー)♭

レキサルティOD錠
2mg

ｍｇ
錠

２

１

496.50

統合失調症

※各製品につしての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 ろ
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11/25

票価

収磯日
薬効分類名 成分名 商品名

赫

単位
薬価(円 ) 効能・効果 用法・用量 製造販売会社名 備考

慢性便秘症治

療 案

マクロゴール

4000

塩化ナトリウム

炭酸水素ナトリ

ウム

塩化カリウム

モビコール配合内用

斉」HD
13.7046g

l包

139,80 慢性便秘症 (器質的疾患

による便秘を除く)

本剤は、水で
'容

解して経口投与する。

通常、2歳以上7歳未満の幼児には初回用量としてモビコー)レ酉己合内用剤LD

(以後LD)1包を1日 1回経口投与する。以降、症状に応じて適宜増減し、

1日 1～ 3回経口投与、最大投与量は1日望としてLD4包又はモビコー)レ西己合

内用剤HD(以後HD)2包まで (1回量としてLD2包又はHDl包まで)とす

る。ただし、増量は2日以上の間隔をあけて行い、増量幅は1日量としてLDl包

までとする。

通常、7歳以上12歳未満の小児には初回用量としてLD2包又はHDl包を1

日1回経口投与する。以降、症状に応じて適宣増減し、1日 1～ 3回経口投

与、最大投与量は1日量としてLD4包又はHD2包まで (1回量としてLD2包

又はHDl包まで)とする。ただし、増量は2日以上の間隔をあけて行い、増量

中冨は1日垂としてLDl包までとする。

通常、成人及び12歳以上の小児には初回用量としてLD2包又はHDl包を1

日1回経口投与する。以降、症状に応じて適宜増減し、1日 と～3回経口投

与、最大投与量は1日量としてLD6包又はHD3包まで (1回量としてLD4包

又はHD2包まで)とする。ただし、増量は2日以上の間隔をあけて行い、増垂

幅は1日量としてLD2包又はHDl包までとする。

製造販売元/
EAフアーマ

プロモーション与是

携/エーザイ

販売元/持田

製薬

既存の規格 (LD)に新

規格 (HD)追加。

11/25 アレルギーf陛疾

患治療剤

ビラスチン ビラノアOD錠 20mg 20mg
l錠

66.80 〇アレルギー性鼻炎

〇葦麻疹

〇皮膚疾患 (湿疹・皮膚

炎、皮膚そう痒症)に伴うそ

う痒

、成人にはビラスチンとして1回 20m9を 1日 1回空腹時に経回投与する。 製造販売元/
大鵬薬品工業

販売元/Meui
Seikaファ)レマ

提携先/FAES
FARMA

既存の斉」形 (20mg
錠)に新剤形 (OD錠 )

引自l〕日。

注射薬

案価

収戯日
薬効分類名 成分名 商品名

規牟各

単位
薬価(円 ) 効能。効果 用法。用置 製造販売会社名 備考

日艮科用VEGF ラニビズマブ (遺 子 0.5mg 85,535

阻害斉」(ヒ ト 伝子組換え) 体内注射用キット 0,05mL

イし抗VEGFモノ [ラニビズマブ後 10mg/mL「セン 1筒

クローナル抗体 続1] ジュ」

Fab断片 )

※VEGF:vascular endothdlal gЮ wth factor(血 管内皮増殖因子)

中心富下脈絡膜新生血管を

伴う加齢黄斑変性

病的近視1こおける脈絡膜新

生血管

ラニビズマブ (遺イ云子組換え)[ラニビズマブ後続1]として0,5mg

(0.05mL)を 1カ月毎に連続3ヵ月間 (導入期)硝子体内投与する。その

後の維持期においては、症状1こより投与間隔を適宜調節するが、1カ月以上の

間隔をあけること。

ラニビズマブ (遺伝子組換え) [ラニビズマブ後続」 として1回あたり0.5mg

(0.05mL)を硝子体内投与する。投与間隔は、1カ月以上あけること。

製造販売元/
千寿製薬

販売/武田薬

品工業

『ルセンテイス石肖子体内注

射用キット10mg/mL』の

パイオ後続品。

11/25

7※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。 (2)
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薬価

収載日

11/25

抗悪性腫瘍剤

ヒト型抗ヒト

CTLA‐4モノク

ローナル抗体

製造販売会社名 備考効能・効果 用法・用置商品名 縮
軸

薬価(円 )成分名薬効分類名

150mg
lmLl筒

474′ 616スキリージ皮下注

150mgシリンジ

lmL

既存の剤形 (75mgシリ

ンジ)に新剤形

(150m9シリンジ/
150mgペン)追カロ。

アッヴィ合同通常、成人にはリサンキズマブ (遺伝子組換え)として、1回 150mgを初回、

4週後、以降12週間隔で皮下投与する。なお、患者の状態に応じて1回

75m9を投与することができる。

既存治療で効果不十分な下

記疾患

尋常性乾癬、関節症性乾

癬、月震疱性乾癬、乾癬性紅

皮症
150mg
imL
lキット

474,761

リサンキズマブ

(遺伝子組換

え)

スキリージ皮下注

150m9ペンlmL

ヒトイし抗ヒトIい

23p19モノク

ローナル抗体

製剤

〇根治切除不能な悪性黒

色腫

〇根治切除不能又は転移

性の腎細胞癌

〇がん化学療法後に増悪し

た治癒切除不能な進行・再

発の高頻度マイクロサテライト

不安定性 (MSI― Hlgh)を

有する結腸。直腸癌

〇切除不能な進行。再発の

非小細胞肺癌

既存の規格 (50mg)

に新規格 (20m9)追
加。

製造販売元/ブ

リストル・マイヤー

ズスクイブ

プロモーションl是

携/小野薬品

工業

通常′成人にはイピリムマブ (遺伝子組換え)として1回3mg/kg(体重)

を3週間間隔で4回点滴静注する。なお′他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合

は′二刑レマブ (遺伝子組換え)と併用すること。

ニボ)レマブ (遺伝子組換え)との併用において′通常′成人にはイ

(遺伝子組換え)として1回 lm9/kg(体重)を 3週間間隔で4回点滴静

注する。

組換え)として1回 lmg/kg(体重)を 6週間間隔で点滴静注する。

との併用において,通常′成人にはイピリムマブ

(遺伝子組換え)として1回 lmg/kg(体重)を 6週間間隔で点滴静注す

る。

他の抗悪性腫瘍剤との併用におし

ピリムマブ

)ムマブ (遺伝子てヽ,通常′成人にはイ

三′ギ、lレマブ (遺伝子組換え)〇切除不能な進行・再発の

悪性胸膜中皮腫

20mg
4mLl瓶

200′ 703イピリムマブ (遺

伝子組換え)

ヤーボイ点滴静注

,夜20mg

60万単位

1筒

3′207ステルイズ水性懸濁

筋注60万単位シリ

ンジ

ファイザー 同一成分としては、『パイ

シリンG顆粒40万単位』

が既承認。

成人及び13歳以上の小児 !

<早期梅毒>
通常、ベンジルがこシリンとして240万単位を単回、筋肉内に注射する。

<後期梅毒>
通常、ベンジルペニシリンとして1回 240万単位を週に1回、計3回、筋肉内に

注射する。

2歳以上13歳未満の小児 :

<早期梅毒>
通常、ベンジルペニシリンとして240万単位を単回、筋肉内に注射する。なお、

年齢、体重により適宣減垂することができる。

<後期梅毒>
通常、ベンジルペニシリンとして1回 240万単位を週(こ 1回、計3回、筋肉内に
.注

射する。なお、年齢、体重により適宜減量することができる。

kgあたり5万単位を単回、筋肉内に注射

2歳未満の小児 :

|<早期先天梅毒、早期梅毒>
1通常、ベンジリレ粍 シリンとして体重1

1す
る。

9,273

<適応菌種>
梅毒トレンギヽイヽ~マ

<適応症>
梅毒 (神経梅毒を除く)

ステ)レイズ水性懸濁

筋注240万単位シ

リンジ

240万単

位 1筒

持続性ぺニシリ

ン製斉J

ベンジルペニシリ

ンペンザチン水秀日

物

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 ♂ (3)
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11/25

縮
軸

薬価(円 ) 効能 ,効果 用法・用量 製造販売会社名 備考
票価

収歳日
薬効分類名 成分名 商品名

アダリムマブBS皮下

注20mgシリンジ

0.2mL「 MA」

20mg
O,2mL
l筒

20′604 〇既存治療で効果不十分な

下記疾患

・多関節に活動性を有する若

年性特発性関節炎

アダlJムマブBS皮下

注40mgシリンジ

0,4mL「 MA」

40mg
O.4mL
l筒

39,913

40mg
O.4mL
lキット

40,056

〇関節リウマチ (関節の構造

的損傷の防止を含む)

〇既存治療で効果不十分な

下記疾患
。多関節に活動性を有する

若年性特発性関節炎

・尋常性乾癬、関節症性

乾癬、膿疱性乾癬
。強直性脊椎炎

・腸管型ベーチェット病

〇中等症又は重症の活動期

にあるクローン病の寛解導入

及び維持療法 (既存治療で

効果不十分な場合に限る)

0中等症又は重症の漬瘍性

大腸炎の治療 (既存治療で

効果不十分な場合に限る)

アダリムマブBS皮下

注40mgペン

0.4mL「 MA」

〈関節リウマチ、強直性脊椎炎〉

通常、成人にはアゲリムマブ (遺伝子組換え)[アゲリムマブ後続3]として

40mgを 2週IEl回 、皮下注射する。なお、効果不十分な場合、1回80m9ま

で増垂できる。

製造販売元/
持田製薬

販売/あゆみ製

薬

(尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬)

通常、成人にはアゲlJムマブ (遺伝子組換え)[アゲリムマ)後続3]として初

回に80m9を皮下注射し、以後2週IEl回 、40m9を皮下注射する。なお、効

果不十分な場合IEは 1回80m9まで増量できる。

(多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎)

通常、アゲリムマブ (遺伝子組換え)[アゲリムマブ後続3]として、体重

15kg以上30kg未溺の場合は20mgを 、体重30kg以上の場合は40mgを

2週に1回、皮下注射する。

(腸管型ベーチェッ砺 、漬瘍性大腸炎〉

通常、成人にはアダJムマブ (遺伝子組換え)[アダlJムマブ後続3]として初

回に160mgを、初回投与2週間後に80mgを皮下注射する。初回投与4週

間後以降は、40mgを 2週IEl回 、皮下注射する。

(クローン病〉

通常、成人に1よアゲリムマブ (遺伝子組換え)[アダリムマブ後続3]として初

回に160mgを、初回投与2週間後に80m9を皮下注射する。初回投与4週

間後以降は、40mgを 2週に1回、皮下注射する。なお、効果力帆 弱した場合

には1回80mgに増量できる。

(参考)

アゲリムマブ

BS皮下注20mg
シリンジ02mと

「MA」

iSi:|lii:糀

gl

アダリムマブ

BS皮下注40mg
ペシ0.4mと
「MA」

アダ)ムマブ

BS皮下注80mg
シリンジ0 8mL

「MA」

関節リウマチ ○ ○

尋常性乾癬、関節症性

乾癖、膿疱性乾癬
〇 O

強直性脊椎炎 〇 〇

多関節に活動性を有す

る若年性特発性関節炎
○ 〇

腸管型ベーチェッ臨 O ○

クローン病 〇 〇

浸瘍性大腸炎 〇 ○

|

『ヒュミラ』のメぐイオ後続アダlJムマブ (遺

伝子組換え)

[アダlJムマブ後

続3]

アダリムマブBS皮下

注80mgシリンジ

0.8mL「 MA」

80m9
0.8mL
l筒

77′392 〇関節リウマチ (関節の構造

的損傷の防止を含む)

〇既存治療で効果不十分な

下記疾患

・尋常性乾癬、関節症性

乾癬、膿疱性乾癬

・強直性脊椎炎

・腸管型ベーチェッ腑

〇中等症又1よ重症の活動期

にあるクローン病の寛解導入

及び維持療法 (既存治療で

効果不十分な場合に限る)

〇中等症又は重症の潰瘍′性

大腸炎の治療 (既存治療で

効果不十分な場合に限る)

ヒト型抗ヒト

TNFoモノク

□―ナル抗体

製剤

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

収戯日
緊効分類名 成分名

― 商品名 ―
単位|

薬価(コ) 効能―・効果
|

用法 "用量 鰤 錦

11/25 抗補体(C5)モ

ノクローナ)明完

体製剤

ラブリズマブ (遺

伝子組換え)

コレトミリスHI点 ,商

静注300mg/3mL
300mg
3mLl瓶

699′ 570 通常、成人に1よ、 (遺伝子組換え)として、患者の体重を考慮し、

症 1回 2′400～ 3′000mgを 開始用量とし、初回投与2週後に1回 3,000～

3,600mg、 以降8週ごとIEl回 3′000～ 3′ 600mgを点滴静注する。

〇非典型浴血性尿毒症症

候群

通常、 として、患者の体望を考慮し、1回600

～3,000mgを開始用量とし、初回投与2週後IEl回 300～ 3,600mg、 以

降4週又は8週ごとに1回300～ 3′600mgを点滴静注する。

アレクシオンフアー

マ合同

既存の製剤 (点滴静注

300mg(10mg/mE製
剤))に 10倍の濃度であ

る100mg/mL製斉J(HI
点滴静注)追加。

ユルトミリスHI点滴

静注

1loOmg/1lmL

1100mg
llmL
l瓶

2,565′090

※各製品についての詳細な1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。 rθ (動
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●特例承認   ※薬価基準未収載

(2021.11.5付 (効能・効果、用法・用量の追加))

(2021日 11日 ■■付 (月]法・用量の追力田))

承認 日 薬効分頬名 商品名 裂造販売会社名 成 分
効能 ,効果

(下 l譲部追加)

用法・用鼠

(下線部追加 )

用法及び用鳳に関連する注意 (披粋 )

11/5 抗 SARS― CoV-2モ

ノクローナル抗体

ロナプリーブ点,商静注セット300
回ナプリーブ点う商静注セット1332

中タト製薬 カシリビマブ (遺伝子組換え)

イムデビマブ (遺伝子組換え)

SARS― CoV-2によ

る感染症 及びその

発症抑制

通常、成人及び12歳以上かつ体

重40kg以上の′Jり己には、カシリビマ

ブ (遺伝子組換え)及びイムデビマ

ブ (遺伝子組換え)としてそれぞれ

600m9を併用lEより単回点滴静

注 又は単回皮下注射 する。

(SARS― CoV-2による感染症〉

点滴静注により投与すること。点滴静注による投与が実施できず

やむを得なしu易合 1このみ皮下注射による投与を検言寸すること。臨

床試験におして皮下注射による投与時の有効性は確認されてい

ない。

※くSARS― CoV-2に よる感染症の発症ナI口市u)には上記注興ま書き

無し。

承認 日 葉効分類名 商品名 製造販売会社名 成分名
効能・効果

(醜奮8追加)

用法・用量

甑 喜Stta)
備 考

11/11 ウイルスワクチン類 コミナテ審防注 製造販売元

/ファイザー

技術i是携

/BIONTECH

トジナメラン SARS―CoV‐ 2によ

る感染症の予防

本剤を 日局生理食塩液 1.8mHこで希T雅遂重

初回免疫の場合、1回O.3mLを合計2回、通常、3週間の間隔で筋肉内

に接種する。

追加接種の場合、1回0.3mLを筋肉内に接種する。

[用法及び用量に関連する注意](抜粋 )

追加免疫

・挫種対象者 :18歳以上の者。SARS―CoV-2の流行状況や個 々の

背景因子等を踏まえ、梯 フィットとリスクを考慮し、追加免疫の要否を

判断すること。

・孝審種時期 :通常、本剤 2回目の接種から少なくとも6ヵ月経過した後

に3回目の接種を行うこと力kきる。

・初回免疫として他のSARS―CoV-2ワ クチンを接種した者に追加免疫

として本剤を接種した臨床試験は実施していない。

臨床成績 (有効性及び安全′陛)については、

「注意事項等情報 (電子化された添付文書 )

を参照のこと。

※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。 (1)
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●効能・効果等の追力田            参考:https:〃 wwW pmda.go.jp/review― seⅣにes/drug¨ reviews/reView‐ informauon/p― drugs/0034 htmI

令和3年11月 25日付 (薬価基準収載品 (一変承認)のみ抜粋)

1

選択的SGLT2阻害

剤 -2型糖尿病治

療斉J―

11/25

承認日 菜効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (工

“

農部分追加、勲消線部分 削除)*骸 当箇所のみ抜粋

選択的SGLT2阻害

剤 -2型糖尿病・慢

性心不全治療斉J―

ジャァィアンス錠 10mg

ジャァィアンス錠25mg

エン′ヾグリフロジン 製造販売元/日本

ベーリンガーインゲル八イ

ム

販売提携/日本イーラ

イリリー

4.効能又は効果

(ジヤデイアンス錠10mq。 25mq〉

2型糖尿病

(ジャディアンス錠10mq〉

慢f性心不全

ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。

6.用法及び用量

(2型糖尿病〉

通常、成人にはエンパゲリフロジンとして10mgを 1日 1回朝食前又は朝食後に経口投与する。なお、効果不十分な場合1こは、経過を十

分に観察しながら25mgl日 1回に増塁することができる。

(慢性心不全〉

通常、成人にはエンパグリフロジンとして10maを 1日 1回朝食前又は朝食後に経口投与する。

抗悪性腫瘍剤

ヒストン脱アセチル化

酵素 (HDAC)阻
害剤

八イヤスタ錠10mg ツシジノスタット 製造販売元/Huya
]apan合同

販売元/Meui Seika

フア)♭マ

4.効能又は効果

Ω再発又は難治性の成人T細胞白血病リン′嘲重

〇再発又は難治性の末梢性T細胞リンノ町重

抗葉酸代謝拮抗剤 ロイコボリン錠5mg ホリナートカルシウ

ム

ファイザー 6.用法及び用量

【メトトレキサート通常療法、CMF療法、メトトレキサート関節リウマチ療法又はM―VAC療法二十

メトトレキサート通常療法、CMF療法、メトトレキサート関節リウマチ療法又はM―VAC療法でメトトレキサートによると思われる冨J作用が

発現した場合IJよ、通常、ゆ ホリナートとして成人1回 10mgを 6時間間隔で4回経口投与する。

なお、メトトレキサートを過剰投与した場合には、投与したメトトレキサートと同量を投与する。

トトレキサート・フルオロウラシル交代療法二十

通常、メトトレキサート投与後24時間目より日干多出レ ホリナートとして1回 15m9を 6時間間隔で2～6回 (メ トトレキサート投与後

24、 30、 36、 42、 48、 54時間目)経口投与する。

メトトレキサーHこよると思われる重篤な副作用があらわれた場合に1よ、用量を増加し、投与期間を延長する。

なお、年齢、症状により適宣増減する。

(プララトレキサート投与時〉

通常、成人に1よプララトレキサート投与後24B寺問目よリホリナートとして1回 25mcを 8時間間隔で6回経口投与する。なお、患者の状態

により適宣減量する。

抗悪性腫瘍斉」

チロシンキナーゼ阻害

斉J

□―ブレナ錠25mg
ロープレナ錠100m9

ロルラテニブ ファイザー 4.効能又は効果

拇柴夷→ラキ井長鞘提議憔箸誦消叡路不稲嬌り Aとκ融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

※各製品についての詳細な̀盾報や正確な情幸mよ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 |ユ (1)
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11/25 抗悪性腫瘍剤

ヒト型勢丸ヒトPD-1モノ

クローナ)レ抗体

承認日 薬効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (正線部分追加、取消線部分 肖J除)*該 当箇所のみ抜粋

抗悪f隆腫瘍斉」 5-FU注250mg
5-FU注 1000mg

フ)レオロウラシ)レ 協矛ロキリン 4.効能又は効果

(略 )

〇以下の悪性腫瘍に対する他航 悪性腫瘍剤との併用療法

頭頸部癌、食道癌

(略 )

6.用法及び用量

(略 )

6.3頭頸部癌及び食道癌に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合

(略 )

オプジーボ点
'商

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

ニボルマブ (遺伝

子組換え)

製造販売/小野薬品

工業

プロモーシヨン提携/ブ

リストル・マイヤーズスク

イブ

,効能又は効果

(略 )

〇 カ眺淮肯明朝望欲報報雅た 治癒切除不能な進行・再発の胃癌

(略 )

6.用法及び用垂

(略 )

(切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、治癒切除不能な進行。再発の胃癌〉

(略 )

修琴傍准田斬詢認尭痛夢窺翼印鍋B講肌淮岸甥磁認に増懸b6罰課翔繕科紗鍛野子福醗り胃癌■がん化学療法後に増悪し

た根治切除不能な進行・再発の食道癌、食道癌における術後補助療法〉

通常、成人には二′ギ、lレマブ (遺伝子組換え)として、1回 240mgを 2週間間隔又は1回480mgを4週間間隔で点滴静注する。江

し、食道癌における術後補助療法の場合は、投与期間は12ヵ月間までとする。

抗悪性腫瘍斉」

ヒト化抗ヒトPD-1モノ

クローナ)レ抗体

キイトルーゲ点
'商

静注100m9 ペムブロリズマブ

(遺伝子組換

え)

MSD 4.効能又は効果

(略 )

〇根治切除不能な進行。再発の食道癌

(略 )

6.用法及び用量

(略 )

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

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

は遠隔転移を有する頭頸吉F癌、                                      治癒切

除不能な進行・再発のMSI―Hlghを有する結腸。直腸癌〉

(略 )

(根治切除不能な進行。再発の食道癌〉

フルオロウラ)レ及びシスプラチンとの併用において、通常、成人には、フⅥ ブロリズマブ (遺伝子組換え)として、1回200m9を 3週間間

隔又は1回400mqを6週間間隔で30分間かけて点滴静注する。がん化学療法後に増悪したPD‐Ll陽性の根治切除不能な進行。再

発の食道戸開平上皮癌に対しては、本剤を単独投与することもできる。

(略 )

※各製品についての詳細なl商報や正確な:盾報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 rど (2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事f'腎報センター 2021年 12月 11日

11/25

承認日 葉効分類 商品 成分 製造販売会社 変更箇所 (敵 部分 追加、取消線音『分 削除)*骸 当箇所のみ抜粋

抗CD38モノクローナ

ル抗体

サークリサ点,商静注100mg
サークリサ点滴静注500mg

イサツキシマブ

(遺伝子組換

え)

サノフィ 6.用法及び用垂

(ポマリドミド及びデキサメタゾン併用投与又はカルフィルゾミブ及びデキサメタゾン併用投与〉

通常、成人にはイサツキシマブ (遺伝子組換え)として1回 10mg/k9を点滴静注する。28日 間を1サイクルとし、最初のサイク朋よ1週

間間隔で4回 (1、 8、 15、 22日 目)、 2サイクル以降は2週間間隔で2回 (1、 15日目)点滴静注する。

(デキサメタゾン併用投与又は単独投与〉

通常、成人に1よイサツキシマブ (遺伝子組換え)として1回 20mq/kqを点滴静注する。28日 間を1サイクルとし、最初のサイク朋よ1週

間間隔で4回 (1、 8、 15、 22日 目)、 2サイクル以降は2週間間隔で2回 (1、 15日目)点滴静注する。

11/25 ER2ヒ ト化モノク 一ヽセプチン注射用60

いセプチン注射用150

トラスツズマブ

(遺伝子組換

え)

□―ナ)レ抗体

HER2:里uman ttpldermal GЮ wth Factor tteceptOr Type 2

(ヒ ト上度増殖因子受容体2型、別称 :c‐ erbB‐ 2)

中タト製薬 4.効能又は効果

(略 )

OHER2陽性の根治切除不能な進行。再発の唾液腺癌

6.用法及び用量

(略 )

(略 )

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

0使用上の注意の改訂指示通知 (医薬品)

薬 生 安発 1015第 1号
令 和 3年 10月 15日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬安全対策課長

(   公   印   省   略   )

コロナウイルス修飾 ウリジン RNAワ クチン (SARS CoV-2)に 係 る「使用上の注意」

の改訂について

第 70回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討都会、令和 3年度第

19回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (合 同

開催)(令和 3年 10月 15日 開催)における審議結果等を踏まえ、医薬品の 「使用

上の注意」の改訂が必要 と考えますので、下記のとお り必要な措置を講ずるよう貴

会会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1及び別紙 2の とお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等ヘ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下 「法」 とい う。)第 68条 の 2の 3第 1項に規定

する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

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

と。

（唱
Ｍ
凹
）
瞑
瑠
Ｋ
理
縮
語
Ｇ
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娯
Ｇ
引
眠
撃
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【薬勃分類】631 ワクチン類
【医薬品名】コロナウイルス修飾ウリジンRNAワ クチン (SARS CoV 2)(コ ミナティ筋注)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

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

訂 (新記載要領)】

下線は変更箇所

【参考】 ワクチ 令和3年度

安全対策部会安全対策調査会 (合 同開催)資料

現 行

15 その他の注意
15,1臨床使用に基づく情報

(新設)

15。 その他の注意
151臨床使用に基づく情報

接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集

□から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したところ、

他のコロナウイルス修飾クリジンRNAワ クチン (SARS CoV 2)接

種後の若年男性で
'頂

度が高いことが示唆された。

改訂案

丹I〕 紙 2

【薬効分類】631 ワクチン類

【医薬 品名】 コロナ ウイルス修飾 タツジンRNAワ クチ ン (SARS―CoV 2)(COVID 19ワ クチ ンモデルナ筋注 )

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

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

訂 (新記載要領)】

。ワクチ 19回 食品衛生審議会 等

安全対策部会安全対策調査会 (合 同開催)資料

15。 その他の注意
15,1臨床使用に基づく情報

(新設)

現 行

15。 その他の注意
15,1臨床使用に基づく情報

接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集
臨 ち、云推 細 大 ),ス ′ド、徳 秀  ′ド、R堂み の 率

本剤接種後の若年男性で頻度が高いことが示唆された。

家 >浄 トレ占jl■ >‐ ス

改訂案
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2021年 H月 16日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

アテプ`リズマブ (遺伝子組換え)の 「使用上の注意」の改訂について

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

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

12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名 した。

直近 3年度の国内症

例の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能 。効果

一般名

販売名

「硬化性胆管炎」

10例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 4例 )

【死亡 o例】

(販売開始年月 :2018年 4月 )

国内症例が集積 したことから、専門委員の意見も踏まえ、改訂するこ

とが適切と判断した。

1. 「重要な基本的注意」の項の肝機能障害に関する記載に硬化性胆

管炎に関する注意喚起を追記する。

2. 「重大な副作用」の項の「肝機能障害、肝炎」に 「硬化性胆管

炎」を追記する。

〈テセントリク点滴静注 840mg〉

OPD‐LI陽性のホルモン受容体陰性かつ HER2陰性の手術不能又は再

発乳癌

(テセン トリク点滴静注 1200mg)

○切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌

O進展型小細胞肺癌

○切除不能な肝細胞癌

アテゾリズマブ (遺伝子組換

え)

一般名

テセン トリク点滴静注 840mg、 同点

滴静注 1200m8(中外製薬株式会社)

販売名 (承認取得者)

Iq



鉄
酢
蛸
叫騨
輔
　
哺
司
鐵
引
∞

薬 生 安発 1203第 2号
令 和 3年 12月 3日

日本製薬団体連合会

安全性委員会委員長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬安全紺策課長

(   公   印   省   冊各   )

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

の改訂について

第 73回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和 3年度第

23回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等安全対策部会安全封策調査会 (合同

開催)(令和 3年 12月 8日 開催)における審議結果等を踏まえ、医薬品の「使用上

の注意」の改訂が必要と考えますので、下記のとおり必要な措置を講ずるよう貴会

会員に周知徹底方お願い申し上げます。

記

別紙 1及び別紙 2の とお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等ヘ

の情報提供等の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下 「法」 とい う。)第 68条の 2の 3第 1項に規定

する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

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

と。

r&
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別紙 1

[薬効分類】631 ワクチン類

【医薬品名】コロナウイルス修飾ウリジンRlN4フ クチン (SARS CoV 2)(コ ミナティ筋注)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

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

(新記載要領)】

下線は変更箇所

8 重要な基本的注意

シヨンク、アナフィラキシーがあらわれることがあるため、接種

前に過敏症の既往歴等に関する問診を十分に行い、接種後一定

時間、被接種者の状態を観察することが望ましい。

本剤とプ)因果関係は不明であるが、本剤接種後に、心筋炎、心膜

炎が報告されている。被接種者又はその保護者に対しては、心筋

炎、心膜炎が疑われる症状 (胸痛、動悸、むくみ、呼吸困難、頻

呼吸等)が認められた場合には、速やかに医師の診察を受けるよ

う事前に知らせること。

11 副反応

111重大な副反応

ショック、アナフィラキシー

本剤接種後にショック、アナフィラキシーが認められた被接種

者に対 しては、以降の本剤の接種を行わないこと。

現行

8 重要な基本的注意
ショック、アナフィラキシーがあらわれることがあるため、接種

前に過歓症の既往歴等に斜姜司する問診を十分に行い、接種後一定

時間、被接種者の状態を観察することが望ましい。また、本剤接

種後にショック、アナフィラキシーが認められた被接種者に対

しては、以降の本剤の接種を行わないこと。

心筋炎、心膜炎があらわれることがあるため、被接種者又はその

保護者に対しては、心筋炎、心膜炎が疑われる症状 (胸痛、動悸、

むくみ、呼吸困難、頻呼吸等)が認められた場合には、速やかに

医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

副反応

重大な副反応

ョック、アナフィラキシー

■

シ

改訂案

発現 部 位

免疫系 過敏症 (発疹、そう岸症、紅斑、尊麻疹、血管性浮腫等)

副  作  用

(新設 )

112

15 その他の注意
151臨床使用に基づく情報

海外において、因果関係は不明であるが、コロナウイルス修飾ウ
リジンRNAワ クチン (SARS CoV 2)接 種後に心筋炎、心膜炎が報

告されている。初回免疫において報告された症例の多くは若年

男性であり、特に2回 目接種後数日以内に発現している。また、

大多数の症例で、入院による安静臥床により症状が改善してい

接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心月莫炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集

団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したところ、

他のコロナウイルス修飾ウリジンRNAワ クチン (SARS CoV 2)接

種後の若年男性で頻度が高いことが示唆された。

(新設)

る

心筋炎、心】莫炎

■ 2そ の

15 その他の注意
151臨床使用に基づく情報

海外において、コロナウイルス修飾ウリジンRNAワ クチン (SARS―

CoV 2)接種後に心筋炎、心庚炎が報告されている。初回免疫に

おいて報告された症例の多くは若年男性であり、特に2回 目接種

後数日以内に発現している。また、大多数の症例で、入院による

安静臥床により症状が改善している。

接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集

団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したところ、

初回免疫として本剤2回接種後の若年男性で頻度が高いことが

示唆された。

海外において、皮膚充填剤との関連性は不明であるが、皮膚充填

剤注入歴のある被接種者において、コロナウイルス修飾ウリジ

ン附咄ヽワクチン (SARS CoV 2)接 種後に、皮膚充填剤注入部位周

辺の腫脹 (特 に顔面腫脹)が報告されている。

発 現 部位

免疫系 過敏症 (発疹、そう痒症、紅斑、専麻疹、血管性浮腫、

顔面刀重月Fく等)

副 作 用

【参考】第73回厚生科学審議会予防接種。ワクチン分科会副反応検討部会、令和3年度第23回薬事・食品衛生審議会薬事分科会医薬品等
安全対策部会安全対策調査会 (合同開催)資料

ι
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【薬効分類】631 ワクチン類
【医薬品名】コロナウイルス修飾ウツジンRNAワ クチン (SARS CoV 2)(COVID 19フ クチンモデルナ筋注)

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。

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

(新記載要領)】

下線は変更

現 行

8 重要な基本的注意

本剤との因果関係は不明であるが、本剤接種後に、心筋炎、心膜

炎が報告されている。被接種者又はその保護者に対しては、心筋

炎、心膜炎が疑われる症状 (胸痛、動悸、むくみ、呼吸困難、頻

呼吸等)が認められた場合には、速やかに医師の診察を受けるよ

う事前に知らせること。

15.そ の他の注意
151臨床使用に基づく情報

海外において、因果関係は下明であるが、コロナウイルス修飾ウ

リジンIと` IAワ クチン (SARS CoV 2)接 種後に心筋炎、心膜炎が報

告されている。報告された症例の多くは若年男性であり、特に2

回目接種後数日以内に発現している。また、大多数の症例で、入

院による安静臥床により症状が改善している。

11.副 反応
■ 1重大な副反応

(新設)

8 重要な基本的注意
心筋炎、心膜炎があらわれることがあるため、被接種者又はその

保護者に対しては、心筋炎、心膜炎が疑われる症状 (胸痛、動悸、

むくみ、呼吸困難、頻呼吸等)が認められた場合には、速やかに

医師の診察を受けるよう事前に知らせること。

15 その他の注意
151臨床使用に基づく情報

海外において、コロナタイルス修飾ウツジン駅Aワ クチン (SARS

CoV 2)接種後に心筋炎、心膜炎が報告されている。報告された

症例の多くは若年男性であり、特に2回 目接種後数日以内に発現

している。また、大多数の症例で、入院による安静臥床により症

状が改善している。

11 副反応

111重大な副反応

心筋炎、心膜炎

改訂案

接種開始後の国内副反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集

団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したところ、

本剤接種後の若年男性で頻度が高いことが示唆された。

(新設)

接種開始後の国内属」反応疑い報告における心筋炎、心膜炎の報

告率と、国内の医療情報データベースを用いて算出した一般集

団から推測される心筋炎、心膜炎の発現率とを比較したところ、

本剤2回接種後の若年男性で頻度が高いことが示唆された。

海外において、皮膚充填剤との関連性は不明であるが、皮膚充填
却1注 入膠のある校機種者において、コロナウイルス修飾ウリジ

ンIとNAワ クチン (SARS CoV 2)接 種後に、皮膚充填剤注入部位周
い

【参考】第73回厚生科学審議会予防接種・ワクチン分科会副反応検討部会、令和3年度第23回薬事・食
安全対策部会安全対策調査会 (合同開催)資料

20
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厚生労働省医革・生活衛生局

O運描先

5,1は卜呂(l16朔こ京市L千代ШI■破が関1-2-2

げ生労l'l佑 医要 rlii占衛生局lべ薬安全対策岳米

al静試1雷 居濡2術 第3

(Fax)03-3508-4364

この l'「 葉品 医療横器等安全性嗚報は 厚牛労働合において

収集された剛作用尋の情■報を基に 墜I巣品 医隙鳴謡得のよ

り蜜全な1吏 用
「

′e立 てていただくため
「

 医療関析者 F対 し,

て情鶏提供さ′tる ものです.医薬品 医療機器等安全性 lbttR

は 独 立行 I′ズ

'去

(医 薬 品 匿燃 機器 hF台 機 l蕩 ホームページ

(htt96ツ www pnぅ do goゎ /)又はイ撃生労働篭 ホームページ

(httos〃 wWW mhlw soip/)か らも入手可れしてす

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安今性1商 相を入手
できます。
厚生労習1省 PMDAか らの口■

'モ
「

田すると須1爵

“

Rた メコ いて配に

し〔しヽます こ慰いただく士 本L報 もうと装当日に〕、手可肯,こ ■

輛ED爛

医薬品・医療機器等

安全性情報

立 メ

21.五_イ 11 (公社)広 島県業,,1師会

医票品・

安全性

〔情報の概要】

⑭ :黙急安4性↑再Htの 配布 C:安 全年十速 l股 の配布 FO i lた用 上の1主意の改訂 ⑪ :'れ 例の紹介

厚生労画大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による

目1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。

7

Pharmacew“ cals
and
Med ca1 0eい ces
Saiety lnlormahon

No 医薬品等 対策 情報の概要 頁

1

医薬品副作用被害救済制度の概

要 と制度への協力のお願いにつ

いて

「医文ヽ,TI岳」件用機 ]ム
′放 l汗侍Jばt」 (以 ド「本枚 i斉 制度」 という.)は ,

医薬品が越lLにイt用 されたにもかかわらす Jヽ作岸lが発41し ,それ

による装病,II害 等の挫T(被どを受けた方を,と 速に卜x済すること

を目的として ′ノ、班品尋概 i生 脱売業*のキⅢ会的勺責任に基づ く〕″出

命等を財 llら iと ,る 公h9制 lた として‖(¬ 65年 に創設されました。

本敦済 ll度 の同角1の ため,その批 '″ムについて制介 します

3

アレルギー反応に伴 う患性冠症

候洋 (コ ーエス症候群)について

厚生労働省
‐
こは 令れ13年 lo,112日 にセフオペラゾンナ トリウム

スルバクタムナ トリウムのlt川 卜の‖:意 に「アレルギー

「
た応に伴

う急‖冠h:供群」 (コ ーエスll伏辟)に 関する‖:意 喚起の追記を

指示する遜打〕をチと出 しました.本小数の辞ネ1な 発生機序は I分解

VJさ れておらず, アレルギー反応を起こすいずれの医薬品でも生

じる可能性があると考えられます.医薬品によるコーニス症候科

が疑われる症例 を経験 された略には 「仄猟品 医熊機′,等 安全

性情引1‖l告 側度」に基づ き 灰`kとも医娯機器給イ,機 4)ナ にご‖t件 い

ただくⅢのご協力をお距liい いた しま〕。

17

3
セフォペラゾンナトリウム・ス

ルバクタムナトリウム

⑭

①

令れ13年 10'J〕 2日 にヒン(llを 指導 したレヾ猟‖,の l'た 用 卜の|1意のうち

重要な°
l十作用導について 改 F句 内容常 とともにEyて i〕 のlJく拠 となっ

た,i:例 の批要常にl対 する1■引tを 4ド介 します .

20

4

コロナウイルス修飾ウリジン

RNAワ クチン (SARSCoV‐ 21

他5件

① 従用 上の注意のヒVた イlに ついて (そ の327) 22

5 市販直後閉査の対象品目一覧 令和 3年 9月 末 H現在 市‖Fぇ 市ilγk間企の対象!ギ,日 を紹介します. 26



0最適使用推進ガイドライン (医薬品)

薬生薬審発 1124第 1号

令 和 3年 11月 24日

各

〔
啓亀 器 3衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

アプロシチニブ製剤の最適使用推進ガイ ドライン (既存治療で

効果不 十分なア トピー性皮膚炎)について

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

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしました。

今般、アブロシチニプ製剤 (販売名 :サ イバインコa宅 50 ng、 同錠 100 mg

及び同錠 200m8)に ついて、既存治療で効果不十分なア トピー性皮膚炎に

対して使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドラインと

して取 りまとめましたので、その使用に当たつては、本ガイ ドラインについ

て留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。

92

21.12.11 (公社)庁 屋:県薬剤節螢

居lJ諺侭

最適使用推進ガイドライン

アブロシチニブ

(販売名 :サイバインコ錠 200 mg、 サイバインコ錠 100 mg、

サイバインコ錠 50 mg)

～ア トピー性皮膚炎～

令和 3年 H月

(厚生労働省)



薬生薬審発 1124第 5号

令 和 3年 11月 24日

各

〔
啓氏 器 3衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ウパダシチニブ水和物製剤の最適使用推進ガイ ドライン (既 存

治療で効果不 十分なア トピー性皮膚炎)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。

ウパダシチニブ水和物製剤 (販 売名 :リ ンヴォック錠 75 mg及び同錠

15m冒)を ア トピー性皮膚炎に対して使用する際の留意事項については、「ウ

パダシチニブ水和物製剤の最適使用推進ガイ ドライン(既存治療で効果不十

分なア トピー性皮膚炎)について」(令 和 3年 8月 25日 付け薬生薬審発 0825

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、新たなウパダシチニブ水和物製剤であるリンヴォック錠 30 ngが

承認されたことを踏まえ、当該留意事項を別紙のとお り改正いたしましたの

で、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。なお、改正後

の最適使用推進ガイ ドラインは、別添のとお りです。

つさ

2と .丘芝.11 (公社)広 島兵薬剤師会

居lJ彰侭

最適使用推進ガイ ドライン

ウパダシチニブ水和物

(販売名 :リ ンヴォック錠 7.5 mg、 リンヴォック錠 15 mg、

リンヴォンク鑓30 mg)

～ア トピー性皮膚炎～

令和 3年 8月 (令和 3年 H月 改訂)

(厚生労働省)



薬生薬審発 1125第 3号

令 和 3年 H月 25日

各

罐
氏 詩

ヨ

衛生主管部 偏 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ

ン (食道癌)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

成することとと́ています。

ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)製剤を食道癌に対して使用する際の留意事

項については、「ペムブロツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイド

ライン (乳癌)の作成及び最適使用推進ガイ ドライン (非小細胞肺癌、悪性黒色

腫、古典的ホジキンリンパ腫、尿路上皮癌、高頻度マイクロサテライ ト不安定性

(MSI―High)を 有する図形癌、腎細胞癌、頭頸部癌及び食道
｀
癌)の一部

改正について」 (令和 3年 8月 25日 付け薬生薬審発 0825第 5号厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)により示してきたところです。

今般、ペムプロツズマブ (遺伝子組換え)製剤について、食道癌における効能

又は効果、用法及び用量の一部変更が承認されたことに伴い、当該ガイドライン

を別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対する周

知をお願いします。なお、改正後の最適使用推進ガイ ドラインは、別添参考のと

おりです。

ユ午

21.12。 と1 (会社)広 鹿県業刑師会

参考

最適使用推進ガイ ドライン

ペムプロリズマプ (遺伝子組換え)

(販売お :キイトルーダ点満静注 100 mgl

～食道癌～

令和 2年 8月 (令和 3年11月 改訂)

厚生労働省



薬生薬審発 1125第 7号

令 和 3年 11月 25日

各

罐
氏 詩

ヨ

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (胃

癌及び食道癌)の 一部改正について

経済財政運営士改革の基本方針2016(平成28年 6月 2日 閣議決定)1こおいて、

革新的医薬崩の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受けて、革

新的医薬品を真に必要な忠者に提供するために最適使用推進ガイ ドラインを作

成することとしています。

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販 売名 :オプジーボ点滴静注 20mg、 同点

滴静注 100mg、 同点滴静注 120mg及 び同点滴静注 240mg)を 胃癌及び食道癌に対

して使用する際の留意事項については、「ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤の最

適使用推進ガイ ドライン (非小細胞肺癌、悪性黒色腫、頭頌部癌、腎細胞癌、占

典的ホジキンリンハ腫、胃癌、悪性胸膜中皮腫、高頻度マイクロサテライ ト不安

定性 (MSI―High)を 有する結腸・直腸癌及び食道癌)の一部改正につい

て」 (令和 2年 11月 27日 付け薬生薬審発 1127第 1号厚生労働省医薬・生活衛

生局医薬品審査管理課長通知)に より示してきたところです。

今般、ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :オプジーボ点満静注 20m=、

同点滴静注 100mg、 同点滴静注 120mg及 び同点滴静注 240mg)に ついて、胃癌及

び食道癌における効能又は効果、用法及び用量の一部変更が承認されたことに

伴い、当該ガイ ドラインをそれぞれ別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内

の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。なお、改正後の最適イ吏用推進

ガイドラインは、別添参考のとおりです。

つ争

11 なヽ 柱 ,,と、遺うh()淮 ■ビ1,I芦

黍考 1

最適使用推進ガイドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

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

ボ点滴静注 120 ng、 オプジーボ点滴静注 240 mg)

～胃癌～

平成29年 9月 (令和 3年 11月 改訂)

厚生労働省



3)製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ

カナリア①は配台珂です―
|ギ

i`l● T「  とカナクリじ椎100mg
販売名類似による取り違え注意のお願い

2021年 11月

田辺三菱製票株式会社

第一三共株式会社

講 啓

時下ますますご清祥の段、お歴び申し上,チます。

平素は弊社製品につきまして格別の萌 西己を賜り、厚くおネし申し上ケザます。また、先生方におかれましては安全〕畦

l膏幸侵のJ又集にご協力賜り誠にありがとうございます。

さて、弊社製品「カナリア⑥配合錠(一般名 :テネリグリプチシ臭化水素酸塩水和物/カナグリフロジン水不B物 )」 な

らびに「カナグル●錠 100町 (一般名 :カナグリフロジシ水耳日物)」につきまして、医薬品の販売名共貞似による取り違え

の事例がこれまでに複数^1報告されております。

■1(公財 )日本医瘍l“彎能き手価l"構 築局ヒヤリ ブヽット事例収集 分析事業より(2021年 9月 末時点 )

カナリア●配合錠は、選択的DPP-4阻書剤テネリア③錠(一般名 :テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物)と

SGLT2阻害剤カナグル⑮錠(一般名 :カ ナグリフロジン水和物)の配合測です。カナリア。配合錠とカナグルリ錠の

効能又は効果は同一ですが、万が一誤った医薬品が服薬された場合、健康被害につながる恐れがあります。先生

方におかれましては、それそれの薬斉」を処方または調剤いただく際に今一度、処方内容(葉剤名、用法、用量

等)X2を ご確認くださいますようお願い申し上げます。また、処方オーダーシステムをど再明用の場合は、カナ

リアの票剤名の後ろに「配合剤」を表示するX3等のF方止策を講じていただけますようお願いいたします。

※2:カナリア●配合錠は、電子化された添付文書「5効能又は効果に関連する
'主

意」に記載のとおり、原則と

しては、既にテネリアO錠
/カナグルつ錠を併用し状態が安定している場合、あるいはテネリア●錠又はカナグ

ルⅢ錠の単剤治療により効果不十分な場合に使用されます。莱斉J切り替え時にはご留意頂きますようお願

い申し上げます。

カナリア⑤配合鏡 藁剤切り曽え′(ターン

切り悩え前の薬剤 切り智え後

テネリア螂錠 /カナクル 叫錠

カナリアⅢ
配合,足テネリアⅢ錠

カナグ,レ
Ⅲ錠

※3:処方オーダーシステム表示例 :(糖尿病治療剤〉カナリア(配合剤)

今後ともお旨導ご鞭握のほど、イ可卒よろしくお願い申し上;ザます。

謹 白

γ 、

ri!)●
=―

卑非■,

カナリア⑤配合錠とカナグル①健の取り退え事例

・ 公構財 F,ナ]法人日本医14“性IFi平イ面機構「要局ヒヤリ ′し卜l〕例収集 分析学簗 JI〕 例,1(岩 :100000084006よ リーRI耐 集効
ウ′ム`蓋財口法人日本医隙機能評価機In「 繋局ヒ1'り ′ヽットWi例 収集 分析夢葉」9例器号 :100000122292よ リー畠

''扁

1共あrジ

カナリア◎配合錠とカナグル⑥錠を処方または調剤いただく際にはご注意願います。

々 l膏 螺の留意点
ll音報の作成に当たり、弊社は正確性について万全を期しておりますが、そイ1を保証するものではありません。

・本情率隈は、医療従事者の裁鞘を制限したり、医′疑従事者に義務や貢任を課したりするものむはなく、あくまで医原従事者に対し、医薬品の

安全使用の推選を支援する1著報として作成したものとす。

製品をご使用の

'′

事は最新の電子化された添付文苗 (電 子添文)を ご確認ください。最新の電子添文は、

PMDAウ ェツサイトや専用アプリ「添文ナピ」でもご確:7し サ註だけます(次ベージのご案内をご参照くださしう。
21-005

CttL7AT0101
2021年 ■ 月作成

事柳liれ
処方E誤り

DPP-4阻害斉」による央負天疱盾の副作用を起こした患者に対し、内科医師はDPP‐4阻審斉J

崩含まれることを認識せずにカナリア配合錠へ処方を変更した。カナリア配合錠を内服した患者
は、体lυk疱が出来で皮膚科での治頻げ必要になつた。後日、内科医白市がカナリア配合錠に
DPP-4阻雹斉Jが含まれるコ覚確認したため、カナリア配t鵠碇からカナグル錠に変更となつた。

事柳12※
2

調剤時の取り退え

処方せんにはカナグル100m911宅 1日 1回 朝食後 23日 分と記載されていた。カナグル
100mgを調剤するところ、誤ってカナリア配合錠を調剤し、監査者も誤りに気付かず、思
者に交付をしてしまった。その後、家で案を確認した忌者からの電話により誤りに気が付いた。

葉効分類名 2型構尿病治療用 2翌格尿病治疲剤

販売名 カナクリb・鏡100mg
一般名 テネリグリプチシ臭化水素酸塩水和物、

カナクリフロジシフk牙日物
カナグリフロジン水不B物

錠剤 PTP
シートの

写真

効BB又は効果 2型糖尿病
ただし、テネリ

'リ

ブチシl際J化水素酸塩水和物及
びカナグリフロジシ水和物の併用による治療が通
切と判断される場合に限る。

2型糖尿病

用法及び用鳳 通常、成人には1日 1回 1錠 (テネリグリプチン/カ

ナブリフロジシとして20mg/100mg)を 朝食前又
は朝食後に経口投与する。

通常、成人にはカナブリ9Bジンとして100mgを
1日 1回朝農前又は朝食後に経口投与する。

製造販 売 製】曽頌ん元

彪 鞠 臓 辮 妹
式 会 社

販売元

O 第一三共株式会社
Jt it,r中 りt出 11イ lヽ,4本 町351

製造 R原うと元

ブ伺モーンコン貿鶉

O 第一三共株式会社

¬芝多多 聴 需綿
式会社

束万ヽ判ⅢⅢヴtl,4(T,4t‖ ∫」 う 1

お問い合わせ先 第一三共株式会社

製品情報センター

電 :看 :0120‐ 189‐ 132
受付時間 :9時 00分～ 17時 30分
(上 、日、祝 日、会社休 日を除く)

田辺三菱製薬株式会社

くすり相談セシター

電こ舌 :0120-753-280
受付時間 :9時 00分～ 17時 30分
(上 、日、祝 日、会社休業日を除く)

第一三共株式会社

製品情報センター

ロユ話 :0120‐ 189‐ 132
受付 !寺間 :9日守00/ノ)-17時 30ケ)

(上 、日、祝 日、会社休 日を除く)
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顎例 1共 有 すべ き事例

レセプトコンピュ…夕の入力間違いによる薬剤取り違え
I事例0鞠 】
フO歳代男性に、以前,〕 ら`冽尿器科よリベタニス艇50mgが処方さイモていた。今回はベオーパ

艇50mgへ変更になつていたが、先頭の文字の「ぺ」が同じであつたため、事務員は前回と

同じ処方であると思い込みレセフトコンピユータにペタニス綻50mgと入力した。葉剤師は、

本来は処方箋を見て開剤するところ、レセフトコンピュータと連動して印刷された薬袋を見て
ペタニス錠50mgを ビッキングした。藁剤交付時に患者から指与高さイ1票剤の取り違えに気付

いた。

【背景・要因】

平素から当薬局を利用している思者であつた。IЯれがあり、決められた手順を運守し声ょかった。
「篤周から帽告された改善策】

処方箋を見て酪剤することを徹底する。レセフトコンピュータに入力した内容を処方箋と突合

する。交付時に恩者と一緒に薬剤を確認する。

事 例

販売名 ベタニス鍵 25mg/50mg ベオーパ鍵 50mg

有効成分 ミラベグロン ビベグロン

効能又は効果
過活動謗B七における尿憲切迫感、頻尿

及び切迎性尿失禁

過活動膀跳における尿意切迫は、頻尿

及び切迫性尿失簗

用法及び用置

通常、成人にはミラベグロンとして

50mgを 1日 1回食後に経 国投与

する。

通 常、成人 に |よ ビベ グロンと して

50mgを 1日 1回食後に経口投与

す る

そ の他 の
1崎

報

0ベタエス艇 25mg/50msと ベオーパ艇 50mgは 同じ効能又は効果を有する薬剤で、

通常の投与量はどちらも 1日 50mgで ある。販売名は先頭の 1文写が同じであり、有効成分

名も類似 している。本事業には両剤の処方間違いや調剤時の取 り選えの事例が複数報告され

ている。

●本事業には、レセプ トコンピュータの入力間違いに起因する薬剤取り

'塁

えの事例が数多 く

報告されている。レセフ トコンピュータヘの入力間違いは、運動 して作成される薬袋や葉剤

情報提供書等の間違いにもつながる。薬剤師が レセプ トコンピユータに入力された内容と

処方箋を突合することは必須である。

●田剤は、お薬手帳や薬装、藁剤情報提供書などの 2次情報ではなく、処方箋に基づいて行う

ことが基本である。

●レセフ トコンピユータヘの入力間違いや栗剤取り違えに対する注意喚起を票局内で行うこと充)｀

重要である。名称が類似 している薬剤の リス トを作成 してスタッフが見える場所に貼ること

や、注意事項をラベルにして薬品棚に貼ることオよどの視党的な対策は有効である。

事例 の
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事例 2

疑議隠舎!処方暉への情報揮供

薬局ヒヤリ・ハット事例収集 。分析事業

共有すべ き事例

患者の生活状況

紘

I事例0辞編】

50歳代の女性にラツーダ錠 20mgが 初めて処方された。処方箋には 1日 1回 1鍵朝食後と

記載されていたが、思者から朝食 |よ あまり食ぺないことを懸取した。ラツーダ鍵の吸収は食事

の影響を受けやすいため食後に服用することにオよっている。そこで処方医に愚者の朝食の授取

状況を伝えたところ、用法が夕食後に変更にナょった。

1推定古れる要因】

処方医は思者の食生活を考|ど しナt「かったと推察する。

I要月での取り組み】

朝食を取らナょぃ習慣の思者もいるため、ラツーダ錠が処方された患者には食生活について注意

深くヒアリングを実施する。

事 例

ラツーダ錠20mg/40m目 /60mg´ 80mgの添付文書 (一部抜粋)

6用法及び用E
く統合失調症〉

通常、成人にはルランドン塩酸塩として40mgを ]日 1回食gt経口投与する。

(双福性障害におけるうつ症状の改善〉

通常、成人にはルランドン塩酸塩として20～ 60mgを 1日 1回食後経口投与する。
14 適用上の注意

14 1藁 剤交付時の注意

14 1 ]本 剤の1吸収は食事の影響を受けやすいので、食後に服用するよう指導すること。

16 藁物動想

162吸 収

]622 食事の影碧

血溝中ルラン ドンの C mox、 A U C049及 びA U COぃ は、空腹時投与に比べて食後投与では

24倍 、 1 フ倍及び 1 7倍 に増加 した。

その他の

情報

0ラツーダ綻の吸収は食事の影響を受け、空腹時投与では血清中ルラン ドンの Ci甘】x、 A UCO“ a

及び A UCO∞ が食後投与に比べて減少することから、食後の服用を厳守する必要力`ある。

本事業には、ラツーダ鑓が就寝前や食前に処方されたため薬剤師が疑鶴照会を行つた結果、

食後に変更にナょった事例が複数報告されている。ラツーダ艇が処方された際は、用法が食後

に′よっているかを確認することが重要である。

●食事の影響を受ける業剤の一覧表を作成し、悪者の生活状況を聴取する際や調製・鑑査を行う

際に活用するとよい。

●本事例ではラツーダ銀が朝食後に処方されており用法に間違しヽはなかつたが、恩者の生活状況

を考慮 した処方設計ではなかつた。処方通 りに服用 した場合、有効な血中濃度を維持できな

かつた可能 I生がある。

●葉剤師が、業剤を服用する患者の生活状況を丁寧に聴取 して把握 し、その情報により有効ナょ

翼物療法につ′よげることができた良しヽ事例である。

事伊llの
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事例 3

1縣盛暉書'単声隠への情報擬供

薬局ヒヤリ。ハツト事例収集・分析事業

共有すべき事例

同成分の重複

紘

【事例0辞欄】

当藁局に初めて来局した90競代の思者から、クリエックAの処方箋を応需した。薬剤を交付す

る際、処方されたイルアミクス配合鍵 LD「 DSPB」 とラベフラゾールナ トリウム錠 10mg

「TCK」 は以前かヒ)服用している薬剤であること、この他に以前に入院した医療機関 Bで処方

されている薬剤も服用 していることを聴取 した。患者はお薬手帳を持参 していなかったため、

医療機関 Bか ら処方されている薬剤を把握する目的で患者に電語をすることを約束 して薬剤を

交付した。その後、患者がお薬手帳を持つて来局したため確認すると、半年前より医療機関B

でもイルアミクス配合錠 LDと ラベプラゾールナ トリウム鍵 10m目 を処方されていたことが

分 ,〕 つ`た。クリニックAの処方医に他の医療機関から同じ薬剤が処方されていることを伝えた

ところ、服翼中止の指示を得た。

【推定される要因】

患者は複数の藁局を利用しており、当葉局には初めての来局であつた。半年前に医療機関 Bに

入院した際にクリニックAの処方が継続され、退院後の外来診演でも継続 して処方されていた。

クリエック Aで は、退院後も医療機関 Bから患者に薬剤が処方されていることを把握 していな

かった。患者は2冊のお藁手帳を所有 し藁局ことに使い分けていたため、これまで処方箋を受

け付けていたそれぞれの薬局も重複処方に気付かなかつたと思われる。医療機関同士の連携や

お薬手帳の正しい活用ができていれば、重複処方を防げた可能性がある。

【■周での取 り組み】

今後もお葉手帳の確認を徹底する。服用 している全ての薬剤を把握できるよう、思者にはお薬

手帳を1冊にまとめ、医療機関や薬局に見せるよう指導 していく。お薬手帳の活用方法を伝え、

お葉手帳を活用するメリットを理解 してもらう。

事 例

0思者は複徴の藁局を利用 し、薬局ことにお薬手帳を作成 して使い分けていたため、調剤を行つ

ていた葉局では悪者の服用薬を一元的に管理することができす重複処方に気付いていなかっ

た。薬剤師は、日頃から患者にお薬手帳を一つにまとめることの重要性を伝えるなど、思者

がお薬手帳を週切に

'舌

用できるようサポー トすることが求められる。

●思者が持参するお藁手帳を確田することはもちろんであるが、日頭でも、医療機関の受診状況

を聴取 し、お薬手帳に記載された薬剤の他 に処方された薬剤や一般用医薬品、健康食品

サプリメン トを使用していないか丁事に確認することが必要である。

●本事例は、交付する葉剤の他 に併用葉があることを薬剤師が把握し、聴取できナょかった薬剤名

を交付後に電日舌で醒配 しようとするなど、積極的に情報収集 したことで重複処方に気付いた

良い事例である。疑携照会を行い薬剤の重複が解消 した後は、思者の体調変化の有無につい

てフォローアツプを行うことが望ましい。

●本事例 |よ 、退院の際の医療機関の連携不足により翼剤が重複 して処方された事例である。

退院後も悪者が適切ナよ薬物療法を受けるためには、医療機関同士、あるいは医療機関と翼局

の連携が重要である。

事例 の
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3日 今月のトピツクス

“新しく"、 “正しい"医薬品等情報の入手と提供 (第 13回 )

～患者さんに寄り添つた医薬品情報の入手と
活用について ポリフアーマンー編～

Bν′乃ノどσN節 広潟票薬剤 A,巨介詰

薬事情報センターWeb
サイトは、スマートフォン

でも閲覧可會ヒです。
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※本情報は、2021年 10月 4日現在の知見に基づいております。※各サイトは、2021年 10月 4日 に確認。

広島県薬剤師会「おくすり相談電話」に寄せられるご相談にも、ポリファーマシーに関係するご相談がよくありま

す。例えば、介護施設に入所したものの、その後入院、何院か転院後、在宅介護となり、その間に薬が増え、向精神薬、

睡眠導入剤で過鎮静となり、ご家族が減薬を希望されてお電話を下さることがあります。そこで今回は、ポリフアー

マシーについて、症例を交えながら、患者さんに寄り添った医薬品情報の入手と活用を一緒に考えていただきたいと

思います。

■症例  “たざいポリ子さん
囲

81歳 女性 (図 1)

元来、食べ歩きや旅行が趣味で活動的な方でした。40歳代に糖尿病、高血圧を指摘され治療が始まりました。

60歳代になってからは、脂質異常症も加わりました。また、お出かけの前の日はしつかり眠りたいため、頓服で

睡眠導入剤を飲むようになりました。ある朝、起きようとすると、天丼がぐるぐる回り、 トイレに行つた後、気

分が悪くなって、気づくと病院に運ばれていました。脳梗塞でしたが、幸い早期治療、リハビリも頑張つたおか

げで、抗血小板薬を服用しながら、元の生活を取り戻すことができました。喜寿も無事迎えたある日、就寝後に

目が覚めて、 トイレに行く途中にふらついて転倒。何と骨折をしてしまいました。幸い、早い処置で退院できま

したが、ちょっと元気がなくなり、あんなに好きだつたおでかけ等も億劫になってきました。入院という環境変

化で不眠を訴え、またせん妄やエキサイ トすることもあり、睡眠導入剤と向精神薬が追加されていました。現在

は、かかりつけ医 (内科 )、 神経内科、整形外科に通院されています。

図 1 “たざいポリ子さん"の薬剤歴・医療環境歴

60歳 30歳

医療機関 疾患 (イベント〉 日閉 剤

整形外科 転倒・骨折 〈入院〉

神経内科 ]函梗塞 (入院〉

不眠

内科   コレステロール高値

いかりつけ因 高血圧 (軽→中等症)

糖尿病

皆さんの身近に、“たざいポリ子さん "の ような患者さんはいらっしゃいませんか。現在、服用しているお薬の数

はいくつでしょうか。所謂、ポリファーマシーでしょうか。薬剤師として、医薬品情報を活用し、課題解決に取り組

んでいきましょう。

栞事橋報センクーのページ

40歳 50歳 70歳

抗血小板薬

糖尿病薬→配合剤

睡眠導入剤

スタチン

骨粗霧症剤

睡眠導入剤・向精神薬

F年
父圧薬→配合剤

碕

2タ
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■ポリファーマンーについて
1)2)

(ポリフアーマンーとは〉

加齢と共に生理的な変化 (薬物動態/薬力学の変化)や複数の併存疾患の治療に薬物療法が多岐にわたることで、

医薬品の多剤服用による「薬物有害事象」が増加することがわかってきています。つまり、ポリファーマシーは、単

に服用する薬剤数が多いだけでなく、多剤服用による薬物有害事象のリスク増加、服用過誤、服薬アドヒアランス低

下の問題につながる状態のことです。

(現状)1)3)

新たな疾患の発症や療養環境の変化 (外来・在宅・入院・施設入所)等により、複数の医療機関から処方されたり、

処方薬の有害事象のため処方である「処方カスケード」等により、薬剤数が増え、75歳以上の約 4人に1人が 7種類

以上の薬剤を服用しています (平成28年度社会医療診療行為別統計)。 多剤服用による薬物相互作用、調剤ミス、飲

み忘れ、飲み違いが、有害事象につながり、5剤以上の服用者の転倒発生頻度が有意に増加したとの報告もあります。

(国の取組み)1)4)5)6)7)

2017年 4月 17日 から、「高齢者医薬品適正使用検討会」を設置し、高齢者の薬物療法に関する安全対策推進に必要

となる事項について調査・検討することを目的とし、本年3月 H日 まで13回 にわたり、検討が行われました。

高齢者の薬物療法の安全確保に必要な事項の調査・検討が進められ、「高齢者の医薬品適正使用の指針 (総論編)」

及び「高齢者の医薬品適正使用の指針 (各論編 (療養環境別)」 が取りまとめられました。加えて、同検討会での議

論を経た「病院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」が2021年 3月 31日 に公表 。周知され、引

き続き検証が行われています。

では、これら資料や各種文献等
1)2)4)5)7)8)9)1011)を

参考に、日の前の患者さんのポリフアーマシーについて解

決策をさぐっていきましょう。

■ポリフアーマンーの課題へ取組む

患者さんに寄り添い、現状を把握、評価、対策の検討、対策の実施、実施後のフォローをプロセス化して、よりよ

い薬物療法になるよう薬剤師として対応していきましょう。

(目の前で起こつたイベント〉

ポリフアーマシー解決へ契機は、日の前に起こつたイベントや、患者や家族からの訴えが発端となることが多い。

そこで、現状を把握し、情報を整理することが重要。

(情報収集)

・患者背景 (基礎疾患、臨床検査値、生活/介護状況、認知機能)

加齢に伴い生理機能に影響するため注意を要する薬剤が投与されていないか。例えば、ベンブジアゼピン系睡眠薬

が、高齢者 (75歳以上)に対して漫然投与になっていないか。

・アドヒアランスの把握 (残薬状況、薬の認知度、管理者・管理状況)

飲み忘れや残薬状況を把握する。

・有効性、安全性の評価 (用法用量、重複投与、有害事象等)

患者からの副作用等の訴えに、耳を傾ける。

(役立つツール・機会)

。お薬手帳

・多職種連携～退院時カンフアレンス、地域連携会議等の活用
。自治体からの通知等の活用～例えば、広島市ポリファーマンー対策事業 (服薬情報通知事業)1か

対策実施後フォローする。

課題への対策を検討し、実行する。

まず、情報収集 (現状を把握)し、評価し、課題を抽出。ステップ 1

ステップ 2

ステップ 3

まず、情報収集 (現状を把握)し、評価し、課題を抽出。ステップ 1

〕0
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(課題抽出)

上記で収集した情報を、評価し、課題を箇条書きにしていく。

(抽出した課題に優先順位をつける〉

実際に起こった有害事象やリスクの高いものを優先して選定し、対策につなげる。

(対策の検討〉

・課題に対し、薬学的観点から検討し、処方提案を実施する。

・有害事象については、PMDA医療用医薬品情報検索サイトから、最新の医薬品情報をスクリーニング。

医薬品リスク管理計画 (RMP)や 最新の注意事項等情報 (旧、添付分文書)等からも情報を入手。

(httpsノ/www.pmdaogo.,p/?rndaSearch/iyakuSearch/)

※注意点～患者意向を必ず確認 :患者自身が薬を止めたくないと思つている場合もある。

(対策の実行〉

・処方医に現状を検討いただくきつかけを作る～トレーシングレポート等

・多職種連携～退院時カンファレンス、地域連携会議等

対策を実施 した後は、必ず患者の状態 (有害事象の有無、減薬の功罪等)を観察し、かかりつけ医等と状況共有す

る。薬剤師は、関係者 (患者、家族、かかりつけ医を含む多職種)に対し、ステップ 1、 2で活用したツールや機会

を通じて、薬学的知見を伝えることが重要である。

“たざいポリ子さん"の『事例検討』

上記を踏まえて、“たざいポリ子さん "に ついて、事例検討してみましょう。

,/

課題への対策を検討し、実行する。ステップ 2

対策実施後フォローする。ステップ 3

60代 頓服で睡眠導入剤を飲むようになった。

抗血小板薬を服用している。

70代 ふらつき、夜間に転倒、骨折。

入院時、睡眠導入剤と向精神薬が追加

元気がなくなり、おでかけが億劫

・BZ系を長期間服用か ?

・転倒による出血は要注意

・めまい、ふらつきが疑われる薬剤は P

・不安、抑うつ、フレイル ?有害事象か ?

・腎機能低下はないか ?

まず、情報収集 (呪状を把握)し、評価し、課題を抽出。ステップ 1

トレーシングレポー トヘ記載

。有害事象が疑われる原因薬

・処方変更の提案

課題への対策を検討し、実行する。

睡眠導入剤・向精神薬の減薬、フレイルに対 しての選

択肢として、例えば漢方の提案 (抑肝散 (加陳皮半夏 )、

人参養栄湯等)も考慮。

ステップ 2

ポリフアーマシーを見直すきっかけとなった事象の改善、処方変更や減薬による有害事象、治療の有効性が保た

れているか確認する。多職種と連携し得られた情報をお薬手帳やトレーシングレポート等を通じて、かかりつけ

医と共有し、変更後のフォローを行う。

対策実施後フォローする。ステップ 3
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最後に

薬事情報センターでは、最新の医薬品情報等を入手いただくために「お役立ちリンク集」をWebサ イトに掲載し

ております。今回のようなポリファーマシー見直しの際の情報入手ツールとして、是非、お役立て下さい。

(お役立ちリング集)

大分類 リンクされている情報

感染症情報 広島県のローカル情報、感染症関連情報、AMR等

医薬品 適正使用I情報 医薬品の安全性関連、妊娠 。授乳と薬情報

プレアボイド関連サイト 薬局ヒヤリ・ハット事例、医療事故情報事例

医薬品情報 データベース 医療用医薬品、承認情報、新薬情報、保険適応、適応外保険適用、

セルフメディケーション、文献検索

医薬品関連サイト 医薬品関係機関・協会 (厚生労働省、PMDA、 製薬協、日薬連、

日漢協、PhRMA、 ジェネリック製薬協)

医療関連サイト 各種疾患病態治療に係る情報、ガイドライン

もつと知りたいお薬のこと 県民向けにわか りやすい内容で、患者説明時に活用できる

薬のしおり、セルフメディケーション、健康食品、健康情報、

海外渡航時の医薬品の携帯持込等、海外渡航感染症

医療相談・医療機関検索 県民向けに相談先を紹介

医療安全支援センター、心の電話相談、医療機関検索

中毒情報検索 (中毒情報センター)、 食中毒

アンチ・ ドーピング関連 ドーピング禁止薬検索サイ ト、薬剤師のためのガイ ドブック

スポーツファーマシスト検索、関係機関

〈掲朝場所)

薬事情報センターWebサ イト>お役立ちリンク集 http://hiroyaku.,p/di/1inks/QRコード①
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