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●デキサメタゾン製剤及びベタメタゾン製剤における使用上の注意改訂に関する周知 【(一社)日本内分泌学会】

★アテゾリズマブ（遺伝子組換え）～非小細胞肺癌、小細胞肺癌、乳癌、肝細胞癌～（一部改正）

★ニボルマブ（遺伝子組換え）～非小細胞肺癌、悪性黒色腫、頭頸部癌、腎細胞癌、古典的ホジキンリンパ腫、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、食道癌、原発不明癌、尿

路上皮癌～（一部改正)

要指導医薬品・一般用医薬品情報　　6/6 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

関係団体からの医療安全情報：関係学会等からの適正使用等に関するお知らせ

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0001.html

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

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

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

★ネモリズマブ（遺伝子組換え）～アトピー性皮膚炎に伴うそう痒～（新規作成）

●医薬品・医療機器等安全性情報　No.392 ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

新薬・効能追加等情報

●薬価基準収載医薬品：5/25新薬、報告品目等、6/8新薬、6/17後発品等

●効能・効果等の追加：5/26、6/20

安全性情報

●使用上の注意の改訂指示通知（医薬品） ・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p

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

コロナウイルス修飾ウリジンRNAワクチン（SARS-CoV-2）

セツキシマブ サロタロカンナトリウム（遺伝子組換え）、ニボルマブ（遺伝子組換え）、ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）、メトロニ

ダゾール含有製剤（経口剤及び注射剤）、ニルマトレルビル・リトナビル、モルヌピラビル

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 ・大塚製薬株式会社

【第547回研修会　薬事情報センターだより資料１】

１． 医薬品情報 【厚生労働省、PMDA、社会保険診療報酬支払基金】

15:15～15:30

特別講演 座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　竹本　貴明　先生

15:30～17:00

「フレイル・サルコペニア・ロコモをどう診る？

～世界一の高齢社会において～」

広島大学病院　リハビリテーション科　助教 牛尾　会　先生
＜講師からのメッセージ＞

日本の高齢化率は世界一です。高齢者が増加している中、フレイル・サルコペニア・ロコモティブシンド　ロームを診断して、どの

ように対応していくのかが、医療・介護に求められる大きな課題の一つです。　この３つの定義・関連から、現場で使える診断

や対応をお話しさせていただきます。

◆◆　第547回 薬事情報センター定例研修会　プログラム　◆◆
【JPALS研修コード　34-2022-0035-101】 2022年7月9日

ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

情報提供 15:00～15:15
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 7月 9日

日本の薬価制度について

新たな品目を薬価基準に収載するタイミング

〇 基本的ルール

・新 医 薬 品

・報告品目。新キット製品

。後 発 医 薬 品

OJ又載日寺期

:年4回 (原則として承認後 60日 以内、遅くとも90日以内に収載 )

:年2回

:年2回

【老参考】医療用医薬品の薬価基準H又載等に係る取扱しヽこついて(令和4年 2月 9日 厚生労働省発出通知)
https://wvVW.mhlw.go.jp/hOurei/doc/tSuchi/T220214S0020 pdf

新規医薬品等の保険収載の考え方について(平成30年 10月 10日 厚生労働省保険局資料)
https:〃www.mhlw go.jp/cOntent/12601000/000364051 pdf

日本の薬価制度1こついて (平成28年6月 23日 厚生労働省医政局経済課資料)

https://wwW.mhiw gojp/,le/04-Houdouhappyou-11123000-IyakushokuhinkyOku― Shinsakanrika/ooo0135596 pdf

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運動 )

報告品目・新キット製品 年 2回 5月 、11月

後発医薬品 年 2回 6月 、12月

※報告品目とは、医薬品部会の報告品目及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 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言忍されたものに限る。)をいう。

●薬価基準収載医薬品 (2022日5.25)―新医薬品―
【14成分18品目】

内用案

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・用置 備考 ([作用機序][承認条件〕等)、 RMP(QRコ ート)

VMAT2阻 害
斉J

遅発′生ジスキ

ネジア治療斉J

ジスプuレカプセ)レ

40mg
40mg
lカプセル

2′ 331.20 製造販売元/
田辺三菱製薬

販売元/ヤンセ

ンフアーマ

プロモーションオ是

携/吉富薬品

′∪レベナジン

トシ)レ酸塩

遅発I隆ジスキネジア 通常、成人に1よパルベナジンとして1日 1回40mgを経

国投与する。なお、症1犬により適宜増減するが、1日 1

回80mgを超えないこととする。

[作用機序 ]

遅発性ジスキネジアの病態生理に関する詳細は不明であるが、脳

内線条体におけるシナプス後のド′にン(DA)過感受性等が考えられ

ている。パ)レベナジン及びその活性代謝物である[+]‐ a‐ジヒドロテト

ラベナジンは、中オ区神経系の前シナプスにおいて、モノアミン(DA等 )
の貯蔵及び遊離のために、細胞質からシナプスJヽ胞へのモノアミンの

取込みを常」御している」ヽ胞モノアミントランスポーター2(VMAT2)を

選択的に阻害する。その結果、遅発性ジスキネジアに対する治療効

果を発揮すると考えられる。

5/25

※各製品についての詳細な情報や正確な情辛脚よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 (1/5)



(公社)広島県粟剤師会 薬事11青報センター 2022年7月 9日

収戯日 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・用置 備考 ([作用機序]と承認条件】等)、 RMP(QRコード)

5/25 〕Fステロイド型

選択的ヨ■

ルコリレチコイド

受容体拮抗

薬

ケレンディア錠

10mg
10mg
13記

149.10 パイコレ薬品 フィネレノン 2型糖尿病を合併す

る慢性腎臓病

ただし、末期腎不全

又は透析施行中の患

者を除く。

通常、成人に1よフィネレノンとして以下の用量を1日 1回

経回投与する。

eGFRが60mL/min/1.フ 3市以上 :20mg
eGFRが60mL/min/1.73耐 未満 :10mgから投与
をFォロ女台し、血清カリウム値、eGFRに応じて、オ受与開女台

から4週間後を目安に20m9へ増量する。

[作用機序 ]

本剤は非ステロイド型選択的朝づ )レコルチコイド受容体(MR)拮抗

薬であり、アンドロゲン、プロゲステロン、エストロゲン及びグルココルチコ

イトの各受容体IElよ結合しない。アルドステロン(Eよる細胞内MRの

活性化により電解質の貯留・

"F泄

が調節されて

いるが、MRが過乗」活性化すると、

腎臓や心血管系において、炎症、

線維化、ナトリウム貯留や臓器肥大

が生じる。本斉」は、MRに結合する

ことで、MRの過剰活性化を打口制する。

ケレンディア錠

20mg
20mg
1錠

213.10

5/25 潰瘍性大腸

炎治療剤/o4

インテグリン阻

害剤

カログラ錠120mg 120mg
l錠

200.00 製造販売元/
EAフアーマ

販売元/れ′セ
イ薬品工業

カロテグラスト

メチル

中等症の潰瘍性大腸

炎 (5‐アミノサリテル

酸製剤による治療で

効果不十分な場合に

限る)

通常、成人にはカロテグラストメチリレとして1回960m9を
1日 3回食後経日投与する。

[作用機序 ]

本斉」は、生体内で活性代謝物であるカロテグラストとなり、94β lイン

テグリンとVascular ce‖ adhesion molecule-1(VCAM‐ 1)との

結合及びo4β 7インテグリンとMucosal

addressin ceW adhesion molecule‐ 1

(MAdCAM-1)との結合を阻害することによって、

T細胞を含む炎症性細胞の血管内皮細胞

への接着及び炎症吉B位への浸潤を阻害し、

抗炎症作用を発揮する。

5/25 選択的C5a
受容体拮抗

薬

タブネオスカプセル

10mg
10mg
lカプセル

1′403.90 キッセイ薬品工

業

アメ(コノヾン 顕微鏡的多発血管

炎、多発血管炎性肉

芽腫症

通常、成人IEはアパコパンとして1回 30mgを 1日 2回

朝夕倉後に経口投与する。

[作用機序]

本剤は選択的C5a受容体(C5aR)拮抗作用に

よつてC5a―C5aRシグナルを介した好中球の

プライミングを抑制する。それ1こより、好中球に

よつて誘発されるANCAを介した血管炎の

増幅を緩和させ、ANCA関連血管炎の病態
を改善する。

5/25 抗悪性腫瘍

剤/チロシン

キナーゼインヒ

ビター (ABLミ

リストイルボ

少ット結合型

阻害剤 )

セムブリックス錠

20mg
20m9
1錠

5′ 564.50 ノプuレティス

フアーマ

アシミ三ブ塩

酸塩

前治療薬に抵抗性又

は不耐容の慢性骨髄

性白血病

通常、成人に1よアシミニブとして1回40mgを 1日 2回、
空腹時に経口投与する。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 :583人/
年)。

[作用機序]

本剤は、ABLのチロシンキナーゼ活性を阻害する低分子化合物。

本斉uは、ABLのミリストイルポ少ットに

粋吉合することで、BCR―ABL融合タン′ぐクの

リン酸化を阻害し、下流のシグナル伝達

分子のリン酸化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。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

セムブリックス錠

40mg
40mg
1錠

10,618.30

※各製品につしての詳細な情報や正確な情幸剛よ、当該製品添付文書や宮報等を惨 照下さい。 (2/5)



(公社)広島県薬斉」師会 薬事f盾報センター 2022年 7月 9日

注射薬

5/25

5/25

5/25

収駐日 薬効分類名 商品名
規牟毎

単位
粟価(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]等 )、 RMP(QRヨード)

眼科用

VEGF/Ang―

2阻害剤

抗VEGF/抗

Ang-2ヒ ト化

二重特異I陛モ

ノクローナル抗

体

バビースモ石肖子体内 6mg
O.05mL
l丼属

163′894 中タト製薬
注射液

120mg/mL

VEGF:Vascular Endothelial Growth Factor

Ang-2:AngiOpoietin‐ 2

フアリシマブ

(遺伝子組

換え)

]

〇中心寓下脈絡膜

新生血管を伴う加齢

黄斑変性

ファリシマブ (遺イ云子組換え)として6.Om9

(0.05mL)を 4週ごとに1回、通常、連続4回 (導
入期)硝子体内投与するが、症状により投与回数を
適宣減じる。その後の維持期においては、通常、16週

ごとに1回、硝子体内投与する。なお、症状により投与

間隔を適宜調節するが、8週以上あけること。

ファリシマブ (遺伝子組換え)として6.Om9

(0,05mL)を 4週ごとに1回、通常、連続4回硝子

体内投与するが、症状により投与回数を適宜減じる。

その後は、投与間隔を徐々に延長し、通常、16週ごと

に1回、硝子体内投与する。なお、症状により投与間

隔を適宜調節するが、4週以上あけること。

[作用機序]

本斉Jは、VEGF―A及びAng-21E対 するヒト化二重特異性モノクロー

ナ)レIgGl抗体であり、眼疾患における血管新生や血管漏出に重

要な役割を果たすVEGF‐ A及びAng-2を 同時1こ阻害することで、新
生血管を伴う加齢黄斑変性及び糖尿病黄斑浮腫に対して治療効

果を発揮すると考えられている。

〇糖尿病黄斑浮腫

V2~受容体拮

抗斉」

サムタス点,商静注

用8m9
8mg
l光風

1′ 160 大塚製薬 トルパプタンリ

ン酸エステジレ

ナトリウム

ループ利尿薬等の他

の利尿薬で効果不十

分な心不全IEおける

体液貯留

通常、成人に1よトルバプタンリン酸エステルナトリウムとし

て16mgを 1日 1回 1時間かけて点,商静注する。
[作用機序]
本斉けは、生体内でホスファターゼにより活′性の主体であるトルパプタン

に加ア」く分解される。トルプ(プタンは、プぐソプレシン

V2-受容体拮抗作用により、腎集合管での

パソプレシンによる水再吸収を阻害することで

選択的に水を排泄し、電解質排泄の増加を

伴わない利尿作用 (水利尿作用)を示す。

サムタス点滴静注

用16mg
16mg
l丼風

2′ 169

選択的NKl

受容体拮抗

型制吐斉」

アロカリス点滴静注

235mg
235mg
10mL
l丼瓦

11′ 276 製造販売元/
大鵬薬品工業

提携先/
HELSINN

ホスネツピタン

ト塩化物塩

酸塩

抗悪性腫瘍剤 (シス

プラチン等)投与に伴
う)肖化器症状 (悪

心、嘔吐)(遅発期
を含む)

他の制吐剤との併用において、通常、成人にはホスネツ

ピタントとして235m9を抗悪1性月重瘍斉lユ隻与1日 目に1

回、点滴静注する。

[作用機序 ]

本剤は、静脈内投与後、速やかに活性本体

ネツピタントIE代謝される。

ネツピタント1よ、ニューロキニン1(NKl)受容体

に対して、選択的な拮抗作用を示す。

5/25 直接作用型

第Xa因子阻

害斉」中矛日斉」

オンデキサ静注用

200mg
200mg
i丼員

338′ 671 製造販売/アレ

クシオンフアーマ

合同

販売/アストラ

ゼネカ

アンデキサ

ネットアル

フア (遺伝子

組換え)

直接作用型第Xa因

子阻害剤 (アピキサ

′(ン、り′ぐ―ロキサバン

又はエドキサパントシル

酸塩水和物)投与
中の患者における、生

命を脅かす出血又は

止血困難な出血の発

現時の抗凝固作用の

中和

通常、成人には、直接作用型第Xa因子阻害剤の種

類、最終投与時の1回投与量、最終投与からの経過

口寺間に応じて、アンデキサネットアルファ (遺伝子組換

え)として、以下のA法又はB法の用法及び用量で静

脈内投与する。

A法 :400mgを 30mg/分の速度で静脈内投与し、
続いて480mgを4mg/分の速度で2時間静脈内投与
する。

B法 :800mgを 30mg/分の速度で静脈内投与し、

続して960mgを 8mg/分の速度で2時間静脈内投ち
する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数 :3′ 500人/

年)。

[作用機序 ]

本剤は、ヒト第Xa因子の遺伝子組換え改変デコイタンパク質であ

り、活性部位のセリンをアラニンに置換しているため血液凝固因子と

しての酵素活性がない。

本斉」は、高い親和性で直接作用型

第Xa因子阻害剤であるアピキサパン、

リパーロキサパン、エドキサバンヘ結合し、

抗凝固活性を中和する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年7月 9日

5/25

収戦日 翼効分類名 商品名
規格

単位
薬価(円 ) 舘 名 成分名 効能・効果 用法・用置 備考 ([作用機序][承とB条件】等)、 RMP(QRコード)

ムコ多糖症

VII型治療斉」

メプセヴィ点滴静注

液10mg
10mg
5mL
l丼風

259′ 932 アミカス・セラ
ピューティクス

ベストロニゲー

ゼ アルフア

(遺イ云子組

換え)

ムコ多糖症VII型 通常、ベストロニゲーゼ 刀レファ (遺伝子組換え)とし

て、1団体重lkgあたり4mgを隔週点滴静注する。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数 :6人/年 )。
医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基

づく開発公募品目。

[作用機序]

ムコ多糖症VH型は、ライソゾーム酵素であるβ―グ,レクロニダーゼ

(GUS)の遺伝子変異による常染色体劣性遺伝疾患である。GUS
はグリコサミノグリカン(GAG)のデルマタン硫酸、コントロイチン硫酸及
びヘパラン硫酸のグルクロニゲーゼ残基を加フ」く分解するが、ムコ多糖

症VII型で1よGUSが欠損あるしヽよ欠乏しているため、GAG力〈蓄積
し、胎児水腫、骨変形等を呈する。遺伝子組換えGUS製剤である
本剤をムコ多糖症VII型患者に投与すると、オリ瑚唐鎖上にあるマン

ノースー6…リン酸(M6P)部分を介して、酵素が細胞表面のM6P受容
体と特異的に結合して細胞内に取り込まれ、蓄積したGAGを分解
する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

5/25 遺伝子組換

え酸性スフィン

ゴミエリナーゼ

欠損症治療

斉」

ゼンフォザイム点滴

静注用20mg
20mg
1瓶

570′420 サノフィ オリプダーゼ

アルフア (遺

伝子組換

え)

酸!陛スフィンゴミエリ 通常、オリプゲーゼ アルフア (遺伝子組換え)として、

以下の用塁漸増法に従い、本剤の開始用量及びその

後の用量を隔週点滴静脈内投与する。維持用量は、

通常、1回体重lkgあたり3mgとする。

ナーゼ欠損症

【用法・用量】

成人患者における用量漸増法 小児患者における用量漸増法

初回投与 (初日) 0 03mg/kg

2回目投与 (2週目) 0.lmg/kg

3回目投与 (4週目) 0.3mg/kg

4回目投与 (6週目) 0 3mg/kg

5回目投与 (8週目) 0,6mg/kg

6回目投与 (10週目) 0.6mg/kg

7回目投与 (12週目) lmg/kg

8回目投与 (14週目) 2mg/kg

9回目以l野の投与 (16週自以降) 3mg/kg

初回投与 (初日) 0.lmg/kg

2回目投与 (2週目) 0.3m9/kg

3回目投与 (4週目) 0 3mg/kg

4回目投与 (6週目) 0.6mg/kg

5回目投与 (8週目) 0.6mg/kg

6回目投与 (10週目) lmg/kg

7回目投与 (12週目) 2mq/kq

8回目以降の投与 (14週目以F寄 ) 3mg/kg

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数 :3人/年)。

[作用機序]

本剤は、ヒト酸性スフィンゴミエリナーゼの遺伝子組換え製剤であり、

牌臓、肝臓、骨髄、肺、腎臓等の単核―マクロフアージ系細胞に蓄

積するスフインゴミエリンを加ア」く分解する。本斉Jは血液月営関門を通過

せず、中枢神経系症状の改善は期待されない。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

5/25 遺伝性血管

性浮腫発作

抑制用 血漿

カリクレイン阻

害剤

完全ヒト型抗

ヒト血l漿カリク

レインモノク

ローナ)レ抗体

タクザイロ皮下注

300mgシリンジ

300mg
2mL
l筒

1,288,729 武田薬品工業 ラナデルマブ

(遺伝子組

換え)

遺伝性血管性浮腫の

急性発作の発症抑制

通常、成人及び12歳以上の小児に1よ、ラナデ)レマブ

(遺伝子組換え)として1回 300mgを 2週間隔で皮

下注射する。なお、継続的に発作が観察されず、症状

が安定している場合IEは、1回300mgを 4週間隔で皮

下注舅寸することもできる。

希少疾病用医薬品 (ピーク時の予測投与患者数 :182人 /
年)。

[作用機序〕
本斉Jは活性化された血漿カリクレインの基質切断活性1こ対する阻害

薬であり、遺伝性血管性浮腫の急性発作の原因となるプラジキニン

の過剰な放出を抑制する。

[承認条件]
全症例対象の使用成績調査の実施。

※各製品についての詳細なl育報や正確な情車剛よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 (4/5)
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緊効分類名 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 ([作用機序ュ[承盟条件〕簿)、 RMP(QRコード)

5/25 ヒト化抗ヒト

IL-31受容体

Aモノクローナ

ル抗体

ミチーガ皮下注用

60mgシリンジ
60mg
l筒

117′ 181 製造販売/マル

ホ

提携/中外製
薬

ネモリズマブ

(遺伝子組

換え)

アトピーI性皮膚炎に伴

うそう痒 (既存治療で

効果不十分な場合に

限る)

通常、成人及び13歳以上の小児に1よネモリズマブ (遺

伝子組換え)として1回60mgを 4週間の間隔で皮下
投与する。

[作用機序 ]

本剤は、ヒト化抗ヒトIL-31受容体A(IL-31RA)モ ノクローナル抗体

であり、IL‐ 31と競合的にIL-31RAIE結合することIEより、IL-31の

受容体への結合及びそれに続く細胞内へのシグナル伝達を阻害し、

そう痒を打口制する。

外用薬

収磯日 薬効分類名 商品名
辮

単位
票価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 偏考 ([作用機序Ittt際件]等 )、 RMP(Q閣―ド)

5/25 アトピー性皮

膚炎治療剤

モイゼルト軟膏

0,30/O

0.30/。

19

142,00 大塚製薬 ジフアミラスト アトピー性皮膚炎 通常、成人に1よ 1%製剤を1日 2回、適量を患言脚こ塗
布する。

通常、小児に1よ0,30/O製斉」を1日 2回、適量を患部に

塗布する。症状に応じて、1%製剤を1日 2回、適量を
患き脚こ塗布すること力てきる。

[作用機序]

ジフアミラストはホスホジエステラーゼ(PDE)4の活性を阻害する。

PDE4は多くの免疫細胞に存在し、cAMPを特異的に分解する働き
を持つ。本作用機序に基づき、炎症細胞の

細胞内cAMP濃度を高め種々のサイトカイン
及びケモカインの産生を制御することにより

皮膚の炎症を抑制する。

モイゼルト軟青

10/O

10/O

19

152.10

※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宮報等をご参照下さい。 (5/5)
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●薬価基準収載医薬品 (2022.5.25)―報告品日、新キット製品―
【9成分12品目】

内用薬

5

収戯日

5/25

注射薬

薬効分類名 商品名
,見牟缶

単位
薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法 ,用と 備考

ミネブロOD錠 1.25mg 1.25mgl錠 47.80

ミネブロOD錠2.5mg 2.5m91錠 91.60

選択的ミネラルコ

ルチコイド受容体

ブロッカー

尋ネブロOD錠5mg 5mgl錠 137.40

第一三共 エサキセレノン 高血圧症 通常、成人にはエサキセレノンとして2.5mgを 1日 1

回経口投与する。なお、効果不十分な場合は、

5mgまで増量することができる。

既存の剤形(1.25mg、

2.5m9、 5m9錠 )に新剤形

(OD錠 )追加。

選択的SGLT2

阻害剤

2型糖尿病治療

斉」

ルセフィODフィルム2.5mg 2.5m91枚 161.20 大正製薬 ルセオグリフロジン

水和物

2型糖尿病 通常、成人にはルセオグリフロジンとして2.5mgを 1

日1回朝食前又は朝食後に経口投与する。なお、

効果不十分な場合に1よ、経過を十分に観察しなが

ら5m91日 1回 IE増量することができる。

既存の剤形(2.5mg、 5mg
錠 )に新剤形(2.5mgoDフィ
ルム)追加。

抗悪性腫瘍剤

/ポリアデノシン

51ニリン酸リボー

スポリメラーゼ

(PARP)阻害剤

ゼジューラ錠100mg 100mgl錠 10′37020 武田薬品工

業

ニラ′(リブトシリレ

酸塩水和物

〇卵巣癌における初回化学療法後の維持療法

○白金系抗悪性腫瘍斉」感受性の再発卵巣癌にお

ける維持療法

〇白金系抗悪性腫瘍剤感受性の相同組換え修

復欠損を有する再発卵巣癌

通常、成人にはニラパリブとして1日 1回 200mgを

経口投与する。ただし、本剤初回投与前の体重が
77kg以上かつ血小板数が150′000/wL以 上の

成人にはニラパリブとして1日 1回 300mgを経口投
与する。なお、患者の1犬態により適宜減量する。

既存の斉」形(100mgカプセ

ル)に新剤形(100mg錠 )追
カロ。

収歳日

5/25

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

2型糖尿病治

療斉」持続性

GLP‐ 1受容体

作動薬

オゼンピック皮下注2m9 2m91.5mL
lキット

11,008 ノボノルディ

スクフアーマ

セマグルチド (遺

伝子組換え)

2型糖尿病 通常、成人には、セマグルチド (遺伝子組換え)と

して週1回0.5mgを維持用量とし、皮下注射する。
ただし、週1回 0.25mgから開女合し、4週間投与し
た後、週1回0.5mgに増量する。なお、患者の状

態に応じて適宣増減するが、週1回0.5mgを 4週

間以上投与しても効果不十分な場合イこは、週1回

1,Om9まで1曽量することができる。

カートリッジがあらかじめ内吉Ыこ

装着されたカートリッジ非交換

式ペン型注入器で、ゲイアル

を回して投与量の設定可能

な複数回使用のコンビネーショ

ン製品。ペン型注入器用注

射針とともに用いる。

人工腎臓用透

析液粉末製剤

リンノヾック透本斤斉」TA5 2袋 (A斉」、B

剤)1組

1′ 597 ニプロ 人工透析液(A

斉」、B斉」)

慢性腎不全における遇析型人工腎臓の濯流液とし

て、以下の要因を持つもの(E用いる。

O重炭酸濃度の高い重炭酸型透析液では、過度
のアルカローシスを起こすおそれのある場合

〇無糖の透析液では、血糖値管理の困難な場合

〇他の重炭酸型透析液で1よ、高カリウム血症、高マ

グネシウム血症の改善が不十分な場合、あるしWよ高

カルシウム血症を起こすおそれのある場合

通常、A斉」を水に,容かし、9Lとする (A液 )。

男」にB斉」を水に,容かし、11.34Lとする (B'夜 )。 こ

のA'夜及びB'夜を、A'夜 IB液 :水 =1:1.26:
32,74の比率で希釈・調製する重炭酸型透析液

供給装置を用いて血液透析を行う濯流液とする。

用量は透析時間により異なるが、通常、濯流液とし

て150～ 300Lを用いる。

既存の製剤(TAl、 TA3)に

対して、Ca2+濃度を中間の

濃度に設定し、M92+濃度及

びブドウ糖濃度を高め、酢酸

を低減した製剤。

※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。 (1/2)
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収戴日

5/25

外用薬

抗悪性腫瘍剤

/抗VEGFヒト
―ナル

薬効分類名 商品名 縮
鞭

薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用担 備考

VEGF i Vascular Endothelial GЮ wth Factor(血 管内皮増殖因子)

54′ 403

14′ 286

ベバシズマブBS点 )筒静注

400mg「 日医工」

NヾシズマブBS点 ,商静注

100mg「日医工」

100mg
4mLl瓶

製造販売元

/日医工
販売/サン

ト

400mg
16mLl瓶

ベパシズマブ

(遺伝子組換

え)[ベパシズ
マブ後続3]

〇治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

〇戸田平上皮癌を除く切除不能な進行。再発の

'F小細胞肺癌

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人

にはベパシズマブ (遺伝子組換え)[ベノヽ
い
シズマブ

後続3]として1回5mg/k9(体重)又は
10mg/kg(体重)を点滴静脈内注射する。投
与間隔は2週間以上とする。

他の抗悪性腫瘍剤との併用におして、通常、成人

にはベパシズマブ (遺伝子組換え)[ベパシズマブ
後続3]として1回フ.5mg/kg(体重)を点滴静
脈内注射する。投与間隔は3週間以上とする。

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人

にはベパシズマブ (遺伝子組換え)[ベパシズマブ
後続3]として1回 15mg/kg(体重)を点滴静
脈内注射する。投与間隔は3週間以上とする。

Nヾシズマブ (遺伝子組換
え)(ア′ヽ

い
ステン:中外製

薬)のパイオ後続品。

5

収戯日

5/25

菜効分類名 商品名 離
靴

薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考

選択的EP2受

容体作動薬

緑内障・高眼圧

症治療剤

エイベリスミ三点日艮液

0.0020/0

0.0020/。

0.3mLl個

93,90 参天製薬 オミデネパグ イソ

プロピル

緑内障、高眼圧症 1回 1'商、1日 1回点日艮する。 既存の規格(エイベリス点眼

液0.002%)に新規格(保存

剤非含有の1回使い捨てディ

スポーザカレ容器入りの製剤)
追加。

COPD治療酉己
合剤

ビベスピェアロスフィア120

吸入

120吸入

1キット

6′ 757.20 アストラゼネ

カ

グリコピロニウム

臭化物・ホルモテ

ロールフマル酸塩

水和物

慢性閉塞I陛肺疾患 (慢性気管支炎、月市気腫)の
気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解 (長時間

作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2
刺激剤の併用が必要な場合)

通常、成人IEは、1回 2吸入 (グリコピロニウムとして

14,4w9、 ホ)レモテロールフマルE唆塩として96口9)
を1日 2回吸入投与する。

既存の規格(28吸入)に新規

格(120吸入)追加。

COPD治療配
合剤

ビレーズトリエアロスフィア

120吸入

120吸入

1キット

8,77190 アストラゼネ

カ

ブデソニド・グリコ

ピロニウム臭化

物・ホルモテロー

)レフマジレ酸塩水

和物

慢性閉塞性肺疾患 (慢性気管支炎、肺気腫)の
諸症状の緩解 (吸入ステロイド剤、長時間作用性

吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤

の併用が必要な場合)

通常、成人には、1回 2吸入 (ブデソニトとして320

μg、 グリコピロニウムとして14,4μ g、 ホ)レモテロールフ

マル酸塩として9,6μ g)を 1日 2回吸入投与する。

既存の規格(56吸入)に新規

格(120吸入)追加。

※各製品につしての詳細な情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。 (2/2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 7月 9日

●薬価基準収載医薬品 (2022日 6.8)― 新医薬品―
【3成分5品目】

内用薬

収戯日 緊効分類名

6/8

注射薬

商品名
夕見格

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〕等)

HIVインテグラーゼ

阻害剤

ボカプリア錠30mg 30m9
13配

3′ 541.60 製造販売元/
ヴィーブヘルスケ

ア

販売元/グラク

ソ・スミスクライン

カボテグラビル

ナトリウム

HIV-1感染症 リルピビリン塩酸塩との併用において、通常、成人に1よ 1回 1

錠 (カボテグラビルとして30mg)を 1日 1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 :2′400人/年 )。

[作用機序 ]

本剤は、レトロウイルスの複製に必要な酵素であるHIVイン

テグラーゼの活‖生部1立に結合してその活性を阻害し、ウイル

スDNAの宿主DNAへの組込みを抑制する。

[承認条件]全症例対象の製造販売後調査の実施。

6/8

6/8

票効分類名 商品名 酪
軸

薬価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果 用法・用二 備考 ([作用機序]、 [承認条件]等 )

ボカプリア水懸筋注

400m9
400mg
2mL
l丼瓦

176′458才寺効‖生HIVインテ

グラーゼ阻害剤

ボカブリア水懸筋注

600mg
600mg
3mL
l丼瓦

253′ 850

製造販売元/
ヴイープヘルスケ

ア

販売元/グラク

ソ・スミスクライン

カボテグラビル HIV‐ 1感染症 (lヵ月間隔投与〉

リルピビリンとの併用において、通常、成人にはカボテグラビル

として600mgを臀吉F筋肉内lE投与する。以降は、400mg
をlヵ月に1回、臀吉F筋肉内に投与する。

(2カ月間隔投与〉

リルピビリンとの併用において、通常、成人にはカボテグラビル

として600mgを臀部筋肉内に投与する。本剤初回投与
lヵ月後1こ600m9を臀吉口筋肉内lE投与し、以降は

600mgを 2ヵ月に1回、臀部筋肉内に投与する。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数 :4′ 600人 /年 )。

[作用機序]

本斉」は、レトロウイルスの複製に必要な酵素であるHIVイン

テグラーゼの活性部位に結合してその活性を阻害し、ウイル

スDNAの宿主DNAへの組込みを打日常」する。

[承認条件]全症例対象の製造販売後調査の実施。

リカムビス水懸筋注

600mg
600mg
2mL
l瓶

90′582持効性抗ウイルス

化学療法青」[非

ヌクレオシド系逆

転写酵素阻害剤

(NNRTI)]
リカムビス水懸筋注

900mg
900mg
3mL
l丼風

130′310

製造販売元/
ヤンセンフアーマ

販売元/グラク

ソ・スミスクライン

提携先/ヴィー

ブヘルスケア

り)レピビリン HIV■感染症 (lヵ月間隔投与〉

カボテグラビルとの併用において、通常、成人IEはリルピビリン

として900m9を臀きB筋肉内に投与する。以降は600mgを

lヵ月に1回、臀吉F筋肉内に投与する。

(2ヵ月間幅投与〉

カボテグラビルとの併用において、通常、成人にはリルピビリン

として900m9を臀音B筋肉内に投与する。本斉」初回投与

lヵ月後に900mgを臀部筋肉内に投与し、以降は

900mgを 2ヵ月に1回、臀部筋肉内に投与する。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数 :4′ 600人 /年 )。

[作用機序]

本斉」は、ジアリルピリミジン骨格を有し、HIV‐ 11こ作用する

NNRTIで あり、口IV-1逆転写酵素(RT)を非競合的に阻

害し、ヒトDNAポリメラーゼo、 β及びvを阻害しない。

[承認条件]全症例対象の製造販売後調査の実施。

(1/1)※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宮報等をご参照下さい。
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●薬価基準収載医薬品 (令和4年6月 17日付)―後発医薬品等―

◇先発品の新規格

注

区分

三酸化ニヒ素注射液

成 分 名

トリセノックス点滴静注12mg

商 品 名

既存の規格 (トリセノックス注10mg(10mg/10mと 、アンカレ)に
新規格 (12mg/6mL、 パイアル)追力口。

備 考

◇初めて後発医薬品が収載された成分

◇初めて後発医薬品が収載された成分のうち、オーソライズドジェネリックであるもの

【参考】
・Ctinical CIoud  https1//cliniCalctoud`jp/

・ミクスOnline https1//WWW.miXOnline.jp/
。日本ジェネリック医薬品。パイオシミラー学会 かんじゃさんの薬箱 http:〃www,genettc.ghjp/index shphp

・日経DI Ontine https:〃 mediCal.nikkeibp.co.jp/1ea7mem/pub/di/trend/202206/575584.htmi

・じ1よう PHARMACY NEWSBREAK

(1)

注

注

注

注

内

内

内

内

内

内

内

内

区

分

レボカルニチン

ベンダムステン塩酸塩水和物

テリパラチト酢酸塩

アザシチジン

レポカルニチン

ラメ)レテオン

フェブキソスタット

(フェブキソス例小水和物)

ドロスピレノン・エチニ,レエストラジ

オールベータデクス

[商品名 :トロエチ]

トルバプタン

トラマトー)♭塩酸塩

ダサチニブ

オメガー3月旨肪酸エチ)レ

成 分 名

静注(シリンジ)

点滴静注液

皮下注用

注射用

錠

錠

OD錠

錠

配合錠

顆粒

OD錠

OD錠

錠

粒状カプセル

剤形

今回収載さ統 商品

1000mg5mLl筒

25mglmLl瓶、100mg4mLl瓶

56.5μ 91瓶

100m91瓶、150m91瓶

100mgl錠、250m91錠

8m9錠

10mgl錠、20mgi錠、40m91錠

10m91錠、20m91錠、40mgl錠

1シート

顆粒 10/。

7.5mgl錠

25mgl錠、50mg蛹定

20mgl錠、50mgl錠

291包

規格等

エルカルチンFF旱争注1000m9シリンジ

トレアキシン点滴繊 液100mg/4mL

テリボン皮
~下

注用56.5wg

ビゲーザ朔蒻寸用100mg

エルカルチンFF錠 100mg、 250mg

ロゼレム錠8mg

(なし)

フェブリク錠10mg、 20mg、 40mg

ヤーズ酉E合錠

サムスカ顆粒 10/c

サムスカOD錠7.5m9

トラマー)♭OD錠 25mg、 50mg

スカ セル錠20mg、 50mg
(一般名 :ゲサチニブ水和物 )

ロトリガ粒状カプセル2g

武耐 る先発医薬品

内

内

内

内

区

分

ラメルテオン錠8mg「武田テパ」

フェブキソスタット錠10mg「 DSEP」

フェブキソスタット錠20mg「 DSEP」

フェブキソスタット錠40mg「 DSEP」

卜)レノ(プタンOD錠 7.5mg「オーツカ」

オメガー3脂肪酸エチル粒状カプセル2g「武

田テパ」

商 品 名

販売/武田薬品工業
製造販売元/武田テパフアーマ

製造販売元/第一三其エスファ
販売提携/第一三共

製造販売元/大塚製薬工場
販売提携/大塚製薬

販売/武田薬品工業
製造販売元/武田テパフアーマ

会 社 名

ロゼレム錠8mg

フェブlJク錠10mg
フェブリク錠20mg
フェブリク錠40mg

サムスカOD錠 7.5mg

ロトリガ粒状カプセル2g

商 品 名

対応9る先発品

製造販売元/武田薬品工業

製造販売元/帝人フアーマ

製造販売元/大塚製薬

製造販売元/武田薬品工業

会 社 名

※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しL
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内用薬

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報セン
'- 2022年

7月 9日

厚生労働省 httpsi〃 www mhIW gojp/tOpics/2022/04/tp20220401-01 htmI(2022-6-17参 照 )

(2)

ビカザレタミ1肖腱

ピオグリタゾン塩酸塩口腔内崩壊錠

ピオグリタゾン塩酸塩口腔内崩壊錠

ピオグリタゾン塩酸塩錠

ピオグリタゾン塩酸塩錠

パロキセチシ塩酸塩水和物錠

パロキセチン塩酸塩水和物錠

′舶キセチン塩酸塩水和物錠

ドロスピレノン・エチエルエストづジオール ペー

タデクス錠 (1)

トルバプタシロ腔内崩壊0こ

トルバプタンロ腔内崩壊錠

トルバブタンロ腔内崩壊錠

トルバプタシロ腔内崩壊錠

トルプ(プタン顆粒

トラマドール塩酸塩口腔内崩壊錠

卜づマドール塩酸塩口腔内崩壊錠

デュロキセチン塩酸塩カプセル

デュロキセチン塩酉喪塩カプセル

ダサチニブ錠

ダサチ三ブ錠

ダサチ三フ錠

ダサチニフ笠

ダサチニブ0こ

ダサチニブ0こ

ダサチ三フaこ

ダサチ三ブ錠

セフジトレン ピボキシlレ錠

セフアクロルカプセル

シクロスポリンカプセル (2)

シクロスポリンカプセル (2)

シクロスポリンカプセル (2)

シクロスポリシ細粒

ジエノゲスト0こ

クエン酸水和物

クエチアピンフマル酸塩錠

クエチアビンフマル酸塩aE

ウエチアピンフマ)レ酸塩錠

クエチアピンフマル酸塩細粒

キ三ジン硫酸塩水和物錠

カルペジロール錠

オロパタジン塩酸塩口腔内崩壊錠

オロノψジン塩酸塩錠

オメガー3脂肪酸エチル粒状カプセル

オメガー3月旨肪酸エチル粒状カプセル

オメガー3月旨肪酸エチリレ粒状カプセリレ

オメガー3脂肪酸エチル粒状カプセル

オメガー3脂肪酸エチル粒状カプセル

アリピプラツール液

アリピプフゾール錠

一 般 名

ビカリレタミト錠8 0rng「 VTRS」

ピオグリタゾンOD錠 30mg「 vTRS」

ピオグリタゾンOD錠 15mg「 vTRS」

(局 )ピォグリタゾン錠30m9「 VTRS」

(局 )ピォグリタゾン錠 15mg「 vTRS」

(局 )ノ (ロキセチン錠 5mg「 VTRS」

(局 )プぐロキセチン錠20mg「 VTRS」

(局 )プ〈ロキセチン錠 10mg「 VTRS」

ドロエチ酉醜罫碇「あすか」

卜)レノ〈プタシO DOこ 7. 5mg「三プロ」

トルバプタンOD錠 7. 5mg「 ォーッヵ」

卜,レプ(プタンOD錠 7  5mg「 TE」

トルプ(プタンOD錠 7. 5mg「 DSEP」

トリレノ(プタシ顆粒 10/o「 トーヮ」

トラマドー)レ塩酸塩OD錠 50mg「 KO」

トラマトーザレ塩酸塩 O DOこ 25mg「 KO」

デュロキセチンカプセル30mg「杏ルヽ」

デュロキセチンカプセル20mg「杏林」

ダサチ三メ錠50mg「トーワ」

ダサチニメ虚50mg「サワイ」

ダサチ三メ碇50mg「 NK」

ダサチエプ錠50mg「 JG」

ダサチエプ錠20mg「トーワ」

ダサチエブ錠20mg「サヮイ」

ダサチエプ錠20mg「 NK」

ダサチニプ錠20mg「 JG」

(局 )セフジトレンピボキシル錠 100mg「 SW」

(局 )セファクロルカプセル250mg「 sW」

シクロスポリンカプセル50mg「vTRS」

シクロスポリンカプセル25mg「 vTRS」

シクロスポリンカプセル10mg「 VTRS」

シクロスポリン細粒 170/。「VTRS」

ジエノゲスト缶10 5mg「 モチダ」

(局 )クェン酸水和物「ケシエー」原末

(局 )クェチァピン錠 50mg「夕ヵ夕」

(局 )クェチァピシ錠200mg「タカタ」

(局 )クェチァピシ錠 100mg「 タカタ」

(局 )クェチァビン細粒 500/。「タカタ」

キ三ジン硫酸塩錠 100mg「 VTRS」

(局 )ヵルペジロール1淀 20mg「 vTRS」

オロパタジン塩酸塩OD錠 5mg「 VTRS」

(局 )ォロプ〔タジン塩酸塩錠 5mg「 vTRS」

オメガー3脂肪酸エチル粒状カプセJレ 2g「ニプロ」

オメガー3月旨肪酸エチル粒状カプセル2g「トーヮ」

オメガー3月旨Я′i酸エチル粒状カプセ)レ 2g「武田テパ」

オメガー3月旨肪酸 [チル粒状カプセ,レ 2g「 YD」

オメガー3月旨肪酸エチ,叫立状カプセリレ2g「 MJT」

アリピプラゾ ル内用液lmg分包「サワイ」

アリピプラゾール錠 lmg「サワイ」

品 名

80m91錠

30m91錠

15mgl錠

30m91a置

15mgl錠

5mgl錠

20m91錠

10mgl錠

1シート

7 5m91 aE

7. 5m91錠

7.5mgl錠

7 5mg 10こ

10/。 19

50m91錠

25m91錠

30m91カプセル

20mglカプセル

50mgl錠

50mgl錠

50mg10こ

50mg10こ

20mgl錠

20m91錠

20mgla芝

20mgl錠

100mgl錠

250mglカ プセリレ

50mglカプセル

25mglカプセル

10mglカ プセル

170/01g

0 5mgl錠

109

50mgl錠

200m91錠

100mgl錠

500/。 lg

100m91錠

2 0mg laI

5mgl錠

5m91錠

291包

2gl包

2gl包

2gl包

291包

0.10/。 lmLl包

lmgl錠

規 格

マイラシEPD

マイラシEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

あすか製薬

ニプロ

大塚製薬工場

トーアエイ]―

第一三共エスファ

東不□薬品

寿製薬

寿製薬

キョーリンリメディオ

キョーリンリメディオ

東和薬品

沢井製薬

日本化薬

日本ジェネリック

東和薬品

沢井製薬

日本化薬

日本ジェネリック

沢井製薬

沢井製薬

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

持田製薬販売

健栄製薬

高田製薬

高田製薬

高田製薬

高田製薬

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

三ブロ

東和薬品

武田ァプ(フアーマ

陽進堂

森下仁丹

沢井製薬

沢井製薬

メーカー名

166.90

29.10

15.60

29.10

15.60

1260

36.50

20,20

2′ 882.30

491160

49160

491.60

491.60

74370

22.20

1260

53.40

3960

3′ 380.40

3,380.40

3,380.40

3,380.40

1,438.80

1′438.80

1′438.80

1′438.80

37.70

5470

13560

7210

4240

60250

5750

15,60

15.50

53.60

2890

155.00

8,40

2450

10.50

10.50

98,20

9820

98.20

98,20

98.20

1440

5,90

薬価

※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。
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フェブキソスタット水和物錠

フェブキソスタット水和物錠

フェブキソス拘 卜水和物錠

フェブキソス拘 卜口腔内崩壊錠

フェブキソスタットロ腔内崩壊錠

フェブキソスタットロ腔内崩壊錠

フェブキソスタット回腔内崩壊錠

フェブキソスタット回腔内崩壊錠

フェブキソスル トロ腔内崩壊錠

フェブキソスタットロ腔内崩壊錠

フェフ■ソスタットロ腔内崩壊錠

フェブキソスタットロ腔内崩壊錠

フェブキソス拘 卜口腔内崩壊錠

フェブキソス拘 卜口腔内崩壊錠

フェフ■ソスル トロ腔内崩壊0こ

フェブキソスタットロ腔内崩壊錠

フェブキソスタット回腔内崩壊錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェプキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソス拘 卜錠

フェノキソスタット錠

フェプキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソス拘 卜錠

フェプキソス拘 卜錠

フェフ■ソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソス拘 卜錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソス拘 卜錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェフ■ソスタット錠

フェブキソス拘 卜錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット缶E

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソス拘 卜錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスタット錠

フェブキソスル ト錠

フェプキソスタット錠

ピタノ〈スタチンカルシウム缶こ

一般名

フェブキソスタット錠40mg「トーワ」

フェブキソスタット鉦 20mg「トーワ」

フェブキソスタット錠10mg「 トーヮ」

フェプキソス拘 卜oD錠 40mg「明治」

フェノキソスタットOD錠 40mg「国IF」

フェブキソスタットoD錠 40mg「ヶミフア」

フェプキソスタットOD錠 40mg「 NPI」

フェブキソスタットoD錠 20mg「明治」

フェブキソスタットOD錠 20mg「日
=F」

フェブキソスタットOD錠 20mg「サヮィ」

フェブキソスタットoD錠 20mg「ケミフア」

フェブキソスタットOD錠 20mg「 NPI」

フェブキソスタットOD錠 10mg「明治」

フェブキソスタットoD錠 10mg「 日
=斤

」

フェプキソスタットOD錠 10mg「サワイ」

フェブキソスタットOD錠 10mg「ケミフア」

フェフキソスタットOD錠 10mg「 NPI」

フェブキソスタット缶E40mg「 明治」

フェブキソスタット0こ 40mg「三ブロ」

フェプキソスタット錠40mg「日IF」

フェブキソスタット笠40mg「サヮィ」

フェブキソスタット錠40mg「ヶミフア」

フェブキソスタット錠40mg「杏林」

フェブキソスタット錠40mg「 YD」

フェブキソスタット錠40mg「 TCK」

フェブキソスタット錠40mg「 JG」

フェブキソスタット錠40mg「 DSEP」

フェブキソスタット錠40mg「 AFP」

フェブキソスタット錠20mg「明治」

フェブキソスタット錠20mg「三フロ」

フェフ■ソスタット錠20mg「口孝斤」

フェブキソスタット錠20mg「サヮィ」

フェブキソスタット錠 20mg「ケミフア」

フェブキソスル ト錠 20mg「杏林」

フェノキソスタット錠20mg「 YD」

フェブキソスタット錠20mg「 TcK」

フェフキソスタット錠20mg「 JG」

フェブキソスタット錠 20mg「 DSEP」

フェプキソスタット錠 20mg「 AFP」

フェブキソスタット錠 10mg「 明治」

フェブキソスタット錠 10mg「三プロ」

フェブキソスタット錠 10mg「 日
=斤

」

フェブキソスタット3こ 10mg「サワイ」

フェブキソスタット錠 10mg「ケミフア」

フェプキソスタット錠 10mg「杏オ本」

フェブキソスタット笠 10mg「 YD」

フェブキソスタット錠 10mg「 TCK」

フェブキソスタット錠 10mg「 JG」

フェプキソスタット錠 10mg「 DSEP」

フェブキソスタント錠 10mg「 AFP」

(局 )ピタノぐスタチシCa錠 4mg「 vTRS」

品名

40m91錠

20mgl錠

10m91錠

40m91錠

40m91錠

40mgl錠

40m91錠

20mgl錠

20mgl錠

20m91錠

20mgl錠

20mgl錠

10mgl錠

10mgl錠

10mgl錠

10mgl錠

10m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

40m91錠

20mgl錠

20mgl錠

20mgl錠

20mgl錠

20m91錠

20m91錠

20mgl釘 E

20m910こ

20m91錠

20mgl錠

20mgl錠

10m91錠

10mgl錠

10mgl錠

10mgl錠

10m91錠

10m91錠

10mgl錠

10m91錠

10m91錠

10mgl缶 こ

10m91錠

4mgl錠

規4g

東和薬品

東和薬品

東和薬品

Meり l Seikaフ ァルマ

日新製薬 (山形)

日本ケミフア

日本薬品工業

Meり l Seika切 ァルマ

国新製薬 (山形 )

沢井製薬

日本ケミフア

日本薬品工業

MeUi Seikaファルマ

日新製薬 (山形)

沢井製薬

日本ケミフア

日本薬品工業

Meり i Seikaフ ァルマ

ニプロ

日新製薬 (山形 )

沢井製薬

日本ケミフア

キョーリンリメディオ

陽進堂

辰巳化学

日本ジェネリック

第一三共エスフア

アルフレッサファーマ

Meり l Seikaフ ァルマ

ニプロ

日新製薬 (山形 )

沢井製薬

日本ケミフア

キョーリシリメディオ

陽進堂

辰巳化学

日本ジェネリック

第一三共エスファ

アルフレッサファーマ

Meむ i Seikaフ ァルマ

ニブロ

日新製薬 (山形)

沢井製薬

日本ケミフア

キョーリシリメディオ

陽進堂

辰巳化学

日本ジェネリック

第一三共エスファ

アルフレッサファーマ

マイづンEPD

メーカー名

2550

13.90

7.60

25,50

25.50

25.50

25,50

1390

13.90

13.90

1390

13,90

7.60

760

7.60

760

7.60

2550

2550

2550

25.50

25.50

25.50

25.50

25.50

2550

2550

2550

13.90

13.90

13,90

13.90

1390

1390

13.90

13.90

13.90

1390

13.90

760

760

7.60

7.60

7,60

7.60

7.60

760

7.60

760

7.60

4160

薬価

(ε }
※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し比



(公社)広島県薬剤師会 葉事情報センター 2022年 7月 9日

ロラタジンロ腔内崩壊錠

ロラタジンロ腔内崩壊錠

日づタジシ錠

ロスパスタチシカルシウム缶E

日刃 (スタチンカルシウム錠

ロサlレタンカリウム・ヒドロクロロチアジドHD錠

ロサルタシカリウム錠

レボカルニチン錠

レポカル三チン錠

レベチラセタム錠

レベチラセタム錠

リセドロシ酸ナトリウム水イ[l物錠

づメルテオン錠

ラベプづゾー,レナトリウム錠

ラベプラゾールナトリウム錠

ラベプラゾールナトリウム缶置

ラフチジン錠

プラV幸ソール塩酸塩水和物錠

プラEポキツール塩酸塩水和物錠

一般名

ロラタジシOD錠 10m9「 VTRS」

日づタジンOD錠 10mg「 NIG」

ロラタジン錠 10mg「 vTRS」

ロスメヽ
‐
スタチン錠 5mg「 vTRS」

ロスプヽ
‐
スタチシ錠 2. 5mg「 vTRS」

(局 )ロサリレヒ隠己合錠 HD「 VTRS」

(局 )ロサlレタンK錠 50mg「VTRS」

レポカ)レニチンFF錠 250mg「トーワ」

レボカリレ三チシFF錠 100m9「トーワ」

レベチラセタム錠 500mg「サンド」

レベチラセタム錠 250mg「サンド」

(局 )リセドロン酸Na錠 2. 5mg「 VTRS」

ラメリレァオン錠 8mg「武田テパ」

ラベプフゾールNa錠 5mg「 vTRS」

ラベプラゾールNa錠 20mg「VTRS」

ラベブラゾールNa錠 10mg「 VTRS」

(局 )ラフチジシ錠 10mg「 VTRS」

プラミペキソール塩酸塩錠0 5mg「 vTRS」

プフミペキソーリレ塩酸塩錠0. 125mg「 VTRS」

品名

10mgl錠

10mg13と

10m91錠

5mgl錠

2 5mgl錠

1錠

50m91錠

250m91釘 E

100mgl錠

500mgl錠

250m91錠

2 5mgl錠

8m91錠

5m91錠

20mgl錠

10mgl錠

10m91錠

0 5m91錠

0 125m91錠

規牟缶

マイランEPD

国医工岐阜工場

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

東不D薬品

東和票品

サンド

サンド

マイづシEPD

武田ァプ(フアーマ

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイランEPD

マイづシEPD

マイづンEPD

メーカー名

19.20

19.20

19,20

1300

8.60

40,70

26.10

11370

45.50

59.50

36.50

26.10

27.90

19.30

68.00

3440

12.20

41.50

1160

薬価

注射薬

ブドウ糖注射液

ブドウ糖注射液

ブドウ相注射液

ヒト絨毛性性腺索」激ホ)レモシ

ヒト繊毛∵L陛腺刺激ホ)レモン

ヒト繊毛′腔Ш腺刺激ホザレモン

ヒドロ]ルチゾシ]八ク酸エステルナトリウム注

射用

ヒドロ]ルチゾン]八ク酸エステルナトリウム注

射用

ヒドロ]ルチゾン]八ク酸エステルナトリウム注

射用

プぐロノセトロン塩酸塩キット

プ(ロノセトロン塩酸塩キット

テリパラチド酢酸塩注射用

ソレドロン酸水和物注射液 (1)

ゾレドロシ酸水和物注射液 (1)

グラニセトロン塩酸塩キット

グラニセトロシ塩酸塩キット

ガンシクロDレ静注用

エポプロステノールナトリウム専用溶解液

エポカ ステノ ルナトリウム静注用

エポプロステノールナトリウム静湖

エポプロステノールナトリウム翻

Iポプロステノールナトリウム静注用

アザシチジ瑳 射用

アザンチジシ注身す用

アザシチジシ注射用

アザシチジシ注射用

アザンチジン注射用

一般名

(局 )ブドゥホ唐う主身寸液 200/O「 vTRS」

(局 )プドゥ1唐週酵対液 50/。「VTRS」

(局 )ブドゥl唐週酵対液 50/。「VTRS」

(局 )注射用ヒト絨毛1世Ш腺刺激ホ,レモン

(局 )注射用ヒト絨毛「世性腺刺激ホリレモン

(局 )注射用ヒト繊毛イ世性腺刺激ホ)レモン

ヒドロ])レチゾンコプ(ク酸エステルNa膏争注用500mg「 NIG」

ヒドロ]ルチゾン]八ク酸エスァルNa注舅す用300mg「 NIG」

ヒドロ])レチゾン]プ クヽ酸エステルNa注射用 100mg「 NIG」

ノヾロノセトロン静注0, 75mg/2mLシ リシジ「トーワ」

プぐロノセトロン識 0, 75mg/2mと シリンジ「NP」

テリパづチド皮下注用 56. 5wg「サヮイ」

ゾレドロン酸点滴静注液4mg/1oOmLブ しグ「VTRS」

ソレドロシ酸点滴静注液4mg/5mL「 VTRS」

クラニセトロン点滴静注プしグ3mg/50mL「 NIG」

グラニセトロン点滴静注ノウグ3m9/100mL「 NIG」

ガンシクロビル点滴静注用500mg「 vTRS」

エポプロステノー)レ静注用「NIG」専用溶解用液

エポプロステノール静注用1.5mg「 NIG」

エポプロステノール静注用1.5mg「 NIG」

エポプロステノール静注用0.5mg「 NIG」

エポカ ステノール静注用0.5mg「 NIG」

アザシチジン注射用 150mg「 ォー八ラ」

アザンチジン注射用 150mg「 NK」

アザンチジシ注射用 100mg「 サワイ」

アザンチジシ注射用 100mg「オー八ラ」

アザンチジン注射用 100mg「 NK」

品名

20。/020mLl管

5。/。 250mLl瓶

5。/020mLl管

5, 000単位 1瓶

3,000単 位 1瓶

1, 000単位 1瓶

500mgl瓶 (浴解液付)

300m91瓶 (溶解液付)

100m91瓶 (溶解液付)

0. 75mg2mLl筒

0 75mg2mLl筒

56.5w91瓶 (溶解液付 )

4mgloomLl袋

4m95mLl瓶

3mg50mLl袋

3m9100mLl袋

500mgl瓶

50mLl瓶

1.5mgl瓶 (溶解液付)

1. 5mgl瓶

0.5mgl瓶 (溶解液付)

0. 5mgl瓶

150m91瓶

150m91瓶

100m91瓶

100mgl瓶

100mgl瓶

規↑雷

マイランEPD

マイランEPD

マイラシEPD

日医工岐卓工場

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

東和薬品

シオノギフアーマ

沢井製薬

マイランEPD

マイづンEPD

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

マイランEPD

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

大原薬品工業

日本化薬

沢井製薬

大原薬品工業

日本化薬

メーカー名

67

189

66

1,290

1,014

708

1,116

882

283

5,350

5,350

5,194

7′ 438

7′ 518

1′459

1′459

4,569

564

12,878

8,162

7′ 690

4,285

23,138

23,138

15′ 425

15,425

15′ 425

薬価

(4※各製品 (こ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し屹



(公社)広島県薬剤師会 粟事情報センター 2022年 7月 9日

精製下垂仲性性腺刺激ホリレモシ注射用

精製下垂体陛性腺刺激ホ)レモン注射用

生理食塩液

生理食塩液

二酸化ニヒ素注射液

乾燥濃縮人血液凝固第VIII因 子

10%塩化ナトリウム注射液キット

レボフロキサシン水和物キット

レボフロキサシン水和物キット

レポカル三チンキット

レポカルニチシキット

レボカル三チンキット

ボリレテゾミフ水和物注射用

ベンダムスチン塩酸塩水和物注射液

ペシダムスチン塩酸塩水和物注射液

一般名

uFSH注 用 150単 位「あすか」

uFSH注 用 75単位「あすか」

(局 )生理食塩液「VTRS」

(局 )生理食塩液「VTRS」

トリセノックス点,商静注 12mg

]ンフアクトF寄け主用 250単イ立

(局 )l oO/。食塩注シリンジ「NIG」

(局 )レポフロキサシン点,商静えコψグ500mg「 VTRS」

(局 )レポフロキサシン点,商静えコψグ500mg「 NIG」

レポカル三チンFF青争注 1000mgシ リンジ「フソー」

レポカル三チシFF青翁主1000mgシ リシジ「三プロ」

レポカリレ三チンFF静注 1000mgシ リンジ「トーワ」

ボ,レテゾミブ注射用 lm9「ファイザー」

ベンダムスチン塩酸塩点滴静注液25mg/1mL「 トーワ」

ペンダムスチン塩酸塩点滴静注液 100mg/4mL「 トーワ」

品名

150単位 1瓶 (溶解液付)

75単位 1瓶 (溶解液付)

500mLl瓶

20mLl管

12m96mLl瓶

250単位 1瓶 (浴解液付)

100/。 20mLl筒

500m9100mLlキ ット

500mg100mLlキ ット

1,000mg5mLl筒

1′ 000m95mLl筒

1′ 000mg5mと 1筒

lm91瓶

25m91mLl瓶

100mg4mLl瓶

規↑岳

あすか製薬

あすか製薬

マイ」ンEPD

マイランEPD

日本新薬

KMプ (イオロジクス

日医工岐阜工場

マイづンEPD

日医工岐阜工場

快桑薬品工業

三ブロ

東和薬品

フアイザー

東不B薬品

東和薬品

メーカー名

1′548

1′244

193

62

29′ 726

19′ 302

135

1′431

1′431

466

466

466

19′ 811

12′ 565

41′356

薬価

外用薬

白色ワセリン

精製ヒアルロシ酸ナトリウム液

黄色ワセリン

レボフロキサシン水不日4勿液

レボフロキサシン水不日4勿液

レボフロキサシン水不日1勿液

レポフロキサシン水1日4勿液

づタノプロスト液

Nヾり顔 似物質噴霧剤

フリモニジシ酒石酸塩液

テルビナフィン塩酸塩クリーム

アズレンスルホン酸ナトリウム水和物・炭酸水

素ナトリウム含嗽剤

一般名

(局 )白色ワセリン (VTRS)※

ヒア)レロシ酸Na0  6日最オ古弾剤 10/。「NIG」

(局 )黄色ワセリン (VTRS)※

(局 )レボフロキサシン点眼液 1, 50/。「VTRS」

(局 )レボフロキサシン点眼液 1.50/。「NIG」

(局 )レボフロキサシン点日長液 0. 50/。「VTRS」

(局 )レボフロキサシン点眼液0.50/。「NIG」

ラタノプロスト点眼液 0.0050/。「NIG」

N(り顔 似物質外用スプレー0 3。/。「VTRS」

プリモニジシ酒石酸塩点眼液0 10/。「]ットー」

(局 )テルビナフィン塩酸塩クリーム1%「 VTRS」

AZ含
'款

用配合顆粒「 プ[l」

品名

10g

10/00 6mLl筒

10g

1 50/01mL

1 50/01mL

0 5。/。 lmL

0 50/01mL

0, 0050/。 lmL

19

0. 10/。 lmL

10/019

0.10/。 19

規↑各

マイランEPD

口医正岐阜工場

マイランEPD

マイランEPD

日医正岐阜工場

マイランEPD

日医工岐阜工場

日医工岐阜工場

マイランEPD

日東メディック

マイランEPD

三プロ

メーカー名

23.80

3′44380

1170

3150

4160

3160

4430

242.60

9.90

155.10

16.10

610

薬価

※ :品名の次に括弧書によって医薬品製造販売業者名の略称を加えた。

※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。



0効能・効果等の追加 (薬価基準収載品 (一変承認)のみ抜粋)

☆令和4年5月 26日付

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 7月 9日

参考 :https:〃 wwW,pmda.go,jp/reView― seⅣ ices/drugィ eMews/reView― infOrmatton/p―drugs/0035 htmi

承隠日

5/26

5/26

薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (正観部分追加、取消線部分肖J除)*該 当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法・用置

的

斉↓

慢!陛疼痛・がん

疼痛

持続性鎮痛剤

ツートラム錠50mg
ツートラム錠100mg
ツートラム錠150m9

トラマドール塩酸塩 日本臓器製薬 非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛

慢性疼痛

疼痛を伴う各種がん

(変更箇所無し)

がん性皮膚演瘍

臭改善薬

酒さ治療薬

ロゼックスゲル0.750/o メトロニダゾール 製造販売 (輸入)/
マルホ

提携/GALDERMA

Oがん性皮膚潰瘍部位の殺菌・臭気の軽減

○酒さ

(がん′陛皮膚潰瘍部位の殺菌・臭気の軽減〉

(略 )

(酒さ)

1日 2回、患部を洗浄後、適量を塗布する。

5/26 ヤヌスキナーゼ

(JAK)阻害斉」

リシヴォック錠30mg
リンヴォック錠15m9
リンヴォック錠7.5mg

ウノヾゲシチニブ水禾日

物

乃ヴィ合同 既存治療で効果不十分な下記疾患

(略 )

〇強直性脊椎炎

(略 )

(略 )

(関節症性乾癬、強直性脊椎炎〉

通常、成人にはウパダシチニブとして15mgを 1日 1回経口投与する。

(略 )

抗悪性腫瘍剤

/抗PD‐ Llヒ ト
化モノクローナル

抗体

トリク言貫,商評け主1200mg

PD― Ll:Programmed Death― Ligand l

アテゾリズマブ (遺伝

子組換え)

中外製薬 (略 )

OPD― Ll陽性の非小細胞肺癌における術後補助療法

(略 )

(略 )

通常、成人にはアテゾリズマブ (遺伝子組換え)として1回 1200m9を 60分

かけて3週間間隔で点滴静注する。投与期間は12カ月間までとする。なお、初

回投与の忍容性が良好であれ1よ 2回目以降の投与時間は30分間まで短縮

できる。

(略 )

5/26 抗悪性腫瘍剤

ヒト型抗ヒトPD―

1モノクローナル

抗体

オブジーボ点滴静注20mg
オブジーボ点,商静注100mg
オブジーボ点,商静注120m9
オブジーボ点滴静注240mg

二湘レマブ (遺伝子

組換え)

製造販売/小野薬品
工業

プロモーション提携/ブリ

ストル・マイヤーズスクイ

ブ

(略 )

○心侶挙翔硝獅錦引鏑発売 根治切除不能な進行・

再発の食道癌

(略 )

(略 )

仙境北序塘粥語に増悪9と 根治切除不能な進行・再発の食道癌欝

1こ翻EH拷Ⅲ逼争玲弔子宅名Ⅲ怖お祗肇bツ君尋)21〉

通常、成人に1よニボ)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。

各

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人にはニボ)レマブ (遺伝子組

換え)として、1回 240m9を 2週間間隔、1回360mqを 3週間間隔又は1回

〈食道癌における術後補助療法、尿路上度癌における術後補助療法〉

(略 )

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年7月 9日

承盟日 薬効分夕霞 商品名 成分名 鎗 名
変更箇所 (醜 部分追加、取消線部分 肖J除)*該 当箇所のみ抜メ

`中

効能・効果 用法・用量

5/26 抗悪
j陛
腫瘍剤

ヒト型抗ヒト

CTLA-4モノク

ローナ)レ抗体

ヤーボイ点,商静注液20mg
ヤーボイ点,商静注液50mg

イピリムマブ (遺伝

子組換え)

製造販売元/ブリスト

ル・マイヤーズスクイブ

プロモーション提携/小
野薬品工業

(略 )

Oオ艮治切除不能な進行。再発の食道癌

(切除不能な進行。再発の悪性胸膜中皮腫′根治切除不能な進行。再発の

食道癌〉

二′ギ、)レマブ (遺伝子組換え)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。

5/26 抗悪性腫瘍剤

/微小管阻害
案結合抗CD30
モノクローナル抗

体

アドセトリス点滴静注用50mg ブレンツキシマブ ペド
チン (遺伝子組換

え)

武田薬品工業 (変更箇所無し) (未治療のCD30陽 j性のホジキンリン′町煙〉
ドキツルビシン塩酸塩、ビンブラステン硫酸塩及びダカルパジンとの併用において、

通常、軽 ブレンツキシマブベドチン (遺伝子組換え)として以下の用量

生2週間に1回 ■封裏那鳴ヽ幣蓮■尭ェ最大12回点滴静注する。なお、患

者の1犬態に応じて適宣減量する。

・成人には、1回 1,2m9/kq(体重 )
。小児には、1回48mq/日｀(体表面積 )

※各製品についての詳細な情報や正確な情宰限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。 (2/2)



(公社)広島県薬剤師会 薬事I盾報センター 2022年 7月 9日

★令和4年6月 20日付

承認日

ヤヌスキナーゼ

(」AK)阻害斉u

6/20

6/20

変更箇所 (コ艶部隅分追加、取消線音B分 肖J除)*該 当簡所のみ抜粋
薬効分類 商品名 成分名 会社名

効能・効果 用法・用量

オルミエント錠2m9
オリレミエント錠4mg

′(リシチニブ 製造販売元/日本イー

ライリリー

(略 )

〇円形脱毛症 (ただし、脱毛部位が広範囲に及ぶ

難治の場合に限る)

(関節リウマチ、アトピー性皮膚炎、円形脱毛症〉

通常、成人にはパリシチニブとして4mgを 1日 1回経口投与する。なお、患者の状態に応じ
て2mgIE減量すること。

(SARS― CoV-2による肺炎〉

(略 )

SGLT2阻害剤 カナグル錠100mg カナグリフロジン

水和物

製造販売元/田辺三

菱製薬

プロモーシ]ン提携/第
一三共

Q2型糖尿病
02型糖尿病を合併する慢性腎臓病
ただし、末期臀不全又1よ透析施行中の患者を除

笠

(変更なし)

抗ウイルス化学療

法斉」

マヴイレット酉己合錠 グレカプレビル水

和物

ピブレンタスビ)レ

製造販売元/アッヴィ

合同

(変更なし) (セログループ1(ジェノタイプ1)又はセロ勿♭―プ2(ジェノタイプ2)の C型慢性肝
炎の場合〉

通常、成人汲びェ12歳以上の小児及び3歳以上12歳未満かつ体重45kg以上の小

児には1回 3錠 (グレカプレビルとして300mg及びピブレンタスピルとして120mg)を 1日
1回、食後に経口投与する。投与期間は8週間とする。なお、C型慢性肝炎に対する前治

療歴1こ応じて投与期間は12週間とすることができる。

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

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

通常、成人汲どこ12歳以上の小児及び3歳以上12歳未満かつ体重45k9以上の小

児には1回 3錠 (グレカプレビルとして300mg及びピブレンタスビルとして120m9)を 1日
1回、食後に経口投与する。投与期間は12週間とする。

VEGF:VASCULAR ENDOTHELIAL GROVVTH FACTOR(血 '蒼内度増列重因子 )

製造販売元/中外製
案

(シズマブ抗悪性腫瘍斉」

抗VEGFヒト化モ

ノクローナル抗体

アメ恢チン点滴静注用

100mg/4mL
刀峡チン点滴静注用

400mg/16mL

(遺伝子組換

え)

(変更なし) (略 )

(扁平上皮癌t除く切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌、蝉 行又は再発

の子富頸癌〉

(略 )

(卵巣蘊〉

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

して1回 10mq/kq(体重)を 2週間間隔又は1回 15mq/kq(体重)を3週間間隔で
点滴静脈内注射する。なお、患者の状態 1こより投与間隔は適宣延長すること。

(略 )

※ 公知申請の事前評価を経て、

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸尉よ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。 (1/4)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年 7月 9日

承認日 纂効分類 商品名 成分名 会社名
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

効能。効果 用法・用重

6/20 環状りЛ鰈プチド

系抗生物質製剤

キュビシン静注用350m9 ゲプトマイシン 製造販売元/MSD (変更なし) (成人〉

(敗血症、感染性心内膜炎〉

(略 )

線 在性皮膚感染症、外傷。熱傷及び手術創等の二次感染、びらん。濱痛の二次感

染〉

(略 )

(小児〉

敗血症

通常、ダプトマイシンとして以下の用法及び用量に従い投与する。

深在性皮膚感染症、外傷・熱偏及び手術劇等の二次感染、びらん。濃癌の二次感染

通常、タプトマイシンとして以下の用法及び用塁に従い投与する。

錨 用法及び用量

12歳以上18歳未満 1日 1回 5ma/koを 24時間ごとに30分かけて点滴静注

7歳以上 12歳未満 1日 1回7ma/koを 24時間立 に30分かけて点滴静注

2歳以上7歳未満 1日 1回9mO/k9を 24時間ごとに60分かけて点滴静注

1歳以上2歳未満 1日 1回 10mq/kqを 24時間ごとに60分かけて点滴静注

範 用法及び用量

12歳以上18歳未満 1日 1回7ma/koを 24時間■ に30分かけて点滴静注

7歳以上 12歳未満 1日 1回9mo/kqを 24時間ごとに30分かt,て点滴静注

1歳以上7歳未満 1日 1回 12mo/kaを 24時間ごとIE60分かけて点滴静注

6/20 G―CSF製斉」 グラン注身す,夜 75

グラン注身寸,夜 150

グラン注射液M300
グランシリンジ75

グランシリンジ150

グランシリンジM300

フィルグラスチム

(遺伝子組換

え)

製造販売元/協和キリ (略 ) (略 )

(再猪又は難治性の急性骨磁性自血病に対する抗悪性腫用剤との併用療法〉

6.12通常、フィルグラステム (遺伝子組換え)1日 1回300uq/浦 を、フルダラビン、シタ
ラビン等の抗悪性腫瘍剤併用化学療法の開始前日から併用化学療法終了日まで (通

常5～6日間)運日皮下又は静脈内投与 (点滴静注を含む)する。
なお、状態に応じて適宜減量する。

〇再発又は難治性の急性骨髄性白血病に対する

抗悪性腫瘍剤との併用療法

公知申請の事前評価を経て、

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸脚よ、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。 (2/4)



(公社)広島県薬剤師会 薬事I盾報センター 2022年7月 9日

承la日 薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (敵 きB分 追加、取消線部分 肖J除)*目亥当箇所のみ抜粋

効能・効果 用法。用置

6/20 遺伝子組換えヒト

G―CSF製斉」

ノイトロジン注50w9

ノイトロジン注100wg
ノイトロジン注250w9

レノグラステム

(遺伝子組換

え)

製造販売元/中外製
薬

(略 )

〇再発又は難治性の急性骨髄性白血病に対する

抗悪性腫瘍剤との併用療法

(略 )

なお、状態に応じて適宜減量する。

請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。

投与時期

基
址

通常、フルダラビン、シタラビン等の抗悪

性腫瘍剤併用化学療法の開始前日

から併用化学療法終了日まで (通常

5～6日間)運日

6/20 抗悪性腫瘍剤 フルゲラ静注用50m9 フ)レダラビンリン酸

エステ)レ

製造販売元/サノフィ (略 )
〇再発又は難治性の下記疾患

低悪性度B細胞′陛)Fホジキンリン′朝重

マントル細胞リンノ嘲重

急性骨髄性白血病

(略 )

(略 )

(再殆又は難治性の急性骨髄性白血病〉

他の抗悪性腫瘍剤等との併用において、通常、フルダラビンリン酸エステルとして、1日量

30mq/謂 (体表面積)を 5日間違日点滴静注 (約 30分)する。なお、患者の状態に
より、投与量及び投与日数は適宜減ずる。

|※ 公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得。
t_… _______― 一 ―

―
― ― ― ― ― ― ― ― 一 ― ― 一

一

「

― ― ~~~キ ~一 ― ― ― ― ―
―
― ― ― ― 一 ―

一 一
― 一 ― 」

6/20 眼科用VEGF阻

害剤

(ヒト化抗VEGF
モノクローナ)廟

体一本鎖Fv断

片 )

ト プロルシズマブ

(遺伝子組換

え)

製造販売 (輸入)/
ノノ(ルティスフアーマ

b富下脈絡膜新生血管を伴う加齢貢斑変性

120mg/mL

VEGF:VASCULAR ENDOTHELIAL GROWTH FACTOR(血 管内皮増殖因子)

(中心高下脈絡膜新生血管t伴う加齢策斑変性〉
(略 )

(糖尿病策斑浮腫〉

ブロルシズマブ (遺伝子組換え)として6mq(o.05mL)を 6週ごとに1回、通常、連続
5回 (導入期)硝子体内投与するが、症状により投与回数を適宜減じる。その後の維
持期においては、通常、12週ごとに1回、硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔

を適宜調節するが、8週以上あけること。

6/20 抗血液凝固第

lXa/X因子ヒト化

二重特異性モノク

ローナル抗体

血液凝固第VIH

因子機能代替製

斉」

ヘムライブラ皮下注30m9
ヘムライプラ皮下注60mg
ヘムライブラ皮下注90mg
ヘムライプラ皮下注105mg
ヘムライブラ皮下注150m9

エミシズマブ (遺

伝子組換え)

製造販売元/中外製
薬

〇先天性血友病A(先天性血液凝固第ⅥH因
子欠乏と患者における出血傾向の抑制

〇後天性血友病A患者における出血傾向の抑制

〈先天性血友病A(先天性血液凝固第VHI因子欠乏)恩者における出血傾向の抑
世

通常、エミシズマブ (遺伝子組換え)として1回3mg/kg(体重)を 1週間の間隔で4
回皮下投与し、その1週間後 (初回投与から4週間後)の 5回目投与から以下のいずれ

かの用法。用量で皮下投与する。
。1回 1.5mg/kg(体重)を 1週間の間隔
■回3mg/kg(体重)を 2週間の間隔
。1回6mg/kg(体重)を4週間の間隔
〈後天性血友病篤 者IEおける出血傾向の抑制〉

通常、エミシズマブ (遺伝子組換え)として1日 目に6mq/kq(体重)、 2日目に
3m9/ko(体重)を皮下投与し、8日目から1回 1.5mq/kQ(体重)を 1週間の間隔
で皮下投与する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 (3/4)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2022年7月 9日

承la日 薬効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 (敵 嵩『分 追加、取消線部分 肖J除)*該 当箇所のみ抜メ浄

効能・効果 用法・用置

6/20 抗CD20モノク

ローナル抗体

リツキサン点,筒静注100m9
リツキサン点,商静注500m9

リツキシマブ (遺

伝子組換え)

製造販売元/全薬工
業

発売元/中外製薬

(略 )

0編ネ申終春帥姿又ペウトラ′ゝ障害 て‡母榊終沓帥各
(略 )

〈視神経書髄炎スペクトラム障害の再発予防〉

通常、成人には、リツキシマブ (遺伝子組換え)として1回量375m9/謂を1週間間隔で
4回点滴静注する。その後、初回投与から6ヵ月毎に1回量1,000m9/bodv(固 定用
量)を 2週間間隔で2回点滴静注する。

(略 )

を含む)の再発予防

(略 )

6/20 経皮吸収型 持

続性疼痛治療剤

ジクトルテーカ 5mg ジクロフェナクナト

リウム

製造販売元/久光製
薬 〇腰痛症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱

鞘炎における鎮痛・消炎

(各種がんにおける鎮痛〉

(略 )

(腰病症、肩関節周囲炎、頸肩腕症候群及び腱鞘炎IEおける鎮痛。消炎〉

通常さ威人に対し、1日 1回さ1枚 (ジクロフェナ2上トリウムとして75mq)又は2枚 (ジク
ロフェナクナトリウムとして150mq)を胸部、腹部、上腕吉日、背部、腰部又は大腿言Hこ貝占
付し、1日 (約 24時間)毎に貼り替える。

※各製品についでの詳細か1青報や正確な11膏報は、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を惨 照下さい。 (4/4)



2)わl｀土キ帯風

薬 生安発 0610第 1号
令 和 4年 6月 10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一CoV 2)に係 る 「使 用 上 の注意 」
の改訂について

第 80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 4年度第
5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 4年 6月 10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

別紙のとお り、速やかに使用上の注意を改訂 し、医薬関係者等への情報提供等

の必要な措置を講ずること。

また、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律

(昭和 35年法律第 145号。以下 「法」とい う。)第 68条の 2の 3第 1項に規定
する届出が必要な医薬品の注意事項等情報を改訂する場合については、法第 68条

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

と。



別紙

【薬効分類】631 フクチン類
【医薬品名】コロナウイルス修飾 ウリジンR卜平Aフ クチン (SARS―CoV-2)

(コ ミナティ筋注、コミナティ筋注5～ H歳用、スパイクバ ックス筋注 )
【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 11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】第80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4年度第5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

現行 改訂案

8.重要な基本的注意

(新設 )

8.重要な基本的注意
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 、 ギ フ ン 。バ レー席 イ廉荘 が部 されているぃネ宦棲種者又はその

保護者に対しては、ギラン・バレー症候群が疑われる症状 (四肢

遠位から始まる弛緩性麻痺、腱反射の減弱ないし消失等)が認め

られた場合には直ちに医師等に相談するよう、あらかじめ説明す

ること。



2022年 6月 14日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

セツキシマブ サロタロカンナトリウム (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年度の凄孔、

皮庁胃
~・
粘膜潰瘍、皮

膚・粘膜壊死関連症

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

4例 (う ち、医薬品と事象との因
果関係が否定できない症例 4例 )

【死亡 o例】

(販売開始年月 :2021年 1月 )

国内症例

本剤とBioBIadeレ ーザシステムを用いた治療 (以下、「本治療」)後に

凄孔、皮膚潰瘍及び皮膚壊死を認めた国内及び海外症例を評価した。

専門委員の意見も聴取した結果、本治療と凄孔等との因果関係の否定

できない国内及び海外症例が集積したことから、使用上の注意を改訂

することが適切と判断した。また、粘膜にも潰瘍又は壊死が発生して

いることから、専門委員の意見も聴取した結果、粘膜潰瘍及び粘膜壊

死についても注意喚起を行うことが適切と判断したc

1.「重要な基本的注意」の項に、本剤投与前に皮膚又は粘膜への腫

瘍浸潤の有無を十分確認するとともに、本剤による治療中は患者

の状態の観察や凄孔、潰瘍、壊死の有無の確認を十分に行う旨を

追記する。

2.「特定の背景を有する患者に関する注意」の項に「皮膚又は粘膜
への腫瘍浸潤が認められる患者」を追記する。

3.「重大な副作用」の頂に「凄孔、皮膚・粘膜の潰瘍又は壊死」を

追記する。

切除不能な局所進行又は局所再発の頭頸部癌

セツキシマブ サロタロカ
ンナ トリウム (遺伝子組換

え)

一般名

アキャルックス点滴静注 250mg(楽天

メディカル株式会社 )

販売名 (承認取得者 )

1例 (う ち、医薬品と事象との因

果関係が否定できない症例 1例 )

【死亡 o例】

海外症例



2022年 6月 14 日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

ニボルマブ (遺伝子組換え)、 ペムブロリズマブ (遺伝子組換え)

の「使用上の注意」の改訂について

効能・効果

一般名

販売名

①

○悪性黒色腫

○切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

○根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

O再発又は難治性の古典的ホジキンノンパ腫

○再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

○治癒切除不能な進行 。再発の胃癌

○切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫

○がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行 。再発の高頻度マイ

クロサテライ ト不安定性 (MSI―High)を有する結腸 。直腸癌

○根治切除不能な進行 。再発の食道癌

○食道癌における術後補助療法

○原発不明癌

○尿路上皮癌における術後補助療法

②

○悪性黒色腫

○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パ腫

○がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌

○がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサテライ ト

不安定性 (MSI‐High)を有する固形癌 (標準的な治療が困難な場

合に限る)

○根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

○再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

○根治切除不能な進行 。再発の食道癌

○治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサテライ ト不安定性

(MSI‐High)を有する結腸・直腸癌

OPD‐Ll陽性のホルモン受容体陰性かつ HEЮ 陰性の手術不能又は再

発乳癌

① ニボルマブ (遺伝子組

換え)

② ペムブロリズマブ (遺

伝子組換え)

一般名

① オプジーボ点滴静注 20mg、 同点滴

静注 100mg、 同点滴静注 120mg、 同

点滴静注 240mg(/よ 野ヽ薬品工業株式

会社)

② キイトルーダ点滴静注 100mg

(MSD株式会社)

販売名 (承認取得者 )



2022年 6月 14日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

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

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年度の重度の

胃炎関連の国内症例

の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

① H例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 3例 )
【死亡 1例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 0

例)】

② 12例 (う ち、医薬品と事象との因果関係が否定できない症例 3例 )

【死亡o例】

重度の胃炎関連の国内症例を評価した。専門委員の意見も聴取した結

果、ニボルマブ (遺伝子組換え)又はペムブロリズマブ (遺伝子組換
え)と 重度の胃炎との囚果関係の否定できない国内症例が集積したこ

とから、使用上の注意を改訂することが適切と判断した。また、今回

認められた胃炎は、免疫反応に起因すると考えられることから、専門

委員の意見も聴取した結果、胃炎発生後の処置内容についても注意喚

起を行うことが適切と判断した。

「重大な副作用」の項に「重度の胃炎」を追記する。

○がん化学療法後に増悪した切除不能な進行・再発の子宮体癌

○がん化学療法後に増悪した高い腫瘍遺伝子変異量 ●MB‐High)

を有する進行・再発の固形癌 (標準的な治療が困難な場合に限る)



2022年 6月 14 日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

メトロニダゾール含有製剤 (経口剤及び注射剤)
の「使用上の注意」の改訂について

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

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

12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

直近 3年度の QT延
長及び心室頻拍関連

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

① l例 (う ち、医薬品と事象との

因果関係が否定できない症例

0例 )【死亡0例】

② O例

③ O例

国内症例

QT延長及び心室頻拍関連の国内及び海外症例を評価した。専門委員
の意見も聴取した結果、メトロニダゾールと QT延長及び心室頻拍と

の因果関係が否定できない海外症例が集積したことから、メトロニダ

ゾール含有製剤 (経 口剤及び注射剤)の使用上の注意を改訂すること

が適切と判断した。

①

「重大な副作用」の項に「QT延長、心室頻拍 (Torsadc de pointcsを

含む)」 を追記する。

②,③
「重大な副作用」 (メ トロニダゾール)の項に「QT延長、心室頻拍

(Torsadc de pdntesを 含む)」 を追記する。

勝甥【t口各,

① メトロニダゾール (経 口

剤及び注射剤)

② ラベプラゾールナ トリ

ウム・アモキシシリン水

和物。メトロニダゾール

③ ボノプラザンフマル酸

塩・アモキシシリン水和

物 。メトロニダゾール

一般名

① フラジール内服錠 250mg(シオノ

ギファーマ株式会社)、 アネメト

ロ点滴静注液 500mg(フ ァイザー

株式会社)

② ラベファインパック (エーザイ株式

会社)

③ ボノピオンパック (武田薬品工業株

式会社)

販売名 (承認取得者 )

① ll例 (う ち、医薬品と事象と

の因果関係が否定できない症

例 1例 )【死亡 o例】

② O例

③ O例

海外症例



2022年 6月 14日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

ニルマトレルビル・リトナビルの「使用上の注意」の改訂について

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

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

12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

直近 3年度のアナフ

ィラキシー関連症例

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

1例 (う ち医薬品と事象との因果

関係が否定できない症例 1例 )

【死亡 0例】

(販売開始年月 :2022年 2月 )

国内症例

アナフィラキシー関連の国内及び海外症例を評価した。専門委員の意

見も聴取した結果、ニルマ トレルビル・ リトナビルとアナフィラキシ

ーとの因果関係が否定できない国内及び海外症例が集積 したことか

ら、使用上の注意を改訂することが適切と判断した。

「重大な副作用」の項に 「アナフィラキシー」を追記する。

SARS―CoV‐ 2に よる感染症

ニァレマ トレルビル・リトナ

ビル

一般名

パキロビッドパック (フ ァイザー株式

会社)

販売名 (承認取得者 )

3例 (う ち医薬品と事象との因果

関係が否定できない症例 3例 )

【死亡o例】

海外症例



2022年 6月 14日

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構

モルヌピラビルの「使用上の注意」の改訂について

本調査に関する専門協議の専門委員は、本品日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年度のアナフ

ィラキシー関連症例

の集積状況

【転帰死亡症例】

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

8例 (う ち医薬品と事象との因果

関係が否定できない症例 2例 )

【死亡 4例 (う ち、医薬品と事象

による死亡との因果関係が否定で

きない症例 0例 )】

(販売開始年月 :2021年 12月 )

国内症例

アナフィラキシー関連の国内及び海外症例を評価した。専門委員の意

見も聴取した結果、モルヌピラビルとアナフィラキシーとの因果関係

が否定できない国内及び海外症例が集積したことから、使用上の注意

を改訂することが適切と判断した。

「重大な副作用」の項に「アナフィラキシー」を追記する。

SARS‐CoV‐2に よる感染症

モルヌピラビル

一般名

ラゲブリオカプセル 200mg(MSD株式
会社 )

販売名 (承認取得者 )

H例 (う ち医薬品と事象との因果
関係が否定できない症例 1例 )

【死亡 2例 (う ち、医薬品と事象

による死亡との因果関係が否定で

きない症例 0例 )】

海外症例
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インターフェロン ベータ‐la(追
伝子組換え)及 びインターフェ
ロン ベータ¬b(遺伝子組換え)
の使用上の注意の改訂について

インターフ_ロ ンベータ■■(選 l′ i子刑t狭え)は 'r成 18年 7月 に1多
発件 rた 化弥1の 11発予防J(′ ,効能又は′沐l」メtで インターフェロンベー

タ■b(赳伝子常t換え)は 'r成 12年 9月 に 1多耳む性1剋化,l:の 1,先予
rlJ及 び〕ll行丁‖側Jの効能又は効米で製,と∫J(売フl(認されています ,

今般, 令和 二年3月 221 ti"‖ lllさ
'tた

令和 3年 度舛31"I典 ll 食
ドI附 生審 Iwヒ会典

“

分千1公仄猟 イI等 安全対策声卜会安全対策 l,1各 会で
の審油を踏まえて, 本剤の禁思等の兄IIし がなされましたので,

その内容を■1介 しますⅢ

6

3
「妊娠と薬情報センター|におけ
る新しい取 t'組みについて

り生労lpl竹 では,μl'成 育 l′へ泳研究センターに I'メT娘 と猟卜lltセ
ンター Iを 設世 し 相1大業務掟ひ測 T「業オ方を実施しており,妊まllt
あるいは

'ォ

T帳 を希望している女γlのキHi発に,よ してきました

2021年 ,■の Iプ rL労切l省 による奸娘と共 hY lllセ ンター,jlt化 )化進Ⅲ
業により, レジス トリを4‖興するとともに忠帝からの中込み及
び拠点 ,えJ脱 との巡 )」 を電子化する 新たなシステユ、十‖架を行い,

2022年 5月 から述用が開始されました (′フで,「好絋(と 猟情引tセ ン
ター‖に係る事業も含めて紹介します。

8

4

デキサメタゾン (経 口剤 )(下 垂
体抑制試験の効能・効果を有す

る製剤)他 9件

Ｄ

υ

令和 4年 5月 13Hに喧l(言∫を指導 したIべ界辞1の lti用「 の‖i■のうち
R要 な
'1作

用伴について 改苫J内容得とともに改河の4,t拠 となっ
た,」:例のJ売要勢に関する‖引tを ‖イアにします .

11

5

コロナウイルス修飾 ウリジン

RNAワ クチン (SARSCoV立 )(コ
ミナティ筋注)他 15件

D 1と
'W liの

イキ意のしVて 丁ヽについて (その332) 16

6 市販直後調査の対象品目一覧 令れ14年 4川水H現れ! 市収Fl純 ザll介の対イよ1精‖を■1介します 28

厚生労画大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。
医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて
厚生労働大臣へ報告してください。

なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

報告の際は,是非,報告受付サイトをご活用ください。
https!//wvvw pmda go,p/Safety/reports/hcp/OO02 htmi 鞘



薬生薬審発 0524第 1号

令 和 4年 5月 24日

各

〔
啓立 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 )

ネモツズマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ
ドライン (ア トビー性皮膚炎に伴うそう痒)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、ネモ リズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ミ チーガ皮下注用 60mg

シリンジ)に ついて、ア トピー性皮膚炎に伴 うそう痒 (既存治療で効果不十

分な場合に限る)に対して使用する際の留意事項を別添のとおり最適使用推

進ガイ ドラインとして取りまとめましたので、その使用に当たっては、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。

屠lJ弦侭

最適使用推進ガイ ドライン

ネモ リズマブ (遺伝子組換 え )

(販売名 :ミ チーガ皮下注用 60 mgシ リンジ)

～ア トピー性皮膚炎に伴 うそう痒～

令不日4年 5月

(厚生労働省 )



薬生薬審発 0526第 1号

令 和 4年 5月 26日

各

〔
啓

進

辞 ξ
〕

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

アテプ 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 (非小細胞肺癌、小細胞肺癌、乳癌及び肝細胞癌)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 しています。

アテプリズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :テ セン トリク点滴静注
1200mg)を 小細胞肺癌及び肝細胞癌に対して、並びにアテプリズマブ (遺伝

子組換え)製剤 (販売名 !テ セントリク点滴静注 840mg)を 乳癌に対して、
それぞれ使用する際の留意事項については、「アテプリズマブ (遺伝子組換

え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (肝細胞癌)の 作成及びアテゾツズマ

プ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (非小細胞肺癌、小細
胞肺癌、乳癌)の 一部改正について」 (令和 2年 9月 25日 付け薬生薬審発
0925第 17号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)、 アテ
プリズマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :テ セン トツク点滴静注 1200mg)

を非小細胞肺癌に対して使用する際の留意事項については、「アテノリズマ

ブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (非小細胞肺癌)の一

部改正について」 (令和 2年 12月 25日 付け薬生薬審発 1225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、アテプリズマブ (遺伝子組換え)製剤について、非小細胞肺癌に対
する効能又は効果並びに用法及び用量の一部変更が承認されたこと、「令和

4年度診療報酬改定に伴 う最適使用推進ガイ ドラインの取扱いについて」

銚誕篠亀騒志葵者     腱撃。｀駐iま銘鳥亀
使用推進ガイ ドラインは、別添参考のとおりです。



参考 1

最適使用推進ガイ ドライン

アテプリズマプ (遺伝子組換え)

6馘路:テセントリク点滴静注:2ば lmg)

～非小細胞肺癌～

平成 30年 4月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 2

最 適 使 用 推 進 ガ イ ドライ ン

アテプリズマプ (遺伝子組換え)

l― :テセントリク点満静注 :2(Xl mg)

～小細胞肺癌～

令和元年 8月 (令和 4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 3

最適使用推進ガイ ドライン

アテブツズマプ (遺伝子組換え)

(阪務 :テセン トリク点消静注 810 mg〕

～乳落～

令和元年 11月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 4

最適使用推進ガイ ドライン

アテノ′ズマブ (遺伝子組換え)

偏j路 :テセントリク点済静注121Xl mg)

～肝細胞癌～

令和 2年 9月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省



薬生薬審発 0526第 5号

令 和 4年 5月 26日

各

罐

建

見 器 ε
〕

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 (非

小細胞肺癌、悪性黒色腫、頭頸部癌、腎細胞癌、占典的ホジキンツ

ンパ腫、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 有する結月易。直腸癌、食道癌、原発不明癌
及び尿路上皮癌)の  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。

ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :オブジーボ点滴静注 20mg、 同′点

滴静注 100mg、 同点滴静注 120mg及 び同点滴静注 240mg)を 悪性黒色腫、頭堅頁部

癌及び高頻度マイクロサテライト不安定性 (MSI― High)を 有する結腸・

直腸病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、頭頸部癌、腎細

胞癌、古典的ホジキンリンハ腫、胃癌、悪性胸 l莫中皮腫、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 H月 27日 付け薬生薬審発 H27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)、 悪性胸膜中皮腫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 (悪性胸膜中皮腫)の一部改正について」(令和 3年 5月 27日 付け薬生薬審

発 0527第 2号厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品審査管理課長通知)、 非小細

胞肺癌に対してl吏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 ドライレ (非小細胞肺癌)の一部改正について」(令和

3年 6月 21日 付け薬生薬審発 0621第 2号厚生労働省医薬 。生活衛生局医薬品

審査管理課長通知)、 腎細胞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 (腎細胞癌)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 9号厚生労働省医薬・

生活衛生局医薬品審査管理課長通知)、 古典的ホジキンツシハ腫に対して使用す

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 (古典的ホジキンリンハ腫)の一部改正について」(令和 3年 9月

27日 付け薬生薬審発 0927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)、 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 (胃癌及び食道癌)の一部

改正について」(令和 3年 11月 25日 付け薬生薬審発 生125第 7号厚生労働省医

英・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)、 原発不明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 (原発不明癌)の作成について」(令和 3年 12月 24日 付け薬生薬審発 1224

第 6号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知)、 尿路上皮癌に対

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 (尿路上皮癌)の作成について」(令和 4年 3月 28日 付

け薬生薬審発0328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)製剤について、食道癌に対する効能又は効

果並びに用法及び用量の一部変更が承認されたこと、「令和 4年度診療報酬改定

に伴う最適使用推進ガイ ドラインの取扱いについて」 (令和 4年 3月 31日 付け

事務連絡)に より読替えが生じたこと等に伴い、当該ガイドラインを、それぞれ

別紙のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知

をお願いします。なお、改正後の最適使用推進ガイ ドラインは、別添参考のとお

りです。



参考 1

最適使用推進ガイドライン

ニボルマプ (遺伝子祖換え)

囀 :オブジーポ点滴齢注 20 mg、 オブジーボ点滴静注 1ぼlmg、 オブジー

ボ点満静注 120 ng、 オブジーポ点滴静注 240 mg)

～非小細胞肺猫～

平成 29年 2月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 2

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)
嚇 :オブジーボ点滴静注 20 mg、 オブジーポ点滴静注 llXl mg、 オブジー

ボ点満静注 120mg、 オブジーボ点滴静注 2お O m8)

～悪性黒色産～

平成 29年 2月 (令和4年 5月 改訂)
厚生労働省

参考 3

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子畑換え)

傷萌路 :オブジーボ点積静注 2(lmg、 オブジーボ点講静注 10(lng、 オブジー

ポ点滴静注 1211 mg、 オブジーボ点潤静注″河O m8)

～頭環部癌～

平成 29年 3月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 4

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子畑換え)
嚇 :オブジーボ点満静注 20m日、オプジ~ポ点滴静注 ilXl mg、 オブジー

ポ点満静注 120m日、オブジ~ボ点満静注 ,40m8)

～腎細胞癌～

平成 29年 4月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省



参考 5

最適使用推進ガイドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

蟻 :オブジーボ点潤静注 20 mg、 オブジーボ点済静注 1(Xl mg、 オブジー

ポ点消静注 120m目 、オブジ~ボ点湾静注 獅 m日 )

～古典的ホジキンノンパ腫～

平成 29年 4月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 6

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)
傾え名 :オブジーボ点滴静注 20 mg、 オプジーポ点満静注 1(Xl mg、 オブジー

ポ点満静注 t20 mg、 オブジーボ点滴静注獅 m目)

～胃癌～

平成 29年 9月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労勒省

参考 7

最適使用推進ガイドライン

ニボルマプ (遺伝子担換え)

い馘路 :オブジーボ点滴静注20m日、オブジ~ポ点満静注 1(Xl mg、 オブジー
ポ点満静注 120 mg、 オブジーボ点満静注 ,′10 mE)

～悪性胸膜中皮題～

平成 30年 8月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 8

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)
傷馘路 :オブジー,F点消静注20m日、オブジ~ポ点滴静注 10(lmg、 オブジー

ポ点満静注 120 ng、 オブジーボ点滴静注畑 mg)

～高頻度マイクロサテライト不安定性 (MSI‐High)

を有する結勝・直腸癌～

令和 2年 2月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省



参考 9

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)
嚇 :オプジーボ点満静注 20 mg、 オブジーポ点滴静注 ilXl m日 、オブジ~

ポ点満静滋 120m日、オブジ~ボ点滴齢注 畑 mttl

～食道癌～

令和 2年 2月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

1

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマノ (遺伝子組換え)

―
:オブジーボ点消静注 2(lmB、 オブジーボ点滴静注 llXl ng、 オブジ

ーボ点滴静注 120m日、オブジ~ボ点滴静注 ,お睛 g)

～原発不明崩～

令和 3年 12月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省

参考 11

最適使用推進ガイドライン

ニボルマブ (遺伝子組換え)

嚇 :オブジーボ点済静注2(lng、 オブジーポ点満静注:m mg、 ォブジー
ボ点満静と 1如 ng、 オブジーボ点滴静注 ,40 mg)

～尿路上皮癌～

令和 4年 3月 (令和4年 5月 改訂)

厚生労働省



(公社)広島県薬斉」師会 薬事‖膏報センター 2022年 7月 9日

3)要指導医薬品・一般用医薬品情報 2022年6月 6日 I見在

【参考】要 指 導 医 薬 品 一 覧 https:〃www,mhlw go jp/StF/sdsakuntsuに e/bunya/yOShidЫ yakuhin htmi

薬 生 安 発 0401第 1号 httpsッ/www,mhlw go jp/hOureydoc/tsuchvT22040410120 pdf

①要指導医薬品 :対面販売

Oス イッチ直 後 品 目 等 :医療用から一般用に移行してまもなく、一般用としてのリスクカ確 定していない薬。原則 3年で一般用へ移行。

醇

○劇薬

ベポタスチン

フルチカゾンプロピオン

酸エステル

イソコナゾー)レ硝酸塩

精製ヒアルロン酸ナトリ

ウム

セイヨウトチノキ種子工

キス

オキシメタゾリン塩酸塩

/クロ)レフェニラミンマレ

イン酸塩

プロピベリン塩酸塩

セイヨウ′リカ油

ナプロキセン

イ籠殉ド塩酸塩

ヨウ素/ポリビコレア

ルコール (部分けん化

物)

有効成分

タリオンR

タリオンAR

フルナーゼ点鼻薬

<季節性アレルギー専用>

メンソレータムフレディCCl

メンソレータムフレディCClA

ヒアレインS

サンテ ヒアルロン酸点日艮液

勺 レフェミン

ナシピンメディ

パッカ ォーレディ

ユリレス

コルペルミン

モートリンNX

イラクナ

サンヨード

販売名

田辺三菱製薬

グラクソ・スミスクライ

ン・コンシューマー・ヘ

)レスケア・ジャノぐン

ロート製薬

参天製薬

ゼリア新薬工業

佐藤製薬

大鵬薬品工業

ゼリア新薬工業

ジョンソン・エント

ジョンソン

小林製薬

多天製薬

製造販売業者

2017年9月 27日

2019年4月 15日

2019年 11月 27日

2020年 5月 8日

2020年 11月 30日

2021年 5月 31日

2021年 5月 31日

2021年 8月 31日

2021年8月 31日

2021年 12月 27日

2022年6月3日

承認年月日

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全ll生等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全l性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全l性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

調査期FB弓 (予定)

2020年 12月 10日

2019年 11月 1日

2020年 3月 21日

2020年 1月 20日

2020年 9月 16日

2021年 12月 20日

2021年 9月 13日

2021年 11月 24日

2022年 3月 24日

販売開始日

エフケン

ストルピンMカプセル

′(ンピロン

ガラナポーン

販売名

阿蘇製薬

松田薬品工業

日本薬品

大東製薬工業

製造販売業者

1968年 8月 31日

1964年2月 7日

1963年3月 5日

1966年 1月 25日

承認年月日

ri/21

※2014年 3月末で販売終了



(公社)広島県薬斉」師会 薬事情報センター 2022年フ月9日

②第一類医薬品 :適切創レー)レの下、全てネット販売可能

薬斉」師が販売し、その際は、
。年齢、他の医薬品の使用状況等について、薬剤師が確認すること。
・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師が情報提供すること。

○新一般用医薬品
※厚生労働省告示第69号の以下の項目のもの力〈該当

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

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

回 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第14条第8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

チェストベリー乾燥エキス

フジレニソリド

クロトリマゾール

有効成分

プレフェミン

□―トア)レガードクリアノーズ

季節性アレルギー専用

エンペシトLクリーム

デリーザLクリーム

販売名

ゼリア新薬工業

□―卜製薬

ノ(イエル薬品

佐藤製薬

攀

会社

2014年 4月 3日

2018年 10月 30日

2017年 11月 17日

承認年月日

2014年 9月 10日

2018年 12月 19日

2018年 7月 10日

販売開始日

2022年 4月 3日

2021年 12月 19日

2021年 7月 10日

第=類医薬品
への移行日

○専らねずみ、1よえ、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きれる医薬品

のうち、人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇薬に限る。)
(略 )

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

25

24

23

22

21

20

19

18

1フ

16

15

14

13

12

11

10

9

8

フ

6

5

4

3

2

1

ロキソプロフェン、ロキソプロフェンナトリウムフJく秀日物

ロキサチジシ酢酸エステル、塩酸ロキサチジンアセテート

ラ三チジン、塩 酸ラニチジン

ヨヒンピン、埓証唆ヨヒンピン

メチルテストステロン

ミノキシジル

ミコナゾー)レ、ミコナゾー)レ石肖酸塩。ただし、腟カンジゲ治療薬 1こ限る。

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 (月干斑に限る。)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

テストステロン

テオフィリン

ストリキニーネ、石肖酸ストリキニーネ

シメチジン

ジクロルボス。ただし、プラスチック4反に吸着させた殺虫斉」 (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、腟カンジ分台療薬に限る。

オキシヨナゾール、石肖酸オキシコナゾール、オキシコナゾール硝酸塩。
ただし、腔カンジゲ治療薬に限る。

イソコナゾール、石肖酸イソコナゾール

イコサペント酸エチル

アミノフィリン

アンクロビル

告示名 (月け名等含む)

○下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホ)レモンキット

注)

「告示名」欄中の有効成分は、その

塩類及びそれらの水和物を含めた

形で碁請己したものであること。

また、特に記載がない限り、それら

の光学異性体、立体異性体及び

構造異性体を含む表記であること。

(2/2)



4)
朔帥兼碍 卜田弾が″らし聞ホ確嫁時か

令和 4年 5月 24日

日本内分泌学会 会員各位
一般社団法人日本内分泌学会

代表理事 有馬 寛

デキサメタゾン製剤及びベタメタゾン製剤における使用上の注意改訂に関する周知

時下、ますますご清祥のことと存 じます。平素より本学会に格段のご協力を賜 り厚 く御礼

を申し上げます。

2021年 5月 に、ヘルスカナダより、褐色細胞腫を合併する患者 (疑いのある患者を含む )

に対してステロイ ド製剤 (systemた cOnた osteЮids)を全身性に投与した場合、高血圧クリー

ゼ を 発 症 す る お そ れ が あ る 旨 の 注 意 喚 起 が ご ざ い ま し た

( https:〃 www.canada.ca/content/dam/hc‐ sc/documents/seⅣ ices/drugs― health― pЮducts/mederect_

canada/heal血 ―pЮduct‐infowatch/may-2021/hpiw― 市ps 2021-05-eng.pdfl。

その後、わが国でも医薬品医療機器総合機構 (以下、「PMDA」 )において検討が行われ、

デキサメタゾン製剤及びベタメタゾン製剤について、資料 1の とお り使用上の注意が改訂

されています。

今般の使用上の注意の改訂は、デキサメタゾン抑制試験に関する内容が含まれているこ

とから、注意点を以下に記載いたしますので、内容をご確認いただきご対応いただきますよ

うお願い申し上げます。

デキサメタゾン抑制試段を実施した際に、褐色細胞腫の合併に気づかずに、高血圧クリ

ーゼを発現した症例が複数確認されております (Euh J.Endoc面 nol.2008;158:423‐ 9、

Endocrine 201砒 37:213‐9)。 今後、デキサメタゾン抑制試験を行う際は、下垂体性・副

腎性 Cushing症候群のいずれを鑑別対象とする際も、適切な画像検査 ()F造影のものが

望ましいと考えます)を予め施行し、褐色細胞腫・パラガングリオーマの有無を確認す

ること。

記

●

以 上


