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◆ 製薬企業からの医薬品の安全使用(取り違え等)に関するお知らせ https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0178.html

★  「テグレトール」と「テオドール」【サンファーマ、⽥辺三菱製薬】 https://www.pmda.go.jp/files/000251372.pdf

★ 新規作成：進行性多巣性白質脳症（PML）

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/adr-info/manuals-for-hc-pro/0001.html

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/adr-info/manuals-for-public/0001.html

★ 改定：薬剤による接触皮膚炎、薬物性口内炎、抗がん剤による口内炎、網膜・視路障害

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/topics/tp061122-1.html

https://www.pmda.go.jp/files/000251718.pdf

要指導医薬品・一般用医薬品情報：4/4現在 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

◆ 重篤副作用疾患別対応マニュアルについて　（資料無し。リンク先参照のこと。）

★  レキップCR錠　　　　【グラクソ・スミスクライン】

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

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p https://www.pmda.go.jp/files/000252199.pdf

・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・・p https://www.pmda.go.jp/files/000251214.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0163.html
◆ 医薬品・医療機器等安全性情報　

安全性関連情報

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

★ トラロキヌマブ（遺伝子組換え）製剤　～既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎～（新規作成）3/14

★ セミプリマブ（遺伝子組換え）製剤　～子宮頸癌～（新規作成）3/14

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/iyaku/index.html

新薬・効能追加等情報

◆ 薬価基準収載医薬品：3/15（新薬）

◆ 効能等の追加・変更：3/6、3/8、3/27、4/5 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0035.html

◆ 薬価基準未収載医薬品：4月、5月販売開始

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

■薬事情報センターだより 資料１　　研修会概要、研修関連資料等　→　https://www.hiroyaku.jp/di/training/2292/

１． 医薬品情報 【厚生労働省、PMDA】

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　岡⽥　啓司　先生

「熱中症予防のための水分補給　～スポーツ現場における

 暑さ対策の知見より～」
広島大学　大学院人間社会科学研究科　教授 長谷川　博　先生

～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）3/27

★ ニボルマブ（遺伝子組換え）製剤

◆◆◇◆　第552回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆

【JPALS研修コード　34-2023-0009-101】 2023年5月13日
ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

■プログラム

＜講師からのメッセージ＞

近年，地球温暖化や異常気象の影響も伴い熱中症に関連する事故が増大しています。熱中症は，子どもから高齢者，建設現場の

作業員からスポーツ選手とあらゆる人において頻繁に発症しています。本講演では，近年の熱中症の動向を整理し，スポーツ現場にお

ける最新知見に基づいた暑さ・熱中症対策を紹介します。特に熱中症を予防するための水分補給や暑熱順化などの実践可能な方

法，対策についてお話させていただきます。

薬事情報センターだより 15:00～15:15

「水分補給の重要性」 15:15～15:30

特別講演 15:30～17:00

情報提供
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

日本の薬価制度について

新たな品目を薬価基準IEl瞑載するタイミング (基本的)レー)レ、収載時期)

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

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。

【参考】医療用医薬品の薬価基準収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:〃www mhIW.go.jp/hOurei/dOC/tSuChi/T220214S0020.pdf

新規医薬品等の保険収載の考え方につして (平成 30年 10月 10日 厚生労働省保険局資料 )
https://wwW.mhiw.go.jp/cOntent/12601000/OO0364051.pdf

日本の薬価制度について (平成28年 6月 23日 厚生労働省医政局経済課資料 )
https://wwW mhiw gojp/fite/04-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuhinkyoku― shinsakanrika/0000135596 pdf

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

(原則として承認後60日以内、遅くとも90日以内に収載。)

*1,買例的に年4回、収載月は変動あり。

報告品目・新キット製品 年2回 5月、11月

後発医薬品 年 2回 6月 、12月

1日 医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報

◆薬価基洋収載医薬品 (2023.3.15)…新医薬品―

【14成分24品目】

内用薬

暫定版

収戯日 票効分無名 商品名 規格単位 票価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果 用法・用量 偏を ([作用機序]、 [承露条件〕等) RMP

3/15 フリーラジカ)レスカ
ベンジヤー

ラジカツト内用懸濁

液2.10/。

2.1%lmL 2,751.90 製造販売元/
田辺三菱製薬

エダラボン 筋萎縮性側索硬化症

(ALS)における機能障

害の進行

'p制

通常、成人に1回 5mL(エダラボンとして
105mg)を空腹時に1日 1回経口投与する。
通常、本剤投与期と休葉期を組み合わせた28

日間を1クールとし、これを繰り返す。第1クー)レlよ

14日間連日投与する投与期の後14日間休薬

し、第2クール以降は14日間のうち10日間投与

する投与期の後14日間休薬する。

既存のラジカット注30mg、 ラジカツト点,商静注

′ウゲ30mgに、内用懸濁液を追加。

[作用機序]

ALSの発症及び病勢進展は原因不明である

が、フリーラジカルによる酸化ストレスが関与して

いる可能性が示唆されている。

本斉」は、フリーラジカルを消去し、運動神経細

胞等の酸化的傷害を抑制することで病勢進展

の遅延を示す。

RMP

※各製品についての詳細か1青報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 2(1/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

収戯日 薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(門 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法。用豊 備考 ([作用機序]、 [承よ篠 イ牛]等 ) RMP

3/15 経口血小板破

壊抑制薬

月卑臓チロシンキ

ナーゼ阻害薬

夕′ぐリス錠 100mg 100mg
1錠

4′ 188,00 製造販売元/
キッセイ薬品工

業

提携先/菌gd
Pharmaceuticals′

Inc

ホスタマチニブナ

トリウム水和物

慢性特発性血小板減少

性紫斑病

通常、成人には、ホスタマチニブとして初回投与

量100mgを 1日 2回、経口投与する。初回投
与量を4週間以上投与しても日標とする血小板

数の増加が認められず、安全性に問題がない場

合は150mgを 1日 2回に増量する。なお、血小

板数、症状に応じて適宣増減するが、最高投与

量は1回 150mgを 1日 2回とする。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:2300人)。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施。

[作用機序]

本剤は生体内で活性本体であるR406に代謝

される。

R406は、月卑臓チロシンキナーゼを阻害すること

でマクロフアージに発現するFcY受容体を介した

シゲナ)レ伝達を抑制し、抗血小板自己抗体が

率吉合した血」ヽ板のマクロフアージによる貪食及び

破壊を軽減する。

また、B細胞に発現するB細胞受容体を介した

シグナル伝達を打口市Jすることで、B細胞の抗血

小板抗体産生を抑制する可能性がある。

RMP

夕′(リス錠 150mg 150mg
1錠

6′ 226.80

深在性真菌症

治療斉」

クレセンパカプセル

100mg
100m9
1カプセル

4′ 505,70 製造販売元/
旭化成ファーマ

提携先/
Basilea

Pharmaceutica

lnternational

Ltd′ AIIschwil

イサブコナゾニウ

ム硫酸塩

下記の真菌症の治療

〇アスペ)レギ)レス症 (侵

襲!性アスペルギルス症、
il曼性進行f隆月市アスペルギ

ルス症、単純性肺アスペ

ルギローマ)

〇ムーコル症

〇クリプトコックス症(肺ク

リプトコックス症、播種性ク

リプトコックス症(クリプト

コックス脳髄膜炎を含

む))

通常、成人に1よイサブコナゾールとして1回

200mgを約8時間おきに6回経口投与する。6

回目投与の12～ 24時間経過後、イサブコナ

ゾールとして1回200mgを 1日 1回経口投与す

る。

本斉」の活!性代謝物であるイサブコナゾー)レlよ、

チトクロームP450依存I性ラノステロー)レ‐14o―

脱メチル化酵素の阻害を介し、真菌細胞膜の

構成成分であるコ♭ゴステロールの生合成を阻

害することで抗真菌作用を示す。

RMP

抗ウイ)レス斉J パキロビット′しク

300
1シート 12,538.60 製造販売元/

ファイザー

二JレマトレJレビ)レ

リトナビル

SARS―CoV-2による感

染症

、成人及び12歳以上かつ体重40kg以上

の」ヽノ尾1こは、ニルマトレルビ)レとして1回300m9
及びリトナビルとして1回 100mgを同時IEl日 2

回、5日間経口投与する。

ニヅレマトレ)レビルはSARS―CoV¨ 2のメインプロテ

アーゼ (MprO i 3CLプ ロテアーゼ又はnsp5と

も呼Ittlる )を阻害し、ポリタンパク質の切断を

阻止することで、ウイルス複製を抑制する。

リトナビルは検:寸した最高濃度 (3wmo1/L)

までSARS―CoV-2に 夕ヽすして抗ウイ)レス活I性を

示さなかつた。リトナビ)レ lよニルマトレルビルの

CYP3Aに よる代謝を阻害し、血漿中濃度を増

カロさせる。

RMP

パキロビットパック

600
1シート 19,305.50

3/15

3/15

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

収戯日 粟効分類名 商品名 規格単位 票価(岡 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法。用置 捕考 ([作用機序]、 こ承B】条イ牛】等) RMP

3/15 抗SARS―CoV―

2斉 J

ゾコーⅢ《 125mg 125m9
1錠

7,407.40 製造販売元/
塩野義製薬

エンシトレルビル

フマル酸

SARS‐CoV-2による感

染症

通常、12歳以上の小児及び成人に1よエンシトレ

ルビルとして1日 目は375mgを 、2日目から5日

目は125mgを 1日 1回経口投与する。

本剤は、SARS―CoV-2の3CLプロテアーゼを

阻害し、ポリタン′ぐク質の切断を阻止すること

で、ウイルスの複製を!IP侑」する。

RMP

注射薬

収載日 薬効分類名 商品名 競格単位 票価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法 ,用と 備考 (1作用機序J、 [承認条件〕等) RMP

3/15 持続
j性

GIP/GLP-1受

容体作動薬

マンジャロ皮下注

2.5mgアテォス

2.5mgo.5

mLlキット

1,924 製造販売元/
日本イーライリ

リー

販売元/田辺
三菱製薬

チルゼパチド 2型糖尿病 通常、成人には、チ)レゼパチドとして週1回5mg
を維持用量とし、皮下注射する。ただし、週1回

2.5mgから開始し、4週間投与した後、週1回

5mgに増量する。

なお、患者の状態に応じて適宜増減するが、週

1回 5mgで効果不十分な場合は、4週間以上

の間隔で2.5mgずっ増量できる。ただし、最大

用量は週1回 15mgまでとする。

[形態]固定注射針付きシリンジを注入器に

セットしたコンビネーション製品(キット製品)。

[作用機序 ]

本剤はGIP受容体及びGLP‐ 1受容体のアゴニ

ストであり、両受容体に結合して活性化するこ

とで、グルコース濃度依存的にインスリン分泌を

促進させる。

本音JはC20月旨月方酸狽」鎖を含む39個のアミノ酸

からなるペプチドであり、内因性刀レブミンと結合

して消失半減期が延長することにより作用が持

続する。

RMP

マンジヤロ皮下注

5mgアテォス

5mgo.5mL
lキット

3′848

マンジヤロ皮下注

7.5mgアテォス

フ.5m90,5

mLlキット

5,772

マンジャロ皮下注

10m9アテオス

10m90,5
mLlキット

7′ 696

マンジヤロ皮下注

12.5mgアテォス

12.5mg
O,5mL
lキリト

9′620

マンジャロ皮下注

15mgアテオス

15m90.5
mLlキット

11,544

3/15 鉄欠乏I隆賞血

治療剤

モノ労'一静注

500mg
500mg
5mLl瓶

6′ 189 製造販売元/
日本新薬

デルイソマルトー

ス第二鉄

鉄欠乏性貧血 通常、体重50kg以上の成人には、鉄として1回

あたり1000mgを上限として週1回点滴静注、

又は鉄として1回あたり500mgを上限として最

大週2回緩徐に静注する。

通常、体重50kg未満の成人に1よ、鉄として1回

あたり20mg/kgを上限として週生回点滴静注、

又は鉄として1回あたり500mgを上限として最

大週2回緩徐に静注する。

なお、治療終了時までの総投与鉄量は、患者の

ヘモグロビン濃度及び体重に応じるが、鉄として

2000mg(体重50kg未満の成人は
1000mg)を上限とする。

本音Jは鉄とデルイソマルトースの複合1本であり、

静脈内投与後は細網内皮系の細胞に取り込

まれる。

デルイソマルトースから分離した鉄はトランスフェ

リンと結合して骨髄へと運搬され、ヘモグロビン

合成に利用される。

RMP

モノヴァー静注

1000mg
1,000m9
10mLl瓶

12′ 377

3/15 アーウィナーゼ筋注

用10000
10′ 000

単位 1瓶

172′931 大原薬品工業 クリサンタスパー (慢性自血 てヽ、通常、1 ピーク時の予測投与患者数■72人。

ゼ

現在、PMDAに添付文書の掲載無し。製造販売会社に問合せ中。

ゼ製剤ほ週敏症を示した

堀俗正限る。

※各製品についての詳細な情報や正確な情辛剛よ、当該製品添付文書や宮報等をど参照下さい。 牛 (3/5)



(公社)広島県案剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

収戯日 素効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用と 備考 ([作用機序]、 [承i際イ牛】等) RMP

3/15 抗悪性腫瘍斉J

ヒト型抗ヒト

(テ「LA‐4モノク

ローナ)レ

'几

体

イジュド点滴静注

25mg
25mg
l.25mL
l丼属

214′ 801 製造販売元/ア

ストラゼネカ

トレメリムマブ

(遺伝子組換

え)

〇切除不能な進行。再

発の非小細胞肺癌

デュ)レノuレマブ (遺伝子組換え)及び白金系抗
悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫瘍剤との併用

におして、通常、成人に1よトレメリムマブ (遺伝

子組換え)として、1回75mgを 3週間間隔で4

回、60分間以上かけて点滴静注する。その後、

7週間の間隔を空けて、トレメリムマブ (遺伝子

組換え)として、75mgを 1回60分問以上かけ

て点滴静注する。

デュル′uレマブ (遺伝子組換え)とのイ井用にお

して、通常、成人に1よトレメリムマプ (遺伝子組

換え)として、300mgを 60分間以上かけて単

回点滴静注する。ただし、体重30kg以下の場

合の投与量1よ4m9/kg(体重)とする。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

方伍。

[作用機序]

トレメリムマブは、ヒト細胞傷害′性Tリン′u求抗

原…4((手「LA-4)に文すする抗体であり、
(ア「LA-4とそのリガントである抗原提示細胞上

のBフ .1(CD80)及 びBフ .2(CD86)分子
との結合を阻害することにより、活性化T細胞に

おける抑制的調節を遮断し、がん抗原特異的

なT細胞の増殖、活性化及び細胞傷害活性

の増強1こより腫瘍増テ直を打口市」すると考えられ

る。

RMP

〇切除不能な肝細胞癌

イジュド点滴静注

300mg
300mg
15mL
l荒R

2′ 311,819 〇切除不能な肝細胞癌 デュルパ)レマブ (遺伝子組換え)との併用にお

いて、通常、成人にはトレメリムマブ (遺伝子組

換え)として、300mgを 60分間以上かけて単

回点滴静注する。ただし、体重30kg以下の場

合の投与量は4mg/k9(体重)とする。

3/15 抗悪性腫瘍剤

ヒト型,凡ヒトPD―

1モノクローナル

抗体

リブタヨ点滴静注

350mg
350mg
7mLl瓶

450′ 437 製造販売元/
サノフィ

セミプ打〕マブ (遺

伝子組換え)

がん化学療法後に増悪

した進行又は再発の子

宮頸癌

通常、成人には、セミカ マブ (遺伝子組換え)

として、1回350mgを 3週間間隔で30分間かけ

て点滴静注する。

ピーク時の予測投与患者数:800人。

[作用機序]

セミ)Jマブは、ヒトPD-1に対する抗体であり、

PD-1とそのリガンド (PD― Ll及びPD―L2)と

の結合を阻害することにより、がん抗原特異的

なT細胞の増殖、活性化及び腫瘍細胞に対す

る細胞傷害活性を克進し、腫瘍増殖を抑制す

ると考えられる。

RMP

3/15 ヒ日庇ヒトIL… 13

モノクローナ)♭

'凡体

アドトラーザ皮下注

150mgシリンジ
150mg
lmLl筒

29,295 製造販売元/レ

オフアーマ

トラロキヌマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十分

なアトピーI性皮膚炎

通常、咸人に1よトラロキヌマプ (遺伝子組換

え)として初回に600mgを皮下投与し、その後
は1回 300mgを 2週間隔で皮下投与する。

トラロキヌマブは、ヒトIgG4モノクローナルJ完体

で、2型サイトカインであるIじ 13と結合し、IL‐

13と IL-13受容体のol及びo2サブユニットとの

相互作用を阻害する。IL-13は、Iい 13Ro

1/1L-4Rc受容体複合体を介しシグナ)レを伝

え、炎症反応を刺激し、そう痒発生に寄与し、

正常皮膚のパリア機能に必要な蛋自の産生を

阻害する。

RMP

※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診 照下さい。 5(4/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

3/15 深在性真菌症

治療剤

外用薬

収戯日 薬効分類名 商品名 規絡単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果 用法・用量 備考 ([作用機序 ]、 [承と際 作]等 ) RMP

クレセンパ点滴静注

用200mg
200mg
l丼尻

27,924 製造販売元/
旭化成フアーマ

提携先/
Basilea

Pharmaceutica

lnternational

Ltd′ A!Ischwil

イサブコナゾ三ウ

ム硫酸塩

下記の真菌症の治療

Oアスペ)レギ)レス症 (侵

襲性アスペルギルス症、

慢性進行性月市アスペルギ

ルス症、単純性肺アスペ

ルギローマ)

〇ムーコル症

〇クリプトコックス症(月市ク

リプトコックス症、播種I性ク

リプトコックス症(クリプト

コックス脳髄膜炎を含

む))

通常、成人にはイサブコナゾー)レとして1回

200mgを約8時間おきIE6回、1時間以上かけ

て点滴静注する。6回目投与の12～ 24時間経

過後、イサブコナゾールとして1回 200m9を 1日 1

回、1時間以上かけて点滴静注する。

本剤の活性代謝物であるイサブコナゾー)Иよ、

チトクロームP450依存!性ラノステロールー14oい

脱メチ)レ化酵素の阻害を介し、真菌細胞膜の

構成成分であるコ♭ゴステロールの生合成を阻

害することで抗真菌作用を示す。

RMP

収載日 菜効分類名 商品名 規格単位 累価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 RMP

アリドネパッチ

27.5mg
27.5mg
l枚

289.80 製造販売元/
帝国製薬

販売元/興和

ドネペジル アルツ八イマー型認矢日症

における認知症症状の進

イテ}I口市」

通常、軽度～中等度のアルツ八イマー型認知症

患者にはドネペジルとして、1日 1回27.5mgを

貼付する。高度のアルツ八イマー型認知症患者

に1よドネペジリレとして、27.5mgで4週 F口弓以」L経

過後、55mgに増量する。なお、症状により1日

1回 27.5m9に減量できる。

本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で

健康な皮膚に貼付し、24口寺間毎に貼り替える。

刀レツ八イマー型認矢日症では、脳内コリン作動

性神経系の顕著な障害が認められている。

本剤は、アセチ)レコリン(ACh)を分解する酵素

であるアセチルコリンエステラーゼ

(AChE)を可逆的に阻害

することIEより月営内ACh量

を増カロさせ、日暫内コリン

作動性神経系を賦活する。

RMP

アリドネメしチ55mg 55mg
l枚

441,40

トレプロスト吸入液

1,74m9
1.74mg
2,9mL
l管

18,914.20 製造販売元/
持田製薬

トレプロステニル 肺動脈性肺高血圧症 通常、成人には、1日 4回ネブライザを用いて吸

入投与する。1回 3吸入 (トレプロスチ三ルとして

18wg)から投与を開始し、忍容性を確認しな
がら、7日以上の間隔で、1回 3吸入ずつ、最大

9吸入 (トレプロステニルとして54wg)まで漸増
する。3吸入の増量1こ対して忍容性に懸念があ

る場合は、増量幅を1又は2吸入としてもよい。

忍容性がなし場合は減量し、1回最小量は1吸

入とすること。

ピーク時の予測投与患者数:428人。

既承認製剤 (注射液20mg、 50mg、

100mg、 200mg)に吸入液製剤を追加。
[作用機序]

本斉」は、プロスタサイクリンと同様、血管拡]長作

用及び血小板凝集抑制作用により、肺動脈の

収縮及び血栓形成を抑制し、肺動脈圧及び

肺血管抵抗を低下させることで、肺勤脈性肺

高血圧症に対する有効性を示すと考えられる。

RMP

備考 ([作用機序]、 【承E除作]等 )

3/15 アルツプ(イマー型

認知症治療剤

3/15 プロスタグランジシ

12誘導体製剤

※各製品についての詳細か情報や正確な情辛剛よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 6(5/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

◆ 薬価基浮未収載医薬品 (4月、5月販売開始 )

承盟日 票効分類名 商品名 会社名 成分名 効能・効果 用法・用置 偏を RMP

2022/9/?6 細菌ワクチン

類

′ぐクニュ′ぐンス

水性懸濁注シ

リンジ

製造販売元

/MSD
肺炎球菌爽膜ポリ

サッカライド…CRM197

結合体 (血清型 1、

3、 4、 5、 6A、 6B、

7F、 9V、 14、 18C、

19A、 19F、 22F、

23F及び33F)

高齢者又は肺炎球菌による

疾患に罹患するリスクカ塙い

と考えられる成人における月市

炎球菌 (血清型 1、 3、 4、

5、 6A、 6B、 7F、 9V、 14、

18C、 19A、 19F、 22F、

23F及び33F)による感染

症の予防

1回0.5mLを筋肉内に注射する。 [作用機序]

本剤は、それぞれ力〈キャリアタンパク質 (CRM197)と結合した血清型特異的な肺炎球

菌爽膜ポリtルカライドを含有しており、肺炎球菌のオプソニン化、貪食及び殺面を促進

する抗体を誘導して肺炎球面による疾患を予防する。本剤1よT細胞依存性免疫応答

を誘導する。キヤリアタンパク質特異的へ)レパーT細胞は、血清型特異的B細胞の親和

性成熟や記憶B細胞の誘導に寄与する。

RMP

2023/3/,7 巻き爪治療用

斉」

リネイルゲル

100/。

製造販売/
マルホ

アセチルシステイン 巻き爪矯正の補助 巻き爪に爪矯正具を装着後、爪甲全

体に適量を塗布し、約24時間後に水

又は湯で洗い流す。

[作用機序 ]

るシステンのジスルフィド結合を還元して開裂し、爪の微綱構造や

強度に影響を与えることで爪を軟化させると考えられる。

[留意事項]

本剤には単独使用で巻き爪を矯正する効果はなく、医療機器である爪矯正具と併用す

る必要力〈ある。

[販売]医療機関または卸売業者限定の販売。

参考 :マルホウェブサイト

https:〃 www,maruho.co.jp/medにayproducts/renaivindex.htmi

5/1現在

RMP蝋
載無し。

2023/4/28 人工妊娠中

絶用製斉J

メフィー)しク 製造販売/
ラインフアーマ

ミフェメリストン

ミソプロストー)レ

子宮内妊娠が確認された妊

娠63日 (妊娠9週 0日 )以
下の者に対する人工妊娠中

絶

ミフェフ1)ストン錠1錠 (ミフェプリストンと

して200mg)を経口投与し、その36
～48時間後の状態に応じて、ミソプロ

ストー)レノしカル錠4錠 (ミソプロストー

ルとして計800wg)を左右の臼歯の

歯茎と頬の間に2錠ずつ30分間静置

する。30分間静置した後、口腔内にミ

ツプロストールの錠剤が残つた場合1こ lよ

飲み込む。

[作用機序]

ミフェフ打Jストン

プロゲステロン受容体、グルココルチコイド受容体及びアントロゲン受容体に結合親和性

を有し、それぞれの受容体に対してアンタゴニストイ乍用を示す。また、抗エストロゲシ様作

用を示す。人工妊娠中絶には、プロゲステロン受容体に対するアンタゴニスト作用に基づ

く子宮内膜の肥厚及び分化の抑制並びに脱落膜形成の抑制、妊娠維持の阻害や子

宮頸管の熟化作用が寄与する。

ミツプロストー)レ

プロスタノイド受容体EP3に結合親和性を有し、当該受容体に対してアゴニスト作用を

示す。人工妊娠中絶には、子宮頸管の熟化や子宮筋の収縮が寄与する。

[留意事項](抜粋 )

母体保護法指定医師は、緊急時に適切な対応が取れる体制 (異常が認められた場

合に本剤の投与を受けた者からの連絡を常に受ける体制や他の医療機関との連携も含

めた緊急時の体制)の下で本剤を投与すること。ただし、適切な使用体制のあり方が

確立されるまでの当分の間、入院可能な有床施設 (病院又は有床診療所)において

使用すること。

また、ミツプロストール投与後は、胎重力〈}'F出されるまで入院または院内待機を必須とす

る。

[承認条件](特記)

本剤が母体保護法指定医師のみ1こより使用されるよう、関連団体等と連携して流通等

の管理を実施することも含め、必要な措置を講じること。

RMP

※各製品についての詳細な情報や正確な情事尉よ、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 7(1/1)



(公社)広島県薬剤師会 案事情報センター 2023年 5月 13日

◆ 効能。効果、用法・用量等の追加・変更

★令和5年3月 6日付

承認日 累効分類 商品名 成分名 会社名
変更箇所 倒畔網贈B削除)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量
3/6

|

直接膵管胆道・唾液

腺造影剤

ウログラフイン注600/O アミドトリゾ酸ナトリウム

メグ)レミン

※『ウログラフイン注760/O』は変更なし。

製造販売元/パイコレ薬品 <ウログラフイン注60%>

〇内視鏡的逆行性膵胆管撮影

〇経皮経肝胆道撮影

弾

<ウログラフイン注60%>
通常、成人に1よ 1回下記量を使用する。なお、年齢、体重、症状、目的により適

宣増減する。

内視鏡的逆行性膵胆管撮影 :20～ 40mL
経皮経肝胆道撮影 :20～ 60mL

☆令和5年3月 8日付

承認日 薬効分類 商品名 成分名 鵠
変更箇所 (正機部分追加)*骸 当箇所のみ抜メ粋

4.効能。効果 6.用法・用置
3/8 ウイルスワクチン類 シルガード9水性懸濁筋

注シリンジ

組換え沈降9価ヒトプ(

ピローマウイ)レス様粒

子

製造販売元/MSD (変更なし) 9歳以上の女性に、1回 0.5mとを合計3回、筋肉内に注射する。通常、2回目は

初回接種の2ヵ月後、3回目は6ヵ月後に同様の用法で接種する。

9歳以上15歳未満の女1性は、初回接種から6～ 12ヵ月の間隔を置いた合計2

回の接種とすることができる6

※各製品についての詳細な
jl青

報や正確か情報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。 3(1/1)



★令和5年3月 27日付

(公社)広島県薬剤師会 薬事`1膏報センター 2023年 5月 13日

参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃 wwW.pmda.go.jp/reView― seⅣにes/drug― reviews/review― informadon/p―drugs/0035.htmi

3/27

3/27

承隠日 栗効分類 商品名 成分名 銘
変更箇所 (下線部分 追加、取消線部分 肖J除)*骸 当箇所のみ抜粋

4.効能。効果 6.用法・用量

放月す隆医薬品

/肝月卑疾患診
断薬・センチネル

リンパ節同定用

薬

テクネフチシ酸拘 ト フィチン酸ナトリウム 製造販売元/
PDRファーマ

(略 )

〇次の疾患におけるセンチネルリンプ(節の同定及びリンパ

シンチグラフイ

乳癌、悪性黒色腫、子宮頸癌、子宮体癌、外陰癌、

頭頸部癌 (甲状腺癌を除く)

(略 )

(センチネルリンパ節の同定及びリンパシンチグラフィ〉

通常、成人には得られたフィチン酸テクネチウム (99mTc)注射液

…羽■卜4Bqを、腫瘍近携Ч技平叡路疲盛トモ 次表に従い、適宜分割して投与し、2時

間以降にガンマ線検出用のプローブで被検部を走査することにより、センチネルリンパ節を

同定する。また、必要IE応じガンマカメラで被検部を撮像すること1こよリリンパシンチグラムを

とる。なお、投与から検査実施までの時間等により適宣増減する。

睡 投与き[位 投与量

剛 ,亡 薇伴黒偽ЛE'卜陰癖 腫癌近傍の度下又は度内 185～11lMBo

平宣 4百癖 平宮臆寓ロマ I丈HE慮析 4要の幣腫下 38～ 11lMBQ

子宮体 )_寓 子宮月室部の半占膜下又 I謝B崩近傍の子宮内膜下 38～ 11lMBa

頭顕部癌 (甲状限癌を除く) 胆瘍近傍の粘膜下 185～ 11lMBo

3/27 抗サイトメガロウ

イルス化学療法

斉」

パリキサトライシロップ5000mg ノuレガンシクロビル
塩酸塩

製造販売元/田
辺三菱製薬

(製剤共通)

〇下記におけるサイトメガロウイルス感染症

(略 )

(トライシロップ〉

症候性先天性サイトメガロウイルス感染症

(略 )

(症候性先天性サイトメガロウイルス感染症〉

通常、新生児及び乳児に1よノuレガンシクロビルとして1回 16m9/k9を 1日 2回、経口投与
する。

抗悪性腫瘍剤

/FGFR「且害斉」

ペマジール錠4.5mg パミガチニブ 製造販売元/イ

ンサイト・パイオサイ

エンシズ。ジヤパン

合同

Qがん化学療法後に増悪した戸GFR2融合遺伝子陽
性の治癒切除不能な胆道癌

OFGFR=融合遺伝子陽性の骨髄性又はリンプや陛腫
笏

(がん化学療法後に増悪した戸GFR2融合遺伝子陽性の治癒切除不能な胆道癌〉
(略 )

(戸GFRヱ 融合遺伝子陽性の骨髄性又はリンノ中隆腫瘍〉

通常、成人には、代 ガチニブとして1日 1回 13.5mqを経口投与する。なお、患者の状態
により適宜減量する。

3/27 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
オブジーボ点滴静注100mg
オブジーボ点滴静注120mg
オブジーボ点滴静注240mg

ニボ)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

/プリストル・マイ

ヤーズスクイブ

(略 )

〇非小細胞肺癌における術前補助療法

(略 )

(略 )

(非小細胞肺癌における術前補助療法〉

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人には二′ギ、lレマブ (遺伝子組換え)とし

て、1回 360mqを 3週間間隔で点滴静注する。ただし、投与回数は3回までとする。

(略 )

3/27 抗悪性腫瘍剤

抗HER2'凡体ト

ボイツメラーゼ I

阻害剤複合体

エン八―ツ点滴静注用100mg トラスツズマブ デル製造販売元/第 (略 )

クステカン G置イ云 一三共

子組換え)

(略 )

HER2:Human Epidermal Growth Factor Receptor Type 2(ヒ ト上皮増殖因子受容体2型、】」不′ケ、ic―erう B-2)

(化学療法歴のあるHER2陽性の手術不能又は再発乳癌、化学療法歴のあるHER2低
発現の手術不能又は再発乳癌〉

(略 )

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

3/27

承盟日

3/27 代謝拮抗性抗

悪性腫瘍剤

3/27 抗悪性腫瘍剤

3/27

3/27 活性型葉酸製

着」

治癒切除不能な進行。再発の結腸・直腸癌汲ず3吉腸癌における術後補助化学療法
及び胃癌にはA法又はB法を、治癒切除不能な膵癌及び小腸癌にはA法を言朝卦美賜

法を使用する。なお、患者のJ犬態により適宜減量する。
A法 :(略 )
B法 :(略 )

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得

変更箇所 (正機部分追加、取消線部分肖U除)■該当箇所のみ抜粋
薬効分類 商品名 成分名 銀

4.効能・効果 6.用法・用量
ペメトレキセド点滴静注用

100mg「 NK」

ペメトレキセド点滴静注用

500mg「 NK」

ペメトレキセド点滴静注用

800mg「 NK」

ペメトレキセト点,商静注,夜

100mg「 NK」

ペメトレキセド点,商静注液

500mg「 NK」

ペメトレキセド点,商静注液

800mg「 NK」

1静

ヘポンタ水和
製造販売元/日
本化薬

Q悪性胸膜中皮腫〒
Ω切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌

○戸開平上皮癌を除く)に小細胞肺癌における術前補助

療法

キ玉悪性胸膜中皮腫二

(略 )

多【切除不能な進行。再発の非小細胞肺癌Σ
(略 )

(戸開平上皮癌を除く,F小細胞肺癌における術前補助療法〉
二湘レマブ〔遺伝子組換え)及び白金系抗悪性腫瘍剤との併用におして、通常、成人に

1″ミメトレキセドとして、1日 1回 500mq/謂 r体表面積)を 10分間かけて点滴静注し、少
なくとも20日間休薬する。こ狙を1コースとし、3型

=丞
まで投与を繰り返す。なお、患者の

1犬態により適宣減量する。

5-FU注250m9
5-FU注 1000m9

フリレオロウラシ)レ 製造販売元/協
不ロキリン

(略 )

○レ蒋トリナートフルオロウラシル持続静注併用療法

結腸・直腸癌、小腸癌、治癒切除不能な膵癌、治癒

切除不能な進行。再発の胃癌

(略 )

6.5小腸癌 秀罷性治癒切除不能な膵癌及び治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対
するレ蒋トリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得

(略 )

抗悪性腫瘍斉」 コレプラット点,商静注液50mg
コレプラツト点滴静注液100mg
コ♭プラット点滴静注液200mg

オキサリプラチン 製造販売元/ヤ

クルト本社

(略 )

〇結腸癌における補助化学原法

(略 )

治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌及ど、結腸癌における術後補助化学療法

及び胃癌に1よA法又はB法を、治癒切除不能な膵癌及び小腸癌にはA法を言朝議聾購

法差使用する。なお、患者の1犬態により適宜減垂する。

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得

A法 :(略 )
B法 :(略 )

抗悪性腫瘍斉J オキサリプラチン点滴静注液

50mg/10mL「サンド」
オキサリプラチン点滴静注液

100mg/20mL「サンド」
オキサリプラチン点,商静注液

200mg/40mL「サンド」

オキサリプラチン 製造販売/サンドQ治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌
Q結腸癌における術後補助化学療法
Q治癒切除不能な膵癌
Q胃癌
〇小腸癌

アイソボリン点滴静注用25mg
アイソボリン点,商静注用

100m9

レボホリナートカル

シウム水和物

製造販売元/ファ

イザー

■〇レボホリナート・フルオロウラシル療法

(略 )

碁Oレ
～
トリナートフルオロウラン)レ持続静注併用療法

結腸・直腸癌、小腸癌 及びェ治癒切除不能な膵癌≧

び治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対するフルオロ

ウラシ)レの抗腫瘍効果の増強

■【レ′ギvす、リナートフルオロウラシル療法Σ
(略 )

者舘 腸・直腸癌に対するレラ筒トリナートフルオロウラシル持続静注併用療法二

(略 )

チ【小腸癌 及び二治癒切除不能な膵癌及び治癒切除不能な進行。再発の胃癌に対す

るレテMトリナート・フルオロウラシ)レ持続静注併用療法Σ

(略 )

※公知申請の事前評価を経て、今般薬事承認取得

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



承解日 票効分類 商品名 成分名 競
変更箇所 (― 削除)*該 当箇所のみ抜料′

4,効能・効果 6.用法・用量
4/5 抗ウイルス斉」 レベトールカプセル200mg り′ぐビリン 製造販売元/MSD ○インターフェロン ペータとのイ井用による次のし

けるウイルス血症の改善

(略 )

(略 )

(インターフェロン ペータ→羽膨∪曜ル又はソホスブビル・勺レノぐタスビ

ル配合剤との併用の場合〉

(略 )

(略 )

ソテ畝ブビル (商品名 :ソ′u♭ァ
~ィ
錠400mg)の承認整理に伴い、ソホスブビルとの併用療法に関する記載を削除

(公社)広島県薬剤師会 薬事ti青報センター 2023年 5月 13日

★令和5年桐 5日付

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



2)安全'性情報

◆ 最適使用推進ガイドライン

薬生薬審発 0314第 1号

令 和 5年 3月 14日

毒
蝉 嗜

:|千

生却 励 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 )

トラロキヌマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドラ
イン (既存治療で効果不「 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ています。

今般、トラロキヌマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ア ドトラーザ皮下
注 150 mgシ リンジ)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。

=餅
∩走学渭4郵終差芸→十 〔ち'|ぢひDみ タ

二

BIJ滋侭

最適使用推進ガイ ドライン

トラロキヌマブ (遺伝子組換え)

(販売名 :ア ドトラーザ皮ド注 150 mgシ リンジ)

～ア トピー性皮膚炎～

令和 5年 3月

(厚生労働省)



薬生薬審発 0314第 2号

令 和 5年 3月 14日

各

〔
啓

蓬

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 )

セミプリマブ (遺伝子組換女)製剤の最適使用推進ガイ ドライ
ン (子宮頸癌)の作成について

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 B日議決定)にお
いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な息者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしています。

今般、セ ミプリマプ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :リ ブタヨ点滴静注 350

mg)に ついて、子宮頸癌に対して使用する際の留意事項を別添のとおり最適

使用推進ガイ ドラインとと́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。

ね 坤 樹 議 奉 井
ι降1壬 嚇 )

lS

居ll彰芥

最適使用推進ガイ ドライン

セミプリマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :ツ プタヨ点滴静注 550 mg)

～子官頚病～

令和 5年 3月

厚生労働省



薬生薬審発 0327第 8号

令 和 5年 3月 27日

各

√
―
―
―
―
―
壁

都 道 府 県

保健所設置市

特  別  区〕衛生主管部 (局 )長  殿
厚生労働省医薬

(

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、古典的ホジ

キンリンパ腫、胃癌、悪性胸月其中皮腫、高 lケ頁度マイクロサテライ

ト不安定性 (MSI IIigh)を 有する結腸・直腸癌、食道癌、
原発不明癌及び尿路上皮癌 )

経済財政運営と改革の基本方針 2016(平成 28年 6月 2日 閣議決定)にお
いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な息者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしています。
エボルマブ (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 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

月葉中皮腫、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、原発不明癌及び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 (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、原発不明癌及び尿路
上皮癌)の一部改正について」 (令和 4年 5月 26日 付け薬生薬審発 0526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、ニボルマブ (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、電子化され

た添付文書の改訂等に伴い、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。

→埠膚→♯3;〒―テ本〔ittζl甲](分 )とモ壽―七ァ→卜と―f∋‖raドЧご|〒―j引け;議]点多)→肇目¬伊係H三コト停卜|ダ桓|¬〔と|こ|ラモ1士上十編ナエデ登rモT>=(|ミ~=(学コ♂)

t吼守壱ιθみデ



別 紙

非小細胞肺癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

4ページ

2ページ

該当ベー

ジ

新

3 臨床成績

対象となる効能又は効果 :

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

非小細胞肺癌における術前補助療法

対象 となる用法及び用量 :

<切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌 >
通常、成人にはニボルマブ (遺伝子組換え)と し

て、1回 240 mgを 2週 間間隔又は 1回 480 mgを

4週 間間隔で点滴静注する。

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人

にはニボルマブ (遺伝子組換え)と して、1回
240 mgを 2週 間間隔又は 1回 360 mgを 3週 間間

隔で点滴静注する。

<非小細胞肺癌における術前補助療法 >
Fil,ィア、片 車 ,十 購 道 苫1>ゐ 任 田 をア換 L、

にはニボルマブ (遺伝子組換え)と して、1回
負A∩ m。 歩 R襴 簡 F_qtt r占 落 熟 注 十

て  涌営  Fけ 大

_ナーデ i 翠移

与回教は 3回 までとする。

(下線部追記)

4ページ

2′く― ン

該当ベー

ジ

3 臨床成績

対象となる効能又は効果 :

切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌

対象となる用法及び用量 :

通常、成人にはニボルマブ (遺伝子組換え)と し

て、1回 240 ngを 2週 間間隔又は 1回 480 mgを

4週 間間隔で点滴静注する。

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人

にはニボルマブ (遺伝子組換え)と して、 1回
240 mgを 2週 間間隔又は 1回 360 mgを 3週 間関

隔で点滴静注する。

(取消線部削除 )

13ベージ 2)非 小細胞肺癌における術前補助療法
11)国 際 士 同 癖 W相 試 耳奮 rON∩―4538-55/CA209816
~試
舅鶯) (N En`:1 l Ⅵed 2022: 386 1973-85)

臨床病期 IB(腫瘍径が 4 cm以上)、 Ⅱ又はⅢAの

非小細胞肺癌の術前患者・
1358例

(日 本人患者 68

例を含む.)を 対象に、プラチナ製剤を含む化学療

法の併用投与を対照として、本剤とプラチナ製剤

を 含 む 化 学 療 法 との 併 用 投 与 (以 下 、
「NIVO/ChemOl とい う.、 )の有チカ1′と び安全性を検

討 した (NIVO/ChemOte群 179例、対照・3群 179例 )。

中間解析の結果、主要評価項 目の一つである無イ

ベント生存期間 (以下、「EFSJと いう。)(中央値
[95%信 頼区間])は 、NIVO/ChemO群で31.57E30,16

～推定不能]力 月、対照群で 20.80[14.03～ 2671]
力月であり、NlVO/ChemOは プラチナ製斉」を含む化

1)切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 (扁 平上

皮癌及び非痛平上皮癌)、 及び 2))F小 細胞肺癌に

おける術前補助療法の承認時に評価を行った主

な臨床試験の成績を示す。

【有効性】

1)切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 (扁平上
虐 扇 層 rヽ 非 馬 ▼ 癌 )

(扁 平上皮痛〉

(追 加 )

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 (扁 平上皮

癌及び非痛平上皮癌)の 承認時に評価を行った主
な臨床試験の成績を示す。

【有効性】

(扁平上皮癌〉

|ち

~



学療法の併用投与に対 し統計学的に有意な延長

を示した (ハザー ド比 0.63(両 側)E97.38%信頼
区間 ,0.43～ 0,91]、 p=0.0052[層 別 loE rank検

庁、有青末進

`

) 0.0262]).

*l : 臨床病鶏

`ま

 American loint Committee on
Cancer (AJCC) /UniOn  for  rnternational

Cancer Control(し lCC)病期分類 (第 7版)に
基づく。

郎財 遺伝子変異陽性又は Иとイ融合遺伝子陽性

であることが確認 されている患者は対象外と

した。

*2:化学療法との併用で、本剤 360 mgを 3週 間
間隔で最大 3サイクル点滴静注した。化学療法

は、組織型 (扁平上皮癌又は非痛平上皮癌)に
:シスプラチン

及びゲムンタビン、又はカルボプラチン及びパ

ク リタ キ ヤ ル  非 属 軍 卜庁 篤  シ ス プ ラ 子 ン

びペメ トレキセ ド、又はカルボプラチン及びパ

クリタキセル)を 、点滴静注により 3週 間間隔
で最大 3サ イクル実流 したハシスプラチンに討

する忍容性がないと判断された場合には、カル

ボプラチンに変更可能とした。
*3:組織型 (痛平上皮癌又は非痛平上皮癌)に 基
づいた化学療法 (痛 平上皮痛 :シ スプラチン及
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2)非 小細胞肺癌における術前補助療法
①国際共同第Ⅲ相試験 (ON0 4538 55/CA209816試

験 )

術前補助療法期における有害事象 (術前補助療法

【安全性】
1)切 降 不 静 ′F准行・ 再 率 の ユヒ月、鰤 用旬月市塩 r屋 ヱ ト

皮瘍及び非痛平上皮癌 )

(痛 平上皮癌〉

びゲムンタビン、シスプラチン及びビノレルビ

ン、シスプラチン及びドセタ_キセル、又はカル

ボプラチ ン及びパ ク リタキセル、非扁平上皮

癌 :シスプラチン及びペメトレキセ ド、シスプ

ラチン及び ビノレル ビントシスプ チン及び ド

セタキセル、又はカルボプラチン及びパ クリタ

キセル)を点滴静注により 3週間
サイクル実施 したぃシスプラチンに対する忍容

性 がたい >判断 された場合に ti ルボプラチ

立生望変重堕堕能とした。

(図 略 )

図 8 EFSの 中間解析時の KaDl 曲線

(ONO-4538-55/CA209816試嘱央)

(無作為化された集団、NIVO/ChemO群 と対照群と
の比較 )
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(追 加 )

【安全性】

(扁平上皮癌〉
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の初回投与から最終投与後 30日 以内に発現又は

増悪 した事象 )は 本剤 併用 (NIVO/ChemO)群
165/176例  (93.8%)、  女寸貝R召羊 173/176伊l (98.3%)

に認められた。本剤併用 (NIVO/ChemO)と の因果

関係 が 否 定 で きな い 有 害 事 象 は 147/176例

(83.5%)に 認められた。発現率が 5%以 上の副作

用は下表のとおりであった。

表 10  発現率が 5%以 Jこ の目可イ午用  (ONO-4538-

55/CA209816試 験 )

(表  略 )

なお、神経障害 30例 (170%)、 横紋筋融解症/ミ

オバチー23例 (13.1%)、 肝機能障害 14例 (8.0%)、

腎機能障害 13例 (7.4%)、 infusiOn reaction 10

例 (5,7%)、 甲状腺機能障害 9例 (5,1%)、 重度の

庁 虐 躇 嘗 4 衛 lr 2. R紫Ⅲ 言 笹 ′Jヽ 而 滞 階 室 3 衛 Ir 79、Ⅲ

問質性肺疾患 2例 (11%)、 心鳳競障害 2例 (1.1%)

及び大腸炎二′lヽ腸炎・重度の下痢 l例 (0.6%)が

認 め ら才した ^主 た  重 芹 舗 無 力 芹  心 筋 芥  筋 菱

l型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝炎、硬化性胆

管炎、下垂体機能障害、副腎機能障害、脳炎・髄

膜炎、静脈血栓塞栓症、血球貪食症候群、結核、

膵炎、室度の胃炎、ぶどう膜炎、赤芽球務、腫瘍

28ベージ
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副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

① 2 肺癌の化学療法及び副作用発現時の対応
に十分な知識と経験を持つ医師 (下表のいずれか

に該当する医師)が、当該診療科の本剤に関する
治療の責任者として西己置されていること。

表
。 医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後
に 5年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、2年以上は、がん薬物療法を主

とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。

・ 医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後
に 4年以上の臨床経験を有していること。 う
ち、3年以上は、肺癌のがん薬物療法を含む呼

吸器病学の臨床研修を行つていること。

・ 医師免許取得後 2年 の初期研修を修了した後
に、肺癌のがん薬物療法を含む 5年以上の呼

吸器外科学の修練を行っていること.

出血及び凄孔は認められなかつた。本副作用発現

状況は関連事象 (臨床検査値異常を含む)を 含む

集計結果を示す。

24ベージ
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副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

① 2 肺癌の化学療法及び副作用発現時の対応
に十分な知識と経験を持つ医師 (下表のいずれか

に該当する医師)が 、当該診療科の本剤に関する
治療の責任者として配置されていること.

表
。 医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後
に 5年以上のがん治療の臨床研修を行ってい

ること。うち、2年以上は、がん薬物療法を主

とした臨床腫瘍学の研修を行っていること。

・ 医師免許取得後 2年の初期研修を修了した後
1こ 4年以上の臨床経験を有していること。 う
ち、3年以上は、肺癌のがん薬物療法を含む呼

吸器病学の臨床研修を行っていること.

じ



29ページ 5 投与対象となる患者
【有効性に関する事項】

O本剤の単独投与は下記の患者において有効性
が検証されている。
・ブラチナ製剤を含む化学療法歴を有する切除

不能なⅢB期 /Ⅳ期又は再発の扁平上皮癌息者
・プラチナ製剤を含む化学療法歴を有する切除

不能なⅢ8期 /Ⅳ期又は再発の非扁平上皮癌患者

なお、非痛平上皮癌で じGFR遺伝子変異又は Aし K

融合遺伝子陽性患者においては、原則として EGFR

チロキシンキナーゼ阻害斉」又はALKチ ロキシンキ

ナーゼ阻害剤の治療歴を有する患者c

②本剤の他の抗悪性腫瘍斉」との併用投与は下記

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

核、膵炎、 度の免疫

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球サ秀、腫瘍出血、疫孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

重度の胃炎、ぶ どう膜炎、過

25ベ ージ 5 投与対象となる患者
【有効性に関する事項】

①本剤の単独投与は下記の患者において有効性

が検証されているこ

・プラチナ製剤を含む化学療法歴を有する切除

不能なⅢB期 /Ⅳ期又は再発の痛平上皮癌患者
・プラチナ製剤を含む化学療法歴を有する切除

不能なⅢB期 /Ⅳ期又は再発の非扁平上皮癌患者

なお、非扁平上皮痛で ECFR遺 伝子変異又は ALK

融合遺伝子陽性患者においては、原則として じGFR

チロキシンキナーゼ阻害剤又は ALKチ ロキシンキ

ナーゼ阻害剤の治療歴を有する患者。

②本剤の他の抗悪性腫瘍剤との併用投与は下記

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

rcaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈 。心室性期外収縮等)、 赤芽球

済、腫瘍出血、凄孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

の患者において有効性が示されている。
・イビリムマブ及びブラチナ製剤を含む化学療

法 (扁 平上皮癌 :カ ルボブラチン及びバクリタキ

セル、非扁平上皮癌 :カ ルボプラチン又はシスプ

ラチン及びベメトレキセ ド)と の併用投与 :化学

療法歴のない、ECFR遺 伝子変異陰性及び ALK融

合遺伝子陰性の切除不能な進行・再発の非小細胞

肺癌患者

・イビツムマブとの併用投与 :化学療法歴のな

い、EGFR遺伝子変異陰性及び ALK融合遺伝子陰
性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者
・プラチナ製剤を含む化学療法 (扁 平上皮癌 :カ

ルボブラチン又はシスプラチン及びゲムンタビ

ン、非扁平上皮癌 :カルボプラチン又はシスブラ

チン及びペメトレキセ ド)と の併用投与 :化学療

法歴のない、PD Ll発 現率
iと
が 1%未満かつ ECFR遺

伝子変異陰性及びALK融合遺伝子陰性の切除不能

な進行・再発の非小細胞肺癌患者

・ベバシズマブ及びブラチナ製剤を含む化学療

法 (カ ルボプラチン及びパクツタキセル)と の併

用投与 :化学療法歴のない、じGFR遺伝子変異陰性、
ALK融合遺伝子陰性及び ROSl融 合遺伝子陰性の

切除不能な進行・再発の非扁平上皮非小細胞肺癌

患者

の患者において有効性が示されている。

・イビリムマブ及びプラチナ製剤を含む化学療

法 (属平上皮癌 :カ ルボプラチン及びパクリタキ

セル、非扁平上皮癌 :カ ルボプラチン又はシスプ

ラチン及びペメトレキセ ド)と の併用投与 :化学
療法歴のない、ECFR遺 伝子変異陰性及び ALK融 合

遺伝子陰性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺

癌患者

・イビツムマブとの併用投与 :化学療法歴のな

い、EGFR遺伝子変異陰性及び ALK融合遺伝子陰性
の切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌患者

・プラチナ製剤を含む化学療法 (痛平上皮癌 :カ

ルボプラチン又はシスプラチン及びゲムシタビ

ン、非扁平上皮癌 :カ ルボブラチン又はシスプラ

チン及びペメトレキセ ド)と の併用投与 :化学療

法歴のない、PD Ll発 現率
子
が 1%未満かつ ECFR遺

伝子変異陰性及び☆LK融合遺伝子陰性の切除不能

な進行・再発の非小細胞肺癌患者

・ベバシズマブ及びプラチナ製剤を含む化学療

法 (カ ルボプラチン及びパクツタキセル)と の併

用投与 :化学療法歴のない、EGFR遺 伝子変異陰性、
ALK融合遺伝子陰性及び ROSI融 合遺伝子陰性の

切除不能な進行・再発の非扁平上皮非小細胞肺癌

患者

4
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33´く――シ
'
④主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、急者の状態を十分に観察するこ

とe

・ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の

異常の有無 ″庁期的に確認十 る● .ま た、眼の

異常が認められた場合に|』二速やかに医療機関を

形 イドッヽと,t ト

スプラチン (又はカルボプラチン)及びゲムシタ
ビン、カルボプラチン及びパクリ

・プラチナ製剤を含む化学療法 ( 平上皮癌 :シ

平上皮癌 :シ スプラチノ (又 はカルボプラチン)
キレ セ アレド サ, ボプラ子 シ 形 r、 ′くク リ

タキセル )と の併用投与 :臨床病期 IB(腫瘍径が
4 cmtt L)、 コ又 1■ ⅢAの 非′I、細月何肺痛 (ナ‐′ 1´

ECFR遺伝子変異又は AとK融合遺伝子陽性である
ことが確認されている患者は除く)の術前患者

j?

*± :本剤の診断薬として、販売名 :PD Ll lHC 28-

8 pharmDx「 ゲコ」が承認されている。
*2:臨床病期は American Joint Committcc On
Cancer(AJCC)/しniOn for lnternational
Cancer Control (UICC) 病期ノ分類 (第 7版 )に
基づく。

28′＼―ジ ④主な副作用のマネジメントについて

(略 )

。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

⑤本剤の臨床試験において、以下のタイミングで

有効性の評価を行っていたことを参考に、本剤投

与中は定期的に画像検査で効果の確認を行 うこ

半:本剤の診断薬 として、販売名 I PDし 1 lHC 28-

8 pharmDx「 ダコ」が承認 されている。

35ペ ージ <ドセタキセルが慎重投与となる患者 >
骨髄抑制のある患者

号 診 十 る ■ う亀 者 非 指 童 十 ム

⑤切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌患者に使

用する際には、本剤の臨床試験において、以下の

タイ ミングで有効性の評価 を行 っていたことを

参考に、本剤投与中は定期的に画像検査で効果の

確認を行 うこと.

・ ONO-4538-05試 験及び ONO-4538-06試 験 : 6週

間ごと

・CA209017試 験及び CA209057試 験 :投与開始か

ら 9週 目、その後、投与開始か ら 1年間は 6週 間
ごと、それ以降は 12週間ごと

'ONO-4538-52試 験、 ONO-4538-77/CA2099LA試 験

及び ON0 4538 27/CA209227試 験 :投与開始から
1年間は 6週 間ごと、それ以降は 12週間ごと
∩ユヒ′1、 細 的Я市癌

`=↓
、1+/、 結 鈴描 痛 渋 ル lフ て イ市

用する際には、本剤の臨床試験において、根治手

術前 14日 以内 相治手術か デぅ12 後 、その後の
2年間は 12週 間ごと、その後の 3年間は 6カ 月
ごと、その後の 5年間は 1年 ごと

行っていたことを参考に、定期的に効果の確認を

行 うこと。なお、術前補助療法として使用する場

合には、本剤の投与回数は 3回 までとすること。

″

30ベ ージ <ドセタキセルが慎重投与となる患者 >
骨髄抑制のある患者

と。

・ ONO-4538-05試 験及び ONO-4538-06試 験 : 6週

間 ごと
。CA209017試 験及び CA209057試 験 :投与開始か

ら 9週 目、その後、投与開始か ら 1年間は 6週 間
ごと、それ以降は 12週間ごと

'ONO-4538-52試 験、 ONO-4538-77/CA20991´ A試験
及び ON0 4538 27/CA209227試 験 :投与開始か ら 1

年間は 6週 間ごと、それ以降は 12週間ごと

う

±9



間質性肺炎又は肺線維症のある患者

肝機能障害のある患者

腎機能障害のある患者

浮腫のある患者

妊娠する可能性のある患者

<ドセタキセルの重大な副作用 >
肴髄抑制

ショック症状・アナフィラキシー

黄疸、肝不全、肝機能障害

急性腎障害

間質性肺炎、肺線維症

心不全

播種性血管内凝固症候群 (01C)

腸管穿孔、胃腸出血、虚血性大腸炎、大腸炎

イレウス

急性呼吸促迫症侯群

急性膵炎

皮膚粘膜眼症侯群 (Stevens― JOhnsOn症 候群 )

中毒 性 表 皮 壊 死 融 解 症 (Toxic  Epidermal
Necrolysis : TEヽ l) 、多形紅斑

心タンボナーデ、肺水腫、浮腫・体液貯留

心筋梗塞、静脈血栓塞栓症

感染症

間質性肺炎又は肺線維症のある患者

肝障害のある患者

腎障害のある患者

浮腫のある患者

妊娠する可能性のある患者

<ドセ タキセルの重大な副作用 >
骨髄抑制

ショック症状・アナフィラキシー

黄疸、肝不全、肝機能障害

急性腎稚

間質性肺炎、肺線維症

心不全

播種性血管内疑固症候群 (DIC)

腸管穿孔、胃腸出血、虚血性大腸炎、大腸炎

イ レウス

急性呼吸促迫症候群

急性膵炎

皮膚粘膜眼症候群 (Stevens― 」OhnsOn症侯群 )
中毒性表皮壊死症 (均d半崖侯群 )、 多形紅斑
心タンポナーデ、肺水腫、浮腫・体液貯留

心筋梗塞、静脈血栓塞栓症

感染症

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SlADH)

抗利尿ホルモン不適合分泌症候群 (SIADH)

重篤な日内炎等の粘膜炎、血管炎、末梢神経障害、

四肢の脱力感等の末梢性運動障害、RadiatiOn

Recall現 象

重篤な国内炎等の粘 B莫炎、血管炎、末梢神経障害、

四肢の脱力感等の末梢性運動障害、RadiatiOn

Roca H現 象

21ペ ージ

該当ベー

ジ

新

副作用 (間 質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心は歳障害 (心房細動 。徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球房、腫瘍出血、産孔

等)に 対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (昌W作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

(下線部追記 )

21ベージ

該当ベー

ジ

十日

副作用 (間 質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大陽炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusiOn

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等)、 赤芽球

瘍、腫瘍出血、嬢孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

(取消線部削除)

悪性黒色腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

6

ユ 0



24ベ ージ ①主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と、,

・ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の

異常の有無 を庁期的に確認十 るこ .ま た、眼の

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導すること。

24ベ ージ (D主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

頭頸部癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 1日対照表)

10べ ~ン

該当ベー

ジ

新

副作用 (間質性肺疾患にカロえ、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

核、膵炎、重度の胃炎、ボどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心ユ戟障害 (心房細動・会脈・

(下線部追記)

10ベージ

該当ベー

ン

I日

副作用 (間 質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等)、 赤芽球

(取消線部削除 )

12ベージ ④主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と
=

上述上立盤後 があらわれることがあるので、眼の

異常の有無を定期的に確認すること。また、眼の

異常が認 められた場合 |こ は 凍やかに医療機関を

受診するよ う患者を指導すること^

心室性期外収縮等 )、 赤芽球房、腫瘍出血、疫孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

12ページ ④主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

瘍、腫瘍出血、凄孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

18ページ

該当ベー

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

(下線部追記)

18ベー ン

該当ベー

十日

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

(取消線部削除)

腎細胞癌の最適使用推進ガイ ドライン(ア)改訂箇所 (新旧対照表)

今

,|



21ページ 0主 な副作用のマネジメン トについて
(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

・ぶどう膜炎があらわれることがあるので、日長の

星常の有筆 力庁期的に確認十 ろ r .ま た、眼の

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導することぉ

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球房、腫瘍出血、凄孔

等)に 対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

21ベージ ⑥主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、月革炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等)、 赤芽球

房、腫瘍出血、凄孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整つていること。

14ベージ

12ページ

該当ペー

ジ

新

③主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

副作用 (問質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、B羊炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球済、腫瘍出血、疫孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受 iす られる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

(下線部追記)

14ベージ

12ページ

該当ベー

ジ

③主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副臀障害、

脳炎、童度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusiOn

rcaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等 )、 赤芽球

房、腫瘍出血、度孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適し刀な処置がで

きる体制が整つていることぅ

(取消線部削除)

古典的ホジキンツンバ腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

?
22



と

・ ぶ どう膊委があ らオ)れるこμが るので、眼の

異常の有無を定期的に確認するこ 、眼の

異常が認められた場合には、凍やかた戻磨構 Fモ月歩″

受診するよう患者を指導すること
^

と

胃癌の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新 旧対照表)

19ページ

該当ペー

ン

新

副作用 (問質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

teaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

核、膵炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球済、腫瘍出血、座孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

(下線部追記)

19ベージ

該当ベー

ジ

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusiOn

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

核、障炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等)、 赤芽球

房、腫瘍出血、凄孔等)に対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

(取消線部削除)

22ベージ ④主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と.

ぶ ど う腱炎があ
'〕

わ才しるこルが るので、眼の

異常の有無を定期的に確認する cま た、眼の
異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導することぃ

ること。

12ページ ④主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

Hベージ

該当ベー

ジ

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roactiOn、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

(下線部追記)

Hベ ージ

該当ベー

ジ

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横組筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusiOn

rcaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

(取消線部削除)

悪性胸膜中皮腫の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

９

サ

之3



13ベージ ③主な副作用のマネジメントについて

(略 )

。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

ゴ_が どうB英炎があらわれることがあるので、眼の

星 常 の 右 4E井 市 期 的 に 確 訳 十 /ゝ ● 。また、日F(の

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導することハ

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球務、腫瘍出血、猿子し

等)に対 して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有す る医師 と連携 し (副作用の診断や対応に

関 して指導及び支援 を受け られ る条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

13ベージ ③主な副作用のマネジメントについて

(「召)
。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等 )、 赤芽球

房、腫瘍出血、猿子L等 )に 対 して、当該施設 又は
近隣医療機関の専門性 を有する医師 と連携 し (副

作用の診断や対応 に関 して指導及び支援 を受 け

られ る条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

12ページ

Hページ

該当ペー

ジ

新

なお、MSI Highを 有することについては、ニボル

マブ (遺伝子組換え)の コンパニオン診断 (販売
名 :MSI検査キット (FALCO)、 FoundationOne CDx

がとニゲ/_ム プロファィル、Cuardant360 CDxが ん

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

核、障炎、重度の胃炎、ポどう膜炎、過度の免疫

反応、「Tヽ胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球房、腫瘍出血、疫孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

(下線部追記)

12ベージ

Hベージ

該当ペー

ジ

なお、MSI Highを 有することについては、ニボル

マブ (遺伝子組換え)の コンパニオン診断薬 (販
売名 :MSI検査キット (FALCO))を 用いて確認す
ること。

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusiOn

reacti on、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等)、 赤芽球

瘍、腫瘍出血、凄子し等)に対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整つていることぅ

(取消線部削除)

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
の最適使用推進ガイドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

′θ
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13ベージ ③主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

とe

・ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の

異常の有無を定期的に確認すること.ま た、眼の

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導すること。

着伝子ノくネル 又 1主 ldvHa WST T 「 チ レイバ

イオJ)を 用いて確認すること。
13ベージ ③主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

食道癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

15ベージ

該当ベー

ジ

新

副作用 (問 質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症侯群、結

(下線部追記 )

15ベージ

該当ベー

ジ

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型構尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血桂塞栓症、infusiOn

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

(取消線部削除)

18ベージ

16ベージ

④主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

・ボどう膜炎があらわれることがあるので、眼の

異常の有無′/庁輸的に確認十るこル^主 ナ‐ 服の
異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導すること。

PDと l発 現率 `モ)確認した上で本剤投与の可否を
判断することが望ましい。

核、膵炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球瘍、腫瘍出血、疫孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

18ベー ン

16ベー ン

④主な副作用のマネジメントについて

(略 )

。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

PDと l発現率オモ,確認 した上で本剤投与の可否会
判断することが望ましい。

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈 。心室性期外収縮等)、 赤芽球

瘍、腫瘍出血、凄孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

||

⊇ケ



原発不明癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新 旧対照表 )

10ベー ジ

8ペ ージ

該当ベー

ジ

新

③主な副作用のマネジメントについて

(略 )

。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

副作用 (間 質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

rcaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、重度の胃炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心L歳障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球瘍、腫瘍出血、疫孔

等)に 対して、当該施設又は近隣医療機関の専門
性を有する医師と連携 し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

(下線部追記 )

10ベージ

8ペ ージ

該当ベー

ジ

③主な副作用のマネジメントについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

副作用 (聞 質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小月身炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusiOn

reaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等 )、 赤芽球

瘍、腫瘍出血、疫孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携 し (副

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

(取消線部削除)

と

。ぶ どう月美炎 力ヽ あ
'I)と

,れるこ >が るので、眼の

異常の有無を定期的に確認するこ 、眼の

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導することハ

Q本剤の臨床試験において、6週間ごとに有効性
の評価を行っていたことを参考に、本剤投与中は

定期的に画像検査で効果の確認を行 うこと。

と。

一本剤の臨床試験において、6週間ごとに有効性
の評価を行っていたことを参考に、本剤投与中は

定期的に画像検査で効果の確認を行 うこと。

10ベージ

該当ベー

ジ

新

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機

能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

roaction、 重篤な血液障害、血球貪食症候群、結

核、膵炎、重度の冑炎、ぶどう膜炎、過度の免疫

反応、胚胎児毒性、心臓障害 (心房細動・徐脈・

心室性期外収縮等 )、 赤芽球房、腫瘍出血、猿孔

等)に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門

(下線部追記)

10ベージ

該当ペー

副作用 (間質性肺疾患に加え、重症筋無力症、心

筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重

度の下痢、1型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機
能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、神経障害、腎障害、副腎障害、

脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、infusion

rcaction、 重篤な血液障害、血球貧食症候群、結

核、膵炎、過度の免疫反応、胚胎児毒性、心臓障

害 (心房細動・徐脈・心室性期外収縮等 )、 赤芽球

瘍、腫瘍出血、猿孔等)に 対して、当該施設又は
近隣医療機関の専門性を有する医師と連携し (副

(取消線部削除)

尿路上皮癌の最適使用推進ガイ ドラインの改訂箇所 (新旧対照表 )

|と
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13ページ ③主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

・ぶどう膜炎があらわれることがあるので、眼の

星 首 の 右 無 夕 市 賞R的 に 確 認 十 ム ● >^=ナ ‐ RBの

異常が認められた場合には、速やかに医療機関を

受診するよう患者を指導することぃ

性を有する医師と連携し (副作用の診断や対応に

関して指導及び支援を受けられる条件にあるこ

と)、 直ちに適切な処置ができる体制が整ってい

ること。

13ベージ ③主な副作用のマネジメン トについて

(略 )

。劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性

胆管炎があらわれることがあるので、定期的に肝

機能検査を行い、患者の状態を十分に観察するこ

と。

作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け

られる条件にあること)、 直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。

モう
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1.レナリドミド製剤の後発品における安全管理方策について 3
2.重要な副作用等に関する情報
田 GrフP_1受容体作動'巣含在製刑及びチルゼパチド
①リラグルチド (遺伝rttl換 え),②エキセナチド,①リキンセナチド,
①デュラグルチド (遺伝子対l換え).⑤セマグルチド (遺伝子識1換え),
⑥インスリン デグルデク (辿伝 r鶏1換え)/リ ラグルチド (遺伝子料l換え),
①インスリン グラルギン (遺伝子対l換え)/リ キシセナチド.
⑥チルゼパチド                          6
タゾバクタム・ピペラシリン水和物 9

3.使用上の注意の改訂について (その339)
エキセナチヽ セマグルチド(遺伝子湘i換え),デュラグルチド(遺伝 困́t換え),
リキシセナチR リラグルチド(遺伝子閑1換え). インスリングラルギン(遺伝子湘l換え)・
リキシセナチ  ヽインスリンデグルデク(述伝子組換え)・ リラグルチド(遺伝子鶏1換え)
他2件                            11

4.市販直後調査の対象品目一覧              13

令和 5年 (2023年)3月

厚生労働省医邸・生活衛生局

O連絡先

ラ 100-8916 東京亨r,T代 岡lメ 破が 1対 1-2 2

ザ生労働省|(堤 ′F活術生局仄奥安全対策1米

BI静試イ器肌濯2駐 刑
(Fax)033508-4364

この体奥hiⅢ ム″ヤ機ユHγI安介性|!T,剛よ ,,生 労働省において
収集された割作用等の旧fR'「薬に 医薬品 医療機器書のよ
り安全な1費用|「 役立てていただくために 医療関係者に対し
てB報提供されるキっのですI医薬品 医療機器等安全性情報
は 独立行取 ,と 大体奥 hi tt lイヤ機 ,ヽ 舵イヽ機

^‖

ホームヘージ
thttps〃 www pmda gω  p/,ラxは 厚生労働雀ホームページ的ψ岬帥Wi締

圏

PMEIAメ ディナビでどこよりも早く安全性慣翼を入手
できます。
厚生労働省 PMDAか らの口全性に関する必須情報をメールで配IB
しごいよす 豊観いただくと、本情,日も発表当日に入手可能です

需E酢爛

医薬品。医療機器等

妻婁性情報

22

麗票品・臣編機器響

安全1性情報

【情報の概要】

(V,:蛛急安
′・ ド十情報の配れ, ф :安 全性逃イkの両じ布 凹 「イた用 にのII意 の政 ∫ヽ 的 i姉例の紹介

Pharmacewticals
and
Med cal Devices
sarety ln10rmation

No 医薬品等 対策 情報の概要 更

1
レナリドミド製剤の後発品におけ

る安全管理方策について

レナリドミド製刑の後発,I私 は 本年 2'115日 にホ,L煙 され 今後 業mi
JX載を孝帝て 11市 される見込で1.レナリドミド製剤のlチォ先品 |!市 l″4の
宏
′ゝ
管〕1に 句けたRevMneの 改)Tが行われ 本年6'Jよ り施行され

る予定となっていま1ので その安令骨,1方 強の概要をヽサ介しま→Э

3

6LP‐ 1受審体作勲薬含有製剤及
びチルゼパチド
①リラグルチド(遺伝子組換え),
②エキセナチヽ①リキシセナチド,
①デュラグルチド(遺伝子組換え),
⑤セマグルチド(遺伝子組換え),
Oイ ンスリン デグルデク(遺伝
子岨換え)/リラグルチド(遺伝
子組換え),〇インスリン グラル
ギン(追伝子組換え)/リキシセ
ナチh①チルゼバチド 他1件

υ

の

令対15年 2)J14日 に酸言∫を希暮 した仄業 1寺∴の使用 Ilの 注辻のうち
hヌ な∬」作用等について 改苫∫内′r.件 とともに改∴∫の根拠となっ
たyれ例のJ元要帯にI対するtl競を紹介します。

6

3

エキセナチ hセ マグルチド (遺
伝子組換え),デュラグルチド (追
伝子組換え), リキンセナチヽ
リラグルチド (遺伝子組換え).
インスリングラルギン (遺伝子組

換え)・ リキンセナチヽ インスリ
ンデグルデク (遺伝子組換え)・
リラグルチド (遺 伝子組換 え )

他 2件

D lt用 卜の注tの改1,について (その330) 11

4 市販直後調査の対象品目一覧 令和5年 1チ ]水「1現在 市阪∬i後測令の対象∴|】 ‖を用イ介しま1。 13

厚生労国大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。
医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて
厚生労働大臣へ報告してください。
なお,薬局及び医薬品の販売の従事者も医薬関係者として,副作用等を報告することが
求められています。

報告の際は,是非,報告受付サイトをご活用ください。
https://wwvw pmda so,p/Safety/reports/hcp/0002 html 鞘
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Pharmaceuticals
and
Medical Devices
Satety inlor:■ atiom

No.400

].濫用等のおそれのある医薬品の改正について     - 3

2.抗結核薬の「使用上の注意」の改訂について       6

3.重要な副作用等に関する情報

4.使用上の注意の改訂について (その340)
ボロファラン (WB)他 6件     …               10

5.市販直後調査の対象品目一覧     ……    …  13

(参考資料)医薬品 (体外診断用医薬品を除く)使用上の注意における

「褐色細胞種」の用語について                          15

令和5年 (2023年 )4月

厚生労働省医薬・生活衛生周

〇連絡先

,1008916 烈京都 Tイ Crユ l lx伐 が 1対 1-2-2

'ザ

生労働省医共・′L活術牛局医'共安全対策,大

al静獣ゞ営肌濯2疵 和
(Fax)033508-4364

このし′代奥hi l′へ加構 7、■安′`性hi,Rは  I,生労働省において
収集された目‖作用等の情報オr基 に 医薬品 医隙機器善のよ
り安全なl苺 用

「
役げてていただくたⅢヽに 医療関係者に対し

て埼報提供されるものです.医薬品 医療機器等家全性情報
は 1虫 立行 1史 ,と 人仄共 hれ 医腕機′ヽ総イ,機 チ‖ホームヘージ
イhttps〃 www Dmaa gDゎ /,又は厚生労働省ボームページ
(httDSI〃 WWw mhWaoわ /)か らも入手可能 です

配僣―質はコチラ 翻

PMDAメ ディナビでどこよりも早く貿全性情報を入手
できます。

厚生労働省 pMDAか らの安全性に間する必頻́情報をメールで配1日
しごいよす 豊般いただ<士 オ情車E十J発表当日に入手可曽ヒです

螂日 日|―
Aど笠 酢

安全性'情報

●医薬
ロ
|■

９

ノ

／

日票品●医編機器爾

妻皇1性情報

【情報の概要】

⑭ !緊急宏令1性情報の配イlJ 、41:安 午此逃ギ1の商ぜ布  llフ :lt用 llの ,士忠の改言! ωオ ,‖″」の小J介

No 4

Pharmacew“ cals
and
Med cal Devices
Satety lnforination

No 医策品等 対策 情報の概要 更

1
造用等のおそれのある医薬品の

改正について

'ザ

生労働大liは , 投用′入業品等のうち.濫川Ⅲのおそれのある
吹爽‖11については「lκ共品 仄療機藩4の品Ti イ「効性及び安令
ギ上のf珀イ4tⅢにllズ 1る 法I‖施行んとlll(IPlれ お6午厚′L省令第1ケ)"
15条の2の川と定に

'と

づき「仄業品 仄1,(機′)牛の品∵i, イ,'メリJ‖及
び宏令社のfr l果 4に lス)→ る法子″l,低行規則第 l ri条 の 1の規定に)ト
づき濫用等のおそれのあるものとして,1:労 働大|'が指定→る'入
業品」(r成26年 |げ生労働省|`示第252′,)に より指定していま1,
今校,その対象について「伏猟品 仄映機ナ)等の品質 有効ⅢV及
び安待性のlVil木Ⅲに関→る法

`‖

施イ∫規則第 l′「条の をの川と定に岸
づき湛川件のおそれのあるものとして

''41労
働人IIが指定→るk

奥品の 洋Lを改に■る件I(令和5年十′4:労働省T,示第5′ザ)に よ
り改I「 し Ⅲヽ不口5句:4ナ]1ロ カ・ら,芭川]‐1る こととしました

')で
*Ⅲホ‖

をご説け,し ま1,

3

抗結構葉の「使用上の注意」の
改訂について

tD

抗構核業の共刑逆 i妃 反応は古くか
',ll'ナ
れている J「

イムですが 昨
4の紺核治療の状況等を附まえ,|11:労働省は 令和 5年 3月 23
日に令ての抗漕i核薬を対

イ
ムに業剤逆 14七 lえ応に周する使用 11の 注意

の改 丁ヽを指示すノJナ盪角1を 発出しました。つきましては,本改 I訂指
示の検 すヽ十卜llに ついて相介します.

6

3 ボロファラン ↑98)
①

∩

令和5年 3,〕 2311にしツx,∬ を指
'ユ
した仄共∴‖Iの使用にの注たtの うち

■ズなI‖件川常について 改I」内容4:と ともにしVて IJの 4t拠 となっ
た,「例の慨ズⅢに1州 1る II報を紹介します。

8

I ボロファラン reB)他6件 υ^ 使用にのヤLなのしVて ,」について (その310) 10

5 市販直後調査の対象品目一覧 令れ15年 2月 末|〕現在 ,「 ll又ド:イえ測4「のヤlイ次∴|IHを小J介 します。 13

考

＝

参

士

医薬品 (体外診断用医薬品を除
く)使用上の注意における「褐
色細胞種」の用語について

lL r化 された添十J文

'「

の使舟〕卜の注止において 「樹也湘‖胞】I」

として注意I喚起が行われている品 Hに ついて 批(側」として「樹色
和1)抱われ」を「世l lr職 1'他 ]T文 はハラガングリ1-マ Jに 変 Aす るこ
ととしましたので、 その内容につ ・ヽて h'1介 しま1。

15

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/0002.htmi 鞘



◆ 製薬企業からの医薬品の安全使用 (取り違え等 )に関するお知らせ

適正使用のお願い

「テグレトール
①
」と「テオドール

⑥
」の

販売名類似による取り違えのご注意

2022fF12'J

サンフアーマ株式会社

,11辺 三菱製薬株式会社

市11'f

時下ますますご清祥の段、お慶び中し上げます。

さて、「テグレトールR(一般名 :カルバマゼピン)」 ならびに「,オ ドール。 (一般

名 :テオフィリン)」 については、これまでに医薬品の販売名類似による取り違えの報

告が複数あり、弊社より2017年 12月 に注意喚起をさせていただきましたが、その後も医

薬品の販売名類似による取り違えの事例が複数報告狂されております。

それぞれの薬刑を処方または調刑いただく際に今 ‐度、英効、販売名、月1法、用 :識等

をご確認くださいますようお願い中し Lげます。また、処方オーダーシステムをご利用

の場合は、名称の前に薬効件を表示する等の防止策を討じていただけますようお願いい

たします。

例 :≪ 向精神作用≫テグレトール

≪気管支拡張刑≫テオドール

既に取り違えの防止策に取り組まれている場合も、定期的な研修の題材に取り上げて

いただく等の川知徹底を重ねてお願い中しLげます。

謹 白

※報告11:例のi詳細は、以 ドをご参照Fiき ますようお願いいたします。
・公益財十司法人日本医撰機能評価機構「l夕、熊 J`故常報収染得 J「業」 (httP/′■咄町 med‐ saFe,P/)

公益財l,法人H本∫′人
'A機

能,V価機糾
~業
チ↓ヒヤリ・ハットJf例収架・分析Jf業」 (http:′ /wlw ynkkyoku‐ hiya市 ,cqhc Or,P′

′
)

テグレトールとテオドールを処方または調剤いただく際にはご注意願います。

業効分類名等 向精神作用性てんかん治熊剤・}え状態治嫌刑 キサンチン系気管史拡張刑

販売名
テグレトール錠 100ms/200m8

細本Ⅲ′50%

テオドールTrltti′ 20%/錠 50ms

錠 100my200ms

一般名 カルバマゼピン テオフィリン

錠刑 PTP

シートのτ東

岡 岡 田
朝 ほODunる Of′ .ォ

●
"r‐
″  yヵ卜・L

薄

!潔

錠剤の

イラスト

X( )内は識
別コードを示

す

200 mg(S'214)

||!」 |

100噂 (SJ 213)

200m9(THEO― DUR200)

でと|と ) 〇

100噂 (THEO― DUR100)

⑤ (lめ 〇
50m9(THEO―DUR 50)

宅

０，
一

効能・効果 1精神運動発作、てんかんヤL格及びてんか
んに伴う精神障争ド、

てんかんの対1攣発作 :強直問代発作

(令般灯摯発作、人発作 )

2躁病、μ巣うつ病の躁状態、統合失I凋対:の
興市状態

3● 又神経茄

顆粒 20%/鍵 50m9

気付支喘忠,喘忠‖!(様 )気甘支炎

錠 100mq/200mq
気営支咄忠,咄忠仕 (慰 )夕t管文炎.慢性気骨
文炎,加卜気】上

製造販売元 サンフアーマ株式会社 田辺三菱製薬株式会社

お問い合わせ先 サンフアーマ株式会社 くすり和談センター
電話 :0120-22‐ 6880

受付時‖B:9時～17H守 30分

(上、日、祝日、会卒L休業日を除く〕

ΠI辺三捷製薬株式会社 くすり相談センター

電話 :0120‐ 753‐280

受f↓‖t岡 :9‖寺～ 17‖ t30分

(土、日、祝日、会社体業日を除く)

_´//



０
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医療事故防止対策の強化に関するお願い

その薬年間違っていませんか?
テク
“
レト…,ピと巧テ,オド劇Jげを
間違えて投薬された事例の報告があります。

製造販売元
サンフアーマ株式会社
東京都港区芝公園 +7‐6

製造販売元
日辺三菱製薬株式会社
大阪市中央区道停町 3‐ 2‐

剛 1鉗
2022年 12月

テ,Wレトー

'眠

は
向絡伸作用性

てんかん治霞剤・躁状態治療剤です

カルバマゼピン製剤

TegretolΘ

テオド可げは
銘管支喘態・慢陸 隆師疾患
(COPD)の

'台

瘤藁です

テオフィリン徐放性製剤

THEODUR°

FlωⅢⅢ2Z

10



レキップCR錠 2昭・鍵8昭は徐放性製剤です

～分割、粉砕、噛み砕いての

処方・投与・服用はしないでください～

料*限薬品の適正使用に人かせなしW晴報です.尼、ずハ読みください,料 *

2023年 3月

グラクツ・スミスクライン株式会社

弊社製品 |レキ ンプ'CR錠 2mg、 8mg」 (こつきまして、分割、粉砕、Π歯み砕くなど、誤
つた方法にて処方・投与・服用したとの情報・ を複数入手しております。

本剤は徐放性製剤で
')る

ことか 2,、 月R用に際して1歯んだり、割ったり、砕いたりせ〕・に

そのまま服用することを電子添文及び患者向け資材などにて、注意喚起しております。

各医療関係者におかれまと́ては、下記事項をご確認いただき、誤つた方法にて処方・投

与されオだいよう、処方入力時に粉砕指示が入力できなくなるように設定する等の処方オー

ダリングラステム |との対策 k♪ 含めて注意いただくとともに、患者様への服薬指導の徹底を

お願いいたします。

[>I II十 引ti社 内併オ1及 t〆空、ィI州‖〕lpt人 |1木 レ111機 能 if‖Ⅲ機 |“ (μi,I JI故 |‖ ‖Htlた 等‖業及0(業 ,11ヒ ヤリ ,ム ント1'例

‖К唯 `′析 1'業 )]

。 本剤は、徐放性を持つ薬物層をバリア層で挟んだ三層構造による徐放性製剤です。
● 本剤を分割・粉砕、もしくは、噛み砕いて服用すると急激に血中濃度が上昇し、副作
用が発現する恐れがあります。また、有効成分の消失を速め、効果が持続しない恐れ

があります。

● 患者様には、割ったり、砕いたりせずに、そのまま「歯まずに服用するよう、患者向け
資材 (レキップCR錠 を服用される患者さまへ)も ご活用の上、服薬指導の徹底をお
願いいたします。

。 投与量を調節したい場合は、レキッフ錠への変更をご検討ください。

Ⅲ
'´ Vィ |‖ 14,hァィィⅢ丁P,1■ 4ηウ竺出4加 ll''

■
'η

ヤ!サ イLli r Ⅲ tiイ イ′,府ケイヤィ

レキップCR錠の構造

イャ_

P卜 113●()DE303N

14!,丈
`i'12o23イ

ト3)J

忠者向け士オお (レ キ ッフ cR錠 を1に用 されるど 1レ さ主⌒ )ジ )れ H祝 り寄せ ケ法
イレクーネット
からのユ1文

ザト社μi41則係者向けhI報サ イ ト CSKproか 〉,ri卜 文、 アウンローードいただけます
」ll文 に除 しては、お 手独では どざい t■ :,!、 公 |ヽ I卜年Rを ,,願 い lノ し主 十

イiの 2次 元コートをご利用いただくと、以 ドの
「
1111グ ウンロード

lし迷サービスIのシく―ジに尚 i卜にイクヤスが‖∫能で司i
htin守 〃ビsknro● omttaiD/reヽOurccIP charミ〔ヽ1-UTr出 &。40r&← Cにぃhanュ ,a‐ hc,ponaria i,013Ataぼ ‐
rcsourccⅢ  products‐ nじ翌色迎雖堅世重翌匹坐ぱ塗Ct■ じヽrr tokcn!undchncd

Ⅷ

お i也市hで ツ,こ ユi:

文 l、′(びお ‖合せ

グラクソ スミスクライレl木式rせ仕 カスイマー・イアイ・セシ ―々

TEL:0120-S61-017(り :0り～17:4S/土 日机日及び当社休業日を除く)

4、片1の均と

'iの

iL r添 え4点、1,用アフリ 1添 文ナビ|よ り
(】ミ1′く―コートを1ザしみHkリ ジ)に、ご参((卜 さい, I口 |II剛 II‖Ⅲ日Ⅲ‖

(01)14987246740194



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

3)要指導医薬品。一般用医薬品情報    2023年 4月4日現在
①要指導医薬品 :対面販売

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

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

【参考】要指導医薬品の指定の概要   htpsy/岬 mhIW go jp/ile/05 Shnuk前 -11121000‐ IyakushokuttnkyOku― Soumuka/00o0044500 pdF
要指導医薬品一覧       httpsv/www mhIW gojp/su7Seほ akunitsuにe/bunya/yOShidoiyakuhin htmi

ヘポタステン

精製ヒアルロン酸ナトリウム

セイヨウトチノキ種子エキス

オキシメタゾリン塩酸塩

クロ)レフェニラミンマレイン酸塩

プロピペリン塩酸塩

セイヨウプヽッカ

'由

ナプロキセン

イ籠翔ド塩酸塩

ヨウ素/ポリビニルアルコール

(部分けん化物 )

ポリカルボフィルカルシウム

オ)レリスタット

オキシコナゾー,レ石肖酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩

塩酸プソイドエフェトリン

有効成分

タリオンR

タリオンAR

ヒアレインS

サンテ ヒアルロン酸点眼液

ベルフェミン

ナシビンメディ

′しカ 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]― ド

ギュラック

アライ

オキナゾールL600

販売名

アレグラFXプレミアム

田辺三菱製薬

参天製薬

ゼリア新薬工業

佐藤製薬

大鵬薬品工業

ゼリア新薬工業

ジョンソン・エンド・

ジョンソン

小林製薬

参天製薬

小林製薬

大正製薬

田辺三菱製薬

サノフィ

製造販売業者

2017年 9月 27日

2020年 5月 8日

2020年 11月 30日

2021年 5月 31日

2021年 5月 31日

2021年 8月 31日

2021年 8月 31日

2021年 12月 27日

2022年 6月 3日

2022年 9月 16日

2023年 2月 17日

2023年 3月 27日

2023年 3月 27日

承認日

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 )

再審査期間 (4年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

再審査期間 (4年 )

安全: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l性等に関する製造販

売後調査期間 (3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 (8年 )

安全l陛等に関する製造販

売後調査期間 (3年 )

調査期間 (予定)

2020年 12月 10日

2020年 9月 16日

2021年 12月 20日

2021年9月 13日

2021年 11月 24日

2022年 3月 24日

2022年 9月 23日

2022年9月 1日

販売開始日

○劇薬

エフゲン

ストルピンMカプセル

′ヽンビロン

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3月 31日

1964年 2月フ日

1963年 3月 5日

1966年 1月 25日

承認日

,3(1/2)

※2014年 3月末で販売終了



②第一類医薬品 :適切な)レールの下、全てネット販売可能

薬剤師が販売し、その際は、
。年齢、他の医薬品の使用状況等につして、薬剤師が確認すること。

・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師力ぐl情報提供すること。

○新一般用医薬品
※厚生労働省告示第69号の以下の項目のもの力核 当

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

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

□ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第14条第8項第1号に該当するものとして承認され、同法第フ9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l性に関する調査を実施する義務が課せられている

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

有すると認められる医薬品であつて、調査義務を課せられている医薬品のうち、調査期間に1年を加えた期間を経過していないもの

イソコナゾール硝酸塩

フルチカゾンプロピオン酸エ

ステ)レ

偏羽成分

メンソレータムフレディCCl

メンソレータムフレディCClA

フルナーゼ点鼻薬

<季節j性アレルギー専用>

販売名

□―卜製薬

グラクソ・スユ クライン・

コンシューマー・ヘリレスケ

ア・う狩パン

野 鋭

2019年 11月 27日

2019年 4月 15日

承認日

2020年 3月 21日

2020年 1月 20日

2019年 11月 1日

販売開始日

2023年 1月 20日

2022:千 11月 1日

第下類医薬品

"日

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

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」襴に掲げるもの、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

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1

ロキツプロフェン、ロキソプロフェンナトリウム水不ll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

ラニチジン、塩酸ラニチジン

]ヒシビン、塩酸]ヒンピン

メチ,レテストステロン

ミノキシジル

ミコナゾール、ミコナゾー)♭硝酸塩。ただし、腔カンジダ治療薬に限る。

フアモチジン

ピゲラビン

ニザチジン

コ チン。ただし、貼付剤に限る。

トラネキサム酸。ただし、しみ (肝現に限る。)改善票に限る。

テストステロンプロピオン酸エステ,♭、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、硝酸ストリキニーネ

シメチジン

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

ジエチルスチルベストロール

クロトリマゾール。ただし、腟カシジゲ治療薬に限る。

オキシコナゾール、硝酸オヰシヨナゾール、オキシヨナリー)♭T肖酸塩。ただし、腔カンジゲ治療薬に限る。

イソコナゾール、硝酸イソコナゾール

イコサペント酸エチル

アミノフィリン

アシクロビル

告示名 (別名等含む)

○下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホルモシキット
ー般用SARSコロナウイルス抗原キット
ー般用SARSコロナウイルス抗原・インフルエシザウイルス抗原キット

(公社)広島県薬斉」師会 薬事情報センター 2023年 5月 13日

惨考】l洋::猪 予ヽ:I静 ::1舒:躍盤翌盟:な;監

注 )

「告示名」欄中の有効成分は、その

塩1民及びそれらの水和物を含めた

形で表記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。
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