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竹内　慶法　先生

レカネマブ（遺伝子組換え）製剤

　～アルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知症の進行抑制～（新規作成）12/19

https://www.pmda.go.jp/files/000265887.pdf

◆◆◇◆　第556回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆

【JPALS研修会コード　34-2023-0112-101】
ウエブ利用研修（Zoomウェビナーによるオンライン研修）

プログラム

情報提供 薬事情報センターだより

医薬品情報 【厚生労働省、PMDA】

タリージェOD錠　適正使用情報について

特別講演

共催：(公社)広島県薬剤師会薬事情報センター ・ (一社)広島県病院薬剤師会 ・第一三共株式会社

「背骨は人体の大黒柱　～日常診療でよくであう脊椎疾患～」

浜脇整形外科病院　診療部長

＜講師からのメッセージ＞

脊椎は人間が二足歩行をするうえで、非常に大切な役割を担っています。我々整形外科医は赤ちゃんから高齢者まで幅広い年齢層の患者さんを普段か

ら診療しており、私の専門の脊椎外来でも小学生から高齢者まで多くの患者さんが腰痛や神経痛・しびれを主訴に受診されます。本講演では脊椎の基本

的な機能の話から、小児期～高齢者にかけての一般的に疾患を説明し、整形外科医が薬物治療や手術をどのように行っているか、実際の画像をみせな

がらお話しします。皆様も自分の体や身近な人の事を考えながら聞いていただければ幸いです。

座長　　広島県薬剤師会　常務理事　　笠原　庸子　先生

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/2565/

１．

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0163.html

◆ 製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ

◆ 医薬品・医療機器等安全性情報：No.406

デュルバルマブ（遺伝子組換え）製剤～非小細胞肺癌～（一部改正）11/24 https://www.pmda.go.jp/files/000265540.pdf

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/ctp/0011.html

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

https://www.pmda.go.jp/files/000265412.pdf

プロスタグランジンE2錠0.5mg「科研」(ジノプロストン錠)【科研製薬】

◆ 最適使用推進ガイドライン(再生医療等製品)

ニボルマブ（遺伝子組換え）製剤　　11/24

～悪性中皮腫（悪性胸膜中皮腫を除く）～（新規作成）

～非小細胞肺癌、頭頸部癌、腎細胞癌、胃癌、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、尿路上皮癌～（簡略版への切替え）

https://www.pmda.go.jp/files/000265542.pdf

◆ 効能・効果等の追加・変更：11/24、12/6、12/22

https://www.pmda.go.jp/files/000265450.pdf

エボロクマブ（遺伝子組換え）製剤（一部改正）11/21 https://www.pmda.go.jp/files/000265454.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000265452.pdfインクリシランナトリウム製剤（新規作成）11/21

ジノプロスト注射液1000μg「F」／ジノプロスト注射液2000μg「F」(ジノプロスト注射液)【富士製薬工業】 https://www.pmda.go.jp/files/000265415.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000265414.pdf

https://www.pmda.go.jp/files/000265411.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0004.html

要指導医薬品・一般用医薬品情報：12/10現在 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

新規作成：重症高血圧　　一部改正：高血糖、低血糖

https://www.pmda.go.jp/files/000265598.pdf

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

◆ 肥満症治療薬の安全・適正使用に関するステートメント【(一社)日本肥満学会】

（関係学会等からの医薬品の適正使用に関するお知らせ）

◆ 安全対策に関する通知等（医薬品）　　【厚生労働省】

アトニン－O注1単位／アトニン－O注5単位(オキシトシン注射液)【あすか製薬】

プロスタルモン・F注射液1000／プロスタルモン・F注射液2000(ジノプロスト注射液)【丸石製薬】

オキシトシン注射液5単位「F」(オキシトシン注射液)【富士製薬工業】

https://www.pmda.go.jp/files/000265413.pdf

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0010.html

妊婦禁忌の新型コロナウイルス感染症治療薬の処方並びに調剤に関する

合同声明文等の公表について（周知依頼）

一般用医薬品の適正販売及び適正使用について https://www.pmda.go.jp/files/000265960.pdf

＊ 一般用医薬品の乱用防止啓発ポスター https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001075650.pdf

＊ 薬物乱用防止相談窓口一覧（資料無し。リンク先参照のこと） https://www.mhlw.go.jp/bunya/iyakuhin/yakubuturanyou/other/madoguchi.html

https://www.pmda.go.jp/files/000265364.pdf

オンデキサ静注用（ヘパリン抵抗性について）　　【アストラゼネカ】 https://www.pmda.go.jp/files/000265966.pdf

新薬・効能追加等情報 https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0036.html

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

◆ 重篤副作用疾患別対応マニュアル（資料無し。リンク先参照のこと。）

11/22(新薬、報告品目・新キット製品)、12/8(後発品等)、12/20(新薬)

https://www.pmda.go.jp/files/000265342.pdfテガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配合剤
　　　　【テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配合剤製造販売会社】

子宮収縮薬

テゼペルマブ（遺伝子組換え）製剤～気管支喘息～（一部改正）12/4 https://www.pmda.go.jp/files/000265640.pdf

イデカブタゲン ビクルユーセル　～多発性骨髄腫～（一部改正）12/6 https://www.pmda.go.jp/files/000265661.pdf

◆ 薬価基準未収載医薬品：12月販売開始

◆ 薬価基準収載医薬品

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

セマグルチド（遺伝子組換え）製剤～肥満症～（新規作成）11/21

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂：12/11、12/22 https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-based-on-the-consultation/0001.html
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

1.医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報

◆ 薬価基準収載医薬品 (2023.1■ .22)― 新医薬品―

【13成分35品目】

内用薬

【参 考 】 医療 用 医薬 品の薬価基 準収 壺比等 に係 る取扱 いにつして (令和 4年 2月 9日 厚 生 労働 省発 出通知 )

https:〃www mhIW gojp/hOurei/doc/tSuchi/T220214S0020 pdf

新規医薬品等の保険収壺比の考え方について(平成30年 10月 10日 厚生労働省保険局資料)

httpsi//vvWW mhlw go.jp/cOntent/12601000/000364051 pdf

日本の薬価制度(こついて (平成28年6月 23日 厚生労働省医政局経済誤資料)
https://wwW mhlw go,p/輛 le/o4-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuhinkyoku― Shinsakanrika/0000135596 pdf

新たな品目を薬価基準にユI又載するタイミング (基本的)レール、収裁時期)

※報告品目とは、医薬品部会の報告品目及び審議品目であつて新医薬品以外のもの (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。

新医薬品 年4回
*

12～4月頃、5月 、8月、11月 (医薬品医療機器等法に基づく承認時期と連動)半

(原則として承認後60日以内、遅くとも90日以内に収哉。)

*オI買づll的に年4回、収載月は変動あり。

報告品目 ,新れ床製品 年2回 5月 、11月

後発医薬品 年2回 6月、12月

日本の薬価常u度について

11/22 高リン血症治

療剤

収磯日 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
'協

序]、 [承認条件J等 ) RMP(11/22現在)

フォゼペル錠5mg 5m91錠 234,10 製造販売

元/
協不ロキリン

テナパノル塩酸

塩

透析中の慢性腎臓病患者

における高リン血症の改善

通常、成人に1よテナパノルとして1回 5mgを

開始用量とし、1日 2回、朝食及び夕食直

前に経口投与する。以後、症状、血清リン

濃度の程度により適宜増減するが、最高用

量は1回 30mgとする。

[作用機序 ]

本剤は、腸管上皮細胞の頂端膜に発現するナトリ

ウムイオン/プロトン交換輸送体3(NHE3)を阻
害し、細胞膜におけるナトリウムとプロトンの交換輸

送を阻害する。この結果、細胞内のpHが低下し、

腸管上皮細胞間隙でのリン透過性が低下すること

で、腸管からのリン吸収が低下する。これ1こより、本

剤は、高リン血症患者の血中リン濃度を低下させ

る。

フォゼベル錠10mg 10mgl錠 345,80

フォゼベル錠20mg 20m91錠 510,90

フォゼベル錠30m9 30mgl錠 641.80

https:〃 www p
mda go,p/RMP/

― w/230124/3

b3b4aOe‐ 4a7e―

4fae-9c12-

e940bdcddB28/

230124 21900C

3F1022 001RM

P pdf

※各製品についての詳細なl宙報や正確な情報は、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 2024年 1月 13日

注射薬

収磯日 薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用置 備考 ([作用機序]、 [承認条件〕等) RMP(11/22魂准E〕

H/22 静注透析そう

痒症改善剤

コルスパ静注透析用

シリンジ17.5w9

17.5wg

0 7mLl年釘

2′971 製造販売

元/
丸石製薬

販売元/
キッセイ薬

品工業

ジフェリケファリン

酢酸塩

血液透析患者におけるそう

痒症の改善 (既存治療で

効果不十分な場合に限

る)

通常、成人にはジフェリケフアリンとして、下表

に示す用量を週3回、透析終了時の返血

時に透析回路静脈側に注入する。

ドライウェイト 投与量

45ka未満 17.5日a

45kて】以上65k(】未満 25,Ow(】

65k〔】以上85kg未満 35.Owg

85k(】以上 42.5Jq

[作用機序]
本剤は、Kオピオイド受容体選択的な作動案であ

り、Kオピオイド受容体にイ乍用することにより抗そう痒

作用を示す。

https:〃 www p
mda go jp/RMP/

― w/730119/a

86bd5b3‐ 25b3-

46ac― a810-

b96F3a73142c/7

30119_12904A2

G1020 001RMP
pdf

コルスパ静注透析用

シリンジ25.Oμ g

25μg

O,7mLl筒
3′ 609

コルスパ静注透析用

シリンジ35.Owg

35wg

0 7mLl筒
4′ 341

11/22 持続型LD口

レステロールイ氏

下siRNA製剤

レクビオ皮下注

300mgシリンジ

300m9
1.5mLl筒

443,548 製造販売

(輸入)/
ノノuレティス

フアーマ

インクリシランナト

リウム

家族性高コレステロール血

症、高コレステロール血症

ただし、以下のいずれも満た

す場合に限る。

・心血管イベントの発I見リスク

ん埠悪い
。HMG‐ CoA還元酵素阻害

剤で効果不十分、又は

HMG― CoA違元酵素阻害

斉」による治療力〈適さない

通常、成人にはインクリシランナトリウムとして

1回300mgを初回、3ヵ月後に皮下投与

し、以降6ヵ月に1回の間隔で皮下投与す

る。

[作用機序 ]

本斉」1よ、PCSκ9 mRNAを標的とした二本鎖の
低分子干渉リボ核酸 (Ы RNA)であり、センス鎖
IE結合する3分岐型N―アセチルガラクトサミンを介し

て月干臓に取り込まれ、月干臓のPCSy(9 mRNAの

分解を促進する。これにより、肝細胞上のLDL受

容体の発I見は土曽カロし、LDLコレステロー)レの取り込

みが促進され、血中LDLコレステロール値は低下す

る。

https:〃 www p
mda go jp/RMP/

― w/300242/4

562325f‐ cf5d―

496f―b7cO―

4b61aSbed75e/

30024221894A
2G1028 002RM
P pdf

11/22 肥満症治療剤

持続
jttGLP-1

受容体作勤薬

ウゴービ皮下注

0.25mg sD

0.25mg
O.5mLlキット

1′876 製造販売
元/
ノボノJレディ

スクフアーマ

セマグルチド (遺

伝子組換え)

肥満症

ただし、高血圧、脂質異常

症又は2型糖尿病のいずれ

かを有し、食事療法・運動

療法を行つても十分な効果

が得られず、以下に該当する

場合に限る。

・BMIが27kg/市以上であ

り、2つ以上の肥満に関連す

る健康障害を有する
。BMIが35kg/市以上

通常、成人に1よ、セマグルチド (遺伝子組

換え)として0.25mgから投与を開始し、

週1回皮下注射する。その後は4週間の間

隔で、週1回0.5mg、 1.Omg、 1,7mg及

び2.4mgの順IE増量し、以降は2.4mgを

週1回皮下注射する。なお、患者の状態に

応じて適宣減量する。

[作用機序 ]

本斉JはヒトGLP-1アナログであり、内因IttGLP-1が

標的とするGLP-1受容体と選択的に結合し、

cAMP放出量を増加させるGLP-1受容体作勤薬
として作用する。

本剤はアルブミンと結合して代謝IEよる分解の遅延

及び腎クリアランスの低下を示すと考えられており、

またアミノ酸置換によりDPP-4による分解IE女すして

抵抗性を示すことにより、作用が持続する。

https:〃 www p
mda go jp/RMP/

www/620023/fe

81b081-d145-

4900-88cb―

ldcfc4d3ebc5/6

20023 24994A6

G5024 002RMP
pdf

ウゴービ皮下注

0.5mg sD

0.5rng

O.5mLlキット
3′ 201

ウゴービ皮下注

1.Omg SD

lmg
O.5mLl■ント

5′ 912

ウゴービ皮下注

1,7mg sD

1,7mg

O,75mLl拘 ト
7,903

ウゴービ皮下注

2.4mg sD

2 4mg
O.75mLl■ット

10,740

11/22 解毒剤 メグ)♭ダーゼ静注用

1000

1′000単位

lXE

2′ 674′ 400 製造販売

元/
大原薬品

工業

グルカルピゲーゼ

(遺伝子組換

え)

メトトレキサート・ロイコボリン

救援療法IEよるメトトレキ

サート子夢卜泄遅延時の解毒

通常、グルカルピダーゼ (遺伝子組換え)

として50U/kgを5分間かけて静脈内投与

する。なお、初回投与48時間後の血中メト

トレキサート濃度がlwmo1/L以 上の場合

は、初回と同じ用法及び用量で追加投与

することができる。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:110人 )。

[作用機序]

本斉1は、メトトレキサートのカルボキシ末端のグルタ

ミン酸残基を加水介解することにより、血中のメトト

レキサー開農度を低下させると考えられている。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施 。

https:〃 www p
mda goも p/RMP/

www/180095/c

8f07378-080b―

4d05-bOel―

64db33f6b913/1

80095 39294Al

F1028 001RMP.

pdf

※各製品につしての詳細な
jl雷
報や正確か情報は、当該製品添付文書や官報等を鯵 照下さい。 う (2/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

収説日 纂効分類名 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 ([作用穐序]、 [承H思条件]等 ) RMP(11/22現在)

W221鱈

墾ic51
|

|

I

|

|

|

ジルビスク皮下注

16.6mgシリンジ

16.6mg

O,416mL
l筒

69′580 製造販売

元/ユー

シービージャ

′ぐン

ジルコプランナトリ

ウム

全身型重症筋無力症 (ス

テロイ肘判叉はステロイド斉」

以外の免疫抑制剤が十分

に奏効しない場合に限る)

通常、成人に1よジ)レコプランとして下表に示

す用量を1日 1回皮下投与する。

体重 投与里

56kq未満 16.6mq
56k(】以上77k(】未満 23.Om(】

7フ k(】以上 324m(】

ピーク時の予測投与患者数:299人。

[作用機序 ]

本斉」は、補体C51E結合しC5a及びC5bへの開裂

並びIEC5b及びC6の結合を阻害することにより、

膜侵襲複合体の形成及び細胞溶解活性を抑制

する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施 。

httpsv/www p

mda go jp/RMP/

― w/820■ 0/c

050cb26-c6Dl―

4dfe-9cea―

d65280e55cc2/

820110 39994F

3G1025 001RM
P pdf

ジルビスク皮下注

23.Om9シリンジ

23mg
O.574mL
l筒

96′347

ジ)レビスク皮下注

32.4m9シリンジ

32.4mg
0 81mL
lF釘

135′661

抗悪性腫瘍剤

二重特異性抗

体製剤

エプキンリ皮下注

4mg
4mg
0.3mL
1光E

137′724 製造販売
元(輸入)

/ジェンマブ

販売提携

/アッヴィ合

同

(遺伝子組換

え)

○以下の再発又は難治性

の大細胞型B細胞リン′嘲重

びまんI性大細胞型B細胞リ

ンパ月重

高悪
j陛
度B細胞リンパ腫

原発性縦隔大細胞型B細

胞リンプぐ月重

○再発又は難治性の濾胞

性リンパ腫

通常、成人に1よエプコリタマブ (遺伝子組

換え)として、28日間を1サイクルとして、1

サイクルロは1日 目に1回 0.16mg、 8日 目

に1回0.3mg、 15日目及び22日 目に1回

48mgを皮下投与する。その後は1回

48mgを、2及び3サイクルロは1、 8、 15、

22日 日、4から9サイクルロには1、 15日

目、10サイクルロ以降は1日 目に皮下投

与する。

ピーク時の予測投与患者数:972人 。

[作用機序 ]

本斉」は、CD3及びCD201ヨ省合するヒト化免疫グ
ロブリン (Ig)Gl二重特異性モノクローナル抗

体。

本剤は、T細胞の細胞膜上に発現するCD3と B細

胞性腫瘍の細胞月東上に発現するCD20の両者に

結合することによりT細胞の増殖及び活性化を誘

導し、CD20陽性の腫瘍細胞を傷害すると考えら
れる。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

方色 。

httpsi〃 www p
mda go jp/RMP/

www/343257/a

5c3de3c-3elf―

4e72-81ad―

b905ed9ac6873

43257 4291469

A1028 001RMP
pdfエプキンリ皮下注

48mg
48mg
O.8mL
ll邑

1′595,363

15mLl

抗悪性腫瘍剤

抗HER2ヒト

化モノクローナ

ル抗体・ヒアル

ロン酸分解酵

素配合剤

フェスゴ酉己合皮下注

IN

製造販売

元/
中外製薬

フェスゴ西己合皮下注 10mLl瓶 268′ 695
MA

471,565

HER2,Human Epidermal Growth Factor Receptor Type 2

(ヒ ト上皮増殖因子受容体2型、別称 :c―erbB-2)

ペルツズマブ (遺

伝子組換え)

トラスツズマブ

(遺伝子組換

え)

ボルヒアルロニゲー

ゼ 刀レファ (遺

伝子組換え)

OHER2陽′陛の厚し癌 他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通

常、成人に対して1日 1回、勺レツズマブ

(遺伝子組換え)、 トラスツズマブ (遺伝

子組換え)及びボルヒアルロニダーゼ アル
フア (遺伝子組換え)として初回投与時に

はそれぞれ1200mg、 600mg及び
30000Uを、2回目以降はそれぞれ

600mg、 600mg及び20000Uを、初回
投与時には8分以上、2回目以降は5分以

上かけて3週間間隔で皮下投与する。ただ

し、術前・術後薬物療法の場合IEは、投与

期間は12カ月までとする。

通常、成人に対して1日 1回、勺 レ

(遺伝子組換え)、 トラスツズマブ (遺伝

子組換え)及びボルヒアルロニダーゼ アル
ファ (遺伝子組換え)として初回投与時に

はそれぞれ1200mg、 600mg及び
30000Uを、2回目以降はそれぞれ

600mg、 600mg及び20000Uを、初回
投与時に1よ8分以上、2回目以降は5分以

上かけて3週間間隔で皮下投与する。

[作用機序]

本斉」は、ペルツズマブ、トラスツズマブ及びボルヒアル

□ニゲーゼ アルフアを含有する西E合斉」。

ペルツズマプは、HER2の細胞外領域のドメインI

に結合し、日ER2の二塁体形成を阻害し、下流の

シグナル伝達経路の活性化を阻害することに加

え、抗体依存性細胞傷害作用 (ADCC)活性
を誘導することIEより、月重瘍の増テ直をtr「布」すると考

えられている。

トラスツズマブは、HER2の細胞膜近接吉B位のドメ

インⅣに結合し、ADCC活性を誘導すること等1こよ
り腫瘍の増殖を抑制すると考えられている。

ボルヒアルロニダーゼ ア)レフアは、糸吉合組織における

ヒアルロン酸を加水分解する酵素である。

本斉」は、ボ)レヒアルロニダーゼ アルフアによリヒア)レロ

ン酸が加水分解され、皮下組織における浸透性が

増加することで、拡散吸収されたぺ)レツズマブ及び

トラスツズマブが月重瘍の増テ直を打口制すると考えられ

ている。

○がん化学療法後に増悪し

たHER2陽性の治癒切除不
能な進行。再発の結腸・直

腸癌

11/22

11/22

429

lA1021 001RM

P pdf

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



(公社)広島県薬剤師会 案事情報センター 2024年 1月 13日

11/22 ヒト型抗ヒト

IL-4/13受容

体モノクローナ

ル抗体

11/22 血液凝固阻止

斉」

収脱日
1 
翼効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 飢 名 成分名 効能。効果 用法・用量 備考 ([作用褐序]、 と承ユ】条件]等 ) RMP(■ /22現在〉

デュピクセント皮下注

200mgシリンジ

200m9
1 14mL

l年釘

43,320 製造販売

元/サノフィ

販売提携

/リジェネロ

ン・ジヤノぐン

デュピルマブ (遺

伝子組換え)

既存治療で効果不十分な

下記皮膚疾患

oアトピーfl生皮膚炎
注)

注)最適使用推進ガイドラ

イン対象

(アトピー性皮膚炎〉

通常、成人にはデュピJレマブ (遺伝子組換

え)として初回に600m9を皮下投与し、そ

の後は1回300m9を 2週間隔で皮下投与

する。

通常、生後6カ月以上の小児に1よデュピル

マブ (遺伝子組換え)として体重に応じて

以下を皮下投与する。

5kg以上15kg未満 :1回200m9を 4

週間隔

15kg以上30kg未満 :1回300mgを 4

週間隔

30kg以 _L60kg未満 :‡刀Eヨ IE

400mg、 その後は1回 200m9を 2週間[高

60kg以上 :初国に600mg、 その後は1

回300mgを 2週間隔

既存の剤形 (皮下注300mgペン/皮下注
300mgシリンジ)に新剤形 (皮下注200mgシ
リンジ)追カロ。

https:〃 www p
mda go jp/RMP/

www/780069/5
5daa4ba-44b7-

4625-9633-

3e7a2f574750/7

80069 4490405

G1024 010RMP
pdf

アレモ皮下注15mg 15mg
1 5mL

l■ット

249′ 546 製造販売
元/
ノボノルディ

スクフアーマ

コンシズマブ (遺

伝子組換え)

血液凝固第Ⅶl因子又は第

Ⅸ因子に対するインヒビター

を保有する先天性血友病

患者1こおける出血傾向のイp

侑」

通常、12歳以上の患者には、1日目に負

荷投与としてコンシズマブ (遺伝子組換

え)lmg/kgを皮下投与する。2日日以
降は維持用量として1日 1回、

0,20mg/kgを 皮下投与する。

なお、0 20mg/kgの投与を開始後、コン

シズマブの血中濃度や患者の状態により、

0,15mg/kgに 減量又は0,25mg/kgIE
l曽量できる。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:45人 )。

[作用機序]

本剤は抗組織因子経路インヒビター (抗TFPI)

抗体。TFPHよ活I陛型血液凝固第X因子を阻害

する。本斉JlよTFPIに結合することにより、TFPIによ

る活性型血液凝固第X因子の阻害を抑制する。

活性型血液凝固第X因子活性力u曽カロすると血液

凝固の開始期が延長され、効果的な止血に十分

な量のトロンビンが生成される。本剤は血液凝固

第Ⅵll因子及び第Ⅸ因子とは独立して作用し本剤

の作用は血液凝固第Ⅵll因子又は第Ⅸ因子に対

する阻害抗体の有無の影響を受けない。

本斉」は血液凝固第Ⅵll因子又は第Ⅸ因子との構

造本目関I性あるしヽま酉己列相同I陛が認められないこと

から、血液凝固第Ⅷ因子又は第Ⅸ因子に対する

インヒビターの生成を誘発叉1部曽強しない。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施 。

https://wwW p

mda go,p/RMP/

www/620023/8
7321847-ce47-

46fF-9c15-

43eaa69cd4e9/

620023 63494B

OG1026 001RM
P pdf

アレモ皮下注60mg 60mg
1 5mL

l■ット

844′ 727

アレモ皮下注150mg 150mg
l.5mL

lキット

1′ 893′ 013

※各製品についての詳細なl青報や正確な1情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 う (4/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

11/22 VOn

WV‖ lebrand

因子非依存型

遺伝子組換え

血液凝固第

VIII因子製剤

11/22 血漿分画製剤

皮下注用人免

疫ゲロブリン製

斉」

11/22 抗FcRnモノク

ローナ)♭打凡体

製剤

収戯日 粟効分類名 商品名

'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 ) RMP(11/22現在)

オルツピーオ静注用

250

250国際単位1

瓶 (溶解液

イ寸)

49′ 543 製造販売

元/サノフィ

エフアネソクトコゲ

ア)レフア (遺伝子

組換え)

血液凝固第Ⅷ因子欠乏患

者における出血傾向の抑制

本剤を添付の溶解液全量で,容解し、緩徐

に静脈内に投与する。

出血時又は周術期に投与する場合、通

常、1回体重lkg当たり50国際単位を投

与する。なお、投与量は患者の状態に応じ

て適宜減量する。

定期的に投与する場合、通常、体重lkg

当たり50国際単位を週1回投与する。

ピーク時の予測投与患者数:669人。

[作用機序]

本剤は、内因性血液凝固第Ⅵll因子と類似の機

能的特f性を有しており、第Ⅷ因子欠乏を一時的に

補正し出血傾向を是正する。本斉」に含まれるvon

Willebrand因子 (VWF)のD:D新却或により分
解から保護され安定性力増し、内因性VWFの影
響を受けず消失半減期が延長する。また本剤のヒ

ト免疫グロブリンGlのFc領域により、胎児型Fc受

容体と結合して血液中の免疫グロブリンのように再

不u用を受け、さらIEXTENボリペプチドきF分により血

中動態が変化することで、血液凝固第Ⅵll因子活

性が長時間維持される。

https://wwW p

mda go jp/RMP/

www/780069/1
bd601f2-fOf9-

4287-a49a―

0315dbcfbF9c/7

80069 63494Bl

D1024 001RMP
pdf

オルツビーオ静注用

500

500国際単位1

瓶 (溶解液

付)

99′085

オルツビーオ静注用

1000

1′000国際単位

1瓶 (溶解液

付)

198′ 171

オ)レツビーオ静注用

2000

2,000国 際単位

1瓶 (溶解液

付)

396′ 341

オルツビーオ静注用

3000

3′ 000国際単位

1瓶 (溶解液

付)

594′ 512

オルツビーオ静注用

4000

4,000国際単位

1瓶 (溶解液

付)

792′ 683

キュービトル20。/O皮下

注2g/1omL

2g10mLl瓶 21′882 製造販売
元/
武田薬品

工業

pH4処理酸性

人免疫グロブリン

無又1よ低ガンマグロブリン血

症

通常、人免疫ゲロブリンGとして50～

200mg(0。 25～ lmL)/kg体重を週1
回皮下投与する。2週間に1回投与する場

合には、1週あたりの用量の2倍量〔100～

400mg(0.5～ 2mL)/kg体重〕を皮下
投与する。なお、悪者の状態に応じて、1週

又は2週あたりの投与量及び投与回数は

適宜増減する。

ピーク時の予測投与患者数:993人。

[作用機序]

人免疫ゲロプリンGの作用機序は完全lEは解明さ

れていない。

https:〃 www p
mda gojp/RMP/

www/400256/c

Oc97e26-8884-

4806-b831-

b9290ecSa7F6/4

00256 63434C2

A1022 001RMP
pdf

キュービトル200/O皮下

注4g/20mL

4g20mLl瓶 43′ 195

キュービトル20%皮下
注89/40mL

8940mLl瓶 85,266

リスティーゴ皮下注

280mg

280mg2mL
l光E

356′ 392 製造販売
元/
ューシービー

ジャノぐン

ロザノリキシズマブ

(遺伝子組換

え)

全身型重症筋無力症 (ス

テロイ肘剃又はステロイド斉じ

以外の免疫抑制剤が十分

に奏効しない場合に限る)

通常、成人には回ザノリキシズマブ (遺伝子

組換え)として下表に示す用垂を1週間間

隔で6回皮下注舅寸する。これを1サイクルとし

て、投与を繰り返す。

体重 投与里

50kg未満 280mg
50kq以上70kq未満 420mq
70kg以上100kcl未満 560mq
100kg以上 840m9

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:1,300人 )。

[作用機序]

本斉Jは、IgGのFcRnへの結合阻害により、IgGの

リサイクリング及びトランスサイトーシスを阻害し、血

清総IgG濃度を低下させる。

[承認条件]全症傾ll夕寸象の使用成績調査の実

施 。

httpsy/w_p
mda g。むp/RMP/

www/820110/b
cF8ad40-e055-

4774-8ce8-

bf02f196b05b/8

20110 63994A9

A1022 001RMP
pdF

※各製品についての詳細か盾報や正確か情報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 G(5/5)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

◆薬価基準収載医薬品 (2023.11.22)… 報告品目・新キツト製品―

【フ成分13品目】
内用案

11/22 高脂血症

治療剤

11/22

注射薬

収戯口 粟効分類名 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

′ぐ)レモデイアXR詫

0,2mg
0.2mg
l錠

61,30 製造販売元/
」瑶牙ロ

ペマフイブラート 高脂血症 (家族性を含む) 通常、成人に1然マフイブラートとして1回0.2mgを 1日 1回経口投与する。ただ

し、トリグリセライド高値の程度により、1回0,4mgを 1日 1回まで増量できる。

既存の剤形、規格(錠

0.lmg)に新剤形、新

規格(XR錠0.2mg、

0.4mg:マルチプルユ
ニット型の徐放性製剤 )

進功日。

灼レモディアXR錠

0.4m9
0.4mg
1錠

113.40

カルシウム

受容体作

動薬

オルケディア錠

4mg
4mg
1錠

585.20 製造販売元/
協汗ロキリン

エボカルセト ○維持透析下の二次性副甲状腺機能

克進症

○下記疾患における高カルシウム血症
。副甲状腺癌

・副甲状腺摘出術不能又は術後再発の

原発性副甲状腺機能克進症

通常、成人IEは、エボカルセトとして1回 lmgを開始用量とし、1日 1回経口投

与する。患者の状態に応じて開始用量として1日 1回 2mgを経口投与すること

ができる。以後1よ、患者の副甲状腺ホ)♭モン (田
‐H)及び血清カルシウム濃

度の十分な観察のもと、1日 1回 1～ 8mgの間で適宣用量を調整し、経口投
与するが、効果不十分な場合lEは適宜用量を調整し、1日 1回 12m9まで経

口投与することができる。

通常、成人には、エボカルセトとして1回 2mgを開始用量とし、1日 1回経口投

与する。患者の血清カルシウム濃度に応じて開始用量として1回2mgを 1日 2

回経口投与することができる。以後は、患者の血清カルシウム濃度1こより投与

量及び投与回数を適宜増減するが、投与垂は1回 6mgまで、投与回数は1

日4回までとする。

既存の規格(lmg、

2mg)に新規格

(4mg)追加。

11/22

11/22

用法・用量 備考薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能 ,効果収職日

製造販売元/
アストラゼネカ

テゼペルマブ (遺

伝子組換え)

気管支喘息 (既存治療によつても喘息

症状をコントロールできない重症又は難治

の患者に限る)

通常、成人及び12歳以上の小児にはテゼペ)レマブ (遺伝子組換え)として1

回210mgを 4週間隔で皮下に注射する。

既存の剤形(皮下注

210mgシリンジ)に新
剤形(皮下注210mg
ペン)追加。

11/22 ヒト抗

TSLPモノク

ローナル抗

体

テゼスパイア皮下

注210m9ペン

210mg
l,91mL
lキット

178′ 182

通常、ソマプシタン (遺伝子組換え)として0.16mg/kgを、週1回、皮下注

射する。

既存の規格(5m9
10m9)に新規格

(15mg)追加。

15mg
l.5mL
lキット

76,753 製造販売元/
ノボノルディス

クフアーマ

ソマプシタン (遺

伝子組換え)

骨端線閉鎖を伴わない成長ホ)レモン分泌

不全l陛低身長症

長時間作

用型ヒト成

長ホルモン

アナログ製

斉」

ソグルーヤ皮下注

15mg

通常、成人にはがん化学療法剤投与終了後の翌日以降、ペグフィルグラステム

(遺伝子組換え)[ペグフィルグラスチム後続1]として、3.6mgを化学療法
1サイクルあたり1回皮下投与する。

『ジーラスタ皮下注

3.6mg』(協和キリン)
のプぐイオシミラー(パイオ

後続品)。

ペグフィルグラスチ

ムBS皮下注

3.6m9「ニプロ」

3.6mg
O.36mL
l筒

61,188 製造販売元/
持田製薬販売

販売/ニプロ

ペゲフィルグラステ

ム (遺伝子組換

え)

[ペグフィルグラス

チム後続1]

がん化学療法による発熱性好中球減少

症の発症抑制

持続型G―

CSF製斉」

がん化学療法による発熱性好中球減少

症の発症抑制

通常、成人に1よがん化学療法斉」投与終了後の翌日以降、ペゲフィルグラスチム

(遺伝子組換え)[ペグフィルグラステム後続1]として、3.6m9を化学療法
1サイクルあたり1回皮下投与する。

『ジーラスタ皮下注

3 6mg』 (協和キリン)

のノ(イオシミラー(パイオ

後続品)。

11/22 持続型G―

CSF製斉」

ペグフィルグラステ

ムBS皮下注

3.6m9「モチダ」

3.6m9
0,36mL
l筒

61′ 188 製造販売元/
持田製薬

ペグフイルグラスチ

ム (遺伝子組換

え)

Eペゲフィルグラス

チム後続1]

3
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11/22

収職国 薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成の名 効能。効果 用法 ,用量 備考

アダリムマブBS皮

下注20mgシリン
ジ0.2mL
「CTNK」

20mg
O.2mL
l年釘

15,226 既存治療で効果不十分な下記疾患

○多関節に活動性を有する若年性特

発性関節炎

アダリムマブBS皮

下注40mgシリン
ジ0.4mL
「(デ「 NK」

40m9
0,4mL
l筒

27′822

アダリムマブBS皮

下注40mgペン
0,4mL「CTNK」

40mg
O.4mL
lキット

27,822

○関節リウマチ (関節の構造的損傷の

防止を含む)

既存治療で効果不十分な下記疾患

O多関節に活動性を有する若年性特
発 I生関節炎

○尋常性乾癬、関節症性乾癖、膿疱

性乾癬

○強直I陛脊椎炎

○腸管型ベーチェッ砺

○非感染度の中間部、後吉B又は汎ぶど

う膜炎

○中等症又は重症の活動期にあるクロー

ン病の寛解導入及び維持療法 (既存治

療で効果不十分な場合に限る)

○中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治

療 (既存治療で効果不十分な場合に限

る)

アダリムマブBS皮

下注80mgシリン
ジ0.8mL
「CTNK」

80mg
O.8mL
l筒

55,109

製造販売元

(輸入)/日
本化薬

提携先/セル

トリオン・へ)レス

ケア・ジヤパン

アダ1プムマブ (遺

伝子組換え)

[アダリムマブ後

続4]

○関節リウマチ (関節の構造的損傷の

防止を含む)

既存治療で効果不十分な下記疾患

○尋常性乾癬、関節症性乾癬、狙霞疱

性乾癬

○強直性脊椎炎

○腸管型ペーチェッ砺

○非感染性の中間吉日、後部又は汎ぶど

う月莫炎

○中等症又は重症の活動期にあるクロー

ン病の寛解導入及び維持療法 (既存治

療で効果不十分な場合に限る)

○中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治

療 (既存治療で効果不十分な場合に限

る)

(関節リウマチ〉

通常、成人にはアダリムマブ (遺伝子組換え)[アゲl)ムマブ後続4]として
40mgを 2週に1回、皮下注射する。なお、効果不十分な場合、1回80m9ま

で増量できる。

(尋常性乾癬、関節症性乾癬、限疱性乾癬)

通常、成人にはアダlJムマブ (遺伝子組換え)[アダlJムマブ後続4]として初
回に80mgを皮下注射し、以後2週 1こ 1回、40mgを皮下注射する。なお、効

果不十分な場合に1よ 1回80mgまで増量できる。

(強直性書椎炎〉

通常、成人にはアゲリムマブ (遺イ云子組換え) [アイダリムマブ後続4]として

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

で1曽量できる。

(多関節に活動性を有する若年性特男性関節炎)

通常、アゲlJムマブ (遺伝子組換え)[アダリムマブ後続4]として、体重
15kg以上30kg未満の場合は20mgを、体重30kg以上の場合は40mgを

2週IEl回、皮下注射する。

(閣営型ベーチェット病)

通常、成人にはアダlJムマブ (遺伝子組換え)[ア州ムマブ後続4]として初
回に160mgを、初回投与2週間後lE80mgを皮下注射する。初回投与4週

間後以降は、40mgを 2週 1こと回、皮下注射する。

(クローン病)

通常、成人にはアダlJムマブ (遺伝子組換え)[アイダlJムマブ後続4]として初
回に160mgを、初回投与2週間後に80mgを皮下注射する。初回投与4週

間後以降は、40mgを 2週 1こ 1回、皮下注射する。なお、効果が減弱した場合

には1回80mgに増量できる。

(澄癌性大腸炎)

通常、成人にはアゲlJムマブ (遺伝子組換え)[アダリムマブ後続4]として初
回に160mgを、初回投与2週間後に80mgを皮下注射する。初回投与4週

間後以降は、40mgを 2週IEl回 、皮下注射する。なお、初回投与4週間後

以降は、患者の状態に応じて40mgを毎週1回又は80m9を 2週 1こと回、皮

下注Я寸することもできる。

(非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎)

通常、成人に1よアダリムマブ (遺伝子

組換え)[アダlJムマブ後続4]として
初回に80mgを、初回投与

1週間後に40mgを皮下注射する。
初回投与3週間後以降は、40mgを
2週に1回、皮下注射する。

(参考 )

『ヒュミラ』(カノヴイ合同)
のメ(イオシミラー(パイオ

後続品)。

ア
'リ

ムマブBS皮¬F注

20mgシ リンジ
0 2mL「 CTNK」

40m9シ リン`ノ 89mg プヽリンジ

40m9ヘ ン BOm9ヘ ン

関節リウマチ

穏常 性乾癬、

関節症性乾癬、

阻対 性乾 ,a

強直性脊椎炎

多関節に活動性を有する

若年性特発性関節炎

隅管型ベーチェット病

〇 O

O O

クローン病 〇

濱,B'性大腸 炎 0

非は理 性の中間きB、

後き「又は汎ボどう月費炎

O

ヒト型抗ヒト

TNFoモノク

ローナル抗

体製剤

アダリムマブBS皮

下注80mgペシ
0.8mL「 (デ「NK」

80mg
O.8mL
lキット

55′ 109

3(2/3)
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収職日 素効分類名 商品名 規絡単位 票価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法l用量 偏考

TNFo阻害

薬

(一本鎖ヒ

ト化抗ヒト

TNFoモノク

ローナル抗

体製剤)

ナノゾラ皮下注

30mgオートイン

ジェクター

30mg
O.375mL
lキット

113′858 製造販売/
大正製薬

オゾラリズマブ

(遺伝子組換

え)

既存治療で効果不十分な関節リウマチ 通常、成人にはオゾラリズマプ (遺伝子組換え)として1回 30mgを 4週間の

間隔で皮下投与する。

既存の剤形(皮下注

30m9シリンジ,プレフィ

ルトシリンジ製剤】E新

斉」形(30mgオートイン

ジェクター,投与時にボタ

ン操作が不要で、投与

前後で注射針力封ガー

ドに覆われる仕様)追

加。

11/22

ジ(3/3)



外

注

内

区

分

ジクアホソルナトリウム

ランジオロール塩酸塩

レナリドミドアk秀日物

レナリドミド

レナリドミド7」く秀日物

レナリドミド

ペプリジル塩酸塩水和物

ゾニサミド

成分名

ジクアホソルNa点眼液 30/0「ニットー」

ランジオロール塩酸塩点滴静注用150mg
「F」

ランジオ回―)レ塩酸塩点滴静注用50mg
「F」

レナリドミドカプセル5mg「 BMsH」

レナリドミドカプセル5mg「 F」

レナリドミドカプセル5mg「サヮイ」

レナリトミドカプセル2.5mg「 BMSH」

レナリドミドカプセル2.5m9「 F」

レナリドミドカプセル2.5mg「サヮイ」

ぺカ ジル塩酸塩錠100mg「 TE」

ベプリジル塩酸塩錠50mg「TE」

ゾニサミドOD錠50mgTRE「 SMPP」

ゾ三サミドOD錠25mgTRE「 SMPP」

今回収載さ維 商品

ジクアス点眼液 30/0

オノアクト点滴静注用

150mg

オノアクト点滴静注用

50mg

レブラミドカプセル5mg

レブラミドカプセル2.5m9

ペプリコール錠100mg

ペプリコール錠50mg

トレリーフOD錠50mg

トレリーフOD錠25mg
品名

氏麟 る先発医薬品

参天製薬

小野薬品工業

ブリストル・マイV―

ズスクイブ

オルガノン

住友ファーマ

メーカー名

(公社 )広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

◆ 薬価基準収載医薬品 (2023.12.3)― 後発医薬品等―

<初めて後発品が収載された成分>

く初めて後発品が収載された成分のうち、オーンライズドジェネリックのもの>

<後発品 剤形追加>

内

区

分

レナリドミド水不日物

ゾニサミド

成銘

レナリドミドカプセル5mg「 BMsH」

レナリトミドカプセル2.5mg「 BMsH」

ゾニサミトOD錠50mgTRE「 SMPP」

ゾニサミドOD錠25mgTRE「 SMPP」

品名

製造販売元 (輸入)/
ブリストル・マイヤーズスク

イブ販売

販売元/ブリストル・マイ

ヤーズスクイブ

製造販売元/住友フアー

マプロモ

販売元/住友ファーマ

メーカー名

レブラミトカプセル

5mg

レブラミドカプセル

2.5nng

トレリーフOD錠
50mg

トレリーフOD錠
25mg

品名

対,Dレる先発品

製造販売元

(輸入)/ブリ
ストル・マイキターズ

スクイブ

製造販売元/
住友フアーマ

メニカー名

内

区

分

オセルタミビルリン臣出謁淀

成分名

オセ)レタミビル錠75mg「トーワ」

品名

東和薬品

メーカー名

既存の剤形(カプセ)レフ5mg、 トライ

ンロップ30/0)に新剤形(f定)追加。

備考

(1)※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し上 `D



注

区

分

ホリトロピン ア)レフア (這
伝子組換え)キット

セッキシマブ (遺伝子組

換え)注射液

威銘

ゴナールエフ皮下注ペシ150

アービタックス注身寸,夜500mg

品名

既存の規格(皮下注ペン300/450/900)に新規格(皮下
注ペシ150)追加。

既存の剤形として、皮下注用(75/150)あり。

既存の規格(注射液 100mg)に新規格(注射液500mg)追

加 c

備考

く先発品 規格追加>

【参考】
。ctinical Cioud  httpsi//cliniCalcioud.jp/

・ミクスOnline https:〃 WWW.mixontine.jp/

・薬事日報ウェブサイト https:〃wwW.yakuji.co.」 p/

・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
。じ1よう PHARMACY NEWSBREAK
。各製品添付文書

http:〃 www.genettc.g「 jp/index sttphp

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年二月13日

※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tモ || (2)



乳糖水和物

酢酸亜鉛水和物錠

酢酸亜鉛水和物錠

レポカルニチン液

レポカルニチン液

レポカルニチン液

レポカルニチン液

レポカルニチン液

レボカルニチン液

レボカルニチン錠

レボカルニチン錠

レナリドミド水イロ物カプセル

レナリトミ胸昭日物カプセル

レナリドミドカプセル

レナリドミドカプセル

レナリドミドカプセル

レナリトミトカプセル

ポリミキシンB硫酸塩錠

ポリミキンシB硫酸塩錠

ぺ列 ジル塩酸塩水和物錠

ベフ1)ジ ,レ塩酸塩水和物錠

プロピペリン塩酸塩錠

ゲサチニブ水和物錠

ゲサチニブ水和物錠

ゾニサミトロ腔内崩壊錠

ゾニサミト回腔内崩壊錠

セフジトレン ピボキシル錠

セフジトレン ピボキシル細粒

クエン酸水和物

オセ)レタミビルリン酸塩錠

アンブリセンタン錠

アロプ〃―ル錠

アドロピン硫酸塩水和物

一 般 名

(局)乳糖水和物「オエイ」

酢酸亜鉛錠 50mg「ノーペル」

酢酸亜鉛錠 25mg「ノーペJ♭」

レポカジレニチンFF内用液 100/。分包 5mL「 トーワ」

レボカリ♭ニチンFF内用液 100/O分包5mL「アメル」

レポカルニチンFF内用液 100/0分包 10mL「トーワ」

レポカルニチンFF内用液 100/O分包 10mL「アメル」

レポカルニチンFF内用液 10%「 トーワ」

レボカルニチンFF内用液 10%「アメル」

レポカルニチンFF錠 250mg「アメル」

レポカルニチンFF錠 100mg「アメル」

レナリドミドカプセル5mg「 BMSH」

レナリドミドカプセル2.5mg「 BMSH」

レナリドミドカプセル5mg「サヮイ」

レナリトミドカプセル5mg「 F」

レナリドミドカプセル2. 5mg「サヮイ」

レナリトミドカプセル2. 5mg「 F」

ポリミ■シンB硫酸塩錠 25万単位「ファイザー」

ポ吹■シンB硫酸塩錠 100万単位「フアイザー」

ぺカ ジル塩酸塩錠 50mg「 TE」

ペフ打Jジル塩酸塩錠 100m9「 TE」

(局 )プ[ピベリン塩酸塩錠 20mg「サワイ」

ゲサチ三斑 50mg「 BMsH」

ゲサチ三ブ錠20mg「 BMSH」

ゾニサミドOD錠 50mgTRE「 SMPP」

ゾニサミドOD錠 25mgTRE「 SMPP」

(局 )セフジトレン ピボキンル錠 100mg「 OK」

(局 )セフジトレン ピポキシル」ヽ児用細粒 10°/。「OK」

(局 )クェン酸水和物「コザカイ」原末

オセ)レタミビル錠75mg「 トーワ」

アンプリセンタン錠2.5mg「 JG」

(局 )ァロプ)ノール錠 50m9「 NS」

(局 )ァトロピン硫酸塩水和物跡延イ」原末

品 名

10g

50m91錠

25m91錠

100/05mLl包

100/。 5mLl包

100/。 10mLl包

100/。 10mLl包

10%lmL

10%lmL

250m91錠

100m91錠

5m91カプセル

2. 5mglカ プセル

5mglカプセル

5mglカプセル

2. 5m91カ プセル

2.5m91カプセル

25万単位 1錠

100万単位 1錠

50m91錠

100mgl錠

20m91錠

50mgl錠

20m91錠

50mgl錠

25mgl錠

100mgl錠

100m919

10g

75mgl錠

2.5mgi錠

50m91錠

lg

規 格

ヴィアトリス・ヘルスケア

イダイト

ゲイト

東和薬品

共和薬品工業

東和薬品

共和薬品工業

東和薬品

共和薬品工業

共和薬品工業

共和薬品工業

プリストリ♭。マイヤーズス

クイブ販売

ブリスト)レ・マイヤーズス

クイブ販売

沢井製薬

富士製薬工業

沢井製薬

富士製薬工業

ファイザー

ファイザー

トーアエイヨー

トーアエイヨー

沢井製薬

)リストル・マイヤーズス

クイブ販売

ブリストル・マイヤーズス

クイブ販売

住友フアーマプロモ

住友フアーマプロモ

大蔵製薬

大蔵製薬

小堺製薬

東和薬品

日本ジェネリック

日新製薬 (山形 )

ヴィアトリス・ヘルスケア

メーカー名

17.00

157.60

100.60

137,30

137.30

263.30

263.30

30.30

30.30

100.10

39.50

4,035.40

3′ 385.90

4′ 035.40

4,035.40

3′ 385.90

3′ 385,90

80.00

241.80

22.30

42.50

29,10

3′ 034.40

1′273.40

529.80

353.20

48,30

166.30

14.20

114.40

1′483.30

10.10

2′452.20

薬価

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

令和 5年12月 8日付 薬価基準収載品目一覧

参照 :薬価基楽収載品ロリスト及び後発医薬品に関する情報につして (令和5年 12月 8日適用)厚生労働省 https:〃 www mhiW gojp/t。 画CS/2023/04/tp20230401-01 htmI(2023-12-7確 認)

内用薬

|ユ (3)



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

注射薬

ランジオロール塩酸塩注射用 (1)

ランジオロール塩酸塩注射用 (1)

メピ′ぐカイン塩酸塩■ット

メピ′ぐカイン塩酸塩キット

メピノ(カイン塩酸塩キット

メピノ(カイン塩酸塩注射液

メピ′(カイン塩酸塩注射液

メピ′(カイン塩酸塩注射液

メピプ助イン塩酸塩注射液

メピ′ヾカイン塩酸塩注射液

メピノ助イン塩酸塩注射液

ホリトロピン アルフア (遺伝子組換え)

キット

ク トマイシン注射用

セツキシマブ (遺伝子組換え)注射液

ストレプトマイシン研i酸塩注身寸用

カナマイシン硫酸塩注身寸液

一 般 名

ランジオロール塩酸塩点滴静注用 50mg「 F」

ランジオロー)レ塩酸塩点滴静注用 150mg「 F」

(局 )メピノ助イン塩酸塩注舅寸液 2%シリンジ200mg/10m
L「 NP」

(局 )メピパカイン塩酸塩注射液 1°/0シリンジ100mg/10m
L「 NP」

(局 )メピノ(カイン塩酸塩注射液0.5%シリンジ50mg/1o
mL「 NP」

(局 )メピノ(カイン塩酸塩注 20/。「日烹斤」

(局 )メピノ(カイン塩酸塩注 20/。「日新」

(局 )メピパカイン塩酸塩注 iO/。「日新」

(局 )メピパカイン塩酸塩注 10/。「日新」

(局 )メピパカイン塩酸塩注 0.50/。「日新」

(局 )メピパカイン塩酸塩注0.5%「日新」

ゴナー)レエフ皮下注バン150 ※

ゲプトマイシン静注用350mg「ニプロ」

アービタックス注身寸,夜 500mg ※

(局 )ストレプトマイシン硫酸塩注射用 19「明治」

カナマイシン硫酸塩注射液 lg「明治」

品 名

50m91瓶

150mgi瓶

2%10mLi筒

1%10mLl筒

0, 5。/。 10mLl筒

20/。 10mLl管

2%5mLl管

1%10mLl管

1%5mLl管

0, 50/。 10mLl管

0. 5%5mLl管

150国際単位 0,2
5mLl筒

350mgi瓶

500mg100mL
l封局

191瓶

191管
規 格

富士製薬工業

富士製薬工業

ニプ[l

ニプロ

ニプロ

日新製薬 (山形 )

日新製薬 (山形 )

日新製薬 (山形 )

日新製薬 (山形 )

日新製薬 (山形 )

日新製薬 (山形 )

メルクノ(イオファーマ

ニプロ

メルクノ(イオフアーマ

Meiji Sei
ka ファ)レマ

Meiji Sei
ka フアリ♭マ

メーカー名

1′960

5,261

228

158

186

98

84

86

79

86

79

6′ 558

4′ 993

166′ 678

396

320

薬価

※ :先発医薬品

外用薬

濃ベンザlレコニウム塩化物液 50

フェンタ三)レ貝占付斉」(2)

フェンタ三)レ貝占付斉」(2)

フェンタニル貼付剤 (2)

フェンタ三)レ貝占付着」(2)

フェンタニ)レ貝占付青」(2)

フェンタニリ♭貝占付剤 (3)

フェンタニ,レ貝占付斉」(3)

フェンタ三)♭貝占付斉」(3)

フェンタニ)♭貝占付斉」(3)

フェンタニル貼付剤 (3)

ジクアホソルナトリウム液 (1)

クロルヘキシジングルコン酸塩液

クロジレヘキシジングルコン酸塩液

一 般 名

(局 )ベン切レコニウム塩化物消毒液 500/。「ヤク八ン」

(麻)フェンタニル3日用テープ8, 4mg「ュートク」

(麻)フェンタ三ル3日用テープ4. 2m9「ユートク」

(麻)フェンタ三ル3日用テープ2. lmg「 ユートク」

(麻)フェンタ三ル3日用テープ16. 3mg「ユートク」

(麻)フェンタニル3日用テープ12.6mg「ュートク」

(麻)フェンタニル1日用テープ6.7m9「ユートク」

(麻)フェンタニル1日用テープ5mg「ュートク」

(麻)フェンタニル1日用テープ3. 4mg「ュートク」

(麻 )フェンタニル1日用テープ11 7m9「ユートク」

(麻)フェンタ三ル1日用テープ0, 84mg「ュートク」

ジクアホソルNa点眼液 30/。「ニットー」

クロルヘキシジングルコン酸塩消毒液5%「東海」

クロ)レヘキシジングルコ朔騨釦Eタノー)♭消毒液0.50/。「東海」

品 名

10mL

8.4m91枚

4. 2mgl枚

2.lmgl枚

16. 8m91枚

12. 6mgl枚

6.7mgl枚

5mgl枚

3.4m91枚

1.7m91枚

0. 84mgl枚

30/。 5mLl瓶

50/。 10mL

0. 5%10mと

規 格

ヤク八ン製薬

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

祐徳薬品工業

東亜薬品

東海製薬

東海製薬

メーカー名

14.20

3′694.10

2′ 133.70

1,104.80

フ,408.フ 0

5,688.80

1′637.10

1′ 297.90

889,90

475.70

256,70

187,00

21.30

7.00

薬価
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

◆ 薬価基準収載医薬品 (2023日■2日 20)― 新医薬品 ―

注射薬

12/20 シデロフォアセ

ファロスポリン系

抗生物質製剤

12/20

薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 鮒 名 成分名 効能・効果 用法,用量 備考 ([作用機序〕、[承iB条イ牛]等 ) RMP(12/20現在)

フェトロージャ点,商静注

用 19

191瓶 20′203 製造販売元/
塩野義製薬

セフィデロコルトシ

ル酸塩硫酸塩水

和物

く適応菌種〉

セフィデロコJレ lコ譲性の大腸菌、シトロパク

ター属、肺炎拝菌、クレブシエラ属、エンテ

ロパクター属、セラチア・マルセスセンス、プロ

テウス属、モルガネラ。モルガニー、緑膿面、

パークホルデリア属、ステノトロホモナス・マリレ

トフィリア、アシネト′ヾクター属

ただし、カルメヽ梯 ム系抗面薬に耐性を示

す菌株に限る。

(適応症〉

各種感染症

通常、成人には、セフィデロ

コルとして1回 2gを8時間ご

とに3時間かけて点滴静注

する。なお、腎機含ヒ1コ芯じて

適宜増減する。

[作用機序 ]
セフィデ回コルは3位イ貝ll鎖に3イ面鉄と結合できるシデロ

フォア構造を有するセフアロスポリンであり、ポーリンチャ

ネルを介する受動拡散と、鉄取り込み系を介する能

動輸送により外膜からペリプラズム内に取り込まれ、ペ

ニシリン結合蛋白に結合することで細胞壁合成を阻

害する。本薬はAmblerクラスA～ Dのβ―ラクタマーゼ

に対する安定性を有する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

https:〃 www p
mda goむ p/RMP/

www/340018/2
9f581bb― e7da―

4bbO-9a31-

1537a4ae48fc/3

40018 6129401

D1023 002RMP
pdf

ヒト化抗ヒト可

,容性アミロイド

β凝集体モノク

□―ナ)レ抗体

レケンビ点,商静注

200mg
200mg
2mL
l元風

45′ 777 製造販売元

(輸入)/
エーザイ

販売提携/パ
イオジェン・ジャ

ノ(ン

レカネマプ (遺伝

子組換え)

アル

"(イ
マー病による軽度認知障害及び

軽度の認矢日症の進行抑制

通常、レカネマブ (遺伝子

組換え)として10mg/kg
を、2週間に1回、約1時間

かけて点,商静注する。

[作用機序]
アルツプヽイマー病1よ、脳内のアミロイド斑の蓄積を病理

組織学的な特徴とする。レカネマブは、ヒト化19Glモ

ノクローナル抗体であり、可溶性アミロイドβ凝集体

(プロトフィブリル)に選択的に結合するが、アミロイド

斑の主要構成成分である不溶性アミロイトβ凝集体

(フィプリル)にも結合性を示す。本剤は、ラット海馬

神経細胞へのプロトフィブリルの結合を阻害した。本

斉」は、ミクログリア細月包によるFc受容体を介したアミロ

イドβの食作用を促進したことから、ミクログリア細胞に

よる倉作用の活性化が脳内アミロイドβの減少作用に

寄与すると考えられる。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実施。

https:〃 www p
mda go,p/RMP/

www/170033/4f

6e6c58-f13c―

47dc― a64d―

2ceclF754a72/1

70033 11904A5

A1025 002RMP
pdf

レケンピ点滴静注

500mg
500mg
5mL
l丼尻

114′443

※各製品についての詳細なl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。 イ学 (1/1)



(公社)広島県薬剤師会 案事情報センター 2024年 1月 13日

◆ 薬価基準未収載医薬品  (■2月販売開始)

承認日 薬効分類名 商品名 製造販売元 成分名 効能,効果 用法・用置磐 備考 RMP(12/15現在〕

3/2承認
11/28

-変承認

ウイルスワク

テン類

ゲイチ回ナ筋注 第一三共 MAFB‐ 7256a

※SARS‐ CoV‐ 2(オミク

ロン株 :XBB.1.5)のスプ〔

イクタリ クヾ質の受容体結

合音B位類縁体をコードする

mRNA

SARS―CoV-2による

感染症の予防

6.用法及び用量
1回0.6mLを筋肉内に接種する。

フ.用法及び用置に関連する注意
7.1本剤の使用
本剤は追加免疫に使用する。初回免疫に1よ使用しないこと。

フ.2機種対象者
過去に初回免疫又は追加免疫としてSARS―CoV-2ワクチンの接種歴のある12歳以上の者。

SARS―CoV-2の流イ子状況や個々の背景因子等を踏まえ、ベネフィットとリスクを考慮し、追加免疫

の要否を判断すること。

7.3接種時期
通常、前回のSARS― CoV-2ワクチンの接種から少なくとも3カ月経過した後に接種することができ

る。

フ.4コロナウイ)レス (SARS―CoV-2)RNAワ クテン以タトのSARS―CoV-2ワクチンを接種した者に

追加免疫として本剤を接種した際の有効性及び安全性は確立していない。

薬事承認され、

予防接種法に基

づき接種可能

https:〃 www p
mda gojp/RMP/

― w/430574/c

aSb514c-3efa―

4352-ada6-

448f14632dcc/4

30574 631341

MA1025 001RM
P,pdf

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

~(1/1)



承認日 薬効分類 商品名 成分名 鵠
変更箇所 (取消線部 肖J除、工線部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

選択的直接作

用型第 Xa因

子阻害剤

イグザレルト錠10mg
イゲザレルトOD錠 10mg
イグザレルト細粒分包10mg

リパーロキサバン 製造販売元/
パイコレ薬品

成人

(略 )

小児

(略 )

OFontan手術施行後における血栓・塞

栓形成の抑制

(略 )

(Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の抑制〉

通常、体重50kg以上の小児にはリパーロキサバンとして10maを 1日 1回経口投与する。

イグザレルトドラインロップ′Jヽ児用

51.7mg

イグザレルトドラインロップ′」ヽ児用

103.4mg

〇静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑

侑U

OFontan手術施行後における血栓・塞

栓形成の抑制

(静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制〉

(略 )

(Fontan手 術施行後における血栓・塞栓形成の抑制)

通常、2歳以上の小児には、体重に応じて下記の用量を1回重とし、1日 2回又は1日 1回

経口投与する。1日 1回及び2回投与においては、それぞれ約24時間及び約12時間おきに

投与する。

煙

1 段

1日用畳(リパーロキサバンlma
は懸濁液lm日こオロ

1日 1回 1日 2回

7ka以上8kg未満 1.lma 2.2ma

8ko以上10k9未消 1 6ma 3 2mo

10ka以 上 12k(l未 満 1 7ma 3 4ma

12ko以 上20ka未満 2.Oma 4 0mo

20k9以上30k(l未満 2.5mg 5 0mo

30ko以上50kq未満 7 5ma 7 5mo

50ka以上 10ma 10ma

イグザレルト錠2.5mg 成人

Q下肢血行再建術施行後の末梢動脈
疾患患者における血栓・塞栓形成の抑

侑u

虹

OFontan手術施行後における血栓・塞

栓形成の抑制

(下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患者1こおける血栓・塞栓形成の抑制〉

(略 )

(Fontan手術施行後における血栓・塞栓形成の子rp制〉

通常、体重20kq以上30kg未満の小児にはリパーロキサバンとして2.5m9を 1日 2回、体重

30kq以上50kg未満の小児に1よ7.5mqを 1日 1回経口投与する。

11/24 抗悪性腫瘍斉J

/微′」ヽ管阻害
薬結合抗

CD30モノク

ローナル抗体

アドセトリス点,商静注用50mg ブレンツキシマブ
ベドチン (遺伝

子組換え)

製造販売元/
武田薬品工業

CD30陽性の下記疾患 :

(略 )

O再発又は難治性の皮廟 細胞リンパ

月重

(略 )

(再発又は難治性のCD30蛎性の皮膚「細胞リンノ嘲重〉

通常、成人には、ブレンツキシマブ ペドチン (遺伝子組換え)として3週間に1回

1.8mq/kq(体重)を点滴静注する。なお、患者の状態に応じて適宜減垂する。

(公社)広島県薬剤師会 薬事f盾報センター2024年 1月 13日

参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃wwW.pmda.gO.jp/reView― seⅣ ices/drug―reviews/revieW― informajon/p― drugs/0036.htmI◆効能・効果等の追加・変更

・令和5年11月 24日付

11/24

※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。 1る (1/2)



承認日 薬効分類 商品名 成分名 競
変更箇所 *該当箇所のみ抜粋

4・ 効能・効果 6.用法・用量
11/24 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
'筒

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,商静注240mg

二′ギ、ルマブ (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 )

O悪性中皮腫 (悪性胸膜中皮腫を除
笠

(略 )

抗悪I陛腫瘍斉」

BRAFB且害斉」

タフインラーカプセル50mg
タフィンラーカプセ)レ75mg

ダブラフェニブメシ

ル酸塩

製造販売/
ノ′∪レティスファー

マ

(略 )

O標準的な治療が困難なBRAF遺伝
子変異を有する進行・再発の固形腫瘍

(結陽・直腸癌を除く)

OBttT遺伝子変異を有する再発又は
難治性の有毛細胞白血病

(略 )

(非小細胞肺癌、有毛細胞白血病〉

(略 )

(固形腫瘍〉

トラメチニブとの併用において、通常、ク ラフェニブとして以下の用量を1日 2回、空腫時に経

口投与する。なお、患者の状態により適宣減量する。

・成人には、1回 150mq
・小児に1よ、体重に合わせて次の用垂

煙
26ka以上

38k9未満

38ka以上

43k9未満

43ka以上

51k9未満
51ko以上

辺

キ9与E
75ma 100m9 125mq 蜘

抗悪性腫瘍斉」

MEK阻害斉」

メキニスト錠0.5mg

メキニスト錠2mg
トラメチ三ブジメ

チルスルホキシト

付加物

製造販売/
ノ′(・ )レティスファー

マ

(略 )

O標準的な治療が困難なBttT遺伝子
変異を有する進行。再発の固形腫瘍

(結腸。直腸癌を除く)

OB解げ遺伝子変異を有する再発又は
難治性の有毛細胞白血病

(悪性黒色腫〉

(略 )

(非小細胞肺癌、有毛細胞白血病〉

ダブラフェニブとの併用において、通常、成人IEはトラメチニブとして2mgを 1日 1回、空腹時に

経口投与する。                            なお、

患者の状態により適宣減垂する。

(固形腫瘍〉

ク ラフェニブとの併用におして、通常、トラメチニブとして以下の用量を1日 1回、空腹時に経

口投与する。なお、患者の状態により適宜減重する。

・咸人には、2m9
・小児に1よ、体重に合わせて次の用量

煙
26ka以上

38ka未満

38k9以上

51ka未満
51ko以上

ヰ0与畳 lma 1 5mq 蜘

抗悪性腫瘍斉」

ヒト型抗ヒト

PD― Llモノク

ローナル抗体

イミフィンジ点)筒静注120mg
イミフィンジ点,商静注S00mg

デュルノuレマブ

(遺伝子組換

え)

製造販売元/
アストラゼネカ

(変更なし)

(切除不能な局所進行の非小細胞肺癌

における根治的化学放射線療法後の維

持療法)

(切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持療法〉

通常、成人にはデュルパ)レマブ (遺伝子組換え)として、1回 1500mqを 4週間間隔で60

分間以上かけて点滴静注する。投与期間は12カ月間までとする。ただし、体重30kgュI
の場合の1回投与量は20m9/kq(体重)とする。
(略 )

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年 1月 13日

(略 )

(再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、悪性中皮腫 (悪性胸膜中皮腫を除く)、 原発

不明癌 )

(略 )

11/24

11/24

11/24

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



12/6 ヒ脚 胞加工製品 アペクマ点滴静注 イデカプタゲン

ピクルユーセル

【効能、効果又は性能】

再発又は難治性の多発性骨髄腫。たれ 、以下のいずれも満たす場合に限る。

・BCMA抗原を標的とし
'ヨ

ぷラ抗原受容体発現Ⅷ 胞輸注療法の濁阿艶開よい

・免疫調節薬、プロテアツーム阻害剤及び抗CD38モノクローナ)航体製剤を含む32つ以上の前嬢 有し、

かつ、直近の前治療に対して病勢進行腕 ら粧 又は治療後に再発した

プリスト)レ。マイヤーズス

クイブ

(公社)広島県薬剤師会 薬事1腎報センター2024年 1月 13日

。令和5年12月 6日付 (再生医療等製品)

※各製品につしての詳細な情報や正確桜I雷草限は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。どβ (1/1)



承盟日 薬効分類 商品名 成分名 競
変更箇所  (取消線部 肖J除、醜 部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6.用法・用量

12/22 抗精神病薬 レキサルテイ錠lmg
レキサルテイ錠2mg
レキサルティOD錠0.5mg
レキサルティOD錠 lmg
レキサルテイOD錠2mg

ブレクスピプラゾー

)レ

製造販売元/
大塚製薬

○統合失調症

○うつ病・うつ状態 (既存治療で十分な効果が

認められない場合に限る)

〈統合失調症〉

(略 )

(うつ病・うつ状態 (既存治療で十分な効果が認められない場合に限る)〉

通常、成人に1よブレクスピプラゾールとして1日 1回 lmqを経口投与する。なお、忍

容性に問題がなく、十分な効果が認められない場合に限り、1日量2mqに増塁す

ることができる。

12/22 抗CD20モノクロー

ナ)レ抗体

リツキサン点,商静注100m9
リツキサン点,商静注500mg

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 )

鉤

○下記の臓器移植における抗体関連型拒絶反

応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、

小腸移植

○下記の臓器移植 1こおける抗体関連型拒絶反

応の治療

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、

小腸移植

(略 )

(略 )

(臓器移植時の抗体関連型拒絶反応の抑制及び治療〉

(略 )

経口造血刺激薬

トロンボポエチン受

容体作勤薬

レボレード錠12.5m9

レボレード錠25m9
コレトロシ′ギ、プ(グ

オラミン

製造販売/
ノ′uレティスフアー

マ

変更なし (再生不良性貧血) ■ぐ慢性特発性血小板減少性紫斑病との場合

(略 )

2.【再生不良性貧唸 の場合

抗胸腺細胞免疫グロブリンで未治療の場合

抗胸腺細胞免疫グロブリンとの併用において、通常、成人及び12歳以上の小児に

は、コレトロンラ憎ぐグとして75mgを 1日 1回、6歳以上12歳未満の小児には、コレ

トロンラ憎 グヾとして37.5mqを 1日 1回、食事の前後2時間を避けて空腹時に経口

投与する。なお、患者の状態に応じて適宜減量する。

既存治療で効果不十分な場合

(略 )

12/22 ヒト化抗ヒトIL―

17A/1L‐ 17Fモノク

ローナル抗体製剤

ビンゼレックス皮下注160mgシ

リンジ

ビンゼレックス皮下注160mg
オートインジェクター

ビメキズマブ (遺

伝子組換え)

製造販売元/
ューシービージャ

ノぐン

既存治療で効果不十分な下記疾患

Q尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症
〇乾癬性関節炎

〇強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性

脊椎関節炎

(尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症〉

(略 )

(乾癬性関節炎〉

通常、成人に1よビメキズマブ (遺伝子組換え)として、1回 160mqを4週間隔で

皮下注射する。

(強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉

通常、成人にはビメキズマブ (遺伝子組換え)として、1回 160mqを4週間隔で

皮下注射する。

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター2024年 1月 13日

・令和5年12月 22日付

12/22

※各製品についての詳細な情報や正確なケ1青幸mよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 19(1/2)



(公社)広島県薬剤師会 案事情報センター2024年 1月 13日

承認日 粟効分類 商品名 成分名 難
変更箇所 倒騨綿諧B削除、正趣部 追加)*該 当箇所のみ抜粋

4.効能・効果 6`用法・用量

12/22 放射性医薬品

心交感神経診断

薬・神経芽腫診断

薬・掲色細胞腫診

断薬

ミオMIBG― 1123注射液 3-ヨートベンジ)レグ

アニジン (1231)

製造販売元/
PDRファーマ

(略 )

○パーキンソン病及びレビー小体型認知症の診断

における′いシンチグラフイ

(略 )

(心シンチグラフイIEよる心臓疾患の診断〉

(略 )

(パーキンソン病及びレビー小体型認知症の診断における心シンチグラフイ)

通常、成人に1よ、本品11lMBqを静脈より投与し、15～ 30分後及び3～4時間

後にガンマカメラを用いて心シンチグラムを得る。

なお、投与量は、年齢、体重により適宜増減する。

(腫瘍シンチグラフイ)

(略 )

12/22 免疫!IP舗」斉J プログラフカプセル0.5mg
プログラフカプセルlmg
プログラフカプセル5m9
プログラフ顆粒0,2mg

プログラフ顆粒lmg

タクロリムス水不日

物

製造販売/
アステラス製薬

変更なし

(○下記の臓器移植における拒絶反応の抑制

腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、

小腸移植

(略))

(腎移植の場合〉

通常、

術後初期にはタクロリムスとして1回 0,15mg/kgを 1日 2回経口投与し、以後、

徐々に減量する。維持量は1回 0.06mg/kg、 1日 2回経口投与を標準とするが、

症状に応じて適宜増減する。

(略 )

グラセプターカプセル0.5mg

グラセプターカプセルlmg
グラセプターカプセル5mg

〈腎移植の場合〉

通常、

"初
期にはタクロリムスとして0。 15～ 0.20mg/kgを 1日 1回

朝経口投与する。以後、症状に応じて適宣増減する。

(略 )

12/22 遺伝子組換え天然

型ヒト成長刑 レモン

製剤

ジェノトロピンTC注用5.3mg

ジェノトロ白て注用12mg
ジェノトロピンゴークイック注用

5。 3rng

ジェノトロピンゴークイック注用

12m9

ソマトロピン (遺

伝子組換え)

製造販売元/
ファイザー

(略 )

〇骨端線閉鎖を伴わない次の疾患1こおける低身

長

・ターナー症候群
J慢性腎不全

(略 )

〇プラダー・ウイリ症候群IEおける体組成異常及び

骨端線閉鎖を伴わない低身長

(略 )

効能・効果 用法・用量

(略 )

(略 )

骨端線閉鎖を伴わない

SGA(sma‖ ―fo「

gestadond age)性

低身長症

(略 )

プフゲーニウィリー症候群仁

おける体争且成異常及び

骨端線閉鎖を伴わない

低身長

通常、小児には、1週間に体重kg当たり、ソマトロピシ (遺伝子

“

E換え)とし

て0 245mgを6～7回に分けて皮下に注射する。

通常、成人には、開始用登として、1週間に体望kQ当たり、ソマトBピシ (遺
イ″子網

`凸

,ゝ ″1 7n n4つ mA歩 A～ 7向
「

令 [十r由下
「

澪鮒甘ス 串者 n隆

床症状に応じて1週間に体重kq当たり0 084moま で増量する。なお、投与

量は臨床症状及び血消イシスリシオ学成長因子―I(IGF-1)濃度等の検査所

見に応じて適宜増滅する。ただし、1日量として1 6maを超ぇないこと。

成人成長ホ)レモシ分泌

不全症 (重症に限る)
(略 )

※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、宮報等を診 照下さい。■D(2/2)



2)安全:性関迎晴報

医薬薬審発 1121第 1号

令 和 5年 H月 21日

各

〔
ぞ

ど

身黙

名

:〕
衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

セマグルチ ド (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン
(肥満症)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 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、セマグルチ ド(遺伝子組換え)製剤 (販売名 :ウ ゴービ皮下注 0.25mg

SD、 同皮下注 0.5mg SD、 同皮下注 1.Omg SD、 同皮下注 1.7mg SD、 同皮下注

2.4ng SD)について、肥満症に対して使用する際の留意事項を別添のとおり

最適使用推進ガイ ドラインとして取 りまとめましたので、その使用に当たつ

ては、本ガイ ドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局

に対する周知をお願いします。

翻 蝉 蝶 名 の

21(ちノ

311添

最適使用推進ガイドライン

セマグルチド (遺伝子組換え)

(販売名 :ウ ゴーピ皮下注 0.25mg SD、 同皮下注 0。SmgSD、 同皮下

注 1.Omg SD、 同皮下注 1.7mgSD、 同皮下注 2.4mgSD)

令和 5年 11月

厚生労働省



医薬薬審発 H21第 2号
令 和 5年 H月 21日

各

t

都 道 府 県

保健所設置市

特  別  区〕衛生主管部 (局 )長  殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(  公  印  省  略  )

エボロクマブ (遺伝子組換え)製斉Jの最適使用推進ガイ ドラインの
一部改正について

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

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に「最適使用推

進ガイドライン」を作成することとしています。

エボロクマブ (遺伝子組換え)製剤を使用する際の留意事項については、
最適使用推進ガイドラインとして「エボロクマブ (遺伝子組換え)製剤の最
適使用推進ガイドラインの一部改正について」 (令和 2年 12月 2日 付け薬

生薬審発 1202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、2022年 に日本動脈硬化学会の「動脈硬化性疾患予防ガイ ドライン」

が改訂されたこと等を踏まえ、当該最適使用推進ガイ ドラインを別紙 1の と

おり改正しましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いし

ます。改正後の「最適使用推進ガイ ドライン」は、別添のとおりです。

坤齢基券齢 ,

つ
一
つ
・サ

別添

最適使用推進ガイドライン

エボロクマプ (遺伝子組換え)

(販売名 :レパーサ皮下注 140 mgペン、

ンパーサ皮下注 420mgオー トミニドーザー)

平成 29年 3月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

ノ



医薬薬審発 1121第 3号

令 和 5年 11月 21日

各

樫

健

辞
多

生鞠 ∩ 長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(  公  印  省  略  )

インクツシランナ トリウム製剤の最適使用推進ガイ ドラインについて

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Z、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、インクリシランナ トリウム製剤 (販売名 :レ クビオ皮下注 800 mg

シリンジを使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推進ガイ ドライ

ンとして取 りまとめましたので、その使用に当たつては、本ガイ ドラインに

ついて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いし

ます。
,

。(略,

23(ぅ
/,デ

別添

最適使用推進ガイドライン

インクリシランナトリウム

(販売名 :レクビオ皮下注 300 mgシ リンジ)

令和 5年 11月

厚生労働省



医薬薬審発 1124第 2号

令 和 5年 11月 24日

韓

健膚

il警
警

却 励 長

t防

'

殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

デュルバルマブ (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)の一部改正について

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

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に
「最適使用推

進ガイ ドライン」を作成することとしています。

デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤を切除不能な局所進行の非小細胞肺

癌における根治的化学放射線療法後の維持療法に対して使用する際の留意

事項については、「デュルバルマブ (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 及び胆道癌)の作成及び最適使用推進ガイドライン

(非小細胞肺癌及び小細胞肺癌)の一部改正について」 (令和 4年 12月 23

日付け薬生薬審発 生223第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理

課長通知)に より、「最適使用推進ガイ ドライン」として示してきたところ
です。

今般、デュルバルマブ (遺伝子組換え)製剤について、切除不能な局所進

行の非小細胞肺症における根治的化学放射線療法後の維持療法に対する用

法・用量の変更に係る承認事項一部変更が承認されたこと等に伴い、当該ガ

イ ドラインを別紙 1の とおり改正しましたので、貴管内の医療機関及び薬局

に対する周知をお願いします。改正後の 「最適使用推進ガイ ドライン」は、

別添 1の とおりで1~。

別添 1

最適使用推進ガイドライン

デュルバルマプ (遺伝子組換え)

～非小細胞肺癌～

平成 30年 8月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省



医薬薬審発 1124第 4号

令 和 5年 11月 24日

各

樫

詣

ミ

琶

モ]衛

生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

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
(悪性中皮腫 (悪性胸膜中皮腫を除く))の 作成及び最適使用推

進ガイ ドライン (非小細胞肺癌、頭頸部癌、腎細胞癌、胃癌、高

頻度マイクロサテライ ト不安定性 (MSl― High)を 有する結腸・直

腸癌、食道癌及び尿路上皮癌)の簡略版へのし刀替えについて

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

けて、革新的医薬品を真に必要な息者に提供することを目的に「最適使用推

進ガイ ドライン」を作成することとしています。

今般、‐ボルマブ (遺伝子組換え)製剤について、悪性中皮腫 (悪性胸膜

中皮腫を除く)に対して使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推進

ガイ ドラインとして取りまとめましたので、その使用にあたつては、本ガイ

ドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知

をお願いします。

また、ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤を非小細胞肺癌、頭頸部癌、腎細

胞癌、胃癌、高娠度マイクロサテライ ト不安定性 (MSI High)を有する結腸・

直月易癌、食道痛及び尿路上皮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 ('F小 4口胞

肺癌、悪性黒色腫、頭頸都癌、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

結月易・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 5年 3月 27日 付け薬生薬審発 0327第 8号厚生労働省医薬・生活衛

生局医薬品審査管理課長通知)に より、「最適使用推進ガイ ドライン」とし
て示してきたところです.

今般、ニボルマブ (遺伝子組換え)に係る一部の効能又は効果について、
再審査における評価の結果、医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律第 14条第 2項第 3号イからハまでのいずれにも該当

(

しないと判断されたこと等から、ニボルマブ (遺伝子組換え)製剤の非小細
胞肺癌、頭頸部癌、腎細胞癌、胃癌、高歩買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、食道癌及び尿路上皮癌に係る最適使用推進ガ

イ ドラインについて、別紙のとおり改正し、一部の説明を省略したガイドラ

イン (簡略版ガイ ドライン)に切 り替えましたので、貴管内の医療機関及び

乗局に対する周知をお願いします。改正後の 「最適使用推進ガイ ドラインJ

は、別添参考のとおりです。

―

銹 ,

ノ
,ゎ



最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子畑換え)

～悪性中皮瞳 (悪性胸膜中皮瞳を除く)～

令和 5年 11月

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

～頭項部癌～

平成 29年 3月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

参考 1

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子鯉換え)

～非小細胞肺癌～

平成 29年 2月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

～腎細胞病～

平成 29年 4月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

晃〔為)



参考 4

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

～胃癌～

平成 29年 9月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子れ換え)

～高頻度マイクロサテライト不安定性 (MЫぃHigh)

を有する結腸・直腸癌～

令和 2年 2月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

参考d

最適使用推進ガイ ドライン

エボルマプ (遺伝子畑換え)

～食道病～

令和 2年 2月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

1参考引

最適使用推進ガイ ドライン

ニボルマプ (遺伝子組換え)

～尿路上皮癌～

令和 4年 3月 (令和 5年 11月 改訂)

厚生労働省

Z7 住〕/ぅ )



医薬薬審発 1204第 1号

令 和 5年 12月 4日

各

罹

進弓

爾
『 置

:]衛
生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(公 印 省 略 )

テゼペルマブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライ
ン (気管支喘息)の一部改正について

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

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に「最適使用推

進ガイ ドライン」を作成することとしています。

テゼペルマブ (遺伝子組換え)製剤を気管支喘息 (既存治療によっても喘

虐、症状をコン トロールできない重症又は難治の患者に限る)に対して使用す

る際の留意事項については、最適使用推進ガイ ドラインとして
「テゼペルマ

ブ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドライン (気管支喘息)に つい

て」 (令和 4年 11月 15日 付け薬生薬審発 生■5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、テゼペルマブ (遺伝子組換え)製剤の電子化された添付文書の改訂

に伴い、当該最適使用推進ガイ ドラインを別紙のとおり改正しましたので、

貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお願いします。改正後の最適使用

推進ガイ ドラインは、別添のとおりです。

中

―

    (畔♪

別添

最適使用推進ガイドライン

テゼペルマプ (遺伝子組換え)

～気管支喘息～

令和 4年 11月 (令和 5年 12月姉 )

(厚生労働省)



医薬薬審発 1219第 2号

令 和 5年 12月 19日

各

樫

健場

ぽ:笹
∃

韓 紹 励 長 殿

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

(  公  印  省  略  )

レカネマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドラインについて

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

けて、革新的医薬品を真に必要な息者に提供するために最適使用推進ガイ ド

ラインを作成することとしています。

今般、レカネマブ (遺伝子組換え)製剤 (販売名 :レタンビ点滴静注 200mg

及び同点滴静注 500mg)を 使用する際の留意事項を別添のとお り最適使用推

進ガイ ドラインとして取りまとめましたので、その使用に当たつては、本ガ

イ ドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局に対する周

知をお願いします。

て諷る,

ワ2

屠lJ彰侭

最適使用推進ガイドライン

レカネマプ(遺伝子組換え)

(販売名 :レケンピ点滴静注 200 mg、 レケンピ点滴静注 500 mg)

令和5年 12月

厚生労働省



医薬機 審発 1206第 1号

令 和 5年 12月 6日

各

罐

進

見 ギ

篭

ξ
〕

衛生主管部 (局 )長 殿

厚生労働省医薬局医療機器審査管理課長

(  公  印  省  略  )

イデカブタゲン ビクルユーセルの最適使用推進ガイ ドラインの一部改正につ

いて

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

革新的医薬品等の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受けて、

革新的再生医療等製品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイド

ラインを作成しています。

イデカブタゲン ビクルユーセル (販売名 :アベクマ点滴静注)を再発又は難

治性の多発性骨髄腫に対して使用する際の留意事項については、「イデカプタゲ

ン ビクルユーセルの最適使用推進ガイ ドラインについて」(令和 4年 4月 19日

付け薬生機審発 0419第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課長

通知)|こより示してきたところです。

今般、イデカプタゲン ビクルユーセルの効能、効果又は性能並びに用法及び

用量又は使用方法の一部変更が承認されたこと等に伴い、当該留意事項を別紙

のとおり改正いたしましたので、貴管内の医療機関及び薬局に対する周知をお

願いします。なお、改正後の最適使用推進ガイ ドラインは、別添参考のとおり

です。

クノ0

最適使用推進ガイ ドライン

イデカプタゲンビクルユーセル

(販売名 :アベクマ点滴静注)

～多発性骨髄腫～

令和 5年 12月

厚生労働省



【PMDA】

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂
htpS//― W pmda goJp/SaFety/nfO‐ Se「vices/drugS/Cahng‐attendon/re萌 dOn‐ based on‐ the consuに adon/0001 htmI

PMDAの医薬品添付文吾改訂相談 (対面助言)を利用して、製造販売後臨床試験等の結果に基づき有
効性・安全1性に係る評価を行い、添付文書の改訂が可能と判断されたものの改訂概要及び新旧対照表を掲

載しています。

令和 5年12月 22日

令和5年12月 11日

掲載朝 日

ボソリチド (遺伝子組換

え)

ジフアミラスト

医薬品の一般的名称

ボックスゾゴ皮下注用0.4mg
ボックスゾゴ皮下注用0.56mg
ボックスゾゴ皮下注用1.2mg

モイゼルト軟膏0,30/0

モイゼ)レト軟脅 10/o

販売名

BioMattn

Pharmaceutical

」apan株式会社

大塚製薬株式会社

製造販売業者

ヲ/



令和 5年 H月 28日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ジフアミラストの「特定の背景を有する憲者に関する注意」等の改訂について

本改訂相談に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等

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

年 12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能又は効果

一般名

該当商品名

生後 3カ 月以上 2歳未満のア トピー性皮膚炎忠者を対象と

した臨床試験 (271‐ 102‐00016試験)の成績を踏まえ、改訂す

ることが適切と判断した。

1。  「特定の背景を有する患者に関する注意」の「小児等」
の項を、低出生体重児、新生児又は生後 3カ月未満の乳

児を対象とした有効性及び安全性を指標とした臨床試

験は実施していない旨に変更する。

2. 「薬物動態」及び「臨床成績」の項に、生後 3カ月以上
2歳未満のア トピー性皮膚炎患者を対象とした臨床試験

(271-102-00016試験)の成績を追記する。

ア トピー性皮膚炎

ジファミラス ト

一般名

モイゼル ト軟膏 0。 30/0、 同軟膏

10/。 (大塚製薬株式会社)

販売名 (承認取得者)

92



令和 5年 12月 8日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ボソリチド (遺伝子組換え)の「使用上の注意」等の改訂について

(デ人下り件ノ

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

lH‐206試験の結果等を踏まえ、改訂することは可能と判断

した。

1. 「用法及び用量に関連する注意」の項について、2歳未

満で体重 3 kgの忠者における本剤の投与量の目安を改

訂する。

2. 「副作用」の項について、5歳未満の軟骨無形成症患者
を対象とした国際共同第 H相試験 (Hl‐ 206試験)の結

果を踏まえて改訂する。

3。  「その他の注意」、「薬物動態」及び「臨床成績」の項に
ついて、Hl‐206試験の結果を反映する。

骨端線閉鎖を伴わない軟骨無形成症

ボノリチ ド (遺伝子組換え)

一般名

ボ ックス ゾゴ皮 下注用 0.4

mg、 同皮下注用 0.56 mg、 同皮

下 注 用 1.2 mg(BioMa五 n

PharinaceuicЛ Japan株 式 会

社 )

販売名 (承認取得者 )

ろう
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1.経口抗凝固薬の「使用上の注意」の改訂
(急性腎障害)について                 3
2,GLP‐ 1受容体作動薬及びGIP/GLP‐ 1受容体作動薬の
適正使用について            …      6
3.重要な副作用等に関する情報     …       … 10
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令和 5年  (2023年)12月

厚生労働省医薬局
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いて
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口 E三療機器等のよ
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て 濤報提供されるものです.医翼品 医療機器等安全性情報
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しごいよす 雪観いただくと 本情報も発表当日に入子可脅レです
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厚生労働省医薬局

【情報の概要】
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No 医薬品等 対策 情報の概要 更

1
経口抗凝固薬の「使用上の注意」
の改訂 (急性腎障害)について

(炒

今般 令■ 5年 11,〕 21日 に4(同抗凝‖共 (ア とキサバン エ ドキ
サバントシル破塩水れ物  ダピガ トランエテキシラー トメタンス
ルホン駿ナェ リハーロキサバン ワルファリンカリウ′、)の使用
卜のllな の ,T大な市J作用に「急‖:町 r↓伴」の連 Iじを指示→る;u知

を発出しました。これは,kk日抗疑同業との
'寸

米I町係が T∫定でき

ない「llし凝‖1業 1対辿∵チ,「 !を 含む急性肝IH4年 の川内削作
'用

脱伴iy市

例が典不〕tし たことによるものです。現れil,ら れている公共文ド丈伴
のす士服を参考に抗疑 f]業「メ],llチ ,正の,欠悲 1元念件を*J介するととも

に,改〔
`Jに

あたっての検言↓内容についても‖イ介します。

3

2

GLP-1受 容体作動薬及び GIP/
6と P-1受容体作動薬の適正使用
について

GLl)と受容体作」lJ共 及びGIP′ (:LI)‐ 1覺容体作】オ共について, 2 1Fl

紺 ′、崩の治娯‖的以外の災容や
'W〕

才を‖的にlた
'‖

されている
′
た慰

があることが指!卜lさ れています.
j逝応タトでrt用 されたlうヶ合の安 令‖及び布′たサJ性 は,イ 1は されておら

ず 思わぬ副件用による1とをた被T子につながるおそれがあります。
また,1'(倫 を L「 1る lf)ス が14加 している彬禅によリ ギIの製剤に
おいて限定出ィ∫が4:しており, 2 111ttl八

'い

Jの治甘デ十‖的での供給に

文Ⅲ上が11ず ら懸念があるとの指摘 もなされています。

体某品の適正使川〕にごl坊力いただきたく州係情平枕をまとめました

のでⅢ
J介いたします。

6

3 メチラポン 他 2件
・υ

Ｏ

令和 5年 H'」 21‖  11月 21日 にし
yて

,Jを指導したべ共∴IIの 使用 11の

?L■のうちhズな市J作,B竹 について はlて ,∬内容精セ ともに改 ,」の
和t拠 となったオ例の廿比愛竹にⅦ→る‖古lkを 干

J介 します。

10

1 メチラボン 他 4件 0 littJ lのサiittの 改11について (その316) 18

5 市販直後調査の対象品目一覧 令¬154:10'Jtt H】 と在,市よ睫ド1後 I州 体の対イよ∴古Hを 紹介します. 21

厚生労働大臣への副作用等報告は,医薬関係者の業務です。

医師,歯科医師,薬剤師等の医薬関係者は,医薬品,医療機器や再生医療等製品による
副作用,感染症,不具合を知ったときは,直接又は当該医薬品等の製造販売業者を通じて

厚生労働大臣へ報告してください。

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

求められています。

報告の際は,是非 .ダ 報 占 登 付 サ イ ト をご活用ください。

https//wwwpmdttp/SafevttW的約∞獅 早 鞘



適正使用のお願い

2023年 H月

テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム酉己合剤製造販売会社

代謝拮抗剤

ティーエスワン配合カプセル・顆粒・OD錠
エスワンタイホウ配合 OD錠
エスエーワン配合カプセル・顆粒・OD錠
エヌケーエスワン配合カプセル・顆粒・OD錠

本剤に含まれるギメララル (Ctt lP)'1は 腎排泄型であり、腎l幸害のある患者では CЫlPの クリ
アランスが低下するため、血中フルオロウラシル (5Fじ)濃度が上昇し、骨髄抑制等の副作用
が強くあらわれるおそれがあります。そのため、本剤の電子添文には重篤′r腎障害のある患者

を「禁忌」とし、腎障害のある患者への投与時の注意を「特定の背景を有する患者に関する注

意Jに記載モンております。
本剤を禁忌である「重篤な腎障害のある息者」(ク レアチエンクリアランス(Ccr):30mL/min末

満)に投与した症例報告が散見されており、また、これらのうち死亡の転帰をたどつた症例が
報告されています。

本剤の使用にあたっては、以下の事項にご注意いただきますようお甲買い申し上げます。
引
ギメランル ばJ引 1う :Lと しご肝に多く分布〕ろ5 ruの

'(化

代加V紫 のツヒドロセリミツンデヒトログナーゼ ()J))
″選択的に阻it(`ザ ,と 的)〕 ることによつて、ナノ

ロyヮ _ル より変換される 5「 J濃 度を上
"キ

させ主す.

ユ篤な腎障害のある息者 (禁忌)に投与 しないてください

司 クレアチニンクリアランス(CCr):30mL/min未 満の患者には投与しないでください
2 透析患者には投与しないでください (本剤の除去率等の十分な情報がないため)

胃癌を対象とした製造販売後調査において、クレアチニンクリアランス値 (Ccr推定値)月」に

副作用発現率を集計した結果は以下のとおりであり、Ccr推定値が低値の症例ほど副作用発現
率が高く、かつその程度が重度化していました

`

Ccr推定値
(mL/min) Grade3 Grade3

80≦ 79 2%

(835/1054)

26 8%

(282/1054)

70 7%

(224/317)

24 3qb

(77/317)

50≦ <80 80 8%

(1087/1345)

32 3%

(434/1345)

71 7%

(309/431)

26.016

(H2/431)

30≦ <50 87 4%

(319/365)

42 5%

(155/365)

79 9%

(123/154)

33 8%

(52/154)

<30 90 0qo

(18/20)

75 0q6

(15/20)

82 4%

(14/17)

47 11D

(8/17)

なお、重篤な腎障害のある患者以外に本剤を投与する場合は、腎機能を十分確認し、投与の可
否、クレアチ■ンクリアランス(Ccr)に応じた減量を検討してください。また、投与後 I主娠回に
臨床検査を行うなど慎重に観察してください。

投与方法の詳細につきましては、各製品の最新の電子添文、国内外の最新のガイドライン、各
製品の医療関係者向け情報サイトをご参照 ドさい。

<参考> 用法及び用量に関連する注意
■胃癌、結腸・直腸癌、頭頃部癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳座、膵癌、胆道癌の

場合 :

腎機能に応じた投与量については、国内外の最新のガイドライン等を参考に選択してく
ださい。

● がん薬物療法時の腎障害診療ガイドライン2022(日 本腎臓学会、日本癌治療■会
日本臨床月重瘍学会及び日本腎臓病薬物療法学会偏)等
● ティーエスワン総合情報サイト

(|!t tl).( I     WVV   tを 1 ' II(,  (:()   '1)′  サ1lt.(l i Ct! 1   1ナ I ttlldイ  とヽ ~ I   I じr i ,Iie fi―  )

併用療法 :上記サイト (テ ィーエスワンのレジメンー覧)を こ参照ください
単独投与 :

検査項目 適正使用基」1 慎 重投与

Ccr

(ml/min)
≧80 80〉 ≧60 60> ≧30

投′チけ側始 ll、 ネブ,「呵)1に 4111

初卜1オ峰41i特 k

(必
'ス

に応 じて

1段階減 ht)

投 与不可

εcr30m1/mif

木′‖,

日本ルモン受容体陽性かつ IER2陰性で再発高リスクの乳癌における

'T後

薬物療法の場合 :

クレアチニンクリアランスが 50耐 /min tt L 80ml.′ Fin未満の場合には、次の投与量で開
始してください。

クレアチ■ン

クリアランス
体表面積 1回投与盈

(テガフール相当量)

50mし /min tt li

80mし /min米油

125汗 木帝h り〕20mg/Ⅲ l

夕 40mR/}J

125汗 以 に15汗
!木
h的 40mh,/,1

1 5ml以 li 50mA'/Ⅲ I

クレアチニンクリアランスが50m1/min未 満の患者における有効性及び安全性は確立して

いません。

人鵬薬汗,1:来 株式会社 「
′入攻 Ⅶ係士向け情報サイ ト」 (hHpヽ :′ www tailHた ょ, p′ 田ediG lィ )

イl山 大鵬楽ロロ株式会社 「|〔療 則係者向け情報サイ ト」 Qi(中 :ヽ1 9Kaydに l tai Ю ぜO jpィ ml(liょ 11)

沢井処楽株式会社 「 '六 蕨関係者 F」 け情 lRサ イ ト」 (ュ tipド :,,Ⅲぜd、 1粧 ti α)ip,inat'、 湖ぃ)
日本化兆株式会社 「IA療 関係者向け イヽヤl丈サイ ト」印ttp、「′.miよ nippOnkぉ 半氏uは , pr)

日本ジェネツック株式会社「IA蕨関係汁卜Jけ情報サイト|(httpゞ ′′‖editれ I n ttHl― 郎.nciゞ ぜo ip)

製造販売元 t

大鵬薬品工業株式会社、岡山大鵬薬品株式会社、沢井製薬株式会社、日本化薬株式会社

販売元 :

日本ジェネツック株式会社 (エ スエーワン配合 OD多定 製造販売元 :沢井製薬株式会社)



― 医薬品の適正使用に欠かせなし斗盾報です。 必すお読みください。一

適正使用に関するお願い

日本薬局方オキントシン注射液

罫
=三

罫且呂達と重任
2028年 ■ 月

あすか製薬株式会社

先般、公益団団法人日本医療機能評価機構から公共された「第13回圧科仄療補償制度 再発防止

に関する報告書～圧科 l′入療の質の向 Lに向けて～|において、本剤を行む子宮収縮茶の使用状況

及び使 lTlに際した説りJと 同意に関する資料が示されました。

当 シス報告1,に おける子常収締疼使用lI例 (2009年 ～2016年 の集計結果)は 651件 (オキシトシン

560件、プロスタグランジンR.81件 、プロスタグランジンEゼ 143tF:五複あり)み られました力1、 これら

の中に、
「
古収納来のイた川]についての説明と同意及び分 lメ先監机養耐による胎児心抽数モニターが

|‐分でない11例が服告されています。

また、「テーマに冷った分析」として子常収綿業が取りliげられ、子宮収縮薬の使ナΠ方法がガイドラ

インの方〔ザTを ,,けたしていないり′J今に胎児心拍敷只‖や胎妊機能不令が
'W加
するかは今卜Jの分析

からrl及することはできないものの、
「
常収紺薬使用 JI例 のうち原「対分析ヤli告 洋の「臨床経過にl則

する医学的評価」において子常収縮共に関する指摘があった事例は753%(113′
/150件
)であり、そ

のうち投与J卜・ユ曽hk法 の指摘が380%(57/150件 )と址も多かったとされています。

本剤を含む子宮収福薬の使用にあたつては、投与量・靖量法等にご留ないただくとともに、電子添文の「春告」

及び「重要なと本的注意」の項のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

/本剤を用いた分婉誘発、微弱陣痛の治療の必要性及び危険性を
十分説明し、同意を得てからご使用ください。

/本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合に一時

的に分娩監視装置を外すことを除き分娩監視装置を用いて連続

的にモニタリングを行いⅢ異常が認められた場合には←適切な処

置を行つてください。

次賣に「第13阿 圧科仄熊補償lU度 1子発防 diに lズ11る IRttiI～ 産科医熊の'1/〔の向 卜に向けて～」における

「 r々T収¬帝英使用lfヤ Jにおける用法 )」 ht、胎処心拍数聴取方法」及び「 rTf収縮薬イた
'W ll例

におけるJと明

と同意の布

“

(」をす寺職いたしましたのでご参Лtください。

妊圧ll様 ご家力えの方を対象とした本剤の3」

"用

資初「出産されるお子,さん、ご家l次の方へ」をご活川]ください。

3とけJナЛ ttlお は弊社MRに ご用命ください。また弊社ホームページ(httpsi//www aska‐ pharma cojp/)から
ダウンロードもできま〕。

‖本では、今分娩のうち約5%が

“

に
'fl分 '先

で、近1二、増加傾向ですや。本刑の電子添史に係る注意 l'項は、分娩の

不T類や様式を問わず、逆う:いただきますようお願いいたします。

※ r`成 29年 ,1'げ生労十J力科学坤別
'F究
事業「無,“分娩の実態把j比:及び安全骨ナll体制の柑典についての研死J

総折州 R研究激告洋

               (必 千じ亀 .'

-1-

みう

`

佑

―医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。一

適正使用に関するお願い

プロスタJbモプ F注射瀬1000
プロスタJbモプ F注射瀬2000

PROSTARMON比 F Injecヽ on
ジノプロスト注射液

2023年 11月
九石製薬株式会社

先般、公th財 すヽl法人口木医療機能 :平れ研機拙から公表された「第 13田注科医療補償制度 lι

発防 lliに 関する}駐 411江 i～ l)l科医)本の質の向 tiに向けて～」において、本斉」を含むF'f収縮共

の使用状況及び使用に際した,J3り]と ,J意に対する資料が示されましたぃ
｀
賄該報イII Iにおける」■11+収対‖共使用」

「例 (20094,i～ 2016年 のイ人||1糸占切t)は 651件 (オキシ

トシン560件、プロスタグランジン Fa“ 81件、プロスタグランジン E=143イ牛:T]枚あり)み
られましたが、これらの中に、 J4牛1収縮来のlた用についての説りJと 同意及び分独比監視″く‖tに

よる胎児心拍数モニターが「分でない J,例が Fl貫イⅢされています。

また、「テーマに治つた分析Jと して rl― f収縮業が取りにげられ、」■41f収紺業の使川方法

がガイドラインの)lk41を満たしていない場合に胎)とい抽数只‖や胎児機能不令が
'11加

するか

は今 IJの分析から11及することはできないものの、」
■
Tイ収綿爽使用」∫例のうち原因分析観t十

1の「‖ヽヽ1木経過に1対する医学的1予F価 において r中十r収社‖)(に 畑する指椰〕があった」「例は753%
(113/150件 )であり、そのうち投与tiヽ・ナ‖h丈法の指lllが 380。/。 (57/150件 )と lだも多かった
とされています。

本剤を含む子宮収縮薬の使用にあたつては、投与量・増量法等に晉留ないただくととも

に、電子添文の「警告」及び「重要な基本的注意」の項のとおり、下記の事項に十分にご

留なくださいますようお願い申し上げます。

γ 本剤を用いた陣痛誘発、陣痛促進、分娩促進の必要性及び危険性を十

分説明し、同意を得てからご使用を開始してください。

γ 本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合に一時的に分

娩監視装置を外すことを除き分娩監視装置を用いて連続的にモニタリング

を行い、異常が認められた場合には、適切な処置を行つてください。

● 次llに 1第 13回 lll科医lilれ tl 「ヽ」ザ止 lJア七防 Lに ァ]する岨41i lⅢ ～た科医J党、の質の向 卜にド」けて～|における l rtイ

H文縮薬使用lr例における用法・用 tA、 胎児′己サ白数I騨皮方法 lkび |」11イ H文納共lた川]JI例における「抑VJと 同意の布
知〔〕の |ド i近 5年 ‖ (2012～ 2016年 )の奥言1結果 |を ll」枝しておりますのでご参照くださしヽ ,

● 牧モ産第J及びご家lJ丈のオJを対象とした木斉」の説WJ側 1■材 1出 llされるおけさん、ご家族の /υへ |を ご活ナ‖くださ

い。‖伊V)日資材は弊1上にご用命ください。また弊ネⅢホームページ (li中sツー 射ma■ iも hi‐phami∞ jp′ medca1/)か

らダウンロー ドもできます。

● 日本では、全分l打、のうち約 5%が
'К

痛分llltで、近年、lllttl14T」 です |,本占」の十と」11本文に係るIIぷ JI■ 1は、分娩の

|]ittllやオエ式を伴Uわず、逆tJいただきますようおHiいいたします。

上'14は 2`,年′りT十 lt'J働科ツ1拐 llJf究 J∫裟 1担 (,rttlナ化のり→Lヒj[跡りkひ′ス石璃ヤ川H本市」の柚楽についての,I究 1総 !h・ サ),11'P先 1世 Pil',

PC勢却賄

(‐木`Fa:ジ

)



適正使用に関するお願い

の 正 用 に かせなし で 必ず ください

障痛誘発・促進剤
ジノプロストン錠

プロス,げヴ認ジ認E2錠田.5mg悧研」
PROSTAGLANDIN E2Tablets rKAKEN」

2023年 11月

科研製薬株式会社

先般、公益財国法人日本医療機能評価機構から公表された「第 13回 産科医療補償制度 再発防止に

関する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」において、本斉」を含む子宮収縮薬の使用状況及び使用

に際した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収縮薬使用事例 (2009年～2016年の集計結果)は 651件 (オキシトシン 560

件、プロスタグランジン F望。81件、プロスタグランジン Eッ 148件 :重複あり)み られましたが、これ

らの中に、子官収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩監視装置による胎児心拍数モニタリングが

十分でない事例が報告されています。

また、「テーマに沿つた分析」として子官収縮薬が取り上げられ、子宮収縮薬の使用方法がガイ ドライ

ンの基準を満たしていない場合に胎児心拍数異常や胎児機能不全が増加する力Wよ今回の分析から言及す

ることはできないものの、子宮収縮薬使用事例のうち原因分析報告書の「臨床経過に関する医学的評価」

において子官収縮薬に関する指摘があつた事例は 753%(■ 3/150件)であり、そのうち投与量・増量
法の指摘が 380%(57/150件 )と最モ)1多かつたとされています。

本剤を合む子宮収構葉の使用にあたつては、投与量・増量法等にご口ないただくとともに、電子語文

の「警告J及び「重要な基本的注意』の項のとおり下盟の事項に十分にご口なくださいますようお願い

申し上げます。

①本剤を用いた陣痛誘発、陣痛促進の必要性及び危険性を十分説明

し、同意を得てから使用を開始してください。

②本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合に一時

的に分娩監視装置を外すことを除き、分娩監視装置を用いて連続

的にモニタリングを行い、異常が認められた場合には、適切な処

置を行つてください。

③本剤は点滴注射剤と比べ調節性に欠けますので、過量投与になら

ないように慎重に投与し、陣痛誘発効果、分娩進行効果を認めた

ときは投与を中止してください。

次貞に「第13回 産科医療補償制度 再花防止に関する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」における
「子官収縮楽使用 l,例における用法・用 とヽ、胎児心抽ケ放聴取方法」及び「子官J又縮薬使用

.jI例における説明

と ,l意の布無」を掲載いたしましたのでご参照ください。

lメ千産分̀
ll様
・ご家族の方を対象とした本刑の説明用奮材「出産されるお母さん、ご家族の方へ」をご活用くだ

さい。説明用資材は弊社医薬品情報サービス掌または MRに ご用命ください。また弊社ホームページ
(httos:〃 www kaken∞ iD/medね剋hdex htmう からダウンロードもできま或

H本では、全分娩のうち約 50/0が無ザ

“

分娩で、近年、増加傾向です※。本斉Jの電子添文に係る注意事項は、分娩
のTTl類やオ′主式を「,llわず、道守いただきますようお願いいたします。
※詢友幻年lilザ生労働科糊 IJl碑Ⅲ来「無痛ノフ)と究の実態把開及び安全管理十料ヽ1の 1澪楽についての噛 総括・分担研究報告占・

1・ (球干口
'か

' ろ7(乃ブ

― 医薬品の適正使用に欠かせなtW盾報です。 必ずお読みください。

適正使用に関するお願い
脳下垂体後葉ホルモン

日本薬局方 オキシトシン注射液

オ率ント〕〕注射液5単位円
2023年 H月

¢ 富士製薬工業株式会社

先般、公益財回法人 日本医療機能評価機構から公表された「第 13回 産科医療補償制度 再発防止に関

する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」において、本斉Jを含む子官収縮薬の使用状況及つ円 昭に際

した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子官収縮薬使用事例¢009年～2016年の集計結期 は651件 (オキントシン 560件、

プロスタグランジン島481件、プロスタグランジン助143件 :重複あり)みられましたが、これらの中に、

子官収縮薬のl吏1用についての説明と同意及び分娩監視装置による胎児心拍数士ニターが十分でない事例が

報告されていまi)
また、「テーマに沿つた分析」として子官収縮薬が取り上げられ、子宮収縮薬のl吏用方法がガイドライン

の基準を満たしていない場合に胎児ュ醜 数異常利殆児機能不全が増加する力Wま今回の分析から言及するこ

とはできないものの、子宮収縮案使用事例のうち原因分析報告書の「臨床経過に関する医学的評価」におい

て子宮収縮案に関する指摘があつた事例は753%(113/150イ牛lであり、そのうサ,投与量・増量法の指摘が

380%(57/150件 うと最も多かつたとされていま〕L

本剤を含む子宮収縮案の使用にあたっては、投与量・増量法等にご留意いただくととも1こ、電子添文の「警告」

及び「重要な基本的注意」の項のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

γ 本剤を用いた分娘誘発、微弱障痛の治癌の必要性及び危険性を十

分説明し、同意を得てからご使用ください。

γ 本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合に一時的

に分娩監視装置を外すことを除き分娩監視装置を用いて連続的にモ

ニタリングを行い、異常が認められた場合には、題切な処置を行つて

ください。

・次頁に「第 13国 産科ll入瞭補償制度 ll}Jと防にに関する報告 iⅢ ～産科医療の質の向上に向けて～」における「子

官収縮薬使用事例における用法・用員、胎児心拍数聴取方法」及び「F宮収縮薬使用JF例におけるメとロナlと nl意

の有無」を掲載いたしましたのでご参照ください。

・妊産婦様・動 の方を対象とした本方」のRf党口月l]資材「出産されるお母さん、動 ノブ′ヽ」をヨ舌用くださヤゝ)

説明用拇材は弊社駅にこ悧命くださtゝ また引常tホームベージ $ittps://-1山 jiⅢ脇輌■jp/)力ちダウンロードもで

きまi
。日本では、全分娩のうち約 5%が無チ市分″允で、近年、増加傾向です 。`本剤の,じ十添文に係る注意JI項は、分婉
のイTl類や様式を問わず、遵守いただきますようお願いいたします。

※平成29年度厚生Ⅲ働科学中手別研究事k「無茄分
'た

の実態把据及び宏企管引!体制の構築について
')石
汗究J総括・分担研究報告書

(ナ沐千団み)



― 医薬品の適正l吏用に欠かせなtW情報です。 必ずお読みください。

適正使用に関するお願い

プリプロスト注射液1000μ g「同
」リプロスト注射液2000μ g「H

ジノプロスト湖
2028年 11月

¢ 富士製薬工業株式会社

先般、公益財国法ノ代、日本医療機能評価機構から公表された「第 13回 産科医療補償制度 再発防止に関

する報告書 ～産科医療の質の向上に向けて～」において、本剤を含む子宮収縮薬のl吏用状況及び使用に際

した説明と同意に関する資料が示されました。

当該報告書における子宮収箱薬使用事例 (2009年～2016年の集計結果)は 651件 (オキシトシン 560件、

プロスタグランジン島て,81件、プロスタグランジン島143件 :重複あり)みられましたが、これ
'〕

の中に、

子宮収縮薬の使用についての説明と同意及び分娩監視装置による胎児心拍数モニターが十分でない事例が

報告されています〉

また、「テーマに沿つた分析」として子宮収縮薬が取り上げられ、P宮収縮薬の使用方法がガイドライン
の基準を満たしていない場合に胎児心拍数異常や胎児機能不全が増加する力Wま今回の分析から言及するこ

とはできないものの、ギ宮収縮薬使用事例のうち原因分析報告書の「臨床経過に関する医学的評価」におい

て子宮収縮薬に関する指摘があつた事例は753%(■ 3/150件 )であり、そのうち投与量・増量法の指摘が
380%(57/150 1ttlと最も多かったとされています )

本剤を含む子宮収縮来の使用にあたつては、投与量・増量法等にご留意いただくとともに、電子添文の「警告」

及び「重要な基本的注意」の項のとおり、下記の事項に十分にご留意くださいますようお願い申し上げます。

γ 本剤を用いた障痛誘発、陣痛促進、分城促進の必要性及び危険性

を十分説明し、同意を得てからご使用を開始してください。
γ 本剤投与中は、トイレ歩行時等、医師が必要と認めた場合に一時的

に分娩監視装置を外すことを除き分娩監視装置を用いて連続的にモ

ニタリングを行い、異常が認められた場合には、適切な処置を行つて

ください。

次,1に「第 13回 産科医攻柿十ょl制 F■ T●発防止に関する報告審 ～,L科医療の質の向上に向けて～Jにおける「子

rf収締英イた用事例における用彦・用 tヽ、胎児心才白数聴取方法」及び「子宮収締薬使用!Ⅲ例における説口月と同意
のイ∫無」を掲職いたしましたのでご参照ください。

攻LIB秘体 ご新 の方を丼
`染

とした本斉」の脚ツ]月 ]イFt材 甲|〉Tされるお冊さん、ど線 の方へ|をこイき用くださし、′

説明ナΠ資材li'メ祥十ヽllにご用命くださヽ 、,また弊社ホームページ (httpS:力即吐 どuji―plИ舶 jp/)か |)ダウンロードもで

き主荒

日本では、4分娩のうち約 5(るが無ザfJ分 /九で、近年、Ⅲ̀l加傾向です
米。本剤の電子添文に係る注意I)rィ

“

ま、分娩
のイ〔lナllや様式を問わず、連守いただきますようおIJlいいたします。

※平成20年度17生彎働科学特別研究事業「無)M分ダ九の実態把lⅢ及r)ヽ安全骨コ世体制の構築についての研究J総括・分担研究報告書

(小手陽,

タ38(み



AstraZenec金
2023年 12月

アストラゼネカ株式会社

適正使用のお願い
直接作用型第 Xa因子阻害剤中和剤

オンデ寺ザ静注用200mg
安全性情報 :ヘパリン抵抗性について

オンデキサ・静注用 200 mg(一 般名 :ア ンデキサネット アルファ (遺伝子組換え)、 以下「本剤」)では、

同術期におけるヘパリン使用に関して、緊急外科的処置の前に本剤が予防的に投与され、本剤がヘパリン

の抗凝固作用に影響したと考えられる症例が海外で報告されているため、電子添文の「その他の注意」の

項に記載して承認時より注意喚起を行つております。 (症例の詳細は次頁参照)

本邦においても市販後に、人工心肺等の使用に際してヘパリン抵抗性を示した症例が報告され、そのうち

一部の症例では人工心肺回路が閉塞し、対応に難渋した症例が報告されております。

本剤を使用する場合は、下記の点に改めてご留なください。

本剤はヘパリンの抗経固作用を阻害する可能性があります

■電子添文の記載

15.その他の注意

15.1臨床使用に基づく情報

15.1.2本剤はヘパリンの抗l経固作用を阻害する可能性がある。手術前の本剤投与によ

り手術中のヘパリン抵抗性を示した症例が海外にて報告されている。

77

AstraZeneca∝

■海外で報告されたヘパリン抵抗性の盛例概要 (イ ンタビューフォームより牧粋)

なお、これら2症例は本剤の効能又は効果 (以下)である「生命を脅かす出血又は止血困難な出血の発現時」

の使用には該当しない予防的投与であるため、弊社としましては本邦の電子添文においては適応外使用と判断

しております。

4.効絶又は効果

直接接作用型第 Xa因子阻害剤 (ア ピキサバン、リバーロキサバン又はエドキサバントシル酸塩水和
物)投与中の患者における、生命を脅かす出血又は上血困難な出血の発現時の抗凝固作用の中和

本剤は第Xa因子阻害剤で治療中の患者を対象とした日本人を含む国際共同第3b/4相 臨床試験 (ANNEXA-4試 験 )

において有効性および安全性が確認されております。周術期の出血予防を目的とした本剤使用の有効性および

安全性に関する臨床データは確立されていない点につきましても改めてご留意いただき、引き続き本剤の適正

使用にご協力いただきますようお願い申し上げます。

以上

【症例 1】

心房細動にてリバーロキサバン服用中に腹部大動脈瘤を発症した70歳代男性患者。血管内動脈瘤修復術が予

定され、術前にアンデキサネット アルフアが投与された (400mg静脈内投与及び4mg/分を100分かけての投

与)。 処置中、患者は未分画ヘパリン8000ュ ニットを投与された。患者の活性化凝国時間 (ACT)は期待通

りの結果が得られなかったため (ヘパリン投与前 :144秒、ヘパリン投与後 :132秒 )、 合計6000ュ ニットの

ヘパリンが投与されたが、ACTに 反応は見られなかつた (132秒 )。 その時点で、アンデキサネット アルフ

ァ投与は中止され、新鮮凍結血漿を1ユニット投与した。術後 (ア ンデキサネット アルファ投与中止から

約1時間後)、 患者のACTは 152秒であつた。

【症例 2】

心房細動にてアピキサバン服用中に大動脈起部仮性動脈瘤を発症した40歳代男性患者。脳卒中及び上行大

動脈解離にて全弓部置換術の既往あり。緊急の大動脈基部停復術が予定され、術前 11時間前にアンデキサ

ネット アルフアが投与された (400mg静脈内投与及び 4mg/分 で120分間投与)。 手争奪I直前に採取した抗第
Xa因子活性が上昇していると考えられたため、1回日と同用量のアンデキサネット アルファが手術切開時
に投与された。体外循環を開始する前に、ACTが 450秒に到達するために未分画ヘパリン80000ユ ニットを

要した (ア ンデキサネット アルフア投与は体外循環開始時までには完了していた)。
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事 務 連 絡

令和 5年 11月 14日

都 道 府 県

保健所設置市

特  別  区
衛生主管部 (局) 御中

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策本部

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 安 全 対 策 課

妊婦禁忌の新型コロナウイルス感染症治療薬の処方並びに調剤に関する

合同声明文等の公表について (周知依頼 )

平素より新型コロナウイルス感染症対応に格段の御高配を賜 り、厚 く御礼申し上げま

す。

今般、一般社団法人日本感染症学会、公益社回法人日本化学療法学会及び公益社団法

人日本産科婦人科学会 (以下「関連学会」という。)並びに公益社団法人日本医師会及

び公益社団法人日本薬剤師会により妊婦禁忌の新型コロナウイルス感染症治療薬の処方

並びに調剤に関する合同声明文が別添 1の とおり、関連学会により新型コロナウイルス

感染症の治療を受けられる女性の患者さん向け合同声明文が別添 2の とおり取 りまとめ

られ、公表されました。つきましては、貴管下の医療機関及び薬局に、当該合同声明文

を周知するとともに、以下についても、引き続き周知をお願いいたします。

日製造販売業者が周知 している薬服用時の事前のチェックリス ト及び処方された女性

患者と家族向けの資材を活用すること

日資材が活用され、かつ患者から服薬の同意が得られている事例においても、処方時

点では患者が妊娠の可能性に気付いておらず、服薬後に妊娠が判明する事例が複数

報告されていることから、妊娠している可能性 (前回月経後に性交渉を行つた場合

は妊娠している可能性があること等)について、入念に説明、確認を行うこと

1

孵



別添 1
令和 5年 ■ 月 14日

新型コロナウイルス感染症の診療に携わる医療関係者各位

妊婦にとって禁忌とされている新型コロナウイルス感染症治療薬の

処方並びに調剤に関する合同声明文

妊婦にとって禁忌とされる新型コロナウイルス感染症の治療薬が処方・調剤され、その後

に本人が妊娠していることが判明した事例が多数報告されています。その結果、実際に薬を

服用した息者は大変に大きな不安を抱えて妊娠と向き合うこととなっています。

これらの事例の多くは、医師の問診に対するご本人による申告や処方前に用いられるチ

ェックリストによる確認を通じて、処方について問題ないと判断されていました。また、処

方箋が業局に持ち込まれた際の、薬局薬剤師による聞き取 りやチェックリストによる確認

の際にも、調剤についてF口]題ないと判断されていましたが、結果として、妊婦への処方・調

剤!事例となっています。

新
'Ilコ
ロナウイルス感染症の治療薬を処方される医師並びに調剤される英剤師の方々に

おいては、妊振可能年齢の女性である場合、ご本人への問診の結果、妊夕『
くの可能性がないと

申告されても完全には排除できるものではないということに足非ご留意頂きたく思います。

そのうえで、患者さんに
「
寧な説明を行うとともに、好婦にとって祭忌とされている新型コ

ロナウイルス感染荒の治療英を妊ケx可能な世代の女性のな者さんに処方あるいは調剤する

かどうかについて、くれぐれも
′げ〔五にご判断いただきますよう、お願い中しLげます。

一般社回法人 日本感染症学会 理事長 長谷川直樹

公益社団法人 日本化学療法学会 理事長 松本哲哉

公益社同法人日本産科婦人冷l学会 理事長 力口藤聖子

公益社団法人日本医師会 松本吉郎

公益社団法人日本薬剤師会 山本信夫

月1,恭 2
令和5年 11月 14日

新型コロナウイルス感染症の治療を受けられる女性の患者さんへ

お薬を飲むまえに、もう一度確認を′

妊婦にとって禁忌とされている新型コロナウイルス感染症治療薬について

新型コロナウイルス感染症と診断されたみなさんに安心して治環を受けていただくため

に、妊婦にとって禁忌とされている新型コロナウイルス感染症治療薬についてお伝えした

いことがあります。

動物における実験で胎児に奇形を起こすことが確認されたため、妊婦にとっては禁忌で

ある (使用してはならない)新型コロナウイルス感染症の治療薬を服用したあとに、妊″」てし

ていることが判明した事例が多数報告されています。これらの事例では、医師の問診に対す

る忠者さんの申告や処方前に用いられるチェックリストによる確認を踏まえ、処方は可能

と半」断されていました。また、その処方箋が英局に持ち込まれた際にも、調剤前に英局英刑

師による聞き取りやチェックリストによる確認を通して、調剤について問題ないと判断さ

れていました。

しかしながら、内服した後に妊娠がわかった場合には、大きな不安や再藤を抱えて女モ,lょと

向き合うこととなつてしまっています。

新型コロナウイルス感染症に程なされ、そのお薬を内服したいというお気持ちもあると

思いますが、あとでつらい思いをすることがないように、好〃x可能な世代の女性のは者さん

におかれましては、問診や調剤前、チェックリスト使用の時には妊売ll、の可能性はない、と中

告されたとしても、内月R前 には、もう 度、最近数ヶ月間のことをよく思い出し、好方lょの可

能性につき、思い当たる節がある場合には内服を控えるようにしてください。その場合には、

お英を保管しないで、ご向身で破棄するか、英剤山

“

に戻してください。

一般社「J法人 卜J本感染症学会 理1千五 民谷川世樹

公益‖:団法人 日本化学療法学会 理!Ⅲと、t松本哲哉

公益社団法人日本,'■科婦人科学会 理事長 加藤■口子
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医 薬 安 発 1219第 1号
令 和 5年 12月 19日

各
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生主管部 (局 )長 殿

厚 生 労 l動 省 医 薬 局 総 務 課 長

( 公  印  省  略  )
厚生労働省医薬局医薬安全対策課長

(  公  印  省  略  )

一般用医薬品の適正販売及び適正使用について

日頃より、医薬行政の推進にご協力を賜り、厚く御礼を申し上げます。

さて、昨今、若年者の一般用医薬品の過量服薬による健康被害に関する報道が

相次いでいます。一般用医薬品と健康被害の関係など詳細な事実関係は不明で

すが、本来の使用方法を逸脱した一般用医薬品の不適正使用により、健康を損な

う事例が発生していることは大変憂慮すべき事態と考えております。また、一般

用医薬品の過量服薬に関する情報に接することで類似の事案が誘引されるおそ

れも否定できるものではありません。

つきましては、これまでにも「一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及

び依存の疑いのある事例の副作用等報告の実施について (周知依頼)」 (令和元年

9月 12日 付け薬生総発第 0912第 3号・薬生安発第 0912第 1号厚生労働省医

薬・生活衛生局総務課長及び医薬安全対策課長連名通知)や 「「濫用等のおそれ

のある医薬品」の適工販売に向けた販売者向けのガイドラインと関係団体等に

向けた提言」について (情報提供)」 (令和 2年 9月 11日 付け厚生労働省医薬・

生活衛生局総務課、医薬安全対策課事務連絡)等にてお知らせしているところで

すが、一般用医薬品の適正販売及び適正使用に関する下記の事項について御了

知の上、貴管内の医療機関、薬局、店舗販売業者、配置販売業者への周知をお願

いいたします。

記

1 -般用医薬品の適正販売について
(1)一般用医薬品については、リスクに応じた規制区分を設け、それぞれ区

分に応じた使用者の状態等の確認や情報提供の義務等の規制が設けらね′て

いるところであり、特に若年者においては、使用者や使用日的などを十分

に確認した上で販売することが適切であること
イに1。 また、一般用医薬品の

販売等に際して、薬斉」師又は登録販売者は、依存が疑われる場合にあって

は、購入者に対し、必要な情報提供や確認を行う等、適切に対応すること
'L

(2)濫月等のおそれのある医薬品の販売等における薬局開設者、店舗販売業

者及び配置販売業者の道守事項については、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施行規則 (昭和 36年厚生省令第 1

号)第 15条の 2'モ 3)、 第 147条の 3・・)及び第 149粂の 7′ .5)1こぉぃて規定

されているところであり、「「「濫用等のおそれのある医薬品」の適正販売に

向けた販売者向けのガイドラインと関係団体等に向けた提言 lについて (情

報提供)」 (令和 2年 9月 11日 付け厚生労働省医薬・生活衛生局総務課、医

薬安全対策課事務連絡)等 t)参考に適正販売すること。

2 乱用防止に関する防止啓発等について
一般用医薬品の乱用等を未然に防ぐことを目的とし、啓発ポスターを作成し

ているため、ダウンロー ドの上、店舗へ掲示するなど活用いただきたいこと。

(参考)厚生労働省ホームページ

httpsi//www.mhlw.go jp/contc41/11120000/001075650生 ⊇』f

3 相談対応等について
一般用医薬品の乱用に悩む方やそのご家族の方、学校教育関係者等から相談

があつた場合は、都道府県薬務課や精神保健福祉センター等に設けられた相談

窓日につなげる等の対応をいただきたいこと。

(参考)厚生労働省ホームページ

https://www.nhlw tto jp/bunya/ivakuhin/yakubuturanyou/othol‐ /madoguch

i html



4 副作用等報告の実施について
医師、歯科医師、薬剤師、登録販売者等の医薬関係者は、一般用医薬品の服

用による依存と医師が診断した事例のみならず、一般用医薬品の服用をやめよ

うとしてもやめることができない事例等を把握した場合であつて、保健衛生上

の危害の発生又は拡大を防止するため必要があると認めるときは、「医薬関係

者からの医薬品、医療機器、再生医療等製品、医薬部外品及び化粧品の副作用、

感染症及び不具合報告の実施要領について」 (令和 4年 3月 18日 付け薬生発

0318第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局長通知)号可紙 1様式①の「目1作用等

の名称又は症状、異常所見」の項に、「薬物依存」又は 「薬物依存の疑いJと

記裁して、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 )第 68条の 10第 2項に基づく副作用等報告を行

うこと。なお、薬局等が副作用等報告を行うに当たり、既に医師の診断が行わ

れていたことを知ったときは、診断を行つた医療機関との情報共有の上、報告

するよう努めること
に6。

注 1)「薬事法及び薬剤師法の一部を改正する法律等の施行等について」(平成 26年 3月 10

日付け薬食発 0310第 1号厚生労働省医薬食品局長通知)において、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 36条の 10第 3項の規定による

情報の提供を行うために確認が愁要な事項を確認するよう示している。

注 2)「一般用医薬品の適正使用のための情報提供等及び依存の疑いのある事例の副作用等

報告の実施について (周知依頼)J(令和元年 9月 12日 付け薬生総発第 0912第 3号・薬
生宏発第 0912第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長及び医薬安全対策課長連名

通知)

注 3)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施行規則
第 15条 の2 薬局開設者は、栗局製造販売医薬品又は 一般用医薬品のうち、活用等のお
それがあるモ)の として厚生労働大臣が指定するギ)の (以下「濫用等のおそれのある医

薬品」という。)を販売し、又は授与するときは、次に掲げる方法により行わなければ
ならない。
一 当該薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又は登録販売者に、次
に掲げる事項を確認させること。

イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつて
は、当該者の氏名及び年齢
口 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬品を使用しよう
とする者の他の薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及

び当該医薬品以外の濫用等のおそれのある医薬品の購入又は譲受けの状況

ハ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が、適正な使用のために必要と
認められる数量を超えて当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、そ

υ)理由
二 その他当該医薬品の適正な使用を日的とする購入又は譲受けであることを確認
するために必要な事項

字う

二 当該薬局において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師叉は登録販売者に、前
号の規定により確認した事項を勘案し、適正な使用のために必要と認められる救畳

に限り、販売し、又は援与させること。

注4)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施行規則
第 147条の3 店舗販売業者は、濫用等のおそれのある医科こ品 (一般用医薬品に限る。)
を販売し、又は授与するときは、次に掲げる方法により行わなければならない。
一 当該店舗において医薬品の販売又は援与に従事する薬斉J師又は登録販売者に、次
に掲げる事項を確認させること̀

】

イ 当該医薬品を購入し、又は譲り受けようとする者が若年者である場合にあつて
は、当該者の氏名及び年齢
口 当該医薬品を購入し、又は談り受けようとする者及び当該医薬品をlit用 しよう
とする者の他の薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの当該医薬品及

び当該医薬品以外の雄用等のおそれのある医薬品の購入又は譲受けの状況
ハ 当該医薬品を貝再入`し、又は譲り受けてkう とする者が、適正な使用のために必要
と認められる数量を超えて当3亥医薬品を購入し、又は譲り受けようとする場合は、

その理由
二 その他当該医薬品の適正な使用を目的とする購入又は議受けであることを確認
するために必要な事項

二 当該店舗において医薬品の販売又は授与に従事する薬剤師又1主登録販売者に、前
号の規定により確認した事項を働案し、適正な使用のために必要と認められる数量

に限り、販売し、又は授与させること。

注 5)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施行規則
第 149条 の7 配置販売業者は、濫用等のおそれのある医薬品 (一般用医薬品に限る。)を
配置するときは、次に掲げる方法により行わなければならない。
一 当該区域において医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、次に掲げ
る事項を確認させること。

イ 当該医薬品を配置販売によつて貝審入し、又は譲り受けようとする者が若年者であ
る場合にあつては、当該者の氏名及び年齢
口 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者及び当該医薬
品を1吏用しようとする者の他 (ア)薬局開設者、店舗販売業者又は配置販売業者からの

当該医薬品及び当該医薬品以外の描用等のおそれのlちる医薬品の購入又は談受けの

状況
ハ 当該医薬品を配置販売によつて購入し、又は譲り受けようとする者が、適工な使
用のために必要と認められる数量を超えて当該医薬品の配置を求める場合は、その

理由
二 その他当該医薬品の適正な1吏用を目的とする配置販売による購入又は譲受けであ
ることを確認するために必要な事項

二 当該区域において医薬品の配置販売に従事する薬剤師又は登録販売者に、前号の規
定により確認した事項を勘粂し、適正な使用のために必要と認められる数量に限り、配

置させること。

注 6)「一般用医薬品の適正l丈
‐
用のための情報提供等及び依存の疑いのある事例の副作用等

報告の実施について (周知依頼)J(令和元年9月 12日 付け薬生総発第 0912第 3号・薬生

安発第 0912第 1号厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長及び医薬安全対策課長連名通知)



兆
● ｀
√

＼
ノ

―

ヾ｀
準

!

0

医薬品を用法・用量を守らずに過量に摂取する「オーバードーズ」は、

健康被害を引き起こしたり、やめられなくなったりするおそれがあります。

自分や周囲の人が苦しんでいる場合、医師または薬剤師に相談しましょう。
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厚生労働省



肥満症治猥桑の安全・柏T使用に関するステートメント

策定:2023年 ■月25日

肥前席治旅薬である持統性 GLP‐ 1受容体作動楽セマグルチド (商品名ウゴービ。皮 ド注)

は、肥油症に効能又は効果がある楽剤として 2023年 11月 2211に 英価収 1碇された。同一成

分であるセマグルチド (両母i名 オゼンビックⅢ皮 ド注)はかねてより2型糖尿病治療英とし

て使用されているが、本剤 (商品名ウゴービJ皮下注)は これとは独立した臨床試映におい

て、肥満症に対する効果と安全性の検証プロセスを経て上市された別の製剤である。本剤は

肥満荘治療英であり、,y」応となる痰思である肥満アlFに対する卜分な理解のもと、安全・迪∬:

に使用されることがて子Jま れる。

特に、本音」は健康障害を伴わない (し たがって肥満症とは診断されない)肥満に用いるべ

きではなく、また低体重や普通体重など適応外の体重者に対し美容 .疫身・ダイエット等の

日的で用いる英刑ではない点には、「 分留意す
べきである。本刑は、最適使用推進ガイドラ

インの対象品日であるため、最適使用]I化進ガイドラインで示されている内容についても「

分に√1解 したうえで使用されるべき英剤である。

道応症について

1)月日Й苛庁について

肥満とは脂肪組搬に脂肪が過刑に望謝iし た結果 BM1 25kg/mフ 以上を示す状態である。肥

満と肥満症は異なるl〉既念であり、肥満は疾患ではないため、この存在のみでは本剤の適応と

はならない。本剤の適応症である肥満症は「肥満に起因ないし関連する健康障害を合併する

か、その合併が予)1さ れ、医学的に〕成IItを必
'ス

Lとするナ′人すよJと 定義されている (肥満
「
T診療

ガイドライン2022)。 具体的には、肥満 (BM1 25kg/mフ 以 li)に加え、減IRに よりその予防

や病態改性が期待できる「肥 常ヽ粛:の 診断基41に 必須の Hの健FJt障害」(ド表に記戴)の いず

れかを伴うものを肥満症と診断し、治療の対象とする。

2)本剤の道応となる肥満症について

木剤はll巴満ザ1と診断され、かつ、高mと圧、脂質共常庁 )とは 2型獅f尿チエJのいずれかを有し、

以下のいずれかに該当する場合に限り適応となる。

BMIが 27蛇 /mを 以上であり、2つ 以上の肥満に関連する健康障害を有する場合か、BMIが

35蛇 /m″ 以上である場合である。すなわち、肥満茄:の中でもBMIが 35蛇 /1nを 以上である

場合はiヽ山[圧、脂質異常症又は 24Jケ',尿病のいずれかを有する場合、27監 /m2以 li 35 k8

/m2未満である場合は、高ょれl圧、脂質異常症又は 2!IW粘Ⅲ尿病のいずれかに加えて、11の健

康障害のうちのいずれか1つ を合め、計 2つ以上の健康障害を有する場合、保険適用とな

る。

与う

3)使用時にlll認すべき注意点

0本剤の使用に際しては、患者が肥満症と診断され、かつ2)の適応基準をl尚たすことを

確認した上で適応を考慮すること

②肥満れ治療の基4xであるrとⅢ療法 (肥満),治療食の11化を合む)・ 運動療法・イF動熊法を

あらかじめ行っても、「 分な'メブl果が得られない
'オ

乃合で、楽物治なの対象として適切と判‖丁「さ

れた場合にのみ考慮すること。

③内分泌性肥満、遺伝性肥満、視床下部性肥満、薬剤性肥満等の症候性 (二次性)肥満の

疑いがある息:き においては、原因精査と原疾患の治療をl憂先させること。

本剤の道応要件

肥満症と診断され、かつ下記のA)～ D)の 全てを満たすこと

※ 肥満症のli少断〃!〔半に必須の 11の健「,世【l litl

l)il「!料i能陣省 (211里糾f尿ア人l・ 耐榊能撰常など)、 2)脂質共‖対:、 3)「jhJに、4)高尿西lぇ

血症・痛風、5)冠動脈疾患、6)脳 l廷塞 。一過性脳虚血発作、7)非アルコール性脂肪性

肝疾患、8)月 経異常・女性不妊、9)閉塞性睡眠時無呼吸症候群・肥1商低換気症候群、10)

連動器疾忠 (変形1′ :岡節hi::lttt閲節・股閃帥・手指I対節、変形性介椎片 )、 ■)肥油 '対辿T子

肌D古

安全性について

1)加尿病治療との閲辿について

本剤は料i尿病をイョするもの、有さないものいずれにおいても、Ⅲl独で使用する場合には、

低血糖を生じるリスクは少ない。ただし、他の血糖降下薬、特にインスリン製剤、スルホニ

ル尿素 (SU)薬、グリニド薬と併用する場合には、低血糖を来す可能性が増大することに

十分な,11意 を払う必疼がある。また、山[料 i陣 ド英を不迪し刀に減 !:け ると望ましくない高h[猫

や急世代謝障lFを引き起こす可能性もある。

したがつて、構尿病に対する治療が行われている)′ザ合には、投楽を合めた治療状|うとを十分

に把握した上で本剤による治療を行うことが望ましく、糖尿病治療を行っている医師が処

方するか、糖尿病治療を行っている医師と十分に連携をとった上で処方するべきである。
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2)副作用について

添付文書上の重大な副作用には、低血糖に加え、急性膵炎、胆嚢炎、胆管炎、胆汁うっ滞

性黄垣が示されているため、これらの劇作用の発現にも注意すべきである。また、特定の背

景を有する患者に関する注意として、高齢者が示されており、本剤による過剰な体重減少に

も注意を払う必要がある。さらに、特に高度肥満症においてはメンタルヘルスの変化にも注

意し、自殺企図または自殺念慮を有する、あるいは既往のある息者には格別の留意が必要で

ある。また、甲状腺髄様癌の既往のある患者や、甲状腺髄様癌または多発性内分泌腫瘍症 2

'〔

Jの家族歴のある忠者に対する本却lの安全性は確立しておらず、米国ではこれらの患者へ

の投与は禁忌であることにも留意することが電ましい。

3)投与の中止や中断について

本刑の中止によって、顕著なHbAlcの上昇や急激な肝機能の悪化などの健康障害の悪化

やリフィーディング症候群をきたす可能性がある。したがつて、本剤の使用継続や中止は医

師の管理下で行われるべきであり、中止後の健康障害の変化にも十分に注意を払う必要が

ある。健康障害の悪化時には本剤の再開を合めた適切な対応をとることが望まれる。

最適使用推進ガイドラインの連守について

本剤は、最適使用推進ガイドラインの対象品日であるため、最適使用推進ガイドラインに

記載されている (1)施設 '医師要件、(2)患者要件、(3)投与の継続・中止の判断基準、

を連守して使用されるべきである。詳細はド記の記破、および最適使用推進ガイドラインの

記1碇を参照されたい。

以上、本剤は、適応やエビデンスを十分に考慮した上で、最適使用推進ガイドラインの要

件に沿い、添付文書に示されている安全性情報にも十分な注意を払つた上で、減畳と減量に

よる健ヂ,社障害の改善が医学的に必要な対象に限つて、迪正に使用されるべき薬剤である。

肥満症治療薬の安全・適正使用に関するワーキンググループ

岩手Iだ科大学医学部 内科学討座 糖尿病・代謝・内分泌内科分野 石垣 泰
神戸大学大学院医学研究科 糖尿病・内分泌内科学 小川 渉
千葉大学大学院医学研究院 内分泌代謝・血波・老年内科学 小Jlr' 啓
大阪大学大学院医学系研究科 内分泌・代謝内科学 下村伊一郎
名古屋市立大学大学院 医学研究科 消化器・代謝内科学分野 田中智洋
宙山大学学術研究部l′入学系 第 一内科 藤坂志帆

″ι

神戸大学大学院医学研究科 糖尿病・内分泌内科学 贋田勇「
東京大学大学院医学系研究科 糖尿病・代謝内科 山内敏正
千葉大学大学院医学研究院 内分泌代謝・血液・老年内科学 横手幸太郎
束邦大学医療センター佐倉病院 楷尿病内分泌代謝センター 府木厚人
(日本肥満症治療学会)

束海国立大学機構岐準大学大学院医学系研究科 榊尿病 。内分泌rヽ謝内科学
/膠原病 ,免疫内科学 矢部大介 (日 本格尿病学会)



lR迪使用推進ガイドラインの概略

常勤の管理栄養士による適切な栄養指導ができる施設において、内科、循環器内科、内分

泌内科、代謝内科、糖尿病内科の医師が、本剤についての十分な知識を有している医師の指

導のもとで処方が可能である。

また、日本循猟恭学会、日本糾i尿病学会、「ヨ本内分泌学会のいずれかにより教育研修施設

として認定された施設であり、高血圧、脂質共常症又は2型柑尿病並びに肥満症の診療に5

年以上の臨床経験を有し、日本循環器学会、日本格尿病学会、日本内分泌学会のいずれかの

専門医資格を有する常勤医師 (日本肥満学会の専門医を有することが望ましい)力
il人以

L所属している施設であることが処方可能な施設の要件となつている。

忠者要件においては、高血圧、脂質異常症又は 2型糖尿病のいずれかの薬物療法がなさ

れ、適切な食事療法・運動療法を6か月以上継続した上で、保険適用の範囲内で処方が可能

である。投与開始後は、2か月に1回以上の栄養指導を合めた適切な食事療法・運動療法を

継続し、投与開始 3～4か月間は毎月、それ以下J午は 2～ 3か月に1回、体工、血楷、血圧、

脂質のl止認を行いながら、ょx大 68迦問投与することが可能である。

また、本刑の中止後に肥満症の

'ど

化が認められた場合は、迪切な食事療法・巡助療法を原

則として 6か月以上実施しても必要な場合に限つて本剤を投与することとされているが、

肥満に関連する健康障害の増悪が認められた場合には、必要性について十分に検討し治療

計lhを作成したうえで本刑の投与IⅢ開が可能とされている。

付表 肥満症治療薬の安全・適正使用にBけるステートメント:ワーキンググループの利益相反(COl)に 関する開示(20,0年 1月

1日～ 2022年 12月 31日 )

■法人表記は省略
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(公社)広島県葉剤師会 葉事情報センター 2024年 1月 13日

3)要指導医薬品・一般用医薬品情報      2023年 12月 10日現在

①要招導医薬品 :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」リーの医薬品」であり、従来のスイッチ直後品目等 (医療用医薬品から一般用医薬品に移行して間もなく、

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

【参考】要指導医薬品の指定の概要  hHps:〃― w mhIW gojp/nte/o5-Sttnjk前 -11121000■ yakushokuttnkyoku―Soumuka/oooo044500 pdf

要指導医薬品―一覧       httpsi//wwW mhlw go」 p/Stf/SeiSakunitsute/bunya/yOShidoiyakuhin htmi

セイヨウトチノキ種子エキス

オキシメタプリン塩酸塩

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]ウ′り力油

ナプロキセン

イトカ ド塩酸塩

ヨウ素

ポリピコレアルコール (吉B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)レ石肖眺

フェキソフェナジン塩酸塩

塩酸プ`ノイドエフェトリン

ロキツプロフェンナトリウム水和物

ブロムヘキシン塩酸塩

クレマスチンフマル酸塩

ジヒドロコデインリン酸塩

〔メ′―メチルエフェドリン塩酸塩

ロキツプロフェンナトリウム7」く不日物

」―クロ,レフェ三ラミンマレインロ黎気

ジヒドロコデインリン鴎

J′
―メチルエフェトリン塩酸塩

グアイフェネシン

無〔フJくカフェイン

有効咸分

ぺ)レフェミン

ナシビンメディ

灼 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

ギュラック

アライ

オキナゾールL600

アレグラFXプレミアム

ルルアタックLX

ロキソニン総合かぜ薬

コヅ♭ゲンコーワLX錠

販売名

ゼリア新薬工業

佐藤製薬

大鵬薬品工業

ゼリア新葉工業

ジョンソン・エント・

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

第一三共へ)レス

ケア

興和

製造販売業者

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

2023年 8月 22日

2023年 8月 22日

承認日

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l陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全`陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全1陛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!陛等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

調査ダd閣 (予定)

2021年 12月 20日

2021年 9月 13日

2021年 11月 24日

2022年 3月 24日

2022年 9月 28日

2022年 9月 1日

2023年 6月 30日

2023年 10月 2日

販売開始日

○劇薬

エフゲン

ストルピンMカプセル

′(ンビロン

ガラナポーン

艤 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 7日

1963年 3月 5日

1966年 1月 25日

承認日

呼 (1/2)

※2014年 3月末で販売終了



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 1月 13日

②第一類医薬品 :適切なルールの下、全てネット販売可能        【参考】‖H::子チ滞予:‖解|::::チ郡思溜世盟 監酷 I

薬剤自雨が販売し、その際は、

・年齢、他の医薬品の使用状況等について、薬剤師力堆 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が該当

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弓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陛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

ベポタステン

精製ヒアル回ン酸ナトリウ

ム

イソコナゾール硝酸塩

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

メンソレータムフレディCCl

メンソレータムフレディCClA

販売名

田辺三菱製薬

参天製薬

ロート製薬

製造販売会社

2017年 9月 27日

2020年 5月 8日

2019年 11月 27日

承認日

2020年 12月 10日

2020年 9月 16日

2020年 3月 21日

2020年 1月 20日

販売開始日

2023年 12月 10日

2023年 9月 16日

2023年 1月 20日

第一類医薬品

への移行日

○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される医薬品のうち、

人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇葉に限る。)
(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襲剤

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

フ

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フ」く不日物

ロキサチジン酢酸エステル、塩酸回キサチジンアセテート

ラニチジン、塩酸ラニチジン

ヨヒンビン、塩酸ヨヒシビン

メチルテストステロシ

ミノキシジル

ミコナゾール、ミコナゾー)船酸塩。ただし、腟カンジゲ
'台

療薬に限る。

フアモチジシ

ビゲラビシ

ニザチジン

三コチン。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ン

テストステ回ン

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、プラスチック板に吸着させた殺虫剤 (ジクロルオ恢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、腟カンジゲ治療薬に限る。

オキシコナゾー,レ、硝酸オキシコナゾール、オキシコナゾール硝酸塩。ただし、腟カンジゲ
'台

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)

O下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホルモンキット
ー般用SARSコロナウイルス抗原キット
ー1費用SARSコロナウイルス抗原・インフルエンザリイルス抗原キット

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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