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大塚製薬株式会社ニュートラシューティカルズ事業部品川本部

ソーシャルヘルス・リレーション部　次長

座長　　広島県薬剤師会　副会長　　中川　潤子　先生

ベンゾジアゼピン受容体作動薬の依存性について（更新版） https://www.pmda.go.jp/files/000268322.pdf

医薬品情報 【厚生労働省、PMDA】

◆ 効能・効果等の追加・変更：3/26

PMDA：https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0017.html　　上は適応外であっても保険適用の対象となる医薬品：4/26

厚労省：https://www.mhlw.go.jp/bunya/iryouhoken/topics/110202-01.html

安全性関連情報

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：No.408

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/2712/

五島　由加里　先生

１．

大塚製薬株式会社

ニュートラシューティカルズ事業部

◆◆◇◆　第558回　薬事情報センター定例研修会　◆◇◆◆
【JPALS研修会コード　34-2024-0002-101】

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

＜講師からのメッセージ＞

2021年に成育基本法基本方針が閣議決定され、「プレコンセプションケア」の推進が明記されております。ご存じのように 「プレコ

ンセプションケア」 は、「妊娠前からの男女のケア」 のことであり、妊娠前から自分たちの生活習慣を見つめなおすことで、自分の今

の健康はもちろん、将来の自分、未来の赤ちゃんの健康につながるという考え方です。従来の、主に壮年期を中心とした健康日本

21、小児期を中心としたすこやか親子21にプレコンセプションケアが入ることで、胎児期から老年期までつなげ、ライフコースアプロー

チを行うというのが厚労省の政策となっております。

本講演では、いくつか取り上げられている健康課題の中で、体型管理（若い女性のやせと肥満）と葉酸摂取を中心にお話させて

いただきます。

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 ・大塚製薬株式会社ニュートラシューティカルズ事業部

「いまこそプレコンセプションケアを知っておこう」

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/safety-info/0164.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～（一部改正）4/1

◆ 薬事・食品衛生審議会において公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認

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

◆ 薬価基準収載医薬品：4/17(新薬)

◆ 薬価基準未収載医薬品：3月販売開始

3/21、3/28、4/1、4/9

◆ 医薬品・医療機器等安全性情報：No.409

ネオシネジンコーワ注　ロクロニウム臭化物静注液　取り違え防止の

お願い　　【興和/丸石製薬】

https://www.pmda.go.jp/files/000267654.pdf

要指導医薬品・一般用医薬品情報：3/28現在 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000082514.html

https://www.pmda.go.jp/files/000267776.pdfエプキンリ　　サイトカイン放出症候群について　【ジェンマブ/アッヴィ合同】

◆ 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

◆ 医薬品添付文書改訂相談に基づく添付文書改訂

バリシチニブ製剤　～既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎～（一部改正）3/26

レブリキズマブ（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）4/16

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/revision-based-on-the-consultation/0001.html

◆ PMDAからの医薬品適正使用のお願い

◆ 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

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

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/medical-safety-info/0011.html

https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/calling-attention/properly-use-alert/0002.html

子どもに対する反復経頭蓋磁気刺激（rTMS）療法に関する声明

　　　　　　　　　　　　　　　　　【(一社)日本児童青年精神医学会】

https://www.pmda.go.jp/files/000267985.pdf　

◆ 製薬企業からの医薬品の適正使用に関するお知らせ

◆ 関係団体からの医療安全情報などについてのお知らせ
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(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 5月 11日

1日 医薬品情報

1)新薬・効能追加等情報

◆ 薬価基拳未収載医薬品 (3月販売開始)

承とB日 薬効分類名

2023/3/27

2023/9/25 ワクチン・ト

キソイド混

合製剤

~ノ
(1/1)

商品名 会社名 成分名 効能・効果 用法・用二等 RMP(3/15現在)

ワクチン・ト

キソイド混

合製剤

―ビック水I性懸濁注シ

リンジ

製造販売元/
(―財)阪大微生

物病研究会

販売元/
田辺三菱製薬

プロモーション提携

/ファイザー

百日せき菌の防御抗原

ジフテリアトキソイド

破傷風トキソイド

不活化ポリオウイルス1型 (Sabin株 )

不活化ポリオウイルス2型 (Sabin株 )

不活化ポリオウイルス3型 (Sabin株 )

インフルエンサ菌b型オリ剃脂―CRM197結

合体

百日せき、ジフテリア、

破傷風、急性灰白髄

炎及びインフルエンザ

面b型による感染症の

予防

初回免疫 :小児に通常、1回 0.5mLず

つを3回、いずれも20日以上の間隔をお

いて皮下又は筋肉内に接種する。

追加免疫 :小児に通常、初回免疫後6

か月以上の間隔をおいて、0.5mLを 1回

皮下又は筋肉内に接種する。

。本斉けは、既存の4種混合ワクチン『テトラ

ビック皮下注シリンジ』(百日せき、ジフテリ

ア、破傷風、不活化ポリオ混合ワクチン)とイ

ンフルエンザ菌b型ワクチンの有効成分を混

合した5種混合ワクチン。

・本剤の使用により、必要な定期接種ワク

チンの総接種回数が削減できる。

・本斉」はプレフィルドシリンジ製斉」である。

クイントノウク水性懸濁

注射用

製造販売元/
KMノ (イオロジクス

販売元/Meui
Seikaファ)レマ

百日せき菌防御抗原

ジフテリアトキソイド

破傷風トキソイド

不活化ポリオウイルス1型 (Sabin株 )

不活化ボリオウイルス2型(Sabin株 )

不活化ボリオウイ)レス3型(Sabin株 )

破傷風トキソイド結合インフ)レエン颯 b

型多糖

百日せき、ジフテリア、

破傷風、急性灰白髄

炎及びインフルエンザ

菌b型による感染症の

予防

パイアル製斉」をシリンジ製斉Jの全垂で,容解

し、以下のとおり使用する。

初回免疫 :小児に通常、1回0.5mLず

つを3回、いずれも20日以上の間隔をお

いて度下又は筋肉内に接種する。

追加免疫 :小児に通常、初回免疫後6

か月以上の間隔をおいて、O.5mLを 1回

皮下又は筋肉内に接種する。

。本剤は、既7字の4種混合ワクチン『クアトロ

′ウク皮下注シリンジ』(百日せき、ジフテリ

ア、破傷風、不活化ポリオ混合ワクチン)に、

ヘモフィルスインフルエンザ面b型(Hib)の抗

原成分を加えた5種混合ワクチン。

・5種混合ワクチンは、2024年4月から定

期接種導入予定であり、本斉」により、小児

期における同種のワクテン接種回数が従来

の8回から4回に削減される。

https://wwW pmda g

o jp/RMP/wwW/2619

76/81b22dld-5096-

445c― a234-

83b077ba9fld/26197

6 636140FG2027 00

lRMP pdf

備考

httpsi//wwW pmda g

jp/RMP/wwW/6301

―d67c―

lRMP pdf

※各製品につしての詳細な情報や正確な情辛Mよ、当該製品添付文書や宮報等をど参照下さい。



2～4月 頃、5月、8月 、11月 (医薬品医療機器等法it基づく承認時期と連動)氷年4回
*

年2回 5月 、11月

(原貝」として承認後60日 以内、遅くとも90日 以内に1又載。)

*′旧例的に年4回、収載月は変動あり。

後発医薬品 年2回 6月 、12月

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 5月 11日

日本の薬価制度について 【参考】医療用医薬品の薬価基準収載等に係る取扱しWこつして(令和4年2月 9日 厚生労働省発出通知)
https://wwW mhlw gojp/hourei/doc/tSuchi/T220214S0020 pdf

新規医薬品等の保険収戯の考え方につして(平成30年 10月 10日 厚生労働省保険局資料)

https:〃 www mhIW gojp/con(ent/12601000/000364051 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E果資料)

htpsi//www mhIW gojp/輛 le/o4-Houdouhappyou-11123000-Iyakushokuh nkyoku― shinsakanrika/OoOo135596 pdF

新たな品目を薬価基準に収職するタイミング (基本的)レール、収載時期)

新医薬品

報告品目。新キット製品

※報告品日とは、医薬品部会の報告品目及び審議品目であつて求斤医薬品以外のもの (原則として、2月又は3月 開催の医薬品部会に

おいて審議される医療用医薬品の承認日まで1こ承認されたものに限る。)をいう。

◆ 薬価基準収載医薬品 (2024B4.17)―新医薬品―

【10成分15品目】

内用薬

収磯日

4/17 早老症治療用

斉J

フアルネシルトラ

ンスフェラーゼ

阻害剤

商品名 規格単位 薬価(門 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序ュ、[承tB条件]等 ) RMP(4/17現在)果効分類名

ゾキンヴィカプセル

50m9
50mg
lカプセル

91,796.40

ゾキンヴイカプセル

75mg
75mg
lカプセル

136′ 54400

製造販売元

(輸入)/
アンジェス

ロナファルニブ′ψチンソン・ギルフォード・プ

ロジェリア症候群及びプロセ

シング不全′性のプロジェロイ

ド・ラミノ′ヾチー

通常、ロナファルニブとして開始用量115mg/耐

(体表面積)を 1日 2回、朝夕の拿事中又は食直

後に経口投与し、4カ月後に維持用量150mg/謂

(体表面積)を 1日 2回、朝夕の食事中又は食直

後に経口投与する。なお、患者の状態に応じて適宜

減量する。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:6人 )。

[作用機序 ]

′υチンソン・ギルフォード・プロジェリア症候群及びプ

ロセシング不全'性のプロジェロイド・ラミノパチーはい

ずれも希少な遺伝性早期老化疾患で、と
",VA遺伝子の点変異又1ゼハイPSi晒24遺伝子の変異に

起因してファルネシルイとしたプレラミンA(プロジェリン
又はプロジェリン様タンパク質)が産生・蓄積する。

フアルネシルトランスフェラーゼ阻害斉」である本薬は、

プロジェリン叉1よプロジェリン様タンパク質の産生を抑

市」する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施 。

※例外的に新医薬品に係る14日 間の処方日数

制限の対象外。

https:〃 www p
mda go jp/RMP

/WWW/111298/
a9c2c5e6-

497a-493フー

a82b―

00ed35e3c48d/

111298 39990

E7M1020001R
MP pdF

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



(公社)広島県葉剤師会 薬事情報センター 2024年 5月 11日

果効分類名

4/17 補体D因子阻

害剤

4/17 抗悪性腫瘍斉」

/ポリアデノシン

5'ニリン酸リ

ボースポリメラー

ゼ (PARP)

阻害剤

4/17 mTOR阻害
斉」

商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序〕、[承認条件]等 ) RMP(1/17現在)

ボイデヤ錠50mg 50mg
1錠

2′ 259.20 製造販売元/
アレクシオン

フアーマ合同

ダニコノ(ン 発イ乍l性夜間ヘモゲロビン尿

症

通常、成人には、補体 (C5)阻害剤との併用にお
いて、ダニコノギンとして1回 150mgを 1日 3回食後に

経口投与する。なお、効果不十分な場合ltlよ、1回

200m9まで増量することができる。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:61人 )。

[作用機序 ]

本剤は、経口低分子補体D因子阻害薬。

補体D因子は、補体成分C3由来物質に結合した

補体B因子を開裂することで、補体第二経路の活

性化とそれに続く終末補体経路の活性化lこ重要な

役割を果たしている。本斉」は、補体D因子に可逆

的に結合後、補体D因子セリンプロテアーゼを阻害

することで、古典経路及びレクチン経路を阻害せず

に、補体第二経路を選択的に阻害する。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

方色 。

htps:〃www,p
mda go,p/RMP

/www/870056/
88be3bb8-

5477-4bb6-

8027-

3f5d58cdd218/

870056 39990

E6F1027 002R

MP pdf

ターゼナカプセル

0。 lmg
0。 lmg
lカプセル

3′920,70 OBRCA遺伝子変異陽
性の遠隔転移を有する去

勢抵抗性前立腺癌

エンザルタミドとの併用において、通常、成人にはタラ

ゾパリブとして1日 1回0.5mgを経口投与する。な

お、患者の状態により適宜減量する。

0 25mg
lカプセル

9′ 576.00ターゼナカプセル

0.25mg
OBRCA遺伝子変異陽
性の遠隔転移を有する去

勢抵抗性前立腺癌

〇がん化学療法歴のある

βRCA遺伝子変異陽性か
つHER2陰性の手術不能
又は再発乳癌

ターゼナカプセル

lmg
lmg
lカプセル

21′ 54フ .10

製造販売元/
ファイザー

タラゾ′ヾリブト

シル酸塩

〇がん化学療法歴のある

BRCA遺伝子変異陽性か
つHER2陰性の手術不能
又は再発乳癌

、成人にはタラゾパリブとして1日 1回 lm9を経

口投与する。なお、患者の状態により適宣減量す

る。

[作用機序 ]

本斉Jは、ポリアデノシン5:三リン酸リボースポリメラー

ゼ (PARP)角虫媒活`性の阻害とPARPトラッピング

の二つの機序によって細胞傷害作用を示すPARP

阻害薬。

https://wwW p

mda go jp/RMP

/www/672212/
c4486250-

Dd39-4262-

873e―

582e3c5dad29/

672212 42910

G2M1023002
RMP pdf

0.2。/。 lg 3′ 010,20 製造販売元/
ノーベルフアーマ

シロリムス 〇下記の難治性脈管腫

瘍及び難治性脈管奇形

リン′ぐ管腫 (リンパ管奇

形)、 リン′(管腫症、ゴー

八ム病、リンパ管拡張症

血管内皮腫、房1犬血管

月重

静脈奇形、青色ゴムまり

様母斑症候群

混合型脈管奇形、クリッ

ペル・トレノネー・ウェーパー

症候群

ラ′(リムス顆粒0.20/O く難治性脈管腫瘍及び難治性脈管奇形〉

通常、シロリムスとして、体表面積が1,0市以上の場

合は2mg、 o.6nヽ 以上1.0市未満の場合はlmgを

開始用量とし、1日 1回経国投与する。以後は、血

中トラフ濃度や患者の状態により投与量を調節する

が、1日 1回4mgを超えないこと。

体表面積が0.6∬未満の場合は、月齢に応じて開

始用量を下記のとおりとし、1日 1回経口投与する。

以後は、血中トラフ濃度や患者の状態により投与垂

を調節するが、下記の最大用量を超えないこと。

月齢
1日あたり開始用重 1日あたり最大用環

(轟大4moまで)

3ヵ月末満 0 02mg/kg 0 08mg/kg

3ヵ月以上6ヵ月未満 0 04mg/kg 0 16mg/kg

6ヵ月以上12ヵ月未満 0 06mg/kg 0 24mg/kg

12カ月以上 Э08mg/kg 0 32mg/kg

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:928人 )。

既存の斉J形 (錠 lmg、 ゲル0,20/。 )に茉斤斉u形追

カロ。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施 。

https:〃 www p
mda go jp/RMP

/www/620095/
bcf7adc4-b78c―

4e53-8195-

10e1405ad7fd/

620095 42910

35F1023 010R

MP pdf

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

4/17 抗てんかん青」

収磯日 菓効分類名 商品名 規格単位 素価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序]、 [承盟条件]等 ) RMP(4/17現在〕

フィコンパ点滴静注用 2mgl瓶 1′962 製造販売元/ ペランパネル
2mg エーザイ 水和物

【効備・効果】

一時的に経口投与ができない患者における、下記の治療に対するぺづシノ昧ル経国製剤の代督原法

Oてんかん患者の部分発作 (二次性全般化発作を含む)

O他の抗てんかん薬で十分な効果力盟められなしてんかん患者の強直間代発作に対する抗てんかん薬との併用療法

【用法・用量】

ペランパネルの経口担与から本耐に切りとえる場合 :

(部分発作 (二次性全破化発作t含む)に用いる場合〉

[単河鍛法][併用猥法]
通常、成人及び4歳以上の小児にはぺづンパネル経口投与と同じ1日用量を、1日 1回 30分以上かけて点滴静脈内投与する。

ただし、4歳以上12歳未満の小児への投与時間は90分とする。

(強直間代勇作に用いる場合》

[併用療法]

通常、成人及び12歳以上の小児にはペラン ネヾル経口投与と同じ1日用量を、1日 1回 30分以上かけて点滴静脈内投与する。

ペランパネルの軽口搬与に先立ち本剤t投与する場合 :

く部分発作 (二次性全般化発作t含む)に用いる場合〉

[単剤療法]

通常、成人及び4歳以上の小児にはペランパネルとして1日 1回2mgの投与より開始し、その後2週 F日身以上の間[扇をあけて2m9ずつ漸増し、維持用曇は1日 1回4～ 3mgとし、30分以上かけて点滴脅争脈内投与する。

ただし、4舵以上12歳未満の小児への投与時間は90分とする。

[併用霞法]

通常、成人及び12歳以上の小児にはペランパネルとして1日 1回2mgの投与より開始し、その後1週間以上の間隔をあけて2mgずっ漸増し、

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬を併用しない場合の維持用量は1日 1回 4～ 8mg、 併用する場合の維持用量は1日 1回8～ 12mgとし、30分以上かけて点滴静脈内投与する。

通常、4歳以上12歳未満の小児にはペランパネルとして1日 1回 2mgの投与より開始し、その後2週間以上の間隔をあけて2mgずつ漸増し、

本剤の代謝をイIP准する抗てんかん薬を併用しなしヽ場合つ維持用量は1日 1回 4～ 3mg、 併用する場合の維持用量は1日 1回 8～ 12mgとし、90分かけて点滴静脈内投与する。

(強直間代発作に用いる場合》

[併用搬送]

通常、成人及び12歳収上の小児にはペラン ネヾルとして1日 1回 2mgの投与より開始し、その後1週間以上の間隔をあけて2mgずっ漸増し、

本剤の代謝を促進する抗てんかん薬を併用しなしヽ場合の維持用屋は1日 1回8m9、 併用する場合つ維持用量は1日 1回 8～ 12mgとし、30分以上かけて点滴静脈内投与する。

ペラン昧ルの経口投与から本剤に切り替える場合、及びペランパネリレの経口投与に先立ち本剤を投与する場合のいずれにおしても、症状により通宜増減できるが、1日最高投与量及び増減方法は以下のとおりとすること。

く部分勇作 (二次性全般化舞作t含む)に用いる場合》

[単剤療法]

成人及び4歳以上の小児には、2週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宣増減し、1日最高8m9までとする。

[併用疲法コ

成人及び12威以上の小児には、1週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宣増減し、1日最高12m9までとする。

4歳以上12歳未満の小児には、2週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宣増減し、1日最高12mgまでとする。

(強直間代発作lこ用いる場合〉

[併用療法]

成人及び12歳以上の小児には、1週間以上の間隔をあけて2mg以下ずつ適宜増減し、1日最高12mgまでとする。

(参考 !略〉

既存の剤形 (錠2mg/錠4mg/細粒1%)に
新剤形追カロ。

https:〃 www p
mda gojp/RMP

/www/170033/
013clad4-

7e43-4dbe―

bece―

5a1801df56be/

170033 11390

14F1022 01lR

MP pdf

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



(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 5月 11日

収磯日
1 
薬効分類名 商品名 規格単位 薬価(円 ) 会社名 成分名 効能・効果 用法・用量 備考 ([作用機序]、 [承認条件〕簿) RMP(守 17現在)

眼科用VEGF アイリー78mg石肖子 8mg
O.07mL
l瓶

181′763 製造販売元/ アフリベルセプ
阻害剤 体内注射液

114,3mg/mL
パイコ♭薬品 卜 (遺伝子

発売元/参天 組換え)
製薬

VEGF:vascular endothelial gЮ wth factor(血管内皮増殖因子)

〇中心富下脈絡膜新生

血管を伴う加齢黄斑変性

〇糖尿病黄斑浮腫

アフリベルセプト (遺伝子組換え)として8mg
(0.07mL)を 4週ごとに1回、通常、連続3回

(導入期)硝子体内投与す否が、症状により投与
回数を適宜減じる。その後の維持期におしては、通

常、16週ごとに1回、硝子体内投与する。なお、症

状により投与間隔を適宜調節するが、8週以上あけ

ること。

既存の斉」形 (アイリーア硝子体内注射液
40mg/mL、 アイリーア硝子体内注射用キット
40mg/mL)に高濃度製剤を追加。

httpsi//wwW p

mda go jp/RMP

/―w/630004/
fe4fcfl「 a6dc―

4328-a14e―

f6d90daOe564/

630004 13194

05A1027 007R

MP pdf

エヴキーザ点,商静注

液345mg
345mg
2.3mL
l瓶

1,409′ 928 製造販売元/
∪itragenyx

」apan

エビナクマブ

(遺伝子組

換え)

ホモ接合体家族性高コレ

ステロール正止l症

通常、エビナクマプ (遺伝子組換え)として

15m9/kgを4週に1回、60分以上かけて点滴静注

する。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数:106人 )。

本剤は、ヒト化抗AngiOpoietin Like Protein

3(ANGFTL3)モノクローナル抗体。

本剤は、ANGPTL3と特異的に結合して、
ANGPTL3に よるLPL活性及びEL活性の阻害を

遮断することにより、LDL形成の上流工程である超

イ氏比重リポタンパク (VLDL)からlttiヒ重リポタン

パクコレステロール (LDL―C)への移イ子を阻害す
る。

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

施。

https://― wp
mda gojp/RMP

/www/166617/
fb3a8c42-d87f―

4Fd4-815c―

elbaae406:〕 ca/

166617 21894

A3A1020 001R
MP pdf

レプロジル皮下注用

25mg
25mg
l瓶

184′552 製造販売元/
ブリストル・マイ

ヤーズ スクイブ

ルスパテルセ

プト (遺伝

子組換え)

骨髄異形成症候群に伴う

賞血

通常、成人にはルスパテJレセプト (遺伝子組換え)

として1回 1,Omg/kgを 3週間間隔で皮下投与す

る。なお、患者の状態により適宣増減するが、1回

1.75mg/kgを 超えないこと。

希少疾病用医薬品

(ピーク時の予測投与患者数 :2′ 700人 )。

本剤は、赤血球成熟促進薬であり、ヒトアクチビン

受容体 IB型 (ActR I B)の細胞外ドメインにヒ
ト免疫ゲロブリン (Ig)Gl‐結晶化フラグメントトメ

インを結合した修飾体から構成される組換え融合

タンパク質である。

本斉」は、アクチビン受容体を介した下流のシグナル

伝達経路を阻害することで、造血幹細胞から赤血

球への分化過程の後期段階における分化を促進

し、成熟した赤血球数の増加を誘導すると考えら

れている。

httpsi〃 www p
mda go jp/RMP

/www/670605/
a483a4df―

c97b-45cl―

b78e―

02488e430e64

/670605_3399
4A8D1020 001

RMP pdfレブロジ)レ皮下注用

75m9
75mg
l元風

551′ 000

抗ヒトIL-13モ

ノクローナル抗

体製剤

イブグリース皮下注

250m9
オートインジェクター

250mg
2mL
lキット

61′520 製造販売元/
日本イーライリ

リー

レブリキズマブ

(遺伝子組

換え)

既存治療で効果不十分な

アトピー性皮膚炎

通常、成人及び12歳以上かつ体重40kg以上の小

児には、レブリキズマブ (遺伝子組換え)として初回

及び2週後に1回 500mg、 4週以降、1回250mg
を2週間隔で皮下投与する。なお、患者の状態に応

じて、4週以降、1回 250mgを 4週間隔で皮下投

与することができる。

本斉」は、インターロイキン (IL)‐ 13に結合する

IgG4モノクローナル抗体。

本剤は、アトピー性皮膚炎に関与するメディエー

ターであるIL-13に結合し、lL‐ 13受容体複合

体を介したIL-13シゲナル伝達を阻害する。

https:〃 www p
mda gojp/RMP

/www/530471/
20ae55e3-

eフ b3-4e9b―

b3dl―

2eaec5bOf019/

530471 44904

A6G1022 002R
MP pdF

イブグリース皮下注

250mg
シリンジ

250mg
2mL
l筒

61,520

4/17

17 ヒト化抗

ANGPTL3モ ノ

クローナ)レ抗体

4/17 赤血球成熟促

進薬

7

※各製品についての詳細な情報や正確な1膏報は、当該製品添付文書や官報等をご参照下さい。 ら (4/5)
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収磯日 票効分類名 商品名 縮 単位 票価(円 ) al社名 成分名 効能。効果 用法・用置 偏宅 ([作用機序]、 [承盟条件〕鬱) RMP(4/17現在)

4/17 抗FcRn抗体

フラグメント・ヒ

アルロン酸分

解酵素配合製

斉」

ヒフデュラ画こ合皮下注

5.6mLl丼属

5.6mL
l妬属

604′ 569 製造販売元/
アルジェニクス

ジャ′ぐン

エフガルチギ

モドアルフア

(遺伝子組

換え)

ボルヒアルロ

ニダーゼ ア

ルフア (遺伝

子組換え)

全身型重症筋無力症

(ステロイド剤叉はステロイ

ド剤以外の免疫抑制剤が

十分に奏効しない場合に

限る)

通常、成人には本剤1回 5.6mL(エフガルチギモド
刀レファ (遺伝子組換え)として1′008mg及びボ
ルヒアルロニゲーゼ 刀レファ (遺伝子組換え)として

11,200単位)を 1週間間隔で4回皮下投与する。

これを1サイクルとして、投与を繰り返す。

エフガ)レチギモドアルフア (遺伝子組換え)は、胎

児性Fc受容体 (FcRn)を標的とするFcフラグメ

ントであり、内因性免疫グ回ブリンG(19G)の
FcRnへの結合を競合阻害することで、IgG分解を

促進し、IgG自 己抗体を含む血中19G濃度を減

少させる。

′ギ、)レヒア)レロニゲーゼ アJ♭ファ (遺伝子組換え)を

浸透促進剤として配合することにより、有効用量の

エフガルチギモトの皮下投与を可能とした製剤。

(既存のエフガ)レチギモドア)レフア (遺伝子組換

え)の点滴静注製剤の商品名 :ウィフガート点滴

静注400mg)

[承認条件]全症例対象の使用成績調査の実

力色 。

httpsγ /―wp
mda gojp/RMP

/卿w/113014/
7269563b―

dd33‐4aOe―

adf5-

349dbeOd172f/

113014 63995

AOA1020 001R

MP pdf

※各製品についての詳細な情報や正確な情報は、当該製品添付文書や宮報等をご参照下さい。 7(5/5)
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参考 :承認品目一覧 (新医薬品)https:〃wwW.pmda.go,jp/reView― seⅣ lces/drug― reviews/revieW― informadon/p― drugs/0036.htmi◆効能・効果等の追加・変更

・令和6年3月 26日付

3/26 抗てんかん斉」

3/26

！
―
十
１

１ヽ１
１
」

粟効分類 商品名 成分名 競
変更箇所 (― 肖J除、醜 部 追加)*該 当箇所のみ抜′r牢

4,効能・効果 6,用法・用量

抗てんかん斉J ウィフガート点,商静注

400m9
エフガルチギモ

ド ア)レファ
(遺伝子組

換え)

製造販売元/
アリレジェニクスジャ

′ぐン

Q全身型重症筋無力症 (ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑
制剤が十分に奏効しない場合に限る)

○慢性特発性血小板減少性紫斑病

(全身型重症筋無力症)

(略 )

ぐ慢性特発性血小板減少性紫斑病)

通常、成人に1よエフガ)レチギモドア)レフア (遺伝子組換え)として1回

10mq/kqを週1回又は2週に1回 1時間かけて点滴静注する。週1回投与で

開始し、投与開始後4週以降は血小板数及び臨床症状に基づき2週に1回

投与に調節することができる。

フィンテプラ内用液

2.2mg/mL
フェンフ)レラミン

塩酸塩

製造販売元/
ューシービージャ

ノ(ン

販売元/日本新
薬

他の抗てんかん薬で十分な効果が認められない働8梵絣剤薄膵下記
の患者におけるてんかん発作に夕すする抗てんかん薬との併用療法

ODravet症候群

OLennox―Gastaut症 候群

(Dravet症候群〉

(略 )

(Lennox―Gastaut症 候君羊〉

通常、成人及び2歳以上の小児に1よ、フェンフルラミンとして1日 02m9/kqを

開始用量として1日 2回に分けて経口投与し、患者の状態に応じて、1週間以

上の間隔をあけて1日 0.7mg/k9ま で増量できる。1日用重として26maを超

えないこと。

眼科用

VEGF/Ang-2阻

害剤

抗VEGF/抗An9-

2ヒト化二重特異

‖生モノクローナル抗

体

パビースモ硝子体内注

射液120mg/mL
フアリ 製造販売元/

中タト製薬

(略 )

○網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫(遺伝子組

換え)

注 1)VEGF:Vascular Endothelial Growth Factor

注2)Ang-2:Angiopoietin-2

(略 )

(網膜静脈閉塞症に伴う黄斑浮腫〉

ファリシマブ (遺伝子組換え)として1回あたり6.Omq(0,05mL)を硝子体
内投与する。投与間隔は、4週以上あけること。

難吸HP性リフアマイ

シン系抗菌薬

リフキシマ錠200mg リファキシミン 製造販売元/
あすか製薬

販売元/
武田薬品工業

提携先/
AIfasigma

S.p.A

(変更なし)

l月干l隆脳症における高アンモニア血症の改善)

通常、成人及び小児に1よリファキシミンとして1回400mgを 1日 3回食後に経

口投与する。

※各製品についての詳細な情報や正確か盾報は、参考サイト、当該製品添付文書、官報等をご参照下さい。 腸 (1/3)
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3/26

ユ解日 薬効分類 商品名 成分名 難
変更箇所 削除、 *

4・ 効能・効果 6.用法・用量

抗RSウイ)レスヒト化

モノクローナル抗体

製剤

シナジス筋注液50mg
シナジス筋注液

100mg

′(リビズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
アストラゼネカ

下記の新生児、平L児および幼児におけるRSウイルス (Respiratory

Syncyual Virus)感染1こよる重篤な下気道疾患の発症抑制
RSウイ)レス感染流そ子初真月において

○在胎期間28週以下の早産で、12ヵ月齢以下の新生児および乳児

○在胎期間29週～35週の早産で、6カ月齢以下の新生児および乳

児

O過去6カ月以内に気管支肺異形成症 (BPD)の治療を受けた24ヵ
月齢以下の新生児、乳児および幼児

024ヵ月齢以下の血行動態に異常のある先天性心疾患 (CHD)の
新生児、乳児および幼児

024カ月齢以下の免疫不全を伴う新生児、乳児および幼児

024ヵ月齢以下のダウン症候群の新生児、乳児および幼児

024カ月齢以下の肺低形成を伴う新生児、厚L児および幼児

024ヵ月齢以下の気道狭窄を伴う新生児、乳児および幼児

024ヵ月齢以下の先天性食道閉鎖症の新生児、乳児および幼児

024ヵ月齢以下の先天代謝異常症の新生児、乳児および幼児

024ヵ月齢以下の神経筋疾患の新生児、解し児および幼児

(変更なし)

(パリビズマブ (遺伝子組換え)として体重lkgあたり15mgをRSウイルス流
行期を通して月1回筋肉内に投与する。なお、注射垂がlmLを超える場合に

は分割して投与する。)

3/26 ヤヌスキナーゼ

(JAK)F旦害斉J

オルミエント錠4mg
オルミエント錠2mg

パリシチニブ 製造販売元/
日本イーライリリー

〇既存治療で効果不十分な下記疾患

関節リウマチ (関節の構造的損傷の防止を含む)

アトピー性皮膚炎
注)

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎

(略 )

注)最適使用推進ガイトライン対象

(関節リウマチ、アトピーl性皮膚炎 (成人)、 円形脱毛症〉

(略 )

(アトピーI陛皮膚炎 (小児)、 多関節に活動性を有する若年性特発性関節

楚

通常、2歳以上の患者に1よ体重に応じパリシチニブとして以下の投与量を1日 1

回経口投与する。

・30kq以上:通常、4mqとし、患者の状態に応じて2mQに減量すること。
。30kq未満 :通常、2mqとし、患者の状態に応じてlmgに減垂すること。

(SARS― CoV-2による肺炎〉

(略 )

3/26 ヒト化抗IL‐ 5受容

体aモノクローナル

抗体製剤

フアセンラ皮下注30mg
シリンジ

ベンラリズマブ

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
アストラゼネカ

(変更なし)

(気管支喘息 (既存治療 1こよつても喘息症状をコントロールできない

難治の患者に限る))

(フアセンラ皮下注30m9シリンジ〉
通常、成人、12歳以上の小児及び体重35kq以上の6歳以上12歳未満の

小児に1よベンラリズマブ (遺伝子組換え)として1回30mgを、初回、4週後、

8週後に皮下に注射し、以降、8週間隔で皮下に注射する。

(フアセンラ皮下注10mgシリンジ〉

通常、体重35k9未満の6歳以上12歳未満の小児にはベンラリズマブ (遺伝

子組換え)として1回 10mqを、初回、4週後、8週後に皮下に注射し、以

降、8週間隔で皮下に注射する。

※各製品についての詳細な情報や正確な情幸脚よ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等をご参照下さい。 夕(2/3)



(公社)広島県薬剤師会 粟事情報センター 2024年 5月 11日

*

3/26

工欝日 薬効分類 商品名 成分名 競
4.効能・効果 6.用法・用量

抗悪性腫瘍剤

抗腫瘍性抗生物

質率き合抗CD22モ

ノクローナル抗体

ベスポンサ点滴静注用

lmg
イノツズマブ オ

ゾガマイシン

(遺伝子組

換え)

製造販売元/
ファイザー

(変更なし)

(再発又は難治性のCD22陽性の急性リン′中性白血病)
通常、
―
はイノツズマブオゾガマイシン (遺伝子組換え)として1日 目は

0.8mg/市 (体表面積)、 8及び15日目は0.5mg/耐 (体表面積)を 1

日1回、1時間以上かけて点滴静脈内投与した後、休案する。

成人1こは、1サイクルロは21～ 28日 間、2サイクルロ以降は28日間を1サイク

ルとし、投与を繰り返す。

」ヽ児1こは、1サイクルロは21～42日 間、2サイクルロ以降は28～42日 間を1

サイクルとし、投与を繰り返す。

投与サイクル数は造血幹細胞移植の施行予定を考慮して決定する。なお、患

者の状態により適宜減量する。

3/26 抗エストロゲン剤/

乳癌治療剤

フェソロテⅢックス朗j,主

250mg
フルベストラント製造販売元/

アストラゼネカ

(変更なし)

(乳癌 )

通常、成人に1よ本剤2筒 (フルベストラントとして500mg含有)を、初回、2
週後、4週後、その後4週ごとに1回、左右の臀部に1筒ずつ筋肉内投与する。

なお、閉経前乳癌に対しては、LH― RHアゴニスト投与下でg排戦ぉ阻害 他
の抗悪性腫瘍剤と併用すること。

3/26 抗悪性腫瘍斉u 5-FU注 250mg
5-FU注 1000mg

フルオロウラシ

)レ

製造販売元/
協和キリン

○下記疾患の自覚的並びに他覚的症状の緩解

(略 )

○以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

頭頸告F癌、食道癌、治癒切除不能な進行・再発の胃癌

○ レボホリナートフルオロウラシル持続静注併用療法

(略 )

(略 )

6.3頭頸部癌 汲ご主食道癌及び治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対す

る他の抗悪性腫瘍剤との併用療法の場合

(略 )

ウイルスワクチン類 アプリスボ筋注用 RSV… A融合

前Fタン′ぐク質

RSV― B融合

前Fタンノ(ク質

製造販売元/
ファイザー

○妊婦への能動免疫による新生児及び乳児におけるRSウイルスを原因

とする下気道疾患の予防

060歳以上の者におけるRSウイ)レスによる感染症の予防

(妊婦への能動免疫による新生児及び乳児におけるRSウイルスを原因とする

下気道疾患の予防〉

(略 )

(60歳以上の者におけるRSウイルスによる感染症の予防〉

抗原製剤を専用溶解用液全量で,容解後、1回0.5mLを筋肉内に接種する。

※各製品についての詳細なil青報や正確な情辛Mよ、参考サイト、当該製品添付文書、宮報等を鯵 照下さい。lθ (3/3)



(公社)広島県薬斉」師会 薬事情報センター2024年 5月 11日

◆葉事。食品衛生審議会におしれて公知申請に係る事前評価が終了し、薬事承認上は適応外であつても保険適用の対象となる医薬品  (4/26付 )

【参 考 】厚労省 :https:〃 wwW mhlw,9o,jp/bunyaヵ ryOuhOken/tottCS/110202-01 htmi

PMDA:https:〃 wwW pmda,9o.jp/re胡 eW―Services/drug― reviews/review― informajon/p― drugs/0017 htmI

追配される予定の用法及び用量 (正機部追記、取消線部削除。関連する部分のみ抜メ浄)

4/26 工)レトロンフギ、′(ゲ オ

ラミン

4/26

4/26 リツキシマブ (遺

伝子組換え)

保険

適用日
一般名 販売名 鉗 名

レボレード錠12.5m9
レボレード錠25m9

ノパルティス

フアーマ

<慢性特発性血小板減少性紫斑病>
通常、成人及び1歳以上の小児には、コレトロン相 (グとして初回投与量12.5mg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、血
小板数、症状に応じて適宣増減する。また、1日最大投与量は50mgとする。

回ミプロスチム (遺

伝子組換え)

ロミプレート皮下注250wg調製用 協和キリン ぐ1曼性特発性血小板減少性紫斑病>
通常、成人及び1歳以上の小児に1よ、ロミプロスチム (遺伝子組換え)として初回投与量 lμg/kgを皮下投与する。投与開始後、血小板数、症状に応じて

投与量を適宜増減し、週1回度下投与する。また、最高投与量は週1回 10wg/kgとする。

リツキサン点滴静注100mg
リツキサン点,商静注500mg

全薬工業 <多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎、慢贈塙現贈益麟晰調υ瑠群鞍防帝後天性血栓性血小板減少性紫斑病、全身性強皮症>
通常、成人に1よ、リツキシマブ (遺伝子組換え)として1回量375mg/浦を1週間間隔で4回点滴静注する。
<既存治療で効果不十分なループス腎炎、慢性特発性血小板減少性紫斑病>
通常、リツキシマブ (遺伝子組換え)として1回量375mg/扇を1週間間隔で4回点滴静注する。

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



2)安全性関迎情報

医薬薬審発 0326第 3号

令 和 6年 3月 26日

各

樫
氏 ぎ

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 )

バツシチエプ製剤の最適使用推進ガイ ドライン (既存治療で効

果不十分なア トビー性皮膚炎)の一部改正について

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

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に「最適使用推

進ガイ ドラインJを作成することとしています。
バ リシチニブ製剤を既存治療で効果不十分なア トビー性皮膚炎に対して

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「バリ

シチニブ製剤の最適使用推進ガイ ドライン (既存治療で効果不十分なア ト

ピー性皮膚炎)に ついて」 (令和 2年 12月 25日 付け薬生薬審発 1225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、バリシチエブ製剤について、既存治療で効果不十分なア トピー性皮

膚炎に対する小児の用法・用量の追加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Jは、別添のとおりです。

瀞碍程韓名 (F,Tヽ ,

|~と

別添

最適使用推進ガイ ドライン

バ リシチニブ

～アトピー性皮膚炎～

令和 2年 12月 (令和 6年 3月 改訂 )

(厚生労働省 )



医薬薬審発 0401第 3号

令 和 6年 4月 1日

各

樫
硯 詩

目

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 )

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 (既存治療で効果不十分なア トピー性皮膚炎)の一部改正
について

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

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供することを目的に「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。

トラロキヌマブ (遺伝子組換え)製剤を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については、最適使用推進ガイ ドラ

インとして「トラロキヌマプ (遺伝子組換え)製剤の最適使用推進ガイ ドラ
イン (既存治療で効果不十分なア トピー性皮膚炎)について」 (令和 5年 3
月 14日 付け薬生薬審発 0314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、トラロキヌマブ (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。

な

わ年も瀑を辞札〔nを

'

|も

別添

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)

～アトピー性皮膚炎～

令和 5年 3月 (令和 6年 4月 改訂)

(厚生労働省 )



医薬薬審発 0416第 1号

令 和 6年 4月 16日

各

〔
啓

系

恥ド

色

3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 )

レブツキズマブ (遺伝子組換え〉製剤の最適使用推進ガイ ドラ

イン (既存治療で効果不十分なア トピー性皮膚炎)について

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

いて、革新的医薬品の使用の最適化推進を図ることが盛 り込まれたことを受

けて、革新的医薬品を真に必要な患者に提供するために「最適使用推進ガイ

ドライン」を作成することとしています。

今般、レブリキズマブ (遺伝子組換え)製剤について、既存治療で効果不

十分なア トピー性皮膚炎に対して使用する際の留意事項を別添のとおり「最

適使用推進ガイ ドライン」として取りまとめましたので、その使用に当たつ

ては、本ガイ ドラインについて留意されるよう、貴管内の医療機関及び薬局

に対する周知をお願いします。

紳 堆 癖 出 れ 群 工 r防 )

1午

別添

最適使用推進ガイ ドライン

レブリキズマブ (遺伝子組換え)

～アトピー性皮膚炎～

令和 6年 4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

当該サイトにおいては、PMDAの医薬品添付文書改訂相談 (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f性に係る評価を行い、添付文書の改訂力可能と判断されたものの改訂概

要及び新旧対照表が掲載されています。

2024年4月 9日

2024年4月 1日

2024年 3月 28日

2024年 3月 21日

掲載朝 日

トラスツズマブ デルクステカン

(遺伝子組換え)

コロナウイ)レス (SARS―CoV―

2)RNAワクチン

トリフルリジン・チピラシル塩酸

塩

組換えコロナウイルス (SARS―

CoV-2)ワクチン

医薬品の一般的名称

エン八―ツ点滴静注用

100mg

スプ(イクメしクス筋注

ロンサーフ酉袷 鋭イ15

ロンサーフ酉由含飯T20

ヌパキソビッド筋注

販売名

第一三共株式会社

モデルナ。ジャノ〔シ株式会

社

大鵬薬品工業株式会社

武田薬品工業株式会社

製造販売業者

15



多
/ュキ

令和 6年 3月 4日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

組換えコロナウイルス (SARStoV-2)ワクチンの「使用上の注

意」等の改訂について

改訂の理由及び調査

の結果

改訂の概要

効能・効果

一般名

販売名

ヌバキソビッド筋注の初回免疫の接種対象者は、添付文書の

「用法及び用量に関連する注意」において 12歳以上とされ

ている。今般、2019nCoV‐503試験で検討された 6歳以上 12

歳未満における本剤の初回免疫時の免疫原性及び安全性の

結果が得られたことから、上記のとおり改訂することが適切

と判断した。

1。  「7.用法及び用量に関連する注意」の初回免疫に係る
「接種対象者」を「12歳以上の者」から「6歳以上の者」

に変更する。

2. 「9.特定の背景を有する者に関する注意」の「9.7河 児ヽ
等」の記載を、6歳未満を対象とした臨床試験は実施し

ていない旨の記載に変更する。

3。  「H。 副反応」の「その他の副反応」に、2019nCoV-503
試験の成績に基づき、6歳以上 12歳未満において発現

し得る副反応を追記する。

4. 「17.臨床成績」に、2019nCoV‐503試験の 6歳以上 12
歳未満に対する初回免疫に係る免疫原性及び安全性の

成績を追記する。

SARS―CoV‐2による感染症の予防

組 換 え コ ロナ ウイル ス

(SARS― CoV‐2)ワ クチン

一般名

ヌバキツビッド筋注 (武田薬

品工業株式会社)

販売名 (承認取得者)

(ら



均

令和 6年 2月 15日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

トリフルリジン・チピランル塩酸塩の「臨床成績」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、本品日についての専門委員からの申し出

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

成 20年 12月 25日 付 20達第 8号)の規定により、指名した。

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

治癒切除不能な進行 。再発の結腸・直腸癌患者を対象に、本

剤とベバシズマブ (遺伝子組換え)を併用投与した臨床試験

成績より、上記の併用投与の臨床的有用性が示されたこと等

から、専門委員の意見も踏まえた検討の結果、改訂すること

が適切と判断した。

1. 「用法及び用量に関連する注意」の項の治癒切除不能な進

行・再発の結月易・直腸癌における他の抗悪性腫瘍剤との併

用について、有効性及び安全性は確立していない旨の記載

を削除し、本剤とベバシズマブ以外の他の抗悪性腫瘍剤と

の併用について、有効性及び安全性は確立していない旨及

びベバシズマブとの併用に際しては、「臨床成績」の項の内

容、特に用法及び用量を十分に理解した上で投与する旨に

変更する。

2. 「臨床成績」の項に、2レジメン以上の前治療歴を有す

る治癒切除不能な進行 。再発の結腸 。直腸癌患者を対象

に、本剤 とベバシズマブ (遺伝子組換え)を併用投与し

た臨床試験 (StアNLIGIT試験)成績を追記する。

○治癒切除不能な進行・再発の結月易・・直腸癌

○がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行。再発の胃

癌

トリフルリジン・チピラシル

塩酸塩

一般名

ロンサーフ配合錠 T15、 同配

合錠 T20(大鵬薬品工業株式

会社 )

販売名 (承認取得者)

|「 l
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令和 6年 2月 29日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

コロすウイルス (SARS―CoV-2)RNAワクチンの

「使用上の注意」等の改訂について

1)有効成分としてアンデュソメランを含む製剤 (ス ハイクバックス筋注 (1価 :XBB 15))の添付文書を改訂する。

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

現在の添付文書 (2023年 10月 改訂 :第 2版)において、有

効成分としてアンデュノメランを含む製剤 (以下、「本剤」)

については非臨床試験の結果のみを記載している。本剤につ

いて得られている臨床試験成績に関する情報提供として、上

記のとおり改訂することは適切と判断した。

① 「副反応」の「その他の副反応」の項について、海外第Ⅱ/Ⅲ
相臨床試験 (P205試験パー トJ)の本剤群の安全性に係る成

績を踏まえて更新する。

② 「臨床成績」の項に、上記試験の本剤群の追加免疫に係る成
績を追加する。

SARS‐CoV-2に よる感染症の予防

コロナウイルス (SARS‐ CoV―

2)RNAワ クチン

一般名

スパイクバックス筋注 1)(モ

デルナ・ジャパン株式会社 )

販売名 (承認取得者 )

(3
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令和 6年 3月 6日

独立行政法人医薬品医療機器総合機構

トラスツズマプ デルクステカン (遺伝子組換え)の「臨床成績」

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 。効果

一角費名

販売名

トラスツズマブ エムタンシン (遺伝子組換え)に よる治療
歴のあるHER2陽性の手術不能又は再発乳癌患者を対象に、

本剤を投与した臨床試験成績より、本剤の臨床的有用性が示

されたこと等から、専門委員の意見も踏まえた検討の結果、

改訂することが適切と判断した。

「臨床成績」の項に、トラスツズマブ エムタンシン (遺伝
子組換え)1こよる治療歴のあるHER2陽性の手術不能又は再

発乳癌患者を対象に、本剤を投与した臨床試験 (DESTINY―

Breast02試 験)成績を追記する。

○化学療法歴のあるHER2陽性の手術不能又は再発乳癌

O化学療法歴のあるHER2低発現の手術不能又は再発乳癌

○がん化学療法後に増悪した μどR2rfRββ〃 遺伝子変異陽

性の切除不能な進行 。再発の非小細胞肺癌

○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・再発の胃癌

トラスツズマブ デルクス
テカン (遺伝子組換え)

一般名

エンハーツ点滴静注用 100 mg

(第一三共株式会社 )

販売名 (承認取得者)
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1.患者会との連携による情報提供資材の作成について
(PMDAの取組 ) 3

2.トピラマートの使用上の注意改訂について        6

3.使用上の注意の改訂について (その348)
沈降精製 rf Hせ きジフテリア破f“ l吼不活化ポリオヘモフィルスb4J温 合ワクチン

他 5件

4.市販直後調査の対象品目一覧              l]

令和6年 (2024年)3月

厚生労働省医薬局

8

G)連絡先

ψ 10()8916 東京″r,T代 |III責被力f畑 1-2 2
!″ 引i折働省|(業九」仄奥安令 (す蝋‖木

EI静湯駅常枕82疵 射″
(Fax,033508-4364

このし′ヽ共hII ′ナ、lイ '機 材ヽ年,ク h｀世情

'Rは

 ,,生労働省において

収集された副作用等の l薦報を基に ぽ薬品 医療髄謡等のよ
リタとな使用に役立てていただくたいに 医腕関係者に対し
て日報提供さrtる ■っのです.医薬品 医療機器等安全性 l局 報
ぼ 独立行政 ,と 人仄共 hヽ 吹 lイヤ機イド総合構Ⅲ‖ホームヘージ
https 7www pmda gO p/)叉 はl阜生労働むホームヘーシ

呻 帥 帥 Wi絡

圏

PMDAメ ディナビでどこよりも早く安全性清¶を入子
できます。

厚生労a,奮 pMDAか らの t・全性に閉す
''必
療情 laを メールで配IB

しごいよす こと徹いただく士、本情報う尭来当日に入子可11ヒ です

錦臨酢爛

20

医翼品・医層機器爾

妻皇'性情報
厚生労働省医薬局

【情報の概要】

y,I紫急|′ス′`Hilナ羊kの出し布 ′′ッi宏令′‖う▲辛llの 配れ, υ:彼川 iの ,卜止の改1詢  ィッ:,「例の沼1介
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No 医薬品等 対 策 情報の概要 更

ユ

患者会との運携による情報提供

資材の作成について (PMDAの
取組)

PヽlDAで は ホームヘージ メディナビ間どイ「iサ ービス好を用いて
仄業品の宏令1生に十刈→ろ情報〕′t〕 tを していま→,忠 推の背 l,点への
迪切な|‖ }悦提 ,(や

′赤ヴ,4〔 的な‖古慢収奥の1,tttlュΥ決に向1)て  「 II木
ライツプーン、,Aj思 汁家族会肋醍会 |と PMDAに おいて試行的に‖‖
始した 供渠品に対する1占 報す′と〕tの取 り‖tみ を¶イ介しま→J

3

トビラマー トの使用上の注意改

目丁について
υ^

トヒラマー トは 「他のケ,し てたかん刃ヽで「 分な '^lJ男とが「に'め られな
いてんかん思 Iの 部分危作 (1次引:令 4生化Jb件 を含む)に え」→ら
抗てたかん巣とのllサ ‖排法」を効能文は

′スl,米 とする|べ業‖!】であり

ツ007年 9'Jよ り拠造販売か ,Fl始 されています`ノ″般,4千 娘中に ト
ヒラマー トを投りきれた思杵より‖I■ した児における神 |卜 発jと,I

のた,hlの 可tヒ ドlについて ↓円家の意見を含めた閥介のホ∴米 安
年対槃1汁‖か必

'ス

と判断し Ⅲ′li労働省は 理,と 〕kゥ七来Ⅲに対し
て 令和6年 2)Jと 51Hこ イ丈川 にの注意の改∴∫を指示しましたツ)で
その枚 ,日 内容伴についてイイ介します .

6

3

沈降1冑製百日せきジフテリア破

傷風不活化ポリオヘモフィルス

b型混合ワクチン 他 S件
1砂 使用 iの注■の改言∫について (その348) 8

I 市販直後調査の対象品目一覧 令れ,6年 1'〕 (Hりと粕l ttlたド1後 1州介のえlイ次il卜,Hを‖I介 します 11

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 ダ 報 笛 登 付 サ イ トをご活用ください。

mpま〃wwwゃmdagttp/Sattw々epottS/hcp/0002mml學 鞘
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1,医療現場での医薬品リスク管理計画 (RMP)の
利活用について

2.カルベジロール及びビソプロロールの
「使用上の注意」の改訂について             8

3.重要な副作用等に関する情報              ユl

アンデキサネット アルファ (遺伝 r組換え)           11

4.使用上の注意の改訂について (その349)
アンデキサネットアルファ (遺伝 rttl換 え)他 4件

5.市販直後調査の対象品目一覧

(参考資料)「免疫エフェクター細胞関連神経毒l性症候群 (lCANS)」 について

令和6年 (2024年)4月

厚生労働省医薬周

14

18

20

⑤連絡先

i■ 1008916 東京都 T代川 Iえ値が 用1 2-2

111折働省医業
',も

仄集安令廿妹諜

BI静絲1営肌82航 獅7
(Fax)0335084364

Fの体英hi l′大lイ 機` r、 11安 ヽ`性hi'償 よ ,メ生舅1)(1「 おいて
収
"(さ

れた想J作用等の l内 報を基に 匠翼品 医燎機器等のよ
り,争な1吏用に役ユてていただくたいに 医瞬関係者にス11フ
てお報

"侠
されるわのです.医薬品 医稼,E器等安↑ドイB4『

は Iい ケヽ1;政 ,と 大仄奥 hi広 加 l確 フヽ ,七 十栓川
`′

l―ムヘーシ
lhtipsク www pmSa so〕 p/〕 叉は1螢 生労働台ホーど▲ヘージ
(hiわ Sク WWWい hlw Bo,p/)か らtJ入 事可ほとで,

配信一質はコチラ

PMDAメ ディナビでどこよりも早く賀令‖■帯 1耳を入干
できます。

厚生労働省 PMDAか らの安全性にBhす る必頻情報ナャメールで凸11島
しl~い よつ とA,い ただくと オ情報もえ長当日に入手可衛,で す

錦店隊

安全性・情報
医薬 ●

う す

医薬品・

【情報の概要】

り :井監 賞↑性情 l快の占せれ, り :安 全ギL逃 胆のrlし布 t,ilと 州 Iの 注意の七ブだII 吐 t'「側の絣介

Pha「 macewttcals
and
Medical Devices
Safety lniormation

No 医薬品等 対策 情報の機妥 頁

1
医療現場での医翼品リスク管理
計画 (RMP)の イけ活用について

仄堤‖|】 をどと
「
にlた
'Iし

 リスクを最小化けるためには (奨 占IIリ ス
ク骨コ‖十I WI(以 卜 「Rヽ [I)|と いう)を 利i占用いただくことか i
)(で1.Rヽ lPは 開発の段階か ',「

阪後に収夕tさ れる仄た
'‖
‖1の リ

スク (出J作用 Iの‖占報)を 中
`〕

!し  リスクの白と小化を|メ |る ための
ihrllゃ l,機収夕tih」lJを 検∴↓ 爽施1る ために作成されていま→ !
本 4う では Rヽ IP令体の概要にlllれ た後 供排ナltナルナでのRMPの 利
活 ,‖ についてご‖イ介しまJの で ご iたいただき,医療ナ光lオッサでこ
,帝用いただきますようおl剪卜・いたしま→t

｀
「 成17年 に

'亨

■労 l研 省により円

'成
育k,1‖F先センター内に「奸

lガ」、と共ヽ

`樅

センター |`}秋 卜 |セ ンター」という.)力 fi党世され
医共「十IIがけ体や胎児にりえる‖夕

'1に
ついてht Wiの エビデンスを収

イ上 耐:価 し それに
'_づ

いて 灯蛹あるいは好姓tを 命・`Iし ている
′ス性の相∴従に応じる業務を実施してきましたt
また rヽJ比 28句 :llた か

',は
こオしまでにセンターに)、手hさ ,した'httk')

中丈理 浄「miを行い 'T,r賄1‖への体共品投七に関Jら ‖古‖1の添イJ
えギ|への反映を難 lllす るよk和 1を 行っていま1.本】lk和 では 中世j
家が参崩11る ワーキングクルーフをiえ ド|し  候布I医共品を逝,この
うえ これまでの l人イhl】 キ性の半型 汁Fl「 を行い.当 クス医薬∴IIの i代
イ寸文‖|の故 i丁案を辛杜Pi),と して取 りまとめることとされていま

‐1,
今肖寛 μ止断業のうち カルヘプロール ビツフロロール7マ ル
隙及びビソフロロールについて 共 )食 lli術 引!審 I監 公共 .j「 分科
会医業キI!,等 安令対難出

`会

安
/・
対波削件会における林議をμ卜まえ

ドJ刑の禁思与に係る記破について

'と

ド|し をイナいましたので その
内容を制介します _

3

カルベジロール及び ビツ
ロールの「使用上の注意」
訂について

プロ
の改 (tリ 8

1
アンデキサネット アルファ
(遺伝子組換え)

⌒り

Ｄ

考テイ| 6年 3),2A H l)〕 OHに 改∴Jを J帝導 した仄共村IIの lと
'同

iの

のうち■
'ス

な副件用竹について 改言チ内容村:と ともに改 ,句 の
となった,ヤ ,Jザ )J比槻‖に lJlら ‖占lltを 持出介しま

‐
〕―

注意
1、拠

〕1

1

アンデキ
伝子組換

サネット
え)他 4

アルファ (温
件

p lた用卜の1士 |の改,刊 について (その319, 11

5 市販直後調査の対象品目―寛 令千16午 l)J,1、 IIナ)と在 ir吸 ドll″ムJll体の文す牧十占Hを瑠十介します 18

を

＝

な

資

「免疫エフェクター綱胞閲理神経
毒性症候辞 中CANS)」 について

崎!今  ,と ht器思‖|】n瘍の洋,】fに用いる仄共∴11及 びド∫′「 医琥(4製品
のイし,添 えにおいて ht新 の知 )とにブIつ き「イた,売エフェクケー甜1
胞 幻

'い '4卜

f子‖ ,市 1候 伴 (hAヽも)!か |卜 は喚起されていますので
lメげといたしま1

20

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 笛 登 付 サ イ ト をど活用 くださしち

m瞬//www pmda golp/safevttW的幻∞獅 學 鞘



2024年 3'1

ネオンネジンコーヮ注 lmgと
ロクロニウム臭化物静注液 25mg/2.5mL「マルイ刻
回クロニウム臭化物静注液 50mg/5.OmL「マルイ刻 の
包装表示類似による取り違え防止のお願い

火fr,′r,,奥 〒UI*式 會 T主

騨啓                         ⑤丸石製薬株式会社

時下ますますご清栄の段、お映び申し_iげ ます。

また平素より格別のご高酉己を賜り、厚く御礼申し Lげます。

さて、このたび、興和株式会社製出

'1血

件収締・血圧 上ケト剤「ネオシネジンコーヮ注 Img』 と

丸石製薬株式会社製品 非脱分極性麻酔用筋弛級斉uFロ クロニウム臭化物静注液 25mgメ

25ml´「マルイシ」、50mg′ 50mI′「マルイシ」↓において取り述えが発生したとの報十1Fを いた

だきました、

今回の事
イ
泉は、副片ラベル(分害Jラ ベル)を シリンジに貼付した際に、角度によって色調・

外観が類似していることが原因となります(興和品のラベルは2023年 12月 6日 出荷分より

変更 )。 そのため、今回の件を受けまして、興和としてネオシネジンコ_ヮ注 lmgの ラベルの

変更をすることと致しました,,

しかし、新ラベル品が出荷されるまでには時間を要しますことから、ご使用の際には、

今 ‐度製品名をこ確認いただきますようお願い申し Lげます(

今後、同様の事態が発生することのないよう再発防止に万全を期す所存でございますので、

今後ともl'旧 のご!鷺導ご‖た批をH場 りますようお願い申し上げます。

謹白

一般名 フェエレフリン塩酸塩 ロクロエウム奥化物

丸石製璃株式会社会社名 興和株式会社

珈 (Ii縣イ

畔

Ht'‖
J町ⅢⅢⅢ‖い

'Hu

岳品!汗‖肺飩肺肺千

(剛鞘鞘
l l ll llllll

貼付時の

写真

血管収縮・血圧上昇剤

ネオンネジンコーヮ注 lmg
非脱分極性麻酔用筋]也緩剤

ロクロニウム奥化物静注液25mg/2 5mL「マルイン」
ロクロニウム異1ヒ物静

'主

液50mg/5 0mL「マルイシ」

伊債売名

Jt,11もこ比ください >>

一般名 フェエレフリン塩酸塩 ロクロエウム奥化物

動能又は効果

各種疾患君しくは状態に伴う急性低血圧又はショック時の

補助泊療

発作性上璽頻拍

局所麻酔時の作用延長

麻酔時の筋弛観、気雪挿冒時の筋弛眠
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興和株式会社

〔お間い合わせ先】

くすり相談センター

昭語 0120‐ 503・ 514
03‐ 3279‐ 7587

受付時間 9〔00～ 17:00(土・日 祝日 舞社休日を除く)

丸石製葉株式会社

【お問い合わせ先〕

学術相報部

電話 0120‐ 014‐ 56]
受付時間 9100～ 17100(土 日 祝日 弊社休日を除く)

血管収縮・血圧上昇吾Il

ネオンネジンコーヮ注 lmg
非脱分桓性麻酔用筋弛綴剤

ロクロニウム輿化物謗注液25mg/2 5mL「マルイン」
ロクロニウム具化物静注液50mg/50mL「マルイン」'脱

先名



エプキンリ皮下注 4mg、 同皮下注 48mgの道正使用のお願い

サイトカイン放出症候群について

2024年 3月
ジェンマブ株式会社

アッヴィ合同会社

平素は弊社製品につきまして格別のご高配を賜 り、厚 く御礼申し上げます。また、エプキンリ
Q皮下注

4m8、 同皮下注 48mgの適正使用へのご協力に対して、心より感謝申し上げます。

2023年 11月 22日 の本剤の販売開始後、2024年 3月 25日 時点でサイトカイン放出症候群として報

告された国内副作用報告が H8例集積しており (推定使用患者数 :449例 )、 うち 8例は Grade 3(Grade

4の症例はなし)、 転帰死亡の症,1も 2例報告されています。このため、改めて本剤によるサイトカイン

放出症候群について注意喚起を行うことといたしました。

本剤の電子添文の「警告」欄において、投与時の入院管理、前投与薬の投与等の予防的措置及び異常

が認められた場合の適切な処置について注意喚起しております。本剤使用時には引き続きこれらの内容

にご留意いただきますようお願いいたします。

また、参考として、限られた情報ではありますが、転帰死亡症例の症例概要を掲高卜撃具尭畿札 taな )

エプキンリ皮下注 4mg、 同皮下注 48mg 電子添文 (抜粋)
1.2重度のサイトカイン放出症候群があらわれることがあり、死亡に至る例が報告されている。特に治

療初期は入院管理等の適切な体制下で本剤の投与を行うこと。また、サイトカイン放出症候群に対する

前投与薬の投与等の予防的措置を行うとともに、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造

販売業者が提供するサイトカイン放出症候群管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。

本剤の使用に際しましては、最新の電子添文および適正使用ガイドをご参照の上、適正使用にご留意

いただくとともに、有害事象があらわれた場合には速やかにご報告をいただきますようお願い申し上げ

ます。

【問い合わせ先】

ジェンマブ株式会社 くすり相談室

フリーダイヤル 0120‐ 470‐ 317

受付時間 9:00～ 17:30(上 日祝日・会社体業日を除く)

アッヴィ合同会社 くすり相談室

フリーダイヤル 0120-587‐ 874

受付時間 9:00～ 17:30(上日祝日・会社体業日を除く)
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2024年 4月 2日

子どもに対する反復経頭釜磁気芹ll激 (rT略)療法に関する声明

一般社国渉人日本児童青年精神医学会 代表理事 岡田 俊
同 薬事:奉員会 委員長 根束秀樹

反復経頭蓋磁気刺激 (rOpctitivo Transcranial Magnetic Stimulationt rTMS)療 法は、

変動磁場を用いて脳皮質に渦電流を誘導し、ニューロンを刺激することによつて、低侵襲的

に大脳皮質や皮質 ドの活動を珀歩飾することができる技術であり、2017年 9月 に「薬物治療

で十分な効果が認められない成人のうつ病息者」に対する冶療法として承認されています。

しかし、日本精1申神経学会による反復経頭蓋磁気刺激装置適正使用指針 (2023年 9月 改訂

版)1)では、18歳未満の若年者には rTMS療法を施行するべきではないことが明記されてい

ます。

現在、本邦では、「経頭蓋磁気刺激療法に関十る施設基準」
伸)を満たさない医療機関にお

いて、「発達障害に有効」でヤ〕るとして保険外診療が行われているとの報道があります
り。

rTMS療 法は、成人期うつ病における有効性・安全性を確認された臨床試験に基ちいて薬

事承認をされたものです。頭皮痛 。刺激痛、顔面の不快感、頸部痛・肩こり、頭痛のほか、

重篤な副作用としてまれにけいれん発作が発現すること 】ヽあり、決して副作用のない治療

法ではありません。

我々は、神経発達症 (発達障害)や精神疾患がある 18歳 未満の子どく)に対する rTMS療 法
の有効性を調べた海外の臨床試験を系統的に文献検索し内容を結査し支した。その結果、現

在のところ、子どもに対するrTMSの 有効性と安全性の証左は不十分であるとの結論に至り

ました。。そのため、保険外診療として子どもの神経発達症や精神疾患に対する rTMS療 法

を実施することは適切ではないとの見解を公表いたします。

将来的に rTMS療法が子どもの神経発達症や精神疾患に対して有効である可能性を否定し

ているのではありません` rTMS療 法の有効性や安全性は、適切に計画され、有効性や安全

性が適切に評価でき、有害事寄〔に対して ,ヽ十分な対応が可能な研究機関/医療機関において

臨床研究 (介入研究)と して検討するべきであり、それらを経ることなく保険外診療として

子どモ)に 実施することは非倫理的であるとと 】ヽに危険性を伴うと考えます。

記

1 本芽Fでは rTMS療法の対象は、既存の抗うつ薬による十分な薬物療法によつてく)、 期待
される冶療効果が認め

',れ
ない中等症以上の成人(18歳以上)の うつ病に限定される。

2 これまでに報告された研究から、18歳未満の子ど葉)を対象とした神経発達症や精神疾
患に対するrTMs療 法の有効性を示す証左は不十分である。

3 rTMS療法は決して副作用のない治療渉ではなく、特に発達期にある子どもへの治療に

関する安全性は検証されていない。

4 18歳未満の子どイ)に 対する rTMs療法の有効性と安全性は、十分な症例数を有する適切
にデザインされ、かつ、適切に診断、有効性と安全性の評価、有害事象への対応が可能
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な研究・医療機関で実施されたラングム化比較試験 |り等の信頼性の高い介入試験によ

って評価し確立する必要がある。
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〈主な離脱症状〉
不眠、不安、焦燥感、頭痛、嘔気・嘔吐、せん妄、振戦、痙攣発作  等

◎湿然とした継続投与による長期使用を避けて
ください
・承隠用量の範囲内でも長期間服用するうちに依存が形成されることがあります
。投与を継続する場合には、治藤上の必要性を検討してください

◎用量を連守し、
類似薬の重複処方がないことを確認してください
B長期投与、高用量投与、多剤併用により依存形成のリスクが高まります
。他の医療機関から類似案が処方されていないか確盟してください

◎投与中止時は、漸減、隔日投与等にて慎重に
減薬□中止を行つてください
B急に中止すると原疾患の悪化に加え、重篤な離脱症状があらわれます
・個々の息者さんに合わせ、隔日投与等にて徐々に減薬日中止してください
出息者さんに、自己判断で中止しないよう指導してください

■医薬品医療機器総合機構 PMDAからの医薬品適正使用のお願い
htps//www pmda 9o,p

Nol1 2017年 3月
更新 2024年 5月

PMDAからの医薬品適正使用のお願い
(独 )医薬品医療機器総合機構

桶 No.11  2024年 5月

【患者の皆様へ】
この資材に掲載されている注意喚起は医療従事者向けの情報です。
服薬中の息者さんは医師又は薬剤師にご相膜ください。
自己判断で服薬を中止したり、用量を減らしたりされないようお願いいたします。

ベンゾジアゼピン受容体作動薬の依存性については、電子添文にて注意喚起がされており、
2017年 3月 に「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」No llを発出し、周知してきたところですが、
引き続きベンゾジアゼピン受容体作動薬での依存性が疑われる症例が報告されております。

ベンゾジアゼピン受容体作動薬には、承認用量の範囲内でも漫然とした長期間服用により身体依

存が生じることがあります。なお、その際には、減量や中止時に様々な離脱症状があらわれること
があります。

ベンゾジアゼピン受容体作動薬の依存性について

2算

■医薬品医療機器総合機構 PMDAからの医薬品適正使用のお願い
httpノ /www pmda go,p

Nol1 2017年3月
更新 2024年 5月

「

0報告状況
・「PMDAからの医薬品適正使用のお願い」No llを発出した2017年 以降も、引き続きベンゾジアゼピン受容体作動薬での依存性が疑

て

依存及び離脱症
状等に関連する   S7    72    118    60    103   89    SS    43
副作用報告件数

※ 2016年 4月
'日
～2023年 11月 30日の間に、製造販売業者または医療従事者からPMDAに 報告された副作用報告より集計 (2024年 2月 2日 時点 )

0本邦で承認されているベンゾジアゼピン受客体作動薬票(2024年 4月時点)
一般名 販売名

アルプラブラム コンスタン、ツラナックス 他

エスゾピクロン ,レネスタ他

エスタプラム ユーロジン 他

エチツラム デパス他

オキサプラム セレナール

クアゼパム ドラール 他

クロキサプラム セ′くツシ

クロチアゼ′ヽム リーゼ 他

クロラゼプ酸ニカリウム メンドン

クロルジアゼポキンド コントール 他

ジアゼ′くム セルシシ、ホリツン、ダイアップ 他

ゾピクロン アモバン 他

プルピデム酒石酸塩 マイスリー 他

トリアプラム ハルシオン他

ハロキサプラム ッメリン

フルジアゼ′くム エリスパン

フルタプラム コレミナー‐,レ

一般名 販売名

フツレニトラゼ′くム サイレース 他

フルラゼパム塩酸塩 ダルメート

プロチゾラム レンドルミン 他

プロマゼパム レキッタン 他

メキサゾラム メレックス

メダゼパム レスミット 他

リルマザホシ塩酸塩水和物 リスミー

ロフラゼプ酸エテル メイラツクス 他

ロラゼパム ワイ′`ックス他

ロルメタゼパム エバミール、ロラメット

クロナゼバム リポトリール、ランドセン

クロバザム マイスタン

ミダプラム ミダフレッサ

ニトラゼパム ネルボン、ペレザリン他

※催眠鎮静栗 (「不眠症」又は「睡眠障害」のいずれかを適応
症に含む医薬品)、 抗不安薬及び抗てんかん薬のうち、「依存
性」、「薬物依存」又は「離脱症状」の副作用が記載されている
医薬品

発行者 舶
独立行政速人      ぉ間合わせ先 :

医薬品医療機:=総合1歳梧 医薬品安全対策第一きB

2/2

TEL 03-3506-9435(ダ イヤルイン)
※この資材は医療従事者向けです。患者さんはかか

りつけの医師又は薬剤師にご相談くださしヽ。

症例 1  30歳 代 男性 原疾慮 !社会不安障害
社会不安障害に対し、エチプラムlm9,日 、スルピリド50mg′日投与開始し、約1年 8ヵ月後に症状悪化のためエチプラム2m9′ 日へ増量。その後、患
者より「大分楽です」と言われたためさらに約1年 6ヵ 月間盤続処方。エチプラムを2～ 3日 間中止したところ、強E間代免作 (な歯消失、症撃、朦出状
態 )、 電気・嘔吐あり。てんかん発作の既住服はない。

建例2  40虚代 女性 原疾患「不眠症、潰籍性大腸炎 合併症 :不安、しびれ
不眠に対し、プピクロン7 6ng′ 日を約4ヵ月間服用後、プルビデム酒石酸塩5m9′ 日投与開始、その後ゾルピデム酒石酸塩5mg′ 日頓用、ロルメタゼ
パムlm。′日、ジアゼパム2ngl日 を追加し、3剤で約2週間服用。睡眠菓肉月Rにより不日屋は改善したものの「睡眠薬に頼りたくない、やめたいJとの
思いから、3剤を自己中断。1週間後、不眠B化、Ⅱ痛、登明、気分不快虚状が出現し、中止前の票剤 (ロルメタゼバム1～ 2mg′ 日、ジアゼパム
2mg′ 日)を再開。効果不十分のためプルピデム酒石酸塩10mg/日再開。エチゾラム05mg頓用、ジアゼパム2m9頓用、トリアプラム0 25mO頓 用で
追加。医師の指示量よりも多い量で自己閉重していた。醐性、離脱症状、睡眠薬の中止や制限の不成功より、睡眠暴依存虚とお断。クロルプロマ
ジン塩酸塩12 5mg′ 日を併用しながら睡眠真を漸波。約3ヵ 月後、睡眠葉依存症は経快。

20232022202120202019201820172016報告年度

■「PMDAか らの医薬品適正使用のお願い」は、薬機法に基づき報告された副作用感
染症症例等の中から、既に電子添文等で注意喚起しているものの、同隷の報告の減少

が見られない事例などについて、医薬品の適正使用推進の観点から医療関係者により

分かりやすい形で情報提供を桁うものです。
■この情報の作成に当たり、作成時における正確性については万全を期しております
が、その内害を将来にわたり保証するものではありません。
■この情報は、医療従事者の歳量を制限したり、医療従事者に嶺務や責任を際すもの
ではなく、医薬品の適正使用を推進するための情報として作成したものです。

どこよりも早 く「PMDAか らの医薬品適正
使用のお願い」を入手できます !

登録はこちらから。

舗監魏



(公社)広島県薬斉J師会 薬事情報センター 2024年 5月 11日

3)要指導医薬品。一般用医薬品情報     2024年 3月 28日現在
①要

'旨

導医薬品 :対面販売

一般用医薬品とは異なる「医療用医薬品に楽じたカテ到 ―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  htps:〃― w mhIW gojp/nle/05 Sttndk前 11121000 1yakushokけ肘nkyoku Soumuka/0000044500 pdf

要子旨導医薬品――覧      httpst〃 www mhIW gojp/stf/SeiSakuniLute/bunya/yoShidO yakuhin html

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

プロピベリン塩酸塩

セイヨウノヽッカ油

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 (吉F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

オキンコナゾール硝酸塩

フェキソフェナジン塩酸塩

塩酸プソイドエフェドリン

ロキソ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

」l―メチルエフェドリン塩固資〕気

ロキソプロフェンナトリウム水和物

」―クロ)レフェニラミンマレイン醒駐乞

ジヒドロコデインリン酸塩

J′ ―メチルエフェトリン塩酸塩

グアイフェネシン

無ウJくカフェイン

フ)レルビプロフェン

回キツプロフェンナトリウム水和物

メキタジン

L―カルボシステイン

チペピジンヒベン恕 塩

有効成分

べ)♭フェミン

ナシピンメディ

灼 カ ォーレディ

ユリレス

コルペ)レミン

モートリンNX

イラクナ

サシヨード

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

)レ )♭アタックLX

ロキソニン総合か蝶

コルゲンコーワLX錠

パブロンLX錠
パブロンBiz錠
パブロンエースLX錠
パブロンSゴールトLX錠

ヤクノヾン

ヤクパンL

ヤクパンXL

販売名

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

第一三共へ)レス

ケア

興和

大正製薬

トクホン

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

2023年 3月 18日

2024年 3月 28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1陛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1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 )

安全性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 )

安全
j性
等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全i性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

安全!性等に関する製造販売

後調査期間 (3年 )

調査期間 (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

2024年 1月 16日

2024年 3月 13日

2023年 10月 2日

販売開始日

エフゲシ

ストルピンMカプセル

′(ンピロン

ガラナポーン

販売名

阿蘇製薬

松田薬品工業

日本薬品

大東製薬工業

製造販売業者

1968年 8月 31日

1964年 2月 7日

1963」辛3月 5日

1966年 1月 25日

承認日

○劇薬

2()(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、薬剤師力くF准認すること。

・適正に使用されると認められる場合を除き、薬剤師力〈l盾報提供すること。

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

イ 医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全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

であって、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はいもの

□ 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79条第1項

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

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

有すると認められる医薬品であつて、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し唸いもの

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

人の身体に直接使用されることのないもの (毒薬又は劇薬に限る。)
(略 )

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

25

24

23

22

21

20

19

18

17

16

15

14

13

12

11

10

9

8

7

6

5

4

3

2

1

ロキソプ色フェン、ロキソプ色フェンナトリウムノJく不日中勿

ロキサチジン酢酸エステル、塩酸ロキサチジンアセテート

ラニチジン、塩酸ラニチジン

ヨヒンピン、埓邑E駿ヨヒンビン

メチルテストステ回ン

ミノキシジル

ミコナゾール、ミコナゾール石肖酸塩。ただし、月窒カンジ分台療薬 1こ限る。

フアモチジン

ビゲラビン

ニザチジン

ニコチン。ただし、貝占付斉ll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。
テストステロンプ色ピォン酸エステル、プロピオン酸テストステロン

テストステロン

テオフィリン

ストリキニーネ、硝酸ストリキ三一ネ

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斉J(ジクロルボス50/O以下を含有するものを除く。)に限る。

ジエテ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′ダ)台療薬に限る。

オキシコナゾール、石肖酸オキシコナゾール、オキンコナゾール硝酸塩。ただし、腟カンジゲ
'台

療薬IE限る。

イソコナゾール、石肖酸イソコナゾール

イコサペント酸エテル

アミノフィリン

アンクロビル

告示名 (房u名等含む)

○下記に掲げる体外診断用医薬品
一般用黄体形成ホ,レモン■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・インフルエンザウイルス抗原キット

(公社)広島県薬剤師会 薬事情報センター 2024年 5月 11日

【参考】‖雄:聯淋好:珊予::i彫 :評韻選 身:B&陥 I

注 )

「告示名」欄中の有効成分は、そ

の塩類及【ドそれらの水和物を含

めた形で基請己したものであること。

また、特に記載がない限り、それら

の光学異性体、立体異性体及

び構造異1陛体を含む表記である

こと。

ベポタスチン

精製ヒアルロン酸ナトリウ

ム

有効成分

タリオンR

タリオンAR

ヒアレインS

サンテ ヒアジレロン酸点眼液

販売名

田辺三菱製薬

参天製薬

蜘 売錠

2017年9月 2フ日

2020年5月 8日

羅 日

2020年 12月 10日

2020年9月 16日

販売開始日

2023年 12月 10日

2023年9月 16日

第一類医薬品

ヘ
ー
日

2η (2/2)


