
  【資料１,２】 
◆◆◇◆ 第 566 回 薬事情報センター定例研修会 ◆◇◆◆ 

2025 年 9 月１３日 
  プログラム   
情報提供 薬事情報センターだより 薬事情報センター 15︓00〜15︓15 
 デュピクセント適正使用情報  サノフィ株式会社・リジェネロン・ジャパン株式会社 15︓15〜15︓30 
特別講演  15︓30〜17︓00 
 座長 広島県薬剤師会 副会長 松尾裕彰先生 
「生物学的製剤を用いた気管支喘息・COPD の新たな治療戦略」 

県立広島病院 副院長 呼吸器センター長 呼吸器内科主任部長 患者総合支援センター長 
石川 暢久先生 

<講師からのメッセージ＞ 
気管支喘息の治療においては生物学的製剤が普及し、重症喘息症例においても臨床的寛解を目指せる時代になってきていま
す。一方で最近、新たに生物学的製剤が COPD への適応拡大が進み、注目を集めております。本講演会では、生物学的製剤
を用いた気管支喘息・COPD の新たな治療戦略について概説したいと考えております。さらに自己注射の指導を含めた県立広島
病院における生物学的製剤の使用成績についても紹介する予定にしております。 

 

  研修資料   〜薬事情報センターだより〜 
１．医薬品情報 【厚生労働省、PMDA、社会保険診療報酬支払基金】 【資料 1】 
１）新薬・効能追加等情報                https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0037.html 

 薬価基準収載医薬品︓7/16,8/1,8/14 
https://www.mhlw.go.jp/topics/2025/04/tp20250401-01.html 

新医薬品の承認品目一覧︓8/8，8/25      https://www.pmda.go.jp/files/000276012.xlsx 
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0039.html   

p1- 
 
p20- 

 公知申請に係る事前評価が終了した医薬品の保険上の取扱いについて︓7/24,7/31 
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0017.html 

p21 

２）安全性関連情報 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/iyaku/index.html p22- 

 「使用上の注意」の改訂 7/30,8/28 https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_56813.html p22 
 医薬品・医療機器等安全性情報 No.421,422 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/newpage_54231.html p23- 

３）要指導医薬品情報 8/1,8/2,9/5 
   第一類医薬品(要指導医薬品から移行後１年未満のもの) 8/29 

セイヨウハッカ油は第一類医薬品に移行 
 https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/yoshidoiyakuhin.html 

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_14390.html 

p25- 

緊急避妊薬のスイッチ OTC 化について（審査等） - 厚生労働省  8/29 
https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001552335.pdf 

【資料 2】 
p28- 

２．医療事故防止のための情報 【(公財)日本医療機能評価機構】  
 薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業 共有すべき事例 No.7,8 

https://www.yakkyoku-hiyari.jcqhc.or.jp/contents/sharing_case/index.html 
p30- 

 医療安全情報 No. 223,224,225                           https://www.med-safe.jp/contents/info/index.html p36- 

３．今月のトピックス  

 “新しく”、“適切な”医薬品等情報の入手と提供（第35 回）                             （県薬会誌 2025年 9月号） 

〜「健康食品」と「医薬品」〜 

P42- 
 

研修関連リンク                  薬事情報センター＞お役立ちリンク集 https://www.hiroyaku.jp/di/links/ 

 「健康食品」の安全性・有効性情報（国立研究開発法人医薬基盤・健康・栄養研究所）  https://hfnet.nibn.go.jp/ 

 食品・化学物質・家庭用品・医薬品・医療機器他（国立医薬品食品衛生研究所） https://www.nihs.go.jp/index-j.html 
 アンチ・ドーピングとサプリメント（JADA） https://www.playtruejapan.org/code/rule/supplement.html 

【JPALS 研修会コード 34-2025-0065-101】 研修会概要、研修関連資料等 → https://www.hiroyaku.jp/di/training/3248/ 
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令和７年８月

厚生労働省 医薬局 医薬品審査管理課

緊急避妊薬のスイッチOTC化について（審査等）

28https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001552335.pdf
より抜粋

https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001552335.pdf


審査報告書のポイント

2

＜用法・用量について＞

①性交後できる限り速やかに使用することが求められていること、②評価検討会議において「悪用の懸念がある」旨の意見
が示されていること、を踏まえ、薬剤師の面前使用が適切と判断した。これに伴い、本剤の用法・用量は「性交後72時間以
内に本剤1錠を薬剤師から受け取り、その場で服用する。」へ変更。

＜使用対象集団について＞

①医療用ノルレボ錠での海外臨床試験の組入れ基準には年齢制限は無いこと、②医療用ノルレボ錠の国内での使用成績調
査に13歳の症例も含まれていたが、いずれの症例も安全性上の懸念は認められていないこと、③緊急避妊薬が要指導・一
般用医薬品として販売されている海外の複数の国において年齢制限がないこと、を踏まえ、年齢制限は不要と判断した。

＜使用上の注意について＞

本剤の効果について、全ての本剤使用者に対して注意喚起すべき点として、「その他の注意」に、服用3週間後に、妊娠検査
薬の使用、又は医療機関の受診により、妊娠の有無を確認する旨を記載した。

＜情報提供資料について＞

令和6年度の調査事業報告書にて必要とされている対応が反映されていることを確認した。また、販売にあたっては、医師
をはじめ、関連する者との連携等も考慮の上、適正な情報を伝達するための対策が十分になされることが重要であること
を確認・指示した。

＜販売体制について＞

販売店に求める要件をはじめ、本剤の販売体制が、令和6年度の調査事業と同様に設定されており、十分な体制確保がな
されていることを確認した。

29



30



31



32



33



34



35



36



37



38



39



40



41



88

42



89

43



90

44



91

45



92

46



93

47


