
目医発第771号（保157）

平成22年11月17目

都道府県医師会長　殿

日本医師会長
　　　原　中　勝　征

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

　医薬品は、原則として薬事承認された効能・効果及び用法・用量を前提に保険適用され

ておりますが、保険適用を迅速に行うことでドラッグ・ラグを解消する観点から、一定の

条件を満たした医薬品（薬事食品衛生審議会（薬食審）において公知申請に係る事前評価

が終了した医薬品）については、今後追加される予定の効能・効果及び用法・用量につい

ても保険適用を可能とする取扱いが8月25日に開催された中央社会保険医療協議会（中医

協）総会にて了承されたことについては、平成22年9月15日付け日医発第573号（保113）

にてご連絡申し上げたところでございます。

　今般、平成22年10月25日に開催された薬食審第二部会および10月29日に開催された同第

一部会において、添付資料1の別添2に示される3成分8品目および添付資料2の別添2

に示される6成分16品目についての事前評価が行われた結果、当該品目については公知申

請を行っても差し支えないとの結論となりました。

　これを受け、添付資料1の別添1に示される3成分8品目については10月25日から、ま

た添付資料2の別添1に示される5成分14品目については10月29日から、今後追加される

予定の効能・効果及び用法・用量についても保険適用が可能となっております。

　なお、添付資料2の別添2に掲載されているビソプロロールフマル酸塩（メインテート

錠2．5及びメインテート錠5）については、追加される予定の効能・効果に関連して、下記

のとおり注意事項が示された上で、11月12目から保険適用されております。（注意事項の詳

細については、添付資料3の別紙3をご参照ください。）

　つきましては、貴会におかれましても本件に関してご了知頂きますとともに、貴会管下

関係医療機関等への周知方につきご高配賜りますようよろしくお願い申し上げます。

　なお、添付資料1の別添2、添付資料2の別添2および添付資料3の別添3につきまし

ては、厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長からも周知方の依頼がありま

したことを申し添えます。



記

○ビソプロロールフマル酸塩（メインテート錠2．5及びメインテート錠5）に追加される

　予定の注意事項について（詳細については添付資料3の別紙3を参照）

　慢性心不全治療の経験が十分にある医師のもとで使用すること、入院下での本薬投

与の開始及び増量を推奨すること等、用量調節時の副作用及びその副作用の対処に関

して注意する旨

以上

（添付資料）

1．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

　　（平22．10．25保医発1025第1号　厚生労働省保険局医療課長通知）

　　　※上記通知中に（別添2）として「新たに薬事・食品衛生審議会において公知申請

　　　　に関する事前評価を受けた医薬品の適応外使用について」（平22．10．25　薬食

　　　　審査発1025第3号・薬食安発1025第1号　厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び

　　　　安全対策課長通知）を含む。

2．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

　　（平22．10．29保医発1029第4号　厚生労働省保険局医療課長通知）

　　　※上記通知中に（別添2）として「新たに薬事・食品衛生審議会において公知申請

　　　　に関する事前評価を受けた医薬品の適応外使用について」（平22．10．29　薬食

　　　　審査発1029第8号・薬食安発1029第2号　厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び

　　　　安全対策課長通知）を含む。

3．ビソプロロールフマル酸塩の慢性心不全に対する保険適用について

　　（平22．11．12保医発1112第1号　厚生労働省保険局医療課長通知）

　　　※上記通知中に（別添3）としてrビソプロロールフマル酸塩の慢性心不全に対す

　　　　る適応外使用について」（平22．11．12　薬食審査発1112第1号・薬食安発1112

　　　　第1号　厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長通知）を含む。
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厚生労働省保険局医療課長

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

　本年10月25目開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会において、別添1の3・
成分8品目の適応外使用に係る公知申請についての事前評価が行われた結果、当該品目
について公知申請を行っても差し支えないとの結論が得られたところです（別添2：平

成2・2年10月2．5日付け薬食審査発1025第3号・薬食安発1025第1号）。
　これを踏まえ、別添1の3成分8品目について、今般追加される予定である効能・効
果及び用法・．用量において、本日よ’り保険適用を可能とすることといたしましたので、
貴管下の保険匿療機関・．審奪支払機関等に対』して周知徹底をお願一叶いたします。．



（別添1）

1．一般名：3一ヨードベンジルグアニジン（1231）注射液
　販売名：ミオMIBGr1123注射液
　会社名：富士フイルムRIフアーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：腫瘍シンチグラフィによる褐色細胞腫の診断1
　追加される予定の用法・、用量：
　　　　　　通常、本品111恥qを静脈より投与し、24時間後にガンマカメラを用い
　　　　　　て腫瘍シンチグラムを得る。必要に応じで、6時間後及び48時間後の腫
　　　　　瘍シンチグラムを得る。
　　　　　　　なお、｝投与量はマ年齢、体重等により適宜増減するが、222MBqを上
　　　　　、限とする。

2．一般名：アザチオプリン
　販売名：①イムラン錠50mg
　　　　　　②アザニン錠50mg
　会社名：①グラクソ・ス．ミスクライン株式会社．

　　　　　②田辺三菱製薬株式会社
　－追加される予定の効能・効果：　　　　　　・’　”　　・　　　　　　　．、
　　　　　　治療抵抗性の下記リウマチ性疾患・
　　　　　　全身性血管炎1（顕微鏡的多発血管炎、ウェゲナ》肉芽腫症、．結節性多
　　　　　』発動脈炎、Churg－StraUSS症候群、大動脈炎症侯群等）、’全身性エリテマ
　　　　　　トーデスてSLE）・多発性筋炎・皮膚節炎・強皮華・混合性結合組緯病・
　　　　　’および難治性リウマチ性疾患
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　副腎皮質ステロイド等との併用を考慮する旨、
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　・全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、ウェゲナー肉芽腫症、結節性多
　　　　　発動脈炎、Churg－Strauお症候群、』大動脈炎症候群等）、全身性エリテマ
　　　　　　トーデス（SLE）、多発性筋炎、皮膚筋炎、’強皮症、混合性結合組織病、
　　　　　・および難治性リウマチ性疾患の場合、・1日量として1～2mg／kg相当量を経
　　　　　．FI投与する。なお、．症状により適宜増減可能であるが1目量として3卑9／k

　　　　　　gを超えないこと。．
　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の治療効果が認められた際には効果を維持できる最低用量まで維
　　　　　　持量を減量するこどを検討する旨

3．一般名：エプタコグ・アルファ（活性型）（遺伝子組換え）
　販売名：・注射用ノボセブン1．2mg、注射用ノボセブン4．8mg、ノボセブンHI静注用一

　　　　　　1mg、ノボセブンHI静注用2mg、ノボセブンHI静注用5mg、
　会社名ごノボノルデイスクファーマ株式会社　　．　F　　　　、
　’追加される予定の効能・効果：
　　　　　　GP　IIb－IIIa及び／又は㎜。Aに対する抗体を保有し、血小板輸血不応状
　　　　　　態が過去又は現在見られるグランツマン血小板無力症患者の出血傾向の
　　　　　　抑制
　　追加される予定の用法一・用量：
　　　　　　90μg／kg’（80～120μg／kg）、（4．5KIU／kg・（4．0～6．OKIU／kg））としくg

　　　　　　時間（L5～25時間〉ごどに投与する己確実塗止血のために》少なくと
　　　　　　も3回投与する。
　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：



｛

　持続注入では有効性が得られな恥ことがあるため、推奨投与法はボー
ラス注射とする。

　血小板輸血不応状態ではない患者の場合、・グランツマン血小板無力症
の第一選択療法は血小板輸血である。



（別添2）

薬食審査発1025第3号
薬食安発1025第1号一

平成22年10月25日

各都道府県衛生主管部（局）長　殿

厚生労働省医薬食品局審李管理課長　　’

厚生労働省医薬食品局安全対策課長．

”新たに薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する

　　事前評価を受けた医薬品の適応外使用について

　薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品

に6いでは、平成22年8月30日付薬食審査発’0830第9号・薬食安発一
〇830第i号厚生労働省匠薬食品局審査管理課長及び安全対策課長通知r薬

事・食品衛生奢議会において公知申請に関する事前評価を牽けた医薬品の適

応外使用について」（以下r連名通知」という。）にて通知し、たところですが、

，平成22年10月25日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会におい
て、別添の医薬品につい七、医療上の必要性の高い未承認薬・・適応外薬検討

会議報告書に基づき、公知申請についての事前評価が行やれ、’公知申請を行

っても差・し支えないどされました。

　つきましては、別添の医薬品について～連名通知における取扱いと同様の

取扱いを宥っていただきますよう｛貴管下関係医療機関及び関係製造販売業

者に対する周知徹底及びご指導方よろしくお願いいたします。’．



（別添）

1．一般名：3．ヨードベンジルグアニジン（1231）注射液

　販売名：ミオMBG－1123注射液
　会社名：富士フイルムRIフアーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：腫瘍シンチグラフィによる褐色細胞腫の診断
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　通常、本品111MBqを静脈より投与し、24時間後にガンマカメラを
　　　　　用いて腫瘍シンチグラムを得る。必要に応じて、6時間後及び，48時間後
　　　　　の腫瘍シンチグラムを得る。
　　　　　　なお、投与量は、年齢、体重等により適宜増減するが、222MBqを上
　　　　　限とする。

2．一般名：アザチオプリン
　販売名：①イムラン錠50mg
　　　　　②アザニン錠釦mg
　会社名：①グラクソ・スミスクライン株式会社
　　　　　　②田辺三菱製薬株式会社
　1追加される予定の効能・効果：

　　　　　　　治療抵抗性の下記リウマチ性疾患i
　　　　　　　全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、ウェゲナー肉芽腫症、結節性多
　　　　　発動脈炎、Chur9－Straus忌症候群、大動脈炎症候群等）、全身性エリテマ
　　　　　　トーデス（SLE）、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、
　　　　　　および難治性リウマチ性疾患
　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　副腎皮質ステロイド等との併用を考慮する旨

　追加される予定の用法・用量：・
　　　　　　全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、ウェゲナー肉芽腫症、結節性多’
　　　　　発動脈炎、Churg－Str由ss症候群、大動脈炎症候群等）、全身性エリテマ
　　　　　　トーデス（SLE）、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、
　　　　　および難治性リウマチ性疾患の場合、1日量として1～2mgl脹g相当量を
　　　　　経口投与する。なお、症状により適宜増減可能であるが1日量として
　　　　　3tng1艦gを超えないこと。
　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の治療効果が認められた際には効果を維持できる最低用量まで
　　　　　維持量を減量することを検討する旨

3．一般名：エプタコグ1アルファ（活性型）　（遺伝子組換え）
　販売名：注射用ノボセブン、ノボセブンHI静注用

　会社名：ノボノルデイスクファーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　．GP　Ilb－IIla及び／又は肌Aに対する抗体を保有し、血小板輸血不応
　　　　　　状態が過去又は現在見られるグランツマン血小板無力症患者の出血傾

　　　　　　向の抑制



追加される予定の用法・用量：
　　　　　90μg／kg、（80～120μg／kg）（4．5KIU／kg（4．0～6．OKIU／kg））とし、2時

　　　　間（1．5～2．5時間）ごとに投与する。確実な止血のために、少なくとも』

　　　　3回投与する。
追加される予定の用法・．用量に関連する使用上の注意：・
　　　　　持続注入では有効性が得られないことがあるため、推奨投与法はボー

　　　　ラス注射とする。
　　　　　血小板輸血不応状態ではない患者の場合、グランツマン血小板無力症

　　　　の第一選択療法は血小板輸血である。
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厚生労働省保険局医療課長

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

　本年1、0月－29日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会において、別添1の6
成分1，6品目の適応外使用に係る公知申請についての事前評価が行われた結果当該品
目について公知申請を行っても差し支えないとの結論が得られたところです（別添2：．．

平成22年10月29日付け薬食審査発1029第8号・薬食安発1029第2号）。
　これを踏まえ、別添1の5成分14品目について、今般追加される予定であ．る効能・曙
効果及び用法・用量において、本日より保険適用を可能とすることといた．しましたので」

貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願いいたします。
　なお、ビソプ口口｝一ルフマル酸塩のメインテート錠2．5及びメインテート錠5について
は事前評価が終了しましたが、使用上の注意の改訂が必要であるため、その改訂後に改
めて通知することといたします。

、



（別添1）

1．一般名：バルプロ酸ナトリウム
　販売名iデパケン100mg錠、同200mg錠、’同細粒20賑同細粒40％、同シロップ5％、

　　　　　デパケンR100mg錠、同200mg錠
　会社名：協和発酵キリン株式会社一，
　追加される予定の効能・効果：．片頭痛の発症抑制’

　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　片頭痛発作により目常生活に支障をきたしている患者に投与する旨
　　　　　　本剤は発現した頭痛発作を緩解する薬剤ではない旨
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　・デパケン錠・細粒
　　　　　　　通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして400～800mgを1目2～含回に
　　　　　　分けて経口投与する。なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、1目
　　　　　　量として1，000mgを超えないこと。　　　　一　　．　，．　，
　　　　　・デパケンR錠
　　　　　　　通常1日量バルプロ酸ナトリウムとして400～800mgを1’目1～2回に
　　　　　　分けて経口投与する。なお、．年齢・症状に応じ適宜増減するが、1目
　　　　　　量として1，000mgを超えないこと。
　　　　　・デパケンシロップ
　　　　　　・通常1・日量8～16mL（バルプロ酸ナトリウムとして400～860mg）．を1

　　　　　　目2～3回に分けて経口投与する。．なお、年齢g症状に応じ適宜増減す
　　　　　　る⇒§、1日量として20mL（バルプロ酸ナトリウみとして1，000m言）を超
　　　　　　えないこと．。一』・
　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：

　　　　　　症状の経過観察により投与継緯の必要性を橦討レ、漫然と投与を継続
　　　　　しない旨
　追加される予定の注意事項：
　　　　　　片頭痛の発症抑制りためφ安全性と有効性は季6歳現下の患者では検討
　　　　　されてい．ない旨
　　　　　　片頭痛の発症抑制のための安全性と有効性は65歳以上の患者でけ十分
　　　　　’検討されていない旨

2．一般名：ベラパミル塩酸塩
　　販売名：ワソラン静注5mg、ワソラン錠40mg．

　　会社名：エーザイ株式会社
　　対象の効能？効果：・　　　　1

　　　　　1・ワソラン静注5mg
　　　　　　頻脈性不整脈（発作性上室性頻拍、発作性心房細動、発作性心房粗動）
　　　　　　・・ワソラン錠40mg

　　　　　　頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）
　　追加される予定の用法・用量：

　　　　　　・ワソラン静注5mg
　　　　　　小児：通常、小児には、1回ベラパミル塩酸塩として0．1～0．2mg／kg（た
　　　　　　　　　　だし、1回5mgを超えない），を、必要に応じて生理食塩水又ばブ
　　　　　　　　　　ドウ糖注射液で希釈し、5分以上かけて徐々に静脈内に注射す
　　　　　　　　　　るdなお、年齢、症状により適宜増減する。
　　　　　　・ワソラン錠40mg．



　　　　　小児：通常、小児には、ベラパミル塩酸塩として1目3～6mg／kg（た
　　　　　　　　だし、1目240mgを超えない）を、1目3回に分けて降口投与する。
　　　　　　　　なお、年齢、症状により適宜減量する。
追加される予定の注意事項：
　　　　・ワソラン静注5mg及びワソラン錠40mg

　　　　　　小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師
　　　　　が監督すること。基礎心疾患のある場合は、有益性がリスクを上回る
　　　　　と判断される場合にのみ投与すること。
　　　　δワソラン静注5mg
　　　　　’1歳未満の乳児及び新生児では、生命に危険があり、他の治療で効
　　　　　果がない場合にのみ使用すること。

3．r般名：乾燥抗D（Rh・）人免疫グロブリン．
　販売名：①抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍「ベネシス」
　　　　　　②抗Dグロブリン筋注用1000倍rニチヤク」
　　会社名：①株式会社ベネシス
　　　　　　②目本製薬株式会社
　変更後の効能・効果：
　　　　　　　D（Rho）陰性で以前にD（Rho）因子で感作を受けていない女性に対し、．
　　　　　　以下の場合に投与するととにより、・D（Rho）因子による感作を抑制する。

　　　　　　．・分娩後、流産後、・人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、・妊娠中の検査・処

　　　　　　、置後（羊水穿刺、胎位外回彰術等）及び腰部打撲後等のD－（Rho）感作．
　　　　　　．の可能性がある場合
　　　　　　・・妊娠28週前後

　変更後の用法・用量：
　　　　　　　本剤は、1瓶を添付の溶解液（日本薬局方注射用水）2mしに溶解し、－
　　　　　　効能・効果に応じて以下のとおり投与する。－
　　　　　　’分娩後・流産後・人工妊娠1中絶後・異所性妊娠壕・妊娠中の検査・処

　　　　　　　置後及び腹部打撲後
　　　　　　　　72時間以内に本剤1瓶を筋肉内に注射する。
　　　　　　・妊娠28週前後
　　　　　　　　本剤1瓶を筋肉内に注射するる
　追加される予定の注意事項：
　　　　　　分娩後は以下の場合に授与を行う旨．
　　　　　　・児がD（Rho）陽性である場合。
　　　　　　・児の父親のRh式血液型がD（Rho）陽性である場合、又はD（Rho）陰性
　　　　　　　であることが不明であり、児がD（Rho）陰性であることが不明の場合。
　　　　　　・妊娠28週前後及び妊娠に関連したD（Rho）感作が疑われる場合の妊娠
　　　　　　　中探与に加え、分娩後にも投与を行う。

※　本製剤の効能・効果は・、「D（Rho）因子による感作を抑制する」とされてい
　るが、羊水穿刺（羊水過多症の場合を除く。）等め従来から保険給付の対象と一

　ならない処置、検査、1手術その他の行為により本剤の投与が必要となる場合に
　ついては、保険給付の対象とならないので、使用に当たっては十分留意するこ
　と。

4．一般名：レボカルニチン塩化物

　　販売名：エルカルチン錠100mg、エルカルチン錠300mg
　　会社名：大塚製薬株式会社
　　変更後の効能・効果：カルニチン欠乏症



変更後の用法・用量：
　　　　　通常、成人には、．レボカルニチン塩化物どして、2．4～3．69を1目3回
　　　　に分割経口投与する。なお、レボカルニチンの欠乏状態に応じて適宜増
　　　　減する。

　　　　　通常、小児には、レボカルニチン塩化物として、体重1kgあたり30～1
　　　　20mgを1日3回に分割経目投与する。なお、レボカルニチンの欠乏状態に
　　　　応じて適宜増減する。
追加される予定の注意事項：
　　　　　対象疾患としては、．種々の方法で疾患名を確定診断後、一さらにその疾

　　　・・患に応じて定期的に血中及び尿中有機酸分析、カルニチンプロファイル
　　　　分析をして、・カルニチン欠乏症であることあるいは感染などを契機にカ
　　　　ルニチン欠乏症が発症する危険が極めて高い状態であることを明確に診
　　　　断ずるべきである旨。
　　　　　腎機能不全の患者での安全性・有効性は評価されていない旨、また重
　　　　度に腎機能が低下した患者や透析下の末期腎疾患患者では、高用量のレ
　　　　ボカルニチン経口剤の長期投与により、．トリメチルアミン等の有害な代
　　　　謝物が蓄積する恐れがある旨。．
　　　　　臨床症状の改善程度と副作用の発現程度から総合的に投与量を決定す
　　　　るべきであり』漫然と高用量投与をするべきではない旨。　　一

5．．一般名：ビンプラスチン硫酸塩
　　販売名，：エクザール注射用10㎎
　　会社名：目本化薬株式会社
　　追加される予定の効能・効果：ランゲルハンス細胞組織球症
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　ランゲルハンス．細胞組織球症に対しては、通常～ビンプラスチン硫酸
　　　　　　塩として6m言／m2（体表面積）を、導入療法においては1週に1回1維持療
　　　　　．法においては2～3週に1回、静脈内に注射する。なお｛患者の状態によ
　　　　　　り適宜減量する。

ノ



（別添2）

薬食審査発1029第8号

薬食安発1029第2号
平成22年10月29日

各都道府県衛生主管部（局〉長’a

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長→

”新たに薬事．・食品衛生審議会において公知申請に関する一

　　事前評価を受けた医薬品め適応外使用について

　薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品

につレ）’ζは、平成22年8且30日付薬食審奮発0830第9号・薬食安発

0830第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課最通知「案
事・食品衛生審議会1くおいて公知申請に関する事前評価を受けた医薬品の適

応外使用について」！以一ド「連名通知」という・）にて理知したところですが・
．’

ｽ成22年10丹29．日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第r部会におい．
て、別添の医薬品について、医療上の必要性の高い未承認薬㌔適応外薬検討

会議報告書に基づき、公知申請についての事前評価が行われ、公知申請を行

？．ても差し支えないとされました5

　つきましては、別添の医薬品について、連名通知における取扱いと同様の

取扱いを行ってい左だきますよう、貴管下関係医療機関及び関係製造販売業

者に対する周知徹底及びご指導方よろしくお願いいたしますげr



（別添）

1．一般名：’バルプロ酸ナトリウム
　販売名：デパケン100mg錠、同200mg錠、同細粒20％、同細粒40％｛同シロ毘’
　　　　　　プ5％、デパケンR100mg錠、同300mg錠
　会社名：協和発酵キリン株式会社
　　追加される予定の効能・効果：片頭痛の発症抑制
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　片頭痛発作により日常生活に支障をきたしている患者に投与する旨、
　　　　　　　本剤は発現した頭痛発作を緩解する薬剤ではない旨．
　　追加される予定の用法・用量．：・

　　　　　　・デパケン錠・細粒
　　　　　　　　通常1日量バルプロ酸ナト・リウムどして400～800m言を1日2～3
　　　　　　　回に分けて経口投与する。なお、年齢・症状に応じ遍宜増減するが、
　　　　　　　1．日量として11000mgを超えな恥こと。

　　　　　　・デパケンR錠
　　　　　　　　通常1日量バルプロ酸ナトリウムと』して400～800mgを1日1一つ
　　　　　　　回に分けて経口投与する。なお、年齢・症状に応じ適宜増減するが、
　　　　　　　i日量として1，000mgを超えないこと。

　　　　　　・デパケンシロップ・
　　　　　　　　通常1”日量8～16血』（バルプロ酸ナトリウムとして400～800mg〉

　　　　　　　を1目2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢・症状に応じ適宜．

　　　　　　・携臨調謡桑鄭2叫．（机プロ酸ナトリウムとして・

　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　　症状の経過観察により投与継続の必要性を検討し、漫然と投与を継続
　　　　　　しない旨
　　追加される予定め注意事項：
　　　　　　片頭痛の発症抑制¢》1ヒめの安全性と有効性け16歳以下の患者では槍
　　　　　討されていない旨
　　　　　　　片頭痛の発症抑制のための安全性と有効性は65歳以上の患者では十

　　　　　　分検討されていない旨’

21一般名：一ビソプロロールフマル酸塩

　販売名：メインテ判ト錠2．5、メインテート錠5
　　会社名：田辺三菱製薬株式会社
　　追加ざれる予定の効能・効果：臨
　　　　　　　次の状態で、一アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシン・
　　　　　　耳受容体拮抗薬、利尿薬、ジギタリス製剤等の基礎治療を受けてレ1る患
　　　　　　者：虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全
　　追加’される予定の用法・用量：
　　　　　　　通常、’成人にはビソプロロールフマル酸塩として、1回0．625mg、1
　　　　　　日1回経口投与から開始する。f回0．625mg、1日1回の用量で2週間
　　　　　　以上経口投与し、忍容性がある場合には、4週間以上の間隔で忍容性を



　　　　みながら段階的に増量し、忍容性がない場合は減量する。用量の増減は

　　　　必ず段階的に行い、1回投与量は0．625、L25、25、3．75又は5mgのい
　　　　ずれかとし、いずれの用量においても、1日1回経口投与とする。通常、
　　　　維持量として1回1．25～5mgを1日1回経口投与する。なお、年齢、
　　　　症状により、開始用量は更に低用量に、増量幅は更に小さくしてもよい。
　　　　また、患者の本剤に対する反応性により、維持量は適宜増減する。『

追加される予定の注意事項：
　　　　　慢性心不全治療の経験が十分にある医師めもとで使用すること≧入院

　　　’下での本薬投与の開始艮び増量を推奨すること等、用量調節時の副作用
　　　　及びその副作用の対処に関して注意する旨　　　　　．　，．

3．一般名】ベラパミル塩酸塩
　　販売名：ワソラン静注51血g、ワソ・ラン錠40mg
　　会社名：エーザイ株式会社
　　対象の効能・効果：

　　　　　　・ワソラン静注5mg
　　　　　　　頻脈性不整脈（発作性上室性頻拍、発作性心房細動・発作性心房粗動）

　　　　　　・ワ．ソラン錠40mg　　　・　　『　　　．　　　　，．
　　　　　　　頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　・ワソラン静注5mg
　　　　　　　小児：通常、小児には、1回ベラパミル塩酸塩どして0．1く）0．2mgノ宝9
　　　　　　　　　　（ただし、1回5mgを超えない）を、必要に応じて生理食塩水
　　　　　　　　　又はブドウ糖注射液で希釈し、5分以上かけて徐々に静脈内に
　　　　　　　　　’注射する・なお・年齢｛症状1こタり適宜増減する。．　　　　一

　　　　　　・ワソラセ錠40mg
　　　　　　小児：通常、小児には、ベラパミル塩酸堆として1日・3ヶ）6mg宝g（た

　　　　　　　　　だし、1日240mgを超えない）を、1日3回に分けて経口投与
　　　　　　　　　する。なお、年齢、『症状により適宜減量する。

　追加される予定の注意事項：
　　　　　　・ワソラン静注5mg及びワソラン錠40mg
　　　　　　　小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師，

　　　　　　が監督すること。基礎心疾患のある場合は、有益性力1リスクを上日る
　　　　　　と判断される場合にのみ投与すること。

　　　　　　・ワソラン静注5mg・
　　　　　　　1歳未満の乳児及び新生児では、生命に危険があり、他σ）治療で効
　　　　　　果がない場合にのみ使用すること。

4．．一般名噛：乾燥抗D（Rho）汰免疫グ白ブリシ．

　　販売名：①抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍「ベネシス」
　　　　　　②抗Dグロブリン筋注用1000倍「Fチヤク」、
　　会社名：①株式会社ベネシス．

　　　　　　②日本製薬株式会社
　　変更後の効能・効果：
　　　　　　　D（Rho）陰性で以前にD．（Rho）因子で感作を受けていない女性に対

　　　　　　し、以下の場合に投与することにより、D（Rho）因子による感作を抑
　　　　　　制する。
　　　　　　・分娩後、’流産後1人工妊娠中絶後、・異所性妊娠後、’妊娠中の検査・処

　　　　　　　置後（羊水穿刺～胎位外回転術等）及び腹部打撲後等のD（Rho）感



　　　　　　　　　　　　も　　　　　作の可能性がある場合
　　　　・妊娠28週前後　・
変更後の用法・用量i：
　　　　　本剤は、1瓶を添付め溶解液（日本薬局方注射用水）2mしに溶解し、

　　　　効能・効果に応じて以下のとおり投与する。
　　　　・分娩後、．流産後、人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、妊娠中め検査・処

　　　　　置後及び腹部打撲後
　　　　　　72時間以内に本剤玉瓶を筋肉内に注射する。

　　　　・妊娠28週前後
　　　　　　本剤1瓶を筋肉内に注射する。
追加される予定の注意事項：
　　　　　’分娩後は以下の場合に投与を行う旨
　　　　・児がD（Rh。）陽性である場合。、．

　　　　’・児の父親のRh式血液型がD（Rho）陽性である場合、’又はD（Rho）’
　　　　　陰性であることが不明であり．｛児がD（Rho）’陰性であるこ．とが不明

　　　　　の場合。’
　　　　・妊娠28週前後及び妊娠に関連したD（Rho）．感作が疑われる場合の妊
　　　　　娠中投与に加え、分娩後にも投与を行う。’

5．一般名：レボカルニチン塩化物
　販売名・：エル々ルチン錠100mg、エルカルチン錠900mg
　．会社名，：大塚製薬株式会社
　．’変更後の効能・効果：カルニチン欠乏症

　　変更後の用法・用量：
　　　　　　　通常｛・成人には、・レボカルニチン塩化物として、24マ）3．6εを・1日3
　　　　　∫回に分割経口投与する。なお、レボカルニチンめ欠乏状態に応じて適宜一

　　　　　　増減する。i
　　　　、　通常、小児には～レ』ボカルニチン塩化物として、体重1kgあたり30
　　　　　　～120mgを1日3回に分割経口投与する61なお・・レザカルニチンの欠葦・
　　　　　　状態に応じて適宜増減する。・
　追加される予定め注意事項：・．
　　　　　　　対象疾患としては、種々の方法で疾患名を確定診断後、さらにその疾

　　　　　　患に応じて定期的に恥中及び尿中有機酸分析、ウルニチンプロファイル
　　　　　　分析をしで、カルニチン欠乏症であることあるいは感染などを契機にカ
　　　　　　・ルニチン欠乏症が発症する危険が極めて高い状態であることを明確に
　　　　　　診断するべきである旨。
　　　　　　　腎機能不全の患者での安全性兜有効性は評価されていない旨、また重“
　　　　　　度に腎機能が低下した患者や透析下の末期腎疾患患者では、高用量のレ
　　　　　　ボカル卓チン経口剤の長期投与により、トリメチルアミン等の有害な代
　　　　　　謝物が蓄積する恐れがある旨。・
　　　　　　　臨床症状の改善程度と副作用の発現程度か’ら総合的に投与量を決定

　　　　　　するべきであり、漫然と高用量投与をすうべきではない旨。

6．噌般名1ビンプラスチン硫酸塩
　．販売名：エクザール注射用10mg
　　会社名：日本化薬株式会社
　　追加される予定の効能r効果：ランゲ歩ノ父イヌ細塵組織球症
　　追加される予定の用法・用量：一・
　　　　　　．ラセゲルハンス細胞組織球症に対しては、通常、ビンブラ界チン硫酸



塩として6mg／m2（体表面積）を、導入療法においては1週に1回、維
持療法においては2～3週に1回、静脈内に注射する。なお、患者の状

一．態により適宜減量する。

イ
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厚生労働省保険局医療課長

ビソプ口口ーノセブマル酸塩の慢性心不全に対する保険適用について

　標記の保険適用につきましては、本年10見29臼開催の薬事・食品衛生審議会医薬
品第一部会においで、別紙1め1成分2品目について公知申請を行っても差し支えない
との結論が得られたものの、使用にあたっての注意喚起が必要とされること’から、見合
わせていたところです（別紙2：平成22年10月29日付け保医発1029第4号）。
　今般、’平成22年1i月12日付薬食審査発1112第1号・薬食安発11．12第1
号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対策課長「ビソプロ白一ルフマル酸塩の
慢性心不全に対する適応外使用について」（別紙3）’が通知されたことを踏まえ、別紙
1の1成分2品目について、今般追加される予定である効能・効果及び用法・用量にお
いて、本日より保険適用を可能とすることといたしましたので、貴管下の保険医療機関、

審査支払機関等に対して周知徹底をお願いいたします。



（別紙1）

1．一般名：ビソプロロールフマル酸塩
　販売名：メインテート錠2．5、メインテート錠5・
　会社名：田辺三菱製薬株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンII
　　　　　受容体拮抗薬、利尿薬、ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている患者：
　　　　　虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　通常、成人にはビソプロロールフマル酸塩として、1回0．625mg、1日1
　　　　　回経口投与から開始する。1回0．625mg、1目1回の用量で2週間以上経口
　　　　　投与し、．忍容性がある場合には、4週間以上の間隔で忍容性をみながら段
　　　　　階的に増量し、．忍容性がない場合は減量するる．用量の増減は必ず段階的に
　　　　　行い、1回投与量は0．625、1．25、・25、3．75又は5mgのいずれかとし、い
　　　　　ずれの用量においても、1β1回経口投与とする。通常、維持量として1
　　　　　回125～5mgをL目1回経口投与する。なお、年齢、一症状により、開始
　　　　　用量は更に低用量に・増量幅は更に小さぐしてもよい・また｝患者の本剤
　　　　　に対する反応性により、維持量は適宜増減する。
　追加される予定の注意事項：
　　　　　　慢性心不全治療の経験が十分にある医師のも’とで使用すること、入院下
　　　　　での本薬投与の開始及び増量を推奨すること等、用量調節時の副作用及び一
　　　　　その副作用の対処に関して注意する旨．



（別紙2）
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、厚生労働省保険局医療課長

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

　本年10月29目開催の薬事』食品衛生審議会医薬品第一部会において、別添1の6
成分16品目の適応外使用に係る公知申請についての事前評価が行われた結果、’当該品．．

目について公知申請を行づても差し支えないとの結論が得られたところです（別添2：

平成22年10月29目付け薬食審査発1029第8号・薬食安発10．29第2号）5
　これを踏まえ、別添1の5成分14品目について、今般追加される予定である効能・
効果及び用法・用量において、本日より保険適用を可能とすることといたしましたので・
貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願いいたします・
　なお、ビソプロロールフマル酸塩のメインテート錠2．5及びメインテート錠5について
は事前評価が終了しま．したが、’使用上の注意の改訂が必要であるため、その改訂後に改

めて通知することと’いたします。・



（別添1）

1．．一般名：バルプロ酸ナトリウム
　販売名：デパケン100mg錠、同200mg錠、同細粒20％、同細粒40％、同シ白ップ5％、

　　　　　デパケンR100mg錠、同200mg錠㌦
　会社名：協和発酵キリと株式会社
　追加される予定の効能・効果：片頭痛の発症抑制
　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　片頭痛発作によ’り日常生活に支障をきたしている患者に探与する旨
　　　　　　本剤は発現した頭痛発作を緩解する薬剤ではな恥旨・
　．追加される予定の用法・用量：
　　　　　・デパケン錠兜細粒　　　　　　　　　　・．　　　　、
　　　　　　　通常1目量バルプロ酸ナトリウムとして400～800mgを1目2～3回に
　　　　　　分けて経口投与する。なお～年齢・・症状に応じ適宜増減するが、1目
　　　　　　量としてL．000mgを超えなや、ζ．．とg

　　　　　・デパケンR錠
　　　　　　　通常1目量バルプロ酸ナトリウムとして400～800mgを1目1～2回に
　　　　　　分けて経口投与する。なお、年齢マ症状に応じ適宜増減するが、1日置
　　　　　　量として1，0bOmgを超えないこと。

　　　　　・デパケンシロ．ジプ
　　　　　　　通常1目量8～16mL（バルプロ酸ナトリウムとして400～800mg＞を1
　　　　　　目2～3回に分けて経口投与する。なお、年齢・症状に応じ適宜増減す
　　　　　　るが・■日量として20mL，（バルズ戸酸ナトリウ李と．してし　OOO血9）』を超

　　　　　　・えないこと。
　追加ざれる予定の用法」用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　症状の翻観察により投与継緯の必要性を検討し漫鮒投特継続
　　　　　しない旨．
　追加される予定の注意事項・：
　　　　　　片頭痛の発症抑制のための安全性と有効性は16歳以下の患者では検討

　　　　　されていない旨
　　　　　　片頭痛の発症抑制のための安全靴有効性1ま65歳以上の患者では惨．
　　　　　検討されていない旨

2．，一般名：ベラパミル塩酸塩
　販売名：ワソラン静注5田9、ワソラン錠40mg
　会社名．：エーザイ株式会社．
　　対象の効能・効果：
　　　　　　．・ワソラン静注5mg
　　　　　　　頻脈性不整脈（発作牲上室性頻拍、発作性心房細動、発作性心房粗動）
　　　　　　・ワソラン錠40mg
　　　　　　　頻脈性不整脈．（心房細動・粗動、発作性上室性頻拍）
　　追加される予定の用法・用量’：

　　　　　　・ワソラン静注5mg
　　　　　　　小児：通常、小児には、1回ベラパミル塩酸塩として0．1～0．2mg／kg（た

　　　　　　　　　．だし、1回5mgを超えない）を、必要に応じて生理食塩水又はブ
　　　　　　　　　　ドウ糖注射液で希釈し、．5分以上かけて徐々に静脈内に注射す
　　　　　　　　　　る。なお、年齢、一症状により適宜増減する。
　　　　　　？．ワソラン錠40mg
　　　　　　　．小児：通常、小児には、ベラパミル塩酸塩として1目3～6血9／kg（た
　　　　　　　　　　だし、1目240mgを超えない）を、1目3回に分けて経口投与する。



　　　　　　　　なお、年齢、症状により適宜減量する。
追加される予定の注意事項：
　　　　・ワソラン静注5mg及びワソラン錠40mg
　　　　　　小児等に本剤を使用する場合、小児等の不整脈治療に熟練した医師
　　　　　が監督すること5基礎心疾患のある場合は、有益性がリスク，を上回る
　　　　　と判断される場合にのみ投与すること。
　　　　・ワソラン静注5mg
　　　　　　1歳未満の乳児及び新生児では、生命に危険があり｛他の治療で効
　　　　　果がない場合にのみ使用すること。

3．一般名＝乾燥抗D（Rho）人免疫グロブリン
　’販売名こ①抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍．rベネシス」

　　　　　　②抗Dグロブリン筋注用1000倍「ニチヤク」
　会社名：①株式会社ベネシス
　　　　　　②日本製薬株式会社
　変更後の効能・・効果；
　　　　　　　D（kho）陰性で以前にD（Rho）因子で感作を受けていない女性に対し、
　　　　　　以下の場合に投与することにより、D（Rho）因子による感作を抑制する。
　　　　　　・分娩後、・流産後、人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、妊娠中の検査・処
　　　　　　　置後（羊水穿刺、胎位外回転術等）及び腹部打撲後等のD（Rho）感作
　　　　　　　の可能性がある場合、

　　　　　　・妊娠28週前後・
　変更後の用法・用量：
　　　　　　　本剤は、1瓶を添付の溶解液く日本薬局方注射用水）2血しに溶解し、

　　　　　効能・効果に応じて以下のとおり投与する6
　　　　　　・分娩後、流産後、人工妊娠中絶後、異所性妊娠後、妊娠中の検査・処
　　　　　　　置後及び腹部打撲後
　　　　　　　　72時間以内に本剤1瓶を筋肉内に注射する。
　　　　　　・妊娠28週前後
　　　　　　　　本剤1瓶を筋肉内に注射する。7
　追加される予定の注意事項・：一

　　　　　　　分娩後は以下の場合に投与を行う旨
　　　　　　・児がD（Rho）陽性である場合。
　　　　　　・児の父親のRh式血液型がD（Rho）陽性である場合、又はD（Rho）陰性
　　　　　　　であるこ．どが不明であり、児がD（Rho）陰性であることが不明の場合。
　　　　　　？妊娠28週前後及び妊娠に関連したD（Rho）感作が疑われる場合り妊娠

　　　　　　　中投与に加え、分娩後にも投与を行う。

※　本製剤の効能・効果は、rD（Rh6）因子による感作を抑制する」とされてい
　るが、羊水穿刺（羊水過多症の場合を除く。）等の従来から保険給付の対象と
　ならない処置、、検査手術その他の行為により本剤の投与が必要となる場合に
　ついては、保険給付の対象とならないので、使用に当たっては十分留意するこ
　と。・

4．一般名：レボカル』チン塩化物’
　　販売名：エルカルチン錠100mg、エルカルチン錠300mg
　　会社名：大塚製薬株式会社
　　変更後の効能・効果：カルニチン欠乏症
　　変更後の用法・用量：
　　　　　　　通常、成人には、レボカルぞチン塩化物として、3・4～3・69を1目3回



　　　　に分割経口投与する。なお、レボカルニチンの欠乏状態に応じて適宜増
　　　　減する。
　　　　　通常、一小児には、レボカル午チン塩化物として、体重1kgあたり30～1
　　　　20mgを1目3回に分割経口投与する。なお、レボカルニチンの欠乏状態に
　　　　応じて適宜増減する6
追加．される予定の注意事項：　　・
　　　　　対象疾患どしては、、種力の方法で疾患名を確定診断後、さらにその疾
　　　　患に応じて定期的に血中及び尿中有機酸分析、カルニチンプロファイル
　　　　分析をして、カルニチン欠乏症であることあるいは感染などを契機にカ
　　　　ルニチシ欠乏症が発症する危険が極めて高亙・状態であることを明確に診

　　　　断ずるべきである旨。
　　　　　腎機能不全の患者での安全性・有効性は評価されていない旨、また重

　　　　度に腎機能が低下した患者や透析下の末期腎疾患患者では、高用量のレ
　　　　ボカルニチン経口剤の長期投与により、トリ〆チルアミン等の有害な代

　　　　謝物が蓄積する恐れがある旨。
　　　　　臨床症状の改善程度と副作用の発現程度から総合的に投与量を洗定す
　　　　るべきであり、漫然と高用量投与をするべきではない旨。

5．一般名・：．ビンプラスチン硫酸塩　　一　・　　　　　　　　　　　．．．　’
　　販売名：エクザ」ル注射用10mg
　　会社名：日本化薬株式会社
　　追加される予定の効能・効果：ランゲルハン界細胞組織球症．

　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　ランゲルハンス細胞組織球症に対しては、通常、ビンプラスチン硫酸・
　　　　　　塩として6mg／皿2（体表面積）を、・導入療法に・おいては1週に1回、維持療

　　　　　　法においては2～3週にf回、静脈内に注射する。なお、患者の状態によ・
　　　　　　り適宜減量する。・



（別紙3）

薬食審査発1112第1号

薬食安発1112第1号
平成22’年1・1月12日

各都道府県衛生主管部（局）長　殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

ビソプロロールクマル酸塩の慢性心不全に対する適応外使用について

　標記の適応外使用につきましては、平成22年10月29日付薬食審査発一

1029第8号・薬食安発10gg第2号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及
ぴ安全対策課長通知「新たに薬事・食品衛生審議会において公知申請に関す．

る事前評価を受けた医薬品の適応外使用について」にて通知し之ところです6

当該適応外使用にあたっては｛検討会議の公知申請へり該当性仁係る報告書

（以下、r報告書」という。）め内容について熟知するべきで南るとしており

ますが、その中で．も特に下記の点についてご留肯いただきますよう、貴管下

関係医療機関に対する周知徹庫及びご指導方よろしくお願いいたします。“

記

1．適応外使用についての留意事項’

（1）対象は、アンジオテンシン変換酵素阻害薬、アンジオテンシン1受

　　容体拮抗薬、利尿薬、ジギタリス製剤等ゐ基礎治療を受けてヤ・る虚血．

　　性心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全患者であること。



（2）追加される予定の用法・用量は別添の通りであり、開始用量は1回

　0．625mgを1日1回経口投与とされ、その後忍容性を確認しながちの段

　階的な増量方法り設定が予定されていること夕．

．（3）慢性心不全治療の経験が十分にある医師のもとで使用すること。

（4）入院下での本薬投与の開始及び増量を推奨する；と。

2．その他の留意事項

　　当該適応外使用については、未だ承認取得に至っていないものであり、

　関係企業からの効能，・効果等の追加に関する一部変更承認申請がなされ

　る予定のものさあるごとから、関係する注意事項等については、今後の

　承認審査において精査するものであること。

し



、

、

（別添）

1．一般名：ビソプロロールフマル酸塩

　販売名：メインテート錠2．5、メインテート錠5

　会社名：田辺三菱製薬株式会社
　　追加される予定の効能・効果：

　　　　　　“次の状態で、アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアン7

　　　　　　オテンシンH受容体拮抗薬、利尿薬、ジギタリス製剤等の基

　　　　　　礎治療を受けている患者：虚血性心募患又峠拡張型心筋症に’

　　　　　　基づく慢性心不全

　　追加される予定の用法・・用量：

　　　　　　．通常、成人にはビソプロロールフマル酸塩≧して、1回

　　　　　　0．635mg、1日1回経口投年から開始する。1回0・625mg・1日
　　　　　　1回の用量で2週間以上経口授与し、忍容性がある場合に・は、

　　　　　　4週間以上の間隔で忍容性をみながら段階的に増量し、忍容性

　　　　　　がない場合は減量する。用量の増減は必ず段階的に行い、1回

　　　　　　投与量は0．62臥1．25、含5、3．75又は5mgのいずれかとし、い

　　　　　』ずれの用量においても、1一日1回経口投与とする。．通常、維

　．　　　　持量どして1回1．25～5mgを1日1回経口投与する・なお・

　　　　　　年齢、症状により、・開始用量は更に低用量に、増量幅は更に

　　　　　　小さくしてもよい？また・患者の杢剤こ解る反応性鉢P・

　　　　　　維持量は適宜増減する。

　　追加される’予定の注意事項：

　　　　　　　慢性心不全治療の経験が十分にある医師のもとで使用する・

　　　　　　こと、’入院下さの本薬投与の開始及び増量を推奨すること等、

　　　　　　用量調知時の副作用及びその副作用の対処に関して注意する

　　　　　　旨


