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地方厚生(支 )局医療課長
都道府県民生主管部(局)

国民健康保険主管課(部)長
都道府県後期高齢者医療主管部(局)

後期高齢者医療主管課(部)長

殿

保医発 o91 6第 1号
平成 23年 9月 16日

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、薬事法に基づく承認事項の一部変更承認が
なされた医薬品の保険上の取扱いについて

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、公知申請を行っても
差し支えない主の結論が得られた別添の医薬品については、結論が得られた日から当該
品目について追加が予定された効能・効果及び用法・用量を保険適用としたところです
(平成23年4月27日付け保医発0427第5号厚生労働省保険局医療課長通知「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J)。
本日、別添の品目において薬事法(昭和三十五年法律第百四十五号)第十四条第九項

に基づき、追加が予定された効能・効果及び用法・用量の一部変更承認がなされたため、
課長通知によらず保険適用が可能となったことから、課長通知の内容のうち別添に掲げ
られた品目については本日をもって削除することとするので、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します。

なお、今後の使用に当たっては、新しい添付文書を御参照くだ、さい。



1. 一般名:シクロホスフアミド水和物
販売名:エンドキサン錠50mg

会社名:塩野義製薬株式会社

2. 一般名:ミコフェノーノレ酸モフェチル
販売名:セノレセプトカプセル250
会社名:中外製薬株式会社

ー.

(別添)



O公知申請に係る事前評価が終了した適応外薬の保険適用について(平成23年9月16日現在)

要望提出者名 一盤的名称 販売名 会社名 保険適用日 | 軍事承認日

平成田年2.Fl23日

平成22年10月29日1 す

日本小児循環器学会

日本産科婦人科学会

平成田年3月10日

1月12臼|平成四年5月20日

平成田年5月四日
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リュープリン注射用

[通塩な量{周中お常でと蕊継し、き.・性症て4る用彊3思状.量0春!にMこの1応期g変回/じ早句更てリ発]ユを1症8皮0にプμ下つロに島いレ投岡てリ与ンま〉す酢でる増酸. 日本向崎泌学会
リユープロレリン酢酸塩 1.88 武田薬品工業 平成22年11月24日 平成四年5月四日

16 日本小児内分越学会 リュプリン注射用
3.75 

ヱサンブトール鍵

務蕊器詰込t?
17la本結核宿学会 ヱタンブトール塩酸塩

1ヱ2サ5mンgヲトル錠 ザンド
平成22年11月四日 平成田年5月四日

2Z5ブOmトgール125mg錠
きヰ研製薬

ヱゴトール250mg錠

リファジンカプセル [2((効転適適賓能応H応Z酋効症感種当)果主)のの変マ更イコ日パ皇加クテ日リウム属
150mg 

18日本結核病学会 リファンピシン
自民)リマクヲンカプセル 第一三共

平成22年11月四日 平成田年5月四日

リフ1ァ5ンOmピEシンカプセル
サンド

ク肺(Mテ結AリC核ウ)及症ムびをア含ぞピのむウ非他ム結のコ結核ン核性プ痘統レ酸.ッマク菌イス症コ、パハ
150mgrサンドJ

ンセン病

19日本小児腎臓病学会 シクロホスヲアミド水和物 エンドキサン錠50mg 塩野義製薬 ネにがフよみロるら適れゼ切な症ない候治場群療合を{に副行限腎っる皮て.質も)十ホル分なモ効ン剤果 平成四年4月27日 平成田年日月16日

20白本小児腎臓病学会
ミョフェノ ル酸モフエチ

セルセプトカプセル250中外製薬 [腎小移児植適に応おのけ追る加拒]絶反応の抑制 平成田年4月27日 平成田年9月16日J， 
21 日日本本肉小分1毘浴学会 メチラポン

メトピロンカプセ)¥，，250 ノフパァールマティス クッシング症候群 平成田年4月四国
m 

22日本臨床腫調歯学会 イマチニブメシル酸塩 グリペック錠100mg
ノパルテイス R好趨P酸1L球1-地P多DG症FR候α群踊.性慢の性下好記酸疾涼患性白血

平成23年4月四日ファーマ

23 厚療基班多生発実づく労性態診働把肉療省分握指わ泌と針エ腫がのピ国鎖デ作症にン成おのス研け診に究る

サンドスタチン凶R筋

オクトレオチド酢酸塩
注サ用ンド10スmタgチンLAR筋 ノパJ，干ィス

消化管神経内分泌腫簿 平成田年4月28日

主サ狩主周ン周ド230ス0mmタgg チン凶R筋
ファーマ

パラプラチン詮射斑

24 あ日日本本けぼ乳臨の癌床神学腫奈会繍川学会 5パOmラgプラチン;注射液
力ルポプラチン ブヤリースズトル・マイ 乳癌 平成田年4月羽田

個人 12詰ラ吋糊

トラスツズマブ{遺伝子 ハ セプチン注注射射用用回
HるE術田前過補剰助発化現学が篠確宮認された乳癌におけ25日本学L癌学会 組換え) ハーセプチン 中外製薬 平成田年4月四日

150 

[癌{用HにE法Rつ2・用過い量剰て)の発現変更が1確認された転移性乳

組トラ換スえツ)ズマブ(遺伝子
ハーセプチン注射周回

"日本乳癒学会 ハセプチン注射用 中外製薬 平成田年4月四日
150 

ジフルカンカプセル50

27 日日日本本本感小小染児毘症血が学液ん学学会会会

mジgフルカンカプセル100 [カ小ン児ジ適ダ応属の及追び加ク]リプトコツカス属による

フルコナゾール mジgフルカン静珪液50 ファイザー 下記感染症 平成田年4月四日

真菌血徒、菌呼定吸器、真真菌菌髄症H腹、消化管"歯
mジgフルカン静珪j夜100 症‘尿路真 炎

m. 

ジフJ'カンカプセル50

mジgフルカンカプセル100

日本小児児血がん液学学会会 フルコナヅール
mジgフルカン静注議50

ファイザー 造菌血症幹の細予胞防移植患者における深在性真 平成田年4月Z呂田28 日本小
mジEフルカン静珪最100

mジgフルカン静注波
、

200mg 

カイトリルレレ錠錠細2粒1mrOnAEg E カイドJJ
力イト'JJ

29 臼日本本放医射学線放腫射癒線学学会会 カイトリルレb注珪点3摘1mm酔gz 定 IJ<射線照射に伴う消化器症状〔悪心、噸
グラニセトロン温酸塩 力イトリJ 中外製薬

吐)
平成田年7月四日

カイトリJ点

パッグ3mレ点，;璃50静m注L 
カイトリJ
バッグ3mg/l00 mL 

30日本脳神経外科学会 インドシアニングリ ン
ジアグノグリーン注射 第一三共

脳影神(赤経外外線科照手射術時時のに蛍お光け測る定脳に血よ管るの)造 平成田年7月四日
周25mg



ノ

注射用ペニシリンGカ
〈適応薗種〉梅毒トレポネーマ

図本感染症教育研究会 ペンジルペニシリンカリ リウム20万単位 MeUi Seikaファ
〈適応症〉梅毒 平成田年E月1日31 日本感染症学会 ウム 注リウ射ム周1ペ00ニ万シ単リ位ンGカ ルマ

日本産斜蝿人科学会 フラジル向田錠
塩野義製薬 パピ〈本ピ適ク剤アテ応に、ロ菌ペ感イ種プデ性〉トスのス・ガトフーレラプジドネトリコラスツ・、カパプスジレ属ナポ.リテ毛スラピ、・

平成田年8月1日32日本局産期新生児医学会 メトロニダゾール 250mg 
性の健康医学財団 フラジール腹錠250mg

J.ンカス眉
〈適応症》細菌性腔症

日本産科婦人料学会
ラス子ットSカプセJ.
25mg 

ブ日本リス化ト藁Jレ・マイ羽卵日田本本巣婦臨が人床ん体科腫腫蹟粛揚学者学会の会会スマイ ヱトポシド
ラス子ツトSカプセル がん化学療法後に増悪した卵巣癌 平成田年8月1日

5ベ0プm，シドカプセル25mgヤ ズ
リ ペプシドカプセル50m/ol

胆厚日日日本本本嚢生胆籍外友労進治科の働学療学会省会学会厚会生

ブリプラチン注10mll研究費補助金が労ん働臨科床学研
ヲリブラテン注25m2 ブリストJ.・マイ

34 究戦昭事略道業研が究ん(第事に3対業次す)対『る切が治陣ん療不総法能合の シスプラチン
ヲララランンンリブタダダラ注注注テ目目10ンmmm注VgUm52100o0mmm0gmL L L 

ヤーズ 阻道癌 平成2~年8月 1 日
日本化奪

確東東箔日立本北北化臨大大学に関学学床療す圃甫加法る嫡院齢研研学橿究医究損学分会傷J野肉研研科究究所怒

個人

サワシリン細カプ粒セ10ルB 
サワシリン 125 
ザワシリンカプセル250

アモキシシリン水和物
ザワシリン錠250

ア協ス和手発ラ隣スキ製リ薬ン ['j、児適応の追ー加ピJ]ロ 平成田年8月1目35日本化学療法学会

パパttセセセセトトトトシシシシンンンン細カカ錠ププ粒25セセ010ルル% 125 

へ')二1パク舎ー リ感染を除〈感議症

1~1!t-'Y ::"1J7i!JJ.. 25 。
， 

セフオタキシムナトリウ クラフォラン窪射用O.5gサノフィーアベン [化小腺児性適髄応膜の炎追加] 平成田年目月1日36日本感染車学会
i‘ クラフォラン注射用1， ティス
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