
別記関係団体御中

事務連絡
平成28年 9月28日

厚生労働省保険局医療課

ヴィキラックス配合錠及びレベトールカブρセル200mgの医薬品医療機器法上の
効能・効果等の変更に伴う留意事項の一部改正について

標記について、別添のとおり地方厚生（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）長及び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）長あて通知しましたのでお知らせいたします。



［別記］

公益社団法人 日本医師会
公益社団法人 日本歯科医師会
公益社団法人 日本薬剤師会
一般社団法人 日本病院会
公益社団法人全日本病院協会
公益社団法人 日本精神科病院協会
一般社団法人 日本医療法人協会
公益社団法人全国自治体病院協議会
一般社団法人 日本私立医科大学協会
一般社団法人 日本私立歯科大学協会
一般社団法人 日本病院薬剤師会
公益社団法人 日本看護協会
一般社団法人全国訪問看護事業協会
公益財団法人 日本訪問看護財団
一般社団法人 日本慢性期医療協会
公益社団法人 国民健康保険中央会
公益財団法人 日本医療保険事務協会
独立行政法人 国立病院機構本部企画経営部
独立行政法人 国立がん研究センター
独立行政法人 国立循環器病研究センター
独立行政法人 国立精神・神経医療研究センター
独立行政法人 国立国際医療研究センター
独立行政法人 国立成育医療研究センター
独立行政法人 国立長寿医療研究センター
独立行政法人地域医療機能推進機構
独立行政法人労働者健康福祉機構
健康保険組合連合会
全国健康保険協会
社会保険診療報酬支払基金
各都道府県後期高齢者医療広域連合（47カ所）

財務省主計局給与共済課
文部科学省高等教育局医学教育課
文部科学省初等中等教育局財務課
文部科学省高等教育局私学部私学行政課
総務省自治行政局公務員部福利課
総務省自治財政局地域企業経営企画室
警察庁長官官房給与厚生課
防衛省人事教育局
大臣官房地方課
医政局医療経営支援課
保険局保険課
労働基準局補償課
労働基準局労災管理課



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 09 2 8第 1号
平成 28年 9月 28日

厚生労働省保険局医療課長
（公印省略）

ヴィキラックス配合錠及びレベトールカブ。セル200mgの医薬品医療機器法上の
効能・効果等の変更に伴う留意事項の一部改正について

ヴィキラックス配合錠については、「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等につ
いて」（平成27年11月25日付け保険発1125第 1号）において、レベトールカブpセノレ200mgに
ついては、「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等について」（平成16年12月8日付
け保医発第1208001号）において、保険適用上の取扱いに係る留意事項を通知している
ところです。
平成28年9月28日、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14条第9項の規定に基づき、ヴィキラックス配合錠及
びレベトールカフ。セル200mgについて、効能・効果等の一部変更承認がなされたことに
伴い、当該医薬品に係る留意事項を下記のとおり改正するので、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いたします。

記

1 「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等について」（平成27年11月25日付け保
医発1125第1号）の記の4の（2）を次のように改める。
(2) ヴィキラックス配合錠

本剤の効能・効果は「セログループ 1 （ジェノタイプ 1）のC型慢性肝炎又はC
型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善J及び「セログループ2 （ジェノタ
イプ2）のC型慢性肝炎におけるウイルス血症の改善」であることから、慢性肝炎
を発症していなし℃型肝炎ウイルス感染者、セログループ 1 （ジェノタイプ 1）の
非代償性肝硬変患者及びセログ、ループ2 （ジェノタイプ2）の肝硬変患者には使
用しないこと。

2 「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について」（平成16年12月8日付け保医
発第1208~01号）の記の 2の（3）を次のように改める。
(3) レベトールカフ。セル200mg

本製剤は、インターフエロン アルファー2b （遺伝子組換え）、ベグインターフ



エロン アルファ－2b （遺伝子組換え）、インターフエロンベー夕、ソホスブビ
ノレ又はオムピタスピル水和物・パリタプレビノレ水和物・リトナピル配合剤との併
用で使用されるものであるため、使用に当たっては十分留意すること。



（参考：新旧対照表）

。「使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正についてJ（平成27年11月25日付け保医発1125第 1号）の記の 4の（2)

改正後 現 イ’7ー

4 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 4 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

(2) ヴィキラックス配合錠 (2) ヴィキラックス配合錠

本剤の効能・効果は「セログ／レ｝プ 1 （ジェノタイプ 1）のC 本剤の効能・効果は「セログ、ノレープ 1 （ジェノタイプ 1）のC

型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善J 型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイルス血症の改善」

及び「セログループ 2 （ジェノタイプ 2）のC型慢性肝炎におけ であることから、慢性肝炎を発症していないC型肝炎ウイルス感

るウイルス血症の改善」であることから、慢性肝炎を発症して 染者及び非代償性肝硬変患者には使用しないこと。

いないC型肝炎ウイルス感染者、セログループ 1 （ジェノタイプ

1 ）の非代償性肝硬変患者及びセログループ 2 （ジェノタイプ

2）の肝硬変患者には使用しないこと。

。「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について」（平成16年12月 8日付け保医発第1208001号）の記の 2の（3)

改正後 現 f，丁-

2 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 2 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

(3) レベトーノレカプセノレ200mg (3) レベトーノレカプセノレ200mg

本製剤は、インターフエロン アルファ－2b（遺伝子組換え）、 本製剤の用量・用法は、「インターフエロン アルファ－2b（遺

ベグインターフェロン アルファ－2b （遺伝子組換え）、インタ 伝子組換え）、ベグインターフエロン アルファー2b （遺伝子組

一フェロン ベー夕、ソホスブピノレ又はオムピタスピノレ水和物 換え）又はインターフエロン ベータと併用すること。 J とさ

－パリタプレピノレ水和物・リトナピノレ配合剤との併用で使用さ れているので、使用に当たっては十分留意すること。

れるものであるため、使用に当たっては十分留意すること。


