
社団法人 日本病院会御中

事務連絡

平成 24年 3月 21日

厚生労働省保険局医療課

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

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)
長あて通知したのでお知らせします。





⑧ 

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

イ呆医発 0321第 1号
平成 24年 3月 21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
差し支えないと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8月1日付け保医発0801第1号及び平成23年10月31日付け保医発第1031第6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し、平成23年8月1日付け保医発0801第1号厚生
労働省保険局医療課長通知は廃止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。





(別添)

1. 平成23年8月l日付け保医発0801第l号「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」
一般名・メトロニダゾーノレ
販売名・フラジーノレ内服錠250mg

フラジーノレ臆錠250mg

会社名:塩野義製薬株式会社

2. 平成23年10月31日付け保医発第1031第6号「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

(1)一般名:イホスフアミド
販売名.注射用イホマイド19
会社名塩野義製薬株式会社

(2)一般名:パクリタキセル
販売名:タキソーノレ注射液30mg

タキソーノレ注射液100mg
会社名:ブリストノレ・マイヤーズ株式会社
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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24年3月21日現在)

喜望提出者名 般的名称 販売名
I 公知とされた効能町効果等の概要

会社名 I(今回の制度により薬事記表示認上.迫応| 県険適用目 | 韮事承認日
外であっても保険適用とするもの)

平成23年2月23日

平成22年10月四日|平成田年6月

平成22年10月29日|平成田年5月四日

平成22年10月29日|平成田年3月10日

平成22年10月29日|平成田年3月叩日

平成田年5月四日

平成22年11 平成23年5月20日



、

要望提出者名 保険適用日 l 薬事承認臼

161日本肉分泌学会
日本小児内分泌学会

17旧本結縁病学会

181日本結核病学会

一般的名称 販売名 会社名
公知とされた効能効果等の概要

(今回の制度により薬事法京盟上、適応
外であっても傍牒適用とするもの)

[用法用量の変更]
(中根性思春期早発症について)
通常、4週に1由リユープロレリン酢酸
塩として30μzノk，を皮下に投与する.
なお、症状に応じて180μ g/k，まで増

量室主一一一一一一一一一
[効能効果の変更(追加)]
(適応菌種}
本剣に感性のマイコパクテリウム属
(適応症}
肺結核及びその他の結後症、マイコパ
クテリウムァピウムコンプレックス
(MAC)症を含む非結核性抗酸菌症

[効能・効果の変更(追加)J
(趨応笥種}
本剣に感性のマイコパクテリウム属
(適応症)
肺結核及びその他の結核症、マイコパ
クテリウムアピウムコンプレックス
(MAC)症を含む非結核性抗酸菌症ハ
ンセン病

平成22年11月24日|平成田年5月20臼

平成22年11月29日|平成田年5月四日

平成22年11月29日|平成田年5月四日

|リュープリン注射用

h ーブロレリン酢酸塩 lJJTープリン注射用 |武困薬品工業
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191日本小児腎臓病学会 平成23年9.1=l16日

20日本 l児腎臓病学会

引塁盗盗塁呈A

221日本臨床腫蕩学会
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シクロホ初帥糊lヱン附ン錠50時 l塩野義眼

1コフエJーし殻モフヱチセレセプトカプセ 02畑中外製薬
ル_.~-~. ..， -，----" ，，--"'" 

メチラポb メトピ回以力ブセ凶50 I:.~~ レ手イス
e. ，-，-_ 1m山 ヲァーマ

イマチニブメシル酷犠 !グリペック錠100mg
ノパルティス
ファーマ

干~~スタチ三正五画面
注用10mg
サンドスタチンLAR筋
注周回 m，
|サンドスタチン凶R筋

り《ララチ七宝射接

パラプラテン注射液

陛竺±

厚生労働省わが固における
多発性向分泌腫婿提の診

231療実態把握とエピヂノス!こ|オクトレオチド酢酸塩
基づ〈診療指針の作成研究
;Jj 

ノ，<ルティス
ファーマ

日本乳宿学会

241日本臨床腫靖学会 |カルポプラチン
あけぼの神奈川
個人

251日本乳宿学会

22ルマイ|時

ネフローゼ症候群{副腎皮質ホルモU刻
による岨切な治療を行っても十分な効果l平成田年4月27日
がみられない場合に眠る.) 

目、児適応の追加日
腎移京善計こおける拒抽反応の抑制

平成23年4月四日!平成23年9月16日

クツシング症候群 平成四年4月27日|平成田年11月25日

トラスツズマブ(遺伝平 |ハーセヨチン主主射用601
|ハーセプチン珪射用 l中外製薬

組換え) 1::0 •• • ，，~^"" 1 
1150 

|閉山田FRα闘の下記疾患
好酸味増多定候群、橿性好酷却性白血|平成23年4月"日|平成H年2月228
翁) ) 

消化管神経内分総腫簿 平成田年4月四日l平成田年11月間自

平成田年4月"自|平成23年11月25日

ま品frrt聖書Fされた乳癌におけ|平成2開月四日

261日本乳徳学会

l ーセプチン注射問団
都ズマブ(遺伝子|ハーセプ吋射用|相臨

)150 

[用途・用量の変更]
(HER2過剰発現が確盟された転移性事L

搭について)
HER2過剰発現が確認された転移性乳
衝にはA法又はB法を使用する.
A法通常、成人に対して181図、トラス
ツズマブとして初回投与時には4mg/kg I 

出!民主鴨協議設|手臨時4月四日|平成田年11月間日

B法通常、成人に対して1日1回、トラス
ツズマブとして初回投与時には8mg/kg 
(体重)を、2回目以降Iま6mg/kgを90分
以上かけて3週間間隔で点滴静注する固
なお、初回投与の忍容性が良好であれ
11.2回目以降の投与降聞は30分閉ま
で短縮できる。
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i ト2，1日本小児血波望会ず
l臼本小児がん学会

ジフルカンカプセル50
m， 
ジフルカンカプセル100
m， 
ジフルカン静注連50
m， 
ジフルカン静注議100
m， 
ジフルカン静注竣
200mg 

ジフルカンカプセル50
m. 
ジフルカンカプセル100

m. ，一

シフルカン静注胡竣5回oIフアイザ一 |進血幹醐細胞移植怠闘者におけ時る深在性真1平成2時 4月2四胴8悶貝副1平成岬11月田
町叫唱! 吋ψt 卜 |凶歯症の矛防昨‘ 争 恥 ! 一 | 
ジフルカン静注液100 1 1 

フルコナゾール ファイザ

[小児適応の追加]
カンジダ属及びクリプトコツカス属による
下記慾染症
真菌血症、呼吸器真菌復、消化管真菌
症‘尿路真菌症、真菌髄膜炎

平成田年4月"日l平成田年11月25日

フルコ歩ゾキル

液注静4HH 

開
問
山

l日本放射線腫場学会291 
l日本医学放射線学会

カイトリル錠1m， 
カイトリル錠2m，
カイトリル細粒0.4覧
カイトリル珪1m. 

グラヱセトロン塩酸塩 !カイトリルJi'.3吋 l中外製薬
カイトリル点滴静珪
パッグ3mgl50 ml 
カイトリル点描静;注
パッグ3mg/100 mL 

撞射線照射に伴う消化器症状(忍心、幅l平成田年7月四日l平成23年12月四日
吐)
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要望提出者名 一世的名称 販琵名 会社名 (今公外回知でのとあ制さっ度れて!たもこよ保効り障能薬適・事効用法果と承す等認るの上も探の、適喜) 応 埠険適用目 車事2是認日

30日本脳神経外科学会 インドシアニングリーン
:;.アグノグリ シ注射 第三共

脳影神{赤経外外線科路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 平成24年2月22日
用25mg

注射用ペニシリンG力
〈適適応酋種〉梅梅毒毒卜レポネ マ

31 日日本本感感象染症症学教育会研究会 ベンジルペニシリンカリ リウム20万単位 MeUi Seikaファ
ウム 注リウ射ム用1ペ00ニ万シ単リ位ンGカ

ルマ
く応定〉 平成田年E月1日 平成田年2月22日

32 性B目本本の局産健産科康期婦医新人学生科財学児団会医学会
フラジール向服錠

塩野獲製革 パピく本Eiクg削テ7応ロ.こ菌ペ感イ種ブデ性〉トスのス・ガフトレラプジドネトリコラスッ・.カパプスヲレ属ナポ、りテモスラピ、
メトロヱダゾーJレ

2フ5ラOmジzール謹袋250mg
平成田年E月1日 平成24年3月21日|

ルくン笥カ応ス症届〉 細菌性睦症

日本本本巣婦臨が産ん科人床体婦科瞳駿腹人損傷者科議学学学会の会会会ス

7ステットSカプセJ;

日
25m!: 臼本化薬

33日 ヱトポシド
ラステットsカプセJ;

ブリストル・マイ がん化学療法後に増悪した卵巣癌 平成田年8月1日 平成田年2月22日

!s マイ 5ペ0プm，シドドカカププセセルJ25mg 
ヤーズ

リ ペプシ レ50mg

ブラララブ7ンンンリリリプププダダダラララ注注珪チテテ5目10Dンンンmmm注珪注dd唱/目512s1000o0mmmmm0Emz z L L L 

ブリストル・マイ
シスプラチン ヤーズ 胆道癌 平成田年E月1日 平成24年2月22日

日本化薬

個人

サワシリンン細カプ粒セ10ル指
サワシリ 125 

サワシシトトトシシシリリンンンンンカカ紹カ錠噛プププ25セセセ10凹ルルル21252550 0 
35日本化学療虫学会 アモキシシリン水和湘

サワ
ア協ス和テ発ラ酵スキ製リ薬ン [小児適応タのー迫・力ピ目]ロ 平成田年8月1日 平成24年E月22日

パセ へリコパク リ感主主を障〈感染症
パセ
パセトシンカ ル250
パセトシン錠250

羽田本感染症学会
セフ才タキシムナトリウ クラフフオオラランン珪注射射用用0.5gサノフィ・アベン I化d膿児性適髄応膜の炎追加] 平成四年8月1日 平成田年12月22日
.L. クラ " ティス

37小j、児児血がんi夜学学会会 イホスフアミド 注射用イホマイド1，温野務製薬 悪性リンパ腰 平成田年10月31日 平成24年3月21日

日本本臨皮膚床感性!l!Oi学会
ヲキソ J;走射漉

羽田 盟書学会 パク'Jタキセル
30mg ブリスト".マイ

血管肉腫 平成田年10月31日 平成田年3月21日
タキソール珪射浪 ヤーズ

個人
100m 
タキツル定射液

日本本臨食進床学盟会39【口 耳靖目子宮A 
パクリ合キセル 3タ0キmgソール注射滋 ブヤリースズトル・マイ 再発又は遠隔転移を有する食道癌 平成田年叩月31日 平成田年3A21日

100m 
タキソル珪射液

40日日本本耳臨鼻床明睡暗宿科学学会会 パクリタキセ" 3タ0キmgソール珪射波 ブヤリースズトル・マイ 再発又は遠隔転移を有する頭類部癒 平成田年10月31日 平成24年3月21日

100m 
~キソル注射;在

41 日B本本産婦科人科婦腫人科揚学学会会 パクリ~キセJ;
351z00キm0mZソEール珪射譲

ブリストJレ・マイ
進行又は再発の子宮覇癌 平成田年10月31日 平成24年3月21日ヤーズ

42 婦研卵日本究人巣機臨科が悪構ん床性体腫験矯腫者学簿の会化学会ス捜マ蕊イ
タキソール走射議

パクリタキセル 3タ0キmgソール珪射滋
ブリストル・マイ

平成田年10月31日 平成田年3月21日ヤーズ

リ
100mg 

"' e ・， ‘ _.  ， ' 
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要望提出者名 一般的名称 販売名 会社名 (今公外回知でのとあ制古っ度れてにたもよ保効り険能薬適事効用法果と承す等認るの上も概の、適要) 応 探検適用臼 車事承認日

酬 ーfフL5Li2矧品購1);7..7
1

)コア同摂モ内醐持ゲlJ J 

ネス

ピクシリンンンン注注注注射射射射用O.2.5g
43日本感染症学会 アンピシリンナトリウム

ピクシリ 周0.5g Meiji Sei!但ファ
平成23年1日月31日

ピクシリ 用'g ルマ
ピクシリ 用2g

44日本小児循環器学会 プロプラノロール塩酷境 インンデデララル錠錠四10mmgg 
イル

アストラゼネカ [期拍果心小外の)房児、収予細調適縮防動性応、の(揖の上頻師予追皇拍防、加性性新J心鮮心耳心嚢細耳性動細)‘(動徐発、脈作発拍性作輯性 平成田年11月7日

45日本小児循環器学会 アムロジピンベシJ.酷塩宜iE7ttILEP主EJ明語器f蓮立r昌白芭司哩

ファイザ [高小血毘圧適症応の追加]
平成24年1月27日

大日本生友製薬

アムロジン00錠5m，

日本小児腎循臓環器病学学会会 エナラプリルマレイン酸
レニベース錠2.5 [高小血児圧遇を応の追加]
レニペース錠5 Mso 平成田年1月27日

46 日本小児 指 レニベース錠10

47日森小児腎臓病学会 パJレサルタン デヂィィオオパハ〈《ンンンン錠鎚錠錠2481M0006mmm0mg g g ノJ~Jレ子ィス [高小血児圧適症応の追加]
平成田年1月27日

デディィォォ，， z ファーマ

4B日本小児腎臨病学会 リシノブリル ゼゼゼロロロンンンスススゲゲゲトトトリリリスススルルル錠錠錠錠錠錠521m00四5 1mm0 g g g ア塩ス野ト義ラ製ゼ薬ネカ
[高小血児圧趨症応の追加1

平成田年1月27日

パパパパククククタタトトララ田配ミミ合合ンン覇鍵田E粒合合錠頼粒 塩中野外義製製薬薬

[(劫遇能直・箇効纏果)の変更(追加)J

スルメフトァプメリトムキサゾール・ ニューモシスチス・イロペチー 平成田年Z月1臼
トリ

ニス(適肺ュ応炎モ症のシ)発ス症チ抑ス制肺炎、ニューモンスチ

メトロニダゾール
フラジル内服錠

塩野義製薬 平成24年2月1日
250mg 

感シ(適ル染応性症腸)炎t偽曜性大腸炎を含む〉 帽

技リマク合ンカプセJt.150mJ1:1

.，ー)

回 品闘のため.平成田年4月1日以降侵用医薬品から隙4トされている.
.，.屯~ ~ .，. 


