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公知申請に係る事前評価が終了した適応外薬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又は効果等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）の適応外使用については、薬事承認を待たずに保険適用とする取扱いが8月25日

に開催された中央社会保険医療協議会（中医協）総会にて了承されました。

　従前も薬食審において公知申請に係る事前評価が開始された医薬品の適応外使用につい

ては、保険診療との併用が認められておりましたが、評価療養の対象とされていたために、

医薬品に係る費用は保険給付外とされておりました。しかしながら、今回の取扱いにより、

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の適応外使用については、薬事

承認を待たずに保険適用されるため、従前よりも早い段階で保険給付の対象となり、患者

の経済的負担も軽減されることになります。

　今回の取扱いの概要は添付資料1のとおりですが、新たな取扱いが創設されたことに伴

い、添付資料2及び3のとおり関係法令等が改正されましたのでお知らせ申し上げます。

　また、今回の取扱いの対象となるのは、本年2月に設置された「医療上の必要性の高い

未承認薬・適応外薬検討会議」にて公知申請可能と判断され、薬食審にて公知申請に係る

事前評価が終了した医薬品でありますが、今般、8月26日及び30日開催の薬食審医薬品第

一部会及び同第二部会にて、添付資料4の別添2に示される5成分10品目の公知申請に係

る事前評価が終了し、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4に示される5成分10品目については、今後薬事承認される予定

の効能・効果及び用法・用量についても、8月30日より保険適用が可能となっております。



　なお、平成22年8月30日付け薬食審査発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長通知（添付資料4の別添2を参照）により、今

回示された5成分10品目の適応外使用に関し、その適正使用を通じた安全確保等を図るた

めの留意事項が下記の通り示されております。また、平成22年9月1日付け厚生労働省医

薬食品局総務課、審査管理課及び安全対策課事務連絡により、今回の取扱いに関する質疑

応答が添付資料5のとおり示されております。

　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4の別添2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

第1　公知申請されることとなる適応外使用について

（1）　別添の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ものであること。

（2）　検討会議（医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議）の公知申請への

　　　該当性に係る報告書の内容について熟知し、個別の患者の状態に合わせた用法用量

　　　の調整等を行った上で適切かつ慎重にされるべきものであること。なお、検討会議

　　　の公知申請への該当性に係る報告書については、以下の厚生労働省のホームページ

　　　に掲載しているため参照されたいこと。

　　　　http：〃www．mhlw．gojp／shing∬2010105／sO521－5．html

第2　医療機関及び製造販売業者による取扱いについて

1．医療機関による取扱いについて

（1）　当該医薬品の使用上の注意等を熟知し、治療内容や発生しうる副作用等に関する

　　　患者への事前説明と同意の取得に努めるべきであること。

（2）　重篤な副作用を知った場合には、遅滞なく関係企業又は厚生労働省に報告すべき

　　　ものであること。当該適応外使用を行った場合、その症例の把握に努めること。

2．製造販売業者による取扱いについて

（1）　医療機関からの求めに応じ、当該医薬品の安全性確保に係る情報を適切に提供す

　　　ること。

（2）　医療機関から報告された副作用情報については、遅滞なく独立行政法人医薬品医

　　療機器総合機構（以下、「総合機構」という。）に報告するとともに、総合機構及び

　　　医療機関と連携し、副作用情報の解析及び評価を実施すること。

以上



（添付資料）

1．2010年8月25日　第177回中央社会保険医療協議会総会　資料（総一4）一部抜粋

2．官報（平22．8．30　第5386号抜粋）

3．「「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」

　　及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」の実施上の留意事項

　　について」の一部改正について

　　（平22．8．30保医発0830第3号　厚生労働省保険局医療課長通知）

4．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22．8．30保医発0830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「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22．8．30　薬食審査発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

　　　　長通知）を含む。

5．「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」に関する質疑応答について

　　（平22．9．1厚生労働省医薬食品局総務課、審査管理課及び安全対策課事務連絡）



中医協　総一4

22．　8．　25

公知申請とされた医薬品の取扱いについて（案）

・　適応外使用に係る公知申請とは、医薬品（適応追加等）の承認申請に関し

　て、その医薬品の有効性や安全性が医学薬学上公知であるとして、臨床試験

の全部又は一部を新たに実施することなく承認申請を行っても差し支えな

いもの。

・　適応外薬の解消のため、国が行う検討会議で公知申請が可能であるとの報

告書がまとめられた場合には、関係企業による公知申請の前に、薬食茎撞

いて事前評価が行われている。

・　公知申請のための薬食審の事前評価が開始された適応外薬は、評価療養の

対象となる（医’品に係る　用は保険　付外）。

2．r　上の必　　の　い ・適応外　　’会　　での　’

・　国において、米英独仏国では使用が認められているが、国内では承諾され

　ていない医薬品や適応（未承認薬※1）・適壁）一公墓を実
　施。

　　※1）医薬品として承認されていないもの（薬価基準未収載）。

　　※2）医薬品として承認されている（薬価基準収載）が、当該適応について承認されて
　　　　いないもの。

・　一、①医療上の必要性の評価を行い、その結果を受けて、

　②国において企業に対して開発要請を実施。さらに、検討会議では、③公知

　申請への該当性や承認申請のために実施が必要な試験の妥当性の確認等を

塾
・　8月3日開催の検討会議において、検討会議の下部組織であるWGでの検

討が終了した5成分に係る適応については公知申請可能と判断され、さらに

今後、8月26日の薬食審医薬品第一部会及び8月30日の同第二部会にお

いて、公知申請に係る事前評価が行われる予定。

1



・　今般、薬食審において公知申請に係る事前評　が終了した医’品　適応

については、今後、企業は速やかに承認申請を行うこととなり、通常、申請

後6か月程度で薬事承認された後に保険適用となるものの、これまでの間は、

当該医薬品（適応）は評価療養の対象であり、医薬品に係る費用は保険給付

外となる。

・しかしながら、当該医薬品（適応）については、これまで以下のような医学

薬学的評価のプロセスを経ている。すなわち、

　①承認申請時に提出される予定の既存の文献、データ等に基づき、WGが、

　　有効性や安全性が医学薬学上公知であるかどうかを塾し、認められう

　　る効能・効果及び用法・用量を含め報告書を作成。

　②謹報告書に基づき公知申請の該当性を鯉近（報告書及び

　　検討会議は公開）。

　③検討会議で公知申請が可能と判断された医薬品について、墓塑

　　部会が事前評価を実施。

・上記のように、WG、検討会議及び薬食審における多段階での検討を経て、

　　　　の事前評　が終了した時点で適応外使用に係る　　性・安全性につ

いて公知であることが　認されたこととなる。

・このため、　応外　の保険　用を迅　に行う　点から△　のスキームを

　た　応外　については’　　での事前評　が終了した段　で’事承　を

待た　に保 することとしてはど》か



適応外薬※）に係る保険上の取扱い
※）医薬品として承認されている（薬価基準収載）が、当該

　適応については承認されていないもの。
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8月3日の未承認薬等検討会議で公知申請が可能と判断されたもの

　　　　　　　　　　　　　（5成分）

1．カペシタビン（製品名：ゼローダ（中外製薬））

追加効能：一要望者：日本胃癌学会

2．ゲムシタビン塩酸　（製品名：ジェムザール（日本イーライリリー））

追加効能：一要望者：日本臨床腫瘍学会、卵巣がん体験者の会スマイリー

3．シクロホスファミド水和物日注剤・経ロ剤（製品名：エンドキサン（塩野義製薬））

　　追加効能二治療氏抗性の下記リウマチ性疾患

　　　　　　　　全身性エリテマトーデス、全身性血管炎（顕微鏡的多発血管

　　　　　　　炎、ヴェゲナ肉芽腫症、結節性多発動脈炎、Churg－Strauss

　　　　　　　症候群、大動脈炎症候群等）、多発性筋炎／皮膚筋炎、強皮症、

　　　　　　　混合性結合組織病、および血管炎を伴う難治性リウマチ性疾患

　　　注）要望適応：①全身性血管炎の寛解導入効果、②全身性エリテマトーデスの難治

　　　　　　　　性病態の寛解導入効果、③多発性血管炎およびヴェゲナ肉芽腫症、④強

　　　　　　　　皮症、⑤血管炎を伴う難治性リウマチ性疾患（若年性皮膚筋炎、混合性

　　　　　　　　結合組織病等）

　　要望者：日本リウマチ学会（①及び②）、厚生労働省難治性血管炎に関する

　　　　　調査研究班（③）、　小児薬物療法検討会議（①～⑤）

4．ノギテカン塩酸　（製品名：ハイカムチン（日本化薬））

　　追加効能：一　　要望者＝日本臨床腫瘍学会、卵巣がん体験者の会スマイリー、日本産婦人

　　　　　科学会、日本婦人科腫瘍学会

5．ワルファリンカリウ　（製品名：ワーファリン（エーザイ））

　　追加効能：血栓塞栓症（月脈血栓症　心筋　塞症、月塞栓症、脳塞栓症、

徐に進行　る脳血栓症　　の治　　び予　に係る小児適応

要望者　日本小児循環器学会

※　追加効能は、公知申請が可能と判断された効能である。
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に
つ
い
て
、
当

　
　
該
申
請
に
係
る
事
項
が
医
学
薬
学
上
公
知
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
場
合
そ
の

　
　
他
資
料
の
添
付
を
必
要
と
し
な
い
合
理
的
理
由
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
、
申

　
　
請
者
が
依
頼
し
て
実
施
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に
関
す
る
資
料
の
添

　
　
付
を
省
略
し
て
行
わ
れ
る
も
の
に
限
る
。
）
を
行
う
こ
と
が
適
当
と
認
め
ら
れ

　
　
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
省
設
置
法
（
平
成
十
一
年
法
律
第
九
十
七
号
）
第
十

　
　
一
条
に
規
定
す
る
薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
が
事
前
の
評
価
を
開
始
し
た
医

薬
品
（
当
該
評
価
が
終
了
し
た
も
の
を
除
く
。
）

ロ
　
医
薬
品
一
部
変
更
承
認
の
申
請
（
申
請
書
に
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
資

料
に
つ
い
て
、
当
該
申
請
に
係
る
事
項
が
医
学
薬
学
上
公
知
で
あ
る
と
認
め

ら
れ
る
場
合
そ
の
他
資
料
の
添
付
を
必
要
と
し
な
い
合
理
的
理
由
が
あ
る
場

合
に
お
い
て
、
申
請
者
が
依
頼
し
て
実
施
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に

関
す
る
資
料
の
添
付
を
省
略
し
て
行
わ
れ
る
も
の
に
限
る
。
）
が
受
理
さ
れ
た

　
　
医
薬
品
（
イ
の
評
価
が
終
了
し
た
も
の
を
除
く
。
）

六
　
告
示
第
一
条
第
六
号
に
規
定
す
る
別
に
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
条
件

　
イ
　
前
号
イ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
評
価
が
開
始
さ

　
　
れ
た
際
に
付
さ
れ
た
条
件
に
従
う
こ
と
。

現

行

　
　
る
場
合
を
含
む
。
）
の
規
定
に
よ
る
承
認
事
項
（
用
法
、
用
量
、
効
能
又
は
効

　
　
果
に
限
る
。
）
の
一
部
変
更
の
承
認
（
以
下
「
医
薬
品
一
部
変
更
承
認
」
と
い

　
　
う
。
）
の
申
請
（
申
講
書
に
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
資
料
に
つ
い
て
、
当

　
　
該
申
請
に
係
る
事
項
が
医
学
薬
学
上
公
知
で
あ
る
と
認
め
ら
れ
る
場
合
そ
の

　
　
他
資
料
の
添
付
を
必
要
と
し
な
い
合
理
的
理
由
が
あ
る
場
合
に
お
い
て
、
申

　
　
請
者
が
依
頼
し
て
実
施
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に
関
す
る
資
料
の
添

　
　
付
を
省
略
し
て
行
わ
れ
る
も
の
に
限
る
。
）
を
行
う
こ
と
が
適
当
と
認
め
ら
れ

　
　
る
も
の
と
し
て
厚
生
労
働
省
設
置
法
（
平
成
十
一
年
法
律
第
九
十
七
号
）
第
十

　
　
一
条
に
規
定
す
る
薬
事
・
食
品
衛
生
審
議
会
が
事
前
の
評
価
を
開
始
し
た
医

　
　
薬
品

　
　
料
に
つ
い
て
、
当
該
申
請
に
係
る
事
項
が
医
学
薬
学
上
公
知
で
あ
る
と
認
め

　
　
ら
れ
る
場
合
そ
の
他
資
料
の
添
付
を
必
要
と
し
な
い
合
理
的
理
由
が
あ
る
場

　
　
合
に
お
い
て
、
申
請
者
が
依
頼
し
て
実
施
さ
れ
た
臨
床
試
験
の
試
験
成
績
に

　
　
関
す
る
資
料
の
添
付
を
省
略
し
て
行
わ
れ
る
も
の
に
限
る
。
）
が
受
理
さ
れ
た

　
　
医
薬
品

　
　
れ
た
際
に
付
さ
れ
た
条
件
に
従
う
こ
と
。

　
ロ
　
医
薬
品
一
部
変
更
承
認
の
申
請
（
申
請
書
に
添
付
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い
資

五
　
告
示
第
一
条
第
六
号
に
規
定
す
る
別
に
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
医
薬
品

　
イ
　
薬
事
法
第
十
四
条
第
九
項
（
同
法
第
十
九
条
の
二
策
五
項
に
お
い
て
準
用
す

六
　
告
示
第
一
条
第
六
号
に
規
定
す
る
別
に
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
条
件

　
イ
　
前
号
イ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
評
価
が
開
始
さ

　
　
法
、
用
量
、
効
能
又
は
効
果
に
従
う
こ
と
。

　
　
さ
れ
た
日
か
ら
六
月

　
ロ
　
前
号
ロ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
申
請
に
係
る
用

七
　
告
示
第
一
条
第
六
号
に
規
定
す
る
別
に
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
期
間

　
イ
　
第
五
号
イ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
評
価
が
開
始

ロ
　
第
五
号
ロ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
申
請
が
受
理

さ
れ
た
日
か
ら
二
年
（
当
該
期
間
内
に
当
該
申
請
に
対
す
る
処
分
が
あ
っ
た
と

き
又
は
当
該
申
請
の
取
下
げ
が
あ
っ
た
と
き
は
、
当
該
処
分
又
は
取
下
げ
が

あ
っ
た
日
ま
で
の
期
間
）

　
　
法
、
用
量
、
効
能
又
は
効
果
に
従
う
こ
と
。

　
イ
　
第
五
号
イ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
評
価
が
開
始

　
ロ
　
前
号
ロ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
申
請
に
係
る
用

七
　
告
示
第
一
条
第
六
号
に
規
定
す
る
別
に
厚
生
労
働
大
臣
が
定
め
る
期
間

さ
れ
た
日
か
ら
六
月
（
当
該
期
間
内
に
医
薬
品
一
部
変
更
承
認
の
申
請
が
受
理

さ
れ
た
と
き
は
、
当
該
申
請
が
受
理
さ
れ
た
日
ま
で
の
期
間
）

ロ
　
第
五
号
ロ
に
規
定
す
る
医
薬
品
の
投
与
に
あ
っ
て
は
、
当
該
申
請
が
受
理

さ
れ
た
日
か
ら
二
年
（
当
該
期
間
内
に
当
該
申
請
に
対
す
る
処
分
が
あ
っ
た
と

き
又
は
当
該
申
請
の
取
下
げ
が
あ
っ
た
と
き
は
、
当
該
処
分
又
は
取
下
げ
が

あ
っ
た
日
ま
で
の
期
間
）



保医発0830号第3・号

平成22年8月30日

堪方厚生（支）局犀療課畢

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

厚生労働省保険局医療課長

「・「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定め

る掲示事項等」及びr保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医

　薬品等」の実施上の留意事項について」の一部改正について

　今般、医薬品の適応外使用に係り、多段階での検討を経て、薬事・食品衛生審議会におけ一

一る公知申請について4）事前評価が終了し公知申請を行っても差し支えないとの結論が得られ

左ものについては、これに係る薬事承認の前に保険適用とすることとしたところ。このため、

　r公知申請に係る事前評価が終了した医薬品の取扱いについて」　（平成22年8月30日保医発

．0830第1号）により、新たに保険適用となる医薬品の効能・効果及び用法．・用量が通知’されく

　r保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等の一部を改正する件」　（平成22年

厚生労働省告示第333号）が公布されたことに伴い、　r　r療担規則及び薬担規則並びに療担、

基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」及びr保険外併用療養費に係る厚生労働大

臣が定める医薬品等」の実施上の留意事項について∫の一部を下記のように改めるので、そ

の取扱いに遺漏のないよう貴管下の保険医療機関及び審査支払機関等に対し周知徹底を図ら・

れたい。

記

第3の12（3）を次のように改める。

　（3）　薬事法第14条第9項（同法第19条の2第5項において準用する場合を含

　　　　む。）の規定による承認事項（用法、用量、効能又は効果に限る。）一の一部変

　　　　更の承認（以下「医薬品一部変更承認」という。）の申請（申請書に添付しな

　　　　ければならない資料について、当該申請に係る事項が医学薬学上公知であると

　　　　認められる場合その他資料め添付を必要としない合理的理由がある場合におい

　　　　て、申請者が依頼して実施された臨床試験の試験成績に関する資料の添付を省

　　　　略して行われるものに限る。）を行うことが適当と認められるものとして厚生



労働省設置法（平成11年法律第97号）第11条に規定する薬事・食品衛生審議会

が事前の評価を開始した医薬品（当該評価が終了したものを除く。）の投与に

あっては、当該評価が開始された目から6月、医薬品一部変更承認の申請（申

請書に添付しなけわばなわない資料について、’当該申請に係る事項が医学薬学

上公知であると認められる場合そφ他資料の添付奪必要としない合理的理由が

あ首場合において、申請者渾依頼して実施された臨床試験の試験成績に関する

資料り添付を省略・して行われるもめに限るる）が受理された医薬品（薬事・食

．品衛生審議会め事前評価が終了したものを除く。）の投与にあっては、当該申

請が受理された日．から2年（当該期間内に当該申請に対する処分があったとき．

又は当該申請の取下げがあったときは1、当該処分又は取下げがあっ本日までの

期間）の範囲内で行われたものについて特別の料金を徴収することができるも

一のとする。．なお」投薬時点が上記期間内であれば、服用時点が上記期間を超え

る場合であっても特別の料金を徴収することができるものとする。

、



（参考）

r　r療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等」

　　　　及び「保険外併用療養費に係る厚生労働大臣が定める医薬品等」．

　　　　　　　の実施上の留意事項について」の一部改正について

改　正　後

第3
　1～11　　（略）

　12薬価基準に収載されている医薬品の薬事法1と基づく承認に係る用法、，

　　用量、効能又は効果と異なる用法、用量、．効能又は効果に係・る投与に関

　　する事項
　（1）ん（2）　　（略）　　、

　（3）薬事法第14条第9項（同法第19条の2第5項において準用する場合

　　　を含む。）の規定による承認事項（用法、用量、効能又は効果に限る。）

　　　の一部変更の解認（以下「医薬品一部変更承認」という6）の申請（申

　　　請書に添付しなければならない資料についで、当該申請に係る事項が

　　　医学薬学上公知であると認められる場合その他資料の添付を必要と

　　　しない合理的理由がある場合において、申請者が依頼して実施された

　　　臨床試験の試験成績に関する資料の添付を省略して行われるものに

　　　限る。）を行うことが適当と認められるものとして厚生労働省設置法

　　　（平成11年法律第97号〉第11条に規定する薬事・食品衛生審議会が事

　　　前の評価を開始した医薬品　当該言’　が。了したものを除く　の投

　　　与にあっては．当該評価が開始された日か，ら6月、医薬品一部変更承

　　　認の申請（申請書に添付しなければならない資料について、’当該申請

　　　に係る事項が医学薬学上公知であると認められる場合そ．の他資料の

　　．添付を必要としない合理的理由があ．る場合において、申請者が依頼し

　　　て実施された臨床試験め試験成績に関する資料の添付を省略して行

　　　われるものに限る。）が受理された医薬品＿一

　　　蔓一しの投与にあっては、当該申請が受
　　　理された日から2年（当該期間内に当該申請に対する処分があったと

　　　き又は当該申請の取下げがあったときは、当該処分又は取下げがあっ．

改　正　前

第3
　1，～11　　（略）

　12薬価基準に収載されている医薬品の薬事法に基づく承認に係る用法、・

　　用量、効能又は効果と異なる用法、用量、効能又は効果に係る投与に関

　　する事項

　（1）～（2）　　（略）’

　（3）、薬事法第14条第9項（同法第19条の2第5項において準用する場合．

　　　を含む。）の規定による承認事項一（用法、’用量、効能又は効果に限る。）

　　　の一部変更の現認（以下「医薬品一部変更承認」という・）の申請（申

　　　請書に添付しなければならない資料について、当該申請に係る事項が

　　　医学薬学上公知であると認められる場合その他資料の添付を必要と

　　　しない合理的理由がある場合において、申請者が依頼して実施された

　　　臨床試験の試験成績に関する資料の添付を省略して行われるものに

　　　限る。）を行うことが適当と認められるものとして厚生労働省設置法

　　　（平成11年法律第97号）第11条に規定する薬事・食品衛生審議会が事

　　　前の評価を開始した医薬品の投与にあってはく当該評価が開始された

　　　日から6月　当該　’内に　’品一音1’更承認の申請が慈理されたと

きは　当該申量が善理された目までの．日　・医薬品r部変更承認の

申請（申請書に添付しなければならない資料について、当該申請に係

る事項が医学薬学上公知であると認められる場合その他資料の添付

を郵要としない合理的理由がある場合において、申請者が依頼して実

施された臨床試験の試験成績に関する資料の添付を省略して行われ

るものに限る。）が受理された医薬品の投与にあっては、当該申請が

受理された日から2年（当該期間内に当該申請に対する処分があった

’とき又は当該申請の取下げがあったときは、当該処分又は取下げがあ



　　た目までの期間）の範囲内で行われたものについて特別の料金を徴収

　　することができるものとする。なお、投薬時点が上記期間内であれば、

　　服用時点が半記期間巻超える場合であっても特別の料金を徴収する，．

　　ごとができるものとする。

（4’）～（7）　　（略＞

13～16　（略）

　　つた日までの期間）の範囲内で行われたものについて特別の料金を徴

　　収することができるものとする・．なお・投薬時点が一ヒ鵠期間内であれ

　，ば』服用時点が上記期間を超える場合であっても特別の料金を徴収す

　　ることができるものとする。

（4）～（7ン　　（略）

13～16　　．（略）

ノ



ズゆヘヘ

1響、
煙γ 保医発0830第1号・

平成22年8月30目

地方厚生（支）局医療課長
都道府県民生主管部（局）・
　　　　　　　　　　　　　　　　　　殿　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く部）長・

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8月26日及び8月30日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第r」部会及び同笙
二部会において、別添1の5成分10品目の適屋外使用に係る公知申請についての裏剛
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8月30目付け薬食審査発0830第9号・薬
』食安発0830第1号）。
　これを踏まえ、．別添1の5成分1q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ヤ
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・



（別添1）

1．一般名：カペシタビン
　　販売名：ゼローダ錠300
　　会社名：中外製薬株式会社
　　追加される予定の効能・効果：治癒切除不能な進行・再発の骨癌

　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立してヤ、ない・

　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　治癒切除不能な進行・再禿の胃癌には白金製剤とゐ併用でC法を使用

　　　　　・する。
　　　　　　C法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後．30会以内に1

　　　　　　　臼．2回、14目間連日経口投与し、その後7日間休薬する。これを1コ
　　　　　　ースとして投与を繰り返す。一なお、患者の状態により適宜減量する・

体表面積 1回用量

1．36m2未満 1200m
1．36m2・以上1．66m2未満 1500m
一L66m2以上L96m2未満 1800m
L96m2以上 2100血

　追加される予定の用法1用量に関連する使用上の注意：
　　　　　．治癒切除不能な進行・再発の胃癌に対して、本剤を含むがん化学療法を

　　　　　　．黙する場合・期する他の抗悪性聾剤の添付文筆締すうこと・

2・．一般名：ゲムシタビン塩酸塩
　、販売名：ジェムザール注射用200m9、ジェムザール注射用19
　　会社名：日本イーライリリー株式会社　　　　・’　　　　　　　　．ノ
　　追加される予定の効能・効果：がん化学療法後に増悪した卵巣痒
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の投与を行う場合には、白金製剤を含む化学療法施行後の症例を対
　　』　．．象とし1白金製剤に対する感受性を考慮して本剤以外の治療法を慎重に

　　　　　　検討した上で、本剤の投与を開始すること・．

　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　通常、成人にはゲムシタビンとして1回1000mg／m2を30分かけて点滴・
　　　　　　静注し、週1回投与を3週連続し、4週目は休薬する。これを1コース
　　　　　　として投与を繰り返す9なお、患者の状態により適宜減量する。

3．一般名：シクロホスファミド水和物
　　聯名：エンドキサン錠5・mg・注輯；ンドキサン…mgl注胴エンドキサ

　　　　　ン〆5001ng
　　会社名：塩野義製薬株式会社
　　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
　　　　　　　全身性エリテマトーデス、全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎・ヴェ
　　　　　　　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）、多発性筋炎／皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、およ

　　　　　　　び血管炎を伴う難治性リウマチ性疾患

　　追加される予定の用法・用量：



　」注射用エンドキサン100mg、同500mg
　成人：通常｛シクロホスファミド（無水物換算）として1目1回500
　　　　～1000mg／m2（体表面積）を静脈内1；注射する。・原則と’して・

　　　　投与間隔を4週間とする．なお、年齢、症状により適宜増減
　　　　する。一
　小児：通常1シクロホスファミド（無水物換算）一どして1目1・回
．　　　500mg／m2（体表面積）を静脈内に注射する。・原則と1して投与
　　　　．間隔を4週間とずる。なお、年齢、症状により適宜増減する。

　・エヒドキサン錠50mg
　　’通常、成人にはシク自ホスファミ．ド（無水物換算）として1日50
　　～．100r血9を経口投与する・なお・年齢・㌍状！こより適宜増球する。

4・．一般名’：ノギテカン塩酸塩

　　販売名：ハイカムチ7注射用1．1mg
　　会社名：日本化薬株式会社・
　　追加される予定の効能・効果：がん化学療法後に増著した卵巣席
　，追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の投与を行う場合には、・白金製剤を含む化学療法施行後の症例を対・

　　　　　　象とし、白金製剤に対する感受性を考慮して本剤以外φ治療法を慎重に

　　　　　　検討した上で｛本剤の投与を開始するこ1と。
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　ノギテカンとして、通常、・成人に1目1回、’L5mg／m2（体表面積）．’を5

　　　　　　日間連日点滴静注し、少なくとも16日間休薬する。，これを1．3一スと
　　　　　　しで、投与を繰り返するなお、一患者の状態により適宜減量するび
　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意1．
　　　　　　・．本剤投与により｛重度の血液毒性所見があらわれることがあるので、
　　　　　　　投与後、一血液学的検査値の変動に十分留意し、次コースの投与童は患

　　　　　　　者の状態により適宜減量すること。　　　・　』㌦．
　　　　　　　　　　　　　　　　　　＜減量の目安＞

・腎障害（クレアチニンクリアランス20～39mL／分）のある患者では∫
ノギテカンの血漿クリアランスの低下及び血中半減期の延長が起こる一
おそれがあるので、．初回投与量は住75mg／㎡／目とする。なお、クレア
チニンクリ．アランスが20mL／分未満の腎障害患者では十分な成績は得’

　られていない。，　一

一減量の段階 投与量

初回投与量 　　　2　．P．5m　m

1段階減量 　　　2P．25m　m

一2段階減量 　　　2P．Om　m

5．一 笏ﾊ名：，ワルファリンカリヴム
　　販売名汐一ファリ戯・5m＄、フーファリ≧錠1卑91．ウrフアリン錠5mg
　　会社名：エーザイ株式会社
　　郊能・効果…
　　　　　　血栓塞栓症－静脈血栓症、心筋梗塞症、肺塞栓症、．脳塞栓症・緩徳に進

　　　　　　行ずる脳血栓症等）の治療及び予防．
　　予定の用法・用量、：
　　　　　　小児における維持投与量（nig1宝9／自）．の目安どして、現在の用法・用量

　　　　　　仁以下を追記。
　　　　　　　12如月未満：0．16mg／kg／目・
　　　　　　　1歳以上15歳未満・：0．04～0．10mg／kg1目．一



追加される予定の使用上の注意：
　　　　、．小児に本剤を使用する場合、小児の抗凝固薬療法に精通した医師が監

　　　　　督すること。
　　　　。新生児への投与に関する安全性は確立していないので、新生児には・
　　　　．有益性が危険性を上回■ると判断される場合にのみ投与するこ．と［使用

　　　　　経験が少ない］。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　し



（別添2）

薬食審査発0830第9号’

薬食安発0330第1号

平成22年8月30目

各都道府県衛生主管部（局）－ ｷ．殿

厚生労働省医薬食品．局審査管理課長

厚生労働省医薬食昂局安全対策課長

　　　　　　　ヤ
薬事・食品衛生審該会において公知申請に関する事飾評価を受けた

　　　　　　　　医薬品の適応外使用について

』欧米では使用が認められているが、国内では承認されてV・ない医薬品や適

．応について、医療上の必要性の評価等により、製薬企業による開発促進に資

することを目的どして、平成22年2月より医療上の必要性の高い未承認

薬・適応外薬検討会議－（以下・r検討会議」という。）を設置したところです。一

　検討会議において、国内外の有勤性及び安全性に関する情報により・公知

申請への該当性に係る別添の医薬品の報告書が作成されました。、

　今般、薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会及び同第二部会において、当．

該報告書に基らき、公釦申請14ついての事前評価が行われ、当該医秦品につ

いて公知申請を行っても差し支えないとされたと；ろです。

　つきましては、別添の医薬品の適応外使用に関し、その適正使用を通じた

安全確保等を図る・ため、下記め点“について、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。

　なお、．今後、関係製造販売業者からなされる承認事項の一部変更に係る承

認申請については、迅速に承認手続きを進めることとしております。



記

第・1公知申請されるこ・ととなる適応外使用につ吟て

　　（1）別添の適応外使用については、未だ承認取得に至づていないも9

　　　』でありて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・ものであるごと。

　　（2）検討会議の公知申請への該当性に係る報告書の内容について熟知

　　　一し、個別の患者め状態に合わせた用法用量の調整等を行った上で適

　　　切かつ慎重にされるべきものである．こと占一なお、検討会議の公知申

　　　請への該当性に係る報告書につい七は、以下の厚生労働省めホーム

　　　ページに掲載しているため季照されたいこと・．

　　　　　http：／／www、nモhlw．go．jp！sわingi／2．010／05／sO521・51htm1

　　　　　　　　　　　’
第2　医療機関及ぴ製造販売業者による取扱いについて

　ヤ
」1．医療機関による取扱いについて

、

　（1）当護医薬品の使用上の注意等を熟知し1．治瘍内容や発生しう．る副

　　　作用等に関する患者今の事前説明と同意の耶得に努菊る凌ぎであ1る

　　　こと。

　・（2）．重篤な副作用を知った場合には、遅滞なく関係企業又は厚生労働

　　』省に報告すべきもあであること・孝該適庵外使用を行つ左場合・そ

　　　の症例の把握に努めること。

2．製造販売業者による取扱いについて
（i），医療機関からの求めに応じ・、章該医薬品の安全性確像に係る情軽

　　を適切に提供すること。

（2）医療機関から報告された副作用情報については、遅滞なく独立行
　　‘政法人医薬品医療機器総合機構（以下、r総合機構〕・というh）’に報

　　告ずるとともに、一総合機構及び医療機関と連準し・副作用情報の解

　　析及び評価を実施するζと1



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（別添）

1．一般名一：カペシタビン

　販売名：ゼローダ錠300
　　会社名：中外製薬株式会社
　　追加される予定の効能・効果：治癒切除不能な進行・再発の胃癌
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の術後補助化学療法における有効性及び安全性は確立していない・

　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　治癒切除不能な進行・再発の胃癌には白金製剤との併用でC法を使用

　　　　　　する。
　　　　　　C法：体表面積にあわせて次の投与量を朝食後と夕食後30分以内に1
　　　　　　目2回、14日間連日経口投与し、その後7日間休棄する。これを1’コ
　　　　　　一』スと．して投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する・

体表面積 1回用量

1．36m2未満 1200m
L36m2以上1．66血2未満 1500m
L66m2以上L96m2未満甲 1800m
1，96m2以上 2100m

　追加される茅定の用法・用量に関連する使用上め注意：
　　　　　　治癒切除不能な進行．・再発の胃癌に対しで1本剤を含むがん化学療法を・

　　　　　　実施する場合、・併用する也の抗悪性腫瘍剤の添付文書を熟読すること・

2．一般名1ゲムシタビン塩酸塩
　　販売名：ジェムザーソレ注射用200mg、ジェムザ」ル注射用噛．

　　会社名：日本イーライリリー株式会社
　　追加される予定の効能・効果：がん化学療法後に増悪した卵巣癌
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の投与を行う場合には、白金製剤を含む化学療法施行後の症例を対

　　　　　　象とし、白金製剤に対する感受性を考慮して本剤以外の治療法を慎重に
　　　　　　検討した上で、本剤の投与を開始するこ≧・・．

　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　通常1成人にはゲムシタビンとして1回1000mg／m2を30分かけて点滴
　　　　　　静注し、週i回投与を3週連続し、4週目は休薬する。これを1コース
　　　　　　として投与を繰り返す。なお、患者の状鯨により適宜減量する。

3．一般名：シクロホスファミード水和物
　’販売名：エンドキサン錠50mg、注射用エンドキサン100mg、注射用エンドキサ

　　　　　ン500mg
　　会社名：塩野義製薬株式会社
　　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
　　　　　　　全身性エリテマトrデス、全身性血管炎（顕御鏡的多発血管炎、ヴェ
　　　　　　　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）、多発性筋炎／皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、・およ

　　　　　　　び血管炎を伴う難治性ジウマチ性疾患

　　追加される予定の用法・用量・：



・注射用エン・ドキサン100mg、．同500mg
　成人：通常、シクロホスファミド（無水物換算）として1目1．回500・
　　　～1000mg／m2一（体表面積）を静脈内に注射するる原則として
　　　投与間隔を4週間とする。なお、年齢、症状により適宜増減
　　　する。
　小児：通常、シクロホスファミド〈無水物換算）として1日1回
　　　500mg／㎡（体表面積）’・を静脈内に注射する・原則どして投与．
　　　．間隔を4週間とする。、なお、’年齢、症状により適宜増減する。・

』・エンドキサン錠50mg
　．通常、成人にはシクロホスファミド（無水物換算〉．として1．目56
　～100mgを経口投与する．なお、年齢、症状により適宜増減する。．

4．一般名：ノギテカン塩酸塩
　　販売名：ハイカムチ・ン注射用1．1mg

　　会社名＝日本化薬株式会社一
　　追加される予定の効能．・効果：がん化学療法後に増悪した卵巣癌

　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　本剤の投与を行う場合には、白金製剤を含む化学療法施行後の症例を対『
　　　　　　象とし、白金製剤に対する感受性を考慮して本剤以外の治療塗を慎重に．
　　　　　　検討した上でく本剤の投与を開始するこ、と。

　　追加される予定の用法・用量；一
　　　　　　ノギテカンとして、通常、成人に1目．1回、1，5fng／m2’（体表面積）、を≦

　　　　　　自問連日点滴静注し、少なくとも■6日間休薬する。これを1コースと
　　　　　　して、投与を繰り返す。なお、』患者の状態により適宜減量する。

　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　・本剤投与により、・重度の血液毒性所見があらわれることがあるので、
　　　　　　・投与後、血液学的検査値の変動に十分留意し、凍コ戸スの投与量は患一

　　　　　　　者の状態により適宜減量すること。・
　　　　　　　　　　　　　　　　　　＜減量の目安＞、

・腎障害（クレアチニンクリアランス20～39mL／分）．のある患者では，i
ノ・ギテカンの血漿クリアラン・スの低下及び血中半減期の延長が起こる
おそれがあるので、．初回投与量は0．75mg／m2／日乏する。なお～クレア

、チニンクリアラン不が20mL／分未満の腎障害患者では十分な成績は得．
　られていない。

減量の段階 投与量

初回投与量 1．5m辱m2．

1段階減量． 　　　　2P．25・m’m

2段階減量 　　　2P、Om　m

5．．一般名：．ワルファリンカリウム
　　販売名こワーファリン錠0．5mg、ワーファリン錠1mg、ワーフブリン錠5mgド・

　　会社名：‡一ザイ株式会社
　　効能・効果：
　　　　　　1血栓塞栓症（静旅血栓症、，心筋梗塞症、肺塞栓症、脱塞栓症、緩徐に進

　　　　　　行ずる脳血栓症等）’の治療艮び予防　　　．　　　・　　　－、・

　　予定の用法・・用量：
　　　　　　小児における維持投与量（mg／kg／旧）の目安として、・現在の用法・用量

　　　　　　に以下を追記。
　　　　　　　12ヵ月未満：0．161hg／輩9／臼．

　　　　　　　1歳以上15歳未満：0．04～0．10mg／kg／目



追加される予定の使用上の注意：
　　　　・小児に本剤を使用する場合、小児の抗凝固薬療法に精通した医師が輩

　　　　　督すること。
　　　　・新生児への投与に関する安全性は確立していないので、．新生児には、
　　　　　有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ投与すること［使用
　　　　・経験が少ない］。　　　　　　．　　　．　　　　　　　」・一



竣
　
■
’
　
　
　
＼
．
．

　
、
　
，
‘
■
1
、
、

事’務　　連・絡

平成22年9月1日

各都道府県衛生主管部（局）薬務主管課　御中

厚生労働省医薬食品局総務課
奪　　．●

厚生労働省医薬食品局審査管理課

厚生労働省医薬食品局安全対策課

丁薬事・・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」に関する質疑応答について

　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

については、平成22年8丹3’o日付薬食審査発Q830第9号・薬食安発
033b第1号厚生労働省医薬食品局審査管理課長及び安全対箪課長通知「薬．

’事・食品衛生審議会において公知申請に関すう事前評価を受けた医薬品め璋．

応外使用について」にて通知したところである魁今艀・それに関する質疑

応答を別添のとおりとりまとめたので、貴管下関係医療機関艮び関係製造販

売業者に対する周知方よろしくご配慮願いたい。．．

、



（別添）

「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

り適応外使用について」に関する質疑応答

拒r’1’『－．一・．・　’　　　・　　　』臨　1

縫帯に醐鵬榔＠よ1奪も嘩串轡
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　メ
A1
　承認申請に当年9で1言、申請書に以下の資料を添付するこ≧。なお、こ

れについでは、必ずしもCTD形式による必要はないとと。

　　　（1）承認事項の一部変更0承認申請年係る新旧対照表
　　　ぐ2）・検討会議において取りまとやられ左報告書、報告書に引用ざむだ

　　　　　1文献のリスト艮び当該文献の写し．

　　　（3）添付文書案

　　ぐ4）その他必要と考えられる資料・

冠…二r　　　．』』㌃．　　甲　一㌦．・　　二i
iイ今後・関係製璋販売業都ら按ざ褐承認事項Φ一部変更に係る承酬

1請については、迅速に承認手続きを進めること上とされているが、承認i・
』　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　－　．　　　　　1．
i申請書些おける優先審査を示すコードを付立必要があうカも　．，　　　」

A2’　　　　・　　’　　　　　　　　　　　 　　・1

承認申請に当やマヰ・便宜上優先審査を示すコード（・9・56）印
すこと。一

ワ　　　ぬゆ　

iQ3．　・　　・一・
き

1公知申請は｛いつ頃までに行うのか。 」．

A3
　公知申請に？いてに・開発要論から6ヶ月以内に・行うこ≧．とさ
れているが、秦事・食品衛生審議会における事前評価後輩ヶ月以内を

目途に行うことカ1望ましいこと。
　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　！　　一
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　iQ4副作用被害救済制度について』は、’どのように運用されるのか。

・A4

・医師の診察により医薬品が適正に使用された．と考えられる場合には副作

用被害救済制度の対象となり得るが＼救済給付の決定に当たうては、個別事

案ごとに、薬事・食品衛生審議会が、添付文書の記載事項のみならず～．医薬

品の適正な使用による健康被害であるか等の医学的薬学的事項を判定する

こととしていること。

～

ノ


