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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等について

　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、平成22年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ところです。

　今般、平成23年4月27日に開催された薬食審第一部会および4月28日に開催された同第

二部会において、添付資料1の別添2に示される3成分3品目および添付資料2の別添2

に示される5成分14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3品目については4月27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4月28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に掲載されているように、今回、「トラスツズマブ（遺伝子組換え）」

（販売名：ハーセプチン注射用60、同150）の効能・、効果に「HE　R2過剰発現が確認され

た乳がんにおける術前補助化学療法」が追加されましたが、これに伴い診療報酬の算定方

法に関する留意事項通知の一部が、添付資料3のとおり改正されておりますので、併せて

お知らせ申し上げます。

　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。また、

本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、医療保険の「医薬

品の保険上の取扱い等」に掲載を予定しております。

　なお、添付資料1の別添2および添付資料2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。

（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23．4．27保医発0427第5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23．4．27　薬食審

　　　　査発0427第7号・薬食安発0427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23．4．28保医発0428第5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23．4．28　薬食審

　　　　査発0428第3号・薬食安発0428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。

3．r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」の一部改正につい

　　て

　　（平23．4．28保医発0428第3号　厚生労働省保険局医療課長通知）



（i…） （添付資料1）

保医発0427第5号
平成23年4月27目

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

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4月27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3成
分3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

23年4月27日付け薬食審査発0427第7号・薬食安発0427第1号）。
　これを踏まえ、別添1の3成分3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g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。

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　、



（別添1）

1．一般名：シクロホスファミド水和物
　販売名：エンドキサン錠50mg　　　　　　　　　　　　　　　　　・
　会社名：塩野義製薬株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　ネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤による適切な治療を行っても十
　　　　　　会な効果がみられない場合に限る。）

　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　ネフローゼ症候群に対しては、診療ガイ’ドライン等の最新の情報を参考

　　　　　．一に、本剤の投与が適切と判断される患者に投与すること。

　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　・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50～
　　　　　　　100mgを8～12週間経口投与する・なお・年齢・症状により適宜増減

　　　　　　　する。
　　　　　　・通常、小児には、シクロホスファミド（無水物換算）として1目2～3
　　　　　　mg／kgを8～12週間経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減
　　　　　　　するが、通常1目100mgまでとする。原則として、総投与量は300mgノ宝g

　　　　　　　までとする。
　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　　ネフローゼ症候群に対し本剤を投与する際は、本剤の投与スケジュール
　　　　　　について、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考にすること。

　追加される予定の注意事項：一
　　　　　　・ネフローゼ症候群に本剤を投与する場合には、本剤についての十全な知
　　　　　　　識とネフローゼ症候群治療の経験を持つ医師のもとで行う旨。
　　　　　　・シクロホスファミド（無水物換算）の累積投与量が10～209を超える
　　　　　　　と男女とも性腺抑制のリスクが有意に上昇し、36gを超えると発癌の
　　　　　　　リスクが有意に上昇するとされている旨。
　　　　　　・ネフローゼ症候群に対する使用について、低出生体重児、新生児又は乳
　　　　　　，児に対する安全性は確立していない旨・

2．一般名：’ミコフェノール酸モフェチル
　販売名：セルセプトカプセル250
　会社名：中外製薬株式会社　　、
　対象の効能・効果：腎移植における拒絶反応の抑制
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　小児：通常、，ミコフェノール酸モフェチルとして1回390～600mg／m2
　　　　　　　を1目2回12時間毎に食後経口投与する。．
　　　　　　　なお、年齢、症状により適宜増減するが、1目2∫000mgを上限とする・．

　　追加される予定の注意事項：
　　　　　　　腎移植における拒絶反応の抑制：低出生体重児、新生児、乳児及び2歳
　　　　　　　未満の幼児に対する安全性は確立していない（使用経験が少ない）。

3．一般名：メチラポン
　飯売名：メトピロンカプセル250mg
　会社名：ノバルテイスファーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：クッシング症候群
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　通常、成人及び小児には、メチラポンとしオ1回250mg～1gを1目1
　　　　　　～4回経口投与する。・なお、患者の状態により適宜増減する・



追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　血中・尿中コルチゾール値あるいは臨床症状に応じて用量調節を行うこ

　　　　と。

追加される予定の注意事項：
　　　　・感染症の発現に留意し、必要に応じて適切に対処することに関する注意

　　　　　事項。
　　　　・コルチゾール値の過度の低下による副腎不全に対しては、メチラポンの
　　　　　用量調節以外に副腎皮質ステロイド補充療法によっても対処可能である

　　　　　旨。
　　’　・低出生体重児又は新生児に対する安全性は確立していない。



！



（別添2）

薬食審査発0427第7号

薬食安発0427第1号
平成23年4月27目

各都道府県衛生主管部（局）、昇　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

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・食品衛隼審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医票品

については、平成22年8月30日付薬食審査発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「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」（以下「連名通知」という。）にて通知したところですが、

平成23年4月27日開催の薬事・食品衛生審議会医薬品第一部会において、

別添の医薬品について、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われ、公知申請を行って

も差し支えないとされました。

　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

取扱いを行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：シクロホスファミド水和物
　販売名：エンドキサン錠50mg
　会社名：塩野義製薬株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　ネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤による適切な治療を行っても十
　　　　　分な効果がみられない場合に限る。）
　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　ネフローゼ症候群に対しては、診療ガイドライン等の最新の情報を参考
　　　　　に、本剤の投与が適切と判断される患者に投与すること。・
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　・一通常、成人には、シクロホスファミド（無水物換算）として1目50～
　　　　　　100mgを8～12週間経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減
　　　　　　する。
　　　　　　・通常、小児には、シクロホスファミド（無水物換算）として1日2～3
　　　　　　mg／kgを8～12週間経口投与する。なお、年齢、症状により適宜増減
　　　　　　するが、通常’1日100mgまでとする。原則として、総投与量は300mg／ドg

　　　　　　までとする。
　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　ネフローゼ症候群に対し本剤を投与する際は、本剤の投与スケジュール
　　　　　について、国内外のガイドライン等の最新の情報を参考にすること。
　追加される予定の注意事項：
　　　　　　・ネフローゼ症候群に本剤を投与する場合には、本剤についての十分な知
　　　　　　識とネフローゼ症候群治療の経験を持つ医師のも．とで行う旨。
　　　　　　・シクロホスブァミド（無水物換算）の累積投与量が10～209を超えると．
　　　　　　男女とも性腺抑制のリスクが有意に上昇し、369を超えると発癌のリ
　　　　　　スクが有意に上昇するとされている旨。
　　　　　　・ネフローゼ症候群に対する使用について、低出生体重児、新隼児又は乳
　　　　　　児に対する安全性は確立していない旨。

2．一般名：ミコフェノール酸モフェチル
　　販売名：セルセプトカプセル250
　　会社名：中外製薬株式会社
　　対象の効能・効果：
　　　　　　　腎移植における拒絶反応の抑制
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　小児：通常、ミコフェノール酸モフェチルとして1回300～600m砂m2
　　　　　　　を1目2回12時間毎に食後経口投与する。
　　　　　　　なお、年齢、症状により適宜増減するが、1目2，0001ngを上限とする。

　　追加される予定の注意事項：
　　　　　　　腎移植における拒絶反応の抑制：低出生体重児、新生児、乳児及び2歳
　　　　　　　未満の幼児に対する家全性は確立していない（使用経験が少ない）・

3．一般名：メチラポン
　販売名：メトピロンカプセル250mg
　会社名：ノバルティスファーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　クッシング症候群
　追加される予定の用法・用量：



　　　　　通常、成人及び小児には、メチラポンとして1回250mg～1gを1目1
　　　　～4回経口投与する。なお、患者の状態により適宜増減する。
追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　血中・尿中コルチゾール値あるいは臨床症状に応じて用量調節を行うこ

　　　　と。
追加される予定の注意事項：
　　　　・感染症の発現に留意し、必要に応じて適切に対処することに関する注意

　　　　　事項。
　　　　・コルチゾール値の過度の低下による副腎不全に対しては、メチラポンの
　　　　　用量調節以外に副腎皮質ステロイド補充療法によっても対処可能である

　　　　　旨。
　　　　・低出生体重児又は新生児に対する安全性は確立していない。



ゾ



㊧ （添付資料2）

保医発0428・第5号
平成23年4月28日
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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4月28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1の5成
分14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23年4月28目付け薬食審査発0428第3号・薬食安発0428第1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・
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。



（別添1）

1．一般名：イマチニブメシル酸塩
　販売名：グリペック錠100mg
　会社名：ノバルテイスファーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　FIPIL1－PDGFRα陽性の下記疾患
　　　　　　　　好酸球増多症候群、慢性好酸球性白血病
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　好酸球増多症候群又は慢性好酸球性白血病については、染色体検査又は一
　　　　　　遺伝子検査によりFIPlL1－PDGFRα陽性であることが確認された患者に

　　　　　　使用する。
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　通常、成人にはイマチニブとして1目1回100mgを食後に経口投与す
　　　　　　る。なお、患者の状態により、適宜増減するが、1目1回400mgまで増
　　　　　　量できる。
　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：　“　　　　　プ
　　　　　　　本剤投与中に好中球減少、血小板減少が認められた場合は下表を参考に

　　　　　　投与量を調節すること。

好酸球増多症候群（HES）又は 好中球数／血小板数 投与量調節

慢性好酸球性白血病（CEL）

HES又はCEL 好中球数＜1，0001mm3 ①好中球数・1，5001m㎡以上及び血小板

（初回用量100mg1目） 又は 数75，000／mm3以上に回復するまで休薬

血小板数＜50，0001mm3 する。

②休薬前（重度の副作用の発現前）と

同用量で治療を再開する。

慢性期HES又はCEL 好中球数＜1，000！mm3 ①好中球数1，5001mm3以上及び血小板

（用量400mg旧） 又は 数75，000／mm3以上に回復するまで休薬

血小板数＜50，000／mm3 する。

②4001pg1日で治療を再開する。

③再び好中球数が1，0001mm3を下回る

か、又は血小板数が50，000／mm3を下回

つた場合は、①へ戻り、300mg1日で治

療を再開する。

追加される予定の注意事項：
　　　　　心合併症を有する好酸球増多症候群患者では、本薬投与開始に伴い心原
　　　　性ショック、左室機能不全があらわれることがあり、CEM肥S患者を含
　　　　めて好酸球が高値を示す患者では注意が必要であることに関する注意事
　　　　項。

2．一般名：オクトレオチド酢酸塩
　　販売名：サンドスタチンLAR筋注用10mε、サンドスタチンLAR筋注用20mg、
　　　　　　サンドスタチンLAR筋注用30mg
　　会社名：ノバルテイスファーマ株式会社
　　追加される予定の効能・効果：消化管神経内分泌腫瘍
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　通常、成人にはオクトレオチドとして30mgを4週毎に、殿部筋肉内に
　　　　　　注射する。なお、患者の状態により適宜減量すること。



3．一般名：カルボプラチン
　販売名：パラプラテン注射液50mg、パラプラテン注射液150mg、パラプラテン注
　　　　　　射液450mg
　会社名：ブリストル・マイヤーズ株式会社
　追加される予定の効能・効果：乳癌
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤との併

　　　　　　用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1目1回300～
　　　　　400mg／m2（体表面積）を投与し、少なくとも3週間休薬する。これを1
　　　　　　クールとし、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1
　　　　　　　乳癌患者に本剤を投与する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書

　　　　　　を熟読すること。

4．一般名：トラスツズマブ（遺伝手組換え）

　販売名：ハーセプチン注射用66、ハーセプチン注射用150
　　会社名：中外製薬株式会社
　　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　HER2過剰発現が確認された乳癌における術前補助化学療法
　　削除される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　「2．HER2過剰発現が確認された乳癌の場合
　　　　　　　本剤による術前補助化学療法の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：
　　　　　　　HER2過剰発現が確認された乳癌における術前補助化学療法にはA法又
　　　　　　はB法を使用する。
　　　　・　A法：通常、成人に対して1目1回、トラスツズマブとして初酉投与時
　　　　　　　　　　には4mg／kg（体重）を、2回目以降は2mg／kgを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て1週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　B法：通常、成人に対して1目1回、トラスツズマブとして初回投与時一
　　　　　　　　　　には8mgノ宝9“（体重）を、2回目以降は6mg／kgを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て3週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　　なお、初回投与の忍容性が環好であれば、2回目以降の投与時間は30
　　　　　　　分間まで短縮できる。

5．一般名：トラスツズマブ（遺伝子組換え）
　販売名：ハーセプチン注射用60》ハーセプチン注射用150　　・
　会社名：中外製薬株式会社
　　対象の効能・効果：HER2過剰発現が確認された転移性乳癌
　　変更後の用法・用量：
　　　　　　　HER2過剰発現が確認された転移性乳癌にはA法又はB法を使用する。
　　　　　　　A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4mg／kg（体重）を、2回目以降は2mg／kgを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て1週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　B法：通常、成人に対して1目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回目以降は6mg／kgを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て3週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　　なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30
　　　　　　　分間まで短縮できる。



6．一般名：フルコナゾール
　　販売名：ジフルカンカプセル50mg、ジフルカンカプセル100mg、ジフルカン静
　　　　　　注液5Q－mg、ジフルカン静注液100mg、ゼフルカン静注液200mg
　会社名：ファイザー株式会社
　　対象の効能・効果：
　　　　　　　カンジダ属及びクリプトコッカス属による下記感染症
　　　　　　　　真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜炎

　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　＜小児＞
　　　　　　　カンジダ症：通常小児には、フルコナゾールとして3mgノ辰gを1目1
　　　　　　　回経口／静脈内投与する。
　　　　　　　クリプトコッカス症：通常小児には、フルコナゾールとして3～6
　　　　　　　mg／kgを1日1回経口／静脈内投与する。
　　　　　　　　なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1目量として12mg／kg
　　　　　　　まで増量できる。ただし、成人の最大用量400mgを超えないこと◎1
　　　　　　　＜新生児＞
　　　　　　　2週齢まで：小児と同様の用量を72時間毎に投与する。
　　　　　　　3～4週齢まで：小児と同様の用量を48時間毎に投与する。

7．一般名：フルコナゾール
　　販売名：ジフルカンカプセル50mg、ジフルカンカプセル100mg、ジフルカン静
　　　　　　注液50mg、ジフルカン静注液100mg、ジフルカン静注液～00mg
　会社名：ファイザー株式’会社
　　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防
　　　　　　　　※　既承認の効能・効果は上記6．の「対象の効能・効果∫のとおり、
　　　　　　　　　　カンジダ属及びクリプトコッカス属による感染症である。　　　．

　　追加される予定の用法・用量一：

　　　　　　　＜成人＞
　　　　　　　予防：成人には、フルコナゾールとして400mgを1日1回経口／静脈内

　　　　　　　投与する。
　　　　　　　＜小児＞
　　　　　　　予防：小児には、フルコナゾールとして12mg／kgを1目1回経口／静脈

　　　　　　　内投与する。
　　　　　　　　なお、患者の状態に応Pて適宜減量する。ただし・成人の最大用量
　　　　　　　400mgを超えないこと。
　　　　　　　＜新生児＞
　　　　　　　2週齢まで：小児と同様の用量を72時間毎に投与する。
　　　　　　　3～4週齢まで：小児と同様の用量を48時間毎に投与する。一
　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　・好中球減少症が予想される数目前から投与を開始することが望ましい。
　　　　　　・好中球数が1，000／mm3を超えてから．7日間投与することが望ましい・



（別添2）

薬食審査発0428第3号

薬食安発0428第1号
平成23年4月28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

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

については、平成22年8月30日付薬食審査発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「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」（以下「連名通知」という。）にて通知したところですが、

平成23年4月28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て、医療上の必要性の高い未啄認薬・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われ、公知申請を行って

も差し支えないとされました。

　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

取扱いを行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。



　　　　　　　　，一　　　　　　　　　　　　　　’　　　　　　　　　　　　　　（別添）

　　　　　　　　f

1．一般名：イマチニブメシル酸塩
　販売名：グリペック錠100mg
　会社名：ノバルテイスファーマ株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　FIPIL1－PDGFRα陽性の下記疾患
　　　　　　　　好酸球増多症候群、慢性好酸球性白血病
　　追加される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　好酸球増多症候群又は慢性好酸球性白血病については、染色体検査又は
　　　　　　遺伝子検査によりFIPIL1－PDGFRα陽性であることが確認された患者に

　　　　　　使用する。
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　通常、成人にはイマチニブとして1日1回106mgを食後に経口投与す
　　　　　　る。なお、患者の状態により、適宜増減するが、1日1回400mgまで増
　　　　　　量できる。
　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　　本剤投与中に好中球減少、血小板減少が認められた場合は下表を参考に

　　　　　　投与量を調節すること。

好酸球増多症候群（HES）又は ／好中球数／血小板数 投与量調節

慢性好酸球性白血病（CEL）

HES又はCEL 好中球数く1，000／mm3 ①好中球数1，500／mm3以上及び血小板

（初回用量100mg／日） 又は 数75，000／mni3以上に回復するまで休薬

血小板数＜50，000／mm3 する。

②休薬前（重度の副作用の発現前）と

同用量で治療を再開する。

慢性期HES又はCEL 好中球数＜1，0001mm3 ①好中球数1，500／mm3以上及び血小板

（用量400mg1日） 又は 数75，000／mm3以上に回復するまで休薬

血小板数＜50，0001mm3 する。

②400mg／日で治療を再開する。

③再び好中球数が・1，000／mm3を下回る

か、又は血小板数が50，000！mm3を下回

つた場合は、①へ戻り、300mg／日で治

療を再開する。

追加される予定の注意事項：
　　　　　心合併症を有する好酸球増多症候群患者では、本薬投与開始に伴い心原．
　　　　性ショック、左室機能不全があらわれることがあり、CELIHES患者を含
　　　　めて好酸球が高値を示す患者では注意が必要であることに関する注意事

　　　　項。

2．一般名：オクトレオチド酢酸塩
　　販売名：サンドスタチンLAR筋注用10mg、サンドスタチンLAR筋注用20mg、
　　　　　　サンドスタチンLAR筋注用30mg
　　会社名：ノバルテイスファーマ株式会社
　　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　消化管神経内分泌腫瘍
　　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　通常、成人にはオクトレオチドとして30mgを4週毎に、殿部筋肉内に，



注射する。なお、患者の状態により適宜減量すること。

3．一般名：カルボプラチン
　　販売名：パラプラテン注射液50mg、パラプラテン注射液150mg、パラプラテン注
　　　　　　射液450mg
　会社名：ブリストル・マイヤーズ株式会社
　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　乳癌
　追加される予定の用法・用量：
　　　　　　　トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びタキサン系抗悪性腫瘍剤との併
　　　　　　用において、通常、成人にはカルボプラチンとして、1日1回300～
　　　　　．400mg／m2（体表面積）を投与し、少なくと’も3週間休薬する。これを1
　　　　　　クールとし、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適亘減量する。
　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　　乳癌患者に本剤を投与する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書
　　　　　　を熟読すること。

4．一般名：トラスツズマブ（遺伝子組換え）
　　販売名：ハーセプチン注射用60、ハーセプチン注射用150辱
　　会社名：中外製薬株式会社
　　追加されξ予定の効能・効果：
　　　　　　　肥R2過剰発現が確認された乳癌における術前補助化学療法
　　削除される予定の効能・効果に関連する使用上の注意：
　　　　　　　r2．肥R2過剰発現が確認された乳癌の場合
　　　　　　　本剤による術前補助化学療法の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：

　　　　　　　肥R2過剰発現が確認された乳癌における術前補助化学療法にはA法又
　　　　　　はB法を使用する。
　　　　　　　A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4mg／kg（体重）を、2回目以降は2mg1宝gを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て1週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　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ノ辰g（体重）を、2回目以降は6mg／kεを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て3週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　　なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30
　　　　　　　分間まで短縮できる。

5．一般名：トラスツズマブ（遺伝子組換え）

　販売名：ハーセプチン注射用60、ハーセプチン注射用150
　　会社名：中外製薬株式会社
　　対象の効能・効果：
　　　　　　　肥R2過剰発現が確認された転移性乳癌
　　変更後の用法・用量：
　　　　　　　HER2過剰発現が確認された転移性乳癌にはA法又はB法を使用する。
　　　　　　　A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4mg／kg（体重）を．2回目以降は2mg／kgを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て1週間間隔で点滴静注する。
　　　　　　　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回目以降は6mg／kgを90分以上かけ
　　　　　　　　　　て3週間間隔で点滴静注する。



　なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回目以降の投与時間は30
分間まで短縮できる。

　6．一般名：フルコナゾール
　　　販売名：ジフルカンカプセル50mg、ジフルカンカプセル100mg、ジフルカン静

　　　　　　　注液50mg、ジフルカン静注液100mg、ジフルカン静注液2qOmg
　　　会社名：ファイザー株式会社
　　　対象の効能・効果：
　　　　　　　　カンジダ属及びクリプトコッカス属による下記感染症
　　　　　　　　　真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜炎
　　　追加される予定の用法」用量：・

　　　　　　　　＜小児＞
　　　　　　　　カンジダ症：通常小児には、フルコナゾールとして3mg／kgを1日1
　　　　　　　　回経口／静脈内投与する。
　　　　　　　　クリプトコッカス症：通常小児には、フルコナゾールとして3～6
　　　　　　　　mg／kgを1日1回経口／静脈内投与する。
　　　　　　　　　なお、重症又は難治性真菌感染症の場合には、1目量として12mgl服9
　　　　　　　　まで増量できる。ただし、成人の最大用量400mgを超えないこと。
　　　　　　　　＜新生児＞
　　　　　　　　2週齢まで：小児と同様の用量を72時間毎に投与する。
　　　　　　　　’3～4週齢まで：小児と同様の用量を48時間毎に投与する。

　7．一般名：フルコナゾール
　　　販売名：ジフルカンカプセル50mg、ジフルカンカプセル100mg、ジフルカン静
　　　　　　　注液50mg、ジフルカン静注液100mg～ジフルカン静注液200mg
　　　会社名：ファイザー株式会社
　　　追加される予定の効能・効果：
　　　　　　　　・造血幹細胞移植患者における深在性真菌症の予防
　　　　　　　　　※　既承認の効能・効果は上記6．の「対象の効能・効果」のとおり、カンジダ属及びク

　　　　　　　　　　　リプトコッカス属による感染症である。

　　　追加される予定の用法』用量：
　　　　　　　　＜成人＞
　　　　　　　　予防：成人には、フルコナゾールとして400mgを1日1回経口／静脈内
　　　　　　　　投与する。
　　　　　　　　＜小児＞
　　　　　　　　予防：小児には、フルコナゾールとして12mg1辰gを1日1回経口／静脈
　　　　　　　　内投与する。
　　　　　　　　　なお、患者の状態1ヒ応じて適宜減量する。ただし、成人の最大用量

　　　　　　　　400mgを超えないこと。
　　　　　　　　＜新生児＞
　　　　　　　　2週齢まで：小児と向様の用量を72時間毎に投与する。
　　　　　　　　3～4週齢まで：小児と同様の用量を48時間毎に投与する。
　　　追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意：
　　　　　　　　・好中球減少症が予想される数日前から投与を開始することが望ましい。
曜　　　　・好中球数が1，000／㎜3を超えてから相聞投与することが望ましい。



○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4月28日現在）

要望提出者名 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
i今回の制度により薬事法承認上、適応

@外であっても保険適用とするもの）

保険適用日 薬事承認日

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患

1

一般社団法人日本リウマチ

w会
﨎ｶ労働省難治性血管炎
ﾉ関する調査研究班

シクロホスファミド水和物

エンドキサン錠50mg

克ﾋ用エンドキサン

P00mε
克ﾋ用エンドキサン

T00mg

塩野義製薬

全身性エリテマトーデス、全身性血管炎

i顕微鏡的多発血管炎、ヴェゲナ肉芽腫

ﾇ、結節性多発動脈炎、ChurrStrauss
ﾇ候群、大動脈炎症候群等）、多発性筋

梶^皮膚筋炎、強皮症、混合性詰合組
D病、および血管炎を伴う難治性リウマ

平成22年8月30日 平成23年2月23日

チ性疾

2 日本小児循環器学会 ワルファリンカリウム

ワーファリン錠0．5mg

潤[ファリン錠1mε

潤[ファリン錠5mg

エーザイ

［小児適応の追加］『

倹�ﾇ栓症（静脈血栓症、心筋梗塞症、

x塞栓症、脳塞栓症、繕徐に進行する

]血栓症等）の治療及び予防

平成22年8月30日 平成23年2月23日

3 日本胃癌学会 カペシタビン ゼローダ錠300 中外製薬 治癒切除不可能な進行・再発の胃癌 平成22年8月30目 平成23年2月23日

4 日本臨床腰痛学会 ゲムシタビン塩酸塩

ジェムザール注射用
Q00mε呂エム　ーレ・　　1

日本イーライり

梶[
がん化学療法後に増悪した卵巣癌 平成22年8月30日 平成23年2月23日

5
日本産科婦人科学会
冝@　　　　　　　ム

ノギテカン塩酸塩
ハイカムチン注射用

P1m
日本化薬 がん化学療法後に増悪した卵巣癌 平成22年8月30日 平成23年2月23日

6 一般社団法人日本核医学
3一ヨードベンジルグアニ呂ン123：嘱

ミォMIBG一1123注射液
富士フイルム田

t　ーマ

腫瘍シンチグラフィによる褐色細胞腫の
平成22年10月25日

治療抵抗性の下記リウマチ性疾患
全身性血管炎（顕微鏡的多発血管炎、

7

一般社団法人日本リウマチ

w会
﨎ｶ労働省難治性血管炎
ﾉ関する調査研究班

アザチオプリン
イムラン錠50m8

Aザニン錠50mε

グラクソ・スミス

Nライン

c辺三菱製薬

ウェゲナー肉芽腫症、結節性多発動脈

梶AChurrStrau55症候群、大動脈炎症
�Q等）、全身性エリテマトーデス

iSLE）、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮

ﾇ、混合性結合組織病、および難治性リ

平成22年10月25日

ウマチ性疾

注射用ノボセブン

P．2mg GP　Hb－ma及び／又はHLAに対する抗

8
日本小児血液学会
坙{小児がん学会

エプタコグアルファ（活

ｫ型）（遺伝子組換え）

注射用ノボセブン

S．8mε

mボセブンH！静注用

ノポノルディスク

tァーマ

体を保有し、血小振輸血不応状態が過

事狽ﾍ現在見られるグランツマン血小

ﾂ無力症患者の出血傾向の抑制、

平成22年10月25日

1mE

デパケン100mε錘

デパケン200m一錠
デバケン細粒20鷲

9 一般社団法人日本頭痛学 バルプロ酸ナトリウム デバケン細粒4侃 協和発酵キリン 片頭痛の発症抑制 平成22年10月29日

デパケンシロツプ5鮨

デパケンR100mz錠
デパケンR200mε錠

［小児適応の追加］

①ワソラン静注5mg

10 日本小児循環器学会 ベラパミル塩酸塩
①ワソラン静注5mg

A7ソラン錠40m曜
エーザイ

頻脈性不整脈（発作性上室性頻拍、発

�ｫ心房細動、発作性心房粗動）
Aワソラン錠40m‘

平成22年10月29日

頻脈性不整脈（心房細動・粗動、発作性

上室性頻拍）

［効能・効呆の変更（拡大）］

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．

抗D人免疫グロブりン ・分娩後、流産後、人工妊娠中絶後、異

11 日本産科婦人科学会
乾燥抗D（Rho）人免疫グ

鴻uリン

筋注用1000倍「ベネシ

X』

RDグロブリン筋注用

ベネシス

坙{製薬

所性妊娠後、妊娠中の検査・処置後（羊

�厲h、胎位外回転術等）及び腹部打
o後等のD（Rho）感作の可能性がある

平成22年10月29日

1000倍「ニチヤク』 場合
・妊娠28週前後
※従来から保険紹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は保険適用
とならない．

12 日本先天代謝異常学会 レボカルニチン塩化物
エルカルチン錠100mg
Gルカルチン錠30伽区

大塚製薬
［効能・効果の変更（拡大）］

Jルニチン欠乏症
平成22年10月29日 平成23年3月10日

日本LCH研究会

13
厚生労働省難治性疾患克
梃､究事業「乳児ランゲル
nンス細胞組織球症の痛態

ビンブラスチン硫酸塩
エクザール注射用

P0mg
日本化薬 ランゲルハンス細胞組織球症 平成22年10月29日 平成23年3月10日

訟　　　伽
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皿受容体

14 日本心不全学会
ビソブロロールフマル酸 メインテート錠2、5

＜Cンテート錠5
田辺三菱製薬

拮抗薬、利尿薬、ジギタリス製剤等の基

b治療を受けている患者
平成22年11月12日

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基
づく慢性心不全

ソル・メドロール静注用

40mg
ソル・メドロール静注用

毛5 小児腎臓病学会
メチルプレドニゾロンコハ

N酸エステルナトリウム
125mg
¥ル・メドロール静注用

フアイザー ネフローゼ症候群 平成22年11月24日

500m8
ソル・メドロール静注用



16
日本内分泌学会
坙{小児内分泌学会

リューブロレリン酢酸塩

リュープリン注射用

P．88

潟�[プリン注射用
R．75

武田薬品工業

［用法・用量の変更1

i中枢性思春期早発症について）
ﾊ常、4週に1回りューブロレリン酢酸
魔ﾆして30μ4㎏を皮下に投与する．
ﾈお、症状に応じて180μヅ㎏まで増
ﾊできる．

平成22年11月24日

17 日本結核病学会 エタンブトール塩酸塩

エサンブトール錠

P25m8
Gサンブトール錠
Q50mz
Gブトール125mg錠
Gブトール250mε錠

サンド

ﾈ研製薬

［効能・効果の変更（追加）］

i適応菌種）

{剤に感性のマイコバクテリウム属
i適応症）

x結核及びその他の結核症、マイコパ
Nテリウム・アビウムコンプレックス

iMAC）症を含む非結核性抗酸菌症

平成22年11月29日

18 日本結核病学会 リファンビシン

リファジンカプセル’

P50mg
潟}クタンカプセル

P50m8
潟tァンピシンカプセル

P50m‘rサンド』

第一三共
Tンド

［効能・効果の変更（追加）］

i適応菌種）

{剤に感性のマイコバクテリウム属
i適応症）
x結核及びその他の結核症、マイコバ
Nテリウム・アビウムコンプレックス

iMAC）症を含む非結核性抗酸菌症、ハ

塔Zン病

平成22年11月29日

19 日本小児腎臓病学会 シクロホスフγミド水和物 エンドキサン錠50mε 壇野義製薬

ネフローゼ症候群（副腎皮質ホルモン剤

ﾉよる適切な治療を行っても十分な効果
ｪみられない場合に限る。）

平成23年4月27日

20 日本小児腎臓病学会
ミコフェノール酸モフェチ

セルセプトカプセル250 中外製薬
［小児適応の追加］

t移植における拒絶反応の抑制
平成23年4月27日

21
日本内分泌学会
冝@’、1　　　　　ム

メチラポン
メト　ロンカセル250 ノバルティス

tーマ
クッシング症候群 平成23年4月27日

22 日本臨床腫瘍学会 イマチニブメシル酸塊 グリベツク錠100mε
ノバルティス

tアーマ

FIPlU－PDGFRα陽性の下記疾患
D酸球増多症候群、慢性好酸球性白血 平成23年4月28日

23

厚生労働省わが国における．

ｽ発性内分泌腫瘍症の診
ﾃ実態把握とエビデンスに
薰ﾃく診療指針の作成研究

ﾇ

オクトレ矛チド酢酸塊

サンドスタチンLAR筋

漉p10’m8
TンドスタチンLAR筋

漉p20m8
Tンドスタチンu旧筋

ノバルティス

tアーマ
消化管神経内分泌腫瘍 平成23年4月28日

24

日本乳癌学会
坙{臨床腫瘍学会
｠けぼの神奈川

ﾂ人

カルボプラチン

パララチン注射液
T0mg
pラブラチン注射液

P50mg
pラプラテン注射液

ブリストル・マイ

п[ズ
乳癌 平成23年4月28日

25 日季乳癌学会
トラスツズマブ（遺伝子

g換え）

ハーセプチン注射用60

nーセプチン注射用
P50

中外製薬
HER2過剰発現が確認された乳癌におけ
髀p前補助化学療法

平成23年4月28日

26 日本乳癌学会
トラスツズマブ（遺伝手

g換え）

ハーセプチン注射用60

ｪ一セプチン注射用
P50

中外製薬

［用法・用量の変更］

i日ER2過剰発現が確認された転移性乳
烽ﾉついて）
gER2過剰発現が確認された転移性乳
烽ﾉはA法文はB法を使用する。
`法：通常、成人に対して1日1回、トラス

bズマブとして初回投与時には4mg！㎏
i体重｝を、2回目以降は2mg！k‘を90分。

ﾈ上かけて1週間間隔で点滴静注する．
a法：通常、成人に対して1日1回、トラス

bズマブとして初回投与時には8mg／㎏
i体重）を、2回目以降は6mヅ㎏を90分

ﾈ上かけて3週間間隔で点滴静注する．
ﾈお、初回投与の忍容性が良好であれ
ﾎ、2回目以降の投与時間は30分間ま
ﾅ短縮できる．

平成23年4月28日

27
日本感染症学会・
坙{小児血液学会
坙{小児がん学会

フルコナゾール

ジフルカンカセル50
壕黹

Wフルカンカプセル100

高㏍

Wフルカン静注濱50
鴻ﾃ｝●　　　　　、

ファイザー

［小児適応の追加］

Jンジダ属及びクリブトコッカス属による

ｺ記感染症
^菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌
ﾇ、尿路真菌症、真菌髄膜炎

平成23年4月28日

28
日本小児血液学会
坙{小児がん学会

フルコナゾール

ジフルカンカブセル50

香e
Wフルカンカプセル100

rジフルカン静注液50

高W
`．　　　　　、

ファイザー
造血幹細胞移植患者における深在性真

ﾛ症の予防
平成23年4月28日

＼．一
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（添付資料3）

保医発0428第3号
平成23年4月28日

地方厚生（支一）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

厚生労働省保険局医療課長

厚生労働省保険局歯科医療管理官

r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の
留意事項について」の一部改正について

　r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（平成22年3月5日保
医発0305第1号）について下記のとおり改正し、本日より適用することといたしましたので、
その取扱いに遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底を図

られたい。

記

　別添1第2章第13部第1節NOO5の（1）中「乳癌の術後の患者又は乳癌の転移が
確認された乳癌患者に対して、」及び（3）を削除する。



（参考・新旧対照表）

◎r診療報酬の算定方法の一部改正に伴う実施上の留意事項について」（平成22年3月5日付け保医発0305第1号）

改正後
別添1

医科診療報酬点数表に関する事項

第2章　特掲診療料

第13部　病理診断
　　　N　O　O5　HER2遺伝子標本作製

　　　　　（1）　HER2遺伝子標本作製は、一
　　　　　　　　　　　　　　　“　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　L　　　　　　　’一　　　　　　　　　　　　　　　　　、

抗H亘R2ヒト化モノクローナル抗体抗悪性腫

剤の投与の適応を判断することを目的として、F
I　S　H法により遺伝子増幅標本作製を行った場合

に、当該抗悪性腫　剤の投与方針の決定までの間
に1回を限度として算定する

（2）　本標本作製と区分番号「NO　O2」免疫染色（免
　　疫抗体法）病理組織標本作製の「3」を併せて実
　　施した場合は、主たるもののみ算定する。．

、 」出

現　　行、

別添1
医科診療報酬点数表に関する事項

第2章　特掲診療料

第13部　病理診断
　　　N　O　O5　H　E　R2遺伝子標本作製

　　　　　（1）　HER2遺伝子標本作製は、乳癌の術後の患者
又は乳癌の転　が確認された乳癌患者に対して、

抗H　E　R2ヒトヒモノクローナル抗体抗悪性腫瘍

剤の投与の適応を判断することを目的として、F
I　S　H法により遺伝子増幅標本作製を行った場合

に、当該抗悪性腫瘍1の投与方針の決定までの間

（2）

（3）

　本標本作製と区分番号「NO　O2」免疫染色（免
疫抗体法）病理組織標本作製の「3」を併せて実
施した場合は、主たるもののみ算定する。

　治癒切除不能な進行又は再発の胃癌患者に対し
て行う場合は、乳癌患者に行う場合に準じる。


