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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

　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。

　これを受け、添付資料に示されている6成分については、追加が予定された効能・効果及び

用法・用量についても既に保険適用されていたところです。（平成23年5月19日付け日医発第

132号及び平成23年8月11日付け日医発第475号にてご連絡。）

　今般、当該品目について追加が予定されていた効能・効果及び用法・用量が、平成24年2月

22日付けで薬事承認されたため、上記取扱いによらず保険適用が可能となりました。これによ

り、当該品目の今後の使用に当たっては、新しい添付文書をご参照いただくこととなります。

　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、本件については、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」に掲載いたします。

（添付資料）

1．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

　　（平24．2．22保医発0222第1号　厚生労働省保険局医療課長通知）
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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、結論が得られた目から当該
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28目付け保医発0428第5号、平成23年7月29目付け保医発0729第3号及び平・
成23年8月1目付け保医発0801第1号厚生労働省保険局医療課長通知r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。



（別添）

1．平成23年4月28目付け保医発0428第5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：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

2．平成23年7月29目付け保医発0729第3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：インドシアニングリーン
　　販売名：ジアグノグリーン注射用25mg
　　会社名：第一三共株式会社
　　　　i．，→1
　　　　ロィま
3．平成23年8月1目付け保医発0801第1号丁公知申請に係る事前評価が終了した医薬
品の保蔭上の取扱いについて」

（1）一般名：ベンジルペニシリンカリウム
　　販売名：注射用ペニシリンGカリウム20万単位、注射用ペニシリンGカリウム100万
　　　　　　単位
　　会社名：Meiji　Seikaフアルマ株式会社

（2）一般名：エトポシド
　販売名：①ラステットSカプセル25mg、ラヌテットSカプセル50mg
　　　　　②ベプシドカプセル25mg、ベプシドカプセル50mg
　会社名：①日本化薬株式会社
　　　　　②ブリストル・マイヤーズ株式会社

（3）一般名：シネプラチン
　販売名：．①ブリプラテン注10mg、ブリプラテン注25mg、ブリプラテン注50mg
　　　　　②ランダ注10mg／20mL、ランダ注25mg／50mL、ランダ注50mg／100mL
一会社名：①ブリストル・マイヤーズ株式会社

　　　　　②日本化薬株式会社

（4）一般名：アモキシシリン水和物
　販売名：①サワシリン細粒10％、サワシリンカプセル125、サワンリンカプセル250、

　　　　　サワシリン錠250　　　　　　　　　　　　　　，
　　　　　②パセトシン細粒10％、パセトシンカプセル125、パセトシンカプセル250、

　　　　　パセトシン錠250
　会社名：①アステラス製薬株式会社
　　　　　②協和発酵キリン株式会社



○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2月22日現在）
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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 保険適用白 薬事承認日
外であっても保険適用とするもの｝

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ー100mg

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、Chur8－Strau55

ﾇ候群、大動脈炎症候蕃等）、多発性筋

梶^皮膚筋炎、強皮症、混合性結合絹
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

チ性疾患

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α5mg

潤[ファリン錠1mg

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、緩徐に進行する
]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 七口ーダ錠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 日本臨床腫瘍学会　噺 ゲムシタビン培酸塩
ジェムザール注射用

Q00mε
日本イーライリ

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

ジェム　ーレ・　　1

5 日本産科婦人科学会
冝@　人一・　　　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

Wン123！注
ミオM旧G一：123注射液

富士フイルム則

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 平成23年5月20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50mg

Aザニン錠50m曜

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AChurτ一St阻uss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

平成22年10月25日 平成23年5月20日

症、混合性結合組緒病、および難治性リ

ウマチ性疾患
注射用ノボセブン

1。2m8

注射用ノポセブン GP膨皿a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）
4．8mg

mボセブンH：静注用

ノボノルディスク

tアーマ

体を保有し、血小板輸血不応状態が過
事狽ﾍ現在見られるグランツマン血小

平成22年10月25日 平成23年6月16日

1m9 叛無ヵ症患者の出血傾向の抑制
ノボセブンH嚇注用

Qm

デパケン100m犀錠
デパケン200mg錠
デパケン細粒2協

9 一般社団法人日本頭痛学 バルブロ酸ナトリウム デパケン細粒4邸 協和発酵キりン 片頭痛の発症抑制 平成22年10月29日 平成23年6月16日
デパケンシ回ップ錦

デパケンR100m冨錠
デパケンR200mg錠

［小児適応の追加】

①ワソラン静注5mε

10 日本小児循環器学会 ペラパミル塩酸塩
①ワソラン静注5mg
Aワソラン錠40m8

エーザイ
頻脈性不整脈（発作性上室性頻拍、発

�ｫ心房細勘、発作性心房粗動）
Aワソラン錠40m8

平成22年10月29日 平成23年5月20日

頻脈性不整脈（心房紬動・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

1 子による感作を抑制する．

抗D人免蓬グロブリン ・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 平成23年5月20日

1DOO倍「ニチヤク』 場合
・妊娠28週前後
※従来から保険給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エルカルチン錠300mg

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

目本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
gンス細胞組織球症の病態・』一

ビンブラスチン礒酸塩　　轟 エクザール注射用

P9m5，
日本化薬
@一　　曙　　下

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

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π受容体

14 目本心不全学会
ビソプロロールフマル酸 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

E治療を受けている患者
平成22年11月12日 平成23年5月20日

虚血性心疾患又は拡張型心筋症に基
づく慢性心不全 ノ

■
ソル・メドロール静注用

40m区
ソル・メドロール静注用

15 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
125m‘

¥ル・メドロール静注用
ファイザー ネフローゼ症候群 平成22年11月24日 平成23年5月20日

500mg
ソル・メドロール静注用



要望提出音名 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
k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

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］

i中枢性思春期早発症について）
ﾊ常、4週に1回りュープロレリン酢酸

�ﾆして30μ4㎏を皮下に投与する．
ﾈお、症状に応じて180μ4kgまで増
ﾊできる．－

平成22年11月24日 平成23年5月20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

P25m一

Gサンブトル錠
Q50mg
Gブトール125mε錠

Gブトル250mg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、マイコバ
Nテリウム・アビウムコンブレックス

iMAC）症を含む非結核性抗酸菌症

平成22年11月29日 平成23年5月20日

18 日本結核病学会 リファンピシン

リファジンカブセル

P50mg
ｦ）リマクタンカプセル

@150m8
潟tァンピシンカプセル

P50mgr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・アビウムコンブレックス

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 平成23年5月20日

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

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 平成23年9月16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 平成23年9月16日

21
日本内分泌学会
冝@’、1　　こ　▲

メチラポン
メトピロンカセル250 ノバルティス

t　ーマ・
クッシング症候群 平成23年4月2マ日 平成23年11月25日

22 日本臨床腫瘍学会 イマチニブメシル酸塩 グリペック錠1q伽ε
ノバルティス

tァーマ

日PlL1→⊃DGFRα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 平成24年2月22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

オクトレオチド酢酸壇

サンドスタチンLAR筋

漉p10mg
TンドスタチンLAR筋

漉p20mg
TンドスタチンLへR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 平成23年11月25日

24

日本乳癌学会
坙{臨床腫瘍学会
｠けぼの神奈川

ﾂ人

カルポブラチン

パララチン注射渡
T0m‘
pラプラチン注射波

P50m犀
oラブラチン注射液

S0m

ブリストル・マイ

п[ズ
乳癌 平成23年4月2β日 平成23年”月25日

25 日本乳癌学会
トラスツズマブ（遺伝子

g換え）

ハーセブチン注射用60
nーセブチン注射用
P50

中外製薬
HER2過剰発現力｛確認された乳癌にお1ナ

髀p前補助化学療法
平成23年4月28日

26 目本乳癌学会
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

1用法・用量の変更］

kHER2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法又はB法を使用する．
`法：通常、成人に対して1日1回、トラス

cズマブとして初回投与時には4mz！㎏
i体重）を、2回目以降は2m4kgを90分
ﾈ上かけて1週間問隔で点滴静注する．
a法：通常ξ成人に対して1日1回、トラス

cズマブとして初回投与時には8mg！㎏
i体重）を、2回目以降1ま6mg！㎏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 平成23年11月25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

ジフルカンカプセル50

高㏍

Wフルカンカブセル100

高㏍

Wフルカン静注液50

高W
Wフルカン静注液100

高㏍

Wフルカン静注液
Q00mg

フアイザー

［小児適応の追加］

Jンジダ属及びクリプ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、尿踏真菌症、真曹髄膜炎

平成23年4月28日 平成23年11月25日

28
日本小児血液学套“い

ﾚ本小児がん学会

　　　　　　｛|　幅幅

tルコナゾール

ジフルカンカプセル50

高㏍

Wフルカンカプセル100

高〟@　　一
Wブルカソ静注液50坤一一

香e
Wフルカン静注液100

高W
Wフルカン静注液
Q00m8

　　’　　ー

tァイザー
造血幹細胞移植患者にお廿る1深在性冥

衷ﾇの予防

．＝』甑．，

ｽ成23年4月28日
■．、噛　←

ｽ成23年11月25日

29
日本放射線腫瘍学会
坙{医学放射線学会

グラニセトロン塩酸塩

カイトリル錠1mg

Jイトリル錠2mg
Jイトリル細粒0．4覧

Jイトリル注1mg
Jイトリル注3m召
Jイトリル点滴静注

oッグ3mg！50mL
Jイトリル点滴静注

oツグ3m4100mし

中外製薬
放射線照射に伴う消化器症状（悪心、嘔

f）
平成23年7月29日 平成23年12月22日



公知とされた効能・効果等の概要
要望提出音名 一般的名称 販売名 会社名 （今回の制度により薬事法承認上、適応 保険適用日 薬事承認日

外であっても保険適用とするもの）

30 日本脳神経外科学会 インドシアニングリーン
ジアグノグリーン注射

p25mg
第一三共 脳神経外科手術時における脳血管の造

e（赤外線照射時の蛍光測定による）
平成23年7月29日 平成24年2月22日

31
日本感染症教育研究会

坙{感染症学会

ベンジルペニシリンカリ

Eム

注射用ペニシリンGカ

潟Eム20万単位
克ﾋ用ペニシリンGカ

Moりi　Sclkaフア

泣}

〈適応菌種〉梅葦トレポネーマ

ｭ適応症〉栴葦 平成23年8月1日 平成24年2月22日

リウム100万単位

〈適応菌種〉

32
日本産科婦人科学会
坙{周産期新生児医学会
ｫの健康医学財団

メトロニダゾール

フラジール内服錠

Q50mε
tラジール膣錠250mg

壊野義製薬

本剤に感性のガードネラ・バジナリス、

oクテロイデス・フラジリス、プレボテラ・

rビア、ペプトストレブトコッカス属、モピ

泣塔Jス屋

平成23年8月1目

〈適応症〉細菌性腫症

日本産科婦人科学会
ラステットSカプセル

33
日本婦人科腫瘍学会

坙{臨床腫瘍学会 エトポシド

25mg
宴XテットSカプセル

日本化薬
uリストル・マイ がん化学療法後に増悪した卵巣癌 平成23年8月1日 平成24年2月22日

卵巣がん体験者の会スマイ
50m8
xブシドカブセル25m一

ヤーズ

リー
ベプシドカプセル

日本胆道学会
日本癌治療学会
日本外科学会
胆嚢友の会

34

厚生労働省厚生労働科学
､究費補助金がん臨床研
�幕ﾆ（第3次対がん総合
ﾚ略研究事業）「切除不能

_道がんに対する治療法の
m立に関する研究」研究班
坙{臨床腫瘍学会

シスプラチン

ブリプラチン注10mε

uリブラチン注25mg
uリプラチン注50m藍

宴塔_注10mg／20mL
宴塔_注25mg！50mL
宴塔_注50mε！100mL

ゴリストル・マイ

п[ズ
坙{化薬

胆道癌 平成23年8月1日 平成24年2月22日

東北大学病院腫癌内科
東北大学加齢医学研究所
癌化学療法研究分野

ﾂ人

帽　　　一

サワシリン細粒10鷲

サワシリンカブセル125

サワシリンカプセル250

35 日本化学療法学会 アモキシシリン水和物
サワシリン錠2501パセトシン細粒1侃 アステラス製築

ｵ和発酵キリン

［小児適応の追加］ヘリコバクター・ビロリ患染を除く感染症

平成23年8月1日 平成24年2月22日

パセトシンカプセル125

パセトシンカプセル250

パセトシン錠250

36 目本感染症学会
セフォタキシムナトリウ

�
クラフわン注射用α5g
Nラフォラン注射用1巳

サノフィ・アベン

eイス

［小児適応の追加］

ｻ膿性髄膜炎
平成23年8月1日 平成23年12月22日

37
小児血液学会
ｬ児がん学会

イホスファミド 注射用イホマイド1g 塩野義製薬 悪性リンパ腫 平成23年10月31日

38
日本皮膚悪性腫瘍学会

坙{臨床腫瘍学会

ﾂ人
パクリタキセル

タキソール注射液

R0m耳
^キソール注射液
P00m

ブリストル・マイ

п[ズ
血管肉腫 平成23年10月31日

タキソール注射液

39
日本食道学会

坙{臨床腫瘍学会
パクリタキセル 30mg

^キソール注射液
P00rn

ブリストル・マイ

пeズ
再発又は遠隔転移を有する食道癌 平成23年10月31日

タキリール注射液

40
日本耳鼻咽喉科学会
坙{臨床腫瘍学会

パクリタキセル
30mg
^キソール注射液
P00m

ブリストル・マイ

п[ズ
再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌 平成23年10月31日

タキソール注射液

41
日本産科婦人科学会
ﾚ本婦人科腫傷学会

パクリタキセル
30mε
^キソール注射液
P00m

ブリストル・マイ

п[ズ
進行又は再発の子宮顕癌 平成23年10月31日

［用法・用量の変夏1

卵巣癌にはA法又はカルボプラチンとの

2
4
　
、

日本臨床腫瘍学会

w人科悪性腫瘍化学療法
､究機構
荘モｪん体験者の会スマイ
梶v

パクリタキセル

ｱー

タキソール注射液

R0mg
^キソール注射液
P00mg一‘・噌」．

ブリストル・マイ

п[ズ
@唱　　■　　■

併用でC法を使用する．
b法：通常、成人にはパクリタキセルとし

ﾄ、1日1回80m8！㎡（体表面積）を1時間

ｩけて点滴静注し、週1回投与を3週運
ｱ：す＝るもこれチを4・タールとしr忌ご投与を繰一

平成23年10月31日

E㌔－、・｛辱ド　、　、 ～■・　　・

り返す．なお、投与量は、患者の状態に

より適宜減量する．



要望提出音名 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 保険適用日 薬事承認日
外であっても保険適用とするもの）

［小児適応の追加］

（適応菌種）

アンピシリンに感性のブドウ球菌属、レ

ンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋
薗、髄膜炎薗、炭疽菌、放線菌、：大腸

菌、赤痢菌、プロテウス・ミラビリス、イン

フルエンザ菌、リステリア・モノサイトゲ

lス

ビクシリン注射用0．25g

（適応症）

s血症、感染性心内膜炎、表在性皮膚

43 日本感染症学会’ アンピシリンナトリウム
ピクシリン注射用α5g

rクシリン注射用1g
Me聾i　S鰍aフア

泣}

感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・

潟塔p節炎、慢性膿皮症、外傷・熱傷及
平成23年10月31日

ビクシリジ注射用2g び手術創等の二次感染、乳腺炎、骨髄
炎、咽頭・喉頭炎、編桃炎、急性気管支

げ
炎、肺炎、肺羅瘍、膿胸、慢性呼吸器病

変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、淋
薗感染症、腹膜炎、肝口瘍、感染性腸
炎、子宮内感染、化膿性髄膜炎、眼瞼

膿瘍、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、中耳

炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲

炎、顎炎、抜歯創・ロ腔手術創の二次感

染、猩紅熱、炭疽、放線菌症

［小児適応の追加］

44 日本小児循環器学会 プロプラノロール塩酸塩
インデラル錠10mg
Cン・デラル錠20mg

アストラゼネカ

期外収縮（上室性、心室性）、発作性頻

盾ﾌ予防、頻拍性心房細動（徐脈効
ﾊ）、洞性頻脈、新鮮心房細動、発作性

平成23年11月7日

心房細動の予防

ノルバスク錠乞5mε

ノルバスク錠5m琴

45 日本小児循環器学会 アムロジピンベシル酸塩

ノルバスクOD錠25mg
mルバスクOD錠5mz
Aムロジン錠之5mε

ファイザー

蜩坙{住友製薬

［小児適応の追加］

l決ｳ症 平成24年1月27日

アムロジン錠5mg
アムロジンOD錠2．5mg

アムロジンOD錠5mg

46
日本小児腎臓病学会
坙{小児循環器学会

エナラプリルマレイン酸

磨@　　　　一

レニペース錠25
激jベース錠5
激jベース錠10

MSD
［小児適応の追加］

l決ｳ症 平成24年1月27日

47 日本小児腎臓病学会 バルサルタン

デイオバン錠20mg
fイオバン錠40mg
fイオバン錠80mε

ノバルテイス

t7一マ

［小児適応の追加］

l決ｳ症 平成24年1月2フ日

デイオバン錠160m艦

ゼストリル錠等

48 日本小児腎臓病学会 リシノプリル

ゼストリル錠10

[ストリル錠20
鴻塔Qス錠5mg

アストラゼネカ

末�`製薬

［小児適応の追加］

l決ｳ症 平成24年1月27日

ロンゲス錠10m一

ロンゲス錠2Pmg

日本感染症学会
日本化学療法学会

49

東京HIV診療ネットワーク

﨎ｶ労働省難治性血管炎
ﾉ関する調査研究班
﨎ｶ労働省進行性腎障害
ﾉ関する調査研究班
﨎ｶ労働省ANCA関運血管
鰍ﾌ蓑が国における治療法

スルファメトキサゾール・

gリメトプリム

バクタ配合錠

oクタ配合穎粒
oクトラミン配合錠

oクトラミン配合穎粒

塩野義製薬

�O製楽

［効能・効呆の変更（追加）］

i適応薗種）

jューモシスチス・イロベチー
i適応症）

jューモシスチス肺炎、ニューモシスチ

X肺炎の発症抑制

平成24年2月1日

の確立のための多施設共
同前向き臨床研究班

［効能・効果の変夏（追加）］

（適応菌種）

1 本剤に感性のペプトストレプトコッカス

日本感染症教育研究会 属、バクテロイデス属、ブレボテラ属、ポ

日本感染症学会 ルフィロモナス属、フソバクテリウム属、

東京田V診療ネットワーク クロストリジウム属、ユーバクテリウム属

厚生労働科学研究費補助 （適応症）

50
金・政策創薬総合研究事業
u輸入熱帯病・寄生虫症に

メトロニダゾール
フラジール内服錠

Q50mg
塩野義製薬

外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

[在性皮膚感染症、骨髄炎、肺炎、肺
平成24年2月1日

対する稀少疾病治療薬を用 膿瘍、腹膜炎、腹腔内膿瘍、肝臓瘍、骨

いた最適な治療法による医 盤内炎症性疾患、脳譲瘍・感染性腸炎

療対応の確立に関する研 （適応菌種）

究』班’ 本剤に感性のクロストリジウム・ディフィ

Vル
（適応症）

　轟　轟　～

Gく
＋轟　　暑・

－」一 感楽性腸炎（偽膜性木腸炎を含む工心 …’執ご 　　　　’‘　　■
A

※リマ　ンカ　セル150m尺は 6　開　の二　、 3　4　1日以 ロ、b てい　．


