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公知申誇に係Q事前評僚が終γした医薬品の保険上の取扱いについて

本日開催の薬等・食品衛生審議会医薬品第二部会において、別添� 1の1成分2品目の

適応外使用に係る公知申請についての毒事前評価が行われた結果、さき該品目について公知

申請を行つで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24年� 4月� 

1 9関付け薬食審査発� 0419~務 1 号・菜食安発 0419第 1 号)。
ごこれそ踏まえ、堅守添� 1の� 1成分2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.)fj:l設において、ヌド日より保険適用者ど可能とするととといたしましたので、

重量管下の保険医療機関、事経査支払機関毒事に対して周知徹底をお麟いいたします。



(J.lIJ添1)

1.一般名:リネゾリド
販売名:ザイボックス錠� 600mg、ザイボックス注射液� 600m喜
会社名:ファイザー株式会社
対象の効能・効果:� 

1. <適応随種>
本郊に感性のメチシリン耐性紫色ブドウ球麓� (MRSA)

く適応症>� 
敗血症、深夜性皮腐感染症、慢性媛皮症、外傷・熱傷及び手舎鰭立等

の二次感染、肺炎� 
2. <適応瀦穏>

本海iに感性のパンコマイ、ンン耐性沈ンテロ工コッカス・ブェシウム
<適応症>
各種感染症


変受後の用法・用量:

・ザイボックス錠� 600mg

通常、成人及び� 12歳以上の小児にはリネゾジドとして� 1お� 1200mg
を2閉に分け、� 1問� 6001司 令 �  12時間ごとに経口投与する。
通常、� 12歳米満の小児にはヲネゾリドとして� 1回� 10mgll主宰を� 8時間

ごどに経口投与する。
・4ザイボックス注射液� 600mg

通常、成人及び� 12歳以上の小児にはジネゾリドとして� 1日� 1200m容
を 2 留に分け、 i 部 600mg な 12 時間ごとに、それぞれ 30 分 ~2 時間か
けて点滅傍注する。
通常、� 12歳未満の小泥にはリネゾジドとして� 1回lOmglkgをs待問
ごとに、それぞれ 30 分 ~2 時期かけて点滴静注する。

追加される予定の使用上の注意:� 
• 12歳米満の小児に対しては、� i回� 600mgを超えて投与された経験はほ
とんどなく、� l閥� 600mg告と超える投与は推奨されない旨。

・主主後� 3ヵ月未満の小児を対象に実施した篠床試験において、生後� 7湾呂

までの早産の新生j尽において本郊のクリアランスが低い緩を示すこと、
及び生後第� 1週間以降に本剤のグジアランスは迅速に噌加することが確
認されていることから、このような患者においては本郊の投与に際し注
意する必姿がある節。



，(別添2) 

3寝食審査発母419第� 1努

薬草食安発� 0419第� 1修

平成� 24年� 4J!1 9日

i都道府然�  i
各� i保健所設援策� i衛生主管部(潟)長星空

|特別区  i

厚生労{除後医薬食品局審査管理線長

厚生労働省際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綴する

!事前線絡を受けた器産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附績に濁する事前評領令受けた医薬品

については、平成� 22年� 8月� 3013付薬食事善後発� 0830第� S号・薬食安発� 

0830第� l-!i手厚生労働省医薬食品局審査管王車線長及び安全対策課長滋知 f薬

事・食品衛生審議会において公知申請に燃する事前評縮会受けた医薬品の適

応外使用についてJ(以下 f遼名逮知Jという。〉にで各都道府燃衛生主管委事

(鳥〉長宛て通知したところですが、平成 24年� 4 J!1 9日開倦の薬事・食

品衛生審議会医薬品然ニ部会において、別添の際薬品について、医療えの必

婆性の鴎い米承認薬草・適応外薬検討会議事霊祭語審に基づき、公知申絡について

の家総評価が行われ、公知申告棄を行っても獲し支えないとされ3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ぢますよう、食管下潟係医療機関及び関係製造絞売業

者に対する潟知徹底及びご指導1Jよろしくお綴いいたします。



(別添)

1.…般名!Jネゾヲド
絞売名:ザイボックス錠� 60仇口語、ザイボックス注射液� 600mg
会社名:ファイザー株式会社
対象の効能・効果:� 

1. <適応議機〉
本剤に感性のメチシリン附性黄色ブドウ球菌(五伎SA)

<適応症>
敗血症、深夜性皮膚感染症、慢性膿皮霊童、外傷・熱傷及び手術創等

の二次感染、腕炎� 
2. く適応葱稼〉

ヌド郊に感性のパンコマイシン耐性ヱンテロこコッカス・ブ品シウム
く適応症〉
各種感染症


変更後の用法・用量:

・ザイボックス錠� 600mg

通常、成人及び� 12歳以上の小児にはジネゾリドとして� 1 lCl 1200mg 
を2罰に分け、� 1回600mg省:12時間ごとに経口投与する。
通常、� 12歳未満の小児にはりネゾヲドとして� 1癌� 10mglkgを� s時間

ごとに経口投与する。
-ザイボックス注射液 600mg

通常、成人及が� 12歳以上の小児にはジネゾリドとして� 1日� 120伐械

を2田に分け、� 1留� 600mgを� 12待問ごとに、それぞ、れ� 30分""'2時間か
けて点滴静注する。
遜索、� 12歳未満の小党にはリネゾリドとして� 1密lOmglkgを� s時間

どどに、それぞれ� 30分----2時間かけて点滴静注する。
追加される予定の使用上の殺意:

・12歳未満の小児に対しては、� 1間� 600mgを超えて投与された綴毒素はほ
とんどなく、� i出� 600mgを超える投与は推奨されない旨。
・生後 3 ヵ月米満の小児合対象に実施した臨床試験において、生後 7a~
までの早産の新生児において本郊のクリアランスが低い{陵会示すこと、
及び生後第� l過回以降に本弗jのクジプランスは迅速に憎加することが確
認されていることから、このような態者においては本剤の投与に際し注
意する必療がある旨。


