
保紙発� o831第� 4号
平成� 24年� 8月� 31t:l 

地方厚生(支 )局医療課長
都道府県民生主管部(馬)

由民健康保険主管課(部)長
都道府県後期高齢者医療主管部(局)

後期高齢者医療主幸子課(部}長
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厚生労働省保険局医療棟週間絹E

[~翌日毘

公知時五誇に係る事前評価が終了した医薬品の保倹上の取扱いについて� 

品目12成分3の1添11本日開催の薬事・食品衛生繁華畿会医薬品第一部会において、思
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Jb隠について公
知申請念行っても差し支えないとの結論が得られたところです{混ぜ添ゑ:平成24年� 8
月� 31日付け薬食審査発0831第� 18号・薬食安発0831第� H手入

これを踏3支え、部添1の3成分� 12品呂について、今般追加される予定である効龍・
効果及び用法事用量において、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、
黄管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して痢知徹底をお願いいたします。
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1.一般名;アノレテプラーゼ(遺伝子組換え)
販売名� :CDグルトパ注� 600万、グノレトパ往� 1200方、グノレトパ住� 2400万

②アクチパシン注600万、アクチパシン注� 1200万、

アクチパシン注� 2400万


会社名� :CDIil辺三菱製薬株式会社
 
φ混和発酵::fリaン株式会社


変更後の効能・効果ョ(予定): 
虚血性脳血管滞空審急性惑に伴う機能捧容の改善{発症後生2時務以内)� 

※ 変更予定はで線部

変盟後の用法・用最(予定): 


・虚血性脳血管障害急性期に伴う機能障害の改善(発症後� 4.5時間以内〉
通常、成人には体重� kg当たりアノレデブラーゼ(遺伝子綴換え)とし

て� 34.事万霊殿単位� (0.6mg/kg) を静脈内投与する。ただし、投与量の
上限は� 3，480万国際単位� (60mg) 訟でとする。投与は総盤の� 10%は急
速投与(1~2 分爵)し、その後残りを 1 雲寺関で投与する。

なお、本薬の投与は発症後でiきるだけ早期に行う� o

[投与に際しては、添付の溶解液に溶解し、必要に応じて日潟生理食塩
液にで希釈する。]� 

15変更予設は下線昔※ 
変更後の使用上の注意(予定): 

ヌド離は発抜から生三時間以内に投与を開始すること。
[本剤の治療効果は時間と共に低下し、症候性頭蚤内出血の危険性が高ま

るとの報告がある。〕
※‘変質予定は下線部� 

2.…般名:ブロプラノローノレ塩酸議
販売名;インデラル錠lOmg、インデラノレ錠� 20mg
会社名:アストラゼネカ株式会社
追加8れる予窓の効能・効果:片頭痛発作の発症抑制
追加される予去をの用法・用量:

通常、成人にはプロプラノローノレ犠駿塩として� 1B 20mg~ 3仇時より
投与をはじめ、効果が不十分な場合は� 6倣時訟で漸増し、� l日z部あるい
は3屈に分割経口投与する。

追加される予定の使用上の殺意:
-片頼矯患者においては、ヱド剤は発現した頭痛発作を緩解する薬?寄りではな
いので、本剤投与中に緩策発作が発現した場合には必裂に応じて頭摘発
作治療薬そ額用させるとと。投与前にこのことを患者に十分に説明して
おくこと o

・片頭痛慾者においては、ヌド剤投与;:pは液状の経過を十分に観察し、頭痛
発作発現の消失・軽誠により患者の奴常生活への支聾がなくなったら…
一段本剤の投与をや止し、投与継続の必要性について検討すること。なお、
症状の改警が認められない場合には、漫然と投与を継続しないとど。� 

3.一般名:メチノレプレドニゾロンコハク駿xステルナトリウム
販売名:ソノレ・メドロール静注用� 40級事、ソル・メドローノレ静注用� 125mg、

ソノレ・メドロール静注用� 500mg、ソノレ・メドロ…ノレ静注潟� 100加19
会社名:ブアイザー株式会社
追加される予定の効能� a 効果;



多発性繍化主主:の念控増慈
迫力Eされる予定の用法・湾最;

通常、成人にはメチルプレドニゾロンとして� 1 j:l500mg "" 1000mgを
緩徐に静注又は点滴静注する。

追加される予定の用法。用量に関連する使用上の控意:
ヌド剤密投与する際は、本剤の投与問数等について、悶内外のガイドライ

ン(訟)等の最新の情報を参考に行うこと。
(注)主要文献:i多発性硬化症治療ガイドライン� 2010J (i多発性硬化症

治療ガイドラインj 作成委員会編集)
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言葉食審査後 0831第 18号

薬会安発  0831第 l望号

平成  24年 8YJ31S

|都 道 府 係  i
各 |保健所設霞市  i衛生全管部〈局)主義 殿

|特別区  i

康生労働省Z霊祭食品局者手変驚滋線長

厚生労働省医薬食品局安全対策採後

新たに薬事・食品衛生審議会において公知常務に関する

夢前野手イ衡を受けた医薬品の適応外使よねについて

薬事・余ぷ衛生審議会において公知取締に関する毛評議言語平価告と受けた医薬~~も

については、平成  22年 8刃 30同付講義ぎを審査発 0830第 9号・薬草食宣言発 

0830第 1号厚生労働省医薬食品局窓誇主主管理課長及び安全対策課長i浅知 

害や食品衛生審議会において公知総務に関する務鈴評価を受けた医薬品の液

応外使用についてJ(以下 r;幾<s逸失QJという Jにて各都i議終祭衛生主守安部

(局)主義宛て通知したところですが、平成 24年 8刃 31日開催の薬事・食

品衛生事手議会医薬品第一総会において、別添の医薬草ふについて、医療上の必

察伎の高い未承認、薬草・適応外薬検討会議事報告著書に主義づき、公知申告脅について

の事前評価が行われ、公知司男総書ど行っても設し支えないとされました。

つきましては、 glj添の寝室薬品にういて、道義<si蚤知における取扱いと岡綴の

取扱い後行っていただきますよう、索後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。



(lllJ添)

1. 	 一般名:アノレテプラ」ゼ(遺伝子組換え)
販売名・①グ〉レトパ注� 600万、グノレトパ栓� 1200万、グルトパ主主2400万

②アクチパシン注600万、アクチパシン校� 1200ヌ子、
アクチパシン注� 2400万


会社名:①田辺三菱製薬株式会社

②協和発群キ� 3ン株式会社

変更後の効能・効果(予定): 

虚血性脳血管捧害急性燃に伴う機能鯵号撃の改喜多{発疲後日
 

※ 変更予定は下線部

変更後の用法・用量(予定): 


・虚血性脳血管i濠害急後期に伴う機能鱗警察の改議{夢護軍定後生三時間以内〉
通常、成人には体叢� kgきちたりアノレテプラーゼ〈遺伝子綴換え)とし

て� 34.8万雷際単位� (0.6mダkg) を静派内投与する。ただし、投与量をの
上限は� 3，480万雷際単位� (60mg)までとする。投与は総選まの� 10%は急
速投与む ~2分間〉し、その後残り惑と l 待問で投与するの

なお、本薬の投与は発症後できるだけ早期に行う。
[投与に捺しては、添付の溶解液に溶解し、必警察に応じてお間生理食滋

液にて希釈する。]� 
※ 変更予定は下線部


変更後の使用上の注意{予定): 

本海jは発症から� 4.51待間以内に投与をs寄金告するとと。

[本弗jの治療効果は持問と共に低下し、症候性草間違華内出漁の危i険性が高ま
るとの報告がある。]� 
※ 	 変更予定は下線部� 

2.…般名:プロプラノロール塩酸塩
販売名;イシデラノレ錠� 10mg、インデラル錠� 20mg
会社名:アストラゼ、ネカ株式会社
追加される予定の効能・効果:片頭痛発作の発症抑制
追加される予定の用法・用量:

通常、成人にはプロプラノローノレ塩酸塩として� 1日20mg'" 30mgより
投与をはじめ、効果が不十分な場合は� 60mgまで漸憎し、� l関2鴎あるい
は3回に分割経口投与する。

追加される予定の使用上の注意:
-片頭痛，患者においては、本剤は発現した鎖痛発作を緩解する薬剤ではな
いので、本剤投与中に頭痛発作が発現した場合には必要警に応じて頭痛発
作治療薬を頓用させること。投与前にこのこと合患者に十分に説明して
おくこと。

-片頭痛患者においては、ヱド剤投与中は疲状の経過を十分に観察し、頭策
発作発現の消失・軽減により患者のa常生活への交際がなくなったら…
豆本剤の投与を中止し、投与継続の必婆性について検討するとと。なお、
症状の改善が認められない場合には、漫然と投与告と継機しないとこと。� 

3.…般名:メチルプレドニゾロンコハク酸エステノレナトリウム
販売名:ソノレ・メドロー/レ静注用 40m阜、ソノレ・メドロ ~lレ静注用 125m話、

ソル・メドローノレ静注用� 500mg、ソル・メドロール静注用� 1000m話
会社名:ブアイザ←株式会社
追jJPされる予定の効能・効果:



多猪性硬化症の売女性増悪
追加される予定の用法・用議 

患をどlOOOm500mg ':' 13 1滋手賞、成人にはメチルプレドニゾロンとして 
緩徐に静主張又は点滴静投ずる。

追加 dれる予定の用法?用援に関連する使用上の注意:
本列lを投与する際は、本斉Jjの投与毘数等について、圏内外のガイドライ

ン(主主〉号事の最新の情報を参考に行うこと。
(主主)襲警文献:r多発投硬化症治療ガイドライン 2010J (r多発性綴化選定

治療ガイドラインj 作成委員会編集〉


