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保医発� o9 0 6第� 5号
平成�  24年� 9月� 6 日� 

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 殿
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

課療医険局保省働生労厚

E
J
h
v

仙
相
指
監


阿
川
己
[
削
引
四
一

凶
+
日
間
川
区
中
一
一

四
川
山
幸
町
一

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3成分6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� 24年� 9月� 
6日付け薬食審査発0906第9号・薬食安発0906第� 1号)ロ
これを踏まえ、別添� 1の3成分6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。
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〈部添1)

1.一殻名:L-アスパラギナーゼ
販売名;ロイナーゼ主主用� 5000、ロイナーゼ設局� 10000
会社名:協和発静キリン株式会社
対象の効能・効巣:

急性白血病(慢性白血病め急性転化椀役会む)

懇性yンパ臆


追加される予定の用法・用議:

通常、� iおl回体表亙稜� 1m2あたり 1O，000K江省と遜� 3閥、または� 1日l

題体表面繍� 1m2あたり� 25，000K.U.を週 1路、筋肉内に注入する。なお、患
者の状態により適宜誠ずる。

追加される予定の用法・用量に繍速する使用上の注意:
筋肉内投与時は、ヌド剤� 5，000K.D.あたり 5烏注射潟水又は� 5%ブドウ糠液� 

0.5 ~ 1.0mLに溶解する旨$
追加される予定の使用上の注意:

-投与部位局訴の有害事象が発現する殺
-投与部位や尚一部伎に繰り返し投与を行うことを避ける等の一般的な筋
肉内投与時の注意事項

-過去に抗生物葉線により筋肉拘締症が発現した事綴がある関 

2.一鍛名:グムシタどシ塩駿海
販売名;ジヱムザール注射用� 200mg、ジェムザーノレ注射用句
会社名:日本イーライリリー株式会社
追加怠れる予定の効能・効果:

湾発又は難治性の建築't生リンパ撞

追加される予定の用法・用量，


通常、成人にはゲムシタピンとして� 1間� 100仇碍1m2 :a::.30分かけて点滴
静注1し、選� l間投与をi:3選連続し、� 4週呂は休薬する。これぜt:1コースと
して投与ーを紬り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。� 

3 .一般名:パクリタ今セル
販売名:タ:{-ソ…ノレ注射液� 3倣ng、タキソーノレ注射液� 100mg
会宇土1l:ブリスト/レ・� γ イヤーズ株式会社
追加される予般の効能・効果:

再発又は難治牲の服細胞滋議事(精巣艦蕩、卵巣膿城、性線外腫蕩)
追加されるそ予定の用法・滞緩;

再発又は難治性の経絡胞腫協には{畿の抗悪性鱗療剤と併用で� A法を使
用する。



{怒号添 2)

薬草食審査発 0906第 9与す

薬食安発  0906第.1努

平 成  24年 9月 6悶

目川、，|都滋 県!

各 !保健所設援市  i衛生主管部(騎)主義 毅

! 特別区  j

淳主主労儀後慰霊祭食品局審査管理課長

厚生労働後阪然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事誇に関する

者務前評{函を受けた医薬品の巡応外使用について

薬事  -1設ふ衛生寺審議会において公知持者言警に綴する務書告書事僚を受けた医薬品

については、平成  22匁 8 J330お付薬食宅密資者遺 0830第 9号・薬食安発 

0830第 1努懸念労働省医薬会品局審変管潔線主義及び安全対策課長通知「薬

事・食品衛生殺議会において公知申請に関する務前評価を受けた医薬品の適

応外使用について  J(以下「連名通知」としサ。)にで各都道府県衛生主管部

(局)主義宛て通知したところですが、平成 24若手 9月 6日開催の薬事・食品

衛生審議会医薬品第二部会において、別添の医薬ミ品について、医療上の必要

性の高い米#(詰思議草・適応外薬検討会議報告審撃に議長づき、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援し支えないとされました。とれに

伴い、渓五弘通知事と下記のとおり改正します得。

つきましては、おIJ添の医薬品について、議主~i滋郊における取扱いと湾毛筆の

取扱いを行っていただきますよう、愛管下関係書長療機襲警及び穏係製造滋売業

者に立せずる潟知徹底及びご指導方よろしくお綴いいたします。



記

連名i鐙然1の記の第 iの� (2)を次のように改めるo 

(2)検討会織の公知申誇への該当性に係る綴倹舎の内容について熟知

し、{協別・の患者の状綴に会わせた用機F喜重量の調整等会行った上で適

切かっ慎重にされるべきものであること。なお、検討会議の公知郎

議への該当a除に係る報告書については、以下の感主主労働省のホも…ム

ページに掲載しているため券熊谷れたいこと。

第� I@)襲警発要望に係るホームページ:� 

http://www.mhlw.go.jp/shingi/201O/05/s05 21・5.html
第1I回開発事害援に係るホームペ…ジ:� 

http://www.mhlw .go.jpl関� isakunitsuitelbunya/kenkou_iryouli 

yakuhinlkaiha:tsuyousei/listl2042 3. html 

http://www.mhlw
http://www.mhlw.go.jp/shingi/20


{別添)

1.一般名:しアスパラギナ…ぞ
販売名:ロイナーゼ注用 5000、ロイナ…ゼ注用 10000
会社名:協和発酵キリン株式会役
対象の効能・効果:

急性白血病{慢性白血病の急性転化例を含む〉

悪性リンパ腫


追加される予定の用法・用量:

通常、 1お l回体表函務 1m2あたり 10.000KUをと遜 3回、または 1日 1

翻体表荷積 1m2あたり 25，000KU.寄付組 l密、筋肉内に注入する。なお、患
者の状態により逮笈減ずる。

追加される予定の用法・周五設に関連する使用上の独裁:
筋肉内投与時l士、ヌド奔~ 5，000KUあたり際局注射用水又は 5%ブドウ糖液 

0.5 ~ 1.0mLに溶解する旨

追加される予定の使F路上の注意:


・投与部{支局訴の有害事象が発現する旨
・投与二部俊や同一部伎に繰り返し投与を行うことを避ける等の一般的な筋
肉内投与時の注意喜多項

-過去に抗生物質等により筋肉拘縮疲が発現した事例がある旨

;一般~:グムシタピン犠酸塩
叛売~:ジェムザ…ノレ注射用 200mg、ジ広ムザーノレ注射m 19 
会校名:日本イ…ライリリ…株式会社 J


追加される予定の効能・効来:

再発又は難治般の懇性リンパ縫


追加される予定の用法・用量;

通常、成人にはグムシタピンとして 1回 1000mg/m2 を 30分かけて点滴

静注し、選 1回投与惑と 3週連続し、 4還呂は休業する。これを lコ…スと
して投与を繰り返す。なお、感者の状態により適宜減殺する。 

3.一段名:パタジタキセノレ
販売名タキソール注射液  30m器、タキソーノレ注射液 100m菖
会社名:ブリストル・?イヤーズ株式会社
追加容れる予定の効能・効主義:

再発又は難治牲の経細胞臆綴{精巣燈湯、卵巣渥療、性線外滋蕩)
追加される予定の用法・用量:

再発又は難治性の経締約濫療には総の抗悪性艇義務飛と併用で A 法を使
用する。


