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保医発  1031第 1号
平成 24年 1'0月 31日

地方厚生(文 ) 局 匹 療 課 長 

都道府県民生主管部(局) 


富良健康保険主管課(部〉長 殿

都道府県後期高齢者甑鞭主管部〈馬〉


後期高齢者産療主管課〈部〉長 
  

厚生労働省保険局医療課

公知申請に係る事前評髄が経了した産薬品の体験上の敢扱いについて

本日開擢の薬事・ 1食品衛生審議会医薬品第二部会において、別添 1の 7成分間品目の
趨応外使用に係る公知申繭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
申鵠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 10 
月 31日付け薬食審査発 10 3 1第 15号・薬食安発 1031第 1号)。

これを踏まえ、別添 1の 7成分16品目について、今般追加される予定である効能・効
‘果及び周治・用量において、本出より保検適用を可能とすることといたしましたので、
費管下の保険医療機関、審査文払機関等に対して男知徹成金お願いいたします。



〆

(別添 1) 

1.一般名:シク泣スポリン
販売名 :ネオーラノレ l句� 19カプセノレ、 ネオーラノレ� 25mgカプセノレ、 ネオいいい~緋叩一一一一白噂岬伊但縛伊騨m白-血白-白

カブプρセ/ルレ、ネオーラノレ内用液� 10%

会社名:ノパノレディス ブァーマ株式会社

連記される予定の効能・効果:


ベーチェット病(隈症状のある場合)、及びその他の非感染性ぶどう膜
炎(既春治療で効果不十分で、視力低下の恐れのある活動性の中間部又は
後部の非感染性ぶどう膿炎に罷る)� 

※ 追記予定は下線部

追記される予定の用法・用量:


・ベーチェット病、及びその他の非感染性ぶどう膜炎の場合
通常、シク口スポリンとして� l日最� 5mg/kgを� 1毘2回に分けて経日

投与を開始し、以後� 1カ月毎に� 1日1"'" 2mg/kgずつ減量又辻増量する 0 

6 維持量は� 1日:最� 3"'" 5mg/kgを標準とするが、症状により適宜増減する。� 
※ 追加予定は下線部


追記される予定の用法・用量に関連する使用上の注意:

・本剤の投与にあたっては血中トラフ値ほ� oughleveO を灘定し、投与量
を調節すること。
・ベーチェット病、その他の非感染性ぶどう草案炎、乾癖、再生不良性貧
阜、ネアt:lーぜ症候群、全身型重症筋無力症、アトピー性皮j欝炎患者
に投与する襟には、副作男の発現を防ぐため、� 1カ月に� 1回を目安に
血中濃度を測定し、投与量を調節することが望ましい。� 
※ 追記予定は下線部� 

2.一般名:こ又プタコグアノレファ〈活性型) (遺伝子組換え)
販売名:ノボセブン田静注用� 1mg、ノボセブン班静注用� 2mg、ノボセブン� m静

注舟� 5知� g

会社名:ノボノノレディスクファーγ 株式会社

対象の効能・勢果:


皇液凝田第溜因子又は第lX困子iこ対するインヒピターを保存する先天性
車友病及び後天性盆友病患者の出血抑制

追記される予定の用法・用量:
本剤は製剤に添付された溶解液を全量用いて溶解し、� 2.........5分かけて静

脈内に注射するα

初回投与量は� 90μg/kg(4.5五IU/kg)とする。その後は� 1間投与量として� 60 
"-' 120開/kg (3 "'" 6KIU/kg) を、出血の種類及び軽度に応じて適宜増減す
る。初期は、止車が得られ、臨沫的改静が観察されるまで、� 2..........3時間ご
とに投与する。その後も治療が必要と判断される期聞は、投与間隔を適宜
延殺する。なお、血液凝回第四因子又は第lX因子に対するインヒピターを
保有する先天性血友病患者の軽度から中等度の出車に対しては� 270μ gJkg 
(13.5KIU/k叫を単回投与することができる O 

※ 追記予定は下線部

追加される予定の舟法・用監に関連する使用上の注意:


・血液雑居第唖因子又は第区間子に対するインヒピターを保有する先天性
血友病� 

27合同/kg(13.5KIU/kg) 単回投与後の再投与の使用経験は眼られてい
るため、その後も治撲が必要と事j罰される場合は慎重iこ投与すること。



3.一般名:シク口ホスブアミド水和物
販売名:注射用エンドキサン 1001湾、注射用江ンドキサン 500mg
会社名:塩野義製薬株式余社
追加される予定の効能・効果:

褐邑細胞臆

追加される予定の用法・用量:


ピンクラスチン硫酸塩、ダカルパジンとの併用において、過営、成人に
はシクロホスブアミド(無水物換算)として 1日 l間 750mglば(体表面
積)を静蘇内投与し、少なくともお日間休薬する。これを 1クールとし
て、投与を練ち返す。

なお、患者の状態により適宜減量するf。

追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意:


補色細胞腫患者において、本剤を含む化学癒法実施後に高血圧クリーゼ
を含む血圧変動が報告されていることから、ヌド弗iを合む化学療法案施前に 
α遮断薬等者投与すること。 

4.一般名:ピ νクリスチン硫酸塩
販売名:オンコピン注射用 1mg
会社名:日本化薬株式合社
追加される予定の効能・効果:

褐色綿抱腫

追加される予定の用法・用量:


シクロホスブプミド水和物、ダカノレパジンとの併用において、議常、成
人には rンクリスチン硫酸権として、 l日 1毘1.4mglぽ(体表面積)を静
線内投与し、少なくとも 20日間休薬する。これを lクールとして、投与
を繰り返す。、ただし、副作用を避けるため、 l回議 2m父を超えないもの
とする。なお、患者の状態により適宜減量する。 ヤ

追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意:
褐色細胞臆愚者において、本斉せを含む化学療法実施後に高車圧クヲーゼ、

を合む血圧変動が報告されていることから、本荊会合む化学療法案施前に 
α遮断薬等を投与すること。 

5. 一般名:ダカノレパジン
販売名:ダカルパジン注用 100
会社名:協和発騨キリン株式合社
追加される予定の効龍・効果:

褐色綿抱麗
追加される予定の用法・用量:

シクロホスブアミド水和物、ピンクリスチン硫酸境どの併用において、
通常、成人にはダカノレパ‘ジンとして 1羽 1間 6∞諮g!m 2 (体表部積)を 2
自関連日静脈内投与し、少なくとも W 日間休薬するミこれを lコースと
して、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:

禍色綿抱強聴者において、本弗jを含む化学療法実施後に高皐正クリーぜ

をと含む血圧変動が報告されていることから、本剤を含む化学療法実議前に 
α遮新薬等を投与すること。 

6.一般名:ヒドロキシカノレパミド
販売名:ハイドレアカプセノレ 500mg 
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7. 一般名:ヒド口キシカノレパミ
販売名:ハイドレアカプセノレ� 500mg
会社名:プラストノレ・マイヤーズ株式会社
追加される予定の効能・効果:

真性多血症
追加される予定の用法・用量:

ビドロキシカノレパミドとして、通営成人� 1日500mg"-'2，000酪� gを� 1"-' 3 
に分けて経員投与する。箆解後の維持には� 1 I=l500mg ""'"' 1，000mgを� l 

"-'2回に分けて経民投与する。
なお、血液所見、症状、年齢、体重により初回輩、維持量を適宜増減す

る。� 

8. .一般名:イリノテカン撞酸塩水和物
販売名:①カンプト点滴静柱幼虫g、カンブト点滴静詮� 100mg

窃トポテシン点滴静性40mg、トポテシン点滴静注� 100mg
会社名:①株式会社ヤクノレト本社

.②第一三共株式会社
追加される予定の効能・効果:

小児悪性問形雄、蕩

追加される予定の用法・用量:
イリノテカン議酸塩水和物として、通常、� l日1囲� 20mg/m

2
を5日間連

日点滴静注する。これをと� 1週間毎に� 2回総り返し、少なくとも� 1週間休薬
する。これを� 1クーノレとじて投与を繰ち返す。なお、患者の状態により適
宜減量する。



〈票当添 2)

議長食審査発 1031第 15号

薬金安発  1031第 l号

平或 24年 10月 31 S 

filia---iiil--

厚生労働省罷薬食品周饗査管理課長

厚生労檎省陸艇金品局安全対策課長

薬事・食品帯生轡機会において公知申請に関する事前評価在受けた医薬品

に

新たに薬事・食品衛生議畿会において公知申請に関する

事前評価安受けた医薬品の適応外使用について

22 8 30 0830 9については、平成 日付薬食審査発 第 号・薬食安弾年 月

。830第 1号厚生労織省器薬食品局審査管理課長及び安全対策課長連盟通知 

f薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評錨を受!けた法薬品

の適応外使用についてJ(以下「連名通知Jという 0)にて各都道府県衛生主

管部(局)畏宛て通知しましたが、平成 24年 10月 31日開鑑の薬事・食

品衛生帯議会医薬品第二部会において、別添の甑薬品について、陛療上の必

要性の高い未敢語、薬・適応外薬検討会議報告審に基づき、公知申請について

の事前評備が行われ、公知申請を行っても差じ支えないとされました。

つきましでは、知添の医薬品について、連名通知における取扱いと間接の

取扱いを行っていただきますよう、糞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。
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併せ添)

ト一般名:シク口スポヲン
販売名:ネオ…ラル� 10mgカプセノレ、ネオーラノレ25mgカプセノレ、ネオーラノレ� 50mg

カプセル、ネオ」ーラ/レ内用液� 10%

会社名:メバノレティス ブア」γ 株式会社

追記される予定の効能・強果:


ベーチェット病(販症状のある場合)、及びその地の非感染
炎{既存治疲で効果不十分で、視力低下の恐れのある活動性の
後部の非感染性ぶどう膜炎に限る〉� 

※ 連記予定は下線部

追記される予定の用法・用量:


・ベ}チェット病、及びその他の非感染性ぶどう摸炎の場合
通常、シクロスポジンとして� 1日最� 5mザkgを� 1日2聞に分けて経口

投与を開始し、以後� lカ月毎に� 1日1.'"'-'2mダkgずつ減量又は増量する。
維持量は� J S最� 3'"'-' 5mglkgを標準とするが、症状により適宜増誠する。� 

※ 追加予定は下線部

追認される予定の用法・用量に関連する使用上の性意:


・本弗jの投与にあたっては血中トラフ髄(なoughleveI)を測定し、投与畿
を調節すること。
・ベ」チェcット病、その他の非感染性ぶどう藤炎、乾癖、再生不良性貧
車、ネアローゼ症候群、全身型藍症鯨無カ組、アトピ」性皮}書炎患者
に投与する際には、副作用の発現を防ぐため、� 1カ月� iこ1回を目安に
血中濃度合測定し、投与量を開館することが望ましい。� 
※ 追記予定は下線部� 

2.一般名:エブPタコグアノレブア(活性型) (連結子組換え)
販売名:ノボセブン回静住用� 1mg、ノボセブン四静注用� 2mg、ノボセブン陸静

注用� 5mg

会社名:ノボノノレディスクブ'7ーす株式会社

対象の効能・効果:


車液凝間第富田子又は第IX岡子に対するインl::::l::::"ターを保存ずる先天性
血友病及び後天性血友病患者の出車抑制

追記される予定の用法・用量:
本剤は製剤に添付された溶解液を全最用いて溶解し、� 2""""5分かけて静

脈内に注射する。
初回投与量は� 90μglkg(4.5瓦町Ikg)とする。その後は� l回投与識として� 60
 

"""" 120llダkg(3 """" 6幻� Ulkg) を、出血の種類及び粧度にJ;tじて適宜増識す

る。初期は、止血が得られ、臨床的改善が観察されるまで、� 2""""3時間ご

とに投与する。その後も治嬢が必、擦と輯断される期間は、投与問踏を適宜

延長する。なお、車液凝園第湿器子又は第底部子に対するインヒピター安

保有する先天性血友病愚者の軽度から中等度の出直に対しては� 270ug/kg
 

(13.5担� UIk討を単回投与することができる。 
※ 追認予定は下隷部


追加される予定の用法・用量に関連する‘使用上の詮意:

・血液灘園第噛菌子又は第IX顕子に対するインヒピタ」を保有する先天性
血友病� 

270凶Ikg(13.5KIUlkg) 単間投与後の持投与の使用経験は限られてい
るため、その後も治練が必要と判断される場合は慎議に投与するとと。



3.一般名:シクロホスブアミド水和物
販売名:註射用エンドキサン 100mg、注射用エンドキサン 500mg
会社名:植野義製薬株式会社
追加される予定の効能・効果:

禍企細胞耀

追加される予定の用法・用量:


ピンクリスチン確酸権、ダカノレパジンとの静用において、通常、成人に
はシク官ホスブアミド(無水物換算)として 1S 1百万Qmglm2 (体表面
積)を静脈内投与し、少なくとも 20居間休薬する。これを 1ク}ノレとし
て、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:


掲色紹胞腫患者において、本弗jを?含台化学療法実施後に高畠圧クリ)ぜ
を合む車圧変動が報告されていることから、本剤を含台化学療法実施前に 
α遮断薬等を投与すること。 

4.一般名:ピンクリスチン擁護変塩
販売名:オン口ピン注射用 1mg
金社名:日本化薬株式会社
追加される予定の効能・効果:

掲色締胞腫

追加される予定の用法・用量:


シクロホスブアミド水和物、ダカノレパジンとの併用において、通常、成
人にはピンクリスチン続酸塩として、 1日 1田 l.4mglば〈体表龍積)を静
脈内投与し、少なくとも 20日間体薬する。これを 1ク…ノレとして、投与
を繰り返す。ただし、酎禅用を避けるため、 1田義  2mg安超えないもの
とする。え立お、患者の状態により適宜減議する。

追加される予定の用法・用量に関連する使用上の注意:
褐色細胞盟患者において、本弗jを含む化学療法案施後に高血在クリ←ぜ

を合む鹿圧変動が報告されていることから、本奔jを含む化学嬢法実施前に 
α遮隣薬特を投与すること。 

5~ 一般名:ダカノレパジン
販売名:ダカルパジン注用 100

会社名:協和発酵キリン株式会社

追加される予定の効能・効果:


褐色細胞麓

追加される予定の用法・用量:


シクロホスフアミド水和物、どンクリスチン硫酸塩との併用において、

通常、成人には夕、カルパジンとして 1S 1間 600mglば(体表面積〉を 2

日関連日静器内投与し、少なくとも 19日間休薬する。これを;.1コースと

して、伊投与を繰り返す。

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:

褐色細胞腫患者において、本弗iを合む化学療法実施後に高畠庄クリーゼ

を含む血圧変動が報告されていることから、本弗jを含む化学療法実施前に 
α遮断薬等を投与すること。 

6.一般名t:ドロキシカノレパミド
販売名:ハイドレアカプセル 500mg 
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7.一般名:ピドロキシカノレパミド
販売名:ハイドレアカフoセノレ� 500mg
会社名:ブラストノレ・マイヤーズ株式余社
追加される予定の効能・効果:

真性多血鹿

追加される予定の用法・用量:


ヒドロキシカルパミドとして、通雷成人� l日500mg"'v 2，OOOmgを� 1""'3
回iこ分けて経口投与する。寛解後の維持には� 1日� 500mg""' 1，OOOmgを� l 
""'2由に分けて経口投与する。

なお、.rfu.液所見、症状、年齢、体重により初回量、維持識を適宜増減す
る。� 

8.一般名:イヲノテカン塩酸櫨水和物
販売名:①カンプト点滴静注� 40mg、カンプト点摘静注� 1∞mg

②トポテシン点滴静注� 40mg、 トポデシン点諦静注� 100mg

会社名� :CD株式会社ヤクノレト本社


命第一三共株式会社

追加される予定の効能・効果:


小児勝性歯形腫癖

追加される予定の用法・用量:


イリノチカン極酸壌水和物として、通常、� 1告1回� 20mglぜを�  5日関連
罰点滴静注する。これを� l週間毎に� 2田繰り巡し、少なくとも� 1週間休薬
する。これを� lクーノレとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適
宜減量するの




