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ボトックス注用100単位及び同注用50単位の薬事法上の効能・効果等の変更に
伴う留意事項の一部改正についてー

ボトックス注用100単位及び間住用50単位については、それぞれ「薬価基準の一部改正
ついてメ平成9年4丹l器付け保験発第49号)及び「使用薬剤の薬価(薬価基準)の一部改

正についてJ(平成20年12月四日付け保医発第1218001号7において、保険適毘上の取扱い
に係る儲意事項を通知しているところです。
本日、‘薬事法(昭和初年法律第145号〉第14条第� 9項の規定に基づき、効能・効果の

一部変更夫黙認、がなされたことに停い、間留意事壌の一部を下記のとおや改正し、本日か
ら適用することとしますので、費管下の保険涯蝶機関、審査支払機関停に対して周知徹
底をお願いします。

1 	 ボトックス注用100単位に部る留意事項について
「薬価基準の一部改正についてバ平成� 9年4丹� 1時付け保険発第伯母)の記Eの2の� 

(1)及び (2)を次のように改める。 

(1 ) 木製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生される� A型ボツリヌス毒棄
であり、警告において、「用法及び用量を厳守し、眼験産離、片側顔面窪撃、
感性斜類、上肢痘縮、下肢痘縮、� 2歳以上の小児脳性麻癌患者における下鼓惑
縮に伴う尖足及び震度の原発性肢寵多汗症以外には復思しないことj、また、
使用上の注意において、「これら以外の連J$.~とは安全性が確立していないので
絶対使用しないことj とされているので、眼験惑撃、片領.!J顔面療機、痘性斜頚、
上肢鹿縮、下設建結、� 2殻以上の小売脳性蘇癒患者における下肢感縮に伴う尖
足及び重度の震発性厳犠多汗症に設用した場合に限り算定するものであるこ
と。� 

(2) 	 瞥告において、「本剤の安全性及び有効性を十分理解し、本剤の雄、注手技に
関する十分な知識・経験のある医師が投与を行うことj とされているので、使
用に当たっては十分留意すること。� 

記



2 ボトックス注用50単位に係る寵意事現について� 
f使用薬剤の薬価(薬価基準)の一部改正についてJ(平成20年12月間日付け保罷発第1 

218001号)の記� 2の� (2) のφ及び②を次のように改める。� 

① 	 本製剤の有効成分は、ボツリヌス菌によって産生される� A型ボツリヌス毒素であ
り、瞥告において、� f用法及び舟量を厳守し、眼険癒壁、片側頗軍艦撃、，腔↑生斜頚、
上股痘縮、下肢窪縮、� 2歳以上の小児脳性麻庫患者における下肢痘縮に伴う尖足及
て~重度の原発性服寵多汗症以外には使用しないこと J 、また、使用上の注意におい
て、� fこれら以外の適応には安全性が確立していないので絶対使用しないことj と
されているので、設験産委妻、片個!J顔部建造襲、痘性斜頚、上肢痘縮、下肢痕縮、� 2歳
以上の小児脳性癖庫患者における下肢痘縮に伴う尖足及び重度の京発性服笥多汗症
に使用した場合に限り算定するものであること。� 

② 	 警告において、「本剤の安全性及び有効性を十分理解し、本郊の施注手技に関す
る十分な知識・経験のある医師が投与を行うことj とされているので、使用比当た
っては十分留意すること。



考:新旧対照� 

o f薬舗基準の一審B改正についてJ (平成9年4月1日付け保険発第49号)記 Hの2 

F 改正後�  I' 

1I.薬額基準の一部改正に伸う留意事現について 
  

2. ボトックス注舟 100単位 	 2. ボトックス注馬 100単位

保険適馬上の車扱い 	  保険適用上の取扱い� 

(1) 	 本製剤の有効成分辻、ボツリヌス獲によって産生される A型 (1) 本襲斉uの宥効成分i士、ボツリヌス蕎iとよって産生される A型

ポ-~ lJヌス毒紫であり、章受において、 f用法及び用量を厳守 ボツリヌス毒素であり、使用上の注意において、「用法及び毘

し、眠験痩盤、片側顔面痕意義、震性斜頚、上段惑縮、下肢態縮」� を議守し、眼験襲撃、片側藤喜癌機、癌性斜察、上肢療縮、

2歳以上の小児脳性蘇薄患者における下肢痘縮に伴う尖足及立 下肢経緯ゑ立2歳以上のふj息脳性麻実草患者における下殻態縮に

重度の原発性披窺多汗痕以外には使用しないこと L~支え、建 持う尖足以外には使用しないこと J、また、� fこれら以外の適

馬上の主主意において、� fこれら以外の適応に辻安全性が確立し 応には安全性が確立していないので絶対使用しないこと」とさ

ていないので絶対使用しないこと jとされているので、目畏験産 れているので、日良験痩撃、、片{製鋼臨痘撃、蓮性斜類、上設窪縮、

響、片{聞j顔蕗鑑輩、躍性科謀、上肢艦縮、下技癌縮、� 2議以上 下肢痩縮&Ts2議以上の小克脳性蘇諒聴者における下肢窪絡む

の小児脳性麻縛j患者における下設建縮に伴う尖議及び重度の原 う尖足に使用した場合に隈り算定するものであること。� 

発性膝寵多祥症に使君、した場合に限り算定するものであるこ

と。.� 

(2) 笠査において、「本弗jの安全性及び者効性を十分理解し、本 (2) 使用上の注意において、� f本剤の安全性及び有効性在十分

斉きの錯注手技に寵する十分な知識・経験のある密都が投与を行 	 理解し、本剤の簸詮手技に関ずる十分な知識・経験のある

うこと j とされているので、使用に当たっては十分留意するこ 師が投与を若うこと J とされているので、捜用に溜たっては

と。� 十分髄意すること。



む 「使用薬剤の薬価(薬髄基準)の…部改正についてJ(平成20年12J.l18震付け保医発第i218001号) の(2)

改正後�  

2 薬髄基準の一部改正に仲う� 

(2)' ボトックス設用50単位� 

φ 本製剤の有効成分は、ポツジヌス菌によって藤生される� A
型ボツ� pヌス毒素であり、笠宣において、� f用法及v用

厳守し、鰻輸痘肇、片側顔面蓮華、惑性斜鎖、上競慈縮、下

肢艦縮ょ� 2議以上の小見越世麻癒患者における下殻議織に伴う

尖足及び薫震の原発性駿窓多汗症以外には告を用しないことJ、

た、使用上の註意において:、� fこれら以外の適応には安

't:生が擁立していないので絶対設用しないこと j とされている

ので、殺験痩壁、片側顔面癌撃、羅性斜顕、上主支癌縮、下肢

痩繍ふ� 2議以上の小児麟性麻庫J患者はおける下肢慈縮に伴う尖

及び重夏の原発性厳護多汗痕に使用した場合に般号算定す

るものであること o 

@ 董宜において、� f本剤の安全性及び有効性を十分理解し、

本弗jむ施技手技に欝する十分な知識・経験のある罷師が投与

を行うこと」とされているので、捜惑に当たっては十分留意

ること。

窃(略)� 

現行

2 薬舗基準の一部設 伴う留意事壊について� 

(2) ポトックス注用50単位� 

① 	 本製剤の有効成分は、ボツ予ヌス識によって産生される A

型ポツ� Pヌス毒素?であり、使用上の控，替において、� f舟法及

び用量を厳守し、眼験蓮華、片側顔車整撃、痕性斜頭、上肢

盤縮、下肢慈縮及び2藤以上の小児脳性蘇捧患者における下肢

窪績に伴う尖建立外には被用しないことふまた、「これら以

外の適応には安全性が擁立していないので絶対使用しないこ

とj とされているので、� 2艮験産主襲、片側顔面産肇、実震性斜類、

肢建議、下肢感縮及び2歳以上の小売脳性麻擁J患者における

下肢撞績に伴う尖足に装用した場合に限り算定するものであ
ること。� 

② 使舟上の注意において、「本剤の安全性及び有効性を十分

し、本剤の擁注苧技i乙関する十分な知識・経験のある医

師が投与を行うこと j とされているので、使用に当たっては

十分留意すること。

③〈路)


