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保医発� 0425第� 1号
平成� 25年� 4)ヨ25臼

地方厚生〈支)腐屋療課長
都道府県民生主管部(局〉

間民健康保険主管課(部J長
都道府県後期高齢者智医療主管部(局)

後期高齢者医療主管課(容In長

厚生労働省保険局医療課長
〈公印省略)

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、5JIJ添� 1の1成分� 1品自の
適tt外使用に係る公知申簡についての事前評価が行われた結果、当該品自について公知
申請そ行っても差し支えないとの結論が得られたところです(部添2:平成25年4月25
日付け薬食審査発0425第� 3予告・薬食安発0425第� 1号)。

これな踏まえ、部添� 1の1成分� 1品自について、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、本日より保検適用を可能とするとどといたしましたので、
食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。



(53IJ添1)� 

1. --般4i:ヒト血祭出来乾燥漁液凝思第XIII昌子
販売4i:ブイブロガミンP静注用
会社名:CSLベーリング株式会社
追記される予定の効能・効果.

先天性及び後天性血液凝国第Xln顕子欠乏症による出血傾向� 
※ 道喜平苦言下線部

追記されるそ予定の用法・思議;

先天性暴立錐亙盟議i液凝間第XIII鶴子欠乏疲による出血傾向
 

1 日長生 ~20羽L;合緩徐に静脈内投与する。なお、年鈴、症状などにより適
宜増減する。� 

※ 追記予定は下線部� 
※ 	 思議の増減において、後天性Jを1.1夜凝脂第XIU因子欠乏症について

は、欠乏の煉闘についても考慮すること。
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楽食事華受託発� 0425第� 3号

薬f従軍吉発� 0425第� l号

:ijZ“成 25年長Jl� 25日� 

j都道府県!

各� i保総務設置市� i衛生主管部{筋)長澱

|特別阪|

長草生労働省医薬食品局審議ま管理謀長

( 公印 省略 )

厚生労鍬省医薬食品馬安全対策課長

(公印省賂)

新たに芸義務・食品衛生審議会において公知申殺に関する

事前評錨'Ii:'受けた医薬品の適応外使用について

薬害事・食品衛生語審議会において公安韓正科書ーに関する事前評価を受けた医薬品

については、平成� 22 &p8 Jl30日付け薬食事審議ま発� 0830第� 9号� e薬食宣言籍。830費電� 1号厚生労働省飯薬食品R毒事審査管稜線長及び安全対策線援連::ti議知� 

f譲宅建葬・食品衛生審議会において公匁府議に隠する夢前評僚を受けた医薬品

の適応外使用についてJ(以下「連名J.m知Jという� 0)にで各都道府係者寄生主

綾部(局)長宛て通知しましたが、平成� 25年� 4月� 25総務催の薬事・食

衛生務総会医薬品第二部会において、男IJ添の医薬品について、後援実上の必要

性の衡い未承認薬・適応外薬検討会議報告数に基づ念、公知申績についての

事前評価が行われ、公知串言警告と行っても援し支えないとされました。

つきましでは、別添の医薬品について、連::ti議委自における取扱いと同様の

取扱いな行っていただき3ますよう、重量管下関係際療機襲警及び関係製造販義

者に対する湾総徹底及びど指導方よろしくお綴いいたします。
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上一般名:1::ト血媛由来乾燥血液凝闘第XIII図子
販売名:ブイブロガミンP静注用
会社名:CSLベーリング株式会社
追記される予定の効能・効果:

先天絞及型後天性lIll液綾田第XIII調子欠乏疾による出血傾向� 
※ 追記予定は下線部


追記される予定の用法・用禁:

先天性暴(}議亙生血液凝題第XIIr因子欠症による白血傾向� 

Hl量4-20mLを緩徐に静脈内投与する。なお、年齢、症状などにより適
笈場滅寸る。� 

※ 追記予定は下線部� 
※ 	用景の機械において、後天性血液凝組第XIII因子欠乏症について
;土、欠乏の原器についても考慮すること。


