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公知申請に係る事前評綴が終了し、薬事法に基づく承認毒事項の
一部変更承認がなされた涯薬品の保検上の取扱いについて

適応外使用に係る公知申請についての事前評{泌が行われた結果、公知申請を行っても
差し支えないとの結論が得られた別添の医薬品については、結論が得られた段から当該
品呂について追加が予定された効能・効糸及び用法-Jl.I議を保険適用としたところです
(平成24年� 8 J331日付け保医発0831第4i昔、平成24年10月初日付け保医発1026第� Hき及

び平成24年10月31日付け保医発1031第� 1号厚生労働省保験局医療課長通知「公知市議に
係る事前評鏑が終了した医薬品の保険上の取扱いについてJ)。

本日、部添の品目において薬事法〈紹和35年法律第145号)第14条第9項の総定に基
づき、追加が予定された効能・効果及び用法・用量の…部変更承認がなされたため、課
長通知によらず保験適用が可能となったことから、線f交通知の内容のうち別添に掲げら
れた品自については本aをもって部総することとし、平成24年� 8月31日付け保医発0831
第� 4苦手及び平成例年10克服日付け係長記発1026第� 1芳厚生労働省保険局医療課長通知は廃� 
j上することとするので、資管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹庭をお
鱗いします。

なお、今後の使用に当たっては、新しい添付文書会御参照ください。



(JJIJ添)

1.平成24年� 8月3HI付け保医発0831第� 4-1き「公知申請に係る事前評価が終了した医薬
品の保険l:の取扱いについてJ

…般.:t:メチノレプレドニゾ、ロン江ハク酸エステルナトリウム
販売名:ソノレ� iメドロール静注用40滋吾、 ソノレ・メドローノレ静注}fl125mg、

ソル・メドローノレ静注用500mg、ソノレ・メドロ}ノレ静注用� 1000mg
会社名:ファイザー株式会社� 

2. 平成24年10月初日付け保医発1026第� lfJ・「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J


一般名:硫酸γ グネシウム水和物・ブドウ糠

販売名:静注用マグネゾーノレ20mL、マグセント注100mL、


?グセント波シリン'ジ40mL

会社名:東亜薬品工業株式会社
 

3. 平成24年四月� 31日付け保医発1031第� 1号「公知事料請に係る事前評価が終了した医薬� 
Jちの保隣ム長の数扱いについてj 

( 1)一般名:シクロスポリン
レ、fカプセ25mg;t，7プセノレ、ネオ…ラノレ10mg販売名:ネオーラノレ� 

ネオーラノレ50mgカプセル、ネオーラノレ内用液10気
会社名:ノパノレディス ファーγ 株式会社� 

(2)一般名:シグロホスブアミド水和物
販売.:t:注射用エンドキサン100階、注射用エンド:lf-サン500mg
会社名盗野義製薬株式会社� 

( 3 )一般名:ピンクリスチン硫酸滋
販売名オンコピン注射用� 1mg
会社名:日本化薬株式会社� 

(4)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� 

( 5) 一般名:1:::ドロキシカノレパミド
販売.:t:ハイ� Flレアカプセノレ500m露
会社名:ブリストノレ・マイヤーズ株式会社� 
※ 本態性淑小板血症及び議性多血症の効能・効果を追加するもの� 

( 6)一般名:イリノテカン塩酸塩水和物
販売名:むカンプト点滴静注40問、カンプト点滴静注100時

ミEトポデシン点滴静注40問、トポテシン点滴静注100開
会社名:(号株式会社ヤクノ川、本社


ゆ第一三共株式会社



