
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
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

⑧ 

殿

保医発o3 2 1第 1号
平成 24年 3月 21日

公知申請に係る事前評価が終了し、薬事法に基づく承認事項
の一部変更承認がなされた医薬品の保険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価が行われた結果、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、結論が得られた白から当該
品目について追加が予定された効能・効果及び用法・用量を保険適用としたところです
(平成23年8月1日付け保医発0801第1号及び平成23年10月31日付け保医発第1031第6号厚
生労働省保険局医療課長通知「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)o
本日、足IJ添の品目において薬事法(昭和三十五年法律第百四十五号)第十四条第九項
に基づき、追加が予定された効能・効果及び用法・用量の一部変更承認がなされたため、
課長通知によらず保険適用が可能となったことから、課長通知の内容のうち別添に掲げ
られた品目については本日をもって削除し、平成23年8月1日付け保医発0801第l号厚生
労働省保険局医療課長通知は廃止することとするので、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します。
なお、今後の使用に当たっては、新しい添付文書を御参照ください。



OllJ添)

L 平成23年8月1日付け保医発0801第l号「公知申詰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」
一般名・メトロニダゾーノレ
販売名・フラジール内服錠250mg

フラジール腔錠250mg
会社名:塩野義製薬株式会社

2. 平成23年10月31日付け保医発第1031第6号「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
(1)一般名:イホスブアミド
販売名:注射用イホマイド19
会社名:塩野義製薬株式会社

(2)一般名:パクリタ々セル
販売名 タキソーノレ注射液30mg

タキソール注射液100mg
会社名.ブリストノレ・マイヤーズ株式会社



。公知申請に係る事前評価が終了三適応外薬(j)保険適用について(半TJ(;24土日月2-j白現在)

要望提出者名 般的名称 販売名 ふ玄ー札もιn守コ 〔今公外回知でのとあ制さっ度れてにたもよ保劫り障能薬適事効用法果と承す等認るのもι摘の適要) 応 保険適用日 薬事承認目

一般社団法人日本リウマチ
エンドキサン錠50mg

症症治全炎(顕候/療身、微結;性群皮底鏡節膚抗エ、的性大リ牲筋多テ動多炎のマ発発脈、下ト血動強炎記ー管脈症皮リテ炎候症炎ウス、群、マ、ヴc混チ全等hェ合川性身)ゲ、性区疾性多ナS結患血肉発M合管芽性U組炎筋S 重
d-LF dE 込

注射用エンドキサン

1厚生労働省鍛治性血管炎
シク口市スフ7ミド水平日物 100mg 塩野義製薬 平成"年日月30日 平成田年2月23日

に関する調査研究班
注射用エンドキサン

500mg 
織病、および血管炎を伴う難治性りウマ

チ性疾患

ワ-77リン錠O.5mg

血肺[脳小栓車血児塞栓桧適栓症復応症、等の脳追静の塞加脈治栓]血療底栓及、緩症び徐、予心に防筋進梗行塞す位る、2日本小児循環器学会 ワルフ(1)ンカリウム ウー77リン錠1m，エーザイ 平成22年目月四日 平成23年2月23日
ワーファリン錠5m，

3日本胃癌学会 力ベシJピン ゼ口ーダ錠300 中外製薬 治癒切除不可能な進行再発の胃搭 平岡田年日月四日 平成田年2月23日

ゲムソタピン塩酸塩
ジ工ムザ "注射用

日本イーフイリ
4目本臨床腫蕩学会

mジzrムi唱ザル注射用1 ') 
がん化学療法後に増悪した卵巣箔 平成田年日月30日 平成田年2月23白

5 日日本本産編科入婦科臆人科痔学学会ム ノギ子力ン塩酸塩
"イ力ムチン注射用

日本化薬 がん化学療法後!こ増題した卵巣癌 平成22年8月30日 平成田年2月23日
l.lm 

6一般社閲法人日本核医学室 3ジーンヨー(jド23ベI)ン注ジ射ル液グア ミオMIBG-1123J.主射液
冨士フィルムRI 腫診癌断シンチグラフィによる褐色細胞陸の 平成22年1日月25日 平成田年5月四日
ファーマ

一般社毘法人日本リウマチ 2翠盟主鰐民主d削軍指総EaL 学会
アザチオプリン

イムラン錠田町E
クライン 平成22年10月四日 平成田年5月20日

7厚生労働省難，台性凪管炎 アサーニン錠50mg
田辺三菱製薬

に閲する調査研究班

注射用ノポセブン

注1.2射m，用ノボセブン
GP Ilb-llla 及:、畳血びら小/れ板又る輸はゲ血HラL不ンA応ツにマ状対ン態す血がる小過抗

日本小児血iん在学学会会 ヱプヲコグアルファ(j舌
4ノ，ボBmセEブンHI静j主同

ノポノJレディスク 体を保有し 平成田年1日月25日 平成田年6月16日
白日本小児が 性型)(j量伝子組換え) ファーマ 去又は現在見

ノ21m「ボ"耳セブンHI静j主用
板無力疲患者の出血傾向の抑制

デパケン100mg錠
デ"ケン200m自錠

s 般社団浪人日本頭痛学会 パルプロ酸ナトリウム
デパケン細細粒粒団結
デパケン 40% 協和発酵キリン 片頭痛の発症抑制 平成22年10月四日 平成田年自月16日
デパケンシロップ5%
デパケンR100mg錠
デパケンR200mg錠

①[小ワ児ソ適ラ応ンの前追加]

①②ワソラン静錠注405mngnE 

鎖脈性不撃静噺注(5発γ国作性上室性鋳狛発

10日本小児循環器学会 ベラパミル塩酸塩
ワソラン

エーザイ
G作頻E性脈ワソ性心ラ房不ン細整錠弼動40( 発作性心房籾動)

平成22年1日月四日 平成田年5月四日

m心g房細動組勃発作性

上室性煩拍)

抗筋日人免疲ゲロプリン

乾ロブ燥リ抗ンD(Rh白〕人免疫ゲ
車用1日00倍『ベネシ

ベネシス
11日本産科婦人科学会

ス抗10Jロ00グ倍ロ「プ二リチンヤ筋ク珪J周
思本製薬

平成22年10月四日 平成田年5月四回

場合

ー妊娠28週前保後険給
"従来から 付の対象とならない
処置.検査、手術その他の行為により本

制の投与が必要となる場合は保険適用
とならない。

12日本先天代謝異常学会 レボ力ルニチン塩化物
エル力Jレチン錠100mg

大塚製薬
[効能効巣の変更(拡大i]

平成22年10月29日 平成田年3月1日目
ヱルカルチン錠300mg カJレニチン欠王症

日本LCH研究会
厚生労働省難治性疾患克 エクザーJレ注射用

13 服ハ催研ン問ス究弁締訟事胞稽業組mI乳織'"児球Wラ症ンのゲ病ル態
ピンプラスチン硫酷塩

10mg 
日本化薬 ランゲl'ハンス細胞組織球症 平成22年10月四日 平成田年3月10日

次の状態で、アンジオランシシ韮換醇索

1418本心不全学会
ピソプロロールフマル酸 メインテート錠日

困辺三菱製薬 R括機虚づ塩く害t治血I慢薬菜療性性を文、心心利受疾は不尿けア患全薬てン又、いジlジUオるギ広患テ猿タン者リ型シス心ン製筋E剤症受等に容の基体基 平成22年11月12日 平成田年5月四日塩 メインテート錠5

ソル，メドロ ル静i主用
40mg 
ソル・メドロール静注用

15小児腎臓病学会
メチルプレドニゾロンコハ 125mg ファイザー ネフローゼ症候群 平成22年11月24日 平成田年5月四回ク酸ヱス子lレナトリウム ソル・メドロール静注用

500mg 

ソ10ルOOmメtドロール静注悶



公知とされた効能・効果等の概要

要望提出者名 自史的名称 販売名 会社名 (今回の制度により薬事法承認上、適応 保険適用日 薬事承認日
外であっても保険適用とするもの)

[飼法用量の変更]

リュープリン注射用 (中枢牲思春期早発症について)

日本向分泌学会
リュ ブ口レリン酢酸塩 リ18ュBープリン注射用 武田薬品工業

通常、4週に1回リ.ユーブロレリン酢酸
平成"年11月"日 平成田年5月四日16 目本小児内分泌学会 塩として30μ応，1じkgてを18皮0下に投与する。

3.75 なお、症状に )1 g/kgまで増
量できる白

エサンブト-1'錠
[本効適適斉能応刷応二菌効症感種)果性)のの変マ更(追加)J

エ12サ5mンgブトル錠 サンド
イコパクテリウム属

17日本結核病学会 エ9ンゴトーJし塩酸塩 平成"年11月四日 平成田年5月四日

工25ブOmトgーJl.-125mg錠
科研製築

肺結核及びそアピのウ他ムのコ結ン核ブ症レ、マイコパ
ク子リウムーア ックス

エブトーJL.-Z5日開E錠
(MAC)症を含む非結核性抗政菌痕

[効能効果の変更(追加)J
リファジンカプセル (通応菌種)

150mg 本(適剤応に症感)性のマイコパクテリウム属

18日本結核病学会 リコ7ンピシン
?，;;)リマクタンカプセル 第三共

平成"年11月四日 平成田年5月四日

リフ1ァ50ンmピEシンカプセル
サンド 肺結核及びその他の結核，プ症レ、マイコパ

クテリウム句アビウムコン レックス

150mgrサンドJ (MAC)註を含む非結様性抗酸菌症、ハ
ンセン病

19日本小児腎臓病学会 シクロホスフアミド水和物 工ンドキサン錠50mg 塩野義製草
ネフロ ゼ症候群樺を(副行腎っ皮て質も十ホ分ルモン斉'1
による適切な治 な効果 平成田年4月"日 平成田年目月 16目
がみられない場合に隈る。)

四日本小児腎臓病学会
ミコフェノ I'Mモフェチ

セl'セプ卜力ブセル250中外製薬
[小児適応の迫力旧

平成田年4月27日 平成田年目月16日
jレ 腎移植における拒絶反応の仰制

21 日日本本内小分児泌内学分会泌品ム メチラポン nメ"トピロン力プセ1[，.25日 ノパルティス クッシング症候群 平成田年4月"日 平成田年11月羽田
ファマ

ノハルアイス FIP1LHコDGFR候U群|場、性の下記諜患
"日本臨床腫揚学会 イマチニブメシl'酷塩 グリペック錠1凹mg

ファマ
箔信酸球増多症 慢性好酸球性白血 平成田年4月四日 平成24年2J'j22日

厚生労働省わが国における
サンドス骨子ンLAR筋

多発性向分泌とエ臆ピ揚デ症ンのス診に サi主用ンド10スm告gチンLAR筋 ノハJレディス
23療実っく態E把握 オクトレオチド酢酸塩 ，開化管神経内分泌腫傷 平成田年4月四日 平成田年11月四日

基 診療指針の作成研究 サi沖主用ン用ド3EO0スmmタzE チンLAR筋
ファマ

班

"フプラチン注射j在

24 あ日日本本けぼ乳臨の癌床神学腫奈会藩川学会
力Jレポプラチン

5パOmラEプラチン注射液 ブリストJレιマイ
抗措 平成田年4月四日 平成田年11月25日

ハ550ラ0πmブgz ラチン注射液
ヤーズ

個人

トラスツズマブ[遺伝子 ハーセププチチン注射用印 市町過剰発現が確認された乳癌におけ
25日本手L癌学会

組換え)
八一セ ンii射用 中外製薬

る術前補助化学療法
平成田年4月四日

150 

[用法・用量の変更]

(HER2過剰l発現が確認された転移性乳
癌について)

H箔AE法にR2は遇過A常剰法、発又成現!玄人が白に法確対を認し使さてれ用1す目た1転る回。移性乳
、 トラス

"ーセブチン注注射射用60
ツズマブとして初回投与時には4阿 g/kg

261B本乳癌学会
トラスツズマブ(遺伝子

"ーセプチン 問 中外製薬
(体重)を、2回目以降は2mg/kgを90分

平成田年4月四目 平成田年11月四日
組換え) 以上かけて1迫間間隔で点滴静註する白

150 日法'通常、成人に対して1日1回、トラス

ツズマブとして初回投与時にはをm自g0/分kg 
(体重)を、 E回目以降1;1:6mg/k 

以上かけて3週間間隔で牲点が滴良静聖子注ですあるれ。
なお、初回投与の忍容

ば、2回目以降の投与跨問は30分閉ま
で短縮できる。

ジフルカンカプセル50
mg 
ジフルカン力プセル100

カ[下小ン記児ジ感適ダ染応属症の及追び加ク]リプトコツカス属による
目本感染症血が学液ん会 mジgフルカン静注液50
"日本小児 学会 フルコナゾール ファイザー 平成田年4月四日 平成田年11月四日

日本小児 学会 mジEフル力ン静注;直10日 莫下菌血症、呼吸症器、真真麓菌髄症膜、消化管真菌
症、尿路真菌 炎

mg 
ジフルカン静注液

20日mg

ジフルカンカプセル50

ジmgフル力ンカプセル100

28 
日本小児血液学会

71'コナゾーJレ
mジgフルカノ静，主液日

ファイザー
造血幹細胞移槌患者における深往性莫

平成田年4月四日 平成田年11月四日
日本小児がん学会

mジgフルカン静注液IOC
菌症の予防

mジgフルカムノ静注液

20Dmg 

力イトリル錠1mg 
カイトリル錠2mg 
カイトリル細粒0.4百

29 日本放射線臆場学学会会
力イト'}Iレ注1mg 

放射線照射に伴う消化器症状[悪心、曜
グラニセトロン塩酸塩 カイト'}Iレj主3mg 中外製薬 平成田年7月四日 平成田年12月"日

日本医学放射線
カイトリル点滴静注

性)

1)ッゲ3mレ点gl滴50静m注L 
カイトグリ3J 
d';J-:f3 mg!100 mL 



公知とされた効能・効果等の概要

要翠提出者名 般的名称 罰克z色 会社名 (今回の制度!こより薬事法承認上、適応 探険適用田 主事承認日

外であっても保険適用とするもの)

30日本脳神経外科学会 インドシアニングリ ン
ジアクノク 'Jーン正射 山Jロ一ー=土ハt 

舷協神(赤経外外線科照手射術時時のに蛍お光Ij測る定脳に出lよ管るの)造 平成田年7月四日 平成24年2月"日
用25伺 E

注射用ペニシリンG力
く適応菌橿〉 梅三王金寺三毒トレポネーマ

31 日本感染症教育研究会 ベンジルペニシリンカリ リウム20万単位 Meui S官ika77 
く適応症>格 平成田年目月1日 平成24年2月"日

日本感染症学会 ウム 注リウ射ム用1ペ日日ニ万シ語リンG力 ルマ

単位

日本産科婦人科学会 フラジーJレ内服錠
塩野義製薬 Jピく本《ピ適ク剤ア子応に、口菌ベ感イ援プデ性〉トスのス・ガト7レラフドジネトリコラスッ、カパプスジレ属ナボ、リテモスラピ

32白本周{珪産期新生児医学会 メトロニダゾール
E75ラOmジE-JL腔錠250mg

平成田年8月1白 平成24年3月21日

性の康医学財団
Jレンカス属

く適応症〉細菌性陸症

日本本本巣臨産婦が科ん人床体婦科腫障腫嬉人者科蕩学学会

フスJツト5力プセJレ

臼 学会
25mJ< 

日本化薬

33日会 エトポシド
ラス子ットSカプセル

プリλトルーマイ がん化学擦j去i去に増悪した卵巣癌 平成23年B月1日 平成24年2月22日

卵 の会スマイ 5ベ0プmgシドカプセル25nlgヤーズ

'J ベプシドカプセル50mg

ブリプププラララチンi主10mg
ブリ チンi主25mg

ブリスト"且マイ

シスプラチン
ブリ チン注目mg

ヤズ 胆道癌 平成田年日月1日 平成24年2月22日
ランダ注10mg/20ml

日本化韮
ランダj主:25mg/50mL
ランダj主5日mg/l00mL

個人

サワシ'Jンン細カプ粒セ10J見
サワシ1):'--;1:1';1-1:::)レ125

サワシリンカプセル250

35日本化学療法学会 アモキシシリン水和物
サワシリン錠250 アステラス製薬 [小児適応タの追加ピ]口 平成田年8月1日 平成24年2月22日
パセトシン細カプ粒セ10ル也 協和発酵キリン ヘリコパク リ感崇を除く感染症

パセトシン Jレ125

パセトシンカプセ)[，，250

パセトシン錠250

36臼本感染疫学会
セフ才:;キシムナトリウ クラフォラン注射身す用O.Sgサノフィ・アベン f小児適応の追加] 平成田年8月1日 平成田年12月22日
ム クラフオラン注 用19 ティス 化膿性髄膜炎

小児血液学会
37 小児がん学会 イホスフアミド 注射用イホマイド19 塩野豪華製薬 悪性リンパ腫 平成田年10月31日 平成24年3月"8

日本皮膚床悪性1重篤学会
:;キソ Jレ注射i夜

3タ100キm0m唱ソaール注射液

ブリストJレ・マイ
38日本臨腫痛学会 パクリタキセル

ヤーズ
血管肉腫 平成田年10月31日 平成田年3月"日

個人

ヲキソル注射液

臼本臨食道床学会
39 日本 腫癒学会

パクリタキセル
3タ100キmDm沼ソRール注射波

ブヤリースズトル・マイ 再発又は遠隔転移を有する食道誼 平成田年1日月31日 平成24年3月"日

タキソル注射液

40 日日本本臨耳床鼻咽腫喉嬉学科学会会 パク'J:;キセル
30mg ブリストル・マイ

再発又!ま遠隔転移を有する頭頭部癌 平成田年10月31日 平成24年3月"日
タ10キOmソzール注射液 ヤーズ

タキソル注射液

41日E産科婦人科Z会 パクリタキセル
30mg ブリストル・マイ

進行又は再発の子宮盟癌 平成田年10月31日 平成24年3月"日
自婦人科腫霧会 タキソール注射液 ヤーズ

100m 

日本人究巣機臨科が床悪構ん腫蕩学会
安キソール注射液

婦 性腹嬉化学療法

42研 パク'Hキセル 30π" ブリストJ"マイ
平成田年1日月31目 平成24年3月"日

卵 体験者の会スマイ
ヲキソールま射i直 ヤーズ

リ
100mg 



要望提出者名 般的名称 臨売名
公知とされた効脅 効果等の概要

会社名 (今回の制度により薬量適事用法と承す認る上も、適応 保障適用臼 薬事承認日
外であっても保障 の)

[小児適応の追加]
(適応菌穫)

アンピシリンに肺、感毘炎性痘球の菌菌ブ、、ドウ球菌属、レ
ンサ球菌属、 腸球菌属淋

フ菌菌ル、髄赤主膜痢ノザ菌炎菌菌‘ブ、、 放ミラ線ピ菌リ、大腸ロテウス ス、イン
リステリア・モノサイトゲ

ネス
(適応症)

ピクシリン注射用O.25g 敗血症感染性心内膜炎、表在性皮て管膚

4~ 日本感染症学会 アンピシリンナトリウム ピクシリン注射当す用O.5g
MeUi S日ika"")7 感染疲深在性皮屑重皮感4染症‘リンJ 平成田年10月31日

ピクシリン注 用1，ルマ リンパ節炎、慢性膿 症、外傷・熱傷及
ピクシリンi:tM用2g ぴ手術創等の二次感染、事L線炎、骨髄

変膿炎菌炎炎、の感、嬉、肺子咽二染、炎宮角頭症次膜、内・感、喉肺腹感炎染頭膿膜染(、角炎揚勝炎膜、化脱、扇膿潰肝膿炎桃胸携臓性、炎、を腎霧髄慢、含孟膜、急性感む腎炎性呼染)炎、気、吸性眠中、管器淋腸股耳支病

炎、E顎狸O紅鼻炎腔、熱抜炎、歯炭、歯創周組織炎、歯冠周囲
炎、 口腔手術創の二次感
染‘ 痘、放線菌症

[小外の児収予適縮防応、(の上額追室拍加性性]、J 期 心室性)、発頼
44日本小児循環器学会 プロブラノロール塩酸塩

インデラル錠10mg
アストラゼネ力 拍 予防、顔 性心房組動(谷川作有効性 平成田年11月7日

インデラIC錠20mg
果)、細洞動性の頻予脈防、新魚やむ房細動、発作性
心房

λ一スzタ欠鮭Eo川h r ノjレ"
ノjレ"

高[小児適応の追加]
45日本小児循環器学会 アムロジピンベシJレ酸塩

ノIC，、 ファイザー
血圧症 平成24年1月27日

アムロ 大田本住友製薬
アムロ
アム白
アム口ジンOO!錠5mg

46 日本小児児腎臓器病学学会会 エナラプ')1レマレイン酸
レニベース錠2.5 [小児適応の追加]
レニベース錠5 MSC 高血圧症 平成24年1月27日

日本小循環 塩 レニベース錠1日

ナデイィオパン錠錠錠錠3241000回mmmmg g g 
[小児適応の追加]

オハン ノハル子ィス
47日本小児腎臓病学会 パJレサル~ン

ディオパン ファーマ
高血圧症 平成24年1月27日

ディオパン E 

ゼストリル錠5
ゼストリル錠1日

[高小血児圧適症応の追加]
4B日本小児腎臓病学会 リシノブリIC

ゼストリル錠20 ア塩ス野ト義ラ製ゼ薬ネ力 平成田年1月27日
ロンゲス錠5m，
ロンゲス錠10mg
ロンゲス錠20mg

[効能町効果の変更(追加)1

パク雪国合錠賄粒 (適応菌種)

49 
スルファメトキサゾール・ パク合田合 寝野義製薬薬 ニューモシスチス・イロベチー

平成24年2月1日
トリメトブリム パクトラミン配合顎錠粒 中外製 (適応症)

パクトラミン配合 ニューモシスチス肺哉、ニューモシスチ
ス肺炎の発疲抑制

本[(効適脅能応jに・菌効感種果性) の変更G車加)1

のペプトストレプトコッカス

メトロヱダゾ-1レ
フラジール内服錠

塩野義製薬

属ルク外(適ロフ傷、パスィ応・ロ熱クト症リモテ傷)ジナロ及ウスイびムデ属手属ス、術フ、属ユ創ソ、パ等プクパのレテボク二リテテ次ウリラ感ムウ属染属ム、ポ属、

平成24年2月1日
250mg 

膿盤深本(適在蕩剖向応性、炎に箇腹皮症感種膜性膚性)炎の感疾、梁ク患腹ロ症、腔ス脳、内ト膿骨リ膿髄携ジ霧炎ウ感、ム肝染肺膿性デ炎籍腸ィ、フ肺、炎骨ィ

シル
(適応症)
感染性腸炎(偽膜性大腸炎を含む)

米リマクヲ豆百ヲセlレ150m.e;!L経過猪重品目のた的 Z成23年4月r日以降使用匡冨&1，i5¥1j高"吉正モいるユ


