
保 医発0427第5号

平 成23年4,月27日

1議霧驚
厚生労働省保険局医療課長

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っいて

本年4,月27日 開催の薬事 ・食品衛:生審議会医薬品第一部会において、別添1の3成

分3品 目の適応外使用に係 る公知申請についての事前評価が行われた結果 、当該品 目に
っいて公知 申請を行っても差 し支えない との結論が得 られたところです(別 添2:平 成

23年4,月27日 付け薬食審査発0427第7号 ・薬食安発0427第1号)。

これ を踏まえ、別添1の3成 分3品 目について、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 日より保険適用 を可能 とす ることといた しましたので、

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いた します。



(別添1)

1.一 般名:シ クロホスファミ ド水和物

販売名:エ ン ドキサン錠50mg

会社名:塩 野義製薬株式会社

追加 され る予定の効能 ・効果:

ネ フローゼ症候群(副 腎皮質ホルモン剤による適切な治療を行っても十

分 な効果がみ られない場合に限る。)

追加 され る予定の効能 ・効果に関連す る使用上の注意:

ネフローゼ症候群に対 しては、診療ガイ ドライン等の最新の情報を参考

に、本剤の投与が適切 と判断 され る患者に投与すること。

追加 され る予定の用法 ・用量:
・通常、成人には、シクロホスファミ ド(無水物換算)と して1日50～
100mgを8～12週 間経 口投与する。なお、年齢、症状によ り適宜増減

す る。
・通常、小児には、シクロホスファミ ド(無水物i換算)と して1日2～3
mg/kgを8～12週 間経 口投与する。なお、年齢、症状によ り適:宜増減

す るが、通常1日100mgま でとす る。原則 として、総投与量は300mg/kg

まで とする。

追加 され る予定の用法 ・用量に関連す る使用上の注意:

ネ フローゼ症候群 に対 し本剤 を投与する際は、本剤の投与スケジュール

について、国内外のガイ ドライン等の最新の情報を参考にする こと。

追加 され る予定の注意事項:
・ネフローゼ症候群に本剤 を投与する場合には、本剤についての十分な知

識 とネフローゼ症候群治療 の経験を持つ医師のもとで行 う旨。
・シクロホスファミ ド(無 水物換算)の 累積投与量が10～20gを 超 える

と男女 とも性腺抑制の リスクが有意に上昇 し、36gを 超 えると発癌の

リスクが有意に上昇するとされている旨。
・ネフローゼ 症候群に対する使用について、低出生体重児、新生児又は乳

児 に対する安全性は確立 していない旨。

2.一 般 名:ミ コ フ ェ ノー ル 酸 モ フ ェ チル

販 売 名:セ ル セ プ トカ プセ ル250

会 社 名:中 外 製 薬 株 式 会 社 、

対 象 の効 能 ・効果:腎 移植 にお け る拒 絶 反 応 の抑 制

追 加 され る予定 の用法 ・用量:

小児:通 常 、ミコ フ ェ ノール 酸 モ フ ェチル として1回300～600mg/m2

を1日2回12時 間毎 に食 後 経 口投 与 す る。

な お 、年齢 、症状 によ り適宜増減す るが、1日2;000mgを 上 限 とす る。

追加 され る 予 定 の注 意事項:

腎移 植 にお け る拒 絶反 応 の抑 制:低 出生 体 重児 、新 生 児 、乳 児 及 び2歳

未 満 の幼児 に対 す る安 全性 は確 立 していない(使 用 経 験 が少 な い)。

3.一 般 名:メ チ ラ ポ ン

販 売 名:メ トピ ロン カ プセ ル250mg

会 社 名:ノ バ ル テ イ ス フ ァーマ 株 式 会 社

追 加 され る予定 の効能 ・効果:ク ッシ ン グ症候 群

追 加 され る 予 定 の用法 ・用量:

通 常 、成 人 及 び 小 児 に は、メ チ ラポ ンと して1回250mg～1gを1日1
～4回 経 口投 与 す る。 なお 、患 者 の状態 によ り適宜増減 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:

血中 ・尿中コルチゾール値あるいは臨床症状に応 じて用量調節を行 うこ

と。

追加 される予定の注意事項:
・感染症の発現に留意 し、必要に応 じて適切に対処することに関す る注意

事項。
・コルチゾール値の過度の低下による副腎不全に対 しては、メチラポンの

用量調節以外に副腎皮質ステロイ ド補充療法によっても対処可能である

旨。
・低出生体重児又は新生児に対す る安全性は確立 していない。



(別 添2)

薬 食 審査 発0427第7号

薬 食 安 発0427第1号

平 成23年4,月27日

各都道府県衛生主管部(局)長 殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

新たに薬事 ・食品衛生審議会において公知 申請に関する

事前評価を受けた医薬品の適応外使用について

薬事 ・食:品衛 生 審議 会 にお い て公 知 申請 に関す る事前評価を受けた医薬 品

については、平成22年8,月30日 付 薬食 審査 発0830第9号 ・薬食 安 発

0830第1号 厚 生労働 省 医薬食 品局審 査管 理課長及び安全対策課長通知 「薬

事 ・食 品衛生審議会において公知 申請 に関す る事前評価 を受 けた医薬 品の適

応外使用 につ いて」(以下 「連名 通 知 」とい う。)にて通 知 した ところです が 、

平 成23年4,月27日 開催 の薬事 ・食 品衛 生審 議i会医薬 品 第一部 会 におい て、

別 添 の医薬 品について、医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議

報告書 に基づ き、公知 申請についての事前評価 が行われ、公知 申請 を行 って

も差 し支 えない とされま した。

つ きま しては、別添の医薬品 について、連名通知にお ける取扱い と同様の

取扱い を行 っていただきます よ う、貴管下関係 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。



(別添)
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1 シクロホスファミド水和物
エ ン ドキサン錠50mg

:塩 野義製薬株式会社

追加 され る予定の効能 ・効果:

ネ フローゼ症候群(副 腎皮質ホルモン剤 による適切な治療 を行っても十

分な効果がみ られ ない場合に限る。)

追加 され る予定の効能 ・効果に関連す る使用上の注意:

ネフローゼ症候群に対 しては、診療ガイ ドライン等の最新の情報 を参考

に、本剤の投与が適切 と判断され る患者に投与す ること。

追加 され る予定の用法 ・用量:
・通 常、成 人 には、シクロホス ファ ミ ド(無 水 物 換 算)と して1日50～

100mgを8～12週 間経 口投 与 す る。 な お 、年 齢 、症状 に よ り適宜増減

す る。
・通 常、小児 には、シクロホスフ ァ ミ ド(無 水 物 換 算)と して1日2～3

mg/kgを8～12週 間経 口投 与す る。 な お 、年 齢 、症 状 によ り適宜増減

す るが、通 常1日100mgま で とす る。原則 と して 、総 投 与 量 は300mg/kg

ま で とす る。

追加 され る予定の用法 ・用量に関連する使用上の注意:

ネ フローゼ症候群 に対 し本剤を投与す る際は、本剤 の投与スケジュール

について、国内外のガイ ドライン等の最新の情報 を参考 にす ること。

追加され る予定の注意事項:
・ネ フローゼ症候群に本剤 を投与する場合には、本剤についての十分な知

識 とネフローゼ症候群治療の経験 を持つ医師のもとで行 う旨。
・シクロホスファミド(無水物換算)の 累積投与量が10～20gを 超えると

男女 とも性腺抑制のリスクが有意に上昇 し、36gを 超 えると発癌の リ
スクが有意に上昇するとされている旨。
・ネフローゼ症候群に対する使用 について、低出生体重児、新生児又は乳

児 に対する安全性は確立 していない旨。

2.一 般 名:ミ コ フ ェ ノー ル 酸 モ フェチ ル

販 売名:セ ル セ プ トカ プセ ル250

会 社 名:中 外 製 薬 株 式 会 社

対 象 の効 能 ・効 果:

腎移植における拒絶反応の抑制
追加 され る予定の用法 ・用量1

小児:通 常 、ミ コフ ェ ノー ル 酸 モ フ ェチル として1回300～600mg/m2

を1日2回12時 間毎 に食 後 経 口投 与 す る。

な お 、年齢 、症状 に よ り適宜増減す るが、1日2,000mgを 上 限 とす る。

追加される予定の注意事項:
腎移植における拒絶反応の抑制:低 出生体重児、新生児、乳児及び2歳
未満の幼児に対する安全性は確立していない(使 用経験が少ない)。

3.一 般 名:メ チ ラポ ン

販 売 名:メ トピ ロ ンカ プセ ル250mg

会 社 名:ノ バ ル テ イス フ ァー マ株 式 会 社

追 加 され る予定 の効能 ・効果:

ク ッシ ン グ症 候 群

追加 され る予 定 の用 法 ・用 量:



通常、成人及び小児には、メチラポンとして1回250mg～1gを1日1
～4回 経 口投与す る。なお、患者の状態により適宜増減する。

追加 され る予定の用法 ・用量に関連する使用上の注意:

血中 ・尿 中コルチゾール値 あるいは臨床症状に応 じて用量調節を行 うこ

と。

追加 され る予定の注意事項:
・感染症の発現に留意 し、必要に応 じて適切 に対処す ることに関す る注意

事項。
・コルチゾール値の過度の低下による副腎不全に対 しては、メチラポンの

用量調節以外に副腎皮質ステロイ ド補充療法によっても対処可能である

旨。
・低出生体重児又は新生児に対する安全性は確立 していない。



保 医 発0428第5号 、

平 成23年4,月28日

議蕪蝋 殿
厚生労働省保険局医療課長

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っいて

本年4月28日 開催 の薬事 ・食品衛生審議会医薬品第二部会 において、別添1の5成

分14品 目の適応外使用に係 る公知 申請についての事前評価が行われた結果、当該 品目

について公知 申請を行っても差 し支えない との結論が得 られた ところです(別 添2:平

成23年4,月28日 付け薬食審査発0428第3号 ・薬食安発0428第1号)。
これを踏まえ、別添1の5成 分14品 目について、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 日より保険適用を可能 とすることといた しましたので、

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 をお願いいた します。



(別 添1)

1.一 般名:イ マチニブメシル酸塩

販売名:グ リベ ック錠100mg

会社名:ノ バルテイス ファーマ株式会社

追加 され る予定の効能 ・効果:

FIPIL1-PDGFRα 陽性の下記疾患

好酸球増多症候群、慢性好酸球性 白血病

追加 され る予定の効能 ・効果に関連する使用上の注意:

好酸球増多症候群又 は慢性好酸球性 白血病については、染色体検査又は

遺伝子検査によりFIPILI-PDGFRα 陽性であることが確認 された患者 に

使用す る。

追加 され る予定の用法 ・用量:

通常、成人にはイマチニブ として1日1回100mgを 食後に経 口投与す

る。なお、患者の状態により、適宜増減するが、1日1回400mgま で増

量できる。

追加 され る予定の用法 ・用量に関連する使用上の注意:.

本剤投与中に好中球減少、一血小板減少が認 められた場合は下表を参考に

投与量を調節すること。

好酸球増多症候群(HES)又 は 好中球数/血 小板数 投与量調節

慢性好酸球性白血病(CEL)

HES又 はCEL 好 中球 数 く1,000/mm3 ①好 中球数1,500/mm3以 上及び血 小板

(初 回用 量100mg/日) 又 は 。 数75,000/mm3以 上 に回復 す る まで休 薬

血 小 抜 数 く50,000/mm3 す る。

②休薬前(重 度の副作用 の発現前)と

同用量で治療を再開する。

慢性期HES又 はCEL 好 中球 数 く1,000/mm3 ①好 中球数1,500/mm3以 上及び血小板
鴨(用量

400mg旧) 又は 数75,000/mm3以 上 に回復 す る まで 休 薬

血小 板 数 く50,000/mm3 す る。

②400mg/日 で治療 を再開す る。

③ 再 び好 中球 数 が1,000/mm3を 下 回 る

か、 又 は血 小板 数 が50,000/mm3を 下 回

っ た 場 合 は 、 ① へ 戻 り、300mg/日 で 治

療 を再開す る。

追加 され る予定の注意事項:
心合併症を有する好酸球増多症候群患者では、本薬投与開始に伴い心原

性 シ ョック、左室機能不全があらわれ ることがあ り、CEL/HES患 者 を含

めて好酸球が高値 を示す患者では注意が必要であることに関す る注意事

項。

2.一 般 名:オ ク トレオチ ド酢 酸 塩

販 売 名:サ ン ドス タチ ンLAR筋 注用10r只g、 サ ン ドス タ チ ンLAR筋 注 用20mg、

サ ン ドス タチ ンLAR筋 注用30mg

会 社 名:ノ バ ル テ イス フ ァー マ株 式 会社

追 加 され る予定 の効能 ・効果:消 化 管神 経 内分 泌 腫 瘍

追 加 され る予定 の用法 ・用量:

通 常 、成 人 に はオ ク トレオ チ ドとして30mgを4週 毎 に 、殿 部 筋 肉 内 に

注 射 す る。 なお、患者 の状態 に よ り適宜減量す る こと。



3.一 般 名:カ ル ボ プ ラチ ン

販 売 名:パ ラプ ラ チ ン注 射 液50mg、 パ ラプ ラチ ン注射 液150mg、 パ ラプ ラチ ン注

射 液450mg

会 社 名:ブ リス トル ・マ イ ヤー ズ株 式 会 社

追 加 され る予定の効能 ・効果:乳 癌

追 加 され る予 定 の用 法 ・用 量:

トラス ツズ マ ブ(遺 伝 子 組 換 え)及 び タキ サ ン系抗 悪 性 腫 瘍 剤 との併

用 にお いて、通常 、成 人にはカル ボプ ラチ ン として、1日1回300～

400mg/m2(体 表 面積)を 投 与 し、少 な く とも3週 間休 薬 す る。 これ を1

クー ル と し、 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:

乳 癌 患 者 に本 剤 を投 与す る場合 、併用す る他 の抗悪性腫瘍剤 の添付文書

を熟読す る こと。

4.一 般名:ト ラスツズマブ(遺 伝子組換 え)

販売名:ハ ーセプチン注射用60、 ハーセプチン注射用150

会社名:中 外製薬株式会社

追加 され る予定の効能 ・効果:

HER2過 剰発現が確認 された乳癌 における術前補助化学療法

削除される予定の効能 ・効果に関連する使用上の注意:
「2.HER2過 剰発現が確認 された乳癌の場合

本剤 による術前補助化学療法の有効性及び安全性は確立 していない。」

追加 され る予定の用法 ・用量:

HER2過 剰発現が確認 された乳癌 における術前補助化学療法にはA法 又

はB法 を使用す る。
・A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4mg/kg(体 重)を 、2回 目以降は2mg/kgを90分 以上かけ

て1週 間間隔で点滴静注する。

B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8mg/kg'(体 重)を 、2回 目以降は6mg/kgを90分 以上かけ

て3週 間間隔で点滴静注する。

なお、初回投与の忍容性が良好であれば、2回 目以降の投与時間は30

分 間まで短縮できる。

5.一 般 名:ト ラス ツズ マ ブ(遺 伝 子 組 換 え)

販 売 名:ハ ー セ プ チ ン注 射 用60、 ハ ー セ プチ ン注射 用150・

会 社 名:中 外 製 薬 株 式 会 社

対 象 の 効 能 ・効 果:HER2過 剰 発 現 が確 認 され た 転 移性 乳 癌

変 更 後 の用 法 ・用量:

HER2過 剰 発 現 が確 認 され た 転 移 性 乳 癌 にはA法 又 はB法 を使 用 す る。

A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4mg/kg(体 重)を 、2回 目以 降 は2mg/kgを90分 以 上 か け

て1週 間 間 隔 で 点滴 静 注す る。

B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8mg/kg(体 重)を 、2回 目以 降 は6mg/kgを90分 以 上 か け

て3週 間 間 隔 で 点滴 静 注 す る。

なお 、初回投与 の忍容性 が 良好で あれば、2回 目以 降 の 投 与 時 間 は30

分 間 ま で短 縮 で き る。



6.一 般 名:フ ル コナ ゾー ル

販 売 名:ジ フル カ ンカ プ セ ル50mg、 ジ フル カ ンカ プセ ル100mg、 ジ フル カ ン静

注 液50mg、 ジ フル カ ン静 注液100mg、 ジ フル カ ン静 注 液200mg

会 社 名:フ ァイ ザー 株 式 会 社

対 象 の効 能 ・効果:

カ ンジ ダ属 及 び ク リプ トコ ッカ ス属 による下記感 染症

真菌血症 、呼吸器 真菌症、消化 管真 菌症、尿路真菌症 、真菌髄膜炎

追加 され る予定 の用法 ・用量:

〈小 児 〉

カ ンジ ダ症:通 常小 児 に は 、 フル コナ ゾー ル と して3mg/kgを1日1

回経 口/静 脈 内投 与 す る。

ク リプ トコ ッカ ス症:通 常 小 児 に は 、 フ ル コナ ゾー ル と して3～6

mg/kgを1日1回 経 口/静 脈 内投 与 す る。

な お 、重 症 又 は難i治性 真 菌 感 染 症 の場 合 に は 、1日 量 と して12mg/kg

ま で 増 量 で き る。 た だ し、成 人 の最大用量400mgを 超 え な い こ と。

〈新 生児>

2週 齢 ま で:小 児 と同様 の用 量 を72時 間 毎 に投 与す る。

3～4週 齢 ま で:小 児 と同様 の用 量 を48時 間 毎 に投 与 す る。

7.一 般名:フ ル コナ ゾール

販 売名:ジ フル カ ンカ プ セ ル50mg、 ジ フル カ ンカ プセ ル100mg、 ジ フル カ ン静

注 液50mg、 ジ フル カ ン静 注液100mg、 ジ フル カ ン静 注 液200mg

会 社 名:フ ァイ ザー 株 式 会 社

追加 され る予 定 の効能 ・効 果:

造 血 幹 細 胞移 植 患者 にお け る深 在性真 菌症 の予防

※ 既承認 の効能 ・効果は上記6.の 「対 象 の効 能 ・効 果 」の とお り、

カ ンジダ属及び ク リプ トコ ッカス属 による感染症 で ある。.

追 加 され る予 定 の用 法 ・用 量:
〈成 人 〉

予 防:成 人 に は 、 フル コナ ゾール と して400mgを1日1回 経 口/静脈 内

投 与 す る。

〈小 児 〉

予 防:小 児 に は 、 フル コナ ゾール と して12mg/kgを1日1回 経 口/静 脈

内投 与 す る。

な お 、 患 者 の 状 態 に応 じて適 宜減 量す る。 た だ し、成 人 の最 大用 量

400mgを 超 えな い こ と。

〈新 生児>

2週 齢 ま で:小 児 と同様 の用 量 を72時 間 毎 に投 与 す る。

3～4週 齢 まで:小 児 と同様 の 用 量 を48時 間毎 に投 与 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:
・好 中球減 少 症 が 予想 され る数 日前 か ら投与 を開始す る ことが望ま しい。

・好 中球数 が1 ,000/mm3を 超 えて か ら7日 間投 与 す るこ とが望 ま しい。



(別 添2)

薬;食審 査 発0428第3号

薬 食 安 発0428第1号

平 成23年4,月28日

各都道府県衛生主管部(局)長 澱

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

新たに薬事 ・食品衛生審議会において公知申請に関する

事前評価を受けた医薬品の適応外使用について

薬事 ・食品衛生審議会において公知 申請に関する事前評価 を受 けた医薬品

については、平成22年8月30日 付薬食 審査発0830第9号 ・薬 食安発

0830第1号 厚生労働省 医薬食 品局審 査管理課長及び安全対策課長通知 「薬

事 ・食品衛生審議会において公知 申請に関する事前評価 を受けた医薬 品の適

応外使用 について」(以下 「連名通知 」とい う。)にて通知 した ところです が、

平成23年4,月28日 開催 の薬事 ・食 品衛生審議会 医薬品第二部会において、

別添の医薬 品について、医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議

報告書 に基づき、公知 申請についての事前評価が行われ、公知申請を行って

も差 し支 えない とされました。

つきま しては、別添の医薬品について、連名通知における取扱い と同様の

取扱い を行 っていただきます よう、貴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。



(別添)

1.一 般名:イ マ チニ ブ メシル酸塩

販 売名:グ リベ ック錠100mg

会 社名:ノ バル テ イス フ ァーマ株 式会 社

追加 され る予定の効能 ・効果:

FIPIL1-PDGFRα 陽性 の下記 疾患

好 酸 球増 多症候群 、慢性好酸球性 白血病

追加 され る予定の効能 ・効果 に関連す る使用上の注意:

好 酸 球増 多症 候群 又 は慢性 好 酸球性 白血病 については、,染色 体検 査又 は

遺伝 子 検 査 に よ りFIPlL1-PDGFRα 陽性 で あ るこ とが確 認 され た患者 に

使 用す る。

追加 され る予定 の用法 ・用量:

通 常、成 人 にはイマチ ニブ として1日1回100mgを 食後 に経 口投与 す

る。 なお 、患者 の状態によ り、適宜増減す るが、1日1回400mgま で増

量 で きる。

追 加 され る予 定 の用法 ・用量に関連す る使用上の注意:

本 剤 投 与 中 に好 中球減少 、血 小板減少が認 められた場合は下表 を参考に

投与量を調節すること。

好 酸 球増多症候 群(HES)又 は

慢性好酸球性 白血病(CEL)

L好中球数/血 小板数
、

〔

投与量調節

HES又 はCEL 好 中球数 く1,000/mm3 ① 好 中球数1,500/mm3以 上及 び血 小板

(初回用 量100mg/日) 又は 数75,000/mm3以 上 に回復 す るまで休薬

血小板数 く50,000/mm3 す る。

②休薬前(重 度の副作用の発現前)と

同用量で治療を再開する。

慢性期HES又 はCEL 好 中球数 く1,000/mm3 ① 好 中球数:1,500/mm3以 上及 び血 小板

(用量400mg/日) 又は 数75,000/mm3以 上 に回復 す るまで休薬

血小板数 く50,000/mm3 す る。

②400mg/日 で治療 を再 開す る。

③ 再 び好 中球 数 が1,000/mm3を 下回 る

か、又 は血小板数 が50,000/mm3を 下 回

っ た場 合 は 、① へ 戻 り、300mg/日 で治

療 を再開する。

追加 される予定の注意事項:
心合併症を有する好酸球増多症候群患者では、本薬投与開始に伴い心原

性 ショック、左室機能不全があらわれることがあり、CEMES患 者 を含
めて好酸球が高値 を示す患者では注意が必要であることに関す る注意事

項。

2.一 般 名:オ ク トレオチ ド酢酸塩

販 売名:サ ン ドス タチ ンLAR筋 注用10mg、 サ ン ドス タチ ンLAR筋 注 用20mg、

サ ン ドス タチ ンLAR筋 注用30mg

会 社名 ノバル テ ィス フ ァーマ株 式会社

追加 される予定の効能 ・効果:

消化管神経内分泌腫瘍
追加 され る予定 の用法 ・用量:

通常 、成 人 に はオ ク トレオ チ ドとして30mgを4週 毎 に、殿 部 筋 肉 内 に



注射す る。なお、患者 の状態によ り適宜減量すること。

3.一 般 名=カ ル ボプ ラチ ン

販 売名=パ ラプ ラチ ン注 射液50mg、 パ ラプ ラチ ン注射 液150mg、 パ ラプ ラチ ン注

射 液450mg

会 社名 ・ブ リス トル ・マイ ヤー ズ株式会社

追加 され る予定の効能 ・効果:

乳 癌

追加 され る予 定 の用法 ・用 量:

トラス ツズマ ブ(遺 伝 子組 換 え)及 び タ キサ ン系抗悪 性腫瘍 剤 との併

用 において、通常、成人にはカル ボプラチン として、1日1回300～

,400mg/m2(体 表 面積)を 投与 し、少 な くとも3週 間休 薬;する。 これ を1

クール とし、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:

乳癌患者に本剤を投与する場合、併用する他の抗悪性腫瘍剤の添付文書

を熟読すること。

4.一 般名:ト ラス ツズマ ブ(遺 伝 子組 換 え)

販 売名:ハ ー セ プチ ン注射 用60、 ハ ーセ プチ ン注射用150

会 社名:中 外 製薬株 式会 社

追加 され る予 定 の効能 ・効果:

HER2過 剰 発 現 が確 認 され た乳 癌 にお ける術前補助化学療法

削除 され る予定の効能 ・効果 に関連す る使用上の注意:
「2.HER2過 剰 発現 が確認 され た乳癌 の場 合

本 剤 による術前補助化学療法の有効性及び安全性 は確 立 していない。」

追加 され る予定の用法 ・用量:
HER2過 剰発 現 が確認 され た乳癌 にお け る術前補助化学療法にはA法 又

はB法 を使 用す る。

A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4mg/kg(体 重)を 、2回 目以 降 は2mg/kgを90分 以 上 か け

て1週 間間隔 で点滴 静注す る。

B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8mg/kg(体 重)を 、2回 目以降 は6mg/kgを90分 以上 か け

て3週 間間隔 で点滴 静注 す る。

なお 、初回投与の忍容:性が良好 で あれ ば、2回 目以 降の投 与 時間 は30

分 間ま で短縮 で き る。

名
名
名

般
売
社

一
販
会

5 .ト ラスツ ズマブ(遺 伝 子組換 え)

ハ ー セ プチ ン注 射用60、 ハ ーセ プ チ ン注射 用150

中外製 薬株 式会 社

対象 の効 能 ・効 果:
HER2過 剰発現が確認 された転移性乳癌

変更後 の用法 ・用量:

HER2過 剰 発 現 が確 認 され た転 移性 乳癌 にはA法 又 はB法 を使 用す る。

A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4mg/kg(体 重)を.2回 目以 降 は2mg/kgを90分 以 上 か け

て1週 間間隔 で点滴 静注す る。

B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8mg/kg(体 重)を 、2回 目以 降 は6mg/kgを90分 以上 か け

て3週 間間隔 で点滴 静注す る。



なお、初回投与の忍容性が良好 であれば、2回 目以 降 の投与 時 間 は30

分 間 まで短縮 で き る。

6.一 般名:フ ル コナ ゾール

販 売名:ジ フル カ ンカ プセル50mg、 ジフル カ ンカプ セル100mg、 ジ フル カ ン静

注液50mg、 ジ フル カ ン静 注液100mg、 ジ フル カ ン静注 液200mg

会社名 フ ァイ ザー株 式会社

対 象 の効 能 ・効果:

カンジダ属及びクリプ トコッカス属による下記感染症

真菌血症、呼吸器真菌症、消化管真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜炎

追加 され る予定の用法 ・用量:
〈小 児 〉

カ ンジダ症:通 常小児 に}ま、 フル コナ ゾール と して3mg/kgを1日1

回経 口/静 脈 内投 与す る。

ク リプ トコ ッカ ス症:通 常 小児 に は 、 フル コナ ゾ ール と して3～6

mg/kgを1日1回 経 口/静 脈:内投 与す る。

なお 、重症 又 は難 治性真菌感染症の場合 には、1日 量 として12mg/kg

ま で増 量 でき る。 た だ し、成 人 の最大用量400mgを 超 え ない こ と。

<新 生児>

2週 齢 まで:小 児 と同様 の用 量 を72時 間毎 に投 与す る。

3～4週 齢 まで:小 児 と同様 の用 量 を48時 間毎 に投 与す る。

7.一 般 名 ・

販売名:ジ フル カ ンカ プセル50mg、

.フ ル コナ ゾール

ジフル カ ンカプ セル100mg、 ジ フル カ ン静

注液50mg、 ジ フル カ γ静 注液100mg、 ジ フル カ ン静注 液200mg

会 社名:フ ァイ ザー株 式会社

追加 され る予定 の効能 ・効果:

造血 幹細 胞移植 患者 にお け る深在性真菌症 の予防

※ 既承認の効能・効果は上記6.の 「対象の効能 ・効果」のとおり、カンジダ属及びク

リプトコッカス属による感染症である。

追加 され る予定 の用法 ・用量:
〈成 人 〉

予 防:成 人 には 、 フル コナ ゾール として400mgを1日1回 経 口/静脈 内

投 与 す る。

〈小 児 〉

予 防=小 児 には 、 フル コナ ゾール として12mg/kgを1日1回 経 口/静脈

内投 与す る。

な お 、 患者 の状 態 に応 じて適宜減量す る。 ただ し、成 人の最大用量

400mgを 超 え ない こ と。

<新 生児>

2週 齢 まで:小 児 と同様 の用 量 を72時 間毎 に投与す る。

3～4週 齢 まで:小 児 と同様 の用 量 を48時 間毎 に投 与す る。

追加 され る予 定 の用法 ・用量に関連す る使用上の注意:
・好 中球減 少症 が予想 され る数 日前 か ら投与 を開始す ることが望ま しい

。
・好 中球数が1

,000/mm3を 超 えてか ら7日 間投 与す る こ とが望 ま しい。


