
f 蟹験

㊥
薬食審査発1031第13号

薬 食 安 発1031第6号

平 成23年10月31日

各[都 道 府県保健所設置市
特 別 区〕一 一

・
難 一 一 灘

厚生労働省医薬食品局安全対策課

摩雲翻輔
厘薬i箋晶冒.
膚融附鱒
課轟圏塁

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

083q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 を受けた医薬品め適

応外使用 について」(以 下 「連 名 通 知 」 とい う。)に て各都 道府 県衛 生主管 部

(局)長 宛 て通知 した ところです が 、平成23年10月31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 にっい

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 恥 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。
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(別添)

1.一 般 名:イ ボ ス ファ ミ ド.

飯 売名:注 射 用 イ ホマ イ ド1g'

会 社 名:塩 野 義 製 薬株 式 会 社

追 加 され る予 定 の効能 ・効果:

悪性 リ ンパ腫

追 加 され る予 定 の用 法 ・用量:

暮 性 リン パ腫 の場 合

(1)他 の抗 悪 性腫 瘍 剤 との併 用 にお い て、通常 、イボスファ ミ ドとして1

日0.8g∠m2～3g∠m2(体 表 面積)を3～5日 間連 日点滴 静注 す る。 こ

れ を1コ ー ス と し、末梢 白血 球 の回復 を待 って3～4週 間 ご とに反 復

投 与 す る。 なお 、年齢、併用薬、患者 の状態 に よ り適 宜減量す るみ
'(2)総 投与 量 はイ ホ ス フ

ァ ミ ドと して1コ ー ス10g読m'以 下、小 児 では 全

治 療 コー ス80g∠m2以 下 とす る。

2、 一 般 名:パ ク リ タキセ ル

販 売名:タ キ ソ・一 ル 注 射 液30mg、 タキソ ー ル 注射 液100mg

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:

血 管 肉腫
・追加 され る予 定 の用 法 ・用 量:

』血 管 肉腫 に はB法 を使 用 す る
。

3。 一般名:パ ク リタキセル

販売名:タ キソー～レ注射液30mg、 タキソhル 注射液100mg

会社名:ブ ウス トル ・マイヤーズ株式会社

追加 される予定の効能 ・効果 幽:

再発又 は遠隔転移 を有する食:道癌

追加 される予定の用法 ・用量:

再発 又は遠隔転移を有する食道癌にはB法 を使用する。

4.一 般名:パ ク リタキセル

販売名:タ キ ソール注射液30mg、 タキソール注射液100mg

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:

再発又 は遠隔転移 を有する頭頸部癌

追加 される予定の用法 ・用量:

再発又は遠隔転移 を有する頭頸部癌にはB法 を使用す る。

5.一 般 名:パ ク リタ キセ ル

販 売 名1タ キ ソー ル 注 射 液30mg、 タキ ソー ル注 射 液100mg

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:

進 行 又 は再 発 の子 宮頸 癌

追 加 され る予 定 の用法 ・用 量:

子 宮 頸 癌 に は シ スプ ラチ ン との併用にお いて、D法 を使 用 す る。

D法:通 常 、成 人 に はパ ク リタ キセル として 、1日1回135mg∠m2(体

表 面 積)を24時 間か けて 点滴 静 注 し、少 な く と も3週 間休 薬 ず る。 これ



を1ク ール として、投与を繰 り返す。なお、投与:量は、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:
・D法 では12時 間毎の2回 に分けて調製及び投与す ること。本剤投与量

の半量を250皿Lの5%ブ ドウ糖注射液又は生理食塩液 に混和 し、12時

間か けて点滴静注す る。 これを1回 分 として、2回 連続して投与する。
・D法 の前投薬はB法 と同様に次の とお り行 う旨。

① 本剤投与約30分 前までに投与を終了す るように、デキサメタゾン

リン酸エステルナ トリウム注射液(デ キサメタゾンとして8皿g)及

,びラニチジン塩酸塩注射液(ラ ニチジンとして50mg)又 は注射用フ
ァモチジセ(フ ァモチジンとして20mg)を 静脈内投与、・ジフェン ヒ

ドラミン塩酸塩:錠(ジ フェンヒ ドラ ミン塩酸塩 として501ng)を 経 口

投 与す ること。

② デキサメタゾンは初回投与時8mg.と し、次回投与時までに過敏症
状の発現がみ られなかった場合又は臨床上特に問題のない過敏症状の

場合は、2週 目の投与より半量(4mg)に 減量 し投与 してもよい。以

降の投与週においても同様 の場合、半量ずっ最低1mgま で減量 し投

与 してもよい。

6.一 般 名:六 ク リタ キセ ル

販 売 名:タ キ ソール 注 射 液301ねg、 タ キ ソー ル 注 射 液100mg

会 社 名:ブ リス トル ・マイ ヤ ー ズ株 式 会 社 ・ 、

対象 の効能 ・効 果:

卵 巣 癌

変 更 後 の用 法 ・用 量;・

卵 巣 癌 に はA法 又 は カル ボプ ラチ ン との併 用 でC法 を使 用す る。

C法:通 常 、成 人 にはパ ク リタキセ ル として、1貝1回80功 拶m2(体 表

面 積)を1時 間 か けて 点滴 静 注 し、週1回 投 与 を3週 連 続 す る。 これ を1

ク ー ル ど して 、投 与 を繰 り返 す 。 なお 、投 与量 は、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:
・C法 では250mLの5%ブ ドウ糖 注射 液 又 は生理 食 塩 液 に混 和 し、1時 間

かけて点滴静注すること。 馬
・C法 の前投薬はB法 と同様に次の とお り行 う旨。

① 本剤投与約30分 前までに投与を終了するように、デキサ メタゾン

ヲ ン酸エステルナ トリウム注射液(デ キサメタゾンとして8mg)及

び ラニチジン塩酸塩注射液(ラ ニチジンとして50mg)、 又は注射用 フ

ァモチジン(フ ァモチジンとして20mgン を静脈内投与、ジフェンヒ

ドラミン塩酸塩錠(ジ フェンヒ ドラミン塩酸塩 として50mg)を 経 口

投与す ること。・

② デキサ メタゾンは初回投与時8魂 と し、次回投与時までに過敏症

状の発現がみ られながった揚合又は臨床 上特に問題 のない過敏症状の

場合は、2週 目の投与 より半量(4mg)に 減量 し投与 してもよい。以

降の投与週においても同様の場合、半量ずつ最低Imgま で減量 し投'
与 してもよい。

7.一 般名:ア ンピシリンナ トリウム

販売名:ビ ク㌢ リン注射用0.25g、 ビクシ リン注射用05g、 ビクシ リン注射用1g、
ビクシ リン注射用2g

会社名:Me彗iSeikaフ ァルマ株式会社



対象の効能 ・効果:小 児等における下記の効能 ・効果
〈適応菌種〉

ア ンピシリンに感性oブ ドウ球菌属、 レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌
属、淋菌、髄膜炎菌、炭疽菌、放線菌、大腸菌、赤痢菌、プ ロテウス ・ミ

ラビリス、インフルエンザ菌、リステ リア ・モノサイ トゲネズ

〈適応症 〉

敗血症、感染性心内膜炎、表在性皮膚感染症、'深在性皮膚感染症、 リン
パ管 ♂リンパ節炎、慢性膿皮症、外傷 ・熱傷及び手術創等の二次感染 、.乳
腺炎、骨髄炎、・咽頭 ・喉頭炎、扁桃炎、急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、膿

胸 、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎孟腎炎、淋菌感染症、腹膜炎、

肝膿瘍、感染性腸炎、子宮内感染、髄化膿性髄膜炎、眼瞼膿瘍、角膜炎(角
・膜潰瘍 を含む) 、中耳炎、副鼻腔炎 、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎 、抜

歯創 ・口腔手術創 の二次感染、・狸紅熱、炭疽、放線菌症

追加 される予定の小児等の用法 ・用量:

.小児

アンピシリンとして、通常、、小児には1日100-206mg∠kg(力 価)を3-4
回 に分けて 日局生理食塩液又は日局ブ ドウ糖注射液 に溶解 し静脈内注射又

昧点滴静注する。なお、症状 ・病態に応 じて適宜増量とするが、投与量の
上限は1日400mg/kg(力 価)ま で とす るd

新生児

アンビシ リンとして、通常、新生児には1日50-200皿g/kg(力 価)を2-4

回 た分けて 日局生理食塩液又は 日局ブ.ドウ糖準射液に溶解 し静脈内注射又

は点滴静注す る。


