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薬食審査発 0228第 2

薬 食 安発 0228第 1

平 成 26年 2月 28

都 道 府 県

保健所設置市

特  別  区

衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省 医薬食品局審査管理課長

( 公   印   省   略  )

厚生労働省 医薬食品局安全対策課長

( 公   印   省   略  )

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 け薬食審査発 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連名通知 「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 て各都道府県衛生主管部

(局)長 宛 て通矢日しま したが、平成 26年 2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 を行つても差 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 つていただきます よう、貴管下関係 医療機 関及び関係製造販売業

者に対す る周知徹底及び御指導方 よろ しくお願いいた します。
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(別添)

一般名 :メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナ トリウム
販売名 :ンル ・メ ドロール静注用40mg、同静注用125血g、同静注用500mg、

同静注用1000mg
会社名 :ファイザー株式会社
追記される予定の効能 ・効果 :

治療抵抗性の下記 リウマチ性疾患
全身性血管炎 (顕微鏡的多発血管炎、ヴェゲナ肉芽腫症、結節性多発動脈
炎、Churg―Strauss症候群、大動脈炎症候群等)、全身性エリテマ トーデス
(SLE)、多発性筋炎、皮膚筋炎、強皮症、混合性結合組織病、及び難治

性 リウマチ性疾患
追記される予定の効能 ・効果に関連する使用上の注意 :

原則 として、経口副腎皮質ホルモン剤 (プレドニゾロン等)に よる適切な
治療で十分な効果がみられない場合に使用すること。

追記される予定の用法 ・用量 :
1.通 常、成人にはメチルプレドニゾロンとして 1日 500～ 1000igを緩徐

に静注又は点滴静注する。
2.通 常、小児にはメチルプレドニゾロンとして 1日 30mg/kg(最大 1000mg)

を緩徐に静注又は点滴静注する。なお、症状や患者の反応に応 じて適宜
増減する。


