
53 ジアゼパム (小児科 1)

《平成 19年 9月 21日 新規》

O 標榜薬効 (薬効コー ド)

マイナー トランキライザー (112)

○ 成分名

ジアゼパム 【内服薬 。注射薬〕

°

 素ササラ能、ホリゾン散、ホリゾン注射液、セルシン錠、セルシン散、セ

ルシン注射液、他後発品あり

○ 承認されている効能・効果

<内月晨>
① 神経症における不安・緊張・抑うつ

[腰|:[[骨:i:[ilil[]ifffξl:][‡』ξ][FI
⑤ 麻酔前投薬

く注射 >

8ζ
[i[肯ilil鵞な[:lll;震各樫λ曇鮮賢灘乱F鷲顧:雰

③
[ス響 とだダ丁 闊 耶 眈

鳳 有機リン中毒

o 薬理作用

鎮静作用、抗不安作用、

O 使用例

抗痙攣作用、筋弛緩作用、自律神経安定化作用

55 ジソピラミド (小児科 3)

(+FL1e+eF21Effiifi,))
o 標榜薬効 (薬 効コー ド)

不整脈治療剤 (212)

O 成分名

ジソピラミド 【内服薬 。注射薬〕

O 主な製品名

リスモダンカプセル、 リスモダン

○ 承認されている効能・効果

<錠 >

R錠 、リスモダンP静注、他後発品あり

次の状態で他の抗不整脈薬が使用できないか、又は無効の場合 :頻 脈性

不整脈

<力

了あ僕亀で他の抗ネ整脈薬が使用できないか、又は無効の場合 :期 外収

縮、発作性上室性頻脈、心房糸S動

<注
霞な 7書 濃を婁する次のネ馴 :霧 嚇 吐 奎性

“

室り 、辮 性頻

拍 (上室性、心室性 )、 発作性心房細 l粗動

o 薬理作用 |
不整脈抑ホ1作用

O 使用例

原則として、「ジソピラミド」を

場合、当該使用事例を審査上認める。

○ 使用例において審査上認める根拠

薬理:作 用が同様と推定される。

○ 留意事項

使用上の注意において

あることに留意 して使用

「小児の頻脈性不整脈」に対 し処方 した

、小児に対する安全性は確立 されていないと記載が

されるべき t〉 のであること。
原則として、「ジアゼパム」を「新生児痙攣、

当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

○ 留意事項

使用上の注意において、乳児には慎重投与t

れていないと記載があることにFdJ意 して使用さ

鎮静」に対 し処方 した場合、

小児に対する安全性は確立さ

れるべきものであること。

い
０



O

O

O

○

56 スピロノラク トン (小児科 4)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コニ ド)

抗アル ドステロン性利尿降圧剤 (213)

成分名

スピロノラク トン 【内月長薬】

主な製品名

アルダク トンA細粒、アルダク トンA錠、他後発品あり

承認されている効能 。効果

8忌 糧億亀 簡 ξ塩逸l栞]、 腎性浮腫、肝性浮腫、特発性浮腫、悪性

腫瘍に伴 う浮腫及び腹水、栄養失調性浮腫

③ 原発性アル ドステロン症の診断及び症林の改善

o 薬理作用

抗アル ドステロン作用    ,

°

 標晟響して、「スピロノラク トン」を「腎性尿崩症」に対し処方した場合、

当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

°
れ[[]「讐璽義禁鷲】ヒl[醤嘗5尋獲言選貧[笑警t'電含管[警 Iさ

57 ヒドロクロロチアジド (小 児科 5)

《平成 19年 9月 21日 新規》

○ 標榜薬効 (薬効コー ド)

チアジ ド系降圧利尿剤 (213)

O 成分名

ヒドロタロロチアジド 【内服薬】

o 主な製品名

ダィクロトライ ド錠、他後発品あり

魃][[:口1与子と]巣誂蜆 」、身ξ響ンアfl性夕∬島♭
タゾン等)に よる浮腫

O 薬理作用

降圧利尿作用

°

 撰罰響 して、 「ヒ ドロクロロチアジ ド」を 「腎性尿崩症」に対 し処方 した

場合、当該使用事例を審査 卜認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

°

雇罵重虜注薔におい(期 ま訓 質バランスが くずれやⅢ た`球 重投

与 と記載があることに留意 して使用 されるべきものであること。

Ｎ
劇



59 イッソルビド硝酸エステル (小 児科 7)

標榜薬効 (薬効コー ド)

冠動脈拡張斉1(217)

成分 1名

インソルビド硝酸エス

主な製品名

テル (硝酸インソルビド)【 外用薬〕

《平成¬9年 9月 21日 新規》

その他の虚ユ性心疾患

を「′い不全」に対 し処

58 エナラプリルマレイン酸塩 (小児科 6)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

ACE阻 害剤 (214・ 217)

璧掌

'レ

リルマレイン酸塩 (マ レイン酸エナラプリル)【 内服薬 l

主な製品名

レニベース錠、他後発品あり

°
3 1il[I::I;;言盤鶴F渦礫当量跳l糧亀纂

｀
嵐已犠l111+?

な効果が認められない場合 :慢性心不全 (軽症～中等症)

O

O

O

○

O

O

○

O

○ フラン ドルテープ、他後発品あり

承認されている効能・効果

狭心症、心筋梗塞 (急性期を除く)、

薬理作用

血管拡張作用

使用例○ 薬理作用

アンギオテンシン変換酵素阻害作用

O 使用例

原則として、 「エナラプリルマ レイン酸塩」を

不全」に対し処方した場合、当該使用事例を審査

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

O 留意事項

「小児の高血圧、小児の心

に認める。

れていないと記載が

原則 として、外用の 「イソソル′ビド硝酸エステル」

方した場合、当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める栃t拠

薬理作用が同様と推定される。

○ 留意事項

使用上の注意において、小児に対す る安全性は確立 されて

あることに留意 して使用 されるべきものであること。

いない と記載が

使用上の注意において、小児に対する安全性は確立さ

あることに留意して使用されるべきものであること。

Ｎ
∞



o アメジユウムメチル硫酸塩② (小児科 8)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

低血圧治療剤 (219)

撃貧うニゥムメチル硫酸塩 (メ チル硫酸アメジニウム)【 内服薬】

主な製品名

O

O

0
リズ ミック錠、他後発品あり

°

 桑鷺種低五撻
「

樫盤性殺孟圧、透析施行時の血圧低下の改善

o 薬理作用

昇圧作用

°

讐罰Tじ (け メジニウムメチル繭 軸 を Ч現 の起士性赫 M

に対 し処方 した場合、当該使用事例蕉審査上認める。

°
 量里羅糧盆建I竃1糧醜暮亀[性、同様の疾患概念であり、薬理作用が同
様 と推定される。

?と
言:li管唇[だ讐響しl漫驚ど″ξttyI′ぞ身瞥:1立

されていない

¬ ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリウム (小児科 9)

《平成 ¬9年 9月 21日 新規》

0 標榜葉効 (薬 効コー ド)

副腎皮質ホルモン (245)

〇 成分名

ヒ ドロコルチゾンコハク酸エステルナ トリ

ンナ トリウム)【 注射薬 l

O 主な製品名

ソルコーテフ、他後発品あり

○ 承認されている効能・効果

急性循環不全 (出 血性ショック、外傷性 シ

おける救急

○ 薬理作用

副腎皮質不全補償作用

?系
:]]シ浜高たガ:通劣[`rff｀雪戦駐ζξl:rを理塞

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

ウム (コ ハ ク酸 ヒ ドロコル チ ゾ

ョック)及 びシヨック様状態に

ウム」を 1循 環

「 i3め る。

0 留意事項

使用上の注意において、小児等の発育抑制が現れることがあること、また、

小児等人長期投与 した場合に頭蓋内圧克進症状が現れ ることがあると記載が

あることに留意 して使用されるべきものであること。

Ｎ
０



62 ヒドロコルチゾンリン酸エステルナ トリウム (小 児科 10)

(*rlr e+e.E 21Effiffi)
○ 標榜薬効 (薬効コー ド)

副腎皮質ホルモン (245)

o 成分名

ヒドロコルチゾンリン酸エステルナ ト

トリウム)〔 注射薬】

リウム (リ ン酸 ヒドロコルチゾンナ

63 フアモチジン (小 児科 11)

標榜薬効 (薬効コー ド)

H2受 容体拮抗斉1(232)

成分名

ファモチジン 【内服薬・注射薬】

主な製品名

(+fr1e+sF21Effiffi)
〇

○

○

○ 主な製品名

水溶性ハイ ドロコー トン注射液、他後発品あり

〇 承認されている効能・効果

外科的ショック及びシヨツク体状態における救急、又は術中術後のショッ

ク

O 薬理作用

冨1腎皮質不全補償作用

°
 澤罰響して、「ヒドロコルチゾンリン酸エステ

'レ

ナトリウム」を「循環系
ショック状態」に対 し処方 した場合、当該使用事例を審査 L認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

ガスター散、ガスター錠、ガスターD錠、ガスター注射液、他後発品あり

O 承認されている効能・効果

<内

8:なiti5×Υ写長`出
も
:す昇ざ留写晟

3鶴

"簑

酬 翫 ]R雛 びらん、出血、赫 、浮回 の改善 :訓

胃炎、慢71■ 胃炎の急性増悪期

<注
忍

>郵
消雌 帥 |(消 儲 鵬 、計 ス トレス鵬 、血 性胃知 こよ

②
i首を1:I希』謄』ηι:『彙憮環多憔翼集基?会ig漱優Fに優i

上部消化管出血の抑制

③ 麻酔前投薬

○ 薬理作用

胃酸1及 びペプシン分泌抑制作用

°

 層爵響 して、「ファモチジン」を「胃食道逆流現象」に対し処方した場合、

当該使用事例を審査上認める。

°
ゎlfl諄_ittsll模轟∴賊厨l言〔ξ瑾:坦ィ者鷺陽ゞ舗:なと
れる。

°

程琶霊虜注剖 こおい(棚 こ対す る安劉 離 立 されていない と記載が

あることに留意 して使用されるべきものであること。

○ 留意事項

使用上の注意において、小児等の発育抑制が現れることがあること、また、

小児等へ長期投与した場合に頭蓋内圧克進症状が現れることがあると記載が

あることに留意して使用されるべきものであること。

ω
Ｏ



0

○

○

○

O

○

○

64 チアミン塩化物塩酸塩、チアミン硝化物 (小 児科 12)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

ビタミンBl(312)

成分名

チアミン塩化物塩酸塩 (塩酸チアミン)【 内服薬 。注射薬 l

チアミン硝化物 (硝 酸チアミン)【 内服薬】

主な製品名
・ チアミン塩化物 :塩酸チアミン散、塩酸チアミン注射液

・ チアミン硝化物 :硝酸チアミン

O 承認されている効能 ,効 果

<内服・注射>

S(磁
[をlimm麒 需 樹1官繰場穆

時等 )

③  ウェルニッケ脳 炎

8[[][営
::落と膚i「√魚通、儒富鷺i繁薯∬腸言葉電彙薩晟逸「

心筋代謝障害 (な お、⑤の効能 ,効果に対 して、効果がないのに月余

にわたつて漫然 と使用すべきでない)

O 薬理作用

補酵素作用

°
1:]骨楓落渫症Fこ几

`う

儀箭堀繁握菫蚤脅ir電斯じた1」繕瘍:`]
該使用事例を審査上認める。

9 憲ワ:5書∵濃穏種菰進繁是f撃ルビン酸脱水素酵素異常症は、ビタミン
Bl依存性の代謝障害である。

°
 纏電菫解された症例に対して使用されるべきものであること。

65 シアノコバラミン (小児科 13)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

ビタミンB12(313)

成分名

シアノコバラミン 【注射薬】

主な製品名

シアノコバラミン注射液

承認されている効能 ,効 果

8 :多 ミじ:|:分勇璽察ζ笑モド看璽からの摂取が不十分な際の補給(消

耗性疾患、甲状腺機能充進症、妊産婦、授予L婦 等)

③ 巨赤芽球性貧血

④ 広節裂頭条虫症

⑤ 悪性貧血に伴う神経障害

8れ
るう:言][11]イ;よ」[lif誦讃綾分響『「騨濯言[偉 ;讐需,

I;う:糧ほキ易星豊饉颯箕FIこ等モ辱キ蕊奨察像後お奄賞填惜露電」奪檀袂
と使用すべきでない)

O 薬理作用

補酵素作用

○ 使用例

原則 として、「シアプ ロバラ

酸血症Jに対 し処方した場合、

ミン」を「ビタミンB12依 存性メチルマ ロン

当該使用事例を審査上認める。

°

憲ワで5乳 猾 タプ」し酸血励 よ
―

W依 樅 卿

障害である。

O 留意事項

確定診断 された症例に対 して使用されるべきものであること。

ω
Ｐ



66 リボフラビン (小児科 14)

《平成 19年 9月 21日新規》

O 標榜薬効 (薬効コ
=ド

)

ビタミンB2(313)

○ 成分名  ・

リボフラビン 【内服薬】、リボフラビンリン酸エステルナトリウム (リ ン

酸リボフラビンナトリウム)【注射薬】

O 主な製品名

・ リボフラビン :リ ボフラビン散

・ リン酸 リボフラビンナ トリウム :リ ン酸 リボフラビンナ トリウム注射液

○ 承認されている効能 '効果

く内服・注射>
① きタミンB2欠乏症の予防及び治療

② ビタミンB2の需要が増大し、食事からの摂取が不十分な際の補給

(消耗性疾患、妊産婦、授乳婦、激しい肉体労働時等)

③ 茨の疾患のうち、ビタミンB2の 欠乏又は代謝障害が関,す ると推

定される場合 ,(li口 角炎、(2)口 唇炎、舌炎、肛F弓 周囲及び陰部びらん、

(3)急 ・1曼 性湿疹、脂漏性湿疹、に)ペ ラグラ、U尋常性座着、酒さ、G)

日光皮膚炎、(il)結膜炎、(81び まん性表層角膜炎 (なお、③の適応に対

して、効果がないのに月余にわたつて漫然と使用すべきでない)

O 薬理作用

補酵素作用

○ 使用例

原則 として、
「リボフラビン」を「ビタミンB2依存性マルチプルアシル

CoA脱 水素酵素異常症」に対し処方した場合、当該使用事例を審査上認め

る。

O 使用例において審査上認める根拠

ビタミンB2依 存性マルチプルアシル CoA脱 水素酵素異常症は、ビタミ

ンB2依 存性の代謝障害である。

O 留意事項

確定診断された症例に対 して使用 されるべきものであること。

O

O

0

67 ビオチン (小児科 15)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

ビタミンH(319)

成分'名

ビオチン 【内服薬・注射薬】

主な製品名

ビオチン散、ビオチン注射液、他後発品あり

0 承認されている効能・効果

<内服・注射 >

倉、・1曼 性湿疹、小児湿疹、接触皮膚炎、脂漏性湿疹、尋常性座癒

O 薬理作用

補酵素作用

O 使用l例

原則として、「ビオチン」を「ビオチン依存性マ″チプルカルボキシラー

ゼ欠損症」に対 し処方した場合、当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

ビオチンは、カルボキシル化反応に必須の補酵素である。

O 留意事項

確定診断された症例に対して使用 されるべきものであること。

ω
Ｎ



68 サプロプテリン塩酸塩 (小 児科 16)

《平成 19年 9月 21日 新規》

○ 標榜薬効 (薬効コー ド)

天然型テ トラヒドロビオプテリン (399)

°

 撃多言プテリン塩酸塩 (塩酸サプロイテリン)【 内服薬l

o 主な製品名

ビオプテン顆粒

°

 3誓 i讐 [撃

'撃

サι馨晟酵素欠損、ジヒ :ロ プテシジン還元酵素欠損に

基づく高フェ三ルアラニン血症 (異 型高フェニルアラニン血症)に おける血

清フェニルアラニン値の低下

O 薬理作用

フェニルアラニン代謝作用

°

ン阜]]よ 翼糞」蓬/こてこえr,管 量基「 当増

'ご

言曇駄を進暑 F轟孟
g。

ニ

°

 讐冒響擬怠撻 5雪富カチ929策 酸化酵素異常症に必須の補酵素である。

°

 羅竃鬱ξ された症例に対 して使用 されるべきものであること。

○

○

○

O

69 アシクロビル① (小 児科 17)

《平成 ¬9年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

抗ウイルス剤 (625)

成分名

アシクロビル 〔内服薬】

主な製品名

ゾビラックス錠、他後発品あり

承認されている効能・効果

8 詈籠場燿における単純ヘルペスウイルス感染症 (単純疱疹)の発症抑制

③ 帯状疱疹

O 薬理作用

つNA合成阻害作用

°

警罰留 し魚 酬 用 け シクロ詢 円 を 嚇 ‖ こ対嶼 方した始 、当

該使用事例を審査「 認める。

°
 乗層概辱僕堪傷菅高t群策色I:撲疱疹ウイルス」による疾患であり、アシ
クロビルと薬理作用は同じである。

°

 歴量1月 注意において、低出生体重児及び新生児に対する安全性は確立さ

れていないと記載があることに留意して使用されるべきものであること。

ω
ω



○

○

○

70 アシクロビル② (小 児科 18)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

抗 ウイルス剤 (625)

成分名

アシクロビル 【内服薬】

主な製品名

ゾビラックス顆粒、ゾビラックス錠、他後発品あり

○ 承認されている効能 :効果

① 単純疱疹

② 青髄移植における単純ヘルペスウイル不感染症 (単純疱疹)の発症抑制

③ 帯状疱疹

O 薬理作用

DNA合 成阻害作用

O 使用例

原則|と して、内服用「アシクロビル」を単純ヘルペスウイルス感染症であ

る「ヘルペス性歯肉国内炎」に対 し処方した場合、当該使用事例を審査 1認

める。  1

o 使用例において審査上認める根拠
「今ルペス性歯肉甲内炎iは 、単純レヽルペスウイルス感染症である。

○ 留意事項

使用上の注意において、低出生体重児及び新生児に対する安全性は確立さ

れていないと記載があることに留意して使用されるべきものであること。

71 アシクロビル③ (小 児科 19)

《平成 19年 9月 21日 新規》

o 標構築効 (薬効コー ド)

1/tウ イルス剤 (625)

O 成分名

アシクロビル 【注射薬】

○ 主な製品名

ゾビラックス点滴静注用、他後発品あり

°
症:貨農復£

'ま

(よ鰐 ‰月灯麗第窮ぷ l斃権1雌
純疱疹・水痘・帯状疱疹、脳炎・髄膜炎

O 薬理作用

DNA合 成阻害作用

°
る
「

]骨拠妥逸喜鶴]氏現r色昇t危努ti場 :(レ雪らこ篇菫税雪憲馨干黛
める。

9 督民鰐長安撻喜菌宮由愛「[11壁純ヘルペスラィルス感染症である。

O 留意事項

使用上の注意において、

れていないと記載があるこ

低出生体重児及び新生児に対する安全性は確立さ

とに留意して使用されるべきものであること。

ω
心



○

○

O

○

O

O

O

○

72 人免疫グロプリン (小 児科20)

《平成 ¬9年 9月 2¬ 日新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

血液成分製剤 (634)

成分名

人免疫グロプリン 【注射薬】

主な製品名

ガンマグロブリン

承認されている効能・効果

無又は低ガンマグロブリン血症

次のウイルス性疾患の予防及び症状の軽減 :麻 疹、A型肝炎、ポリオ

○ 薬理作用

抗体活性作用

°

 暦用響 して、 「人免疲グロブリン」を麻疹、A型肝炎、ポリオの予防及び

症状の軽減のため「低出生体重児、新生児」に対し処方した場合、当該使用

事例を審査 L認 める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

°
見[i][i]ili:慧 [[8:][:[1:fif[[十者肛3:[言
されるべきものであること。

73 クロタミトン (皮 膚科 ¬)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬 効コー ド)

鎮痒剤 (264)

成分名

クロタミトン 【外用薬】

主な製品名

ォイラックス、クロタミトン軟膏

承認されている効能・効果

湿疹、奪麻疹、神経皮膚炎、皮膚そう痒症、小児ス トロフルス

○ 薬理作用

抗炎症作用、鎮痒作用

°

露罰響 して、
r//● タミ トれ を 嚇 舶 国 嶼 方 した始 、り 吏用

事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬壇!作 用が同様 と推定される。

①

②

ω
ｕ



O

O

0

0

○

O

○

74 メコバラミン (気 道食道 1)

(+fr1eseE21Bffitn)
標榜薬効 (薬効コー ド)

末梢性神経障害治療剤 (313)

成分名

メコバラミン 【内服薬・注射薬】

主な製品名

メチコバール注射液、バンフミンS注、他後発品あり

○ 承認されている効能・効果

<細粒・錠 >
末梢神経障害       |

<注射液 >
① 末梢神経障害

② ビタミンB12欠乏による巨赤芽球性貧血

○ 薬理作用

補酵素作用

°

信爵Tし (り Lノラ (冽 碁 昧 琳 痺、轟 囃 聴、印 格 腕

に対 し処方 した場合、当該使用事例を審査上認める。

o 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

°

甚欝霧月使用につい0な 証 期であることなよ ば な限度内とす祝

75 ベパ リンナ トリウム (産 婦人科 1)

(+d,1 eeeE 21EffitF,)

標榜薬効 (薬 効コー ド)

血液凝固阻止剤 (333)

成分名
ヘパリンナ トリウム 【注射薬】

主な製品名
ヘパリンナ トリウム注、他後発品あり

承認されている効能・効果

汎発性血管内血液凝固症候群の治療

血液透析 。人工心肺その他の体外循環装置使用時の血液凝固の防止

血管カテーテル挿入時の血液i凝 固の防止

輸血及び血液検査め際の血液凝固の防止

血栓塞栓症 (静脈血栓症、心筋梗奉症、肺塞栓症、脳塞栓症、四肢動脈

血栓塞栓症、手術中・術後の血.栓 塞栓症等)の 治療及び予防

o 薬理作用

血液凝固阻害作用

°

層罰Tし (医 パ リンナ トリウ勾 を 蹴 り刻 餓 航 酬 翻 妊妨詢

に対し処方した場合、当該使用事例を審査上認めぅ。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

①

②

③

④

⑤

い
０



O

O

○

○

○

76 ドキソルビシン塩酸塩 (産婦人科 2)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬 効コー ド)

アン トラサイクリン系抗悪性腫瘍剤 (423)

成分名

ドキソルビシン塩酸塩 (塩酸 ドキソルビシン)〔 注射薬 l

○ 主な製品名

ア ドリアシン注

○ 承認 されている効能・効果

① 通常療法

(1)次 の諸症の自党的及び他覚的症状の緩解 :悪性 リンパ腫 (細網肉腫、

リンパ肉腫、ホジキン病)、 肺癌、消化器癌 (胃 癌、胆の う。胆管癌、

膵臓癌、肝癌、結腸癌、直腸癌等)、 撃L癌 、膀脱腫瘍、骨肉腫②
霧りIII[iゲ中躙鉤ζ餘 」l'i][]
腫、小児悪性固形腫瘍 (ユ ーイング肉腫ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、

神経芽腫、網膜芽1重 、肝芽腫、腎芽腫等)

② M一 VAC療 法 :尿路「 皮癌

o 薬理作用

DNA合 成及びRNA合 成阻害作用

°

露罰ぼしヽ 「ドキヵ レビシ端 酸磁詢 を 明 巣痣詢 団 嶼 方した始 、

当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

7 エ トポシ ド (産 婦人科 3)

標榜薬効 (薬 効コー ド)

抗悪性腫瘍剤 (424)

《平成 19年 9月 2¬ 日新規》

成分名

ェ トポシ ド 【内月晨薬・注射薬】

主な製品名

ベプシ ドs、 ラステ ントS、 ベプシ ド注、ラステ ン ト注

○ 承認されている効能・効果

<カ プセル >
肺小細胞癌、悪性 リンパ腫、子官頸癌

<注射 >
肺小細胞癌、悪性 リンパ腫、急性 白血病、睾九腫瘍、膀眈癌、 Ilt毛 性疾

早乞粧努眠璽渥月』信鶏fZ浣鴛襟握ξ九、指醤往』τ進偽11置芽5ア垢湛
ファミリー腫瘍、横紋筋肉腫、神経芽腫、網膜芽腫、肝芽腫その他肝原発

悪性腫瘍、腎芽腫その他腎原発悪性腫瘍等 )

0 薬理作用

細胞分裂阻害作用

o 使用例

原則 として、 「エ トポシ ド」

事例を審査上認める。

を 「卵巣癌Jに 対 し処方 した場合、当該使用

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

ω
劇



○
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０

0

O

0

○

78 カルボプラチン (産婦人科 4)

《平成 19年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

抗悪性腫瘍白金錯化合物 (429)

成分名

カルボプラチン 【注射薬】

主な製品名

パラプラチン注射液、注射用バラプラチン、他後発品あり

承認されている効能・効果

① 頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子官頸癌、悪性 リンパ腫、

非4ヽ 糸剛包肺癌

② 次の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法 :小堰思性固形腫

瘍 (神 経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫 。中枢神経系胚細胞腫瘍、再発又は難治

性のユーイング肉腫ファミリー腫瘍・腎芽腫)

○ 薬理作用

DNA合 成阻害作用

0 使用例

原則として、
「カルボプラチン」を 「子富体癌」に対し処方した場合、当

該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

79 スルタミシリン トシル酸塩水和物 (感 染症 1)

《平成 ¬9年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

合成ペニシリン製斉1(613)

贅劣

'ミ

シリン トシ凛 絲 和物 け シ凛 スルタミシリカ 【内囲

主な製品名

ユナシン錠、ユナシン細粒小児用

○ 承認されている効能 。効果

<錠 >
(適 応菌種〉スルバクタム/ア ンピシリンに感性のブ ドウ球菌属、 レンサ

球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、大腸菌、プロテ ウス・

ミラビリス、インフルエンザ菌

〈適応症〉
房「借逢属霞造「

i品

婁↑横畠異T奮境ぇ、な組曇薯隻災(く露
炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀洸炎、腎孟腎炎、

淋菌感染症、子官内感染、涙嚢炎、角膜炎 (角 膜潰瘍を含む)、

中耳炎、副鼻腔炎

く

賀橿黒菌種〉スルバクタム/ア ンピシリンに感性のブ ドウ球菌属、レンサ

球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、大腸菌、プロテウス・ミラビ

リス、インフルエンザ菌       ‐

〈適応症〉
奏F借経層優驚F福讀千績晏夏T奮続羨、とば冨暮蔓Xlヾ解
炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の1次感染、膀洸炎、腎孟腎炎、

中耳炎、副鼻1空炎

○ 薬理!作用

グラム陽性・陰性菌抗菌作用

O 使用例

原則 として、 「スルタミシリン トシル酸塩水和物」

感染、顎炎、顎骨周囲蜂巣炎」に対 し処方 した場合、

認める。

O 使序1例 において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

を「手術創 な どの二次

当該使用事例 を審査上

ω
∞



81 リフアンピシン (感染症 3)
30 アンピシリンナ トリウム・スルバクタムナ トリウム (感 染症 2)

《平成 19年 9月 21日 新規》

O 標榜薬効 (薬 効コー |
ξ

)

β ラ́クタマーゼ阻害剤配合抗生物質 (613)

撃9[シ リンナトリウム・スルバクタムナトリウム〔注射剰

主な製品名

ュナシン S静注用、他後発品あり

O 承認 されている効能・効果

<適 応菌種 >
本斉1に 感性のプ ドウ球菌属、大腸菌、

<適応症 >

肺炎、肺膿瘍、膀洸炎、腹膜炎

o 薬理作用

グラム陽性 。陰性菌抗菌作用

○ 使用例

(+d1e+eE 21E#fF)
○

O

標榜薬効 (薬 効コー ド)

抗結核・抗ハンセン病抗生物質 (616)

成分名

リファンピシン (RFP)【 内服薬〕

o 主な製品名

リマクタンカプセル、 リファジンカプセル、他後発品あ り

o 承認されている効能・効果

<適 応菌種 >

本剤に感性の結核菌、 らい菌

く適応症 >
肺結核及びその他の結核症、ハンヤン病

薬理作用

結核菌抗菌作用

使用例
「非結核性抗酸菌症」に対 し処方 した

原員」として、
「リフアンピシン」を

場合、当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

O

○

プロテウス属、インフルエンザ菌

タムナ トリウム」を「皮

当該使用事例を審査上認

○

O

驚専{i‰ 11liュぎ理機4こミとここ1:りま
:ζ
キ
ク

める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

薬理作用 (細菌のRNハ合成阻害による抗菌作用) が同様 と推定される。

O 留意事項

非結核性抗酸菌症において リフアンピシンは、抗菌剤使用ガイ ドライン (日

本感染症学会、日本化学療法学会)の 標準的治療法の一つとして掲載されて

いる。

ω
０



82 スルフアメトキサゾール・ トリメトプリム (感染症 4)

O 標榜薬効 (薬 効コー ド)

合成抗菌剤 (629) ´

○ 成分名

スルファメ トキサゾール・ トリメ

O 主な製品名

バクタ顆粒、バク トラミン顆粒、

り

《平成 19年 9月 21日 新規》

トプリム (ST合剤)【 内服薬】

バクタ錠、バク トラミン錠、他後発品あ

83 トレミフェンクエン酸塩 (外科 1)

O 標榜薬効 (薬効 コー ド)

平L癌

'台

″R斉1(4 2 9)

○ 成分名

トレミフェンクエン酸塩 (ク エン酸 トレミ

O 主な製品名

フェアス トン錠、他後発品あり

O 承認、されている効能・効果

閉経後子L癌

○ 薬理作用

抗エス トログン作用

O 使用例

原則 として、 「トレミフェンクエン酸塩」

た場合、当該使用事例を審査上認 める。

O 使用例において審査上 Ep.め る根拠

薬理:作 用が同様 と推定される。

《平成 19年 9月 21日 新規》

フェン)【 内服薬】

を「閉経前
=L癌

」に対し処方し

○ 承認されている効能・効果

<適応菌種 >
スルフアメトキサゾール/ト リメトプ リムに感性の腸球菌属、大腸菌、

赤痢菌、チフス菌、パラチフス菌、シ トロバクタァ属、クレブシエラ属、

エンテロバクター属、プロテウス属、モルガネラ 。モルガニー、プロビデ

ンシア・レットゲリ、インフルエンザ菌

<適応症 >    |
肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、複雑性膀1/t炎 、腎孟腎炎、感染性腸

炎、腸チフス、パラチフス

o 薬理作用

グラム陰性菌抗菌作用及び葉酸合成阻害作用

○ 使用例

原則 として、 「スルファメ トキサゾール・トリメ トプリユ、」を 「ニューモ

システス肺炎」に対し処方した場合、当該使用事例を審査上認めゃ。

○ 使用例において審査上認める根拠

薬理作用 (ニ ューモシスチスカリニーに対する葉酸合成阻害)が 同様と推

定される。

ヽ
〇



O

O

0

○

○

O

84 トロンピン (胸部外科 1)

《平成 19年 9月 2¬ 日新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

局所用上血斉」(332)

成分名

トロンピン 【内服薬・外用薬】

iil[「
ロンビン) T:5[〕

瀬量′リサし紫蕉雫力『色後発品あり
(外用末)      トロンピン

(経 口・外用液)   献血 トロンビン経 口・外用剤

85 アセチルコリン塩化物 (眼科 1)

《平成 19年 9月 2¬ 日新規》

標榜薬効 (薬 効コー ド)

冨1交感神経興奮斉1(123)

撃C争ルコリ地 花物 饂 化アセチルコリカ 【注射剰

主な製品名

ォビソー ト注射用、ノイコリンエー            '

O 承認されている効能・効果

<オ ビノー ト注射用>
麻酔後の腸管麻痺、消化管機能低下のみられる急性胃拡張、円形脱毛・

r.

<ノ イコリンエー>
腰痛、肩こり

o 薬理作用

副交感神経興奮作用

°

露罰Tし 魚 け セチんコ帰 /卿ヒ物」を 聯 中碗 速獅 画 を目印 こ

処方した場合、当該使用事例を審査上認める。

○ 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

°
(li[li:[I::|「 J鶯常,冨温「署世冨盈ド露最暮霊l｀撮響覆,

出血、鼻出血及び上部消イヒ管からの出血等)

(※ 経口用 トロンビン細粒のみ、上部消化管出血)

○ 薬理作用

而液凝固作用

°

層罰響 してハ ロンビ月 を い 輝 肇 時中山 耐 し処方 した始 、

当該使用事例を審査上認める。

o 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

心
Ｐ



86 アシクロビル④ (眼科 2)

《平成 ¬9年 9月 21日 新規》

o 標榜薬効 (薬効コー ド)

1/Lウ イルス剤 (625)

o 成分名

アシクロビル 【内服薬・注射薬】

°
 テ:サ ;タ ス顆粒、ゾビラックス錠、ゾビラックス点滴静注用、他後発品

あり

○ 承認されている効能・効果

<顆
驚れ名疹、骨髄移植における単純ヘルペスウイルス感染症 (単純疱疹)の

発症抑制、帯状疱疹、水痘

錠

量純疱疹、骨髄移植における単純ヘルペスウイルス感染症 (単 純疱疹)の

発症抑制、帯状疱疹

・[lil雀籠ゑi4ti蒼薯1曇在蓬機骨ζこ1名後旨彗F茫見准3彎登
純疱疹・水痺・帯状疱疹、脳炎・髄膜炎

o 薬理作用

DNA合 成阻害作用

?鳥

[][::嘗夕12i:[]::し :::i5ををよi][1lfii災 (レ

o 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

87 フルコナゾール (眼科 3)

《平成 19年 9月 21日 新規》

○ 標榜薬効 (薬効コー ド)

トリアゾール系抗真菌剤 (629)

○ 成分名

フルコナゾール 【注射薬】

0 主な製品名

ジフルカン静注液、他後発品あり

○ 承認されている効能・効果

カンジダ属、クリブ トコツカス属及びアスペルギルス属による次の感染

症 :真 菌血症、呼吸器暮菌F、 ヤ肖化管真菌症、尿路真菌症、真菌髄膜炎

○ 薬理作用

抗真菌作用

0 使用例

原則 として、「フルコナゾール」を「真菌性角膜炎、アカン トアメ‐バ角

膜炎文は真菌による重篤な眼感染症に対する注射液の局所使用 (点 眼、結膜

下注射、硝子体内注射、眼内灌流)又 は全身使用」を目的に処方した場合、

当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

心
Ｎ



88 ミリモスチム (血 液 1)

《平成 ¬9年 9月 21日 新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

白血球減少症治療、天然M一 CSF(339)

成分名

ミリモスチム 【注射薬l

主な製品名

ロイコプロール

承認されている効能・効果

① 骨髄移植後 (同種・同系)の顆粒球数増カロ促進

② 次の疾患並びに状態における顆粒球数増加保進 :(1)卵 巣癌 [抗悪性腫瘍

剤 (シ クロホスフアミド水和物、 ドキンルビシン、シ不プラチン)を 繰 り

返 し投与することにより、顆粒球数 1000/mi(白 血球数 2000/■1)以下が観

察された顆粒球減少症]、 ②急性骨髄性白血病 :抗悪性腫瘍剤 (シ タラビ

ン、エノシタビン)を 投与することにょり、顆粒球数 500/ml(白 血球数 1000/

ml)以下が観察された重度の顆粒球減少症

O 薬理作用

顆粒球増加作用

°

 暦罰Tし て、 「ミリモスチム」を「骨髄不全症候群に伴う好中嗜減少」に

対 し処方した場合、当該使用事例を審査上認める。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

89 ブスルフアン (血液 2)

《平成 19年 9月 2¬ 日新規》

○ 標欄薬効 (薬 効コー ド)

アルキル化剤 (421)

O 成分名

ブスルファン 【内服薬】

○ 主な製品名

マブ
｀
リン散

○ 承認されている効能・効果

次の疾患の自党的並びIF他 党的症状の緩解 :①慢性骨髄性白血病、②真性

多血症

○ 薬理作用

造血機能抑‖」作用

°

讐昌Tし て、 「ブスルファ均 を 唯 岬 細膨 植融 出 を申

"こ

り

した場合、当該使用事例を審査上認める。

O 使月1例において審査上認める根拠

薬竣作用が同様と推定される。

○

○

○

O

心
ω



9¬ 工/シ タビン (血液 4)

《平成 19年 9月 2¬ 日新規》

標榜薬効 (薬効コー ド)

抗悪性腫瘍・シタラビン誘導体 (422)

成分名
エノシタビン 【注射薬】

主な製品名

注射用サンラビン

承認されている効能 :効果

急性白血病 (慢性白血病の急性転化を含む)

O 薬理作用

DNA合 成阻害作用

°

[5][1翼 悪性蓬』κ[薫こ走プtliaan多 亀電警帆曇暮11肇L´ 計

o 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

○

○

O

○

○

○

○

o ヒドロキシカルバミド (血 液 3)

標榜薬効 (率効コー ド)

1/L悪 性月重瘍斉J(4 2 2)

成分名

ヒドロキシカルバミド 【内服薬】

主な製品名

ハイ ドレアカプセル

○ 承認されている効能。効果

慢性骨髄性白血病

O 薬理作用

DNA合 成阻害作用

O 使用例

原則 として、 「ヒドロキシカルバ

小板血症、慢性骨髄単球性白血病」

査上認める。

o 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様と推定される。

(+Ft1e4eH21Effiffi)

ミド」を「真性赤血球増多症、本態性血

に対 し処方した場合、当該使用事例を審

心
心



92 ダウノルビシン塩酸塩 (血液 5)

標榜薬効 (薬 効コー ド)

アン トラサイクリン系抗悪性腫瘍剤 (42

《平成 19年 9月 2¬ 日新規》

3)

3 イダルビシン塩酸塩 (血液 6)

標榜薬効 (薬効コー ド)

アン トラサイクリン系抗悪性 Pall瘍剤 (42

《平成 ¬9年 9月 2¬ 日新規》

3)
O

○

○ 成分名

ダウノル ビシン塩酸塩 (塩 酸ダウノル ビシン)【 注射薬】

○ 主な製品名

ダウノマイシン

○ 承認されている効能・効果

急性 白血病 (慢性骨髄性 白血病の急性転化を含む)

○ 薬理作用

DNA合 成及びDNA依 存 RNA合 成阻害作用

°

麿罰Tし く 「ダゥヵ レビシ幼 醸舶 を哺髄 野 雌 鰐 縞 リスク詢 、

難治性の造血器悪性腫瘍」に対 し処方 した場合、当該使用事例を審査上認め

る。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

0 成分名

イグル ビジン塩酸塩 (塩 酸イグルビシン)【 注射薬】

O 主な製品名

イダマイシン注

○ 承認されている効能・効果

急性骨髄性白血病 (1曼性骨髄性 白血病の急性転化 を含む )

O 薬理作用

DNA合 成阻害作用

O 使用例

原則 として、「イダルビシン塩酸塩」を レ骨髄異形成症候群 (高 リスク群)、

難治性の造血器悪性腫瘍Jに 対 し処方した場合、当該使用事 ljlを 審査上認め

る。

O 使用例において審査上認める根拠

薬理作用が同様 と推定される。

い
い



94 ミトキサントロン塩酸塩 (血液 7)

標榜薬効 (薬効コー ド)

アン トラキノン系抗悪性腫瘍斉」

《平成¬9年 9月 21日 新規》

(429)

95 HlV-1抗 体価又はHI∨ 一

〇 取扱い

入院時の検査として、HIV-1
られない。

O 取扱いを定めた理由

本検査は、スクリーニング検査と

1, 2抗体価

《平成20年 8月 25日 新規》

抗体価又はHlV-1, 2抗 体価は認め

しては、認められない。

O

O

○

で↑‡サントロ端醜鶴酸ミトキサリトしめ【注射剰
主な製品名

ノバン トロン注

Om魯
鮒嘉∵1曾ご響轟ご髯五病の急性転

“

を含む)、 悪性 リンパ腫、乳癌、

肝細胞癌

o 薬理作用

DNA合 成阻害作用

°
ク[]l轟砥纏,こ上轟菫進蓬岳r握鷺[樋募」見壇言r」0優鷲』属:曇

査「 認める。

O 使用例において審査上認める根響

薬理作用が同様と推定される。

か
い
・



96 Hl∨ -1抗体価又はH:∨ -1

○ 取扱い

内視鏡検査時の検査 として、HI
は認められない。

O 取扱いを定めた理由

本検査は、スクリーニング検査彎

2抗体価

《平成20年 8月

V-1抗 体価又はHIV―

25日 新規》

1, 2抗 体価

97 呼吸心拍監視

《平成20年 8月 25日 新規》

o 取扱い

硬膜外麻酔による手術に伴 う呼吸心拍監視は認めわれる。

o 取扱いを定めた理由

硬膜外麻酔による術中・術後において、血圧降下など当然のごとく発生す

る副作用や術中・術後の出血に伴つて発生する偶発事故の兆候を早期に発見

するには、呼吸 `い 拍監視を用いる。

O 留意事項

手術を伴わない硬膜外麻酔 とし́て、硬膜外プロックでは、偶発事故の発生

は少ないことか ら、呼吸心拍監視の算定については、「′とヽ機能の低下があ り、

神経プロックによる血圧降下の及ぼす影響が著 しく、合併症の危険性が増す」

等の医学的に必要な理由がある場合に限 られる。

しては、認められない

心
劇



98 呼吸心拍監視

《平成 20年 8月 25日 新規》

o 取扱い

脊椎麻酔による手術に伴う呼吸心拍監視は認められる。

°
副景[ti[:鵞うiL征絶li彎∵莞LttI格翼彗象労貧獲:菫動覆隻贅拿
るには、呼吸心拍監視を用いる。

90 呼吸心拍監視

《平成 20年 8月 25日 新規》

°

 緊驚譲酔による手術に伴う呼吸心拍監視は認められる。

°
ttlittilli[ら倉濡『縁香馨縄

'楢

黙[會鰍[叢旭手I電信たこ機憲
拍監視を用いる。

か
∞



loo 画像診断

取扱い

画像診断における腎と尿管は

取扱いを定めた理由

腎・尿管は連続 した臓器であ

《平成 20年 8月

同一の部位の取扱い とする。

り、同一の部位 と考えられる。

25日 新規》

¬ol 透視診断

《平成20年 8月 25日 新規》

0 取扱い

腎孟造影撮影時の透視診断については認められない。O

〇

一
り




