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しかし、対象品及び類似品についての真の臨床的有用性の評価は、   

各企業がそれぞれ独自に行った市販後臨床試験等の結果によって異   

なることから、対象品の補正加算率をそのまま全ての類似薬に対して   

適用するのではなく、個別の医薬品ごとにデータを評価して補正加算   

の適用の可否及び加算率を判断することとしてはどうか。   

（2）承認後、主たる効能及び効果に係る用法又は用量に変更があった   

医薬品については、変更後の1日薬価を変更前の1日薬価に合わせ   

る再算定を行うこととしている。  

副作用の問題から主たる効能及び効果の1日用量が減量となった   

医薬品の中には、それ以前から実質的な1日用量が減量となっている   
場合があることから、そのような場合には、当該再算定を適用しないこと   
としてはどうか。   

（3）不採算晶再算定は、同一成分、同一剤形、同一規格の先発医薬品   

を含む全ての品目が不採算のため製造販売を継続することが困難とな   

った場合に適用されることとなっている。  

しかしながら、一般的に、後発医薬品は先発医薬品に比べ薬価改   
定時の下落率が大きいことから、累次の改定によりその薬価が大きく下   

がり、全ての後発医薬品が不採第となって販売中止となる場合がある。  

このような場合、これまで当該後発医薬品を使用していた患者が継   

続して後発医薬品を使うことができなくなることから、先発医薬品が不   

採算ではなくても、成分が同一の後発医薬品が全て不採算のため供   

給困難な状況になった場合には、後発医薬品のみに対して不採算晶   

再算定を適用することとしてはどうか。   

3 その他   

（1）平成20年4月以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法・   

用量追加を行った場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性   
を検証したデータが公表された場合には、市場実勢価格に基づく算定   

値に加算することとなっている。（平成19年12月14日「平成20年度薬   

価制度改革の骨子」中医協了解）   

当該加算の根拠となるデータや薬事承認の形態として、大学等の研   
究機関で独自に真の臨床的有用性のデータを検証した場合や、公知   
申請のように臨床試験を行わず、既存の文献等を使って承認を取得し   
た場合などがあることから、これらのように当該企業の負担が相当程度   

低いと思われる事例については、加算の対象外としてはどうか。   

平成22年度薬価制度改革の骨子（たたき台）   

Ⅰ基本的考え方  

平成20年度薬価制度改革と同様、特許期間中の革新的新薬の適切  

な評価に重点を置き、特許の切れた新薬については、後発医薬品への  

置き換えが着実に進むような薬価制度としていくこととしてはどうか。   

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算  

定方式を基本とし、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点等を  

踏まえ、平成22年度薬価制度改革を行うこととしてはどうか。   

Ⅱ具体的内容  

第1既収載医薬品  

1問間中の新薬の薬価改定  
現行の薬価改定ルールの下では市場実勢価格に基づき、2年ごとに   

ほぼ全ての新薬の薬価が下がるしくみとなっているため、製薬企業にと   

っては開発コスト等の回収に時間がかかり、結果的に革新的な新薬の   
創出や適応外薬問題などへの対応が遅れ、「ドラッグ・ラグ」の問題に   

繋がっているとの指摘がある。  

このような状況に鑑み、喫緊の課題となっている適応外薬等問   

題の解消を促進させるとともに、革新的な新薬の創出を促進させ   

ることを目的に、後発医薬品が上市されていない新薬のうち薬価調査   

における加重平均帝離率の範囲内の新薬について、「市場実勢価格   

加重平均値＋調整幅2％で算定される薬価」（以下、「市場実勢価   

格に基づく算定値」という。）に「加重平均帝離率－2％」を加算（以   

下、「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」という。）することとし   
てはどうか。なお、改定前薬価を上限とする。   

また、具体的な実施方法（案）は別紙の通りとしてはどうか。   

2 再算定   

（1）市場拡大再算定に当たって、対象品について市販後のデータによ   

り真の臨床的有用性が検証されている場合には、類似品の臨床試験   

結果の有無や内容にかかわらず、全ての類似品について対象品と同   

率の補正加算を適用して引下げ率を緩和している。  
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3 その他  なお、当該加算対象品目が他の加算も同時に対象となる場合（例え   

ば、小児適用の効能追加と希少疾病用の効能追加を行っている場合）   

は、市場実勢価格に基づく算定値に当該加算を行った額と他の加算を   
行った額のいずれか高い方を薬価としてはどうか（併算定不可）。   

（2）最低薬価品目（見なし最低薬価品目を含む。）の中には荊離率が大   

きなものも含まれていることから、その市場実勢価格を考慮して最低薬   
価の見直しを行ってはどうか。  

具体的には、帝離率が薬価収載品目全体の平均帝離率を超える剤   

形区分の最低薬価については、平均帝離率を超える部分の率の引下   

げを行うこととしてはどうか。  

（1）配合剤の薬価算定について、製造経費、流通経費等の節減が見込   

めるため、下記条件の全てに該当する配合剤については、「配合成分   

の既収載品の薬価」の合計の0．8倍の価格を基本として算定し、補正   

加算の要件を満たす場合には当該補正加算を適用することとしてはど   

うか。   

i）全ての配合成分が単剤として薬価基準に収載されていること  

止）既収載晶と同様の効能効果を有すること  

揖）既収載晶と投与経路が同一であること  

毎）内用の配合剤であること   

ただし、この場合、以下のとおりとしてはどうか。   

1）配合剤たる新薬の薬価は、配合されている各単剤の薬価を下回ら  

ないものとする。   

2）算定に用いる「配合成分の既収職晶の薬価」は、配合剤たる新薬  
と製造販売業者が同一の既収載品がある場合には当該既収蔵品の  

薬価とし、製造販売業者に同一の既収職品がない場合には、当該  

成分に係る既収蔵品の薬価（後発医薬品を含む）のうち、最も低い  

額とする。  

ただし、後者の場合においては、配合剤たる新薬の薬価は以下の   

いずれか低い額とする。  

①「配合成分の既収我晶の薬価」の合計の0．8倍  

② 配合剤たる新来と製造販売業者が同一の既収載品の薬価の  

0．8倍に、当該成分に係る既収職品の最も安い薬価との合計   

3）抗HIV薬については、米英仏独国では単剤の合計価格と配合剤  

の価格がほぼ同額であることを考慮し、上記ルールの対象外とする。   

（2）成人対象の「同一成分・同一投与形態で効能・効果が異なる既収蔵   

品がある新薬」の薬価算定について類似薬がある場合であっても、原   

価計算方式により算定することとし、類似薬効比較方式による算定値  

（補正加算の要件を満たす場合には当該補正加算適用後の算定値）   

を上限とすることとしてはどうか。   

（3）通常の後発医薬品では、健康成人を対象に、先発医薬品との同等   

性を確認する臨床試験が行われるのに対し、バイオ後続晶の場合に   

は、健康成人を対象とした臨床試験だけではなく、患者を対象とした臨   

床試験も実施し、先行バイオ医薬品との同等性／同質性を確認する必   

要がある。  
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第2 新規収載医薬品の薬価算定  

1類似薬効比較方式   

（1）抗菌薬のように、医療上の必要性から既収載品の用法・用量を変更   

した新薬については、補正加算の有無にかかわらず、「類似薬効比較   

方式（Ⅰ）」により、最類似薬である同一成分の既収載品を比較薬として   

節定することとしてはどうか。   

ただし、ビスホスホネート系骨粗密症用薬のように、1日当たりの投与   

量が同一であり7日分で7倍の有効成分を含む製剤の場合など、規格   

間調整による算定が適切な場合を除くこととしてはどうか。   

2 外国平均価格  

1ケ国の外国価格が外国平均価格を大きく引き上げることがあること  

にかんがみ、平成18年度薬価制度改革以降、米英独仏国のうち2ケ国  

以上のリスト価格があり、そのうち最高の価格が最低の価格に比べて5  

倍を上回る場合は、当該最高価格を除いた外国平均価格を採用して  

いる。   

しかしながら、未だ1ケ国の外国価格が外国平均価格に大きな影響  

を与えている事例があることから、上記ルールを残しつつ、3ケ国以上  

のリスト価格があって上記ルールの最高価格の除外が適用されない場  

合であっても、最高価格が「当該最高価格を除いた平均価格」の2倍を  

超える場合には、最高価格を当該平均価格の2倍とみなして外国平均  

価格を算出することとしてはどうか。  



このような相違にかんがみて、バイオ後続品の薬価算定に当たって  
は、先行バイオ医薬品の0．7倍を基本に、患者を対象とした臨床試験  
の充実度に応じて、10％を上限として加算することとしてはどうか。  

（別紙）  

新薬創出・適応外薬解消等促進加算の実施方法（案）  

●‾∴＿‖L造  

現行の薬価改定ルールの下では市場実勢価格に基づき、2年ごと   

にほぼ全ての新薬の薬価が下がるしくみとなっているため、製薬企   

業にとっては開発コスト等の回収に時間がかかり、結果的に革新的   

な新薬の創出や適応外薬等問題への対応が遅れ、「ドラッグ・ラグ」   

の問題に繋がっているとの指摘がある。  

このような状況に鑑み、後発医薬品が上市されていない新薬   

のうち一定の要件を満たすものについて、後発医薬品が上市さ   

れるまでの間、市場実勢価格に基づく薬価の引下げを一時的に   
緩和することにより、喫緊の課題となっている適応外薬等問題   

の解消を促進させるとともに、革新的な新薬の創出を加速させ   

る。  

2．具体的な仕組み  

（1）当該加算対象となる新薬の範囲   

以下の①及び②の要件に該当するもの。ただし、本文「第2 3  

その他（1）」で算定される配合剤であって、薬価収載時に補正加算  

が適用されなかったもののうち、薬価収載後15年を超えた成分また  

は後発医薬品が上市されている成分を含むものは除く。   

① 後発医薬品が上市されていない新薬（だだし、薬価収載  

後15年まで）   

② 市場実勢価格の薬価に対する帝離率が、全収載品の加重  
平均帝離率を超えないもの  

（2）当該加算の具体的内容   

1）薬価改定時に、上記（1）に該当する医薬品については、市場  
実勢価格に基づく算定値に、「加重平均帝離率－2％」を加算  
する。なお、改定前薬価を上限とする。   

2）ただし、有識者会議（仮称）による評価結果等を踏まえ、  
以下の場合には、当該企業の全ての新薬に対して加算を適  
用しない。   

① 公知申請が行える場合で、特段の合理的な理由※）がなく、  
有識者会議からの開発要請より半年以内に薬事承認申請  

6  

」  
∴
 
 

」
ノ
1
d
一
 
 
 



これまでの加算された分に加えて、特例引き下げ分（現行4～   

6％）を、市場実勢価格に基づく算定値から追加して引き下げ   

た薬価とする。   

（7）初めて収載される後発医薬品の薬価算定   

初めて収載される後発医薬品の薬価算定は、「後発医薬品収載   
時の新薬の薬価からこれまでの期間累積分を引き下げた薬価」   

の0．7倍とし、その後通常の薬価改定を行うものとする。   

（8）導入時の財政影響の緩和策   

製薬業界の提案では、当該加算の適用に当たっては、後発医   

薬品の使用促進により財政影響が緩和されることを前提とし   
ている。後発医薬品の使用促進状況が十分進んでいないことか   

ら、平成22年度改定において、後発医薬品のある新薬の薬価   
を2％追加で引き下げることとする。  

を行わなかった場合  

② 開発に当たって治験が必要な場合で、特段の合理的な理  
由※）がなく、有識者会議からの開発要請より1年以内に  

治験に着手しなかった場合  

※）多数の品目の開発要請を同時期に受けていることを基本とするが、  

なおその場合であっても、所定の期限内に、相当程度の品目につい  
て承認申請を行うか、治験に着手していなければ「特段の合理的な  

理由」として認めないものとする。   

（3）加算対象となる期間   

後発医薬品が上市された後の薬価改定までとし、また、後発   

医薬品が上市されない場合でも、薬価収載後15年を経過した   
後の薬価改定までとする。   

（4）加算対象となる期間中に、加算要件を満たさなくなった後の   

薬価改定   

1）上記（1）の要件を満たさなくなった場合  

その直後の薬価改定時には当該加算を適用せず、市場実勢  
価格に基づき算定する。   

2）上記（2）2）に該当すると判断された場合  

① 新薬の薬価は、これまでの加算された分を、市場実勢価  

格に基づく算定値から追加して引き下げた薬価とする。  

② これまでの加算より得られた販売額（薬価ベース）に、  
一定の利率を乗じた分を加えた販売額に相当する分につ  
いて、当該企業の仝既収城医薬品の薬価を、市場実勢価  
格に基づく算定値（当該加算を受けていた品目について  
は上記①の薬価）から追加して引き下げることとする。  

なお、中医協において当該加算の不適用を判断するに当た  
っては、必要に応じ当該企業に意見陳述の機会を与えること  
とする。   

（5）薬価改定時に市場拡大再算定の対象となった場合   

上記（1）の要件を満たす新薬であっても、薬価改定時に市   
場拡大再算定の対象となった場合には、当該薬価改定時におい   

ては当該加算を適用しないものとする。   

（6）後発医薬品上市後の新薬の薬価改定   

後発医薬品上市後の最初の薬価改定時における新薬の薬価は、  
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3．実施時期及び実施方法   

平成22年度限りの措置として試行的に導入することとし、  
その財政影響や適応外来等の開発状況、後発医薬品の使用状況  

などを検証した上で、次々期薬イ面制度改革時に、引き続き実施  

するかどうかについて判断することとする。  

（う   
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企業ごとの適応外薬等要請候補品目数（255件）と「新薬創出■適応外薬等解消促進加算」等の状況（試算）  l
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注）「新薬創出・適応外薬等解消促進加算」の対象品目がある（加算額が1億円以上、53社）、又は適応外秦等の開発要望を受けるメーカー（64社）の状況   

1．適応外柔等の開発要請候補品目の件数  
・複数の企業に同一の要望があるものは、それぞれ企業ごとに1件とカウント。  

・全要請品目（2a4品目）中、米英独仏において未承認あるいは承認状況を確認中のものは103品目（平成21年12月4日現在）。  

2．「新薬創出・適応外薬解消等促進加算」による増加額  

・市場実勢価（平成21年9月薬価本調査）に基づき、「新薬創出・適応外套解消等促進加算」対象予定品目の加算額を試算。  

3．薬価本調査に基づく通常改定による削減額及び「後発品のある先発品」の2％追加引下げによる削減額  

・市場実勢価に基づく算定値による削減額。なお、初めて後発品が上市された先発品の特例引下げによる削減観を含む。  
■「後発品のある先発品」の2％追加的な引下げによる削減額。  

・削減額の合計が▲150億円を超えるものについては、グラフ上、▲1SO億円を下限として表している。  

○   



（参 考）  

別添1未承認薬の要望一覧  第19回薬害肝炎事件の検証及び再発防止のための  
医薬品行政のあり方検討委貞会（平成21年12月4日開催） 配布資料  
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2  ポラクタント アル  未熟児の呼吸窮迫症候鞘の予防と治療   2008年9月   

3  リロナセプト  クリオピリン関連周期紳症候群のうち家族制寒冷専麻疹症とMuckle－Wells症候群   2008年2月   

ヰ  イキサべどロン  乳癌   2007年10月   

5  5－アミノレフリン酸 貴意醜上皇  悪性神経膠腫（WHOグレードⅢ及びⅣ）に対する手術における悪性組織の視覚化   200丁年9月   

6  BMP含有骨充填剤  歯科インプラント前処置としてのサイナスリフト時の骨を扶導   2007年3月   

7  ルフィナマイド  レノックス・ガストー症候群（4歳以上）に伴う発作に対する併用療法   2007年1月   

8  スチリベントール  乳児重症ミオクロニーてんかん（Dravet症候群）   2007年1月   

9  ポリノスタット  皮膚丁細胞性リン／i確（CTCL）   2008年10月   

10  パニッムマフ  フルオロビリミジン、オキサリフラチン、イリノテカンを含む化学療法によっても進行した  2008年9月    EGFR陽性の量孟緒性結腸・直腸癌   

m  テクスラゾキサン  アントラサイクリン系薬剤静脈内投与による血管外漏出   2006年7月   

12  子宮現癌ワクチン  ヒトパピローマウイルス（HPV）16型及び18型に起因する子宮頸癌等の予防等   2006年8月   

13  デシタピン   骨髄異形成症候欄（MDS）   2008年5月   

14  レナリドミド   骨髄異形成痘傾倒   2005年12月   

15  rhPDGF含有β－リ ン酸三カルシウム  歯槽骨欠場、積分噴射病変、歯間欠場に関連する歯肉迫縮   2005年11月   

16  ベンダムスチン塩酸  1．低悪性度非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リン／く腫、2，多発性骨髄腫、3．慢性リンパ 性白血点  2005年8月   塩   
17  レぺチラセタム  4歳児以上の小児てんかん患者における部分発作に対する併用環法等   2005年8月   

18  アザシチジン  骨髄異形成症候群   2005年5月   

19  ドルナーゼ アル  膵蓑他線雑感   2005年4月   

安息青酸ナトリウ  
20   ム・フエニル酢酸ナ  2005年2月   

トリウム配合剤   
†柁煤炎圃（グルーフ  

21   A、C、YandW－  N．meningitidisserogroupsA、C、YandW－135による侵袈性の髄膜炎薗感染症の予防  2005年1月   135）多聴体ジフテ  
リアトキソイド総合  （2虎から55鐘）   

22  ナダノズマフ  多発性硬化症   2004年11月   

23  デュロキセチン  繰維筋病症   2004年8月   

24  テルリプレシン酢酸 蛇   Ⅰ型肝腎症候群   
2（氾4年8月   

25  プレガバリン  歯科治療後神緑園性持病   2004年7月   

26  人免疫グロブリンG  原発性免疫不全症（PID）   2004年6月   

27  イロブロスト  肺高血圧症   2003年9月   

28  カルグルミック酸  N－アセテルダルクミン地合成酵素欠臓症   2003年1月   

29  ミグルスタット  NielTIann－Pick病C型（ニーマン・ビック病C型）及び成人のGauch軒病Ⅰ型（ゴーシェ病l型）  2002年11月   

30  トレプロスチニル  肺高血圧症   2002年5月   

31  メマンチン   アルツハイマー型絃知症   2002年5月   

32  フルペストラント  閉経後進行・再発乳癌   2002年4月   

33  ニチシノン   チロシン血痕Ⅰ型の治環   2002年1月   

34  ホメビゾール  エチレングリコール中毒、およぴメタノール中毒の治療   2000年12月   

35  ガランタミン  軽度から中等佼のアルツハイマー型掟知痘   2000年9月   

36  Ionupanel123  特発性パーキンソン病（PD）に㈲越するPS、多系統萎縮症（MSA）、及び進行性核上麻痺  2000年7月   Inieく；tion  （PSP）から大熊性撮】蛙（ET）の鑑別恰l折   

37  オウスカルバゼピン  他の抗てんかん薬で十分な効果が放められない小児の帥分発作の併用療法   2000年1月   

38  カフェインクエン酸  早産児無呼吸発作の短期治療   1999年9月   

39  バロモマイシン  急性または憬性の腸管アメーバ症および肝性脳症の捕助療法   柑99年8月   

40  デニロイキンディ  悪性細胞がインターロイキン2受容体の構成要素CD25を発現している、持続性もしくは再  1999年2月   フティトックス  尭性の皮膚丁細胞リンパ腫   

41  リバスチグミン  軽度及び中等度のアルツハイマー型ほ知症の治療   柑98年5月   

42  インターフェロンβ1  多発性硬化症の再発予防   1998年1月   

43  プルシアンブルー  放射性セシウムおよぴ／または放射性または非放射性ダノウムによる体内汚染が判明し  1997年9月    た 

．またはその楼いのある盛者の汚染物死の排泄を促進   
44  アナグレリド  本態性血小板血症の治環   1g97年3月  

未承認薬・適応外薬についての意見募集の結果について  

平成21年12月4日  
医薬食品局審査管理課   

本年6月18日から8月17日まで行った未承認薬・適応外薬についての意  

見募集に提出された要望のうち、未承認薬に関する要望は88件、適応外薬に  

関する要望は284件であった。   

未承認薬に関する要望の一覧表を別添1、適応外薬に関する要望の一覧表を  

別添2に添付する。   

また、未承認薬のうち、要望にある効能効果について海外で承認されている  

ことが柿認されたものは70件であった。このうち海外での承認日が確認され  

た68件について、欧米4カ国で初めて承認されてからの平成21年11月現  

在までの経過期間について、分布は下表のとおり。   

なお、これらの未承認薬・適応外薬の国内での開発状況、同椰同効品の有無  

については糀査中である。  
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表 国内未承認薬の欧米4カ国での初承認からの経過期間  



45  ゲラチラマー酢酸塩  多発性硬化症の再発予防   1g96年12月   

46  ベタイン   ホモシスチン尿症   1998年10月   

47  タルク   悪性胸水の再貯留抑制   1998年†0月   

ヰ8  カルムステン脳内 宮雇■用製剤  悪性神経膵腫の手術時の脳内留置   1996年9月   

49  アト／くコン・塩酸フ ログアニル配合剤  薬剤耐性熱帯軸マラリアを含むマラリアの治療及び予防   †998年8月   

50  ホスフェニトイン  てんかん室橋状態層   ・・● て；＝   

51  シドフォミル  造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロウイルス血症及びサイトメガロウイルス感染症  1996年6月   

52  フエニル酪酸ナトリ うム  尿素サイクル異常痘   
†996年4月   

53  テトラヒドロカナビ  A旧S等の体重減少を伴う食愚不振症状の食思改琶及びがん化学療法時に伴って起きる  1g95年5月   ノーール  嘔気＿灯吐症状の改善   

54  パンクレアチン  象胞線絶症（cYStic馳rosis、CF）患者の脂肪吸収および栄養状態の改善   1995年5月   

55  システアミン  シスチノーシス（システン蓄積痘）   1994年8月   

56  インジウム（1‖ln）  シンチグラフィによるソマトスタチン受容体を有する原発性及び転移性の神経内分泌腫瘍  19糾年8月   ベン干トレオチド  の袷斬   

57  アト／くコン   ニューモシスチス肺炎の治療及び予防   1992年11月   

58  ヒト組み替えGM－ CSF（＄き「亡ramOStim）  特発性（自己免疫性）肺胞表白症   1g91年3月   

59  ナフシリン   本薬剤に対し．感受性のあるペニシリナーゼ産生ブドウ球菌による感染症   1989年10月   

60  ビガバトリン  点頂てんかん（West症候群）   1989年9月   

81  チフス租Vi多j鴨体 紘府ワクチン  成人及び2歳以上の小児の腸チフスの感染予肪   1988年11月   

62  アカムフロセートカ ルシウム  アルコール依存症患者における抗酒療法   1987年7月   

63  エルウイニアし－ア スバラギナーゼ  急性リンパ性白血病（慢性白血痍の急性転化例を含む）、悪性リンパ腫   †985年7月   

84  ハイドロモルフォン  癌性痔傭の軽減   1鋸甘年1月   

65  ストレフトゾシン  転移を有する悪性膵内分泌佃瘍・神経内分泌膵癌・カルテノイド腫塙   †粥2年5月   

66  Zn－DTPA   ブルトニウム、アメリシウム、キュリウム体内汚染（手たはその様いのある）組者の汚染物  1978年9月    甘のの促進   
排泄   

67  Ca－DTPA   プルトニウム、アメリシウム、キュリウム体内汚染（またはその疑いのある）虚者の汚染物  柑70年7月    鱒の排泄の促進   

68  ヒドロキシクロロキ  櫻性円板状エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス、㈲節リウマチ   柑55年4月   

69  経口リン酸埴製剤  原発性催リン血痘性クル病   確絃中   
70  メテレンフルー  薬剤性のメトヘモグロビン血症の治療   確絃中   
71  3、4－ジアミノビリジ  L8mbe巨Eaton筋知力症候群による筋力低下の改沓  

72  5－アミルプリン醒 ＝ 
・藍＝   

了3  5－アミルプリン酸  
・■主LIこ   

74  AJM300   活動期クローン病  
75  アナキンラ   クリオピリン関連周期熱症候群  
76  アミノグルテチミド  クッシング症候群（クツシング病、クッシング症候群、別辞癌）  

田  アレムツズマフ  造血幹細胞移植の前治療  
78  グルカルビダーゼ  メトトレキサートの排泄遅延等  

7g  シロリムス   リン′く脈暫加重症（uM）  

80  ディメボン   筋萎縮性側索硬化症（ALS）ならびに前疎側頂薬変性虚（FTLD一丁DP）  
81  デフイブロタイド  血栓痘く頸滞閉篭症候群を含む）  

82  トルバブタン  心性浮腫  
83  トレフロスチニル吸 入調  肺高血圧症  

84  ネラチニブ   乳癌  
85  ベンラフアキシン  繊維腐傭痘  

88  メチレンフルー  ∧LS、前頂側靖異変性痘  

87  重セレン酸ナトリウ  セレン欠乏症により生じる重篤な視力陣害、神経席書、心筋障害、毛璧変化の改善  

88  抗サイトメガロウイ ルス免痛グロブリン  先天性および同産期サイトメガロウイルス感染症  

別添2 適応外薬の要望一覧  

悪性腫瘍tこ伴う食思不振および悪液箕   

19  リッキサン  血液型不適合液性拒絶反応   
20  ロサルタン  糖尿病性腎虚   

イレウス、癌性腹膜炎、オビオイドによる便秘の効果・効能追加   

22   

廿宣   
23  アトロビン・フラリ ドキシムクロリド 配合；牽射R］土 

軽口剤の剤形追加、効能効果は回腸又は上行結腸に病変を有する軽度から中  
の；剰臥舶ウローン点   

25  スコポラミンバッ  貼付用削の剤形追加．効能効果はオピオイド授与に伴う悪心・嘔吐の防止   
28  アミオダロン  心房聞朋の渦調律化と洞調律維持   

27  アムロジビンベシ ル王怜   小児高血圧症への適用   

28  イマチニブ   肺動脈性肺高血圧症   
29  エタノール  血管奇形における線度的硬化療法および経カテーテル的塞栓術   

31  エノキサバリンナ トり・うム  急性冠症候群におけるPCI施行時に使用   

32  エプレレノン  心筋梗塞後の心不全   
33  カルペリチド  急性心筋梗塞   

以下のアテローム血栓痘イベントの抑制  
1．待機的PClが適用される安定狭心症、嫌旧性心筋梗塞  

34  クロビドグレル          2．末梢動脈疾患    3STト星型心臓 
締童rSTFM11   

テ  

3（；  ニコラシジル  急性対症候群の発症リスクの低減   

37  ／くルフロ百隻ナトリ ウム経口剤  片頭痛の予防  

■i■  

※1：「欧米初承徳」の列中「確姥」は、欧米で承認されているものの、企業からの聞き取りやHP惰紐で東経日を確認できない竃  

※2：「欧米初承絃」の列中「－」は、企菜からの聞き取りやHP情朝で、要望にある効能効果の欧米での承漕が確托できないも¢  



片頭痛における頭痛発作の予防   

細胞腫、片頭痛の予防、ファロー四徴症等の低酸素発作予防   

性不整脈の小児適応の追加   
42  ポリドカノール  血管奇形における経度的硬化療法   
43  メナテルノン  新生児・乳児ビタミンK欠乏性出血症に対する予防   
44  リシノブリル  高血圧症の8－18歳の小児適応の追加   
45  リスペリドン  中等産から高度のアルツハイマー患者における攻撃行動   

46  ウルフアリンカリ ウ  小児適応の追加   
ム  

47  乾燥人凝固第Ⅸ  ウルフアリン療法中の重篤な出血時や緊急手術が求められる場合でウルフアリ   l瓢箪檜含は  ン封l里の鼻芥が仏書と利一折声九る鳩舎   

48  血栓溶解剤（正一  虚血性瞳血管障害急性期に伴う機能障害の改善の適応を発症後3時間以内か   PA軋削）  ら発症後4．5晴間以内に密事   
柴胡・青光・諜苓・  

49   川考・当帰・釣藤・  

骨董   
以下の禁忌項目の削除  
1＿頭蓋内出血で止血が完成していないと推定される患者〔出血を促進させる可  

50  ニカルジピン          能性がある】．2」脳卒中急性期で頭蓋内圧が元進している患者［頭蓋内圧を  
Z、1   

51  デスモフレシン酢 恥塩経口剤  経口の斬投与経路、効能効果は中枢性尿餉症   

52  ／リレサルタン小 l胃閂む軋l  小児用製剤の剤形追加、効能効果は8－18歳の小児高血圧症   
53  A型ボツリヌス毒  斜視   

54  A型ポッリヌス毒  原発性局所多汗症   

55  アセチルコリン  交感神経節後繊維機能検査（発汗試験）の診断薬として   
56  アセトアミノフエン  小児科領域における綿維筋病症 
57  アトモキセテン  成人期（柑歳以上）における注意欠陥／多動性障害（AD／HD）   
58  アミトリプチリン  癌性療病   
59  アミトリプチリン  歯科治療後神経因†生痔痛   
80  アミトリプチリン  慢性病、難治性疫病   
61  アミトリプチリン  繰維筋病症   
62  イミプラミン  癌性痔痛   
63  エトドラク   癌性痔痛   

神経賎疾患における激しい痔痛時における鎮痛、鎮静、神経筋疾患における激  
疾患における激しい呼吸困難の改善、申  

85  オランザピン  治療抵抗性うつ病（フルオキセテンと併用）   

68  オランザピン  せん妾   
67  ガバベンチン  癌性痔痛   
88  ガバペンチン  てんかん部分発作の小児適応の追加   
89  ガバペンチン  神経特写性痔痛、難治性痔痛における痔痛症状緩和   
70  ガバペンチン  原発性・転移性脳腫瘍による部分発作（2次性全般化発作を含む）への単独療   

71  ガバペンチン  歯科治療後神経囲性痔痛   
72  ガバペンチン  線維筋痛症   
73  カルバマゼピン  癌性痔痛痔痛に伴う電激痛及び神経障害性痔痛   
74  クロナゼパム  癌性療病   

78  クロミフラミン塩 ▲上ち〒  ナルコレプシーtこ伴う情動脱力発作   
77  クロミプラミン塩  
1ゝ∴   強迫性醇害   

ブラミン壌  

79  クロラゼプ酸  成人、9歳以上の小児のてんかんの部分発作   
80  ケタミン塩酸埴  オビオイド抵抗性の癌性痔痛   

8†  ゲンクマイシン硫 llモ．＝  鼓室内注入の斬投与経路、効能効果はめまい発作の治療   
82  シクロスポリン  慢性炎症性脱髄性多発神経炎   
83  セルトラリン  綿維筋病症   
84  セレコキシブ  癌性痔痛   
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ドキソルビシン塩  
246   酸塩リポソーム注  
射割   

247  ドセタキセル  局所進行頭頚部属平上皮癌患者に対する導入化学療法としてタキソテールとシ    スプラチ 
ン▲フルオロウうシルの併用＿乳癌の用法綱長の75汀帽／mクヘの増大   

2ヰ8  トラスツズマフ（遺 イ孟子納絶景）  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   

（遺  

250  ニムステン  悪性黒色腫   

251  ノギテカン   再発卵巣癌   
252  ノギテカン  子宮頚癌   
258  ／くクリタキセル  血管肉腫   

254  ′くウリタキセル  食道癌   

255  パケノタキセル  頭頚部癌   
258  パケノタキセル  子宮頚癌   

257  バクリタキセル  卵巣癌   

258  バクリタキセル  原発不明癌   

259  ビンクリスチン  悪性黒色腫   

280  ビンブラステン  ランゲルハンス細胞組織球症（LCH）   
261  ペパシズマブ  卵巣癌   
262  ペパシズマブ  乳癌   
263  ペパシズマブ  再発性子宮頚部扁平上皮癌   
284  ペパシズマブ  脳放射線壊死   
285  ポルテゾミブ  マントル細胞リンパ腫（MCL）   

268  メトトレキサート  ランゲルハンス細胞組織球痘（LCH）   

267  メルカプトプリン  ランゲルハンス細胞組織球症（LCH〉   

乳癌の用法・用丘の追加：  

268  ラバチニブ      1，阜剤療法の追加  
2．現在承証されているカペシタビン併用療法以外との併用療法の追加（2－1．    、‘ 

トうスソズマプ仲田クーク ホル手∵ノ伴‖覇クー1 勺ヰ．1ナン玄併用1  269  リュープロレリン 酢古鯵舷  中枢性思春期早発症の最大用量を†80〟〆kg／4週に増大   
270  レノグラスチム  予防投与が認められるがん腫への乳癌（根治的手術との併用）の追加   
271  フィルグラスチム  予防授与が認められるがん腫への乳癌（根治的手術との併用）の追加   

272  ナルトゲラスチム  予防投与が認められるがん腫への乳癌（根治的手術との併用）の追加   

遺伝子組み換え  
273   型インターロイキ  

ユノ2rlt一ク）   

アルブミン持合性  
274   ナノ粒子パウリ  
勺キ十りし製剤   

275  デキサメタゾン  4mg製剤の剤形追加   

インドシアニング  
277   リーン   脳主幹動脈の血流状態観察（赤外線照射時の蛍光測定による）   

ヒトテロトロンビン  分化型甲状腺癌で甲状腺全摘または準全摘を施行された患者における残存甲  
278       アルファ（遺伝子  状腺繊維の放射性ヨウ素によるアプレーション（甲状腺機能廃絶）を受ける際の  

279  アレルゲンエキス  パッチテスト用医薬品、減感作療法   
エフタコグアル  

280   プア（活性型）（過  

281   

信子細線テ1   

（遺  

（羊水検査、臍帯血検査、児頭外回転の実施）、流  
胎児死亡練における給与   

284  不活化A型肝炎 ワクチン  A型肝炎の予防の16歳未満の小児適応の追加   

†99  デスモフレシン酢 ±ゝ‾・  AC丁目依存性ケツシング症候群の偽性ケツシング症候群との鑑別診断へ   

200  ビオグリタゾン塩 Ⅰ   2型糖尿病合併慢性腎耗病患者でインスリン抵抗性が推定される場合   

201  必須アミノ酸製剤  尿素サイクル異常症や有機酸血症   
・成人及び小児患者における手術前、または外科手術にて根治不能、コント  

202  メチラボン  ロトール困難なクッシング症候群のコルチゾール過剰産生の抑制  
・難治性ケンシング症候群（クッシング病、クッシング症候群、異所性ACTH症候  
君主富川腎癌1意コル手、′－ル血庶の鼻TF   

203  メトホルミン塩酸  2型糖尿病の小児適応の追加   

204  ケトコナゾール経 日割  経口剤の剤形追加、効能効果はクッシング症候群による高コルチゾール血症   
205  アロプリノール  がん化学療法時の口腔粘膜炎の症状緩和   
206  アナストロゾール  閉経前乳がん   

207  エキセメスタン  閉経前乳がん   

208  レトロソール  閉経前乳がん   

209  イソトレチノイン  神経芽腫   
210  イホスファミド  小児悪性リンパ腫   

211  イマテニブ  慢性好酸球性白血病（CEL）／好酸球増多症候群（HES）   
212  インターフェロン  真性多血症（PV）及び本態性血小板血痕（ET）   
213  インターフェロン  

α－クh   悪性黒色腫   
214  工トポシド   卵巣癌   
215  工トポシド   原発性悪性脳腫瘍l＝対する他の抗悪性腫瘍剤（カルボプラチン）との併用療法   

216  エペロリムス  リンパ脈管筋腫症（しAM二Lvmph即1gi0l8iomyomatosis〉   
217  工ポエチンベータ  がん化学療法施行に伴う貧血（進行癌もしくは再発した非骨髄性悪性腫瘍患  

（冶信子細ぬ麦1  書1   
218   
r油一言羊網漁貢）   

2†9  エルロチニブ  局所進行膵I織癌、転移性膵陣痛   
220  オキサリプラテン  切除不能進行・再発胃癌に対する効能追加   

221  オキサリプラテン  乳癌   

222  オクトレオチド酢 酸塩  1．カルテノイド腫瘍のうち、無症候性かつ切除不能な転移性腫瘍    2．グルカゴノーマ（グルカゴン産生唾瘍）    3 インスりノ 
ーマ（イニノスりン恋牛腫瘍）   

223  カペシタビン  切除不能進行・再発胃癌   

224  カルボプラチン  乳癌   

225  カルボプラチン  子宮体癌   

228  カルボプラチン  原発不明癌   

227  カルボプラチン  原発性悪性脳腫瘍l＝対する他の抗悪性腫瘍剤（工トポシド）との併用療法   
228  クラドリビン  ランゲルハンス細胞組織球痘（LCH）   

229  ゲムシタビン塩酸  乳癌   

230  ゲムシタビン塩酸  卵巣癌   

231  ゴセレリン酢酉隻塩  閉経前乳癌   

232  シクロホスファミド d津□剤・吉事三幸削  ランゲルハンス細胞組織球症（LCH〉   
233  シスプラチン  胆道癌   

234  シスプラチン  卵巣癌の腹腔内投与の新投与経路追加（シスプラチンりくクリタキセル・カルポ    プラテンの用）   
併投与   

235  シスプラチン  乳癌   
238  シタラビン  ランゲルハンス細胞組織球症（LCH）   
237  シナカルセト塩酸  外科治療の適応のない副甲状腺癌   

238  セツキシマブ  居所進行及び再発・転移性頭頚部扁平上皮癌   
239  セツキシマブ  治癒切除不能な進行性・再発乳癌   
240  ダカル′くシン  根治切除不能のカルテノイド腫瘍・内分泌癌   

241  タミ／くロテン  成人丁細胞白血病   
テガフール・ギメ  

242   ラシル・オテラシ  

ルカり一っム配合勘l   

243  テモソロミド  悪性黒色腫   
244  テモゾロミド  悪性神経膠腫の小児適応の追加   
ドキソルビシン塩  

245   酸塩リポソーム注  
、割   

※1：医療機器に関する要望については、所管課への伝達を行った。  
※2＝企業が提出した自社品呂の要望については、本事業の趣旨を踏まえ対象外とした。  

㊥   




