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★医療用医薬品の自動車運転等の注意等の記載に関する見直し等について 

 厚生労働省及び医薬品医療機器総合機構では、意識障害等の副作用が報告されている医薬品について、自

動車運転等の危険を伴う作業への注意等の添付文書への記載状況を整理・検討している。本稿では検討の経

緯と、平成 25 年 11 月 26 日に製造販売業者に指示した使用上の改訂の概要を紹介する。 

★重要な副作用等に関する情報 

  以下の医薬品の使用上の注意のうち重要な副作用等について改訂内容等を紹介する。 

◎ボセンタン水和物（商品名：トラクリア錠62.5mg）＜肺動脈性肺性高血圧症（WHO機能分類クラスⅡ、Ⅲ及びⅣ＞ 

【重大な副作用】心不全、うっ血性心不全： 

心不全が増悪することがあるので、投与中は観察を十分に行い、体液貯留、急激な体 

重増加、心不全症状・徴候（息切れ、動悸、心胸比増大、胸水等）が増悪あるいは発 

現した場合には、投与中止など適切な処置。 

※心不全、うっ血性心不全関連症例：3 例（死亡 0）（平成 22 年 4 月～平成 25 年 9 月） 

医薬品・医療機器等安全性情報は、医薬品医療機器情報提供ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.info.pmda.go.jp/）又は厚

生労働省ﾎｰﾑﾍﾟｰｼﾞ（http://www.mhlw.go.jp/）からも入手可能。 

医薬品・医療機器等安全性情報 No.308 

 

 

平成 25 年 12 月 16 日に開催された薬事委員会において、新規常備医薬品 14 品目、剤形・規格追加医薬

品 4 品目、切り替え医薬品 11 品目、削除医薬品 10 品目が承認されました。平成 26 年 2 月 4 日（火）から

オーダ開始予定です。（詳細は別紙参照） 

新規採用常備医薬品等のお知らせ 

 

2010 年 11 月 16 日の販売開始以降、2014 年 1 月 7 日までの間に、ヤーズ配合錠（一般名：ドロスピレ 

ノン・エチニルエストラジオール）（当院未採用）との因果関係が否定できない血栓症による死亡が 3 例報

告されている。本剤使用にあたっては、以下の事項に十分留意すること。詳細は以下の URL 参照。 

   URL（医療関係者向け）：http://www.info.pmda.go.jp/kinkyu_anzen/file/kinkyu20140117_1.pdf 

   URL（患者向け）   ：http://www.info.pmda.go.jp/kinkyu_anzen/file/kinkyu20140117_2.pdf 

●血栓症があらわれ、致死的な経過をたどることがあるので、血栓症が疑われる次のような症状があらわ

れた場合は、直ちに本剤の投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

  血栓症が疑われる症状：下肢の急激な疼痛・浮腫、突然の息切れ、胸痛、激しい頭痛、 

四肢の脱力・麻痺、構語障害、急性視力障害等 

●本剤の服用患者には、このような症状があらわれた場合は、直ちに服用を中止し、救急医療機関を受診

するよう説明すること。 

●本剤服用患者には、患者携帯カードを必ず渡し、他の診療科、医療機関を受診する際には提示するよう

説明すること。 

 

安全性速報 月経困難症治療剤「ヤーズ配合錠」による血栓症について 

 

下記緊急購入薬の診療科限定オーダを開始します。 
オーダ開始日 緊急購入薬 対象診療科 

2014 年 2 月 4 日 ビデュリオン皮下注用 2mg 第三内科 

ファムビル錠 250mg 皮膚科 

 

緊急購入薬の診療科限定オーダ開始のお知らせ 

http://www.google.co.jp/imgres?start=349&sa=X&hl=ja&rlz=1T4ADRA_jaJP470JP486&biw=986&bih=491&tbm=isch&tbnid=o0X8TLeKdqafJM:&imgrefurl=http://freebies-db.com/free-illustration-snow-ski-girl.html&docid=l8QGR55a_tnwAM&imgurl=http://freebies-db.com/wp-content/uploads/2012/12/free-illustration-snow-ski-girl.jpg&w=400&h=387&ei=DnjfUufsBcfJkwWgmoHQDA&zoom=1&iact=rc&dur=215&page=29&ndsp=13&ved=0CJsBEIQcMDI4rAI
http://www.info.pmda.go.jp/kinkyu_anzen/file/kinkyu20140117_1.pdf
http://www.info.pmda.go.jp/kinkyu_anzen/file/kinkyu20140117_2.pdf


 

 

 

「オダイン 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

  
 

 「献血ヴェノグロブリン IH 製剤」は多数のドナー血漿をプールしたものを原料としているため、各種感

染症の病原体又はその産生物質に対する様々な抗体を含有しており、本剤投与を受けた患者において、一

過性にこれらの抗体が検出され、あたかも患者に感染したかのような検査結果をもたらすことがある。本

剤投与が臨床検査値に影響を及ぼすことがあるため注意すること。（以下の使用上の注意参照） 

  【使用上の注意】抜粋 

臨床検査結果に及ぼす影響 

 本剤には各種感染症の病原体又はその産生物質に対する免疫抗体が含まれており、投与後の血中にこれ

らの免疫抗体が一時検出されることがあるので、臨床診断には注意を要する。                              

 

薬剤名 変更前  変更後 

ヘパリンナトリウム注 

1 万単位/10mL「タナベ」 

製造販売元：田辺三菱製薬 
→ 

製造販売元：ニプロ株式会社 

（2014 年 2月 3 日以降） 

献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ IH5%0.5g/10mL 製造販売元：日本血液製剤機構 

販売元：田辺三菱製薬 

ﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ：日本血液製剤機構 

     田辺三菱 
→ 

製造販売元：日本血液製剤機構 

販売元：田辺三菱製薬 

ﾌﾟﾛﾓｰｼｮﾝ：日本血液製剤機構 

（2014 年 4月 1 日以降） 

献血ｳﾞｪﾉｸﾞﾛﾌﾞﾘﾝ IH5%5g/100mL 

ノイアート静注用 1500単位 

ハプトグロビン静注 2000単位

「ベネシス」 

    

製造販売承認承継等のお知らせ 

 

前立腺癌治療剤「オダイン錠」の投与において発現頻度が高く、最も問題となる副作用は肝障害であり、

1998 年 8 月に緊急安全性情報により注意喚起を行っていたが、2013 年に入り 10 月末までに 2 例の死亡例

が報告された。本剤使用にあたって、重篤な副作用を早期に発見し、重篤化を回避するために、特に以下の

事項に十分留意すること。 

 

◆投与開始後少なくとも 1 ヵ月に 1 回は肝機能検査を実施すること。 

  劇症肝炎等の重篤な肝障害による死亡例が報告されているため、定期的（少なくとも 1 ヵ月に 1 回）  

 に肝機能検査を行うなど、患者の状態を十分に観察すること。 

◆本剤投与中に肝機能検査値に異常が認められた場合、投与を中止すること。 

  AST（GOT）、ALT（GPT）、LDH、Al-P、γ-GTP、ビリルビン上昇等の異常が認められた場合には

投与を中止し、適切な処置を行うこと。 

◆本剤投与中は患者の状態を十分観察し、自他覚症状の発現に注意すること。 

  副作用として肝障害が発生する場合があることをあらかじめ患者に説明するとともに、食欲不振、悪

心・嘔吐、全身倦怠感、瘙痒、発疹、黄疸等があらわれた場合には、本剤の服用を中止し、直ちに受診

するよう患者を指導すること。 

「オダイン錠 125mg」の適正使用のお願い 

 

 

★インダシン静注用 1mg（一般名：インドメタシンナトリウム）＜未熟児動脈管開存症治療剤＞ 

 （変更前）使用期間：2年間  → （変更後）使用期間：3年間 ※3年間の安定性が確認されたため 

                               

使用期間変更のお知らせ 

 

★ドプスカプセル 100mg（一般名：ドロキシドパ）＜ノルアドレナリン作動性神経機能改善剤＞ 

  諸般の事情により、在庫品の出荷終了をもって販売中止の予定。最終出荷時期：2014年 2月頃 

  代替薬：ドプス OD錠 100mg 

                               

販売中止のお知らせ 

「献血ヴェノグロブリン IH製剤」の適正使用に関するお知らせ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

★イナビル吸入粉末剤 20mg（一般名：ラニナミビルオクタン酸エステル）＜長時間作用型ﾉｲﾗﾐﾆﾀﾞｰｾﾞ阻害剤＞ 

【警告】インフルエンザウイルス感染症の予防の基本はワクチンによる予防であり、本剤の予防使用は

ワクチンによる予防に置き換わるものではない。 

 【効能効果】A型又は B型インフルエンザウイルス感染症の予防 

 【用法用量】成人及び 10 歳以上の小児：20mgを 1 日 1回、2日間吸入 

★エルプラット点滴静注液 50mg・100mg（一般名：オキサリプラチン）＜抗悪性腫瘍剤＞ 

【効能効果】治癒切除不能な膵癌            

 【用法用量】治癒切除不能な膵癌には A法を使用する。適宜減量。 

       A法：他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常 85mg/m2を 1 日 1回静脈内に 2時間で点滴

投与し、少なくとも 13日間休薬。これを 1サイクルとして投与を繰り返す。 

★コンサータ錠 18mg・27mg（一般名：メチルフェニデート塩酸塩）＜中枢神経刺激剤＞ 

 【効能効果】注意欠陥/多動性障害（AD/HD） 

 【用法用量】18歳未満の患者：18mgを初回用量、18～45mgを維持用量として、1日 1回朝経口投与。 

               増量が必要な場合は、1週間以上の間隔をあけて 1日用量として 9mg 又は

18mgの増量を行う。適宜増減。一日最大用量 54mg。 

18歳以上の患者：18mgを初回用量として、1日 1回朝経口投与。増量が必要な場合は、1週

間以上の間隔をあけて 1日用量として 9mg又は 18mgの増量を行う。適宜

増減。最大 1日用量 72mg。 

★シンポニー皮下注 50mgシリンジ（一般名：ゴリムマブ）＜ヒト型 TNFαモノクローナル抗体製剤＞ 

 【警告】2）結核：本剤投与に先立って結核に関する十分な問診及び胸部レントゲン検査に加え、インタ 

ーフェロン-γ遊離試験又はツベルクリン反応検査を行い、適宜胸部 CT検査等を行う

ことにより、結核感染の有無を確認すること。 

★テネリア錠 20mg（一般名：ﾃﾈﾘｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ臭化水素酸塩水和物）＜選択的 DPP-4阻害剤/2型糖尿病治療剤＞ 

【効能効果】2型糖尿病  ※すべての経口糖尿病用薬およびインスリンとの併用療法可能。 

★トポテシン点滴静注 40mg・100mg（一般名：イリノテカン塩酸塩水和物）＜抗悪性腫瘍剤＞ 

 【警告】(2)投与予定日の白血球数が 3,000/mm3未満又は血小板数が膵癌 FOLFIRINOX 法においては 2 クー

ル目以降 7.5 万/mm3未満の場合には、本剤投与を中止又は延期すること。 

     (3)投与予定日の白血球数が 3,000/mm3以上かつ血小板数が膵癌 FOLFFIRINOX法においては 2ク

ール目以降 7.5万/mm3以上であっても、白血球数又は血小板数が急激な減少傾向にあるな

ど、骨髄機能抑制が疑われる場合には、本剤の投与を中止又は延期すること。 

 【効能効果】治癒切除不能な膵癌 

 【用法用量】治癒切除不能な膵癌は E法を使用する。 

       E法：1日 1 回 180mg/m2を点滴静注し、少なくとも 2週間休薬。これを 1クールとして、投

与を繰り返す。適宜減量。 

★ハンプ注射用 1000（一般名：カルペリチド）＜α型ヒト心房性ナトリウム利尿ポリペプチド製剤＞ 

 【用法用量】日本薬局方注射用水 5mLに溶解 

★5-FU注 250mg・1000mg（一般名：フルオロウラシル）＜抗悪性腫瘍剤＞ 

 【効能・効果】治癒切除不能な膵癌 

 【用法用量】5．治癒切除不能な膵癌に対するレボホリナート・フルオロウラシル持続静注併用療法 

         1回 200mg/m2を 2時間かけて点滴静脈内注射。レボホリナートの点滴静脈内注射終了 

直後にフルオロウラシルとして 400mg/m2を静脈内注射、さらにフルオロウラシルとして 

2400mg/m2を 46時間持続静注。これを 2週間ごとに繰り返す。適宜減量。 

★メロペン点滴用バイアル 0.5g（一般名：メロペネム）＜カルバペネム系抗生物質製剤＞ 

 【用法用量】化膿性髄膜炎：(成人)1日 6gを 3回に分割し、30分以上かけて点滴静注。適宜減量。 

              (小児)1日 120mg/㎏を 3回に分割し、30分以上かけて点滴静注。適宜減量。 

                 ただし、成人における 1日用量 6gを超えないこととする。 

「警告」、「効能効果」及び「用法用量」改訂のお知らせ 

 

以下の薬剤のオーダを中止 

オーダ中止日 薬剤名 理由 

2014.1.9 ピーガード錠 60mg 在庫がなくなったため  ※代替薬：ピーガード錠 20mg・30mg 

                               

オーダ中止のお知らせ 



 

 

 

 

 
 
 

成分名（薬品名） 主な改訂内容 

ﾊﾞﾙﾌﾟﾛ酸ﾅﾄﾘｳﾑ 

（ﾃﾞﾊﾟｹﾝ R錠・ｼﾛｯﾌﾟ、

ｾﾚﾆｶ R錠・顆粒） 

※重大な副作用：間質性肺炎、好酸球性肺炎があらわれることがあるので、咳嗽、呼吸困

難、発熱等が認められた場合には、速やかに胸部 X 線・CT 等の検査を

実施。疑われた場合には投与中止、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与等適切な処置。 

ﾘｷｼｾﾅﾁﾄﾞ（ﾘｽｷﾐｱ皮下

注）、ﾘﾗｸﾞﾙﾁﾄﾞ(遺伝子

組換え)（ﾋﾞｸﾄｰｻﾞ皮下

注）、ｱｶﾙﾎﾞｰｽ（ｸﾞﾙｺﾊﾞ

ｲ錠）、ｱﾅｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ（ｽｲﾆ

ｰ錠）、ｱﾛｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ安息香

酸塩（ﾈｼｰﾅ錠）、ｼﾀｸﾞﾘ

ﾌﾟﾁﾝﾘﾝ酸塩水和物（ｸﾞ

ﾗｸﾃｨﾌﾞ錠、ｼﾞｬﾇﾋﾞｱ錠）、

ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩（ｱｸ

ﾄｽ錠）、ﾐｸﾞﾘﾄｰﾙ（ｾｲﾌﾞ

ﾙ錠）、ﾘﾅｸﾞﾘﾌﾟﾁﾝ（ﾄﾗｾﾞ

ﾝﾀ錠）、ﾎﾞｸﾞﾘﾎﾞｰｽ(耐糖

能異常の効能を有しな

い製剤)（ﾎﾞｸﾞﾘﾎﾞｰｽ OD

ﾌｨﾙﾑ「QQ」） 

※重要な基本的注意：低血糖症状を起こすことがあるので、高所作業、自動車の運転等に

従事している患者に投与するときには注意。 

ｸﾛﾋﾟﾄﾞｸﾞﾚﾙ硫酸塩 

（ﾌﾟﾗﾋﾞｯｸｽ錠） 

※重要な基本的注意：後天性血友病（活性化部分ﾄﾛﾝﾎﾞﾌﾟﾗｽﾁﾝ時間(aPTT)の延長、第Ⅷ因

子活性低下等）があらわれることがある。aPTT の延長等が認めら

れた場合には、出血有無にかかわらず、後天性血友病の可能性を考

慮し、専門医と連携するなど適切な処置を行うこと。 

※重大な副作用：・好酸球性肺炎…咳嗽、呼吸困難、発熱、肺音異常等が認められた場合

には、速やかに胸部 X 線・CT 等の検査実施。異常が

認められた場合には、投与中止、副腎皮質ﾎﾙﾓﾝ剤投与

等の適切な処置。 

        ・薬剤性過敏症症候群 

…初期症状として発疹、発熱がみられ、更に肝機能障害、ﾘﾝﾊﾟ節腫 

脹、白血球増加、好酸球増多、異型ﾘﾝﾊﾟ球出現等を伴う遅発性の 

重篤な過敏症状があらわれることがあるので、観察を十分に行い、 

症状があらわれた場合には投与中止、適切な処置を行うこと。な 

お、ﾋﾄﾍﾙﾍﾟｽｳｲﾙｽ 6(HHV-6)等のｳｲﾙｽ再活性化を伴うことが多く、 

投与中止後も発疹、発熱、肝機能障害等の症状が再燃あるいは遷 

延化することがあるので注意。  

ﾎﾞｸﾞﾘﾎﾞｰｽ(耐糖能異常

の効能を有する製剤) 

 (ﾍﾞｲｽﾝ錠) 

※重要な基本的注意：本剤は低血糖症状を起こすことがあるので、高所作業、自動車の運

転等に従事している糖尿病患者又は耐糖能異常を有する者に投与す

るときには注意。 

ｸﾘｿﾞﾁﾆﾌ（゙ｻﾞｰｺﾘｶﾌﾟｾﾙ） 

（緊急購入薬） 

※警告：劇症肝炎があらわれ、死亡に至った例が報告されている 

※重要な基本的注意：・劇症肝炎があらわれることがある 

          ・徐脈があらわれることがあるので、脈拍、血圧測定を行うなど、 

患者の状態を十分に観察すること。 

※重大な副作用：・劇症肝炎 

        ・徐脈（随伴症状：低血圧、失神、めまい等） 

ｱﾑﾎﾃﾘｼﾝ B(ﾘﾎﾟｿｰﾑ製

剤)（ｱﾑﾋﾞｿﾞｰﾑ点滴静注

用） 

※重大な副作用：無顆粒球症、白血球減少 

ｱﾀｻﾞﾅﾋﾞﾙ硫酸塩 

(ﾚｲｱﾀｯﾂｶﾌﾟｾﾙ) 

※重大な副作用：尿細管間質性腎炎…観察を十分に行うこと。なお、腎間質に結晶の沈着

が認められた症例が報告されている。 

☆Drug Safety Update No.226より使用上の注意改訂のお知らせ 

改訂内容の重要度 ★：最重要 ※：重要 

*DSUについて：最重要、重要の情報を掲載しています。その他詳細情報については、医薬品・医療機器情報

提供ホームページ（http://www.info.pmda.go.jp/）で確認可能。 

 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

◎アデホスコーワ顆粒 10%（一般名：アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物）＜代謝賦活剤・抗めまい剤＞ 

変更内容 現行品  変更品 

添付文書の薬効名 代謝賦活剤 → 代謝賦活剤・抗めまい剤 

個装箱・ラベルの薬効名 ATP製剤（腸溶性顆粒） → 代謝賦活剤・抗めまい剤 

◎アラセナ-A軟膏 3%（一般名：ビダラビン）＜抗ウイルス剤＞ 

  アルミチューブに「調剤包装単位コード」追加 

◎グロジェクト BC注射用 8mg＜一般名：ソマトロピン）＜遺伝子組換え天然型ヒト成長ホルモン製剤＞ 

  ・個装箱、容器ラベル、中箱、添付文書等の社名ならびにロゴマーク変更 

  ・個装箱、中箱の仕様ならびにサイズ変更 

  ・個装箱側面の専用注入器の表示に、「グロウジェクター2」を追加 

  ・製造番号ならびに使用期限の表示を黒地に白文字のレーザー印字に変更 

変更内容 現行品  変更品 

個装箱形状、仕様変更 

PET製ﾌﾞﾘｽﾀｰ 

→ 

紙ﾄﾚｰ 

◎トリクロリールシロップ 10%（一般名：トリクロホスナトリウム）＜催眠剤＞ 

変更内容 現行品  変更品 

使用期限・製造番号の表

示方法 

白地に黒色の刻印 → 黒地に白抜きの刻印 

◎ネオシネジンコーワ注 1mg（一般名：フェニレフリン塩酸塩）＜血管収縮・血圧上昇剤＞ 

・アンプルの形状変更 

  ・アンプルカットマークの色を白から青へ変更 

  ・副片付ラベルに変更 

◎プロタノール L注 0.2mg（一般名：ｌ‐イソプレナリン塩酸塩）＜心機能・組織循環促進剤＞ 

・アンプルの形状変更 

  ・副片付ラベルに変更 

◎フロリードゲル経口用 2%（一般名：ミコナゾール）＜口腔・食道カンジダ症治療剤＞ 

アルミチューブに「調剤包装単位コード」追加 

◎モーラステープ 20mg・L40mg（一般名：ケトプロフェン）＜経皮鎮痛消炎外用薬＞ 

  ・薬袋を開封する際、開封口に段差が付くように改良（モーラステープ L40mgのみ） 

  ・薬袋の開封方法がひとめで分かるアイコンを表示 

◎ラックビー微粒 N散（一般名：ビフィズス菌）＜ビフィズス菌製剤＞ 

  ・アルミ袋のデザイン変更 

  ・調剤包装単位コード（GS1コード）を表示 

 

包装変更のお知らせ 

 

 

★ハンプ注射用 1000（一般名：カルペリチド）＜α型ヒト心房性ナトリウム利尿ポリペプチド製剤＞ 

（変更前）貯法：10℃以下保存  →（変更後）貯法：室温保存                               

貯法変更のお知らせ 

 



平成26年2月4日(火)オーダ開始予定

商　品　名 剤 形 規　 格 薬　価 会社名 成　　分　　・　　薬　　効
ｱｺﾌｧｲﾄﾞ
239

錠 100mg 36.2 ｱｽﾃﾗｽ Acotiamide Hydrochloride Hydrate
機能性ﾃﾞｨｽﾍﾟﾌﾟｼｱ（FD）治療剤
★FDの食後愁訴症候群（PDS）に対し、4週間投与で52.2％の改善
率→ﾌﾟﾗｾﾎﾞに比較して優越性（他の消化管機能改善薬では認めら
れていない）
★ｱｾﾁﾙｺﾘﾝｴｽﾃﾗｰｾﾞ阻害薬
【発売：2013.6.6.】

ｽｲﾆｰ
396

錠 100mg 83.0 三和化学 Anagliptin
選択的DPP-4阻害剤
★1日2回投与により、1日1回型DPP-4阻害薬と比較して夕食後の
GLP-1分泌増強とｸﾞﾙｶｺﾞﾝ分泌抑制が期待できる
★1回量200mgへ増量可能
★脂質改善作用（LDL-C低下作用）
【発売：2012.11.30.】

ｽｰﾌﾟﾚﾝ吸入麻酔液
399

吸入
液

240mL 43.7/mL ﾊﾞｸｽﾀｰ Desflurane
全身吸入麻酔剤
★血液ｶﾞｽ分配係数が0.42と小さく、麻酔からの早い覚醒、回復
★低い体内代謝率→肝・腎機能障害者への影響少ない
★教育病院として様々な薬品の使用経験を積むことが重要
★安価で経済的
【発売：2011.7.29】

ｽﾁﾊﾞｰｶﾞ
429

錠 40mg 5,424.3 ﾊﾞｲｴﾙ Regorafenib Hydrate
抗悪性腫瘍剤
★治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌に有効性が認められ
た世界初の経口ﾏﾙﾁｷﾅｰｾﾞ阻害剤
★血管新生に関わるｷﾅｰｾﾞ(VEGFR1, VEGFR2, VEGFR3,TIE2)、腫
瘍微小環境に関わるｷﾅｰｾﾞ（PDGFRβ 、FGFR）、腫瘍形成に関わ
るｷﾅｰｾﾞ（KIT,RET,RAF-1,BRAF)を阻害
★標準化学療法施行後に病勢進行が認められた三次治療以降の
転移性結腸・直腸癌患者を対象として国際共同第Ⅲ相臨床試験に
おいてﾌﾟﾗｾﾎﾞと比較して全生存期間を有意に延長
【発売：2013.5.13.】

ｾﾌﾄﾘｱｷｿﾝﾅﾄﾘｳﾑ静注
用「日医工」
613

注 1g 336.0 日医工 Ceftriaxone Sodium Hydrate
ｾﾌｪﾑ系抗生物質製剤
★市中肺炎、院内肺炎、院内尿路感染症に対して汎用性が高い
（市中感染症診療に重要）
★尿中に約55%、胆汁中に約45%排泄→透析患者に使用可能
★後発医薬品
【発売：2012.12.14.】

ｿﾌﾞﾘｱｰﾄﾞ
625

Cap 100mg 13,134.6 ﾔﾝｾﾝ Simeprevir Sodium
抗ｳｲﾙｽ剤
★従来の治療法の陰性化率73.0%、本剤　88.6　％の陰性化率
★同等の安全性
★1日1回服用→ｱﾄﾞﾋｱﾗﾝｽの向上
【発売：2013.12.6.】

ﾃﾞﾉﾀｽﾁｭｱﾌﾞﾙ配合
249

錠 沈降炭
酸ｶﾙｼｳ

ﾑ
762.5mg

、
ｺﾚｶﾙｼﾌｪ

ﾛｰﾙ
0.005mg
（200IU）

、

20.9 第一三共 Precipitated Calcium Carbonate/　Cholecalciferol/Magnesium
Carbonate
ｶﾙｼｳﾑ/天然型ﾋﾞﾀﾐﾝD3/ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ配合剤
★1日1回1剤投与でCa補正可能
★ﾗﾝﾏｰｸ皮下注（ﾃﾞﾉｽﾏﾌﾞ）国内治験時に併用実績を有し、低Ca血
症の発現抑制
★RANKL阻害薬(ﾃﾞﾉｽﾏﾌﾞ)投与に伴う低ｶﾙｼｳﾑ血症の治療および
予防
【発売：2013.5.31.】

ﾈｵｷｼﾃｰﾌﾟ
259

貼付 73.5mg 189.4 旭化成
ﾌｧｰﾏ

Oxybutynin hydrochloride
過活動膀胱治療剤
★日本初の経皮吸収型過活動膀胱治療剤
★1 日1 回貼付のﾃｰﾌﾟ剤→安定した血中濃度維持
★肝初回通過効果を回避可能→活性代謝物による抗ｺﾘﾝ性副作
用の低減

ﾉｳﾘｱｽﾄ
116

錠 20mg 760.7 協和発酵
ｷﾘﾝ

Istradefylline
ﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病治療剤
★非ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ系の新規作用ﾒｶﾆｽﾞﾑをもつﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病治療薬で、世界
初のｱﾃﾞﾉｼﾝA2A 受容体拮抗薬

★ｳｪｱﾘﾝｸﾞｵﾌ現象を有するﾊﾟｰｷﾝｿﾝ病患者に対し、1 日平均ｵﾌ時
間減少
★1 日1 回投与で症状改善効果

平成25年12月16日

①新規常備依頼医薬品　（合計　14品目）



ﾊﾟｰｼﾞｪﾀ点滴静注
429

注 420mg/14mL 231,866.0 中外 Pertuzumab（Genetical Recombination)
抗悪性腫瘍剤
★抗HER2ﾋﾄ化ﾓﾉｸﾛｰﾅﾙ抗体
★HER2の細胞外ﾄﾞﾒｲﾝⅡに特異的に結合し、細胞内ｼｸﾞﾅﾙ伝達
系を阻害、細胞増殖抑制、ｱﾎﾟﾄｰｼｽ誘導、ADCC(抗体依存性)
★ﾊﾟｰｼﾞｪﾀとﾊｰｾﾌﾟﾁﾝの併用（HP療法）により、包括的にHER2ｼ
ｸﾞﾅﾙを遮断し、抗腫瘍作用を発揮
★HER2 陽性手術不能又は再発乳癌の一次治療を対象とした
CLEOPATRA 試験において､ﾊﾟｰｼﾞｪﾀ､ﾊｰｾﾌﾟﾁﾝ及びﾄﾞｾﾀｷｾﾙ治療群
は対照群と比し、無増悪生存期間及び全生存期間を有意に延
長

ﾋﾞｿﾉﾃｰﾌﾟ
214

貼付 4mg/枚 89.3 ﾄｰｱｴｲﾖｰ Bisoprolol
経皮吸収型･β1 遮断剤

★日本初の降圧薬の経皮吸収型製剤→経口投与不可の患者へ
適用可能
★1日1回24時間貼付→ﾋﾟｰｸ･ﾄﾗﾌ濃度の差が小さく安定した血
漿中薬物濃度を持続
【発売:2013.9.10.】

ﾌﾟﾗﾘｱ皮下注ｼﾘﾝｼﾞ
399

注 60mg 28,482.0 第一三共 Denosumab（Genetical Recombination）
★ﾋﾄ型抗RANKLﾓﾉｸﾛｰﾅﾙ抗体製剤
★骨吸収に必須のﾒﾃﾞｨｴｰﾀｰRANKLを特異的に阻害する新規作用
機序→従来薬に比し、高い骨折抑制効果、骨密度上昇効果
★6カ月に1回の皮下投与製剤→ｺﾝﾌﾟﾗｲｱﾝｽ向上
【発売:2013.6.11.】

ﾎﾞﾝﾋﾞﾊﾞ
399

注 1mg 4,918.0 大正富山 Ibandronate Sodium Hydrate
骨粗鬆症治療剤
★ﾋﾞｽﾎｽﾎﾈｰﾄ注射剤
★月1 回、1mL のﾜﾝｼｮｯﾄ静注→経口投与困難患者や寝たきり
の患者に投与可能
【発売:2013.8.29.】

ﾘｷｽﾐｱ皮下注
249

注 300μ g/
ｷｯﾄ

6,972.0 ｻﾉﾌｨ GLP-1 受容体作動薬
Lixisenatide
★国内で唯一、基礎ｲﾝｽﾘﾝとの併用可能なGLP-1受容体作動薬
★1日1回投与で優れた食後血糖低下作用、HbA1cも有意に改善
【発売:2013.10.16.】

商　品　名 剤 形 規　 格 薬　価 会社名 成　　分　　・　　薬　　効
ｱｸﾃﾑﾗ皮下注ｵｰﾄｲﾝ
ｼﾞｪｸﾀｰ
639

注 162mg 38,200.0 中外 Tocilizumab（Genetical Recombination）
関節ﾘｳﾏﾁ治療剤
★点滴静注に比べて投与時の調製不要
★点滴静注に比べて、投与時間が短縮→患者待ち時間の短縮
【発売：2013.2.28.】

ｴﾝﾌﾞﾚﾙ皮下注ﾍﾟﾝ
399

注 50mg/1mL 30,384 ﾌｧｲｻﾞｰ Etanercept（genetical recombination）
関節ﾘｳﾏﾁ治療剤
★ﾜﾝｸﾘｯｸで簡単な投与→患者にとって簡便
【発売：2013.6.10.】

ｵﾚﾝｼｱ皮下注ｼﾘﾝｼﾞ
399

注 125mg/1mL 27,171 小野 Abatacept（Genetical Recombination）
関節ﾘｳﾏﾁ治療剤
★ﾌﾟﾚﾌｨﾙﾄﾞｼﾘﾝｼﾞ製剤で調製･手技簡便
★関節ﾘｳﾏﾁにおける炎症発症の上流に位置する抗原提示細胞と
T細胞間の共刺激ｼｸﾞﾅﾙを阻害することでT細胞の活性化を抑制
し、下流の炎症性ｻｲﾄｶｲﾝやﾒﾃﾞｨｴｰﾀｰの産生抑制
【発売：2013.8.27.】

ｻﾑｽｶ
213

錠 7.5mg 1,660 大塚 Tolvaptan
V2-受容体拮抗剤

★7.5mg製剤のみが肝硬変における体液貯留の適応を有する
★電解質を低下させることなく水だけ排泄可能
★腎機能への影響少ない
【発売：2012.8.28.】

商　品　名 剤 形 規　 格 薬　価 会社名 成　　分　　・　　薬　　効
ｱｽﾞﾉｰﾙうがい液4%
226

外用
液

10mL/本 521/本 日本新薬 Sodium Gualenate Hydrate
ｱｽﾞﾚﾝ含嗽液
★ｱｽﾞﾚﾝｽﾙﾎﾝ酸ﾅﾄﾘｳﾑを含む初めての液体の含嗽剤
★溶解が容易で、優れた溶解性
【発売：2002.8.19.】

ｳﾛﾅｰｾﾞ静注用
395

注 6万単位 3,142.0 持田 Urokinase
線維素溶解酵素剤
★従来品（ｳﾛｷﾅｰｾﾞ静注6万単位）が販売中止のため、代替薬
【発売：1985.12.17.】

②剤形・規格追加医薬品　（ 合計4品目　）

③切り替え医薬品　（合計11品目）



ｿﾞﾒﾀ点滴静注
399

注 4mg/100mL 32,254.0 ﾉﾊﾞﾙﾃｨｽ Zoledronic Acid Hydrate
骨吸収抑制剤
★従来品（ｿﾞﾒﾀ点滴静注4mg/5mL）に比べ、希釈不要→手技簡
便、調製時間の短縮
【発売:2013.2.18.】

ﾃｨｰｴｽﾜﾝ配合OD錠T
422

錠 20mg
25mg

675.6
812.8

大鵬 Tegafur・Gimeracil・Oteracil potassium
代謝拮抗剤
★口腔内崩壊錠→脱ｶﾌﾟｾﾙ・簡易懸濁不要→退院後・外来でのｺﾝ
ﾌﾟﾗｲｱﾝｽ向上
★ﾃｨｰｴｽﾜﾝ配合ｶﾌﾟｾﾙと同薬価
【発売：2013.6.27.】

ﾋﾞｶﾈｲﾄ輸液
331

注 1000mL 467.0 大塚 重炭酸ﾘﾝｹﾞﾙ液

★Mg2+を2mEq/L配合→血中ﾏｸﾞﾈｼｳﾑ濃度を維持
★ｿﾌﾄﾊﾞｯｸ製剤→ﾋﾞｶｰﾎﾞﾝ輸液(ｿﾌﾄﾌﾟﾗｽﾁｯｸﾎﾞﾄﾙ)、ｳﾞｨｰﾝF(ﾌﾟﾗｽﾁｯ
ｸﾎﾞﾄﾙ）より点滴速度安定
★ｿﾌﾄﾊﾞｯｸ製剤は廃棄時に嵩張らない→廃棄ｺｽﾄ軽減
【発売：2010.11.25.】

ﾌﾞﾚﾃﾞｨﾆﾝ
399

錠 50mg 288.4 旭化成 Mizoribine
免疫抑制剤
★近年、効果を十分に発揮するため、1日1回150㎎あるいは、
1回300㎎の隔日投与が行われている→50mg錠であればｺﾝﾌﾟﾗｲｱ
ﾝｽ向上期待
【発売:1984.3.17.】

ﾌﾟﾚﾍﾞﾅｰ13水性懸濁注
631

注 0.5mL ― ﾌｧｲｻﾞｰ Pneumococcal 13-valent Conjugate Vaccine(Diphtheria
CRM197 Protein)
肺炎球菌ﾜｸﾁﾝ
★肺炎球菌の血清型が7価から13価へ増加→広い範囲で予防効
果
★従来品（ﾌﾟﾚﾍﾞﾅｰ水性懸濁皮下注）は11月1日から定期接種
として使用不能

ﾎﾞﾅﾛﾝ経口
399

ｾﾞﾘｰ 35mg 1,300.8 帝人 Alendronate Sodium Hydrate
骨粗鬆症治療剤
★他の経口剤と識別しやすい→正しく服薬可能
★加齢による口腔乾燥等により嚥下機能が低下した高齢者で
も服薬容易→ｱﾄﾞﾋｱﾗﾝｽの向上
★消化管通過速度が速い→消化器に関する有害事象軽減の可
能性あり
【発売:2013.3.12.】

ﾘｰﾊﾞｸﾄ配合経口
325

ｾﾞﾘｰ 20g 246.5 味の素 分岐鎖アミノ酸製剤
★市販後調査の集積→肝癌発癌予防効果
★包括的肝炎ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝで1日BCAAとして12g服用を推奨
★顆粒の服薬困難患者へ投与の選択肢の増加→ｱﾄﾞﾋｱﾗﾝｽ向上
の期待
【発売:2013.10.30.】

ﾘﾊﾞﾛOD
218

錠 2mg 125.9 興和創薬 Pitavastatin Calcium
HMG-CoA還元酵素阻害剤
★ｽﾀﾁﾝ製剤で初の口腔内崩壊錠
★従来品（ﾘﾊﾞﾛ錠）と同薬価
【発売：2013.7.3.】

商　品　名 剤　形 規 　格
ｱｸﾃﾑﾗ点滴静注用 注 400mg
ｴﾝﾌﾞﾚﾙ皮下注ｼﾘﾝｼﾞ 注 50mg
含嗽用ﾊﾁｱｽﾞﾚ 顆粒 2ｇ
ｻﾑｽｶ 錠 15mg
ｿﾞﾒﾀ 注 4mg/5mL

ﾀｶﾞﾒｯﾄ 細粒 20%
ﾃｨｰｴｽﾜﾝ配合ｶﾌﾟｾﾙT Cap 20mg

25mg
ﾃﾚﾐﾝｿﾌﾄ 坐剤 10mg
ﾋﾞｶｰﾎﾞﾝ輸液 注 500mL
ﾌﾞﾚﾃﾞｨﾆﾝ 錠 25mg
ﾎﾞﾅﾛﾝ 錠 35mg
ﾎﾟﾗｷｽ 錠 3mg
ﾘﾊﾞﾛ 錠 2mg

ｱｺﾌｧｲﾄﾞ100mg採用の場合、削除
ﾃｨｰｴｽﾜﾝ配合OD錠T20・25mg採用の場合、削除

ﾘｰﾊﾞｸﾄ配合経口ｾﾞﾘｰ採用の場合、削除
ﾋﾞｶﾈｲﾄ輸液500・1000mL採用の場合、削除
ﾌﾞﾚﾃﾞｨﾆﾝ錠50㎎採用の場合、削除
ﾎﾞﾅﾛﾝ経口用ｾﾞﾘｰ35mg採用の場合、削除
ﾈｵｷｼﾃｰﾌﾟ73.5mg採用の場合、削除
ﾘﾊﾞﾛOD錠2mg採用の場合、削除

※削除可能医薬品は、全診療科に確認を行い、診療、治療上問題のない場合、削除します。あるいは、特定の診療科で問題のある
場合、「診療科限定」に登録します。(注：「診療科限定」は原則、在庫しない医薬品です。）

ｿﾞﾒﾀ4mg/100mL採用の場合、削除

④新薬申請時に挙げられた削除可能医薬品　（ 合計13品目）
削　　　　除　　　　理　　　　由

ｱｸﾃﾑﾗ皮下注ｵｰﾄｲﾝｼﾞｪｸﾀｰ162mg採用の場合、削除
ｴﾝﾌﾞﾚﾙ皮下注ﾍﾟﾝ50mg採用の場合、削除
ｱｽﾞﾉｰﾙうがい液4%採用の場合、削除
ｻﾑｽｶ錠7.5㎎採用の場合、削除



商　品　名 剤　形 規 　格
ｱｸﾄﾈﾙ 錠 17.5mg
ｳﾛｷﾅｰｾﾞ 注 6万単位
ｴｺﾘｼﾝ 眼軟

膏
3.5ｇ

ﾋﾙﾅﾐﾝ筋注 注 25mg
ﾌﾟﾚﾍﾞﾅｰ水性懸濁皮下
注

注 0.5mL
ﾍｷｻﾞｯｸAL液1% 外用

液
250mL

ﾕﾅｼﾝ 錠 375mg
ﾚｷｯﾌﾟ 錠 0.25mg

1mg
2mg

ﾚｷｯﾌﾟCR錠2・8ｍｇ採用のため、削除

販売中止のため、削除
ｱｲﾘｰｱ硝子体注射液40mg/mL採用のため、削除
ｼﾞﾌﾟﾚｷｻ筋注用10mg採用のため、削除
販売中止のため、削除
ｸﾛﾙﾍｷｼｼﾞﾝｸﾞﾙｺﾝ酸塩ｴﾀﾉｰﾙ消毒液1%｢東豊｣採用のため、削除
ﾄﾋﾞｴｰｽ錠4mg採用のため、削除

ｱｸﾄﾈﾙ錠75mg採用のため、削除

⑤削除医薬品　（ 合計10品目）
削　　　　除　　　　理　　　　由
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