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【特長】

1　

2　内容

(1) 留意事項

医療課長通知等で留意事項として示されたもの。

(2) 適応外使用
社会保険診療報酬支払基金の審査情報提供事例をまとめ
たもので、薬事承認内容以外でも保険適用されるもの。

(3) 公知申請

薬事･食品衛生審議会で公知申請の結論が得られた時点
で薬事承認を待たずに保険適用が可能となるもの。

平成 30 年 3 月末までの通知等を収載。

PDF化により、通知本文にリンク

保険医療における医薬品使用の適正化に
役立つ情報をデータ化！

薬価基準収載医薬品の留意事項、適応外使用、公知
申請（厚生労働省保険局長、同局医療課長通知など）を
薬効分類順に整理し、わかりやすくまとめたデータ集。
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はじめに

医療保険で使用できる医薬品は薬価基準収載医薬品に限定されているが、使用についての留意事項が厚生労働省

保険局長、同局医療課長などから通知されることがある。

その内容は医薬品の使用に際しての警告、使用上の注意、使用の前提となる検査値、使用期間の制限、類似薬と

の効能・効果の違い等の保険適用の範囲を示したもの又は患者に対する安全性の確保に重要な事項であり、また

当該医薬品を使用に際して適用できる診療報酬技術料の可否、請求書への記載事項等である。

これらは新薬の薬価収載時に示されることが多いが、その後改正されることがあるので、薬効群ごとの品目別に

整理してわかりやすくすることとした。

また、最近では医薬品医療機器等法に基づく製造販売承認（いわゆる薬事承認）による効能効果、用法用量の

範囲を超えていても、保険での使用が認められるいわゆる適応外使用や、外国等で既に使用されている効能効果、

用法用量等をいち早くわが国に導入するため、公知申請による薬事承認の簡略化及び承認前の保険適用が行われ

ており、これらも順次、医療課長通知等で示されるので、合わせて記載している。

本書は平成 28 年 7 月に上梓したがその後の変更を加え、また迅速に情報提供するために PDF 版として作成し

たので、しおり、索引から本文へ及び本文から関係通知へのリンク機能が使用できることにより、読者の利便性

が高まり、有用に活用できれば幸いである。

平成 30 年 4 月

編者
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記載内容

薬価基準収載品目の留意事項、適応外使用または公知申請を品目ごとにまとめた。

1　記載順

薬効分類順に一般名ごとに通知番号又は公表年月を示し、販売名 ( 会社名）が通知等にあるものは記載し、次に

留意事項又は適応外使用または公知申請の内容を示した。

2　留意事項等の記載は次による。

(1) 留意事項

医療課長通知等で留意事項として示されたもので、主として使用に際しての内容をまとめ、保険適用上の内容は

割愛したものがある。

①【留意】の文字の次に通知の内容を示している。

　一般名が同一で留意事項の内容が同じ場合はできるだけまとめて示した。

②廃止された通知及び品目が削除されたものは原則として記載していないが、参考までに残した場合がある。

その場合の記載は灰色にしている。

③通知の変更は通知番号欄に記載した。

(2) 適応外使用

社会保険診療報酬支払基金の審査情報提供事例をまとめたもので、薬事承認内容以外でも保険適用されるものを

示している。

①【適応外】の文字の次に使用例の内容とともに、投与経路及び診療科を示した。

　また変更されたものについては、最新の内容を示している。

②通知欄には支払基金による公表年月及び「基金情報」としている。

③詳細は社会保険診療報酬支払基金の審査情報提供事例を参照されたい。

(3) 公知申請

薬事・食品衛生審議会における事前評価の結果、公知申請を行っても差し支えないとの結論が得られたもので、

薬事承認を待たずに保険適用が可能となるので、その都度医療課長通知により示される。

①【公知】の文字の後に、その内容を示した。

② その後、薬事承認が得られたものは、通常に使用が可能となるので、医療課長通知により、この取り扱い

が廃止されるので、【廃止】の文字を記載し、参考情報として残している。その場合の記載は (1) ②と同様に灰

色にしている。

なお、Ｈ 30 年 3 月末までの通知等を対象としている。
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←　通知等の情報【留意】
【適応外】の別
【公知】

←　販売名（会社名）

薬効番号及び分類名

　　　↓

117 精神神経用剤

アミトリプチリン塩酸塩
H21.9 基金情報

【適応外】慢性疼痛におけるうつ病・うつ状態（内服 / 麻酔科）
H24.9 基金情報

【適応外】片頭痛、緊張型頭痛（内服薬 / 神経）
H27.7.31 保医発 0731 第 1 号医療課長通知 ,( 廃止）H28.2.29 保医発 0229 第 1 号医療課長通知

トリプタノール錠 10、同錠 25( 日医工 )

【公知】( 廃止 )［効能・効果の変更（追加）］

末梢性神経障害性疼痛

［用法・用量の変更（追加）］

末梢性神経障害性疼痛：アミトリプチリン塩酸塩として、通常成人 1 日 10mg を初期用量とし、

その後、年齢、症状に応じて適宜増減するが、1 日 150mg を超えないこと。

一般名

　↓

留意事項等の
記載内容　→ ☜

　クリックにより通知本文にリンク

☜
　しおり又は索引の一般名等から本文にリンクする。

本書の記載例及び利用方法

廃止又は品目削除
の場合　→

索引の使用方法

アーチスト〜  28 

アールブリン〜  156

アイエーコール〜  109

アイケア〜  22

アイセントレス〜  143

アイソボリン〜  72

アガルシダーゼベータ ( 遺伝子組換え）〜  73

アカルボース〜  77

　

☜　ページ番号のクリックにより通知本文にリンク

takezawa_k
タイプライターテキスト

takezawa_k
タイプライターテキスト
←　本文からもしおりの基金情報からもリンクする

takezawa_k
タイプライターテキスト

takezawa_k
タイプライターテキスト

takezawa_k
タイプライターテキスト

takezawa_k
タイプライターテキスト

ohira_y
タイプライターテキスト

ohira_y
タイプライターテキスト
※サンプル版のため「アーチスト～28」のみリンクしています。

ohira_y
タイプライターテキスト

ohira_y
タイプライターテキスト

ohira_y
タイプライターテキスト

ohira_y
タイプライターテキスト



28　  Ⅱ個々の器官系用医薬品

214 血圧降下剤

エナラプリルマレイン酸塩
H19.9 基金情報

【適応外】①小児の高血圧、②小児の心不全（内服 / 小児科）

〈公知による変更〉H24.1.27 公知通知

H24.6.22 一部変更承認①のみ

H24.1.27 保医発 0127 第 1 号医療課長通知

H24.6.22 保医発 0622 第 2 号医療課長通知 ( 廃止 )

レニベース錠 2.5, 同 5, 同 10(MSD)

【公知】( 廃止 )[ 小児適応の追加 ] 高血圧症

カプトプリル
H23.9 基金情報

【適応外】現行の適応症について小児（内服 / 小児科）

カルベジロール
H14.12.6 保医発 1206004 医療課長通知

アーチスト錠 1.25mg、同 2.5mg

【留意】本製剤の用法・用量に関連する使用上の注意に「慢性心不全患者に投与する場合には、必ず 1 回 1.25mg

またはさらに低用量の、1 日 2 回投与から開始し、忍容性および治療上の有効性を基に個々の患者に応じて維持

量を設定すること｡」と記載されているので、使用にあたっては十分留意すること。

H24.9 基金情報

【適応外】アンジオテンシン変換酵素阻害薬、利尿薬、ジギタリス製剤等の基礎治療を受けている小児の虚血性

心疾患又は拡張型心筋症に基づく慢性心不全に対して 0.05mg/kg/ 日（最大 6.25mg/ 日）を１日２回に分けて処

方開始し､ ２週間ごとに徐々に増量し、0.35 ～ 0.4mg/kg/ 日を１日２回に分けて維持。本剤に対する反応性によ

り維持量を増減し処方（内服薬 / 小児科）

テルミサルタン／アムロジピンベシル酸塩／ヒドロクロロチアジド
H28.12.26_ 保医発 1226 第８号医療課長通知

H30.3.26_ 保医発 0326 第 8 号医療課長通知

ミカトリオ配合錠（日本ベーリンガーインゲルハイム）

【留意】１  ミカトリオ配合錠については、適正使用の指針（H28.11.25 医薬品審査管理課事務連絡）が定められ

ているので、使用に当たっては十分留意すること。

２  原則として、テルミサルタン 80mg、アムロジピン５mg 及びヒドロクロロチアジド 12.5mg を８週間以上、

同一用法・用量で継続して併用し、安定した血圧コントロールが得られている場合に、本製剤への切り替えを検

討すること。

３  本製剤への切り替えに当たっては、次の事項を切り替えた月の診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。

(1)  テルミサルタン 80mg、アムロジピン５mg 及びヒドロクロロチアジド 12.5mg の併用療法として使用して

いた品名及び使用期間

(2)  テルミサルタン 80mg、アムロジピン５mg 及びヒドロクロロチアジド 12.5mg の併用療法における血圧コ

ントロールの状況及び安定した血圧コントロールが得られていると判断した際に参照した血圧測定値及び当該血

圧測定の実施年月日
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	ナジフロキサシン
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	クロタミトン
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	ジアフェニルスルホン
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	トラフェルミン(遺伝子組換え）
	メトキサレン
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	316﻿ビタミンＫ剤
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	レボホリナートカルシウム

	394﻿痛風治療剤
	コルヒチン

	395﻿酵素製剤
	アガルシダーゼベータ(遺伝子組換え）
	アスホターゼ　アルファ(遺伝子組換え）
	アルテプラーゼ(遺伝子組換え）
	ウロキナーゼ
	組織培養ウロキナーゼ
	チソキナーゼ
	ナサルプラーゼ
	バトロキソビン
	リゾチーム塩酸塩

	396﻿糖尿病用剤
	アカルボース
	アログリプチン安息香酸塩・ピオグリタゾン塩酸塩
	アログリプチン安息香酸塩・メトホルミン塩酸塩
	グリメピリド
	テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物/カナグリフロジン水和物
	トログリタゾン
	ナテグリニド
	ピオグリタゾン塩酸塩
	ピオグリタゾン塩酸塩・グリメピリド
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	ミグリトール
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	ミチグリニドカルシウム水和物・ボグリボース
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	アダリムマブ(遺伝子組換え）
	アデノシン三リン酸二ナトリウム水和物
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	Ｌ－アルギニン・Ｌ－アルギニン塩酸塩
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	エパルレスタット
	エポエチンアルファ(遺伝子組換え）
	エポエチンベータ(遺伝子組換え）
	エポエチン　ベータ　ペゴル(遺伝子組換え）
	オザグレルナトリウム
	グラチラマー酢酸塩
	ゴリムマブ(遺伝子組換え）
	サプロプテリン塩酸塩
	サリルマブ（遺伝子組換え）
	シクロスポリン
	セルトリズマブ　ペゴル(遺伝子組換え）
	ゾレドロン酸水和物
	ダルベポエチンアルファ(遺伝子組換え）
	トファシチニブクエン酸塩
	パミドロン酸二ナトリウム水和物
	バリシチニブ
	ヒアルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマー・ヒアルロン酸ナトリウム架橋処理ポリマービニルスルホン架橋体
	ベリムマブ（遺伝子組換え）
	ミコフェノール酸　モフェチル
	ミゾリビン
	ミノドロン酸水和物
	メトトレキサート
	リセドロン酸ナトリウム水和物
	レフルノミド
	レボカルニチン塩化物


	Ⅳ組織細胞機能用医薬品
	421﻿アルキル化剤
	イホスファミド
	シクロホスファミド水和物
	ダカルバジン
	ニムスチン塩酸塩
	ブスルファン
	メルファラン
	ラニムスチン

	422﻿代謝拮抗剤
	エノシタビン
	カペシタビン
	ゲムシタビン塩酸塩
	シタラビン
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	ヒドロキシカルバミド
	フルオロウラシル
	フルダラビンリン酸エステル
	メトトレキサート
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	イダルビシン塩酸塩
	ダウノルビシン塩酸塩
	ドキソルビシン塩酸塩

	424﻿抗腫瘍性植物成分製剤
	イリノテカン塩酸塩水和物
	エトポシド
	ドセタキセル水和物
	ノギテカン塩酸塩
	パクリタキセル
	ビノレルビン酒石酸塩
	ビンクリスチン硫酸塩
	ビンブラスチン硫酸塩
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	アベルマブ（遺伝子組換え）
	アレクチニブ塩酸塩
	イピリムマブ(遺伝子組換え）
	イマチニブメシル酸塩
	エキセメスタン
	エベロリムス
	オキサリプラチン
	オシメルチニブメシル酸塩
	カルボプラチン
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	クラドリビン
	クリゾチニブ
	ゲフィチニブ
	三酸化ヒ素
	シスプラチン
	セリチニブ
	ダブラフェニブメシル酸塩
	タミバロテン
	トラスツズマブ(遺伝子組換え）
	トラメチニブ　ジメチルスルホキシド付加物
	トレチノイン
	トレミフェンクエン酸塩
	ニボルマブ（遺伝子組換え）
	ニロチニブ塩酸塩水和物
	パルボシクリブ
	ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）
	ネダプラチン
	ベムラフェニブ
	ボルテゾミブ
	ミトキサントロン塩酸塩
	モガムリズマブ(遺伝子組換え）
	溶連菌抽出物
	リツキシマブ(遺伝子組換え）
	レゴラフェニブ水和物

	430﻿放射性医薬品
	塩化インジウム（１１１Ｉｎ）
	3-ヨードベンジルグアニジン（123Ｉ）

	441﻿抗ヒスタミン剤
	メキタジン

	449﻿その他のアレルギー用薬
	クロモグリク酸ナトリウム
	プランルカスト水和物

	490﻿その他の組織細胞機能用医薬品
	ヒト（同種）骨髄由来間葉系幹細胞


	Ⅴ病原生物に対する医薬品
	611﻿主としてグラム陽性菌に作用するもの
	アルベカシン硫酸塩
	キヌプリスチン・ダルホプリスチン
	クリンダマイシンリン酸エステル
	ダプトマイシン
	バンコマイシン塩酸塩
	ベンジルペニシリンカリウム
	ムピロシンカルシウム水和物

	612﻿主としてグラム陰性菌に作用するもの
	アミカシン硫酸塩
	カナマイシン一硫酸塩

	613﻿主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの
	アモキシシリン水和物
	アンピシリンナトリウム
	アンピシリンナトリウム・スルバクタムナトリウム
	ゲンタマイシン硫酸塩
	スルタミシリントシル酸塩水和物
	セファゾリンナトリウム水和物
	セフェピム塩酸塩水和物
	セフォゾプラン塩酸塩
	セフォタキシムナトリウム
	セフカペン　ピボキシル塩酸塩水和物
	セフタジジム水和物
	タゾバクタムナトリウム・ピペラシリンナトリウム
	ビアペネム
	ピペラシリンナトリウム
	ファロペネムナトリウム
	ホスホマイシンナトリウム
	メロペネム水和物
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	アジスロマイシン水和物
	クラリスロマイシン
	テリスロマイシン

	615﻿主としてグラム陽性・陰性菌，リケッチア，クラミジアに作用するもの
	ドキシサイクリン塩酸塩水和物
	ミノサイクリン塩酸塩

	616﻿主として抗酸菌に作用するもの
	ストレプトマイシン硫酸塩
	リファブチン
	リファンピシン

	617﻿主としてカビに作用するもの
	カスポファンギン酢酸塩
	ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン
	ボノプラザンフマル酸塩・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール
	ボリコナゾール
	ミカファンギンナトリウム

	619﻿その他の抗生物質製剤（複合抗生物質製剤を含む。）
	アンピシリンナトリウム・クロキサシリンナトリウム水和物
	ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・クラリスロマイシン
	ラベプラゾールナトリウム・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール
	ランソプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマイシン
	ランソプラゾール・アモキシシリン水和物・メトロニダゾール

	622﻿抗結核剤
	エタンブトール塩酸塩

	624﻿合成抗菌剤
	シプロフロキサシン
	塩酸シプロフロキサシン
	ノルフロキサシン
	パズフロキサシンメシル酸塩
	リネゾリド
	レボフロキサシン水和物

	625﻿抗ウイルス剤
	アシクロビル
	アタザナビル硫酸塩
	アデホビル　ピボキシル
	アバカビル硫酸塩
	インジナビル硫酸塩エタノール付加物
	エトラビリン
	エファビレンツ
	エムトリシタビン
	エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシルフマル酸塩
	エルビテグラビル・コビシスタット・エムトリシタビン・テノホビル　アラフェナミドフマル酸塩
	エムトリシタビン／テノホビルアラフェナミドフマル酸塩
	オセルタミビルリン酸塩
	オムビタスビル水和物・パリタプレビル水和物・リトナビル
	ガンシクロビル
	グラゾプレビル水和物
	グレカプレビル水和物/ピブレンタスビル
	サキナビル
	サキナビルメシル酸塩
	ザナビビル水和物
	サニルブジン
	ザルシタビン
	ジダノシン
	ジドブジン
	ジドブジン・ラミブジン
	ソホスブビル
	ダクラタスビル塩酸塩／アスナプレビル／ベクラブビル塩酸塩
	ダルナビル　エタノール付加物
	ダルナビル エタノール付加物・コビシスタット
	テノホビルジソプロキシルフマル酸塩
	ドルテグラビルナトリウム
	ドルテグラビルナトリウム・アバカビル硫酸塩・ラミブジン
	ネビラピン
	ネルフィナビルメシル酸塩
	バラシクロビル塩酸塩
	パリビズマブ(遺伝子組換え）
	バルガンシクロビル塩酸塩
	ペラミビル水和物
	ホスアンプレナビルカルシウム水和物
	ホスカルネットナトリウム水和物
	マラビロク
	メシル酸デラビルジン
	ラニナミビルオクタン酸エステル水和物
	ラミブジン
	ラミブジン・アバカビル硫酸塩
	ラルテグラビルカリウム
	リトナビル
	リバビリン
	リルピビリン塩酸塩
	リルピビリン塩酸塩・エムトリシタビン・テノホビルジソプロキシルフマル酸塩
	レジパスビル　アセトン付加物・ソホスブビル
	ロピナビル・リトナビル

	629﻿その他の化学療法剤
	アトバコン
	クロトリマゾール
	スルファメトキサゾール・トリメトプリム
	テルビナフィン塩酸塩
	フルコナゾール
	ミコナゾール

	631﻿ワクチン類
	組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（チャイニーズハムスター卵巣細胞由来）
	組換え沈降Ｂ型肝炎ワクチン（酵母由来）
	４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド結合体）
	肺炎球菌ワクチン

	634﻿血液製剤類
	ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン
	アルブトレペノナコグ  アルファ（遺伝子組換え）
	エフトレノナコグ　アルファ(遺伝子組換え）
	エフラロクトコグ　アルファ(遺伝子組換え）
	オクトコグ　ベータ（遺伝子組換え）
	ツロクトコグアルファ(遺伝子組換え）
	ノナコグアルファ(遺伝子組換え）
	ノナコグ ガンマ（遺伝子組換え） 
	エプタコグアルファ(活性型）(遺伝子組換え）
	乾燥抗Ｄ（Ｒｈｏ）人免疫グロブリン
	抗Dグロブリン筋注用
	乾燥抗ＨＢｓ人免疫グロブリン
	抗ＨＢｓ人免疫グロブリン
	乾燥濃縮人活性化プロテインＣ
	乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体
	乾燥濃縮人血液凝固第X因子加活性化第VII因子
	解凍人赤血球濃厚液
	人免疫グロブリン
	ヒト血漿由来乾燥血液凝固第ⅩⅢ因子
	活性化プロトロンビン複合体濃縮製剤
	人血小板濃厚液ＨＬＡ
	ヘミン
	ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン
	乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン
	ルリオクトコグ　アルファ　ペゴル（遺伝子組換え）
	ロノクトコグ アルファ（遺伝子組換え）

	639﻿その他の生物学的製剤
	インターフェロンベータ-1a
	乾燥BCG(膀胱内用）
	乾燥BCG膀胱内用（コンノート株）
	乾燥BCG膀胱内用（日本株）
	抗ヒトリンパ球ウマ免疫グロブリン製剤
	トシリズマブ(遺伝子組換え）
	バシリキシマブ(遺伝子組換え）
	ベズロトクスマブ（遺伝子組換え）

	641﻿抗原虫剤
	アトバコン・プログアニル塩酸塩
	メトロニダゾール
	メフロキン塩酸塩

	642﻿駆虫剤
	イベルメクチン


	Ⅵ治療を主目的としない医薬品
	721﻿Ｘ線造影剤
	ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル

	722﻿機能検査用試薬
	インジゴカルミン
	インドシアニングリーン
	メチラポン

	729﻿その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除く。）
	ガラクトース・パルミチン酸混合物
	人血清アルブミンの空気小球体
	フェルモキシデス

	799﻿他に分類されない治療を主目的としない医薬品
	ニコチン
	バレニクリン酒石酸塩
	フィブリノゲン加第ⅩⅢ因子
	フィブリノゲン配合剤


	Ⅶ麻薬
	811﻿あへんアルカロイド系麻薬
	オキシコドン塩酸塩水和物
	モルヒネ塩酸塩
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