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パリエット錠10mg､同20mg、ルナベル配合錠及びタシグナカプセル200mgの薬
事法上の効能・効果等の変更に伴う留意事項通知の一部改正について…

標記については、それぞれ、「パリエット錠１０mg、同20mg及びレミケード点滴静注用1
00の取扱いについて」（平成15年７月17日保医発第0717001号)､「使用薬剤の薬価（薬価
基準）の－部改正について」（平成20年６月13日保医発第0613001号）及び「使用薬剤の
薬価（薬価基準）の一部改正について」（平成21年３月13日保医発第0313002号）におい
て、保険適用上の取扱いに係る留意事項を通知しているところですが、平成22年12月２１
日付けで各製剤の薬事法上の効能・効果等が変更されたことに伴い、同留意事項の一部
を下記のとおり改正し、平成22年12月21日から適用することとしますので、その取扱い
に遺漏のないよう、貴管下の保険医療機関、審査支払機関等に対して周知徹底をお願い
いたします。

記

１パリエット錠10mg及び同20mgに係る留意事項について一一
「パリエット錠10mg、同20mg及びレミケード点滴静注用100の取扱いについて」（平

成15年７月17日保医発第0717001号）の記のl及び2を次のように改める。

１パリエツト錠10mg及び同20ｍｇ
(1)本製剤の使用上の注意において、「胃潰蕩浄十二指腸漬傷、吻合部潰傷､Zolli

nger-Ellison症候群の治療において、症状が著しい場合及び再発性・難治性の場
所合に１回20Ingを１日１回投与することができる」及び「逆流性食道炎の治療におい

て、症状が著しい場合及び再発性・難治性の場合に１回20mgを１日１回投与するこ
とができる（再発・再燃を繰り返す逆流’性食道炎の維持療法、プロトンポンプイ
ンヒピターによる治療で効果不十分な場合は除く｡)｡」と記載されていることか
ら、このような場合に限り１日１回20mgを投与できること。

また、逆流性食道炎の治療においてプロトンポンプインヒビターによる治療で
効果不十分な場合には、本製剤の使用上の注意において、「プロトンポンプイン
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一

ヒピターによる治療で効果不十分な患者に対し１回lOmg又は１回20mgを１日２回、さ
らに8週間投与する場合は、内視鏡検査で逆流性食道炎が治癒していないことを
確認すること。なお、本剤１回20mgの１日２回投与は、内視鏡検査で重度の粘膜傷
害を確認した場合に限る｡」と記載されていることから、このような場合に限り１
回１０mg又は１回20mgを１日２回投与できること。

（２）本製剤は、使用期間が、胃潰傷、吻合部漬傷、逆流性食道炎（再発・再燃を繰
り返す逆流性食道炎の維持療法を除く｡）においては、通常8週間まで、十二指腸
潰蕩においては、通常6週間まで、非びらん性胃食道逆流症においては、通常4週
間までと限定されていることから、使用にあたっては十分留意すること〆

２ルナベル配合錠に係る留意事項について‘

「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について」（平成20年６月13日保医発第061
3001号）の記の2の（１）の①を次のように改める。

①本製剤の効能ｄ効果は｢子宮内膜症に伴う月経困難症」及び「機能性月経困難
症」であること。

′罰則，
３タシグナカプセル200mgに係る留意事項について

本製剤の効能・効果が「慢性期又は移行期の‘慢性骨髄性白血病」に変更されたこと
に伴い、従前の「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について」（平成21年３月１３
日保医発第0313002号）の記の2の（3）は削除する。
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（参考：新旧対照表）

。「パリエット錠10mg，同20mg及びレミケード点滴静注用100の取扱いについて」(平成15年７月17日付け保医発第0717001号）記１及び２
改 正後 現行
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。「使用薬剤の薬価(薬価基準)の一部改正について」（平成20年６月１３日付け保医発第0613001号）記２の(1)
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(3)タシグナカプセル200mｇ

(平成21年３月１３日付け保医発第0313002号）記２の(3)
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改 正後 現行

２薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

(2)ルナベル配合錠

①本製剤の効能・効果は「子宮内膜症に伴う月経困難症」及

ぴ「機能性月経困難症」であること 丹

。

②本製剤が避妊の目的で処方された場合には、保険給付の対

象とはしないこと。 ●

③本製剤は､濡新医薬品（薬事法第14条の４第１項第１号に規

定する新医薬品をいう。）として承認されたものであるがく

本製剤に係る「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づ

き厚生労働大臣が定める掲示事項等」（平成18年厚生労働省

告示言第107号）第10第２号(一)に規定する投薬期間制限（１４日

間を限度とする）の適用に当たっては、本製剤の効能・効果

に係る疾患の特性や治験の成績を勘案し、特例的に当該の投
薬期間制限を１４日間ではなく３０日間として取り扱うこと。

、

２薬価基準の一部改正に伴う留意事項について

(2)ルナベル配合錠

①・本製剤の言効能・効果は、「子宮内膜症に伴う月経困難症」

であること。

②本製剤が避妊の目的で処方された場合には、保険給付の対

象とはしないこと。

③本製剤は、新医薬品（薬事法第14条の４第１項第１号に規

定する新医薬品をいう｡）として承認されたものであるが、

⑱

本製剤に係る「療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づ

き厚生労働大臣が定める掲示事項等」（平成１８年厚生労働省

告示第107号）第10第２号(一)に規定する投薬期間制限（１４日

間を限度とする）の適用に当たっては、本製剤の効能・効果

に係る疾患の特性や治験の成績を勘案し、特例的に当該の投

薬期間制限を１４日間ではなく３０日間として取り扱うこと。
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