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抗Dグロブリン筋注用1000倍「ニチヤク 、抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍」
「ベネシス」及びフォルテオ皮下注キット600μgの薬事法上の効能・効果等の
変更に伴う留意事項について

抗Dグロブリン筋注用1000倍「ニチヤク」及び抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍「ベ
ネシス」については、平成23年5月20日付けで各製剤の薬事法上の効能・効果等が変更
されたことに伴う保険適用上の取扱いに係る留意事項は下記のとおりですので、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。

また、フォルテオ皮下注キット600μgについては 「使用薬剤の薬価（薬価基準）等、
の一部改正について （平成22年9月17日保医発0917第1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23年5月20日付けで本製剤の薬
事法上の用法・用量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23年5月20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 抗Dグロブリン筋注用1000倍 ニチヤク 及び抗D人免疫グロブリン筋注用1000倍 ベ「 」 「
ネシス」に係る留意事項について

本製剤の効能・効果は 「D（Rho）因子による感作を抑制する」とされているが、、
（ 。） 、羊水穿刺 羊水過多症の場合を除く 等の従来から保険給付の対象とならない処置

検査、手術その他の行為により本剤の投与が必要となる場合については、保険給付の
対象とならないので、使用に当たっては十分留意すること。

２ フォルテオ皮下注キット600μgに係る留意事項通知の一部改正について
「使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正について （平成22年9月17日保医発09」

17第1号）の記の2の(5)③を次のように改める。

③ 本製剤の用法・用量に「本剤の投与は24ヵ月間までとすること」とされ、これ
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に関連する使用上の注意に 「本剤の投与をやむを得ず一時中断したのちに再投与、
する場合であっても、投与日数の合計が24ヵ月を超えないこと。また、24ヵ月の投
与終了後、再度24ヵ月の投与を繰り返さないこと 」と記載されているので、使用。
に当たっては十分留意すること。



（参考：新旧対照表）

◎「使用薬剤の薬価（薬価基準）等の一部改正について （平成22年9月17日保医発0917第1号）記２の（5）③」

改 正 後 現 行

２ ２

（５）フォルテオ皮下注キット600μg （５）フォルテオ皮下注キット600μg

③ 本製剤の用法・用量に「本剤の投与は24ヵ月間までとするこ ③ 本製剤の用法・用量に「本剤の投与は18ヵ月間までとするこ

と」とされ、これに関連する使用上の注意に 「本剤の投与を と」とされ、これに関連する使用上の注意に 「本剤の投与を、 、

やむを得ず一時中断したのちに再投与する場合であっても、投 やむを得ず一時中断したのちに再投与する場合であっても、投

与日数の合計が24ヵ月を超えないこと。また、24ヵ月の投与終 与日数の合計が18ヵ月を超えないこと。また、18ヵ月の投与終

了後、再度24ヵ月の投与を繰り返さないこと 」と記載されて 了後、再度18ヵ月の投与を繰り返さないこと 」と記載されて。 。

いるので、使用に当たっては十分留意すること。 いるので、使用に当たっては十分留意すること。


