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R8.9.16 ユプリズナ点滴静注 100 ｍ
ｇ 
(田辺ファーマ)

イネビリズマ
ブ（遺伝子組
換え）

全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロ
イド剤以外の免疫抑制剤が十分に奏効しない場
合に限る）を効能・効果とする新効能医薬品 
【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 サブパック血液ろ過用補充液
—Ｂｉ  
(ニプロ)

医療用配合剤
のため該当し
ない

持続的血液浄化療法施行時の補充液及び透析液
として用いる 
を効能・効果とする新効能・新用量医薬品

R8.9.16 ファビハルタカプセル 200 
mg 
(ノバルティスファーマ)

イプタコパン
塩酸塩水和物

IgA 腎症を効能・効果とする新効能医薬品 
【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 スキリージ皮下注 55 mg シ
リンジ 0.37 mL 
  同  皮下注 75 mg シ
リンジ 0.83 mL 
  同  皮下注 150 mg シ
リンジ 1 mL 
  同  皮下注 150 mg ペ
ン 1 mL 
(アッヴィ)

リサンキズマ
ブ（遺伝子組
換え）

既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、膿疱性乾
癬、乾癬性紅皮症、乾癬性関節炎を効能・効果
とし、小児用量を追加する新用量・剤形追加に
係る医薬品 
【希少疾病用医薬品（膿疱性乾癬のみ）】

R8.9.16 テビムブラ点滴静注 100 mg 
(ビーワン・メディシンズ)

チスレリズマ
ブ（遺伝子組
換え）

再発又は遠隔転移を有する上咽頭癌を効能・効
果とする新効能・新用量医薬品 
【条件付き承認】【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 モビコール配合内用剤ＬＤ 
  同  配合内用剤ＨＤ 
(EA ファーマ)

マクロゴール
４０００・塩
化ナトリウ
ム・炭酸水素
ナトリウム・
塩化カリウム

慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く）を
効能・効果とする 1 歳の小児用量を追加する
新用量医薬品

R8.9.16 注射用メソトレキセート 5 
mg 
    同      50 
mg 
(ファイザー)

メトトレキサ
ート

造血幹細胞移植時の移植片対宿主病の抑制を効
能・効果とする新効能・新用量医薬品 
【事前評価済公知申請】

R8.9.16 エンハーツ点滴静注用 100 
ｍｇ 
(第一三共)

トラスツズマ
ブ デルクス
テカン（遺伝
子組換え）

HER2 陽性の手術不能又は再発乳癌を効能・
効果とする新効能・新用量医薬品

R8.9.16 キイトルーダ点滴静注 100 
ｍｇ 
(ＭＳＤ)

ペムブロリズ
マブ（遺伝子
組換え）

白金系抗悪性腫瘍剤抵抗性の再発卵巣癌を効
能・効果とする新効能医薬品

R8.9.16 エプキンリ皮下注 4 mg 
  同  皮下注 48 mg  
(ジェンマブ)

エプコリタマ
ブ（遺伝子組
換え）

再発又は難治性の濾胞性リンパ腫を効能・効果
とする新用量医薬品

R8.9.16 キャップバックス筋注シリン
ジ 
(MSD)

肺炎球菌莢膜
ポリサッカラ
イド-CRM197

結合体

高齢者又は 2 歳以上の肺炎球菌による疾患に
罹患するリスクが高いと考えられる者における
肺炎球菌による感染症の予防を効能・効果とす
る新効能医薬品

R8.9.16 イブランス錠 25 mg 
  同  錠 125 mg 
(ファイザー)

パルボシクリ
ブ

ホルモン受容体陽性かつ HER2 陽性の手術不
能又は再発乳癌における化学療法後の維持療法
を効能・効果とする新効能・新用量医薬品

R8.9.16 コブゴーズ筋注 
(塩野義製薬)

組換えコロナ
ウイルス（Ｓ
ＡＲＳ－Ｃｏ
Ｖ－２）ワク
チン

SARS-CoV-2 による感染症の予防を効能・効
果とする新用量・その他の医薬品

R8.9.16 テクベイリ皮下注 30 mg 
  同  皮下注 153 mg 
(ヤンセンファーマ)

テクリスタマ
ブ（遺伝子組
換え）

再発又は難治性の多発性骨髄腫腫を効能・効果
とする新効能・新用量医薬品 
【希少疾病用医薬品】



R8.9.16 ダトロウェイ点滴静注用 100 
ｍｇ  
(第一三共)

ダトポタマブ 
デルクステカ
ン（遺伝子組
換え）

ホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性の手術不
能又は再発乳癌を効能・効果とする新効能・新
用量医薬品 
【優先審査】

R8.9.16 リブロファズ配合皮下注 
   同  配合皮下注 22 
mL 
(ヤンセンファーマ)

アミバンタマ
ブ（遺伝子組
換え）、ボルヒ
アルロニダー
ゼ アルファ
（遺伝子組換
え）

EGFR 遺伝子エクソン 20 挿入変異陽性の切除
不能な進行・再発の非小細胞肺癌 
EGFR 遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌 
を効能・効果とする新用量・剤形追加に係る医
薬品

 



R8.9.16 エキスコプリ錠 12.5 mg 
  同   錠 50 mg 
  同   錠 100 mg 
  同   錠 200 mg 
(小野薬品工業)

セノバメート てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作
を含む）を効能・効果とする新有効成分含有
医薬品

R8.9.16 ウエキクス錠 5 mg 
  同  錠 20 mg 
(ヴィアトリス製薬)

ピトリサント塩酸塩 ①持続陽圧呼吸（CPAP）療法等による気道
閉塞に対する治療を実施中の閉塞性睡眠時
無呼吸症候群に伴う日中の過度の眠気を効
能・効果とする新有効成分含有医薬品 
②ナルコレプシーを効能・効果とする新有効
成分含有医薬品 
【②希少疾病用医薬品】

R8.9.16 クライジェファ皮下注300 mg
オートインジェクター 
   同   皮下注300 mg
シリンジ 
(アレクシオンファーマ)

ゲフルリマブ（遺伝子組
換え）

全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステ
ロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に奏効し
ない場合に限る）を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品

R8.9.16 ビエプチ点滴静注 100 mg 
(ルンドベック・ジャパン)

エプチネズマブ（遺伝子
組換え）

片頭痛発作の発症抑制を効能・効果とする新
有効成分含有医薬品

R8.9.16 レケンビ皮下注 250 mg ペン 
(エーザイ)

レカネマブ（遺伝子組換
え）

アルツハイマー病による軽度認知障害及び
軽度の認知症の進行抑制を効能・効果とする
新投与経路医薬品

R8.9.16 シービーパック持続的血液浄化
液 
(ニプロ)

医療用配合剤のため該
当しない

持続的血液浄化療法施行時の補充液及び透
析液として用いる 
を効能・効果とする新医療用配合剤

R8.9.16 アミロペイブ点滴静注300 mg 
(アレクシオンファーマ（合）、
1011003002452)

アンセラミマブ（遺伝子
組換え）

全身性 AL アミロイドーシス（免疫グロブリ
ン軽鎖がκ型優位の場合に限る）を効能・効
果とする新有効成分含有医薬品 
【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 オンスイク注ミリオペン総量
1500 単位 
(日本イーライリリー)

インスリン エフシト
ラ アルファ（遺伝子組
換え）

インスリン療法が適応となる 2 型糖尿病を
効能・効果とする新有効成分含有医薬品

R8.9.16 イコタイド錠 200 ｍｇ 
(ヤンセンファーマ)

イコトロキンラ塩酸塩 既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、膿疱性
乾癬、乾癬性紅皮症を効能・効果とする新有
効成分含有医薬品

R8.9.16 ガミファント点滴静注液 50 
mg 
(Swedish Orphan Biovitrum 
Japan)

エマパルマブ（遺伝子組
換え）

全身型若年性特発性関節炎又は成人発症ス
チル病に伴うマクロファージ活性化症候群
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品 
【希少疾病用医薬品】

  



R8.9.16 キイジェクト配合皮下注 395 
mg 
     同    配 合 皮 下 注
790 mg 
(ＭＳＤ)

ペムブロリズマブ（遺伝
子組換え）、ベラヒアル
ロニダーゼ アルファ
（遺伝子組換え）

悪性黒色腫 
切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 
非小細胞肺癌における術前・術後補助療法 
再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫 
根治切除不能な尿路上皮癌 
がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻
度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）
を有する固形癌（標準的な治療が困難な場合
に限る） 
根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 
腎細胞癌における術後補助療法 
再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌 
局所進行頭頸部癌における術前・術後補助療
法 
根治切除不能な進行・再発の食道癌 
治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロ
サテライト不安定性（MSI-High）を有する
結腸・直腸癌 
PD-L1 陽性のホルモン受容体陰性かつ
HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌 
ホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性で再発
高リスクの乳癌における術前・術後薬物療法 
進行・再発の子宮体癌 
がん化学療法後に増悪した高い腫瘍遺伝子
変異量（TMB-High）を有する進行・再発の
固形癌（標準的な治療が困難な場合に限る） 
進行又は再発の子宮頸癌 
局所進行子宮頸癌 
再発又は難治性の原発性縦隔大細胞型 B 細
胞リンパ腫 
治癒切除不能な進行・再発の胃癌 
治癒切除不能な胆道癌 
切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫 
白金系抗悪性腫瘍剤抵抗性の再発卵巣癌 
を効能・効果とする新有効成分含有医薬品・
新医療用配合剤

R8.9.16 オ ジ ェ ン ダ ド ラ イ シ ロ ッ プ
300 mg 
  同  錠 100 mg 
(ＩＰＳＥＮ)

トボラフェニブ BRAF 遺伝子変異又は融合遺伝子を有する
低悪性度神経膠腫を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品 
【条件付き承認】【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 エラヒア点滴静注 100 mg(武
田薬品工業)

ミルベツキシマブ ソ
ラブタンシン（遺伝子組
換え）

葉酸受容体α陽性の白金系抗悪性腫瘍剤抵
抗性の再発卵巣癌を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 モデーソカプセル 125 mg 
(大原薬品工業)

ドルダビプロン塩酸塩 びまん性正中膠腫を効能・効果とする新有効
成分含有医薬品 
【希少疾病用医薬品】

R8.9.16 ブイタマークリーム 0.5 % 
(塩野義製薬)

タピナロフ アトピー性皮膚炎を効能・効果とし、12 歳
未満の小児用量を追加する新用量・剤形追加
に係る医薬品

R8.9.16 ①ウステキヌマブ BS 皮下注
45 mg シリンジ「明治」 
②      同   BS 点滴静
注 130 mg「明治」 
(Meiji Seika ファルマ)

ウステキヌマブ（遺伝子
組換え）［ウステキヌマ
ブ後続 5］

① 
・既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬、乾癬性関節炎 
・中等症から重症の活動期クローン病の維持
療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 
・中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療法
（既存治療で効果不十分な場合に限る） 
を効能・効果とするバイオ後続品 
② 
・中等症から重症の活動期クローン病の導入
療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 
・中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入
療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 
を効能・効果とするバイオ後続品


