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医薬品医療機器等法上の効能・効果等の変更に伴う留意事項の 

一部改正等について 

 

 

標記について、令和３年６月 23 日付けで医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性

の確保等に関する法律（昭和 35 年法律第 145 号）第 14 条第９項の規定に基づき、効能・効

果等の一部変更承認がなされたことに伴い、これらの医薬品に係る留意事項を下記のとおり

とするので、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。 

 

 

記 

 

 

１ 効能・効果等の一部変更承認に伴う留意事項について 

(１) グラン注射液 75、同注射液 150、同注射液 M300、同シリンジ 75、同シリンジ

150 及びシリンジ M300 

本製剤を神経芽腫に用いる場合は、ジヌツキシマブ（遺伝子組換え）及びテセ

ロイキン（遺伝子組換え）との併用療法を行う場合に限り使用されるものである

こと。 

 

(２) イムネース注 35 

 本製剤を、神経芽腫に対するジヌツキシマブ（遺伝子組換え）の抗腫瘍効果の

増強に用いる場合は、ジヌツキシマブ（遺伝子組換え）及びフィルグラスチム（遺

伝子組換え）との併用療法を行う場合に限り使用されるものであること。 
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２ 効能・効果等の一部変更承認に伴う留意事項の一部改正について 

「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正等について」（令和２年 11 月 17 日付け保

医発 1117 第３号）の記の３の(４)を次のように改める。 

(４) ゼオマイン筋注用 50 単位、同筋注用 100 単位及び同筋注用 200 単位 

 本製剤は、ボツリヌス菌によって産生される A 型ボツリヌス毒素製剤であり、

警告において、「A型ボツリヌス毒素を緊張筋以外の部位に投与すると、一時的

に周辺筋肉群の筋力低下等が発現することがあるため、本剤の投与は、講習を受

けた医師で、本剤の安全性及び有効性を十分理解し、高度な解剖学的知識、筋電

図、超音波検査、又はスティミュレーター等の測定技術及び本剤の施注手技に関

する十分な知識・経験のある医師が行うこと。また、本剤の使用上の注意を熟読

した上で、用法及び用量を厳守し、上肢痙縮及び下肢痙縮以外には使用しないこ

と。」とされているので、使用に当たっては十分留意し、上肢痙縮及び下肢痙縮

に使用した場合に限り算定するものであること。 

 

 



 

◎「使用薬剤の薬価（薬価基準）の一部改正について」（令和２年 11月 17 日付け保医発 1117 第３号）の記の３の(４) 

改 正 後 現 行 

(４) ゼオマイン筋注用 50 単位、同筋注用 100 単位及び同筋注用 200

単位 

本製剤は、ボツリヌス菌によって産生される A 型ボツリヌス毒

素製剤であり、警告において、「A 型ボツリヌス毒素を緊張筋以外

の部位に投与すると、一時的に周辺筋肉群の筋力低下等が発現す

ることがあるため、本剤の投与は、講習を受けた医師で、本剤の

安全性及び有効性を十分理解し、高度な解剖学的知識、筋電図、

超音波検査、又はスティミュレーター等の測定技術及び本剤の施

注手技に関する十分な知識・経験のある医師が行うこと。また、

本剤の使用上の注意を熟読した上で、用法及び用量を厳守し、上

肢痙縮及び下肢痙縮以外には使用しないこと。」とされているの

で、使用に当たっては十分留意し、上肢痙縮及び下肢痙縮に使用

した場合に限り算定するものであること。 

(４) ゼオマイン筋注用 50 単位、同筋注用 100 単位及び同筋注用 200

単位 

本製剤は、ボツリヌス菌によって産生される A 型ボツリヌス毒

素製剤であり、警告において、「A 型ボツリヌス毒素を緊張筋以外

の部位に投与すると、一時的に周辺筋肉群の筋力低下等が発現す

ることがあるため、本剤の投与は、講習を受けた医師で、本剤の

安全性及び有効性を十分理解し、高度な解剖学的知識、筋電図、

超音波検査、又はスティミュレーター等の測定技術及び本剤の施

注手技に関する十分な知識・経験のある医師が行うこと。また、

本剤の使用上の注意を熟読した上で、用法及び用量を厳守し、上

肢痙縮以外には使用しないこと。」とされているので、使用に当た

っては十分留意し、上肢痙縮に使用した場合に限り算定するもの

であること。 

 

 


