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リンヴォック錠 30mg等の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 

 
 

令和 4年 9月 26日付け保医発 0926第 2号厚生労働省保険局医療課長通知に

より、「リンヴォック錠 30mg」「アイリーア硝子体内注射液 40mg/mL」「フォリ

ルモン P注 75、同 P注 150」「uFSH注用 75単位「あすか」、同注用 150単位

「あすか」」「リンヴォック錠 7.5mg 及び同錠 15mg」の保険適用上の取扱いに

関する留意事項等が一部改正されましたのでお知らせ申し上げます。 

今回の改正は、同日付けで、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第 14条第 15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うものです。 

つきましては、今回の改正内容に関して、貴会会員に周知下さるようお願い

申し上げます。 

なお、本件につきましては、日本医師会ホームページのメンバーズルーム中、

医療保険の「医薬品の保険上の取扱い等」に掲載いたします。 
 
 
（添付資料） 
・ 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 
（令和 4年 9月 26日付け 保医発 0926第 2号 厚生労働省保険局医療課長） 

 



 

保医発０９２６第２号 

令和４年９月２６日 

 

 

地方厚生（支）局医療課長 

都道府県民生主管部（局） 

 国民健康保険主管課（部）長     殿 

都道府県後期高齢者医療主管部（局） 

 後期高齢者医療主管課（部）長 

 

 

厚生労働省保険局医療課長      

（ 公 印 省 略 ）      

 

 

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４年９月 16日及び令和４年９月 26 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 15 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) リンヴォック錠 30mg 

本製剤を「中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既存治療で効

果不十分な場合に限る）」に用いる場合は、効能又は効果に関連する注意において「過

去の治療において、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、免疫調節

薬又は生物製剤）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が

残る場合に投与すること。」とされているので、使用に当たっては十分留意すること。 

 

(２) アイリーア硝子体内注射液 40mg/mL 

本製剤を「未熟児網膜症」に用いる場合は、本製剤の用法及び用量に関連する注意

において「本剤投与により治療反応が得られた後に、疾患活動性の増加を示唆する所



見が認められた場合は、本剤の再投与を検討すること。」及び「本剤投与後早期に治

療反応が得られない場合は、他の治療への切替えを考慮すること。」とされているの

で、使用に当たっては十分留意すること。 

 

(３) フォリルモン P 注 75、同 P 注 150 

本製剤は、性腺刺激ホルモン製剤であり、本製剤の自己注射を行っている患者に対

して指導管理を行った場合は、「診療報酬の算定方法」（平成 20 年厚生労働省告示

第 59 号）別表第一医科診療報酬点数表（以下「医科点数表」という。）区分番号「C101」

在宅自己注射指導管理料を算定できるものであること。 

 

(４) uFSH 注用 75 単位「あすか」、同注用 150 単位「あすか」 

本製剤は、性腺刺激ホルモン製剤であり、本製剤の自己注射を行っている患者に対

して指導管理を行った場合は、医科点数表区分番号「C101」在宅自己注射指導管理料

を算定できるものであること。 

 

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４月 21 日付け保医

発 0421 第３号）の記の２の(２)を次のように改める。 

(２) リンヴォック錠 7.5mg 及び同錠 15mg 

① 関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「過去の治療において、メト

トレキサートをはじめとする少なくとも１剤の抗リウマチ薬等による適切な

治療を行っても、疾患に起因する明らかな症状が残る場合に投与すること。」

とされているので、使用に当たっては十分留意すること。 

② 関節症性乾癬 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「既存の全身療法（従来型合

成疾患修飾性抗リウマチ薬等)で十分な効果が得られない、難治性の関節症状

を有する患者に投与すること。」とされているので、使用に当たっては十分留

意すること。 

③ 強直性脊椎炎 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「過去の治療において、既存

治療薬（非ステロイド性抗炎症薬等）による適切な治療を行っても、疾患に起

因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。」とされているので、使

用に当たっては十分留意すること。 

④ 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不

十分な場合に限る） 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「過去の治療において、他の

薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、免疫調節薬又は生物製剤）



による適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に

投与すること。」とされているので、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）の一部改正等について」（令和２年４月 2１日付け保医発 0421 第３号）の記の２の(２) 

（傍線部分は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

２ 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 

(２) リンヴォック錠 7.5mg 及び同錠 15mg 

① 関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「過去の治療

において、メトトレキサートをはじめとする少なくとも１剤の

抗リウマチ薬等による適切な治療を行っても、疾患に起因する

明らかな症状が残る場合に投与すること。」とされているので、

使用に当たっては十分留意すること。 

②・③ （略） 

④ 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既

存治療で効果不十分な場合に限る） 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「過去の治療

において、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイ

ド、免疫調節薬又は生物製剤）による適切な治療を行っても、

疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与するこ

と。」とされているので、使用に当たっては十分留意すること。 

２ 薬価基準の一部改正に伴う留意事項について 

(２) リンヴォック錠 7.5mg 及び同錠 15mg 

① 関節リウマチ 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において「過去の治療

において、メトトレキサートをはじめとする少なくとも１剤の

抗リウマチ薬等による適切な治療を行っても、疾患に起因する

明らかな症状が残る場合に投与すること。」とされているので、

使用に当たっては十分留意すること。 

②・③ （略） 

（新設） 

 




