
日医発第 2046 号（技術） 

令 和 ８ 年 ３ 月 ２ ４ 日 

 

都道府県医師会 担当理事 殿 

 

公益社団法人日本医師会 

常任理事 宮川 政昭 

（公印省略） 

 

ダロルタミド製剤の使用にあたっての留意事項について 

 

時下益々ご清栄のこととお慶び申し上げます。 

今般、厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長より各都道府県等衛生主管部（局）

長宛に標記の通知が発出されるとともに、医薬品審査管理課より本会に対して

も周知方依頼がありました。 

ダロルタミド製剤（販売名：ニュベクオ錠 300mg）については、「アンドロゲ

ン受容体陽性の根治切除不能な進行・再発の唾液腺癌」を「効能又は効果」とし

て承認されました。本件は、それに伴い、本剤投与前に実施するアンドロゲン受

容体検査について、インタビューフォーム等において情報提供がなされている

ことについて周知を依頼するものです。また、検査は十分な経験を有する病理医

又は検査施設において実施するとの推奨事項が記載されていることにもご留意

ください。 

つきましては、貴会におかれましても本件についてご了知いただきますとと

もに、貴会管下関係医療機関等へご周知くださいますよう、よろしくお願い申し

上げます。 



 

事 務 連 絡  

令 和 ８ 年 ３ 月 2 3 日   

 

 

各団体等 御中 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課 

 

 

 

ダロルタミド製剤の使用にあたっての留意事項について 

 

 

今般、標記について、別添写しのとおり都道府県、保健所設置市及び特別

区の衛生主管部（局）長宛て通知しましたので、御了知の上、関係者への周

知方よろしくお願いします。 

 

 

  



 

医薬薬審発 0323 第 15 号  

令 和 ８ 年 ３ 月 2 3 日  

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市  衛生主管部（局）長 殿 

  特 別 区 

 

 

厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長 

（  公  印  省  略  ）   

 

 

ダロルタミド製剤の使用にあたっての留意事項について 

 

 

ダロルタミド製剤（販売名：ニュベクオ錠 300 mg、以下「本剤」という。）

については、本日、「アンドロゲン受容体陽性の根治切除不能な進行・再発

の唾液腺癌」を効能又は効果として、承認されたところです。 

本剤投与前に実施するアンドロゲン受容体検査については、インタビュー

フォーム等において、別添のとおり情報提供しておりますので、検査にあた

っては留意されるよう、貴管下の医療機関に対する周知をお願いします。 

なお、本通知の写しについて、別記の関係団体宛てに連絡するので、念の

ため申し添えます。 

 

  

写 



別添 

インタビューフォーム「V. 治療に関する項目」抜粋 

 

 

 

  



 

 

 

  



別記 

 

公益社団法人 日本医師会 

 

一般社団法人 日本癌治療学会 

 

公益社団法人 日本臨床腫瘍学会 

 

一般社団法人 日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会 

 

公益社団法人 日本口腔外科学会 

 

公益社団法人 日本薬剤師会 

 

一般社団法人 日本病院薬剤師会 

 

バイエル薬品株式会社 

 

独立行政法人 医薬品医療機器総合機構 

 

各地方厚生局 

 

 




