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保険医が投薬することができる注射薬 

（処方せんを交付することができる注射薬） 

の対象薬剤の追加について 
 
第１．対象薬剤の現状 

 

 患者が在宅で使用する注射薬については、療養上必要な事項について適切な注意及

び指導を行った上で、保険医が投薬することができる注射薬（処方せんを交付するこ

とができる注射薬）として、定められている（参考）。 

  

例）インスリン製剤 

    在宅中心静脈栄養法用輸液 

    自己連続携行式腹膜潅流用潅流液 

    インターフェロンアルファ製剤 

インターフェロンベータ製剤 

アダリムマブ製剤         等 

 

第２．対象薬剤の追加 

 

１ エダラボン製剤については、筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行

抑制に有効であるが、外来に通院して投与し続けることは困難な者等もいると考え

られるため、保険医が投薬できる注射薬に加えることとする。 

 

 

＜エダラボン製剤＞ 

【販売名】 

ラジカット注30mg、ラジカット点滴静注バッグ30mg 

 

【効能又は効果】 

筋萎縮性側索硬化症（ALS）における機能障害の進行抑制 

 

【用法及び用量】 

通常、成人に１回２管（エダラボンとして60mg）を適当量の生理食塩液等で用

事希釈し、60分かけて１日１回点滴静注を行う。 

通常、本剤投与期と休薬期を組み合わせた28日間を１クールとし、これを繰り

返す。第１クールは14日間連日投与する投与期の後14日間休薬し、第２クール

以降は14日間のうち10日間投与する投与期の後14日間休薬する。 

 

【薬理作用】 

フリーラジカルの発生を抑制し、運動ニューロンを酸化ストレスから保護する

ことで病態の進行を遅延させる。 

 

【主な副作用】 

急性腎不全、肝機能障害、血小板減少、播種性血管内凝固症候群  等 

【承認状況】 

  平成27年６月中薬事承認予定（一部変更） 

TAGYL
スタンプ
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（参考） 

◎ 保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和 32 年厚生省令第 15号）（抄） 
第二十条  医師である保険医の診療の具体的方針は、前十二条の規定によるほか、次に掲げるところ
によるものとする。 
一 （略） 
二 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、厚生労働大臣の定め
る注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、厚生労働大臣が定めるものについては当該厚生労働大臣が定めるものごとに一回十
四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

三～七 （略） 
 

◎ 高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する基準（昭和
58 年厚生省告示第 14号） 
第二十条 医師である保険医の診療の具体的方針は、第十二条から前条までの規定によるほか、次に掲
げるところによるものとする。 

一・二 （略） 
三 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、別に厚生労働大臣の定
める注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、別に厚生労働大臣が定めるものについては当該別に厚生労働大臣が定めるものごとに
一回十四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

四～八 （略） 
 

◎ 療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（平成 18 年厚生労
働省告示第 107 号） 
第十 厚生労働大臣が定める注射薬等 

 一 療担規則第二十条第二号ト及び療担基準第二十条第三号トの厚生労働大臣が定める保険医が投与
することができる注射薬 

 インスリン製剤、人成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血液凝固第 VII 因子製剤、乾燥人血液
凝固第 VIII 因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子製剤、乾燥人血液凝固第Ⅸ因子製剤、遺伝
子組換え型血液凝固第Ⅸ因子製剤、活性化プロトロンビン複合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活
性複合体、性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤、性腺刺激ホルモン製剤、ゴナドトロピン放出ホルモ
ン誘導体、ソマトスタチンアナログ、顆粒球コロニー形成刺激因子製剤、自己連続携行式腹膜灌流
用灌流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、インターフェロンアルファ製剤、インターフェロンベータ
製剤、ブトルファノール製剤、ブプレノルフィン製剤、抗悪性腫瘍剤、グルカゴン製剤、グルカゴ
ン様ペプチド－１受容体アゴニスト、ヒトソマトメジンＣ製剤、人工腎臓用透析液（在宅血液透析
を行っている患者（以下「在宅血液透析患者」という。）に対して使用する場合に限る。）、血液
凝固阻止剤（在宅血液透析患者に対して使用する場合に限る。）、生理食塩水（在宅血液透析患者
に対して使用する場合及び本号に掲げる注射薬を投与するに当たりその溶解又は希釈に用いる場合
に限る。）、プロスタグランジン I２製剤、塩酸モルヒネ製剤、エタネルセプト製剤、注射用水（本
表に掲げる注射薬を投与するに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）ペグビソマント製
剤、スマトリプタン製剤、クエン酸フェンタニル製剤、複方オキシコドン製剤、ベタメタゾンリン
酸エステルナトリウム製剤、リン酸デキサメタゾンナトリウム製剤、メタスルホ安息香酸デキサメ
タゾンナトリウム製剤、プロトンポンプ阻害剤、Ｈ２遮断剤、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウ
ム製剤、トラネキサム酸製剤、フルルビプロフェンアキセチル製剤、メトクロプラミド製剤、プロ
クロルペラジン製剤、臭化ブチルスコポラミン製剤、グリチルリチン酸モノアンモニウム・グリシ
ン・Ｌ－システイン塩酸塩配合剤、アダリムマブ製剤、エリスロポエチン（在宅血液透析又は在宅
腹膜灌流を行っている患者のうち腎性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、ダル
ベポエチン（在宅血液透析又は在宅腹膜 灌 （ かん ） 流を行っている患者のうち腎性貧血状態に
あるものに対して使用する場合に限る。）、テリパラチド製剤、アドレナリン製剤、ヘパリンカル
シウム製剤、オキシコドン塩酸塩製剤、アポモルヒネ塩酸塩製剤、セルトリズマブペゴル製剤、ト
シリズマブ製剤、メトレレプチン製剤、アバタセプト製剤、pH4 処理酸性人免疫グロブリン（皮下注
射）製剤、電解質製剤及び注射用抗菌薬 

 二 （略） 


