
事 務 連 絡 

令和３年９月２７日 

別記関係団体 御中 

厚生労働省保険局医療課 

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、別添のとおり地方厚生（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）長及び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）長あて通知しましたのでお知らせいたします。 
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保医発０９２７第３号 

令和３年９月 27 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３年９月 27 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 「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８月 25 日付け保医

発 0825 第１号）の記の３の(１)を次のように改める。 

(１) エンレスト錠 50mg、同錠 100mg 及び同錠 200mg 

① 慢性心不全 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において、「本剤は、アンジオテンシン変

換酵素阻害薬又はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬から切り替えて投与すること。」

及び「「臨床成績」の項の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景（前

治療、左室駆出率、収縮期血圧等）を十分に理解した上で、適応患者を選択するこ

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。 

また、本製剤の効能又は効果において、「慢性心不全の標準的な治療を受けてい

る患者に限る」とされているので、投与開始に当たっては、本製剤の投与が必要と

判断した理由を診療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 
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② 高血圧症 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において、「過度な血圧低下のおそれ等が

あり、原則として本剤を高血圧治療の第一選択薬としないこと。」とされているの

で、投与開始に当たっては、本製剤の投与が必要と判断した理由を診療報酬明細書

の摘要欄に記載すること。 
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（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８月 25 日付け保医発 0825 第１号）の記の３の(１) 

（傍線部分は改正部分） 

改 正 後 改 正 前 

(１) エンレスト錠 50mg、同錠 100mg 及び同錠 200mg 

① 慢性心不全 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において、「本剤は、

アンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンⅡ受

容体拮抗薬から切り替えて投与すること。」及び「「臨床成績」

の項の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景

（前治療、左室駆出率、収縮期血圧等）を十分に理解した上

で、適応患者を選択すること。」とされているので、使用に当

たっては十分留意すること。 

また、本製剤の効能又は効果において、「慢性心不全の標準

的な治療を受けている患者に限る」とされているので、投与

開始に当たっては、本製剤の投与が必要と判断した理由を診

療報酬明細書の摘要欄に記載すること。 

② 高血圧症 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において、「過度な血

圧低下のおそれ等があり、原則として本剤を高血圧治療の第

一選択薬としないこと。」とされているので、投与開始に当た

っては、本製剤の投与が必要と判断した理由を診療報酬明細

書の摘要欄に記載すること。 

(１) エンレスト錠 50mg、同錠 100mg 及び同錠 200mg 

本製剤の効能又は効果に関連する注意において、「本剤は、ア

ンジオテンシン変換酵素阻害薬又はアンジオテンシンⅡ受容体

拮抗薬から切り替えて投与すること。」及び「「臨床成績」の項

の内容を熟知し、臨床試験に組み入れられた患者の背景（前治

療、左室駆出率、収縮期血圧等）を十分に理解した上で、適応

患者を選択すること。」とされているので、使用に当たっては十

分留意すること。 

また、本製剤の効能又は効果において、「慢性心不全の標準的

な治療を受けている患者に限る」とされているので、投与開始

に当たっては、本剤の投与が必要と判断した理由を診療報酬明

細書に記載すること。 
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