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令和7年5月19日 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構

カルボプラチンの

「効能又は効果に関連する注意」の改訂について

一般名

販売名

一般名 販売名（承認取得者）

カルボプラチン カルボプラチン点滴静注液

50 mg「NK」、同点滴静注液

150 mg「NK」、同点滴静注液

450 mg「NK」（ヴィアトリス・

ヘルスケア合同会社）

効能・効果 ○頭頸部癌、肺小細胞癌、睾丸腫瘍、卵巣癌、子宮頸癌、悪

性リンパ腫、非小細胞肺癌、乳癌、子宮体癌

○以下の悪性腫瘍に対する他の抗悪性腫瘍剤との併用療法

小児悪性固形腫瘍（神経芽腫・網膜芽腫・肝芽腫・中枢神

経系胚細胞腫瘍、再発又は難治性のユーイング肉腫ファミ

リー腫瘍・腎芽腫）

改訂の概要 「5. 効能又は効果に関連する注意」の項について、切除不能

な進行・再発の悪性胸膜中皮腫に対してペムブロリズマブ

（遺伝子組換え）（以下、「ペムブロリズマブ」）及びペメト

レキセドナトリウムと併用する際の用法及び用量は、ペムブ

ロリズマブの電子添文を参照する旨を追記する。

改訂の理由及び調査

の結果

化学療法歴のない切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫患

者を対象に、ペムブロリズマブ、カルボプラチン及びペメト

レキセドナトリウムを併用投与した臨床試験成績より、上記

の併用投与の臨床的有用性が認められたこと等から、改訂す

ることが適切と判断した。



別添

【新旧対照表】

下線部は変更箇所

改訂前 改訂後

（新設） 5. 効能又は効果に関連する注意

〈切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮

腫〉

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）及び

ペメトレキセドナトリウムと併用する際

の用法及び用量は、ペムブロリズマブ（

遺伝子組換え）の電子添文を参照するこ

と。



令和 7 年 3 月 25 日 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構

ペムブロリズマブ（遺伝子組換え）の 

「効能又は効果に関連する注意」等の改訂について 

一般名

販売名

一般名 販売名（承認取得者）

ペムブロリズマブ（遺伝子組

換え）

キイトルーダ点滴静注 100 mg
（MSD 株式会社） 

効能・効果 〇悪性黒色腫

〇切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

〇非小細胞肺癌における術前・術後補助療法

〇再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫

〇根治切除不能な尿路上皮癌

〇がん化学療法後に増悪した進行・再発の高頻度マイクロサ

テライト不安定性（MSI-High）を有する固形癌（標準的な

治療が困難な場合に限る）

〇根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

〇腎細胞癌における術後補助療法

〇再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌

〇根治切除不能な進行・再発の食道癌

〇治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサテライト不

安定性（MSI-High）を有する結腸・直腸癌 
〇PD-L1 陽性のホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性の手術

不能又は再発乳癌

〇ホルモン受容体陰性かつ HER2 陰性で再発高リスクの乳

癌における術前・術後薬物療法

〇進行・再発の子宮体癌

〇がん化学療法後に増悪した高い腫瘍遺伝子変異量（TMB-
High）を有する進行・再発の固形癌（標準的な治療が困難

な場合に限る）

〇進行又は再発の子宮頸癌

〇局所進行子宮頸癌

〇再発又は難治性の原発性縦隔大細胞型 B 細胞リンパ腫 



 

〇治癒切除不能な進行・再発の胃癌 
〇治癒切除不能な胆道癌 

改訂の概要 1. 「効能又は効果に関連する注意」の項について、HER2
陰性の治癒切除不能な進行・再発の胃癌患者に投与する

旨を削除する。また、本剤を HER2 陽性の治癒切除不能

な進行・再発の胃癌に対して投与する場合には、「臨床成

績」の項の内容を熟知し、十分な経験を有する病理医又

は検査施設における検査により、PD-L1 の発現が確認さ

れた患者に投与する旨を追記する。 
2. 「臨床成績」の項に、化学療法歴のない HER2 陽性の治

癒切除不能な進行・再発の胃癌患者を対象に、本剤、ト

ラスツズマブ（遺伝子組換え）及び化学療法を併用した

臨床試験（KEYNOTE-811 試験）成績を追記する。 

改訂の理由及び調査

の結果 
化学療法歴のない HER2 陽性の治癒切除不能な進行・再発の

胃癌患者を対象に、本剤、トラスツズマブ（遺伝子組換え）

及び化学療法を併用した臨床試験成績より、上記の患者のう

ち PD-L1 陽性患者に対する本剤の臨床的有用性が示された

こと等から、専門委員の意見も踏まえた検討の結果、改訂す

ることが適切と判断した。 

 
本改訂相談に関する専門協議の専門委員は、本品目についての専門委員からの申し出等

に基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成 20
年 12 月 25 日付 20 達第 8 号）の規定により、指名した。 



 
















