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ザガーロカプセル0.1mg及び同0.5mgの医薬品医療機器法上の承認に伴う 

アボルブカプセル0.5mgの留意事項について 

 

 

平成 27 年 9 月 28 日付けで、「男性における男性型脱毛症」を効能・効果とする「ザガー

ロカプセル 0.1mg 及び同 0.5mg（成分名：デュタステリド）」が承認されました。 

一方、当該製剤と有効成分が同一の「アボルブカプセル 0.5mg（成分名：デュタステリド）」

については、平成 21 年 9 月より保険適用されておりますが、その効能・効果は「前立腺肥

大症」とされております。 

このようなことから、「前立腺肥大症」を効能・効果とする「アボルブカプセル 0.5mg」

を「ザガーロカプセル 0.1mg 及び同 0.5mg」の効能・効果である「男性における男性型脱毛

症」の治療目的として処方した場合は、保険給付の対象としないことが厚生労働省保険局医

療課より示されましたので、お知らせ申し上げます。 

つきましては、本件につきまして、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） 

ザガーロカプセル0.1mg及び同0.5mgの医薬品医療機器法上の承認に伴うアボルブカプセル

0.5mg の留意事項について（平 27．9．28 保医発 0928 第 1 号 厚生労働省保険局医療課長） 



保 医 発 0 9 2 8 第 １ 号
平 成 2 7 年 ９ 月 2 8 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 ）

ザガーロカプセル0.1mg及び同0.5mgの医薬品医療機器法上の承認に伴う
アボルブカプセル0.5mgの留意事項について

標記について、平成27年9月28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、ザガ
ーロカプセル0.1mg及び同0.5mgについて承認がなされたことに伴い、本医薬品と有効成
分が同一であるアボルブカプセル0.5mg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

アボルブカプセル0.5mgの留意事項について
アボルブカプセル0.5mgの効能・効果は「前立腺肥大症」であり、本製剤を有効成

分が同一のザガーロカプセル0.1mg及び同0.5mgの効能・効果である「男性における男
性型脱毛症」の治療目的で処方した場合には、保険給付の対象としないこととするこ
と。




