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判明事例防止のための取組（報告）

EMNWX
テキスト ボックス


EMNWX
テキスト ボックス


EMNWX
テキスト ボックス


EMNWX
テキストをタイプ
第18回　医薬品等行政評価・監視委員会


EMNWX
テキストをタイプ
2024（令和６）年12月23日


EMNWX
テキストをタイプ
参考資料８－１




○ゾコーバ錠（エンシトレルビル フマル酸）

製造販売業者からの安全性定期報告（データロック日：2024年5月21日）

➢ 妊娠事例は累積で40例報告されている。

➢ うち、出産5例（いずれも出生児の健康状態に問題なし）、流産3例。

製造販売業者等からの副作用報告（2024年4月時点）

➢ 流産3例が報告されている。

○ラゲブリオカプセル（モルヌピラビル）

製造販売業者からの安全性定期報告（データロック日：2023年11月3日）

➢ 妊娠事例は累積で12例報告されている。

➢ うち、出産2例（いずれも奇形なし）、流産1例。

製造販売業者等からの副作用報告（2024年4月時点）

➢ 流産1例、新生児黄疸1例、腹壁破裂・側弯症1例が報告されている。

新型コロナウイルス感染症治療薬における妊娠事例について

第17回医薬品等行政評価・監視委員会
（令和６年９月20日）資料１一部改変
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新型コロナウイルス感染症治療薬のゾコーバ及びラゲブリオは、催奇形性リスクを有することから、妊婦又は妊娠し

ている可能性のある女性への投与は禁忌とされている。



従来のゾコーバ及びラゲブリオに係る投与後妊娠判明事例防止のための取組

行政

資材の運用等

RMPの規定

追加のリスク最小化活動として以下の作成及び提供を行う。

①医療従事者向け資材：『「妊娠している女性、妊娠している可能性のある女性、又は妊娠する可能性のある

女性」に関するお願い』

②患者向け資材：「ゾコーバ錠125mgを処方された女性の患者さんとご家族のみなさまへ」

「ラゲブリオ®カプセル200mgを処方された妊娠する可能性のある女性とご家族のみなさまへ」

・緊急承認下では、緊急承認品目であることに加え、妊娠の可能性がある場合には服用できないこと、医師等

に申し出ること等を記載した同意説明文書に署名（＊緊急承認終了時（令和６年３月）に同意取得を廃止）。

・医療機関：処方時に、事前チェックリストを用いて、妊娠していないこと及び妊娠の可能性がないことを

確認する。

・薬局：調剤時に、資材を患者に手交し、再度妊娠及び妊娠の可能性がないことを確認する。

・上記運用について、製造販売業者より医療機関及び薬局に対し、定期的に周知しリマインドを行う。

・緊急承認期間中に、経口抗ウィルス剤の取扱い及び注意喚起に関する事務連絡を8回発出（学会の合同声明文の

周知を含む）。

・厚労省X（旧ツィッター）による発信、こども家庭庁と連携した注意喚起を実施。

・「妊娠と薬」HPの作成、リーフレットのHP掲載を通じて、注意喚起を実施。

▍投与後に妊娠が発覚した場合の製造販売業者の対応

医療機関、薬局に事前チェックリストの利用状況を確認 3



ゾコーバ及びラゲブリオに係る投与後妊娠判明事例防止のための取組

対応の方向性（案）主な課題

＞

▍これまでの取組にかかわらず、妊娠判明事例の発生が継続

・RMP資材の活用が確認できない症例が存在する。

・RMP資材が活用されたにもかかわらず、服用後妊娠が判明し
た事例が複数存在する。

・事前チェックリスト等には「前回の月経後に性交渉を行った
場合には妊娠している可能性がある」との記載があるが、デ
リケートな問題であるが故、患者が受診時に正直に性交渉の
有無について報告できない可能性がある。

・製造販売業者が患者に直接アクセスすることは、個人情報保
護の観点から対応が難しい状況であり、RMP資材の活用状況
や患者の理解度は、医療機関（処方医）等を介して調べる以
外の方法により調査することは困難。また、服用後に妊娠が
判明して困惑する患者やその家族に対し、理解度や応答内容
等を聴取するのは配慮に欠ける面もある。

▍添付文書の改訂

・添付文書の８.重要な基本的注意の項に、妊娠が可能な女性に
対しては処方の必要性を十分に検討した上で、処方が必要な
場合にも、妊娠の可能性を丁寧に確認することを新たに記載
し、医療従事者に改めて注意喚起する。

▍RMP資材等の活用

・医療現場における事前チェックリスト等の活用について再度
周知徹底を図る。特に、RMP資材を使用せずに妊娠症例が発
生した医療機関には重点的に注意喚起を実施。

・患者が服用するタイミングで再度注意喚起する観点で、以下
のとおり資材等を改訂する。

①患者が手にするボトル包装、PTPシート及びPTPシートカバー
に妊婦及び妊娠の可能性がある方は服用禁止である旨を表示

②従来、医療従事者向けRMP資材のみに設定されていた「事前
チェックリスト」を患者向けRMP資材にも反映

▍患者さんの資材の理解度等に係る情報収集

・プライバシーや患者さんのお気持ちに十分配慮しつつ、医療
機関を経由した情報収集を継続する。また、国立成育医療セ
ンター所管の妊娠と薬情報センターや製造販売業者と連携し、
可能な範囲で資材の使用状況や理解度等の情報を得ていく。
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添付文書改訂（8.重要な基本的注意の新設）

ゾコーバ

ラゲブリオ

※令和６年度第９回薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の審議結果を踏まえ、 12月17日付けで添付文書を改訂した。
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ゾコーバ及びラゲブリオの患者向けRMP資材（事前チェックリスト）

医療現場における事前チェックリスト等の活用について周知徹底を図る。

・特にRMP資材を使用せずに妊娠症例が発生した医療機関には重点的に注意喚起を
実施する。

・従来、医療従事者向けRMP資材のみに設定されていた事前チェックリストを
患者向けRMP資材にも反映する。

※令和６年度第９回薬事審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会の審議結果を踏まえた添付文書改訂に併せて、 12月17日付けで内容を一部改訂した。

●ゾコーバ錠 ●ラゲブリオカプセル

表 裏 表 裏
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令和６年12月17日付け事務連絡
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患者向け資材の改訂（PTPシートカバー・PTPシート・ボトル包装）

・ゾコーバ錠のPTPシートカバーに「妊婦及び妊娠している可能性のある女性は服用禁止」
と記載し、採用医療機関向けに配布する。

＊ゾコーバ錠のPTPシート裏面及びラゲブリオカプセルのボトル包装にも、同様の注意喚起
を印字することを検討中。

●４人分包装品用（１人分用） ●１人分包装品用

＊2025年1月以降に配布予定＊2024年12月17日から配布
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