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厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課 

 

 

ラゲブリオカプセルの承認条件の取扱いについて 

 

 

平素より、新型コロナウイルス感染症対応に格段の御高配を賜り、厚く御礼申

し上げます。 

今般、モルヌピラビル（販売名：ラゲブリオカプセル 200mg）について、提出

された資料を評価した結果、下記の承認条件を満たすものと判断したことから、

当該条件に係る記載を添付文書から削除して差し支えないことを承認取得者に

事務連絡しましたので、御了知いただくとともに、管内医療機関及び薬局に対し

て周知願います。 

当該条件の取扱いにより、同意書の取得は不要となりましたが、妊娠の可能性

のある女性に対しては引き続き、製造販売業者が周知している資材「「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」の別紙（別添１）及び「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」（別添２）を活用いただくよ

う、管内医療機関及び薬局への周知方お願いいたします。 

 

記 

 

１ 承認条件の取扱いの内容 

  次に掲げる承認条件に係る記載を添付文書から削除して差し支えないとし

たこと。 

・本剤の投与が適切と判断される症例のみを対象に、あらかじめ患者又は代諾

<別添>



者に有効性及び安全性に関する情報が文書をもって説明され、文書による

同意を得てから初めて投与されるよう、医師に対して要請すること。 

・医薬品医療機器等法施行規則第 41条に基づく資料の提出の猶予期間は、承

認取得から起算して６ヶ月とする。また、提出された資料等により、承認事

項を変更する必要が認められた場合には、医薬品医療機器等法第 74条の２

第３項に基づき承認事項の変更を命ずることがあること。 

 

以上 

 

  



別添１ 

 

「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」の別紙（ラゲブリオカプセル 200mg（以下：この

薬）を服用する際の事前チェックリスト） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別添２ 

 

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

みなさまへ服用する際の事前チェックリスト 




