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厚生労働省医薬

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

厚生労働省医薬

標記について、別添写しのとおり、各都道府県等の衛生主管部(局)長宛て通知を

発出しましたので、御了知いただくとともに、貴会会員への周知方よろしくぉ願いし
ます。
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モダフィニル製剤(モディオダール錠10omg)の使用に

当たっての留意事項について

生活衛生局監視指導・麻薬対策課長武_'鄭
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薬生総発 0221 第 1 号

薬生薬審発 0221第 5 号

薬生安発 0221 第 1 号

薬生監麻発 0221第 1号

和 2年2月21日

厚生労働省医薬・生活衛生局総務課長

(公印省略)

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長

(公印省略)

厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課長

(公印省略)

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課長

(公印省略)

モダフィニル製剤(モディオダール錠 10om三)の使用に

当たっての留意事項について

モダフィニル製剤(販売名:モディオダール錠 10omg)(以下「本剤」という。)

については、本日、「特発性過眠症に伴う日中の過度の眠気」を効能又ば効果と

して追加する、製造販売承認事項一部変更承認(以下「本承認」という。)した

ところですが、承認条件が呂1俳氏のとおり付されたことから、本剤の適正な使用

のための管理を下記のとおり取り扱うこととしたので、貴管下の医療機関及び

薬局に対して周知願います。また、貴管下の卸売販売業者に対しても適切に対

応するよう周知願います。

1 流通管理について

(1)承認条件の付記に伴い、製造販売業者に対して、医師の登録要件の

設定を要点とした適正な使用のための管理の実施を義務づけるととも

に、医師、薬斉鵬市、医療機関及び薬局(以下「医師等」という。)が管

理を適切に行えるよう措置を講じることを義務づけた。製造販売業者が

記

令



実施する管理の概要は別添のとおりであり、登録センターへの登録を受

けることを希望する医師等に対しては、その詳細が案内される。なお、

当該登録センターへの登録を受けた医師等が、当該管理を逸脱する行為

を行った場合には、当該登録の取消等の措置が講じられることとなる。

(2)薬局における調剤に関して、当該管理に基づく確認をした上で調剤

を拒み、又は当該管理に基づく登録を受けていないため調剤を拒むこと

は、薬剤師法(昭和 35年法律第 146 号)第 21条(調剤の求めに応ずる

義務)及び医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関

する法律施行規則(昭和36年厚生省令第1号)第Ⅱ条のⅡの「正当

な理由」による調剤の拒否に当たるものと解される。

2.経過措置について

1.に示す管理にっいては令和2年2月21日より実施する。なお、令和

2年8月31日までは従前の例によることができる。
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承認条件について

本剤の承認条件を以下のとおりとした。

【承認条件】

上、適切に実施すること。

医薬品りスク管理計画を策定の

2.特発性過眠症について、国内での

治験症例が極めて限られていること

から、製造販売後、一定数の症例に

新

係るデータカ

は、全症例を対象に使用成績調査を

実施することにより、本剤の使用患

者の背景↑圭報を把握するとともに

本剤の安全性及び有効性に関するデ

ータを早期に収集し、本剤の適正使

積されるまでの間

用に必要な措置を講じること。

3

精通した医師・医療機関のもとでの

本剤が、睡眠障害の診断、治療に

み処方されるとともに

ては調剤前に当該医師・医療機関を

確認した上で調剤がなされるよう、

製造販売にあたって必要な措置を講

旧

じること。なお、令和 2年8月31日

までは従前の例によることができ

る。

局におし
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モディオダール錠適正使用の概要

1 実施体制

医師、薬剤師、弁護士等で構成される「モディオダール適正使用委員会」を

設置し、委員会は、アルフレッサファーマが本剤の適正使用推進のために

必要な措置を策定・実施するにあたり、専門的な観点から助言、提言、管理

及び監督を行う。モディオダール適正使用委員会内にモディオダール適正使

用委員会事務局を設置し、適正使用推進にかかわる監視などの業務を円滑に

推進する。

モディオダール適正使用委員会内に登録センターを設置し、事務局と連携し

て医師・医療機関及び薬局・調剤責任者の登録業務を行う。

本剤を取り扱う医師*、薬剤師(調剤責任者)、医療機関及び薬局(以下「医

師等」という。)は、 website を介した登録センターへの登録を要する。当

該登録時には、本剤の各効能別の疾患の特性・診断・治療及び依存性等の安

全性に関する内容を含めた適正使用について、e-Lea血i昭及び理解度確認

テスト(以下、 rweb 研修」という。)の履修を必要とする。 web 研修の修了

が確認できた医師等にっいてモディオダール適正使用委員会において適格

性を審査する。

卸売販売業者に対しては、登録医療機関及び薬局以外への納入を禁止する。

卸売販売業者は薬局から初めて本剤の発注があった場合、当該薬局が登録さ

れてぃること、並びに処方医師の氏名及び所属医療機関が登録されているこ

とを登録センターに確認する。

*医師:確定診断医師と確定診断後の治療・処方を行う医師の2種類

.

.

.
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2.処方及び調剤の手順

<処方>

.登録された確定診断医師が必要な検査を実施したうえで確定診断を行い、本

剤を処方する。登録された確定診断後の治療・処方を行う医師(登録された

処方医師)は、登録された確定診断医師によって確定診断を受けた患者につ

いてのみ、当該確定診断医師との連携のもと、治療・処方を行う。

<調剤>

.処方篝を受取った登録薬局は、調剤の都度、処方医師が登録医療機関の登録

医師であることを登録センター御北S北e)で確認したうえで薬剤を交付す

る。

.
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