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厚生労働省医薬・生活衛生局医薬安全対策課

厚生労働省医薬・生活衛生局監視指導・麻薬対策課影識生圖顎昶,

新型コロナウィルス感染症の影響に伴うモダフィニル製剤

(モディオダール錠10omg)の経過措置期間の延長にっいて

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。

庫望洲勤駕
儒葉劉瑛漣
0金禦飼圃画
倉跳鞭N儷

廊望御厨■1三輯望循櫛里
圖臣系雨廟
朋需罷N暖

ι



、

⑤

十一ー (局)長殿

薬生総発 0730 第 1号

薬生薬審発0730第9号

薬生安発 0730 第 1号

薬生監麻発0730第 10号

令和 2年7月30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

略)(公印省

モダフィニル製剤の使用にっいては、「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」(令和2年2月21日付け薬生総発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号厚生労働省医

薬・生活衛生局総務課長、医薬品審査管理課長、医薬安全対策課長及び監視指導・麻薬

対策課長連名通知。以下「留意事項通知」という。)により示してきたところです。

今般、新型コロナウイルス感染症の影響により、留意事項通知に規定する医師の登録

の事務手続き等に遅延が生じていることから、モダフィニル製剤(モディオダール錠

10omg)について、承認条件を呂1俳氏のとおり変更し、経過措置期間を延長することとし

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。

新型コロナウイルス感染症の影響に伴うモダフィニル製剤

(モディオダール錠10omg)の経過措置期間の延長について
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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変更した。

【承認条件】

1.医薬品りスク管理計画を策定の上、適切

に実施,、ること。

2.特発性過眠症について、国内での治験症

伊仂§極めて限られていることから、製造販売

後、一定数の症例に係るデータが集積される

までの間は、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

情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

の適正使用に必要な措置を講じること。

新

3.本剤が、睡眠障害の診断、治療に精通し

た医師・医療機関のもとでのみ処方されると

ともに、薬局におい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じる

こと。なお、令和3年3月31日までは従前

1.医薬品りスク管理計画を策定の上、適切

に実施すること。

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、一定数の症例に係るデータが集積される

までの間は、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

情報を把握するとともに、本剤の安全陛及び

有効性に関するデータを早期に収集し、本剤

の適正使用に必要な措置を講じること。

の例によることができる。

旧

3.本剤が、睡眠障害の診断、治療に精通し

た医師・医療機関のもとでのみ処方されると

ともに、薬局におい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。


