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会長  後藤 一美 様 

 

 

東京都保健医療局健康安全部長 

中川 一典 

（ 公 印 省 略 ） 

 

 

ゾコーバ錠の通常承認に係る承認条件について 

 

 

日頃より、東京都の薬事行政に御協力いただき感謝申し上げます。 

今般、標記の件について、令和６年３月５日付で厚生労働省医薬局医薬品審査管理課及

び厚生労働省医薬局医薬安全対策課から、別添のとおり事務連絡がありましたので送付い

たします。  

つきましては、本件について、貴会会員へ周知いただきますようお願いいたします。 

なお、都内各病院管理者に対し、別途通知済みであることを申し添えます。 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

＜問合せ先＞ 

東京都保健医療局健康安全部 

薬務課監視指導担当 

電話番号：０３－５３２０－４５１２ 
 



事 務 連 絡  

令 和 ６ 年 ３ 月 ５ 日  

 

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局）御中 

  特 別 区 

 

 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 品 審 査 管 理 課 

厚 生 労 働 省 医 薬 局 医 薬 安 全 対 策 課 

 

 

ゾコーバ錠の通常承認に係る承認条件について 

 

 

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、エンシトレルビル フマル酸（販売名：ゾコーバ錠 125mg）について、

提出された資料を評価した結果、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。以下「医薬品医療機器等法」

という。）第 14条の承認（以下「通常承認」という。）にあたっては、医薬品

医療機器等法第 14条の２第１項の規定による第 14条の承認（以下「緊急承認」

という。）時の下記の承認条件２及び３を改めて付す必要はないと判断したこと

から、当該条件に係る記載が添付文書から削除されましたので、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。 

通常承認に係る承認条件により、同意書の取得は不要となりましたが、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「ゾコーバ錠 125mg を処方された女性の患者さん及びそのご家族向けの資

材」（別添２）を活用し、妊娠している可能性（前回月経後に性交渉を行った場

合は妊娠している可能性があること等）について、妊娠の可能性のある女性に対

して、入念に説明、確認を行っていただくよう、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 通常承認に係る承認条件の内容 

  次に掲げる緊急承認時の承認条件のうち、承認条件２及び３については通

常承認にあたって改めて付す必要はなく、承認条件１のみを付すこととした

こと。 

1. 医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

2. 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。 

3. 国際共同第Ⅱ/Ⅲ相試験（T1221試験）の第Ⅲ相パートから適切に有効性が

確認された試験成績を取りまとめ速やかに提出すること。 

 

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（「ゾコーバ錠 125mgを服用する際の事前チェッ

クリスト」 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



別添２ 

 

「ゾコーバ錠 125mgを処方された女性の患者さん及びそのご家族向けの資材」 
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