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医師・薬剤師の先生方へ 

 

 

「市販直後調査」へのご協力のお願い 

 

謹啓 

時下ますますご清祥のこととお慶び申し上げます。平素は弊社製品に格別のご高配を賜り、厚

くお礼申し上げます。 

この度、抗悪性腫瘍剤「オータイロカプセル 40mg（一般名：レポトレクチニブ）」は、令和6年

9月に「ROS1 融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌」に対する治療薬として製

造販売承認されました。それに伴い、販売開始日より6ヵ月間の市販直後調査を実施いたします。 

先生方におかれましては、本剤の電子化された添付文書及びインタビューフォーム等をご確認

の上、適正にご使用いただくとともに、重篤な副作用等をご経験された場合には、速やかに弊社

医薬情報担当者までご連絡くださいますようお願い申し上げます。 

謹白 

 

【市販直後調査 実施期間】  販売開始後 6 ヵ月間 

 

【ご協力をお願いする内容】 

 電子化された添付文書及びインタビューフォーム等をご参照の上、適正にご使用いただき

ますようお願い申し上げます。 

 期間中は弊社医薬情報担当者による訪問やオンライン面談等により、定期的に市販直後調

査へのご協力を依頼させていただきます。 

 本剤のご使用にあたり、本剤との因果関係が否定できない副作用等（特に重篤な副作用

等）をご経験された場合には、速やかに弊社医薬情報担当者までご連絡くださいますよう

お願い申し上げます（副作用等によっては詳細調査へのご協力をお願いする場合がござい

ます）。 

 

【市販直後調査とは】 

新医薬品の販売開始後の 6 ヵ月間において、医療機関に対し確実な情報提供、注意喚起等を

行い、当該医薬品の適正使用に関する理解を促すとともに、重篤な副作用等の情報を迅速に収集

し、必要な安全対策を実施して副作用等の被害を最小限にすることを主な目的としています。 

 


