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平成 22年 度第 1回 薬事 ・食品衛生審議会 医 薬品等安全対策部会

議事次第

日時 :平成22年 8月 4日 (水)18:00～

場所 :共用第7会議室

<審 議事項 >

1 -般 用医薬品のリスク区分の検証について

<報 告事項 >

2 医 薬品等の市販後安全対策について

(1)平 成21年 度の安全対策について

(2)医 薬品等の使用上の注意の改訂について

(3)レ ブラミド適正管理手順 (RevMate).について

(4)サ リドマイ ド製剤安全管理手順 (丁ERMS)について

(5)陣 痛促進剤の安全対策について

(6)丁NF拮抗薬と悪性腫瘍との関連性について

(7)ア ドレナリン含有製剤とハロゲン系吸入麻酔薬との併用について '

(8)デ イー ト (忌避剤)の 安全性について

(9)コ デインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン酸塩等を含有する二般用医薬

品の鎮咳去痰薬 (内用)の 販売に係る留意事項について

(10)血 漿分画製剤とウイルス性肝炎症例等の調査について

3 医 薬品等の外国における安全対策上の措置を踏まえた審議にういて

4 医 薬品等の副作用等報告の状況について

5 医 薬品の感染症定期報告の状況について

6 医 薬品等の回収報告の状況について

7 そ の他

(1)市 販直後安全性情報収集事業結果 (シタグリプチン等)に ついて

(2)適 正使用情報提供状況確認等事業について

(3)ゲ フィチニブ服用後の急性肺障害 日間質性肺炎等に係る副作用報告の報告件数等

について

(4)タ クロリムス軟膏製剤の副作用報告状況について

(5)ビ スホスネー ト系薬剤による顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎について
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国立感染症研究所長
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<配 付資料一覧>

資料 1 -般 用医薬品のリスク区分の検証について

参考資料 1 -般 用医薬品のリスク区分の変更手順について

く資料2 医 薬品等の市販後安全対策について関連>

資料2-1-1 平 成21年 度の安全対策について (まとめ)

資料2-1-2 過 去5年間の副作用等報告の公表状況

資料2-1-3 死 亡例の公表状況 (A評価 :因果関係が否定できないもの)

資料2-1-4 死 亡例の公表状況 (ABC評 価 :公表しているもの全て)

資料2-2 医 薬品等の使用上の注意の改訂について

資料2-3 レ ブラミド適正管理手順 (RёvMate)について

資料2-4 サ リドマイド製剤安全管理手順 (丁ERMS)について

資料2-5 陣 痛促進剤の安全対策について

資料2-6 丁 NF拮抗薬と悪性腫瘍との関連性について

資料2-7 ア ドレナリン含有製剤とハロゲン系吸入麻酔薬との併用について・

資料2-8 デ イー ト (忌避剤)の 安全性について

資料2T9 コ デインリン酸塩水和物及びジヒドロコデインリン酸塩等を含有する一般

用医薬品の鎮咳去痰薬 (内用)の 販売に係る留意事項について

資料2-10 血 漿分画製剤とウイルス性肝炎症例等の調査について

<資 料3 医 薬品等の外国における安全対策上の措置を踏まえた審議について関連>

資料3-1 医 薬品等の外国における安全対策上の措置を踏まえた審議について (案)

参考資料3-1 非 ステロイド剤ブフェキサマク外用剤の販売中止について

参考資料3-2 マ イロターグ9点滴静注用5mg(一 般名 :ゲムツズマブオブガマィ

シン)に 関する米国での措置について

参考資料3-3 外 国で安全性上の理由で販売中止となった医薬品のうち、我が国で

販売されているもの

<資 料4 医 薬品等の副作用等報告の状況について関連>

資料4-1 薬 事法第77条 の4の 4の 規定に基づく薬事 ・食品衛生審議会への副作

用 口感染症等報告について

資料4-2 国 内副作用報告の状況 (医療用医薬品)

参考資料4-2 薬 効分類表

資料4-3 国 内副作用報告の状況 (一般用医薬品)

資料4-4-国 内感染症報告の状況

資料4二 5 外 国における新たな措置の報告状況

資料4-6 研 究報告の報告状況

<資 料5 医 薬品の感染症定期報告の状況について関連>

資料5-1 感 染症定期報告感染症別文献一覧表

資料5-2 感 染症定期報告の報告状況



<資 料6 医 薬品等の回収報告の状況について関連>

資料6-1 医 薬品等の回収報告の状況について

資料6-2 平 成21年 度医薬品等自主回収一覧

<資 料7 1その他関連>

資料ファ1 市 販直後安全性情報収集事業結果 (シタグリプチン等)に ついて

資料772Tl 平 成 21年度 適 正使用情報提供状況確認等事業
1結

果概要

資料7-2-2 適 正使用情報提供状況確認等事業について

資料7-3 ‐ ゲフィチニブ服用後の急性肺障害 日間質性肺炎等に係る副作用報告の報告

件数等について

資料7-4 タ クロリムス軟膏製剤の副作用報告状況について

資料7-5 ビ スホスネニ ト系薬剤による顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎について



資料 1

一般用医薬品のリスク区分の検証について (案)

平成22年 8月 4日

安全対策課

1。平成21年 6月から、薬事法に基づく一般用医薬品の販売におけるリスク区

分が実施されている。当初t各 一般用医薬品の区分については、厚生科学審

議会 医 薬品販売制度検討会部会報告書 (平成 17年 12月 25日)に 従つて実

施されたが、その後、一般用医薬品の区分等及びその変更に関する調査審議

は、薬事法第 36条の第 3項に基づき、.医薬品等安全対策部会で行うこととさ

れたところ。

医薬品等安全対策部会における一般用医薬品のリスク区分の調査審議に当

たつてはt平 成21年 5月 8日付け 「一般用医薬品のリスク区分変更手順につ

いてJ(参 考 1)に より、調査審議事項の事前整理等を安全対策調査会に実施

いただくこととした。

2。 一般用医薬品にまつわる行政刷新会議の議論等の状況をふまえ、販売制度

が施行され一定期間が経過した後の副作用等報告状況や報告内容等を評価し、

各リスク区分に振り分けられている一般用医薬品について安全性の検証等を

行うこととしたい。

なお、検証にあたつては、医療機関及び製造販売業者からの副作用報告に

加え、購入方法、店舗での説明と適正使用に関する情報も収集し評価する。

3 各 リスク区分に振り分けられている一般用医薬品にかかる安全性の検証に

際し、副作用報告の精査等を行うため、事前の情報整理作業が必要であるこ

とから、安全対策調査会のもとに作業ワTキ ンググループ (WT)を 設ける

こととしたい。



参考資料 1

2。

二般用医薬品のリス
/ク

区分の変更手順について

平成 21年 5月 8日  医 薬品等安全対策部会

平成21年 6月から薬事法に基づく、一般用医薬品の販売におけるリスク区分が実

施されることとなつている。曇た、医薬品等安全対策部会は、薬事法第 36条の 3

第3項の規定により、一般用医薬品の区分等及びその変更に関する事項の調査審議

を行うこととされている。

一般用医薬品のリスク区分等については、従前より厚生科学審議会 医薬品販売制

度改正検討部会報告書(平成17年 12月 25日 )、に従つて実施されてきたところ。

(1)評 価項目として 「相互作用 (飲みあわせ)」、「副作用」、「患者背景 (例えば、

小児、妊娠中など)Jt「効能 ・効果 (漫然と使用し続けた時に症状の悪化につ

ながるおそれ)」、「使用方法 (誤使用のおそれ)」、「スイッチ化等に伴う使用環

境の変化」の6項 目について個別の成分のリスクを評価する。

(2)一 般用医薬品に配含される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもと

に、「スイッチ0丁 Cの市販後調査 (PMS)期 間中又はPMS終 了後引き続き

副作用等の発現に注意を要するもの」に相当する成分を第1類に、「相互作用」、

「副作用」及び「患者背景」のいずれかの項目でリスクの高い成分を第2類に、

それ以外を第3類に機械的に振り分ける。

(3)機 械的な振 り分けの結果の妥当性について、専門的な知識 ・経験をもとに個々

の成分毎にさらに検討を加え評価する。

3。 医薬品等安全対策部会において、医療用医薬品の使用上の注意の変更に伴うリスク

区分の変更、スイッチ0丁 C等の市販後調査の終了に伴うリスク区分の変更等の調

査 ・審議を継続して行うこととなるが、これらの変更手続きにおいて、今後、諮問

を行うた後、医薬品等安全対策部会長の了解を得て、次のように調査審議事項の事

前整理等を 「安全対策調査会Jに 行わせることとする。

(1)安 全対策調査会の調査審議に当たり、必要に応じ、関係学会等の有識者等の出

席を求めt意見を聴取し、事前整理を行い、その結果、リスク区分等の変更を

行う必要があるとされた場合、厚生労働省は、変更案についてパブリックコメ

ントを行う。

(・2). 厚生労働省は、医薬品等安全対策部会を開催し、安全対策調査会における事前

整理の結果、パブリックコメントの結果等について調査審議を行い:指定の変

更の要否について答申を得る。



(参 考 1)

【薬事法 (7般用医薬品の区分)】                    、

第二十六条の三 一 般用医薬品(専ら動物のために使用されることが目的とされている

ものを除く。)は、次のように区分する。
一 第 一類医薬品 そ の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生

ずるおそれがある医薬品のうちその使用に関し特に注意が必要なものとして厚生
イ
  労 働大臣が指定するもの及びその製造販売の承認の申請に際して第十四条第八項

第一号に該当するとされた医薬品であつて当該申請に係る承認を受けてから厚生

労働省令で定める期間を経過しないもの

二 第 二類医薬品 そ の副作用等により日常生活に支障を来す程度の健康被害が生

ずるおそれがある医薬品(第一類医薬品を除く。)であつて厚生労働大臣が指定す

るもの

三 第 二類医薬品 第 二類医薬品及び第二類医薬品以外の一般用医薬品

2 厚 生労働大臣は、前項第一号及び第二号の規定による指定に資するよう医薬品に関

する情報の収集に努めるとともに、必要に応じてこれらの指定を変更しなければなら

ない。

3 厚 生労働大臣は、第一項第■号、又は第二号の規定による指定をし、又は変更しよう

とするときは、薬事 ・食品衛生審議会の意見を聴かなければならない。

【薬事分科会規定 (部会及び調査会の所掌等)】

第 3条 第 13項 薬 事法第 36条 の 3第 3項 の規定による一般用医薬品の区分の指定及び

その変更に関する事項の調査審議については、医薬品等安全対策部会の所掌とされてい

る。

※  「安全対策調査会Jは こ薬事分科会規程第 4条 第 1項 の規定に基づき、医薬品等安

全対策部会に 「安全対策調査会」が設置されている。また、同条第 2項 の規定で、調査

会は、当該部会の調査審議事項の事前整理又はその事項のうち特別の事項の調査審議に

あたることとされている。
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(参 考 2)

厚生科学審議会 医薬品販売制度改正検討部会報告書 (平成17年 12月 15日 )抜 粋

3。改正の具体的内容

(1)■ 般用医薬品のリスク分類について

医薬品のリスクの程度の評価と分類に関しては、医学 ・薬学等の専門的知見を有す

る学識経験者のみにより構成される専門委員会 (「医薬品のリスクの程度の評価と情

報提供の内容等に関する専門委員会」)を 設けて、検討を行つた。

相対的リスク評価の手順等は次のとおりである。

・ まず、かぜ薬、解熱鎮痛薬といつた製品群による分類を行い、各製品群に属す

る製品に配合される主たる成分に着目する。

・ 相対的に情報量が多いことから、同じ成分を含有する医療用医薬品の添付文書

に基づき、その成分の評価を行う。

・ 評価項目として 「相互作用 (飲みあわせ)」、「副作用」、「患者背景 (例えば、小

児、妊娠中など)J、「効能 ・効果 (漫然と使用し続けた時に症状の悪化につなが

るおそれ)」、「使用方法 (誤使用のおそれ)」、「スイッチ化等に伴う使用環境の

変化 (注2)」 の6項 目について個別の成分のリスクを評価する。

(注2)医 療用医薬品として医師の管理下のもとに投薬されてきた状況か

ら、一般用医薬品として最終的には消費者の判断で使用されることに伴い、

これまで予期できなかつたような使用状況が発生すること等を指す:

・ 販売時の対応に関する議論を踏まえ、一般用医薬品の成分のリスクを以下の観

点から3つ に分類する。

ア  ー 般用医薬品としての市販経験が少なく、一般用医薬品としての安全性

評価が確立していない成分又は一般用医薬品としてリスクが特に高いと考

えられる成分は、安全性上特に注意を要する成分として独立 した分類とす

ることが適当であり、これを第 1類 とする。

イ 残 つた成分を2つ に分類することとし、その分類の基準となるリスク(健

康被害の程度)と しては、日常生活に支障を来すおそれの有無が分類の根

拠として適当であると考え、「まれに日常生活に支障を来す健康被害が生じ

るおそれ (入院相当以上の健康被害が生じる可能性)が ある成分」を第′2

類とする。

ウ  「 日常生活に支障を来す程度ではないが、身体の変調 ・不調が起こるお

それがある成分」を第 3類 とする。



○

工  な お、医薬品のうち安全上特に問題がないものについては、平成 11年及

び 16年に医薬:部外品に移行されており、参考として第4類 とする。

上記の考え方に沿つて、以下のような手順で分類を作成 した。(別紙 2)

・ 一 般用医薬品に配合される主たる成分について、各成分のリスクの評価をもと・

にt「スイッチ0丁 Cの市販後調査 (PMS)期 間中又はPMS終 了後引き続き副

作用等の発現に注意を要するもの」に相当する成分を第1類にt「相互作用」、

「副作用」及び「患者背景」のいずれかの項目でリスクの高い成分を第2類に、

それ以外を第3類に機械的に振り分ける。
‐
・ 機械的な振り分けの結果の妥当性について、専門的な知識 日経験をもとに個々

の成分毎にさらに検討を加え評価する。              |

※  な お、第2類については、分類内におぃてもリスクの種類や程度が比

較的広いとの指摘があつたことから、陳列方法を工夫する等の対応が望ま

しい成分を選択した。(別紙2の うちキを付されたもの)

※ 上 記の分類との整合性を考慮しつつ、漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫

薬及び二般用検査薬についても、その分類を検討し、追加した。(別紙3)

この結果、一般用医薬品について製品群として 85製 品群、成分としてのべ 485成

分 (漢方製剤、生薬、消毒薬、殺虫薬及び一般用検査薬を除く)に ついてリスク評

価を行つたこととなる。
′

以上の分類は、現在時点で承認されている医薬品の添付文書を基にした分類である

ことに留意する必要がある。この成分の分類は変更があり得るものであり、その時 ,

点その時点における新たな知見、使用に係る情報の集積により不断の見直しが行わ

れることが必要である。

なおt医 薬部外品は誤つた使い方をしない限り、特段のリスクはなく、医薬品とし

ての販売規制を行う必要性はない。しかし、平成 11年及び 16年に医薬部外品に移

行された品日のように、他の医薬部外品 (パーマネントロウエーブ用剤、薬用化粧 ・

品類など)と 比べ、軽度ではあるが1可らかの症状の緩和のために使用される、用法

用量を守り過剰摂取に注意が必要である等、医薬品に近い性質を持つている品目も

ある。このため、医薬品とは引き続き区別しつつ、これを医薬部外品とは分けて整

理するといつた検討をすべきである。

○

○

○



資料 2-1-1

平成 21年 度の安全対策について(まとめ)

副作用等の報告数 の推移

医薬品、医療機器等の製造販売業者等は、医薬品、医療機器等の副作用 ・感染症

・不具合報告、研究報告等を知らたときは、薬事法第 77条 の4の 2第 1項の規定

に基づき報告することが義務づけられている。

また、医師、歯科医師t薬 剤師等の医薬関係者についても、医薬品、医療機器等

の副作用、不具合等報告について、薬事法第 77条 の4の 2第 2項の規定に基づき

医薬関係者は必要があると認めるときは、国へ直接報告することが義務づけられて

いるらなお、平成 15年 7月 30日 までは、 「医薬品等安全性情報報告制度」とし

て自発的な報告を求めていた。

過去 5年間 (平成 17年 度～平成 21年 度)の 副作用等の報告数を下表に示す6

(1)医 薬品
(単位 :件 )

(2)医 療機器
(単位 :件 )

年度

,製造販売業者からの報告 医薬関係者から

の副作用報告副作用報告 研究報告 外国措置報告 感染症定期報告

17年 度 24,523 971 563 1,077 3,992

18年 度 26,309 818 485 1,076 3,669

19年 度 28,500 858 695 1,092 3,891

20年 度 31,455 855 869 1,074 3,839

21年 度 30,814 933 930 1,108 3,721

年度

製造販売業者から
'の

報告 医薬関係者から

の不具合報告不具合報告
注1)

研究報告 外国措置報告 感染症定期報告

17年 度 11,234 37 436 95 445

18年 度 12,190 36 482 62 424

19年 度 16,550 15 525 52 434

20年 度 6,351 10 748 77 410

21年 度 6,446 6 831 59 363

注1).医療機器の不具合報告には、外国症例も含む。
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2.安 全対策上の措置数の推移

過去5年間の厚生労働省が実施した安全対策上の措置数を下表に示す。

年度(平成)

医 薬
・
品 医 療 機 器

17 18 19 20 21 17 18 19 20 21

承認の取 り消 し(注1)

効能 ・効果の制限(注1)

用法 ・用量の制限 (注1)

厚生労働省緊急 FAX

緊急安全性情報
(ドクター レター)の

配布指示
「医薬品 ・医療機器等

安全性情報」への情報
掲載 (注2)

31 26 24 12 30 6 2 5 4

使用上の注意の改言丁 250 135 132 144 255 6 6 4 4

動物実験等の実施指示

臨床試験等の実施指示

その他 1 ( 注
3 )

合計 282 162 159 156 285 12 3 5 8

(注1)再 審査 ・再評価に伴 うものを除く6

(注2)原 則として毎月発行している 「医薬品 ・医療機器等安全性情報」に、重要な安全

対策に関する情報として掲載したもの。なお、 「重要な副作用等に関する情報」と
―して症例の概要を紹介したものも含む6

(注3)禁 忌に係る改訂について掲載した。
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3.平 成 21年 度の安全対策について

(1)「 医薬品・医療機器等安全性情報」への情報掲載について

号数 年月 記 事載掲

257 H21。5 1。 自動体外式除細動器 (AED)の 適切な管理等の実施について

258 H2116 1.選 択的セロトニン再取り込み阻害剤 (SSRI)等と攻撃性等に

ついて

2。 重要な副作用等に関する情報 (イソフルラン)  _____

259 H21。7 1.重 要な副作用等に関する情報 (リン酸二水素ナ トリウムー水

和物 ・無水リン酸水素ニナ トリウム)

260 H21.8 1。三環系、四環系抗うつ薬等と攻撃性等について

2.重 要な副作用等に関する情報 (テルミサルタン 他 1件)

261 H21。9 1‐。医薬品による重篤な皮膚障害について

2.SSR1/SNRIと 他害行為について

3.重 要な副作用等に関する情報 (・バレニ_名_リン酒石酸塩)

262 H21。・10 1.PMDA医療安全情報について

2.医 薬品副作用被害救済制度 ・生物由来製品感染等被害救済制

度について             __     三 二_

263 H21。11 1。 ヒトインスリン及びインスリンアナログ製剤と悪性腫瘍のリ

スクとの関連について

2。重要な副作用等に関する情報 (イがルメクチン 他 7件 )

264 H21。12 1。 注射用抗生物質製剤等によるシ ョック等に対する安全対策に

ついて

2.重 要な副作用等に関する情報 (サラゾスルフアピリジン 他

1件 )

265 H22。1 1。 在宅酸素療法における火気の取扱いについて

2.重 要な副作用等に関する情報 (ソラフェニブ トシル酸塩

4件 )

他

266 H22。2 1.ソ フトコンタクトレンズの適切な管理について

2。重要な副作用等に関する情報(ビカルタミド、フルダラビンリ

ン酸エステル)

267 H22.3 1.微 量採血のための穿刺器具の取扱い時の注意について

2:重 要な副作用等に関する情報 (ボルテゾミブ、メ トトレキサ
ー ト)
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(2)そ の他について

① リ ン酸オセルタミビル (タミフル)の 服用と異常な行動及び突然死との因果関

係について検討を行つた。その結果、異常な行動との因果関係についてはt明 確

な結論を出すことは困難であることから、現在の安全対策を継続することが適当

であるとされ、突然死との因果関係についても、それを肯定する根拠は認められ

ないとされた。

(平成 21年 6月 16日 :平成 21年 度第 1回薬事 ・食品衛生審議会医薬品等安全

対策部会安全対策調査会 (以下 「安全対策調査会」という。))

② フ マル酸ケトチフェン点鼻剤及び酸化マグネシウムのリスク区分にういて検討

′を行つた`そ の結果、フマル酸ケ トチフェン点鼻剤については、リスク区分を1

類から2類 と変更し、酸化マグネシウムについては、リスク区分を3類 のまま変

更しないこととされた。 (平成 21年 8月 6日 :平成 21年 度第 2回安全対策調

査会)

③ イ ンフル土ンザワタチンの妊婦投与と他のワクチンとの同時接種、インフルエ

ンザワクチンに含有されるチメロサールの安全性、肺炎球菌ワクチンの再接種、

新型インフルエシザワクチン副反応対応の方針について、検討を行らた。その結

_  果 、使用上の注意の改訂等を行 うこ.ととされた。 (平成 21年 10月 18日 :平

成 21年 度第3回 安全対策調査会)

④ 新 型インフルエンザ予防接種後副反応検討会と合同で、新型インフルエンザワ

クチンの安全性について評価 ・検討を行つた。
| (以

下は、第5回 調査会のみ)

新型インフル土ンザ罹患時における抗インフルエンザウイルス薬使用時の安全

性について検討を行つた。その結果、新型インフルエンザ罹患時においても、季

節性インフルエンザ罹患時と同様に、異常な行動を発現する例が認められたこと

から、医療関係者へ治療開始後の注意事項を情報提供することとされた。

(平成 21年 11月 21日 :平成 21年 度第4回 安全対策調査会及び第 1回新型

インフル土ンザ予防接種後副反応検討会 (以下 「副反応検討会」という。)

(第1回合同開催)、

平成 21年 11月 30日 :平成 21年 度第 5回安全対策調査会及び第2回副反

応検討会 (第2回合同開催)、

平成 21年 12月 13日 :平成 21年 度第6回 安全対策調査会及び第3回副反

応検討会 (第3回合同開催)、

平成 22年 1月 8日 :平成 21年 度第 7回安全対策調査会及び第4回 副反応検

討会 (第4回 合同開催)、

平成 22年 2月 12日 :平成 21年 度第 8回安全対策調査会及び第 5回副反応

検討会 (第5回 合同開催)、
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平成 22年 3月 12日 :平成 21年 度第9回安全対策調査会及び第 6回 副反応

検討会 (第6回合同開催))

⑤ サ リドマイ ド製剤安全管理手順 (TERMS)の改正及びサレドカプセル 100の

添付文書の改正について検討を行つた。その結果、TERMS及び添付文書の改正を

行 うこととされた。 (平成 22年 3月 ・29日 :平成 21年 度第 10回 安全対策

調査会)
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資料 2-172

<過 去5年間の副作用報告の公表状況>

※ 取 下げ報告 (報告後に医薬品を服用していなかつたことなどが判明したもの等)、対象外報告 鮮風告後に追加悌 田こより、因果関係が否定された

もの等)を除いたもの                                            '

※※ ①から情報収集中の報告 (未完了の報告)を 除いたもの。

なお、副作用報告は、初回の報告以降、約4。5ヶ月で9016の報告が情報収集を完了している。

※※※00う ち、死亡転J尋の報告数

報告年度 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 合計

① 冨J作用報告受理全数 (人)※ 24,523 26,309 28,231 31,455 30,814 141,332

(参考)死 亡報告受理ソ 1,935 1,956 2,192 2,294 2,467 10,844

② 日1作用報告公表数 (人) ※※ 24,409 24,270 25,238 28,127 20,907

H21112.31報告分まで

122,951

③ 死亡公表数 (人)※※※ 1,9́33 19949 2,186 2,256 1,730 10,054

うち、因果関係が否定できないもの A 555 517 453 402 238 2:165

因果関係が認められないもの B
０
こ 162 128 101

公
Ｕ

■
′ 678

因果関係が評価できないもの C 1,166 1,264 1,576 1,708 19229 , 69943

評価中 (空白)
公
Ｕ 29

Ｅ
Ｕ

■
■

■
′

０
０ 268



過去5年 間の副作用報告の公表状況

1.医 薬品副作用報告数の年次推移

35,000

30,000

25,000

20,000

15,000

10,000

5,000

0

副作用報告数

平成17年度 平 成18年度 平 成19年度 平 成20年度 平 成21年度

30,814

24,523

※ 取 下げ報告 (報告後に医薬品を服用していなかったことなどが判明したもの等)、対象外報告

(報告後に追加情報により、因果関係が否定されたもの等)を 除いたもの

2。1医薬品副作用報告公表数の年次推移

30,000

25,000

20,000

15,000

10,000 .

5:000

0

平成17年度

■副作用報告公表数

副作用報告公表数

平成18年度  平 成19年度

●うち、死亡報告数 日うち、

平成20年度 平 成21年度※※

因果関係が否定できないもの

25,238

20,907

※ 1の 医薬品副作用報告数から情報収集中の報告 (本完了の報告)を除いたもの。

なおt副作用報告はt初回の報告以降、約4。5ヶ月で900Aの報告が情報収集を完了している。

※※ 平 成 21年 121月31日まで



独立行政法人医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページの「副作用が疑われる症例報告に関する情報」における死亡症例の公表状況

(A評価:被疑薬と死亡との因果関係が否定できないと評価されたもの)
資料2-1-3

薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

胃内視鏡検査における胃内粘液の溶解除去剤 プロナァゼ

ウィルス性肝炎治療剤、抗がん剤 インターフェロン アルファ(NAMALWA) l

ウィルス性肝炎治療剤 インターフェロン アルファー2b(遺 伝子組換え)

インタ「フェロンアルファコンー1(遺伝子組換え)

ペグインターフェロン アルフアT2a(遺 伝子組換え) 1

ペグインタ=フ iロン アルファ…2b(遺 伝子組換え) 1

悪心・嘔吐治療薬 クエン酸モサプリド 1

眼科検査薬 フルオレセイン

肝癌造影剤 ガドキセト酸ナトリウム

漢方製剤(虚弱体質、疲労倦怠、病後の衰弱、食欲不振、ねあせ) 補中益気湯 1

漢方製剤(筋肉の痙れん) 芍薬甘草湯 1

漢方製剤(残尿感、頻尿、排尿痛改善) 清心蓮子飲

漢方製剤(水潟性下痢、急性胃腸炎) 柴苓湯

漢方製剤(蓄膿症、慢性鼻炎、鼻閉) 清肺湯

漢方製剤(便秘) 大黄甘草湯 1

機能検査用試薬(インスリン分泌腫瘍等) グルカゴン

強心剤 アミノフィリン 1 1

塩酸陶 ミヾン

局所麻酔剤 リドカイン

塩酸テトラカイン

塩酸リドカイン

塩酸リドカイン・エピネフリン 1

筋萎縮性側索硬化症治療薬 リルゾール

駆虫剤 イベルメクチン 1

血圧降下剤 アゼルニジピン 1

エポプロステノールナトリウム 1

カンデサルタンシレキセチル 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

血圧降下剤 シルニジピン 1

テルミサルタン

ニフエジピン 1

パルサルタン :

メシルl駿ジヒドロエルゴタミン 1

ロサルタンカリウム

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド

塩酸ジルチアゼム 1

塩酸ヒドララジン 1

血液凝固阻止剤 パルナパリンナトリウム

フオンダパリヌクスナトリウム

ヘパリンナトリウム

ワルファリンカリウム

血液循環、神経0運動機能障害治療薬 アルプロスタジル 1

血液製剤類 エプタコグ アルフア(活性型)(遺伝子組換え) 1

ポリエチレングリコール処理人免疫グロプリシ 1

新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液(放射線照射)

人血小板濃厚液HLA(放 射線照射)

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液(放射線照射) 27

血液成分生産補助剤 ナルトグラスチム(遺伝子組換え)

フイルグラスチム(遺伝子組換え)

レノグラスチム(遺伝子組換え) 1

解毒剤(鉄過剰症) デフエラシロクス

解熱鎮痛消炎剤 アクタリット 1

アスピリン・ダイアルミネート 1 1

アセトアミノフェン 1

イブプロフエン 1



平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成21年度 外国販売中止

解熱鎮痛消炎剤

AFJaz->

ザルトプロフェン

ジクロフェナクナトリウム

ペンタゾシン

メロキシカム

ロルノキシカム

ワクシエアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液

グリセリン

ピコスルファートナトリウム

オザグレルナトリウム

ザフィルルカスト

塩酸オロパタジン

抗ウイルス剤 アシクロビル

エフアビレンツ

ガンシクロビル

フマル酸テノホビルジソプロキシル

ラミブジン

リバビリン

リン酸オセルタミビル

塩酸バラシクロビル

抗がん剤・ BCG膀 眺内用(コンノート株)

BCG膀 眺内用(日本株)

L―アスパラギナーゼ

イホスファミド



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中上

抗がん剤 インタニフェロン アルフア(BALL-1) 1

インターフェロン ペータ 1

エトボシド

オキサリプラチン 53

カペシタビン 1

カルボプラチン 1 1

クエン酸タモキシフェン

クエン酸トレミフェン 1

クラドリビン 1

ゲフィチニブ 145

ゲムツズマブオブガマイシン(遺伝子組換え)

シクロホスファミド 1 1

シスプラチン

シタラビン

ジノスタチンスチマラマー
1 1

セツキシマブ(遺伝子組換え)

ゾレドロン酸水和物 1 l

ソブゾキサン 1

ダサチニブ水和物

テガフール 1

テガフール・ウラシル

テガフール・ギメラシル0オテラシルカリウム配合剤 23 25 122

テモプロミド

ドキシフルリジン

トシル酸ソラフエニブ 20

トシル酸ラバチニブ水和物 1

ドセタキセル水和物 49

トラスツズマブ(遺伝子組換え) 1 1 1

トレチノイン



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗がん剤 ネダプラチン

ネララビン 1

パクリタキセル 35

ビカメレタミド 1 1

ブスルフアン

フルオロウラシル 26

フルタミド 1

ベバシズマブ(遺伝子組換え)

ペメトレキセドナトリウム水和物 1

ホスフェストロール

ボルテゾミブ

マイトマイシンC

メシル酸イマチニブ 1

メルカプトプリン

メルファラン

ラニムスチン

リツキシマブ(遺伝子組換え)

リンゴ酸スニチニブ 1

リン酸エストラムスチンナトリウム 1

リン酸フルダラビン

レトロゾール

レポホリナートカルシウム 1

塩酸アムルビシン 24

塩酸イリノテカン 53

塩酸エピルビシン 1

塩酸エルロチニブ 79

塩酸ゲムシタビン 42

塩酸ダウノルビシン 1

塩酸ドキソルビシン l



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗力ぐん剤 塩酸ニムスチン

塩酸ノギテカン 1 1

塩酸ブレオマイシン

塩酸プロカルバジン

塩酸ミトキサントロン 1

二酸化ヒ素

酒石酸ビル ルビン

酢酸メドロキシプロゲステロン

酢酸リュープロレリン 1

溶連菌抽出物 1

硫酸ビンクリスチシ

硫酸ペプロマイシン 1

抗菌薬 アジスロマイシン水和物 1

アモキシシリン 1

イミペネム・シラスタチンナトリウム 1

クラリスロマイシン 1

サラゾスルフアピリジン 1

シプロフロキサシン

スル′`クタムナトリウム・アンピシリンナトリウム

スルバクタムナトリウム・セフォペラゾンナトリウム 1

スルファメトキサゾール・トリメトプリム

セフアゾリンナトリウム

セフォタキシムナトリウム 1

セフオペラゾンナトリウム 1 1

セフジトレンピボキシル 1

セフジニル 1 1

セフタジジム 1

セフトリアキソンナトリウム

セフメタゾールナトリウム 1



外国販売中止平成17年度 平成18年度

タゾパクタムナトリウム・ピペラシリンナトリウム

テイコプラニン

ドリペネム水和物

パニペネム0ベタミプロン

ピペラシリンナトリウム

フロモキセフナトリウム

ホスフルコナゾール

メシル酸ガレノキサシン水和物

メシル酸パズフロキサシン

メロペネム三水和物

ラクトビオン酸エリスロマイシン

リネゾリド

リファンピシン

レボフロキサシン

塩酸シプロフロキサシン

塩酸セフェピム

塩酸セフォブプラン

塩酸セフォチアム

塩酸セフカベンピボキシル

塩酸テルビナフィン

塩酸バンコマイシン

塩酸ミノサイクリン

硫酸イセパマイシン

硫酸ゲンタマイシン

イソニアジド

ピラジナミド

塩酸エタンプトール



外国販売中止平成17年度 平成18年度 平成19年度

英国(米国、独国、仏国は販売中)

抗血小板薬、解熱鎮痛消炎剤 アスピリン

高脂血症用剤 アトノレ スヾタチンカルシウム水和物

シンバスタチン

ピタ′ヽスタチンカルシウム

フル′`スタチンナトリウム

甲状腺機能充進症治療薬 チアマゾール

甲状腺、副甲状腺ホルモン剤 レポチロキシンナトリウム

アムホテリシンB

グリセオフルビン

ポリコナゾール

ミカファンギンナトリウム

抗精神病薬
|

アリピプラゾール

クロルプロマジン・プロメタジン配合剤(1)

スルピリド

ハロペリドニル

マレイン酸フルボキサミン

リスペリドン

塩酸クロミプラミン

塩酸チオリダジン 米国、英国、仏国
(日本では平成19年に承認整理)

塩酸ヒドロキシジン

塩酸ペロスピロン水和物

塩酸ミルナシプラン



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

合成副腎皮質ホルモン剤 酪酸プロピオン酸ベタメタゾン 1 1

合成麻薬 塩酸ベチジシ

塩酸レミフェンタニル

抗ぜんそく薬 テオフィリン

抗てんかん薬 カルバマゼピン

ゾニサミド

パルプロ酸ナトリウム

フェニトイン 1

フェニトインナトリウム

抗パーキンソン病薬 塩酸チアプリド

抗リウマチ薬 アダリムマブ(遺伝子組換え)

ェタネルセプト(遺伝子組換え) 35

トシリズマブ(遺伝子組換え)

プシラミン 1 1

金チオリンゴ酸ナトリウム 1 1

抗リウマチ薬、クローン病薬 インフリキシマブ(遺伝子組換え) 28

抗リウマチ薬、解毒剤(鉛・水銀・銅) D― ペニシラミン 1

抗リウマチ薬、抗がん剤 メトトレキサート 72

骨格筋弛緩剤 塩化スキサメトニウム 1

臭化ベクロニウム 1 1

臭化ロクロニウム 1 1

骨組継症治療薬 リセドロン酸ナトリウム水和物 1 1

再生不良性貧血治療薬 抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロプリン 1

催眠鎮静剤、抗不安薬 ゾピクロン 1

フェノバルビタール

フルニトラゼパム

ミダブラム

ロフラゼプ酸エチル

酒石酸ゾルピデム



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

子宮収縮剤 マレイン酸メチルエルゴメトリン 1

止血剤 硫酸プロタミン

循環不全治療薬 アプロチニン 1
米国、英国、独国、仏国
(日本では平成19年に販売中止)

消化性潰瘍用剤 オメプラゾール 1 1

オメプラゾールナトリウム 1 1

ファモチジン

ラフチジン 1

ラベプラゾールナトリウム 1

ランソプラゾール 1

消化管けいれん抑制薬 臭化ブチルスコポラミン

消化管内容物の排除 ナトリウム・カリウム配合剤

新生児心臓病治療薬 インドメタシンナトリウム

腎不全に伴う高カリウム血症治療薬 ポリスチレンスルホン酸カルシウム 1

膵炎治療薬 メシル酸ナフアモスタット 1

ステロイド系抗炎症剤 コハク酸ヒドロコルチゾンナトリウム

コハク酸プレドニプロンナトリウム 1

コハク酸メチルプレドニプロンナトリウム 1

デキサメタゾン 1

プレドニプロン 27

ベタメタゾン 1

制酸剤 酸化マグネシウム

切迫流産・早産治療薬 塩酸リトドリン

全身麻酔剤 イソフルラン

セボフルラン

前立腺肥大治療薬 酢酸クロルマジノン 1

造影剤 アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン

イオキサグル酸

イオトロクス酸メグルミン 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

造影剤 イオパミドール 23

イオヘキソール

イオベルソール 1

イオメプロール

クエン酸マグネシウム 1 1

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル 1 1

硫酸パリウム

総合感冒薬 総合感冒剤(一般薬)

非ピリン系感冒剤(4)

タンパクアミノ酸製剤 アミノ酸・糖・電解質(3-1)

経腸成分栄養剤(1-2)

経腸成分栄養剤(9) 1 1

中枢性尿崩症治療薬 酢酸デスモプレシン

痛風治療剤 アロプリノール 1

ベンズプロマロン
仏国
(独国、オランダ等では販売中)

糖尿病用剤 インスリン アスパルト(遺伝子組換え) 1

インスリン デテミル(遺伝子組換え)

グリメピリド 1 1

ナテグリニド 1

ポグリポース

塩酸ブホルミン 1
米国、独国

妊娠高血圧症治療薬 硫酸マグネシウム・プドウ糖

認知症改善薬 塩酸ドネペジル 1

脳梗塞、急性心筋梗塞治療薬 アルテプラーゼ(遺伝子組換え) 44 53 137

パミテプラーゼ(遺伝子組換え) 1

モンテプラーゼ(遺伝子組換え)

脳梗塞治療薬 ウロキナーゼ



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

脳榎塞治療薬 エダラボン 26

肺障害改善薬 シペレスタットナトリウム水和物 1

排尿困難治療薬 臭化ジスチグミン

排卵誘発剤 下垂体性性腺刺激ホルモン(1) 1

ビタミン31剤 コカルボキシラーゼ

ビタミンE剤 酢酸トコフェロール

貧血治療薬 エポエチンβ(遺伝子組換え) 1

ダルベポエチン アルフア(遺伝子組換え)

含糖酸化鉄

頻尿尿失禁改善薬 コハク酸ソリフエナシン

副腎疾患部位の局在診断 ヨウ化メチルノルコレステノール(1311)

不整脈用剤 ジソピラミド l

リン酸ジソピラミド

塩酸アプリンジン

塩酸アミオダロン

塩酸ソタロール 1

塩酸ビルジカイニド l

塩酸プロパフエノン 1

塩酸ベプリジル 1 1

塩酸ランジオロール 1

慢性腎不全患者における高リン酸血症治療薬 塩酸セベラマー

免疫抑制剤 アザチオプリン 1

シクロスポリン

タクロリムス水和物 29

バシリキシマブ(遺伝子組換え)

ミコフェノール酸モフェチル

ムロモナブーCD3

抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロプリン 1

利尿薬 フロセミド

12



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

ワクチン類 乾燥弱毒生水痘ワクチン

総 計 555 517 402 238 2.165



資料2-1二 4
独立行政法人医薬品医療機器総合機構の情報提供ホームページの「副作用が疑われる症例報告に関する情報」における死亡症例の公表状況
(ABC評価全部:公1表しているもの全て)

薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

意識障害改善、膵炎治療薬 シチコリン 1

胃内視鏡検査における胃内粘液の溶解除去剤 プロナーゼ

ウィルス性肝炎治療剤 インタニフェロン アルフア…2b(遺 伝子組換え) 1 1

インターフェロンアルフアコンー1(遺伝子組換え) 1

ペグインターフェロン アルファー2a(遺伝子組換え) 1

ペグインターフェロン アルフアー2b(遺伝子組換え) 23

ウィルス性肝炎治療剤、抗がん剤 インターフェロン アルフア(NAMALWA)

HⅣ 感染症治療薬 1

悪心・嘔吐治療薬 クエン酸モサプリド 1 1

ドンペリドン 1

メトクロプラミド 1

塩酸イトプリド :

塩酸グラニセトロン 1 1

潰瘍性大腸炎治療薬 メサラジン l

下垂体性小人症 ソマトロピン(遺伝子組換え)

眼科検査薬 フルオレセイン

眼科用剤 オフロキサシン

=J7rE-'V

ベルテポルフィン

ラタノプロスト 1

ラニピズマブ(遺伝子組換え)

塩酸カルテオロール 1

がん患者における痛みの緩和 塩化ストロンチウム(89Sr)

肝機能改善薬 グリチルリチン・グリシン・システイン配含剤

漢方製剤(虚弱体質、疲労倦怠、病後の衰弱、食欲不振、ねあせ) 補中益気湯 :

漢方製剤(筋肉の痙れん) 芍薬甘草湯 1

漢方製剤(残尿感、頻尿、排尿痛改善) 清心蓮子飲 1 1

漢方製剤(水潟性下痢、急性胃腸炎) 柴苓湯 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

漢方製剤(頭痛、めまい、悪心、嘔吐) 半夏白JtL天麻湯 1

漢方製剤(蓄膿症、慢性鼻炎、鼻閉) 清肺湯 1

漢方製剤(吐き気、食欲不振、肝機能改善) 小柴胡湯

漢方製剤(鼻炎) 小青竜湯 1

漢方製剤(腹痛、嘔吐) 大建中湯 :

漢方製剤(便秘) 潤腸湯 1 :

大黄甘草湯 1 1

機能検査用試薬(インスリン分泌腫癌等) グルカ̀ゴン 1 1

機能検査用試薬(副腎皮質刺激ホルモン分泌能) メチラボン 1 :

強心剤 アミノフィリン 1 1

ジゴキシン 1

ミルリノン

メチルジゴキシン 1

塩酸ドパミン 1

塩酸ドプタミン

狭心症治療薬 カルペリチド(遺伝子組換え) :

ジピリダモ■ル 1

ニコランジル 1

―硝酸イソソルビド 1

硝酸イソソルビド : 1

鎮咳去たん剤 シャゼンソウエキス 1

局所麻酔剤 リドカイン 1

塩酸テトラカイン 1 1

塩酸ブピバカイン

塩酸メピバカイン 1 1

塩酸リドカイン 1 1

塩酸リドカイン・エピネフリン 1

塩酸ロピバカイン水和物 1

去たん剤 カルボシステイン

フドステイン 1 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

去たん剤 塩酸アンプロキソール 1 1

塩酸プロムヘキシン 1 :

筋萎縮性側索硬化症治療薬 リルゾール

禁煙補助剤 ニコチン ! 1

酒石酸バレニクリン

駆虫剤 アルベンダゾール 1 l

イベルメクチン
20

くも膜下出血術後の脳血管攣縮改善薬 塩酸ファスジル水和物 1 1 1

経口避妊薬 ノルエチステロン・エチニルエストラジオール 1

ノルゲストレル0エチニルエストラジオール 1

リネストレノール・メストラノール
:

血圧降下剤 アゼルニジピン 1 1

ウラビジ′じ 1

オルメサルタン メドキソミル l

htv4io-)v
|

カンデサルタンシレキセチル
37

カンデサルタンシレキセチル・ヒドロクロロチアジド配合剤

シルニジピン 1 1

テルミサルタン 1

ニルバジピン

パルサルタン
95

パルサルタン・ヒドロクロロチアジド配含剤

フマル酸アリスキレン
:

ベラプロストナトリウム 1

4,)>t:Jr),V-tVJ=>

マレイン酸エナラプリル

ロサルタンカリウム
1

ロサルタンカリウム・ヒドロクロロチアジド 1

塩酸イミダプリル

塩酸セリプロロール 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度
‐総計 外国販売中止

血圧降下剤 塩酸ニカルジピン

塩酸パルニジピン 1

塩酸ヒドララジン :

塩酸ペナゼプリル 1

酒石酸メトプロロール

血圧降下剤、狭心症治療薬 ニフェジピン 1

ペシル酸アムロジピン 1

塩酸ベニジピン 1 |

血液凝固阻止剤 ダナパロイドナトリウム 1

ダルテパリンナトリウム 1

トロンポモデュリン アルフア(遺伝子組換え)

パルナパリンナトリウム 1 :

フォンダパリスクスナトリウム

ヘパリンカルシウム

ヘパリンナトリウム 52

ワルフアリンカリウム

血液循環、神経・運動機能障害治療薬 アルガトロバン 1

アルプロスタジル 1 1 1

アルプロスタジルアルフアデクス 1

血液循環改善薬 D― マンニトール :

血液製剤類 pH4処 理酸性人免疫グロプリン 1

エプタコグ アルフア(活性型)(遺伝子組換え) ! 1

ヒト血漿由来乾燥血液凝固第13因 子

ポリエチレングリコール処理人免疫グロプリン | l |

ルリオクトコグアルフア(遺伝子組換え)

乾燥スルホ化人免疫グロプリン

乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロプリン 1 1

乾燥濃縮人アンチトロンピン3 1

乾燥濃縮人活性化プロテインC 1 1

乾燥濃縮人血液凝固第8因子 1 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総 計 外国販売中止

血液製剤類 新鮮凍結人血漿

人血小板濃厚液 1

人血小板濃厚液(放射線照射) 1 1 1

人血小板濃厚液HLA(放 射線照射) :

人血清アルブミン 1 1

人血清アルプミン(遺伝子組換え)

人赤血球濃厚液

人赤血球濃厚液(放射線照射) 57

血液成分生産補助剤 ナルトグラスチム(遺伝子組換え) 1 1

レノグラスチム(遺伝子組換え) 1

フィルグラスチム(遺伝子組換え)

血液代用剤 リン酸ニカリウム 1

維持液(6) 1

解毒剤(アンモニア中毒) 球形吸着炭 1 1

解毒剤(薬物中毒)・制酸剤 炭酸水素ナトリウム 1 1

解毒剤(鉄過乗1症) デフエラシロクス

解毒剤(鉄過剰症) メシル酸デフェロキサミン 1

解熱鎮痛消炎剤 アクタリット : 1

アセトアミノフェン 1 1

アンピロキシカム

4)Js7-> 1

インドメタシン 1

エトドラク

ケトプロフェン 1

コンドロイチン硫酸ナトリウム・サウチル酸ナトリウム

ザルトプロフェン 1

ジタロフェナクナトリウム

スリンダク 1

スルビリン 1 英国、米国、ギリシャ、スウェーデ
ン



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

解熱鎮痛消炎剤 セレコキシブ

ナプロキセン

フルルビプロフェンアキセチル :

ベンタゾシン 1 1

メフェナム酸 1

メロキシカム l | 1

モフェゾラク 1

ロキソプロフェンナトリウム 33

ロルノキシカム 1

ワクシニアウイルス接種家兎炎症皮膚抽出液

塩酸ベンタゾシン 1 1

アスピリン・ダイアルミネート 1

解熱鎮痛消炎剤(一般薬) 1 1

下剤、浣腸剤 グリセリン 1 1

センノシド 1 1

ピコスルフアートナトリウム 1 :

抗アレルギー薬 オザグレルナトリウム 1

ザフィルルカスト 1 1

トラニラスト 1 1

プランルカスト水和物 1 1

モンテルカストナトリウム 1 1

塩酸エピナスチン 1

塩酸オロパタジン 1

塩酸セチリジン 1

塩酸フェキソフェナジン 1

抗ウイルス剤 アシクロピル l

アデホビルピポキシル

エフアビレンツ 1

エムトリシタビン・フマル酸テノホビルジソプロキシル 1 1

エンテカビル水和物



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗ウイルス剤 ガンシクロビル 1

サキナビル 1 1

ザナミビル水和物 1

サニルブジン 1

ジドブジン 1

パリピズマブ(遺伝子組換え) l 1

バルガンシクロビル塩酸塩

ビダラビン

フマル酸テノホビルジソプロキシル 1 1 1

ホスカルネットナトリウム水和物

メシル酸ネルフィナビル 1 :

ラミブジン

ラミブジン・硫酸アバカビル

ラルテグラビルカリウム 1

リトナビル 1 1

リバビリン

リン酸オセルタミビル 55

ロピナビル・リトナビル 1

塩酸バラシクロピル 1

硫酸アタザナビル

硫酸アバカビル 1

硫酸インジナビルエタノール付加物 1

BCG膀 勝内用(コンノート株) 1

BCG膀 肌内用(日本株)

L―アスパラギナーゼ 1

カペシタビン



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗がん剤 シタロホスファミド

シタラビン 20

ゾレドロン酸水和物 48

パミドロン酸ニナトリウム

ヒドロキシカルバミド

プスルフアン 44 25

フルオロウラシル 23 94

フルタミド l

ミトタン 1 1

メルカプトプリン 1

メルファラン 34

ラニムスチン 1 1

リツキシマブ(遺伝子組換え) 29 125

リンゴ酸スニチニブ

リン酸エストラムスチンナトリウム :

リン酸フルダラビン 46

レトロゾール

レポホリナートカルシウム 33

レンチナン 1 1

塩酸ゲムシタビン 130

塩酸ニムスチン

塩酸ニロチニブ水和物

塩酸プロカルバジン 1

塩酸ミトキサントロン l 1

酢酸ゴセレリン 1

酢酸メドロキシプロゲステロン 1

酢酸リュープロレリン 58

アクチノマイシン D

アナストロゾール´
1

イットリウム(90Y)イプリツモマブ チウキセタン(遺伝子組換え)



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗がん剤 イホスフアミド | 1

インターフェロン アルフア(BALL-1) 1

インターフェロン ペータ

エキセメスタン 1

エトポシド
68

オキサリプラチン 45 132

カルボプラチン
63

クエン酸タモキシフェン 1 1

クエン酸トレミフェン 1 :

クラドリビン′
1 24

ゲフィチニブ 256

ゲムツズマブオブガマイシン(遺伝子組換え) 37 1

サリドマイド

独国
(多発性骨髄腫治療薬として米
国、英国等で再承認)

シスプラチン 23

ジノスタチンスチマラマー
1

セツキシマプ(遺伝子組換え) 20 39

ソブゾキサン 1

ダカルパジン

ダサチニブ水和物

タミバロテン 1 1 i

チオテパ
1

テガフール 1 :

テガフール・ウラシル

テガフール・ギメラシル0オテラシルカリウム配合剤 59 54

テセロイキン(遺伝子組換え)
:

テモプロミド

ドキシフルリジン l 1

トシル酸ソラフェニブ 103 177

トシル酸ラパチニブ水和物 1 1



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗がん剤 ドセタキセル水和物 32 46 180

トラスツズマブ(遺伝子組換え) 1

トレチノイン 1

ネダプラチン 1

ネララビン 1

パクリタキセル

ビカルタミド 1

ベバシズマブ(遺伝子組換え) 107

ペメトレキセドナトリウム水和物

ベントスタチン

ホスフェストロール

ホリナートカルシウム

ボルテゾミブ 29

マイトマイシンC 1

メシル酸イマチニブ 122

塩酸アクラルビシン

塩酸アムルビシン

塩酸イダルビシン 1

塩酸イリノテカン 22

塩酸エビルビシシ

塩酸エルロチニブ

塩酸ダウノルピシン 1 1

塩酸ドキソルビシン 30 48

塩酸ノギテカン ! :

塩酸ピラルビシン 1 1

塩酸ブレオマイシン

二酸化ヒ素 1

酒石酸ビル ルビン

溶連菌抽出物 1 1

硫酸ビンタリスチン



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗がん剤 硫酸ビンデシン

硫酸ビンプラスチン 1 1

硫酸ペプロマイシン

抗菌薬 アジスロマイシン水和物

アズトレオナム 1

アンピシリンナト!リウム・クロキサシリンナトリウム 1

エチJL●ハク酸エリスロマイシン 1

クラリスロマイシン

テイコプラニン

テリスロマイシン 1

ラクトピオン酸エリスロマイシン 1

硫酸アミカシン 1 1

硫酸アルペカシン 1

硫酸イセパマイシン 1

硫酸ゲンタマイシン 1 :

硫酸セフピロム 1

アモキシシリン 1

アモキシシリン・クラブラン酸カリウム 1 1

アンピシリンナトリウム 1

イトラコナゾール 40

イミペネム・シラスタチンナトリウム

スルバクタムナトリウム・アンピシリンナトリウム 1

7 tv r lr t L+FU, t^. E7 tkTt >+Flt t^ 29

スリレファンアジン銀

セフテクロル 1

セファプリンナトリウム

セフォタキシムナトリウム

セフオペラゾンナトリウム 1

セフジトレンピボキシル

セフジニル



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成:8年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗菌薬 セフタジジム

セフテラムピボキシル l

セフトリアキソンナトリウム

セフメタゾールナトリウム 1

タゾパクタムナトリウム・ピベラシリンナトリウム 1

ドリペネム水和物

パニペネム・ベタミプロン 1

ビアペネム 1

ピペラシリンナトリウム

ファロペネムナトリウム

フルコナゾール 1

フロモキセフナトリウム 1

ホスフルコナゾール l

ホスホマイシンナトリウム i

メロペネム三水和物

リフアプチン 1 1

リフアンピシン

リン酸クリンダマイシン

ロキシ不ロマイシン

塩酸セフェピム 1

塩酸セフォゾプラン 1

塩酸セフォチアム 1

塩酸セフカベンピボキシル

塩酸テルビナフィン 1 1

塩酸バカンピシリン 1

塩酸バンコマイシン 1

塩酸ミノサイクリン

硫酸ポリミキシンB |

ガチフロキサシン水和物 1 1 1

サラゾスルフアピリジン 1 1



平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成21年度 外国販売中止

シプロフロキサシン

スパルフロキサシン

スルファメトキサゾール・トリメトプリム

トシル酸トスフロキサシン

ノルフロキサシン

プルリフロキサシン

メシル酸ガレノキサシン水和物

メシル酸パズフロキサシン

リネゾリド

レポフロキサシン

塩酸シプロフロキサシン

塩酸モキシフロキサシン

アルミノパラアミノサリチル酸カルシウム

イソニアジド

ピラジナミド

塩酸エタンプトール

抗血小板薬 塩酸チクロビジン
英国(米国、独国t仏国は販売中

硫酸クロピドグレル

ンロスタゾール

抗血小板薬、解熱鎮痛消炎剤 アスピリン

イセチオン酸ペンタミジン

メトロニダゾール

アトルバスタチンカルシウム水和物

エゼチミブ

コレスチミド

シン′`スタチン

ピタバスタチンカメレシウム

フェノフィプラート

J7t\zg*zj-tl)rL

フルバスタチンナトリウム



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成加年度 平成21年度 総計 外国販売中止

高脂血症用剤 ベザフィプラート | : 1

ロスバスタチンカルシウム 1 1

甲状腺機能克進薬 ヨウ化ナトリウム(1311) 1

甲状腺、副甲状腺ホルモン剤 チアマゾール l

プロビルチオウラシル

レポチロキシンナトリウム 1

抗真菌剤 アムホテリシンB

グリセオフルビン :

ポリコナゾール

ミカファンギンナトリウム

抗精神病薬 アモキサピン 1

アリピプラゾール 29 69

エチゾラム 1

オランザピン 36

タロルプロマジン・プロメタジン配合剤(1)

クロルプロマジン・プロメタジン配含剤(2) 1

ゾテピン 1 1

デカン酸フルフェナジン 1 1

ハロペリドール 1

ピモジド 1

フマル酸クエチアピン 20

プロナンセリン

プロムペリドール l

ペルフエナジン 1

マレイン酸フルポキサミン

マレイン酸レポメプロマジン

ミルタザピン

リスペリドン

塩酸アミトリプチリン !

塩酸イミプラミン 1 1





薬効群 医薬品名 平成:7年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

抗てんかん薬 パルプロ酸ナトリウム

ピラセタム

フェニトイン

フエニトインナトリウム : l

ラモトリギン

抗パーキンソン病薬 塩酸チアプリド 1

エンタカポン

カベルゴリン

メシル酸プロモクリプチン

メシル酸ペルゴリド 1 :
米国等
(英、仏、独国では販売中)

レポドバ : 1

レポドパ・カルビドパ 1 1

塩酸アマンタジン

塩酸セレギリン 1

塩酸トリヘキシフェニジル 1 1 1

塩酸ビペリデン : 1 1 1

塩酸プラミペキソール水和物 1 :

塩酸プロフェナミン 1 :

塩酸ロピニロール 1 1

抗ヒスタミン剤 フマル酸クレマスチン 1 :

塩酸シプロヘプタジン 1

抗リウマチ薬 アダリムマブ(遺伝子組換え)

エタネルセプト(遺伝子組換え) 20 25 138

トシリズマブ(遺伝子組換え)

ブシラミン 1

レフルノミド

金チオリンゴ酸ナトリウム

抗リウマチ薬tクローン病治療薬 インフリキシマプ(遺伝子組換え)

抗リウマチ薬、解毒剤(鉛・水銀・銅) D―ペニシラミン

抗リウマチ薬、抗がん剤 メトトレキサート 47 46 48 43 235





薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

催眠鎮静剤、抗不安薬 ロフラゼプ酸エチル 1

ロラゼパム

塩酸デクスメデトミジン

酒石酸ゾルピデム :

歯科用局所麻酔剤 アミノ安息香酸エテル l

塩酸リドカイン・酒石酸水素エピネフリン |

子宮内膜症治療薬 酢酸プセレリン 1

止血剤 オレイン酸モノエタノールアミン 1

カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム 1 1

ゼラチン 1

トラネキサム酸 1

ポリドカノール 1

硫酸プロタミン 1

痔疾用剤 硫酸アルミニウムカリウム・タンニン酸 1 1

止しゃ剤、整腸剤] 塩酸ロペラミド 1 1

習慣性中毒用剤 シアナミド 1 1 1

手術時の組織の接着・閉鎖 フィプリノゲン配合剤 1

米国
(ドイツ、フランス、オーストリアで
は販売継続).

循環血液量改善薬 トロメタモール l

循環不全治療薬 アプロチニン 1

米国、英国、独国、仏国 ‐
(日本では平成19年に、販売中
止)

消化管機能低下治療薬、排尿困難治療薬 塩化ベタネコール

消化管内容物の排除 ナトリウム・カリウム配含剤

消化管けいれん抑制薬 臭化チキジウム 1

臭化チメビジウム 1

臭化ブチルスコポラミン 1 1

バクロフェン

塩酸エベリゾン 1

塩酸チザニジン

消化管ホルモン剤、巨人症治療薬 酢酸オクトレオチド :



平成17年度 平成19年度 平成21年度 外国販売中止

消化性潰癌用剤 ランソプラゾール・アモキシシリン・クラリスロマイシン

オメプラゾール

オメプラゾールナトリウム

ミソプロストール

ラフチジン

ラベプラゾ=ル ナトリウム

ランソプラゾール

レバミピド

塩酸ラニチジン

ポビドンヨード

人工腎臓透析用剤

新生児心臓病治療薬

陣痛促進剤 オキシトシン

ジノプロスト

ジノプロストン

ジノプロストンペータデクス

マレイン酸メチルエルゴメトリン

腎不全に伴う高カリウム血症治療薬 ポリスチレンスルホン酸カルシウム

ポリスチレンスルホン酸ナトリウム

膵炎治療薬 メシル酸ナファモスタット

睡眠改善薬 催眠鎮静剤・抗不安剤(一般薬)

頭蓋内圧克進治療薬 濃グリセリン・果糖



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

ステロイド系抗炎症剤 エピネフリン

コハタ酸ヒドロコルチゾンナトリウム

コ″ヽク酸プレドニプロンナトリウム

コハク酸メチルプレドニプロンナトリウム 30

デキサメタゾン 1 1 1

トリアムシノロンアセトニド

ノルエピネフリン : 1

プラステロン硫酸ナトリウム

プレドニプロン 30 42 48 163

ペタメタゾン 1 : 1

メチルプレドニゾロン : 1

リン酸デキサメタゾンナトリウム 1 1

リン酸ヒドロコルチゾンナトリウム 1 1

リン酸ベタメタゾンナトリウム 1

制酸剤 制酸剤(一般薬) 1 1

酸化マグネシウム 1

切追流産0早産治療薬 塩酸リトドリン 1

全身麻酔斉J イソフルラン l

セボフルラン 1

チアミラールナトリウム :

チオペンタールナトリウム 1

プロポフオニル 1

塩酸ケタミン i 1

前立腺肥大治療薬 酢酸クロルマジノン 1

シロドシン

ナフトピ誦ル

アリルエストレノール 1

塩酸タムスロシン

造影剤 アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン
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薬効群 医薬品名 平成:7年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

鎮咳剤 クエン酸ベントキシベリン 1

ジプロフィリン・ジヒドロコデイン配合剤 |

塩酸エフェドリン 1

鎮咳配含剤(1) 1

痛風治療剤 アロプリノール

クエン酸カリウム・クエン酸ナトリウム 1

コルヒチン 1 1

ベンズプロマロン 1
仏国
(独国、オランダ等では販売中)

糖尿病用剤 アルグルコシダーゼ アルフア(遺伝子組換え) 1 1

インスリン アスパルト(遺伝子組換え) 1

インスリン グラルギン(遺伝子組換え) 1 1

インスリン デテミル(遺伝子組換え) 1

インスリン リスプロ(遺伝子組換え) 1 1

ヒトインスリン(遺伝子組換え) 1 1

アカルボニス 1

グリタラジド |

グリベンクラミド l

グリメピリド 1

ナテグリニド l :

ポグリポース

ミチグリニドカルシウム水和物 1 l

塩酸ピオグリタゾン 27

塩酸ブホルミン 1 1 米国、独国

塩酸メトホルミン 1

動脈硬化症治療薬 塩酸サルポグレラート 1 l

特発性肺線維症治療薬 ピルフエニドン

鼻炎薬 漢方製剤(一般薬) 1

尿失禁治療薬 塩酸オキシブチニン



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成2i年度 総計 外国販売中止

尿失禁治療薬 塩酸プロピベリン 1

酒石酸トルテロジン 1

妊娠高血圧症治療薬 硫酸マグネシウム・プドウ糖 1

認知症改善薬 塩酸ドネペジル

脳梗塞、急性心筋梗塞治療薬 アルテプラーゼ(遺伝子組換え) 67 225

パミテプラーゼ(遺伝子組換え)

モンテプラーゼ(遺伝子組換え) 43

脳梗塞後遺症改善薬 ニセルゴリン 1 1

脳梗塞治療薬 エダラボン 67

ウロキナーゼ 1

肺障害の改善 シペレスタットナトリウム水和物 1

肺動脈高血圧症治療剤 エポプロステノールナトリウム 1

ボセンタン水和物 1

肺動脈高血圧症治療剤、勃起不全治療薬 クエン酸シルデナフィル

排尿困難治療薬 臭化ジスチグミン

排卵誘発剤 クエン酸クロミフェン 1

下垂体性性腺刺激ホルモン(1) 1

フォリトロピン ペータ(遺伝子組換え) 1

汎発性血管内血液凝固症 メシル酸ガベキサート 1 1

ビタミンA及びD剤 アルフアカルシドール l 1 1

エトレチナート

フアレカルシトリオール

ビタミンBl斉J コカルボキシラーゼ

ビタミンB剤 チアミンジスルフィド・B60B12配 含剤 1

ビタミンB斉J(ビタミンBl剤を除く) パンテノール 1

リン酸ピリドキサール

ビタミンE剤 酢酸トコフェロール 1

避妊剤 デソゲストレル・エチニルエストラジオール

レポノルゲストレル・エチニルエストラジオール

皮膚炎治療薬 ジアフエニルスルホン

23



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

皮膚炎治療薬 トラフェルミン(遺伝子組換え)

貧血治療薬 エポエチンα(遺伝子組換え) 1

エポエチンβ(遺伝子組換え) 1

ダルペポエチン アルファ(遺伝子組換え)

含糖酸化鉄 1

クエン酸第一鉄ナトリウム 1

頻尿尿失禁改善薬 コハク酸ソリフェナシン 1

フアプリ病治療薬 アガルシダーゼ アルファ(遺伝子組換え) 1

アガルシダーゼ ベータ(遺伝子組換え) 1

副甲状腺機能克進症治療薬 塩酸シナカルセト

副腎疾患部位の局在診断 ヨウ化メチルノルコレステノール(131:) 1

腹膜透析用剤 腹膜透析液(4-4)

腹膜透析液(4-5)

腹膜透析液(4-7) 1 1

腹膜透析液(4-8)

腹膜透析液(8-1) l

不整脈用剤 コハク酸シベンプリン 1 1

ジソピラミド 1 1 1

リン酸ジソピラミド 1 1 :

塩酸アセブトロール 1

塩酸アプリンジン 1 1 1

塩酸アミオダロン 28 88

塩酸ソタ印―ル 1 1

塩酸ニフiカラント 1 1

塩酸ピルジカイニド

塩酸ピルメノール 1 1

塩酸プロパフェノン l 1

塩酸ベプリジル 23

塩酸メキシレチン

塩酸ランジオロニル 1 :
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薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

不整脈用剤、狭心症治療薬 塩酸ジルチアゼム

塩酸ベラバミル 1 1 1 1

不妊症治療薬 カプロン酸ヒドロキシプロゲステロン 1

吉草酸エストラジオール

偏頭痛、立ちくらみ改善薬 メシル酸ジヒドロエルゴタミン 1 1

ベンブジアゼピン系薬剤(睡眠薬)による呼吸抑制の改善 フルマゼニル

便通改善薬 D―ソルビトール 1

勃起不全治療薬 塩酸パルデナフィル水和物

麻しん及び風しんの予防 乾燥弱毒生麻しん風しん混合ワクチン 1 1

麻薬鎮痛剤 塩酸オキショドン水和物

塩酸モルヒネ 1

慢性腎不全患者における高リン酸血症治療薬 塩酸セベラマー

慢性副鼻腔炎,乳汁うっ滞治療薬 セラペプターゼ 1 1

ムコ多糖症治療薬 イデュルスルフアーゼ(遺伝子組換え) 1 1

ラロニダーゼ(遺伝子組換え) 1

免疫抑制剤 シクロスポリン 53 46 37 268

タクロリムス水和物 68 60 44 293

ミコフエノール酸モフェチル

ミプリピン 1

ムロモナブーCD3 1

抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロプリン

アザチオプリン

パシリキシマブ(遺伝子組換え) 1

免疫lr時1斉J、抗がん斉J エベロリムス
l

卵胞ホルモン製剤 エストラジオール 1

利尿薬 アセタゾラミドナトリウム 1

スピロノラクトン

トラセミド 1 1

ヒドロクロロチァジド 1

フロセミド
25



薬効群 医薬品名 平成17年度 平成18年度 平成19年度 平成20年度 平成21年度 総計 外国販売中止

ワクチン類 A型インフルエンザHAワ タチン(HlNl 54

インフルエンザHAワ クチン 20

黄熱ワクチン

乾燥弱毒生水疸ワクチン 1

乾燥弱毒生麻しんワクチン 1

沈降精製百日せきジフテリア破傷風混合ワクチン

生ポリオワクチン 1 1

肺炎球菌ワクチン

総計 1.933 :・949 2.186 2.256 1,730 100054
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改訂内容

09-112 アリピプラ:ゾール
オキシペルチ ン
オランザピン

カル ピプラ
|ミ

ン塩酸塩水和物
カル ピプラ:ミンマ レイン酸塩
クエチアピンフマル酸塩
クロカプラミン塩酸塩水和物
クロルプロマジン塩酸塩
クロルプロマ ジン塩酸塩 ・プロメタジ
ン塩酸塩 ・フェノバル ビタール
クロルプロマジンヒベンズ酸塩
クロルプロマジンフェノールフタリン

酸塩   ´
スピペ ロン」
スル トプ リド塩酸塩
スル ピリド
ゾテ ピン

チ ミペ ロン

トリフロペラジンマ レイン酸塩
ネモナプ リ1ド
ハロペ リドール
ハロペ リドールデカン酸エステル
ピパ ンペロン塩酸塩
ピモジ ド
フルフェナジンデカン酸エステル
フルフェナジンマレイン酸塩
プロクロルベラジンをレイン酸塩
プロクロルペラジンメシル酸塩
ブロナンセ リン

プロペ リシアジン
プロムペ リドニル
ペル フェナジン

塩酸ペルフェナジン
ペルフェナツンフェンジゾ酸塩
ペノンフェナジンマレイン酸塩
ペロスピロシ塩酸塩水和物
モサプラミン塩酸塩
モベ ロン塩酸塩
レボメプロマジン塩酸塩      ′
レボメプロマジンマ レイン酸塩

[重要な基本的注意]の 項に、抗精神病薬において、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が

報告されているので、不動状態、長期臥床、肥満、脱水状態等の危険因子を有する患者に投与

する場合には注意する旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「肺塞栓症、深部静脈血栓症」を追記した。

117 精 神神経用剤

医薬品等の使用上の注意の改訂について 資料2-2



No. 二般名 薬効分類 改訂内容

0 9 - 1 1 3 クロザピン 117 精 神神経用剤 [重要な基本的注意]の項に、抗精神病薬において、肺塞栓症tl静脈血栓症等の血栓塞栓症が
報告されているので、不動状態、長期臥床、肥満、脱水状態等の危険因子を有する患者に投与
する場合には注意する旨を追記した。

0 9 - 1 1 4 リスペ リドン 117 精 神神経用剤 [重要な基本的注意]の 項に、抗精神病薬において、肺塞栓症、静脈血栓症等の血栓塞栓症が

報告されているので、不動状態、長期臥床、肥満、脱水状態等の危険因子を有する患者に投与

する場合には注意する旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に 「肺塞栓症、深部静脈血栓症」を追記し、麻痺性イレウ

スに関する記載を他の抗精神病薬のみならず本剤において発生する旨を追記した。

0 9 - 1 1 5 ア トルバスタチンカルシウム水和物
シンバスタチン
ピタバスタチンカルシウム
プラバスタチンナ トリウム
フルバスタチンナ トリウム
ロスバスタチンカルシウム

218 高 脂血症用剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「間質性肺炎」を追記した。

0 9 - 1 1 6 アムロジピンベシル酸塩 ・ア トルバス

タチンカルシウム水和物
その他の循環器官用2 1 9

薬
[副作用]の 「重大な副作用」の項の (アトルバスタチン)に 、 「間質性肺炎」を追記した。

0 9 - 1 1 7 セツキシマブ (遺伝子組換え) 429 そ の他の腫瘍用薬 [効能 ・効果に関連する使用上の注意]の 項に、 「本剤の使用に際してはKRAS遺伝子変異の有
無を考慮した上で、適応患者の選択を行うこと。」を追記し、     1
[副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「′い不全」、 「重度の下痢」を追記した。

0 9 - 1 1 8 ザフィルルカス ト 449 そ の他のアレルギ∵
用薬

[重要な基本的注意]の 項に、海外において本剤を投与した患者で、うつ病を含む精神症状が

報告され、また、他のロイコトリエン拮抗剤を投与した患者で、因果関係は明らかではないが

うつ病、自殺念慮、自殺及び攻撃的行動を含む精神症状が報告されている旨を追記した。

0 9 - 1 1 9 プランルカス ト水和物 449  そ の他のアレルギー

用薬
[重要な基本的注意]の 項に、他のロイコ トリエン拮抗剤を投与した患者で、因果関係は明ら

かではないがうつ病、自殺念慮、自殺及び攻撃的行動を含む精神症状が報告されている旨を追
記した。

0 9 - 1 2 0 モンテルカス トナ トリウム 449 そ の他のアレルギー

用薬
[重要な基本的注意]の 項に、本剤との因果関係は明らかではないが、う:つ病、自殺念慮、自

殺及び攻撃的行動を含む精神症状が報告されているので、患者の状態を十分に観察する胸を追
記し、
[その他の注意]の 項を新たに設け、プラセボ対照臨床試験46試験を対象に統合解析を行った

結果、行動変化に関連する事象 (不眠、易刺激性等)が 、投与群でH,673例中319例 (2.73%)
に認められ、プラセボ群で8,827例中200例 (2:27%)に認められたが、統計学的な有意差は認め
られなかった旨を追記した。

0 9 - 1 2 1 サ リドマイ ド その他の腫瘍用薬 [重要な基本的注意]の 項の妊娠する可能性のある婦人人の投与に関する記載を 「本剤には催
奇形性 (サリドマイ ド胎芽病 :「警告」の項参照)力 あ`るので、妊娠する可能性のある婦人に
投与する際は、少なくとも投与開始予定の4週 間前、2週 間前及び投与直前に妊娠検査を実施 .

しt検 査結果が陰性であることを確認後に投与を開始すること。また、
.妊

娠していないことを
定期的に確認するために、間隔が4週 間を超えないよう妊娠検査を実施する。」と改め、_最大
処方量に関する記載を 「本剤の安全管理を確実に実施するため、 1回 の最大処方量は 12週 間
分を超えないものとすること。」と改めた。
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N o .
一般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 0 1 インフリキシマプ (遺伝子組換え) その他の消化器官用3 2 9

薬
[重要な基本的注意]の 項の悪性腫瘍の発現に関する記載に、本剤を含む抗TNF製剤を使用した

小児や若年成人においてもt悪 性リンパ腫等の悪性腫瘍が報告されている旨を追記した。_
1 1 0 - 0 0 2 リラグルチ ド (遺伝子組換え) 2 4 その他のホルモン剤 [慎重投与]の 項に、 「スルホニルウレア剤を投与中の患者」

・
を追記し、

[重要な基本的注意]の 項の低血糖症状に関する記載に、スルホニルウレア剤と併用する場合
には、スルホニルウレア剤の減量を検討する旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の 「低血糖」に関する記載に、DPP-4阻害剤で、スルホニル
ウレア剤との併用で重篤な低血糖症状があらわれ、意識消失を来す例も報告されていることか
ら(ス ルホニルウレア剤と併用する場合には、スルホニルウレア剤の減量を検討する旨を追記
した。

10-003 クロピドグレル硫酸塩 339 そ の他の血液 0体液
用薬

[副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「横紋筋融解症」を追記し、
‐「無顆粒球症、再生不良

性貧血を含む汎血球減少症」に関する記載に、 「`血小板減少」を追記したち

10-004 アログリプチン安息香酸塩 糖尿病用剤 [重要な基本的注意]の 項の低血糖症状に関する記載に、本剤とスルホニルウレア剤との併用
における臨床効果及び安全性は確立されていないが、DPP-4阻害剤とスルホニルウレア剤を併用
する場合、‐低血糖のリスクが増加するおそれがある。DPP-4阻害剤とスルホニルウレア剤を併用
する場合にはスルホニルウレア剤による低血糖のリスクを軽減するため、スルホニルウレア剤
の減量を検討する旨を追記し、
[副作用]:の 「重大な副作用」の項の 「低血糖症状」に関する記載に、他のDPP-4阻害剤で、ス

ルホニルウレア剤との併用で重篤な低血糖症状があらわれ、意識消失を来す例も報告されてい
る旨を追記した。

10‐ 005 シタグリプチンリン酸塩水和物 糖尿病用剤 [1真重投与]の 項の 「他の糖尿病薬を投与中の患者」の記載を 「他の糖尿病用薬 (特にtス ル
ホニルウレア剤)を 投与中の患者」と改め、
[重要な基本的注意]の 項の低血糖症状に関する記載に、スルホニルウレア剤と併用する場合

には、スノレホニルウレア剤の減量を検討する旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の 「低血糖症」に関する記載に、他の糖尿病用薬との併用

で低血糖症 (グリメピリド併用時5。3%、 ピオグリタゾン併用時0。8%、 メトホルミン併用時
0。7%)力 あ`らわれ、特に、スルホニルウレア剤との併用で重篤な低血糖症状となり、意識消失
を来す例も報告されていることから、スルホニルウレア剤と併用する場合には、、スルホニルウ
レア剤の減量を検討する旨を追記した。

1 0 - 0 0 6 ビルダグリプチン 糖尿病用剤 [慎重投与]の 項に、 「スルホニルゥレア剤を投与中の患者」を追記し、   |
[重要な基本的注意]の 項の低血糖症状に関する記載に、スルホニルウレア剤と併用する場合

には、スルホニルウレア剤の減量を検討する旨を追記し、
[副作用]Iの 「重大な副作用」の項の 「低血糖症」に関する記載に、DPPT4阻害剤で、スルホニ

ルウレア剤との併用で重篤な低血糖症状があらわれ、意識消失を来す例も報告されていること
から、スルホニルウレア剤と併用する場合には、スルホニルウレア剤の減量を検討する旨を追
記 した。

1 0 - 0 0 7 アダリムマブ (遺伝子組換え) 399 他 に分類されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の 項の悪性腫瘍の発現に関する記載に、抗TNF製剤を使用した小児や若年
成人においても、悪性リンパ腫等の悪性腫瘍が報告されている旨を追記した。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

10-008 エタネルセプ ト (遺伝子組換え) 399 他 に分類されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の 項の悪性腫瘍の発現に関する記載に、本剤を含む抗T∬製剤を使用した
小児や若年成人においても、悪性リンパ腫等の悪性腫瘍が報告されている旨を追記 した。

10-009 タクロリムス水和物 (経口剤、注射
剤)

399 他 に分類されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の 項の高血圧に関する記載に、血圧上昇があらわれた場合には、降圧剤
治療を行 うなど適切な処置を行 う旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の 「中枢神経系障害」に関する記載を 「可逆性後白質脳症

症候群、高血圧性脳症等の中枢神経系障害」と改めた.

1 0 - 0 1 0 ア トモキセチン塩酸塩 117 精 神神経用剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項の 「肝機能障害、黄疸」に関する記載に、肝不全を追記し
た。

1 0 - 0 1 1 塩酸セル トラリン 117 精 神神経用剤 [妊婦、産婦、授乳婦等、の投与]の 項の妊婦等に関する記載の新生児遷延性肺高血圧症に関
する海外の疫学調査に関する記載に、このうち1つの調査では、妊娠34週以降に生まれた新生
児における新生児遷延性肺高血圧症発生のリスク比は、妊娠早期の投与では2。4(95%信 頼区間
1。2-4.3)、妊娠早期及び後期の投与では3.6(95%信 頼区間1。2-8。3)で あつたと言う旨を追記
しため

1 0 - 0 1 2 パ`ロキセチン塩酸塩水和物 精神神経用剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に  「 中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal
Necrolysis:TEN)、皮膚粘膜眼症候群 (Stevens―J6hnsOn症候群)、 多形紅斑」を追記し、
[妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の 項の妊婦等に関する記載の新生児遷延性肺高血圧症に関

する海外の疫学調査に関する記載に、このうち 1うの調査では、妊娠34週以降に生まれた新生

児における新生児遷延性肺高血圧症発生のリスク比は、妊娠早期の投与では2.4(95%信 頼区間
1。2-4。3)、 妊娠早期及び後期の投与では3。6(95%信 頼区間1.2-8。3)で あつたと言 う旨を追記
した。

1 0 - 0 1 3 フルボキサミンヤレイン酸塩 117 精 神神経用剤 [妊婦、産婦、授乳婦等への投与]の 項の妊婦等に関する記載の新生児遷延性肺高血圧症に関
する海外の疫学調査に関する記載に、このうち 1つの調査では、妊娠34週以降に生まれた新生
児における新生児遷延性肺高血圧症発生のリスク比は、妊娠早期の投与では2。4(95%信 頼区間
1.2-4:3)、妊娠早期及び後期の投与では3.6(95%信 頼区間1。2-8。3)で あつたと言 う旨を追記
した。

1 0 - 0 1 4 ベクロニウム臭化物
ロクロニウム臭化物

2 2 骨格筋弛緩剤 [重要な基本的注意]の 項の筋弛緩効果の措抗に関する記載に、スガマデクスナ トリウムを用
いる場合の注意事項について追記した。

1 0 - 0 1 5 クロピ ドグレル硫酸塩 9 そ の他の血液 :体液３
薬

３
用

[相互作用]の 項に、 「本剤は、主にCYP3A4、CYPlA2、CYP2C19及びCYP2B6により活性代謝物に
代謝される。」を追記し、
「併用注意」の項に  「薬物代謝酵素 (CYP2C19)を阻害する薬剤 (オメプラゾール)」 を追記
し、
[その他の注意]の 項を新たに設け、CYP2C19の代謝能に応 じて、本剤による血小板凝集抑制率

が変化したことに関する海外で実施された健康成人を対象とした臨床薬理試験の結果を追記し
た。



N o。
一般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 1 6 オフロキサシン (経口剤)
レボフロキサシン水和物 (経口剤)
(低用量製剤)

1624 合 成抗菌剤 [慎重投与]の 項に、 「重症筋無力症の患者」を追記し、
・

[副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「重症筋無力症の悪化」を追記した。

1 O` - 0 1 7 レボフロキサシン水和物 (経口剤)
(高用量製剤)

624 合 成抗菌剤 [慎重投与]の 項に、 「重症筋無力症の患者」を追記し、
「副作用1の 「重大な副作用|の項に 「重症筋無力症の悪化」を追記した。

1 0 = 0 1 8 ダルナビルエタノール付加物 625 抗 ウイルス剤 [重要な基本的注意]の 項の重度の発疹に関する記載をに、中毒性表皮壊死融解症 (Toxic
Epidermal Necrolyζis:TEN)に 関する記載を追記した.
[副作用]の 「重大な副作用」の項の 「皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑」に関する記載に、 「中

毒性表皮壊死融解症 (ToxiじEpidermal Necrolysis:TEN)」を追記した。

1 0 - 0 1 9 リバビリン (錠剤) 625 抗 ウイルス剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項の (ペグインターフェロシアルフアー2a(遺 伝子組換
え)と の併用の場合〉の 「再生不良性貧血」に関する記載に、 「赤芽球瘍」を追記した。

1 0 - 0 2 0 乾燥細胞培養日本脳炎ワクチン 631 ワ クチン類 [副反応]の項に新たに 「重大な副反応」の項目を設け、 「ショックtアナフィラキシー様症
状」、́ 「急性散在性脳脊髄炎」、 「けいれん」を追記した。

1 0 - 0 2 1 換
＞

組
来

え沈降B型 肝炎ワクチン (酵母由 631 ワ クチン類 [用法 ・用量に関連する接種上の注意]‐の項に、 「本剤の3回 目接種 1～ 2箇月後を目途に抗
体検査を行い、HBs抗体が獲得されていない被接種者には追加接種を考慮すること。」を追記し
た。

1 0 - 0 2 2 ペグインターフェロンアルファー2a
(遺伝子組換え)

6 3 9

剤

その他の生物学的製 [副作用]の 「重大な副作用」
｀
の項の (本剤単独の場合)の 「汎血球減少、無顆粒球症、自血

球減少、血小板減少、貧血」に関する記載に、 「赤芽球瘍」を追記し、 〈リバビリンとの併用
の場合)の 「再生不良性貧血」に関する記載、 「赤芽球瘍」を追記した。

1 0 - 0 2 3 フロセ ミド 213  禾 IJ尿剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項の 「皮膚粘膜眼症侯群 (Stevens―JOhnson症候群)Jに 関す
る記載に、 「中毒性表皮壊死融解症 (Toxic Epidermal NeCrolysis:TEN)、多形紅斑」を追記
した。



No. ∵般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 2 4 オキシ トシン 2 4 脳下垂体ホルモン剤 [警告]の 項の患者及び胎児の観察に関する記載に、母体も十分西観察する必要がある旨、患

者に本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療の必要性及び危険性を十分説明し、同意を得てか

ら本剤を使用する旨を追記し、本剤の感受性に関する記載を1「 本剤の感受性は個人差が大き

く、少量でも過強陣痛になる症例も報告されているので、ごく少量からの点滴より開始 し、陣

痛の状況により徐々に増減すること。また、精密持続点滴装置を用いて投与すること。」と改
め、
[用法 ・用量に関連する使用上の注意]の 項に、 「本剤を投与する際は、精密持続点滴装置を

用いて投与すること。」を追記し、
[重要な基本的注意]の 項に、薬剤の使用の有無によらず、分娩時には母体の生命を脅かす緊

急状態 (子宮破裂、羊水塞栓、脳内出血、くも膜下出血、常位胎盤早期剥離、子病、分娩時大

量出血等)が 起こることがあるため、本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療にあたつては、

分娩監視装置を用いた分娩監視に加えて、定期的にバイタルサインのモニターを行 うなど、患

者の状態を十分に観察する旨を追記 した。

1 0 - 0 2 5 ジノプロス ト +D+UD;hzu=e >fr1 [警告]の 項の患者及び胎児の観察に関する記載に、母体も十分に観察する必要がある旨、患
者に本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療の必要性及び危険性を十分説明し、同意を得てか
ら本剤を使用する旨を追記し、
[用法 ・用量に関連する使用上の注意]の 項に、

′
「本剤を投与する際は、精密持続点滴装置を

用いて投与すること:」 を追記し、
[重要な基本的注意]の 項に、薬剤の使用の有無によらず、分娩時には母体の生命を脅かす緊

急状態 (子宮破裂、羊水塞栓、脳内出血、くも膜下出血、常位胎盤早期剥離、子病、分娩時大
量出血等)が 起こることがあるため、本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療にあたつては、
分娩監視装置を用いた分娩監視に加えて、定期的にバイタルサインのモニタニを行うなど、患
者の状態を十分に観察する旨を追記した。

1 0 - 0 2 6 ジ ノ ロ ス トン 2 4 その他のホルモン剤 [警告]の 項の患者及び胎児の観察に関する記載に、母体も十分に観察する必要がある旨、患
者に本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療の必要性及び危険性を十分説明し、同意を得てか
ら本剤を使用する旨を追記し、
[重要な基本的注意]の 項に、薬剤の使用の有無によらず、分娩時には母体の生命を脅かす緊

急状態 (子宮破裂、羊水塞栓t脳 内出血、くも膜下出血、常位胎盤早期剥離、子病、分娩時大
量出血等)が 起こることがあるため、本剤を用いた分娩誘発、微弱陣痛の治療にあたつては、
分娩監視装置を用いた分娩監視に加えて、定期的にバイタルサインのモニタァを行うなど、患
者の状態を十分に観察する旨を追記した。



No。 一般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 2 7 デフェラシロクス 392 解 毒剤 [警告]の 項を新たに設け、本剤の投与により、重篤な肝障害、腎障害、胃腸出血を発現し死
亡に至った例も報告されていることから、投与開始前、投与中は定期的に血清トランスアミ
ナーゼや血清クレアチニン等の血液検査を行う旨を追記し、
[禁忌]の 項に、 「 高度

・
の腎機能障害のある患者」、 「全身状態の悪い高リスク骨髄異形成

症候群の患者J、  「 全身状態の悪い進行した悪性腫瘍の患者」を追記し、
[用法及び用量に関連する使用上の注意]の 項に、投与開始前、投与開始後 lヵ月間は2週

毎、投与開始 lヵ月以降は4週毎に血清 トランスアミナ■ゼ、ビリルビン、Al―Pの測定を行う
必要があり、本剤に起因した血清 トランスアミナーゼ等の持続的な上昇が認められた場合には
休薬し、通切な処置を行う旨を追記し
[慎重投与]の 項に、 「血小板数50,000/mm 3未満の患者し、 「高齢者」、 「高リスク骨髄異形

成症候群の患者」、 「進行した悪性腫瘍の患者」を追記し、       _
[重要な基本的注意]の 項の難治性貧血の治療に関する記載に、最新の情報を参考にし、治療

上の有益性が危険性を上回ると判断される場合にのみ本剤を投与する旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「皮膚粘膜眼症候群 (Stevenζ―JOhnson症候群)、 多形

紅斑」を追記した。

1 0 - 0 2 8 コルヒチン 痛風治療剤 [禁忌]の 項に、 「肝臓又は腎臓に障害のある患者で、
｀
肝代謝酵素CYP3A4を強く阻害する薬剤

又はP糖 蛋白を阻害する薬剤を服用中の患者」を追記し、
[用法 ・用量に関連する使用上の注意]の 項を新たに設け、 「投与量の増加に伴い、下痢等の

胃腸障害の発現が増加するため、痛風発作の緩解には通常、成人にはコルヒチンとして 1日
1。8mgまでの投与にとどめることが望ましい。」を追記し、
[慎重投与]の 項に、 「肝障害のある患者」を追記し、
[重要な基本的注意]の 項の痛風発作の治療に関する記載を 「痛風発作の治療には 1回0.5mgを

投与し、疼痛発作が緩解するまで3～ 4時 間ごとに投与し、 1日量は1.8mgまでの投与にとどめ
ることが望ましい。

・
」と改め、

[相互作用]の 項に、 「本剤は主として肝代謝酵素CYP3A4によつて代謝され、P糖 蛋自の基質
でもある。」を追記し、
「併用注意」の項に、 「肝代謝酵素CYP3A4を強く阻害する薬剤及び中等度阻害する薬剤、P糖

蛋白を阻害する薬剤」の例示を追記し、
[その他の注意]の 項に、コルヒチン低用量(1。8mg/日)群と高用量(4.8mg/日)群の疼痛発作に

関する有効性を比較したところ、両群に差がなかうたことを示す海外の臨床試験の結果を追記
した。

1 0 - 0 2 9 ミルタザピン 117 精 神神経用剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に、皮膚粘膜眼症候群 (Stevens―JohnsOn症候群)、 多形紅
斑」を追記した。

1 0 - 0 3 0 エホニジピン塩酸塩エタノール付加物 214 血 圧降下剤 [重要な基本的注意]の 項に、過度の血圧低下を起こすことがあるので、そのような場合には
減量又は休薬するなど適切な処置を行う旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「ショック」を追記した。

1 0 - 0 3 1 ファモチジン 232 消 化性潰瘍用剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項の 「汎血球減少、無顆粒球症、再生不良性貧血、溶血性貧
血」に関する記載に、 「血小板減少」を追記した。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 3 2 精製下垂体性性腺刺激ホルモン
ヒト下垂体性性腺刺激ホルモン

241 脳 下垂体ホルモン剤 [禁忌]の 項に、 「平ス トロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、乳癌、子官内膜癌)及 びその疑い

のある患者」を追記し、
[慎重投与]の 項を新たに設け、 「子宮筋腫のある患者」、 「子宮内膜症のある患者」、 「乳

癌の既往歴のある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症の患者又
は乳房レントゲン像に異常がみられた患者」を追記した。

10-033 ヒト絨毛性性腺刺激ホルモン 241 脳 下垂体ホルモン剤 [慎重投与]の 項に、 「エストロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば:諄L癌、子宮内膜癌)及 びその

疑いのある患者」、 「子宮筋腫のある患者」、 「子宮内膜症のある患者」、 「乳癌の既往歴の
ある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症の患者又は乳房レント
ゲン像に異常がみられた患者」を追記した。

10-034 フォリトロピンベ‐夕 (遺伝子組換
え)           ‐

241 脳 下垂体ホルモン剤 [慎重投与]の 項を新たに設け、 「子宮筋腫のある患者」 「子宮内膜症のある患者」 「乳癌の

既往歴のある患者」、 「平L癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症の患者又は乳
房レントゲン像に異常がみられた患者」を追記した。

10-035 ホ リトロピンアルファ (遺伝子組換
え) ( 7 5 1 U、 4 5 0 1 U、 9 0 0
1U)

脳下垂体ホルモン剤 [禁忌]の 項に、 「エス トロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、乳癌(子 宮内膜癌)及 びその疑い
のある患者」、 「アンドロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、前立腺癌)及 びその疑いのある患
者」を追記し、
[慎重投与]の 項を新たに設け、 「子宮筋腫のある患者」、 「子宮内膜症のある患者」、 「乳

癌の既往歴のある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者t ttL房結節のある患者、乳腺症の患者又
は乳房レントゲン像に異常がみられた患者」、 「前立腺肥大のある患者」を追記した。

10-036 ホリトロピンアルファ (遺伝子組換
え)( 1 5 0 1 U )

2 4 脳下垂体ホルモン剤 [禁忌]の 項に、 「エス トロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、子L癌)及 びその疑いのある患
者」、 「アンドロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、前立腺癌)及 びその疑いのある患者」を追記
しt                       `
[慎重投与]の 項を新たに設け、 「乳癌の既往歴のある患者」I「 平L癌家族素因が強い患者、

乳房結節のある患者、乳腺症の患者又は乳房レントゲン像に異常がみられた患者」、 「前立腺
肥大のある患者」を追記した。



No. 下般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 3 7 エス トリオール (注射剤)
クロルマジノン酢酸エステル 0メ ス ト
ラノール :

ノルエチステロン ・メス トラノール
ノルゲス トレル ・エチニル土ス トラジ
オール
ヒドロキシプ ロゲステロンカプロン酸
エステル ・エス トラジオール安息香酸
エステル
ヒドロキシノロゲステロンカプロン酸
エステル ・

汗ス トラジオールプロピオ
ン酸エステル

247 卵 胞ホルモン及び黄
体ホルモン剤
248 混 合ホルモン剤

[慎重投与]の 項に、 「乳癌の既往歴のある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者、乳房結節の

ある患者、1平L腺症の患者又は乳房レントゲン像に異常がみられた患者」を追記した。

1 0 - 0 3 8 ノルエチステロン ・エチニルエス トラ

ジオァル (月経困難症の効能を有する
製剤)

248 混 合ホルモシ剤 [慎重投与]の 項に、 「乳癌の既往歴のある患者」を追記した。

1 0 - 0 3 9 クロミフェンクエン酸塩
シクロフェニル

|

９４

　

　

．

２ その他のホルモン剤 [禁忌]の 項に、 「エストロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、乳癌、子宮内膜癌)及 びその疑い
のある患者」を追記し、
[慎重投与]の 項に、 「子官筋腫のある患者」、 「子宮内膜症のある患者」、 「乳癌の既往歴

のある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、浮L腺症の患者又は乳房レン
トゲン像に異常がみられた患者」を追記した。

1 0 - 0 4 0 ゴナ ドレリン酢酸塩 (1。2mg、 2.

4mg)

2 4 その他のホルモン剤 [禁忌]の 項を新たに設け、 「エス トロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、乳癌、子宮内膜癌)及
びその疑いのある患者」、 「アンドロゲン依存性悪性腫瘍 (例えば、前立腺癌)及 びその疑い
のある患者」を追記し、
[慎重投与]の 項を新たに設け、 「子宮筋腫のある患者」、 「子宮内膜症のある患者」、 「乳

癌の既往歴のある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症の患者又
は乳房レントゲン像に異常がみられた患者」、 「前立腺肥大のある患者」を追記した。

1 0二 〇 4 1 エス トリオール (腟錠) 2 5 2 生殖器官用剤 [慎重投与]の 項を新たに設け、 「子宮筋腫のある患者」、 「子宮内膜症のある患者」、 「乳
癌の既往歴のある患者」、 「乳癌家族素因が強い患者、乳房結節のある患者、乳腺症の患者又
は乳房レントゲン像に異常がみられた患者」を追記した。

1 0‐ 0 4 2 アレン ドロン酸ナ トリウム水和物 (経
口剤)
エチ ドロン酸ニナ トリウム

リセ ドロン酸ナ トリウム水和物

399 他 に分類されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の 項の顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎に関する記載に、投与経路によらず顎骨壊
死 0顎骨骨髄炎があらわれることがあるため、患者に歯科検査の必要性として、 「必要に応じ
て抜歯等の顎骨に対する侵襲的な歯科処置を投与前に済ませたり、本剤投与中は、歯科におい
て口腔内管理を定期的に受け、抜歯等の顎骨に対する侵襲的な歯科処置はできる限り避け、歯
科受診時には服用していることを歯科医に伝える必要がある。」ということを説明する必要が
ある旨、ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性の大腿骨転子下
及び近位大腿骨骨幹部のストレス骨折が発現したとの報告がある旨を追記した。



No. 一般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 4 3 アレン ドロン酸ナ トリウム水和物 (注
射剤)
インカ ドロン酸ニナ トリウム水和物
ゾレドロン酸水和物
パ ミドロン酸ニナ トリウム水和物

399 他 に分類されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の 項の顎骨壊死 `顎骨骨髄炎に関する記載の歯科検査に係る患者への説

明に関する部分に、抜歯等の顎骨に対する侵襲的な歯科処置を投与前に済ませる旨を追記し

た。

1 0 - 0 4 4 ミ ノ ドロン酸水和物 399 他 に分類されない代
謝性医薬品

[重要な基本的注意]の 項の顎骨壊死 ・顎骨骨髄炎に関する記載に、投与経路によらず顎骨壊
死 ・顎骨骨髄炎があらわれることがあるため、患者に歯科検査の必要性として、 「必要に応じ
て抜歯等の顎骨に対する侵襲的な歯科処置を投与前に済・ませたり、本剤投与中は、歯科におい

て■腔内管理を定期的に受け、抜歯等の顎骨に対する侵襲的な歯科処置はできる限り避け、歯
科受診時には服用していることを歯科医に伝える必要がある。」というこlとを説明する必要が

ある旨、ビスホスホネート系薬剤を長期使用している患者において、非外傷性の大腿骨転子下

及び近位大腿骨骨幹部のストレス骨折が発現したとの報告がある旨を追記iした。

1 0 - 0 4 5 タモキシフェンクエン酸塩 429 そ の他の腫瘍用薬 [副作用]の 「重大な副作用」の項の 「白血球減少、貧血、血小板減少」に関する記載に
「無顆粒球症、好中球減少」を追記した。   ′

1 0 - 0 4 6 一般用医薬品 (鎮咳去痰薬)
コデインリン酸塩水和物を含有する製
剤
ジヒドロコデインリン酸塩を含有する
製剤
リン酸ヒドロコデインセキサノールを
含有する製剤

鎮咳去痰薬 [してはいけないこと]の 項に、 「過量服用 ・長期連用 しないこと」を追記した。

1 0 - 0 4 7 オルメサルタンメ ドキソミル

オルメサルタンメ ドキソミル ・アゼル
ニジピン

テル ミサルタン

テル ミサルタン ・ヒドロクロロチアジ

ド
バルサルタン
バルサルタン 0ア ムロジピンベシル酸
塩

214血 圧降下剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に 、 「横紋筋融解症」を追記した。

1 0 - 0 4 8 抑肝散 520 漢 方製剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に、 「間質性肺炎」、 明 干機能障害、黄疸」を追記 した。

10



No。 一般名 薬効分類 改訂内容

1 0 - 0 4 9 フェニ トイン
フェニ トイン ・フェノバル ビタール
フェニ トイン ・フェノバル ビタール 0

安息香酸ナ トリウムカフェイン
フェ■ トイ|ンナ トリウム

113 抗 てんかん剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項に 「悪性症候群」を追記した。

1 0 - 0 5 0 デソゲス ト|レル 0エチニルェス トラジ

オール  :
ノルエチステロン ・エチニルエス トラ
ジオ‐ル (避妊の効能を有する製剤)
ヒボノルゲス トレル ・エチニルエスト
ラジオァル

254 避 妊剤 [慎重投与]の 項に、 「乳癌の既往歴のある女性」を追記した。

1 0 - 0 5 1 プロタミン硫酸塩

|

332 止 血剤 [重要な基本的注意]の 項のシヨツクに関する記載に、過去にプロタミン投与の可能性のある
心臓カテァテル検査歴や心臓手術歴、インスリン使用歴等について十分な問診を行い、投与歴
のある患者には慎重に投与する旨を追記し、
[副作用]の 「重大な副作用」の項の 「ショック」に関する記載に、 「アナフィラキシー様症

状」を追記した。  ・

1 0 - 0 5 2 エノキサパリンナ トリウム 333 血 液凝固阻止剤 [重要な基本的注意]の 項の神経障害のリスクに関する記載に、脊椎手術の既往又は脊柱変形
のある患者を追記した。 、

1 0 - 0 5 3 テガフール ・ギメラシル ・オテラシル
カリウム | .

|

422 代 謝拮抗剤 [副作用]の 「重大な副作用」の項の 「′い不全」に関する記載に、 「′い筋梗塞(狭 心症、不整
脈」を追記した。

1 0 - 0 5 4 二般用医薬品 抑 肝散 漢方製剤 [相談すること]の 項に、 「間質性肺炎」、 「肝機能障害」を追記 した。



資料 2-3

レブラミド適正管理手順(RevMate)について

11レブラミド適正管理手順(RevMate)の概要 (別紙1)
【1ペ ージ】

2。レブラミド適正管理手順(RevMate)の検討状況について (別紙2)

(平成 22年 5月 31日平成22年度薬事・食品衛生審議会医薬品等

安全対策部会安全対策調査会(第1回 )にて確認)
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3。RevMate第 二者評価委員会について (別紙3)

【56ペ ージ】

4.レナリドミド製剤の使用に当たつての安全確保の徹底について (別紙4)

(医療機関への注意喚起及び周知徹底依頼)

【58ペ ージ】



RevttateO(レ プラミド①適正管理手順)の概要::

①情報提供
・RevMate実施状況報告
ORevMate運営委員会の報告

セルジーン(株)

Web情 報公開

・患者、処方医師、責任薬剤師を対象に独自調査を実施
・セルジーン(株)より入手したデータとともに評価を行う
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1。背景 (RevMiteO;レプラミド嘔 正管理手順策定の経緯)

レナリドミド水和物 (以下,本 剤)は 免疫調節薬 飩 D①)と 呼ばれる薬斉Jの1種である。現

在のところ,妊 娠カニクイザルを用いた試験で,出 生仔に奇形が認められている。したがつてセ

ルジーン株式会社 (以下,セ ルジーン)で は本剤はヒトに対しても催奇形性を示す可能性がある

薬斉Jとして慎並に取り扱い,胎 児への薬斉1曝露の防止を目的とした厳格な薬斉1配布プログラムの

下で患者に提供されるべきであると考えている。

本斉1は米国,欧 州をはじめ世界各国で既に販売されている。月fi児への薬剤曝露の防止を目的と

して,米国では「kevAssiζtい」と呼ばれる薬剤配布プログラムを,また,欧州ではSl‖1lntav ofPЮduct

CllこmctcHslcs(S:1lPC)のPregnancy Prcvenibn PЮ3■11■(PPP)を基本に欧州各国の医療環境に応じ

た薬剤配布プログラムを用いて本斉Jが患者に提供されている。

このように胎児への基斉1曝露の防止を十分に'韮成するためには,本 剤が処方される地域の医療

環境に応じた薬斉1配4,プログラムを構築,実 施することが'i要である。セルジエンは,本 邦で本

剤を開発,承 認中請,販 売するにあたり,本 月:の医療環境に適合した薬斉1配布プログラムを構築

することが不lr欠であると考えた。

セルジーンは,本 邦での本斉1の最初の臨床試験において,臨 床試験開始時に唯一本剤が販売さ

れていた米国の薬剤配布プログラム 「RcvAsstttu'」を参考に,日 本版の1り:定的薬斉1配4fプログラム

を伯:ル比し,試 験的に実施した。これに`掟り, 日本版薬斉1配布プログラユ、の|‖!題点等の把り|:に努め

るとと|)に,患 者,医 師,薬 斉J師,及 び各1月係団体と本邦の現状に川lした薬斉1配布プログラム構

築のためグ)意見交換を,1ねてきた:

また,同 時に,上 述したとおり,現 在,米 1可の他,欧 州各1呵やその他の地域で1)それぞオ1′のレこ

療環境に適合した薬斉1配布プログラムが構築されており,販 売後のII川実態を数多く人 手できる

状7)ととなってきた。

こオしらυ
・
)′h∵‖11「14く邦でυ)薬斉1配布プログラムを1出築する1除に:L要て`あると考え,セルデーンは,

こオ1′らF絆外1可の|クニ療環境を:J村査して本月:の医療環境との比較検,:ヽ1を行うとと1)に,ギi積さ″l′た使

用経験に|‖lする。h∵‖1に基づきそ`れぞれの薬斉1山己布プログラムを十1i査してきた。

こυ)ように,海外,国内を問わず蓄積さオ1′た薬剤配布プログラムの経験11与‖1を総合的に勘案し,

セルジーンは本月1で″)薬斉1の流通管'‖を含めたRC 'ヽM:llざ(レブラミド
ゆ
i芭ili管理 手‖[1)を作成した。
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2.目的

Re,MateOは ,本剤のi直正使用を図るため,本剤の流通及び薬剤配布に関する管理を適切に行 う

ために策定され,本 剤の胎児への曝露を防止することを目的とする。本剤に関わる全ての関係者

は,例 外なくRe■7Mateいを遵守することが求められる。

3。用語の定義

【処方医師】

医療機関にて本剤を処方する登録された医師。

【責任薬剤師】

医療機関にて本剤の調剤及び管理上の責任を担う登録された薬剤師。

原則,責 任薬剤師が本剤の調剤等を行うが,責 任薬剤師の管
:理下で当該業務を委任された

薬剤自「が代イfすることができる。

【患者】

本斉1による治療を受ける患者 (妊娠反応検査の結果が陽性であった等の理由で,本 剤によ

る治療を受けることができなかった患者を含む)。

なお,Ret′Mlliomでは処方医自Fが,患 者を以下の3つの患者群に分類する。
・A.男`性

OB.女性

以下のいずれかを満たす女性患者
ご45歳以上で111以上月経がない。

・両側卵巣1商出術を受けている。         1
・子宮摘出術を受けている。

・C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)
。上記B.女性″)条件を満たさない女性患者

【薬斉1管理世代行者】

患者に代わって薬剤の管理を行うことができる者
・
。局:則,:1 てヽの忠者にi投‖lする。設rlでき

‐
ない患者で処方レこ師により不要と判断された場合|「たこの限りではない。

1パー トナー】

配伸1者を含む,患 者との1イL交渉の‖∫能ヤLがル)る考。

【特約店】

本剤の流通に開わる1ll売販売業#。

【Rc、'Matげセンター】

処方 ・調斉1を希ギ:する医師,薬 斉1師及び患:者マ)登録,説 明会出席状況の確認,登 録番号 (lD)

の発行な どを実施する機1則)

【ノ`ンディ丼品末】

処方 ・調斉1のi菌格性を確認するための機構|:。セルジーンがr.1任薬斉1自F単位で11与する。

ハンディ端末は:ノ_:任薬剤師が, メ.:任を持つて1=理を行う。

5          1
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4。RevMateO運営委員会 (p19図 1:RevMate①組織体制参照)

4.1.RevMatc事
・
運営委員会の目的

RcvMatcO運営委員会 (以下,運 営委員会)を セルジーン内に設立し,RevMalげを適正に運営 0

管理|!する。          |

_    4。 2.Rc、′Mate呻運営委員会の構成

運営委員は,社 内委員のほか,医 師 (血液内科医師及び産婦人科医mi)を 社外委員として委嘱

する。なお,事 務局は,セ ルジーンの安全管理!統括部門に設IFlする。         ,

4。3.Rc、「Matcい運営委員会の運営等

・
運営委員会は,定 期的に開催するが,即 時に対応が必要な場合,委 員長は臨時に委員会を招集

する。なお,運 営委員会の運営等については,別 途定める。

5。RcvMatttO第 二者評価委員会 (p19図 ]:RcvM鵬 ぴ組織体制参照)

■1.Rc、′Matr第 二者評価委員会の目的

Rc、lMatC"第二者評価委員会 (以下,第 二瑞
・
評価委員会)|「た,セ ルジすンから独立した細l縦であ

り,本 斉1の胎児曝露υ)防 |11と思者の本斉1へのアクセス確保の両立に関する確認及び提「:を行う。

5。2.RcvM‖ c 釘̈jl者 111側i委員会の構成

医師 (山L液内が}|だ師及び産九1人科医師),薬 斉1師,法 律υ)専|‖]家,患 者会代表者,‐り
‐
リドマイ

ド福祉センター (いしずえ)の 代表者等に,1ミリ構成される。

5。3。RcvMaげ 第 1者111側i委11会σ)iI営等

第 二者評価委11会υ)運営等については, 別i会lLめる|:

6.登 録基準

RcvMハtC沖′ヽυ
‐
)登録キl・象でル)る|ク1師,薬 斉1師,患 者については,以 下′)基ilLを全て満たさなけれ

ITIオtt,ノLにぃ|

6.1.処方レこ師ヴ)登録り・鰭準

。 本 斉1及びRc、'Mこtiぴに関する情‖1提供をセルジーンか tり受け,卜 分な理角年が1珀:認さオl′てい

る`

。 Rc、'M:llげυ,遵fri=について卜Ji意が`llらオ|′ている

。 日本山L液学会認定山L液専Fll医(以下,専 門医)で ある,あ るいは専μl医としてυ)ri格|「L

f]。していないがIIJ ・施設にて専|||‖牲に|||[接1・旨導を受けることができる (石'F修医|―kl垢tく)。

・ 産 れ,1人イ1・|クことt/D連携が:lF能でル)る)        ｀

。  1 イヽjilli調査!り||‖l:|::「1, 」11亥1冊査 >́グ)協ノ́リに/)いてい1・なが1:卜らオLる。

但 し,運 営委li会の審議により,専 PЧ医と同等υ)知1詰tと経験をイ「し′‖つ引‖J医との連携が‖r能

であることが確認さオl、́処方|'こ師として登録することが差L 支́えないと判断さ力′た場r)|- 1 ,こr/9

11くり
‐
ご|「Lイだい

なお, 11::夕医師か,J子属 し処方する医療機関は,以 下げ)`ミての条件を満たすこととする

01先 内にて本斉1グ)調剤が,If能な|ク1り11機関
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・ 本 斉J投与に関して,緊 急時に十分に対応できる医療機関。
0 全例調査期間中は,予 め全例調査の実施について同意が得られ契約が可能な医療機関。

6:2.責任薬斉1師の登録基準

・ 本 剤及びRc、「Matrに関する情報提供をセルジーンから受け,十分な群解が確認されている。
O RcvMalどの遵守について同意が得られている。
。 本 斉1を処方する医師と同一医療機関にて調斉Jを行っている。

なお,患者のアクセスが制限されている状況において処方医師自らが調斉1をせざるを得な
い場合においては,RevMate運営委員会の審議を経て,責 任薬剤師の業務代行者としての

申請が可能である。

6.3.患 者の登録基4L

O 本斉1及びRこvMatぴに関する情報提|りtを処方医師から受け,十分な理解が確認されている。
(患者本人が薬斉1の管理!ができない認知1症等の患者であって,RcvMaに1いを薬斉1管理!ft行

者が理角ギし,代行できる場合を含む。)
。 Rc、'Matげの遵守について患者自身あるいは薬斉11奪理代行者の同意が得られている,I
・ 4寺にC.州」i(妊娠する可能性のある女性患者)に ぉいては,本斉1治療開始・■lL tt σ)4週

|‖l前及び処方|ド「前のク「娠反応検査が陰性であり,処方日までの4iШ‖lにおいて性交渉を
控えるかil墜ケ「を実施 していることぃ (イILし, べ斉1治療‖‖始 予定ロヴ

｀
)1週間以 11前から性   _

交渉をしていないことが確認された場合には,処 方1週間前σ)妊娠反応検査:TL省略する

ことができるら)

7.申 請 ・登録手順

登録情‖1は,Rc、・Malc“‐ヒンターにて一元管理‖さオ1′る6

7.:。医由"σ)中言青・登録 手‖Jl

l)申請代表医師 (中品を代表して行うレこ師)|「L,登録を希望する医師の。hT報を「Rc、′M‖cい,りι明会
中込:|卜」 (様btl)に 記入し,Rc、'M:licやセンターに送何

°
する。

2)Rc、「Maに'Ⅲ‐レンタァは,中 込みを受付けるとと1)に,記 1業内容を確認し,「 Rc、′M‖cP説|り1会案

内メ|」 (様式2)を 中言li代表医師に送付する,`

3)説 明会′ヽノ)出席を中し込んだ医師は,「 RcvMatご"fitりl会案内1掃Jに 定めらオ1′た同時にセルジ
ーンが i‖:する説明会に出,ハ:し,内 容を完全にり‖角ギしたことが確認さオ1′た後,「 Rc、。Maiげに

関する|「]意,1卜」(様式3)を セルジ―`ンの111当者に提出する:

4)セ ルジーング)111当:者°|「k,「 Rc PヽMalげに関する同意書」(様式3)と 「Rc、'M:ltご"説明会出席者リ

ス ト」 (様it4)を Rc、'Maiげセン
'ターにi基付J~る:

5)RcvMalc距 センター|「1,Fり[り1会に出席 し, Rc、'Milldり)遵ギl:に同意した医師に丼|°して 「RcvMalo
'lD'(f 

{lltirl ):n ,,ir (lfi1t-s) & i'tl.}1- 6
7.2.メ1111に角円百「υ)|||「青・てヽ`家手川H

l)申請fi代表薬斉1師 (申請を代表して行う薬斉1師)は ,登 録を希望する責任薬斉1由F及びその他説り1

会への出席を希望する薬剤師の11∵‖1を「Rc、'Maiげヽ説明会申込:}卜」 (様式6)に記入し,Rc、'M:lic距
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センターに提出する。

2)RevM■ 109センターは,申 込みを受付けるとともに,記 1女内容 を確認 し,「RevMate①説明会案内

書」 (様式7)を 中言fi代表薬剤師に送付する。

3)説 明会への出席を申し込んだ薬剤自Fは,「 RevMaげ 説明会案内i牛」(様式7)に 定められた日時

にセルジァンが主備:する説明会に出席 し,内 容を完全に理解 したことが確認された後,

「RevMaにむに関する同意 謹芋」 (様式3)を セルジーンの担当者に提出する。
´

4)セ ルジーンの担当者は,「 RcvM:1lcいに1関する同意 i:十」 (様式3)と 「Rc、'MatcD説り1会出席者 リ

ス ト」 (様式4)を RcvM田ぴセンターに送付する。

5)Rc、′M〔1lc●センターは,説 明会に出席 し,RcvMatcいの遵守に同意 した責任薬斉1師に対して

「RcvMaleф:D登録通知11卜J(様 式8)を ,基付する,、

なお,責 任薬斉1師と同様に説明会に出席 し,内 容を完全に測!角ギしたことが確認 された薬剤師

の情報について もRc、アM:lt♂センターにて 下元管理|!する。

7.3。患者の登録手順 (薬斉1管理世代行者情報を含む)

患者の登録は,本 斉J初回処方前の処方医師に:IるRcvMaにいに1用するII「前教fj及びRcヤMaに弾遵守

への同意1瞑得の後,メ1任薬斉1・miが行 う。 (患者登録の 手‖∫1詳細について|「に,「 10.2 処方 。調斉1

の 手順 1)′りjlⅢI処方時の手順Jを 参照6)

7.4。登録情報

RcvMIItご"センタニヘの登録情‖tは,以 下げ)とお り'とする.

1)処 方医師

(養録 日, 処方|夕:師lD, It名 , lJ子属施設名, 力L設,サ「イ|:地, 連絡先 (1.EF舌番)j・・FAX番 号。),

連″ち,た妬1人牟}|クニυ)It名 (処 方レこ白"のり「属
"ケ

る方恒設以外ノ)場合ヴ)`み), 連 ″ち,資九lヘイ1・グ)力L・渋

″:, 説Iりl会‖|夕轟リロ, 同:意H, FI本 山L液イ:生:会認lL ill液専|‖ll'こ:認)、Li作)j。(日本lil液′it会,認定専

llll lク1に1旨導を受ける場合|「L,そ の1・旨導医師名)

2) 二 :イ■1薬斉1111i

〈義̀凛H, メ〔fl薬斉JttID, it夕l, lりiル氏力Li役名, 施・itlりi rFj也, I止糸|"ti(lLi活i作)j・・FAX番 )」。),

1  説明会出席 日,同 意 ‖,薬 剤師名簿登録番号‐

(なお,説 明会に出席 し,Rc、。Mat rσ)内容を完全にメ|!解したことが1静:認されたノ〔任薬斉J

師以外υ)薬斉1師について1),そ υ)氏名t,li属施設 7:、「lιlり1会||1席||をくヽ録する。)

3)患 者

登録 ‖,登 録申請 〕:卜
・
絆名‖,患 者

・
lD,氏 イl,

卜1意 11

4)薬 斉1管理代行者

氏名,患 者との統柄,連 絡先

8。登録情報の変更

処方医自「, itifl薬斉1師は,各 々ノ)` 1ヽ与大情‖1(医り11`機関情‖11)β「む)に 変!ビが生じた場rや1-L,速

やかにRcvM‖c時センターに届け出なければならない。患者|―L,患 者
・
儀角t情うHl(薬斉11り世代行者情

制1を含む)に 変更がr11じた場合|「L,処 方医師に連絡する
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8。1.処方医師及び責任薬斉J師の登録情報の変更

1)登 録情報を変更する処方医師または責任薬剤師は,「RevMatcO登録情報変更申請書」 (様式12)

をRcvMhte ゼンターに送付する。

2)「 Rc、アMatぴ登録情‖1変更申請II卜」 (様式12)を 受領したRcvMateOセンターは内容確認後,登 録

情報を変更し,申 請者に 「RevMaにO登録変更通知書」 (様式13ぅ14)を 送付する。,

8.2.責任薬斉1師の変更′

1)同 施設の新任責任薬斉1師もしくは変更前責任薬斉1師は,「RcvM‖む"責任薬却l師変更申請書」(様

式15)をRc、′Mate⑭センターに送付する。

2)新 任責任薬剤師が既にRc、'Mateいに関する説明会に出席している場合は,「Rc、'Mこitcのに関する1同

意書」 (様式3)を 提[Hする。Rc、「M田♂センターは,内 容確認後,「 RcvM‖c“ID登録通知li‖J

(様式8)を 送付 し,変 更手続きが完了する。

3)新 任責任薬斉1師がRcvMat♂に関する説明会に出席していない場合は,7.2.責任薬・斉1師の申請 ・

登録手順に基づき手続きを行う6

8.3.患者登録情報 (薬斉11'理代行者情報を含む)の 変Jだ

1)患 者 (1)しくは患者が,処 方|え師にJミリ自ら薬斉1を1守理できないと1切断された場合は,薬 斉リ

11■世代行者)は ,患 者登録情‖1が変更になった場合,処 方医師に連絡する。

2)処 方レこ師及び患者 (薬斉1管J世代行什)|「L,「 患者登録情‖1変更申請01卜」 (様式16)に 必要・|「

I11を記入し, ri任薬斉1師に1提出する。   .

3)ri任 薬斉1師は,「 患者登録情報変更申請メIJ(様 式16)を Rc、'Maに`膊センタァにFAXi基信する。

RcvMalげセンターは,内 容を確認後,「 患者登録情報連絡iトト」 (様式11ゆを二[任薬斉1師にFAX

i基1言づ
~る

:,

9.登 録取消 しに関する基準

Rc、'M■1どに対する逸月;ιがあつた場合|「た,′キ1・象者に対 して注意喚起を行うとと{)に,ど、要に応 じ

て,情幸‖の1提供及び教育等を再度行い,本斉1の適iにな使用及び安全lifli保管理へυ
・
)協力を依頼するな

なお,月f)児⌒の曝露に直接影料を及ぼすll大な逸脱等があった場合は,運 γl委員会での審議に

より,処 方医師,メ[任薬斉1師及び患者の登録取消しを行う場合があるt

10。処方 ,調剤

11)。1.提 夕に資イオ

セルジーンは,登 録が完了した処方医師,責 任薬斉1師及び忠者に対し表 lt/pri材を提供し,

RcvMilic・に1川J~る―|。分な理!解と重要11lυ)徹ルtを |ヌ|る。

ヽ
   9
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表 1:提 供資材

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 メ〔任薬斉1師
患者

(交付者)

RcvMatどガイダンス RcvM‖ e°総合説明書 ○ ○

RevMate°患者教育用資材 患者教育,カ ウンセ リング時の

説り11‖l子
○ ○

初回忠者教育用 DVD ○

レブラミド
・
小冊子 治療とRc、'Maに中に関する患者

用解説早キ

○

(医師)

治療 日記 治療の記録をつける日誌 ○

{IE"li)

避妊法の角年説 ll墜ケ「法に関するi説り13と|卜: c
(r,ifitil

患者関係者川説明文 ill ○

( |三llJl i )

レブメイ ト1'キッ ト 薬斉1保1'用キッ ト ○

( | クl l l J l i )

レブメイ ト
暉'カー ド

(患者くヽ録申請il卜に貼付)

患,什川 IDカ ー ド o
("nirunu

服薬指i尊せん ○

| Aヽ l l詢‖)

一ソ
　
フ

ヽ́
／　
　
　
ュ

ハ
　

ニ

ィ端 末操作に1判するマ

ル
○

1 0 . 2 .処方 。調斉1の手順 (p] ) , 2 1  図 2‐1, - 2参 !‖1)

1)礼川|「|1処ノデ||キグ)手‖じ|   |

1 )‐(D患 者及び薬斉1管J世代イi者
・への '1「前教

・
ドデ及び同:音:r/ 2 1餃得

・処方医師|―L,初IHI処方前に,患者
・
及び薬,等11ヤ理代行者

・に劉し,4く斉1に1判する治療及びRc、'MI‖ざ

について,患 者川F,tlりl rf材等 (p.10表l参!‖1)を提供し教。
FFするとともに,「患者1月係者用

説明文il卜」を提供し,患 者の家族等の1判係者に|〕説明するよう措i尊する。なお,薬 斉1管J世代

行什が同席できない場合,処 ノノ||二師は,患 者に年lし,患 者́
・|ll説明ri材等にて薬斉1管り|!代行者

に説りH~ろ :!こう1旨導する

… …     ・ 但し,処 ノメ|ウ̀自「|「L,_患者
。
本人が業斉1の11メ|!をイjうことができないと判‖りiした場合には,薬 斉1

…
1 1 二



・患者または薬剤管理代行者が,本 剤の治療に関する説明を十分に理解した上で本剤による治

療を希望した場合,処 方医師は,患 者に 「レブメイ ト べの登録及び遵守事項に関する同意説

明文1年」(以下,「同意説り]文書」)(様 式 17～19)を 用いて説明する。
・患者 または薬剤管理代行者はダ「同意説明文書」の内容を確認し,同 意した場合は,「レブメ

イ ト
中
患者登録申請書」(様式 9)へ 署名するとともに,薬 剤管理l代行者情報を記入する。

0処方医師は,「レブメイ トす患者登録中請書」(様式 9)に ,患 者情報等を記入する。なお,薬

剤管理代行者が設1「1できない場合で,患 者本人がfifli実に薬斉Jを管劇1できることを確認した場

合は,来 斉1管理!代行者の不要llHにチェックをする.

1)‐② 計検査の実施 (妊娠反応検査,血L算等)

・C女 性 (妊娠するnf能性σ)ある女性患者)に ついては,本 斉1治療開始予定日の4週間前及び処

方直前 (処方開始3日前から処方日までのいずオ1′かの日)に医療機関にて妊娠反応検査 (尿検
査:25mlLソ耐.θブ感度以上)を実施し,処方医師は,だ、ず検査絆i果が陰性であること,処方H
までの 1週 間において,適 り]な避夕1を実施していることを確認する。但し,本 斉1治療開始予定

日の l iШ問以 11前から性交渉をしていないことが確認さオ1′た場合には,処方1週間前の妊娠反

ルLl検1査は1省略することができる。

・また,全 ての患者に対し,山Lτlttσ)山L液1食査を実施し,山ltti嬌性等の発現に711意する.:

1)‐{D患 者へのカウンセリング

処方医師|「に,忠 者に対し,Rc、「M‖どグ)遵守!|「JJlに関する説明や本斉1によって発現する可能ヤL

グ
・
)ある111作用等に関してRc、′Milic患゙者教育用資材等を用いて説り1し,Hi意喚起を行う。こヴ)際,

処方医師は,「レプラミド
中)処

方要件“:認書J(様 式2()～22)に て,カ ウンセリング内容に力|力t

がないか確識:し,レこ師‖:i認1間にチェックする:

1)‐(D処 方せんの発行

・処方医師は,本 斉1処方時に 「レプラミド
くい
処方要件確認:|卜J(様it 21)～22)を用いた患者カウ

ンセリングや妊娠反応1ザt査等の結果等に全く‖1題がなく,1綺該忠者に対し本斉1の処ノナが適切

と1判断した場合θ)み,処 方せんを発行するc
O処方医師|「た「レプラミド

い
処方要件“:認書J(様式20～22)に讐名等必要11「り1を記入し,処 方

せんと共に 「レプラミド
れ
処方要件確認i件(様式29～22)」,「レプメイト

中
患者登録申請il卜」(様

二lt 9)が責任薬剤師に擬せ|11さオじるよう月支り言「らう,,                       ′

1)"⑤ 患者の登録

・責任薬斉1川iは,初 い|1処方時に忠者登録を実施する::
・責任薬斉1師は,「レブメイト

“
患者登録申請メI」(様式9)に 4(備がないか確認し,施 設名,端

末コー ド,111当薬斉1団i名,連 絡先を記入後,RevMatどセンターにFAXi基信する.
・RCVM‖どセンターは,登 録を承認後,「患者登録情報i止絡メ芋J(様式 :0)を1,任薬斉1師にFAX

i基イ言J~る`

1)oOハ ンディ端末への患者情‖1の取り込み

。メモ任薬斉1師は,「患者登録情‖1連絡i「卜」(様式 I())を受領後,ハ ンデ ィ端末に患者登録データ

を‖1り込む。
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1)‐⑦ 処方適格性の確認

・責任薬剤師は,「レブラミド
①
処方要件確認書」(様式 20～22)の 記載内容を硝:認しながら,

ハンディ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処 方適格性の確認を行 う。

> 包 装バーロー ド (薬剤タト箱,PIIPシー トに印昴J)

> 医 療機関コー ド (「レブラミド9処方要件確認書」の右上部に印昴Jされたバーコー ド)

レ 処 方医師 (ハンディ端末に表示された登録医師リス トより選択)

> 患 者ID(レ ブメイ ト
“
カー ドに印刷されたバーコード)

> 処 方要件に関する確認 (「レブラミド
む
処方要件伸:認書」による榊:認/妊 娠反応検査

結果を含む)

> 当 日の処方数ムL(処 方せんによる確認)

0な お,ハ ンディ端末の4く具合等により,処 方適1各性が確認でき4だい場合は,「ハンディ端末不

lt合時 調斉1日1請書」(様式 24)に 必要事項を記入し,「レブラミド
い
処方要件確認メキJ(様 式

21))22)と と1)にRc、'M:1lcツセンターにFAX送 信する。RcvMiltcⅢセンターでは,内容を14::認し,

調斉1「オ:否′
｀
)連絡を 「ハンディ端末不具合|1寺調斉1諾否連絡 |!卜」 (様式 25)に てFAXi基イ::する。

なお,記 1支不備等″)確認:|「可1がある場合,Rc、'M:tic°センターは,責 任薬斉1師に対し,1lL話に

て問い合わせを行う。

1)-0 メ .:任薬斉1師による疑Jtl【t会

ュtl任薬斉1師|「ヒ,処 方せんを発行 した医師が処方可能な医師の リス トに登録されていない,1)

しくlt「レプラミド
Ⅲ
処方要件確認il卜J(様 it 21)～22)の 4く備答に,1ミリ,ハ ンデ ŕ~端 末にて

調剤 ・薬剤の交付がイく適1各とυ)1制定を確認 した場合は,必 ず処方医師に疑Jtをlri会する。

1)■ ,).1月斉1・薬斉1交付及び1眼薬1・旨導

・L責任薬剤師は,ハ ンデ ・r端末による処方適格141の確i認後,本 ,11をi静月斉1する。|

。r.:任薬斉1師は,患 者・ヽ υ
・
)薬剤交flヽ・の都度, 本1斉1服用時の注・意 (本斉りに,1ミリイliじる|・∫能性υ)あ

る副作用及び妊娠げ)防|11に関するJfJザ1等),薬 斉1の11,1,′1く要な薬斉l1/Dj垣却等について服薬J旨

導―lなん午卜を月‐!いて |・分に「りLトリ|■
~る

。

1)‐(0)「レブメイ ト
中
カー ド」t/D交付

・Lti任薬斉lmil Tに,患 者に丼l°して 「レブメイ ト
喘'カー ド」

Z、
‐
ず持参可Tるilこう:説り1づ

~る
        J

l)■ )「 レブラ ミド
い
処ノブ要件確i認i:卜」げ)保管

「レブラミド
・:処

方要件fifli認,!卜」 (様式 21)■22)は ,

11 1当者が定りUl的に回収する。

2)21,ll日以降女L方 時υ)手川∫1

2)√ '::静|ラtrッ)実力L(ク 1娠反ルと:1資iFi, 1lL年1111卜)

。(l女1ザL(ク
‐
[娠可

~ろ|:r能ヤたのル〕ろ女1プL)に つい
‐
ご1~た,医 り11機関にてチli処ノブ時にク1娠反応イザtFド(尿

検イド:25m‖1//mlげ́)感度以.11)をり:方Lし , ケ聾方レこ師|「1, :ビ、
‐
ギ1資′riれ!i,tが陰111でル)るこ:と, 前卜〕|

処方以降|、二おいて,適 りJな避ク1を実施 していることを確1認する ま た,企 ての患者に対し,

,.ピ!明白勺にlilサ11等ノ
｀
)liL液|チtrドを実施 し, |力IIIれ111ザL等の発場とに,L」i‐する。

(様式 H)を 交付 tノぅ以降″)診療時に|「L

-13-

12



2)―② 患者へのカウンセリング

処方医師は,患 者に対し,RcvMatl°の遵守事項に関する説明や木剤によって発現する可能性

のある脚l作用等に関してRc、'Maに°患者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この際,

処方医師は,「レブラミド
中
処方要件確認書」(様式 20,21,23)に て,ヵ ウンセリング内容に

漏オしがないか確認し,医 師確認棚にチェックする。

2)‐③ 処方せんの発行

・処方医師は,本 剤処方時に 「レブラミド中処方要件確認1'「」(様式20,21,23)を 用いた患者

カウンセリングや妊娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当 該忠煮に対し本斉1の処方が

適切と判断した場合のみ,処 方せんを発行する。

0処方|え師は 「レプラミド
い
処方要件確認i鮮J(様 式 20,21,23)に 署名等Z、要事項を記入し,

処方せんと共に 「レプラミド彎処方要件確認i卦J(様 式 20,21,23)が 責任薬剤師に1提出され

るよう取り計らう.

・4tお,患 者が持参したレブメイ ト
゛
キツトσ)残薬及び服用した後の空のPTPシー トを確認し,

残薬がある場合は,必 要薬数から残業数を差し引いて処方する、

2)―(D処 方適1各性の確認

・rl任薬斉1師は,「レブラミド
・
処方要件確認「卜」(様it X),21,23)グ)::己1費内容を“i認しなが

Fり,ハ ンデ ィ端末に下記必要1lIIriを入ノリまたは,i売み1取り,処 方適格性υ)“:認を行う。′

>包 装バーコー ド (薬剤外箱,PTPシ ∵ 卜に印111)

レ 医療機関」― ド (「レブラミド
Ⅲ
処方要件確認il卜J′)イf11部に印llりされたバーコー ド)

>処 方医師 (ハンディ端末に表示さオ1′た登録医師リス トより選択)

>患 者ID(レ ブメイ ト
中カー ドに印111されたバーコー ド)     ‐

>処 方要件に関する確認 (「レプラミド
ф
処方要件確認ギト」に,1る‖:認/妊 娠反応1資査結

果を含tF)

ル ｀
%Hυ)処方数ht(処 方tリノによる確認)

レ 残薬数lit(「レブラミド
リ
処方要件確認書J(様 式 ]),21,23)に 記人さ11′た残薬数及

び患者が持参.したレブメイ ト
Ⅲ
キットの残薬を確認)

。なお,ハ ンディ端末の不具合等にt上り,処 方適1各性が“:認できない場合は,「ハンデイ端末4く

具合時 調斉1申請書」(様式 24)に 1る要1「項をii己入し,「レブラミド
Ⅲ
処方要件確1忍メキJ(様 式 ‐

2 ( ) , 2 1 , 2 3 )と と 1 )にR c、F M a i CⅢセ ン ター
に F A‐X送 信 す ぅ . R c、

' Mこ
1 l c夕

'セ
ン タ ー

で |「に,内 容 を 1静:

i認し,IJ月斉1諾否の連絡を 「ハンデ ィ端末4く具舘時調斉1111否i止絲||卜」(様it 25)に
~C FAXi基・信

する な お,記 1黄不備等の確i認lfJ頂がある場合,Rc、「M:ltざセンタTI「た,責 任薬斉1師に対し,  1

1:L話にて問い合オDl[をイ
ijう

:

2)‐0 責 任薬斉1師にく上る疑Jt照会

,ti任薬斉1師ITk,処方せんを発行した医師が処方可能な医自,のリス トに儀録されていない,1)しく

|「L「レプラミド
枷
処方要件確認メト」(様式烈),21,23)σ)1く備等に`上り,ハ ンディー端末にて調斉10

薬斉1の交付が不適1各とr/D判定を確認した場合は,に、ず処方医師に疑義をlri会する         ‐

-14二.:



2)‐⑥ ,調剤 ・薬斉J交付及び服薬指導

・責任薬斉1師は,ハ ンディ端末による処方適1各性の確認後,本 斉Jを調斉1する。

・責任薬斉1師は,患 者への薬剤交付の倒̀度,本 剤服用時の注意 (本斉1により生じる可能性のある

. 副 作り1]及び妊娠の防止に関するJT項等),薬 斉1の1キ]l,不 要な薬斉Jの返却等について服薬指導

せん等を用いて 卜分に説明する。

2)‐0 1盤 守状況υ)確認

遵守状況確認実施時期に該当する患者であることがハンデイ端末に表示さオ1′た場合,責 任薬斉1

削iは,交 付目を記入 した 「レプメイ ト
中
遵守状況確認票」(様it 27)を患者に手渡し,RcvMatcい。ヒ

ンタ∵へZ、ず提出するよう指導する。(遵守状況確認実施の手順は,「13。RこvMJど に関する遵守

状況柏:認」を参照。)

2)‐③ 「レプラミドい処方要件確認書」の保管

「レプラミドω処方要件確認書」(様式 20,21,23)は ,責 任薬斉1師が一時保管し,セ ルジーン

グ)11111者が定期的に回収する.

‖.薬剤の管理

11.1.外来患者グ)場合

患者は,処 方された本斉1をレブメイ ト山キットに納めた状態で保11する`.|1餞川後のフドのPTPシー

トにつぃて1),レブメイ ト山キットに納ν),飲み忘れ等に,1ミる残薬とと1)に診察時ごとに病院へ持

参するc

H。2 ′人院患者の場合

患行が人院 した場合,医 師,薬 斉1師等υ)医療関係者
°主たはそυ)他油り]に薬斉111メ‖を行 うことυ)

できる考が,処 方医師及びiti任薬斉り師と協ノJし, レブ メィ ト“キットをりllいて本斉lσ)11理を行 う

H。3.処方数 1止

処方医削ilTL,患者が持参 t′たレTダ́メィ ト‖キット中に納めiリオl′た残薬数及び服川後の空のPTPシ

ー トび
・
)数を確認 し,次 国″

・
)診察までにZ、要な数からグ:蛯業数をメ1l L′引いた数lltσ)本斉1を処方するぅ

H.4.不 要な薬斉1の返去‖

本斉1による治療″
・
)中||二等により,4く要な薬斉Jが発ノliした場合,患 者 (薬斉11'理代行者)等 は4く要

な薬斉Jを,賢任薬斉1師へ返却する 返 却を受けた,ti任薬斉1師|「L,′し デ ィ端末に,り予定グ):l「JりIを入ノリ

し,「 返却薬斉J受領 J卜」 (1兼式26)を 発行する

H.5。 4く要な薬剤の廃棄   ヽ

1(要な薬を受領した二i任薬斉1師は,医 療廃棄物とLて 本斉1を確tたに廃棄する:な お,廃 1せυ)際

|「た, 薬剤に‖基i需しただい.Lう絶j劉
・
に||夕とカフ・ビル|「kしないこと                    ′

H.6。薬斉1紛失時等ノ)‖1告

薬剤を紛失等 Lた 者 (患者,|りこ療1川係者)にた,1壼やかに処 ノノ|,1自li主たは責任薬剤削iに報lli

する.報 響iを受けた処方|,こ師また|三L薬斉J師は,紛 失υ)経緯午卜を1珀:認し,通 リリな11メ|!方″t等を

1・旨導するとと1)に薬斉1紛失等報11「,l:(様式27)を RFvMヶ:lt「ヽ‐lfンターに|:AX報告する、

なお:報 告された薬斉1紛失等報(!F il'(様Jt27)|「にっRI・v lヽai rl運′ドキ委ll会に提出されっ3ビ、襲

-15ニ
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に応 じ適切な対応が検討される。

12。妊娠防止の手順 (p22: 図 3参照)

12。1.避妊の対象者

OA.男 性 (女性パー トナーにも避妊の実施を推奨する)

◆C。女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及 び男性パー トナー

12.2。避妊の用〕‖1

0A.男性 :本斉1治療Dl始時から本剤治療終了4週間後まで

OC.女性 (妊娠する可能性のある女性忠者)及 び男性パ‐ トナー     」

:本斉1治療開始4週r月前から本剤治療終了1週間後まで

12.3。避妊の方法

男性,女 性ともに性交渉を控えることが最も確実な妊娠回避の方法である。
OA.男111lσ)1硼:妊1法

必ず コン ドームを使用すること。

なお,効 果的な妊娠|11避を行うため,女 性パー トナーも以下の 【女性の避妊法】を実

施することを推奨づ
~る

ぅ

。C.刻 イた(妊娠する可能性′)ある女性患者)及 び男性パー トナーの避妊法

Ce女1生 (妊娠するi'「能性のル)る女性患者)|「L以 ドの 【女性の避ク1法】から1種類以_L

実施し, flつり,1イLパー ト‐リ
ーーは1ともずコンドーユ、を使用すること。

1壁妊体の選択にあたって|「L,各 避ヶ「法υ)リスタ等をよく考慮し,2、ず産九1人F}医を受

i診し1旨ブitに`進うこと:p

【女性の避妊法】

>争lHi陛妊薬 (ビル)

> /・γfノ111ケ「署汁りt(lUD)

>卵 11絆i紫術

なお,避 妊に失敗した場合,あ るいは失敗したと考えらオ1′る場合は,直「ちに処方医師に連絡する

こと)

また, C。女性(妊娠するiif能性σ)ある女性患者)|「k,直 ちに本斉1の服用を中|たし,処 方医師に111

談する1,処方医師は,連 Jち先υ)産九ル人イ1。|クこに患者を紹介する等の措「1を行うこと」

12。4.妊娠反応検査

Ci女。円i(妊娠する|:f能性グ)ある女性患者)は ,以 下の時期に医療機関にて妊娠反応検査 (尿1資

査 :25■1lUノnlLυ)感度以 }1)を実施し、処方医師は,ィ・ず1資査結果が陰性であることを確認した Lで

木斉1を処方する

検査紺果が (擬)陽 性グ
・
)場合|「1,服 用を中|llし,48時後,1週 ‖|]後,2jШI‖l後及び3週|‖1後に妊

娠反ルと:検査を実施して,妊 娠グ)′fi・無を確認する。

-16■
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【妊娠反応検査の実施時期】

> 本 斉1治療開始4週間前注)

> 処 方前4週間の避妊後,処 方直前 (処方開始3日前から処方日までの

いずれかの日)

> 毎 処方時

> 本 剤治療終了時

> 本 剤治療終了4週間後

注)本斉1治療開始予定日の1週間以上前から性交渉をしていないことが確認された場合

処方4週間前の妊娠反応検査は省略することができる。

13:RcvMat′ に関す る遵守状況確認

患者に対 し,Rc、「Maに
い
に関する遵守状況確認を定期的に行 う。なお,「レブメイ ト

中
i螢守状況‖:

認票」(様式 28)の 提出が,責 任薬剤師,処 方1医師等による1'旨導にもかかわt,ず,1(期 1間に渡り

全く得られない患者においては,処 方が一時中_|11される場合 もある。

遵守状況榊:認げ)結果は,第 二者評価委il会:イi政に‖l告し,Rc、'M‖どに関する評価資料の一湘̀

と
｀
する

13.1.確認内容

・患者υ)RcvMaに
中
の遵守状況

13.2.実施頻度

実力恒夕11寛|「L, 1患者|え分によリタitオ貪る。

・A.りj性 :2ヶ 月チli

・B.女 lJi:6ゥ‐メ|`ほ

eC。女1プL(ク1妨きケる「ir能11lσ
｀
)ある女1プ|:患者):lク・ll毎

13.3.実施方法

1)遵 ギl=1人7)とイ珀:認時りり1に該当する忠者においては,ハ ンデ ィ端末でυ)適格性イ確:認||キに,そ の旨が

表示さオ1″る。

2)r.:任 薬斉1師|「た,ハ ンデ ィ端末グ)表4kを1確認後, 交付目を記人 した 「レブメイ ト
喘li螢

守状況lifli

i認票」(樹むヽ 27)を 患者に″七し, tビ、
‐ずRc、'M:liご

Ⅲ
センターヘ1提出

し1~る。_にう1指i尊づ
~る

とと1)に,

「レプメイ ト
中1遵

守状況確1認lTI」(様式 2X)υ
・
)1り造|||が滞る1場合it,処方が中|llさオl′ろ‖r能性 1)

あることを,i,tり|するc

3)患 者は,メ_if l薬斉1師から口,世された 「レブメイ ト
‖
遵守状況イ静:認ち∵:」(様式 2X)に記入後,

Rc、。Mat cいセン ター宛げ)封簡に対入 し,投 画する

4)な お,「レブ′メィ ト
・̀遵

守状況1珀::i t t l l i」(様J・t2X )プ)受領がRc、。Malё
ト
センターで確認さオl′ない

限 り,そ れ以降の処方“)畑:度,ハ ンデ
・
r端末に米提出の情‖1が表′itされるθ)で, r i任薬jイ1師

は,患 者にRc、'MaicIセンターヘf/D「レブメィト
ト
i盤守状況確認慎J(倒t式28)の提出状況を確

認し,必 要に応じて処方|,こ師と協力し,提 出するよう1・旨導する。
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14。禁止事項

本剤による治療中(休薬却l間中も含む)の患者の禁止事項及びその期li45は以下の通りとする。

【忠者共通】                                  |
′  ・ 本斉1の譲渡及び廃棄

・i状111

【A.男性】

・コンド∵ムを使用1しない性交渉

:本斉1治療開始時から本斉1治療終了4週間後まで

,妊婦との性交渉

:本斉1治療開始時から本斉1治療終 r4週 間後まで

・精 rち精液σ)提供

:本剤治療開始時から本斉1治療終了4週間後まで

【C.女1イL(妊 娠する可能性のある女性忠者)】

・授乳  :本 斉り治療開始時から本斉1治療終了1週|‖l後まで

。避妊をしない性交渉

:本斉1治療開始4'ШI‖l前から本剤治療終 r4週間後まで

15。セルジーンヘの報告

処方医師は,以 下の11象が発現 した場合,直 ちにセルジーンの医薬情十‖‖t当者1)しくは直接セ

ルジーン⌒‖l告し,そ の後の経i働情報等″)情報収集に協力する。
・A.男lJiσ)女111パー トリ

‐―ダ)妊娠 (妊娠中の女111バー トづ
=二

が,本 斉1治療中のA.男1イたと

コン ドニムなしで性交渉した場合を含む)

。C.女1イL(妊 娠する日r能性のある女性患者)の 妊娠 (患者以外グ)妊娠中の女性が,本 剤

に曝露 L′た場合を含む)

eC。刻Jl(妊娠する可能性のある女性患者)の 11娠反応1資査紹i果が陰性以外グ)場合
・本剤に曝諄 した胎児 ・新生児σ)1りt帰が判明した場合

16.行 政への報告

セルジーンは,以 下げ
｀
)とおり行政報告する.:なお,薬 11ギ法に基づく副作用 ・感染り1:例‖1告は,

Rc、。M:liげとITヒリlにイ∫う1.)σ)とづ
~る

。

16.1.定期‖1告

セルジTンは,Rc、「Malcグ゙
・)遵守状況,第二者評価委11会からグ)提言等について,lL期的に行政

⌒報11子づ
~る

。

16.2.緊急‖1告

セルジエンは,以 ドの場合,速 やかに行政´ヽ‖t告する:

0女性患者が妊娠 (妊娠中の女性が,本 剤に曝露 した場合を含む)L′た,あ るいはク1娠

反応検査の組i果が陰性以外でル)った場合

‐18-
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・男性患者の女性パー トナーが妊娠 (妊娠中の女性が,本 剤治療中の男性患者とコンド

ームなしで性交渉 した場合を含む)し た,あ るいは妊娠反応検査の結果が陰性以外の

場合

16.3.追跡調査

セルジーンは,妊 娠関連情報を入手した場合,追 跡調査を実施し行政へ報告する。

妊娠が確認 された場合は,処 方医師を通 じて出産後に至るまで,追 跡調査を行い,結 果を報告す

る。

17.流 通

17.1.セルジーンから特約店への出荷

セルジーンは,特 約店に対して,ll手前にRcvMatピに関する説明を行い,本 斉Jを適り]に取り扱 う

ことができるとセルジーンが判断した特約店にのみ,本 斉Jを出荷する。

特約店からセルジ早ンに対 しての発注数htが適リリでないと考えら,1′る場合,セ ルジーンは特約

店に速べ'かに確認をとる。また,特 約り・ビは
'ヒルジーンの求めに対 して情‖1を提供する。

17.2.特約店から医療機1月への出荷

セルジーンは,常 にRc、'M‖ぴセンターで登録 ,1り性され′ている本斉1に「用する医療機関情判1を特

約店に1提供する。特約岸fは,・11亥情劇1にり:峰づき,登 録さオ1′ている医療機|‖にのみ本斉1を適刊1に出

1貯する。

17.3.医療機関における入出川i状わι

セルジーンは,レこ療機関ごとに本斉1の入出力li状況を常に曹fit)とする。異常を発見 した場合|「1,速

やかにル:1因を究明するとともに,1画t,研 j三者
・
F平lhttil二やに‖111Fする。        /

18。情報の管理及び個人情報の保護

セルジーンが収集,保 イ1・,it用 する伸1人に1用する情‖1について|‐L,セ ルジーング)プライバシー

ポリシーに基づきRc、'Malcい及び1磋i士1販売後調イヽプ)範り‖げ)みに使用 し,他 の目的に|「L使用しない。

Fたた,ltlら'1.た情‖11「L社内基i件に基づき,厳 ilに11理さ′じる。ただし, 行J女より情‖1提夕にを求

められた場合1丁たこの限 りではない。

なお,以 ドυ)いずオ1′かに1亥当する場合|「L,第 二者へ開′itすることがル)ろ

。開夕itすることにlil:意がlllら'した'場合

・イ問人が詰t男llできない状態で||‖示う
~る

場合

・ルめセルジーンとの1用で秘袢il力t持契約を締結 している企業及び業務委託先等におい

て和l川目的を遂行 1ヽ=るためZ、要な限度において|‖示する場r)

・法合により,ま たは裁1町|り「,警 察1事の公的機関から1川′ltを求められた場合

二197
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19.情 報の提供

RevMate中及びRevMaに“に関する情報は,RcヤMaに。専用Webサ イ ト(h性「〃www.【豊vmate」apanjp)

等にて提供する。

20。RcvMatcの 評価及び改善

RcvMate運営委員会及びRc、′Maに第二者評価委員会による評価の結果,改 善すべき点が認められ
1 ~た 場合は,行 政に報告し,指 示に従うものとする。

なお,RcvMaleの 改訂については,速 やかに関係者に対しJIドi報提供を行 う。

-20-
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教育・処方要件の確認

図 1:Rc、「Malご“組織体制
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医 師 責任薬剤師 RevMateセンタ=

H

初回処方時
2回 日以降処方時

142-16処 方・調斉lυ)概要

り

“
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初日燿方時の手■

:){)患者へのカウンセリング

:){)処方せんの発行

ハンディ端末への
:)く)患者情報の取り込み

:)c)処方適格性の確認

!)o薬 剤師による疑義照会

:)■)調剤、薬剤交付及び服薬指導

:)=ゅレブメイトカー・ドの

:)期)レブラミド処方要件確認書の保管

2卜O諸 検査の実施_

2>C)患者へのカウンセリング

● :V
2>0処方適格性の確認

2>0薬 剤師による疑義照会

くル

2>0調 剤、薬剤交付及び服薬指導

_ サ    三

2>C)遵守状況の確認(定期的)

2刈)レブラミド処方要件確認書の保管

愛l ill裏 ‐ :初回処方時の手順

……………哺 。i・:呈F`量壁サ:1蹴11蝠

図2-2.処 方 ・調斉り′)概要 (2)
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患者が専門医を受診

次のいずれかを満たす女性か?
・45歳以上で開経l句二以上
。両側卵巣摘出術4f受けている
・子宮摘出術を受けている

妊娠する.可能性のない女性患 汁

1生交iル4fl空えるか、初F':処方面I・:il」問人″中止 (終了)
`を,:週1川(体蔓;‖‖11)含む)irl,以 下に示すi陸1・1認1か
ら1_‖類1り114rり||いる,
か′,男性 ′ヽ― トサーけ:1ン ドァ‐ムを,L用する。
・キ1日i性111嘆
OF宮 内i畦キ[器lt
・り‖1↑結紫術

処方1週‖‖前.及び処ケ直前 (処方‖‖始3日前から処方日まで
のいずオl力b″)FI):こ11娠反応検rFを実施する。
(111,4〔剤治療‖‖"r)「定日″).:週‖!以上前か「,1lL交渉をし

ていないこIfが確認` オヽlた場合には、処方メl週|‖前′)妊娠
反応ltrflT,省田為することができる,`)

陰性1】外

じ・り・リドミド4f処方可能。
性交渉′)';:合::L必ずコントーム

々'L用する。

な11たバー トナーに1)il壼力1の:た施
をifは11・る。
避11lu‖|は,投 ′i‖‖夕riから中!L

(終
~,。
)後 ・:iШlll卜たでである。

レリ・リドミドイf処方iF能1

治療中11処方毎に11娠反

応lt rド4rり:施する,`治療中
IL″)際l,1,治療中 :L時及び

治り″中止・:週llll後に11娠反
l志検Fドを1メ̀施

‐
1・る。

レナリドミトは処カ

イ:li「′
｀

産婦人「1・ll l,「患者を
キ“介する`

レ・メリトミトを処方l i r i止

i陸力1と11婦3:〔1と:検rド|「}

不 要 b

いいえ

図 3。妊娠防止の手‖し1
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RevMacO様 式 一 覧

様式 l Rc、'Mttc説̈明会申込1!卜(医師)

様式 2 Rc 「ヽM‖cO説明会案内i嘗(医師)

様式 3 RcvMitcOに 1用す る同意書

様式 4 Rc、'M讀げ説明会出席者 リス ト

様式 5 RcvMaic。lD登録通知書 (処方医自F)

様式 6 RcvMatcO説 明会申込ilキ(薬斉1師)

様式 7 Rc、'Matc∞説明会案内llキ(薬斉1師)

様式 8 RcvMatげ ID登録通知書 (責任薬斉1削1)

様式 9 レ ブメイ ト●患者登録申請メキ

様式 10 患 者登録情報連絡甲キ

様式 H レ ブメイ ト彎カー ド

様式 12 RcvM額 げ登録情‖1変更中::青Jト

様式 13 Rc、′M額げ :〈登録変更通知:ザト(処ノブ医師)

様it14 Rc、'M‖ご脚登録変更通知:・|卜(r.:任薬剤師)

様式 15 RcvM:1lc 二̈i任薬斉111"変!ゼ中諄li llト

様式 16 患 者登録情‖1変更中「1:・11

様it 17 レ lダメイ ト“へσ)登録及t'(遵
′、ア

・
|「Jザ1に関づ

~る
|「J意説|・りl.文i「卜(Aりjヤ11)

様式 l器 レ ブメイ ト“へυ)登録及びi盤守
31「JJlに1用する同意説|りl丈i!卜(B女性)

様式 :リ レ プメイ ト“′ヽυ)登録及び遵守
・
|ドJザ1に|‖する同:音:説り1丈il卜(C女性)

様式 20 レ ブラミド中処 ノ∫要件確認メト(Aりjl■)

様式 21 レ ブラミド¬処 ノブ要クト確1認ll卜(B女1プ|:)

様it 22 レブラミド`や処 ノノ要件fllli認iトト(初|:'1処方川)(C女 1ゾL)

1兼式 23 レ ブラ ミド中
'処

方要件確認」卜(継続処方川)(C女 性)

様式 24 ハ ンデ ィ端末・1く具合||キ調斉1申ifi:}I

様式 25 ′ ンヽデ ŕ端末4くlt合時 間斉111:否連絡・:ト

様式 26 j返却薬剤受領 ilト

様式 27 薬 斉1紛::た等‖1告・キ

様ュ・t28 レ ブメイ ト・j盤守状況柏:認‖r

24

-25-



全ての項目についてご記入後1_担当JR__Lお渡しください。

RIIMate°説明会申込書(医師)
申 請 日 年 月 日

」

(フリガナ)

氏 名
日本血液学会認定
血液専門医認定番号

(フリガナ)

施設名

貴施設名にてレプラミ下処方が可能であることを
~~

Webサイト上に掲載することについて:

載を許諾する __口 掲載は不可である
所在地 : 〒

連絡先

TEL:

(注:説明会案内書のいx送信先となります.)
FAX:

連携産婦人科医師情報

□ 施設内産婦人科
(フリガナ)

他施設産婦人科 ⇒氏 名

(フリガナ)

施設名□

一

説明会に出席する医師氏名等をご記入ください。(処方医師として登録するためには、説明会への出席が必須です.)

氏名(漢宇) カタカナ 日本血液学会認定車液専門医書書又は指導医師名

……“弊社記入欄 ………“…I・…………"…………………∵…………"…“…"…"………""………“…"………

説明会日時:    年   月   日 (: 2 __二 : ‐  =_ :

説 明 会 場:

担 当 MR:

-26-
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病院

先生

年  月  日

RevMate°センタ■

RevMate°説明会案内書(医師)

下記の通り:説明会のご案内をいたします。

対彙薬剤

説明会日時 年   月 日 ( )

説明会場

説明会出席予定者 :

申請代表医師 (日本血液学会■定血液専門医師)

氏名

施設名:

所在地 : 一Ｔ

　

　

，

連絡先
丁EL: FAX:

処方医師登録を希望される先生にはt必ずご出席頂きますようお願い致します。

ご不明な点は、担当MRま でご連絡ください。

連絡先TEL:担当MR:

-27-
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RevMateot>r- ffi+ (FM:012(H2t-so7 TEL:0120-o7t-025)

RёOMate町こ関する同意書

。私は、レプラミ:ぽを使用するにあたりRevMLte°(レプラミドの適正管理手順)の内容に
同意します。

ES un f* RevMateBt!)l-ft]'=EHBr*Htrtur(F&Filf*4. ffiEr*g E t: FAx L. 6mf tt$Ef6
- l

g C o

E5 un:

同 意 日 年 月 日

登録区分

〔‖』v¥署宴17〕
1.処方医師 2。 責任薬剤師

□研修医ではない。
(該当する場合、口|をお願いします。)

(フリガナ)

氏  名

(フリガナ)

施 設 名

所属

(

連 絡 先

(注::D登録通知書の FAX送 信先となります。)

丁EL:,

-28-
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RevMate°センター
御中 (FAX:0120-021-507丁EL:0120-071-025)

説明会日:  年  月   □ _

施 設 名:

RevMate9説明会出席者リスト

氏   名
(フリガナを必ずご記入ください)

職  種
・

(番号を選択)
理解度の確認

同意書受領
‖

(有りの場合は0)

(フリガナ)

実施 ・未実施

2

(フリガナ)

実施 二未実施

3

(フリガナ)

実施 ・未実施

4

(フリガナ)

実施 ・未実施

5

(フリガナ)

実施 ・未実施

6

(フリガナ)

実施 ,未実施

7

(フリガナ)

実施 ・未実施

8

(フリガナ)

実施 ,未実施

9

(フリガナ)

実施 ・未実施

10

(フリガナ)

実施 ・未実施

*職 種 (1.処方医師 2。責任薬剤師 3.薬剤師 4.看護師 5。ソーシャルワーカー 6.CRC 7.そ の他)
**同 意書は、処方医師及び責任薬剤師のみから受領してください。

,担 当 MRは RevMateфセンター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に FAXし、各原本は

郵送すること。

FAX総数:__枚 (説明会出席者リストロ__二 枚、 同 意書_  枚 )担 当MR:

-29-
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_病 院

_        先 生

年  月  日

RёvMat●?センター

RlvMate°ID登録通知書(処方医師)

下記の通り、登録が完了いちしましたので、ご連絡申し上げます。

[お願い]
・登録内容の変更につきましては、速やかに担当MRに ご連絡の上、「RこvMatこ

"登
録情報変更申

請書」をRevMate“センター令FAX願 います。

ご不明の点については、RevMate“センタニ (F^X:0120‐021-507丁 EL:0120=o71-025)にお問
い合わせ下さい。      |

・30-

薬剤

登録日 年  月   日 処方医師ID

氏名

施設名

所在地

一Ｔ

連絡先 丁EL: FAX:

連携産婦人科医情報

氏名 施設名

様式-5



全ての項目についてご記入後、担当_MRにお渡しください。

RevMate°説明会申込書(薬剤師)
申 請 日 年   月   日

申請代表薬剤師

(フリガナ)

氏 名

簿
号

購
薬
豊

(フリガナ)

施設名

所在地 : 〒

連絡先
丁EL:

(注:説 明会案内書の FAX送 信先となります.)

FAX:

必 須 確 認 事 項 |□ 同一施設に日本血液学会認定血液専門医が在籍している。

説明会への出席を希望する薬剤師名をご記入ください。

説明会日時:    年  _ 月   日 (  )

説 明 会 場:

担 当 MR:_三 二___ (       デ ィストリクト)

-31-



病院

先生
・

年  月  日 _

RevMatO°センタ‐

Re●Mate①説明会案内書(薬剤師)

下記の通り、説明会のご案内をいたします。

対象薬剤

説明会日時 年   月 日 ( )

説明会場

説明会出席予定者 :

氏名・

施設名:

所在地:〒

連絡先
TEL: FAX:

責任薬剤師登録を希望される先生には、必ずご出席頂きますようお願い致します。

ご不明な点は、担当MRま でご連絡ください。

連絡先TEL:担当MR:

-32-
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病院

_   先 生

下記の通り、登録が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

年 月 日

RevMato°センター

ReOMate① ID登録通知書(責任薬剤師)

薬剤

登録日 年  月  日 責任薬剤師 D

1氏名

施設名

所在地

一Ｔ

連絡先 丁EL: FAX:

[お願い]
・登録内容の変更につきましてはミ速やかに担当MRにご連絡の上、

請書」をRevMate・センターヘFAX願います。

ご 不 明 の 点 に つ い て は 、Re v M a t eⅢセ ン タT ( F A X : 0 1 2 0 T 0 2 1 - 5 0 7

い合わせ下さい。

「RevMaten登録情報変更申

丁EL:0120-071-025)にお問

-33二
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(新規 ・再発行)
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だ
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Ⅲ

馴

９

Ⅲ
Ⅲ
Ⅲ
０９

＝

Ｈ

Ⅱ

０

＝

＝

＝

０

旧

胴

旧

００

＝

＝

＝

＝

０

ｍ

■

副

３

１

２

●
〓
ム
Ｘ
よ
嘔
後
ニ
ト一〓
は
Ｊ
．り
〓
重
ｔ

薫
■
さ
，一
に
お
〓
し
く
だ
さ
い
．

‥
ω
ヽ
―

0蘊短が壼入してくだ亡t′ヽr

申請 日:    年

一 い
一 ひ
一 〇
一 〇

一 〇
- 0
- 0
- C

一
代

一
―

連絡先 丁EL

型 露
代行者

 連 絡 先 丁ЁL

(続柄

私は、主治医より別紙「レプメイトヘの登録および遵守事項に
関する同意説明文書Jの説明を受け、記載事項に同意します。

年  月   日

コ患者本人 コ 薬剤琶埋代行者

ンプメイトセンタニ TELI頭 0120‐071‐025 ■ヒV03●●

コA.男性 =B.女 性

=C.女 性 (議 丁珂 聯 筋 破 鬱 も

―熱 管響代行者力椰要な場合、yを 入れてください コ 種

様式-9



患 者 登 録 情 報 連 絡 書

を性

＝
Ｈ
＝

　
　
　
　
　
一　
　
一　
　
一　
　
　
　
　
　
　
割
　
　
　
」

端
　
　
　
江

＝
＝
Ｈ

　
　
　
　
　
一　
　
一　
　
一　
　
　
　
　
　
施
　
　
　
浸

日

一　
　
　
　
　
Ｈ
＝
＝

　
　
　
　
　
一　
　
一　
　
一　
　
　
　
　
　
　
月
　
　
　
∝て

Ｖ

□
　
　
　
□
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
　
□
　
　
Ｒｅ

レプラミドカプセル5mg

様式‐10
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‐
ω
Ｏ
Ｉ

＝

＝

＝

＝

９

Ⅲ

Ⅲ

Ⅲ

０９

＝

Ⅱ

Ｈ

Ｈ

０

Ｈ

Ｈ

＝

＝

０

Ｈ

＝

＝

０

Ｈ

Ｈ

＝

０

Ｈ

＝

＝

０

ｍ

Ⅲ

Ⅱ

３

Ｈ

＝

Ｈ

２

こ=名

●このカードは、レプメイトに登録されている方に交付して
います3診票の概には必ず携行し、墨剤部(藁局)に提出
してください.

●このカードを紛失した場合は、ただちに薬剤部(翼局)に
お中し出ください。

●この力‐陸 拾得された方は、下記事cご連鋳くださいも

レブメイトtンター画面0120‐071=025(月～士、9つ0～:800)

様It‐11



RovMato° センター・1御中 (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071-025)

RevMate°登録情報変更申請書
現在の登録内容(必ず、全項目をご記入ください。数字には、Oを 付けてください。)

変 更 申 請 日 年 月 日 登 録 区 分 1:処方医師  2:責 任薬剤師

登 録 者 氏 名
(フリガナ)

登 録 :D

連絡先を変更した場合の「登録変更通知書J送付先 1:変 更前連絡先   2:変 更後連絡先

*:「   年   月   日 」より登録情報を以下の通り変更してください.

「
該当変

平
箇所にチェック

奮,け
変ヽ更箇

Tの
みご記入ください

1 - 1

登録者氏名

フリガナ:

1-2

連絡先

TEL: FAX:

1-3

施設名

1 - 4

診療科名

1-5

施設所在地

Ｔ̈

1-6

連携産婦人科施設

1 ・- 7

連携産婦人科医師名

フリガナ:

登録変更受付後に、RevMatO°センタニより、「登録変更通知書」をお送りします:

登録内容変更日は、登録変更希望日(*)となります。

-37・
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病院

先生
´

年 月  日

RevMate・
)セ
ンタニ

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認下さい.)

※ご不明の点については、RevMate"センター(FAX:0120=021-507丁EL:0120-071-025)に、

お問い合わせ下さい。

RevMate?登録変更通知書(処方医師)

薬剤 レブラミドカプセル5mg

登録内容

変更日
年  月  日 処方医師D

氏 名

施設名

所在地

一丁

連絡先 丁EL: FAX:

連携産婦人科医情報

氏名 施設名

-38-
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年 月  日

RevMato°センター

登録内容の変更が完了いたしましたので、ご連絡申し上げます。

(変更後の登録内容を記載しておりますので、ご確認下さい。)

※ご不明の点については、RevMate憮センター (FAX:0120■021-507丁EL:0120-071-025)に、

お問い合わせ下さい。

RevMate?登録変更通知書(責任薬剤師)

様式-14

薬剤 レブラミドカプセル5mg

登録内容

変更日
年  月  日 責任薬剤師 D

氏 名

施設名

所在地

一丁

連絡先 丁EL: FAX:

-39-



RevMate?ロセンター嘲卸畔](FAX:0120-021-507 TEL:0120-071● 025)

J 年  月  日

RevMate°責任薬剤師変更申請書
以下の通り責任薬剤師の変更を申請します。

現在の登録内容

(全項目ご記入ください)

新責任薬剤師登録内容

(全項目ご記入ください)

注)責任薬剤師の登録には、RovMLt00説明会の受講が必要です.既に受講済の場合は、RevMato,に関する
同意書の提出にて登録が可能となりますので、担当MRに ご連絡ください。

(フリガナ)

責任薬剤師氏名 責任薬剤師:D

施| 設 名

所 在 地

一Ｔ

違 絡 先 |
TEL: FAX:

責任薬剤師変更希望日 年 月 日
薬剤師名簿
登 録 番 号

責任薬剤師氏名

(澳宇) (フリガナ)

確 認 項

(いずれかを0で 囲んでください。)

RelMat00説明会を:

1。受講済です(同意書にご署名のうえ、担当MRに お渡しください)
2。未受講です(RovMato°説明会の受講が必要です。担当MRにご連絡ください)

-40-
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処方医師→薬局→RevMate°センター(FAX0120-021-507 TEL0120-071-025)

患者登録情報変更申請書

・患者登録情報(薬剤管理代行者情報も含む)に変更があつた場合、ご記入の上、薬局に提出して

ください。

●薬局にて、RevMat6°センターにFAX送 信してください。

注 1):薬剤管理代行者は原則すべての患者に設置しますが、薬剤管理代行者が設置できない場合で、処方
医師が薬剤管理代行者の設置が不要と判断した場合は、「不要」にチェックしてください。

注2):患者レプメイドカードの10桁の番号をご記入ください。

注3):自ら薬剤の管理ができない患者の薬剤管理代行者を変更する場合のみご記入ください。

様式-16

医師記入欄:全項目ご記入ください
申 請 日 年 月 日

処方医師情報

(フリガナ)

医師名

(フリガナ)

施設名
師

先絡

医

連
丁EL:

患者情報 (患 者名:口 変更あリ ロ 変更なし)

(フリガナ)

患者名

息者区分:

□変更あり(C女 性→B女 性)

□変更なし

患者ED注"
薬剤管理代行者が不要な患者の場合はチェック
してください.庄"

□ 不要

患者もしくは薬剤管理代行者記入欄:変 更がある欄のみご入ください

薬剤管理代行者情報

(フリガナ)

薬剤管理

代行者名
犠柄(    )

理

者

先

網
行
絡

薬

代

連
丁EL:

薬剤管理

代 行 者

署名欄注"

私は、主治医より別紙「レプメイトヘの登録及び違守事項に関する同意説明文書」の説明
を受け、記載事項に同意します。

年 月 日

薬剤師記入欄:全項目ご記入ください

薬局情報

担  当

薬剤師名

(カタカナで記入)
担当薬剤師

連 絡 先
丁EL:
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下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、
別紙「レブメイト①患者登録申請書」|=ご署名ください。
なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この
同意書は、全てのA男 性を対象にしていますのでご了承ください。

レブメイト
①への登録及び違守事項に関する同意説明文書

堪tI驚富群出模lξ墜璽賃月言
順けメ̀トッ↑め醐

□ 私は、主治医からレブメイドについて説明を受け、その目的・手順を了解しました。
|

口 私は、本剤が精液とともに女性に移行し妊娠した場合、あるいは妊娠している女性に
移行した場合には、胎児に障害が現れる可能性があることを理解しました。

口 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了4週間後まで、
①性交渉を控えるか、
②性変渉を行う場合は必ずコンドームを着用する必要がある

ことを了解しました。これは、私が精管切除術(パイプカット)を受けている場合にも該当t  し
ます。また、レブメイドでは、パートナーにも避妊の実施が推奨されていることを理解

しました`

□ 私は、パ=トナーが妊娠している場合は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならび
に治療終了4週間後まで、性交渉を完全に控えます。

´
口 私は、パートナーに妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに主治医に報告します.

□ 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了4週 間後まで精子・精液
の提供を行いません。

口 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

□ 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しませ～。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。・

□ 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎日通院
時に持参します。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬局)に返却することtまたその際には返金
がないことを了解しました。

□ 私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱つたことにより事故が生じた場合には、
自身にも責任があることを了解しました。

□ 私は、レブメイト9から逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、または本     |
剤での治療が中止されることを了解しました6

□ 私は1定期的に実施される「遵守状況確認票」を提出します。提出しなかった場合には、
本剤による治療が中止される可能性があることを了解しました。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、
・
生年月日及び薬剤管理代行者の氏名t連絡先t私との

1

続柄がレブメイトQに使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情
。報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。
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下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合は、

別紙「レブメイトP患者登録申請書」にご署名ください。

レプメイトべの登録及び違守事項に関する同意説明文書   IB 女性

饉I 富 驚富I臭冨輩璽天何Tほ
レィメ潤へ

1観

□ 私は、主治医からレブメイト
゛
について説明を受け、その目的・手順を了解しました。  |

□ 私は、次のいずれかに該当します。

045歳 以上で自然閉経から1年 以上経過している。

②両側卵巣摘出術もしくは子宮摘出術を受けている。

□ 私は、献血をしてはならないことを了解しました。        。

日 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届

かない場所に保管します。

□ 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎回通院

時に持参します。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬局)に返却すること、またその際には返金

がないことを了解しました。

□ 私は、本剤を不適切に扱つたことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があるこ

とを了解しました。

日 私は、レブメイト
゛
から逸脱した場合、その内容によつては本剤の服用の体止、または本

剤での治療が中止されることを了解しました。

□ 私は、定期的に実施される「遵守状況確認票」を提出します。提出しなかった場合には、

本剤による治療が中止される可能性があることを了解しました。

日 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

続柄がレブメイト
゛
に使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情

報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。
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下記文書を十分にご確認ください。すべての項目について同意された場合はt
別紙「レブメイト③患者登録申請書Jにご署名ください。
なお、項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この
同意書は、全てのC女性を対象にしていますのでビ了承ください。     ヽ

レブメイト
①への登録及び違守事項に関する同意説

,ヒ     肇
刊Ⅸ  章 零

□ 私は、主
て
治医からレブメイドについて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

自 私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、7解 しました。

□,私は、有効な避妊法の必要性(性交渉を控えるか、または適切な避妊法の実施)につ
いて詳細な説明を受け、了解しました。

□ 私は、本剤による治療開始4週 間前から治療終了4週間後までも
①性交渉を控えるか、
②パートナーとともに定‐められた避妊法を実施する必要がある

ことを了解しました。これは、私が無月経でも該当します。

□ 私は、妊娠反応検査を本剤による治療開始4週間前(必要な場合)、治療開始時(開始
3日 前から直前)、処方ごと、治療終了時、治療終了 4週 間後に行う必要があること、
同時に選妊状況の確認が行われることを了解しました。

□ 私は、治療中に妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに本剤の服用を中止し、主治医に報
告します.

□ 私は、本剤による治療中(休薬期間を含む)ならびに治療終了4週間後まで授乳を行ぃ
ません。

□ 私は、献血をしてはならないことを了解しました。

□ 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届
かない場所に保管します。

□ 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤および服用後の空の薬剤シートを毎回通院
時に持参します。

□ 私は、使用する予定がない本剤を薬剤部(薬局.)に返却すること、またその際には返金
|がないことを了解しました。

□ 私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱つたことにより事軟が生じた場合には、
自身にも責任があることを了解しました。

□ 私は、レプメイトがら逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、または本
剤での治療が中止されることを了解しました。|

□ 私は、定期的に実施される「遵守状況確認票」を提出します。提出しなかった場合には、
本剤による治療が中止される可能性があることを了解しました。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、生年月日及び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との
続柄がレブメイト9に使用されること、また承認条件である全例調査期間中は、私の情
報が製造販売後調査において使用されることを承諾します。
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本用紙は、医師がご記入の上、薬剤部(薬局)にご提出ください。

レプラミピ処方要件確認書

確 認 日 年 月 日 担当医師名

患者氏名 担当薬剤師名

1。確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レブラミド°の催奇形性に関して十分説明した

● 催奇形性リスクおよび胎児への影響

● 精子・精液の提供の禁止(治療終了4週間後まで)

● 献血の禁止

はい 日 いいえ □

避

妊

避妊に関して十分説明した

● 性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了4週 間後まで)

● 有効な避妊措置方法

`妊 婦との性交渉は完全に控える(治療終了4週 間後まで)

oパ ートナーが妊娠、もしくは妊娠した可能性がある場合は

直ちに主治医に相談する

はい 日 いいえ □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

● 他人と共有または譲渡してはならない

● 飲み残したレブラミド・および服用後の空のシートを通院時に持参する

● 治療終了後の残薬は薬剤部(薬局)に返却する

はい □ いいえ □

●2回 日以降の処方時のみ

レブラミぽ の残薬数

bL)n
(  cap) なし□

2。臨床検査値等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認した。
はい□ いいえ□

処方要件を満たすこと(すべて「はい」であること)を確認した.
(「完了Jにチェックがない場合、レプラミド

ツ
は患者さんに交付されません)

医師確認

完了 □

以上で処方要件の確認は終了です。 不 確実な事項がひとつでもある場合はt処方せんを発行しないてください。

●調剤終了後の本用紙は、個人情報にご留意の上t保管してください。
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I…
"~"1'~“~・=~‐=‐T"…

…‐ア・1
本用紙は、医師がご記入の上、薬剤部(薬局)にご提出ください。

レブラミド①処方要件確認書

f i
t a
a a
l a! i
I

i i
t a
, a
t a
. a
a a
. a
! a
. a. ,
. a
. a

t i
. - - - - . - - - - . . - - . -  - . . . . . - - - - . - . -a

確 認 日 年 月 日 担当医師名

患者氏名 担当

初

回

の

み
確

認

1。患者区分の確認 医師確認

以下の基準のいずれかに該当する

● 45歳 以上で、自然閉経から1年 以上経過している

● 両側卵巣摘出術または子宮摘出術を受けている

はい□ いいえ□

2.確 認項目 医師確認

催
奇
形
性

レブラミド°の催奇形性に関して十分説明した

● 催奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献血の禁止

はい 日 いいえ □

保
管

・
残
薬

保管・残薬に関して十分説明した

● 他人と共有または譲渡してはならない

0飲 み残したレブラミド°および服用後の空のシートを通院時に持参する

●治療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

はい 回 いいえ □

●2回日以降の処方時のみ

レブラミド
い
め残薬数

bL)D
(  cap) なし□

3。臨床検査値等の確認 医師確認

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、

問題となる所見がないことを確認 した:
はい□ いいえ□

処方要件を満たすこと(すべて「はいJであること)を確認した。
(「完了Jこチェックがない場合もレプラミ|ぽは患者さんに交付されません)

医師確認

完了 □

●調剤終了後の本用紙は、個人情報にご留意の上、保管してください。

様式二21
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「
~十~~… ……

■
本用紙は、医師がご記入の上、薬剤部(薬局)にご提出ください。

レブラミド
D処

方要件確認書(初回処方用)
:

レブラミド・の催奇形性に関して十分説明した

● 催奇形性リスクおよび胎児への影響

●授乳の禁止(治療終了4週 間後まで)

●献血の禁止

はい 日

避妊に関して十分説明した

●性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了4週 間後まで)

●有効な避妊措置方法

●無月経の場合でも、避妊措置をとる

●妊娠反応検査を実施する
(治療開始時、処方ごと、治療中止時、治療終了4週 間後)

●妊娠した、もしくは妊娠した可能性がある場合は
直ちに服用を中止して主治医に相談する

はい □ いいえ □

保管・残薬に関して以下の点を十分説明した

●他人と共有または譲渡してはならない

●飲み残したレブラミド°および服用後の空のシートを通院時に持参する

● 治療終了後の残薬は薬青J部(薬局)に返却する

いいえ □

lli:::甘,1111,11道::主IIキ1醐翻 難樹 ■1

4週 間前から性交渉を控えるか、以下の方法で男女とも避妊を行つていた。

〔奮檀:麟写豊釘壼二l翼嘉計
妊器具、両傾1卵管

管
繁術のいずれか

奮
実施

〕
はい □ いいえ □

４

一

妊娠反応検査を実施し、結果は陰性であつた。 はい □ いいえ □

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、
問題となる所見がないことを確認 した。

はい □ いいえ □

以上で処方要件の確認は終了です。 不 確実な事項がひとつでもある場合は、処方せんを発行し童いてください:

●調剤終了後の本用紙は、個人情報にご留意の上、保管してください。
様式…22
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本用紙Iま、医師がご記入の上、薬剤部(薬局)にご提出ください。

レブラミド①処方要件確認書(継続処方用)

r a
, !. a
a. i
. a
! a
, !, :
. fr l
I

, lr l
r '
. t
r l
. . . . . - -  - . - - - . - - .  . . - . . - .  - . . . - - -a

週
彊
檬

畿

覇

轟
年 月 日

鍾

腫

統
崎

レブラミド・の催奇形性に関して十分説明した
●催奇形性リスクおよび胎児への影響

●授乳の禁止(治療終了4週間後まで)
●献血の禁止

はい 日

避妊に関して十分説明した

● 性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる(治療終了4週 間後まで)
● 有効な避妊措置方法

0無 月経の場合でも、避妊措置をとる
● 妊娠反応検査を実施する

(処方ごと、治療終了時、治療終了4週 間後)

● 妊娠した、あるいは妊娠した可能性がある場合は
直ちに服用を中止して主治医に相談する

はい □ いいえ □

保管・残薬に関して十分説明した

● 他人と共有または譲渡してはならない     |

● 飲み残したレブラミド°および服用後の空のシートを通院時に持参する
● 治療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

いいえ □

レブラミド
中
の残薬数

妊娠反応検査の結果(陽性または陰性)をご記入ください。

以上で処方要件の確認は終了です。

●調剤終了後の本用紙は1個人情報にご留意の上、保管してください。

1    覆 藤頭

はい口 いいえ□

妊娠反応検査を実施し、結果は陰性であった。 はい口 いいえ□

添付文書の記載に従い、本治療に際 し血液検査等、
問題 となる所見がないことを確認 した。 はい□ いいえ□
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RovMate°センター
御 中 (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071-025)

ハンディ端末不具合時 調剤申請書

l①=記入の上(太枠内必須)、「レプラミド
D処

方要件確認書」と一緒■RevMateふセンターヘFAXしてください.  |
:②「ハンディ端末不具合時 調剤申請書Jに不備があった場合は、RevMate“センタTより、担当薬剤師の方に 0
1 確 認の電話をさせていただきますのでよろしくお願いします。                     |
L二_"____―――‐―――‐‐0-‐‐―‐‐‐―‐‐‐―‐‐‐二‐0_____―‐―――――‐‐――‐0‐‐―‐‐――・‐‐:

□端末の故障  □ 端末の紛失

(フリガナ)

(漢宇)

(カタカナで記入)

担当薬剤師

FAX:

丁EL:

(処方せんで確田してください)

その他連絡事項 (処方医師に疑義照会を行うた場合は、必ずご記入ください)

□ 処方数量について問題がないことを処方医師に確認した。

□ そ

1他

ヽ
ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

ｌ

Ｊ
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ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書

責任薬剤師 様 連絡日: 年 ,月  日

RevMatelセ ンタニ

由 レブラミぽの調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお渡し下さい。

なお、以下の項目に留意し、患者様に服薬指導をお願いします。
□ A.男性です。:パートナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。‐
□ C。女性です。:妊娠に関して注意喚起をしてください。
□ 遵守状況確認の実施時期です6「遵守状況確認票Jを患者にお渡しください:
日 前回の「遵守状況確認票Jが、未提出です。処方が中止される可能性がありますの

で、必ずご提出いただくよう指導してください。

ロ レプラミぽの調剤はできません。

患者氏名
(フリガナ)

(澳字)
患者 :D

施設名 処 方 数 Cap
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様

返却薬剤受領日 年  月   日

薬剤

数量 カプセル

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃棄いたします。

施設名:

二51-



RёvMateセ ンター
御 中 (FAX:0120-021-507 TEL0120-071-025)

薬剤1紛失等 報告書

下記の通り、レブラミドの紛失等について報告します。

*:処方医師 ID、プ〔任薬剤師 IDが不りlな場合は、Rc、。Matcむjセンタすにお‖l合せくださぃ。
ネ*:患者 lDは、レブメイ トカードでご‖:認ください。
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レブメイト
゛
遵守〕

確認票交付日 120  年   _月    日

大況確認票



これは、レブメイトが適正に運用されているか、レブメイ トの手順.が守られ
ているか、確認するためのものです。
氏名、記入日、D番 号のご記入とともに、該当する患者区分の質問事項にご
回答いただき、レブメイトセンター宛の封筒に入れて、投函してください。
なお、ご協力いただけない場合は、レブラミド治療が中止となる可能性もあ
ります。

氏 名 記入日 20 年 月 日

:D番号 (レ ブメイトカードに記載されている10桁 の番号をお書きください):

A.男 性の方、
最近2ヵ月間のご自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。
(必ずどちらか上方に口を付けてください)

なお、質問によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ
ませんが、この確認票はすべての A.男性を対象にしていますのでご了承くだ
さい。

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました:

質 問 回  答

家庭内でレブラミド(お薬)の管理を適切に行なつていますか □はい Eコいいえ

2
通院時には、空のシートも含めて残ったレブラミド(お薬)を病院に
持参していますか

□はい E]いいえ

3 レブラミド(お薬)を他人へ譲渡したり、廃棄したことがありますか □はい E]いいえ

4 献血をしましたか ・回はい EコいいラL

5 精子・精液を提供しましたか 回はい . Eコいいジl

6
過去 2ヵ月の間、性交渉を控えるか、または適切な避妊を行つて
いましたか 回はい Eコいいジl
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B.女性の方ヘ
最近6カ月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に口を付けてください)

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

質 間 回  答

家庭内でレブラミド(お薬)の管理を適切に行なつていますか □はい E]いいラL

2
通院時には、空のシートも含めて残つたレブラミド(お薬)を病院に

持参していますか
回はい E]いいラL

3 レブラミド(お薬)を他人へ譲渡したり、廃棄したことがありますか □はい E]いいラL

4 献血をしましたか □はい E]いいジL

C.女 性の方ヘ

最近1カ月間の自分の行動を思い出して、その実際の状況を教えてください。

(必ずどちらか一方に口を付けてください)

なお、質問にようては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ

ませんが、この確認票はすべての C。女性を対象にしていますのでご了承くだ

さい8

質 間 回  答

家庭内でレブラミド(お薬)の管理を適切に行なつていますか □はい □いいえ

2′
通院時には、空のシートも含めて残ったレプラミド(お薬)を病院に

持参していますか
回はい □いいえ

3 レブラミド(お薬)を他人べ譲渡したりt廃棄したことがありますか 回はい E]いいラL

4 献血をしましたか □はい □いいえ

5 授乳をしましたか 回はい □いいえ

6
過去 lヵ 月の間、性交渉を控えるか、またはパートナーとともに

適切な避妊を行つていましたか
□はい □いいえ

7 直近の妊娠反応検査の結果を教えてください □陽性 □陰性

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

様式=28
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教育 ・処方要件の確認

RevMateO第二者評価委員会について

【RevMate"組織体制図】

態調査

【RevMate°第二者評価委員会の活動】

目的:

セルジーンから独立した有識者により設立され、レブラミドの胎児曝露の防止と患者のレブラミ
ドヘのアクセス確保の両立に関する確認及び提言を行う志
活動内容:

1.会 則を制定する。
・ 第 1口 RevMate・第二者評価委員会開催時に制定予定。

2。定期的に委員会を開催するこ

, 原 則 3ヶ月毎に開催予定。詳細は、ReOMaten第二者評価委員会にて決定する6
3。RevMatee運営委員会からその活動内容等、RevMate'運用に関わる情報の報告を受け、

RevMateeの運用状況等を把握する。
1)RevMate・運営委員会の活動内容とは:

・ RevMate・運営委員会での検討事項、決定事項等。
(なおt遵守状況確認等の活動については、事前に RevMate'第二者評価委員会・へ報告され、その活動内容等に対しても適切な提言を行う.)    .

2)RevMate綸運用に関わる情報とは:
● RevMateセンタニからの情報(患者、医療関係者からの問い合わせ情報とその

傾向等)
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・ 遵 守状況確認に関わる情報(調査の内容、方法、集計方法及びその結果)

● RevMate°アプリケーシヨンからの情報(登録状況、処方状況等)  ,
・ セ ルジーンお薬相談室からの情報(患者、医療関係者からのRevMate°に関す

る問い合わせ情報等)

4。患者等の RevMate°に関わる者に対し、実態調査等を自ら実施し、RevMate°に関わる

情報を収集する。
・ RevMato°第二者評価委員会の管理下にて、実態調査の策定、実施及び集計

を行い、RevMate°に関わる者の意見を直接入手することにより RevMate町こう

いて適正な評価を行う。

5。上記 304を踏まえ、RevMate°運営委員会及び規制当局に対し、意見を提起する。
● RevMatee運 営委員会に対し、その活動や RevMate°について意見を提起する

とともに、RevMate°第三者評価委員会の活動の透明性・公平性を担保するた

め、セルジーンを介することなく、直接、規制当局に対し RevMaterについて意

見を提起する。

以 上

-57-



薬食審査発0625第1号

薬食安発 0625第 1号

平成 22年 6月 25日

各都道府県衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

レナ リ ドミ ド製剤の使用に当たっての安全確保の徹底について

レナ リドミ ド製剤 (販売名 :レ ブラミドカプセル 5n■g)に ついては、

本 日、「再発又は難治性の多発性骨髄腫」を効能 ・効果 として、承認 された

ところであるが、その使用に当たっては、胎児曝露等による健康被害を起こ

さないことを目標に、患者が治療を受ける権利や人権にも配慮 し、実効性の

ある安全管理の徹底を期すことが求められている。そのためには、厳格な安

全管理方策 (具体的には 「レブラミド適正管理手順」(RevMate))を患者に

必要な治療を確保するために関係者が守るべき事項 として位置づけ、製造販

売業者、医療関係者、患者及び行政がその役割を認識 し、それぞれの責任を

果たすことが必要である。

厚生労働省 としては、安全管理方策の実施に関 して、承認の際の条件 と

するとともに、当該方策の変更等にういて も国の了解を得て透明に管理 され

るものとするなどの取組みを行 うこととしている。また、製造販売業者であ

るセルジーン株式会社に対 しても、厳格な安全管理を基盤 とした本剤の適正
|

使用を推進するよう指示 しているところである。

ついては1本 剤の使用に当たって、特に下記の点にういて留意t、 安全確
‐

保の徹底がなされるよう、貴管下の医療機関に対 して周知 :才旨導をお願いす

る。
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記
|

本 剤 の安全確保.の徹底及 び適正使用 の推進 のための厚 生労働省 としての

取組 み は以 下の とお りであ る。

(1)安 全管理方策の実施に関しては承認の際の条件とするとともに、当該方策の

変更等についても国の了解を得て透明に管理されるものとする。

(2)厳 格な安全管理方策の実施の適切性をモニターする第二者評価委員会に対

して、レナ リドミドによる健康被害発生防止の観点から行政が開与及び支援す

る。                       ヽ

(3)先 天異常モニタリングについては、関係学会の先天異常サーベイランスや関

係学会の専門家の協力の下、国及び医薬品医療機器総合機構における先天異常

に関する副作用等の評価体制を充実するととt)に、安全管理方策のittIEな運用

に も資するものとする。

(1)万 が一、 レナ リドミド製剤により、服用者や子に健康被害が発生 した場合、

副作用被害救済制度による救済が可能となるよう対応に努めるとともに、患者

の治療を確保しつつ、改善等にかかる措置lを速やかに実施する。

(5)安 全管理1方策等の周知及びその実施に係る関係i静への協力依1頂を行う。

製 造販 売業者 であ るセル′ジー ン株 式会社に対 して、本剤の承認 に当た り、

附 した承認 条件 は以 下の とお りである。

1。 本剤の製造販売 。11■1`使 用等にあたつては、「レブラミド適正管理手順J

を適正に遵守すること。また、本手順の変更については、あらか じめ、厚生労

働省の了解を受けなければならないこレ

2.本 剤の投与がt緊 急時に十分対応できる医療施設において、十分な知識 。経

験を有する医師のt)とで、本剤の投与が適切と判断さオ1′る症例のみを対象に、

あらか じめ患者又はその家族に有効性及び危険性が文i井をもつて説明され、文

書による同意を得てから初めて投 与されるよう、厳格かつ適TEな措置を講 じる

こと。

3.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、一定数のり市1'

例に係るデータが集積されるまでの鵬1は、全症例を対象に使用成績調査を実施

することに,ミリ、本剤使用患者の背景情報を把握するとともに、本剤の安全夕L

及び有効性に関するデータを早り切1に収集し、本斉1の適正1吏用に老、要な措置を講

じることの
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なお、本剤の適正使用に必要な措置の一つ として、セルジーン株式会社

に対 して使用成績調査の結果を定期的に公表するよう指示 している。

3.本 剤の使用上の注意の警告、効能 ・効果並びに用法 ・用量は以下のとお
りであり、また、レブラミド適正管翠手順が定められているので、特段
の留意を願いたい。その他の使用上の注意についてはt添 付文書を参照
願 い オ= い 。

なお、レナリドミド製剤の添付文書は、独立行政法人医薬品医療機器
総合機構ホームページ (http://www.inf6.phda.gO:jp/)に、「レブラミ
ド適 正 管 理 手 順 」 は セ ル ジ ー ン 株 式 会 社 ホ ー ム ペ ニ ジ

(http://www.celgene.c6。jp/)に掲載予定である。

【警告】

1。本剤の胎児への曝躍を避けるため、本斉りの使用については、適正管理手順(以
下、「本手順」)が 定められているので、関係企業、医師、薬剤師等の医療関

係者、患者やその家族等の企ての関係者が本手順を遵守すること。[「禁忌J

の項参照]

2.本 斉1はヒトにおいてイ竹:奇形性を有する薔I能性があるため、妊婦文は妊娠 して

いる可能性のある女性患者には決して投与しないこと。[「禁忌J、「重要な基

本的注意J、「妊婦、産婦、授乳妬:等への投与」の項参照]

3.妊 娠する可能性のある女性患者に投与する場合は、投与開始前に妊娠検査を:

行い、陰′ロニであることを確認 した上で投与を開始すること.ま た、投与開始

予定 1週 間前から投与終了 1週 間後まで、性交渉を行 う場合はパー トナーと

共に極めて有効な避妊法の実施を徹底(男性は,と、ずコン ドームを着用)させ、

避妊を遵守 していることを十分に確認するとともに定リリl的に妊娠検査を行 う

こと。なお、本剤の投与期間中に妊娠が疑われる場合には、直ちに本剤の投

与を中止 し、医師等に連絡するよう患者を指導すること。[「重要な基本的注

意」の項参照]

4。本剤は精液中へ移行することから投与終了 4週 間後まで、性交渉を行 う場合

は極めて有効な避妊法の実施を徹底 (男性患者は必ずコン ドームを若用)さ

せ、避妊を遵守 していることを十分に舶:認すること。 また、この期間中は妊

婦との性交渉は行わせないこと。

5。本剤の投与は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血L器悪性1重瘍

の治療に対 して十分な知識 ・経験を持つ医師の1)とで、本剤の投与が,菌切と

判断される患者のみに行うこどρまた、治療開始に先立ち、患者又はその家

族等に有効性及び危険性 (胎児への曝露の危険性を含む)を 十分に説明 し、

文書で同意を得てから投与を開始すること。     ‐

6.深 部静脈血栓症及び肺塞栓症の発現が判l告されているので、観察を十分に行
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いながら慎重に投与すること。異常が認められた場合には直ちに投与を中止

し、適切な処置を行 うこと。[「重大な副作用」の項参照]

【効能 ・効果】

再発又は難治性の多発性骨髄腫

[効能 ・効果に関連する使用上の注意]

本剤による治療は少なくとも 1つの標準的な治療が無効又は治療後に再発 した患者

を対象 とし、本剤以外の治療の実施にういても慎重に検討 した上で、本剤の投与をり‖

始すること。

【用法 ・用量】

デキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはレナ リドミドとして 1日

1回 25mgを 21日間連 日経口投与した後、7日 間体薬する。これを 1サイクル

として投与を繰 り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。
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資料 2-4

サリドマイド製剤安全管理手順(丁ERMS)に ついて

1。サリドマイド製剤安全管理手順(■ヨRMS)の 改正について (別紙1)

(平成 2年 3月 29日平成21年度薬事・食品衛生審議会医薬品等安全

対策部会安全対策調査会(第10回)にて確認)

【1ペ ージ】

2.サ リドマイド製剤の使用に当たつての安全管理手順の改訂について

(別紙2)(医 療機関への注意喚起及び周知徹底依頼)

【4ペ ージ】

3.薬剤 (サレドカプセル)の家庭内管理および安全管理手順 (TEFMS)に

関する調査(医薬品医療機器総合機構実施)調査結果抜粋 (別紙3)

【9ペ ージ】

4.TERMS第 二者評価の現状について (別紙4)

【31ペ ージ】

5.TERMSの 見直しについて (別紙5)

(平成 22年 5月 31日平成22年度薬事・食品衛生審議会医薬品等

安全対策部会安全対策調査会(第1回 )における指示事項)

【55ペ ージ】

r.6。 サリドマイドの処方状況について (別紙6)    ・

【57ペ ージ】



資料 1・1会議後 :

サリドマイ ド製剤安全管理手順 (TERMS)の 改訂について

１

一

―

改訂 現行

7。2処 方

363イ〒～365イテ

本剤の 1回 の処方量は 12週間分を越えないもの 澄 _使用上の注意において本剤の 1回 の最大処方量

とする。 は 14日 分を基本 とするよう注意が喚起 されてい

る主なお、医療保険上の制約として、他の新薬と

同様t薬 価収載後 1年 間は 1回 の最大処方量は

14自 分である。

注 :

長期処方で も患者が薬剤を管理できるよう、「お

薬管理 シー トJ(仮 称)等 の指導用資材を処方医等

に配布する予定。

8。1。223入 院 中の 患者が入院 した場合、医師、薬斉」師等の医療従事

(413 イテσ)1炎に

追加)

者又はその他適切に薬剤管理を行 うことのできる

者が、処方医師及び責任薬斉1師等と協力 して、カ プ

主ィレシー トを用いて調剤 された本剤の数量管理を

行 う。
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女性患者 Cは 、以下の時期に医療機関にて妊娠

検査 (尿検査 :501U/Lの感度以上)を実施し、処
方医師は検査結果が陰性であることを確認した上

で処方する。また、妊娠リスクを回避するため、処

方時に限らず、診察の機会をとらえ、間隔が4週間

を越えないよう妊娠検査を実施する。検査結果が擬

陽性の場合は、体外診断用医薬品の添付文書に従い |

:初回処方を含め本斉J処方前 24時 間以内

(処方 ごと)
・本剤服用中止時
0本斉J服用中止 4週 間後
・本剤月風用中止 8週 間後

本剤の服用中止後においても検査結果が陰性で

あることを処方医師は確認する。

またt責任薬剤師等はt検査結果が陰性であった
ことを患者に確認した上で調剤する。

検査結果が陽性であった場合は(本剤の服用を禁
止する。

8:3 妊 娠検査
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会議後 :資料 2

サ レドカプセル 100の 添付文書の改訂について

ｌ
ω
ｌ

改訂 現行

(使用上の注意)

2。重要な基本的

注意

(1)本 剤には催奇形性 (サリドマイ ド胎芽病 :「警

告」の項参照)が あるので、妊娠する可能性の

ある婦人に投与する際は、少なくとも投与開始

予定の 4週 間前、 2週 間前及び投与直前に妊

娠検査を実施。し、検査結果が陰性であることを

確認後に投与を開始すること。また、妊娠して

いないことを定期的に確認するために、間隔が

えないよう妊娠検査を実施する。

(2)本 剤の安全管理を確実に実施するため:_1回

の最大処方量は 12週間分を越えないものとす

ること。_

(3)～ (5) (田各)

(1)本 剤には催奇形性 (サリドマイ ド胎芽病 :「警

告」の項参照)が あるので、妊娠する可能性の

ある婦人に投与する際は、少なくとも投与開始

予定の4週 間前、2週 間前及び投与直前に妊

娠検査を実施 し、検査結果が陰性であることを

確認後に投与を開始すること。また、妊娠 して

いないことを定期的に確認するために、少なく

とも妊娠検査を2週 間に 1回 実施すること。

(2)本 剤の安全管理を確実に実施するため、1回

ΩttΛ処方量上■_14日分を基本とすること。

(3) (5) (田各)



薬食審査発 03

薬 食 安 発 03

平 成 22年 3

29第 1号

29第 1号

月 29日

ヽ
１

１

ノ

市るす置設

県

を

府

所

区

道

健

別

∩

‐保

む

各 衛生主管部 (局)長  殿

厚生労働省:医薬食品局審査管理課長

厚生労働省医薬食品局安全対策課長

サリドマイ ド製剤の使用に当たっての安全管理手順
.の

改訂について

(医療機関べの注意喚起及び周知徹底依頼)

サリドマイ ド製斉J(販 売名 :サ レドカプセル100)の使用に当たっては、胎児曝露等による健

康被害を三度と起こさないことを目標に、患者が治療を受ける権利や人権にも配慮し、実効性の

ある安全管理の徹底を期すことが求められており、平成 20年 10月 16日 付け薬食審査発第

1016004号・薬食安対発第1016001号厚生労働省医薬食謂:局審査管理課長及び安全対策課長連名

通知 「サリドマイ ド製剤の使用に当たつての安全確保の徹底についてJに より、厳格な安全管理

方策 (具体的には 「サリドマイ ド製剤安全管理l手順」。 (以下 「TERMS」 という。))を 患

者に必要な治療を確保するために関係者が守るべき事項として位置づけ、安全確保の徹底がなさ

れるよう周知したところである。     ‐

今般、サレドカプセルloOの製造販売業者である藤本製薬株式会社から提案のあった下記のT

ERMSの 改訂 朝可紙 1)に ついてt薬事食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会

での審議を経て了承されたことから、今後藤本製薬株式会社が改訂されたTERMSを 実施する

に当たり、サリ
.ド
マイ ド製剤の安全確保の徹底がなされるよう、貴管下の医療機関に対して周

知 ・指導をお願いする。

記             .

1.TERMSに おける処方日数の制限について

(1)TERMSに おいては、これまでサリドマイド製剤の処方日数に関して14日 を.上限と

してきたところであるが、患者及び医療従事者の負担も考慮し、病状の安定した患者に対

-4-



サ リドマイ ド製剤安全管理手順 (TERMS)の 改訂について

―
一
―

改訂 現行

7.2処 方

363イ予～36,5イテ

本剤の 1回 の処方量は 12週 間分を越えないも⊇

とする。

注)使 用上の注意にお墜【本剤の 1回 の最大処方量

は 14日 分を基本 とするよう注意が喚起 されてい

るL左 塾、医療保険上の制約として、他の新薬と

同様、薬価収載後 1年 間は 1回 の最大処方量は

14日 分である。

い圧

長期処方でも患者が薬剤を管理できるよう、「お

薬管理シー ト」(仮称)等 の指導用資材を処方医等

に配布する予定し

3。112。3入 院 中の 患者が入院 した場合、医師、薬斉J師等の医療従事

数量管理

(413行 の後に

,皇カロ)

者又l・■その他適切に薬剤管理を行う_ことのできる

童が奎処方医師及び責任薬剤師等と協力して、カプ

セルシー トを用いて調剤された本剤の数量管_理を

行う。



して 12週 間分を越えない範囲で長期処方を可能とすること:同 時に、例えば60日 程度の

長期処方でも、患者が薬剤を管理できるよう、「薬斉J管理シァ ト」(仮称)等 の指導用資材

を処方医等に配布すること。

(2)上 記変更に伴い、妊娠可能な女性に対して、A‐I娠 リスクを回避するため、処方時に限ら

ず、診察の機会をとらえ、間隔が4週 間を越えないよう妊娠検査を実施すること。

2.TERMSに おける持参薬の管理について

平成 21年 9月 に発生した病棟内での持参薬 (サリドマイ ド)の誤投与事例を踏まえて、

TERMSに おいて入院中の薬剤の数量管理の規定を追加する等の必要な改訂を行うこと。

3。 上記改訂を反映した添付文書については、独立行政法人医薬品医療機器総合機構ホームペ

ージ (http:〃www:infoop●da.goojp)に、同改訂されたTERMSに ついてはt藤 本製薬株
｀

式会社のホームページ (1lttp7/wwwoflljil■otOOpharmeco.jpガP/iyaklihillohtl■1)に本通知自

以降、掲載される予定であること。(改訂内容は、別紙2を 参照:)   ‐   :

-5T
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女性患者 Cは 、以下の時期に医療機関にて妊娠

検査 (尿検査 :501U/Lの感度以上)を 実施し、処

方医師は検査結果が陰性であることを確認した上:

で処方する。また、妊娠リスクを回避するため、処

方壁l二限らず、診察の機会をとらえ、間隔が4週間

を越えないよう妊娠検査を実施する。検査結果が擬

陽性の場合は、体外診断用医薬品の添付文書に従い

再検査をする。

0本斉1服用中止 4週 間後
0本斉1服用中止 8週 間後

本剤 の服用 中止後において も検査結果が陰性で

あることを処方医師は確認する。

またt責 任薬剤師等は、検査結果が陰性であるた

ことを患者に確認 した上で調剤する。

検査結果が陽性であるた場合は、本剤の服用を禁

止する。

8,3 妊 娠検査

‥
「
１



別紙り

サ レドヵプセル 100の 添付文書の改訂について

■
∞
‥

改訂 現行°
(使用上の注意)

2.重 要な基本的

注意    |

(1)本 剤には催奇形性 (サリドマイ ド胎芽病 :「警

告」の項参照)が あるので、妊娠する可能性の

ある婦人に投与する際は、少なくとも投与開始

予定の 4週 間前、 2週 間前及び投与直前に妊

娠検査を実施し、検査結果が陰性であることを

確認後に投与を開始すること。また、妊娠して
いないことを定期的に確認するために、間隔が

,4週間を越えなぃよう妊娠検査を実施する。
(2)本 剤の安全管理を確実に実施するため、1回

の最大処方量は 12週間分を越えなL〕ものとす
ること。

(3)― (5)  (田 各)

(1)本 剤には催奇形性 (サリドマイ ド胎芽病 :「警

告」の項参照)|があるので、妊娠する可能性の

ある場人に投与する際は1少なく,とも投与開始
予定の4週間前、2週 間前及び投与直前に妊
娠検査を実施し:検査結果が陰性であることを
確認後に投与を開始すること。また、妊娠して
いないことを定期的に確認するために、少なく
とも妊娠検査を2週 間に 1回 実施すること。

(2)本 剤の安全管理を確実に実施するため、1回

の最大処方量は 14日分を基本 とすること。

(3)～ (5) (略 )



丁ERMSに 関する調査 (調査結果のまとめ)

1。調査集計結果から分かること。

(全体的事項)
・ 患者の多くは、過去にサリドマイド薬害に関する認識はじつかり持つており、処方どおりに飲ま

ない時も見受けられたが、サレドカプセルは適切に管理していた。

【全体版 問12、月別調査 P17、P18、P20な ど】

(患者背景)
・ サ レドカプセルの治療を行つている患者の約半数は70歳 以上であり、年齢が高くなるにつれ、

日常生活においても介護を必要とするなど、行動に制限のある割合が高くなる傾向にあっ

た。
`【

全体版 間4な ど】

(医療機関)
・ サレドカプセルの治療を始めるために転院をした人が全体の約10%い た。転院に際し医療

機関を探すのが大変だつたとの意見や、転院により、通院時間が長くなったこと、通院が不便、

交通費の負担増、通院頻度の増加などの意見があつた。

【全体版 間5、間5付間、間9、間10、間45、間49な ど】

(教育)
・ 丁ERMSの 教育の中では、催奇形性や避妊のことは詳しく記載されているが、それ以外の重

篤な副作用の説明が不十分であるとの意見があつた。

【全体版 間18、間20】
・ サリドマイドが過去に大きな薬害を起こしたことを治療開始前に知っていた人は多かつたが、

70歳 以上と70歳 未満では70歳 以上の人の方が知らない割合が多かつた.なお、患者数は

少ないが、30代 の患者になると極端に知らない人の割合が多くなつていたこ

【全体版 間12】
・ 登録前に受ける「理解度確認テスト」は必要との意見が多かったが、約10%の 人が「なぜテ

ストが必要なのかよくわからないJという意見であつた。

【全体版 間22】
・ 教育にかかる時間は、患者の約半数はおよそ30γ 60分 であつたが、教育のために複数回

の通院を行つているケースが約35%見 られた。処方を受けるのに必須とされている教育補助

ビデオ(DVD)を 見た場所が自宅の患者が約30%い るので、そのことも影響していると考えら

れた。

【全体版 間14、間15、間19】

(処方前手続き)

,・患者の3区 分(男性、妊娠の可能性のある女性、妊娠の可能性のない女性)のうち、妊娠の

可能性のない患者に対して、毎回、非現実的な質問をする意味がわからない、そのような質

問は患者及び医療関係者の時間をとるだけで負担になっているとの意見があつた。

【全体版 間28な ど】
・ 約20%弱 の患者は、サリドマイドの副作用と思われる手にしびれやら、るえのため「診療前調

査票」などへの記入、診察室などでの署名に不自由を感じていた。

【全体版 間27‐ 1】
0日 本のサリドマイドは院内で処方されているという状況であるので、丁巨RMS管 理センターと

医療機関とのやりとりや質問内容は、医師、薬剤師の双方が行うのではなく、1回でよいので

1
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はないかとの意見があつた。

【全体版 問30付間、間32付間、間35な ど】
「 約 30%の 患者は、サレドマイドカプセルの処方を受けるようになり病院での滞在時間が1時

間以上長くなうていた。

【全体版 問34】
・ 約40%程 度の患者が自宅にFAXが ないかあっても使つたことがないという状況であり、患者

からのFAXをもっと簡素化してほしいとの意見もあった。また、フ0歳以上の方を対象にした調
査において、FAXの送信を他の人に依頼している、FAXの誤送信が,い配などと回答した人が
約30%い た。

【全体版 問27-2、 間28、間35な ど】
じ 「診察前調査票」の質問内容で「2週間ごとに毎回同じことを聞かれる意味が分からない」と答

えた患者が約35%い た。
【全体版 間28な ど】                   1

(薬剤管理者)
・ 薬 剤管理者として登録されている人はこ患者の配偶者である場合が多いが、高齢者になるは

ど、また女性患者の場合に患者の子どもがなる割合が増えていた。その他の家族や親類の
場合が約10%弱 あり、約2%程 度はその他の人が薬剤管理者になっていた。
【全体版 問23な ど】          ′

・ 薬 剤管理者が教育(説明)や登録のために患者と一緒に通院する時の問題点として、問題が
あると回答した人の多くは、管理者になる人が仕事等で忙しいことを問題としていた。また、薬

:

剤管理者になる人がいなかつた、と回答した人もいた。
【全体版 問25】・

・ 薬剤管理者の役割として、約45%の 人が毎日服用の際に一緒に服用状況を確認していると
回答しているが、約25%の 人は特に何もしていないという回答であった。
【全体版 問36】

(長期処方)
・ 個人輸入でサリドマイドを服用していた時と比べて、通院頻度や病院での滞在時間、費用負

担の増加や手間がかかるようになっており、長期処方を望む回答があった。
【全体版 間9、間34、間45、間49な ど】(対応済み)

(カプセルシート)
・ カプセルシートの使い勝手は概ね使い易いとの回答であうたが、「カプセルが取り出しづらく

使いにくい」との回答も約10%あ り、カプセルシートのコンパクト化、取り出しやす<して欲しいこ
などの改善に対する意見もあった。
【全体版 間40、間41な ど】

2.調査結果や臨床現場の経験を踏まえた委員会からの意見

(1)処方から調剤までの手続きなどの見直し:煩雑で重複した手続きの緩和

① 診察前調査票(患者が医療関係者を介さず連守状況を報告する様式)の見直し
・ 調査票の内容、報告する頻度は適切か見直すことが必要である。         __.
②連守状況等確認票A、B(医師t薬剤師それぞれが患者に確認したことを報告する様式)の見直
し
,内 容は適切か見直す必要がある。
・ 「遵守状況等確認票B」での確認内容は、「診察前調査票Jの内容とほぼ同様であるため、不

要としてもよいのではないか。例えば、薬剤部で行つている「遵守状況等確認票BJによる確

2
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認は、すべて「遵守状況等確認票A」の中にまとめ、薬剤部では「A」の確認票を用いて残薬
の確認をするにならないか。

③処方及び調剤までの流れの見直し

(処方前手続き)
・ 臨 床現場の立場からも、患者の3区 分のうち妊娠の可能性のない患者に対して、毎回、非現

実的な質問をするのは意味がないと感じているし、時間をとられて患者及び医療機関の負担
の要因になつている。

・ 手 にしびれやふるえがある患者の方の場合、確認票などへのチェックの記入や自署に困難を
生じている。手続きの流れを考えた場合、患者による遵守状況等確認票A、Bへ のチェックの

記入や自署を行うまでもないので、チェック欄や自署欄を不要とできないか6
・ 丁 ERMS管 理センターとの FAXに よるやりとりは今まで通りの方法が本当に必要か。アメリカ

では院外処方なので医師、薬剤師の双方が行うことは仕方がないが、日本では院内処方な
ので医師か薬剤師かのどちらかが行えばよいのではないか.連守状況等確認票A、Bを統合

し、医師が患者に確認する。薬剤師は確認内容に間違いがないかを確認し、センターヘ送信
する手順としてはどうか。現在、「連守状況等確認票AJの「未服用薬数量」の記載に間違いが

あつた場合、患者のサインを再度もらいt医師がFAXに よる再送を行つているが、薬剤の関
係は薬剤部で確認する手順にしてもよいのではないか。

0患 者側からの情報を直接把握することは重要である。特に、女性患者Cと男性患者から「適
切な避妊の実施Jについての情報を患者から直接把握することは丁ERMSの 仕組みとして重

要な事項であるが、質問の表現については改善の余地があるのではないか。(例えば、性交
渉の有無を直接聞くのは問題がある)。また、「適切な避妊の実施J以外の質問項目はもっと

簡素化できるのではないか。)

④センタニとの通信手段にFAX機 を使用しているが、適切か。
・ セ ンターとの通信手段にFAXを 使用しているが、FAXを 所有していない患者も多くいるなどの

状況もあるので、通信手段を見直せないか。

(2)教育の見直し:長時間に亘つて実施されている教育の内容、方法の整理

(教育)
・ 調査結果にも現れているが、丁ERMSの パンフレットでは催奇形性や避妊のことは詳しく記載

されているが、それ以外の重篤な副作用、例えば深部静脈血栓症などの説明が不十分であ
る。治験の時に行つている副作用の発生頻度についても説明が必要なのではないか。教育
用資材の見直しが必要である。

・ 用いている教育用資材の内容に一部重複が見受けられるので教育補助ビデオ(DVD)と冊子
の使い方を整理できないか。

・ 登録前に視聴が義務付けられている教育補助ビデオ(DVD)を 過去の薬害に関する知識と歴
史を患者さんに理解していただく機会とする上で重要な内容が盛り込まれているが、教育補
助ビデオ(DVD)の 視聴を確認するために通院回数が複数回になる状況を改善できないか。
また、患者の理解度に応じた教育内容にすることにより効率的な教育にできないか。

・ 30歳 代の患者で過去にサリドマイドが薬害を起こしたことを知らない人が多い傾向にあった
が、そのように過去の事実を知らない人と、知つている人とでは教育における重点の置き方を
変える必要があるかもしれない。

(3)治療を受けられなくする、又は治療開始を遅らせる要件の見直し:治療機会の確保   .´
(薬剤管理者)
・ 薬の管理を自分でできるしつかりした人でも独身の場合は友人に薬剤管理者を依頼するなど

・

薬剤管理者の確保に苦労している。薬剤管理者は残薬の回収のために規定された経緯があ
るので、どうしても見つからない場合への対策を検討してもよいのではないか。例えば、正当
な理由がある場合は、病院の看護師、薬剤師が引き受けてもよいのではないか。(一人暮ら
しの患者の場合t遠方の親類を薬剤管理者にしている場合もある。)

3
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・ 薬剤管理者の取り扱いなどについては、今後承認される類似医薬品との整合を取つてい〈必
要があるのではないか。(同一施設の同じ診療科内で違う管理システムが存在することによ
る医療事故(人の混乱による間違い)を招くおそれなどが想定されるため。)

(施設基準)
, 北 海道のように処方できる医療機関が固まっている地域もあるので、処方できる医療機関の

要件を再検討できないか。
し 丁 ERMSに ある医療機関の施設要件は必要か。RёvMateとの整合性をとうてもよいのではな

い か 。

(4)その他

(長期処方)
, 長 期処方になった場合、副作用の発現などを心配する回答もあるが、例えば、「2か月分処方

はするが、診療はこまめにする」ことにより患者の不安感を取り除くこともできるのではない
か 。    .

.(その他)            i
・ FAXを コンビニエンスストアーから送付している人は通信費がかかるし、尿検査も自費となっ

ているので、患者の負担を減らすた:めにも何か検討はできないか。
・ 調 剤を行う現場では、カプセルシー日こはあまり使用していない「コメント欄」などがあるので、

もつと簡素化ができないかとの意見もある。
・ 患者の服用中止の8週 間後に「連守状況等確認票(中止後確認)」を用いて実施される確認

について、丁ERMSで 服用中止などの情報管理も行っているはずなのでt確認予定日近くに

FAX等 で医師に知らせる手順にならないか。

3。今回の調査を踏まえて、今後、安全管理の実施が承認の条件とされる薬剤の安全管理方策
について

今回の調査は、過去に例のない厳格な安全管理基準である丁ERMSに ついて、患者側からそ
の連守状況並びに薬剤治療を受ける際の問題点等を把握し、その結果を新たに承認される医薬
品の安全管理方策の検討に活かしていくことを目的に実施した。

1.今回の調査により、丁ERMSの 連守が確認されたが、厳格な安全管理基準が遵守されるため
には、丁ERMSが 患者や医療関係者など負担の上に成り立っているものであるので、連守につ
いて患者や医療関係者の理解されることが大変重要である。

2.作 成される安全管理手順を連守するために、関係する人たちによりよく理解されるように作成
されるべきであり、関係者の意見を聞きつつ作成されることが重要である。

3。また、一度作成された安全管理方策も、実際に患者への適用が行われていく間に、例えば、
全ての患者に必要としない手順など、実施する上で過度の負担となるものや想定しないような不
具合などが判明してくるので、適宜、管理方策の見直しをすることも必要である。

4。リスク管理が必要な薬剤は、その薬剤に対応したリスク管理を厳格に行うことが原則であるが、
類薬が承認され新たな管理基準が作成される場合|よ、仰えば、同

一施設の同叫診療科内で違
う管理システムが存在することによる医療事故(人の混乱による間違い)を招くおそれなどが想
定されるので、それらの管理方策の整合性も考慮することが必要である。
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1。調査目的

2。調査期間                      :

70歳未満 平成22年1月1日～3月31日
7 0歳以上 平成22年4月12日～5月12日

3。調査対象     |

平成22年1月1日～3月31日に1日以上サリドマイドを服用するように処方を受けた方。

4。調査手法

査票発送|ITEttMSセンターより行い、調査票返送|ま弊社子含社のインテー

※70歳未満の方と70歳以上の方で発送タイミングと一部調査内容を変更しております。

調査設計(2)

5。発送数および回収状況

【70歳 未満調査】

一一一一”一］【

発送数 総回収数
最終報告

集計対象数
最終報告

集計対象率
1月 発送分 総発送数

802票

※5月19日時点

795票

※5月 11日時点

87。7%

※5月11日時点

735票

907票

X4月 2日時点

2月 発送分
.80票

3月 発送分

92票

【70歳 以上調査】
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【70歳 1じt■ 】     間 6医 療機E13を替える際に目つたこと(自由回答)

る病院や通院について
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以爾の病院と引き電ぎがうまくも`つていない 1 1:53ヽ

颯院することが気まずしヽ 1 1153ヽ

1     相 臓できる彗師がぃなかった | ■ 53ヽ

三いが魔わった 1  153ヽ

=饉撻聞●曜介してもらえなかつたI :53ヽ

口鎮が菫わつては損が尋化した | :i53ヽ

講間がかかる(静察.処方 :: =:'53ヽ
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3.TERMSに 登録するために受けた教育(説明)について｀
③間13:サレドカプセルの治轟を受けるにあたって教育(説明)を

一緒に受けた方は【年代別】

【70歳以上】
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３
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MSに 登録するために受けた教育(説明)について
教育(説明)にかかった時間は【年代別】

_【70歳未満】
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)のために通院した回数は【年代別】
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【70歳以上】

3。丁ERMSに 登録するために受けた教育(説明)について
⑥間16:教育(説明)のときに説明を受けた資材は【年代別】

【70歳未満】 【70歳以上】

rEo-r Effmir.:i
サレドのほ僣な取撮い:認23ヽ

員警嶺書書のメッセージ番2.1ヽ

子どもの奇形疑1.1ヽ

現在も藁害があること,09ヽ

E可までの弩菫3o9ヽ

二の効二 10h

t人 に攘
・
Xし て!|いけない 106ヽ

風用方識について 10.4ヽ

,現 が足りない 10.4ヽ

観瞑がT=104ヽ

セ国での薬害EE不 足 104ヽ

2件以上回番のあつたものを表示.
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【70歳以上】

■作用 |:il麟薦 ■h

藁耐の助晏 瞬締 42ヽ

阻用した人の亭倒 103ヽ

電月期日 103ヽ

子どもの青“ :03ヽ

■えていない :00ヽ

凛齢t向 けの観覇が必姜 '06ヽ

藁のもらい方 :0.6ヽ

地の藁との併月について :0い

冒理方患について 104ヽ

TERMSの しくみ 10.4ヽ
｀
       風 用方法 104ヽ

藁籠 ||`ヽ

椰脅 化してわか りやす くしてほしい 104ヽ

崚像。■●による説明 ||`ヽ

●■000ケ アについて 104ヽ

臓覇がしつこい 104ヽ

H'「:摯FI寄下不足しす「11尋わ響 `自申甲告ヨ

1 2拝以上回書のあったものを表示.
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【70歳以上】 Jl二 撃=方轟 書あ導垣亜画≡憂肇口査コ      n="9

饉二にしてほしい i12.1ヽ

電・年齢に応じたものに IF l:9ヽ

日1作用情||を'1.3ヽ

ほり返し0臓疇が多い l11.1ヽ

長いので短《_I:.1%

治薇の費用:|ついて IQ贅

治薇助員を示してほしい :0ハ

鋒麺には関優のない年齢には臓瞑不甍 :0ハ

騎間をかけて説明してほしい 100ヽ

ビデオ:DVD)を見る簑置がない・使えない 106ヽ

多発性号饉壼についての諄しい畿蒻がほしい lo6ヽ

藁書を知らなt 人ヽのためにもつと諄じQ銅 してほしい 104ヽ

尋円用轟が多い 10.4ヽ

実日の3例 をとりあげてほしL)10.4ヽ

e者れ:‖=t[匙せ鷹l

2件以上回害のあったものを義示.
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【70歳 Dl■ 】        間 20教 育補助ビデオの感想(自由回答)

管理が重要  :■  二 ` 132ヽ         ~~・
        ・  ~~‐   ~~~

藁害の状潔 |l i1 61ヽ

藁害e者 のメッセージが印彙的  ■  49ヽ

こわい藁。きつい藁 ‐ 145ヽ

=齢 者には聞長のない内審  ■ 38ヽ

工用方法についての二要性 ■ 136ヽ

31作用 ■ 22ヽ
‐ 藪 に知っていう内書だつた 120ヽ

管理が大童 12い

藁書を=こ きないようにと思つた 1■13ヽ

危険鮮看理解できた  16ヽ   .

'       不 安になつた 111ヽ

ほ3tな気持ち  ,4ヽ

助晏がおもといい ・11ヽ

効果を事じた : いヽ

■望を持てた llハ

長い  12ヽ

聴児への影冒 |■偽

ビデオ(DVD はヽ必■  lh

5件以上回番のあったものを最示.
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【70歳以

MSに 登録するときの手続きについて
登録手続き・内容で改善してほしいこと

上】 商26登録手続手内容そ改善面 薇「 こ西「自由口F
【70歳未満】

【70歳以上】

'。日重貫沼竃鵠盟習諄し|`=礎なかつた
`: 助 児を理方の実素にあずける

藁目管理者が日気のとき

"獣 :31獣 7駐ヨ誠"解
( 各1 人)

扇薇化}:2.5ヽ

持ち時間を短くれ119ヽ

手餞きが燿睫「15ヽ

処方用間を長く:11.■

0者の状況にあわせ|口壼菫● 10.9ヽ

FAXを口■1じ10■

藁耐管理者の同行ふ不優 :0.｀

薔望の回数が多い 10h

藁H雷 =書 を祖数量鰊できるようにしてFしい 10・4ヽ

1こ:翡蒙:も:」:1:軍IIぼ
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くその色の内書>
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通曖が長くなるにつれ。2週間に1回が負捏
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6.家庭内におけるサレドカプセルの管理について
①間36:薬剤管理者はどのような役割であるか【性別】

【70歳未満】

【70歳以上】

持ち時間を垣く   |'133ヽ

日■ 1し `  ● : 6 0ヽ

FAXを籠秦化 i l,5]  ヽ。
処方期間を長く1  3.6ヽ

1 同 じ項 目の買間必要なし '■25ヽ

医師と藁耐舒からの質問を1回に  23ヽ   .

前日FAX不 要 「115ヽ

・ 藁 理薔とのやりとりの日秦化 09  ヽ   1

薬の 饉 鍛 が=い  0 9ヽ    ・

撮える書理を増やしてほしい -0.9ヽ

菫薇麟螢者の負担が気になる 0.9ヽ

審董前田壼=は 不要 03ヽ

理守状況苺確認需子が面儡 03ヽ

: ,      手 残きが大= 06ヽ

翼剤謗からの指ユがほしい 06ヽ   `

星ぃ対応を 06ヽ   ・

=餞 により薔露=項 を省鰭 06ヽ   :

カプセルシートのこ薔 .0■ヽ

書議が多い(二い1 0■ヽ
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6.家庭内におけるサレドカプセルの管理について
①間36:薬剤管理者はどのような役割であるか【年代別】
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もっとコン′`クトに繰議3.4ヽ

取り出しゃすくI11・9｀
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7。医療費に関することにつ
②間46:高額療養制度につ

【70墓未満】 「
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―鷹に払う藁耐代が高くなる 1 1 5ヽ

2週間でよい  15ヽ

体調に嘱に不= 1 1 5ヽ

諭察回散が薇うと不費  15ヽ

lヶ月が霞昇  1.3ヽ

選菫管理・強余鐘チェックが大宝そう 日 ヽ

飲み=れ が心配  日 ｀

電用間違いが不葺  09ヽ

俣冒壌所が大= 09ヽ :

お察培長にようて鳩間を決めてほしい 03ヽ

緊張藝が希轟になる 06ヽ

治猥に不= o■ ヽ

2件以上回書のあったものを最示 .
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②間49:個人輸入によるサリドマイド治療時の通院回数は【年代lu】
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8。個人輸入によるサリドマイドの治療について
③間50:個人輸入によるサリドマイド治療時の家庭内での保管は
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2010年 7月

TERMS第 二者評価の現状について

大阪大学大学院薬学研究科

那須 正 夫

調査の現状

【患者インタビュー】

2009年 3月 30日よリサレドカプセル服用開始直後の患者さんへの電話ヽ

インタビューを開始した。2010年7月 9日現在、3045名にインタビュ‐依

頼を発送し1841名から回答を得た (60。5%)(資料 1)。

服用開始から半年以上を経た患者さん令のインタビューは 2010年 2月

19日 より開始 し、7月 9日 現在 H62名 にインタビュー依頼を発送 し689名

か ら回答を得た (59.3%)(資料 2)。

【医師向け追加アンケー ト】

1E`RMSを受け入れやすくするため、処方実績の豊富な医師を熟l象に追加

アンケー トを実施した。2010年7月 9日現在、197名中87名 (14.2%)か

ら回答を得た (資料 3)。

2.TERMS第 二者評価委員会

前回部会以降、TERMS第二者評価委員会を 2回 開催 した。 「ヒた、tと、要に

応 じて藤本製薬の 1E`RMS委員会 と連携を行つている。 |

・第 6回 1E`RMS第二者評価委員会 :

2010年 5月 6日 (木)、航空会館会議室 (東京)

第 7回 1E`RMS第二者評価委員会 :

2010年7月 26日 (月)、航空会館会議室 (東京)

-31-



TERMS(初 回)の集計結果

2009/03/30～ 2010/07/09

第7回丁ERMS第 二者評価委員会 資料

2010/7/21

資料1

1

アンケートの回収率

■回収

未回収

発送数  回 答数  回 収率
‐

2771      1664     60。1%
…'  ` 1274″  …   177     64.6%・

計 1841 60。5%

-32-



2010/7/21

アンケートの回答者

■本人'管
理者

■その他

その他 :同居の息子 1・薬剤師1,不明3

1 1 ) 1 ) 0 / ●

81)0/。

■医師

■看護師

_腱 薬剤師

その他

Att   B群 C群   全 体

説明を受けた率 (複数回答)・  …



2010/7/21

％
　
　
　
　
．

ｏ。
　

●
際

一　

‐
慇

‥‐

‐
　

‐．
繁

―

A群

B群

C群

全体

●28いいえ

48=されていない
■1::まい  |   ,日2:いいえ
=説見ていない  回 害なし

資料のわかりやすさを問う設間

認識に関する問い合わせ①(灰色セルが正しい認識)

【01080。このお藁を妊颯中に服用すると、胎児に奇形を起こすことをご存知ですか?】

はじ―,|‐,  い いえ  回 害なし

獅
一ｍ一一

群

群

群

Ａ

Ｂ

Ｃ

全体 1820 2 (人 )

【01000。サリドマイドを他人に餞演0共有することはできますか?】

は い いいえ
０２〇

一
８７７

２。

３

１

０

群
群

群

Ａ

Ｂ

Ｃ

全体 10201(人 )

【01100。他の藁や食べ物とは別の場所で保管することはご存知ですか?】

い い 回答なし
2

1

2ホ  中 入院中2
1中  申 入院中 1

二34-



2010/7/21

認識に関する問い合わせ②(灰色セルが正しい認識)

【0‖10.カプセルシァHこ毎回服用の状況を記入することはご存知ですか?】

群      ''■ 111はじヽ■  2い いえ  回 答なし 中入院中140管理者が記入1

【01120.カプセルシーHま次の診察時に持参することをご存知ですか?】

群       |」 ■illはり雄1, 2:いいえ  口 答なし ホ 入院中23.鳳用中止中10

認識に関する問い合わせ③(灰色セルが正しい認識)
(男性のみ)
【01140.サリドマイド治療開始以降、精子提供してもいいですか?】

はい    い いえ   そ の他

4          000         22ホ          (A)

その他 :    分 からない10。ありえない10輔子提供する気はない1.
自分には関係ない1.配働者が説明を受けた10

耳が選くて質問を理解できていない 10空欄 7

(男性のみ)
【01180。パートナーが妊嬢したかもしれない場合、どうしますか?】

群       処 方医に運幡 分 からない  そ の他

A群 626         277       20中         (人 )

その他:  :‐ 「ありえないJ「そういつた行為はしないJ等4・空欄25

4
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避妊に関する問い合わせ
(C群のみ)
【0116aサ リドマイド治自開始以障、授乳してもいいですかり】

(人)

【01:Daぁなたが妊颯したかもしれない場合、どうしますか?】(複数回害可)

膵 T   処 留
=平E , 1目

『
甲キ ャ

からない

雨
~ ~「 ~  ■

   7 _  2

【0拗m.サリドマイド処力毎に妊■検査が3b要なことをご存知ですか?】

(人)

【0121Q治薇僣了後4週後。3題後に妊燿検査ド偽要なことをご存知ですかウ】

C群 :1 1■6●     5 (人)

避妊に関する問い合わせ
(C群のみ)
【02040。(性交渉があった場合)男性も女性もそれぞれ一つずつ避妊法を実施しましたか?】

はい    い いえ

19     1       (人 )

【02041。(いいえの場合)避妊をしなかった理由を教えて下さい。】

記載内容

空欄 1 (人)

【02042。(いいえの場合)避妊に失敗したと思われた時、どう対処しましたか?】

記載内容

空欄 1 (人)

【0207o。これまで、サリドマイド処方前に必ず妊颯検査を受けましたか?】

出ヽ 栓11踊、っ。高々真1鴇、二ゎ
20‐___     o___      o     (人 )C群

5
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避妊に関する問い合わせ

〔男性のみ)
【02030。(避妊の約束以降)避妊に失敗したかもしれないと思つたことはありましたか?】

群         は い  ..ιlぃぇ.:  回答なし

回答なし:     入 院中だから3。『瞭当しないJl。治自開始前 10空欄 11

【02001。(はいの場合)避妊に失敗したと思われた理由を教えてください.】

配載内容

《人)

【02032.(はいの場合)避妊に失敗したと思われた時、どう対処しましたか?】

配載内審

配載なし (人)

隣

賜
」

‐‐６人

以

凛
抑

ま

　

　

　

‥

”
咄
６‐，人ｎ
以
　
は
螂

諧　協

ガ
謎

口2:いいえ

その他 :入院中‖1),分からない ドヽ.藁袋に書いてある31.

手元にない22,党えていないH,見ていない:2.
服用中止中5.家族等が管理4,服用開始前3

質問に答えず他の話をしているl`空欄:5

fの 他 :入院中 99.治療開始前 2.
分からない 4.見ていない 2.服用中止中 2.
手元にない l,代理のため l.空1闘7

-377



患者さんからのコメント等の有無

800/● 1000/0

A群

B群

C群

全体

9人

1人

0人

1()人

■コメントあり 闘コメントなし   有 無不明

|

2010/7/21.

7

患者さんからのコメントの内容に関して①
サリドマイドに関して                               |

・薬価に関するもの

彗gr覇螢り碁■混緞禁妻震lな
な48名λ個姉AB4より|

・症状・副作用の変化に関するもの                  |
症状の改善・悪化(しびれ(165名 λ便秘(155名 ).眠気(55名 ),    |
ふらつき(42名 ).むくみ(37名 ).薬疹(35名 )などの副作用)      |

・服用方法などに関するもの
カプセルが飲みづらい(11名 )
50mgカ プセルカ《欲しい(9名)                   |
カプセルより錠剤の方がよい(3名 )
併用薬に関して(4名) 風 邪薬、便秘薬、歯科用薬 など

・いつまで飲み続ければよいのか?(8名 )               |
・本人に奇形が生じることはないのか?                |

IR日
1理罪詠 しふ処方さ1れ のヽ神 ばしJま 1ヽ o46二 )  |
。手続きが頻雑・負担が大きい。簡略化してほしい(lo9名)       |
・毎回同じ事を聞かれて不快だ(17名)
・毎回聞かれる質問内容がプライバシーの侵害に感じる(性行為など)
・医師と薬剤師で同じ内容を重複して説明される            |

(人数が記載されていないご意見は、原則として1‐2名)
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患者さんからのゴメントの内容に関して②

病院・医師等に関すること
・薬を受け取るまでに時間がかかる(36名 )
・病院が遠くて大変(7名)
・病院や処方医が限られるのを増やしてほしい(4名)
・主治医が休みだと薬を受け取れない
。重複した説明などが多く、もっと簡略化できるのではないか?
・治療を決めてから服用開始まで時間がかかる
・医師が「サリドマイドのため時間がかかつて大変だ」といつてショックだつた
・医師が積極的にサレドを使いたがらない様子がうかがえる

配布資料や説明に関すること
0年齢に応じた説明にならないのか?(14名 )
・催奇形性や避妊の説明が主で、病状、副作用の説明が少ない(10名)
・説明は医師または薬剤師のみでいいのでは?(4名 )
・サリドマイドを扱つている医療機関のリストがほしい
・フアイルが大きすぎて不便
・カプセルシニトのパッケージが大きすぎる
・カプセルシァトの服用記入欄が小さい
0カプセルシートから薬が取り出しにくい
・「カプセルシートJというカタカナ表現が世代的に分かりにくい
・VHSのビデオを渡されたが、見るのに不便だつたので改善してほしい

,患者さんからのコメントの内容に関して③
|その他
|   ・ 自宅にFAXが無くて面倒、FAX手順の簡略化(13名 )
1   0こ のアンケートの頻度は?(9名 )

| :≡ κttIが整覗r謂 iF『
なの

下
J士事を持つ身として負担

∵
名)

1   0ア ンケートの概要を事前に知らせてくれた方が答えやすい

|    ・ アンケートのフィードバックがないと、どのように生かされたのかが分からない

1   0家 にFAXが無いので、直接病院に持つて行つている
。前日FAXを Web等 でも出来るようにならないか?
・FAXを送るが、患者さんは送るだけで、その返答を受けるわけでもなく送りっ
ばなしなので、このシステムの意味がわからない。疑間を感じる

|   ・自分は子供ができな々 つヽたので、聞かれる内容につらいものがある。

|   ・ 個人情報の取り扱いは大文夫なのか?

|  :獣篇趣輩戦ξお象身為蒙護ヒ:等鷺維謙糧象み
|   . 「゙副作用で体栗中だが、̀再開時に残つた薬はそのままもらえるのか?    _
|   ・ 用紙などの「教育」という言葉が上から目線に感じる

(人数が記載されていないご意見は、原則として1-2名)

|
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9

インタビユアーによる入力事項

200/● 1000/0

B群

C静

全体

口記入あり 嬌記入なし

*書 面回答者`A群 77名、B群 102名 )は上記に含まず

インタビュアニによる入力事項の内容に関して①
・理解能力の高い人、忙しい人にとって、システムそのものにストレスがあるように思われる
・入院中の方はカプセルシートを見ることがほとんどない。
・|【Q202o。カプセルシートの連絡先の質問】を"覚

えていない"と答えた方に対して}
“患者さんは、カプセルシートの連絡先に頼るのではなくて、自分のかかっている病院に
連絡すればょいと意識づけられている。Q.2020に

"ど
うだらたかなあ?"と答える人は

過去にも何人か居た。″

・女性回答者は医師やインタビ晏アーに遠慮をするのか、促さないと自由コメントが出にくい
・入院中の患者さんは処方毎の手続きが楽なので訴えがでにくいかも
・サリドマイドに関しては世代的によく知っている(お子さんが生まれた頃)
・処方時と同じような質問をしていることが気に入らないようだった

。

鷲 I診
察
1時

間がかかつて周囲に迷惑をかける、
|い,意

識が精神中に負担のよう

・二子供も小さいので金銭的にきついにもかかわらず、休みを2週間毎にとらなければなら
ないことになつて、仕事に支障をきたす可能性ありJという状況はこ高齢者とはちがった世
代を代表しているように思える
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インタビュアーによる入力事項の内容に関して②

・頻度の少ない副作用にういての情報が得られず、不安がつのつている方がみられる
・患者さんの性格や年齢層によっては、Drに気遣いをしてコミュニケーションが希薄化する
可能性が懸念される。

3ベンゾジアゼピン系薬物の断薬作用をサレドでカバーできていないと思われる.医師がレ
ンドルミンは中止と指示しているため,電話にて医師判断を求めるようアドバイスした。こ
の患者さんのように睡眠剤服用をしている人と全く睡眠剤を使用していない人のサレドに

'よ る不眠は同じと考えてよいのか?

・DVDを 見るすべがない、 FAXを 自分て送つていない、など高齢の患者さんの場合、ハー

ド環境が整っていないことがある。

0脱カプセルは基本的にしないことになっているが、医師指示で患者本人が脱カプセルして

」お轟製謝 :落辱舅霊T嚢彊選撃3こよ
雌 のカプセルの

摯
なヽど、鰤 また麒 鰤

・「別の場所で保管することJを物理的に距離を離して保管するととっている方が見られた

-41-
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2010/7/21  ,

資料2

TERMS(継 続)の集計結果

2010/02/′ 19～ 2010/07/00

第7回丁ERMS第 二者評価委員会 資料

アンケートの回収率

■回収

未回収

電話

書面
‐

発送数  回 答数  回 収率

1063       623     58。 6%

99・
 ~     66     66。

7%

1102 50。3%

１

　

　

　

一
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アンケートの回答者

■本人

管理者

■その他

その他 :「家族」1,「長女」1,不明 1

3人

認識に関する問い合わせ①(灰色セルが正しい認識)

【01000。このお藁を妊颯中に服用すると、胎児に奇形を起こすことをご存知ですか?】

はい   い いえ  回 害なし群

全体       177 ・  0     0  (人 )      ｀

３．３
‐，‐，卸
４

群

群

群

Ａ

Ｂ

Ｃ

翻
一ｍ
・４

群

群

群

Ａ

Ｂ

Ｃ

【01000。サリドマイドを他人に餞震・共有することはできますか?】

はい いいえ

全体

群

071 (人 )

【01100。他の藁や食べ物とは別の場所で保管することはご存知ですか?】

癌計
一二一一一一―

斐滉ト
ーー」

→ダ
L一一旦

犠書
L―

中入院中1・箱の中で区別2……
:奪

~ …́…′
Ψ

~~:… ″・
:′
 ホ知ってぃるがT綺に管理1

全生       600    4    ~4  (人 )
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認識に関する問い合わせ②(灰色セルが正しい認識)

【01110。カプセルシーHこ毎回服用の状況を記入することはご存知ですか?】

群

中01100で入院中と回書

【01120.カプセルシートは次の静察時に持参することをご存知ですか?】

認識に関する問い合わせ③(灰色セルが正しい認識)  。

(男性のみ)
【01140。サリドマイド治療開始以降、精子提供してもいいですか?】

はい    い いえ  口 答なし      ゛
:A群 0          311 2    (人 )

回答なし:     忘 れた10分からない1

(男性のみ)
【01180。パートナーが妊颯したかもしれない場合、どうしますか?】

群       処 方目に連絡 分 からない 回 答なし

217     03    23    (人 )

回害なし:   高 齢等で自分には関係ない110ありえない50パートナーがいないa
回答拒薔 20年齢を考えて医師が伝えていない 10考えたことがない 1,
空欄1             ~      ゛

 ~

3
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避妊に関する問い合わせ
(C群のみ)
【0116Qサリドマイド治自開始以降、授乳してもいいですか?】

(人)

【0117aサ リドマイド治自開始以降、授乳してはいけないのはいつまでですか?】

【01100あ なたが妊燿したかもしれない場合、どうしますか?】(複数回害可)

処万医師にヨ ■ちに日用中止 わ からない
僣する    す る

(人)

【01200サリドマイド処方毎に妊燿機査が3b=なことをご存知ですか'】

(人)

【01210。治薇餞了後4遇後、8遇後に妊猥検査が必要なことをご存知ですか?】

。    は い いいえ
C群 (人)

避妊に関する問い合わせ
(C群のみ)
【02040.(前ロインタピュー以降)男性も女性もそれぞれ一つずつ避妊法を実施しましたか?】

はい    い いえ

C群 4      0       (人 )(

【02041.(いいえの場合)避妊をしなかつた理由を教えて下さい.】

配載内容

なし (人)

【02042。(いいえの場合)避妊に失敗したと思われた時、どう対処しましたか?】

記載内容

なし (人)

【0207aこれまで、サリドマイド処方前に必ず妊颯検査を受けましたか?】

_ い いた     、 いいえ .‐~~・¨
群

―~ ~″ …… 1′はしヽ `一
(全く受けなかつた)(時 々受けなかった)

4             0C群 0    (人 )

-45二



2010/7/21

避妊に関する問い合わせ

(男性のみ)、

【0203a(避妊の約束以降)避妊に失敗したかもしれないと思つたことはありましたか?】

回害なし:     空 欄 4

【02031。(はいの場合)避妊に失敗したと思われた理由を教えてください.】

記載内害

(人)

【02032.(はいの場合)避妊に失敗したと思われた時、どう対処しましたか?】

配載内害
´

(人)

隣
薇
麒
撤
孤
獣
¨

記
　
　
椰

ま

　

　

　

１

１
　

　

「
　

　

０
　

　

５
　
　
他

合わせ

シーHこ連絡先
れていた?

8:)CD/.

こ劇
　
　
反
　
　
％

対
　
こ詰
　

Ⅲ

の
　
・トー

期
セ′レシ“諧
躙

ガ
灘

4人

・:人

0人

8人

その他

その他 :手元にない2().薬袋に書い
てあるH.分からない101入院中H,
休薬中 1,空欄 3

その他 :入院中 7。入院中で一時中

断 1

5
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薬局の対応に関する問い合わせ

Q.2050  ,服用する都度、カプセル1ンートから薬を取り出していましたか?

950/0       1000/0
■ 1:は い

E2:いいえ
‐3:いいえ(時々 、違うタイミング)

98上記以外、わからない

A群

B諄

C群

全体

―

l人2本2人

2人 3人

9の詳細 :入院中3,常に確認して
いる訳ではないので分からない 1,
有料老人ホームでナース管理 l3人 2人 5人

L堅型型LI(Q2050が
2,3の場合)いつ、どういう時に取り出していましたか?

記載内容

1週間分ずつはずしている20朝 に当日分を取り出す1:たまに1時間くらび前に取り出す1。
旅行時は困害器に移す1                     __

患者さんからのコメント等の有無

`'0/o   21)03/。   1()%   6`〕 0/0   8:)● /03 : 1 ) : ) 1 0 / 0

A絆

脇群

C群

全体

0人

: 人

l〕人

l 人

ロコメントあり :コメントなし   有 無不明
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患者さんからのコメントの内容に関して①
薬価に関して       ,

薬価が高い、個人輸入時より高くなつた 等(106名)

個人輸入時より安くなつた(3名)

サレド治療に関して

症状・副作用等に関して

しびれ(106名)。便秘(47名)。ふらつき(13名).

その他 眠気。もの忘れ,味覚異常,むくみ。発疹 など

50mBのものを発売してほしい(14名)

50mJま認可されているのになぜ出ないのか?

ずつと飲み続ける薬なのか?(4名 )

副作用が多くやめたいが、手続きを理由に医師が中止を嫌がる

(人数が記織されていないご意見は、原則として1-2名)

患者さんからのコメントの内容に関して②
TERMS.手 続き等に関して

・処方期間を伸ばしてほしい(74名)
・病院で薬を受け取るのに時間がかかる (45名)
・手続きが頻雑、負担が大きい、面倒、簡略化してほしい (43名)
・処方期間が延長されてよかった,楽になつた(26名)

・処方可能な病院が遠い (12名)
:前日FAXを忘れそうになる (8名)
・FAXの手続きを簡略化してほしい (4名)
・4週処方を希望しているが2週のままである

・延長はよいが、医師に副作用などを伝える機会が減るのが′心配
・一度の支払いが大きいのであえて2週間処方にしている
・延長によリー度の支払額が高くなつて困る
。次第に病院が慣れ、短い時間で済むようになった

(人数が記載されていないご意見は、原則として1‐2名)
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TERMS.手 続き等に関して(続き)
・4週空くようになり、前日FAXを忘れやすくなつた
・FAXが 無いので不便
・TERMSの ためにFAXを導入した 。
・FAXが 送りつばなして届いたかどうか分からない

・手のしびれのため、カプセルシートから取り出しにくい    ,
0今の2週分のカプセルシートより、前の1週の方が使いやすかつた
。カプセルシートが大きすぎる
・使用済みのカプセルシー日まいつまで保存しておくのか?

・雪が降ると病院に行けない
`医師・薬剤師で同じ質問をされる
。他のアンケート(医薬品機構)とこのアンケートの関係は?
・薬局での確認作業時、内容的に人目が気になる

患者さんからのコメントの内容に関して③

(人数が記載されていないご意見は、原則として1‐2名)

患者さんからのコメントの内容に関して④
一
その他

ＩＬ

・副作用、治療効果等の情報提供をもっとしてほしい
。大学病院に通つているが、医学部学生がサリドマイドにちいて

知らないようだったので驚いた。
・そもそもサレドに限らず「人に薬を譲渡しない」のは常:餃ではないか?

・C群だが抗がん剤で月経が止まっており、

聞かれる内容に精神的苦痛が伴う

・患者にとって命の次に大切な薬なのだから、もうすこし管理について

信用してもいいのでは?

(人数が記載されていないご意見は、原則として1‐2名)
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2010/7/21

インタビュアーによる入力事項

81)%  101)0/0

A群

IB群

C群

全体

■記入あり 口記入なし

ホ書面回答者 A群 3:0人,B群 36人は上記に含まず

インタビュアすによる入力事項の内容に関して①

O薬剤管理者0・Aが 服薬を調整している様子がうかがえる。

Dr。は毎日服用の事と言つている。副作用を気にする余り、薬に対する不信感がある。

家族、患者に対しての説明が必要と思われる。

・タクシーで通院しているとのこと。管理者の談の中から判断すると老々介護ではないだろ
うか。第二者のヘルプが必要かと思われる。

・厚生労働省の書面調査も届いているが、手のしびれて記入が難しいので、出すつもりが
ないとのこと。(謝金が出る「とも知っている)こちらは電話めみなので協力しようと思われ
たとのこと。
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インタビュアーによる入力事項の内容に関して②

・高齢の患者さんはt印刷物による説明よりも医師や薬剤師の口頭による説明が大切とい
う印象だつた。

・テレビでサリドマイドを知って使用すること:こなつたという。マスメディアによる不特定多数
の人への医薬品情報もこれからは必要と考える(セルフメディケーションの観点も含めて)

・第二者委員会のアンケートと他のアンケートを混乱しそう。患者さんは現役のビジネスマ
ンとのことであるため、各アンケートの所在を明らかにしたいように見受けられた。

・主治医が転勤のため何人も変わり、相談しにくいという感じがうかがえる方がおられた.
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2010ノ7/21

資料3

サレドカプセル処方医師

追加アンケートの集計結果

第7回TERMS第 二者評価委員会

アンケートの概要

対象医師 :5名 以上の患者を登録し、

処方実績のある医師
´

2010年5月31日時点で197名

2010年7月9日到着分まで集計

発送 197

回収 87

日回II又

“未回収

回収率 ‐44.2(%)
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2010ノ7ノ21

01:治 療できなかった医師の有無

Ql:お 知り合いで、サレドカプセルによる治療を行えなかつた先生 (医師 )

はいらつしゃいますか?

Q2以 降は「治療を行えなかつた先生がいるJと答えた医師が対象

Q2。サレド治療を行えなかうた
知り合いの医師についての記入数

3人記入
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・
2010″ ノ21

02:治 療を行えなかった理由
(複数選択可 )

10

眈わからない   丁 |=丁 可
人

1:血液学会研修施設でない |
2:研 修施設と連携できない1

3:学会認定血液専門医がいない ■‐‐■‐菫

4:院内薬事委員会等で未承認
中
L●■   |

5:Faxが設置できなかつた L■■   |

6:外来が滞るL・  |

7:薬剤管理者が決められない ―

8:薬価 i―

9:2週間通院

10:その他
Ⅲ
l自

02:理 由の詳細

・「院内薬事委員会等で未承認J(2名 )の詳細

病院が採用しなかうた 1名       |

空欄 1名

,「その他J(1名 )の詳細

高齢で手続き自体が困難、高齢かつ離島在住、日が見えない
(網膜性色素変性症)

3
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平成 22年 5月 31日

薬 事 ・食 品衛 生審議 会

医薬品等安全対策部会

安 全 対 策 調 査 会

指示事項

1。本 日の調査会で調査・審議された以下の事項については、藤本製薬において3ヶ

月を目途に検討を行い、安全対策調査会に案を示すこと。

(1)患 者からの診察前調査票の廃上が可能であるか検討すること。ただし、処方ご

との調査を廃止する場合に、患者グループごとのリスクに応じ、定期的に患者

の避妊に関する状況と家庭における薬の保管の状況について、患者から直接

情報を得て確認する方法を導入すること。

(2)同 一医療機関において、医師、薬斉1師が別々に、TERMSセ ンターとFAXに よ

るやり取りを行うこととさオしていることについて、一元化を行うことによる合理化が

可能であるか検試う
~る

こと。

(3)処 方可能な医療機関及び処方可能な医師に係る要件について、施設や医師

にとって理解しやすい要イムトに1啓瑚1しなおづ
~こ

と。その際に、弓F修施設であること

や個人1輸入の経験の有無による要件σ
‐
)IX別によらず、TERMSへ の遵守や専

門1lL等による要件とすること。

(4)薬 剤管翻1者について、

①選定が困難な患者にt)対応できる方策をTERMS手 順に導入すること。

②患者の登録要件に、薬斉1管理l者へθ)事前の教育が必要とされていることにつ

いて、患者争の速やかな処方の開始を妨げることがなくなるような見直しを行う

こと。

(5)服 用禁止期間が服用中止8i週間後までとされていることについて、米国 STEPS

やその他の規定等を参考にして、見直しを行うこと。

(6)処 方前の手順に関する同意書、遵守状況等硝i認票等に設けられた患者署イl

欄について、廃上を含めた見直しを行うこと。

(7)残 薬の回収についても、現実的に実行可能な方法を検討すること。
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2.本 日の調査会
‐
で確認がなされた以下の改訂については、実施して差し支えない。

(.1)妊娠検査薬の感度を501U/mLか ら251U/mLに 変更すること。

(2)記 載の整備及びその他の軽微な変更。
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サリドマイドの処方日数の状況

都道府県
処方日数 (4/1～6/15)

01-14 15-28 29-42 43-56 57-70 71-84

全国合計 562(31。4%) 899(50。2%) 216(12.196) 70(3.9%) 15(o。8%) 30(1。7%)

北海道 26 42 17 4 0 0

青森県 3 0 0 0 0

5 12 4 4 0

宮城県 12 28 5 2 0 2

秋 田県 5 2 0 0

I LIりl多りil 2 14 5 3・ 0 2

福1liルリ:t 9 13 2 0 0

茨城 りit 23 31 5 3 0

1栃本比t 6 9 0 0

|1羊lilうり|! 8 11 2 0 0 0

J奇|こり|! 10 13 5 0 0 0

「葉嶋! 39 36 5 2 0 0

束′京肝|' 65 126 38 7 2

伸|:奈り||ハt 15 21 9 0

1 1 1 1 3 0 0 0

|II山りil 9 9 0 2 0 0

イ「り||りit 3 4 4 0

4 14 0 0

山梨片! 6 0 0 0

13 10 10 4 0 2

3 13 0 0 0

静岡光t 17 42 9 4 0 0

愛知1県 39 46 7 0 0 0
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都道府県
処方日数 (4/1～6/15)

01-14 15-28 29-42 43-56 57-70 71-84

三重県 17 9 3 2 0 0

滋夕11県 12 15 0 0 0

京都府 13 33 0 3

大阪府 44 54 12 6 0

兵庫県 20 46 10 3 2 2

奈良県 13 21 0 2 0 0

和歌 山県 6 2: 0、 0 0

′鳥川又り議 6 7 5 3
′
0 0

lfルイ長りiミ 2 8 4 0 0

10 26 4 0 0 5

広島県 10 22 0 0 0

lli「1りit 3 2 0 0

争111∴bりit 3 2 1 0 0 0

香川先t 7 10 4 0 0 0

6 5 2 0 0 0

||:::矢:|りit 0 10 5 0 0

8 45 14 0

4/1i賀九l 2 5 0 0 0 0

4 8 3 0 0 0

26 18 2 0

_人分リメ 10 14 4 0 2

笹「1晰鱗1
３

，

7 4 0 2

鹿児島片! 7 3 0 2

沖|:剖Lりit 4 3 0 1 0 0

同一患者で上記期間で同T施 設にて、複数回の処方が有った場合は最長日数で集計
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