
-4.薬剤部門調査

Ql.レ プラミド調剤経験

N=380   ■ はい   ■ いいえ

Q13.施 設の経営形態

口大学病院 ■国公立病院(大学病院は除く)■一般病院 田その他

回収票 380施 設の

うち 100%が 、「レブラ

ミドの調剤 経験 があ

る」 .

と回答した。

以 降 の質 問 は 380

施 設 を集 計 対 象 と

した。

Q14施 設の所在地域

■北海道  口 東北    関 東   ■ 中部

麟近畿   ■ 中ロ   ロ 四曰   ■ 九州・沖縄

6
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1日の調剤処方箋数

(院内)n=380

平均  1464枚

薬剤師数

(常勤換算)n=380

平均  122.0人

RevMateに 関わる

薬剤師数 n=380

平均  16.8人

Q12.Rentoに 関わる彙剤師数 (分布)

1～ 2人   3～ 4人   5～ 6入 7～ 8人  9～ 1 0人  1 1人 以上

N=380

( % )
Q10.1日 の院内田剤処方箋数 (分布)

o～    200～    400～    600～    800～    1000枚   ヨトロ答
199枚  399枚   599枚   799枚   999枚    以 上

鰤

＜
Qll.薬 剤部門の合計案剤師数 :常勤換諄 (分布)

40

35

30

25

20

15

10

5

0
1-9人   10～ 10人  20～ 29人  30～ 39人  40～ 49人   50人 以上   非 回答
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レブラミド調剤経験患者数

(カルテベース)n=380

平均  17.8人

初回調剤の所要時間

n=377(非回答 3)

平均  135分

2回 日以降調剤の所要時間

n=376(非回答 4)

平均  120分

Q2.レ フラミドロ剤経験患者数 (分布)

1～2人   3～ 4人   5～ 9人  10～ 14人 16～ 19人 20～ 29人  30人 以上

Qa レ プラミド初回田用の所菫時日 (分布)

5分以内   5分 超～  1吟 趣～  2吟 超～  30分 超～   60分 超
1"    2吟     30分     60分

N=380
Q3.レ プラミド2回 日以降口剤の所要時間 (分布)

(%)
50  「

40

30

20

10

0

”一

‐ ‐  1  1
0分以内 ● 分超～10分  10分 超～  20分 超～  30分 超～  60分 超   非 回答

20分     30分     60分
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N.380 (%)

6 0 r

50

40

30

20

10

0

餌 .患 者が理解できていないと思う項目

が
ギが             バ

ぽ

N咸
10      Q5.患 者からの苦情等のある項目

〆ゞグ♂ザ≫J曜[ノ″ル`'1:illIIGヽ         た設 計

ット::毎回の持参や大きさ、使い

◇レブラミド自体
◇レブメイトについてなど
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Q6.現 在 困つていること/業務 上の問題 の具体例 ・… 207施 設 が記入

ハンディ端末・通

信(57)

通信に時間がかかる 単独の回線を使つていないため、電話がかかつ

てくると送信が切断されてしまう

夜間に自動的に1日分のデータ通信をしてほし

い

FAX回 線と同じため、使用している際にFAXが

届かないと調剤薬局より苦情

ハンディ端末が故障し、通信ができないことや

時間がかかることがあり、「まだかJと患者に言わ

れる

端末のサーバー通信に時間がかかる

ハンディ端末 正しく終了したかどうかが不明

操作翌 日に「通信を行ってください」とメッセー

ジが出ることがある

ハンディ端末操作ガイドは非常に分かりにくい

ハンディ端末が1回リセットしないと起動しない

時間がかかる(49) 時間がかかり、他の業務・患

者に影響

調剤時に時間がかかるため、患者が怒つた

調剤担当者が長時間(30分 )かかつてしまい、

他の調剤業務に影響が出た

患者を待たせてしまう

他の患者の調剤が遅れる
°

手順が複雑 手llPが複雑なため、科内の周知が難しい

人手がとられ、他の業務への影響がでる

必要書類が多く、とまどう時がある

レプメイトキット・残

薬。空シート(40)

持参忘れ ・レブメイトキットを持参するのを忘れる患者がい

る

・レブメイトキットは荷物になるので毎回持参する

のは困難との声がある

使い方 空シートを入れるところはなぜ4分割なのか ?ど

う使つていいのか迷う

入院中患者ではレブメイトキットが大きすぎて金

庫に入らない
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医療従事者の理解

( 2 1 )

薬斉1師 処方頻度が低いため、薬剤師全員の理解と経

験を得る機会がない

新人の多い時期、複雑な調剤手順をなかなか

のみ込めない

レブラミド対応スタッフ育成に時間を要する

医師 登録 申請書内の医師の記入漏れが起こりやす

い

見やすいマニュアルで、医師に繰り返し説明を

してほしい

医師が処方毎に遵守状況確認票が必要なこと

を理解していない

処方要件確認書を医師が書き忘れ、患者を待

たせることがある

要マニュアル 手ナ頃書または実用的なマニュアルがない。

患者の初回手続 ・

登録(17)

患者の初回登録 時間がかかるため、夕方受診の患者さんは時

間外にずれこむことがある

初回調剤時のハンディ操作で、残数入力画面

がでると、混舌Lしやすい

患者登録申請書が FAXを しにくい大きさ

初回登録時に担当薬剤師不在の場合、処方で

きない

初回登録時ミスをすると、その都度 FAX対 応

で、時間がかなりかかつた。電話対応などスム

ーズにできるシステムを検討してほしい

初回の登録方法がもつと簡単にならないのか。

投薬の前に事前登録を義務付け、登録をもつと

簡単にする

遵守 状 況 確 認 票

(1 6 )

負担・未回収 定期的な調査票も負担です

郵送作業を医療機関に依頼する患者さんは多

い

きちんと説明したが、なかなか提出してもらえな

かった

男性の場合に頻回に提出を求められる

不備が多く、その都度患者さんに確認

忙しいと、遵守状況確認票を渡すのを忘れそう

になる。
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手順のミス・分かりづらさ 手順が複雑なため、なれていない人が調剤し

て、ハンディ端末に遵守状況確認票うをわたす

よう指示が出てが、そのままスルーしてしまった

ことがあった

遵守状況確認票の表紙に求められるID番号の

桁が多く、準備に手間取る

患者への説明(14) 患者の理解 説明がくどくなり、患者側の理解も得られないこ

ともある

患者が高齢(家族も60歳台後半)で、毎回の説

明に時間がかかる

調剤に時間がかかる事を患者に理解してもらえ

ず、「なぜすぐに出てこないのか」と苦情が出る

レブラミドの在庫・

包装(13)

在庫 高価な薬剤なため在庫量を最小限に

レブメイトキットが大きすぎて、病棟での金庫保

管に場所をとる

投与に数や受診 日の変更や内容が伝達されて

なくて、在庫管理に支障がでた

包装 。最低包装単位が大きい

・投与中止や変更になることが多いので、包装の

小規格の販売をしていただきたい

処方 日数 ・休薬等

(1 2 )

休薬期間・処方 日数 休薬期間のチェックがレブメイトではかからない

為、休薬期間を忘れそうになった

休薬期間をハンディで確認できるとよい

医師の処方 日数間違いがあり、服薬期間の確

認に手間取る

レブラミドを一時中止し状態によっては再開する

場合、いつ再開になるか分からないため、毎 日

レプメイトキットを持ってきてもらつている。大きく

て大変

レナデックス ・レナデックスが患者の状態毎に投与スケジュー

ルが異なるため(管理しにくい

・レナデックスが患者の状態毎に投与スケジュー

ルが異なるため、管理しにくい
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処方要件確 認 書

(12 )

手順等 ハンディの「確認票を渡してください」のコメント

を見やすくしてほしい

確認書の文面とハンディ入力時の文面が違っ

て分かりにくい

回収が処方開始以降行われていない。定期的

な回収とはどのくらいの頻度か?

提出方法が患者または付き添い人が理解でき

ない

個別ケース 医師が残薬を確認しておらず、薬剤部で確認し

てから処方要件確認書を書き直していただくこ

とが多々ある

患者の要望でコピーを渡したことがある

その他 煩雑・負担 入院中の患者には軽減してよいのでは?

入院患者の管理方法は、本人管理か病棟管理

なのか?

第二者評価委員会からの患者アンケートもあ

り、書類が多すぎる

個別ケース ・患者さんが亡くなられて不要薬があつた場合

に、家族の方に返却薬剤受領書を渡しづらい。

郵送すべきなのか?まだ分からない !

・調剤履歴のメールを、Faxで 送つてほしいと依

頼したが、できないと断られた。 柔 軟に対応し

てほしい

その他 GWは レブメイトセンターの休 日期間の連絡が

なかつた。お知らせがあるべき

患者登録時、患者名を口頭で(電話で)伝える

が、名前の説明は難しいことがある

添付文書と異なる使い方のときの調剤の可否に

ついて

サレドと統一してほしい       ´
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Q7.RevMateの 評価 ・改善点
｀要改善  ■ 現在のままでよい  経 験無し

2回 日以降 の ハンディ端

初回のハンディ端末

レプメイトキットの点

ハンディ端末が使用できなくなつたときの対                    61        4

その他 嗜     1 ■  111771 :● 1  .■ ‐11

0  ヽ      20%      40■       60ヽ      8001      100%

◇レブメイトキット

◇レブメイトの手順

◇ハンディ端末 など

Q8.具 体 的 な改 善 案

Q7に おいてで「要改善」要望 についての問題点や改善点を集計した。

初 回調剤 時の患者

登録 (85)
簡素化 FAXの やりとりを簡素化してほしい

患者患者説明が 20-30分かかる6

不備不備があると何度もやり取りが必要に

記入欄 申請書の記入欄を分かりやすく

署名欄が分かりにくい

わかりにくく不備と言われた

端末・通信等 通信作業に時間をとられる

通信がうまくいかないことがある

メールなど通信が速くならないか?

FAX後 に通信作業が必要な点

FAXの 誤送信が怖い   ｀

遵 守 状 況 確 認 票

(75)

不要/要廃止 手間がかかる

できれば止めてほしい

医師、薬剤師が確認しているので不要

入院患者には不要にしてほしい

役害1分担 薬剤部はやることが多いので、メーカーで対応して

|ましい

レブメイトトセンターが配布してほしい

ハンディ端末の配布指示画面表示を見逃しやすい

薬剤師渡し忘れのチェックがハンデ才端末でできな
レヽ

手法 ・患者は毎回投函するのが大変なので、FAXや イン

タ=ネ ットなど他の方法もできるようにしたらどう

か ?

実施間隔 。もつと間隔を伸ばしてほしい
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。手間や負担に見える患者もいる
。A.男性、C.女性は回数が多いのでもつと減らしてほ

しい

2回 日以降のハンデ

ィ端末操作 (73)

簡素化 通信作業に時間をとられる。

もつと簡単にしてほしい。

入力項 目 項目を減らす
「OK」を入力しないと調剤できないから現場として

は意味がないのでは?

説明は「一括 OK」とならないか?

病院名バーコードは不要では?

薬斉1部で残薬等の管理をしているので、2回 日以

降は省略できないか?

端末/通信等 送信に数分かかる

早くしてほしい

通信エラーが起こる頻度が多い

単独回線でなく。転送中によく中断する

FAXに してほしυ`

正常に送信できているか確認したい

その他 。「調斉J可」状態が分かりにくい

・レブラミドのコード読み込みは不要

初回調斉1時のハンデ

ィ端末操作 (60)

簡素化 ハンディ端末での操作に時間がかかることがある

医師から可能な限り早く患者さんを帰してほしいと

要望

入力項 目 入力事項が多い

施設、薬斉1名の入力は不要では?

変更時の再送信機能を追カロ希望

端末/通信等 通信の速度の向上

ハンディ端末の操作が煩雑

通信がうまくいかないことがある

FAXに 切り替え

処 方 要 件 確 認 書

(5 1 )

作成・保管・管理 何のため必要か理解に苦しむ

処方のたびに必要か?

医師はちゃんとチェックしているか?

入院中は不要では?

端末で入力/送信しているので廃棄してよいので

は?

複写式にして保管できるようにすべき

念のために保管している

保管する場所が必要になる

回 収 MRが 定期的に回収に来ない、念のため保管  し

ている

「回収します」と後から言われた

保管するなら、定期回収してほしい

回収が遅くて、紛失が′心配

レブメイトキットの確

認 (45)

キット持参 患者から「キットがかさばり毎回持つてくるのは困

難」と意見がある
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大きいだけで持ち運びに不便で残薬確認に役立

たない

もつとコンパクトにとの患者から苦情あり

持参忘れが多い

空シート持参でよいのでは?

残数は申告でダメか?

キット内の設計 処方数・残薬数が分かりやすく

中のフタが開きやすい

サレドは残数確認しやすかつた(薬斉Jとシートが一

体など)

その他 。同姓患者や急に再開する患者もいるからリスクにな

る

返却薬発 生時の対

応(36)

簡素化 具合の悪い患者が多いため、負担や手続きを軽く

してほしい

再利用方法 ・入院なら再利用できる
。高額なので再利用する方法はないか ?

返却薬斉J受領書 FAXで 受領書がくるまで 20分 以上かかる

患者死亡時など患者に渡せない

医療機関保管の運用でよいのでは?

使つたことがない

その他 (36) マニュアル ・情報提

供

通信エラー発生時、残薬がある時などの Q&へ の具

体例を示し、もつと充実してほしい

全患者で入院して導入しているので、入院申の保

管などを決めてもらいたい

添付文書上の使用方法鋏外でも使われることがあ

るため、海外での使われ方、他施設での状況など

最新の情報を知りたい

レブメイトセンター ・土日入院で処方を出したくてもレブメイトセンターが

休みなので処方が出せないという事があつた。土 日

も対応可にしてはどうか。(コメント:土曜 日は対応し

てセ`る)
。レブメイトトセンターヘ問い合わせをすると、「MRが

対応します」という。レブメイトキットや、中止時の対

応など、レブメイトセンターヘの対応のみで解決可

能なことを増してほしい。又は、どちらに連絡する

か、事例男Jに明確にしてほしい

薬剤管理代行者 薬剤管理代行者は責任等、特になく誰でも可能と

いうことで、その選定が形式的なものとなっており、

必要性がよくわからない

ハンディ端末 ・ハンディ端末のシステム更新が自動でできるように

してlましい

その他 。一投一体の指示などは、ハンディで入力しなくても

良い ?レ ブメイト側では、どのように一
投一体など

管理しているのか ?

・サレドの取扱と相違点がある。サーバニ通信機能

を使用するのは良いが、標準化できる点は統一し



てほしい
。説明時に分かりやすくするため、レナデックス用に

もケースがほしい
。書類が多く何を患者に渡し、何を保管し、何を破棄

するか、わからなくなる
。レブラミドの対応で 20分 (1人 当たり)は要する分、

カロ算がとれるようにしてほしい
。レナデックスもレブメイトキットの一部に収納できるよ

うに
:週 単位の管理表はあるが月単位で投与のスケジュ
ールを一日で確認できるページを



Q9.RevMateへ の取 り組 み ・・。186施 設 が記 入

独 自の管理表を作成 患 者ごとに調 剤 のための管 理

表

量 ・予 定 。次 回 日・休 薬 ・

併 用 薬

患 者 への服 薬 指 導 記 録

入 院 の場 合 、看 護 師 が記 入
する与薬時記録表

休 薬 時 の医師 から薬 剤 部 ヘ

の連絡用紙

運 用 ・管 理 ル ‐ ル 運 用 マニュアル 薬

施設、疇
患 者 のバーコー

コーディネーターを配置

外 来 /入 院 で運 用 を分 けてい

る
入 院 =病 棟 担 当者 と協 力

医師とコンタクト・電子カルテ

等で情報共有化

書類のコピーをとっておく 認確件

書

要

請け勢な患ヽ者処書導 入 には必 ず入 院 させる

独 自の患 者 向 け対 応 服 用 カレンダー

レナデックスを間違 えないよう
に服用 日を記載

待 ち時 間 を少 なく 検 査 の待 ち時 間 /事 前 に患 者
確 認 をする等

医師 と連 携 し予 約 日を事 前 に

把握 し準備 する

対 応 できる薬 ■ll師を増 やす /

担 当制 にする

在 庫 管 理 独 自の在庫管理表作成 など
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8.RevMate第 二者 評 価 委 員 会 (五十音順、*:委員長)

遠藤 す司

小峰 光博 *

佐藤 嗣道

上甲 恭子

鈴木 憲史

俵木 登美子

長谷川 剛

畠澤 保

藤井 知行

別府 宏囲

明治薬科大学 医薬品安全管理学 教授

昭和大学藤が丘病院 血液内科 客員教授

財団法人 いしずえ 理事長

日本骨髄腫患者の会 冨1代表

日本赤十字社医療センター 血液内科 部長

厚生労働省 医薬食品局 安全対策課 課長

自治医科大学 医療安全対策部 教授

畠澤 若井 安永 法律事務所 弁護士

東京大学医学部附属病院 女性診療科0産科

日本薬剤疫学会 評議員

冨1科長 准教授
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9.患者 向け調査票

博者さん向け12011年版

レプメイトについてのアンケート調査

レプメイト第二者評価委員会

※薬剤管理代行者がお答えの場合は、質問文中の 「あなた」は患者さんご本人としてお答えください.

|【初めEI

Po31.あなたは、どの憲者区分に当てはまりますか。当てはまるものにOをつけてください。
(0はひとつ)

2.B.女 性 3.C女 性

1.A・男性

『誕鋭計産彗薯
外
) (誘叛Z婁雇慧勤

間2,あなたがレプラミドを飲み始めてから何ヶ月たちましたか。当てはまるものにOをつけてくださ

い 。

(0はひとつ)

1.3ヶ 月未満 2.3ヶ 月～ 7ヶ 月 3.8ヶ 月以上

m● 麟調について'
Fo53.初めてレフラミドを処方されたときに、あなたはあらかしめ医師からレプラミドやレプメイト

について説明を受けましたか。どちらかにOをつけてください。

(0は ひとつ)

1.Iまい
2.いいえ

― 「いし ヽ

FD34.そ のときの説明 (初めてレフラミドを処方されたとき、あらかじめ医師から受けた説明)に か

かった詰間はどれくらいでしたか。おおよその時間をお答えください。

(数字を記入)

約 〔 〕分

1ページ



卜者さん向IJ 2011年版

【醜明用バンフレツト・DVDな どについて】

問5.下 記の悪者さん向けの説明用バンフレットなどを読んだり見たりして、わかりやすかつたかどう

かお答え<だ さい。                              .

(各項目にOは ひとつ)

レプメイトキットについて使いやすいかどうかお答えください。

2ペ ージ

|‐||1顆雲轟う.|
2:レプメイト患者教育用D∨D
I譲諫 鞘ず9「↑
4.避 妊法の解説

(具体的な避妊法について説明したノヽンフレット)
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陣者さん向酬2011年版

【レ7メイトめ理解について,|
間6.下 記の項目について、あなたはどの程度理解できていると思いますか̀

3ペ ージ



(各項目にOは ひとつ)
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4r t性 `IIF諄する― 鮮豊者ヽのみな答,こ F六 しヽ

毎回妊娠検査を受けること

5.残ったお薬と空のシ■卜を病院に持参すること

6碇 期的にレプメイト遵守状況の確認票に回番し郵送すること
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降者さん向け12011年版

【レフメイトの負担感について】

問7、下記の項目について、最も近いと感じるものにOをつけて<ださい。

【ヒヤリとしにここ (予期せぬ事態)について】
Fo38.レプラミドを飲み始めてから今までに、ヒヤリとしたことやハッとしたことなどなんでもかまい

ませんので、そのようなご経験がありましたら、具体的にその状況をお答えください。

(田入例 :あなた以外の方が誤ってレプラミドを飲みそうになつたことや、パートナーとの避妊に失敗したかも

しれなかつた、など)

□ IIIにない

4ペ ージ



降者さん向:デ2011年版

【レプメイトヘのご意見などについて】

Fo59.レプメイトについて、疑問や不満に層うこと、問題点,改善案。ご意見などがありましたら、

自由にお答えださい。

□ 特にない

※以下の質問は個人を特定するためではなく、集計時に使用するための項目です

ご協力ありがとうございました。

このアンケートについてのお問合わせ先

(株)イ ンテージリサーチ
レプメイトについての調査 係

(フリーダイヤル)0120-828-677

5ペ ージ

問 10: あ なたの年齢をお答えください。

1.19議 以下

5:50～ 59歳

2 . 2 0～ 2 9歳

6 1 6 0～ 6 9歳

3.30～ 39競

7:70～ 79

4.40～ 49歳

laな 0歳 以上|
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10.医師 向 け調 査 票

1医師向咽 2011年版

RevMate第 二者評価委員会によるアンケニト調査

【レフラミドを摯万した患者数につ|,て】|
間1.これまでレプラミドを処方した経験がありますか。

(どうらかにO)

1. は い
2. い いえ

→ 「いいえ」の方は終了となります

Fo52.これまでに、レプラミトを処方した感者のおおよその人数巌をお答えください。

※ 延べ人数ではなく、カルテベースの患者数

レプラミドを処方した患者 〔_____〕 人

【懸者への説明について】

≪初回処方》

F・33.こ の半年間にレプラミドの中者脅侵 o初回m方 時の脱田壼を行つた経験がありますか。

※ 初 回処方前のレプラミドおよびレプラミド適正管理手順 (RevMate)に 関する説明

間4.患 者登録 ・初回処方時の平均的な所要時間はどの程度ですか。

1.患者登録 。初回処方時の説明および同意取得にかかる時間

2.処方要件確認■の作成など上記以外の作業にかかる時間

それぞれについて、おおよその時間をお笞えください。

1.患 者登録 ・初回処方時の説明およo同 意取得 〔____〕 分

2.処方要件確認書の作成など 〔____〕 分

1ページ

2. い いえ

一 「いいえ」の方は間5へ



1医師向1月2011年極
《2回 日以降の処方》

問5,この半年間にレプラミドの2回日以降の処方を行つた経験がありますか。

問6.2回 日以降の処方時の平均的な所要時ぽ はどの程度でしょうか。 お およその時間をお答え

ください。※診察から処方妻件確口書作成までの所婆時間

2回 日以降の処方時の平均崎な所要時間 〔_二 ___… 〕 分

Fo57.                           で 韓者が理解できていないと思

う項目はありますか。         ,

【義者からの新えについて'「
問8.レプラミドおよびRⅣ血∝について、思者から苦情や、やりにくいと訴えられた項目はありま

すか。

(当てはまるもの金てにO)

3.特 にない

2ページ

2. い いえ

‐間3・ 間5ど ちらも 「いいえ」⇒間8ヘ

→間5の み 「いいえ」⇒間7ヘ

(当てはまるもの全てにO)

1. RevMateの 目的 '実施背景        :7.レ フメイトキットの使い方

2:|‐RevMat鐙 録時の同意政得に関するこ―と|■ l●鳩 桑発生蒔あ轟急||■

3. 薬 剤管理代行者に関すること        19.定 期的なRevMate運 守状況確認票の提出

41■レプラミ:ドの保冒1管理薄激‐‐ ・ ‐■ 卜11110女性患者へめ妊娠検査羹施め惑姜性
5. t/プラミドの催奇形性に関すること     111.そ の他 ( ・

●. 避 妊 の 必 要 性 |, 1111.1●:1酬こ瑠路ヽ |■||■
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1つに

1.RevMate患 者教育用資材 「レプラミドを服用される方へ」

(紙芝居の様な説明用冊子)

=Ⅲ III言 Ⅲ Ⅲ ⅢⅢ■ ■ ■ |

3.避 妊法の解説

(具体的な避妊法について説明したバンフレット)

111膨 棄 竜 11集 麓 青i議 席 着 認 缶七島 ,

5,レ プメイトキット

(レプラミトを保管するプック型のケース)

||■ ■ ■ ■ |‐
|■

|‐ |‐■ ■

7.処 方要件確認書

二:‐急暑基轟串語書|||||||‐|||・
 ‐   | |

|              |   '  |    |     |      ‐

9.その他 (                )

1勲 善

11要改彗

1.要改善

11要改善

1.要改善

1.要改善

1.要改善

1.要改善

1.要改善

2.現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

た,現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

2。現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

3.使用した

ことがない

3.使用した

ことがない

3.使用した

ことがない

0.使用した

ことがない

3.使用した

ことがない

3.使用した

ことがない

3.使用した

ことがない

|.使用した

ことがない

3.使用した

ことがない

医師向|ザ2011年版

【RevMateに関係するnMEっ ぃて】
間9.下記の患者へのRevMate説明用資材や説明文書等について、先生の評価をお答えください。

間10.問 9で 「要改善」を選択した場合は、主なもの3つまで、その問題点や改善案を具体的にお答

えください。

※ 閣 9で 「9,その他Jを 回讐した縄合は、その内容についてお答えください。

間9て選んだ
資材漏 = 具体的な問題点や改善案

該 /7yr f 勤朝醸協りOα 笏既渤 誇鍬 ""り /c~く′り で00の ようだすべき

3ベ ージ
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【摯'Mateの評価1政替点について'|
問 11.以 下CDRevMateO各 項目について、

1医師向lJ 2011年版

先生の評価をお答えください。

(各項目で1つにO)

問12.間 11で 「要改善」を選択した場合には、主なもの3つまで具体的なF・3題点や改善案

をお答えください。

※ 簡 11で 「8.その他Jを 回笞した露合は、その内容についてお答えください。

甲昌蕊馨筆 早体的な間題点や尊替案

4ページ
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1医師向IJ 2011年版

【C.女性について】

◆現在∝ .女性の定義をお読みいただいてから間13に お答えください。

妊娠する可能性のある女性患者(C、女性)は、以下のいずれの項目にも該当しないことになつており、

該当者には、治療開始4週間前、治療開始時、処方ごとの妊娠反応検査が義務付けられています。
。45歳 以上、かつ最終月経から1年以上経過している

・両側卵巣摘出術を受けている
・子宮摘出術を受けている

間 13.上 記の定義ではC.女性に該当するが、実際には妊娠の可能性はないと者えられる患者の治療経

翻まありますか。

【肇～Mateへの取り組み書について,
間 14.RevMate・ レプラミトの処方に関して、業務上、先生または他のスタッフが取り組んでいるこ

と 。工大していること等がありましたら、具体的にお答えください。

5ベ ージ

C.女性の判定について、どのような改善をすればよいと思いますか?



1医師向酬2011年版

|【その他】

間15.外 来担当時の1日当たりの平均患者数をお答えください。
※ 全 議者数 (レプラミドを処方しない患者を含む)

外来担当時の1日平均患者数  〔 _〕 人

問16.施 設の経営形態をお答えください。

i夫 学病院   (輻 ) 3二 般病院  4そ の他 ←  )

F0317.施設の所在地域をお答えください。

ご協力ありがとうございました.

平成23年 明 208(月 )ま でに同封の 「通信用封簡」に入れて返送してください.

このアンケートについてのお問合わせ先

(株)イ ンテージリサーチ
レプメイトについての調査 静

(フリーダイヤル)0120-828-677

6ベ ージ

■. 北海道

|=1章筆|

2 .東 lι

61 中国

3. 関東

7. 四 国

4. 中部

●:|九州‐・沖縄
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H.薬 剤 部 門 向 け調 査 票

擦力:部門向:J2011年 版

RevMate第 三者評価委員会によるアンケート調査

i            藁 剤部P3全体としてお答え<ださい。

`レフラミトの調剤経験につしヽて】
Fo31.薬剤部P5で、今までにレブラミトを調剤したことがありますか。

【レフラミドを調剤した患者数について】
F・52.薬剤部『5で、これまでにレプラミドを調剤した患者豪のおおよその人数をお答えください。

※ 延 べ患者数ではな<、 カルテベースの患者数

レプラミトを調剤した思者数 〔______〕 人

【調却業務の所華時間について】
間 3.レ プラミドの調剤豪にかかる時間はどの程度ですか。

初回調剤と、2回 日以降の調剤それぞれについてお答えください。

※ 処 方せん受取から、薬剤の交付ができる状態になるまでの時間とします。
・
   懇 者に対する日E藁指導のための時間は除きます。

1: 初回調剤           〔 _〕 分

2. 2ロロ以降の調痢      〔 ______〕 分

1ページ

2.いいえ

「いいえ」の場合は終了となります



藤剤蔀門向劇 2011年版

【"集指導おょび轟普からの意員について,|
間4.レ プラミR列 囲働艶匙鍾に患者が理解できていないと用う項目はありますか。

※ 一般的なOR薬指導の他、RevMateOu守 事項に関する説明等も含む

レフラミドおよびRevMateについて、患者から苦情や、やりにくいと訴えられた項目はありま

すか。

1鶴=お国り|のここおよび業務上の間露につい|て,|
問6.レプラミド・RevMateについて現在困つていることや、業務上の問題が起こったことはありま

すか。 あ る場合、具体的にその内容を教えてください。

2ペ ージ

1義わヽ薇轟 あ|=■‐■|
3.レプラミドの保管。管理方法

4レブラミ|め動 に関露こと
5.避妊の必要性 ・避妊方法

6.レプメイトキットの使い方

1轟が発生機 吾あ麟お法||||||
3,その他 (               )

0繰豪ユlt|ヽ|||■||‐III■||‐||■|||
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際剤部PB向iJ 2011年版

【RevMateの 岬価●改善点について】
F・57.以 下のRevMateの各項目について薬斉JttP5の評価を教えてください。

3ページ

1

11蠍銅百:猛::』計||■
3.初回調剤時のハンディ端末の操作

1初 回暉却時の議E1311R"Ma鯰 に関する“明 |  |‐

5.レフメイトカードについて

01処方要件確認書の保管1管理     ‐     | ■ ‐

7.2回 日以降の調剤時のハンディ端末の操作

812回 日以降の醜剤時の服築指導 ・RevMateに 関する説萌
‐

9.レフメイトキットの点検 (レフラミドの残薬数確認等)

10距 却楽剤発年,の ,応

(ハンデ・f端末入力・返却薬剤受領書の交付)

11.不要薬となったレフラミドの廃棄

亀轟翼朧轟l翼轟FT
13.定期的な遭守状況確認票の悪者への交付と説明

|こ:その他く|‐ |  |     ■ ||  ‐ | ■ ■■

1.要改苦

|1姜餞薔

1.要改響

1.露改善

1.要改善

IL要改普

1.要改善

4`要故普

1.要改善

1.要改善

1.要改善

1.婆改善

■.要改き

■1要改善

2。現在の

ままでよい

期
‐
1 1

2.現在の

ままでよい

2続 在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

た親在の
ままでよい
2.現在の

ままでよい

.=現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

.ふ現在の

ままでよい

2.現在の

ままでよい

2.現在の

ますてよ|‐ヽ

2.現在の

ままでよい

ま期 :

3.経験なレ

3.経験なし

31経験なし



際剤部F日向IJ 2011年版

問8.問 7で 「1要改善」を選lRした場合には主なもの3つまで、その具体的な改善案についてお答え

ください。

※ 間 7で 「14。その他Jを 回笞した颯合は、その内容についてお告えください_

間7で 選んだ

項目の番号|

記入例 :1 登録手続きを簡素1ヒして、OOと 00の 項目だけにした方がよい

【RevMateAの取り組み書|について】|
Fo59.RevMate・レフラミドの処方に関して、業務上、薬剤部F:で取り組んでいること。工夫してい

ること等がありましたら、具体的にお答えください。

4ペ ージ
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陣剤部Fl向:12011年版

【薬剤部門について】

間10.院 肉で調剤している1日あたりの処方箋合計枚数|のおおよその数をお笛え<ださい。

※ レ プラミド以外も含む全ての菫剤.入 院 ・外来を含めてください。

院内調剤処方箋 合計枚数 〔_〕 枚/日

問 11.薬 剤部門の薬剤師豪のおおよその合計人数をお答えください。

※ 億 勤換算の人数をお答えください。

薬剤e雨中 ) 〔 _〕 人

問12 間 11で お答えいただいた薬剤師のうち、Renteお ょびレプラミドの調剤。8B築指こに関わ

っている方の合計人数をお笛えください。

RevMateおよびL/プラミドの調剤・服薬指導に関わつている万 〔 ‐   〕 人  i

間13 施 設の経営形態をお答えください。   ・

t大 学病院   (娼 靭 讚 )  3・ 般病院   4そ の他 (  )

間14.施 設の所在地域をお答えください。

1. 北海道

51‐1近畿

2. 東北

●1中国

3. 関東

7: 蠅

4 中 gB

3. 九llH・沖縄

ご協力ありがとうこざいました。

平成23年 6月 20日 (月)ま でに同封の 「返信用封筒」に入れて返送してください。

このアンケートについてのお問合わせ先

(株)イ ンテージリサーチ
レプメイトについての調査 係

(フリーダイヤル)0120-828-677

5ペ ージ



薇evMaOo(レ プラミド適正管理手順)の第二者評価委員会からの提言書に対する回答
2-2

・B.女性
以下のいずれかを満たす女性患者
・45歳以上で1年以上月経がない。
・両側卵巣摘出術を受けている。
・子宮摘出術をうけている、または先天的に子官がない

妊娠する可能性のない女性患者区分の女性Bに左記の4.5.を 追記し、妊娠する可能性
のある女性患者区分Cを狭めることになる第二者評価委員会からの提言案について、社外
の血液内科専門医師及び産婦人科専門医師を含めた社内のレブメイト運営委員会で

しての対応を協議した結果を下記に示します。
の「全身症状が著しく不良あるいは入院中など、妊娠の機会または可能性のないと主治

断できるJについては、主治医の裁量に負うところが漠然としているため、リスクが大
きいとの意見がだされたことから、追加しないこととした。
5の 「産婦人科専門医が定期的に検査し、卵巣機能が廃絶していると判断できるJこつい
は、下記の理由により追加しないこととした

①廃絶の判断が難しい。LHおよびFSHなどにより廃絶と判断された患者でも生理がくること
がある。また、通常の産婦人科医では廃絶の判断が困難である。(そして、大きな責務を産

医が負うことになる)
メイトでは、一例でも胎児への薬剤暴露が発生すれば、非常に大きな社会問題とな

そのあまりにも大きな責務を主治医ではない産婦人科医に負わすことになる。その非常
に大きな責務を産婦人科医に判断させるように会社が認めることになれば、現在のレブメイ
トでの、血液内科医と連携協力する産婦人科医はいなくなつてしまうことも考慮すべきであ
るとの意見がだされ、会社として第二者評価委員会の提言には合意しないこととなった。

お、3に 「先天的に子宮がないJこついては、追加することとします。

B.女性が満足する以下の3項 目のいずれかに加えて(3に 「先天
的に子宮がない」場合を追加した)、4と 5の 項目を追加する。
1.45歳 以上、かつ最終月経から1年 以上経過している
2.両側卵巣摘出術をうけている
3.子宮摘出術をうけている、または先天的に子宮がない
4.全身状態が著しく不良あるいは入院中など、妊娠の機会また
は可能性がないと、主治医が判断できる
5産 婦人科専門医が定期的に検査し、卵巣が機能していないと
判断できる

C.女性に対して行われる妊娠反応検査は、レブラミドのリスク管理
を目的とし医療上の理由で行われることから、健康保険が適用さ

11年 に長期処方が解禁されたことにより、処方要件確認書(処方)による確認する頻度
なくなっております。患者様および医療関係者への注意喚起の点からも、確認項目の

手については、現状のままとします。しかしながら、医師による記載の簡略化を1
医師の確認部分は、確認されたことをチェックするだけに修正します。また、残

日は、患者様が持参することは求めず、医師が日頭で確認する様に変更します。さらに、
菜剤部におけるハンディ端末への入力については、現行では処方要件確認書の確認項目
ごとに1件づつ全てを入力していましたが、薬剤部にてすべての確認項目に抜けがないこと

確認し、「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Jのみを入力するこ
こより作業の簡略化を回ります。

さらに、レブラミドは、院外処方がなく、ハンディ端末(機器が持つている固有のID)にて施設
が特定できる観点から、処方要件確認書の施設バーコードの読み取りをなくします。

・医師確認欄は、「いいえ□」を削除し、「はい口」のみとする。
1保管・残薬の確認欄は、「飲み残したレブラミドeの残薬数を、

「処方要件確認書」での医師による確認項目と記入法の簡略化を
工夫する。ただしこれは薬剤部門でのハンディ端末入力とも運動
するため、両者を併行して検討する。

シートをレブメイトキットに入れて持参することは必須としないこととします。
数については、患者様が残薬を来院時に持参しなかったことにより、自宅に取りに戻る

ことがあるとの報告も受けています。残薬数については、患者様の自己申告にて残薬数の
確認し、必要以上に薬剤が処方されることのないようにします。また、実際に服薬したかどう
かを空シートにて確認をしておりましたが、本来のレブメイトの目的は、胎児への暴露防止
することであり、コンプライアンスを確認することではないので、空シートの持参は不要としま
す。

1 4
患者は,処方された本部をレブメイトQキットに納めた状態で保管する。

シートについても,レブメイト③キットに納め,飲み忘
れ等による残薬とともに診察時ごとに病院へ持参する。Jの記載を「患者
は,処方された本剤をレブメイト③キットに納めた状態で保管できる。Jこ
変更する。
「処方医師は,患者が持参したレブメイトOキット中に納められた残薬数
及び服用後の空のPTPシートの数を確認し,次回の診察までに必要な
数から残薬数を差し引いた数量の本剤を処方する。Jの記載を「処方医
は,患者から薬剤数を聴取し、次回の診察までに必要な数量を処方

する。」に変更する。
また、様式等に記載された関連した記載も変更する。

残薬数と空シートの確認は、レブメイトキットの持参によることを必
須としないこと。
空シートの持参を必須としないこと。
残薬数は患者の自己申告のみによってもよいとすること。

2012年3月9日



RevMatoO(レ プラミド適正管理手順)の第二者評価委員会からの提言書に対する回答

提 冨 5

2回 日以降調剤時のハンディ端末への入力操作は、医師が記入・

作成する「処方要件確認書」と運動させ、確認項目を一括入力と

するなど簡略化を検討する。

提言3にて回答

提
議 では、患者1人ずつ別個に処方内容等の入力を完了した後
にサーバ通信を行わないと、次の患者の操作に進めず、待ち時間

琴駅扉雑21ちだ翻 貧8艦脇
″ R _

ハンディ端末への入力に際し、思者様1人のサーバ通信が完了しないと、次の患者様を入
力できないように設定しておりました。
提言に従い、複数患者のデータを入力できる様にし、その後サーバ通信ができるような仕
様を変更します。

提言7
初回の患者登録にかかる時間を短くする方策を検討する。 患者登録にかかる時間の軽減のため、下記の改定を実施します。

1.ハンディ端末への入力項目の削減(①処方要件確認書の全確認項目の入力を廃上し、
全項目を確認したことのみを入力する。②施設コードの読み込みを廃止します)

提
忌lめ て操作する薬剤師でもわかりやすい操作説明書を作成す 資料を改善し、施設への啓発につとめます。

提 百 9

返却薬剤発生時の対応についての説明書を作成する。 資料を改善し、施設への啓発につとめます。

提 冨 10

ハンデイ端末のトラブルの多くは通信時に発生するため、通信トラ
ブルを減らすようシステムオペレーションを改良する。

議者ごとに実施していた通信をまとめて通信できるようにシステムを改善します。

提
尾軋 :リティとコストの面からは、現状のようこ電話回線を使用す

ることはリーズナブルであるが、通信時間の短縮が可能となるよう

システムの改善を検討する。

慇者ごとに実施していた通信をまとめて通信できるようにシステムを改善します。

提
尾肇写べき遵守事項を吟味した上で、設間のしかたを見直し、誤

解や思い込みによる不適切回答を最小限とするよう改訂する。
連守状況確認票の設間をわかりやすくし、選択する回答の内容に誤解が少なくなるように

改訂します。

幅 為 始から一定期間までこ重点を出 てヽ確認を行い、その後
の配布間隔を見直すとともに確認すべき対象と内容を検討する。

妊娠する可能性のないB.女性の処方要件確認書は、不要とし、A男 性の処方要件確認書
の頻度は、「2ケ月」から「6ヶ月」に変更する。

13.RevMateOに関する連守状況の132確認頻度を以下のように改訂し
ます。
A.男性:レ月
贈“墜“ヶ丹(鯛除)
C女性(妊娠する可能性のある女性患者):1ケ月

i_そ の 他

提
扉難 病棟看護師に向けた教育の機会や説明資材は未整備であ
り、これについても新たに検討する必要がある。

外来・病棟看護師に対しての教育の機会として、医師`薬剤師への研修時に受講が可能と

ならております。また、必要に応じて医療者への研修は可能ですので、引き続き施設に対し
てのトレーニングを実施し、レブメイトガイダンス等の研修資料を看護師へ配布することを積

極的に実施していきます。

資材等の変更点はありません

2ページ 2012年3月9日
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1 背 景 (RevMate。;レプラミド。適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F13節薬 (IMiD°)と 呼ばれる薬斉1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

薬剤として慎重に取り扱い,胎 児への薬斉」曝露の防止を目的とした厳格な薬剤配布プログラムの

下で患者に提供されるべきであると考えている。

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

して,米国では「RevAssist°」と呼ばれる薬剤配布プログラムを,また,欧州では Summary 9fProduct

Charadcriまics(SmPC)の Pregnancy Prevenion Program(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薬剤曝露の防止を十分に達成するためには,本 斉Jが処方される地域の医療

環寛に応じた薬斉1配布プログラムを構築,実 施することが重要である。セルジーンは,本 邦で本

剤を開発,承 認申請,販 売するにあたり,本 邦の医療環境に適合した薬剤配布プログラムを構築

することが不可欠であると考えた。

セルジーンは,本 邦での本剤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 「RevAssi“
°
」を参考に,日 本版の暫定的薬剤配布プログラム

を作成し,試 験的に実施 した。これにより, 日本版薬剤配布プログラムの問題点等の把握に努め

るとともに,患 者,医 師,薬 剤師,及 び各関係団体と本邦の現状に即 した薬斉」配布プログラム構

築のための意見交換を重ねてきた。

また,同 時に,上 述 したとおり,現 在,米 国の他,欧 州各国やその他の地域でもそれぞれの医

療環境に適合した薬剤配布プログラムが構築されており,販 売後の運用実態を数多く入手できる

状況となってきた。

これらの情報は本邦での薬剤配布プログラムを構築する際に重要であると考え,セルジーンは,

これら諸外国の医療環境を調査して本邦の医療環境との比較検討を行 うとともに,蓄 積された使

用経験に関する情報に基づきそれぞれの薬剤配布プログラムを精査してきた。

このように,海外,国内を問わず蓄積された薬剤配布プログラムの経験情報を総合的に勘案し,

セルジ‐ンは本邦での薬剤の流通管理を含めたRevMate°(レブラミド
°
適正管理手1頂)を 作成し

た。

1 4 .
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1 6 .
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2.目 的

R"MateQは ,本剤の適正使用を図るため,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Ren伍 teO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

薬剤師が代行することができる。

【患者】

本剤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つた等の理由で,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,R"Matpで は処方医師が,患 者を以下

。A.男性

・B。女性

以下のいずれかを満たす女性息者

・45歳以上で1年以上月経がない

・両側卵巣摘出術を受けている。

・C.女性

子宮摘出術を受けている

(妊娠する可能性のある女性患者)

上記B女 性の条件を満たさない女性患者

【薬剤管理代行者】

息者に代わって薬剤の管理を行うことができる者。原則,全 ての患者に設置する。設置でき

ない患者で処方医師により不要と判断された場合はこの限りではない。

【パートナー】

配偶者を含む,患 者との性交渉の可能性がある者。

【特約店】

本剤の流通に関わる卸売販売業者。

【RevMatpセ ンター】

処方。調斉Jを希望する医師,薬剤師及び患者の登録,説 明会出席状況の確認,登録番号 (ID)

の発行などを実施する機関。

【ハンディ端末】

処方。調斉1の適格性を確認するための機器。セルジーンが責任薬剤師単位で貸与する。
ハンディ端末は,責 任薬剤師が,責 任を持つて管理を行う。

4.RevMatp運 営委員会 (p20図 1:RevMatcO組 織体制参照)

41 RevMatp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,RevMatFを 適正に運営 ・

管理する。

4 2 RevMatcO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師)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置する。

43 RcvMatp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.R`vMateO第二者評価委員会 (p20図 1:RcvMatcO組 織体制参照)

5 1 RevMatp第二者評価委員会の目的   ´

RevMatcO第二者評価委員会 (以下,第 二者評価委員会)は ,セ ルジニンから独立した組織であ

り,本 剤の胎児曝露の防止と患者の本剤へのアクセス確保の両立に関する確認及び提言を行 う。

5 2 RcvMateO第二者評価委員会の構成

医師 (血液内科医師及び産婦人科医師),薬 剤師,法 律の専門家,患 者会代表者,サ リドマイ

ド福祉センター (いしずえ)の 代表者等により構成される。

53 RevMatp第 二者評価委員会の運営等

第二者評価委員会の運営等については,別 途定める。

6.登 録基準

RevMat♂への登録対象である医師,薬剤師,患 者については,以 下の基準を全て満たさなけれ

ばならない。

61処 方医師の登録基準

。 本 剤及びRevMatcOに関する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されてい

る3

・ RcvMatpの 遵守について同意が得られている。

・ 日 本血液学会認定血液専門医 (以下,専 門医)で ある,あ るいは専門医としての資格は

有していないが同一施設にて専門医に直接指導を受けることができる (研修医は除く)。

・ 産 婦人科医との連携が可能である。

・ 全 例調査期間中は,当 該調査への協力について同意が得られ′る。

但し,運 営委員会の審議により,専 門医と同等の知識と経験を有し■つ専門医との連携が可能

であることが確認され、処方医師として登録することが差し支えないと判断された場合は, この

限りではない。

なお,当 該医師が所属し処方する医療機関は,以 下の全ての条件を満たすこととする。

・ 院 内にて本剤の調剤が可能な医療機関。

場扇憲輛 i紺 手9蓼
量によるC女 性の

除外の基準が設けられているが、個別の患者

の状態によりB女 性あるいはC女 性と問い合

わせを受けることが予想されるが、弊社では

判断できないことから、生物学的な根拠によ

る下記の項 目のみの追カロとした。



・ 本 剤投与に関して,緊 急時に十分に対応できる医療機関。

・ 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。

62.責 任薬剤師の登録基準

・ 本 剤及びRcvMatpに 関する情報提供をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。

・ RcvMateOの 遵守について同意が得られている。

。 本 剤を処方する医師と同一医療機関にて調剤を行っている。

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Jをせざるを得な

ぃ場合においては,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。

63 患 者の登録基準

・ 本 剤及像 evMateOに関する情報提供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Jの管理ができない認知症等の患者であつて,Ren仏 tcOを薬剤管理代行

者が理解し,代 行できる場合を含む。)

・ RevMatPの 遵守について患者自身あるいは薬剤管理代行者の同意が得られている。

・ 特 にC女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)に おいては,本 剤治療開始予定日の4週

間前及び処方直前の妊娠反応検査が陰性であり,処 方日までの4週間において性交渉を

控えるか避妊を実施していること。 (但し,本 剤治療開始予定日の4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には,処 方4週間前の妊娠反応検査は省略する

ことができる。)

7.申請 ・登録手順

登録情報は,RevMateOセンターにて一

71.医 師の申請 ・登録手1贋

1)― 説明会申込代表医師 (申請を代表して行う医師)は ,登 録を希望する医師の情

報を 「RcvMatr説 明会申込書」 (様式1)に 記入し,RcvMatrセ ンターに送伺する。

2)RevMateOセ ンターは,申 込みを受付けるとともに,記 載内容を確認し,「 RevMateO説明会案

内書」 (様式2)を ヰ需供表Eキ 説明会申込代表医師に送付する。

3)説 明会への出席を申し込んだ医師は,「 RcvMatcO説明会案内書」に定められた日時にセルジ

ーンが主催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,「 RevMatcOに

関する同意書」(様式3)を セルジーンの担当者に提出する。

う セ ルジーンの担当者は,「 RevMatcOに関する同意書J(様 式3)と 「RevMatp説明会出席者リ

ス ト」 (様式の をRcvMatcOセンターに送付する。

5)RcvMatcOセ ンターは,説 明会に出席し, RevMtteOの遵守に同意した医師に対して 「RevMate

oID登録通知書」(様郎 )を 送付する。

7.2責 任薬剤師の申請 ・登録手順

1)申請代表薬剤師 (申請を代表して行 う薬剤師)は ,登 録を希望する責任薬剤師及びその他説明

会への出席を希望する薬剤師の情報を 「RevM誠´説明会申込書」 (様式6)に記入し,RevMateO

センターに提出する。

2)RcvMatcOセンターは,申 込みを受付けるとともに,記 載内容を確認 し,「RevMatp説 明会案内

書」 (様式7)を 申請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師は,「 RevMatp説 明会案内書」(様式7)に 定められた日時

にセルジーンが主催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,

「RcvMateOに関する同意書」 (様式め 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,「 Lぬ 個Pに 関する同意書」 (様式3)と 「RevMtteO説明会出席者 リ

ス ト」 (様式0を RcvMatpセ ンターに送付する。

5)RevMateOセンターは,説 明会に出席し,RevMatpの 連守に同意した責任薬剤師に対して

「RevMateO D登録通知書」(様式8)を 送付する。

なお,責 任薬剤師と同様に説明会に出席 し,内 容を完全に理解したことが確認された薬剤師

の情報についてもRcvMatcOセンターにて一元管理する。

73 患 者の登録手順 (薬剤管理代行者情報を含む)

息者の登録は,本 剤初回処方前の処方医師によるRe'MateOに関する事前教育及びRcvMateO遵守

への同意取得の後,責 任薬斉J師が行う。 (患者登録の手順詳細については,「 10.2 処方 ・調剤

の手順 1)初 回処方時の手順」を参照。)

74 登 録情報

RevMatpセ ンターヘの登録情報は,以 下のとおりとする。

1)処 方医師

登録日,処 方医師ID,氏 名,所 属施設名,施 設所在地,連 絡先 (電話番号 ・FAX番 号),

連携産婦人科医の氏名 (処方医師の所属する施設以外の場合のみ),連 携産婦人科の施設

名,説 明会出席日,同 意日, 日本血液学会認定血液専門医認定に関する情報 (日本血液学

会認定専門医に指導を受ける場合は,そ の指導医師名)

2)責 任薬剤師

登録日,責 任薬剤師ID,氏 名,所 属施設名,施 設所在地,連 絡先 (電話番号 ・FAX番 号),

説明会出席日,同 意日,薬 剤師名簿登録番号

くなお,説 明会に出席 し,RevMateOの内容を完全に理解 したことが確認さね′た責任薬剤

師以外の薬剤師についても,そ の氏名、所属施設名、説明会出席 日を登録する。)

3)患 者

登録日,登 録申請書署名日,患 者ID,氏 名,生 年月日,患 者区分 (A,B,C),疾 患名,

同意日

4)薬 剤管理代行者

氏名,患 者との続柄,連 絡先

8.登 録情報の変更

処方医師,責 任薬剤師は,各 々の登録情報 (医療機関情報も含む)に 変更が生じた場合は,速

やかにRevMateOセンターに届け出なければならない。患者は,患者登録情報 (薬剤管理代行者情

報を含む)に 変更が生じた場合は,処 方医師に連絡する。

説明会申込代表医師に変更します

(記載整備)



81処方医師及び責任薬剤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医療者登録情報変更ム題豊事詩

割  (様式12)をRevMatrセンターに送付する。

2)「RcvⅣhteO医療者登録情報変更依頼書事詩善」(様式12)を受領したRevMateOセンターは内容

確認後,登録情報を変更し,申請者に 「RevMatp登録変更通知書」(様式13,14)を送付する。

82責 任薬剤師の変更

1)同施設の新任責任薬斉J師もしくは変更前責任薬斉J師は,「RevMatp責任薬剤師変更申請書」(様

式15)をRevMatpセンターに送付する。

2)新任責任薬剤師が既にRevMat♂に関する説明会に出席している場合は,「RevMatcOに関する同

意書」 (様式3)を提出する。RevMateOセンターは,内容確認後,「RcvMate O ID登録通知書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RevMatrに関する説明会に出席していない場合は,72責 任薬剤師の申請 。

登録手順に基づき手続きを行う。

83患 者登録情報 (薬剤管理代行者情報を含む〉の変更

1)患 者 (もしくは患者が,処 方医師により自ら薬剤を管理できないと判断された場合は,薬 剤

管理代行者)は ,患 者登録情報が変更になった場合,処 方医師に連絡する。

2)処 方医師及び患者 (薬斉1管理代行者)は ,「 患者登録情報変更申請書」 (様式16)に必要事

項を記入し,責 任薬剤師に提出する。

3)責 任薬斉1師は,「 患者登録情報変更申請書」 (様式16)をRevMateOセンターにFAX送信する。

RevMateOに対する逸脱があった場合は,対 象者に対して注意喚起を行 うとともに,必 要に応じ

て,情報の提供及び教育等を再度行い,本剤の適正な使用及び安全確保管理への協力を依頼する。

なお,胎 児への曝露に直接影響を及ぼす重大な逸脱等があった場合は,運 営委員会での審議に

より,処 方医師,責 任薬剤師及び息者の登録取消しを行う場合がある。

10.処 方 ・調剤

10.1.提供資材

セルジーンは,登 録が完了した処方医師,責 任薬剤師及び患者に対し表 1の資材を提供し,

RevMatどに関する十分な理解と重要性の徹底を図る。

表 1:提 供資材

102 処 方 。調剤の手順 (p21,22

1)患者登録と初回処方時の手順

-2参 照)

1)‐① 患者及び薬剤管理代行者への事前教育及び同意の取得

・処方医師は,初回処方前に,患者及び薬斉1管理代行者に対し,本斉りに関する治療及びRevMatc°

について,患 者用説明資材等 (p10表 1参照)を 提供 し教育するとともに,「患者関係者用

説明文書」を提供し,患 者の家族等の関係者にも説明するよう指導する。なお,薬 剤管理代

行者が同席できない場合,処 方医師は,患 者に対 し,患 者用説明資材等にて薬剤管理代行者

に説明するよう指導する。

・但し,処 方医師は,息 者本人が薬剤の管理を行うことができないと判断した場合には,薬 剤

管理代行者に対し,息 者と同様の教育を直接行う。

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責任薬剤師
患者

(交付者)

RevMate°ガイダンス RevMatc°総合説明書 ○ ○

RevMatc°患者教育用資材
患者教育,カ ウンセリング時

の説明冊子
○ ○

患者教育用 DVD 初回患者教育用 DVD ○

レブラミド
°
小冊子

治療と RevMate°に関する患

者用解説書

○

(医師)

治療 日記 治療の記録をつける日誌
○

(医師)

避妊法の解説 避妊法に関する説明文書
○

(医師)

患者関係者用説明文書 家族等患者関係者用説明文書
○

(医師)

レブメイ ト ギット 薬斉り保管用キット
○

(医師)

レブメイ ト
゛
カー ド

(患者登録申請書に貼付)
患者用 IDカ ー ド

○

(薬神l師)

服薬指導せん 毎処方時の服薬指導補助文書
○

(薬剤師)

ハンディ端末操作ガイ ド
ハンディ端末操作に関するマ

ニュアル
○



・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

明文書」(以下,「同意説明文書」)〈様式 17～19)を用いて説明する。

・息者または薬剤管理代行者は,「同意説明文書」の内容を確認し,同 意した場合は,「レプメ

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

・処方医師は,「レブメイ ト
゛
患者登録申請書」(様式 9)に ,患 者情報等を記入する。なお,薬

剤管理代行者が設置できない場合で,息 者本人が確実に薬剤を管理できることを確認した場

合は,薬 剤管理代行者の不要欄にチェックをする。

1)―② 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血 算等)

・C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)に ついては,本 剤治療開始予定日の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れかの日)に 医療機関にて妊娠反応検査 (尿検

査 :25mIU/mLの感度以上)を 実施し,処 方医師は,必 ず検査結果が陰性であること,処 方日

までの4週 間において,適 切な避妊を実施していることを確認する。但し,本剤治療開始予定

日の4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には,処方4週間前の妊娠反

応検査は省略することができる。

・また,全 ての患者に対し,血 算等の血液検査を実施し,血 液毒性等の発現に注意する。

1〉―③ 患者へのカウンセリング

処方医師は,患 者に対し,RevMate°の遵守事項に関する説明や本剤によつて発現する可能性

のある副作用等に関してRcvMate°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
°処方要件確認書」(様式 20～22)に て,カ ウンセリング内容に

漏れがないか確認し,医 師確認欄にチェックする。

1)‐④ 処方せんの発行

・処方医師は,本 剤処方時に 「レブラミド°処方要件確認書J(様 式 20～22)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 該患者に対し本剤の処方が適切

と判断した場合のみ,処 方せんを発行する。

・処方医師は 「レプラミド°処方要件確認書J(様 式20～22)に 署名等必要事項を記入し,処 方

せんと共に 「レプラミド
°
処方要件確認書 (様式20～22)J,「レプメイ ト

゛
患者登録申請書」(様

式 9)が 責任薬剤師に提出されるよう取り計らう。

1)―⑤ 患者の登録

:責任薬剤師は,初 回調剤時までに息者登録を実施する。      .
・責任薬剤師は,「レプメイ ト

①
息者登録申請書」(様式 9)に 不備がないか確認し,施 設名,端

来ユーギ_担 当薬剤師名,連 絡先を記入後,RevMate°センターにFAX送 信する。

・RevMate°センターは,登 録を承認後,「患者登録情報連絡書」(様式 10)を責任薬剤師にFAX

送信する。

1)‐⑥ ハンディ端末への患者情報の取り込み

・責任薬剤師は:「息者登録情報連絡書」(様式 lo)を受領後,ハ ンディ端末に患者登録データ

を取り込む。

1)―⑦ 処方適格性の確認
・責任薬剤師は,fレ ブラミド

°
処方要件確認書」(様式 20～22)の

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

> 包 装バーコー ド (薬剤外箱,PTPシ ー トに印刷)
O

> 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
゛
カードに印昴|されたバーコー ド)

> 処 方要件に関する確認 (「レブラミド
°
処方要件確認書」による確認/妊 娠反応検査

結果を含む)

> 当 日の処方数量 (処方せんによる確認〉

。なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処 方適格性が確認できない場合は,「ハンディ端末不

具合時 調剤申請書」(様式24)に 必要事項を記入 し,「レブラミド
°
処方要件確認書」〈様式

26～22)と ともにRcvMatc°センターにFAX送 信する。RcvMate°センターでは,内 容を確認

し,調 剤諾否の連絡を 「ハンデイ端末不具合時 調■ll諾否連絡書」(様式25)に て FAX送 信

する。なお,記 載不備等の確認事項がある場合,RevMate°センターは,責 任薬剤師に対し,

電話にて問い合わせを行 う。                  i

l)―③ 責 任薬剤師による疑義照会

責任薬剤師は,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,も

しくは 「レプラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～22)の 不備等により,ハ ンディー端末にて

調剤 ・薬剤の交付が不適格との判定を確認した場合は,必 ず処方医師に疑義をЛ員会する。

1)―③ Fll斉1・薬剤交付及び服薬指導

・責任薬斉J師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本 剤を調剤する。

・責任薬剤師は,患 者への薬剤交付の都度,本 剤服用時の注意 (本剤により生じる可能性のあ

る副作用及び妊娠の防止に関する事項等),薬 斉Jの管理,不 要な薬剤の返却等について服薬指

導せん等を用いて十分に説明する。

1)―⑩ 「レブメイ ドカー ド」の交付

。責任薬剤師は,患 者に対して 「レブメイ ト
゛
カー ド」(様式 H)を 交付し,以 降の診療時には

必ず持参するよう説明する。                     |

1)_⑪ 「レブラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～22)は ,責 任薬剤師が,時 保管し,セ ルジーンの

担当者が定期的に回収する。

2)2回 日以降処方時の手順

2)―① 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血 算等)

・C女性 (妊娠する可能性のある女性)に ついては,医 療機関にて4週間を超えない間隔で毎

処寿峙■妊娠反応検査 (尿検査 :25mIU/mLの感度以上)を 実施し,処 方医師は,必 ず検査結

果が陰性であること,前 回処方以降において,適 切な避妊を実施していることを確認する。



また,全 ての患者に対し,定 期的に血算等の血液検査を実施し,血 液毒性等の発現に注意す

る。

2)‐② 患者へのカウンセリング

処方医師は,患 者に対し,RevMatc°の遵守事項に関する説明や本剤によつて発現する可能性

のある副作用等に関してRcvMate°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,「レプラミド
°
処方要件

容に漏れがないか確認 し,医 師確認欄に

2)―③ 処方せんの発行

・処方医師は,本 剤処方時に 「レブラミ

カウンセリングや妊娠反応検査等の結 当該患者に対し本剤の処方が

に署名等必要事項を記入し,

23)が 責任薬剤師に提出され

適切と判断した場合のみ,処 方
′

υ °

書」(様式 20 , 2 1 ,・処方医師は 「レブラミド
°

処方せん と共に 「レ 方要件確認書」(様式 20,

るよう取り計し死

なお,処 方医師は患者から残薬数を聴取し、必要な数量を処方する碁者Lが導キ参もた■ジメイ

》 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 ガー ドに印刷されたバーコ‐ ド)

>処 方要件に関する確認 (「レブラミド
°
処方要件確認書」による確認/妊 娠反応検査結

なく,

責任薬剤師は,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,も しく

は 「レプラミド
°
処方要件確認書」(様式 20,21,23)の 不備等により,ハ ンディー端末にて調剤 ・

薬剤の交付が不適格との判定を確認した場合は,必 ず処方医師に疑義を照会する。

2)‐⑥ 調 剤 ・薬剤交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本 剤を調剤する。
・責任薬斉」師は,患 者への薬剤交付の都度,本剤服用時の注意 (本斉Jにより生じる可能性のある

目1作用及び妊娠の防止に関する事項等),薬 剤の管理,不 要な薬斉」の返却等について服薬指導

せん等を用いて十分に説明する。

2)‐0 遵 守状況の確認

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ィ端末に表示された場合,責 任薬斉」

師は,交 付日を記入 した 「レブメイ ト踏 守状況確認票」(様式28)を患者に手渡し,RcvMate°セ

ンターヘ必ず提出するよう指導する。(遵守状況確認実施の手順は,「13.RevMatc°に関する遵守

状況確認」を参照。)

2)‐③ 「レブラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド
°
処方要件確認書J(様 式20,21, 23)は ,責 任薬剤師が一時保管し,セ ルジーン

の担当者が定期的に回収する。

11.薬剤の管理

Hl外 来

患者 処方された本剤をレブメイ ト。キットに納めた状態で保管できる。納めらし状う春で保答キ

処方医師は,患 者から残薬数を聴取し、り暮拳う剣肖惨も■し■ィブ事イヰQ■ ■トロ呂各みられた残薬

数及び服丹後の空の円ユシー■a襲 魯略認し「次回の診察までに必要な数量を申

も襲いた数墨の本剤を処方する。

H4不 要な薬剤の返却

本斉1による治療の中止等により,不 要な薬剤が発生した場合,患 者 (薬斉」管理代行者)等 は不要

な薬剤を責任薬剤師へ返却する。返Atpを受けた責任薬剤師は,ハ ンディ端末に所定の事項を入力

し,「 返却薬剤受領書」 (様式ハ)を 発行する。

なお、ハンディ端末の不具合等により,ハ ンディ端末による入力ができない場合は,「 ハンデ

ィ端末不具合時申請書」 (様式24)に 必要事項を記入し,RevMatpセ ンターに臥 X送信する。

RevMatpセ ンターでは,内 容を確認 し,「 返却薬斉1受領書」 (様式26)を 発行する。

果を含む)

>当 日の処方数量 (処方せんによる確認)

>残 薬数量 (「レブラミド
°処方要件確認書」(様式 20,

)

なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処 方適格性が確認できない場合は,「ハンディ端末不

具合時申請書」(様式 24)に必要事項を記入し,「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式20,21,

23)と ともにRevMate°センターにFAX送 信する。RcvMate°センターでは,内 容を確認し,

調剤諾否の連絡を 「ノ`ンディ端末不具合時調剤諾否連絡書J(様 式 25)に て FAX送 信する。

なお,記 載不備等の確認事項がある場合,RevMatθセンターは,責 任薬剤師に対し,電 話に

て問い合わせを行う。

―⑤ 責 任薬剤師による疑義照会

提言にそつて、削除する

21,23)に 記入された残薬数及

作業の軽減として、医療機関コー ドの入力は、HHT

にて施設を特定できるので不要とします。

責任薬剤師は,「レブラミド°処方要件確認書」

ら,ハ ンディ端末に下記必要事項を入力または

>包 装バーコー ド (薬斉り外箱,PrPシ ー トに

23)の 記載内容を確認しなが

方適格性の確認を行う。

患者が入院した場合,医 師,薬 斉1師

できる者が,処 方医師及び責任薬 管理を行う。

H3処 方数量レブメイ た状態で保管する。



H5 不 要な薬剤の廃棄

不要な薬を受領した責任薬斉1師は,医 療廃棄物として本剤を確実に廃棄する。なお,廃 棄の際

は,薬 剤に曝露しないよう絶対に脱カプセルはしないこと。

H6 薬 剤紛失時等の報告

薬剤を紛失等 した者 (患者,医 療関係者)は ,速 やかに処方医師または責任薬剤師に報告

する。報告を受けた処方医師または薬剤師は,紛 失の経緯等を確認 し,適 切な管理方法等を

指導するとともに薬剤紛失等報告書 (様式″)を RevMate。センターにFAX報告する。

なお,報 告された薬剤紛失等報告書 (様式27)は ,RevMatp運 営委員会に提出され,必 要

に応 じ適切な対応が検討される。

12.妊 娠防止の手順 (p23: 図3参照)

121避 妊の対象者

・A.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

122 避 妊の期間

・A男 性 :本剤治療開始時から本斉J治療終了4週間後まで

。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

:本斉り治療開始4週間前から本剤治療終了4週間後まで

123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。

・A.男性の避妊法

必ずコンドームを使用すること。

なお,効 果的な妊娠回避を行うため,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 トナーの避妊法

C,女性 (妊娠する可能性のある女性患者)は 以下の 【女性の避妊法】から1種類以上

実施し,且 つ男性パー トナ=は 必ずコンドームを使用すること。

避妊法の選択にあたっては,各 避妊法のリスク等をよく考慮し,必 ず産婦人科医を受

【女性の避妊法】

》 経 日避妊薬 (ピル)

>  子 官内避妊器具 (ILID)

>  卵 管結栄術

なお,避 妊に失敗した場合,あ るいは失敗したと考えられる場合は,直ちに処方医師に連絡する

こと。

また, C女 性(妊娠する可能性のある女性患者)は,直 ちに本剤の服用を中止し,処 方医師に相

談する。処方医師は,連 携先の産婦人科医に患者を紹介する等の措置を行 うこと。

124妊 娠反応検査

C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)は ,以 下の時期に医療機関にて妊娠反応検査 (尿検

査 :25mIU/mLの感度以上)を 実施し,処 方医師は必ず検査結果が陰性であることを確認した上で

本剤を処方する。

検査結果が (擬)陽 性の場合は,服 用を中止し,48時後,1週 間後,2週 間後及び3週PHl後に妊

娠反応検査を実施して,妊 娠の有無を確認する。

【妊娠反応検査の実施時期】

》 本剤治療開始4週間前「)

> 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)

> 本 剤治療終了時

> 本 剤治療終了4週間後

13.RevMate° に関する遵守状況確認

患者に対し,RevMate°に関する遵守状況確認を定期的に行 う。なお,「レブメイ ト
゛
遵守状況確

認票」(様式 28)の 提出が,滞 つている患者に対しては;責 任薬剤師,処 方医師等が協力して指

導を行 う。

遵守状況確認の結果は,第 二者評価委員会,行 政に報告し,RevMate°に関する評価資料の一部

とする。

131確 認内容

・患者のRevNllatc°の遵守状況

132実 施頻度

実施頻度は,患 者区分により異な

・A.男 性 :

-

・C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者):lヶ 月毎

133実 施方法

1)遵 守状況確認時期に該当する患者においては,ハンディ端末での適格性確認時に,その旨が

表示される。

2)責 任薬剤師は,ハ ンデイ端末の表示を確認後,交 付日を記入した 「レブメイド遵守状況確

認票」(様式28)を患者に渡し,必 ずRcvMate°センターヘ提出するよう指導する。

長期処方が可能となったことから、治療中は

4週 間を超えない間隔

処方4週間前の妊娠反応検査は省略することができる。

男性の頻度は、2ケ 月から6ヶ 月毎に

変更します

妊娠する可能性のない女性の遵守状況確

認票は、不要とします



3)患 者は,責 任薬剤師から手渡された 「レプメイ ト
゛
遵守状況確認票」(様式28)に記入後,

' RevMate°センター宛の封筒に封入 し,投 函する。

4)な お,「レブメイ ト
゛
遵守状況確認票」(様式 28)の受領がRcvMatc°センターで確認されない

限り,そ れ以降の処方の都度,ハ ンディ端末に未提出の情報が表示されるので,責 任薬剤師

は,患 者にRevMate°センターヘの 「レプメイ ト
゛
遵守状況確認票」(様式 28)の 提出状況を確

認し,必 要に応じて処方医師と協力し,提 出するよう指導する。

14.禁 止事項

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

【息者共通】

。本剤の譲渡及び廃棄

・献血

【A男 性】

・コンドームを使用しない性交渉

:本斉」治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

・妊婦との性交渉

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週 間後まで

。精子,精 液の提供

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

【C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)】

・授手L  :本 剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

。避妊をしない性交渉

:本剤治療開始4週間前から本剤治療終了4週間後まで

15.セ ルジーンヘの報告

処方医師は,以 下の事象が発現した場合,直 ちにセルジーンの医薬情報担当者もしくは直接セ

ルジーンヘ報告し,そ の後の経過情報等の情報収集に協力する。

・A男 性の女性パー トナーの妊娠 (妊娠中の女性バー トナーが,本剤治療中のA.男性と

コンドームなしで性交渉した場合を含む)

・C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)の 妊娠 (患者以外の妊娠中の女性が,本 剤

に曝露した場合を含む)

。C女 性 (妊娠する可能性のある女性患者)の 妊娠反応検査結果が陰性以外の場合

。本剤に曝露した胎児 ・新生児の転帰が判明した場合  、

16.行 政への報告

セルジーンは,以 下のとおり行政報告する。なお,薬 事法に基づく副作用 ・感染症例報告は,

RcvMatcOとは別に行 うものとする。

161 定 期報告     ｀

セルジーンは,RcvMatpの 遵守状況,第 二者評価委員会からの提言等について,定 期的に行政

へ報告する。

162 緊 急報告

セルジーンは,以 下の場合,速 やかに行政へ報告する。

・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)し た,あ るいは妊娠

反応検査の結果が陰性以外であつた場合

・男性患者の女性パー トナーが妊娠 (妊娠中の女性が,本 斉J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                  ・

163 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

171ヤ 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,事 前にRevMatpに 関する説明を行い,本 剤を適切に取り扱 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 剤を出荷する。

特約店からセルジーンに対しての発注数量が適切でないと考えられる場合,セ ルジーンは特約

店に速やかに確認をとる。また,特 約店はセルジーンの求めに対して情報を提供する。

172特 約店から医療機関への出荷

セルジーンは,常 にRevMate●センターで登録 ・管理されている本剤に関する医療機関情報を特

約店に提供する。特約店は,当 該情報に基づき,登 録されている医療機関にのみ本剤を適正に出

荷する。

17.3医 療機関における入出庫状況

セルジーンは,医 療機関ごとに本剤の入出庫状況を常に監視する。異常を発見した場合は,速

やかに原因を究明するとともに,適 宜,第 二者評価委員会に報告する。

18.情 報の管理及び個人情報の保護

セルジーンが収集,保 有,使 用する個人に関する情報については,セ ルジーンのプライバシー

ポリシーに基づきRevMateO■び製造販売後調査の範囲のみに使用し,他 の目的には使用しない。

また,得 られた情報は社内基準に基づき,厳 重に管理される。ただし,行 政より情報提供を求

められた場合はこの限りではない。

なお,以 下のいずれかに該当する場合は,第 二者へ開示することがあるら

・開示することに同意が得られた場合

・個人が識別できない状態で開示する場合



予めセルジーンとの間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委託先等におい

て利用目的を遂行するため必要な限度において開示する場合

法令により,ま たは裁判所,警 察等の公的機関から開示を求められた場合

鳳 情報の提供

R期漁漁劇慰釣睦ぬねteOに関する情報は,RevMa“。専用Webサ イ ト

等にて提供する。

20.RevMateの評価及び改善

RevMate運営委員会及びRevMate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

た場合は,行 政に報告し,指 示に従うものとする。

なお,RevMatcの改訂については,速 や力ヽこ関係者に対し情報提供を行う。

教育 ・処方要件の確認

指示,指 導 |:―
―― ――――

■T年 l意 見,提 言
セルジーン株式会社

提 言意見,

図 1:RevMateO組 織体制
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: E=]:患 者登録を事前に実施する場合                               :

:―
―→ 初回処方時に患者登録を行う騎  :

:― 二‐ :2回 日以降処方時        :

:l   l患 者登録を事前に実施する場合  :

図2-1 処 方 ・調剤の概要 (1)

図2-2 処 方 ・調剤の概要 (2)



次のいずれかを満たす女性か?

・45歳以上で開経1年以上
。両側卵巣橘出術を受けている
。子宮摘出術を受けている

妊娠する可能性のない女性患者 妊娠する可能性のある女性患者

性交渉を控えるか、初回処方前4週間～中止 (終了)

後4週間 (休薬期間も含む)は ,以 下に示す避妊法か

ら1種類以上を用いる。
かつ男性パー トナーはコン ドームを使用する。
・経口避妊薬
・子宮内避妊器具
・卵管結繋術

処方4週間前及び処方直前 (処方開り合3日前か ら処方日まで

のいずれかの日)に 妊娠反応検査を実施する。

(但し,本剤治療開始予定日の4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には、処方 4週 間前の妊娠

反応検査は省略することができる。)
治療中は 4週 間を超

で妊娠反応検査を実

レナリドミドを処方可能。

性交渉の場合は必ずコン ドーム

を使用する。

女性パー トナーにも避妊の実施

を推奨する。

避妊期間は,投 与 開始から中止

(終了)後 4週間までである。

レナリドミドを処方可能。

治療中は処方毎に妊娠反

応検査を実施する。治療中
止の際は,治 療中止時及び

治療中止4週間後に妊娠反

応検査を実施する。

レナリドミドは処方

不可。

産婦人科医に患者を

紹介する。

レナリドミ ドを処方可能。

避妊 と妊娠反応検査は

不要。

RevMatet様 式 一 覧

様式 l RevMaが 囁 明会申込書 (医師)

様式 2 RevMaぽ 犠 明会案内書 (医師)

様式 3 RevMateOに 関する同意書

様式 4 RevMaが 嘲 明会出席者 リス ト    ・

様式 5 RevMateO ID登 録通知書 (処方医師)

様式 6 RevMateO説 明会申込書 (薬剤師〉

様式 7 RcvMat´ 説明会案内書 (薬剤師)

様式 8 RcvMatcO ID登 録通知書 (責任薬剤師)

様式 9 レ ブメイ ト。患者登録申請書

様式 lo患 者登録情報連絡書

様式 H レ プメイ ト。カー ド

様式 12 RevMatぽ医塞登登録情報変更峙

様式 13 RcvNIIateO登録変更通知書 (処方医師)

様式 14 RevMateO登 録変更通知書 (責任薬剤師) '

様式 15 RevMateO責任薬剤師変更申請書

様式 16患 者登録情報変更申請書

様式 17 レブメイ ト。への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (A男 性)

様式 18 レプメイ トOへの登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (B女性)

様式 19 レプメイ ト。への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (C女性)

様式 20 レブラミド。処方要件確認書 (A男性)

様式 21 レブラミド。処方要件確認書 (B女性)

様式 22 レブラミド。処方要件確認書 (初回処方用)(C女 性)

様式 23 レブラミド。処方要件確認書 (継続処方用)(C女 性)

様式 24ハ ンディ端末不具合時申請書

様式 25ハ ンディ端末不具合時 調斉J諾否連絡書

様式 26返 却薬剤受領書

様式 27薬 剤紛失等報告書

様式 28 レブメイ ト。遵守状況確認票

図 3 妊 娠防止の刊頃



病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

明会申込書(医師)
RevMate°説明会案内書(医師)

RevMate°説
申 請 日 1   年  月  日

説明会申込代表医師                     ‐

□ 日 本血 液学会認定血液専 門医

(専門医)である
中

□ 基 準外で申請・丞盟慶み

氏 名

フリカリリ
レブラミド処方可能施設であることの情報開
示について(1～3のいずれかにテエックして
ください):

□1:Web掲 載を許諾する
□2:掲 載は不可であるが、患者からの間

合せがあった場合は開示してよい
口3:上 記1,2のいずれも不可である

施 設 名

所 在 地 〒

連 絡 先                       説 明会案内書 FAX送 付先
TEL:                                           □  要 (FAX:                  )

□ 不要

連携産婦人科医師情報

:[1][[11_l―〔胤t ↓

名
叫
一鰤

年   月   日 ( )   :  ～  :

連絡先 ´
TEL:

る医師氏名等をご記入ください。(処方医師として

前期研修医ではない事を確認する

動 めには、

氏 1名

I:事れかにチコl丸'ど響語塁協漱り1の場合は氏名配入)漢宇 フリガナ

目稽黒医晶

躊雲巨品あリー「〔口醐確医Jまない〕

日霧里医島あり_「氏□前期研修医ではない

日露撃E島ぁリー」
・〔口前期研修医ではない

躍辱量島あリー「〔□前期確医でまない〕

誦黒E島あリー「〔口醐確医でまない〕
十
日本血液学会認定血液専門医(専門医)として登録予定の先生につきましては、日本血液学会に専門医で

あることを確認させていただきますので、ご了承ください。
……̈ 弊社記入欄 ………………………………… ∵̈…………

医師氏名 医師氏名 医師氏名

処方医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。

説明会日時:

説 明 会 場:

担 当 M R :

日 (   )

ディストリタト)
担 当 MR: 遭簾 牛 TEL:

様式=2



RevMate・センター 重童御中 (FAX:03-63

私は、レブラミドQを使用するにあたりRevMate°(レプラミド°適正管理
手順)の内容に同意します。

担当MRは RevMate°センター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に原本をFAXまたは―

各原率尊郵送すること。
担当MR:

同 意 日 年 月 日

登録区分

[柵 苧

1.処方医師              2.責 任薬剤師

叫 咄 研修医ではない。
(該当する場合、日をお願いします。)

氏  名

(フリガナ)

施 設 名

(フリガナ)

連絡 先

(注:ID登録通知書の FAX送 信先となります。)

FAX:                          TEL:

責任案剤師の連絡先 FAX番 号は、患者登録情報連絡書送付先となります

RevMate°センター (FAX103-6368-9022 TEL:0120-071-025)

説明会日:_  年   月   日

施 設 名:

RevMate°説明会出席者リスト

*職 種 (1処 方医師 2.責任薬剤師 3薬 剤師 4看 護師 5ヽ
**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 ROvMato°センター宛に説明会出席者リストと同意書を、説明会当日に原本をFAXまたは椰Ⅸ
じ“馴慕事は郵送すること。

FAX総 数:____枚 (説明会出席者リスト____枚 、 同 意書_枚 )担 当MR:

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
韓

(有りの場合は0)

1

(フリガナ)

実施 ・未実施

2

(フリガナ)

実施 ・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

(フリガナ)

実施 ・未実施

様式-3 様式-4



病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

全ての項目についてご記入後t‐担当IMRに お渡しください=

RevMate°説明会申込書(薬剤師)RevMate°ID登録通知書(処方医師)

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。

[お願い]
・登録内容の変更につきましては、速やかに担当

申請書」をRevMate°センターヘ FAX願 います。

・ご不明の点については、RevMate°センター (二想事麟“鱚導裏■TEL:0120-071-025

FAX:03-6368-9022)にお問い合わせください」

薬 剤

登録日 年   月   日 処方医師ID

氏 名

施設名

所在地
T

連絡先 TEL: FAX:

連携産婦人科医情報 (同一施設の場合、施設名のみの記載となります)

氏 名 施設名

申 請 日 年   月   日

型堕墾里型申■代表撃割̈
(フリガナ) ヽ

簿

号赫鯖
薬
登氏 名     ｀

くミミミ「ヽ、、、
フリガナ)                ｀  `    ｀ 、`ニーー…………………………――――_

鳳 碁

~~~ヒ

Ⅲ
墓懇 裏論 百豪

~」

所在地: 〒

連絡先                    C卜 哺諄綸採舟椰用翡編聾預娑製帰み→

TEL:                    説 明会案内書 FAX送 付先

□ 要(FAX:             )

□ 墾

必 須 確 認 事 項
口 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。

□ 基準外で申請・承認済み

上、「RevMate°登録情報変更

説明会への出席を希望する薬剤師名をご記入ください。

氏 名

(漢字) (フリガナ)

………弊社記入欄 …………

説明会日時:    年

説 明 会 場:

担 当 M R : (       デ ィストリタト)

様式-5



病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

RevMate①説明会案内書(薬剤師) RevMate① ID登録通知書(責任薬剤師)

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。

[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、

請書」をRevMate°センターヘ FAX願 います。

FAX:03-6368-9022 )に お問い合わせください。

案剤師氏名 案剤師氏名 薬剤師氏名

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。

「説明会申込代表薬剤師」に変更

連絡先
TEL

薬 剤

登録日 年 月 日 責任薬剤師ID

氏 名

施設名

所在地
T

連絡先 TEL: FAX:

十日当 MR・ 疸 協 牛 T F i

様式-7 様式-8
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RevMate@t29-: FAX0|2(H)21-507 (TELo12Go71-025)
連絡日:  年  月  日

患者登録情報連絡書

患者登録申請書の 理Ⅸ 送信ありがとうございます。

申請書は確かに受信いた しま した。 申請書の処理状況に

ういては、下記に連絡 させていただきます。

□ 患 者登録情報を変更しました。

登録薬剤 レブラミドカプセル5mE

C7リガナ)
患者氏名

(
患者 ID 0000000000

薬剤管理
代行者氏名

連絡先

患者 Dバ ーコ‐

II!IIlllll!lllllll
0000000000

て
ヽ
ゝ
へ
７
せ
て
躇
―

「
＞
Ｘ
ｕ
回
０
］
ｍ
Ｏ
‐Ｏ
ｍ
ヨ
・
口
ｏ
Ｎ

「
ｍ
ｒ
回
回
０
一
時
９

０
ヽ
デ
ｏ
“
い

悶
喘
陣
慇
順
〓
罰
コ

「
口
′
卜
轟
口
　
●
コ
ー
一
∞
熙

（灘
鶏
口
籠
椰
ハ
〕

□患者を登録しました。
→ハンディ端末のデータを更新しますのでサーバー通信を
実施してください             。

□申請書の記載に不備があります。
→以下の内容をご確認の上、修正・カロ筆し、申請書を再

度FAXし てください。

れ漏入記□

・

項事備不

′ｒ
‐
‐
‐
ヽ

□記入間違い □ その他
ヽ
１

１

ノ

●
ヨ
Ｉ
Ｚ
丼
摺
０
ソ
Ｃ
バ
「
＞
×
Ｃ
【
Λ
れ
斜
ｇ
。

●
「
＞
×
際
詢
藤
′酎
回
碑
饉
０
鰐
０
バ
張
蝋
斜
ざ
肩
訪
潤
Ｃ
ハ
温
叫
５
一

耐
醸
冷

Ｈ
ｍ
ｒ

撻
鵬
淋
迪
ヨ
゛

圏
鞘
藤

ヽ
斜
ｃ

I

l

“
針
が
計
６
菫
Ｓ
椰
溝
詳
疼
琳
τ
汁
ｃ
無
叫
；

じ
ヽ
日
Ｆ
森
５
，
ヽ
ｌ
π
ｅ
個
“
●
摯
τ
け
ｓ
ａ
絣

∈

性

■

↑́「畷畔呂］い〕・円ン凋

様式-10



■ | ■ ‐

鶉 鉤

[ィブ洋デヽ■ト 00000000

L二      |
●このカードは、レブメイトに螢録されている方に交付して

いま●.受 診の際には必ず携行し、医療機関に提出して

ください。

●このカードを紛失した場合は、ただちに医療機関にお申
し出ください。

●このカードを捨得された方は、下記までこ連絡ください。

レブメイトセンター団固0120‐ 071‐0250～ 土.000～l●:001

Revlate°セ
ー̀夕

~‐
 全Lき静輝J卜                           20-Oil~° 25)

RevMate?医療者登録情報変更依頼書事請書

「   年   月   日 」*より登録情報を以下の通り変更してください。

該当変更箇所にチェックを付け、変更箇所のみご記入くださし

数字には、0を 付けてください。)

依頼日羹票事 年   月   日 登録 区分 1:処方医師  2:責 任薬青1師

登 録 者 氏 名

フリガナ)

登 録 I D

連絡先を変更した場合あ「豊録変吏通知書」送付先 l:変 更前連絡先   2:変 更後連絡先

こテエ

登録者氏名

(フリガナ)

連絡先

TEL: FAX:

施設名

無

施設所在地

一Ｔ

連携産婦人科施設

連携産婦人科医師名

に の4 hの■

(フリガナ)

ヨを泊カロ  ~｀ 1

その他

リ

処方医師の異動に伴い施設を新規豊銀する場合は、以下の項目についてもご飽雄ください。

登録基準

□ 血液学会認定専門医である

日 血液学会認定専門医ではない→(異動先施設での指導医:          )
中指導医がいない場合は、特例申請が必要です。

itfi-rr

様式-12



I RevMde°センター 行き紳 lFAX:03-6368-9022 TEL:m20-071-020

施設情報開示

(新規登録施設のみ記入)

口 ¬:レブメイトのホームベージに施設名の掲載を許結する
[コ2:掲載は不可であるが、患者からの問合せがあつた場合は開示してよい
□ 3:上記1.2のいずれも不可である

登録変更受付後に、RevMate°センターより、「登録変更通知書」をお送りします。

録変更希望日(土日祝を除く)は、登録内容変更日となります。

病院

先生

年  月  日

RevMよte。センター

RevMate①登録変更通知書(処方医師)

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、ご確認ください。)

※ご不明の点については、RevMate°センター(FAX103-6368-9022 TEL:0120→71→25)に、

お問い合わせください。

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 ID

氏 名

施設名

所在地

一Ｔ

連絡先 TEL: FAX:

連携産婦人科医情報 (同二施設の場合、施設名のみの記載となります)

氏 名 施設名



病院

先生

年  月  日

RevMate°センター

RevMateot)9- (FAX:03-6368-9022 TEL:0120-071-025)

RevMate①登録変更通知書(責任薬剤師)

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、ご確認ください。)

x JT EE o,* l:? L \<lt. RevMate@.{zrt- f FAX : 03-6368-9022 TEL : 01 20-07 1 -025 )
に、お問い合わせください:

薬 剤

登録内容

変更日
年 月 日 責任薬剤師ID

氏  名

施設名

所在地

T

連絡先 TEL: FAX:

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la入ください)

注)責任薬剤師の登録には、RevMate・説明会の受講が必要です。既に受講済の場合は、RevMato°lこ関する
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。

1申11議■年■■■● 年  月   日 責任率剤野Ip

■賃|‐■■‐■1111

(フリガナ)

菫|‐||‐■1絡■|■先

TEL:                      FAX:

瑾鋼響 年 月 日
楽剤獅名簿
登 録 番 号

責任案剤師氏名
(フリガナ)

確 認 項 目

(いずれかを0で 囲んでください。)

RevMat酬説明会を:

1.受講済です(同意書にご署名のうえ、担当MRにお演しください)

2.未受講です(RevMa雌鶴 明会の受講が必要です。担当MRに ご連絡く濠ユ )ヽ

様式-14 様式-15



処方医師→薬局→RevMate・センター(FAX] TEL:0120-071-025)

申請書を依頼書に変更

処方医師→薬局→RevMate・センター(F′嘲L0120-021-507 TEL0120,071-025)

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●カードの10桁の番号をご記入ください。

患者登録情報変更壁頼書車請書

●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、RevMate°センターにFAX送 信してください。

全項目ご記入ください
申 請 日  1  年  月  日

処方医師情報

医師名 J鑢 聾 嘘辟 忍
時 備 壽 ク ∩ 部 計 が 薫 薄 1師コ ス 憫 l「漱 齢    1

患煮情報11(●者̀ |口 =珂司″=事摯¬け=TT==可 可恵著区分万変更内蓉を追記:

患者名

フリガナ) 患者区分:″

□変更あり く患者区分: )

□変更なし

患者IDttD
薬剤管理代行者の要、不要に関してチェックしてください。こ

口 不要  □ 要

その他

LEL

思看もしくは栗剤 管理代 行者記 入欄 :変 更がある欄 のみ ご記入ください

同意者

署名

同意者: □患者本人  口 薬剤管理代行者

私は、主治医より別紙「レブメイドへの登録及び遵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。

氏名

同意日   年   月   日

薬剤

管理

代行者

(フリガナ)

氏名                             続 柄 (    )

連絡先 TEL    ―     ―

全 項 目ご記 入く

案局情報

担  当

薬剤師名

【カタカナで記入)
担当薬剤師
連 絡 先

TEL

権 鸞 名

様式-16 様式-16



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
・
患者登録申請書」にご署名ください。

なお、項目によつては、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。

レブメイトべの登録及び遵守事最に関する同意説覇文書   〔 A男 嘗 〕

鶴ピぼ五昇雫豚K47鷲理翼1勇出轟』攣謂天何言
順しプメイnへの観

□ 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。

□ 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性交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
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。

口 私は、パー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。

□ 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)
の提供を行いません。

□ 私は、献血をしてはならないことを了解し

日 本剤は、私のみが服用し、第二者に譲〕
かない場所に保管します。

えます                           。

私は、使用する予定がなし
がないことを了解しました。

口 私は、避妊法の不徹底、

自身にも責任があることを了解し

□ 私は、レブメイ「
°から逸脱した 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 了解しました。

私は、定期的に実施される「遵守状況確認票」を必ず提出します。

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 に゙使用されること、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。

ロ

　

ロ

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「レブメイド患者登録申請書」にご署名ください。

1匿磯

鶴ιぼ棚鼈 嬬峯』ly躍翼天月野順しプ
メイトッ

ベ?鐵

口 私は、主治医からレブメイトに゙ういて説明を受け、その目的・手順を了解しました。

口 私は、次のいずれかに該当します。

① 45歳 以上で自然開経から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。または、先天的に子宮が
ない場合。

口 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。

口 私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があればt通院時に担当医師に残薬数を伝
えますおよび服用膠諄瑠騨舅簿諄■→贅麟頭n酬 嘉粕曝持参じ奏夕。

口 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。

口 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。

□ 私は、レブメイ「
°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、または本提言による変更 「私は、本剤による治療

色な信:≦[襄]稽i螢ぽ
けに 剤での治療が中止され

、疾患名、患者区分、 び薬剤管理代行者の氏名、連絡先、私との

メイトに゙使用されるこ 件である全例調査期間中は、私の情
こおいて使

わかりやすい表現に変更 「・・、または本剤での治

療が中止される場合があることを了解しました。」

遵守状況確認票は、妊娠の可能性のない女性 Bに つ

いては、不要とした

療が中止される場合があることを了解しました。」

様式-17 様式-18



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「レプメイト
゛
患者登録申請書」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ご了承ください。

レプメイドヘの登録及び連守事項に関する同意説明文書
   H

レナリドミド製剤(レブラミrリ プセル:以下、本剤)の適正管理手順(レブメイト
゛
)への登録

に関して、以下の内容に同意します(同意項目に□健記入)。

口 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、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、7解しました。

口 私は、有効な避妊法の必要性(性交渉を控えるか、また

いて詳細な説明を受け、7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

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

ことを了解しました。これは、私が無月

□ 私は、妊娠反応検査を本剤
3日 前から直前)、治療中は4週 間を超えない間隔処寿ごと、治療終了時、治療終了4

週間後に行う必要があること、同時に避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。

口 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

かない場所に保管します。

私は、本剤による した本剤があれば、通院時に担当医師に残薬数を伝

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
Φ
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場合があることを了解しました。

口 私は、定期的に実施される「遵 を必ず提出します。

□ 私の氏名、疾患名、患者区分、 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 認条件である全例調査期間中は、私の情

医師確認処鷲脇 鍛 温駆堂ふ蹴島程で‰た。一「
~~~鷲

享言芭

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てもある場合は、処方せんを発行しないでください。

●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。

本用網 よ 医師がご記入の上. 集剤部鰈 励 にご提出くだ乱 、

確 認 日 年 月 担 当医師名

患者氏名 担当薬剤師名

たことから 「処方ごと」

し、「治療中は 4

が滉閣を超えない間隔ご
と」 に修 正

:,確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レブラミPの 催奇形性に関して十分説明した

0催 奇形性リスクおよび胎児への影響

● 献血の禁止

はい □

…

避
　
妊

避妊に関して十分説明した

0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)

0有 効な避妊措置方法

0妊 婦との性交渉は完全に控える(治療終了4週 間後まで)

● 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 □

-

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・の残菓数を、通院時に担当医師に伝える

:

はい □

ー

・
ιワ]黒寵£羞麿菖ヨ匙墓「1、三

時[堡[[[:::i笠
はいあけ□

(     cap)

組

□ 私は、本剤による治療中(体薬期間を含む)ならび
提言による変更 「私は、本斉1による治療中、

飲み残した本剤があれば、通院時に担当医

師に残薬数を伝えます。J

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□

…

わかりやすい表現に変更 「・・、または本剤

での治療が中止 される場合があることを了

解しました。」

報が製造販売後調査に

様式-19 市長,t-20



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。 本用紙は、医師がご記入の上、藁"部 (薬局)にご提出ください。

レプラミぽ処方要件確認書(初回処方用)

確 認 日 年 月 日 担当医師名

自者氏名
｀

担―

初

回

の

み
確

認

1.患者区分の確認 医師確l■

以下の基準のいずれかに該当する

045歳 以上で、自然閉経から1年以上経過している

0両 側卵巣摘出術または子宮摘出術を受けている、または、先天的に子

ない場合

はい□

…

レブラミドの催奇形性に関して十分説明した

0催 奇形性リスクおよび胎児への影響

●献血の禁止

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)

。 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

●有効な避妊措置方法

0無 月経の場合でも、通妊
「治療中は4週間を超え

ない間隔ごとJに修正

保管・残業に関して以下の点を十分説明した

0整 肇したレプラミド,2量墜豊堕J到曰□旦担当塁』上生二登J6」に̀
霜 諄 秘 後 ` 洒 婆 ` ド “ ロ

ト を 鋼 卸 完 晴 峰 ヨ 寺 う ■ F 3 ~ ~ ~ ~

● 治療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

こ伝える。Jに 修正

2.確認項目 医師確認

催
奇
形
性

レプラミドの催奇形性に関して十分説明した

0催

T‰ iF胎

児への影

7福 高 蕩 冨 面

はい □

鞠
…

保
管

・
残
薬

守肥胤 聰 まなら患
0飲 み残したレブラミド:の残薬数を、通院時に担当医師に伝える

0治 療終了後の残薬は薬剤部(薬局】こ返却する

はい □

…

●2回 日以降の処方時のみ

レブラミド
°
の残薬数の確認

日

＞］ｃａｐ諄

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。
(r完了Jにチェックがない場合、レプラミPは 患者さんに交付されませ助

医師確認

完了 □

4週間前および今回の妊娠反応検査の結果(陽性または陰性)をご記入ください。

中4週間以上前から性交渉を控えている場合、4週間前の妊娠反応検壺は
不要です。その場合、検奎結果(4週間前)に「不要」とご記入ください。

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。

〔吉瞳 :奮『ヨ凱置:1見 n計

妊薔具、両側卵管結熱術のいずれかを実施
〕

はい □

…

妊娠反応検査を実施し、結果は陰性であった。
はい □

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 ロ

…

Jり誦閥島高燿"無翻寝晦

様式-22

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てもある場合は、処方せんを発行しないでください。

●口剤終了後の本用任は、個人情報にご留意の上、保管してくだれ 。ヽ

様式-21

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。
はいロ

…



本用紙は、医師がご記入の上、薬‖部(藁局)にご提出ください。

レプラミド処方要件確認書(継続処方用)

妊娠反応検査の結果(陽性または陰性)をご記入ください。

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。

〔畜糧:意早彗鎌壁二重品晶計
妊器具、両側卵管結熱術のいずれかを実

旬
はい□

…

妊娠反応検査を実施し、結果は陸性であつた。
はい日

…

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

はい□

…

… 虫{』聘中町昨F          セ もある場合は、処方せんを発行しないでください。

様式-23

RovMate°tン タT鍾 き御中 (FAX:0120-021-507 TEL:0120-071-025)

ハンディ端末不具合時 申請書
・① 田剤申睛の場合は、「レプラミド°処方要件確認書Jと一緒にRevMate°センターヘFAXしてください。
・② 本株式の記載に不備があつた場合は,R●vMate°センターより、担当薬剤師の方に 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。
:③ 薬剤週却申睛の場合、RevMaLo°センターで入力後、「返却藁剤受領書」が FAX送 信されますので、息者様
・ にお演しください。

く記入欄B>薬 剤返却申請の場合は、以下にご記入ください。

薬 剤 返 却 数
     l          c a p

レプラミP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
0献 血の禁止

避妊に関して十分説明した

0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、選

0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

「治療中は4週間を超

えない間隔ごと」に修

0飲            お よび

● 治療終了後の残案は薬剤部(薬局】こ返却する

レプラミぱの残薬数の確認

申 請 日 1   年  月  日

申 請 内 容 口調剤申請(→Alこ記入)  □ 薬剤返却申請(→Bに記入)

不具合理由 □端末の故障      □ 端末の紛失     □ 回線工事中(手配中)

患者 氏名

フリガナ)

患者 :D

施 設 名

担当薬剤師名 ― D

連 絡  先 FAX: TEL:

<記 入触 >調 剤申請の場合は、以下にご記入ください。

ft h *, (rE n/vrilgL<<t:er\) Cap

?os!|lllil' tr rE',iltt:?rr(f4llirau\:ttltf,Effi1:llBLf:.

E?@tu 
r' I
TJ

ホ:必要に応して、ご記入ください。

様式L24



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

ロ レブラミドの調剤を承諾します。服薬指導の後、お薬をお渡しください。

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。

口 A男 性です。フく―トナーの妊娠に関して注意喚起をしてください。

口 C.女性です。:妊娠に関して注意喚起をしてください。

口 違守状況確認の実施時期です.「違守状況確認票」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。必ずご提出いただくよう指導して

ください。

ロ レプラミドの調剤はできません。

RevMateotll-

返却薬剤受領書

様

返却頂いた薬剤は責任を持つて廃棄いたします.

施設名:

返却薬剤受領日 年 月 日

薬剤

数量 カプセル

患者氏名

けリガナ)

(腱宇)

患者ID

施 設 名 処 方 数 Cap

様式-25 株式-26



TEL0120-071-025)I RevMatet)!-

薬剤紛失等 報告書

中:処方医師 :D、責任案剤師 :Dが 不明な場合は、RovMato°センターにお問合せください。
持 :患者 :Dは 、レプメイトカードでご確認ください。

レブメイト
③
遵守状況確認票

下記の通り、レプラミドの紛失等について報告します。

報 告 日 年   月    日

施設名

報告者
□処方医師

□責任薬剤師
登録 :D・

紛失者

□患者  ―

□薬剤管理代行者

口医療関係者

鯖
ぽ

紛失日 年   月   日 紛 失 数 Cap

紛 失

状況等

『確認票交付日JとriD番号」を記入して、患者さんにお渡しください。

確認票交付日 1    年    月    日

lD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)。



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、記入日のご記入とともに、腋当する息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。

個人情報は、レプメイト以外の目的it使用されることはありません。また、厳重に管理されます。

患者氏名 記入日 年 月 日

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

A.男性`
最近 2ヵ 月

(必ずどち
なお、質盾
ませんが、
さい。  |

D方ヘ

誤回答がないように回答欄の内容を変更します

適切に管理した

適切に管理できなかつた

正しい回答を左側にしました

えてく い 。間のご自分の行動を思い出して、その実際の状況を1

らか一方に口を付けてください)
|によっては、あなたの生活に当てはまらないことていま

:
れ

だ

し

く

も

承了

あ

で

質/ 問 1/回 答

1
家庭内(病院内:

なつていますか ズ
でレプラミド(お薬)の管理をゃ切に術□適切に管

理した

□適切に管

理できなか

つた

2
飲み残したレブラミドがある場合、残薬数を通院時に担当医師に

伝えましたか
□はい 口いいえ

3

レブラミド(お薬)を他人へ攘渡していません。かつ、廃棄もして

いません

薬剤部(薬局)へ残薬を返却された場合は、「譲渡」「廃棄」に議

当しませんので、「はい」に口をお願いします

回はい □いいえ

4

レブラミドの服用後に、献血をしていません。かつ、精子・精液を

提供していません

診察時に行われる樫 豊
"や“

1製L"は、『献血』ではありません

ので、ご注意ください

口はい □いいえ

5

過去 2ヵ月の間、性交渉をしなかつたか、規定された避妊方法に

て避妊をしましたか (性交渉がなかつた場合は、「適切な避妊を

したJに□をお願いします)

□適切な避
妊をした

□適切な避

妊ができな

かつた

REV149G 様式-28



C.女 性の方ヘ

最近lヵ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回を付けてください)

ませんが 確認票はす

以上で確認は終了です。ご協力ありがとうございました。

なお、質問によつては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれ
せ ん が 、 この C.べ で 了承 くだ

さい。 「飲み残したレプラミドがある場合、残薬数を、
通院時に担当医師に伝えましたか。」に修正

質 ノ
/問

回  答

1
憲霜  (曹炉擁しν

多≠
魚“だ瘍ミド

す
薬)の管理を適切に行 口適切に管

理した

□適切に管

理できなか
っf‐

2
飲み残したレブラミドがある場合は、残薬数を通院時に担当医師
に1云えましたか

□はい □いいえ

レブラミド(お薬)を他人へ譲渡していません。かつ、廃棄もして
いません

薬剤部(薬局)へ残薬を返却された場合は、「譲渡」「廃棄」に該
当しませんので、「はいJに□をお願いします

口はい □いいえ

4

レブラミドの服用後に、献血をしていません

診察時に行われる握 ュ
"や

■製げは、『献血』ではありません
ので、ご注意ください

口はい 口いいえ

過去 1カ月の間、性交渉をしなかつたか、規定された避妊方法
にて避妊をしましたか (性交渉がなかった場合は、「適切な避
妊をした」に□をお願いします)

□適切な避

妊をした

□適切な避
妊ができな

かつた

直近の妊娠反応検査の結果を教えてください 口陰性 □陽性



資料 3

■
■

|

■
■

催奇形性のある薬のリスク管理を考えるうえで
重要な点

・ リスク区分ごとの人数と(詳細な)年齢分布
・ A.男 性

l   ・ B.女性 (妊娠の可能性のない女性)

。 C.女 性 (妊娠可能な女性)

・ 年 齢や病態等を考慮したリスクに応じて、教育とアプロ
｀

一チ(確認等)の方法を丁寧に検討すべき

]三 壇握蹂種撃冒啓塁種:喜]摯丈ξ
前提で

言
えるべ言

平成23年度
第10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
2012(平成24)年3月9日

参考人 佐藤嗣道

|

|

|

レナリドミドに関する海外での妊娠事例

レブラミドの審査報告書(厚生労働省)

◆女性患者 の妊娠 :7例

・人工妊娠中絶:5例

・自然流産:1例

・転帰不明:1例

・男性患者 のパTト ナTの 妊娠 :6例

ご正常出産:2例

・人工妊娠中絶:1例

・自然流産:1例

・転帰不明:2例    |

TSummichi Sat●

Tsugumichi Sato



2012/03/09

胎児曝露の(集団における)リスクは異なる。

*もとの文献に記載された概数をもとに計算。†薬は使用されなからた。
1)Uhl K etal ThalidOmde Usein thc US Dng Saraク2006;29:321‐329
2) http//― fda gov/。hms/dockets/ac/07/bnefmg/2007‐43Hbl‐Ooindex h血

サリドマイド(米国)1)

S.TE.P,S.

登録患者数

男性

妊娠の可能性のない女性

妊娠可能な女性

305,366(1∞り

154,515(51り

13,436(4%)

137,415(45%)

妊娠数

薬の使用開始前†

薬使用中

薬の終了後30日以内

詳細不明

３

２

１

０

０

122

1 0

78

8

26

|

|

|

SMUDに登録された個人輸入によるサリドマィドの使用
°
(2010.3‐2011.5)

妊娠可能な女性の割合

15%

10%

5%

0%

多発性骨髄腫 他 のがん そ の他の疾患

骨髄腫以外の疾患の治療にサリドマイドを使う(適応外使
用の)患者のほうが、妊娠可能な女性の割合が高い

SMUD:個 人輸入のサリドマイド使用登録システム
ht"ノ/ 翻ヽW Smudjp/

2Tsugu4ichi Sato



2012/03/09

|

■

■

SMUDに 登録された個人輸入にょるサリドマイドの使用
(2o10.3‐2011.5)

妊娠可能な女性の年齢分布
妊娠可能な女性の疾患別年齢分布

■Ol

,■性●饉菫

ゅ 頒  モP口
。いた

httpノ/、翻w.smudjp/



資料4

平成 24年 3ノ月8日

厚生労働省医薬食品局長 木 倉敬之殿

日本骨髄腫患者の

代表 堀之内み ど

サリドマイド製剤安全管理手順 「側 RMS」 および

レプラミド適正管理手順 『RevnteJに 関する要望書

要望の主旨

サ リドマイ ド製剤 (サレドカプセル①)お よびレナリドミド水和物 (レブラミド0は 、

承認条件 として安全管理方策の実施を課され、サリドマイ ド製剤安全管理手順 TERMS、 レ

ブラミド適正管理手順 RevMateが 作られた。

サリドマイドの過去の薬害を鑑み、類例のない厳格な内容でスタートした両手順は、「胎

児曝露防止」を適えつつ 「患者の薬剤へのアクセス確保」が実現するよう、種々手1贋の見直

しが行われてきた:し かし、今なお当会へ届く、患者の病態や人権を顧みない一部手順の適

正化を望む患者や医療者からの声は絶.えなぃ。

今般、独立行政法人医薬品医療機器総合機構 (以下PMDA)お よびRevMate第 二者評価

委員会によつて行われた調査結果によると、患者はサリドマイド薬害について高い認識を有

し、それを基に高い意識レベルで適切な薬剤管理がなされていることが明らかとなつた。

患者の高い理解度および意識レベルは、確実な遵守を実現するためのきわめて重要な要素

であり、それが明白となった今、手順の適正化を要望する。また、適正化を図るにあたり、

両剤によつて治療する患者の尊厳を守るためにも、本手l直の考え方の根本的な転換を求めた

い。

要望の内容

現行の両手順は、患者の身体等の状況およびリスクに対する理解度の程度に関わらず、性

別および年齢等によつて一律に区分 し、管理してきた。それを改め、胎児曝露防止に効果的

かつ不可欠な要素は従前どお り保持しつつ、患者と医療者の間にあるリスクマネージメン ト

の共同意識を信頼 し、尊重する管理手順となることを強く希望する。 |



要望 保 持するべき要素

1.患 者の登録

処方実態を把握するため。不測の事態に迅速に対応するため。

2.教 育の徹底

サリドマイド禍を再確認し患者の自党を促し、主しい行動に導くため。
3.教 育効果の定期的な確認

意識 レベルを高く保持するため。

要望 主 だつた改訂項 目

1.男 性患者に関する項 目                         ‐

毎回の処方時に、医師および薬剤師によつて催奇形性や避妊または保管管理について、

書面による説明や確認を義務づけられてきた。その義務を不要とし、通常の処方および服

薬指導の下環として、患者の状況や理解の程度に応じた説明を行う。

また、両剤のリスクに関する理解を持続させるために、1定期的な確認を行う。       |

2.女 性患者Bに 関する項目

毎回の処方時に、医師および薬剤師によつて催奇形性または保管管理について書面によ

る確認を義務付けられてきた。その義務を不要とし、通常の処方および服薬指導の一環と

して、患者の状況や理解の程度に応じた説明を行う。

また、両剤のリスクに関する理解を持続させるために、定期的な確認を行う。        /

3.女 性患者 Cに 関する項目-1

1定義の見直し

4。 女性患者 Cに 関する項目=2

毎回の処方時にt妊 娠反応検査を義務付けられてきたが、医師から患者今妊娠および妊

娠の可能性の有無に関する確認のみ義務とし、患者本人の申告により妊娠の可能性が否定

された場合においてはその義務を不要とする: |

5。 その他、胎児曝露防止の観点から効果が明らかでない項目

たとえば、効果が不明な空のカプセルシニ ト等の持参、服薬コンプライアンるの効果は:

あるものの、リスク管理としての効果が不明な残薬数の勘定や紛失届等の手順を不要とす

るなど、手llF全般に関して適正化を図る。



参考

この要望にあたり、患者および医療者の声を PMDAと RevMate第 二者評価委員会の調

査結果 (自由記載欄)か ら紹介する。

【男性患者A】

75歳 の患者にとって、妊娠、避妊についていちいち聞かれることが負担である。薬害

について十分承知。病気と闘つている患者の気持ちにもつと配慮してほしい。

【女性患者B】        :

過去の薬害ばかり前面に出さず今、私達患者が直面している問題をとりあげてほしぃで

す。(中略)使 つた場合のメリット、デメリシト両方があると思いますが主治医と相談

して納得して使えば自己責任だと思います。

【女性患者 C】

2週 間に二度の妊娠検査は経済的 :精神的負担、結果が出るまでに時間がかかり、とて

も大変です。2か 月に一度に。それ以前の問題として、病気を治す事が第一の今、妊娠

しようとも思わないし、薬害があることを知りながら、妊娠はしません。プラス、治療

により、それ以来生理もないし、妊娠したくても出来ない状況があるのに妊娠検査は苦

痛です。

【医師】

リスクが理解でき、妊娠の可能性がないと断定している患者に、あえて妊娠検査をする

のは問題であると思う。特に40歳以上の患者では強く思う:

日本骨髄腫患者の会 ´

〒184‐0011東 京都小金井市東町 4‐37‐11

本件連絡先 :サリドマイ ド0レナリドマイ

電話 090‐6908‐2189

ド担当 上甲 恭子 (副代表)



資料 5

TERMS及び RevMate改訂1馬係る主な論点について

O RevMate第 二者評価委員会からの提言書 (抜粋)

提言‐1.B女 性および C.女性の定義の見直し

B.女性 (妊娠の可能性のない女性)の 定義を以下のように改訂することを検討するべきである。

l。45歳 以上で 1年 以上月経がない

2.両 側卵巣摘出術をうけている
13.子宮摘出術を受けている、または先天的に子宮がない
4.全身状態が著しく不良あるいは入院中など注D、妊娠の機会または可能性がないと、主治医が判断でき

る

5.産 婦人科専門医が定期的に検査 し、卵巣が機能していないと判断できる注"

注 1)多発骨折で寝たきりなどの患者を想定しているが、さまざまなケースが考えられるため、「など」

を加えた。外来通院している患者については、本人が理解 してもパー トナーが理解 していない場合があ

ると考えられるので慎重な判断が求められる。

注 2)化 学療法による卵巣機能の廃絶を想定したが、卵巣機能が復活することがまれにあるため、産婦人

科専門医の定期検査を条件とした。具体的な検査間隔はデータがなぃため特定していない。

く提言理由>

妊娠の可能性がある女性患者 (C.女性)の 現行の定義は、妊娠しようと努めても確実に妊娠し得なぃ女性

のみをB.女性とし、それ以外のすべての女性患者を例外なくC.女性とするものであり、主治医の判断が介

入する余地はない。現行の C.女性についてはレブラミド治療の適応となる患者の 1%を 占めるが、処方ごと

の避妊の確認と妊娠反応検査の実施が義務付けられており、患者の負担感は大きい。医師へのアンケー ト調

査から、C.女性に区分されるが、現実問題として妊娠の可能性がない、または限りなくゼロに近いと判断で

きる状況にある患者が存在することが指摘され、例示された。そのような患者の心理的おょび経済的負担を

軽減することは重要であり、医師がC.女性に該当する患者へのレブラミド治療を躊躇し留保する可能性も

考慮し、C.女性の定義の見直しを提言した。
アンケー ト調査での C.女性のレブメイ トに対する理解度は極めて高く、避妊の必要性や避妊法について

の自覚も良好であつたことから、現行の枠組みを維持する限りにおいて C.女性の定義を見直しても胎児曝

露のリスクが増カロするとは考えにくい。ただし、B.女性のなかに妊娠する可能性がゼロではない女性患者が

含まれることになるため、この改訂には、1患者が自己責任を持つこと、つまり妊娠による胎児曝露の危険性

を十分に自覚 し、適切な行動をとることが前提となる。この点に関しては、現行の 「レブメイ トヘの登録

及び遵守事項に関する同意説明文書」の第 12項 と第 13項にそれぞれ、「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」および 「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」と記されているとおりであり、近年の医療における自己決定と自己責任の原則にも沿うものと考

えられる。

なお、C.女性に対して行われる妊娠反応検査は、レブラミド治療の一環として行われる検査であることか

ら、健康保険が適用されるべきである。

1:女 性 C患 者 (妊娠する可能性のある女性患者)の 定義及び妊娠反応検査につい

PMDA調 査結果を踏まえた 丁ERMS委 員会からの提言

①女性患者Cの 定義の見直し

況在の女性患者cの 患者区分 (TERMSl 1 2行 日～)に ついては、その区分が適切に機能しているとは

思えない調査結果もあり、入院中、または主治医が状況をみて判断できるとするRevMateの 改訂案に賛同

する。RevMateの 患者区分の見直し議論と整合性を取る形で、現行基準に2項 目を追力日し、具体的には以

下のように改訂することが適当である。                        ・
｀

◇女性患者Cの 定義 :以下のいずれにも該当しない。
・45,歳以上、かつ最終月経から1年以上経過している。            |



・両側卵巣摘出手術を受けている。
・子宮摘出手術を受けている。
・産婦 人科車門医が申期的に栓査 し、卵巣機構が廃絶 していると判断できる^(泊 加項 目)
・全 身壮熊 が著 lンく不 良あ るい は入院 中な ど、妊娠 の機 会 がない と主治 医が判断 で きる^(泊 カロ項 目)

なお、主治医の判断については、もう少 し具体化を図ることが望ましい

0 日 本骨髄腫患者の会からの要望書 (抜粋)

要望 主 だった改訂項目

(中略)

3.女 性患者 Cに 関する項 目-1

定義の見直 し

4.女 性患者 cに 関する項 目T2

毎回の処方時に、妊娠反応検査を義務付けられてきたが、医師から患者へ妊娠および妊娠の可能性の有

無に関する確認のみ義務 とし、患者本人の申告により妊娠の可能性が否定された場合においてはその義務

を不要 とする。



2.処 方時の確認事項及び定期的な確認事項につい

O RevMate第 二者評価委員会からの提言書 (抜粋)

O PMDA調 査結果を踏まえたTERMS委員会からの提言 (抜粋)

②処方及び調剤までの流れの見直し

(遵守状況等確認票)                  .

遵守状況等確認票の確認項目に関しては、今回の調査結果等も踏まえて見直しを行うことが適当である:

例えば、男性患者Aの 遵守状況等確認票の精子 ・精液の提供禁止等、患者が高い意識を持つている項目は

削除して差し支えなぃと考える。

(中略)

③定期確認調査票の内容、実施期間の見直し

定期確認調査票の確認項目については、処方ごとに医師や薬剤師と行う遵守状況等確認票の確認項目と重

複する項目もあるので、整理することが適当である。

定期確認調査は、ある一定期間実施すれば意識が定着するので、患者区分に応じ、実施期間の見直しの可

能性も検討することが適当である。例えば、男性患者Aに ついての2ヶ 月毎の調査は、6ヶ月程度の定着期

間後は頻度を落すこと、女性患者Bに ついての6ヶ月毎の薬剤め管理状況の確認については、処方時毎の薬

剤部による遵守状況等確認票による確認と重複するので必要性を再検討することが考えられる。

提言‐2.医師が 2回 日以降の処方時に行う手順の見直し

①医師が 「処方要件確認書」を用いて確認する項目の見直し

医師と薬剤師で重複している項目など省略が可能な項目がないか検討すべきである。また、記入法の簡略

化について工夫すべきである (ただしこれは薬斉1部門でのハンディ端末入力とも連動するため、両者を併行

して検討する)。

②妊娠回避に関する説明方法の見直し

医師は、個々の患者の胎児曝露のリスクを患者区分、年齢、全身状態および RevMateの 理解度をもとに

勘案し、現実的に性交渉の機会がないと判断できる患者に対しては、妊娠回避に関する説明を医師の判断に

より簡略化できるようにすべきである。

(中略)            .
<提言理由>

①医師の回答で改善要望がもつとも多かつたのが、2回 日以降の処方要件確認書 (12%) と`2回 日以降の
RevMateと 遵守事項の説明 (11%)で あり、33人の医師が具体的な問題点 。改善案を記入したことは重

要である。処方の度に確認を行うため 「頻度が高く、形骸化してしまう」といつた意見が出されており、

確認すべき事項を必要最小限の項目に絞ることを検討すべきである。

②現行のレブメイトでは、A.男性の患者に対しては一律に妊娠回避について説明することが求められている

が、非常に高齢の患者あるいは病態からみて現実的に性交渉の機会がないと判断できる患者に対しても妊

娠回避の説明を処方ごとに医師が行うことの必要性は低いと考えられる。医師の回答においても、「対象

を絞つて行う、簡略化すべき」といつた意見が出されており、医師の判断により現実に即して説明内容を

簡略化するなど柔軟な対応ができるようにすべきである。

(中略)

提言‐4,患 者が記入する遵守状況確認票の項目と配布間隔の検討

次の2つ の点について検討するべきである。

① 「遵守状況確認票」の質問項目の見直し

確認すべき遵守事項を吟味した上で、設間のしかたを見直し、誤解や思い込みによる不適切回答を最小限

とするよう改訂する。

② 「遵守状況確認票」の配布間隔の検討
「遵守状況確認票」の配布間隔が適切かを、リスク区分ごとに検討する。

く提言理由ン

患者に対して定期的に遵守状況を確認し、RevMateの 重要事項を繰り返しリマインドすることは、リス

ク管理方策として、きわめて重要である。しかし、セルジ■ン社から報告されたRevMateの 運用状況によ



ると、「遵守状況確認票」の質問に対する患者の回答には、質問の意味をよく理解していない、あるいは誤

解していると思われる誤回答が少数ながら散見されることから、「遵守状況確認票」の設間のしかたには改

良の余地があると思われる。「遵守状況確認票」への記入については、患者からの回答では負担が大きいと

感じる割合が他の手順に比べて高いとは言えないが、薬剤師からの回答では高い割合 (35%)で改善要望が

記載された。今後、患者および薬剤師の負担を考慮し、適切な配布間隔や配布方法についてリスク区分ごと

に検討することが必要と考える。

○ 日 本骨髄腫患者の会からの要望書 (抜粋)

要望 主 だった改訂項目

1.男 性患者に関する項 目

毎回の処方時に、医師および薬剤師によつて催奇形性や避妊または保管管理について、書面による説明や確

認を義務づけられてきた。その義務を不要とし、通常の処方および服薬指導の一
環として、患者の状況や理解

の程度に応 じた説明を行 う。
.ま

た、両剤の リスクに関する理解を持続させるために、定期的な確認を行 う。

2.女 性患者 Bに 関する項 目

毎回の処方時に、医師および薬剤師によつて催奇形性または保管管理について書面による確認を義務付けら

れてきた。その義務を不要 とし、通常の処方および服薬指導の一
環 として、患者の状況や理解の程度に応 じた

説明を行 う。

また、両剤のリスクに関する理解を持続 させ るために、定期的な確認を行 う。



<参 考>TERMS及 び RevMateにおける処方時及び定期的な確認事項

TERMS RevMate

医師等か らの

説 明

(遵守状況等確認

票)

定期的な患者

への確認

(定期確認調査票)

医師等か らの

説明

(処方要件確認書)

定期的な患者

への確認

(遵守状況確認票)

確認の頻度 処方毎 男性 :2ヶ 月毎

女性 B:6ヶ 月毎

女性 Ci lヶ 月毎

処方毎 男性 :2ヶ 月毎

女性 B:6ヶ 月毎

女性 C:lヶ 月毎

催奇形性のリスク ○ × ○ ×

妊娠回避の必要性 ○

(男性、女性 Cの み)

○

(男性、女性Cのみ)

○

(男性、女性 Cの み)

○

(男性、女性Cのみ)

妊娠検査 ○

(女性 Cのみ)

× ○

(女性 Cの み)

○

避妊失敗時の対応 ○

(男性、女性Cのみ)

× ○

(男性、女性Cのみ)

×

精子 ・精液の提供の禁止 ○→ ×

(男性のみ)

×→○

(男性のみ)

× ○

(男性のみ)

薬剤管理者変更 ○ × × ×

家 庭 内 で の本 剤 の 管

理 ・保管

○

(薬剤師から説明)

○ ○ ○

共有 ・譲渡 ・廃棄の禁止 ○

(薬剤師から説明)

○ ○ ○

未服用薬の持参 ○

(薬剤師から説明)

○ ○ ○

不要薬の返却 ・申告 ○

(薬剤師から説明)

× ○ ○

紛失の有無 ○

(薬剤師から確認)

○ × ×



F成 2「2年 3月 19日 医薬品等安全対策部会資料 2‐5別 墨Jl 参 考 資 料 1

医薬品等の安全管理方策に関する審議について

平成22年 3月 19日 医薬品等安全対策部会

サリドマイド製剤安全管理手順(TERMS)は、平成20年9月30日の医薬品

等安全対策部会の審議を経てt同年lo月 16日、「サレドカプセル100」の

承認の際の承認条件とされた。

2 TERMS及 びそれに類する医薬品の安全管理方策の新規の作成及び変更

は、医薬品等安全対策部会に報告することとするが、その際、医薬品等安

全対策部会長の了解を得て、安全対策調査会において事前整理及び調査

審議等を行うこととする。

(参考)薬事分科会規定

(所掌)     ´

第3条

第12項 医薬品等安全対策部会は、(略)その他医薬品、医薬部外品及び化粧品の安全性

の確保に関する事項を調査審議する。

(調査会)   |  ヽ

第4条 部会長はt必要に応じてt分科会長の同意を得て当該部会に調査会を置くことができ

る。

2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調査審議に

あたる6     .

3調 査会の調査員はt委員、臨時委員、又は専門委員のうちから分科会長が指名する。
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サリドマイド製剤の製造販売後調査の結果について



医療関係者 各位

謹啓

時下、先生におかれましては、ますますご清栄のこととお慶び申しあげます。

平素は格別のご高配を賜り、厚くおネL申しあげます。

さて 9圏 ドヽコⅢ100は 、2008年 10月 16白 に承認を受け、全症例を対象に使用成績

調査を実施しておりますも:   ‐

先生方には多大な,ご協力を賜 りヽ 重ねてお礼.申しあげます。

このたび、2011年 lo月 15日までに終了しました 1520 Fllにつきまして、中間集計を実施

しましたので、ご報告申しあげますよ

今後ともご指導、ご鞭撻を賜りますようお願い申しあげます。

謹 白

2012年 2月

藤本製薬株式会社



1.症 例構成

使用成績調査の対象 1520例につき、症例構成を図 1に示す。

図 1 症 例構成

調査票回収症例

1520 Fll

副作用なし

655例 (43.1%)

副作用あ り

865例  (56.9%)

1 6週間終了

383例 (58.5%)

中止 1脱落 ‐

272例 (41.5%)

1 6週 間終了

438例  (50.6%)

中止 ■脱落

427例 (49.4%)

主な理由
。原病の悪化 129例
`死亡 70例
:拒薬 17例
。合併症め悪化等 15例
・転院 12例

1効果消失 7例
。来院せず 3例
。その他 19例

主な理由
・副作用の発現 218例
。原病の悪イヒ103例
。死亡 44例
:合併症の悪化等 16例
。転院 11例
・拒薬 10例
。効果消失 7例
。その他 18例



2.患 者背景

使用成績調査の対象 1520例につき、患者背景を表 1に示す。

表1 患 者背景

対象疾患 多発性骨髄腫 1520 (100)

性 別 男

女

771(50.7)

749 (49.3)

年 齢 (歳) ～64

65～

未記載

502 (33.0)

1000 (65.8)

18(1.2)

meants.D. 68.5± 9.9

罹病期間 (年) <3

3≦  < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

730 (48.0)

344 (22.6)

300 (19.7)

77 (5.1)

69 (4.5)

meants.D. 3.8」ヒ3.4

病 型 血清 M蛋 白型

BJP型

非分泌型

不特定

1291(84.9)

179 (11.8)

48 (3.2)

2 ( 0 . 1 )

一般状態 PS
PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

未 記載

407 (268)

613 (40.3)

297 (19.5)

156(10.3)

46 (3.0)

1 ( 0 , 1 )

腎機能障害の有無 なし

あり

1220 (80.3)

300 (19。7)

肝機能障害の有無 なし

あり

1436 (94.5)

84 (5.5)

抗凝固療法薬併用

の有無

なし

あり

1099 (723)

421 (27.7)

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

816 (53.7)

704 (46.3)

多発性骨髄腫に対する

治療前レジメン数

再発例

難治例 (3レジメン以下)

難治例 に レジメン以上)

341(22.4)

1001 (65.9)

178 (11.7)

*:女
性の中に妊産婦は含まれていない。



3。最終投与量      ・

使用成績調査の対象 1520例につき、最終投与量を表 2に 示す。

表2 サ レドカプセル最終投与量 (F1520)

日を1週 間に2日 投与 2(0.1)

日を3日
′
に 1日投与

日を 1週 間に3日 投与

日を隔日投与 110 (7.2)

日を 3日 に 2日 投与

日を11週間に 5日 投与

1198 (78.8)

日、2側hノ 日を交互投与

179 (11.8)

12 (0.8)

110.5」=43.6 mgノ 日



4.有 効性

1)寛解度

(1)最終寛解度

使用成績調査の対象 1520例につき、有効性評価が実施された 1067例の最終寛解度を

図2に 示す。

MR以 上 39.3%
CR

10(09%)

評価不能
26(24%)

n=1067

口CR(完全寛解) ■ PR(部 分寛解) ■ MR(軽 度寛解)

口NC(不 変)   ■ PD(悪 化)   ■ 評価不能

図 2 最 終寛解度

国内第Ⅱ相試験結果との比較

本剤の承認前臨床試験では、4週 間以上持続した寛解度を有効性評価指標とした。使

用成績調査の対象 1520例 につき、有効性評価が 4週 間以上実施された 944例 を採用

し、4週 間維持された寛解度を有効性評価 として図 3‐1に示す。

CR

6(06%)

m以 上 41.1%

n=944

■CR(完全寛解) ■ PR(部 分寛解) ■ MR(軽 度寛解)

口NC(不 変)  ■ PD(悪 化)

図3・1 4週 間以上持続した寛解度

■PR(部分寛解) 日 MR(軽 度寛解)口 NC(不変)

■PD(悪化)   日 評価不能

MR以 上  32.4%

図3・2 国 内第Ⅱ相試験における寛解度 (参考)



2)血 清 M蛋 白

(1)血清 M蛋 白変動率の推移

使用成績調査の対象 1520例につき、血清 M蛋 白型にて有効性評価が実施された4週

毎の血清 M蛋 白変動率の推移を図4に示す。

‐11.95

(n=785)
-15.54 -L7.54 -19.92- (n=696) - (n=640) 

.- 
(n=601)

0          4          8         12         16

(週)
評価時期

図 4 血 清 M蛋 自変動率の推移 (n=lo02)

(2)血清 M蛋 白量の前後比較

使用成績調査の対象 1520例につき、血清 M蛋 白型にて有効性評価が実施された血清

M蛋 白量前後比較を図5に示す (図中の値はmban±s.Di)。

(gノdL)

銘

５０

　

２５

　

０

　

２５

血
清
Ｍ
蛋
自
変
動
率

‐50

5

血  4

清
M  3
蛋

E2
里

1

0

投与前 投与後

図5 血 清M蛋 白量前後比較 (n=lo02)



3)有効性の有無別患者背景

使用成績調査の対象 1520例につき、有効性評価が実施された 1067例の有効性の有無別

患者背景を表 3に 示す。なお、有効性については、「CR」、「PR」、「MR」 と評価された

症例を有効例、「NC」、「PD」、「評価不能」と評価された症例を無効例としたb

表 3 有 効性の有無別患者背景 (辞1067)

要 因

対象疾患 多発性骨髄腫 648 (60.7) 419 (39.3)

催L ttll

ξ

男

女

327 (61.0)

321 (60.5)

209 (39.0)

210 (39.5)

F :

p=0.9002

年 齢 (歳)
～64

65-

未記載

211 (58.9)

432 (61.9)

5 (45.5)

147 (41.1)

266 (38.1)

6 (54.5)

F :

p=0.3521

(未記載は除外)

meants.D. 68.7± 9.8 68.0± 9。7

罹病期間 (年) <3

3≦ < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

299 (61.8)

148 (59.7)

145 (62.5)

27 (50.0)

29 (59.2)

185 (38.2)

100 (40.3)

87 (37.5)

27 (50.0)

20 (40.8)

T :

p=0.3405

(不明は除外)meants.D. 3.9± 3.3 4.1±3.8

病 型 血清 M蛋 自型

BJP型

非分泌型

618 (61.1)

23 (52.3)

7 (58.3)

393 (38.9)

121 (47.7)

5 (41.7)

χ2:DF=2

χ2=1.4156

p=0.4927

一般状態 PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

未記載

187 (58.3)

280 (64.2)

116 (58.0)

53 (60.2)

12 (57.1)

0 ( 0 )

134 (41.7)

156 (35.8)

84 (42.0)

35 (39.8)

9 (42.9)

1 (100)

χ2:

DF=4

χ2=3.7993

p=0.4338

(未記載は除外)

腎機能障害の有無 なし

あり

556 (62.4)

92 (52.3)

335 (37.6)

84 (47.7)

F ' :

p=0.0142

肝機能障害の有無 なし

あり

613 (61.0)

35 (56.5)

０

　

５

９

　

８

３

　

４

２

　

７

９

　

２

３ F :

D=0.5042

抗凝固療法薬併用

の有無

なし

あり

474 (61.9)

174 (57.8)

292 (38.1)

127 (42.2)

F :

p=0.2365

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

391(68.5)

257 (51.8)

180 (31.5)

)zsg (48.2)
F :

Dく0.0001

多発性骨髄腫に対す

る治療前レジメン数

再発例

難治例 (3レシ
゛
メン以下)

難治例 (4レシ
゛
ル以上)

156 (62.4)

413 (59.4)

79 (64.8)

94 (37.6)

282 (40.6)

43 (35.2)

χ2:DF=2

χ2=1.6175

p=0.4454

*)F:Fisher‐ test T:t‐test χ 2:χ 2‐teSt

6



5。安全性                     ::

1)副作用の発現頻度

使用成績調査の対象 1520例 につき、副作用の発現頻度を表 4・1に示すじまた、表 4‐1に

示す副作用のうち、重篤な副作用の発現頻度を表 4‐2に示す6

表4Ⅲl 副作用の発現頻度

調査施設数 329施 設

調査症例数 1520 Jll

副作用の発現例数 865 Fll

副作用の発現件数 2080件

副作用の発現頻度 56.90/0

表402 重 篤な副作用の発現頻度

調査施設数 329施 設

調査症例数 1520例

重篤な副作用の発現例数 112例

重篤な副作用の発現件数 176件

重篤な副作用の発現頻度 7:4%



2)副 作用一覧

使用成績調査の対象 1520例につき、副作用の一
覧を表 5‐1に示す。また、重篤な副作用

の一覧を表 5‐2に 示す。

表 5・1 副 作用
一

覧

感染症および寄生虫症

ヘルペスウイルス感染

易感染性充進

敗血症

口腔カンジダ症

細菌感染

髄膜炎

感染

20 (1.32)

1 (0.07)

7 (0.46)

4 (0.26)

3 (0.20)

1 (0.07)

1 (0.07)

3 (0.20)

血液および リンパ系障害

貧血

発熱性好中球減少症

白血球減少症

好中球減少症

好酸球増カロ症

汎血球減少症

血小板減少症

*無 顆粒球症

顆粒球減少症

骨髄機能不全

*ヘノッホ,シェーンライン紫斑病

*リ ンパ漏

72 (4.74)

44 (2.89)

3 (0.20)

5 (0.33)

5 (0.33)

1 (0.07)

9 (0.59)

6 (0.39)

1 (0,07)

1 (0.07)

2 (0.13)

1 (0.07)

1 (0.07)

免疫系障害

*ア ミロイ ドーシス

代謝および栄養障害

*脱 水

食欲減退

高コレステロール血症

低コレステロール血症

低ナ トリウム血症

高カ リウム血症

低カリウム血症

高クロール血症

*高 カルシウム血症

48 (3.16)

3 (0.20)

20 (1.32)

3 (0.20)

1 (0.07)

2 (0.13)

14 (0.92)

1 (0.07)

1 (0.07)

2 (0.13)

代謝および栄養障害 (つづき)

*高 血糖

*低 血糖症

*高 アンモニア血症

*低 亜鉛血症

*電 解質失調

(0.07)

(0.07)

(0.07)

(0.07)

(0.07)

*意 識変容状態

傾眠

不眠症

*錯 覚

*抑 うつ症状

*う つ病

不安

*神 経症

*認 知症

落ち着きのなさ

118 (776)

4 (0.26)

104 (6.84)

4 (0.26)

2 (013)

3 (020)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (007)

1 (0.07)

1 (0.07)

痙攣

浮動性めまい

体位性めまい

頭部不快感

頭痛

感覚鈍麻

口の感覚鈍麻

*意 識消失

末梢性ニューロパチー

末梢性感覚ニューロパチー

末梢性運動ニューロパチー

振戦

味覚異常

神経痛

発声障害

313 (20.59)

1 (0.07)

98 (6.45)

1 (0.07)

1 (0.07)

6 (0.39)

105 (6.91)

3 (0.20)

1 (0.07)

82 (5.39)

32 (2.11)

18 (1.18)

41 (270)

9 (0.59)

2 (0.13)

1 (0.07)



表 5‐1 副 作用上
覧 (っづき)

神経系障害 (つづき)

運動障害

*ジ スキネジー

感覚消失

感覚障害

*構語障害

(0.o7)

(0.07)

(0.07)

(0.07)

(0.07)

*流 涙増カロ

*視 力低下

眼瞼浮腫

*眼 乾燥

*日艮月旨

*複 視

*緑 内障

*ア レルギー性結膜炎

8 (0.53)

1

1

1

1

1

2

(0.07)

(0.07)

(0.07)

(007)

(007)

(0.13)

(0.07)

(0.07)

2 (o.13)

2 (0.13)

房室ブロック

徐脈

洞性徐脈

心不全

うっ血性心不全

動悸

*心 房細動

*QT延 長症候群

プリンツメタル狭心症

20 (1.32)

1 (0.07)

4 (0.26)

3 (02o)

8 (0.53)

3 (0.20)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

狭心症

脳梗塞

出血性脳梗塞

心筋梗塞

起立性低血圧

肺塞栓症

血栓症

32 (2.11)

(0.07)

(0.33)

(0.07)

(0.07)

(0.13)

(0120)

(0.07)

:」ll数.(%)

血管障害 (つづき)

*一 過性脳虚血発作

深部静脈血栓症

四肢静脈血栓症

静脈血栓症

血栓性脳梗塞

*シ ョック

*硬 膜下出血 '

*皮 下出血

2 (0.13)

8 (0.53)

6 (0.39)

1 (0.07)

1 (0.07)

1(0.07)

1 (0.07)

1 (007)

呼吸器、胸郭および縦隔障害 50 (329)

*急 性呼吸不全

胸部不快感

呼吸困難

問質性肺疾患

咽頭炎

鼻咽頭炎

*胸 水

肺炎

サイトメガロウイルス性肺炎

肺炎球菌性肺炎

大腸菌性肺炎

*肺 水腫

気賞メ炎

上気道の炎症

*呼 吸不全 i

*胸 膜炎

1 (007)

1 (0.07)

2 (013)

4 (026)

2 (0.13)

3 (020)

4 (026)

22 (145)

1 (0.07)

2 (0.13)

1 (007)

1 (0.07)

5 (0.33)

2 (0.13)

2 (0.13)

1 (0.07)

胃腸障害 215 (14.14)

腹部膨満

腹部不快感

下腹部痛

便秘

下痢

国内乾燥

消化不良

*腸 炎

3 (0.20)

1 (0.07)

1 (0.07)

175 (11.51)

4 (026)

2 (0.13)

2 (0.13)

3 (0.20)



表 5・1 副 作用一
覧 (つづき)

胃腸障害 (つづき)

硬便

胃炎

胃腸障害

*胃 腸出血

消化管穿子L

*吐 血

味覚減退

*イ レウス

*亜 イレウス

*麻 痺性イレウス

悪心

嘔吐

*口 内炎

口1空ヘルペス

*舌 痛

*口 唇痛

*口 腔内不快感

*裂 肛

*痔 核

1 (0.07)

3 (020)

1 (0.07)

1 (0.07)

2 (0.13)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

30 (1.97)

11 (0.72)

2 ( 0 . 1 3 )

2 (0.13)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (007)

1 (0.07)

肝胆道系障害

肝機能異常

*黄 疸

肝障害

B型 肝炎

31 (2.04)

16 (1.05)

1 (0.07)

13 (0.86)

1 (0.07)

皮膚および皮下組織障害

*蜂 巣炎

薬疹

発疹

丘疹性皮疹

全身性皮疹

湿疹

皮脂欠乏性湿疹

紅斑

*多 形紅斑

139 (9.14)

2 (0.13)

18 (1.18)

101 (6.64)

1 (0.07)

1 (0.07)

2 (0.13)

1 (0.07)

5 (0.33)

1 (0.07)

副作用 例数 (%)

皮膚および皮下組織障害(つづき)

帯状疱疹

水疱性皮膚炎

*ア レルギー性皮膚炎

そ う痒症

皮膚剥脱

*皮 膚乾燥

4 (0.26)

1 (007)

1 (0.07)

5 (0.33)

2 (0.13)

3 (0.20)

筋骨格系および結合組織障害 18 (1.18)

関節痛

*筋 固縮

筋痙縮

筋痙直

*筋 肉痛

四肢痛

四肢不快感

*骨 炎

*筋 力低下

背部痛

1 (0.07)

1 (0.07)

2 (0.13)

1 (0.07)

1 (007)

3 (0.20)

1 (0.07)

1 (0.07)

3 (0.20)

4 (0.26)

腎お よび尿路障害 34 (224)

膀脱炎

*神 経因性膀眺

蛋白尿

腎障害

*急 性腎不全

*腎 梗塞

尿路感染

腎機能障害

*尿 閉

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

10 (0.66)

2 (0.13)

1 (0.07)

1 (0.07)

16 (1.05)

1 (007)

生殖系および乳房障害 1 (0.07)

*乳 腺炎 1 (0.07)

全身障害および投与局所様態 121 (7.96)

無力症

浮腫

全身性浮腫

顔面浮腫

6 (0.39)

19 (1.25)

2 (0.13)

3 (0.20)



表 5・1 副 作用一
覧 (つづき)

全身障害および投与局所様態(つづき)

末梢性浮腫

疲労

*異 常感

倦怠感

疼痛

発熱

胸痛

口渇

*歩 行障害

ほてり

14 (0.92)

1 (0.07)

3 (0.20)

46 (3.03)

5 (0.33)

18｀(1118)

2 (0.13)

3 (0.20)

1 (0.o7)

1 (0.07)

自血球数増カロ

自血球数減少

自血球数異常

好中球数増カロ

好中球数減少

好中球数異常

リンパ球数増カロ

リンパ球数減少

*リ ンパ球形態異常

単球数増加

単球数減少

好酸球数増カロ

好酸球数減少

好塩基球数増カロ

赤血球数減少

*赤 血球形態異常

ヘモグロビン減少

ヘマ トタリット減少

*血 小板数増加

血小板数減少

*血 小板数異常

MCV増 力田

来MCHC増 カロ

321 (21.12)

6 (0.39)

103 (6.78)

1 (0.07)

6 (0.39)

49 (3.22)

1 (0.07)

5 (0.33)

13 (0.86)

1 (0.07)

22 (1.45)

3 (0.20)

29 (1.91)

1 (0.07)

8 (0.53)

13 (0.86)

1 (0.07)

18 (1.18)

13 (0.86)
'2 (0.13)

70 (4.61)

1 (0.07)

3 (0.20)

1 (0.07)

臨床検査 (つづき)

フィブリン分解産物増カロ

フィブリンDダ イマー増カロ

総蛋白増カロ

総蛋白減少

血中アルブミン減少

*免 疫グロブリン増カロ

*免 疫グロブリン減少

αlグロブリン増カロ

*α lグロブリン減少

*α 2グロブリン減少

βグロブリン増カロ

AST増 カロ

ALT増 カロ

ALT減 少

血中LDH増 カロ

血中LDH減 少

血中ALP増 カロ

トランスアミナーゼ上昇

*γ ―GTP増 カロ

血中 CPK増 カロ

血中コレステロール増カロ

血中コレステロール減少

*血 中コリンエステラーゼ減少

血中クレアチニン増カロ

血中ナ トリウム減少

血中カリウム増カロ

血中カリウム減少

血中ク,ロール増カロ

血中クロマル減少

*血 中カルシゥム増加

血中カルシウム減少

C―反応性蛋白増加

血中尿素増加

尿中ブ ドウ糖陽性

13 (0.86)

20 (1.32)

4 (0126)

10 (0.66)

4 (0.26)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

2 (0.13)

1 (0.07)

17 (1.12)

19 (1.25)

1 (0.07)

21 (1.38)

1 (0.07)

26 (1.71)

2 (0.13)

3 (0.20)

5 (0.33)

2 (0.13)

2 (0.13)

1 (0.07)

24 (1.58)

5 (0.33)

7 (0.46)

4 (0.26)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

66 (4i34)

17 (1.12)

5 (0.33)



表5・1 副 作用一覧 (つづき)

臨床検査 (つづき)

尿中蛋白陽性

*尿 中自血球陽性

*体 重増カロ

血圧上昇

2 (0.13)

1 (0.07)

1 (0.07)

3 (0:20)

注1)表 中の*は、使用上の注意から予測できない副作用を示す。       1

注2)副 作用等の種類は、 「TC軍国際医薬用語集日本語版 (MOdDRArJ)Veri14。1」の用語を使用

した。



表5・2 重 篤な副作用■覧

感染症および寄生虫症

易感染性克進

敗血症

髄膜炎

4 (0.26)

3 (0.20)

1 (0.07)

貧血

発熱性好中球減少症

自血球減少症

好中球減少症

汎血球減少症

*無 顆粒球症

*リ ンパ漏

15 (0.99)

(0.20)

(0.13)

(0.20)

(0.13)

(0.26)

(0.07)

(0.07)

代謝および栄養障害

食欲減退

*高 カルシウム血症

*低 血糖症 ヽ

*高 アンモニア血症

4 (0.26)

1 (0.07)

1 (0:07)

1 (0.07)

1(007)

*意 識変容状態

傾眠

2 (0.13)

1 (0、07)

1 (0.07)

痙攣

浮動性めまい

感覚鈍麻

末梢性ニューロパチー

振戦

感覚消失     、

11 (0.72)

1 (0.07)

1 (0.07)

2 (0.13)

6 (0.39)

1 (0.07)

1 (0.07)

房室プロック

徐脈

心不全

うっ血性心不全

*心 房細動

*QT延 長症候群

11 (0.72)

1 (0.07)

2 (0.13)

6 (0.39)

2 (0.13)

1 (0.07)

1'(0.07)

狭心症

脳梗塞

出血性脳梗塞

心筋梗塞

肺塞栓症   、

血栓症

深部静脈血栓症

四肢静脈血栓症

静脈血栓症

血栓性脳梗塞

*シ ョック

*硬 膜下出血

18 (1118)

1 (0.07)

4 (0.26)

1 (0`07)

1 (0.07)

3・(0.20)

1 (0.07)

5 (0.33)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (o.o7)

1 (0.07)

1 (0.07)

呼吸器、胸郭および縦隔障害

*急 性呼吸不全

呼吸困難

問質性肺疾患

咽頭炎

*胸 水

肺炎

サイトメガロウイルス性肺炎

肺炎球菌性肺炎

大腸菌性肺炎

*肺 水腫

*呼 吸不全     ｀

25 (1.60

1 (0.07)

1 (0.07)

4 (0.26)

1 (0.07)

1 (0.07)

12(0.70

1 (0.07)

2 ( 0 . 1 0

1 (0.07)

1 (0:07)

2(0.10

便秘

*腸 炎

*胃腸出血

消化管穿孔

*イ レウス

6(0.30

2 (0.13)

2 (o.13)

1 (0.07)

2(0.10

1 (0.07)

肝胆道系障害

*黄 疸

B型 肝炎

2 (0.13)

1(0.07)

1 (0.07)

13



表 5・2 重 篤な副作用一覧 (つづき)

臨床検査 27 (1.78)

白血球数減少

好申球数減少

好酸球数増加

赤血球数減少

ヘモグロビン減少

ヘマ トクリット減少

血小板数減少

フィプリン分解産物増カロ

フィプリンDダ イマー増加

AST増 カロ

ALT増 カロ ｀

血中LDH増 カロ

C―反応性蛋白増カロ

16 (1.05)

7 (0.46)

1 (0.07)

1 (0.07)

1(0.0つ

1 (o.07)

6 (0.39)

2,(0.13)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

1 (0.07)

6 (0.39)

注 1)表 中の *は 、使用上の注意から予測できない副作用を示す。

注 2)副 作用等の種類は、 「ICH国 際医薬用語集 日本語版 (Mギ DRA/JI Ver.14・lJ?用 語を使用

した。
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3)背 景別の安全性評価

使用成績調査の対象 1520例につき、副作用の有無別患者背景を表 6‐1に示す。また、重

篤な副作用の有無別患者背景を表 6‐2に示す。

表 6・1 副 作用の有無別患者背景 (F1520)

対象疾患 多発性骨髄腫 865 (56.9) 655 (43.1)

性 別 男

女

430 (55.8)

435 (58、1)

341 (44.2)

314 (41.9)

F :

p=0.3787

年 齢 (歳) ～64

65～

未記載

293 (58.0

(56.3)

(50.0)

563

9

９

７

９

０

３

２

４

(41.6)

(43.7)

(50.0)

F:

p=0.4727

(未記載は除外)

mean-f s.D. 68.6± 9.8 68.4」ヒ10.1

罹病期間 (年) <3

3≦  < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

２

２

９

８

４

０

０

７

４

３

４

２

１

(55.1)

(58.7)

(59.71

(62.3)

(49.3)

328｀(44.9)

142 (41.3)

121 (40.3)

29 (37.7)

35 (50.7)

T :

p=0,0331

(不明は除外)mean+s.D. 3.9± 3.6 3.5±3.1

病 型 血清 M蛋 自型

BJP型

非分泌型

不特定

732 (56.7)

103 (57.5)

30 (62.5)

0 ( 0 )

559 (43.3)

76 (42.5)

18 (37.5)

2 (100)

χ2:DF=2

χ2=o.6609

p=0.7186

(不特定は除外)
一般状態 PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

未記載

240 (59.0)

363 (59.2)

178 (59。9)

67 (42.9)

17 (37.0)

0 ( 0 )

167 (41.0)

250 (40.8)

119 (40.1)

89 (57.1)

29 (63.0)

1 (100)

χ
2:

DF=4

χ2=23.0119

p=0.0001

(未記載は除外)

腎機能障害の有無 なし

あり

690 (56.6)

175 (58.3)

530 (4314)

125 (41.7)

F :｀

D=0.6029

肝機能障害の有無 なし

あり

817 (56.9)

48 (57.1)

619 (43.1)

36 (42.9)

F :

D=1.0000

抗凝固療法薬併用

の有無

し

り

な

あ

610 (55.5)

255 (60.6)

489 (44:5)

166 (39.4)

F :

p=0.0825

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

２

３

４

２

４

４

(542)

(60.1)

374 (45.8)

281 (39。 9)

F :

D=0.0223

多発性骨髄腫に対す

る治療前レジメン数

再発例

難治例 (3レシ
゛
メン以下)

難治例 (4レシ
゛
メン以上)

201 (58.9)

565 (564)

99 (55.6)

140 (41.1)

436 (43:6)

79 (44.4)

χ2:DFつ

χ?=0.7854

D圭0.6752

*)F:Fisherttest T:t‐
test χ 2: χ2_teSt
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表6・2 重 篤な副作用の有無別患者背景 (F1520)

重`

屈J作′

症例務

対象疾患 多発性骨髄腫 112 (7.4) 1408 (92.6)

性 別 男

女

53 (6.9)

59 (7.9)

718 (93.1)

690 (921)

F :

D=0.4923

年 齢 (歳) ～64

65～

未記載

27 (5.4)

82 (8.2)

3 (16.7)

475 (946)

918 (91.8)

15 (83.3)

F

p=0.0572

(未記載は除外)

meants.D. 70.6± 8.4 683± 10.0

罹病期間 (年) <3

3≦ < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

61 (8.4)

28 (8.1)

16 (5.3)

5 (6.5)

2 (2.9)

669 (916)

316 (91.9)

284 (94.7)

72 (935)

67 (97.1)

T :

p=0.2163

(不明は除外)meants.D. 3.4± 3.0 3.8± 3.4

病 型 血清 M蛋 白型

B」P型

非分泌型

不特定

95 (7.4)

15 (8.4)

2 (4.2)

0 ( 0 )

1196 (92.6)

164 (91.6)

46 (95.8)

2 (100)

χ2:DF=2

χ2=o9880

p=O o102
(不特定は除外)

一
般状態 PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

未記載

23 (5.7)

40 (6.5)

30 (10.1)

16 (10.3)

3 (6.5)

0 ( 0 )

384 (94.3)

573 (93.5)

267 (89.9)

140 (89.7)

43 (93.5)

1 (100)

χ2:

DF=4

χ
2=7.5961

p=0.1075

(未記載は除外)

腎機能障害の有無 な し

あ り

80 (6.6)

32 (10.7)

1140 (93.4)

268 (89.3)

F :

D=0.0188

肝機能障害の有無 なし

あり

107 (7.5)

5 (60)

1329 (92.5)

79 (94.0)

F :

p=0.8292

抗凝固療法薬併用

の有無

なし

あり

73 (6.6)

39 (9.3)

1026 (934)

382 (907)

F :

D=0.0992

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

57 (70)

55 (7.8)

759 (93.0)

649 (92.2)

F:

D=0.5558

多発性骨髄腫に対す

る治療前 レジメン数

再発例

難治例 (3レシ
゛
メン以下)

難治例 (4レシ
゛
メン以上)

20 (5.9)

71 (7.1)

21(118)

321 (94.1)

030 (929)

157 (88.2)

χ2:DF=2

χ2=6.3568

D=0.0417

*) F : Fisher-test
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医療関係者 各位

謹啓                              .

時下、先生におかれましては、ますますご清栄のこととお慶び申しあげます。

平素は格別のご高配を賜 りt厚 くお礼申しあげます。

さて I圏 ドЪ由_100は 、2008年 10月 16日に承認を受け、 'ロ ド鴇 100 に

切り換えて治療を開始する症例を対象に特定使用成績調査 (製剤切り換え時の調査〉を実施

しております。

先生方には多大なご協力を賜り:重 ねてお礼申しあげます。

このたび、2011年 10月 15日までに終了しました700例 につきまして、中間集計を実施

しましたので、ご報告申しあげます。

今後ともご指導、ご鞭撻を賜りますようお願い申しあげます。

謹 白

2012年 2月

藤本製薬株式会社



1.症 例構成

特定使用成績調査 (以下t製 剤切り換え調査)の 対象 700例 にっき、症例構成を図 1に

示す。

図 1 症 例構成

新たな副作用なし

547例 (78.1%)

新たな副作用あ り

153例 (21.9%)

4週 間終了

484例 (88.5%)

中止 ・脱落

63例 (11.5%)

:4週 間終了
121例 (79:1%)

中止 ・脱落

32例 (20.9%)

主な理由

・原病の悪化 25例

・死亡 9例

・転院 8例

・効果消失 5例

0合
併症の悪化等 3 Fll

・来院せず 1例
・拒薬 1例
:その他 11例   、

主な理由

・副作用の発現 16例

。原病の悪化 9例

。死亡 5例

。合併症の悪化等 1例

。効果消失 1例



2 . 患者背景

製剤切り換え調査の対象 700例 につき、患者背景を表 1に示す。

表 1 患 者背景

女性の中に妊産婦は含まれていない。

本剤 16例、本剤治験薬 8例 、サリナット8例 、サロミド6例 、サリデックス4例 、

サローダ 1例

症例数 (°/o)

対象疾患 多発性骨髄腫 700 (100)

性 別 男

女
*

342 (48.9)

358 (51.1)

年 齢 (歳) ～64

65～

未記載

240 (34.3)

450 (64.3)

1 0 ( 1 4 )

mean-f s.D. 678± 10.3

罹病期間 (年) <3

3≦  <5

5≦  <10

10≦

不明

220 (31.4)

192 (274)

197 (28.1)

65 (9.3)

26 (3.7)

mean-t-s.D. 4.9」ヒ3.5

病 型 血清 M蛋 白型

BJP型

非分泌型

579 (82.7)

104 (14.9)

17(2.4)

一般状態PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

257 (36.7)

287 (41.0)

98 (14.0).

42 (6.0)

16 (2.3)

切り換え前の

輸入薬等の種類 (国名)

サ ウラミド (英国)

タリザー (メキシヨ)

その他
**

不明

328 (46.9)

178 (25.4)

43 (6.1)

151 (21.6)

腎機能障害の有無 なし

あり

595 (85.0)

105 (15.0)

肝機能障害の有無 なし

あり

676 (96.6)

24 (3.4)

抗凝固療法薬併用

の有無

なし

あり

514 (73.4)

186 (26.6)

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

427 (61.0)

273 (39.0)

多発性骨髄腫に対する

治療前レジメン数

再発例

難治例 (3レジメン以下)

難治例 (4レジメン以上)

172 (24.6)

471 (67.3)

57 (8.1)



3。最終投与量
.製

剤切り換え調査の対象 700例につき、最終投与量を表 2に示す。

表2 サ レドカプセル最終投与量 (■70o)

100mg/日 を4日 に 1日投与 1(0:1)

100m″ 日を 1週間に2:日投与 9'(1.3)

100mノ 日を3日 に1日投与 7(1.0)

100mノ 日.を2週 間に5日 投与 1(011)

100mノ 日を 1週 間に3日 投与 4 (0.6)

1∞hノ 白を隔日投与 101 (14.4)

10Clmg/日を 1週 間に 4日 投与 2 (0。3)

1∞血」日を 1週 間に 5日 投与 1(o。1)

1∽hノ ロを 5日 に 4日 投与 1(0.1)

100mJ日 474 (67.7)

10伽嘔/日と20Chノ 日を交互に投与 2 (013)

200mgノ:日 92 (13.1)

300EEノ 日 4 (0.6)

40肺 ノ日 1(0.1)

平均±S.D: 105。7±47.2mJ日



4.有 効性

1)最終寛解度              ´

製剤切り換え調査の対象 700例につき、有効性評価が実施された500例の最終寛解度を

図2に示す。

NC以 上 90.4%CR    PR    MR

13(2.6%)6(12%)33(6.6%)

5

4

3

2

1

0

PD

(7.6%)

n=500

評価不能

10(20%)

■CR(完全寛解) ■ PR(部分寛解) ■ MR(軽 度寛解)

口NC(不 変)   ■ PD(月到ヒ)   ■ 評価不能

図 2 最 終寛解度

2)血 清 M蛋 白量の前後比較

製剤切 り換え調査の対象 700例 につき、血清 M蛋 白型にて有効性評価が実施された血清

M蛋 白量前後比較を図 3に 示す (図中の値は mean± S.D.)。

(g/dLl

血
清
Ｍ
蛋
白
量

p=0.6730 (paired t-test)

投与前         投 与後

図 3 血 清 M蛋 白量前後比較 (n=476)



3) 有効性の有無別患者背景

製剤切り換え調査の対象 700例 につき、有効性評価が実施された 500例 の有効性の有無

別患者背景を表 3に示す。なお、有効性については、「CR」、「PR」、「MR」、「NC」 と評

価された症例を効果持続例、「PD」、「評価不能」と評価された症例を無効例とした。

表 3 有 効性の有無別患者背景 (F500)

無効例

症例数 (%)

効果持続例

症例数 Ⅲ)1

対象疾患 多発性骨髄腫 48 (9.6) 452 (90.4)

性 別 男

女

27 (10.8)

21(8.4)

223 (89.2)

229 (91.6)

F :

D=0.4481

年 齢 (歳) ～64

65-

未記載

20 (12.7)

28 (8.4)

0 ( 0 )

137 (87.3)

307 (91.6)

8 (100)

F :

p=0.1429

(未記載は除外)

mean+s.D. 66.1± 10.3 68.4± 9,9

罹病期間 (年) <3

3≦  < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

15 (96)

17 (12.5)

10 (69)

6 (122)

0 ( 0 )

141 (90.4)

119 (87.5)

134 (93.1)

43 (87.8)

15 (100)

T :

p=0。7536

(不明は除外)mean+s.D. 4.8」=3.3 5.0」ヒ3.7

病 型 血清 M蛋 白型

BJP型

非分泌型

47 (9.7)

0 ( 0 )

1 (33.3)

437ヽ (90.3)

13 (100)

2 (66.7)

χ2:DF=2

χ2=3.3345

p=0.1888
一般状態 PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

9 (4.5)

25 (12.3)

7 (10.4)

2 (9.1)

5 (50、0)

189 (95.5)

178 (87.7)

60 (89.6)

20 (90.9)

5 (500)

χ2:

DF=4

χ2=264227

pく0_0001

切り換え前の

輸入薬等の種類
.(国 名)

サウラミド (英国)

タリザー (メキシヨ)

その他

不明

９

０

０

９

１

２

(8.3)

(15.0)

( 0 )

( 8 . 3 )

209 (91.7)

113 (850)

31 (100)

99 (91.7)

χ2:DF=2

χ2=7.9332

p=0.0189

(不明は除外)

腎機能障害の有無 なし

あり

45 (10.2)

3 (5.1)__

396 (89.8)

■―-56(949)一

F :

p=0.3431

肝機能障害の有無 なし

あり

47 (97)

1 (6.3)

437 (90.3)

15 (93.8)

F :

D=1.0000

抗凝固療法薬併用

の有無

なし

あり

31 (8.4)

17 (12.8)

336 (91.6)

(87.2)116

F :

p=0.1689

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

24 (8.0)

24 (12.0)

276 (92.0)

176 (88.0)

F :

p=0.1631

多発性骨髄腫に対す

る治療前レジメン数

再発例

難治例 (3レゾメン以下)

難治例 (4レシ
゛
メン以上)

9 (7.8)

33 (9.8)

6 (12.8)

106 (92.2)

305 (90.2)

41 (87.2)

χ2:DF=2

χ2=o.9702

p=0.6156
*) F : Fisher-test T : t'test x2 :'xz-test



5。 安全性

1)副 作用の発現頻度

製剤切り換え調査の対象 700例 にうき、副作用の発現頻度を表 4‐1に示す。また、:表4‐1

に示す副作用のうち、重篤な副作用の発現頻度を表 4‐2に示す。

表 4・1 副 作用の発現頻度

調査施設数 213施 設

調査症例数 700例

副作用の発現例数 153例

副作用の発現件数 294件

副作用の発現頻度 21.9%

表 4 2̈ 重 篤な副作用の発現頻度

調査施設数 213施 設

調査症例数 700例

重篤な副作用の発現例数 1 0例

重篤な副作用の発現件数 1 8件

重篤な副作用の発現頻度 1.4%



2)副作用一
覧

製剤切り換え調査の対象 700例につき、副作用の一
覧を表 5‐1に示す。また、重篤な副

作用の一
覧を表 5‐2に示すど

表5・1 副 作用一覧

感染症および寄生虫症 1 (0.14)

リステ リア症 1 (0114)

血液および リンパ系障害 12(1.71)

t貧血

大球性貧血

白血球減少症

血小板減少症

骨髄機能不全

7 (100)

1 (014)

2 (0:29)

3 (0.43)

1 (0.14)

代謝および栄養障害 4 (0.57)

食欲減退

低ナ トリウム血症

高クロール血症

2

1

1

(0.29)

(0.14)

(0.14)

精神障害 13 (1.86)

傾眠

不眠症

11 (1.57)

2 (0.29)

神経系障害 45 (6.43)

*意 識 レベルの低下

浮動性めまい

体位性めまい

頭痛

感覚鈍麻

末梢性ニューロパチー

末梢性運動ニューロパチー

末梢性感覚ニューロパチ~

振戦

味覚異常

*ジスキネジー

1 (0.14)

9 (1.29)

1 (0.14)

2 (0.29)

18 (2.57)

6 (0.86)

3 (0.43)

8 ( 1 1 4 )

1 (0.14)

1 (0.14)

1 (0,14)

眼障害 1 (0.14)

*複 視 1 (0.14)

耳および迷路障害 1'(0.14)

*耳 不快感 1 (014)

血管障害 2 (0.29)

深部静脈血栓症

塞栓症

1 (0.14)

1 (014)

呼吸器、胸郭および縦隔障害 5(0.71)

鼻閉

肺炎

ニューモシスティスジロヴェシ肺炎

上気道の炎症

1 (0.14)

2 (0.29)

1 (0.14)

1 (0.14)

胃腸障害 29 (4.14)

腹部不快感

上腹部痛

便秘

消化管運動障害

悪心

心寓部不快感

唾液欠乏

口内乾燥

*口 唇乾燥

1 (0.14)

1 (0.14)

22 (3.14)

1(0.14)

3 (0.43)

1 (0.14)

1 (0.14)

1 (0.14)

1 (0.14)

肝胆道系障害 1 (0.14)

*黄 疸

肝障害

1 (0.14)

1 (0.14)

皮膚および皮下組織障害 8(1.14)

薬疹

発疹

帯状疱疹

*ア レルギー性皮膚炎

.そ う痒症

皮膚剥脱

*紫 斑

(0.14)

(0.43)

(0.14)

(0.14)

(0.14)

(0.14)

(0.14)

１

　

３

　

１

　

１

　

１

　

１

　

１

筋骨格系および結合組織障害 6 (0.86)

筋痙縮 3 (0.43)



表 5・1 副 作用一
覧 (つづき)

副作用  | | 1例 数 (%)

筋骨格系および結合組織障害 (つづき)

筋痙直

四肢痛

四肢不快感

1(0.14)

1 (0.14)

1 (0.14)

腎および尿路障害 7 (1.00)

腎障害

*腎 不全

腎機能障害

*失 禁

2(0.29)

1 (0.14)

3 (0.43)

1 (0。14)

全身障害および投与局所様態 19 (2.71)

*死 亡

浮腫

*異 常感

倦怠感

発熱

*歩 行障害

治癒不良

1 (0.14)

5(0.71)

2 (0.29)

7 (1.00)

1 (0.14)

2(0.29)

1 (0.14)

臨床検査 58 (8129)

白血球数減少

好中球数増カロ

好中球数減少

リンパ球数増加

リンパ球数減少

単球数増カロ

単球数減少

好酸球数増カロ

*赤 血球数増加

赤血球数減少

ヘモグロビン減少

14 (2.00)

4(0.57)

6 (0.86)

2(0.29)

5 (0171)

4 (0.57)

1 (0.14)

2 (0.29)

1(0.14)

2(0.29)

5 (0.71)

副作用 例数i:(%)

臨床検査 (つづき)

ヘマ トクリット減少

血小板数減少

MCV増 加

*MCHC増 加

フィブ リン分解産物増加

フィブ リンDダ イマー増カロ

総蛋白減少

αlグロブリン増カロ  。

*α lグロブリン異常

α2グ ロブリン異常

βグロブリン増カロ

AST増 カロ

ALT理 自カロ

血中LDH増 カロ

血中ALP増 加

γ―GTP減 少

血中 CPK増 カロ

血中コレステロール増カロ

血中コレステロール減少

血中クレアチニン増カロ

血中クロール減少

血中カリウム増カロ

血中カリウム減少

血中カルシウム減少

C―反応性蛋自増カロ

血中尿素増カロ

尿申ブ ドウ糖陽性

2 (0.29)

12(1,71)

2 (0.29)

1 (014)

1 (0.14)

1 (0.14)

3 (0.43)

1 (0.14)

1 (0.14)

1 (0.14)

1 (0.14)

5 (0.71)

5(071)

8(1.14)

2 (0.29)

1 (0.14)

1 (0.14)

1(0.14)

1 (0.14)

7 (1.00)

1 (0.14)

2(0.29)

1 (014)

2 (0.29)

9(1.29)

6 (086)

3(0.43)

注 1)表 中の*は 、使用上の注意から予測できない副作用を示す。

注 2)副 作用等の種類は、 「ICH国 際医薬用語集 日本語版 (MedDRA/J)Ver 14.1」の用語を使用

した。

8         ・



表512 重篤な副作用一
聴

注 1)表 中の*は 、使用上の注意から予測できない副作用を示す。            |

注 2)副 作用等の種類はt「 ICH国 際医薬用語集 日本語版 (MedDRA/J)Ver.14.1」め用語を使用

した。



3)背 景別の安全性評価

製剤切 り換え調査の対象 700例 につき、副作用の有無別患者背景を表 6‐1に示す。また、

重篤な副作用の有無別患者背景を表 6‐2に 示す。

表 6・1 副 作用の有無別患者背景 (F700)

新たな

副作用なし

症例数 (%)

要 因

対象疾患 多発性骨髄腫 153 (21.9) 547 (78.1)

性 別 男

女

74 (21.6)

79 (22.1)

268 (78.4)

279 (77.9)

F :

p=0.9272

年 齢 (歳) ～64

65-

未記載

46

106

(19.2)

(23.6)

(10.0)

194 (80.8)

344 (76.4)

9 (90.0)

F :

p=0.2101

(未記載は除外)

mean± SiD. 68.9± 9.7 67.5=L10.4

罹病期間 (年) <3

3≦  < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

48 (21.8)

44 (22.9)

43 (21.8)

13 (20.0)

5 (19.2)

172 (78.2)

148 (77.1)

154 (78.2)

52 (800)

21 (80.8)

(不明は除外)

T :‐

p=0.7175

mean-l- s.D. 5.0± 39 4.8」ヒ3.4

病 型 血清 M蛋 白型

BJP型

非分泌型

１

２

５

２

　

０

　

３

２

２

２

128

０
４

4

451 (77.9)

83 (79.8)

13 (76.5)

χ2:DF=2

χ2=o.2178

p=0.8968

一
般状態 PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

(20.6)

(22.3)

(24.5)

(16.7)

(31.3)

３

４

４

７

５

５

６

２

(794)

(77.7)

(75.5)

(83.3)

(68.8)

４

３

４

５

１

０

２

７

３

１

２

２

χ2:

DF=4

χ2=2.1489

p=0.7084

切 り換え前の

輸入薬等の種類

(国名)

サウラミ ド (英国)

タリザー (メキシヨ)

その他

不明

75 (22.9)

37 (20.8)

12 (27.9)

29 (19.2)

253 (77.1)

141 (79.2)

31 (72.1)

122 (80.8)

χ2:DF=2

χ2=1.o406

p=0.5943

(不明は除外)

腎機能障害の有無 なし

あり

(22.0)

(21.0)

131

22

464 (78.0)

83 (79.0)

F :

p=0.8983

肝機能障害の有無 し

り

な

あ

147 (21.7)

6 (25.0)

529 (78.3)

18 (75.0) D=0.8012

F

抗凝固療法薬併用

の有無
:

なし

あり

２

　
３

０

６

２

２

４

９

０

４

410 (79.8)

137 (73.7)

F :

p=0.0974

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

し

り

な

あ

89 (20.8)

64(23.0

338 (79.2)

209 (76.6)

F:

D=0:4534

多発性骨髄腫に対す

る治療前レジメン数

再発例

難治例 (3レシ
゛
メン以下)

難治例 (4レシ
゛
メン以上)

38 (22.r)
j  98 (20.8)

17 (2s.8)

134 (77.9)

. 373 (79.2)

40 (70.2)

χ2:DF=2

χ2=2.4283

p=0.2970

*) F : Fisher-test T : t'test xz : xz'test

10



表6・2 重 篤な副作用の有無別患者背景 (F700)

一
因
一

・
要

■■重篤な■
1副 作用あり

症例数 (%)

■i:重篤な ‐

副作用なし

症例数 (%)‐

対象疾患 多発性骨髄腫 10 (1.4) 690 (98.6)

性 別 男

女

5  ( 1 . 5 )

5 ( 1 4 )

337 (985)

353 (98.6)

F :

p=1.0000

年 齢 (歳) ～64

65-

未記載

5  ( 2 . 1 )

5 ( 1 1 )

0 ( 0 )

235 (97.9)

445 (98.9)

10 (100)

F :

p=0.3289

(未記載は除外)

meants.D. 69.2± 8.9 67.8± 10.3

罹病期間 (年) <3

3≦  < 5

5≦  < 1 0

1 0≦

不明

2

2

5

( 0 . 9 )

( 1 0 )

( 2 5 )

( 1 . 5 )

( 0 )

l

O

218 (99.1)

190 (99.0)

192 (97.5)

64 (98.5)

26 (100)

T :

p=0.0640

(不明は除外)mean+S.D. 6.9± 47 4.8± 3.5

病 型 血清 M蛋 白型

BJP型

非分泌型

1 0  ( 1 7 )

0 ( 0 )

0 ( 0 )

569 (983)

104 (100)

17 (100)

χ2:DF=2

χ2=2.1201

D=0.3464

=般 状態 PS PS‐0

PS‐1

PS‐2

PS‐3

PS‐4

1

5

4

(0.4)

( 1 . 7 )

( 4 . 1 )

( 0 )

( 0 )

0

0

256 (996)

282 (98.3)

94 (959)

42 (100)

16 (100)

χ2:

DF〒 4

χ2=7.9115

p=0.0949

切 り換え前の

輸入薬等の種類

(国名)

サウラミ ド (英国)

タリザー (メキシヨ)

その他

不明

6  ( 1 . 8 )

3  ( 1 . 7 )

0 ( 0 )

1 (0.7)

322 (98.2)

175 (98.3)

43 (100)

150 (99.3)

χ2:DF=2

χ2=0.7924

p=06729

(不明は除外)

腎機能障害の有無 なし

あり

9  ( 1 . 5 )

1 ( 1 . 0 )

586 (985)

104 (99.0)

F :

p=1.0000

肝機能障害の有無 なし

あり

10 (1.5)

0 ( 0 )

666 (98.5)

(100)24

F :

p=1.0000

抗凝固療法薬併用

の有無

なし

あり

7 ( 1 4 )

3 ( 1 6 )

507 (98.6)

183 (98.4)

F:

p=0.7303

抗悪性腫瘍薬併用

の有無

なし

あり

6  ( 1 4 )

4  ( 1 5 )

421 (98.6)

269 (98.5)

F:

p=1.0000

多発性骨髄腫に対す

る治療前レジメン数

再発例

難治例 (3″
゛
メン以下)

難治例 (4レシ
゛
メン以上)

4  ( 2 . 3 )

3  ( 0 6 )

3 (5.3)

168 (97.7)

468 (99.4)

54 (94.7)

χ2:DF=2

χ2=9.o309

p=0.0109

* )  F :F i she r - t es t  T : t - t es t  x2 :  x2 : t es t

11



く上甲参考人 当 日配付資料>

サ リ ドマイ ド製lll安全管理手順 「TERMS」 および レブラミ ド適正管理手畷

「nev撫腱ate」に関する要望書 R9獲 望 主 だった改訂項 圏」の補足

3.女 性患者 Cに 関する項目―l

定義の見直し。

具体的には、女性患者 Dの 同意説明文書に次の畷自の追加

私は次のいずれかに該当します。

① 45歳以上で自然閉経から1年以上経過している。

② la削卵巣摘轟術もしくは子富摘畠術を受けている

③ 45歳以下であるが、大量化学療養等によって無月経の期蘭が 1年以

上経過している。ただし、本剤による輸児曝露のリスクを正しく理

解し、潟経の兆候があった場合は速やかに主治医に申告し、産婦人

科による検査を受けることに同意する.

④ 45歳 以下であるが、全身状態不良等により1生交渉の調畿1生がない。

ただし、本剤による月台児曝露のリスクを正しく理解し、全身状態等

の状況に変化があった場合、速やかに主治医に報告し、登録内容に

変更があることに同意する。


