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(資料)

平成24年 度 薬 事 ・食品衛生審議会             資 料1:パプリックコメント実施結果及びその他意見

医薬品等安全対策部会安全対策調査会 (第5回)            曇 輯IIlぜ 照畠巣蓬昌臭単基響言馨
概要について

資料 1-3 日 本血液学会意見書
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料2:日 米欧におけるサリドマイド及びレナリドミドの管理制度について

場所 : 合 同庁舎 5号 館 専 用第 12会 議室 (12階 )
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資141-1

パプリックコメント結果の概要

多発性骨腱層治療栞サリドマイトの安全管理手願 rTERMSJ及び類似栞レナリドミトの適

正管理手順 「RevMateJの見直しについて 広 く国民からの意見を事集するため 平成 24

年0月 23日 (金)か ら6月 22日 (金)までの間 パ ブリックコメントを実施した。

書せられた意見はのべ6214で あり そ の内"は以下のとおりである。

1 意 見提出の内lR

2 意 見の内容

次ベージ以降のとおり

¨

【意見委号翔

〔氏名又は名務 部署名及び担当者名〕

瞭料 1-11

【意見番号1】

∫氏名スは名称 部署名及びll当者名, ■||||
I意見〕

■■歳 (男性)現 在 レプラミトをll用 |||■ から葉を頂いてお ります.葉 剤師から

口室で苺回説明を受け薬を頂いております.

現行 TORMSは 事故防止のヽ 国 として必要処置と理解できます.

しかし 簡 素化への具体|1取り組みには賛成です.

|■ 臓 ・
r」私には TEIIMSに ,が 無ぃと思っていました.

しかし 初 孫を■月に控え 案 の管理 (レブラミトを含めその他の葉,力沃 変重要と認醸

している次第です 幼 児が間違って飲んでしまう恐れを危惧する次第です.

各患者・lt事故の無いよう自宅での薬奮理 性 交渉への注意と強く認識しております.

危機管理として現行 TERMSは 必要条件でしょうが事故防止が現実的に各家庭ていかに

するか可iltな限り検討すべきと考えます。

質ケースに開閉因燎 幼児対策,特に多発に骨掟瞳患者は高齢者が多く勁忘れ力1想像でき

如何に業の保管場所が家庭内で重要か 連妊を促す図柄で注意喚起がより現実的な
一
案と考

え提案させて頂きました。

【意見番号21

〔氏名スは名称 都 署名及び担当者名〕■|||||
1章見1

女性の定義の見直しについてですが 「先天||に子官がないJ場合を追加するのであれば
「先天●|に両憫1'F媒がないJ場合も追加するべきだと思います

【意見番号 3,

区 名又は名称 部 署名及び担当者旬  ■ |■ |

I意見〕

TERNIs REl■ I ATII両方とも 初 回確認時には必要な,日 がチェックされるので 必 須

と考えらォiる力'同 一症例の経過中に優性″tチ ェックし続けるのは プ ライ′ヽシ
ー保護の

観点などから適切ではない も ちろん 個 々の症llで検討すべきことではあるが 初 回テェ

ック後は各症例ごとに 実臨床に即した臨機応変な対応が可能なように改訂する時期である

と考えられる.

日 ¬ |

「意見1

Lill]]:Lllま l鋏 馬 野 轟 罵 轟 鬱 違 借したは

検査で数値がよくないので血液rl“口を受診するよう勧められ 大学病院を受診 し 況 在も

引き続き同病院に通院しています.現 在は 「サ レド」 その,|は 「レ,レ ドミトJを 処方さ

れています.

両方とも薬局ではなく 院 内処方ですので葵剤部で 製薬会社の案を入れる容器に入った

薬を買い 葉 を飲み終わつたときは4の 容器を病院の薬剤部に返却しています.現 在の策の

管理方法は問題はないと思います.従 来から そ t て́現在も 「オキンコンチン」を処方され

ていますが `院ll処方)こ れも 「麻斎J成 分が入っているとのことで姜局でも滋重に管理

しているようです.

【意見審号 7】

暉 名又は名称 部 署名及び担当者名〕 ■ |||

I意見,

夕発性骨髄腫治療薬サ リトマイ ドの安全管理手順 「TERMSJ及 び類似薬レナリドミドの

適正管理手順 「LvMa"Jの 見直しに関する意見について

1意見〕

多発性骨撻迪0患 者さんを治顔する機会が多く か なり長い問 個 人輸入よりはじまり

サ レド レ ナリドマイ トを処方させて頂いてお ります サ レドの塁録には説明に始まり 理

解度の確認 い くつもの書類へのサイ ン 登 録後のようや くの処方にて 一 つ
一つの工程を

丁寧に行うと 一 時F・|を超えかねません.

毎回の受診時のT櫂 は大分スム
ーズになってきましたが 必要のない確認事項もまだ存在

します

さらなる筒皓化をお願いします.

多発性骨踵瞳患者の背景や 闘病中の患者さんのll態を
/J/し想像すれば 膨大な量の避妊

の必要性や遊IIの手段に関する説明は あ まりに違和感を感 じぎるをえません.

妊振する可能性がない場合は 確 認する必要もないかと存します.

成長期の子ll子 供をつくる可能性のある若い人々がサレトやレブラミトを誤って内服し

ないよラ気をつけることはもちろんです.

しかし 患 者自身については 思 苦を信頼し 患 者の心情に配慮 したシステムにしていた

だければ幸いです.

【意見番号 6】

I氏名又は名ホ 部 署名及び担当者名〕

I意見l

レナリドミドを服用 した事のある患者として ち よっとだけ意 ltを書きます.

サ リドマイ ドとレナリドミトに管理薔準を患者に押 し付けているのかが理解できない

他にも同様 /rl薬害のあるに薬品は数多くあるのに 不 公平である.

一度薬書を起こし 再 承認するためか ?

厚労省の責任のがれとしか思えない.

患者は協力しないと処方 してもらえないので無理や つ自分を納得させているのが多 くで

ないかと思う

多くの高齢の患者はこれ らの治療薬が最後の砦でないかと思われる.

薬害が起こらないように患者も協力は避けられないが簡素化すべきでないか ?

例えば 処 方時にバンフレットを配布し署名を取るだけにするとか.

現在 サ リトマイ トを皿用している女性患者 Bで す.患 者の会が要望書として提出した意

見に贅阿しています.

服月前の家卸 名tlえての事前教育で 取り板いについて充分理解しています.こ の事前

絆育自体 他 の業ではないのではと思います.

,回 の処方時に 医 師と薬剤師からダブルで チ ェックも受けています.

取り板い力i厳格なため 業 を受け取るまでの時間もかかります

家族全員l_も 業 の・■意点を知 らせてありまつので 私工普鍮 yt無くなった と1′て ,ヽ 病

院へ返却されると思います

重要な胎児曝繭の件は 充分に理解 しているからこそ 業を正確に取り'っ ていますので

tl娠可能年齢の患者さんならなおさらでしょう.治 したいと思っているのに 書 痛を味わう

葉になるとは な んなんでしょう

薬を手に入れるまでの手順を再廣ご検討お願い及します.

:意見番号 6】

訴 各ヌは各務 部 薯名及び担当者名]

【意見番号8:

〔氏名又は名“ 部署名及び担当者名〕■||||

〔意見〕―
3′41



降料 1-11

TERMSお よびRev●faいにおいて、患者に繰り返し妊娠可能性や性交渉の有無を確認さ

せる規定は凛実離れしており 多 くの患者から不丼である.

多くの臨バ医は初めの数回は確認するものの その後はほぼ確認を省略しているものと思

われる.

サ リドマイ トとレナ リトマイ ドが薬害を=|き起こした薬剤およびその誘導体であること

は十三分にス知しているが そろそろこの現実種れかつ息者の基本的人権を無視 した規定を

見直す時期にきているのではないだろうか。

僚料1-11

E表 現場がこれらの薬剤を敬遠することはプ1常に損失が大きい事であり 国が患者さんに不

利益を被っている事になります.

もう一度 冷 静な判断が必要な時期と思います。

【意見番号'】

I氏名又は名称 部 署名及び担当者名}

I意見〕

多発性質懐腫の治療において ,リ ドマイトとレナリトミドは重要な菜剤となつており

近年の使用頻度は増加してきている.過去の薬害に鑑み 安全管理体制の元で治療が行われ

ていること|ユ望ましいといえる。しかしながら 性交渉や妊娠に関する質問が義務付けられ

ており 患者の立場からは毎回の診蘇のたびに不快な思いをされることが多い したがって

妊娠可能性について思者をより層Blイιすることにより 安全管理体制の筒ll化をはかること

が出来る|・7ではないかと感じている

【意見番号101

[氏名又は名林 都署名及び担当者名〕

障 見]

サ リドマイ ド レ プラミドを処方 している医師です.葉 害については十分に知っており

実剤の効果 副作用も理解 しています し かし こ れらの薬剤における対応は,1鷲に不適切

と感しています.痛の情療に使用する業剤のほぼ全てに催奇形性があり 癌 の治療をする渇

合には患者さんと妊娠に関する約束を,う ことが普通です。現実的に妊振可能な忠者さんは

少ないのですが 嬌娠可能な患者さんの場合でも説明と同意で対応し 毎回の診察時に同じ

ことを操り返すことはありません.サ リドマイドとレプラミドに関しても同じと思います。

生命の危険性がある癌の治療においては生命の維持が最優先であり 患者さんのそう思って

います。そのために 意識を饉の治療に向かわせるべきと感じています.他の事に重要では

ないことに考えを向かわせるよりも 大切な事を一番に考えてはしいと思います それには

最初に時間をかけ 薬剤の効果 剛作用を説明し,理解と同意を得る事だと思います。最初

に同意が得られた場合には 同 じ手を操り返すのではなく 意 向の確認のみで十分と思いま

す.

骨籠麺治家においてこれ らの薬剤は必要不可欠なものです。手続きなどにより思者さん

【意見番号 111

〔氏名又は名称 椰 署名及び担当者名]

〔意刷

現場の医師です 現 状でも、この二剤の登録方法 登 録手順が異なってお り、資料を探す

だけでも時間をとられてしまい 患 者への融明も後回しになりがちです 今 後も こ ういっ

た登録が必要な葉剤は増加すると思われますので 整 壕が必要な薬刺を
一括 して取り扱 う

登録センターのようなものを作り 各 菓剤の2録 手lllも同じにしてはどうでしょうか。そう

すれば 我 々も毎回全苺用紙や FAX送 付
21.の
電話番号 資 料などを探す手間が省けます。

継続処方する場合も 必 要書類をぼ準化 していただけるとありがたいです.

【意見番号 12】

I氏名又は名称 部 署名及び担当者名]■ ||||

I意見l

私自身サリトマイ トを使っている患者ですが 本 意見は分野こそ違うものの 銀行業に関

わるリスク管理を専円|・|に行うている立場か ら申し述べます.

現状の TERMSは  リ スク管理上重要な項目と技葉末節な項目が同列平行に扱われてい

る結果 不 t/N要にリスク軽滅効果を弱めてぃる.最 も頭著な事例が女性恵者 Cの 妊娠検査

と思われる 明 らかに性交渉や妊娠が不可能な状態と医師が判断し 本 人も性交渉が無いと

宣言しているにも関わらず狭い例外規定に当てはまらない限 り必ず“娠検■を求めるのは

医師 E者 に手続の有 ・.ll■に疑間を抱かせる為  リ スク感■の鈍化を招く.

空のカプセルン
ー ト返却の手続も同様に合自||ではない 飲み残しを確認するの

・|・趣旨だ

が ス処方のあの医師への報告で正 しく回答 しないならば カプセルシ
ー トから出して別途

保管すればよいわけで 回 収によるリスク管理上の付加価値は皆無.

他にも同類の事例が多数ある。

本来あるべきリスク管理の観点か ら手続を紅み立て直す必要があると考える.

それにあたっては そもそも管理する Jス クは何かをRI確に定義付17ることから確認,る

べき、胎児への事露だけなのか、それ とも催奇形性を含t・副■用リスク全般なのか。その上

で つスク管理の 義 的な実施■を ‐ ,t uneダ ブルチェック機能を提メするS∝ord IⅢo

管理システム全体が正しく機能 しているか監視する役割も持つ Third uneを 明確にし

各々に適 した トレ
ーニング 教 育を施す枠組み 手 続が必要

6′41

肛 lI

Fist Ьne Second Llneの 担い手の定義仕llには議議論があろうが 実 照に薬を使い

TEmSを 不J用している現場感党とリスク管理の専門家としてt・9知見から りヽ生は以下と考

える。

‐ ,o Line lま患者本人.

Smnd LIneは 製薬会社.

LL`LIneは T〕m昼 萎員会及び第二者評価委員会.

医師 医療機関はなえて 含 めず 位置づけとしては Ft,th“ による管理を補佐し

Seoond●“ との連携を授供するものとの整理 Ftst uneに 含めるのも一案ではあるが

入院中という特殊事情を除き薬を日常||に服用し 保管するのは患者本人であり 当亭者以

外が当該リスクを管理するのは不可能

この論理構成で明らかになるのが F_著への教育の重要性.

リスクは何なのか。そのリスクをどういう手続て軽減しているのか 何故 その手続でリ

スクを軽減できるのか。これを理解せしめる教育プログラムなのか 滉行 T]WSの 資料

を見直すべき,そもそものリスクフォーカス (何のリスクを管理するのか,力(催寄形性のみ

なのか そ うではないのかが曖味なうえ リスクと手続 くリスク軽減籠)との糧付lTがなさ

れていないる 不備の多い資料となっていると認識している。

サリトマイドの持つリスク(Intrm“38k―オ涙||リスク)一管理対象リスクを明示し

そのリスクの軽減策 (ComO)を 定めて初めて リスク管理が有効なのか、何を改善する

べきなのか (どこに資源を投入してリスクをより軽減するのか,を判断するのに必要な残存

リスクを把握で書る.

現TERMSで はこのような論理的な分rrに必要なデータは取れないと考える.

TE跡 4Sの策定 運営に当っては薬純のリスク管理の専門家と称される方々も関与されて

いると理解しているが 上述視点が欠けていると指摘せぎるを,ず 体“面0再 検ilも必要

ではないか.

本藁剤の歴史的背景は十分承知しており 校害者の方々の思いは当事者以外には奥には人

有しえないものもあろうかとは思う:しかし 校害再発を防止するには論理的に組み立てら

れたリスク管理手法が最も有効であることを再認議する必要711ある.

行政として 本来の目|●を達成する場に何が必要なのか語埋武装を確りとして頂き 級●|

と対応して頂きたい

【意見番号11】

[氏名又は名務 部 署名及び担当者名]■ ||||

[意見〕

厚生労働省の骨髄腫治療全般にわたるご支援瑞 導に感謝しています

さて 私 は 易 在、 レプラミド服用4タール1週日です。VAIl ベルケイド 自 家遺血

幹移技術 など紆余屈浙を繰り返し現在はレプラミトによってMタ ンパク値が下がり始め
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このまま推移すれば :治らない病気から病気と
一緒に生きていけるJ病気になるのではと展

望が持てるまでにな りました。レプラミトの承認が比較的早くなされたことにはんとうに感

謝しています.た だ 凧用条件としてのレプメイ トになって気がついたことを開いていただ

き改善方をお願いします.

それは手続きの複雑なことです.最初の主消医からの質問に日||レ 男性にもかoわ らず

「“娠]を 開かれるなど贅同項目も多 く多ltな医師に 「迷喀」をかけるようて大変恐縮 しま

t′た

私は元臨床撓奎技師ですので 多少の知識もあり再質問などが不要でしたが 医 療知識の

少ない方にとっては再質F・3で主治区に余分な時|・|をかけた り あやふやなままに'うなづくJ

ことになっていないかと,い配です。

その後 菜剤師・Dも とに行って同 じような質r・lがぁりました。薬剤師の方は抗ガン剤捏当

の方で曖かい丁寧な説明でありました.サ リドマイ ドの件もあり注意のうえにも注意が必要

なことはいうまでもありません.

提案ですが 第 剤師の中で
一定の“習 経 験などを経た 「抗ガン剤専円葉剤師」を指名し

て そ の葉剤師のいる病院では 医 師の説明は必要最低限にしてもっばら限葵脱明指導 薬

剤管理はこの薬剤師に委ねるとしてはどうでしょうか

【意見番号11,

暉名又は名お 部 署名及び担当者名〕■||||

r意見〕

多発性骨髄理と診断され大変な病気にかかったと思ってl・る。しかしなってしまったのは

しょうがないし病気を受け入れている。そんな中 レプラミドを処方される時 遊妊 妊娠

について確認されるのは精神的負担を感じる 最初の処方時に医師力■葉書についての説明

を受け納持して服用し レプメイトカードで登録までしている.それなのに高頻度で確認さ

れるのは 患者のためではなく何かあった時の関係者の保身のためてはないのかと疑ってし

まう も っと患者を信じていただけないものでしょうか.

【意見番号16】

I氏名スは名称 部署名及び担当者名〕■|||

I意見1

スは地方がんセンターで血液内科の医師をしています.

基本的にll 日本骨髄歴e者 の会から提出されている要望書に10%賛 同します

サリドマイド レブラミトとも市販されてから相応の年月が経過しました。これまでに娯

妊娠の事例が,く起きていないことは システムの安全性を表しており、十分に評価ができ
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ます。

また二度と薬害を3:き起こさぬように と の観点で起案された TERMS,ReNMtteの コン

セプ トも十分に理解ができます.

しかしながら 提出された賣お1にもありますが 現場で薬剤をll方する医師の立場として

妊娠する可IIt性がないと思われる患者さんに対 しての人道上の配慮が欠けていると言わざ

るを得ません。

性交渉の可能性がない想著さんに 性 交渉の有無を確認するなどは 一 菜剤の管理システ

ムを超えてお り 人 権侵害の可能性も否定できません.こ の点はまさに現状に即していない

と判断できます.性 交渉や妊娠の可能性がないと判断,る 基準を明確にして 息 者さんに不

快な思いをさせないようにするべきです.

加えて リ スクマネ
ージメント上の観点か らも 滉 状にそくゎぬシステムのまま総続され

ると 本 か 要な検査を現場の判断で勝手に省いてしまうなどの 主 治医や思者の,き 過ぎ

た判断というものが生じるリスクも香定できず 却 つて危険と考えます.

患者さんの声に表直に耳を傾けて 案剤管理システムを易状に即した適切な形式に変更 し

て頂きますように 切 に希望いたします.

【意見番号161

〔氏名又は名称 部署名及び担当者名l ■ |||

【意見〕
いつも業剤行政にコ 力ヽをいただき有り難うございます。

D識黒嚇麟昴景オ鐸町1憚鳳菫賢踏管機 、塩∬
現在完全寛解まで持ち直しました.

ベルケイ ドの治療を始める前に 医 師か ら 1 サ リトマイ ド治療  2 レ ナリドミド消

費  3 ベ ルケイ ド治療 4 治 験 (有料)へ の参力1 5 ■ 度の自家移植 以 上の五つか

ら希望の沿凛方法を選択するように求められました。

私がベルケイ トを希望した理由は 次 のとお りです

1と 2は  薬 剤管理が面倒であることと 篠 々の治療薬に残せる

4は  薬 の使用重が希望てきない

5は  体 力的に大変

私は 治 療方法として薬剤を選択できる状況にあったから 以 上の選択ができたのです.

患者さんには サ リドマイ ドしか 又 は レ ナ リトミトしか 選 択できない方々が沢山お

られます.

過去の薬害を受けられた方々を無視せよとは言いません.+分 に参考にし納得した上で

もっともっと使用者責任を認め推進 してはしいと思います。

薬剤の処方箋に,か れた注意きさは 医 師と思者の■■の下 管翌 し処方し使用するのが

國 l劃

当然だと思います.

現在のように過剰とも思われる管理手順は 医 師 と患者にとって
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特に息者にとって 書

痛そのものです.

●理手順は 薬価にも影犠してぃるのではないてすか。■髄腫患者は多額の治贅費に苦し

んています.カロ入している国保ゃ健凛にもお世話を掛けています.

どうか 管 理手順は 医師と患者が責任をもってする篠側に替えてください.医師や患者
の 特 に患者の事務的負担を 精 神的吉痛を、経済的負担を 軽 減してください.お願いし

ます

:意見番号 17】

〔氏名又は名称 “ 署名及び担当者名】 血液内rl医師 |■ |■

I意見〕

l TmMSの 手順 改 定への要望

サ リドマイ ド治療開始時の想著 家 族ヽの説明と同意について

1) 2j回 税明時には サ リトマイ ドの薬害についての説明 (教育)以 外に 患 者の病状

とこれに対するサ リトマイ トの消療選択に当たリ イヒ学療法時に
一
般的に行う説明が必

要であり 多 大な時間を要する ●_者 登録中請= 患 を同意■は必須と考えるが 「個

人情報■護に関する誓約書Jの 確認 「理解度確“票Jな ど 多 数の書類の確認や署名

は患者 医 療者とt,に大きな負担であ/●ため こ れらの中止を希望する.な お 教 育資

材として、Dヽつ 以外にコンバク トな患者説明用 (レブラミト・l様の意者に手渡す)」ヽ

ll子の作成を望む。

2) +,理 解力のある患著への説明にも 喋 剤管理者Jの 曰席 葉 剤管理者の情報登録

と同意書は 家 族の来院困難な場合も含め治療開始の遅れや制限になりうるので 柔 軟

な対応を期待する

2 電 RMS,RovMa鯰 人通

1)● 回処方時の 『連守状淀等確認票Jあ るいは '処方要件確認票Jに よう f僣奇形t,

「遅妊,1保 否Jに 関する確認を文書で行うことは 特 に高齢男性 女 性 Bに 対しては

形骸イししており 診 療上も煩雑であるため 申 止を要望する 通 常の服薬指導の
一
象と

して ●_者 の状況や理解度にヽ した説明や確露を行う

2)女 性患著 Cの 経験はないが これまでの 「日本骨髄腫患者の会」の要望に贅同する.

すなわち 女 性患者 Cの 定義の見直 しとともに 毎 回の処方時に 妊 娠反応横査が義務

付けられているが 医師から息音へ妊娠およびIF振の可能性の有無に円する確認のみ義

務とし 患 者本人の申告により “ 娠の可能l■を否定された場合は “ 娠反応検査の義

務を不要とつる

3) 残 薬数の確認と 中 :卜時の長薬の返却は必要であるが 毎 口空のカプセルシー ト等

の持参や紛失届の手順は不要とするなど 手 順の適正化を要望する

:意見番号 181

1氏名又は名称 椰署名及び担当者名: ■||||
I意痢

多発性骨髄腫の患著です.今 は別の薬に代わ りましたが 前にサ リドマイドを使っていま

した そ のときに 薬 ^の 負担も大変でしたが 手 碗さo管 理が面倒なことに驚きました

昔の薬各問題の影響と思いますが 現 rF 寄 形児出■のリスクは誰でも承知しています 医

師と患者が相談し 納 僣 してサ リトマイ ドを使用することを ど うして こ Itほど厳laで慣

雑な′|―ルで縛らな|ナればならないのでしようか 報 道では 時 に 薬 の副作用だけが大き

く取 り上げられ、その本来の効果と待ち望む患者の声が適ェに取り上げられない印象を受け

ることがあります.類似の薬と同等の手続きは必要だと思いますが 「羹に慾りて謄を吹くJ

のは も うやめましよう●

【意見番号 19】

I氏名スは名称 部 署名及び担当者名l

[意見1

TEMRS レ プメイ トについて思うこと

我が娘は H● 多発性骨髄腫 と診断され車いすでの治療生活が始まりました

デカ ドロンの葉が効かなくなったとき 「サ リドマイ ド」が承認され 喪 をも掴む思いで

服用することにしました。

性交渉 妊 振の不可rllな『女性 CJの 五体不満足な娘です.

そんな娘にTERMSの 電が立ちはだかりました.

来院の朝 自 宅からFAX 医 師の質問  「性交渉は」「妊娠の●l能性は」の後 FAX

処方箋を持って薬剤師のところへ |こ でも 「惟交渉は」「妊娠の可能性はJと 性交渉妊娠

の不・rIItな長に問いかけます

耐えがたい苦痛と侮 しさの査を 捩 をf●えながら 見 守っていました.

決まりだからと 人 権無視の質F・lをこなし FAx後 はじめて薬が出ました

,リ ドマイ ドの過去の呪腱に縛 られた情果でした.

擁いてレプメイ トと言う壁がレナリドミドにt,適用され続けています.

サ リトマイ トの薬吝は世界中に発生しています 原因は 当 時このような副作用は 誰 も

が不知の■項でした。

サ リドマイ ド薬害被害者には申し訳ありませんが 現在は違います 副作用を知つた患を
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さんと 知 らなかつた患書さんが服用する時の姿勢には雲泥のだがあると思います 自 分か

らlfんで奇形児を産もうと思ぅ女性はいません

服用する患者さんを信 じるべきと思います.

こt7p世の中に奇形児を睡生させるものはサ リドマイ ド レ ナリトミドだけですか 他の支

剤に1まないのですか.

電磁波 X線  イ畔 物質にはないのですか 福 身の原子力発電所の水来爆発以降 水  ■

地 瓦 礫 雨  草  野 菜 魚 と放討`物 質の検査が,わ れています

厚労省は な ぜ性交渉はするな 妊 娠はするなと言わないのですか.

サ ヴトマイ ド レ ナミドミ ド服用者のみに 人 権無視の事を言うのですか。

業が存在する目的は|・lですか 奇 形児を誕生させないためですか

薬効を最大限弓|き出す条件は何ですか 服 用者を無残にAIみつけることですか

本末転倒ではないのですか

100歩 口つてTERMs レ プメイ トを認めましょう

人権無視の質問 複 雑な手続きが続く中でで 最 近 男 性 女 性C以 外の女性にお聞きす

る機会がありました お きなりな情景が見えてきます 女性Cで も推 して知るべしてはない

かと思し`ます。

為にするチェックの中から 大 きなミスが発生することは経験済みです.

こんな愚かなことはやめましょつ そ れが出来ない厚労省は全世界に向けて 発言しまし

ょう 性 交渉はするなと 妊 娠はするなと

【意見番号21】

〔氏名又は名称 部署名及び担当者名〕■|||||

I意見1

現在レブラミドの2クールロの服用をしている 「多え性骨髄踵」の患者です。自家移植

ミニ移植 MP療 法 べ ,レケイド月晨用を経て 現 在にいたります.

手糀きについては 年齢が63歳なので 妊振等についてはたびたびの質問は省略してい

ますが,これらは医師の最初の確認でよいのではないてしょうか。バソコンに入力しておく

という手もありますし.

一番きがかりなのは,捩 です。

1:′41
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-ケ月30万ぐらいかかり 4月 からは高額医療制度のおかけで8万円程度になりました

が これからいよいよ裁が家も年,生活に突入します。
これについても 年 休生活になればまた手続きをして少 し減額 となるのでしょうが な に

にしても手続きが,雑 で 情報をしらない 情 報を知つていても足を運ぶ手段のない方 t,い

らっしゃるとヽもいます.

病院には 相談窓口がありますが 結局書類は市役所からいただいたり提出しなくてはな

りません.

病院な ら患者の情報はお持ちになつているのだか ら そこから各種の手続きが出来るよう

病院にも役所の支所があつてもいいと思います.

それが無理なら病院とのオンライン化も考えられます.

住民台帳のオンライン化を考えるより 弱 者の救済から手をつけてほしいと強く願います

【意見番号21】

I氏名又は名称 都 署名及`担 当者名]             (主 婦)

lt見1
サリドマイドの過去の薬書も躍識したLで骨驚腫の患者は この薬に頼らなければならな
いのが今の,実 です。しかしTERMSの システムが一般常識から起脱t て́いる●も多々あ

り llえ ば妊娠検= ま ったく可能性めヽない方に校査をしても 精 神0,苫痛も含め 医 療贅

の無駄としか言いようがありません。この業を使う患者にと,ての意見も重視t て́いただい

て 改訂を切にお願い致します

【意見番号 22】

[氏名又は名称 部 署名及び担当者名l ■ |||

〔意見]

現在の FCBP(妊 娠する可能性のある女性)の 定義は 科 学的 社 会|1合理性という意味

で問題点をはらんでいると言わざるを得ません。FCBPの 科学的診断を loo・.に近づけよう

とすると ど うしても稀なこと (薔めて起こり4な いこと)も 見込 さない現在の定義になっ

てしまいます.つ まり社会常識からみても と ても起こり得ないようなこともリスクと見逃

さないよう定義されています こ とが患きさんや処方医からは '卜常に違和感の強いところ

だと考えてお ります。つまり と ても起 りそうにない低いリスクロ遊のために 薔 めて不自

由な く理不尽とも思える)診 療を続けなければならないのです 私 たち口本人は福島原発か
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らも学んだはずです。1∞・・のリスクロ避などないのです (lll l%回避‐薬を使わない 原発

を使わないしかないのです).したがいまして 社 会全体としてどれぐらいのリスクまでで

あれば許容できるのか 科学的 社会lj合理性としてコンセンサスが得られるのかを決める

必要があります.loO%が ない限り lIX点 の各案などはありません.むやみに議論を引き

仲ばさす と きの為玖者が最終的に信念に油って英断することを期待いたします。

:意見番号 23】

〔氏名又は名務 部 署名及び担当者名〕 ■ ||||

I意見1

ヨ在 私 は多発任肯饉腫の治療で 「レナリドミトJの 処方を受けています.

本剤は 「'リ トマイ トJと 同様、輸,C曝屁0危 換性があるたら [Reヽ MateJ(通 F

管理手順)の 適用を受けています

今回 [RevMatejに ついて 私 なりに感 したことを申し上げ少しても手順の筒素イヒ

に処 していただきますようお願い申し上げます.

1 私 は|1障 の男性です.難 病と闘っている身で性交渉など考えたこともありません.

毎日説明を受けますが
一度閉りば忘れることもありませんじ こ の病気は高齢者に多いと

開いています.避 妊の話は
一度だllで良ぃのではとないます。

2 薬 の管理の件ですが '口 空カプセ,レを持参して確認することについて 患 者を信月

していないと思います 管 理シ
ー トヘの記入や 空 カプセルの持参など0用 しない限 り 普

通人 (その家族)で あれば警理は可能だと思います 悪 月の意図がある人間ならば ど んな

手段でも流用 しまつ.

3 レ プラミトの薬価カツ1常にこ顔で ユのようなキ金.LttJで は所得の半分強が医療■

として消えていき 将 来不安が,っ てきます。高饉な要因として 本 剤の使用管理連守確認

に掛かるコス トがあげられています.私 はまだ連,壮 況用紙を頂いたことはありませんが

内容面 サンプルタやコンピュ
ーター処理可能な記入方法などで闘与|‐る人員削減などによ

リ コ ス ト低減につながることについては積榊 |に改善をしていただきたい。

i意見番号 24】

〔氏名又は名“ 部 署名及び担当者名1 ■ |||

〔意見〕

■ 歳の患者です.生 物学的にはともかく 個 人としては妊娠に関与する (格子提供も含

めて)意 志も気力もありません.薬 書についての知識は十分持っています.サ リドマイ ドの

業情については 薬 害'生 時か ら承知していました に も拘わらず 何度も同じ質問に回各

したり 電 話アンケー トに答えた りしなければならない理由が理解できません.口 答の度に

14′41

しかし人は緩きに流れ感覚が段々麻痺 してきます.

もし今度,攻 が起 これば取 り返 しのつかないことになります.

少し"屈 でも常に厳しさを意識していることが人事なことと思います.

資料 1-1

不愉快な思いをしています.過去の業書に必要以上にとらわれているのではないてtょ うか.

常識的に考えて こ こまで 「しつこく」(言葉は思いのですが)や らなくとも 薬書が再び

発生することはあり得ないと思います.このような複雑な制度が高い薬価の一因となってい

ることを考えると制度の両秦たが望まれます 仮に 置ネ化lこよつて案書の可能性が少しば

かり高くなつたとしても 患者の個人責任をBII確にして使用すれば問題ないことだと思いま

す.もっと簡単に処方 服 用できるように手続の間案化を望みます.世の中にはサリドマイ

ドよりもっと危険な率がたくさんあるはずなのに それらに対してはこのような厳しい対処

はなされていないと思います 過去の薬害にとらわれて,1効率で不経済な現状の“薔を強く

望みます

:意見番号 26】

I氏名又は名務 部 署名及び担当者名l ■ ||||

r意月

子TFItMS及 び “ vMateの 見直しに関する意見J

過去にサ リトマイ トの菜害があった事は十分承知していましたし そ の被告にあわれた

方々の気持ちを考え こ れまでの厳しい管理もl■方のないことだと思ってきました。

しかし今回このような機会があり こ れまでの想いが込み上げてきまlた .

私が,リ ド
マイ ドを服用 し始めたのがル の時 (‐ 年■月)で した:骨 髄腫 と診断を

受けて 結 婚 そ して出産 もあきらめていたのに ま して 治 療で生理がなくなって しまっ

たにもかかllJらず 毎回妊娠反応の検笙と 一 連の項目を医師とチェックする 当 然妊猥反

応は,回 マイナス.

13′41
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I遺見番号 271

〔氏名又は名務 部 署名■`担 当者名1

【意見]

現行の管理手順野
―郁はプライバシ

ーに深く踏み込み、患著さんの自己管理能力を信用 し

ていない印象さえ受ける部分もあります.

病気にな り生活は一変 し ス トレスフルな状態に置かれる患者さん ま た治療に伴い“娠

したくてもできなくなる患者さんがいます.患 著さんにできるだけ負荷をかけないために

もっと患者さんを信頼し ヽ当に必要な人だけに必要なチェックを行う体制をぜひ検討して

ください

また 過 去のサリドマイ トの薬害の機各者の方々にとって 現在の管理手1頁は納得のいく

ものなので しょうか ?嬌 ついている脅譴腫患をさんたちの声を開いても贅 ・lされるでしょ

うか 'こ うした視点からの意見聰取もぜひお願いいたしまつ。

バー トナーがいないのに、毎回毎ロチエックされることでバー トナ
ーがいない事 子 ■が

産めない事が人として生きていく意味がないのではないか ?病 気であるという事よりも 子

供がいないことがこれからの人生 生きていくうえてとでもォ しく思スでな りません.時 に

涙しなが ら悩む日々もありました.

妊振する可能性のない私にとって 妊 娠検査は精神||にとても苦痛です

【意見番号 26】

[氏名又は名称 部 署名及び担当者名]■ |||

〔意見〕

A.l l4dotEt&r, j  a*i*t" ;6*d)!&E+t6 lAFl:SrFA&D6-<3l/ lu!
: .sl ,r*. l .  &r:5. IaL t! \  a L L-( *f t  L|DL* i . f i  h\Rtr 6grht\ b 6b\{ Lt,
*tnrr"

【意見番号23:

〔氏名又は名■ 部 署名及び担当者名}―

〔意見〕

理念なき 「安全管理Jに 意味はなく む t′ろ本来の目的からすれば有害ですらある。

私lt、ぼ者の遣族です.亡くなった母は多発性骨饉踵で聞月中にサリトマイトを騒用1 て́

いました。もう‐ 年も前のことです.見 直しについて
一言申し上げたいと思います。

当時は 国内では未承認であつたために 高価な個人輸入の外国製品に傷らざるを得ない

状況でした.使用したのは 確 か爽国製の製品だつたと記憶しています それ故 処方でき

る医療機関もいまよりもずつと限られ 対応可能な病院を尋ねて漂議しかねない状況にあり

ました 実 際 当時お世話になつていた G大 学病院では倫理委員会の承認が得られないま

に 処方できないと11う結綸に至り そ の病院での治家継続を飾めぎるを■ない事憲に直面

しました。そして サ リトマイドの処方が可能な医療機園を求めて 担 当医師に紹介状を書
いてもらいそれを持って い くつかの医療機関を訪ね歩き処方の可否を尋ねて回り 結 局

J大学病院で対応してもらえることがわかったので そ こに落ち若くことができました 0

政にこのような不必要な負担を難病に苦しむ患者及びその家族に負わせるのか 非常に不4
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資料1-1

理な思いを抱きました.ほどなくして この背景にはサリドマイド薬禍0被害者団体が許認

可相限を持つ業務行政当局に理不尽な圧力を掛けている事実があることが分かりました。そ

れに比べれば 現在は曲がりなりにも薬価承認され保険の適用で価格も比較的下がつていま

す しかし 彼 らのばらまいた地雪が患者や家族をよ然として苦しめ綺けている基本|,な構

造に変わりはないように思えます 話を簡明にするために 当時はまだ存在していなかった

レブメイトは格魚して 母 と閥連のあったサリトマイドに限定tて話したいと思います.サ

リドマイ トは過去に薬害セ蘭した催奇形性を有するがゆえに lll瑣福まりない安全管理の履

●r義務と抱き合わせて承認された経:拿があります と ころが こ の安全管理システムは 当

初よりその効果が疑間視される内容であり と りわけ目的と効果に関する緻密な科学的検証

を入いたまま 従 に服用する患を及び捜わる医療者の負担を過重にすること つ まりできる

限り不要な予F・1 手 続きを踏ませ なか^′ずく妊振にかんする●らかに不必要かつプライ′`

シー配慮に夕けた質問 検査など人権を蔑にした手F・を尽くすことによってなるべく使用さ

せないという観点のみに主眼にはいた異常極まりないぺ物で した.私 に言わせれば こ れは

このような悪意に満 ら人間を不幸にすることにしか念頭にない制度を持ち込んだ人間の融

悪な心根を その常軌を逸 した成果物において図らずも露見させることになったと言うべき

てしょう.し かしながら 地 方現実に日を向ければ こ の薬刺を必要とつる患者側からすれ

ばなるべく早期に輸入に願 らつ
・
にF71内で安定して生産された製品を使用したいという切実

な要請がありました しかも保餃適用ゆ恩意を受けることによって価格面での患者の負れを

軽減することを優先 して このような理不尽かつ非合理|'な,鮨 Jを承知のうえで受け入れざ

るを得なかったという夕1面を見逃すことはできません。だからこそ 今回の見直しにおいて

は こ のような悪意に満ち横ちた不要不急のι格と訣=Jして 患 者■位か,真 に実●1性のあ

る安全管理システムに
一
新しなければならないのです.

多発性骨螢腫 という生命に4rloる難病と関つている患者にとって重要な選択肢の
一つて

あるサリドマイ ドがF_者の手に届くこと
●ll ・l故これほどまでに意図的にLIJ難にされている

のでしょう.し かも 国 民が遍くその便宜と恩恵を享受すべき健康保険を適用するには そ

の他の薬剤の場合と比崚 し 極 端に手間のかかる方法しか用意されていません.意 注第 十三

条は 譲 っています.「すべて国民は 個 人として尊重される 生 命 自 由及び幸福追求に

対する国民の権千1については 公 共の福祉に反 tな い限り 立 法その他の国改の■で 最 大

の尊重を必要 とする.」と.こ のような異常な取技いは 国 民に保綽されている■福追求権

の不当な侵書以外のr・l場でもありません.現在のシステムの要求する不必要かつ加重な負担

が 業 を必要とする患者に円情に業が届くことをm害 し 遅 延させてぃます.ま た 情 報管

理の風点からも 現 行の詢度は個人情報保護やブライバシ
ーの侵害防l「 患 者の情報秘目の

要請の点で非常に問題があり 患 者・・9視点が欠落 しています.今 直ぐに こ の|1情かつ綸薄

な制度を根本から改めなければなりません.

:意見番 号 2 9】

隠料 1-1

1氏名又は名称 部署名及び担当者名l ■|||
〔意見l
サリドマイドが承凛され3年がたちました.

この間 た くさんの患者がTERMSを 経てサリトマイド治療をしてきました.

サリトマイトに対する患者の信頼性は レナリドミトが承認されてからも高いものがあり

ます

しかし 残 念ながらこれらの質を治療に使うには TDnWsゃ RevMateというハード

ルがあり 迅 速に安全に安価にという薬本来の使命からはまだ だいぶ遠いところにあるよ

うに思います.

【意見番号 30,

(氏イスは名称 部 署名及び担当者名〕 ■ |||

〔意見〕

多発性■髄腫を発摘 してサ リトマイ ド業を掟用 している男性の妊娠回遊に関する意見て

すが全く的外れとしか音いようがありません

まず、多発性骨髄腫の患者は主として高齢でありたとえば 60歳 以上でこれから子供をつ

くろうと考えている人はまずいないのではないで しょうか.

不幸にして苦年で発病 した場合(過去のテレビ ドラマでありました)はこのケ
ースがあて

はまる可能性はありますがそれでも担当医師が息者に注意をILす捏度で十分よいと思いま

す。

結餡からすると思者よりも医師に対する指導が重要と考えます.

【意見番号31】

I氏̀又 は名称 部 署名及びl●当者名〕ロ

I意見〕

日本=優 踵患者の会からの要望■ (第10回安全対策調査会資料4)に 奎面||に賛成しま

す

理由i級の妻は骨薔腫で世界しました (■ オで発病し ■ 才で他界)

■年前の話です.H● 全くl・lじボ況になりを党えます。その問 何人亡くなったのか

許可していれば,を 落さなくてもすんだ人がいる可能性もあるのです 無lt為殺人として訴

えたい気持ちです.副4用 があることを明示t て́ 即 刻.I可すべきです。自分達・・1保身のた

めに 何 人殺す気ですか。今の担当者でできないなら 担 当者を全て入言えてでもすぐにや

りなさい マ スコミで騒がれない瞑り何もしないつもりですか 呆 れ果てる

贋ll l¬

【意見番号 321

1氏名又は名称 部 署名及び担当者名]■ |||(思 者の妻)

(意見1

★夫日|卜 rlに多発に骨髄腱が判明ヽ抗がん剤等
いろいろ●してきまt た́ ま だ完治には

至 りませんが 再発したときは 他の秦も,つ ことが必要で す.サ リトマイ トも試しました

なかなか手に入らず 苦 型が厳しいので古労しまtた _

☆思い薬だから排除するのではなく必要な患者も居ることを理解 して欲 しい.多え性なの

で つ の薬だけでは治らないのでレプメイ トもぶ したいと思います。

案を悪lHす る人はどんなに管理を厳 しくしてもす り抜llようとするで t′よう

★葉害が起きたことはとでも悲しいことですが それは医者をはじめ国民に知識がないた

めだったと思います

そのためにはある程度の業の教育が必要だと思います 案を扱う人の人格の間額で煩雑な

手続きやルールなどは最低限必要な事だけにしてほしいです.

病気で苦しんでいる人が命の尊さを
一番分かっています ●人を陥れうようなことは考え

もしません 薬 を■ う人の人格が大切です。

ご苦労があり大変てしょうが何卒ご配慮をよろしくお願い致 します.

【意見番号 33】

{氏名又は名務 部 署名及び担当者名〕 ■||

〔意見l
―
律に区分管理してきた,行 の両手11を患者と医療者のF・|にあるリスクマネ

ージメン ト

の共同意識を信燎し 尊 重する管理手順に“められるよう要望 t ま́す

理由

1薬害の存在を理解 し 病気を治すことを第
一に考え病気と戦っている患者の気持ちを考

えてほしい

2好 娠の可能性も希望もない患者にとって 細 かく妊娠 避 IIについて4ね られることは

精神的に負担である

資料 1-1

1意見〕
サレトもレブラミトも 広 い意味で抗がん剤に分類され その時点マ催奇形性は明らかで

あること '樋 腫の治療予定の患者が家族II画を予定 しえないこと 高 齢思勧 ,まとんどで

あることから 催 奇形
FIの
饉論は不要である か つ高価であることから 譲 渡による他人の

催奇形性などあり得ない.サ イリドマイ ド校害者団体の1こIは  が ん治療に該当しない こ

の杞■をすべての抗がん剤に適応された場合 がん患者
一人当た りの診療時|・3が増大しすぎ

日本のがん医療が崩崚する。この安全管理手順は 極 めて例外的な ,ヽのであつ か つ|・l踵な

く長期F.1経過したことから順次緩和 籠 廃すべきである

【意見番号 351

1氏名又は名称 部 署名及び担当者名〕 財団法人いしずえ 理 事会

「ま見〕

厚生労働省は 過去のサ リドマイ ド寡害事件の教口1にもとづき サ リトマイ ドとレナリド

ミドの承認において こ れ らの業による胎児の被省発生を防止するため 安全管理手順の実

施を製薬企業に求めるなど 万 全0対 策を諄してこられたことと思います 今回の安全管理

手順 (TEmKS 3製 M■ oの 見直しに関して サ リトマイ ト被著者の福祉センターの理事

会として薬書防止に取り紅む立場から意見を申し述べます.

業峯食品衛生審饉会の安全対策調査会 (3月 9日 )で は 男 性患者のパー トナーのll娠回

避を患者に確認する頻度を現在の 2ク 月ごとから6ヶ 月ごとに緩和する案が出されました.

このような緩和を行えば 胎児の被告が起こる危険 lvl高まると思われます。米国では男性患

者に対する確認の頻度は lヶ 月ごとであり 6ヶ 月もの間隔を開けて確認することが校害防

止に十分であるとは到底思えません.米 国では S TE PSと いうTDい IS弩 のモデルとな

ったサリドマイ ドのリスク督理システムのもとで ,リ ドマイ ドlRH後 の女性患者の妊娠が

]例  男 性患者のパ
ー トナーの妊娠が 1例 報告されています。また レ ナリドミドの審査報

告書によれば 海外でレナリドミト服周後の女性患者の“娠が 7例  男 性患者のパー トナー

の妊振が 6例 も報告されています.こ れ らの事実は 「被告は起 こるJの で そ れを防ぐた

めの万全の対策が必要であることを示しています

患者さんの気持ちに配慮することは重要ですが 安全管理手順の改.lによって船児の機害

発生の危険が高まることのないよう万全・r7対策を諄じるべきです 男性患をに対する確認の

環度にとどまらず 様々な点での改訂が'討 されていますが 政青Iしても胎児の被害発生の

危険が高まることはないとの十分な根拠を示すことにヽ 要ではないてしょうか?

業の催奇形性は 服用した患者さんにではなく そ の子■の命と健康に重大な影響を及ば

します 子供は 患きさんとは別の人間です。子供が被告にあったとき それを 「患者の自

己責任」としてヽ諄することは工しいでしようか?子ltの被告を防くことは社会全体の責任

です.胎児の核育が起こる危険が高まる可能性があっても鶏市1を授めるのか 日本社会のあ

り方が問われています.
【意見番号34】

I氏名又は名称、部署名及び担当者名l ―
19′41



瞭料1-11

サリドマイドの安全対策において現在 早急に取り組むべきもっとも重要な課題は 個人

輸入により“用されているサリドマイドの安全管理の強化です.財団法人いしずえは ■■

も続く個人輸入によるサリトマイド使用に伴う新たな胎児への被告発生が懸念されること

また'リ ドマイド事件を知らない若い世代への教育が今後の被書防上に重要であることか

ら 「統合的なリスク管理システムの構築は国の贅務です
―個人輸入のサリトマイドによる

胎児の被告を防ぐために一Jと題したコンセツトベーパーを 2012年 2月 3日に厚生労働

大臣と文部科学大臣売に提出しました 何人輛人によるサウトマイト●録システム(SMUD〉

の機能を早争に強(ヒすることが必要です.

厚生労働省は サ リドマイド訴訟の和解確認書において 「医薬品安全性強化の実効をあ

げるとともにJ『サリドマイド=件 にみられるごとき悲惨な薬書が再び生じないよう最善の

努力をすることを確約Jし ました.「薬害エイズJ事 件を反省して厚生労働省の前庭に建立

された 『誓いの碑」には 「命の尊さを心に刻みサリドマイド ス モン HIV感 染のよう

な医薬品による悲惨な被害を再び発生させることのないよう医薬品の安全性 有効性の確保

に最薔の努力を重ねていくことをここに銘IEするJと B・Lされています

厚生労働省は サリドマイドを再承認したときの初心に立ち戻り 今 後も胎兄の薇各防止

に万全の対策をitじるとともに 個人輸入によるサリトマイドの安全管理の強化を早急Ilfr

うべきです。

資料1-1

って運用し そ vD定着を図るべきてはないだろうか.

第 1に 妊娠する可能性のある女性患者の定義及`妊 振反応検査に関する見直しについて

は 一 方で 主 治医及`産 婦人rl専的区の判断の介入を認め rt方 で 患 者本人の申告をも

って検査に代えようとするものであるが 胎児がサ リドマイド剤に暉露された場合 医 師に

はヽ|まや責任の取 りようがなく 息 者本人の自己責任に帰すことは 生 命倫理の観点からみ

ても 相 当とは言えない

第 2に 処方時の確認事項及び定期的な確認事項の見直しについても 確認項目を削除し

あるいは実施tll間を敲和する方向で見直すのではなく、むしぅ従来0確 暢事項 実施颯円を

基礎として 事 例に応 した実質|'な確認を励行するように促すべきである.

要するに サ リトマイ ド剤に 重 大かつ深刻な催青形4●用があることは厳然たる既知の事

実なのであるから い ったん必要であるとして設けた基Ⅲを 軽 々しく見直してli和 した結

果 胎 児に対するサ リドマイ ド剤の雛露を生する事態が現実に生したときは 行 政当局 製

薬_―社、医師 莱 剤師 患 者ご本人及び●_者 の周辺の方々は 確 が そ れぞれ い ったいど

のような責任を取られる党悟があるのかを|・Iう次第である.

I朧 繁 部署名及び担当者名,ロ

[意見〕

財口法人いしずえに以下の内容lr手紙がサリトマイ ト被害者の方から層きましたので代

行きt■ていただきます

私は ' ソヽコンを持っていないし FAXも 壊れているのでパプリックコメントを送 りま

す。

サ リトマイ ド被告者は 今の思い世の中で精神疾患にかかる人が増えていると同きました.

私も精神陣書 とサ リドマイ ド被告の二重陣書です 精 神障害は 日 に見えません 精 神||

害のために電車やレス トラン 喫 茶店などで人が私の手を気持ち恩がつ 口 りからいなくな

るので 手 が不自由なだけならそんなに気||な らなくてもとでもキいです.

人FIIの本質は精神です.

手が不自由なためにl・lでも手のせいにと思われます。

重複障害者は少ないと思いますが 人 ごとだとは思わないで欲しいです

悲しいことに人間は自分の身にふりかからなければ気持ちが分からないものです.

精神障害者から差別されることもあります

私は 人 間関係ができず 働 くことはもちろん ど こにt,行く所がありません.

理解のあるメル友二人 (クリステャンと障害者のヘルバ
ーさん)と 夫と精神料の主治医 し

か話す人はいないのです

とっちかの障害だけだつたらと思います.

1資料 丁
ITI

患者と藁剤師とで再確認することができる 田載内容が増えることで医師の負担が多くなる

と思うが 適 正使用の曖点から重要と思われる

《記載内容案》

投与重〈 )Oap′曰×口漱( )日
―未服用案数量( )C,p― 処方数量( )Cap

熙用開始 日 ( 月  日   曜 日)～て 月  日   嘔 曰)

【意見番号 351

[氏名スは名ホ 部 署名及び担当書名〕 財団法人いしずえ 「サ リトマイ ド復活に関する検討

会J

[意見l

サ リドマイ ドの安全管理手順は 2008年 に サ リドマイ ド製剤を多発性骨髄歴の消療薬

として製造許可承認するにあたリ サ リトマイ ド剤が 催 奇形性を有し 重 篤な先天異常を

生することにかんがみ 付した条件に基づき ― 例たりとも誤った使用により悲鬱な綸果を

見ないことを限日として設けた手順である。

今般の見直しは 当初必要であるとして定めた安全管理基準を緩和しようとするものであ

るが これを緩和しても胎児に対する葉剤暉諄が4b"にないと推言できるか否か疑間がある。

骨髄腫等の議者各位にとって サ リドマイ ド剤の安全管理手順は わず らわしい使用規制て

あり そ れから解放されたいとtr・ご要望は 気 持ちとしては理解できないてはない。しかし

なが ら こ の安全管理にかかるシステム開始後(わ ずか 3 4年 しか経過 していないにもか

かわ らず、催奇形性の発現という重大な事懲の前には 安 全確認のためにとられる は んの

ささやかな手続に関する=項 について 安 全管理手順0見 直しを議論すること自体 サ リド

マイ ド剤を凧用する患者 及びサリトマイ ド剤を取り抜 う関係者において 安 全管理手順の

意義に対する理解が い まだなお 不 十分なのではないかとの疑間を抱かするものである.

この安全管理手順は 前 例のないものであるか ら 少 なくとも今 しばらく現行の手順によ

爾 i  r i l

サリドマイドの新たな被害は絶対に起こしてはいけません.

高齢の骨腱腫の患者さんには強制ljに妊娠検査を受けたり 避妊について質・|されるのは吉

痛という気持ち 分ヽかりますが 自分がサリトマイド根著者だったらと考えてみてはしいと

思います.

H 2 4 年 5 1 7  1 ■ ■

または

服用開始日 ( 月 日 曜日)～(  )日 間

【意見番号 '8】

I氏名又は名務 部 署名及び担当者名〕 公益社団法人日本薬剤師会 児 玉孝

I意見]

サリドマイド及びレナリドミト製剤には「安全 適正管理手順Jの実施が承認条件として

定いられており これら詈理手順ぼメーカース0国0責任0下 邁切な運用が行うれること

が望まれます.

これ らの管理手順について 3月 9日 の安全対策調査会では妊娠検査苺に関する見直しが

議論されました0 -度 に大きく手順を緩和することにつきましては こ れら製剤の通正便

用 安 全督撃の観点か らは懸念が残 ります.一 方 こ れら製剤の使用に際 し 手 順が傾雑で

患者ヽの大きな負担となっていることも理解しており 適 正使用 安 全性が担保できる範囲

で段階的に緩和する必要があると考えてお ります。また 両 製剤は院内のみの泄与業体制と

なつているので 院 外処方による業局でのリスク管理を導入することにより 患 者に負担を

かけず安全管理をさらに向上させることも検討する必要があると考えます.

しか し 段 階的な緩和を行 う上での議論として 万 が
一
鵬児暴饉が発生した時の教済方策

年については十分に饉詭がなされていないと感じますので こうした救済方策等 t事 前に確

立することも視野に入れ 検 討を行うべきと考えます.

【意見番号 401

1氏名又は名ホ 椰 署名及`担 当者 t11 ■ |||IE

I意見1         .

「TERMSJお よびIR"MateJに 関して 忠 者の立場から要望します.過 去の薬害につ

いては本当に残念なことと思っています し かし 現 在化学の発達によつ様々な葵が開驚さ

れ そ のことによって恩恵を受けている方は沢山いらっしゃいます.た だ サ リトマイ ドと

レブラミドだけが、厳しい安全管理手順を義務rrけ られています.胎 児が蒸・
・ツ 響を受ける

ことのない様にするための注意喚起は必要なことですが ,在 の安全管理手順では 性 別

年齢による区分で ま ずは 「がんε者Jで あるということについての考慮が全くなされてい

ません 抗 がん剤を服月中に妊振は避けるというのは 一 般的な認識と思います.ま た他の

抗がん割 “ 児に影響があるであろう薬)で は 医 師からの説明で済んでいるのに 『過去

に睡颯案として使用し葉書に至った,策を抗がん剤で使用する時に過去0不 幸な事例をその

まま当てはめるのは無理があると思います.サ リトマイ ドの不幸な過去を学び 二度と繰 り

返さないという教育は人事なことと思いますが 実 全管理手順については が ん患者に 「妊

娠」についての注意喚起をするということで見直 しをお願いしたい.

【意見番号 41】

[氏名又は名称 部 署名及び担当者名1 ■ ||||

〔意見〕
TERMSや レプメイトは患者の専蜂やプライバンーを侵筈したもの0よ うに感じます.

患者は'リ ドマイトの危険性は十分理解していますし 間違つても に娠する可能性のある

他の方に掟すようなことはしません.私も次の治家の選択ltとして必要な薬ですが 気が重

いです.私の性交渉の申告は妻のプライツ`シーでもあります.今 ガンと閾つている患者7.・

少しても気持ちを明るく治療に迎える環境を整えるために 通常の業程度の確認で処方して

もらえるように市1度を改良いただけることを願います サレドマイド被告者の方の気持ちの

:意見番号 '9】

:氏名又は名称 部 署名及び担当者名1

〔意見1

「レプラミ ド処方要件確認tjの 記載内容の提案

患者に投薬する瞭 「服薬指導せんJを 使用 して説明しているが 熙 菓開始 日本明確でな

く患者からの申し出やカルテ確認や医師への日い0わ せにより限藻開始日を■載 している

状況である レ ブラミ ドは休薬が必要な薬剤であり 服 月開始曰や投 与口数を医師 薬剤師

患者で相互に確認することが重要と思われる

そこで 「処方要件確認書]に 肛薬爾始曰:投 与曰贅を記載できるように項 目追加するこ

とを提案する(下記に案を提示)。処方数量を記載することで 処 方内容との整合性を確認す

ることができる.ま た服用開始日および終了日または投与期間を3・L載することで 投薬時に

23′41 24′41
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[氏名又は,ホ  部 署名及び担当者名〕 ■ ||||

[意見〕

サ リドマイ ドは,1常 に優れたお薬です。私たち骨髄腫忠者にとってはかかせません。

も知以来 |卜  生 きていられるのはサ リドマイ ドのお陰もあると思っております.

■年臓用 してCRに な り現在体葉中です 痺 れが酪いか らです.

サ リトマイ トが使えるようになるまでには随分fuFたされました なには吃驚するような理

不尽な理屈が並べ られているよぅに思えました。患者を一体0だ と思っているのかと本当に

腹立たしく感じました。何枚過去の薬害についてこれはどまでに患者を苦しめなければいけ

ないのかと,い嗜思いました 薬 書が起きたのは骨髄腫患者の責任ではないと思います.

どうしてその鬱慣が私たちに向かって投げかけられなければならないのでしょうか ?

葉は何も悪くないと思います.使 い方が悪かったのです 葵 は'Hも あれば則作用もあり

ます。

副作用の事も考えて使うのは当然です サ リトマイ トに限 らず胎児に悪影響を与える薬は

他にもあると思います。管理は厳コにするのは当然ではないので しょうか ?

要の副ll用情報はもっと同知徹底してはしいと思います.

業の事をきちんと勉強して治線に望むのは患者として当然のことと考えます.

でも今までの事もあるので次の苺を守っていけばいいと思います。

思者の建録 教育の徹嗜 教育効果の定期的な確認 こ れだけの事が出来れば十分だと考

えます.

本必要な事が多すぎて薬価を,1き上げているとも思っています

どうかサ リドマイ ドをもっと使い場い薬にしてください。

肯サ リトマイトで業害を受けた方には本当に気の書に思つています。でもやっばり骨髄睡

患者の今直面している命の事も考えていただきたいのです.

【意見番号 45】

〔氏名又は名■ 部 署名及び●当者名1 ■ |||■

〔意見〕

女性層者 B

次の治疲方法は サ リトマイ ドかレブラミドになると思I12れる者です

栞たして 私 には効くのか ? ス テロイ ドも,用 するらしいか ら 両 方の副lt用強く出な

いか ?不 安ていっばいです、

その上 細 かい手続きや 管 理方法があるらしいので 私 に理解できるのか 今 から.い配

しています

どうか 病 気以外の不安や心配は軽くしてください

お願いいたします.

r・1題 とは別にした判断を求めます

、 【意見番号 42】

I氏名又は名称 部 署名及び担当者名1

〔意見)

私は 自 家移積■ ■ いにして現在は無治療で過ごしています.

今後 ヽ 発 した場合のお療について 主 治医との話に中で サ リドマイ ドもレナ リドミ ド

も 使 えない ス タッフが足りないから   そ れらを希望するときには 医 療機関を紹介

するという話になります.

辛い鷲況時か ら信機関係を癸いた主治区に今後も診続けていただきたいたいと思ぃます.

医師を 厳 しい状ユを経験した患者を 信 頼してください.間 違つた使い方はしません.

『TERMSJ及 び [RevMateJの 適正管理手順が 必 要最小限にな り 必 要な医療機関

患者が使えるようにな りますように ご 検討 ください。

患者が苦痛になるようなプライバン
ーヘの質問季項について更にご検討ください.

よろしくお願いいたします.

【意見番号13】

〔氏名又は名称 部署名及び担当者名〕

I意見〕

サリドマイド葉は 松下廉三が探々謝罪したのにも関わらず全く改善されていないのが残

念である.日本では 女性が,婦 中にしか睡用したことしか認められていないが 男性が服

用し女性は知らず子供を産んでいる文献が残っていないのが不思議だ.1500人 以上が買

われていれば文献もあるはずである 厚労省が隠していると思う 外回では 男性がlL用し

た奥例が認められている.ど んなに家族が苦 しみ悔やんできたか   (涙 )骨 髄のサ リト

マイ ト業はリスクが大き過ぎます。副作用が強すぎ患者の体の負担 も大き過ぎまつ
‐
 80%

以上負担がなく患者に優 しい薬でなければ 応で書 t む́家族としても苦しみます も う こ

れ以上 ■ い思いをさせないてください 今 も 苦 しんでおります.

【意見番号44】
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【意見番号16】

I氏名又は名称 部署■及び担当者名]■ |||ロ

I意見I

サリドマイド1年余り 今 はレナリドミド8クルー日です この薬も則作用がきつく大変

です.少しても病院に行く回数が減る機に レブラミドと普段飲んでいる薬も・lじ口に出し

て頂ける様にしてもらいたいです.

レプラミトは病内で普段の薬は病外でという様になねばうれしいです.色々とお世話にな

りまつ.これからもよろしくお願いしたす。

レプラミトB 女 性

:意見番■47】

〔氏名スは名称 部署名及び担当者名〕―

〔意見〕

■■■■■■日で役員をしている■■■■日にす

私の母が骨髄腫患者でコ年前に■ 歳で永眠 t ま́した.

私の母の世F はヽ 日 本におけるサ リドマイ ド薇害をリアルタイムで知っています。

この高いま議レベルが最高のリスクマネ
ージメントの要素ではないかと私はいつも考え

てお ります

将来的に サ リトマイ ド薬害を知らな い世代が多くを占める時代になつたときには 定期

的なリマインドなど T夫 が必要かと思いますが PIIDAの 調査でも明らかになったとお

り 今 闘病 している骨饉腫・
rl思者のほとんど全員はサ リドマイ ドの危険性を知っています

それが1つかっていながら 製 薬会社に個人情報を伝えてまで何重にも確認4業 をつるのは

余 りにも無駄です.

他にも催奇形性のある薬はあるのに な ぜサ リドマイ ド レ ナリトミトがことさら手続き

を踏まえ]ばならないので しょうか そ のことにより ど のような効果を期待しているのか

誰の気持ちを清足させているのか そろそろ 本 質的な議論の時力味 たと当会は要望書をだ

し ln当 の|■ が僣から見ていても文字通 り命`懸 けて奔定 しています.

私は一児の母です

仮に私がサリドマイ ドを服用する必要がある患者として 服用したとしたら な が最初に

考えるのは私の子どものことです そ れが母性です

rc険性の教育を受けたあとに 「授乳 しなさい」と言われても絶対 しません.

―
サリドマイ ドによる催奇形性の副■用は 患者自身にではなく ι 者の胎児に及ぼすもの

で 患者自身が技る副IF用とは,1物であるため患者の意識はおい と いうような意見が一部

であると聞き 心 底彙きました

現在妊婦の方すべてにアンケー トをとっても そのような答えはでてこないと私は断言し

たいです.多 くの“婦の方が胎児への影響を心配 tて 催奇形性のある葵どころか 染髪やお

栞 体 に取り込む日々の食物にさえ気を遺っていることをご″0な いのでしょうか.

また 仮にサ リトマイトをlR用してわが子に奇形を負わせる結えとなった方にお尋ねする

機会があったと1 て́ 'あ なたは こ の考えをどう思われますか ?Jと 尋ねたとしたら き

っと答えは 「自分が副lr用を被る方が何倍もましだったJと お答えになるのではないかと思

います.

私は ,リ ドマイ ド被告者団体 「いしずえ,の 方々との交流会にも参加 t′ましたが ど の

方も ご 自身のご苦労よりもお母上の吉悩とお気持ちをはっておられたと記憶しています

およそ 50年 前にあった未知の劇作用と違い そ の催奇形性をしっかり諄議できている,

代において 高 いリテラシーが確認され さ て今 日 本のリスクマネ
ージメントがどうあれ

ばい| のヽか 本 質的な議論を真摯にされることを心から願っています

その中で 治 家葉を飲むことでも腹の子供に思い影響があるなら 自 分が葉を飲まずに病

に蝕まれて いこうと 7ど もが健康であるならそれてよいと顆う・
・7が 母親の考えであるこ

とをどうか忘れないてください.

そのような当たり前の母性を無視する意見によって 本質lllな議議ができないことが最も

なが恐れることです」

患者の会の役員としてというよりも ひ とりの母親として看過できません

以上0し くお願いいたします.

【意見番号 48】

I氏名又は名称 都 署名及び担当者名l ■ |||

I▼尉

く野嵐 畷:lil:‖ ::群 キ ::1:ξ 輩 !檸 ふ:聟 l観 暑ξ信[ilitt磐

が まだCTを 撮っていないので効果の程は分かりません.も t  ́ベ ルケイドで効果が出な

ければ サリドマイドとかレナルドミドといぅ薬の■与になると思います まだまだ 病気

自体 薬 についても群しく割べているわけでなく これらに対する知識は乏しいのですが

自分が治療を受けることを考えたとき 病気と闘う気力tr上に そのほかのことに労力を掛
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けるのは締||"l_も負担が掛かると思います

薬書は怖い事ですが 人一倍自分の病気には神経を突らせ それらの情報には関心を持つ

ている人たちが 病院の先生との話し合いにより使用する案です。出来るだけ負IBなく治療

していきたいと思います

【意見番号 49】

(氏名又は名称 部 署名及び担当者名〕 ■ |■ ||■
'I意 見]

私の夫 ― が患者でした。平成 6年 に診断されました.多 発L骨 髄腫という病気は

あまり知られておらず 血液がんの中ではお距例がない病気 ということを知る患者や家族は

大変な苦痛を覚えます.夫 が診断された頃はLfl内では情報を手に入れる術もなく 病 名す ら

なかなか'か りませんで した.自 家移植の治'後  ス はインターネットによる海外の情報か

らサ リトマイ ドが骨籠腫の治表案として効果があることを知 りました 個人輸入によって国

内で初めてサ リドマイ ド消療を受17ま した.■ いなことにある程度の効果が大にもあり 大

切な家族の時間を頂く事が出来ました.夫 は口 年に亡くな りましたが 私は患者会の

仲間と供に多くの患者の個人輸入の手ムいをしながら 一刻も遠く国内でサ リドマイ トが最

承認されることを析ってまいりました。

サ リドマイ ドの薬害を私たちの世代はよく知っています 枝 害者の方々の,い中を思えば

2度 とこの葉が置の中に易れて欲しくない事も承知していますが 私たちは命を脅かされ銃

ける患者と家族の心を訴え続け 被害者の方々0ご 理解もあり保険医療てサ リドマイ ド'こよ

る■髄腫治家がかなった時は 本 当にすべてのみなさんに感謝いたしました。

二度とあのような葉綺を起こさない そ れは当然のことです。あの悲藤1から学んだ人の知

恵があるからこそ 思者・
・治疲を行いなが ら胎児嗅露を防止することができるのだと信じて

いました 当 時 多 発性肯髄踵の診断後の余命は饉か 35年 程度とされていましたか ら、私

たちにとっては再承認が最も重要な ことで した:承認に手間取ればそれだけ多くの命が失わ

れます 何人もの知人の言卜報に接 しな・llら私たちは本当に苦 しみました.安 全管理手順にヽ

須なことも理解していました し 患 者の会から患者 家族のみなさんには胎児の催奇形任は

もちろん種々の副作用の知識を
一生懸命伝えてきました。

サリドマイ ド単剤では●_者 の 3創 程度にしか姜功しませんから みな声を個むように処方

を受けています.妊 娠検査も必要であることをきちんと理解 していれば 何も躊躇わないか

もしれません 性交渉のあるな しを
―
醤分かっている患者その人が そ れを

一
番理解 してい

ますから 主 消医にこれについて虚言するような事はありません た だでさえ妊娠可能な年

齢の女性がこの病気に罹ることは稲ですか ら そ の患者の気持ちを考えてみて下さい.生 き

朧 料 1■ 」

なが らえるためにするルールを どんな恵者が裏切るのでしょうか ?ま してヽ 自分の子夕を

貶めようとする母はいません,「いしずえ」の方々との交工会では ご 自身のことよりお母

さまの気持ちを思う事が
一番辛い と 何いました.

ところが私には本当に理解できない仕籠みが 安全管理手順に組み込 まれていることに気

づきました.何 枚 妊 娠反応検■の指示
・‐処方の許可を製薬会社が行うようになってt ま́っ

た0で しょうか ?サ リトマイ ド治黎を受ける以上 患 者は 〈あるいは医師も薬剤師も)製 薬

会社に従属せよ と いうのであれば こ の管理手順は患者を差,1す るものです.社 会的立場

を病気によって損なわれた患者からプライバシ
ーを奪い ●●とうき換えに隷属させても良い

のでしょうか ?

教育はとでも大切で 教材に様々な知意を腋る事が 本当の安全を確保することではない

てしょうか ?TEい lSの 教材にある DVDで 被待者の方が 子苦難を頑張って乗り越えてきま

した み なさん t,薇張って下さいJと おっしやっているところを拝見した事があります。不

白山なお身体で大変なことだったと思いますが 治葡がない骨髄鷹患者でも頑要れば死を霙

り越えられるというのでしょうか ?

何故 患 者や医療者を借 しようとせず 製 薬会社が根幹にある安全管理なのでしょうか ?

製薬会社が責任を永遠に負うとでもいうのでしょうか ?ど う考えてもこのや り方は私には

理解できません。やはり教育と匿'者 との信頼関係こそが安全を強くするものです 患者に

無意味なメッセージを教材にせず 本当の理解 啓えを日標にする教育こそが人の知恵では

ないて しょうか ?い ぎという危機には対応することはもちろん必要です。それには製薬会社

の方々の協力を仰 くこともあるかもしれません TERNISで 定義するところの女性患者Cの

数日本当に指マ数えられるほどです。教育が丁寧に施されていれば あとはこの女性患者に

Itしてきちんと手厚くサポ
ー トをすることでリスク管理は成 し遂げられると思います.その

ためには患者のイ融も年齢もその他のプライバシーなど必要ありません どこの病院にその

ような患者がかかつているのかさえ 分 かっていれば対処は+分 に可能です.

どうか 患者のために再承認されたこの事を 東 に思者のために使うことができるように

してください。私とも多発性骨髄腫感者の会
―同の願いです

【意見番号 50】

1氏名又は名務 部 署名及び担当者名〕 ■■■■

〔意見〕

以前のパブリックコメントも提出した多発性骨髄腫の忠者で現役の看護師です.患者 C

に該当する■ 歳女性です
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当初の格問的な内容から 少 しは政善されようとしていると感 しはするのですが ま だ

このような事をさせられているのか ?と 腹立たしく 悔 しい思いで資f4を拝見 しました.

私は以前 サ リドマイ ドを輸入で使用していました.今 は 治 療をしていないのでこの拷

円を受けずに済んでいます

なぜ 輸 入品よりも使いやす くなっていないのでしょうか ?

その時に何か 事 故があったのでしょうか ,

II娠中に使用できる業は限られている と いうのが今の日本の社会で浸透している常識で

はないですか ?妊 娠が判明してからでは遅 ぃからでしょうか 'だ としても 手続きや管理を

侵苺につ
~る
ことで解決される0で しょうか ,そ れが かえって本来管理すべき事が出来なく

なるリスクになる苺もあるのではないで しょうか

サ リドマイ ドもレナ リドミドもとにかくシンブルに他の処方業 と同じように使える事を

切に願います.

医療用医薬品である限り 医 師の処方箋がなければ処方されない そ れは 医 師にその処方

に当たっての患者教育も含めた責rが ある という事ではないのでしようか ,そ れを知らず

に処方 した の であれば医師の責任があるで しょうし そ れを分かつた上での事であれば患

者の自己責任です.

薬の作用 副 作用は表菫
一体です。重篤な剛l●月が認め られたらその都度情報が迅速に伝

わり 添 付文章も改定される.そ うやって い わば 誰 かの犠llの上に新たな大手な情報が

上書きされているの力牲 ての案剤に当てはまる事ではないて しょうか

そして そ の事をおそらくだれ しもがス知していると思います。それを約■するしないは

あれど 承 知しているはずです.

なのに な ぜ 骨 撻腫の患著さんだけが 病 気になった苦しみの上にさらに 精 神的な苦

"を 味わわなければいけないので しょうか ,精 神的な負担を負わなければな らないのでし

ょうか 私達は ま ぎれもなくこの薬の犠牲著 被告書です:t か́ し 薬 害ではありません.

では 加 各者は淮 ?

「妊娠 していません。これか らする事もあ りません』という患者にそれてもするかもしれ

ないから妊娠検査を強要するのは拷11でしかなく 大 きなキットを持たされ 葉
一つもらう

のに符たされ(私はこれだけでも耐えがたい)食 べ残しがないか皿を見せるというような管

理は人として平等に扱われていないのではないかとさえ感 じます.
―日も早く 他 のお薬と同じように扱われ 患者さんの経済的負担がそれによって軽減さ

れ 0よ りも人権が守 られる,を 願います。

それまでは 私 はやはり再発 してもこの治療を選択する事はないてしょう.

臓お,1 1 1

サ リドマイ ド案官に依ろ被告発生より半世紀をIllえようとしています 被害者本人も50

才前後の人が多いと思います。今迄、幾多の困難不自由を乗り越え努力して頑張ってくれて

居る人達に故意を表します.本 当に頭が下がります こ の人達に比べると 私 達親は 毎 日

働 く事のヽで 中 央への反対運動の働きかけもせ|・ 力 の無さをItしております.も う何年

も前の事です力t報 道でプラジ,レでヌ多 くの技害児が生まれて居る事を知 り 愕 然とした事

をはえております.

それから何年もたたないうちに癌 その他の (痛み止め)効 くとかで輸入され サリドマ

ィ ド剤力“ 本で流通しているとか云う事を知り び っくりすると同時に悲しくなりました

昭和 36年  37年 当時あんなに多くのな各者が出て裁判までやったのに 又 精神的にIrち

のめされました。

個人輸入も使用量が多くなり 国内で製造する会社まで出て来たと知 りヽ当に憤りを感 じ

ます。

届出の義務と取締を強化して 二 度 と悲劇はくり返してはしくありません.

基準の緩和も軽々しく行うべきではないと思います ど うかご検討下さい.

繰 り返 しますが こ れ以上校書者が出て苦しむ事の無い檬● しくお願い申し上げます

【意見番号 52】

暉 名又は名お、部署名及び担当者=〕 ■ |||

「意見1

安全管理システムの必要性は理解できます。ただしシステムとしての完里性が優先され患

者に届きにくい薬にして しまっては シ ステムに問題71tあると考えます.サ リトマイ ドは多

発性骨髄踵 (pWDに 限定されて承認されました す なうち MM患 者の実態を理解してそれ

に沿った安全管理システムにしていただきたしヽ 私が透院する大学病院は,リ ドマイ ドの使

用を承認する予定がありません.そ の複雑なシステムのためと開いています。私はこれまで

再発 再 再発にベルケイ トを使ってきましたが 耐 性で効かなくなつてきました.T4と って

サ リドマイ トは限 られた重要な選択肢です 複雑な管理システムが薬の処方を妨げていると

すればシステムに問題があると考えぎるをえません.

:意見番号 63】

〔氏名又は名称 部 署名及び担
・‐者名}■ ||||

1意見1

現在 ,リ ドマイ トを飲んでいます.

毎月のF娠検査が必要な理由がわからないです.
2度 の自家移植以降生理がきていなくてII振する可能性がある理由が知りたいです

【意見番号511

1氏名又は名称,部 署名及び担当寺名〕…

I意周

31′41 32′41
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過去にこの薬て奇形児を産んでしまったことは聖解」」来るのですが

それで な t■私が.毎 月セックスをしたか ?

薬の管理はきちんとしているか ?

事情撼取みたいなことをされないといけないのか腑に落ちません

犯罪者になった気持ちにさせられます.

他φ抗がん剤で に 帰が飲んではいけない薬はたくさんあると思いますが

サ リドマイ ドと同じような管理をしている薬はあるのでしようか ?

サ リドマイ ドは決して悪い業では無いはずです

にもかかわらず 他 の薬と
一緒にしてはいけないとか

子供の手の届く範"に 置いてはいけないとか

特別収いされています.

めんどうなのは 他 の業と
一緒にして置かれないところです

他の所に置くことで他者の目をひくし 飲 み忘れの可llt任も高くなり

不便 この上ない.

沿療用に出される■薬IJな薬も同じように管理されているんでしょうか ?

安全督理手順があることで薬価も高くついて大変です.

それてなくても病気のことで厳しい局面に立たされているのに

治度のための薬●このような取 り扱いをしなければいけないことは

2菫 の苦しみを与えられている気分になります。

セックスのことはヽ月他者に管理されな17ればいけないことなのでしようか ?

奇形児が生まれた場合の犯人探してすか '

裁判になった時の証拠ですか ,

サ リドマイ ドのシー トをも病院の薬剤師さんと'理 の確認だけではいけないのでしよう

か ?

規定から外れないように統制したり崚持 したりされなくてはいけないのでしょうか ?

他l_t,奇ルを生じされる業はたくさんある0に  ヽ と 考えると 納 得出来ないてす.

患者の私的領域を毎月医療従事者に報告 しなくてもいいようにして下さい.

犯人扱いのように感 じさせない安全管理手順になることを願っています

t*.R *e 541
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匹 二」

ない親はいません。まして 病を得て"と向きあい続けてしヽろ患著が 正 しい知課を持った

うえで あ えて子どもにリスクを負わせる可能性のあるような選択をするでしようか'

この機会に 安全管理への妊娠反応検査がもつ意味を もう
一度奎理していただきたいと

思います.そしてあくまで必要とされるのならば せめてこの検査φ意味と必要性を患者や

医療者に二しく説明し 理 解を得る努力を惜しまないてください。

どうか 当事者の実情にも添う最善の方法をご検討いただき 米 国のSTF.PSを真似るだ

けでない 日本人の感性にきちんと届く安全管理システム作りをしてください

これが私どもの願いです.

【意見番号 66]

[氏名又は名称 部 署 7・及び担当者名〕 案各オンブズバ
ースン会議 代 表 鈴 木イ1廣

I意見〕

第 1基 本的な考え方

多発性骨髄腫の治療業であるサリドマイ ド製剤 「サレドカプセルJ及 び類07莱レナリトミ

ド製剤 「レブラミドカプセルJに は 催 奇形性がある.そ こで 胎 児への策剤曝=を 防止す

るため 本 件管理手順が定められている

しかし 本 III管理手順は TERMS第 二者委員会及びRevMate第 二者“価委員会

による0者 等を対象.・したアンケ=卜 調査.・J結果 ●_者 にとって大きな負担となつているこ

とが明 らかとなったことから 前 記の見直tD提 案がされた.

確かに 困 難な疾患である多発性骨髄腫と闘病する患者に さ らに力Лわる本件管理手順に

よる負担は 可 能な限り軽減 したい。

しか し他方で か つて多くの機害者を出したサリトマイ ド薬各事件が示すように サ リド

マイ ド興剤等の催奇形性のもたらす植"は 極めて滉刻である.と きには胎児の生命を奪い

生まれた場合でも被宮児や家族の人生を全く異なった ,`のとしてしまう。それ,サ リドマ

イ ド製剤の再承認に当たつては 過去に恋修な薬書事件を発生させた本剤について■承認が

計されるとすttばその条件は何かについて、業官崚著者、多発性量壺睡の患著 専門蒙らが

厚生労働省の検討会において:真 摯な議論を積み重ねた そ の到達点として定められたのが

安全管理手順 「TERMSJで あつたのである.こ の経過の重さを充分に踏まえる必要があ

る

また サ リトマイト製剤等の4FI奇形性がもたらす障害は 息者t・人ではなく 生 まれてく

るテという,1人格に生じうから 管理手順緩和によつて危険性が高まる場合に それを正当

化する根えを患者本人の自己決定権に球めることができないという特殊性がある.

以上の点を踏まえると 本件管理手順の見直しに当たつては 患者負担軽減の必要性を認

めながらも 万が―にも綺児曇露があつてはならないという安全性を重視した慎重な姿勢で

臨まぎるをヽ ないのではないかと考える次第 t・ある.

日 、A

〔意見]

臀髄睡患者の会で役員をしている||■ |■ と申します 母が骨髄踵で他界した患者の道

成です。■は現在 |||で 結婚 して H 残 念ながら子ともを,か ることなく夫とヽたり

の生活です  も し私が骨撻腫息者だつたとしたな ら 女 性 Cに 分籟され 処 方毎の妊娠反

応検査を義務付けられます

その立場からの意見ですが 毎処方時に妊娠反応検査をおこなうことが 胎児曝露防止に

対してこれほど責献する llか も う
一度菓摯な織論をしていただきたいと願っていまつ.

忠者の精神的な負担よりも余 りある効果が● られるのなら,ん じて受けるヽきかもしれ

ませんが  1か 月に
一
度 た った 1日  妊 娠反応

・ltマイナスであることを確認t て́  「 リス

クマネージメン トとして完璧。これて万事 OKJと 考えられているのなら あ まりに非,学

的ではないてしょうか、

●交渉をしておらず ま た私 と同様に以前から妊娠が叶わなかつたり 沿 療のために縮め

ざろをえなかった患者にとって あ えて行う 喚 振反応のため0尿 検査」は時間の無駄で し

かありません.屁 辱的な思いや 深 いt●しみにさいなまれるケースもあると想像します.処

方,の 検査の義務付けを縄続するならば 少しても精神的な負担を軽減するために 血 液検

査項 目に嬌娠反応の定豊的検査を追lllすることでカバーできませんでしょうか ?尿 検査は

定`検 ■と理解 していますが 検査の精度は ll液中のHCGの 定重検査の方が高いはずです。

検交費用の問題などがあるので しようが ど うか匈
―考ください

私どもの役員の上甲お子がこ0こ とに取 り組んていまつ。上甲から見せられた欧州の製薬

企業が配布する医療者向けのマニュアルの■娠反応検査の項に 次のような記戦がある・
・lを

知りま t′た

Fol wonen of chilabearhg口 oCntial p nllst perform a p■ egnanけ ∞8t pntr 10

i“uing a preschption Thも ●lay be enbA,ra,=ing● r=onep工 iats and mu needtO be

handled sensiti、Sメ  A pregnan●  lest i8 required even r the patlent bas not had

he“o8exual inte,∞ uise since her:ist preraltcy test

F線 を,い た箇所のような配慮が 日本のシステムのとこかに示されているでしようか ?

過ま0薬 書にヽ して ,,生 きる骨髄睡患者には何ら責任はあつません.そ ltでも 患 者に

負の遣産を背負わせることが避17られないなら せめてそのことに対する配慮を明文化する

前l・lきな土壊を作ってください.

「過去の葵害が歴然とあるのだから仕方なしJで 済まされてしまつては あまりにも後ろ向

きで 科 学や人l「」意識の進歩が見られません.

薬客が起こつた事実は忘れてはいけないです し 決 tて 繰つ返してはならないことです。

しか し 当 時は催奇形性のリスクが
一般に知られておらず II婦への処方がなされていたこ

とが葉客を弓1き起こした重大な要因であつたのも事実です 生まれ来る我が子の健康を願わ
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第 2「 TERMSに 対する提音」及び 「RevMateに 対する提 言」について

1女 性患者の定義の見直 しについて

(1)提 言の概要

本件提言では 0産 婦人科専門区が定期||に検査 し 卵 巣が機能 していないと判断でき

る息普 及び②全身状態が著 しく不良あるいは入院中など“派の検会又は可能性がないと

主治医が判断できる0者 については 女 性息者 Bに 分類することが掟言されている.

(2)当 会議の意見

確かに 女 性思者Cに 該当する患者にとって 処 方ごとの雄妊の確認と妊娠反応横査の

実施に対する負担感が強いとの調査結果から,る と ■ 娠可能性のある女性の定義を限定

するく又は 妊娠可能性のない女性の定義を緩和する)見直しを求めることは理解できる

しかし 前 記莉 項の基本的な考え方に熙 らして 女 性祟者の`娘 可能性の有無を判断

する基準としての確実性を比較するとき 胎児畢露の危膜性を回避するに充分な基準とい

えるのか疑間が残り さ らなる議論が必要と思われる.従 って 現 時点では見直しに賛成

し難い.

なお RevMate第 二者評価委員会の iレプラミド適正管理手順 (RevMate)

の評価と改善に向けた掟=書 J(2012年 3月 )で は 女性患者の定義見直しに関して 「B

女性のなかに妊娠する可能性がで口ではない女性息者が含まれることになるため こ の改

.Tには 息者力i自己責任を持つこと つまり妊娠による瞳児晨露の危険性を1分 に自■し

適切な行動をとることが前提となる。」(22～23頁 )と述べられているが ■E・Lのとおり

管理手順を緩和つる方向へ見直す場合に その正当性根拠を思者本人の自己決定権に求め

ることはできないことは既に述べたとお りである

2処 方時ll」確認事項及び定期的な確認事項の見直しについて

(1)提 言の概要

ア 定期確認調査

「TERMSに ヽする提言Jで は 「定期確認調査は あ る
一定期間実施すれば意餞

が定着するので 恵 者区分にはじ 実 施興r・lの見直しの可能性も検討することが適当て

ある.例 えば 男 性患者Aに ついての 2ケ 月毎の調査は 6ケ 月程度の定着期間後は頻

度を落す こと (×)。女性思`Bに ついての 6ケ 月毎の薬剤の管理状況の確認について

は 処 方時毎の薬剤部による連守状況零確認票による確認と重視するので必要性を再検

討することが考えられる.Jと されている.

また 「 RevMateに 対する提言」でも 「'遵守状況確認栞 1の 配布F・1隔が適切

かを リ スク区分ごとに検討する Jと されている

× これを受けて 藤 本製薬株式会社は現行の 8週 ごとから24過 ごとに改訂する案

を提示 し セ ルジーン株式会社 もRevMateに ついて同様の政証案を提示して

いる.
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イ理解度掟熙テスト
「TERMSに 対する提言Jで は サ レドカプセルに関する情報提‖実施後にlrわれ

る理解度協 Bテ ス トについて '米 国の STEPSや 類似薬の管理手順 RevMale

にもない手順であ り 同 意■の記入の確認を確実にfIう ことで代替できるので 鹿 ]Lす

ることが適当である.Jと されている.                    ′

(2)当 会議の意見

ア 定期確諄調査

〈ア)男 性患者Aの 定期確認回査

前記のとおり 6か 月瘤度の定着期間後は頻度を落とすことが提言さrlているが 定

着期には 患 者OQOLが 向上し 性 交渉に至る可能性が高まるとも考えられ 凛者に

よる連守状況の確認を,ラ ベき必要ttは む しろ高くなるとも=え るから 頻 度を言と

すことは適当でない。

また 薬 剤をt■方する際 医 師が記入する遵守状況等確露豪 くRcvMateで はll

方要件確認書)は  医 師が説口を行ったことを確認するためのものであるのに対 し 定

期確認調査栞 〈Re、 Mateで は違守状況確認票)は  患 者が自らの,動 (遊妊等)

を中告 確 認するためのものであリ オ 件管理手順における■割が全 く異なつている

したがって 医 師による連守ボ況等確認票に 定 期確祀爾奎票と同様の項日があるとし

ても 確 認票によって 患 者の調査票作成を代書させることは適当でな|■

さらに 製 薬会社は 患 常による定期確認のほ度を■行の S週 ごとから24週 ごとに

変更する案を提示しているが 24週 ごとの薩認が適切であるとする科学|」根拠は何 ら

示されていない.定 期確認の頻度を緩和するにあたっては 近 年 男 性患者のパー トナ
ーの妊娠がどの程度発生しているか ま た 使 用開始からとの程度経過 した時期に多い

か等について回内外の事例を濶査 し 適 切な顔慶に関 して十分に検討をヽくすべきであ

る.

以上より 男 性患者Aに よる定期確認の顔度については 調 査 検 討を十分に行った

■で 変 更の要香を判断すべきと考える.

(イ)女 性患者 Bの 定期確認調査

「TERMSに 対する提言」では 女 性恵者 Bに ついて 6か 月年に行われている定期

確認調査は 東 剤の管理状況を確認するためのものであり 処 方時毎の莱剤部による連

守状況等確田票 (RcvMateで は処方要件確認■)に よる確認と重複するため 必

要性を再検討することとされている そ して RevMateに ついてではあるが セ

ルジーン性式会社は 女 性患著 Bに ついて 定 翔確認調査を不要とする改II案を掟示 し

ている.

しかし 定 期確認躙査票 (RevMaleで は遵守壮ユ確認駒 への記入は な 者が

自らの行動 礫 剤の管理)を 申告 確 認するためのものであり 医 師や薬剤師が作成す

資料 1-1

2012年 6月にレプメイト登録 レブラミドを使用開始しました

レプメイトに関し て娠可能な女性患者に対する妊娠検査のあり方や 処方時`及び定期

的に実施する患オヘの連守'2の 確認のあり方等について意見を述べます.

資料1-J

る連守贅掟等確認菜とは役割が異なることは 上記のとおりであ る

したがって 処 方時毎に薬剤部が逆守状況等確田票を作成することによって 女 性患

者 Bが 自ら薬剤の管理状況を申管 確 認する手順に代替させることはできないと考える

イ 理解度確認テス ト

「TERMSに 対する提=Jで は サ レドカプセルに関する情報提供実施後に 嵐 著

等に対 して行われる理解度確認テス トについて 米 国の STEPSや 類似薬の管理手順

RevMateに もない手順であり 同 意書の記入の確認を確実に■うことで代書でき

るので、屁止すべきとされている

しかし 同 意事は 医 師から説明を受けたこ・
・を確認するものであるから 同 意■に

署名がある場 .~であっても そ の説明内容を思者が充分に理解しているとは限らない.

これに対し 現 行t・理 解度確認票には 複 数の質問が設けられ てお り 患 者本人が回答

を記入 していくことによって ど の程度理解できたかが確認できるようになつている.

したがって 患 者の理解度をはかるために易行の理解度確認テス トは●用であり 同

意書への署名で代寄させることはできないと考える

第 3個 人輸入について

この度の管理手順の見直しては 個人輸入によるサリトマイ トの使用登録システム (SM

じD)に ついて検討されていない.

しかし 個 人輸入による使用についても 管 理手順をTERMSや RcvMatcと 統合

するか こ れ らと同程度に厳格なものとなるようSMUDを 見直すなど 安全管理ll強イヒを

早急に検討する必要がある.

以上

【意見番,50]

[氏名又は名林 部 署名及び担当者名〕 ■ ||||

[意見〕

40代 の女性患者です.

2007年 に多発性骨髄腫の確定診断 その後 2回 の自家移植を含む 11回 の入院 治凛を経

て 現 在|さ末精神経陣書等はあるものの ほ ば発病前と同様の日常生活をしています。会社

員で 大 と二人暮らしてす

診断直後 「予後不良の疾患」という言葉にショックを受17ましたが 現 在は 治 家によっ

て得られる日々をとでも大切なものと感 じています.サ リドマイ ド ベ ルケイ ド レ ナリド

ミ ド等71・使用できるようになった ことで治贅の選矢肢が増え 大変ありがたく思っています.

腋料1-1

【意見番号57】

〔氏名又は名称 部 署名及び担当者名〕 ■ ||■ |

〔意痢

業害を防止するために,ら れた規定を安易に緩和するのは 問 題があると考えます.

単に思者さんの自己責任では 済 ませられません

サリトマイ ド技書著の筆訓を生かして 今 後も広報活動をお願いします。

【意見番号 681

1氏名又は名称 部 暑`及 び担当者名)■ ■■■|

I意見l

女性患者 Cで す。

全身状態が悪く 3o歳 代でも生理が止まっている状況で処方ごとに運妊や性交渉の質問、

妊振反応検査は苦痛です.

この手続きか緩和されればサ レトを不1月したいのですが 今 は躊躇しています.

(aEsE 59)
{i(&rEafi. s*a&LrEs#at I
rf;El

レプメイトの区分でいうと 5年 前の確定診断時は 「女性息著 C」にあたります.

化学慶法の開始により閉経 現在の区分は 「女l■ett BJに 変わっておりますが [女性患

著 C]の 立場で意見を述べたいと思います。

「女性●_者 CJ処 方に先立ち 妊 振の回避が遺切に行l17れていること 妊 振反応検査が

『陰性Jで あることを毎口確認されますが こ れは苦痛です。

感染症の検査の場合などは 気かつかないうちに感染症にかかっていて 検査によって判

明する場合もあると思いますが 妊娠反応検奎は 自身が妊娠の可能性がないと認識してい

る場合 陽惟になることはありえません.

レントアン後査を受ける場合などと同様 “娠の可能性に関しての確認は必要かもしれま

せんが 妊娘反応検査は不要と考えます.

私自身 結婚後残念ながら子どもに恵まれず 化学費法により閻経 好板の可能性がなく

なりました

大量化学療養苺によって無月経の期間が 1年 以上経過していたり 全身状態不良等により[

交渉の可能性●ない場合にまで 45歳 以 下であるか らという理由だけで 「女性息者 CJと

するのには抵抗があります.

ただし 胎 児曝露のリスクを正しく理解 全 身ボ燎等状況変化があった場合 速 やかに報

告することは必要と考えます

私}11962年 生まれて 母 親が私の妊娠中に睡眠薬としてサ リドマイ ドを服用していまし

薬害に関して 他 人事ではないと感 じています.

自分や家族も安全管理を徹底することは大切と考えています。

今回の 「TDRMS」 及び頬似莱レナリトミトの道正管理手順 「RevM● 回 の見直 しに関 t´

て努力して 下さっている皆饉 ど うもありがとうございます.

より良い手順となることを希望いたします ど うぞよろしくお願いいたします。

無症候性骨髄腫の患著■人です.私が生まれたころサイリドマイ ドの事件がえ生している

こともあり 厳 格な雷理手順 として TШ MS及 び Reい な teが 定められている経緯や趣旨

はよく理解 して''る,も りで九 ―力 現在サリトマイ ^は ,髄 饉の治療に大変有効な革で

あることが判明し多くの患者が医師の指導の下で、使用してお ります。しかしながら 現 在

の管理手順が策格すぎうめ'ゆえ "院 の薬局の中には 大手や経費等の問題から ナリドマ

イド等が,えない所があると聞いております.これは骨撻腫の息者にとっては平等に医療を

受ける権和|が制限されている状況と言つても過言ではないと思います。患者としては リ ス

クフォーカスされた真のリスク管理の観点から 当該管理手順が見直されることが必要だ と

思います.現 在の手順制定の経綸や趣旨を引き続周知 徹底させるなど必要なリスク管理を

行いながら 骨 極腫の患者にも納得感のある管理手順に見直されることを切望いたします.

:意見番号 30】

39′41 40′41



資料 1-1

〔氏名又は名称 部署名及び担当者名〕■||||(サ リドマイト被僣者)

(意周
*手1め緩和については 反 "です. も つと厳しく1

サリトマイドよびレナリドミトは 催奇形性という毒の作用を持つ薬物です.その毒性が

本人ではなく その子供に影響をあたえます.特に男性の場合自分が痛くもかゆくも無い

ので 自分には関係無いように感じるかも匈れません しかし それではあまりにも無責

任です.自分の体内には恐ろしい毒性のある実効が入っているという自χをもっとして欲

しいです。

できるなら これらの薬は使用禁上にして敏しいです.

【意見番号`1】

[氏名又は名称 部 署名及び担当者名]

1意見〕

平成24年 3月 8日付で日本■髄腫患者●・J会 (代表 堀之内みどり)|`厚生労働省医薬食

品局長あてに提出した 「サリドマイド製剤安全管理手順 fTERMS:お よびレプラミト適

正管理手順 「RevMatelに 関する要望書」に書ぃてある要望内容全てを強く要望しま

す.加えて パソコメ夢葉詳細ページに掲tLされている資料5 主 な論点の中の 2の 3に

ある 嘘 期確認調査果の内容 実施期間の'直 しJに ついても強く要望します

以上 す こぶる近い将来 サリドマイドまたはレブラミトの治療を受ける可能性の高い脅

範腫患者としての'実 な要望です。
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平成24年 7月 11日

厚生労働省医薬食品局長

木倉 敬 之 殿

一般社団法人日本臨床腫瘍薬

理事長 遠 藤

サリドマイ ド管理手順 (TttMS)及 びレナリドミド管理刊 償 (RevMate)の

見直しの必要性についての提言書

サリドマイ ド製剤 「サレドカプセル」及びレナリドミド製剤 「レプラミドカ

プセル」については、本邦での承認後かなりの期間が経過しましたが、この間、

特別に厳格な管理手順に従つた使用が行われ、催奇形性による事故の防止につ

いては非常に高い水準で実現 しています。

この一方で、この管理手順は、あくまで社会防衛を目的においたものであり、

医師、薬剤師などの医療従事者は、通常の診療とは異質で複雑な種々の手続き

の連守することを最優先として相当な時間と注意力を傾注せぎるを得ません。

また、患者もその厳格な取り決めへの対応に全精力を注ぐ結果となるため、患

者自身の病状の変化への対応、薬剤の副作用の説明や管理などが十分に行えな

い弊害も現れています。また、その非常に複雑で手間のかかる管理手順に対応

するだけの十分なマンパワーが院内にないために、片方もしくは双方の薬剤の

採用を見送っている医療機関も見受けられ、患者のアクセスにも支障をきたし

ています。

患者に提供する医療の内容をよりよいものにするために、これらの管理手順

については、 リ スク管理に真に必要なFl囲に限るよう合理化するための見直し

が不可欠です。以下に具体的な点についての意見を申し述べます。

1 管 理手順に関する委員会からの提案に対する意見

今般薬事 ・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会に提出さ

れた、医薬品医療機器総合機構による調査委員会からのTERMSに 対する提言

および RevMate第二者評価委員会からのRevMateに対する提言は、現在の処

方 ・調剤 ・管理の現状に鑑み、適切な手順の合理化であって、全項目につぃ

て、なるべく早く実施すべきであるものと考えます。具体的には次のとおり

です。

(1)TERMSに ついて

① 女 性患者 Cの定義見直し

現在、女性患者Cに 該当する患者の頻度は疾病の特徴から少なく、該

当する場合については、慎重な選択が行われています。従つて提案され

ている2項 目の除外基準への追加は適切であつて、この追力Dによつて、

現在達成できている安全の水準は低下しないと考えます。

・「産婦人科専F月医による卵巣が機能していないことの判断」

・「全身状態が著しく不良あるいは入院中など、妊娠の機会また可能性が

ないと主治医が判断できる。」

② 処 方から調剤までの流れの見直し

遵守状況等確認票の項目から、男性患者の精子、精液の提供の禁上を

削除すること、患者記入欄を削除すること等の見直しを行 うことは必要

であり、必ずしも体調が万全とはいえない投与患者が、より本質的な治

療への対応について全力を傾注できるようにすべきと考えます。

定期確認調査票のうち、患者の申告と重複する項目や、処方毎に医師、

薬剤師が行 う遵守状況確認票の確認項目と重複する項目の削除について

は、患者の精神的、時間的負担の軽減や、本来の医療の実施のための医

療者側の事務軽減の観点から妥当です。

男性患者A及 び女性患者Bに ついては、TERMS管 理センターからの毎

回のリアルタイムの確認はリスク管理上不要であり、事後確認で十分で

す。

③ 定 期確認調査の実施方法の見直し

患者区分A B、 Cそ れぞれに応して、実施頻度を落とすなど、煩瑣

な事務の削減につながる変更が必要です。また、定期確認調査の実施方

法についてさらなる合理化を図るため、後述の2(1)① に示す確認手

順のフンストップ化を検討すべきです。

⑤ DVDの 取り扱い

患者及び家族が家庭に持ち帰って視聴する方法は、家庭での環境が整

つている患者の場合に効果的であり、処方開始後に家庭内で視聴するこ

とも認めるべきでt

⑥ 患 者理解度確認テス ト

患者理解度確認テストは RevMateにはなく、また、塾立したテストと

する意義は認められないため、廃止すべきです。

⑦ 患 者向け冊手の内容   .

副作用や効果、医療費やその軽減策に関する記載など、患者が治療の

ために必要とする情報を適切に提供する必要があります。



③ 薬 剤管理者、その他 RevMateに 比較して過乗I規制になっている事項

RevMateと 同様の規定に修正することが妥当です。これ以外にも、

RevMateを 比較参照しながら、リスク管理上真に必要な範囲に合理化する

ための見直しを進めることが必要です。

(2)RevMateに ついて

① 女 性患者 Cの 定義見直し

TERMSに 対する見直しと同様に、次の2項 目の除外基準への追加は適切

であつて、この追カロによって、現在達成できている安全の水準は低下し

ないと考えます。

「産婦人科専門医による卵巣が機能していないことの判断」、
・「全身状態が著しく不良あるいは入院中など、妊娠の機会また可能性が

ないと主治医が半」断できる。J

② 医 師の処方時の手順の合理化

薬剤師と重複する確認項目は、薬剤師によるハンディ端末入力の改善

に合わせて、どちらか片方のみとするよう整理すべきです。

妊娠回避についての説明、確認について、医師判断による簡略化を導

入することは適切です。処方毎、レプメイ トキットと空シー トを患者に

持参させ、確認する手続きは廃上すべきです。処方時の数量管理は患者

の自己中告で十分です。

③ FAXに よる初回患者登録の時間短縮

TERMSの 場合は約 1週 間かかるところ、RevMatoで は当日中に処理さ

れることについては評価するものの、FAXの 返信をしばしば数時間にわ

たつて待たされることは、医療機関側の無駄な待機ばかりでなく、患者

の身体的、精神的負担ともなっているため、待ち時間を短縮するような

改善が必要です。

④ ハ ンディ端末による事務作業、残薬返却手順、遵守状況確認票などの

改善

入力項目の整理を行うとともに、操作手順の難解さ、通信時のシステ

ムエラーの多さ、患者ごとに送信する手順の煩雑き、その他通信に伴う

無駄な時間を、できる限り削減するよう、セルジーン社による抜本的改

善を実施するよう、指導すべきです。

また、残薬確認手順を合理化して、対応手順を明確にした説明書を作

成するなど、残薬返却に関する薬斉1師の過重な負担を軽減すべきです。

遵守状況確認票の内容についても、患者の立場に立つて設間、記載事項

を見直し、誤解なく患者が対応できるような改善が必要です。

⑤ 1960年 代以降に生まれた医療者、患者などへの配慮

指摘されているように、1960年 以降に生まれた世代は、同時代に

サリドマイド事件を経験していないため、それ以前の世代とは、認識に

相当な差があることも考えられます。今後、長期的には 1960年 以降

に生まれた世代にも、この医薬品の対象疾患の患者が増カロすると考えら

れることから、今後、意識の差に着目しつつ、引き続き改善を検討すべ

きと思われます。このことは、TERMSに も共通します。

⑥ 患 者向け情報提供資材の充実

扇1作用や効果、医療費やその軽減策に関する記載など、

する情報を追加すべきです。

患者が必要と

2 委 員会からの提案にカロえて、次のような改善を提言いたします。

(1)両 管理手順に共通する見直し

① 継 続投与の確認手順のワンストップ化

現行のTERMSと RevMateでは、投与毎に、医師が行う確認、薬剤師が

行う確認、製薬会社からのレスポンスに従つて追力nされる確認、患者が

帰宅後に行う調査回答などが錯綜していて、実施する医療機関にとつて

も煩瑣で、また、患者にも精神的、時間的負担となっています。初回投

与時などには、ある程度、重複した確認を行うことに二定の意義があり、

また、継続したリマインドは重要だと思いますが、医師、薬剤師、患者

がそれぞれ断片的に、これらを反復する必要性は乏しいと思われます。

これらを整理統合して、たとえば、処方された薬剤を患者に手交する

前に、必要な確認事項について、患者が新しく定める所定のシー トに、

必要な事項を記入し、それを回収した病院薬剤部門で薬剤師が回答を確

認しつつ、必要な対応を追加する、といつたような方法で、フン・ス ト

ップで必要な情報収集、確認を行うように改善することを提案します。

② 患 者の個人情報の十分な保護

TERMSに おいては、患者および家族に関する氏名、生年月日、住所な

どの詳細な個人情報が投与歴などの治療歴とともに、製薬企業に伝えら

れ、そこで管理される枠組みとなっていま丸 また、RevMateにおいても、

患者の実名が企業に伝えられて、企業の管理下におかれる仕組みとなっ

ています。患者の氏名などの高度の個人情報について、匿名化すること

なしにそのまま企業へ伝えるということは、極めて異例な管理の方法で

丸

いずれにおいても、患者は氏名などの個人情報が企業に伝達されるこ

とに同意の署名をすることが治療開始の前提となっているうえ、これま



でに、プライバシーの漏洩による問題が起きている事例は見当たらない

ことから、重大な患者の人権の侵害という問題になつているわけではあ

りませんが、企業に伝えられた個人情報は、とくに安全管理には活用さ

れていません。患者数等の把握が必要だとしても、患者番号、イニシャ

ルで十分だと考えられます。

患者の氏え、住所、生年月日、家族との続柄などの個人情報は、医療

機関の中では完結的に管理するように改め、企業には匿名化して伝達す

ることで患者の人権について不要のリスクにさらさないよう規定を改め

るべきです。

③ 八 院患者に対する投与を考慮した合理的な手順の追加

現行の管理手1贋には、入院医療に関する項目が十分ではありません。

サリドマイ ドやレナリドミドは、病勢が進行し、外来での治療が困難に

になつた入院患者に使用されるケースもあることから、入院時により合

理的な管理ができるように、規定を見直すべきです。具体的には、入院

管理下では患者に対して確認不要と思われる事項の合理化 (献血、精液

提供、性交渉、他人への譲渡がないこと等)、入院処方の都度、同じ確認

手続きを繰 り返さなくてはいけないこと、(外来であれば、28～ 72日

間隔だが、入院ではそんな長期には処方しない)、家族を管理者として登

録することの必要性、などについて検討が必要です。

いつぽう、サンドマイ ドやレナリドミドで治療中の患者が、他の病院

へ他疾患の治療などのために入院する場合もあり得ますが、持参薬とし

て持ち込まれることになるサレドあるいはレナリミドについて、■三RMS

あるいは RevMateを実施していない医療機関でも、適切に管理できるよ

うな,何らかの方策が望まれます。

④ 将 来の保険薬局の活用の検討

いずれの管理手順でもt現 時点では院外処方せんの発行による保険薬

局による調剤を認めていませんが、TERMS及 びRevMate、について、相

当程度に管理手1頂を合理化しても、なお、保険薬局での管理の実施は困

難な面が認められ、少なくとも初回投与に関しては、サレドおよびレプ

ラミドについては、院外処方せんによらず、院内で外来調剤をすること

はやむを得ないといわぎるをえません。

しかしながら、現在、がん医療において、外来で行われる化学凍法が

急速に普及しつつあつて、内月風薬の調剤を保険薬局が行 う医薬分業が通

常の形態となっています。「サレド」および 「レプラミド」についても、

将来、継続投与に関→
｀
る適切な病院と保険薬局の連携に関する方策を管

理規定に追加するなどして、通常の地域医療の枠組みの中で医療の提供

が行われる方向へさらに改善することを検討すべきと考えます。

また、病院の経営規模が小さいなどの理由で、薬剤部門の拡充ができ

ない場合もあり、すでに服薬指導に対する高い経済的評価が導入されて

いる保険薬局が業務を分担することは有用で九 医薬品購入費に年度毎

の上限を設けているような公立病院において、「サレドJや 「レプラミ

ド」のような高額な医薬品を院内で外来処方することには、運営上の障

害があり、このために採用を見送っている施設があることが十分予想さ

れることから、やはり、院外処方せんによらないと継続的な運用は困難

であり、分業の導入は望ましいと思われます。

⑤ 診 療報酬上の評価

現行の診療報酬においては、病院薬剤師の外来業務に関する診療報酬

上の評価はほとんど設定されておらず、TERMSや RevMateで要求される

ような複雑な業務をこなすような人員配置を、独立採算を原則とする経

営形態の病院における外来での義務として求めることは、きわめて難 し

いと思われます。また、公立病院においては、病院の医薬品購入予算に

年度毎の限度額を設けているところが少なくなく、そのような病院にお

いてはサレドやレプラミドのような高額な医薬品を外来医療のために院

内で購入しなければならないことは病院の運営の障害ともなっていま

す。複雑で高度な業務を病院に要求するためには、それに対する経済的

インセンティプが必要と考えられ、将来的には、このような特別な業務

に対しては、その裏付けとなる診療報酬を検討すべきです。

(2)TERMSの 見直し

① 納 品時の管理の合理化

サレドの納品の際に、メーカーは、麻薬及び向精神薬取締法における

麻薬の譲渡書、譲受書を模倣した文書の交換を要求し、卸売販売業者に

種々の制限をかけていますが、レプラミドの場合は、薬事法の毒薬とし

ての法的規制に従つた手順によつています。サリドマイ ドもレナリドミ

ドも、強い催奇形性のために毒薬に該当しますが、依存性薬物ではない

ので、麻薬や向精神薬のような組織犯罪者、依存症者等による高度の盗

難リスクを前提とした防犯管理は全く見当違いの無駄な労力であり、サ

レドの過乗」な納品手順は合理化が必要です。

② カ プセルシー トの廃止

カプセルシー トに、毎回、調剤日、患者の氏名、病院名、電話番号、

各カプセルの服用日及び曜日、次回来院日などを全て手書きで書き込む

作業が病院側に要求されてぃます。レプメイトキットではそのような煩



瑣な作業は要求されていなく、サレドについて作業に見合うだけの効果

は認められません.処 方時の数量管理は患者の自己申告で十分であり、

毎回、患者にカプセルシー トを持参させて確認することは不要と考えら

れます。このため、カプセルシー トの使用は廃止すべきです。

③ 患 者登録手続きの改善

初回の患者登録が郵送による書面の手続きであるため、1週間程度かか

つていて、治療開始もそれだけ遅延しており、RevMateと同様になるよう

な迅速な登録手順を導入して、不要な患者の治療待ち時間を生じさせな

いように改善する必要があります。

以上
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が減少するなど、患者の負担が低減しています。しかし 診 察時ごとの道守事項確認に

要する時間は依然として長く、また、懸者の個人情報を企業が管理するという問題や、

非常に原雑な管理手順であるがゆえにこれら薬剤の採用を見送つている医療機関もあ

り、依然として患者のアクセスに支障を来していること、妊娠可能な年齢の女性息者が

その全身状態、理解度によらず―律に定期的な妊娠検査を受けなければならないことな

ど、なお検討すべき課題が残されています。

こうした状況を踏まえると、サリドマイドおよびレナリドミドの薬害防止、すなわち

これらの薬剤の胎児曝露防上に必要な安全管理手順は従前通り保持しつつ、TERNtSお

よびRevMateの管理判頂のさらなる改良を検討する余地があると存じます。本学会では、

以前に 「多発性骨髄腫に対するサリドマイドの適正使用ガイドラインJを提示している

ところであり、これも参考にしながら、医師と患者の信頼関係に基づき必要な安全管理

が行われることが適当ではないかと考えます。具体的には、患者の個人情報の登録の廃

止や、処方時及び定期的に実施している患者への避妊や保管管理等の遵守状況の確認の

方法について合理化を図ることをご検討いただきたく存じます。これはπヽスSお よび

R●vMate第二着評価委員会からの提言にも含まれているものでもあり、これにより患者

の負担が低減するのみならず、これら薬剤を採用する病院が拡大し患者のアクセスの改

善にもつながると考えます。また、両第二者委員会ならびに日本骨髄腫患者の会からの

意見にもあるように、女性患者の妊娠検査については、ス院患者や全身状態不良など事

実上妊娠の可能性がないことが主治医により確認できる場合には不要とすることも検

討すべき点と存じま九

骨髄腫治療薬の管理手順の適正化により、医学的に最適と考えられる治療を断念する

ことがなく、骨髄腫治療における息者 診療のさまざまな負担を軽減するようお取り計

らい下さいますよう、お願い申し上げます。

サリドマイ ド製剤安全管理手順TERMSお よびレプラミ

に関する意見書

ド適正管理手順 Revi・fate

饉啓

時下ますますご清祥の段お喜び申し上げます。平素より 本 学会には格Blのご高配を

賜り、厚く御礼申し上げま九

多発性骨髄腫は多彩な全身症状を示す悪1蜘重瘍で、難治性かつ予後が不良であること

が知られています。従来の化学療法では長らく予後の改善が認められませんでしたが、

近年の新規薬剤の登場によりその治療成績は飛躍的に向上しています。2008年 にご承

認いただいたサリドマイド(サレド0な らびに2010年にご承認いただいたレナリドミド

(レプラミドOlは、内服製剤であること、副作用が比較的軽微であることなどから、高

齢者を含む多くの患者にとって極めて有用な薬剤であり、きまざまな症状の改善がえら

れることからも こ の難治性悪性腫瘍に苦しむ患考への編音となつていま九
一方、サリドマイ ドは催奇形性による重大な薬害を引き起こした薬剤であり、サリド

マイド誘導体であるレナリドミドにも催奇形性が報告されていることから、これらにつ

いては適切かつ十分な薬剤管理が必須であり、その処方にはサリドマイド製剤安全管理

手順(TERMS)お よびレブラミド適正管理手順(RⅣMょelの連守が必要とされています。

TEttSお よび RⅣMieは 、患者 主 治医 責 任薬剤師と、製薬会社によって運営され

る管理センターの間で処方の際に情報交換を行い、適切に薬剤が管理されてぃることを

確認する制度です。本制度により、患者は過去のサリドマイド薬害に関する認識をしつ

かり持つようになり、これまでの実績でもサリドマイドおよびレナリドミドの管理は厳

格に行われています。また TERMSは 前回の改訂において患者から管理センターヘの

FAX送 付の必要回数の低減や処方間隔の延長などをお認めいただきました。これによ

り患者の来院回数が減少し、サリドマイド治療のために転院が必要となった患者の割合

饉 白
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TERMSの 改良に向けての議論のまとめ

TERMS第 二者評価委員会

TEm〔 S(ThalidOIIllde Educat10n and Rlsk Managelnel■t Syetem)は催奇形

性をもつ薬剤の胎児暴露を防止するため、日本で初めて導入されたソスク管理

システムであり、非常に厳格なものである。その日標は、サリドマイ ドの胎児

人の暴館を起こすことなく、患者の治療を受ける権利を尊重することである。

TERMS第 二者評価委員会は、患者が TERNISを 理解しているか、TERMS

に沿つて治療を受けているか、その結果としてサリドマイ ドが安全に使用され

ているかを継続的にモニターし、同時に、TERMSが 患者に対して負担をかけ

ていないかなどについても調査をしている (患者初回調査 回 答数 3240人  回

答率 548%、 患者継続調査 回 答数 3506人  回 答率 572%、 2012年 9月 15

日現在)。調査は電話インタビューを基本とし、自由回答の中で患者の声をテキ

ストデータとして保存し、分析している。

TERMSの 改訂にあたっては、患者からの声を充分に関くことが非常に重要

であり、同時に、胎児曝露のリスクを増やさない為に必要な対策は何かを考え

ていくべきである。これまでの電話インタビュー等を通じて得た患者の声を大

きく分類すると以下のようになる。

1) TERMSの 手順等に関するもの

2) TERIISに おける患者のプライバシーや心情に関するもの

3) サ リドマイ ドあ副作用や服用方法等に関するもの

サリドマイ ド治療に関わる妊娠検査は、妊娠の早期発見による胎児曝露の早

i期停止を目的に、グループ Cの 女性患者に対して 4週 間毎に行われている。

TERMS第 二者評価委員会では、医師と患者との充分なコミュニケーションが

図られている場合は、性交渉がない旨の申告がある場合などについては、妊娠

検査を省略できる余地があるかもしれないとの議論がなされた。 日本と同様の

被害を受けたヨーロッパ各国では妊娠検査は必須である。 しかし、検査法につ

いては、尿検査にかえて血液検査を使えるようにすることも検討すべきであろ

う。

プライバシーや心情に関するコメントでは、医師や薬剤師らから同じ内容を

繰り返したずねられること、また書面での確認を求められることに対する抵抗

感が目立っている。TEmISセ ンターヘの個人情報 (住所、氏名、生年月日、

電話番号)の 登録について、患者の声をもとに議論してきた。RevMate第 二者

評価委員会と合同で情報交換会を開催し、厚生労働省による個人情報の登録ま

たは利用に関する問合せの結果、氏名と生年月日は同一患者の二重登録防止、

生年月日は患者区分の確認 住 所と電話番号は不要薬返却に関する連絡 (医療

機関のT解 を得たうえ)、住所はTERMSに 関するアンケー ト郵送の日的で利用

されていることがわかった。個人情報の収集あるいは利用方法に関する患者の

懸念を考えると、今後、個人情報の取lFxぃについて検討する必要がある。個人

情報は医療機関内にとどめながらも TERMSが 安全に運用される方法を早急に

考えるべき(その場合 治 験における個人情報の取扱いも参考になるのではない

か)との意見もでた。

このほかに、とくに性交渉に関する質問等に対するコメントも多い。

リマインドの頻度が余りにも高いとリスクを逆に高めることも考えられる。

リマインドは対象に応じた頻度、そして方法をさらに検討し、リスクを高める

ことなく患者の負担をさらに軽減する必要がある。



胎児曝露を防止するための基本は、患者が適切な行動を取ることである。そ

のためには、リスクに応じた教育、リスクに応じたコミュニケーションなどが

重要であり、教育資材の果たす役割はさらに大きくなる。映像資料については

再考する必要がある。例えばDVDは 、副作用など、患者が医師に尋ねたいこと、

また医師の説明を家庭で補い、知識を深めるためのものとして活用されていく

ことが期待される。それぞれの患者のグループ、医師 薬 剤師など対象に応じ

て教育目的を明確にし、最適の教育資材を再構成することが望まれる。

若い世代を中心に、サリドマイ ドによる被害を充分に認識しない割合は増加

傾向にある。今後、患者、医療従事者のみならず
一般社会へ向けても、これま

での経験を次世代へ伝えるための積極的な取り組みを行うことがきわめて重要

である。



画 |「 :::]日米欧におけるサリドマイド安全管理システムの概要

日本 米国

欧州 lEU RMP) ドイツ イタリア
TERMS(サ リドマイド〉 RevMate(レ ナリドミド) (サリトマイド) RevAssist(レナリドミド)

基本事項

管理主体 藤本製薬株式会社 セルジーン株式会社 Celgene Corporation Celgene Corporation 規制当局 (各加盟国) 規ll当局 (BfArM) 規lll当局 (AIFA)

院外処方 院内処方のみ 院内処方のみ 院外処方可 院外処方可 院外処方可 院外処方可 院内処方のみ

処方11

医llの教育 医師用冊子による 医療ltl係者向け冊子による 医師用lll子による 医lIT用10子による 医ll●関係者向け冊子による 医lj●関係者向け冊子による 医療関係者向けllII子による
医市'の登録 企業に登録 企業に登 企業に登録 企業に登録 × 規11当Fjに登録 規制当局に登録
業剤lT(薬 局)の

教育
責任薬剤lll冊子による 医療関係者向け冊子による 薬剤llTml子による 薬斉11“冊子による 医療関係者向け‖[子による 医療関係者向けml子による 医蒙関係者向けml子による

藁剤師 (薬局)の

登録
責任薬剤(“を企業に登録 ず(任 .tttllllを企業に登録 葉局を企業に登録 ■局を企業に登録 × × ×

患者の教育
患者月1,テ 避 妊方法解説
1)、DVD等

t者 用ml子、避77G方法ni説
1,、DVD等

患者用11子、■妊方法解説 ,゙

午

患者用‖l子、避妊方法解説■
+

患者向けll子、患著カード等
患者向けll子、セラビーバス

等
患者向け‖l子等

想者の登録

企業に奎年
(氏名 住 所、'こ話滸号 生

年月日等,

企業に登録
(氏名,生 年月日)

企業に登録

(氏名、住 rf、1し話番号 生

年月日、社会保障lF号等)

企業にn録

(氏名 住 所、1し話訃号、生

年月日 社 会ll“IPr号等)

× ×

川1刊当FIに登録

(氏名 (3文字)、生年月日

出生地 社 会保障`号 等)
業剤管理!者の設置 0 X × × × ×

2回 日以

降の処方

時

区ll'からの説明の

記録

迎守状況確認票

(llIllt回趾 リ スクについて

説明、企業に0銀 )

処方要件 ll認‖
(妊II・回避、リスクについて

説り1 企業に登録)

IVPにて記録

(企業に登録)

"Rに て記録
(企業に■縁)

× ■ltlt方せんにてチェック ×

妊娠検査

(4j月)
○

需米を企業に報告
O

結果を企業に'1告
〇

結果を企業に1に告
〇

結果を企業に‖!告

△

結Jtは記録のみ

△

絡,tは記録のみ

〇
需米は規11当F」に登鎌

残奥数のm認 O × × × × ×

薬斉Jlliからの説明
の1己録

迎守状況“i認井

(共共1管I■について説り]企

業に壼録)

× × X × × ×

想者の卿!角r度のT

認

定,馴確認 ll●票にて実施
(ll接企班に報告)

赳守状況“認川̀ にて実施

(直接企業に11告)

lVRに て実施

(直すと企業に報告)

IVRに て実施
(r:レ企業に‖せ告)

× × ×

その他

卸業者登録 O ×

×

(セルジーン社から■局に

直送)

×

(セルジーン社から共局に

直送)

× × ×

第二者機関による

日平湘F
O O O 0 × × X

行政への報告

O

(3ヶ 月毎に、登録状況、処
方及び ll斉1状況 共剤管理状
況 1颯A疑 い発生状況:
TIRMS委 員会及び第二者
評価i期1喝の報告■等を報告)

〇
(定力1的に、遵守状況 第二

者評仰i委員からの提言等に
ついて,1告

○
(3ヶ月毎に 新 規登録数、
患者背景、遵守 逸 llt状況
妊娠検査結果 STEPSた い
する苦情等を報告)

O

(半年毎に 運守状況等を,1

告)

○

OMAへ 半年毎に、妊娠防
止プログラムの実施状況、lE
定使用■を報告)

〇
(ENL へヽ半年毎に、妊娠防
止プログラムの実IjL状況 :L
定使用itを幸[告)

0

(EMAへ 半年毎に 妊 IFN防

止ブログラムの実ll」状況 IL

定使用itを報告)

l■i用状況の公表 0 X X × ス × ×

不要藁の返却 医療機関に返却 医療機関に返却
セルジーン又は医療機関に

返却

セルジーン又は医ll r機関に

返却
薬剤師に返却 薬剤llTに返却 薬剤llTに返却

最大処方量 12週 閾1まで 9 0 日まで 4週 間まで 4111間まで
妊“i可能な女性思者は4迎

‖|、その他は 1211‖1まで
妊娠可能な女性患者は4週

副1、その他は 12,」‖,まで
妊“く可能な女性患者は4迎

‖l そのlLは12週‖‖まで



サリドマイド製剤安全管理手順 (TERMS)の 概要

院内処方に限定`TERMSの 実施状況報告
(定期報告.緊急報告等)
・TERMS委 員会の報告(定
期緩告、厳"報 告)
・第二著評価機関0定 期報告

②登録

情報公開 :

量餞t滉        ●

諄守t£        ●

問題●覇の発生状況与 ロ

ffifi!IFcr*ns,
・登録 e看 ・処方医師 責任案剤師全員を対象とし 独 自謗=を 行う
・藤本製桑(株)より大手したデータとともに評価を行う

R3VM或3実施,滉 In●
RevMat“ 営委員,の ll書

RevMateO(レ プラミド。適正管理手llm)の概要

院内処方限定

‐iギヽ ‐ ―

^ ■,「・ ■ :A:初 回処方時  :

:現募墨鸞譲 :
:・処方せん    :

日:2回日以降処方時
・処方要件確認書
・処方せん

〓
載
霧
〓
■
●
■

“口“aleについて

奎彙 違守ま,等

・患=孤 方饉“、■こ果責饉を対■に彗自調摯 "
セルジーン(詢より入事した,‐ とともに諄価を行う

③改青
(afi'.',r>nurct



‐米国におけるサリドマイド安全管理システム (STEPS)の概要

病院
好娠検査略健苺告 (24時r●l

以内)

・四半期毎の定期報告 〈斬規
登録 苦、プログラム退脱例、
妊娠検査嘔性例与)

コバンス社の四半期報告
・情報開示は行つていない

定期報告

・セルジーン■と契約““
・苺守状況確認 評価〈手紙によるアンケート調重)
・E書 区分ごとにランダムに患著tt出 して調=票 を送付

卸業者を通さす案局に直送

②登録 ④患者登録

巫

調査結果
報告

②登録

(患者区分に応じた頻度)

コバンス社



するとともに、その結果を当局に報告させ、国で最終版を確認すること。EUにおけるサリドマイド及びレナリドミドの

⑥製造販売の開始前lビ、適用外使用をモニターするための方策、妊娠防止プ妊娠防止プログラムの実施について

ログラムの効果/遵 守状況を評価するための方策について製造販売業者と合

と。意するこ1 製 造販売承認時の取扱い

EUで は、サリドマイ ド及びレ■リドミドの製造販売承認蒔に、欧州委員会決                ⑦ 6ヶ 月毎に妊娠防止プログラムの実施状況、使用量の推定をEⅣL にヽ報告す

定 (Commltton Dec通 onlと いう形でEU加 盟国及び製造販売事業者に対し                  る こと。

てそれぞれ遵守すべき条件を課しており、これはEU加 盟国及び製造販売事業                 ③  「医療関係者への書簡」及び 「医療関係者の教育キット」力`所定の事項が

′`ることを確保すること。含まれてヽ者に対 して法的拘束力を有している。

これを受けて各加闇国は、製品の製造販売が自国内で開始される前に、欧州

委員会決定を自国で適切に実施するための方法について製造販売事業者と検                (2)レ ナリドミド

ドマイドで求められている事項のうち、①③④⑥③が求められてい討・調整を行い、両者で合意された内容に基づき妊娠防止プログラムを実施し                 上 記のサリ

る (③については、規定されている項目に若干違いあり)。ている。

欧州委員会決定に規定された内容が避守される限うにおいては、各国の法令
や医療制度等を踏まえ各国独自の方法を導入することが可能となっている。

2 各 加盟国の道守事項

欧州委員会決定で規定されている各加盟国が遵守すべきとされている111項は

次のとおり。

(1)サ リドマイ ド

① 次のことを確保するための体制について製造販売業者 と合意すること。

○製造販売のDH始前に、処方/調 剤する予定の全ての医師/薬 剤師が 「医

療関係ξへの書lil」を受け取つていること。

○処方を行う前に、処方する予定に全ての医療関係者に対して 「医療関係

者の教育キット」1(医療関係者向け冊子、患者向け冊子、患者カード2、

製品概要、パッケージリーフレット及び表示)が 提供されていること。

② 次のことを179す るための措置をとること。

O一 回あたりの処方11の制限(妊娠可能女性は4週間、その他は 12週間)

○処方日から7日以内に調剤

③ 製造販売事業者と妊娠防止プログラムの詳細について合意し、製造販売の

開始前にそれが実施されることを確保すること。

④ 患者カードシステム (又は同等の手段)の 実施について合意すること。

⑤ 製造販売事業者が自国の患者団体に教育資材の確認を依頼することを確保

螺継製》臨島'爺i撻積」量斃き∫離黎愁:顧躍肝鱗継鶴9
想者によるLniへ の申告等)が 規定されている。
2適切に説明が行われたことの確認、妊娠可能性の状況、経 実施の確認、治療開始前の任娠検査
陰性の確認、妊娠検査実施日 結 果を含むとされている。
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ドイツにおけ糠 爆防止プログラムの構事
率同意書におックリストあり。皇者署名の他、医師の確認と署名あり。

医療機関

■
疑崚展会 :

:

Om者 に応じた教育

不要案回収

●薬網管理者の設置なじ

T‐処方せん

定期組織
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イタリアにおけ0鰭 麟防止プロカ ムの概要

定
期
報
告
（半
年
毎
）

貶壊熙彙

医秦機関 (院内処方のみ〕

②患者に応した教育
(珈 14・I婦 ・・鮒 ・薔面H・●|

¬ 躊 臨
の

|*薬剤管理者の設置なし

+義大処方量:4週口分

⑥藁剤交付・臓薬指導
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ANNEX

CONDITIONS OR RIISTRIC■ ONヽ VrrII RECARD TO THE SAFE AND EFFECTⅣ E USE
OF THE MEIIIα NAL PRODUCT TO BE nIPLEMENTED BY THE MEnlBЁ R STATIS

The Member Slat€s must eosure that all coditions or Estriclions with rcgad to ile safe and effecrive
use ofthe nedicinal pmduct desDribed below arE inplemented:

I The M€mber Shtes shall agree the details of r conrro[ed distriburion system wirh the MAH
according to nstional rcgulations and healtbcare systems and must impleihent such programme
nationally to ensure that:

o Prior !o launch, all doctors and pharEacists who urtend ro prescribe or dispflse
Thalidomide Celgerc rcceive a Dear Heal&care Prol€ssional le$er a! described
belou

o Prior to prcscnbing all healthcare profcssiorals who intend to prEscribe (and in
agrc.nent witb the Natio&l Compet€nt Authority, dispense) Thalidonide
Celgenc are provided with an Educstionat Healthcare kofessional'5 Kir
containing the following:

. Healhcare prof€ssional booklet
r Patient bookl€tr
. Patient oards
. Sumnary ofProduct Oraracteristics, Package Leall€r and Labelling

2. The MeEber States shali put into place measurcs io ensu'e that
o Th€ llaxillun] treatnent dumtion for orc prescription shall be

. 4 w€€ks for women witl chitdbeadng potential

. 12 we€ks for men and \r,omen wiftout childbearing porenrial
o hescrittions can snly bE dispensed *ithin 7 days of the datc of the Fescripdor

3. The Menber Ststes shall ensure that thc MAH implemenb a pregnaDcy prcvention
prograrnne (PPP} wilhin iheir territory. Details ofhow the PPP will bc inplflrented should
be agled .rfth the Mark€ting Authorisarion Holdcr snd put in plaoe prior to the ma*€ting of
the product.

4. Tle Membe. States rhould agrEe t}te Local inplenentation of tle parient cafll systed

5. The Mernber Slites should €Nure that the MAH pmvides the educational rdaterials to
the national patienh' oryanisaiions for revie* or il suoh nn orgafisrtion does rc! €xisc
or car not bc involved, to a rclevant patients group. Patients involv€d should be
preferably nalve to fie hGtory of thalidomide. Resufts of the us€r testing witl bave to b€
provjded to lhe national coDxp€tent authority and final matedals validated at a nationsl

6. The Member State should agree with the Marketing Aulhorisarion Holder prjor ro rhe
launch ofthe product:

o The nost alpropriate stratesies to monitor ihe off label use *idin Dational
r4mrory

o The collection of detailed data widr ar least parient denographics an,t indicarion
in order to monitor clos€ly the ofr-tabel use within national &niiory

o The selup ofnational rneasures to alsess the effectiveness of and conpliance
witl rhe PPP

7. The MeDnber Strter shall report io ihe EME{ the follo*ing infornarior at 6 nonthly
jnt€rvals following the Comrqission Decrsron:

o The status ofimplement tion offie PPP within theirMs
o Est'dales ofusa€e in rheir MS

8. The Mernber Stat s shall €nsure thar the follor,?ing key €lerBents are included in the

-1`―
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ヽ 　 日 常 イ Ｆ 日 ″ 鸞 ∽ ， ８ ， 営 ０ 日 負 ０ ， ３ ， ● Ｋ ゝ 贅 ョ ● ● コ ８ ● ” ， ａ 増 彗 ε ■ ， ■ Ｌ ｏ コ ０ ８ ， 日 員 ａ っ も ∪ 〓 〓

， ｏ Ｌ Ｏ ■ ｏ ■ ｏ ｏ ３^ 賛 、 Ｌ ｏ Ｌ 〓 Ｌ Ｏ 目 ¨ ０ ● 凛 【 ＆ 〓 ● こ お Ｚ “ 一 ８ ９ ｏ ｏ 日 常 汁 Ｐ ， 口 ■ ｇ Ｅ お け ８ ， て ０ ヨ Ｆ ヽ

め ， Ｆ 鵬 卜 一 魚 け ｏ デ ｏ Ｏ そ ■ ９ ６

● 。 日 日 茶 ● ● ” Ａ ， ｏ ， 受 旨 ●

． 諸 覇 Ｊ 話 踊 』 誕 一 錢 詳 羹 要 請 彙 ＝ 窒 誼 暑 弱 誇 委 襲 電 喘 謳 誇

Ｆ^ ８ ■ ， こ ０ ■ ｏ ｌ

ヽ 　 日 帯 ７ ♂ ヨ 一 ｑ ∽ Ｆ 一 ３ ｒ̈ ｏ Ｌ 一 お お ｏ ， ｏ ゲ ｏ Ｌ 〓 ０ こ ヨ ゐ 電 ド ● 冒 Ｒ ， 一 晏 〓 い ， ８ 社 ● 場 お ”

一 　 ヨ 富 マ Ｆ ヨ ｇ 【 一 ｏ^ 一 ３ ， ２ Ｅ 〓 ３ ０ ， ８ 姜 ３ ， ｔ ６ 一 Ｌ ｏ ■ 會 ６ ， ■ ● 菫 ， Ｒ ， ｏ ■ ２ ３ ●

ｏ 　 日 澪 や ｏ ∽ す 言 ヽ Ｒ ８ 〓 ８ ０ ・ ∝ ， ， Ｆ 一 ， ｓ ヽ ， Ｆ ｍ ６ ● ｏ 日 常 営 ８ ， ９ 停 ［ ６ ヨ 〓 け 〓 】 ｏ ｏ ● ， お ｇ や

Ｓ ０ ３ “ ∽ ｏ ● ８ 】 げ 〓 帯 ５ ， ざ 壼 ● ● ［ ６̈ ●

・ 　 ヨ ３ ８ ， 〓 筍 ｏ 「 ヨ 一 ０ ョ ュ ョ ８ ８ ” ∽ ０ お ８ 口 ● ５ 無 げ Ｐ 一 お 目 ８ ∽
Ｒ Ｒ ● ● ０ き ■ 日̈ ８ “ ュ Ｆ ● ０ 「 リ リ

ス ０ く ０ 〓 ヨ ● ■ ´ ざ ・ ７ ● 〓 Ｌ ミ̈ 彙 一

０ ヽ ヽ 螢 こ ぎ ヽヽ ， Ｓ ヽ ヽ ヽ い ヽ Ｎ Ｋ 卜 ， ■ ● 〓 ヽ ヽ ら ヽ ヽ ● ミ ミ ヽ 、 ヽ ヽ ミ 一

↓ ｒ ｏ υ 嗜 ● ， 口 熙 一 】 ， Ｒ ● ¨ り ８ ″ ３ え ν 〓 ０ ９ ● 日 ｃ Ｌ や 二 ｏ ● ∽ 〓 単 一 ｏ ｏ ● ユ 躊 ｏ ヽ コ く ｏ り 饉 ユ ，

● 　 ， ８ ” ● 凛 鬱 ８ 耐 ε 辱 〓 ぁ Ｅ 、́

ｏ 　 ｚ ” 〓 〓 】 の 家 昌 げ 『 ０ ０ ■ ８ ８ ｏ ” ● 溜 「 ＆ ■ 夢 ■ Ｌ Ｓ け 露 一 Ｏ ｏ ， ■ 目 ＾ ＞ 〓 ， ３ ０ ● ヽ ユ 温 一

ｏ 　 υ オ ユ ０ “ 史 】 Ｒ 日 ０ も ８ 魚 ” Ｒ

ｏ 　 ， こ 曇 籍 ， 営 ≧ 瑠 Ч 〓 ュ ” ● 日 ｏ ， ∽ ‘ ａ ∽ ｒ 錠 ｄ 序 ８ 官 ■ ヨ ］ ２ ■ 年 ６ ″ く 】 〓 ０̈ 甘 巨 ¨ ， ■ ● ∽ ＆

↓ 〓 ０ 国 ， ８ Ｐ ぎ ３ ２ 中 ♂ ２ ， Ｏ Ｒ ” υ ８ ● ３ ６ 口 』
． ∽ ＾ 【 ， ユ 】 Ｒ ￥ ● Ｆ 」 お け Ｌ ） モ ９ ∞ ■ ● 口 ω ” ″ 一

ｏ 　 】 ビ ヽ ｃ ８ 訂 ‘ 目 一 ８ ， ュ 一̈ ８ 日 ｏ 日 ， ● Ｆ ８ ” ＆ Ｆ β ］ ａ ８

ｏ 　 ざ ‘ 〓 ●

・ 　 Ｈ Ｆ 日 ＆ ざ 場 Ｌ 」 ♂ ｏ Ｅ ｑ 筍 呈 Ｈ 〓 ｎ ｄ Ｏ き 錦 Ｌ ｏ こ Ｒ Ｅ 営 ａ 目 計 日 目 日 ； 興 】 〓 実 一 ｏ ３ 一

● ， ０ ０ ９ 一 ０ い 一弔 ユ ０ ２ ８ 〓^ ； 巨 一 常 〓 Ｆ 蟹 ● こ Ｆ Ｏ 一 ｉ Ｆ ¨ ” ヨ ヨ 日 ミ Ｒ ● ● ● ロ デ Ｒ ●̈ ξ ｏ ９ ８ ８ ，

日 ９ ｖ Ｔ ０ 〇 一

ヽ

ヨ 馬 ｂ ぽ Ｒ Ｌ ぼ 置 に Ｅ Ｆ Ｅ 憬 じ Ｐ 樽 に 日 に ビ ぼ



. ObligatioE! ofrle h€ilth care prof€ssional in relation to th. Fescribirg ofR.vlimid
o Necd !o Ffovidc codprehe$ivE advicc ad counseliag to psticnrs
o That patients sbodd b. capablc of cobptying with ihe requt.rncnts for thc srf. usr of Rcvli.Eid
o Nc.d to provide lBticits wifi aFproFiatc pati.trt ducatioDal blochlED aDd pslerr csrd

. Safctv 3dvic. relrtint !o dl pati.nb
o Dcsoripbor ard.nmagcmcnt of nculopcnia atrd rhlortrbGy(oprnir hcludbg ircid.trc€ larls

fron cliDicrl rials
o Descriplioll 6nd meagcEcDl of rtrubcnbolic dst inclding incid.nc€ rarcs fi@ clhicd

Eirb Erd Fost-msrtctirg cxp.fienca
o Us. in patiqrs wrlh hestic aod/or rEl,rl inpsilrlelt
o Dbpoast durrv.nld nredicin€
o Lcrl cotEEy spccific arnDgrdols for a pr.soriptioE for Rcylimid to bc dilFns.d
o Dc,odption cd rlsl of hypoihyrbidisr
o Explanatiooofu nowr riEk ofneuopsrfty with long t tuLr.

. Dcscripdor of the PPP snd ca@qorislion of prti.trls bas.d or scx '[d childb"shs Do&ntirl
o Al Borithm for inplcncntltior dPPP
o Dethition of wotrr(s of ohildb.shg poEntirl (WCBP) ald.ctions h. ply sicird sborld llkc if

. S6f.tv advic. for wolncn ofchildbcuinspotcdial
o Thc a..n to avoid foeial expdsruE
o Dcsniption of ttrc PPP
o N..d for fldcqude cofiaccptior (€lrr iferomm h3s rmdonho.r) and dcfinirion of a&quatc

contaccpuon
o PI€8Dlncf Est reginre

' Advic€ on suitable tEsh
. Bcforc conmcnciDg E€abrmt
. DuriDg ts€ahcnt based on ncttod ofc.ftac€ption
. AftcI fniding treau ert

o N€€d to slop RcvlErid inmcdiat€ly upm suspicion ofprcgMncy
o Ne.d to tcll tsertirrB d€tor iEncdiarely upon $rspicion ofprcgMrcy

. Safctv ndvicc for mcn
o Tbc !.ed to avoid foctal cxposarc
o Thc rccd to us. condons if scxual pdrtler i6 pllgrant or n WCBP (evcn ifhan ha3 hid I

vlscctomy)
. Dring Rsvlimid tcitmeDt
. For otl. weel foUowing fEal dcc.

o That if his parbcl bccomca pregnet whilst hc is trkhg RwliEid or shordy affcr h. has stopp.d
takirg RlvliEid hc should idorn his Ecatitrg doclor ier&dilr.ly

. Rrouir.mcais i[ thc evant of preEurrcv
o lastrctionsto stop Rcvlibid immediately upor suAicion ofFDsnrncy
o Necd to rlifs to phFicirtr sp€rialis€d or experice€d iD d.albg wifi rcr6lolos/ rnd irs dilgnosis

for clrltl!t'ron 6trd advice
o Lsal contlct dcbib fd reporting of ory ellpccted pr!8n.mcy
o PrEgnr|lcy Fporting forE

. ChcEk hst for phvsicids cnsrrhg dl.at patienrs re&ive $e app(cpdal€ cou$cUing corc.mlng rhc
Ec!Er@t, conbaccptivD mehodr nd prEgD6ncy Fevenrioo qrproldlrc for 6cn sex snd childh..rins

. AdvcEc cvcrt rcponhs fc'rmg

Educolio ul Btocraftt lor Ntients

Thc Educrrion l brochurEr for paticnG should be of3 ryper:

. Brdhurc for q,oltrcl pati€fii of childt@ring pobnlial .nd thei ps.rh€r!

. Brehuc fof woEr! Flients q,ho Are not of cbildb€ailg potential

. BrochED for inalc prtislb

All paticnt boclurcs should cotrtlin thc folowbg el€deDls:
. Tbrt lcrdiddridc k t nrogedo iD a[inal5 and is cxpc4rcd ao bc r.ratogaic n hml,le
. Tbrt R vlimid mEy c$l!e rrutopcoia and thofiocytopenia ad dre rerd fo. rcguld blood tcst!
. Dddiption cd thr Fticat c'rd tod ils rccls€ity
. Dispos6l ofunwadtcd mcdiritrc
. Nati@tl ot o(het spplic€bh speoilic EangrEcirs fd a FEscriptior for Rcvlimid to be disp€nsed
. Tt.t the prti.dt should !o! givc Rcvlimid io ary other Frson
. 'hrt rlc pati.nt should aot doorL blood
. Ttrt lh. patiait should Lll th?ir doctor 6bout any advcrscwcErs

Thc fololdng idorE tion should rlso bc fovid.d in the approp.iatc brochulc:

Brccbu! for wcm.n prtiarls wilh cbildb.arinp pot otial
. Thc ncod !o lvoid foclrl cxposurD
. Dc$dFion ddrc PPP
. Ne.d for adcqudr contrac.ptio aDd dcEtritior ofadcqDate c.nts..ption
. PrcgE ncy Ed rEgimc

o Bcforc commcncbg Ecibcnt
o DDriry tErtncnt cvcry 4 week cxc?pt in casc ofconfmld rubal sicdlisatiotr
o Anlr f|nisbing tsG36mt

. Thc nccd io ltop RwliEid ihh.,li.rcly lFn suspicion of preSrmcy

. Thc nccd to coDtr6t $cn d6lor irlr!.iiarcb q slspicion ofprcglecy

BrochurE for mdc ostida
. Tt trEcd to avoid foctal cxposure
. Thc nccd lo usc condoms ifsc r.lprblris prcgnmts a WCBP (e!€n ifman has had varctoEy)

o Duri!8 RrvliDid ts(.Er€dt
o For @c vrEcl folowirg fnll dosc

. Th.t if his Frh.r bcc.mes Pr€prmt hc slrculd idorn his EErting dator imrcdiltely

Potie^a Cord

The pdi.Dt c.rd shrl conlrir the followlry clcncns:
. Vsific.atim lhat approprirr. conrFniig hr! taken place
. Docub.ntdion ofclildbaring stlhis poimlrl
. PrEr!'[cy !c$ daks and TGEDJB
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TERMSに関する●=● 酎晏員会から0意 見 TEttSに口する調奎麟計■員会からのな■に対する籐ホ製薬03■ 口告

ク●■の観点を薔まえ、TRドの内●の兒菫しを,
うことが重■.

` 円 ● ● I I し につ いて》

サリドマイドと興なる■用の管理手はであるRealtoと壼合性を取

8監;壌資じ畠菫覺ib曇雰ヨ曽たE寵3農膚燎『雰11ごを驚ち
ことを香定するものではない。

これ手でのよつに、 リスタ■■0■ 月モ曖=え た■で ● ■
に応 して'EItSの内0● ■口しを,う ことは考えてい く。

ヨロt口明,の円喜,■菫=元 黒看か,属丁●●●同
け●子●0内春について 自 由Ft輌 にあった口作
用や効果に口する●■を●今に、●奢があ■とする
情薇を■り込むよう■●すことがあ姜である。(全
体口を聞2t_月別疇■0-ll

つ られOIHttt:― こ:3]に,で〔こ口怪でき【い0もの
と考える。さらに必■に応じて力まさせていく,

ら協 缶 界
あることは、サリ
tヽ ことを意味し
1“こある機に、日
る方がいることに
り、出児0暉 日に

ど妊■する
ていない●

てほししヽ
24、日25
ことを何

い

上にのよ
atヵ {■

かを■■

口薔してい

うなたとえ
えられるの
|しておく事|

ることより “ 児への哺日につながる恐れ

少●●●見であっても、始児への嘔Bの可
で、利便性のみによう政grになつていない
0 大`中である。
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藤本製薬株式会社   '
TERMS tロ センター あて

登録申請書 (患者)そ の2

_患 者及び患者関係一

い この用饉は、●本“̀ 榛式会社TEE郎 ,曖t・ンター̂ ●善又は“n^お凛しください。

その1登録申"書 (患者)

■曇中"着

菫 鑽 名 :

知方区鰤名 :

曇 ■ ■ , ,

お
“
ゝ
“
゛
ω

副
遇
需
剛
訓
酬
淵

更
「
Э
賜
酬
肩
Ｕ
５
バ
′
口
Ｄ
Ｅ
Ｅ
Ｍ
騨
磁
目
旦
Ｅ
Ｅ
田
Ｅ
Ｗ
睦
ロ
ロ
Ｅ
冊
＝

Э
第
誨
研
討
麟
ン
Λ
酎
斜
５
ｏ

¶
Ｈ
ヽ
０
再
郎
眠
叫
タ

ロ
〕
ｒ‐
団
い
Э
％
Ｏ
百
２
マ
肩
バ
詩
ン
Ｃ
′
コ
肖
ｏ
市
麟
”
南
翼
Ｍ
四
餅
田
ン
Ｃ
バ
Λ

耐
叫
５
ｏ

弾
謝
´
３
蝋
耐
Э
口
講
肝
酬
南
鵬
パ
翼
鶴
゛
献
，
コ
回
戦
帥
叫
ヽ
パ
，
か
り
ｄ
Ｃ
首
叫
鮮
ざ
戦
″
叫
，
バ
Э
料

蒔
醸
畔
０
餅
首
知
針
Ｃ
パ
嗣
麗
餅
鮮
バ
５
酎
酎
，
パ
あ
６
叫
叫
Э
バ
ロ
『
測
Λ
耐
斜
Ｓ
ｏ

ヨ
ン
藤
′
ヨ
＝
Ｓ
凛
薔
ロ
ン
言
腱
と
●
目
お
Ｈ
Ｃ
，
耐
醜
Λ
け
´
“
囮
“
り
０
日
‘
け
肩
墨
Ｈ
Ｃ
【
Λ
耐
斜
ｃ
ｒ

陣
鶏
騨
叩

譴
ン
ロ

８

＝

油

□

◎

Ｆ
滸
騒
避
凛
雨
υ
Ч
雨
ざ
マ
１
７
餅
番
嚇
Ｃ
叫
Ｃ
＝
り
ｏ

⑥

丼
避
け
Ｓ
浄
Ｃ
叫
Ｃ
市
り
ｏ

①

併
避
南
壽
卜
針
溝
耐
′
薔
＞
薔
賜
鮨
３
０
，
再
コ
精
Ｃ
叫
Ｃ
お
け
ｏ

⑬

麻
路
普
戦
鋪
り
ｏ
お
け
′
叫
市
可
盗
配
叫
ざ
討
融
爾
ヨ
沸
南
測
詳
ゝ
１
７

叫
―
針
針
ぴ
［
口
，
叫
Ｃ
計
り
ｏ

（蒔
路
喘
蝉
Ｃ
′
融
翻
ヨ
酪
餅
ａ
υ
市
騎
”
′
叫
市
口
昂
節
薄
回
戦
引
用

弾
研
碑

「再
５
」
薔
田
ン
Ｃ
バ
Λ
嵐
叫
，
）

○

丼
迪
Ｓ
鶏
暉

・
暉
繭
餅
日
Ｈ
雨
哺
，
叫
Ｃ
討
り
。

□
　
碑
，

口

　

一叫
，

口

　

一“
，

口
　
一“
Ｅ

□
　
碑
，

口
　
Ｃ
イ
ン
ヽ

□
　
ｃ
Ｆ
ンヽ

口
　
゛
ぎ

Ｎ́

□
　
５
，
Ｎ

口
　
０
ぎ

Ｎ́

【ｍ
田
譴
ン
菫
】

針
囲
Ｓ
Ｓ
Ｏ
ヽ

（臓
辮
ｍ
個
叫
０
け
バ
Ｓ
引
寝
”
喘
ン

〔
醐
コ
′
亀
＝
口
＝
籠
ｍ
ｍ
Ｏ
再
ｍ
田
ン
Λ
耐
叫
５
ｏ

Ｒ
蒻
ヽ
３
５
０
ヽ
ｕ
ａ
餃
，
外
ｃ
討
ｏ

副
０
興
Ｙ
Ｑ
Ｘ
ド

＞
翻
む
”
州
計
日
期
た
ヽ
‐
や
上

Ｏ

霧
併
腱
瓶
井
＝
”
詳

「
回
″
ζ
∽
叫
嗣
ヽ
マ
ヽ
―

↓
ｍ
ｒ
¨
Ｏ
ユ
Ｎ
Ｏ
‐Ｏ
〇
一
‐●
０
∞
　
「
＞
Ｘ
●
Ｏ
Ａ
Ｎ
Ｏ
Ｉ
０
０
Ｎ
Ｉ
ュ
Ｎ
ユ

ヨ
ω
薔
　
〓
”
】
】３

菫剤■■者

氏名 □□□□□□□□
tとなの日は 1‐ス●けてください.
お名 ltを■● し'す ので 澳 ●は大●くはっ0り とご●入くださιヽ

住   所
〒                   □ ●=と口じ住所

TEL i(      )       一

三 年 月 日
"輌

月 ロ

は日■ 日

□:サツド‐イドの■■形性及び■手燿にllする0青を受け

■"資を●IBした

●:■手■の連守に口拿した        ヽ

●8項 目 ("三著椰価颯口の口■)

鮨 さか らヽ載 し 魔 を

受けること力隔■け●りヽ
□できる □できない一〔理
由|          〕

■“口■がで●ないう合は,入口■となります.

― ll・・・・さスメロこ

聡 してもよろい マ`→つヽ

『いいえ]の ■合は処″Eい から

0は い  □ いいえ  ― ■■■秒 ■■セ受けることとな

ります.

曇饉中"口 l     年    月    ロ

●
　
　

　

　

■

氏 名 □□□□

住  所

π L : (    )    ―

●

オ

●

口A:,社 ●●

□B:夕 佳`=B O― し… ●― で1年■軋 u口 'な=ヽ

子富又|■硼ロウllll●出した女性
先天的に,腱 たは,3が ない女性

□C:メ 佳`を C ■ ti■ B(‐ ■け ■月の■用に工る練 "●メ●りと"【 した女性

三 年 月 日 口 大 昭 平      年 月 ロ

去 患 名
0,男 性inla  □ らい性■3L“ 菫

□その他 (               )

●

８

項

目

口 :サ ンド‐イドの“奇形任及び本手Hに 関する0中 を受け 嘔 "凛 を●Bし た

● :ネ手輌の道守に同意した

女性,,c(以 下のいずれか)

□ :崚与昴ll予定 4コロ詢及び2■ 日前の妊●●=が 嗜性であつた口螢 “:L―

0:口 な日の 4ヨ ロ前つヽら敏 滲をしていないことを■にした
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菫Э催奇移性のリスク“□日國腱2偽理性を説明した

この用紙を藤本製薬株式会社 TEM管 理センターヘFAXし医療機関で保存してください。  輸
諭ミ 26

rAX:0120-007-121

サしド%7tル 遵守状況等確認票 女性患者 C

島者
豊鎌番号 □外来 □ 入廃

コ紅コ叶E
日破  未 凰用薬敗■  処 方数量

翻 事項山回口翻"入 腑中■び中止時は■口不晏マ" 確認襴

⑤家庭内での本剤の管理・保管について説明した

□

⑥本剤の共有・鱚撃・廃楽の禁上について説明した

⑦未風用薬が残つているカプセルシートを次回持参

することを説明した

③不要薬の猥翻元への返却について説明した

薬剤師

ョメント

この用嬌」撃遇IEされてきた■合は お手藪をお掛けしますが■● FAX■ ■ ― の上、速や力ヽ こ“楽してください。

Eltittl: EtE Elrtar.
処方医師が全身状●不良等の■●な身体的理由により妊菫の機会がないと鋼晰

身体的理由〔                                 〕
虚"人 科専門目が"彙 楓籠停止と綱晰
`ヤ1定日   年    月   日 )‐  (次回判定予定曰   年   月   曰 )

`医療Jt関:______      産 婦人料専Fl医各

□ 休薬 □ 中止
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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rレプメイト
・
患者登録申請●IJにご署名ください。

レプメ■・
・への豊鰊及び違守事項に関する同意説明文書 一

¨鶴ど浸電輝松:尾辱鼻翼夏窪写鵬 よ盤謂賢打
理瓢レプメイ

ロ

ロ

tr tAt*, itSEn'BuTl,rFot:?r\(lH,EJlt*tt. to 869.+me7fiL*Lt:.
口 私は、次のいずれかに餃当します。
ly5燿 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富摘出輌を受けている。

□ 私は、椰

日 本剤は、
かなし

口 私は、

がないことを了解しました。

私は、本剤を不適切に扱ったことにより事故が生した場合には、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7解 しました。

私は、定期的に実施されるr違守状況確認票」を必ず提出します。

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

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

4R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。

ただし リスクを正しく理解し、定期的に産

、状魯に変化があつた場合には患者区分

状惑不良等の重馬な身体的理由により妊娠の機会がないこと
、処方医に認められてo女 性に区分された。ただし、リスクを正

く理解し、状態に変化があつた場合には 速やめJこ処方にに申告し

様式-18
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洒付文書の“■に従い、本始■に口じ血壊検壺等、

ロロとなる所見がないことを■躍した.
はいロ いいえロ

以上0処 方要件●●Bは ■7で す. 不 ■奥なさ項が0と つでもある●合は、処方せんを発lrしないでください.

●●■■7●0本用“は、■人情輌にご口■の上、■●してくだれ .ヽ

構式…2:

口45壼以上で、自然日経から1年以上経過している.
□再働田巣綺出綺もしくは子宮抽出術を受けている。さたは'天 的に昴… 子富がない。
口45崚未着で飢 産婦人H専 門目が産婦人科診書ガイドライン(婦人科外来輌の早期J,巣不全の項)に串じて ロ

ていることを定期的に確認している.
□検=予 定時期:  月   日 a)(次□検=予 定時期:  月   日 a)

□処方Eが 、患者の申告を踏まえ.全身状態不良■の■籠な身体的理由により妊饉の機会がないと判断した。

レプラミF‐●催寺形性に口して十分説明した

0催 ■影性リスクおよび綸兄への影響

●嵐血の最上

保管・残藁に関して十分説明した

0他 人と共有または=ま してはならない

。 飲み残吐 レプラミF‐および風用後の空のシートを■腕■に持,す る

● 治壼■了後の機案は東劇順 局〕こ退却する

a2aevl/,a',F/,.t,
L7'=|jo4)Ftlfi



平成 24年 度第 5回 薬事 ・食昌常生審日会

E薬 品等安全対策“金安全対策口査会

本日ご審議いただきたい事項

女性患者C(妊 娠可能な女性患者)の 定義の変更について

女性患者 Cの定義の見直しについては、前回調査会において、提言内容が

適当とされている。女性患者 Bと しての管理を行 うか、女性感者 Cと しての

管理を行 うか、両案について具体的な同意書、確認票等の様式の提案が行わ

れている。

2.血 液検査による妊娠検査の導入について

欧州調査の結果を受けて、両第二者委員会においてその後議論され、導入

が適当とされている.

3.カ プセルシー トの持参と残薬管理について

残薬管理については、前回調査会において、患者の自己申告とすることが

適当とされているが、藤本製薬 (株)から残薬のシー トを持参する案が提案さ

れている。

4 連 守状況の確認方法について

処方毎の確認書や定期的な忠者確認書につレ,ては、重複項日の見直しや

確認のタイミングの検討が提言されているが、前回調査会において、日本

骨髄腫患者の会から、処方毎に行われている書面による説明、確認でなく、

通常の処方及び服薬指導の一環として患者の状況や理解の程度に応した説

明を行うこととするよう要望されている。

5 個 人情報の取扱いについて

日本血液学会、日本臨床腫瘍薬学会からの意見書において、個人情報につ

いての取扱について問題提起がされている。



序成22年 3月 19日 医薬品等安全対策部会資料 25月 帷 11 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

1 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、同年10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)

第4条 部会長は、必要に応して 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、当該都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。

3調 査会の調査員は、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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TER‖Sに 対する提言

(医薬品医療機器総合機構実施調査結果抜粋)

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)患 者の実態に即した見直し

① 女 性患者Cの 定義の見直し
。 現 在の女性患者Cの患者区分 (TEMSl 1 2行 日～)に ついては、その区分が適切に機

能してぃるとは思えないr・m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 目を追加し、具体的には以下のように改訂することが適当であ

る。

O 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 婦人科専門医が定期的に検査し、卵巣機構が廃絶していると判断できる。

(追力D項目)
・ 全 身状態が著し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。(追加項日)

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。

(全体調査 問 24(患 者区分別)、間44)

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の連守状況等確認票の精子 精 lltの提供禁止等、

患者が高い意識を持っている項目は削除して差し支えないと考える。
・ 定 期確認調査票で患者が自ら申告する項日と重複する確認項目については 過 度な重複

確認をしないよう整理することが適当である。例えば、男性患者 Aについて、患者の年

齢や身体状況によつては、医師の裁量で避妊等の確認をしなくてもよいようにすること

を検討すべきである。
・ 確 認の方法については、遵守状況等確認票の 「処方医師記入欄Jの 「いいえ」の記入欄
は必要なく、また 「患者記入欄」は患者の負担軽減の観点から削除することが適当であ

る。
・ TERllS管理センターで処方前にリアルタイムに確認が必要な項目は女性患者Cの 妊娠検

査結果のみである。 したがって、女性患者cに ついては引き続き遵守状況等確認票によ

るTERllS管理センターとの相互確認を調剤前に実施することとし、男性患者 A及び女性

患者 Bについては調剤前に TERMS管理センターに FAXした後、TERMS管理センターの確

認の返事を待たずに調剤 し 事 後に返事を確認する手順にすることで長時間かかる処方

の手続きの負担を軽減することが適当である。 (全体調査 問 41～ 47)

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筆確認

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llJ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、患者区分に応し、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

ク月毎の調査は、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

ヶ月毎の薬剤の管理状況の確認については、処方時毎の薬剤部による連守状況等確認票

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.(全体調査 間 41～

4 7)

(2)治 療を受けられなくする、または治療開始を遅らせる要件の見直し

①処方医師の登録要件
・ 前 回の TERMS改正時に処方医師の登録要件が緩和されたが、未だ処方のために転院して

いる患者が見受けられる。現行のTERMSでは既に日本血液学会認定血711専F5医以外でも

処方できるシステムになつている (TEllMS 2 1 7行日～)が 、原因を把握し改善を検討す

るため TERMS委 員会にて評価し藤本製薬株式会社が処方医として登録しても差し支え

ないとした医師はどれくらいいるのか確認することが必要である。また、このシステム

が周知されていないのであれば、製造販売業者の努力によりさらに周知を図る必要があ

る.(全 体調査 間 7)

②DVDの 扱いの見直し
・ 現 在はDVDを TERMS登録前に視聴しなければならない規定 (TERMS1 6 9行日表内 「実施

時期J)となっているが、そのために複数回病院に通院している患者がおり、治療開始を

遅らせる要因となっている可能性がある。DνDの 内容から考えても、患者とその近しい

方が一緒に視聴し、情報を共有することが望ましく、視聴時期を登録開始前と規定せず、

家庭内で視聴するものと位置づけ、視聴したかどうかの確認を処方開始後早い時期の初

回の定期確認調査において行う手順とすることが適当である。(全体調査 問 15付 問)

(3)患 者が疑間に感じる手順の見直し

①理解度確認テストの見直し (TERMS 1 9 6行日)

理解度確認テストは、米国のSTEPSや類似薬の管理手順RevMateにもない手順であり、

F・意書の記入の確認を確実に行うことで代替できるので、廃止することが適当である.

(全体調査 問 21)



②カプセ,レシー トの見直し

サンドカプセルの他人への譲渡に関する質問に、ほぼ全員が 「ない」と回答している状

況などを考慮して 処 方時の数量管理 (TERMS4 1 0行日)に ついては、毎回の処方時

(TCRMS 4 1 5行日)に 空のカプセルシー トの持参を求める (TEMS4 2 2行日)必 要は

なく、自己申告による残数確認で行うこととすることが適当である。一方、サレドカプ

セルによる治療の終了時は、実際の残薬を持参してもらうことが必要である。
・ な お、残数確認のうえ、残数の余裕を持って追加処方することも差し支えないものと考

える。(全体調査 問 34～ 35、 間47)

③薬剤管理者の見直し

・ 薬 剤管理者についての規定 (TERMS l 1 5行日)は 、RevMateと整合性を図り、「原則、

全ての患者に設置する。設置できない忠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。Jと することが適当である。(全体調査 間 22、 23)

(4)そ の他
・  類 似薬の管理手順 RevMateと董合をとりつつ、 リスク管理の観点を踏また、TERMSの

内容の見直しを行うことが重要。
:  教 育 (説明)の 内容や製造販売業者が作成する患者向け冊子等の内容について、自由

記載欄にあつた副1作用や効果に関する記載を参考に、患者が必要とする情報を盛り込む

よう見直すことが必要である。(全体調査 問 20、 月別調査 ④ -1)
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RevMateに対する提言

(RevMate第二者評価委員会提言書抜粋)

Rcvlfate改善へ向けての本委員会からの提言

本委員会は、RevMate運営委員会から報告されたRevMateの運用実態および発売から1年

を目途に実施した患者、医師、薬剤師を対象としたアンケート調査の集計結果を検討し、現

行のRevMateの評価を行つた。その結果 本委員会は、現行のRevMateが胎児の本剤への曝

露防上に有効に機能したことを確認した。胎児曝露の防l‐と患者のレブラミドヘのアクセス

確保の両立に向けて、RevMaleの改善に適切かつ妥当と考ぇられる提言を以下のように行う。

提言内容は、我が国における臨床現場の実態を考慮し、それに適合するよう配慮しているが、

その妥当性についての検証はlf来別途行われる必要がある。

提言 l 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。

1 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しヽる

3 子 官摘出術を受けている、または先天的に子富がない

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当l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

=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)fヒ学療法にょ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r4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

いため特定していない。

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J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)。

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

理解度をもとに働案し、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。

③医11による残薬数の確認方法の見直し

現行のレブメイ トキントを用いた確認方法について、家Ftiでの適切な薬剤管理がおろそ

かにならないかを見極めつつ、以下の観点から見直しを検討すべきである。
・処方ごとのレブメイトキットおよび空シー トの持参を必須としない。
・残薬数の確認は患者の自己申告によることでもよいとする。

提言
-3薬 剤部門での患者登録、残薬返却およびハンディ端末を用いた入力と通信に関する

改善

①患者登録の時間短縮方法の検討

FAXによる初回の患者登録における記入欄を改良し、患●
V登 録にかかる時間を短くする

方策について検討するべきである.

0医 師の 「処方要件確認書Jの 見直しと運動したハンディ端末への入力項目の見直し

医師が記入 ・作成する 「処方要件確認書」の確認項目の見直しと運動させ、薬剤師がハ

ンディ端末に入力する確認項日と入力方法の簡略化について検討するべきである。

③′ヽンディ端末による通信の改善

ハンデイ端末を用いた操作 .通信に要する時間を短縮するため、次のことを検討するベ

きである。

はじ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る。

複数患者分の情報をまとめて通信できるようプログラムを修正する。

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。
7E信時間の短縮が可能となるよう通信システムを改善する.

④残薬返却時の手順の改善

残薬返却時の対応についての.‐I明書を作成するなど、

るべきである。

薬剤師の負担軽減について検討す

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。



提言 5そ の他

①若い世代の患者 ・医療関係者の教育と社会への情報提供
1    今 回のアンケー ト調査では、多くの患者が50歳以上であり、サリドマイ ドによる薬害

を社会問題として体験した世代でもあることから、類似薬であるレブラミドの催奇形性に

ついても理解し問題の重要性を認識している患者が多いと考えられる。また、このことが

適正管理手順であるRevMateに対する理解が得られやすい要因となうたとも考えられる。

今回の提言は、こうした意識や理解の度合いが高い患者を前提に行われているが、近い将

来、サリドマイド禍以降に生まれた世代の患者や医療関係者が多くを占めるようになった

場合には、患者の意識や理解は今とは異なるかもしれない。その意味で、一般社会に対す

る教育や情報提供が今後ますます重要であり、また将来のRevMateのあり方を検討する場

合には、こうした点を考慮することも必要と考えられる.

②入院患者についてのリスク管理

今回の調査は主として外来診療を想定して行われたためて入院中の患者に対する

ROvMateの運用状況については十分把握されていない。入院患者に対するレプラミドの誤

投与事例も報告されており、入院中のに師、看護師、病棟薬剤師、薬剤部門などを含むリ

スク管理体制について早急な対応策の検討が必要である。また、外来・病棟を問わず、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。                               ′

③レブラミド治療の有効性 日1作用、医療費軽減についての情報提供

患者からレプラミドおよびレプメイトについて多くの意見が寄せられたが、「薬価が高

く、経済的に負担であるJ、「日1作用や効果への不安があるJと したものが多かった。医療

費の軽減につながる情報 (高額医療費など)や 冨1作用 ・有効性に関する具体的な情報が求

められている。RevMatcの改善とともに患者が求めるこれらの情報についてもわかりやす

い形で提供することが望まれる。

以 上


