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RevMate手順変更案(比較表)

変更前 (■ rlo)

1 背景 (RevMateO;レ ブラミド嘔 正管理手順策定の経緯)

レナリドミド水和物 (以 下,本斉1)は免疫調節薬 (IMiD° )と 呼ばれる薬剤の 1種である。現在のとこ

ろ,～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。したがっ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
,

胎児への薬剤曝露の防止を目的とした厳格な薬斉J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。胎児べの薬斉」曝露の防止を目的として,米

国では「RcvACsヽ P」 と呼ばれる薬斉J配布プログラムを,また,欧州では Sutrllュlaγ Of Product Characterislcs

(SIl■Pc)の Prc。Ollancy Prcl● n“οn Prοgra"(PPP)を 基本に欧州各国の医療環境に応じた薬斉」配布プログラ

ムを用いて本剤が患者に提供されている。

このように胎児への薬斉1曝露の防止を十分に達成するためには,本剤が処方される地域の医療環境に応

じた薬剤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斉」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・
‐
A験開始時に唯一本斉Jが販売されていた

米国の薬斉1配布プログラム「Rc、 As● stQ」 を参考に, 日本版の暫定的薬斉J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IPIに 努めるとともに,患者,医白1',

薬剤nT,及び各関係日1体 と本邦のIl11大に即した共剤配布プログラム構築のための意 /mu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,販売後の運月1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斉1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Fltの 医療環境を調査して本邦の医療環境との比岐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斉り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

ーンは本邦での業斉Jの流通管理を含めた RcvMalc° (レブラミド
°
通正管理手順)を作成した。

:1_背景 (R"Matp;レ ブラミド嘔 正管理手順策定の経緯)

| レナリドミド水和物 (以下,本剤)は免疫調節薬 (IMID° )と 呼ばれる薬剤の 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rr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
,: メヽ P,■/ノ ′ン~ン

ソCは今月りはこ卜に刈 し(b4佳旬
‐形1生 τ小]口J日こ1■ かめう果ヂヤJと して1果里に収ツ|メυ

l胎児への薬斉」曝露の防止を目的とした厳格な薬斉1配布プログラムの下で患者に提供 されるべきであると

考えている。

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

国では「RcvAsJst°」と呼ばれる薬剤配布プログラムを,また,欧州では Summary OfProdua Characに HJts

(SmPC)の Prcgnanり Pre、アclllion Prograふ (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

ムを用いて本剤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,本剤が処方される地域の医療環境に応

|じ た薬剤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済J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 lL一 本斉Jが販売されていた

1米 国の薬斉1配布プログラム「Rc、■ssヽ r・」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 本版薬斉」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 ,

i薬剤師,及び各関係|コ 体と本邦の現状に即した薬斉1配布プログラム構築のための意見交換をtrl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

i適 合した薬斉1配布プログラムが構築されており,販プこ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斉J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

i諸外国の医療環境をr‖ 査して本邦の医療環境との比較検討を行うとともに,蓄和|さ れた使用経験に関する

|1宵 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/TEさ れた薬斉1配布プログラムの経験情報を総合的にIJl案 し,セルジ

:― ンは本邦での薬剤の流通管理を含めた Rc、 Maに
°

(レブラミド・ 適正管理手順)を作成した。
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変更前

“
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2.目 的

RevMate。は,本斉」の適正使用を図るため,本斉」の流通及び薬斉」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。本斉1に関わる全ての関係者は,例外なく
RcvMttcO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】

医療機関にて本斉1の 調剤及び管理上の責任を担 う登録された薬斉り師。
原則,責 任薬剤師が本斉Jの 調斉J等 を行うが,責任薬斉り師の管理下で当該業務を委ll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 |ブ る患者 (クI娠反応検査の結果が陽性であった等の理由で,本斉1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,RevMale。 では処方医師が,患者を以下の3つの忠者群に分類する。
・A.男 性
・B女性

以下のいずれかを満たす女IL忠 者
・ 45歳 以上で1lFtt L月 経がない。
・両側卵巣摘出術を受けている。

1         ・子宮摘出術を受けている。

Υ  ・C女性
.T繁了fl]脂糞βふiをよ暑廣I性忠者

【薬剤管理代行者】

忠者に代わって共斉J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。設置できない忠者
で処方医師により不要と判断さガ■た場合はこの限りではない。
【パートリーー〕

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。

【Rc、.M■
c。センター】

処方・調斉りを希望する医削i,薬斉」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Jの ,直 格性を確認するための機器。セルジーンが責任某剤師単位で貸与する。
ハンディ端末は,責任薬剤師が,責任を持って管理を行う。

RevMate手 順変更案(Lヒ 較表)        ・

変更案(Vbr2 0)

2.目 的

RevMateQ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,本斉」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
RO、 MttcOを 遵守することが求められる。

3.用語の定義

【処方医師】

医療機関にて本斉1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,責任薬剤師が本斉1の 調剤等を行うが,責任薬斉1師 の管理下で当該業務を委任された薬斉J師が

代行することができる。

【忠者】

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

を受けることができなかつた患者を含む)。

なお,RovMate"で は処方医nTが ,患者を以 ドの3つの患者群に分類する。
・A・ 男性
・B.女セ1:

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afを受けている。

・C女性 (妊娠する可能性のある女[L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 l

忠者に代わって薬斉Jの管理を行うことができる者。原則,全ての患者に設膿: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li■ りではない。
【パー トナー】

配lrrl者 を含む,忠者との性交渉の可能性がある者。

1特約店】

本斉りの流通に関わる卸売販売業者。

【Rc、'Maぽセンター】

処方・調斉Jを 希望する医師i,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・調剤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,責任を持って管理を行う。



１
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変更前 (Ver1 0)

4 RevMateO運 営委員会 (p20図 1:RcvMate。組織体制参照)

4 1 RcvMttc。運営委員会の目的
RcvMatc⑩ 運営委員会 (以 下,運営委員会)をセルジーン内に設立し,RevMateOを 適正に運営・管理する。

4 2 RcvMatc。 運営委員会の構成

運営委員は,社内委員のほか,医 師 (血llft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 RcvMaに ⑩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.RevMat♂ 第二者評価委員会 (p20図 1:RcvMatcψ組織体制1参照)

51 Rc、,Mme。第二者評価委員会の目的

RcvMttcф 第二者評価委員会 (以下,第二者評価委員会)は ,セ ルジー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iti保の両立に関する確認及び提言を行う。
5 2 RevMatび ゆ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),薬斉J師 ,法律の専P号 家,患者会代表者,サ リドマイドlilれ Lセ

ンター (い しずえ)の代表者等により構成される。
53:RcvMaに の第二者評価委員会の運営等

第二者評mΠ 委員会の運憎等については,別 j金 定める。

6.登録基準
Rc、'MmcOへ の登録対象である医師,薬斉1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 処方医師の談録基準

・ 本剤及びRc、 Matcnに lllす る情報IFE供 をセルジーンから受け,十分な理解が確認されている。
・ Rc、 Maに⑪の遵守について同意が得られている。
。 日本市L液学会認定 lll tt kl‐ 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=施設にて専Fり 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。

仕t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、処方医師として挙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F亥 医師が所属し処方する医療機lll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Rlal斉」が可能な医療機関。

RevMatё 手順変更案〈比較表)

変更案(Ve■20)
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 1
:4 1 RcvMatc。 運営委員会の目的

I RcvMmeO運 営委員会 (以下,運営委員会)をセルジーン内に設立し,RcvMatcOを 適正に運営・管理する。

142 Re、 Mate。運営委員会の構成

1 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。

143R9、 Mae。運営委員会の運営等

1 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。

15.RevM■ te。第二者評価委員会 (p20図 1:kvMatcQ組織体制参照)

:5 1 RcvMttc。 第二者評価委員会の目的

i Rc、
.Maに

"第
二者評価委員会 (以 下,第二者評価委員会)は ,セノィジーンから独立した組織であり,本斉」

:の 胎児曝露の防止と忠者の本斉Jへのアクセス確保の両立に関する確認及び提言を行う。

15 2 RcvMate。 第二者評価委員会の構成

1 医師 (11液内利医師及び産1/1ttT4医 師),薬剤師,法律の専門家,患者会代表者,サ ツドマイ ド福71セ

|こ√迅v8:th鳶色:名鶴箋饉 境亀讐鬱

成される。

1 第二者評価委員会の迎営等については,別途定める。

16.登録基準

I RcvMaldl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■lllを 全て満たさなければなら

iな い。

i61処 方医師の登録膳準

:   ・ 本済1及びRevMttcOに 開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。

i   ・ RcvMaにしの連守について同意が得られている
`1   ・ 日本11液学会認定llll液 専門医 (以下,専 F]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。

11し ,運営委員会の審議により,専 PlPA~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,以下の金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。



変更前

“

にlo)

・ 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。

責任薬剤師の登録基準
。 本斉1及びRc、 MacO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。
・ Rc、 MalcO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斉りを行つている。
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」をせざるを得ない場合に
おいては,RevMate運 営委員会の審議を経て,責任薬斉り師の業務代行者としての申請が可能である:

患者の登録基準
・ 本斉り及びRc、 Maに。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。

(患者本人が薬剤の管理ができない認力1症等の患者であって,k、 Matc。を薬斉り管理代行者が理解
し,代行できる場合を含む。)

・ Rc、 MadD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,本斉1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ク1を 実
施していること。 (但 し,本斉り治療開始予定日の4週間以 11前 から性交渉をしていないことが確
認された場合には,処力4週間前の妊娠反応検査は省略することができる。)

7.中 請・登録手順

登録情報は,RcvMac。 センターにて一元管理lさ れる。
71 医師の申講・肇録手順

1)中 請代表医師 (申1請を代表 して行 う医師)は ,登録を希望する医師の情報を「Rc、 MttcCttι明会申込書」
(様式l)に 記入し,RcvMald。 センターに送付する。

2)Rc、′Maに セ̈ンターは,申 i△みを受付けるとともに,記裁内容を確認し,「 Rc、 Matc¨言,tり]会 案内書」 (様

式2)を 中請代表医師に送llす る。
3)説 p/1会 への出Fllを 中し込んだ医師は,「 Rc、 MatcOiltり]会 案内書」に定められた日時にセルジーンが主

lltす る1't明 会に出席し,内容を完全に11解 したことが確認された後,「 Rc、 Maに"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。

4)セルジーンの担当者は,「 Rc、 Maに。に関する
「

l意 書」(様 式3)と 「Rc、 Malc"説 1月 会出席者 リス ト」 (様

式4)を Rc、 Maに。センターに送付する。
5う  Rc、 Malc・

ゆセンターは,説 明会に出席し, Rc、 M“いの遵守に同意した医師に対して「Rc、 Maに "ID登録

通知1書」 (様式5)を送付する。

72責任薬却l師 の申請・登録手順

中請代表薬剤師 (申 請を代表 して行う共斉りnT)は ,挙録を希望する責任英 Fll師 及びその他ri明 会への出席

を希望する業剤師の情報を「Re、 M.■ lc"ilL明 会中込書J(様式 6)|こ 記入し,Rc、 MttcO

RevMato手順変更案〈比較表)

変更案 (ヽ石er2 0)

・ 本剤投与に関して
,

・ 全例調査期間中は,

責任薬剤師の登録基準

・ 本剤及びRc、 MatO。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。
・ RcvMaに⑩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 せぎるを得ない場合に
おいては,RevMate運 営委員会の審議を経て,責任薬斉J師の業務代行者とし́ての申請が可能である。

患者の登録基準
・ 本斉J及びRc、 Mate⑬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 者本人が薬剤の管理ができなぃ認知症等の患者であって,Rc、 Matび)を薬剤管理代行者が11解

し,代行できる場合を含む。)

・ Rc、'MmcOの遵守について患者自身あるいは薬斉1管理代行者の同意が得られている。
・ 牛キにC女性 (妊娠する可能性のある女性患者)においては,本済1治療開始予定日の4迎 問前及び

処方直前のクエ娠反応検査が陰性であり,処方日までの4辺 間において性交渉を投えるか避ク1を実
施してぃること。 (但 し,本斉J治療開始予定日の4週 llq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,RcvⅣhcOセ ンターにて二元管理される。
71医師の中請・雑録手順
6)中 ill代表医師 (中 言1を代表して行う医師)は ,率録を希望する医師jの情報を「RcvMaにO説 明会申込書」

(様式1)|こ記入し,Rc、 'Matc■センターに送付する。
7)RcvMJc"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,「 Rぃ Mttd砂説明会案内書」 (様

式2)を 申請代表医師に送付する。
8)醜 lll会 への出席を申し込んだ医師は,「 Rc、'Malc⑩・|1明会案内書」に定められた日時にセルジーンが主

lllす る説明会に出席し,内容を完全に理解したことがllli認 された後,「 Rc、 MalcOに 関する同意書J(様
式3)をセルジーンの担当者に提出する。

9)セ ルジーンの担当者は,「 Rc、 MttcOに 関する同意書」(様式3)と 「RcvMadや説明会出席者 リス ト」 (様

式4)を Rc、 M・■ldルセンターに送付する。

10)Rc、 Matd¨センターは,説明会に出席 し, RcvMatdOの 運守に同意 した医師に対して「Rc、'Matc ⑩ID登録

通力書」 (様式5)を送付する。

72責任薬剤師の申 ll.登録手順

申言‖代表薬剤師 (中 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1青 幸「 を 「RcvMaに 。説明会申込書」 (様式 6)に・ld入 し,Rc、 Matp

緊急時に十分に対応できる医療機関。

予め全例IIB査 の実施について同意が得られ契約が可能な医療機関。

―
劇
―



変更前 (Ver1 0)

1)セ ンターに提出する。
2)RcvMaに。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,「RcvMa∝。説明会案内書」 (様

式7)を 申請代表薬斉J師 に送付する。
3)説 明会への出席を申し込んだ薬剤師は,「 Rc、 IN4ie。説明会案内書」 (様式7)|こ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,「 RcvMate。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。

4)セルジーンの担当者は,「 Rc、 Matc●に関する同意書」 (様式3)と 「RcvMat蒔克明会出席者リスト」 (様

式4)を RcvMttcOセ ンターに送付する。
5)RcvMtte。 センターは,説明会に出席し,RevMatcQの 遵守に同意した責任薬剤師に対して「RcvMatcO ID

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Rc、′MttcO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)

思者の登録は,本剤初回処方前の処方医師によるRcvMa“。に関する事前教育及びRc、 Matc。遵守への同意
取得の後,責任業剤師が行う。 (患者登録の手順詳細については,「 102 処方 。調斉」の手川貞 1)初回処

方時の手順」を参照。 )

74 登録情報

RcvMatc。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・pⅨ番号),連携産婦
人滲1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L液学会認定血llt専 門医認定番号 (日 本■1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)責任薬斉J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・いX番号),説明会

出席日,同 意日,薬斉1師名簿登録番号

(なお,説明会に出席し,RcvMaに。の内容を完全に理解 したことが確認された責に薬11師 以外の

薬斉1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,3,C),疾患名,同意日
4)薬斉1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,責任薬斉り師は,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

Rc、 M■に。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 (薬斉」管理代行者情幸‖を含む)に
変更が生じた場合は,処方医師に連絡する。

RevMate手順変更案(比較表)

変更案l■er2 0)

6)セ ンターに提出する。

7)RcvMatc。センターは,申 込みを受付けるとともに,

式7)を 申請代表薬斉」師に送付する。

8)説明会への出席を申し込んだ薬剤師は,「 RcvMatc。説明会案内書」 (様式7)|こ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。

9)セルジーンの担当者は,「RcvMatc9に 関する同意書」 (様式3)と 「RcvMmc。説明会出席者リスト」 (様

式4)を RcvMatc。センターに送付する。

10)R"Maに 。センターは,説明会に出席し,RevMttcOの 遵守に同意した責任薬剤師に対して「RcvMtteo ID

1 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斉」師の情IFtに

i ういてもRcvMttc。センターにて一元管理する。

173 患者の登録手順 (薬剤管理代行者情報を含む)

患者の登録は,本斉J初回処方前の処方医師によるRcvMaに Oに 関する事前教育及びRc、MatO遵守への同意

取得の後,責任薬剤師がイ子う。 (患者登録の手順詳細については

記載内容を確認し,「RevMatご説明会案内書」 (様
:

方時の手順」を参照。 )

(専 P月 医認定1番号を韓載いただぐ方74 登録 llV報
法から学会 HP及び学会ヽ確認する

RcvMaに。セ ンターヘの登録情報は,以下の とお りとす o。  |1方法|ビ変更した I学会十森済み事m
5)処方医師

―
∞
―

香[:|:〔7髄il勧2骨nif惨硫[楼冤赳巫鐵j盗
[[

場合は,その指導医師名)

責任薬斉1師

登録日,責任薬斉JttIDI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frF日 ,同意日,薬剤師名簿登録番号

(な お,説明会に出席し,Rc、 MttcOの 内容を完全に理解 したことが確認され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、説明会出席目を登録する。 )

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

薬剤管理代行者

氏名,患者との続1丙,連絡先

登録情報の変更

処方医rT,責任薬斉」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

Rc、M嵐 o。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 (薬斉J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。



RevMate手順変更案(比較表)        ・

変更前

“

請 10)

81処方医師及び責任薬剤師の登録情報の変更

l)登録情報を変更する処方医師または責任薬剤師は,「 RevMaに。登録情報変更申請書」 (様式12)を
RcvMatc。 センターに送付する。

2)「 Rc、 MateO登録情報変更申請書J(様式12)を受領 したRc、 MaにQセ ンターは内容確認後,登録情報を

変更し,申 請者に 「RcvM試♂登録変更通知書」 (様式13,14)を 送付する。
82責任薬斉1師の変更

1)同施設の新任責任薬剤師もしくは変更前責任薬斉1師は,「RcvMmcO責任薬剤師変更申請書」 (様式 15)

をRё vMttc。 センターに送付する。

2)新任責任薬斉1師 が既にRc、 Malc⑩に関する説明会に出席している場合は,「 Rc、.Mttc。に関する同意書」
(様式3)を提出する。Rc、 Maに。センターは,内容確i3後 ,「 Rc、 MacOID登録通知書」 (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Rc、 Maに⑬に関する説明会に出席 していない場合は,72責 任薬斉」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 〈薬斉り管理代行者情報を含む)の変更

1)患 者 (1,し くは忠者が,処方1医 師により自ら薬剤を管理できないと1判 断された場合は,某剤管理代行

者)は ,忠者挙録情報が変更になつた場合,処力医師に連絡する。
2)処 ノブ医師及び忠者 (薬斉り管理代行者)は ,「 患者登録情報変更中訥書」 (様式16)に必要事項を記入

し,責任薬剤師に提出する。

3)責任薬剤師は,「患者挙録情報変更申請書J(様式 16)を Rc、 Maに⑩センターにmX送イi・1-る 。Rc、 Maに。

センターは,内容を確認後,「忠者登録 1背 l ll連 絡書J(様式10)を 責任薬剤師にFAXll信する。

1  9登 録取消 しにlllす る基準

Υの1[16111場 |1墓鮒懲:外よF集143信』役1疑よ姫#i晨懲:艶 1:縁 |]競臨与_17琳
じζ脚

なお,胎児への曝露に直接影響を及ぼす重大な,■ ‖弛等があった場合は,運営委員会での審議により,処
方医師,責任薬剤師及び患者の登録取消しを行う場合がある。

10 処方・調剤
10.1.提 lll資材

セルジーンは,登録が完了した処方1笙師,責任薬剤師及び患者に対し表 1の資材を提供し,Rc、 Maに⑧に

関する十分な理解と重要性の徹底を図る。

変更案(Ver2 0)

81処方医師及び責任薬斉J師 の登録情報の変更

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

聰vMttcOセ ンターに送付する。
4)「RcvMaゃ°議録情報変更申請書」 (様式12)を受領したRc、'MateOセ ンターは内容確認後,登録情報を

変更し,申請者に「Rc、′MttcQ登 録変更通知書」 (様式13,14)を 送付する。
82責任薬斉J師の変更
4)同施設の新任責任薬剤IFも しくは変更前責任薬斉1師は,「 Rc、 MatcO責 任薬剤師変更申請書」 (様式15)

をRc、「MatcOセ ンターに送付する。
5)新任責任薬剤師が既にRe、 Mate⑩に関する説明会に出席している場合は,「 Rc,MalcOに関する同意書」

(様式3)を提出する。Rc、 MmeOセ ンターは,内容確認後,「 Rc、 Mttc o ID登 録通知書」 (様式8)を送

付し,変更手続きが完了する。
6)新任責任薬剤師がRc、 Malc。に関するl lt明 会に出席していない場合は,72責任葉剤師の申請・登録手

順に基づき手続きを行う。
83患者登録1青 報 (薬斉り管理代行者情報を含む)の変更
4)患者 (も しくは患者が,処方医師により自ら薬斉」を管理できないと判断された場合は,薬剤管理代行

者)は ,患者挙録情報が変更になつた場合,処方医師に連絡する。
5)処 方医師及び患者 (薬斉J管理代行者)は ,「患者登録情報変更申需書」 (様式16)に 必要事項を記入

し,責任薬斉1師に提出する。

6)責任薬斉1師は,「患者金録1背 報変更申請書」 (様式16)を Rc、 M・・lldDセ ンターにFAX送信する。Rc、'Malc。

センターは,内容を確認後,「忠者登録情報連絡書」 (様式10)を 黄任薬斉り師にFAX送信する。

9.登録 I反 消しに関するJlt4E

Rc、 .Matc中 に対する逸月
'と

があつた場合は,対 象者に対して注意喚起を行うととt)に ,必要に応じて,ll・l報

のllll供及び教育等を再度行い,本斉J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1党等があつた場合は,運営委員会での審議により,処
方医師,責任薬剤師及び患者の発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,責任薬斉J師及び患者に対し表 1の資材を提供し,Rc、.Mttc° に

関する十分な理l解 と重要性の徹底を図る。



Ｉ
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変更前 0んrl o)

表 1:提供資材

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責任薬斉り師
患者

(交イJ者 )

Rc、 Matc③ガイダンス Rc、 M‖c°総合説明書 ○ ○

Rc、Mme・患者教育用資材
患者教育,カ ウンセ リング時

の説明Π]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 RcvMaばに関する患

者用llli説 書

○

(医 師)

治療 日記 治療の記録をつける日誌
○

(医 師 )

避夕1法の解説 避妊法にlllす る説明文書
o

(r.:rtll

患者関係者用説明文書 家族等患者lrl係 者用説明文書
○

`医

師 )

レブメイ ト・ キット 薬剤保管用キット
○

(医 nT)

レブメイト・ カー ド

(忠者登録中講薔にll.「 付)

思者用 IDカー ト
○

(薬 市|ル F)

服薬指導せん 毎処力時の服薬指導ネ1,助文書
〇

(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
○

102 処方・調剤の手順 (p21,22 図2-1,-2参 Hl)

1)1刀 |● 1処 方111の
「

川ロ

1)‐① 患者及び薬剤管JF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JttII「 代行者に力|し ,本斉1に 関する治療及び Rc、 MmcD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t)に ,「 患者関係者用説明文書」を

llt■ 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,薬斉1管理代行者が同店できない場

合,処方医師は,患者に対し,患者用説明資材等にて薬斉」管理代行者に説明するよう指i尊する。

・但し,処方医師は,忠者本人が薬剤の管理を行うことができないと判 tFrし た場合には,薬剤管理代行

者に対し,患者と同様の教育を直接行う。

RevMato手順変更案(比 較表)

変更案(17o■ 20)

:表

102

1)忠者登録と初回処方時の手順

il)‐① 患者及び来斉」管理代行者べ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1に 関すZ5治療及び Rc、′Maに°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,「忠者関係者用説明文書」を

1  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,薬斉1管理代行者が同席できない場

1  合,処方医miは ,忠者に対し,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。

1  但し,処方医師は,患者本人が薬斉」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

1  者に対し,患者と同様の教育を直接行う。                            1

材

資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責〔[薬斉J師
思者

(交付者)

k、 Matc①ガイダンス Rc、 Matc°総合説明書 ○ ○

Rc、′Matc°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 D1/D 初回患者教育用 DVD 〇

レブラミド・ /Jヽ 冊子
治療と RcvMttc° 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
o

(ermr

患者l13係 者用説明文書 家族等患者lll係 者用説明文書
○

(医師)

レブメイド キット 薬斉1保 管用キット
○

(医

"「

)

レブメイ ト
⑩カー ド

(忠者登録申irll審 に貼付)

忠者用 IDカー ド
o

(nltrmr

服薬指導せん
毎処方時の服薬指導補助文書 ∩

蒻 覇:1鼈ぽ
/

ィヽディ端末l」7作タィイ
ハンディ端末操作に関するマ

ニュアル

処方 ノ鯛剤の手順 (p21,22 図2‐ 1,‐2参Л晨)




