
2)‐⑥ 調斉1・ 薬剤交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハンディ端末による処方適格性の確認後,本斉Jを調剤する。

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

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

せん等を用いて十分に説明する。

2)―⑦ 遵守状況の確認

遵守状況確認実施時期に該当する患者であることがハンディ端末に表示された場合,責任薬斉J

師は,交付日を記入した「レブメイ ト
゛
遵守状況確認票」 (様式 27)を患者に手渡し,RevMat°セ

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

状況確認」を参照。)

2)‐③ 「レブラミド
①
処方要件確認書」の保管

「レブラミド
①
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)は ,責任薬斉J師が一時保管し,セルジーン

の担当者が定期的に回収する。

11.薬剤の管理

H.1.外来患者の場合                       ′

患者は,処方された本斉Jを レブメイ ト①キットに納めた状態で保管する。服用後の空の四 シー

トについても,レブメイ ト①キットに納め,飲み忘れ等による残薬 とともに診察時ごとに病院へ持

参する。

H2 入院患者の場合

患者が入院 した場合,医師,薬斉J師等の医療関係者またはその他適切に薬剤管理を行 うことの

できる者が,処方医師及び責任薬斉J師 と協力 し, レブメイ ト①キッ トを用いて本剤の管理を行 う。

H3.処方数量

処方医師は,患者が持参 したレブメイ ト①キット中に納められた残薬数及び服用後の空のPTシ

ー トの数を確認 し,次回の診察までに必要な数から残薬数を差し引いた数量の本剤を処方する。

H4不 要な薬剤の返却

本剤による治療の中止等により,不要な薬剤が発生した場合,患者 (薬斉1管理代行者)等は不要

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

し,「返却薬剤受領書」 (様式26)を発行する。

115.不要な薬剤の廃棄    ´

不要な薬を受領 した責任薬剤師は,医療廃棄物 として本斉Jを確実に廃棄する。なお,廃棄の際

は,薬斉1に曝露 しないよう絶対に脱カプセルはしないこと。

11.6 薬剤紛失時等の報告        ・

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

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

指導す るとともに薬剤紛失等報告書 (様式27)を RevMateOセ ンターにFAX報告す る。

なお,報告 された薬剤紛失等報告書 (様式27)は ,RevMate③ 運営委員会に提出され,必要
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に応 じ適切な対応が検討される。            .

12.妊娠防止の手順 022: 図理卿照)

12.1.避妊の対象者

・A.男性 (女性パー トナーにも避妊の実施を推奨する)

。
C。 女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナー

122.避妊の期間

・A.男r陛 :本剤治療開始時から本剤治療終了4週 間後まで

。C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナー

:本斉」治療開始4週間前から本剤治療終了4週 間後まで

123避妊の方法

男性,女性 ともに性交渉を控えることが最も確実な妊娠回避の方法である. :

。A.男性の避妊法

必ずコン ドームを使用すること。

なお,効果的な妊娠回避を行 うため,女性パー トナーも以下の 【女性の避妊法】を実

施することを推奨する。

。C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナーの避妊法

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

実施 し,且つ男性パー トナーは必ずコン ドームを使用すること。

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

診 し指示に従 うこと

:【 女性の避妊法】

: 》経口避妊薬 (ピル)

: 》 子官内避妊器具 (IUD)

: >卵 管結索術

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

こと。

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

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

124.妊娠反応検査             、

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

査 :251nIU/託 の感度以上)を実施 し,処方医師は必ず検査結果が陰性であることを確認 した上で

本剤を処方する。

検査結果が (擬)陽性の場合は,服用を中止 し,48時後,1週間後,2週間後及び3週 間後に妊

娠反応検査を実施 して,妊娠の有無を確認する。
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: 【妊娠反応検査の実施時期】

> 本剤治療開始4週 間前注)

> 処方前4週間の避妊後,処方直前 (処方開始3日 前から処方日までの

いずれかの日)

> 毎処方時

> 本剤治療終了時

:   > 本剤治療終了4週間後                       :

涯)°米剤落療開始予定日
・
あ4通敵 上箭

'13饉

奏渉を
°
しぞし`なt・

ヾ
=・

[・ぶ権訂
=・

五だ場答iと 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。

13:RevMatfに 関する遵守状況確認

患者に対し,RevMat° に関する遵守状況確認を定期的に行 う。なお,「 レブメイ ト
①
遵守状況確

認票」 (様式 28)の提出が,責任薬斉1師 ,処方医師等による指導にもかかわらず,長期間に渡り

全く得られない患者においては,処方が一時中止される場合もある。

遵守状況確認の結果は,第二者評価委員会,行政に報告し,RcvMate° に関する評価資料の一部

とする。

13.1.確認内容

。患者のRevMttθの遵守状況

132.実施頻度

実施頻度は,患者区分により異なる。

・A.男性 :2ヶ 月毎

・ョ.女性 :6ヶ月毎

。C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者):lヶ 月毎

13.3実施方法

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

表示される。                 |
2)責任薬剤師は,ハンディ姉末の表示を確認後,交付日を記入した「レブメイ ト

①
遵守状況確

認票」(様式 27)を患者に渡し,必ず RevMatθセンターヘ提出するよう指導するとともに,

「レブメイ ト
①
遵守状況確認票」(様式 28)の提出が滞る場合は,処方が中止される可能性も

あることを説明する。

3)患者は,責任薬剤師から手渡された「レブメイ ト
①
遵守状況確認票」 (様式 28)に記入後,

RevMateQセ ンター宛の封筒に封入し,投函する。

4)なお,「 レブメイ ト
①
遵守状況確認票」(様式 28)の受領が RⅣⅣlate① センタ~で確認されない

限り,それ以降の処方の都度,ハンディ端末に未提出の情報が表示されるので,責任薬剤師
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は,患者に RevMate①センターヘの「レブメイ ト
①
遵守状況確認票」(様式 28)の提出状況を確

認し,必要に応じて処方医師と協力し,提出するよう指導する。

14.禁止事項

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

【患者共通】

。本剤の譲渡及び廃棄

・献血

【A.男性】

・コンドームを使用しない性交渉

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

。妊婦との性交渉

:本斉J治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

。精子,精液の提供

:本剤治療開始時から本剤治療終了4週間後まで

IC.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)】

・授乳  :本剤治療開始時から本剤治療終了4週 間後まで

。避妊をしない性交渉

:本斉1治療開始4週間前から本剤治療終了4週間後まで

15。 セルジーンヘの報告

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

ルジーンヘ報告し,その後の経過情報等の情報収集に協力する。

。A.男性の女性パー トナーの妊娠 (妊娠中の女性パー トナーが,本斉J治療中のA.男性と

コンドームなしで性交渉した場合を含む)

。C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)の妊娠 (患者‐以外の妊娠中の女性が,本斉1

に曝露した場合を含む)

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

。本剤に曝露した胎児 。新生児の転帰が判明した場合

16.行政への報告

セルジーンは,以下のとおり行政報告する。なお)薬事法に基づく冨1作用・感染症例報告は,

RcvMatc① とは別にイテうものとする。

161 定期報告

セルジーンは,RevMatθ の遵守状況,第二者評価委員会からの提言等について,定期的に行政

へ報告する。

162.緊急報告

セルジーンは,以下の場合,速やかに行政へ報告する。
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・女性患者が妊娠 (妊娠中の女性が,本剤に曝露した場合を含む)した,あ るいは妊娠

反応検査の結果が陰性以外であつた場合

。男性患者の女性パー トナーが妊娠 (妊娠中の女性が,本剤治療中の男性患者とコンド

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

場合

16.3.追跡調査

セルジーンは,妊娠関連情報を入手した場合,追跡調査を実施し行政へ報告する。

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

る。

17.流通

17.1.セルジーンから特約店への出荷

セルジーンは,特約店に対して,事前にRcvMatcOに 関する説明を行い,本剤を適切に取り扱 う

ことができるとセルジエンが判断した特約店にのみ,本剤を出荷する。

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

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

17.2.特約店から医療機関への出荷

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

約店に提供する。特約店は,当該情報に基づき,登録されている医療機関にのみ本斉1を適正に出

荷する。

173.医療機関における入出庫状況

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

やかに原因を究明するとともに,適宜,第二者評価委員会に報告する。

18.情報の管理及び個人情報の保護

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

ポリシーに基づきRevMatO及び製造販売後調査の範囲のみに使用し,他の目的には使用しない6

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

められた場合はこの限りではない。

なお,以下のいずれかに該当する場合は,第二者べ開示することがある。

・開示することに同意が得られた場合

・個人が識別できない状態で開示する場合

・予めセルジーンとの間で秘密保持契約を締結している企業及び業務委託先等におい

て利用目的を遂行するため必要な限度において開示する場合

・法令により,または裁判所,警察等の公的機関から開示を求められた場合
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19.情報の提供

RevLIateOttUttevMateOに 関す る情報は,RcvMate ①専用Sヽサイ ト (httpノ /www.revmateiapanjp)

等にて提供す る。

20。 RevMateの評価及び改善

RevMatc運 営委員会及銀 evMatc第 二者評価委員会による評価の結果,改善すべき点が認められ

た場合は,行政に報告し,指示に従うものとする。

なお,RevMateの改訂については,速やかに関係者に対し情報提供を行う。
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RevMate Otンター

RevMate O

第二者評価委員会Re,Mate嘔営委員会

意見,提言

図 1:RevMatr組 織体制
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医 師 責任薬剤師

図2-1.処方・調剤の概要 (1)
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lXD tt」同意あ敢得

へのカウンセリングl卜③ 患者へのカウンセリン

ハ ンテ イ端 禾 ヘ
1卜⑥ 患者情報の取り込み

:卜① レブラミド処方要件確認書の保管

* :fittsNfi0+o+J|F

2回 日以降処方時の手順

図2-2.処方・調剤の概要 (2)
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患者が専門医を受診

次のいずれかを満たす女性か?
・45歳以上で開経1年以上
。両側りF巣摘出術を受けている
。子宮摘出術を受けている

妊娠する可能性のない女性患者 妊娠する可能性のある女性患者

性交渉を控えるか、初回処方前4週間～中止 (終了)

後4週間 (休薬期間も含む)は,以下に示す避妊法か

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

処方4週間前及び処方直前 (処方開始3日 前から処方日まで
のいずれかの日)に妊娠反応検査を実施する。
(但 し,本剤治療開始予定日の4週間以上前から性交渉をし

ていないことが確認された場合には、処方 4週間前の妊娠

反応検査は省略することができる。)

レナリドミドを処方可能。
性交渉の場合は必ずコン ドーム

を使用する。

女性パー トナーにも避妊の実施
を推奨する。

避妊期間は,投与開始から中止

(終了)後 4週間までである。

レナリドミドを処方可能。

治療中は処方毎に妊娠反
応検査を実施する。治療中
止の際は,治療中止時及び

治療中止4週間後に妊娠反
応検査を実施する。

レナ リドミ ドは処方

不可。

産婦人科医に患者を

紹介する。

レナ リドミドを処方可能。

避妊 と妊娠反応検査は

不要。

図 3.妊娠防止の手順
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RⅣMat♂様式 一覧

様式 l Rttθ 説明会申込書 (医師)

様式 2 RevNIItteO説明会案内書 (医師)

様式 3 RぃMtteOに 関する同意書

様式 4 RevMttcO説 明会出席者 リス ト

様式 5 RevMateO ID登録通知書 (処方医師)

様式 6 RevMatcO説 明会申込書 (薬剤師)

様式 7 RevMtteO説 明会案内書 (薬剤師)

様式 8 RぃMateO ID登 録通知書 (責任薬斉J師 )

様式 9 レブメイ ト①患者登録申請書

様式 10 患者登録情報連絡書           .

様式 11 レブメイ ト①カー ド

様式 12 Rc■・Matf登録情報変更申請書

様式 13 Re■7Mate° 登録変更通知書 (処方医師)

様式 14 良c■7MateO登録変更通知書 (責任薬剤師)

様式 15 RcvMateO責 任薬斉J師変更申請書

様式 16 患者登録情報変更申請書

様式 17 レブメイ ト①への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (A:男性 )

様式 18 レブメイ ト。への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (B:女性 )

様式 19 レブメイ ト①への登録及び遵守事項に関する同意説明文書 (C:女性 )

様式 20 レブラミド①処方要件確認書 (A:男性 )

様式 21 レブラミド①処方要件確認書 (B:女性 )

様式 22 レブラミド③処方要件確認書 (初回処方用)(c:女性 )

様式 23 レブラミド①処方要件確認書 (継続処方用)(C:女性 )

様式 24 ハンディ端末不具合時 調剤申請書

様式 25 ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書

様式 26 返却薬斉」受領書

様式 27 薬斉1紛失等報告書

様式 28 レブメイ トQ遵守状況確認票
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