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1.背景 (RevMate。 ;レプラミド。適正管理手順策定の経緯)

レナリドミド水和物 (以下,本斉1)は免疫調節薬 (取D°)と 呼ばれる薬剤の 1種である。況

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

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剤配布プログラムの

下で患者に提供されるべきであると考えている。

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

して,米国では「RevAssヽ t°」と呼ばれる薬剤配布プログラムを,また,欧州では Sunlmaw OfProduct

CIlaracに●sdCs(SmPC)の Pregll“り PreVendon Progralll(PPP)を 基本に欧州各国の医療環境に応

じた薬斉1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剤配布プログラムを構築

することが不可欠であると考えた。

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

れていた米国の薬剤配布プログラム「R"Asstt°」を参考に,日 本版の暫定的薬斉1配布プログラム

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

るとともに,患者,医師,薬剤師,及び各関係団体と本邦の現状に即した薬剤配布プログラム構

築のための意見交換を重ねてきた。

また,同時に,上述したとおり,現在,米国の他,欧州各国やその他の地域でもそれぞれの医

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

状況となってきた。

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

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

用経験に関する情・lPに基づきそれぞれの薬斉1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斉J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薬斉Jの 流通管理を含めた RcvMate° (レ ブラミド°適正管理手順)を作成し

た。

2.目 的

RevMate。 は,本斉Jの適正使用を図るため,本剤の流通及び薬剤配布に関する管理を適切に行う

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

は,例外なくRevMateOを 遵守することが求められる。

3.用語の定義

【処方医師】

医療機関にて本剤を処方する登録された医師。

【責任薬剤師】

医療機関にて本剤の調剤及び管理上の責任を担う登録された薬剤師。

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

薬剤師が代行することができる。

【患者】

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

る治療を受けることができなかった患者を含む)。

なお,RevMate。では処方医師が,患者を以下の3つ の患者群に分類する。

・ 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。

・子官摘出術を受けている。

・C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)

。上.nLB女性の条件を満たさない女性患者

【薬剤管理代行者】

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

ない患者で処方医師により不要と判断された場合はこの限りではない。

【パートナー】

配偶者を含む,患者との性交渉の可能性がある者。

【特約店】

本剤の流通に関わる卸売販売業者。

【RevMatFセンター】

処方・調剤を希望する医師,薬斉1師及び息者の登録,説明会出席状況の確認,登録番号 (D)

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。



4.R● Matび運営委員会 (p20図 1:RcvMatcO組 織体制参照)

41R"Matr運営委員会の目的

RcvMateQ運 営委員会 (以下,運営委員会)をセルジーン内に設立し,R"MateOを 適正に運営・

管理する。

4 2 RevMatび運営委員会の構成

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

する。なお,事務局は,セ ルジーンの安全管理統括部門に設置する。

43R"MatcO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.RevMatp第二者評価委員会 (p20図 1:RevM嵐´組織体制参照)

51 RevMaた 。第二者評価委員会の目的

RcvMatcO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,本斉Jの 胎児曝露の防止と患者の本斉1へのアクセス確保の両立に関する確認及び提言を行 う。

52R"Matc。 第二者評価委員会の構成

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

ド福祉センター (い しずえ)の代表者等により構成される。

5 3 RcvMatcO第 二者評価委員会の運営等

第二者評価委員会の運営等については,別途定める。

6.登録基準

R"Matc● への登録対象である医師,薬剤師,患者については,以下の基準を全て満たさなけれ

ばならない。

61処方医師の登録基準

・ 本剤及びRcvMap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。

・ RevMatc。 の遵守について同意が得られている。

。 日本血液学会認定血液専門医 (以 下,専門医)である,あ るいは専門医としての資格は

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

・ 産婦人科医との連携が可能である。

・ 全例調査期間中は,当該調査への協力について同意が得られる。

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

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

限りではない。

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

・ 院内にて本剤の調剤が可能な医療機関。

。 本剤投与に関して,緊急時に十分に対応できる医療機関。

・ 全例調査期間中は,予め全例調査の実施について同意が得られ契約が可能な医療機関。

62責任薬剤師の登録基準

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

・ R"Matpの 遵守について同意が得られている。

・ 本斉1を 処方する医師と同一医療機関にて調斉1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剤をせざるを得な

い場合においては,RevMate運 営委員会の審議を経て,責任薬斉」師の業務代行者としての

申請が可能である。

63 患者の登録基準

。 本剤及びRcvMatび 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知症等の患者であつて,RcvMatpを薬斉J管理代行

者が理解し,代行できる場合を含む。)

・ RcvMacф の連守について患者自身あるいは薬斉」管理代行者の同意が得られている。

・ 特にC女性 (妊娠する可能性のある女性患者)においては,本剤治療開始予定日の4週

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

控えるか避妊を実施 していること。 (イユし,本剤治療開始予定日の4週間以上前から性

交渉をしていないことが確認された場合には,処方4週間前の妊娠反応検査は省略する

ことができる。)

7.申請・登録手順

登録情・lRは ,RcvMat。センターにて一元管理される。

71医師の申請・登録手順

1)申 請代表医師 (申 請を代表 して行 う医師)は ,登録を希望する医師の情報を「RevMatcO説 明会

申込書」 (様 式1)に記入 し,RcvMatc⑩センターに送付する。

2)RcvMatp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"MaleC説明会案

内書」 (様式2)を申請代表医師に送付する。

3)説明会への出席を申し込んだ医師は,「RevMat9説明会案内書」に定められた日時にセルジ

ーンが主催する説明会に出席し,内容を完全に理解したことが確認された後,「RcvMa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,「RcvMalcOに 関する同意書」(様式3)と 「RcvMal♂説明会出席者 リ

ス ト」 (様式4)を RcvMatpセ ンターに送付する。

5)RevMatpセ ンターは,説明会に出席し, RevMalctの連守に同意した医師に対して「R"Nfale

OD登録通知書J(様式5)を送付する。

72責任薬剤師の申請・登録手順

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

会への出席を希望する薬剤師の情報を「RcvMatp説明会申込書」 (様式6)に記入し,Re■ Matp



センターに提出する。

2)Re■7MateOセ ンターは,申込みを受付けるとともに,p・L載内容を確認し,「RcvMatp説明会案内

書J(様式7)を 申請代表薬斉1師に送付する。

3)説明会への出席を申し込んだ薬剤師は,「RcvMateC2ph明会案内書」(様式7)に定められた日時

にセルジーンが主催する説明会に出席 し,内容を完全に理解したことが確認された後,

「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。

4)セルジーンの担当者は,「R"MatcOに関する同意書」 (様式3)と 「RcvMatp説明会出席者リ

ス ト」 (様式4)を RevMat♂ センターに送付する。

5)RevMat♂ センターは,説明会に出席し,RevMatcOの 遵守に同意した責任薬斉1師に対して

「RevMatO D登 録通知書」 (様式8)を送付する。

なお,責任薬斉1師 と同様に説明会に出席し,内 容を完全に理解したことが確認された薬斉1師

の情報についてもRcvMate。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)

患者の登録は,本斉1初 回処方前の処方医師によるR"Matc。 に関する事前教育及びRevMal゛遵守

への同意取得の後,責任薬剤師が行 う。 (患者登録の手順詳細については,「 102 処方・調剤

の手順 1)初回処方時の手順」を参照。)

74.登録情報

R"MatcO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・ミ滋 番号),

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

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

会認定専門医に指導を受ける場合は,その指導医師名)

2)責任薬斉1師

登録日,責任薬斉1師ID,氏名,所属施設名,施設所在地,連絡先 (電話番号・pⅨ番号),

説明会出席 日,同意日,薬剤師名簿登録番号

(なお,説明会に出席し,Rcl MatcOの 内容を完全に理解 したことが確認された責任薬剤

師以外の薬斉J師 についても,その氏名、所属施設名、説明会出席 日を登録する。)

3)患者

登録日,登録申請書署名日,患者ID,氏名,生年月日,患者区分 (A,B,C),疾 患名,

同意日                ,
4)薬斉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,責任薬剤師は,各 々の登録情報 (医療機関情報も含む)に変更が生じた場合は,速

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

報を含む)に変更が生じた場合は,処方医師に連絡する。

81処方医師及び責任薬剤師の登録情報の変更

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

をRevMateOセ ンターに送付する。

2)「RevMatr登録情報変更申請書J(様式12)を受領したRevMat♂ センターは内容確認後,登録

情報を変更し,申 請者に「RevMatp登 録変更通知書」 (様式13,14)を送付する。

82責任薬斉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剤師は,「R■MateO責任薬剤師変更申請書」(様

式15)をRcvMatrセ ンターに送付する。

2)新任責任薬斉1師が既にRevMttPに 関する説明会に出席している場合は,「 R"MatcOに関する同

意書」 (様式3)を提出する。RevMacOセ ンターは,内容確認後,「RevMate O D登 録通知書」

(様式8)を 送付し,変更手続きが完了する。

3)新任責任薬剤師がRcvMatcOに 関する説明会に出席 していない場合は,72責任薬剤師の申請・

登録手順に基づき手続きを行 う。

83患者登録情報 (薬斉1管理代行者情報を含む)の変更

1)患者 (も しくは患者が,処方医師により自ら薬斉Jを 管理できないと判断された場合は,薬剤

管理代行者)は ,患者登録情報が変更になった場合,処方医師に連絡する。

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

項を記入し,責任薬斉1師に提出する。

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

RevMatcQセ ンターは,内容を確認後,「患者登録情報連絡書」 (様式10)を 責任薬剤師にFAX

送信する。

9.登録取消しに関する基準

RcvMatド に対する逸脱があった場合は,対象者に対して注意喚起を行 うとともに,Z、要に応じ

て,情報の提供及び教育等を再度行い,本斉1の適正な使用及び安全確保管理への協力を依頼する。

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

より,処方医師,責任薬斉」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.提供資材

セルジーンは,登録が完了した処方医師,責任薬斉」師及び患者に対し表 1の資材を提供し,

RelMatc°に関する十分な理解と重要性の徹底を図る。



資材名 資材の内容

提供先

処方医師 責任薬斉」師
患者

(交付者 )

RevMate@)l-l tst,7 R"mtc°総合説明書 ○ 〇

R"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 DVD 初回患者教育用 DVD ○

レブラミド
°
月ヽ冊子

治療と RcvMate°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 ○
鰤

避妊法の解説 避妊法に関する説明文書 ○
鰤

患者関係者用説明文書 家族等患者関係者用説明文書 ○
鰤

レブメイ ト
゛
キット 薬剤保管用キット ○

鰤
レブメイ ト・ カー ド

(患者登録申請書に貼付)

愚者用 IDカ ー ド
○

(薬剤師 )

服薬指導せん 毎処方時の服薬指導補助文書
○

(薬剤師)

ハンディlyh末 操作ガイド
ハンディ端末操作に関するマ

ニュアル
○

表 1:提供資材

102 処方・調剤の手順 (p21,22 図2‐1,-2参 照)

1)患者登録と初回処方時の手順

1)―① 患者及び薬斉J管理代行者への事前教育及び同意の取得

・処方医師は,初回処方前に,患者及び薬剤管理代行者に対し,本剤に関する治療及び RcvNIalc°

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

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

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

に説明するよう指導する。

・但し,処方医師は,患者本人が薬斉1の 管理を行 うことができないと判断した場合には,薬剤

管理代行者に対し,患者と同様の教育を直接行う。

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

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

明文書」 (以 下,「 同意説明文書J)(様式 17～ 19)を 用いて説明する。

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

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

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

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

合は,薬剤管理代行者の不要欄にチェックをする。

1)‐② 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血算等)

・C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)については,本剤治療開始予定日の 4週間前及び処

方直前 (処方開始 3日 前から処方日までのいずれかの日)に 医療機関にて妊娠反応検査 (尿検

査 :25mIU/mLの 感度以上)を実施 し,処方医師は,必ず検査結果が陰性であること,処方日

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

日の 4週間以上前から性交渉をしていないことが確認された場合には,処方 4週間前の妊娠反

応検査は省略することができる。

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

1)‐③ 患者へのカウンセリング

処方医師は,患者に対し,RevMalc① の遵守事項に関する説明や本剤によつて発現する可能性

のある副作用等に関して RcvMate°患者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この

際,処方医師は,「 レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20～22)にて,カ ウンセリング内容に

漏れがないか確認し,医 師確認欄にチェックする。

1)コЭ 処方せんの発行

・処方医師は,本斉」処方時に「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～ 22)を用いた患者カウ

ンセリングや妊娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当 該患者に対 し本剤の処方が適切

と判断した場合のみ,処方せんを発行する。

・処方医師は「レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20～ 22)に署名等必要事項を記入し,処方

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

゛
患者登録申請書J(様

式 9)が責任薬剤師に提出されるよう取り計らう。

1)ヨ⑥ 患者の登録

・責任薬剤師は,初回調斉1時までに患者登録を実施する。

・責任薬剤師は,「 レブメイ ト
゛
患者登録申請書」(様式 9)に不備がないか確認し,施設名,端

末コー ド,担 当薬斉」師名,連絡先を記入後,RcvMalθセンターにFAX送信する。

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

送信する。

1)‐⑥ ハンディ端末への患者情報の取り込み

・責任薬剤師は,「患者登録情報連絡書」 (様式 10)を受領後,ハンディ端末に患者登録データ

を取り込む。



1)‐⑦ 処方適格性の確認

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

ハンディ端末に下記必要事項を入力または読み取り,処方適格性の確認を行う。

> 包装バーコー ド (薬剤外箱,PlPシー トに印刷)

> 医療機関コー ド (「 レブラミド
°
処方要件確認書」の右上部に印刷されたバーコー ド)

> 処方医師 (ハンディ端末に表示された登録医師リス トより選択)

> 患者 D(レブメイ ト
゛
カー ドに印刷されたバーコー ド)

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

結果を含む)                      ,
> 当日の処方数量 (処方せんによる確認)

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

具合時 調斉」申講書」 (様式 24)に必要事項を記入し,「 レブラミド
⑮
処方要件確認書」 (様式

20～ 22)と ともにRcvMatc°センターにFAX送信する。RevMate°センターでは,内容を確認

し,Rle斉1詰否の連絡を「ハンディ端末不具合時 調剤諾否連絡書」 (様式 25)にてFAX送信

する。なお,記載不備等の確認事項がある場合,RcvMatc⑪センターは,責任薬剤師に対し,

電話にて問い合わせを行 う。

1)‐③ 責任薬剤師による疑義照会

責任薬剤師は,処方せんを発行した医師が処方可能な医師のリス トに登録されていない,も

しくは「レブラミド
⑩
処方要件確認書」 (様式 20～ 22)の不備等により,ハンディー端末にて

調斉1・ 薬斉1の交付が不適格との判定を確認した場合は,必ず処方医師に疑義を照会する。

1)‐⑨ 調剤・薬斉」交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本剤を調斉1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),薬剤の管理,不 要な薬剤の返却等について服薬指

導せん等を用いて十分に説明する。

1)ヨ⑩「レブメイ ト
゛
カー ド」の交付

・責任薬剤師は,患者に対して「レプメイ ト
゛
カー ドJ(様式 H)を交付し,以降の診療時には

必ず持参するよう説明する。

1)_⑪ 「レプラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20～ 22)は ,責任薬剤師が一時保管し,セ ルジーンの

担当者が定期的に回収する。

2)2回 日以降処方時の手順

2)―① 諸検査の実施 (妊娠反応検査,血算等)

・C女性 (妊娠する可能性のある女性)については,医療機関にて毎処方時に妊娠反応検査 (尿

検査 :25mIU/mLの 感度以止)を実施し,処方医師は,必ず検査結果が陰性であること,前回

処方以降において,適切な避妊を実施していることを確認する。また,全ての患者に対し,

定期的に血算等の血液検査を実施し,血液毒性等の発現に注意する。

2)‐② 息者へのカウンセリング

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

のある副作用等に関してRevMaθ患者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行 う。この

際,処方医師は,「 レブラミド
①
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)に て,カ ウンセリング内

容に漏れがないか確認し,医師確認欄にチェックする。

2)‐③ 処方せんの発行

・処方医師は,本斉り処方時に「レブラミド°処方要件確認書」 (様式 20,21,23)を 用いた患者

カウンセ リングや妊娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当該患者に対し本剤の処方が

適切と判断した場合のみ,処方せんを発行する。

・処方医師は「レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)に 署名等必要事項を記入 し,

処方せんと共に「レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)が 責任薬剤師に提出され

るよう取り計らう。

・なお,患者が持参したレブメイト
゛
キッ トの残薬及び服用した後の空のPTPシー トを確認し,

残薬がある場合は,必要薬数から残薬数を差し引いて処方する。

2)‐④ 処方適格性の確認

。責任薬斉り師は,「 レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)の 記載内容を確認しなが

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

>包装バーコード (薬剤外箱,PTシー トに印刷)

>医療機関コー ド (「 レブラミド
°
処方要件確認書Jの右上部に印刷されたバーコー ド)

>処方医師 (ハ ンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

>患者 D(レブメイ ト
゛
カー ドに印刷されたバーコー ド)

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

果を含む)

>当 日の処方数量 (処 方せんによる確認)

>残薬数量 (「 レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 20,21,23)に 記入された残薬数及

び患者が持参したレブメイ ト
゛
キッ トの残薬を確認)

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

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

23)と ともにRcvMate°センターにFAX送信する。R～Matc°センターでは,内容を確認し,

調斉J譜 否の連絡を「ハンディ端末不具合時調剤諾否連絡書」 (様式 25)に て FAX送信する。

なお,記載不備等の確認事項がある場合,RcvMatc°センターは,責任薬剤師に対し,電話に

て問い合わせを行 う。

2)JЭ  責任薬剤師による疑義照会

責任薬剤師は,処方せんを発行した医師が処方可能な医師のリス トに登録されていない,も しく

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

薬剤の交付が不適格との判定を確認した場合は,必ず処方医師に疑義を照会する。



2)―⑥ 調剤・薬剤交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本剤を調剤する。

・責任薬剤師は,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),薬剤の管理,不要な薬剤の返却等について服薬指導

せん等を用いて十分に説明する。

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 28)を 患者に手渡し,Rcいぬte°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.R"Malc° に関する遵守

状況確認」を参照。)

2)‐③ 「レブラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド
°
処方要件確認書」 (様式 2o,21,23)は ,責任薬斉1師 が一時保管し,セルジーン

の担当者が定期的に回収する。

11.薬剤の管理

Hl外 来患者の場合

患者は,処方された本剤をレブメイト。キットに納めた状態で保管する。服用後の空のPTPシー

トについても,レブメイ ト。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」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剤師と協力し,本斉」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。キット中に納められた残薬数及び服用後の空のPIP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

な薬剤を責任薬斉1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。

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

ィ端末不具合時申請書」 (様式24)に必要事項を記入し,RevMatびセンターにミミ 送信する。

RevMate。センターでは,内容を確認し,「返却薬剤受領書J(様式26)を発行する。

■5 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剤を確実に廃棄する。なお,廃棄の際

は,薬剤に曝露しないよう絶対に脱カプセルはしないこと。

H6 薬剤紛失時等の報告

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

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

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

なお,報告された薬剤紛失等報告書 (様式27)は ,RevMatё。運営委員会に提出され,必要

に応 じ適切な対応が検討 される。

12.妊娠防止の手順 (p23: 図3参照)

121避妊の対象者

・A 男性 (女性パー トナーにも避妊の実施を推奨する)

。C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナー

122 避妊の期間

・A.男性 :本剤治療開始時から本剤治療終了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

:本剤治療開始4週間前から本斉」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,効果的な妊娠回遊を行 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,■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つては,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)

>卵管結紫術

なお,避妊に失敗した場合,あ るいは失敗したと考えられる場合は,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 :251n/11L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。

【妊娠反応検査の実施時期】

> 本斉」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

> 本斉1治療終了4週間後

注)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。

13.RevMate° に関する遵守状況確認

患者に対し,RevMaに
°
に関する遵守状況確認を定期的に行う。なお,「 レブメイト

゛
遵守状況確

認票」(様式 28)の提出が,滞つている患者に対しては,責任薬斉J師,処方医師等が協力して指

導を行う。

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

とする。

131確認内容

・患者のRevMatP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

・B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

133実施方法

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

表示される。

2)責任薬斉J師は,ハ ンディ端末の表示を確認後,交付日を記入した「レブメイド遵守状況確

認票」 (様式 28)を患者に渡し,必ず RevMate°センターヘ提出するよぅ指導する。

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

RcvMate°センター宛の封筒に封入し,投函する。

4)なお,「 レブメイト
゛
遵守状況確認票1(様式28)の 受領がRevMatθセンターで確認されない

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

は,患者にRevMttc°センタ‐への「レブメイト
゛
遵守状況確認票」(様式28)の 提出状況を確

認し,必要に応じて処方医師と協力し,提出するよう指導する。

14.禁止事項

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

【患者共通】

。本斉J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斉1治療終了4週 FH5後まで

。妊婦との性交渉

:本斉1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斉1治療終了4週 間後まで

【C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)】

・授平L  :本斉1治療開始時から本剤治療終了4週 間後まで

。避妊をしない性交渉
′

:本剤治療開始4週 間前から本All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,本剤治療中のA.男 性と

コンドームなしで性交渉した場合を含む)

・C.女性 (妊娠する可能性のある女性患者)の妊娠 (患者以外の妊娠中の女性が,本剤

に曝露した場合を含む)

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

。本斉1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,

RⅣMatpと は別に行 うものとする。

161 定期報告

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

へ報告する。

162 緊急報告

セルジーンは,以下の場合,速やかに行政へ報告する。

・女性患者が妊娠 (妊娠中の女性が,本剤に曝露した場合を含む)した,あるいは妊娠



反応検査の結果が陰性以外であった場合

・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

171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ーンが判断した特約店にのみ,本剤を出荷する。

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

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

172特約店から医療機関への出荷

セルジーンは,常にRcvMateO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‐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RevMatr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。

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

められた場合はこの限りではない。

なお,以下のいずれかに該当する場合は,第二者へ開示することがある。

・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

19.情報の提供

R"Matp及びRcvMatcOに 関する情報は,RevMate。専用Webサ イト (ht●〃www revmateiapanlo)

等にて提供する。

20.RcvMateの評価及び改善

RcvMate運 営委員会及びRcvMatc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,Re■ Mat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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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
・ 両側卵巣摘出術を受けている

子官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 llltt t)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 トナーはヨン ドームを使用する。
・経口避妊薬
・子官内避妊器具

卵管結始術

71t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。
(lE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。

患者登録を事前に実施する場合

図 3.妊娠防上の手順

図22 処方 。調剤の概要 (2)
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