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患者または薬剤管理代行者が,本斉」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
③への登録及び遵守事項に関する同意説明文書」 (以 下 ,

「同意説明文書」)(様式 17～ 19)を用いて説明する。

・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)|こ ,患者情報等を記入する。なお,薬斉J管理代

行者が設置できない場合で,患者本人が確実に薬斉Jを 管理できることを確認 した場合は,薬斉り管理代

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,11算等)

・C女性 (攻■娠する可能性のある女性患者)については,本斉1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 医療機関にて夕〔娠反応検査 (尿検査 :25mI U/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
Lllな 避妊を実施していることを確認する。 l● し,本斉り7台療開始予定日の4迎 問以上前からlJ交 渉をし

ていないことが確認された場合には,処方4週 間前のク1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,11算等の市l液検査を実施し,■1液毒性等の発現に注意する。

1)‐③ 息者へのカゥンセリング

処方医師は,患 者に対し,Rcヾ Maに の`連守■ll項 に関する説明や本方1に よって発現する可能|し のある団1

作用等に関して Rc、.Malc“忠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

mi確認欄にチェックする。

1)―① 処方せんの発行

・処力 ]lは ,本斉J処 力「|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

グやク1娠反応検査等の結果等に企く問題がなく,当 F亥 患者に対し本剤の処方が適りJ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J(様式以)～ 22)に 署名等1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)」 ,「 レブメイ ト
゛
患者登録中請書」 (様式 9)が 責任薬

斉Jttlllこ IFE出 さねンるよう1反 り言「らう。

1)―⑤ 患者の登録

責任薬斉J師は,初回処方時に患者登録を実施する。

責任薬剤師は,「 レブメイ ト・ 患者登録中計書」(様式9)に 不備がないか確偲し,施設名,端末コー ド,

担当薬剤師名,連絡先を記入後,RcvMttc° センターにさ滋 送信する。

RcvMaに°センターは,登録を承認後,「 患者 /7R録情報j_E絡書」 (様 式 101を責任薬剤師に砂Ⅸ送信す

る。

1)―⑥ ハンディ端末への患者情報の取 り込み

・責任業斉じ師は,「 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 。

RevMate手順変更案 (比較表 )

変更案(Ver2 0)

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

した場合,処方医師は,患者に
「レブメイ トQへの登録及び遵守事項に関する同意説明文書」(以下,

「同意説明文書」)(様式 17～ 19)を用いて説明する。
.患者または業剤管理代行者は,「 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,薬斉J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,薬斉J管理代

行者が設置できない場合で,患者本人が確実に薬斉J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lalに チェックをする。

―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)にっいては,本剤治療開始予定日の4週間ni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 tll」 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,全ての忠者に対し,IIL算 等の1征液検査を実施し,血液毒性等の発現に注意する。

―③ 患者へのカウンセリング

処方医師は,患者に対し,Rc、 Mttc°の遵守事項に関する説明や本斉1に よって発現する可能性のある冨1

作用等に関して Rc、 M‖。・ 志者教育用資材等を用いて説明し,注意喚起を行う。この際,処方医師は,

「レプラミド・ 処方要件確認書」(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llCに チェックする。

―① 処方せんの発行

処方医師は,本剤処方時に「レブラミド
°
処方要件確認書」(様式 20～ 22)を r用 いた忠者カウンセリン

グや夕I娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当該患者に対し本斉りの処方が適 t・」と判 trし た場合の

み,処 方せんを発行する。

処方医llは 「レブラミド・ 処方要件確認書」 (様式

だξ蹴鵠群振をtttL曇離紹謂|

初嵐処方1寺 にFnllキ に盤録することも可能:)|

責任薬斉1師は,初回静‖剤時までに患者登録を実施する。

責任共剤11'は ,「 レブメイ ト・ 患者登録申請書J(様式 9)に不備がないか確認 し,施設名 ,端末コー ド
,

担当業斉」師名,連絡先を記入後,RcvMaに
°センターに pⅨ 送信する。

Rc、 Mmc°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 RO(送信す

: る。

1)‐⑥ ハンディ端末への患者情報の取り込み

:・ 責任薬斉」師は,「患者登録情報連絡書」(様式 10)

i む。
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を受領後,ハ ンディ端末に患者登録データを取 り込
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1)‐⑦ 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～ 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 (薬斉1外箱,PTPシー トに印昂り)

> 医療機関コー ド (「 レブラミド・ 処方要件確認書」の右上部に印昴1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 ID(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i直 格性が確総できない場合は,「ハンディ端末不具合時 調

斉J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～ 22)と ともに

Rc、.Matc・ センターにFAX送信する。Rc、.Malc°センターでは,内容を確認し,調斉1諾否の連絡を「ハ

ンディ端末不具合時 iln剤諾否illi絡書」(様式 25)にてき懇 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,責任薬斉J師 に対し,電話にて問い合わせを行う。

l)‐③ 責任薬斉1師 による疑義照会

責任楽剤 il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 20～22)の 不備等により,ハ ンディー端末にて調剤・薬剤の交

付が不適格との判定を確認した場合は,必ず処方ll師に疑義を照会する。

1)‐⑨ 調剤・薬斉」交付及び服薬指導

・責任薬斉J師は,ハ ンディ端末による処方適格性の確認後,本斉」を訓斉」する。

・責任薬斉1師 は,忠者への薬剤交付の都度,本方1服用時の注意 (本斉1に より生じる可能1上 のある口1作用

及びク1娠の防 |ヒ に関する事項等),薬 IfIの 管理,不要な薬斉りの返却等について服薬指導せん等を用いて

十分に説llJlす る。

1)‐⑩「レブメイ ドカー ド」の交付

・責任薬斉り師は,忠者に対して 「レブメイト・ カードJ(様式 11)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)_① 「レブラミドP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 ,責任薬斉り師が一時保管し,セルジーンの担当者が

定IJl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 (夕I娠反応検査,In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 :25“ IUん L

の感度以上)を実施し,処方医師は,必ず検査結果が陰性であること,前回処方以降において,適 切な避
妊を実施していることを確認する。また,全ての患者に対し,定期的に血算等の血液検査を実施し,血液
毒性等の発現に注意する。

RevMate手 順変更案 (1ヒ 較表 )

変更案(Vbr2 0)

1)‐⑦ 処方適格性の確認

責任薬剤師は,「 レブラミド・ 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 (薬斉り外箱′PTPシー トに印刷)

> 医療機関コー ド (「 レブラミド⑬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 ID(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)                                          i
> 当日の処方数量 (響方せんによる確認)                       |

・ なお,ハ ンディ端末の不具合等により,処方適格性が確
1で

きない1/J合 は,「ハンディ端末不具合時 調
i

斉り申請書」 (様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド①処方要件確認書」(様式 20～22)と ともに
:

Rc、 Mmc°センターにDⅨ 送信する。Rc,Matc°センターでは,内容を確認ヒ′,調剤諾否の連絡を「ハ
|

ンディク‖末不具合Π寺調斉J諸否連絡書」 (様 式 25)に て諄Ⅸ送信する。なお,記載不備等の・ltt認事項 i

がある場合,Rc、 'Maに
'セ

ンターは,責任薬斉1師に対し,電話にて問い合わせを行う。       i
l)・③ 責任薬剤師による疑義照会                                |

責任薬剤師は,処 方せんを発行した医師が処方可能な医軒Fの リストに登銀:さ れていない,も しくは
|

「レプラミド
°
処方要件確認薔」(様式 20～ 22)の不備等により,ハ ンディー端末にて調斉1・ 薬剤の交

i

イJ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,1会 する。             |
1)‐③ 調剤・薬斉J交付及び月1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」する。            :
・責任薬斉」師は,患者への共剤交付の都度,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lLに 関する事項等),薬斉Jの管理,不要な薬斉Jの返却等についてn晨 薬指導せん等を用いて

十分に説nflす る。

1)‐⑩ 「レブメイ ト・ カー ド」の交lNl

・責任薬剤師は,患者に力lして「レブメイ ト・ カード」(様式 11)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)_① 「レブラミド・ 処方要件確認書」の保管

「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20～ 22)は ,責任薬斉」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)贋

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/mし 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(1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 |

1  査を実施し,血液毒性牛の発現に注意する。
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2)‐② 患者へのカウンセリング

処方医師は,患者に対し,RcvMatc⑬ の遵守事項に関する説明や本剤によって発現する可能性のある副

作用等に関して Rc、 MttcQ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 20,21,23)に て,カ ウンセリング内容にlFT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,本剤処方時に「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

リングや女1娠反応検査等の結果等に全く問題がなく,当 該患者に対し本斉」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)が責任薬斉り師にlt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
゛
キットの残薬及び眼用した後の空のPTPシ ー トを確認し,残薬が

ある場合は,必要薬数から残共数を差しりいて処方する。

2)―④ 処方適格性の確認

・ 責任薬剤 ll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13し ながら,ハ ン

ディ端末に下記之、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 (薬斉り外箱,PTPシ ー トに印刷)

レ 医療機関コー ド (「 レブラミド・ 処方要件It認 徹」のオi上 部に印llさ れたバーコード)

レ 処方医師 (ハ ンディ端末に表示された登録医師リストより選択)

>患者 ID(レ ブメイ ト
゛
カー ドにrp刷 されたバーコー ド)

レ 処方要件にlllす る確認 (「 レブラミド
°処方要件確認書Jに よる確認/ク 1娠反応検査結果を含む)

レ 当日の処方数量 (処方せんによる確認)

レ 残薬数量 (「 レプラミド"処方要件l rE認書」(様式20,21,23)に 記入された残業数及び忠者が

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年により,処方適格性が確認できない場合は,「
フヽンテ ィlr lミ 不it合 時 訓1

41中 計 |キ (様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド°処方要件ilE認書」(様式 20,21,23)と と

もに Rc、 M4nle° センターにFAX送信する。Rc、 Malc・センターでは,内容を確認し,調剤諾否の連絡を

「ハンディ端末不具合時iJR斉J諾否連絡書」(様式 25)に て pょ 送信する。なお,記載不備等の確認事

項がある場合,RcvMmc°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)‐⑤ 責任薬斉」師による疑義照会

責任薬斉」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斉」・薬斉」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。

RovMate手 1頃変更案(比較表)

変更案(■ r20)

2)‐② 患者へのカウンセツング                                 `
処方医師は,患者に対し,Rё vMabe° の遵守事項に関する説明や本剤によって発現する可能性のある副

|

作用等に関して Rc・、Maに・ 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 20,21,23)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J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l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J(様式 20,21,23)に 署名等Z、 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lFE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

・ 責任薬剤nTは ,「 レブラミドQ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。

レ 包装バーコー ド (薬斉り外条I,PTPシ 一ヽ卜に印刷)

>医療機関コー ド (「 レブラミド
°
処方要件確認苫Jの右上部にl lll lさ れたバーコー ド)

>処方l_r師 (ハ ンデイ端末に表示された登録医師リストより選択)

レ 患者 ID(レブメイ ト・ カー ドに印漏|さ れたバーコー ド)

′
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響コτ「るWは
(ヽ妊

□識勢果猜υ

漑 メrfだ 常劣穣疵 酪

的にのQわ け

、

残薬数及びい

処方要件に

当日の処方

記載整備
(様 式 24の 43称変更に伴う変更)

・ 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,「ハンディル‖末41 lt′口♯「

中計書」(様式 24)に 必要事項を記入し,「 レブラミド
°
処方要件確認書」 (1簑式 20,21,23)と とも

に Rc、 Maに
⑧センターに砕Ⅸ送信する。Rc、 Maに°センターでは,内容を確認し,i13剤 諾否の連絡を「ハ

ンディ端末不具合時調斉り諾否連絡書」(様式 25)に てミ漱 送信する。なお,記載不備等の確認事項が

ある場合,良cvMaに
のセンタこは,責任薬斉J師 に対し,電話にて問い合わせを行う。

2)‐⑤ 責任薬剤師による疑義照会

責任薬斉」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・業斉」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。



RevMate手順変更案(比較表)

変更前 (■ rlo)

2)‐⑥ 調斉Jヽ 薬斉J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」を調斉」する。

・責任薬剤師は,患者への薬斉」交付の都度,本斉1服用時の注意 (本斉りにより生じる可能性のある融l作用

及び妊娠の防止に関する事項等),薬斉りの管理,不要な薬斉り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,責任薬剤師は,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、 Mme°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 Rc、 M■c° に関する遵守状況確認」を参照。)

2)‐⑧「レブラミド
°
処方要件確認書」の保管

「レブラミド・ 処方要件確認書」(様式 20,21,23)は ,責任薬剤師が一時保管し,セルジーンの担当者

が定期的に回収する。

11.薬剤の管理

ll l外来患者の場合

患者は,処方された本斉J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Q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 人院患者の場合

患者が入院した場合,医師,薬斉1師等の医療関係者またはその他itt LJlに 薬剤管11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, レブ メ́

`卜
・キ ットを用いて本斉りの管理を行う。

H3処 方数量

処方医師は,忠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PTPシートの数
を確認し,次回の診察までにZ、 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                 ヽ

本斉りによる治療の中止等により,不要な薬斉Jが 発生した場合,患者 (共斉り管理代行者)等は不要な薬斉り
を資任薬斉1曲 iへ返却する。返却を受けた資任共剤師は,ハ ンディ端末に所定の事項を入力し,「返去口薬斉」

受領書」 (様式26)を 発行する。     ‐

H5 不要な薬斉1の廃棄

不要な業を受領した責任薬斉1師は,医療廃棄物として本剤を確実に廃棄する。なお,廃棄の際は,薬剤
に曝露しないよう絶対に脱カプセルはしないこと。
H6 薬斉」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 lJ」 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。

2)‐⑥ 調剤・薬剤交付及び服薬指導

・責任薬剤師は,ハンディ端末による処方適格性の確認後,本剤を調剤する。

・責任薬斉」師は,患者への薬剤交付の都度,本剤服用時の注意 (本斉1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バンディ端末に表示された場合,責任薬斉り師は,交

付日を記入した「レブメイ トの遵守状況確認票」(様式 28)を 患者に手渡し,RcvMttc° 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 RcvMatどに関する遵守状況確認」を参照。)

2)‐⑧「レブラミド・ 処方要件確認書」の保管

「レブラミド
'処

方要件確認書」(様式 20,21,23

変更案(■■20)

セルジーンの担当者

が定期的に回収する。

11:薬 剤の管理

ll l外来忠者の場合

患者は,処方された本斉」をレブメイ ト。キ 卜につ い

ても, レブメイ ト。キットに納め, 飲み忘

112 入院患者の場合

忠者が入院した場合,医 nT,薬斉」師等の爆1/1f関 係者またはその他i直 IIJに 薬斉J管 理を行うことのできる者
が,処方医Flll及び責任薬剤師と協力し,本斉Jの管理1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llll用 後の空のPTPシ ー トの数

をftl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斉」を処方する。

H4不 要な薬剤の返却

本剤による治療の中IL等 により,不要な薬斉りが発生した場合,患者 哄 剤管理代行者)等は不要な薬剤

を責任薬斉1師へ返去口する。返却を受けた責任薬斉り師は,ハ ンディ端末に所定の事項を入力し,「返却薬斉リ

受領書」 (様式26)を 発行する。

なお、ハンディ丼‖末の不具合等により,ハ ンディt rl末 による人ノ」ができない場合は,「ハンデ ィ771末イく

具合‖キ中i青 書J(様式24)に必要事項を記入し,Rc、′Matご bセ ンターに1弘X送信する。RcvMate｀ センター

では,内容を確認し,「 返却薬斉1受 領掛」 (様式26)を 発行する(

入院峙●レツタイト■,卜の使用を必なと̀

11就
必要を求めないこととした。)

Ｉ
Ｐ
ト
ー

i15 不要な薬斉りの廃棄

不要な薬を受

に曝露しないよ

H6 薬斉り紛失

薬剤を紛失等 し

剤ι確実に廃棄する。なお,廃棄の際は,薬剤

処方医師または責任薬剤師に報告
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変更前 (Ъ rlo)

なお,報告された薬剤紛失等報告書 (様式27)は ,RevMateQ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Frt5

・A男性 :本剤治療開始時から本斉J治療終了4週間後まで
・C女性 (妊娠する可能性のある女性患者)及び男性パートナー

:本剤治療開始4週間前から本斉り治療終了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夕1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lflす ることi

なお,効果的な1/T娠 回避を行うたy),女性パー トナー1)以 下の 【女性の避妊法】を実施するこ

とをIt奨 する。
・C女性 (妊娠する可能性のある女性息者)及び男性パー トナーの避ク1法

C女性 (女i娠するff能性のある女性患者)は以下の 【女相:の避妊法1からl lCl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。

避夕1法 の選択にあたっては,各避クモ法のリスク等をよく考慮し,!∠、ず産婦人FI医 を受診し指示
に従うこと。

なお,避ケ1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 (女I娠する可能性のある女IJ:忠者)は,直ちに本剤のnlt用 を中11:し ,処力医lTに相談する。

処方医師は,ill携先の liY婦 人科|ム 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″lに 医療機関にてク1娠反応検査 (尿 検査 :

25mIUん1lLの感度以上)を実施し,処方|え師は必ず検査結果が陰性であることを確認した上で本斉」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)コ 問後に妊娠反応検
査を実施して,夕 1娠の有無を確認する。

RevMato手順変更案(比較表)

変更案(N/er2 0)

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,RevMate。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 (夕■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 :本斉J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息者)及 び男性パー トナー

:本斉J治療開女台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.男性の避夕1法

必ずコンドームを使用すること。

なお,効果的な妊娠回i壁 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1■ 奨する。
・C女性 (夕1娠する可能性のある女性患者)及び男性パー トナーの避ク1法

C女性 (ltT娠する可能性のある女性忠者)は以下の 【女性の避1/1法】からl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。

避夕1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

にイ雄うこと

:【 女性の避ク1法】

: レ経日避妊薬 (ピル)

: >子 宮内避ク1器具 (IUD)

: >llll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 ,直ちに本剤の月風用を中止 し,処 方医師に相談する。

処方医師は,連携先のllr婦 人科医に患者を48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lllに て,1娠反応検査 (尿 検査 :

25mIU/mLの 感度以上)を実施し,処方F/~師 は必ず検査結果が陰性であることを:確認した Lで本済1を 処方

する。
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:…

…
r妊娠茂iボ模番あ業πiギ苅I…

…………………………………………………………………
1

:   > 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
> 本斉」治療終了時

:.……….と .…本11治奉

`■

1■即蕉.…………………………
注)本斉り治療開始予定日の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.RevMate① に関す る遵守状況確認

患者に対 し,RcvMatc・ 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,責任薬斉1師,処方医師等に ,に る指導に 1,かかわ |,ず  長りl‖1に ,1り 全く得 r,ね た0い 忠 1/

1、 1お い 〔|■ , たり′が ‖キ〔|liさ メtる 場合1)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,Rc、 Mac・ に関する評価資11の 一部とする。

131確認内容

・忠者の Rc、'Mttc∞の遵守1犬 況

132実施」Fl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 (夕1娠する可能性のある女性忠者)1lヶ 月毎

133 実施方法

1)遵守1大 況確認時期に1亥 当する思者においては,ハ ンディ端末でのi画 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lr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,2、ず Rc、'Maに・ センターヘ提出するよう指導する Lと 1,li,「 レブメイト・破守

状ルい在認鸞J(様式 28)の 1りと出が‖Fる 場r)|「 t, 処方が |' :さ ,1る IIイ
iヒ 11:t,あ ることを,1り |・ |‐ る。

3)患者は,責任業斉」師から手渡された「レブメイ ト・ 連守状況確認票J(様式 28)に 記入後,RcvMaに セ̈

ンター宛の封筒に封入し,投函する。

4)な お,「 レブメイト・ 遵守状況確認票」(様式 28)の受領が Rc、′Maに°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

Rc、'Malc・センターヘの「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。

RevMate手 順変更案(比較表)

変更案(Vё●20)

i 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
i

: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

注

いずれかの日)

> 毎処方時

> 本斉」治療終了ヨ寺

> 本斉J治療終了4週 間後

:式 28)の 提出が,7げ らている患者に対しては,責任薬剤師,処方医師等が協力して指導を行う。

1 遵守状況確認の結果は,第 二者評15委員会,行政に報告し,RcvMaに
°
に関する評価資料の一部とする。

1131確認内容

: ・患者のRcwMmc・の遵守

i132実 施頻度

: 実施頻度は,患者区分に

l ・A男 性 :2ヶ 月毎

.B女性 :6ヶ 月毎

C女性 (政I娠する可能性のある女性悪者)1lヶ 月毎

133実施方法

1)遵守状1/L確認時 lllに該当する患者においては,ハ ンディ端末での

る。

確認時に,その旨が表示され

卜・ 連守状 7/nL確認栗」 (様

式 28)を 患者に渡し,必ず RcvMdc°センターヘ提出するよう指導する。

3)患者は,責任薬斉り
'T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,Rc、'MttcCセ

ンター宛の11筒 に封入し,投函する。

4)なお,「 レブメイ ト・ 遵守状況確認票」(様式 28)の 受領が Rc、′Matc°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

RcvMaに
°センターヘの「レプメイ ド遵守状況確認票」(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。

よ

,¨本署i落療蘭
'諄

芝百
。
あ4週高以上箭がらI奏渉

間前の妊娠反応検査は省略することができる。



変更前 (■ rlo)

14 禁止事項

木剤による治療中 (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】

・本剤の譲渡及び廃葉
・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J治療終了4週間後まで
・妊婦 との性交渉

:本斉J治療開始時から本斉J治療終了4週 間後まで
・精子,精液の提供

:本斉」治療開始R寺 から本斉り治療終了4迦 問後まで

【C女性 (夕1娠する可|し性のある女性患者)】

・授乳  i本 斉1治療開始Πキから本斉J治療終了4週 l」 後まで
・避妊をしない性交渉

:本斉J治療DΠ ク台4迎 問前から本剤治療終 了4迎 問後まで

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 |)に セルジーンの医薬情報l」 当者 tぅ しくは 直接セルジーン

|  へ報告し,そ の後の経過情報等の情報収集に協力する。
P      ・A男性の女性パー トナーのク1娠 (1/T娠 中の女性パー トナーが,本斉J治療中のA男 1■ とコンド

∵   
｀

.」 i侮≒君猟年省 袢籠椎λ魚12生患勘 娩 娠 ∈ま者

"¨
娠中州 ハ 柳 J県露 し

たISl合 を含む)

・C女性 (妊娠する可能1生 のある女性忠者)のウ1娠反応検査結果が陰性以外の場合
。本剤に曝露 した胎児・新生児の転帰が判明した場合

16 行政への報告

セルジーンは,以下のとお り行政報告する。なお,薬事法に基づく副作用・感染J上 例幸‖告は,Rc、,Maに O

とは別に行 うものとする。

161 定期報告

セルジーンは,RcvMalcOの 連守1犬 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,本斉りに曝露した場合を含む)した,あ るいは妊娠

RevMatO手 1頃変 更案 (比較表 )

変更案(■r20)

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1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

:本剤治療開始時から本斉1治療終了4週間後まで
・精子,精液の提供

:木斉1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  1本剤治療開始時から本斉1治療終了4週間後まで
。避ク1を しなしヽ性交渉

:本斉J治療開始4週 間前から本斉り治療終了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・rll告 し,その後の経過情報等の情幸,収集に協力する。

・A男性の女性パー トナーの妊娠 (ク1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lllし た場合を含む)

C女性 (妊娠する可能性のある女1生 忠者)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 (女1娠する可能性のある女1生 患者)のク1娠反応検査結果が陰性以外の場合
,本剤に曝露した胎児・新生児の転帰が判明した場合

16 行政への報告

セルジーンは,以 下のとお り行政報告する。なお,薬事法に基づく副作用・感染 llF例 報告は,Rc、 Maにつ

とは別に行 うものとする。

161 定期報告

セルジーンは,Rc、 Maに。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 緊急中は告

セルジーンは,以下の場合,速やかに行政へ報告する。
。 女性忠者が妊娠 (ク1娠中の女性が,本剤に曝露した場合を含む)した,あ るいは妊娠ち ば ソ じ /こ , め イDレ は` 勁           :



変更前 (V“ 10)

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,本斉1治療中の男性患者とコンドームなし
で性交渉した場合を含む)した,あ るいは妊娠反応検査の結果が陰性以外の場合

163 追跡調査

セルジーンは,妊娠関連情報を入手した場合,追跡調査を実施し行政へ報告する。
妊娠が確認された場合は,処方医師を通じて出産後に至るまで,追跡調査を行い,結果を報告する。

17.流通

171 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 Rc、 Maに⑩に関する説明を行い,本斉り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。
1■2特約店から医療機関への出荷
セルジーンは,常に Rc、 Mad・センターで登録・管理されている本斉1に 関する医療機関情 rllを 特約店に提

供する。特約店は,当 該情lllに 基づき,登録されている医療機関にのみ本剤を適IEに 出荷する。
173医療機関における入出席状況
セルジーンは,医療機lVlご とに本剤の入出14rtt1/L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。

1  18.情報の管理1及び個人憚i報 の保護

P  セルジーンが収集,保有,使用する個人にlJl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Rc、'Maに。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1亥 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Tll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

RevMate手 順変更案(比較表)

変更案(V晨 2①

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
163 追跡調査

セルジーンは,妊娠関連情報を入手した場合,追跡調査を実施し行政へ報告する。
妊娠が確認された場合は,処方医師を通じて出産後に至るまで,追跡調査を行い,結果を報告する。

17_流 通

171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,本斉りを出荷する。

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 Rc、 .Matc。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。牛キ約店は, 当該情報に基づき,登録されている医療機関にのみ本剤を適正に出荷する。
173 医療機関における入出席1大 況
セルジーンは,医療機関ごとに本剤の人出FF_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1使用するll」 人に関する情報については,セルジーンのプライバシー

ボリシーに基づきRc、`Malde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 l・J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IFJ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llt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

的を遂行するため之、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



変更前 (恥 rlo)

19_情報の提供
Rc、 MatcO及 び RcvMttcOに 関 す る情 報 は ,RcvMate O専用 Webサ イ ト (

提供する。

20.RevMateの 評価及び改善

Rc、 Matc運 営委員会及びRc、 Matc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,Rc、 'Maに 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。

RevMate手 1瞑変更案(比 較表)

変更案(■ r20)

:19 情報の提供
)等 にて  : Rc、 Male。及びRcvMatOに 関する情判1は ,RevM.alc。専用Webサ イ ト (ht● //www revmateiapanJp) 等にて

i 提供する。

:20 RcvMateの 評価及び改善

: Rc、 Mat運営委員会及びRc、 Maに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,|

1 行政に報告し,指示に従うものとする。

: なお,Rc、 Mttc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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変更前 (Vは 10)

教育・処方要件の確認

図 1 :RcvMalc●組織体制

RcvMatc Φセ ンター

RcvMatc Φ運営委員会

Rc、′ⅣIntc。

第二者評rllli委 員会

RovMato手 1頃変更案(比較表)

変更案 (ヽЪr2 0)

l

RこvM油じ●運営委員会

図 1:RcvⅣItte馳織体市1




