
リドマイド薬害被害の実態

・ 被害児たちの幼児期
二手術

・結果として機能は改善せず

一日常生活動作、排泄 自立の訓練、施設入所も
二義手の開発

・被害児には無用の長物(かつ重物)

一就学問.題

・普通学校入学を求め、親たちが運動
―養護学校、聾唖学校へすら入学させてもらえない例も

17

リドマイド薬害被害の実態

・ ′トロ中学校時代
一いじめ
一鉄棒、飛び箱
T笛
一遊び

・ 支援者・ボランティアの取り組み
二被害児が外に出るように

0夏のキャンプ
・ サッカーチーム
・ スキーキャンプ



サリドマイド薬害被害の実態

・ 高校から進学口就職

一個人的な経験

・ 生活の自立

・ 結婚、家事、育児

19

●

　

　

　

　

●

サリドマイド薬害被害の実態

二次的な健康障害

中年期から老年期の課題

一薬による障害は全身に及び、身体構造が一般と
異なることや、体の障害ゆえに強いられる無理
な動きによる過度の負担等々で、健康を大きく
損なう被害者が多数出てきています。また、ここ

数年、壮年期を迎え、成人病や労働密度の強
化、企業のリストラなどから健康と生活の両面
の問題を抱える被害者が発生しています。

14



1957年
サリドマイドの歴史(1)

―西独グリュネンタール社、サリドマイド剤「コンテルガン」(鎮
静催眠剤)発売。以後、世界十数力国以上で販売

1958年

一日本 :厚生省が承認。大日本製薬 (現在 :大 日本住友製薬)

が睡眠薬「イソミン」発売。60年に胃腸薬「プロバンMJにも
配合。

1960年

一米国FDA、 サリドマイド剤を認可せず
1961年 11月

一レンツ警告「奇形の原因はコンテルガンと思われる」。
一各国で販売停止と回収

‐

―被害者数 :世界で数千人-1万人
1962年 9月

一日本で販売停止 (外国から遅れること10ヶ月)

一被害者数 :日 本では約千人と推定 (認定は309人) 21

サリドマイドの歴史(2)

1965年 ンヽンセン病の症状緩和を報告 (sheskin)

―以後、ブラジルでサリドマイドの製造・販売を再開
―ブラジルで新たな被害児発生 :120人以上

1998年 米国食品医薬品庁(FDA)、 サリドマイドを承認(ハンセン病)

1999年 多発性骨髄腫への効果を報告 (snghJ)

2003-04年 オーストラリア、ニュージーランド、トルコ、

イスラエルで承認 (ハンセン病および多発性骨髄腫)

2005年 日本 :厚生労働省が「稀少疾病用医薬品」に指定

2006年 米国FDA、 適応追加 (多発性骨髄腫)

韓国、タイで承認 (ハンセン病および多発性骨髄1重 )

2006年 8月 日本 :藤本製薬から承認申請 (多発性骨髄腫)

2008年4月 欧州医薬品庁 (EMEA)が承認

2008年 10月 日本 :厚生労働省が承認 (多発性骨髄腫)  22



サリドマイドのベネフィットとリスク

・ ベネフィット
ニらい性結節性紅斑(ENL)
二多発性骨髄腫(Multiple my。loma MM)
二 その他 (研究中)

,重篤な皮膚疾患つ

一ベーチェット病
―紅斑性狼清

。その他のがん(効果は否定的?)??

・ リスク
ニ催奇形性
=深部静脈血栓症
二 末梢神経障害

=好中球減少

ブラジルでの新たな被害

1965-97年

・ 危険性に関する説明なしに医師から患者に薬が渡された例
・ 医師の処方なしで薬が買えるブラックロマTケットの存在
: 一 第 二 世 代 :120人 け リドマイド被害者国際会議、東京、2004で、ブラジ

ルロサリドマイド被害者協会が報告)

1997盗暮            
・

"妊娠可能な女性の服用を禁止

・ 処方時に説明と文書同意が必要

1998年以降
一第二世代 :少数だが発生

・ 例えば、2005-06年に3例報告 (Schuた

「

Facch"θ′勧 ∂θんοお
/7abθarc力 のPだ /ノ 2007:79:671)



男性も避妊が必要

・ 妊娠可能な女性患者

一二重の避妊
・ ピルなど女性による確実な避妊法

・ コンドーム

・ 男性患者

―サリドマイドは精液(および精子)に移行する。

―性交渉の際には(たとえ精管結繁をした場合
でも)コンドームを用いて精液を女性パート
ナニに触れさせないことが重要。

米国におけるサリドマイドの

認可とリスク管理システム

・ FDAがサリドマイドの認可の条件として、製薬会社
(CeLene社 )にリスク管理システムの作成を指示。
1998年の発売と同時に運用開始。

口S.丁.E.P.S.(ステップス)

一System for tthalidOm:de Education and

星reSCttbing ttafety

サリドマィドの教育と安全な処方のためのシステ
ム

26



鐵癬犠攀導:たサリ̀ドマイ■ド、米が辮可
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わが国でのサリドマイドの承

2005年
・ 1月 21日

二薬事口食品衛生審議会の部会、サリドマイドを「希少疾
病用医薬品」に指定(2月 8日 厚生労働省が正式に指定)

・ 1月 24日
―厚労省「未承認薬使用問題検討会議」、サリドマイドを

治験の枠組みで混合診療で使用できる薬に認定

2006年8月

―藤本製薬、サリドマイドの製造販売承認を申請

2008年 10月 16日

―厚生労働省、サリドマイドの製造販売を承認

(商品名 :サレドカプセル100)|
28
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サリドマイド製.斉1の承認審査について (2008年 )

厚生労働大臣による承認の可否の決定
(承認する嗜含 .安全警理の増IEな実施を彙件)

(10月 16D)

有効性・安全性の評価

医薬品医療機器総合機構
による審査

(8月 11日 報告}

安全管理方策の検討
{凛暉`離書のi麟、―‐元管理、患書等●蒙育,嬌3■押饉毎I

:結庸鵬 られれば}

生審議会 ―一手―一一―一一¬

ヽ
１
′

日

見募颯(8月 13日 ～9月 11日 l

サリドマイ出 の再発HILの
ための安全甘理に目する機計会

(第 1回は8月 26日)(_9

医薬品第2部会
(3月 27日 )

医薬品等安全対策1部会
(日 時未定]

8月 27日 ～9月 11日 ,

(10月 3日 )
薬事分科会

(目時未定)

「サリドマイド被害の再発防止のための

安全管理に関する検討会」での確認事項

安全管理の考え方

①胎児の健康被害を三度と起こさない

②患者が治療を受ける権利や人権に配慮

③実効性がある

行政の取り組み

・TERMSの実施が承認条件 (変更には厚労省の了解が必要 )

・第二者評価機関に国も関与する

・先天異常に関する副作用等の評価体制の充実、
口万がT被害が発生した場合の補償
・個人輸入によるサリドマイド使用の管理
・安全管理方策の周知と関係者への協力依頼

30



藤本製薬の安全管理システム

(丁ERMS)
Thalidomide Education and RIsk Managelment System

・ サリドマイドの危険性に関する教育の実施

一新たな被害を防ぐためには何よりも危険性に関する教育が
重要

一サリドマイドを扱う医師、薬剤師、患者(と家庭内の薬斉1管
理者)および卸業者に対し、サリドマイド薬害事件の歴史と

,  この薬の催奇形性について教育

―リーフレツトの配布、スライドを用いた患者への説明、教育
用ビデオ(サリドマイド被害者が出演してメッセージを話す)

の視聴など

・ 薬の流通 中処方口調剤・使用を一元的に管理するシス

テム                    31

丁ERMSにおける処方ごとの確認

処方ごとに以下の手順を満たさないと、サリドマイドが患者の手に渡ら

ない             ,

患者
文書による同意の下に

予め登録された患者

医療機関
藤本製薬が契約した医療機関

医師
予め登録

責任薬剤師
予め登録

をFAX
確認結

丁ERMS管理センター
(藤本製薬内)

①診察前調査票 :

自宅等から送付



①診察前調査票
・ 患者自身がチェックして送付 (医師・薬剤師には見せない)

・ 主な質問項目

―自宅での薬の管理 (保管、紛失、譲渡、自己廃棄).
一避妊と妊娠 (妊娠可能な女性と男性患者 )

②医師の確認票
・ 医師が患者と一緒にチェックし送付

・ 主な質問項目

一避妊、妊娠、薬の共有口譲渡・廃棄

④薬剤師の確認票
・ 院内処方に限定

・ 処方医師と同じ病院の薬剤師が患者と一緒にチェックして送付

・ 主な質問項目:薬の保管、紛失
33

個人輸入の管理
・ 承認後もサリドマイドの個人輸入が残つている

一とくに適応外使用(固形がん、ベーチェット病など)

・ 適応外使用も含めて全てのサリドマイド使用を一元的に管理するシステム
が理想だが、
一次善の方策として、個人輸入のサリドマイド使用を一元的に管理するリ

スク管理プログラムの稼動が必要

・ 個人輸入のサリドマイド使用登録システム (SMUD)が2010年3

月から本稼動開始 http://―wosmudojp/
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SMUDの機能と限界

・ サリドマイドを個人輸入する医師は、

一SMUDにあらかじめ患者 (イニシヤル)を登録し、

一SMUDから出力した患者リストに、各患者が使用するサリドマイドの量

を記入した「薬監証明申請時添付文書」を提出しなければ個人輸入の
申請ができない。

・ 限界 :登録した患者を (リアルタイムに)フォローする機能がな

い 。

・ 当面の課題

一[1]教育ツールを作る:安全手帖の配布により改善を期待

一[21医療機関における妊娠検査の結果をモニターする(妊娠

可能な女性患者 )

一[3]個 々の患者に使用されたサリドマイドの量を記録する

・ 丁ERMSとのダブル・スタンダードの解消が急務
‐     35

SMUDへの患者登録状況υ

“

o年ブ月末現在)

http://wwwosmudlip/
【全体】登録患者数 患者数

(メ0

摯
甲請合計

2010年 3月 ～7月 に、72施設から236人の患者が登録された
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妊娠可能な女性の疾患男1年齢分布

多発性骨髄腫に比べ、その他の疾患で若年者がどい



若い世代に対する教育は必須①

・ サリドマイド誤投与の事例 (2009/8/20)

一国立病院機構 仙台医療センター

ー多発性骨髄腫‐・肺炎で入院中の男性患者 (50代 )に渡

すはずのサレドカプセルを、看護師 (20代 )が同じ病棟

に入院中の別の男性患者 (50代 )に間違つて投与し

た。

・ サリドマイドを処方した血液内科の病棟が満床だったため、
消化器科の病棟に入院。

一看護師は「特殊な薬」との認識しかなく、危険性につい

て知らされていなかった。

39

若い世代に対する教育は必須②

・ 医薬品医療機器総合機構 (PMDA)による

調査

―サリドマイドを月風用中の患者さんに対するアン
ケニト調査(自 記式質問票)

02010/5/20までのデータ(1324人 )

―サリドマイドが過去に大きな薬害を起こしたこ
とを治療開始前に知っていた人
0.30付む    64%

・ 40代以上 82‐95%

40
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3.丁ERMSに登録するために受けた教育(説明 )について

②間12:サリドマイドが過去に大きな薬害を起こしたことを
治療開始前に知つていたか【年代別】

【70歳未満】

音oソ AL
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31丁ERMSに登録するために受けた教育(説明)について
②間12:サリドマイドが過去に大きな薬害を起こしたことを

治療開始前に知つていたか【70歳未満年代細月u】
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先天異常教育

・ 医学教育において先天異常に関する教育を充実

させるべき。

― (薬による)先天異常に対する鑑別診断のできる医師
が限られている。

・ 、先天異常に対する一般教育 (中学 、高校 )_

一先天異常について、義務教育の段階から理解するこ
とが必要。

― (原因は何であれ)先天異常のある子供たちが安全に
出生し、差別を受けることなく成長し、幸福な人生を送
る権利を保障する、との観点を社会の皆で共有し、教
育してほしい。

43

参考となる図書

・ サリドマイドー科学者の証言一
一増山元三郎(編).東京大学出版会,1971.

`先天異常の医学
二木田盈四郎著。中公新書:1982.

・ サリドマイド物語

一栢森良二著。医歯薬出版,1997.
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