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多発性骨髄腫治療薬サリドマイドの安全管理手順「ＴＥＲＭＳ」

及び類似薬レナリドミドの適正管理手順「ＲｅｖＭａｔｅ」の見直

しに関する意見書 
 

薬害オンブズパースン会議は、薬害防止を目的として、1997 年に設立された

ＮＧＯである。 

多発性骨髄腫治療薬サリドマイドの安全管理手順「ＴＥＲＭＳ」及び類似薬

レナリドミドの適正管理手順「ＲｅｖＭａｔｅ」（以下、両管理手順をあわせ「本

件管理手順」という）の見直しに関する厚生労働省のパブリックコメント募集

に応じ、以下のとおり意見を述べる。 

 

第１ 基本的な考え方 

多発性骨髄腫の治療薬であるサリドマイド製剤「サレドカプセル」及び類

似薬レナリドミド製剤「レブラミドカプセル」には、催奇形性がある。そこ

で、胎児への薬剤曝露を防止するため、本件管理手順が定められている。 

しかし、本件管理手順は、ＴＥＲＭＳ第三者委員会及びＲｅｖＭａｔｅ第

三者評価委員会による患者等を対象としたアンケート調査の結果、患者にと

って大きな負担となっていることが明らかとなったことから、前記の見直し

の提案がされた。 

確かに、困難な疾患である多発性骨髄腫と闘病する患者に、さらに加わる

本件管理手順による負担は、可能な限り軽減したい。 

しかし他方で、かつて多くの被害者を出したサリドマイド薬害事件が示す

ように、サリドマイド製剤等の催奇形性のもたらす被害は極めて深刻である。

ときには胎児の生命を奪い、生まれた場合でも被害児や家族の人生を全く異

なったものとしてしまう。それ故、サリドマイド製剤の再承認に当たっては、

過去に悲惨な薬害事件を発生させた本剤について再承認が許されるとすれ

ばその条件は何かについて、薬害被害者、多発性骨髄腫の患者、専門家らが、

厚生労働省の検討会において、真摯な議論を積み重ねた。その到達点として
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定められたのが安全管理手順「ＴＥＲＭＳ」であったのである。この経過の

重さを充分に踏まえる必要がある。 

また、サリドマイド製剤等の催奇形性がもたらす障害は、患者本人ではな

く、生まれてくる子という別人格に生じるから、管理手順緩和によって危険

性が高まる場合に、それを正当化する根拠を患者本人の自己決定権に求める

ことができないという特殊性がある。 

以上の点を踏まえると、本件管理手順の見直しに当たっては、患者負担軽

減の必要性を認めながらも、万が一にも胎児暴露があってはならないという

安全性を重視した慎重な姿勢で臨まざるを得ないのではないかと考える次

第である。 

 

第２「ＴＥＲＭＳに対する提言」及び「ＲｅｖＭａｔｅに対する提言」について 

１ 女性患者の定義の見直しについて 

（１）提言の概要 

本件提言では、①産婦人科専門医が定期的に検査し、卵巣が機能して

いないと判断できる患者、及び②全身状態が著しく不良あるいは入院中

など妊娠の機会又は可能性がないと主治医が判断できる患者については、

女性患者Ｂに分類することが提言されている。 

 

（２）当会議の意見 

確かに、女性患者Ｃに該当する患者にとって、処方ごとの避妊の確認

と妊娠反応検査の実施に対する負担感が強いとの調査結果からすると、

妊娠可能性のある女性の定義を限定する（又は、妊娠可能性のない女性

の定義を緩和する）見直しを求めることは理解できる。 

 しかし、前記第１項の基本的な考え方に照らして、女性患者の妊娠可

能性の有無を判断する基準としての確実性を比較するとき、胎児暴露の

危険性を回避するに充分な基準といえるのか疑問が残り、さらなる議論

が必要と思われる。従って、現時点では見直しに賛成し難い。 

なお、ＲｅｖＭａｔｅ第三者評価委員会の「レブラミド適正管理手順

（ＲｅｖＭａｔｅ）の評価と改善に向けた提言書」（2012 年３月）では、

女性患者の定義見直しに関して、「Ｂ.女性のなかに妊娠する可能性がゼ

ロではない女性患者が含まれることになるため、この改訂には、患者が

自己責任を持つこと、つまり妊娠による胎児暴露の危険性を十分に自覚

し、適切な行動をとることが前提となる。」（22～23 頁）と述べられてい

るが、上記のとおり、管理手順を緩和する方向へ見直す場合に、その正

当性根拠を患者本人の自己決定権に求めることはできないことは既に述

べたとおりである。 

 

２ 処方時の確認事項及び定期的な確認事項の見直しについて 

（１）提言の概要 

ア 定期確認調査 

「ＴＥＲＭＳに対する提言」では、「定期確認調査は、ある一定期間
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実施すれば意識が定着するので、患者区分に応じ、実施期間の見直しの

可能性も検討することが適当である。例えば、男性患者Ａについての２

ケ月毎の調査は、６ケ月程度の定着期間後は頻度を落すこと（※）。女

性患者Ｂについての６ケ月毎の薬剤の管理状況の確認については、処方

時毎の薬剤部による遵守状況等確認票による確認と重複するので必要

性を再検討することが考えられる。」とされている。 

また、「ＲｅｖＭａｔｅに対する提言」でも、「『遵守状況確認票』の

配布間隔が適切かを、リスク区分ごとに検討する。」とされている。 

※ これを受けて、藤本製薬株式会社は現行の８週ごとから２４週ごとに改

訂する案を提示し、セルジーン株式会社もＲｅｖＭａｔｅについて同様の

改訂案を提示している。 

イ 理解度確認テスト 

「ＴＥＲＭＳに対する提言」では、サレドカプセルに関する情報提供

実施後に行われる理解度確認テストについて、「米国のＳＴＥＰＳや類

似薬の管理手順ＲｅｖＭａｔｅにもない手順であり、同意書の記入の確

認を確実に行うことで代替できるので、廃止することが適当である。」

とされている。 

 

（２）当会議の意見 

ア 定期確認調査 

（ア）男性患者Ａの定期確認調査 

前記のとおり、６か月程度の定着期間後は頻度を落とすことが提言

されているが、定着期には、患者のＱＯＬが向上し、性交渉に至る可

能性が高まるとも考えられ、患者による遵守状況の確認を行うべき必

要性は、むしろ高くなるとも言えるから、頻度を落とすことは適当で

ない。 

また、薬剤を処方する際、医師が記入する遵守状況等確認票（Ｒｅ

ｖＭａｔｅでは処方要件確認書）は、医師が説明を行ったことを確認

するためのものであるのに対し、定期確認調査票（ＲｅｖＭａｔｅで

は遵守状況確認票）は、患者が自らの行動（避妊等）を申告・確認す

るためのものであり、本件管理手順における役割が全く異なっている。

したがって、医師による遵守状況等確認票に、定期確認調査票と同様

の項目があるとしても、確認票によって、患者の調査票作成を代替さ

せることは適当でない。 

さらに、製薬会社は、患者による定期確認の頻度を現行の８週ごと

から２４週ごとに変更する案を提示しているが、２４週ごとの確認が

適切であるとする科学的根拠は何ら示されていない。定期確認の頻度

を緩和するにあたっては、近年、男性患者のパートナーの妊娠がどの

程度発生しているか、また、使用開始からどの程度経過した時期に多

いか等について国内外の事例を調査し、適切な頻度に関して十分に検

討を尽くすべきである。 
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以上より、男性患者Ａによる定期確認の頻度については、調査・検

討を十分に行った上で、変更の要否を判断すべきと考える。 

 

（イ）女性患者Ｂの定期確認調査 

「ＴＥＲＭＳに対する提言」では、女性患者Ｂについて６か月毎に

行われている定期確認調査は、薬剤の管理状況を確認するためのもの

であり、処方時毎の薬剤部による遵守状況等確認票（ＲｅｖＭａｔｅ

では処方要件確認書）による確認と重複するため、必要性を再検討す

ることとされている。そして、ＲｅｖＭａｔｅについてではあるが、

セルジーン株式会社は、女性患者Ｂについて、定期確認調査を不要と

する改訂案を提示している。 

しかし、定期確認調査票（ＲｅｖＭａｔｅでは遵守状況確認票）へ

の記入は、患者が自らの行動（薬剤の管理）を申告・確認するための

ものであり、医師や薬剤師が作成する遵守状況等確認票とは役割が異

なることは上記のとおりである。 

したがって、処方時毎に薬剤部が遵守状況等確認票を作成すること

によって、女性患者Ｂが自ら薬剤の管理状況を申告・確認する手順に

代替させることはできないと考える。 

 

イ 理解度確認テスト 

「ＴＥＲＭＳに対する提言」では、サレドカプセルに関する情報提

供実施後に、患者等に対して行われる理解度確認テストについて、米

国のＳＴＥＰＳや類似薬の管理手順ＲｅｖＭａｔｅにもない手順であ

り、同意書の記入の確認を確実に行うことで代替できるので、廃止す

べきとされている。 

しかし、同意書は、医師から説明を受けたことを確認するものであ

るから、同意書に署名がある場合であっても、その説明内容を患者が

充分に理解しているとは限らない。これに対し、現行の理解度確認票

には、複数の質問が設けられており、患者本人が回答を記入していく

ことによって、どの程度理解できたかが確認できるようになっている。 

したがって、患者の理解度をはかるために現行の理解度確認テスト

は有用であり、同意書への署名で代替させることはできないと考える。 

 

第３ 個人輸入について 

この度の管理手順の見直しでは、個人輸入によるサリドマイドの使用登

録システム（ＳＭＵＤ）について検討されていない。 

しかし、個人輸入による使用についても、管理手順をＴＥＲＭＳやＲｅ

ｖＭａｔｅと統合するか、これらと同程度に厳格なものとなるようＳＭＵＤ

を見直すなど、安全管理の強化を早急に検討する必要がある。 

以上 


