
レナリドミド・ポマリドミドは催奇形性を示すサリドマイドの誘導体であることから

特別な管理をお願いしております。特に、妊娠する可能性のある女性患者さんや未成年

患者さんにはご注意いただきたい事項がございます。

本資材では、「B女性」から「C女性」に変更になった場合や、未成年患者さんの対応を

行う場合の注意事項をご紹介しております。

引き続き、RevMateⓇへのご協力をお願い申し上げます。

女性患者さん・未成年患者さんへの
注意事項に関するお知らせ

女性患者さんへの注意事項……………………… P.2

未成年患者さんへの注意事項…………………… P.5

https://www.revmate-japan.jp/

レブメイト
受付時間 9：00～18：00（土日・祝日・年末年始を除く）

●❶
RevMate®は米国Celgene Corporation（Bristol-Myers Squibbの関係会社）の登録商標です。



女性患者さんへの注意事項

患者区分

RevMate®では、成人の患者さんを性別や妊娠する可能性により3つに区分します。

女性患者さんの区分変更について

●患者区分変更の確認について

上図②③に該当する「B女性」は、治療中、患者区分が「C女性」に変わる可能性があります。
以下の場合は、「C女性」へ区分変更をしてください。
・卵巣機能が回復している
・全身状態不良などの重篤な身体的理由がなくなり、妊娠の可能性がある

●「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書」（様式17～19）の記入について

患者区分が「B女性」から「C女性」に変更になった場合は、「C女性」に必要な
教育を行い、同意書＜患者＞（様式19）を用いて同意を取得してください。

●処方時に、変更後の区分で遵守状況確認票（様式20～22）を作成してください。

同意者
署　名

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名
同意日

代諾者署名　（注：必要に応じて記入願います）

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）患者さんが署名又は同意が困難な場合は、患者署名欄に患者さんのお名前をご記入の上、代諾者署名欄への署名をお願いします

処方医師名

C女性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この同意書は、すべての妊娠する可能性のある女性を対象にして
いますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド

レ
ナ
リド
ミ
ド・ポ

マ
リド
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ド
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療
に
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様式19（Ver.7.0）
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□    私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。
□    私は、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性があるこ
とを理解しました。

□    私は、有効な避妊法の必要性（性交渉を控えるか、又は適切な避妊法の実施）について詳細な説明を受け、了解しました。
□    私は、本剤による治療開始4週間前から治療終了4週間後まで、
 ①性交渉を控えるか、　　②パートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある
 ことを了解しました。これは、私が無月経でも該当します。
□    私は、妊娠反応検査を本剤による治療開始4週間前（必要な場合）、治療開始時（開始3日前から直前）、治療中は4週間を超え
ない間隔ごと、治療終了時、治療終了4週間後に行う必要があること、同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

□    私は、本剤による治療中に妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに本剤の服用を中止し、レナリドミド、ポマリドミドを処方する医師
（以下、「処方医師」といいます。）に報告します。
□    私は、本剤による治療中（休薬期間を含む）ならびに治療終了4週間後まで授乳を行いません。
□    私は、献血をしません。
□    本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別
して保管します。

□    私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方医師に残薬数を伝えます。
□    私は、使用する予定がない本剤を薬剤部（院内薬局）に返却すること、またその際には返金がないことを了解しました。
□    私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱ったことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があることを了解しました。
□    私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又は本剤での治療が中止される場合があること
を了解しました。

□    私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□ さらに、私は、私自身の妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、
医療機関が必要と認めた場合に、私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品
会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□   私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（A男性・B女性・C女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・FL・MZL・その他）/処方日/
処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無（B女性は除く）/患者登録情報
変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や
医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

この用紙は、患者さんにお渡しください。

患者保管用
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RevMateでは、成人の患者さんを性別や妊娠する可能性により以下の3つに区分します。

1 患者さんの3つの区分

3   患者区分について 　1.  患者さんの3つの区分

● 治療中、患者さんの区分に変更があった場合は、区分が変わった患者さんに対して、必要な教育を行い、同意書＜患
者＞（A男性：様式17、B女性：様式18、C女性：様式19）を用いて同意を取得してください。なお、遵守状況確認票（A
男性：様式20、B女性：様式21、C女性：様式22）を用いて変更後の区分で入力することにより、更新されます。

① 自然閉経した女性（45歳以上で、1年以上月経がない）、子宮又は両側卵巣
を摘出した女性、あるいは子宮又は両側卵巣が先天的にない女性

② 年齢にかかわらず、産婦人科専門医が産婦人科診療ガイドライン（婦人科
外来編の早発卵巣不全の項）に準じて、定期的に卵巣機能が停止している
ことを確認した女性

③ 処方医師が、患者の申告を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由に
より妊娠の機会がないと判断した女性

男性

（妊娠する可能性のある女性患者さん）

該当しない該当する

女性

患者さんの3つの区分

以下のいずれかの項目に該当しますか?

A男性 C女性B女性

本章では、RevMateにおける患者さんの区分や避妊などについて説明します。

● RevMateでは、患者さんを3つの区分に分けています。処方医師は、 レブラミド・
ポマリストの処方に際し、患者さんを区分する必要があります。
● 患者さんの区分に応じた遵守事項があります。
● 避妊対象の患者さんに対して、胎児への薬剤曝露を防ぐために妊娠回避プログラム
が必要です。

●タブレット端末を利用しない場合、遵守状況確認票（A男性：様式20、B女性：様式21、C女性：様式22）の「患者登録
情報 変更の有無」欄に「○」をします。

●❷



●「C女性」としての治療開始予定日の4週間以内に性交渉をしていることが確認された場合は、治療開始4週間前の妊娠
反応検査が必要です。妊娠反応検査後、4週間以上の間隔をあけて治療を再開してください。
●治療終了4週間後の妊娠反応検査も必要です。忘れずに検査を実施してください。

「C女性」における妊娠回避プログラムの実施について

●「C女性」（および男性パートナー）は、以下の通り妊娠回避プログラムを実施してください。

妊　娠　回　避　期　間：治療開始4週間前から治療終了4週間後まで（休薬期間も含む）
妊娠回避の指導：性交渉を控えるか、以下の方法で避妊するよう指導してください。

●女性：1種類以上の避妊法の実施
●男性パートナー：必ずコンドームを着用

●避妊法について

「経口避妊薬（低用量ピル）」「子宮内避妊器具（IUD）」「両側卵管結紮・切除術」から選択して
ください。選択にあたっては、産婦人科医に相談のうえ、リスクなどを考慮して決定するよう
指導してください。男性パートナーとともに避妊することが必要です。

●妊娠反応検査について

「C女性」にレナリドミド・ポマリドミドを処方する際には、妊娠反応検査が必要です。
処方医師は、以下の時期に妊娠反応検査※1を実施し、必ず検査結果が陰性※2であることを
確認したうえでレナリドミド・ポマリドミドを処方してください。
検査結果が陰性以外の場合は、製造販売業者に直ちに連絡するとともに、該当の「C女性」を
産婦人科に受診させてください。 

●❸

治療開始
4週間前※3

治療開始時
（開始3日前から直前）

4週間を
超えない間隔 治療終了時

治療終了
4週間後

検査 検査 検査 検査 検査 検査

※1 尿検査が25mIU/mLの感度以上とし、各医療機関の基準に従ってください。血液検査の項目をβ-HCGまたはHCGとし、
各医療機関の基準に従ってください。

※2 妊娠反応検査結果が（擬）陽性の場合は、レナリドミド・ポマリドミドの服用を中止し、48時間後、1週間後、2週間後および
3週間後に妊娠反応検査を実施して、妊娠の有無を確認します。

※3 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できた場合は、治療開始4週間前の妊娠反応検査は
省略できます。

省略 検査 検査 検査 検査 検査

●「C女性」としての治療開始予定日の4週間以上前から性交渉をしていないことが確認できた場合
「B女性」として

治療中

「C女性」として

治療開始

検査 検査 検査 検査 検査 検査

●「C女性」としての治療開始予定日の4週間以内に性交渉をしていることが確認された場合
「B女性」として

治療中

「C女性」として

治療再開

治療中断

患者区分が「B女性」から「C女性」に変更になる際の対応



「RevMate® C女性事前連絡書」（様式28）の記入について

既にRevMate®に登録されている「C女性」の薬剤を変更する場合
（異なる製造販売業者の薬剤への変更、または、異なる成分の薬剤への
変更）は、C女性事前連絡書（様式28）を処方医師が作成し、責任薬剤師
がRevMate®センターにFAX送信してください。
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RevMate では、成人の患者さんを性別や妊娠する可能性により以下の 3つに区分します。

患＜書意同、い行を育教な要必、てし対にんさ者患たっわ変が分区、は合場たっあが更変に分区のんさ者患、中療治 �
者＞（A男性：様式 17、B女性：様式 18、C女性：様式 19）を用いて同意を取得してください。なお、遵守状況確認票（A
男性：様式 20、B女性：様式 21、C女性：様式 22）を用いて変更後の区分で入力することにより、更新されます。

男性

（妊娠する可能性のある女性患者さん）

該当しない該当する

女性

20歳未満の患者さんを性別、初経の有無により区分

以下のいずれかの項目に該当しますか?

a 未成年男性 c 未成年女性b 未成年女性

本章では、RevMate における患者さんの区分や避妊などについて説明します。

、は師医方処。すまいてけ分に分区のつ3をんさ者患、はでetaMveR �  レブラミド・
ポマリストの処方に際し、患者さんを区分する必要があります。

。すまりあが項事守遵たじ応に分区のんさ者患 �
ムラグロプ避回娠妊にめたぐ防を露曝剤薬のへ児胎、てし対にんさ者患の象対妊避 �

が必要です。

�タブレット端末を利用しない場合、遵守状況確認票（A男性：様式 20、B女性：様式 21、C女性：様式 22）の「患者登録
情報 変更の有無」欄に「○」をします。

未成年患者さんへの注意事項

未成年患者さんの運用について

未成年患者さんを新たに登録・処方する際は、RevMate®センターへご連絡ください。未成年患者さんは
「a未成年男性」「b未成年女性」「c未成年女性」として運用しています。

妊娠回避プログラムについて

未成年患者さんへの説明用資材について

未成年患者さんに実施していただく妊娠回避プログラムにおける避妊法は成人の患者さんと同様
（P.3参照）ですが、原則は「経口避妊薬（低用量ピル）」とします。「子宮内避妊器具（IUD）」、「両側卵管
結紮・切除術」はリスク/ベネフィットを考慮のうえ選択いただけます。

●❺

未成年患者さんの運用に関する詳細は、RevMate®ホームページ
（https://www.revmate-japan.jp/ver7/professional/patient_category/underage_patients.html）
でもご紹介しています。

●未成年患者さん用 レブメイト®のご案内

レブメイトのご案内
RevMate
レナリドミド・ポマリドミド適正管理手順

未成年患者さん用
かんじゃ

XXX00000XX
0000年0月作成

●RevMate®の概要や
守っていただきたい
遵守事項等を記載し
ています。

●もっと知ってほしい からだのこと性のこと

●抗がん剤治療を受ける
未成年患者さん向け
の性教育資材です。

①初経を迎えていない女性
②産婦人科専門医が、卵巣機能が停止していることを定期的に確認した女性
③処方医師が、患者の申告を踏まえ、全身状態不良等の重篤な身体的理由に
より妊娠の機会がないと判断した女性



未成年患者さん専用の様式について

同意書＜患者＞（様式17～19）、遵守状況確認票（様式20～22）は、未成年患者さん専用の様式を用意
しています。なお、定期確認票（様式27）の運用は成人用と同様です。

●「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書」（追補10～12）の取得について
●代諾者は必ず署名をしてください。また、患者さん本人が12歳以上の場合は、患者さん本人も署名をしてください。
●未成年患者さんが成人になったときは、同意書＜患者＞（様式17～19）の各項目の内容を説明し、すべての項目をご理解
いただいたうえで、患者さんの同意を取得します。また、薬剤管理者の要否を改めて確認してください。

●「レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書」（追補10～12）の内容を未成年患者さんに説明する目的で作成しています。 
   12歳未満の未成年患者さんへの説明時にご活用ください。

同意者
署　名注）

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名 同意日

年　　月　　日

代諾者署名

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）代諾者は必ず署名をしてください。また、患者本人が12歳以上の場合は、患者本人も署名をしてください

処方医師名

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この同意書は、すべての妊娠する可能性のない未成年女性を対象に
していますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド

レ
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□   私は、本剤が「小児等を対象とした臨床試験は実施していない」ことを理解したうえで、レナリドミド、ポマリドミドを処方する
医師（以下、「処方医師」といいます。）と相談して治療を始めます。

□   私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。
□   私は、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性がある
ことを理解しました。

□   私は、次のいずれかに該当します。
 ① 初経を迎えていない。ただし、初経が確認された際には直ちに処方医師に報告し、c未成年女性としての教育を受けて

患者区分が変更されることに同意します。
 ② 長期無月経について産婦人科専門医の確認を受けてb未成年女性に区分された。ただし、本剤のリスクを正しく理解し、

定期的に産婦人科専門医の診察を受け、状態に変化があった場合には、c未成年女性としての教育を受けて患者区分が
変更されることに同意します。

 ③ 初経を迎えているが、全身状態不良等の重篤な身体的理由により、妊娠の機会がないことを申告し、処方医師に認め
られてb未成年女性に区分された。ただし、本剤のリスクを正しく理解し、b未成年女性③の判断が継続していることに
ついて、定期的な診察により確認を受けること、状態に変化があった場合には、速やかに処方医師に申告し、c未成年女性
としての教育を受けて患者区分が変更されることに同意します。

□   私は、献血をしません。
□   本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別
して保管します。

□   私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方医師に残薬数を伝えます。
□   私は、使用する予定がない本剤を薬剤部（院内薬局）に返却すること、またその際には返金がないことを了解しました。
□   私は、本剤を不適切に扱ったことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があることを了解しました。
□   私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又は本剤での治療が中止される場合があること
を了解しました。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社及び
本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供されること
に同意します。

□ さらに、私は、胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、医療機関が必要と認めた場合に、 
私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（a未成年男性・b未成年女性・c未成年女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・
FL・MZL・その他）/処方日/処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無
（b未成年女性は除く）/患者登録情報変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。 
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や
医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。
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b未成年女性

この用紙は、未成年患者さん（20歳未満）用です。

記入後にコピーをとり、原本を患者さんに渡し、コピーを医療機関で保管してください。

同意者
署　名注）

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名 同意日

年　　月　　日

代諾者署名

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）代諾者は必ず署名をしてください。また、患者本人が12歳以上の場合は、患者本人も署名をしてください

処方医師名

C女性

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この同意書は、すべての妊娠する可能性のある未成年女性を対象に
していますのでご了承ください。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド
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□  私は、本剤が「小児等を対象とした臨床試験は実施していない」ことを理解したうえで、レナリドミド、ポマリドミドを処方する
医師（以下、「処方医師」といいます。）と相談して治療を始めます。

□    私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。
□    私は、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性があるこ
とを理解しました。

□    私は、有効な避妊法の必要性（性交渉を控えるか、又は適切な避妊法の実施）について詳細な説明を受け、了解しました。
□    私は、本剤による治療開始4週間前から治療終了4週間後まで、
 ①性交渉を控えるか、　　②パートナーとともに定められた避妊法を実施する必要がある
 ことを了解しました。これは、私が無月経でも該当します。
□    私は、妊娠反応検査を本剤による治療開始4週間前（必要な場合）、治療開始時（開始3日前から直前）、治療中は4週間を超え
ない間隔ごと、治療終了時、治療終了4週間後に行う必要があること、同時に避妊状況の確認が行われることを了解しました。

□    私は、本剤による治療中に妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに本剤の服用を中止し、処方医師に報告します。
□    私は、本剤による治療中（休薬期間を含む）ならびに治療終了4週間後まで授乳を行いません。
□    私は、献血をしません。
□    本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別
して保管します。

□    私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方医師に残薬数を伝えます。
□    私は、使用する予定がない本剤を薬剤部（院内薬局）に返却すること、またその際には返金がないことを了解しました。
□    私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱ったことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があることを了解しました。
□    私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又は本剤での治療が中止される場合があること
を了解しました。

□    私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□ さらに、私は、私自身の妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に際して、
医療機関が必要と認めた場合に、私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は本件後発品
会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□   私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（a未成年男性・b未成年女性・c未成年女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・
FL・MZL・その他）/処方日/処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無
（b未成年女性は除く）/患者登録情報変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や
医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

c未成年女性
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c未成年女性

この用紙は、未成年患者さん（20歳未満）用です。

記入後にコピーをとり、原本を患者さんに渡し、コピーを医療機関で保管してください。

同意者
署　名注）

私は、処方医師より上記の説明を受け、遵守すべきことを理解しましたので同意します

患者署名 同意日

年　　月　　日

代諾者署名

（続柄：　　　　）
年　　月　　日

注）代諾者は必ず署名をしてください。また、患者本人が12歳以上の場合は、患者本人も署名をしてください

処方医師名

あなたの病気の治療のために、上記にて選択した、ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社（以下、「BMS社」といいます。）及びBMS社
以外の会社（以下、「本件後発品会社」といいます。）の販売するレナリドミド、ポマリドミド（以下、「本剤」といいます。）が使用されます。
本剤を適切に使用して頂くために、レブメイトの内容を理解し、同意される項目に□✓を記入してください。
※ 項目によっては、あなたの生活に当てはまらないこともあるかもしれませんが、この同意書は、すべての未成年男性を対象にしていますのでご了承ください。

レ
ブ
メ
イ
ト
に
つ
い
て

□  私は、本剤が「小児等を対象とした臨床試験は実施していない」ことを理解したうえで、レナリドミド、ポマリドミドを処方する
医師（以下、「処方医師」といいます。）と相談して治療を始めます。

□私は、本剤の胎児に対する危険性の説明を受け、了解しました。
□  私は、本剤が精液とともに女性に移行し妊娠した場合、あるいは妊娠している女性に移行した場合には、胎児に障害が現れる
可能性があることを理解しました。

□  私は、本剤を女性が服用して妊娠した場合、あるいは妊娠している女性が服用した場合に胎児に障害が現れる可能性がある
ことを理解しました。

□  私は、本剤による治療中（休薬期間を含む）ならびに治療終了4週間後まで、
 ①性交渉を控えるか、　　②性交渉を行う場合は必ずコンドームを着用する必要がある
ことを了解しました。これは、私が精管切除術（パイプカット）を受けている場合にも該当します。また、パートナーにも避妊の
実施が推奨されていることを理解しました。

□  私は、パートナーが妊娠している場合は、本剤による治療中（休薬期間を含む）ならびに治療終了4週間後まで、性交渉を完全
に控えます。

□  私は、パートナーに妊娠の疑いが生じた場合は、直ちに処方医師に報告します。
□  私は、本剤による治療中（休薬期間含む）ならびに治療終了4週間後まで精子・精液の提供を行いません。
□  私は、献血をしません。
□  本剤は、私のみが服用し、第三者に譲渡しません。また、私は、本剤を子供の手の届かない自分専用の場所で、飲食物と区別
して保管します。

□  私は、本剤による治療中、飲み残した本剤があれば、通院時に処方医師に残薬数を伝えます。
□  私は、使用する予定がない本剤を薬剤部（院内薬局）に返却すること、またその際には返金がないことを了解しました。
□  私は、避妊法の不徹底、また本剤を不適切に扱ったことにより事故が生じた場合には、自身にも責任があることを了解しました。
□  私は、レブメイトから逸脱した場合、その内容によっては本剤の服用の休止、又は本剤での治療が中止される場合があること
を了解しました。

□  私は、定期的に実施される「定期確認票」を必ず提出します。
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□  私は、私の生年月日、疾患名、患者区分等の情報※1（以下、「レブメイト登録情報」といいます。）が、処方医師からBMS社が運営
するレブメイトセンターに提供され、レブメイトセンターが管理運営するレブメイトに登録されることに同意します。

□  私は、さらに、私が現在又は将来本件後発品会社が製造販売する本剤を服用する場合には、レブメイト登録情報が、BMS社
が運営するレブメイトセンターから、本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、BMS社及び本件後発品会社によるレブメイト登録情報の利用目的が、BMS社及び本件後発品会社の販売する本剤の
安全かつ適切な処方、服用、廃棄の管理にあることについて理解しました。

□ また、私は、レブメイトの運用に問題があった場合、それを改善する目的に必要な範囲で、レブメイト登録情報が、BMS社
及び本件後発品会社からRevMate（レブメイト）合同運営委員会※2、RevMate（レブメイト）第三者評価委員会※3に提供される
ことに同意します。

□ さらに、私は、私のパートナーの妊娠が確認された等の胎児に障害を及ぼすような重大な逸脱があった場合の追跡調査に
際して、医療機関が必要と認めた場合に、 私の医療機関登録情報（氏名、住所及び電話番号）が、医療機関からBMS社又は
本件後発品会社に提供されることに同意します。

□  私は、転院先で継続して本剤の処方を受ける場合も、転院先よりBMS社又は（該当する場合）本件後発品会社に私のレブメイト
登録情報及び医療機関登録情報が提供されることに同意します。

□  私は、レブメイト担当者及びレブメイト情報担当者が医療機関におけるレブメイトの保管記録を確認する際に、私の個人名の
記載がある同意書をみることがあることを承諾します。その場合、守秘義務があり、他に漏れることがないことを理解します。

※1: レブメイト登録情報には、申請日/登録日/レブメイトの患者ID/生年月日/登録医師名/患者区分（a未成年男性・b未成年女性・c未成年女性）/疾患区分（疾患名：MM・MDS(5q-)・ATLL・
FL・MZL・その他）/処方日/処方薬剤/処方医師/処方要件の確認/剤形/処方数量/残薬数量/返却日/返却薬剤/返却数量/同意書の有無/「レブメイト定期確認票（様式27）」提出の有無
（b未成年女性は除く）/患者登録情報変更日及びその内容/薬剤管理者の要否が含まれます。

※2: RevMate（レブメイト）合同運営委員会とは、 BMS社及び本件後発品会社並びに医学・薬学専門家等により構成される委員会で、レブメイトを適正に運営・管理します。
※3: RevMate（レブメイト）第三者評価委員会とは、BMS社及び本件後発品会社から独立した委員会として、レブメイトの運用状況の定期的な点検と評価をします。レブメイトに関わる患者・家族や
医療関係者へアンケート調査を実施して、レブメイトの問題点や課題を検討し、改善へ向けて具体的な提言を行います。医師、薬剤師、弁護士等の有識者によって構成され、オブザーバーとして
厚生労働省が参加しています。

レナリドミド・ポマリドミド治療に関する同意書
投与予定薬剤 □ レナリドミド □ ポマリドミド

a未成年男性

レ
ナ
リド
ミド・ポ

マ
リド
ミド
治
療
に
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る
同
意
書
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a未成年男性

この用紙は、未成年患者さん（20歳未満）用です。

記入後にコピーをとり、原本を患者さんに渡し、コピーを医療機関で保管してください。

●未成年患者さんには、原則、薬剤管理者を設置してください。

RMG00485RB
2023年4月作成

●「RevMate®遵守状況確認票」（追補13～15）の確認について

調剤

処方医師
カナ氏名
薬局
ID

はい

4. 薬剤師記入項目：

薬剤師確認 完了 上述の内容および処方箋の記載事項を確認した

患者さんに薬剤に関する必要な説明を行った

担当
薬剤師名

連絡先
TEL 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 88 8 8 8 8 8 8 8 8

追補14（Ver.7.0）

催奇形性

2. 確認項目： 下記の項目に関して、十分説明した
または、患者さんは説明しなくとも十分理解していることを確認した

はい

医師確認 はい

医師確認 完了

はい

医師確認
外来 入院

●催奇形性リスクおよび胎児への影響
●献血の禁止
●他人と共有または譲渡してはならない   ●本剤を廃棄してはならない
●飲み残した本剤の残薬数を通院時に処方医師に伝える ●本剤を紛失しないよう管理する
●治療終了後の残薬は、薬剤部（院内薬局）に返却する

3. 臨床検査値などの確認：

 上述の処方要件を満たすことを確認した
　（「完了」に○がない場合、本剤は患者さんに交付されません）

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査など、問題となる所見がないことを確認した

定期確認票はb未成年女性では不要とする。

※入院患者さんの を病棟内で管理する場合、第三者が薬剤曝露しないよう、保管・配薬・与薬してください。
以上で処方要件の確認は終了です。

RevMate遵守状況確認票

確認日

患者ID

患者同意
の取得

処方医師名

取得した
（初回、薬剤・
区分変更時）

入院外来

不要要薬剤管理者
設置要否

疾患
（疾患変更時のみ）

MM MDS
（5q-） ATLL FL

外来入院

医療
機関名

8 1 0 0 88 8 8 88
年2 0 月 日88 8 8 8 8

医師 ➡ 薬剤師 ➡ RevMateセンター宛   FAX：　  0120-021-507
TEL：　  0120-071-025

ご使用になるFAX機の「原稿の画質」は
「写真」ではなく「文字」で送信してください。

MZL その他

残薬

保管

　  枠線から出ないように記入してください。
チェックボックスは該当する　   に　   を記入してください。　   は訂正用です。

処方する薬剤 1剤目規格 1剤目カプセル数

× ：mg カプセル8 8.
2剤目規格

mg8 8.調剤なし 8 8 8
2剤目カプセル数

× カプセル8 8 8

b未成年女性

確認事項

1. 患者区分の確認：

初経を迎えている未成年女性は、「c未成年女性」です
初経を迎えた場合は、c未成年女性の同意書の取得、遵守状況確認票の作成、妊娠反応検査を実施してください

初経を迎えていない未成年女性b-①

初経を迎えているが、処方医師が患者の申告を踏まえ全身状態不良等の重篤な身体的理由により妊娠の機会
がないと判断した未成年女性b-③

b-②

（

産婦人科専門医が、卵巣機能が停止していることを定期的に確認した未成年女性

親 親権を担うもの申告者 ［ 　　　　　　　　  ］）

重篤な理由［   　　］

今回
判定日

次回検査
予定日年2 0 月 日88 8 8 8 8 年2 0 月 日88 8 8 8 8

以下のb未成年女性の定義b-①②③のいずれかに該当する（いずれかひとつに○）

1剤目規格 1剤目カプセル数

× ：mg カプセル

2剤目規格

8
8
8
8
.
.

2剤目カプセル数

×mg カプセル8
8
8
8
.
.

8
8
8
8
8
8

8
8
8
8
8
8

残薬なし

レナリドミド

薬剤切替時の説明済

医師確認

医師確認

※入院患者さんの を病棟内で管理する場合、第三者が薬剤曝露しないよう、保管・配薬・与薬してください。
以上で処方要件の確認は終了です。

RevMate遵守状況確認票

医師確認 完了

3. 避妊措置状況の確認：

 上述の処方要件を満たすことを確認した（「完了」に○がない場合、本剤は患者さんに交付されません）

４週間前から性交渉を控えるか、以下の方法で男女とも避妊を行っていた
女性：経口避妊薬、子宮内避妊器具、両側卵管結紮術のいずれかを実施　男性：必ずコンドームを着用

陰性陰性

陰性 不要

　  枠線から出ないように記入してください。
チェックボックスは該当する　   に　   を記入してください。　   は訂正用です。

追補15（Ver.7.0）

継続処方用初回処方用2. 妊娠検査： 検査結果（陽性または陰性）をご記入ください（医師確認）
本剤の治療開始時4週間前の妊娠反応検査の結果をご記入ください
4週間以上前から性交渉を控えている場合は「不要」に○を記入してください

今回の妊娠反応検査の結果をご記入ください

はい

4. 臨床検査値などの確認：
妊娠反応検査を実施し、結果は陰性であった はい

はい

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査など、問題となる所見がないことを確認した

医療
機関名

医師 ➡ 薬剤師 ➡ RevMateセンター宛   FAX：　  0120-021-507
TEL：　  0120-071-025

ご使用になるFAX機の「原稿の画質」は
「写真」ではなく「文字」で送信してください。

確認日

患者ID

患者同意
の取得

処方医師名

取得した
（初回、薬剤・
区分変更時）

入院外来

不要要薬剤管理者
設置要否

疾患
（疾患変更時のみ）

MM MDS
（5q-） ATLL FL

外来入院8 1 0 0 88 8 8 88
年2 0 月 日88 8 8 8 8

MZL その他

調剤

処方医師
カナ氏名
薬局
ID

はい

5. 薬剤師記入項目：

薬剤師確認 完了 上述の内容および処方箋の記載事項を確認した

定期確認票の記入内容を確認したうえで、患者さんに薬剤管理に関する必要な説明を行った
または定期確認票の提出時期でないことを確認した（含む、新規患者さんの場合）

担当
薬剤師名

連絡先
TEL 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 88 8 8 8 8 8 8 8 8

処方する薬剤 1剤目規格 1剤目カプセル数

× ：mg カプセル8 8.
2剤目規格

mg8 8.調剤なし 8 8 8
2剤目カプセル数

× カプセル8 8 8

催奇形性

確認事項

避妊

1. 確認項目： 下記の項目に関して、十分説明した
または、患者さんは説明しなくとも十分理解していることを確認した

はい

はい

はい

はい

医師確認
外来 入院

●催奇形性リスクおよび胎児への影響
●献血の禁止

●定期確認票の記入内容を確認したうえで、患者さんに薬剤に関する必要な説明を行った または 定期確認票の
提出時期でないことを確認した（含む、新規患者さんの場合） ※責任薬剤師が確認する場合、○は不要

●性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる（治療終了４週間後まで）
●有効な避妊措置方法  ●無月経の場合でも、避妊措置をとる
●妊娠反応検査を実施する(治療開始時、治療中は４週間を超えない間隔ごと、治療中止時、治療終了４週間後）
●妊娠した、もしくは妊娠した可能性がある場合はただちに服用を中止して処方医師に相談する
●他人と共有または譲渡してはならない   ●本剤を廃棄してはならない 
●飲み残した本剤の残薬数を通院時に処方医師に伝える ●本剤を紛失しないよう管理する
●治療終了後の残薬は、薬剤部（院内薬局）に返却する

c未成年女性

残薬

保管

1剤目規格 1剤目カプセル数

× ：mg カプセル

2剤目規格

8
8
8
8
.
.

2剤目カプセル数

×mg カプセル8
8
8
8
.
.

8
8
8
8
8
8

8
8
8
8
8
8

残薬なし

レナリドミド

薬剤切替時の説明済

※入院患者さんの を病棟内で管理する場合、第三者が薬剤曝露しないよう、保管・配薬・与薬してください。
以上で処方要件の確認は終了です。

催奇形性

確認事項

避妊

1. 確認項目： 下記の項目に関して、十分説明した
または、患者さんは説明しなくとも十分理解していることを確認した

はい

はい

医師確認 はい

医師確認 完了

はい

はい

医師確認
外来 入院

●催奇形性リスクおよび胎児への影響
●献血の禁止

●定期確認票の記入内容を確認したうえで、患者さんに薬剤に関する必要な説明を行った または
定期確認票の提出時期でないことを確認した ※責任薬剤師が確認する場合、○は不要

●性交渉を控えるか、有効な避妊措置をとる（治療終了４週間後まで）
●有効な避妊措置方法
●妊婦との性交渉は完全に控える（治療終了４週間後まで）
●パートナーが妊娠、もしくは妊娠した可能性がある場合はただちに処方医師に相談する
●他人と共有または譲渡してはならない   ●本剤を廃棄してはならない
●飲み残した本剤の残薬数を通院時に処方医師に伝える ●本剤を紛失しないよう管理する
●治療終了後の残薬は、薬剤部（院内薬局）に返却する

添付文書の記載に従い、本治療に際し血液検査など、問題となる所見がないことを確認した

医師 ➡ 薬剤師 ➡ RevMateセンター宛   FAX：　  0120-021-507

RevMate遵守状況確認票

追補13（Ver.7.0）

医療
機関名

TEL：　  0120-071-025

ご使用になるFAX機の「原稿の画質」は
「写真」ではなく「文字」で送信してください。

確認日

患者ID

患者同意
の取得

処方医師名

取得した
（初回、薬剤・
区分変更時）

入院外来

不要要薬剤管理者
設置要否

疾患
（疾患変更時のみ）

MM MDS
（5q-） ATLL FL

外来入院8 1 0 0 88 8 8 88
年2 0 月 日88 8 8 8 8

MZL その他

調剤

処方医師
カナ氏名

薬局
ID

はい

3. 薬剤師記入項目：

薬剤師確認 完了 上述の内容および処方箋の記載事項を確認した

定期確認票の記入内容を確認したうえで、患者さんに薬剤管理に関する必要な説明を行った
または定期確認票の提出時期でないことを確認した

担当
薬剤師名

連絡先
TEL 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 8 88 8 8 8 8 8 8 8 8

処方する薬剤 1剤目規格 1剤目カプセル数

× ：mg カプセル8 8.
2剤目規格

mg8 8.調剤なし 8 8 8
2剤目カプセル数

× カプセル8 8 8

2. 臨床検査値などの確認：

 上述の処方要件を満たすことを確認した
　（「完了」に○がない場合、本剤は患者さんに交付されません）

　  枠線から出ないように記入してください。
チェックボックスは該当する　   に　   を記入してください。　   は訂正用です。

a未成年男性

保管

残薬

薬剤切替時の説明済

1剤目規格 1剤目カプセル数

× ：mg カプセル

2剤目規格

8
8
8
8
.
.

2剤目カプセル数

×mg カプセル8
8
8
8
.
.

8
8
8
8
8
8

8
8
8
8
8
8

残薬なし

レナリドミド

●「b未成年女性」は、診察ごとに、患者さんまたは薬剤管理者から、初経（初潮）を迎えていないことを確認してください。
●初経（初潮）を迎えた場合は、「c未成年女性」への区分変更を実施してください。
●RevMate®遵守状況確認票（追補13～15）は、薬剤ごとに様式が異なります。処方・調剤する薬剤専用の様式を使用してください。

●「レブメイト® 確認シート」（追補22～25）
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a未成年男性用 a未成年男性用
（避妊項目無）

b未成年女性用 c未成年女性用

●❻

作成：ブリストル・マイヤーズ スクイブ株式会社


