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平成宜2年5月27日  日本骨龍鹿島着の会  

〒184イ拍11東京都小金井市東町4・37・1l  

亡・m由1ニm町in軸I岨n唾m門l皿8．騨jF  

ホームページ：bt匝：〝耶冊叩咄榔岬亜／   

本件連絡先：サリドサイド・レナリドマイド租当 上申 ＝恭子〔副代表）  

電話 ㈱・癌帥計宣189  

厚生常闇大臣 長妻 昭 殿   

厚生労働省医薬食品周審査管理駅長 成田邑稔軽  

費全対策課長 森 和彦鞍  

保険局医療課業剤管理官 磯部総一郎殿  

匿政局経済課長  福本楷樹殿  

日本骨際涯愚者の  

代表 堀之内みど  

要 望  

多発性骨髄腫治療礫レナリドミドの早期承認、早触市販開始  

に関する要望   

現在承認審査中のレナリドミドおよび併用されるデキサメタゾン4由蛙に  

ついて∴速やかなる親藩を要望する。  

また、レナリドミドについては安全管理方策の検討が進められているとこ  

ろであるが、「胎児への曝露防止」と「患者のレナリドミドへのアクセスの確  

保」が両立される安全管理方策が早期に完成することを要望する。  

レナリドミドは、希少疾病用医薬品に指定されており患者が切望している  

薬剤である。承認壊の薬価収載、市原開始までのプロセスを限りなく短縮し．  

一日も早く治療を開始できるよう要望する。  

併せて、5番染色体異常を伴う骨髄異形成症候群に対する承諷、市販開始も  

同樺に早期に某現するよう要望する。  

以 上  
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平成22年5月ヱ丁日  本来、Ⅷ帖は「胎児への曝癌防止」と「愚者の薬剤卜礪アクセス砲障jが兼ね備えら  

れるものであり、モれがリスクマネージメントである。■   

しかし、m応が規定する施設要件や地方時の手続きの煩雑畠は、帯締トのアクセスを  

阻むことで英字を防ごうとしているに等しく、すなわちr薬さえ使わなければ＃軌土おき  

浄ない」を尭賎しているもので，この襲で舟を永らえよ＿うと額う骨髄痛点者にとっては不  

合理極まりなく、拝啓できるもので性ない．  

Ⅷ但構築の芝年以上の間、医者、薬剤臥患者、薬事被事者、製薬会社等がモれぞれ  

の立掛から意見を述一ミ¶鼎略は完成した。特に、誅飽田始当時は、「患者の薬剤への丁クセ  

よ一以上に「1鮎琶への曝辞防止」が軸の中心であったことは書東であり、製薬会社もそ  

の鵬に応えるため、必宰以上に予防的に不合理ともいえる程の手順を構模した部分もあ  

ったのではないかと思われる。儀胎の経過によサ、改善はなされたところであるが、患者  

の立諒からみれば、未だにアクセスを阻害する懸念が払拭できない状況にある。  

サレドカ■ブセル発売以降、幸いこの間の業者再発吐免れてい各が、一方で、患者からサ  

レFカプセルによる輪療を逮ぎけ、医療現場を疲弊させたに他ならす、この触な辛親書  

のために、逆に別の医療事故を生むのではないかとの懸念のFすら医療者から聞こえてき  

ており、このま患看過できるものではない。  

Ⅶ広東抽から1年6ヶ月を経て、聞辟点が明らかになった今、見狂しは必然である．  

これを阻むものがあるならば、「胎児への唖ヰ防止」とr患者の薬剤へのアクセス柾院」両  

方を拒むに等しい。  

2年の年月をかけて構範したシステムを見直し、変更す引こは相当の時間と粗景、エネ  

ルギーが必軍であり、短期間で尭連することは製薬会社にとって容易なことではないのは  

想像するが、モのプロセスを直ちにスタートされるよう、行政当局には糟粕いたい．  

厚生労働大臣 長重 昭 殿   

厚生労働省医薬食品局審査管理課長 成田白糖殿  

安全対策課長 森．和彦殿   

計軒骨髄腫愚者の  

代未 堀之内みど  

要 望   

サリドマイド製剤安全管理手l同TER帖の見直しを要望する  

要望の主旨   

サリドマイド製剤（商品名サレドカプセル 以下サレドカプセル）は．承認条件として  

安全管理方策の実施を課され、サリドマイド製剤安全管理手順TER鵬（以下TER略）が作ら  

れた。  

サレドカブセ／レの供給がスタートして1年6ケ月、およそ3008名の患者がTE良川Sに登録  

し、処方を受けた。   

それらの患者および登録医師、薬剤師亜対急に、TER帖第三者評価重点会が行ったアン  

ケート調査（資料1L：および本年1月～3月に処方を賢けたおよそ14相島の患者対象に  

刑伽が行ワた「家庭内管理瀬よび安全管理手順に関する荊査」（資料2）によって、TモR帖  

の問題点や患者によ石英剤管理の実態が明らかになった。  

これらの調査結果や当会に届く患者や医療者からの相院や苦情の声から、T以訓Sはサレ  

ドカプセルによサて治療す呑患者や医療者に過度な負担を強いているだけでなく、治療を  

受けることができない患者を生んでいることが見て取れる。「・負担が少なく、薬価も安い個  

人輸入に変更する」というような趣旨の吉葉も散見し、安全管理方策Ⅵ個とんどない個人  

輸入へ町回帰は、本末転倒である。  

以上  

資料1†平成望1年度＃生労助省薬事・食品衛生純金匝藁晶疇酔生対策部台車金柑讃■査会（磨10回〕  

配布資粁ユニ医薬品の安全管理地に関する碑変事＃lT6ⅦB虻田す古所載I  

資粁望 r平成別年度厚生虜働甘茶事・食品衛生蓼♯会医薬品等安全対策和虐餞唾錮儒礪憮壊」弟l（l向I  

参考資粁丘；TEm田声三者評価巾現状  

日本骨拙者の余   

〒184・抑1ユ 東京都小金井市東町4・那・11儲 OgO・倒ロ8・別8g   

本件連絡先：サリドマイド・レナリドマイド担当 上甲 恭子（剤代鼓）  
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