医薬品リスク管理計画記載事例（後発）


別紙の医薬品リスク管理計画記載事例に係る留意事項は次のとおり。

＜留意事項＞
（１）位置付け
– 後発医薬品の医薬品リスク管理計画の表記方法の参考のために、例示として提示するものである。
（２）作成方針
– 特定の薬剤を想定していないが、先発医薬品の再審査申請時点で公表されている医薬品リスク管理計画を想定し、項目間の整合はできる限り考慮した。
– 可能な範囲で具体的な記入例を提示した。
（３）注意事項
– 安全性検討事項が本記載事例に挙げられているものと同じだとしても、必ずしも安全性監視活動及びリスク最小化活動について本記載事例と同じになるとは限らない。
– 実際の作成の際には適応症、使用患者群など医薬品の特徴に応じて特定される安全性検討事項に基づいて作成すること。
– 実際の作成の際には、公表されている先発医薬品のリスク管理計画を参考に、医薬品の特徴に応じて特定される安全性検討事項に基づいて作成すること。






（別紙様式１）
医薬品リスク管理計画[footnoteRef:2] [2:  承認申請時に提出する資料（CTD M1.11）の場合は、「医薬品リスク管理計画（案）」とすること。] 


会社名：〇〇株式会社


	品目の概要

	承認年月日
	20**年*月*日
（未定の場合は空欄とする）
	薬効分類
	87***
（未定の場合は「87***（予定）」とする）

	再審査期間
	なし
	承認番号
	************
（未定の場合は空欄とする）

	国際誕生日
	20**年*月*日
※先発医薬品の国際誕生日を記入する。

	販売名
	①DEF塩酸塩錠○mg「△△」
②DEF塩酸塩錠●mg「△△」

	有効成分
	DEF塩酸塩

	[bookmark: _Ref236399296]含量及び剤形[footnoteRef:3] [3:  承認申請の場合は、予定される承認内容をすべて記載すること。一部変更承認申請の場合は、その対象部分に下線を引くこと。] 

	1 1錠中にDEF塩酸塩を○mg（○○○○として○mg）含有する・・・・・
2 1錠中にDEF塩酸塩を●mg（●●●●として●mg）含有する・・・・・

	用法及び用量2
	通常、成人には、○○○○として○mgを経口投与する。
なお、年齢、症状に応じて適宜増減する。
（未定の場合は「・・・・・・・（予定）」とする）

	効能又は効果2
	効能A、効能B
（未定の場合は「・・・・・・・（予定）」とする）

	承認条件
	（未定の場合は空欄とする）

	備考
	・「先発医薬品 ABC 錠（販売名）」に対する後発医薬品





	
変更の履歴

	前回提出日：
なし

	変更内容の概要：
なし

	変更理由：
なし



[bookmark: _Hlk68594363]医薬品リスク管理計画の概要
安全性検討事項
重要な特定されたリスク
[bookmark: _Hlk234248518]過敏症関連事象
重要な特定されたリスクとした理由：
先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常の医薬品安全性監視活動
【選択理由】
通常の医薬品安全性監視活動により、過敏症関連事象の発現状況について情報収集を行う。
リスク最小化活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。
・追加のリスク最小化活動として、患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ）の作成、提供を行う。
【選択理由】
過敏症関連事象の発現をより早期に発見し、重篤化を防ぐため、過敏症関連事象の初期症状及び具体的な処置内容を患者に対し確実に情報提供し、適正使用に関する理解を促す。

感染症
重要な特定されたリスクとした理由：
[bookmark: _Hlk234248699]先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常の医薬品安全性監視活動
【選択理由】
通常の医薬品安全性監視活動により、感染症の発現状況について情報収集を行う。
リスク最小化活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「警告」及び「重要な基本的注意」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド、注意を要する副作用とその対策～感染症～）の作成、提供
２．患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ）の作成、提供
【選択理由】
感染症の発現をより早期に発見し、重篤化を防止するため、臨床試験における感染症の発現状況に関する情報及び臨床試験において実施されていた具体的な処置内容を医療従事者及び患者に対し確実に情報提供し、適正な使用に関する理解を促す。

高血圧
重要な特定されたリスクとした理由：
先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常の医薬品安全性監視活動
【選択理由】
通常の医薬品安全性監視活動により、高血圧の発現状況について情報収集を行う。
リスク最小化活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供
２．患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ、DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ～高血圧について～）の作成、提供
【選択理由】
臨床試験における有害事象の発現状況及び処置状況を医療従事者に対し情報提供することで、早期に適切な処置の実施を促す。また、患者向け資材にて患者自身による具体的な血圧管理方法を情報提供することで、副作用の早期発見を図る。

肝障害
重要な特定されたリスクとした理由：
先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常の医薬品安全性監視活動
【選択理由】
通常の医薬品安全性監視活動により、肝障害の発現状況について情報収集を行う。
リスク最小化活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常のリスク最小化活動として、電子添文の「重大な副作用」の項、並びに患者向医薬品ガイドに記載して注意喚起する。
・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。
１．医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成、提供
２．患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ）の作成、提供
【選択理由】
臨床試験における有害事象の発現状況及び処置状況を医療従事者に対し情報提供することで、早期に適切な処置の実施を促す。また、患者向け資材にて、肝障害の自覚症状を情報提供することで、副作用の早期発見を図る。

重要な潜在的リスク
白血球減少
重要な潜在的リスクとした理由：
[bookmark: _Hlk234248887]先発医薬品において、「重要な潜在的リスク」とされている。
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常の医薬品安全性監視活動
【選択理由】
通常の医薬品安全性監視活動により、白血球減少の発現状況について情報収集を行う。
リスク最小化活動の内容及びその選択理由：
【内容】
・通常のリスク最小化活動：なし
【選択理由】
現時点において、本剤投与による白血球減少の発現リスクについては明確ではないため、電子添文での注意喚起は行わない。製造販売後の白血球減少の発現状況に応じて、注意喚起の必要性を検討する。

重要な不足情報
なし
有効性に関する検討事項
なし

医薬品安全性監視計画の概要
通常の医薬品安全性監視活動
通常の医薬品安全性監視活動の概要：
副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対策の検討（及び実行）

追加の医薬品安全性監視活動
なし
有効性に関する調査・試験の計画の概要
なし
リスク最小化計画の概要
通常のリスク最小化活動
通常のリスク最小化活動の概要：
電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供

追加のリスク最小化活動
医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供（効能A、効能B）
【安全性検討事項】
感染症、高血圧、肝障害
【目的】
本剤の感染症・高血圧・肝障害の発現状況、早期検出と適切な診断・治療のための情報を提供する。
【具体的な方法】
検討中
【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】
検討中

医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対策～感染症～）の作成と提供（効能A、効能B）
【安全性検討事項】
感染症
【目的】
本剤の感染症の発現状況、早期検出と適切な診断・治療のための情報を提供する。
【具体的な方法】
検討中
【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】
検討中

患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ）の作成と提供（効能A、効能B）
【安全性検討事項】
過敏症関連事象、感染症、高血圧、肝障害
【目的】
本剤による副作用の早期発見につながる自覚症状について、患者の確実な理解を促すため。
【具体的な方法】
検討中
【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】
検討中

患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ～高血圧について～）の作成と提供（効能A、効能B）
【安全性検討事項】
高血圧
【目的】
本剤による高血圧の早期発見につながる自覚症状について、患者の確実な理解及び血圧手帳を用いたセルフチェックを促すため。
【具体的な方法】
検討中
【節目となる予定の時期及び効果評価の指標・方法】
検討中

医薬品安全性監視計画，有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧
医薬品安全性監視計画の一覧
通常の医薬品安全性監視活動
副作用，文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対策の検討（及び実行）

追加の医薬品安全性監視活動
	追加の医薬品安全性監視活動の名称
	節目となる症例数
／目標症例数
	節目となる
予定の時期
	実施状況
	報告書の
作成予定日

	なし
	
	
	
	



有効性に関する調査・試験の計画の一覧
	有効性に関する調査・試験の名称
	節目となる症例数
／目標症例数
	節目となる予定の時期
	実施状況
	報告書の
作成予定日

	なし
	
	
	
	





リスク最小化計画の一覧
通常のリスク最小化活動
電子添文及び患者向医薬品ガイドによる情報提供

追加のリスク最小化活動
	追加のリスク最小化活動の名称
	節目となる予定の時期
	実施状況

	医療従事者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供（効能A、効能B）
	検討中
	検討中

	医療従事者向け資材（注意を要する副作用とその対策～感染症～）の作成と提供（効能A、効能B）
	検討中
	検討中

	患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ）の作成と提供（効能A、効能B）の作成と提供（効能A、効能B）
	検討中
	検討中

	患者向け資材（DEF塩酸塩錠「△△」による治療を受ける患者さんへ～高血圧について～）の作成と提供（効能A、効能B）
	検討中
	検討中






[bookmark: _変更の履歴]検討事項の削除履歴
安全性検討事項の削除履歴
重要な特定されたリスク
なし
重要な潜在的リスク
なし
重要な不足情報
なし

有効性に関する検討事項の削除履歴
なし

	参考：「6. 検討事項の削除履歴」の記載例
6.1.1.x  過敏症関連事象
重要な特定されたリスクとした理由：
先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」とされており、電子添文の「重要な基本的注意」及び「重大な副作用」の項で注意喚起されている。
削除理由：
先発医薬品において、「重要な特定されたリスク」から削除されている。
削除年月：●年●月




2

