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壹、 藥品基本資訊 
 

藥品中文商品名 瑞復美 

藥品英文商品名 Revlimid 

學名 Lenalidomide 

劑型 膠囊 

劑量 5 /10 /15 /25 mg 

公司名 賽基有限公司(Celgene Limited) 

 
藥品中文商品名 鉑美特 

藥品英文商品名 Pomalyst 

學名 Pomalidomide 

劑型 膠囊 

劑量 1 /2 /3 /4 mg 

公司名 賽基有限公司(Celgene Limited) 

有關藥品詳細資訊，請參閱藥品仿單。 

 

貳、 計畫目的 
Lenalidomide 及 pomalidomide 屬於一類稱之為免疫調節劑藥物(IMID)的藥物成分。這類成分在

結構上與 thalidomide 具有相關性。Thalidomide 已知是一種具有人類致畸性的活性物質，它會

造成嚴重危及生命的先天缺陷。根據動物的胚胎胎兒發育研究顯示，母猴在懷孕期間使用

lenalidomide 會導致後代畸形。Pomalidomide 已證實在大鼠和兔子的重要器官形成期間投藥，

會導致畸形。Lenalidomide 及 pomalidomide 對人類的致畸作用無法排除。 

2010年6月15日，lenalidomide以商品名Revlimid®先在台灣獲得核准，隨後pomalidomide以商品

名Pomalyst®於2016年7月4日在台灣獲得核准。考量到lenalidomide及pomalidomide的致畸作

用，因此對Revlimid及Pomalyst建立了風險管理計畫，名稱為「RevAssure」及「Pomalyst避
孕方案」，這些計畫在藥品核准上市的同時，業已獲得台灣衛生福利部食品藥物管理署(食藥

署)之核准。該風險管理計畫(RMP)是一種限制藥品分佈的方案，病人必須簽署病人同意書，

而醫療專業人員必須藉由登錄及遵守RMP規定以取得認證。 

2018 年 1 月，賽基有限公司(Celgene)已收到來自衛生福利部對於 Revlimid 及 Pomalyst RMP 合

併版本的核准。風險管理計畫(RMP)是一種避孕方案，目的是為了使胎兒暴露於 IMID 的風險

降至最低。 
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下列項目在此版本中已進行更新： 

• 刪除病人、處方醫師及藥局註冊及處方確認 

• 整合 Revlimid 和 Pomalyst 之間的風險管理計畫相關教育文件更新資料夾內容：病人同

意書、病人提醒卡、醫療專業人員簽收表、免疫調節劑之醫療專業人員須知及使用免疫

調節劑之病人諮詢檢查表 

• 加上每年會重新發放教材給醫療專業人員(包括醫師及藥師) 

參、 方法 

一、 病人用藥說明 
（一） 採用理由 

提供病人提醒卡，以確保病人在治療開始前，了解胎兒曝藥的風險及因此導致嚴重

危及生命的先天畸形。 

（二） 執行面： 

1. 賽基有限公司將提供包括病人提醒卡、病人同意書及藥品使用說明的病人資

料夾給處方醫師，以記錄病人諮詢、懷孕狀況及懷孕檢測結果。醫療專業人

員將會把病人資料夾交予病人，並在治療開始前對病人進行諮詢。每個藥品

應分別填寫一份病人同意書副本，並註明病人是接受哪一種免疫調節劑的治

療。醫療專業人員和病人都必須填寫這份同意書的部分內容，且將各自保留

一份同意書副本。 

2. 病人提醒卡、病人同意書及藥品使用說明皆可從台灣食品藥物管理署網站下

載：https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4607 

（三） 說明內容： 
病人的資料夾附在附錄中。 

二、 醫療專業人員溝通計畫 
（一） 採用理由： 

醫療專業人員溝通計畫是為了教育醫療專業人員，以確保醫療專業人員了解如何

使胎兒曝藥及因此導致嚴重危及生命之先天性畸形風險降至最低。 

（二） 執行面： 

1. 醫療專業人員將會收到一份附有資料夾的說明信函，這上面會說明資料夾的

詳細內容及針對避孕方案的醫療專業人員要求。 

2. 醫療專業人員資料夾將會在藥物處方或給藥前，透過郵寄、電子傳送方式(例
如電子郵件)發送給藥局、處方醫師及其他可提供健康教育服務的醫療專業人

員。 



REVLIMID 及 POMALYST 的台灣風險管理計畫第 3.0 版 
 賽基有限公司 

5 

機密且專有 
文件編碼：930183217, 930183185 

3. 公司代表(例如業務代表)在地區拜訪時，也將會親自將醫療專業人員資料夾提

供給新的處方醫師。 

4. 在風險管理計畫核准之後至少 3 年，醫療專業人員每年都將收到經由郵寄、電

子傳送方式(例如電子郵件)或業務代表本人送交的訓練教材及一份醫療專業人

員資料夾。 

5. 收到資料夾後，將透過填寫一份醫療專業人員確認收到免疫調節劑表格的教

材，並予以回傳表示確認。(電子格式或紙本皆可接受) 

6. 醫療專業人員資料夾可從食品藥物管理署 (TFDA)網站下載：

https://www.fda.gov.tw/TC/siteList.aspx?sid=4607 

（三） 溝通計畫通知內容： 
說明信及醫療專業人員資料夾附在附件中。 

三、 特殊風險預防措施 
（一） 具生育能力的女性病人和男性病人之避孕： 

1. 應告知具生育能力的女性病人(即使她們已停經或月經週期不規律)以下事項： 

• 病人在接受免疫調節劑治療前至少 4 週、治療期間，及直到治療停止後至少 4
週，甚至在給藥中斷期間，均至少採取一種有效的避孕方式，或在有免疫調

節劑相關風險的整個期間承諾絕對禁慾及持續禁止異性性行為。醫療專業人

員將根據使用免疫調節劑治療的時間及病人的偏好和慣常生活方式來評估禁

慾的可靠性，並每個月進行確認。 

• 應建議病人將使用免疫調節劑的相關事項告訴給她避孕處方的醫療專業人

員。當需要改變避孕方式或停止避孕時，病人應告知幫她處方免疫調節劑的

醫療專業人員。 

• 尚未確立有效避孕方式的病人，必須轉介給接受過適當訓練的醫療專業人員

以取得避孕建議，方可開始避孕。 

• 一旦避孕方式確立之後，病人在治療開始前至少 4 週、治療期間至少每 4
週一次(包括給藥中斷期間)，以及治療結束後至少 4 週(除非確認已結紮輸

卵管)之醫療監測的懷孕檢測結果(最低敏感度為 25 mIU/mL)必須為陰性。

即使已絕對禁慾並持續禁止異性性行為，病人在治療開始前的懷孕檢測結

果必須為陰性。 

• 理想的情況為，懷孕檢測、開立處方及給藥皆在同一天進行。但可允許懷孕

檢測在開立處方前 3 天內進行，以及處方開立後 7 天內給藥(距離陰性檢測結

果共 10 天)。 

2. 應告知男性病人： 

• 有鑑於免疫調節劑與致畸性風險有關，應避免讓胎兒曝藥。 
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• 有關免疫調節劑相關風險和注意事項，包括先天缺陷之潛在風險，以及需

要在治療期間和治療停止之後進行避孕。 

• 已在精液中檢測出 lenalidomide 及 pomalidomide。因此，所有男性病人即

使已進行輸精管切除術，若其伴侶已懷孕或具有生育能力但沒有使用有效

的避孕方式，則男性病人在整個治療期間、給藥中斷時，以及治療停止後

至少 7 天內，都應使用保險套。 

• 他的女性伴侶可採用哪種有效的避孕方式。 

• 若男性病人在接受免疫調節劑治療期間或停藥後 7 天內，他的伴侶懷孕，

應立刻告知醫療專業人員。他的伴侶應立刻告知她的醫療專業人員。建議

將她轉介給專精畸形學的醫療專業人員以進行評估及諮詢。 

• 治療期間不得捐贈精液或精子，包括給藥中斷期間及停止治療後至少 7
天，因為免疫調節劑會進入精液中。 

關於確認是否具備生育能力及有效避孕方式的詳細資訊，請參閱藥品仿單。 

（二） 額外建議 

應告訴病人在治療期間及停止免疫調節劑治療後至少 7 天內不得捐血。 

（三） 給藥數量之限制 

1. 對於具生育能力的女性病人，應根據核准的適應症給藥療程(藥劑學)限於給予

連續 4 週的處方藥量，繼續治療必須取得新的處方。 

2. 對於男性病人及不具生育能力的女性病人，限於給予連續 12 週的處方藥量，

繼續治療必須取得新的處方 
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肆、 藥物風險管理計畫追蹤報告 
一、 執行評估 

此風險管理計畫的主要目的是為了使致畸性的風險降至最低，且其效果乃透過所通報的

潛在胎兒曝藥的結果指標進行評估。免疫調節劑的醫療專業人員須知，內含醫療專業人

員如何通報胎兒曝藥資訊給Celgene-Bristol Myers Squibb的全球病人安全部門及TFDA相關

部門的資訊。 

二、 提交時程 

Revlimid的追蹤報告已於 2015年 12月及 2019年 1月提交。Pomalyst的首次追蹤報告已於

2018 年 7 月提交，第 2 次追蹤報告將在 2021 年 7 月提交。若衛生主管機關透過公函要

求，則可提交額外報告。 

 

伍、 附錄 
附錄 1：台灣針對免疫調節劑的避孕方案實施概要(Implementation Summary) 

附錄 2：致醫療專業人員的說明信 

附錄 3：病人資料夾 

• 免疫調節劑之病人同意書 

• 免疫調節劑之病人提醒卡 

• 免疫調節劑之藥品使用說明 

附錄 4：醫療專業人員資料夾 

• 醫療專業人員簽收表 

• 免疫調節劑之醫療專業人員須知 

• 使用免疫調節劑之病人諮詢檢查表 

• 免疫調節劑之藥品使用說明 

 
 
 
 

 
 






















































































