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FDA removes risk evaluation and mitigation strategy (REMS) program for the antipsychotic

drug Clozapine — Neutropenia Risk Remains, but REMS No Longer Necessary and REMS

May Prevent Treatment Access

Drug Safety Communication
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https://www.fda.gov/drugs/drug-safety-and-availability/fda-removes-risk-evaluation-and-mitigation-

strategy-rems-program-antipsychotic-drug-clozapine

https://www.fda.gov/media/188418/download?attachment
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FDA approves labeling changes that include a Boxed Warning for Immune Effector

Cell-associated Enterocolitis following treatment with Ciltacabtagene Autoleucel (CARVYKTI,

Janssen Biotech, Inc.)
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	【 米FDA 】
	 Clozapine：FDAがリスク評価・リスク緩和戦略（REMS）プログラムを撤廃 ― 好中球減少症のリスクは依然として存在するが，REMSはもはや必要ではなく，治療へのアクセスを妨げている可能性もあると判断したため
	【 米FDA 】
	 Ciltacabtagene autoleucel［‘CARVYKTI’］：治療後の免疫エフェクター細胞関連腸炎に関する「枠組み警告」を含む製品表示の改訂をFDAが承認

