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注意を要する有害事象とその対策
注意を要する有害事象の発現状況
本剤のT細胞活性化作用により、過度の免疫反応に起因すると考えられる様々な疾患や病態があらわれることがある。
観察を十分に行い、異常が認められた場合には、過度の免疫反応による副作用の発現を考慮し、適切な鑑別診断を行う
こと。過度の免疫反応による副作用が疑われる場合には、副腎皮質ホルモン剤の投与等を考慮すること。また、本剤投
与終了後に重篤な副作用があらわれることがあるので、本剤投与終了後も観察を十分に行うこと。〔「警告」「用法及び
用量に関連する注意」「特定の背景を有する患者に関する注意」及び「副作用」の項参照〕

発現例数（発現割合）＊  単独投与時
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N= 5,707  
発現例数（％）

間質性肺疾患

大腸炎・小腸炎・重度の下痢

神経障害（ギラン・バレー症候群等）

劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎

内分泌障害（甲状腺機能障害）

内分泌障害（下垂体機能障害）

内分泌障害（副腎機能障害）

1型糖尿病

腎機能障害（尿細管間質性腎炎、糸球体腎炎等）

膵炎・膵外分泌機能不全

筋炎・横紋筋融解症

重症筋無力症

心筋炎

脳炎・髄膜炎・脊髄炎

重度の胃炎

ぶどう膜炎

血管炎

結核

Infusion reaction

重度の皮膚障害
（中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱瘡等）

重篤な血液障害
（免疫性血小板減少症、溶血性貧血、赤芽球癆、無顆粒球症等）
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＊ データは、本剤2mg/kgもしくは200mgを3週間間隔又は10mg/kgを2週間もしくは3週間間隔で単独投与した臨床試験で発現した有害事象の併合解析に基づく（本
資材掲載の臨床試験はP.5参照）。

発現時期の目安＊  単独投与時
N=5,707 初回発現時期中央値 （範囲）
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大腸炎・小腸炎・重度の下痢

神経障害（ギラン・バレー症候群等）

劇症肝炎・肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎
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膵炎・膵外分泌機能不全
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重症筋無力症
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重度の皮膚障害
（中毒性表皮壊死融解症、皮膚粘膜眼症候群、多形紅斑、類天疱瘡等）

重篤な血液障害
（免疫性血小板減少症、溶血性貧血、赤芽球癆、無顆粒球症等）
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＊ データは、本剤2mg/kgもしくは200mgを3週間間隔又は10mg/kgを2週間もしくは3週間間隔で単独投与した臨床試験で発現した有害事象の併合解析に基づく（本
資材掲載の臨床試験はP.5参照）。 9
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