
102102102102

●  キイトルーダ®の国内外の臨床試験及び市販後においてサルコイドーシスの発現が認められ
ています。

●  サルコイドーシスに特徴的な臨床症状・検査所見が認められた場合は、画像診断や生検などの
精密検査を実施し、原疾患の増悪等との鑑別を行ってください。

発現例数（発現割合）
単独投与時

本資材に掲載の各適応症に対する単独投与の臨床試験※1で計18例（0.4%）認められました。

併用投与時

本資材に掲載の各適応症に対する併用投与の臨床試験※1で計1例（＜0.1%）認められました。

※1：本資材掲載の臨床試験はP.5参照

臨床症状・検査所見
（1）臨床症状1,2）

・  臓器特異的症状 
肺：咳、痰、息切れ 
眼：霧視、飛蚊症、視力低下 
皮膚：皮疹 
心臓：不整脈、動悸、息切れ

・  非特異的全身症状 
慢性疲労、慢性疼痛、息切れ、発熱、盗汗、 
体重減少

（2）検査所見1,2）

・    組織検査：全身のいずれかの臓器で乾酪壊死のな
い類上皮細胞陽性肉芽腫

・  血液検査：血清アンジオテンシン変換酵素（ACE）
活性高値等

・  画像検査：単純X線写真またはCT/PETによる両
側肺門リンパ節及び縦隔リンパ節の腫脹、間質に
おける多粒状陰影、気管血管周囲間質の肥厚
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サルコイドーシス
その他の有害事象
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