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謹啓 

時下、益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。 
平素は、弊社製品につき格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、オータイロカプセル40mg（以下、本剤）は、「ROS1遺伝子陽性の切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌」を効能・効果として承認され、2024年11月20日の発売日より6ヵ月間、市販直後
調査を医薬品リスク管理計画に基づき実施してまいりました。 
本調査に際しましては、先生方のご協力を賜り、心より御礼申し上げます。 

この度、市販直後調査期間中に収集された副作用情報を取りまとめましたのでご報告申し上げ

ます。本情報が、本剤の適正使用の一助となれば幸甚に存じます。 

なお、本剤を使用に際しましては、引き続き電子添文や適正使用ガイド等をご参照のうえ、適

正なご使用をお願い申し上げます。 
また、本剤をご処方された患者さまに副作用が認められた場合には、速やかに弊社医薬情報担当

者までご連絡くださいますよう、重ねてお願い申し上げます。 

今後とも、適正使用のための情報収集に努めてまいりますので、引き続きご指導・ご鞭撻のほ

ど、よろしくお願い申し上げます。 
 
 

謹白 

 
 
 

2025年 9月 
ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 

  

市販直後調査最終結果報告 
収集期間：2024年 11月 20日（発売日）～ 2025年 5月 19日 
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1.「市販直後調査」実施の概要 

対象医薬品 オータイロカプセル 40mg 

調査実施期間 2024年11月20日～2025年5月19日 

推定投与患者数*1 157例 

副作用収集症例数*2 68例157件（うち重篤20例29件） 
*1：医薬情報担当者の医療機関への確認による処方例数より算出。 

*2：本剤との因果関係が否定できないと判断された事象（因果関係が報告されていない事象を含む）の集計。 

2.  副作用の発現状況 
市販直後調査期間中に収集された副作用は、68例 157件でした。 

2-1  主な副作用 
器官別大分類別では、神経系障害：54例 87件、筋骨格系および結合組織障害：11例 16件、胃腸障
害：13例 15件、臨床検査：8例 8件の順で多くみられました（図 1）。 

 

図 1：器官別大分類別の副作用収集状況（件数） 

副作用別では、浮動性めまい：40件、味覚障害：20件、筋力低下：6件、錯感覚、悪心、便秘：各 5
件の順で多くみられました。使用上の注意から予測できない副作用は、24例 30件報告されました
（表 1）。 

2-2  重篤な副作用の収集件数 
重篤な副作用は 20例 29件でした。主な重篤副作用（2件以上）は、非小細胞肺癌：3件、譫妄：3
件、浮動性めまい：3件でした（表 1）。 

また、2例の死亡が報告されましたが、調査終了後の追加調査にていずれも本剤による死亡ではない
ことが確認されました。1例は「胸水」による死亡で、これは病勢進行によるものであり本剤との因
果関係は否定されました。もう 1例は「味覚不全」と「回転性めまい」が重篤性死亡として報告され
ましたが、追加調査によりこれらの事象の転帰は未回復で死亡に至ったものでないことが確認されま

した。 

2-3  非重篤な副作用の収集件数 
非重篤な副作用は 60例 128件でした（表１）。 

4 

 

3. 医薬品リスク管理計画書（RMP）におけるリスクについて 
本剤の医薬品リスク管理計画書では、以下の安全性検討事項を設定しています。 

RMPにおける安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 重要な潜在的リスク 重要な不足情報 

中枢神経系障害 胚・胎児毒性 肝機能障害患者での使用 

間質性肺疾患   

 

3-1. 重要な特定されたリスク 
 中枢神経系障害 

中枢神経系障害に関連する副作用として、めまい（基本語：浮動性めまい、回転性めまい）計 43

件、「運動失調」（基本語：運動失調、歩行障害）6件、認知障害（基本語：譫妄、意識レベルの低

下、記憶障害、認知障害）8件が合計 45例 67件報告され、このうち重篤症例は 6例でした（表 2）。 

表2：重篤な中枢神経系障害６症例の概要※ 

. 性別 年齢 
副作用名 

（基本語） 

重症度 

Grade 
重篤度 

投与開始から 

発現までの日数 
転帰 

本剤の 

処置 
備考 

1 男性 60 代 浮動性めまい 3 重篤 3 軽快 休薬 
投与再開後

再発あり 

2 女性 70 代 

譫妄 - 重篤 4 回復 減量  

浮動性めまい - 非重篤 1 回復 減量  

3 男性 70 代 浮動性めまい - 重篤 不明 軽快 減量  

4 女性 60 代 

回転性めまい 2 重篤 2 未回復 休薬  

歩行障害 2 重篤 2 未回復 休薬  

5 男性 60 代 

浮動性めまい - 非重篤 2 不明 休薬  

譫妄 - 重篤 4 回復 休薬 
投与再開後

再発あり 

6 男性 80 代 

浮動性めまい 2 重篤 1 回復 休薬  

意識レベルの低下 - 重篤 1 不明 休薬  

譫妄 - 重篤 不明 回復 投与中止  

※ 表中の情報は、市販直後調査終了後に得られたデータを含め、最新の情報を反映しました。重篤な中枢神経系障害の 

6症例において、非重篤な中枢神経系障害も認められた場合には、併せて記載しました。 

 間質性肺疾患 

間質性肺疾患に関連する副作用は、報告されていません。 

 

3-2. 重要な潜在的リスク 
 胚・胎児毒性 

妊婦への投与例は、報告されていません。 
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表1：市販直後調査期間中に収集した副作用件数一覧 

 

副作用名 
器官別大分類/基本語 重篤 非重篤 合計 
感染症および寄生虫症 
＊上咽頭炎 1 0 1 
良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを

含む） 
＊非小細胞肺癌 3 0 3 
血液およびリンパ系障害 
＊血球減少症 1 0 1 
貧血 1 0 1 

代謝および栄養障害 
＊コントロール不良の糖尿病 1 0 1 
＊満腹感欠如 0 1 1 
精神障害 
＊パニック発作 0 1 1 
＊睡眠の質低下 0 1 1 
譫妄 3 0 3 

神経系障害 
意識レベルの低下 1 0 1 
異常感覚 0 1 1 
運動失調 0 4 4 
感覚障害 0 1 1 
感覚鈍麻 0 2 2 
記憶障害 0 2 2 
傾眠 0 1 1 
錯感覚 0 5 5 

＊失神 1 0 1 
＊重症筋無力症 1 0 1 
＊神経学的症状 0 1 1 
神経痛 1 0 1 

＊頭蓋内腫瘍出血 1 0 1 
認知障害 0 2 2 
浮動性めまい 3 37 40 
＊片麻痺 1 0 1 
末梢性ニューロパチー 1 0 1 
味覚障害 0 20 20 
味覚不全 1 0 1 

眼障害 
視力障害 0 1 1 

耳および迷路障害 
回転性めまい 1 2 3 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
＊胸水 1 0 1 
呼吸困難 0 1 1 

副作用名 
器官別大分類/基本語 重篤 非重篤 合計 
胃腸障害 
悪心 0 5 5 
下痢 1 0 1 
便秘 0 5 5 
嘔吐 0 2 2 

＊嚥下障害 0 2 2 
肝胆道系障害 
＊肝機能異常 0 2 2 
＊肝障害 0 1 1 
皮膚および皮下組織障害 
＊薬疹 0 1 1 
筋骨格系および結合組織障害 
＊ミオパチー 1 0 1 
＊関節可動域低下 0 1 1 
関節痛 0 2 2 

＊筋骨格不快感 0 1 1 
筋肉痛 0 2 2 
筋力低下 0 6 6 
四肢痛 0 1 1 
＊四肢不快感 0 1 1 
＊鼡径部痛 0 1 1 
一般・全身障害および投与部位の状態 
＊倦怠感 0 1 1 
疲労 0 1 1 
歩行障害 1 1 2 
＊無力症 0 1 1 
臨床検査 
＊ＱＯＬ低下 0 1 1 
アスパラギン酸アミノトランスフ

ェラーゼ増加 
0 1 1 

アラニンアミノトランスフェラー

ゼ増加 
0 1 1 

血中クレアチンホスホキナー

ゼ増加 
1 1 2 

体重増加 0 2 2 
白血球数減少 0 1 1 

傷害、中毒および処置合併症 
＊硬膜下血腫 1 0 1 
転倒 1 1 2 

合計 29 128 157 
副作用の種類は、報告された副作用名をMedDRA/J version 28.0
の基本語に読み替えて記載しています 
＊：使用上の注意から予測できない副作用 

なお、本集計には調査が未完了の症例も含まれており、今後、副作用名、重篤性、因果関係などが変更

される可能性があります。 
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4.まとめ 

市販直後調査期間における本剤の推定投与患者数は157例でした。報告された副作用は68例157件で、

このうち重篤な副作用は20例29件、非重篤な副作用は60例128件、使用上の注意から予測できない副作用

は24例30件でした。また、医薬品リスク管理計画書の安全性検討事項では、重要な特定されたリスクで

ある「中枢神経系障害」に関連する副作用が合計45例67件報告され、「間質性肺疾患」に関連する副作

用は報告されませんでした。 

市販直後調査結果からは、本剤の新たな安全性の懸念となるような副作用の集積は認められませんで

したが、引き続き、電子添文及び適正使用ガイド等をご参照の上、本剤の適正なご使用をお願い申し上

げます。 
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1.「市販直後調査」実施の概要 

対象医薬品 オータイロカプセル 40mg 

調査実施期間 2024年11月20日～2025年5月19日 

推定投与患者数*1 157例 

副作用収集症例数*2 68例157件（うち重篤20例29件） 
*1：医薬情報担当者の医療機関への確認による処方例数より算出。 

*2：本剤との因果関係が否定できないと判断された事象（因果関係が報告されていない事象を含む）の集計。 

2.  副作用の発現状況 
市販直後調査期間中に収集された副作用は、68例 157件でした。 

2-1  主な副作用 
器官別大分類別では、神経系障害：54例 87件、筋骨格系および結合組織障害：11例 16件、胃腸障
害：13例 15件、臨床検査：8例 8件の順で多くみられました（図 1）。 

 

図 1：器官別大分類別の副作用収集状況（件数） 

副作用別では、浮動性めまい：40件、味覚障害：20件、筋力低下：6件、錯感覚、悪心、便秘：各 5
件の順で多くみられました。使用上の注意から予測できない副作用は、24例 30件報告されました
（表 1）。 

2-2  重篤な副作用の収集件数 
重篤な副作用は 20例 29件でした。主な重篤副作用（2件以上）は、非小細胞肺癌：3件、譫妄：3
件、浮動性めまい：3件でした（表 1）。 

また、2例の死亡が報告されましたが、調査終了後の追加調査にていずれも本剤による死亡ではない
ことが確認されました。1例は「胸水」による死亡で、これは病勢進行によるものであり本剤との因
果関係は否定されました。もう 1例は「味覚不全」と「回転性めまい」が重篤性死亡として報告され
ましたが、追加調査によりこれらの事象の転帰は未回復で死亡に至ったものでないことが確認されま

した。 

2-3  非重篤な副作用の収集件数 
非重篤な副作用は 60例 128件でした（表１）。 
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3. 医薬品リスク管理計画書（RMP）におけるリスクについて 
本剤の医薬品リスク管理計画書では、以下の安全性検討事項を設定しています。 

RMPにおける安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 重要な潜在的リスク 重要な不足情報 

中枢神経系障害 胚・胎児毒性 肝機能障害患者での使用 

間質性肺疾患   

 

3-1. 重要な特定されたリスク 
 中枢神経系障害 

中枢神経系障害に関連する副作用として、めまい（基本語：浮動性めまい、回転性めまい）計 43

件、「運動失調」（基本語：運動失調、歩行障害）6件、認知障害（基本語：譫妄、意識レベルの低

下、記憶障害、認知障害）8件が合計 45例 67件報告され、このうち重篤症例は 6例でした（表 2）。 

表2：重篤な中枢神経系障害６症例の概要※ 

. 性別 年齢 
副作用名 

（基本語） 

重症度 

Grade 
重篤度 

投与開始から 

発現までの日数 
転帰 

本剤の 

処置 
備考 

1 男性 60 代 浮動性めまい 3 重篤 3 軽快 休薬 
投与再開後

再発あり 

2 女性 70 代 

譫妄 - 重篤 4 回復 減量  

浮動性めまい - 非重篤 1 回復 減量  

3 男性 70 代 浮動性めまい - 重篤 不明 軽快 減量  

4 女性 60 代 

回転性めまい 2 重篤 2 未回復 休薬  

歩行障害 2 重篤 2 未回復 休薬  

5 男性 60 代 

浮動性めまい - 非重篤 2 不明 休薬  

譫妄 - 重篤 4 回復 休薬 
投与再開後

再発あり 

6 男性 80 代 

浮動性めまい 2 重篤 1 回復 休薬  

意識レベルの低下 - 重篤 1 不明 休薬  

譫妄 - 重篤 不明 回復 投与中止  

※ 表中の情報は、市販直後調査終了後に得られたデータを含め、最新の情報を反映しました。重篤な中枢神経系障害の 

6症例において、非重篤な中枢神経系障害も認められた場合には、併せて記載しました。 

 間質性肺疾患 

間質性肺疾患に関連する副作用は、報告されていません。 
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表1：市販直後調査期間中に収集した副作用件数一覧 

 

副作用名 
器官別大分類/基本語 重篤 非重篤 合計 
感染症および寄生虫症 
＊上咽頭炎 1 0 1 
良性、悪性および詳細不明の新生物（嚢胞およびポリープを

含む） 
＊非小細胞肺癌 3 0 3 
血液およびリンパ系障害 
＊血球減少症 1 0 1 
貧血 1 0 1 

代謝および栄養障害 
＊コントロール不良の糖尿病 1 0 1 
＊満腹感欠如 0 1 1 
精神障害 
＊パニック発作 0 1 1 
＊睡眠の質低下 0 1 1 
譫妄 3 0 3 

神経系障害 
意識レベルの低下 1 0 1 
異常感覚 0 1 1 
運動失調 0 4 4 
感覚障害 0 1 1 
感覚鈍麻 0 2 2 
記憶障害 0 2 2 
傾眠 0 1 1 
錯感覚 0 5 5 

＊失神 1 0 1 
＊重症筋無力症 1 0 1 
＊神経学的症状 0 1 1 
神経痛 1 0 1 

＊頭蓋内腫瘍出血 1 0 1 
認知障害 0 2 2 
浮動性めまい 3 37 40 
＊片麻痺 1 0 1 
末梢性ニューロパチー 1 0 1 
味覚障害 0 20 20 
味覚不全 1 0 1 

眼障害 
視力障害 0 1 1 

耳および迷路障害 
回転性めまい 1 2 3 

呼吸器、胸郭および縦隔障害 
＊胸水 1 0 1 
呼吸困難 0 1 1 

副作用名 
器官別大分類/基本語 重篤 非重篤 合計 
胃腸障害 
悪心 0 5 5 
下痢 1 0 1 
便秘 0 5 5 
嘔吐 0 2 2 

＊嚥下障害 0 2 2 
肝胆道系障害 
＊肝機能異常 0 2 2 
＊肝障害 0 1 1 
皮膚および皮下組織障害 
＊薬疹 0 1 1 
筋骨格系および結合組織障害 
＊ミオパチー 1 0 1 
＊関節可動域低下 0 1 1 
関節痛 0 2 2 

＊筋骨格不快感 0 1 1 
筋肉痛 0 2 2 
筋力低下 0 6 6 
四肢痛 0 1 1 
＊四肢不快感 0 1 1 
＊鼡径部痛 0 1 1 
一般・全身障害および投与部位の状態 
＊倦怠感 0 1 1 
疲労 0 1 1 
歩行障害 1 1 2 
＊無力症 0 1 1 
臨床検査 
＊ＱＯＬ低下 0 1 1 
アスパラギン酸アミノトランスフ

ェラーゼ増加 
0 1 1 

アラニンアミノトランスフェラー

ゼ増加 
0 1 1 

血中クレアチンホスホキナー

ゼ増加 
1 1 2 

体重増加 0 2 2 
白血球数減少 0 1 1 

傷害、中毒および処置合併症 
＊硬膜下血腫 1 0 1 
転倒 1 1 2 

合計 29 128 157 
副作用の種類は、報告された副作用名をMedDRA/J version 28.0
の基本語に読み替えて記載しています 
＊：使用上の注意から予測できない副作用 

なお、本集計には調査が未完了の症例も含まれており、今後、副作用名、重篤性、因果関係などが変更

される可能性があります。 
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謹啓 

時下、益々ご清祥のこととお慶び申し上げます。 
平素は、弊社製品につき格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。 

さて、オータイロカプセル40mg（以下、本剤）は、「ROS1遺伝子陽性の切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌」を効能・効果として承認され、2024年11月20日の発売日より6ヵ月間、市販直後
調査を医薬品リスク管理計画に基づき実施してまいりました。 
本調査に際しましては、先生方のご協力を賜り、心より御礼申し上げます。 

この度、市販直後調査期間中に収集された副作用情報を取りまとめましたのでご報告申し上げ

ます。本情報が、本剤の適正使用の一助となれば幸甚に存じます。 

なお、本剤を使用に際しましては、引き続き電子添文や適正使用ガイド等をご参照のうえ、適

正なご使用をお願い申し上げます。 
また、本剤をご処方された患者さまに副作用が認められた場合には、速やかに弊社医薬情報担当

者までご連絡くださいますよう、重ねてお願い申し上げます。 

今後とも、適正使用のための情報収集に努めてまいりますので、引き続きご指導・ご鞭撻のほ

ど、よろしくお願い申し上げます。 
 
 

謹白 

 
 
 

2025年 9月 
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