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－医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

 

 

 

 

  
 

 

 

 
 
注）注意―医師等の処方箋により使用すること 

このたび、標記製品につきまして「11.副作用」を以下のとおり改訂いたしましたので、お知らせい

たします。 
今後のご使用に際しましては、新しい電子添文をご参照くださいますようお願い申し上げます。 
改訂後の電子添文につきましては、以下のホームページに掲載されます。 
・PMDA ホームページ「医薬品に関する情報」 
（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html） 
・医療関係者向け製品ホームページ（https://www.opdivo.jp/） 
なお、使用上の注意の改訂内容につきましては、日本製薬団体連合会発行の「医薬品安全対策情報

DRUG SAFETY UPDATE（DSU）」No.347（2026 年 8 月発行予定）にも掲載されます。 
  

1．改訂内容（  ：追記、  ：削除） 

改  訂  後 改  訂  前 

2026年7月改訂 2026年4月改訂 
11.副作用 
11.1 重大な副作用 
11.1.1～11.1.21 省略（変更なし） 

11.副作用 
11.1 重大な副作用 
11.1.1～11.1.21 省略 

11.1.22 血管炎（頻度不明、頻度不明） 
大型血管炎、中型血管炎、小型血管炎［抗好中球
細胞質抗体（ANCA）関連血管炎、IgA 血管炎、
皮膚血管炎を含む］があらわれることがある。 

 

11.1.23 血栓性微小血管症（頻度不明、頻度不明） 
血栓性血小板減少性紫斑病等の血栓性微小血管
症があらわれることがある。破砕赤血球を伴う貧
血、血小板減少、腎機能障害等が認められた場合
には、適切な処置を行うこと。 

 

注）「重大な副作用」の発現頻度は、単独投与時、併用投与時の順に記載した。 
 
  

－抗悪性腫瘍剤－ 

ヒト型抗ヒト PD-1 モノクローナル抗体 

ニボルマブ（遺伝子組換え）製剤 

生物由来製品、劇薬、処方箋医薬品注) 

 

 

 
 

OPDIVO® I.V. Infusion 

2026 年 7 月 

 
お問い合わせ先：くすり相談室 
電話：0120-626-190 
受付時間 9：00～17：00（土日・祝日・会社休日を除く） 

〔プロモーション提携〕 

 
お問い合わせ先：メディカル情報グループ 
電話：0120-093-507 
受付時間 9：00～17：30（土日・祝日・会社休日を除く） 

使用上の注意改訂のお知らせ 

次頁に続く 

追加 

追加 
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改  訂  後 改  訂  前 

11.2 その他の副作用 
11.2.1 単独投与注 2） 

 5％ 
以上 

1～5％ 
未満 1％未満 頻度 

不明 
（省略） 

血管
障害 

  潮紅、ほてり、高
血圧、低血圧 

 

（省略） 
 

11.2 その他の副作用 
11.2.1 単独投与注2） 

 5％ 
以上 

1～5％ 
未満 1％未満 頻度 

不明 
（省略） 

血管
障害 

  潮紅、ほてり、高
血圧、低血圧、血
管炎 

 

（省略） 
 

11.2.2 併用投与注3） 

 5％ 
以上 

1～5％ 
未満 1％未満 頻度 

不明 
（省略） 

血管
障害 

 高血圧 潮紅、ほてり、血
栓症、低血圧 

 

（省略） 
 

11.2.2 併用投与注3） 

 5％ 
以上 

1～5％ 
未満 1％未満 頻度 

不明 
（省略） 

血管
障害 

 高血圧 潮紅、ほてり、血
管炎、血栓症、低
血圧 

 

（省略） 
 

 
  
2．改訂理由 

厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知に基づき、「重大な副作用」を改訂いたしました。 
 
 令和8年7月14日付 厚生労働省医薬局医薬安全対策課長通知に基づく改訂 

 
11.副作用 
11.1 重大な副作用 11.1.22 血管炎 
国内製造販売後において、血管炎の関連事象が33例集積されたことから、「11.1.22」の項として「血

管炎」を追記いたしました。 
 
11.1 重大な副作用 11.1.23 血栓性微小血管症 
国内製造販売後において、血栓性微小血管症の関連事象が14例集積されたことから、「11.1.23」の項

として「血栓性微小血管症」を追記いたしました。 
 
 
 自主改訂 
11.副作用 
11.2 その他の副作用 
「11.1 重大な副作用」に「血管炎」を追記したことから、「11.2 その他の副作用」の「11.2.1 単独
投与」及び「11.2.2 併用投与」の「血管障害」より「血管炎」を削除いたしました。 

※次頁以降に症例概要を紹介しておりますのでご参照ください。  



3 

―血管炎の症例紹介― 

症例紹介 副作用 

男 
60 代 

使用理由：頭頸部癌（再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌） 大動脈炎 

合併症：リンパ節転移、下咽頭癌、胃癌、食道癌 1 日投与量、投与回数 
不明、不明 

経過及び処置 
日付不明 下歯肉の扁平上皮癌（stage 4a、TNM 分類：cT4aN1M0）と診断。ドセタキセル、シス

プラチン及びフルオロウラシルによる術前化学療法を 2 サイクル施行後、遊離腓骨皮

弁及び腹直筋皮弁を使用した下顎骨区域切除及び再建術等の根治手術を実施した。 
投与開始日 術後 4 カ月で局所再発を認めたため、本剤（投与量不明）の投与開始。 
投与 23 カ月目 胸部圧迫を認めた。 
日付不明 心電図に異常所見はなかったが、失神発作を認め、翌日緊急入院した。重度の洞性頻脈

（200 /分）、発熱（38.6 °C）及び CRP 上昇（20.73 mg/dL）を認めた。全身造影 CT 検査

にて遠位大動脈弓から下行大動脈にかけて胸部大動脈に全周性のびまん性壁肥厚を認め

た。感染症及び他の自己免疫性疾患は否定され、最終的に本剤による急性大動脈炎と診

断した。 
日付不明 プレドニゾロン 50 mg（1 mg/kg）を投与し、胸部圧迫及び発熱は速やかに軽減。 
日付不明 CT 検査にて大動脈の肥厚改善を認めた。 
日付不明 入院 61 日目に退院し、経口プレドニゾロンは以後漸減。本剤は大動脈炎悪化のリスク

があるため中止。 
日付不明 プレドニゾロン 10 mg まで減量。 
日付不明 本剤中止から 11 カ月後、胸痛及び失神のため、再び救急処置室に入室。胸部造影 CT

検査にて大動脈弓から造影剤の不整な突出及び出血性心嚢液貯留を認め、胸部大動脈

瘤破裂と診断した。緊急ステントグラフト挿入術が施行され、胸部血管内大動脈修復

により救命した。 
日付不明 大動脈破裂発症後 4 カ月の時点で頸部リンパ節転移が認められ、患者はサルベージ療

法を拒否し支持療法（BSC）へ移行した。 
急性大動脈炎及び胸部大動脈瘤破裂の転帰は不明。 

併用薬：なし 
出典：小野薬品社内資料 

（管理番号：2023JP016750） 
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―血管炎の症例紹介― 

症例紹介 副作用 

女 
60 代 

使用理由：悪性黒色腫（根治切除不能な悪性黒色腫） 腎動脈炎 

合併症：右耳下腺転移 1 日投与量、投与回数 
240 mg、2 回 

経過及び処置 
 既往歴：甲状腺癌 
投与開始日（1 回目） 本剤（240 mg）及びイピリムマブ（遺伝子組換え）（3 mg/kg）の投与開始。 
投与 35 日目（2 回目） 
（最終投与） 

本剤（240 mg）及びイピリムマブ（遺伝子組換え）（3 mg/kg）を投与。 

日付不明 
（投与開始 2 カ月後） 

震え、失禁を主訴に受診。発熱、寒気、下痢と CRP 上昇を認め入院した。プレドニゾロ

ン 150 mg の投与開始。細菌尿は抗生物質により改善したが、発熱は持続。 
日付不明 9 日間で血清クレアチニンが 0.63 mg/dL から 4.24 mg/dL へ上昇し、腎臓内科にコンサルト

し腎生検を施行。膿尿は持続していたが血尿は認めなかった。 
【尿検査】蛋白：1.47 g/gCr、NAG 及びβ2-ミクログロブリン：上昇 
【血液検査】ANCA：陰性 
【組織検査（腎生検）】糸球体腎炎の所見なし、小葉間動脈周囲を中心とした間質へのリ

ンパ球（マクロファージ、CD4 陽性 T 細胞）を主体とした炎症細

胞浸潤と強い尿細管変性、急性障害と思われる尿細管上皮細胞の

形態学的変化、小葉間動脈 2 本に内膜炎像及び周囲に肉芽腫性炎

症を認めた。 
腎動脈炎及び急性尿細管間質性腎炎と診断した。本剤及びイピリムマブ（遺伝子組換え）

の投与中止。 
投与 59 日目 
（終了 24 日後） 

急性尿細管間質性腎炎の処置として水溶性プレドニゾロン 120 mg/日を点滴静脈内投

与。 
投与 69 日目 
（終了 34 日後） 

プレドニゾロン 50 mg を投与開始。 

投与 76 日目 
（終了 41 日後） 

プレドニゾロンを 40 mg に減量。以降、1 週毎に 10 mg ずつ漸減。 

投与 97 日目頃 プレドニゾロンの漸減中に 38 °C 台の発熱あり。胸部 X 線で間質影、右上葉にすりガ

ラス影が見られ、薬剤性間質性肺炎を認めた。 
投与 100 日目 
（終了 65 日後） 

プレドニゾロンを 20 mg に増量。 

投与 106 日目 
（終了 71 日後） 

プレドニゾロンを 30 mg に増量。 

日付不明 プレドニゾロンの増量により熱型は改善し、以降プレドニゾロンは漸減し、症状再燃

なし。 
日付不明 腎動脈炎、急性尿細管間質性腎炎、下痢及び薬剤性間質性肺炎は回復。 
併用薬：イピリムマブ（遺伝子組換え） 
出典：小野薬品社内資料 

（管理番号：2019JP007721） 
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―血管炎の症例紹介― 

症例紹介 副作用 

男 
40 代 

使用理由：再発非小細胞肺癌（切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌に対

する併用療法） 
結節性多発動脈炎 

合併症：リンパ節転移、脊椎転移、胸膜転移 1 日投与量、投与回数 
不明、不明 

経過及び処置 
投与開始日（1 回目） 一次療法として本剤（投与量不明）、イピリムマブ（遺伝子組換え）（投与量不

明）、ペメトレキセドナトリウム水和物及びカルボプラチンを投与開始。その後本剤

及びイピリムマブ（遺伝子組換え）の投与を継続し、奏効し完全寛解に至った。 
日付不明（投与 10 カ

月目頃） 
四肢に多発性壊死性潰瘍を認めた。左第 2 指、右第 2･3 趾及び左第 2 趾の黒色壊死を

伴う末梢循環障害、両下腿前面から足背の多発皮膚潰瘍及び網状皮斑（上肢＜下肢）

を認めた。本剤及びイピリムマブ（遺伝子組換え）の投与中止。 
【血液検査】CRP：2.07 mg/dL 
【抗体検査】抗核抗体、MPO-ANCA 及び PR3-ANCA：いずれも正常範囲内 

抗カルジオリピン IgG 抗体：38.2 U/mL（基準値≦12.3 U/mL） 
ループス抗凝固因子：力価上昇 
抗β2GPI 抗体及び抗 PS/PT 抗体：いずれも陰性 

【組織検査（生検）】中型血管（動脈）周囲：多数のリンパ球及び好中球の浸潤、核

塵及び赤血球の血管外漏出、血管壁のフィブリノイド変性 
【CT 検査】血管炎に伴う他の臓器障害なし 
【造影 CT 検査】他の血管病変なし 
【頭部 MRI 検査】血栓症に関連する梗塞後変化（右基底核から放線冠に亜急性期～慢

性期の梗塞性病変） 
本剤及びイピリムマブ（遺伝子組換え）に誘発されたおそれのある、抗リン脂質抗体

症候群（APS）の可能性を伴う皮膚動脈炎（皮膚型結節性多発動脈炎）と診断した。 
日付不明 経口プレドニゾロン 45 mg（1.0 mg/kg）/日の投与開始。 
日付不明 手指及び足趾に生じていた壊死の領域が拡大し、左第 5 指の黒色壊死が進行した。アルプ

ロスタジルアルファデクス、ワルファリン、サルポグレラート塩酸塩を順次追加した。 
日付不明 血管攣縮軽減のため星状神経節近赤外線照射を併用し、徐々に潰瘍の縮小、上皮化、

網状皮斑の消退を得た。その後、四肢末端の黒色壊死は拡大なく、多発潰瘍は縮小傾

向を認めた。 
日付不明 ステロイドを漸減したが再燃なく、退院。 
日付不明 プレドニゾロン開始 3 カ月後、臨床検査にてループス抗凝固因子値上昇が判明したた

め、APS と診断した。 
日付不明 結節性多発動脈炎及び APS は軽快。ステロイド、抗凝固薬、血管拡張薬の処置により

指の切断なく、疼痛や潰瘍は改善傾向。その後、下肢潰瘍は完全に上皮化し、指趾の

壊死性潰瘍は消失。 
併用薬：イピリムマブ（遺伝子組換え）、ペメトレキセドナトリウム水和物、カルボプラチン 
出典：小野薬品社内資料 

（管理番号：2023JP002071） 
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―血栓性微小血管症の症例紹介― 

症例紹介 副作用 

男 
70 代 

使用理由：胃癌（がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の

胃癌） 
血栓性血小板減少性 

紫斑病 

合併症：なし 1 日投与量、投与回数 
240 mg、15 回 

経過及び処置 
 既往歴：胸部中部食道癌 
投与 8 カ月前 検診を契機に進行胃管癌（再建胃管、低分化腺癌、HER2 陰性、PD-L1 複合陽性スコア

0）と診断。 
投与開始日（1 回目） 本剤（240 mg）の投与開始。 
日付不明 本剤 15 回目投与。有害事象や癌の進行は認めなかった。 
日付不明 
（投与中止日） 

本剤 16 回目投与予定日の血液検査で血小板数減少（30,000 /μL）を認めた。疲労、口腔

粘膜出血、四肢の紫斑あり。本剤の投与中止。 
日付不明 投与中止日の翌週の血液検査で血小板数の低下を認めた。さらに、赤血球数減少、ハプト

グロビン低下、網状赤血球率増加、間接ビリルビン増加及び乳酸脱水素酵素上昇等の溶血

性貧血を示唆する所見が認められた。発熱及び倦怠感を認め、血小板減少の増悪を認めた

ことから精査加療目的で入院となった。入院時の血液検査データに基づく、血栓性血小板

減少性紫斑病（TTP）の PLASMIC スコアは、中間リスク（7 点中 5 点）であった。末梢血

液像では破砕赤血球の出現を伴う溶血性貧血を認め、骨髄検査では巨核球増加を伴わない

正形成骨髄が認められた。以上より臨床的に TTP が強く疑われたため、ADAMTS13 活性

検査を測定するとともに、TTP に対する治療としてプレドニゾロン 50 mg/日の投与開始。 
【血液検査】Ht：24.5%、Hb：7.9 g/dL、MCV：90.4 fL、PLT：10,000 /μL、RET：9.6%、 

破砕赤血球：3.2%、PT-INR：1.07、T-Bil：2.7 mg/dL、D-Bil：0.3 mg/dL、
LDH：646 U/L、Cr：10.5 mg/dL、Hp：1.9 mg/dL、 
ADAMTS13 活性：< 0.01 IU/mL 

【抗体検査】ADAMTS13 インヒビター：2.7 BU/mL 
日付不明 プレドニゾロンの投与終了。 
日付不明 血液内科へ相談の上、ステロイドパルス療法（メチルプレドニゾロン 1,000 mg/日、3

日間）を施行。 
日付不明 ステロイドパルス療法終了日、血漿交換療法を施行。ステロイドパルス療法をプレド

ニゾロン 50 mg/日の投与に切り替え、毎週 10 mg/日ずつ漸減。 
日付不明 入院 7 日目には、ステロイド及び血漿交換に対する反応は良好で、血小板数は 

230,000 /μL まで改善。入院時の ADAMTS13 検査結果より、後天性血栓性血小板減少性

紫斑病（aTTP）と診断した。 
日付不明 第 8 病日、血漿交換療法を施行。 
日付不明 第 18 病日、血小板数減少（95,000 /μL）、ADAMTS13 活性低下が再燃した。aTTP の増

悪が疑われたため、プレドニゾロンを 30 mg/日から 40 mg/日に増量し、新鮮凍結血漿

の投与開始。 
日付不明 第 21 病日、ADAMTS13 活性は 0.21 IU/mL であった。血液内科でリツキシマブの投与開始。 
日付不明 リツキシマブ投与から 5 日後、血小板数は回復。 
日付不明 第 28 病日、リツキシマブ（2 回目）を投与。 
日付不明 プレドニゾロン 30 mg/日に減量。これらの治療後、血小板減少は認めず、ADAMTS13

活性の低下はなかった。 
日付不明 その後は血小板低下なく経過したため、第 31 病日に退院した。退院時、クレアチニン

（0.6～0.7 mg/dL）、ヘモグロビン（10～11 g/dL）に改善し、TTP は回復。 
日付不明 TTP 発症後 6 カ月の時点で、本剤は再投与せず支持療法（BSC）を継続している。プレ

ドニゾロン 5 mg/日に減量。TTP の再燃は認めなかった。 
併用薬：レボチロキシンナトリウム水和物、セレコキシブ、プレガバリン、ボノプラザンフマル酸塩 
出典：小野薬品社内資料 
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