
  2022 年 9 月現在 

オプジーボ点滴静注 

「小児の再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫患者を対象とした特定使用成績調査（全例調査）」の

概要 

 

 

【安全性検討事項】 

間質性肺疾患、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重度の下痢、1 型糖尿病、

劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、下垂体機能障害、神経障害、腎

障害、副腎障害、脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、Infusion reaction、重篤な血液障害、血球貪食

症候群、結核、心臓障害（心房細動、徐脈、心室性期外収縮等）、本剤投与後の同種造血幹細胞移植に関

連する重度の合併症発現リスクの増加［造血器腫瘍］ 

 

【目的】 

小児の再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫の患者に対し、本剤の製造販売後における副作用（有

害事象）全般の発現状況を把握することを目的とする。 

 

【実施計画】 

・調査期間：本用法及び用量の一部変更承認取得から全例調査に係る承認条件の解除（2027 年 9 月を予

定）までの期間 

・登録期間：本用法及び用量の一部変更承認取得から全例調査に係る承認条件の解除（2027 年 9 月を予

定）までの期間 

ただし、承認事項一部変更承認取得後登録症例数が 20 例に到達する見込みが立った時点、

若しくは 3 年が経過した時点で、患者登録状況を踏まえ、医薬品医療機器総合機構（PMDA）

に相談し、患者登録のみの調査への移行の可否を判断する。なお、全例調査に係る承認条件

が解除されるまでの間は、患者の登録を継続し、必要に応じ調査票を入手して適切な情報を

入手できる体制を維持する。 

・観察期間：12 カ月間 

・目標症例数：20 例 

・実施方法：本調査は本剤使用患者全例を対象とした中央登録方式にてプロスペクティブに実施する。 

 

 

※最新の調査実施状況は RMP をご確認ください。 

〔承認条件〕 

国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、一定数の症例に係るデータが

集積されるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査を実施することにより、本剤使用患者の

背景情報を把握するとともに、本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤

の適正使用に必要な措置を講じること。 


