
2)造血幹細胞移植

本剤の投与前後に造血幹細胞移植が施行された症例の概要及び造血幹細胞移植の有

無別の静脈閉塞性肝疾患発現状況を表 1.3.3.59、 表 1.3.3.5-10に示した。本剤の投

与前/後に造血幹細胞移植が施行された症例は 176例 (投与前のみ施行 129例、投与後

のみ施行 34例、投与前・後ともに施行 13例)であつた。また、静脈閉塞性肝疾患が発

現した 42例のうち、本剤投与前に造血幹細胞移植を施行された症例は 19例、本剤投

与後に造血幹細胞移植を施行された症例は 6例 (1例は静脈閉塞′性肝疾患が発現後に施

行)であり、このうち5例は本剤投与前にも造血幹細胞移植を施行された症例であつた。

残る219~lについては、造血幹細胞移植の施行がなく静脈閉塞性肝疾患を発症した症例

であった。

本剤投与後のみ施行された症例での静脈閉塞性肝疾患の発現症例率は 5.88%で あり、

造血幹細胞移植が施行されなかつた症例での静脈閉塞性肝疾患の発現症例率 3.64%と

比較して有意差は認められなかつたが、本剤投与前のみ造血幹細胞移植が施行された

症例及び投与前・後ともに施行された症例での造血幹細胞移植後の静脈閉塞性肝疾患

の発現症例率は 11.63%、 30,77%と 高かつた(p=0.0007、 p=0.0014)。

*:本剤投与後の移植の有無が「不明」の 1例を含む

**:造血幹細胞移植前に静脈開塞性肝疾患が発現した 1例 を除く

本剤投与前のみ造血幹細胞移植が施行された症例において、静脈閉塞性肝疾患が発

症 した症例 15例の最終施行 日から本剤投与開始までの 日数の中央値は 1200日 (最小

値 29日 、最大値 410日 )、 発症 しなかつた症例 114例 の中央イ直は 223.5日 (最小値 30

日、最大値 4,176日 )であつた (表 1.3.3.510)。

本剤投与後に造血幹細胞移植が施行 された症例 (本剤投与前に移植が施行 された 13

例を含む)において、静脈閉塞性肝疾患が発症 した症例 6例の本剤の最終投与から施行

日までの日数の中央値は 66.0日 (最小値 27日 、最大値 127日 )、 発症 しなかった症例

41例 の中央値は 640日 (最小値 15日 、最大値 536日 )で あつた (表 1.3.3511)。

海外 PhaseHで は、本剤投与前後に造血幹細胞移植施行の無い症例における静脈閉

塞性肝疾患発現症例率は 1.00%、 本剤投与前に造血幹細胞移植施行 された症例で

18.52%、 本剤投与後に造血幹細胞移植施行 された症例で 1600%であつた。また、本

剤投与後に造血幹細胞移植が施行 された症例における静脈閉塞性肝疾患発現症例 8例

は、全て 115日 以内に造血幹細胞移植が施行 されてお り、本剤投与後 115日 以内に造

血幹細胞移植が施行 された場合には、静脈閉塞性肝疾患発現 リスクが高まるとされて

表 1335-9造 血幹細胞移植の有無別の静脈閉塞性肝疾患発現状況

造血幹細胞移植 橡融
造血幹細胞移植後の静脈開塞性肝疾患 Fisher検定

p値
発現症例数 発現件数 発現症例率

移植なし 364%

本剤投与前のみ移植 l163% 0 0007

本剤投与後のみ移植 2 2 5 889る 0 3704

本剤投与前・後ともに移植 4** 4** 30 7796 0.0014
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いる。そこで、本調査において、静脈閉塞性肝疾患発現の有無別に、本剤投与開始か

ら造血幹細胞移植までの日数「115日 以下」群と「116日 以上」群の症例構成比を検討

した結果、静脈閉塞性肝疾患発現の有無間で、本剤投与開始から造血幹細胞移植まで

の日数「115日 以下」群と「116日 以上」群の症例構成比が異なるという差異は認めら

れなかった。

表 1.3.3.5-10本 剤投与前のみ移植が施行された症例の

最終の造血幹細胞移植から本剤投与開始までの日数

表 1335-11本 剤投与後に造血幹細胞移植が施行された症例の

本剤投与開始から造血幹細胞移植までの日数

3)静脈閉塞性肝疾患発現に影響を及ぼす要因

静脈閉塞性肝疾患発現に影響を及ぼす と考えられる患者背景要因に関 して、現時点

で明確な危険因子である投与前後の造血幹細胞移植の有無及び探索的に広く検討する

ために、性別、年齢、投与前 PS、 対象疾患、再発回数、CR歴の有無、既往歴 (静脈閉

塞性肝疾患、GVHD)の有無、合併症 0干機能障害、感染症)の有無、、本剤投与前の造血

肝細胞移植の有無、投与回数、1日 投与量、総投与量、本剤投 Ii後 の造血肝細胞移植の

有無 (静脈閉塞性肝疾患発現前まで)、 化学療法の有無について、静脈閉塞性肝疾患発

現との関連性の検討を行った。

各要 Ftlと 静脈閉塞性肝疾患発現 との関連性について、各要因での静脈閉塞性肝疾患

発現症例数及び発現症例率を算出し、ロジスティック回帰モデルを用いた検討 を行つ

本剤投与開始～

造血幹細胞移植 の日数

造血幹細胞移植後の静脈閉塞性肝疾患

発現無

症例数

115日 以下

116日 以上

*:本剤投与前にも移植が施行された 10例を含む

―男吋糸氏(2)-33-



た。ロジスティック回帰モデルは、まず、各要因について単変量モデルにより検討し、

さらに全ての要因を含めた多変量モデル (フ ルモデル)及び変数選択 (変数増加法、

p=0.05)を行つたモデルにより検討 した。

患者背景要因別の静脈閉塞性肝疾患発現状況を表 13.35-12に示した。また、各患

者背景要因と静脈閉塞性肝疾患発現 との関連性について、ロジステイック回帰モデル

の各モデルにおける角旱析結果を図 13.3.5-1～ 図 1.3.3.53に 示し、ロジスティック

回帰モデルの各モデルにおいて有意差が認められた要因を表 1.3.35-13に示した。

―男J紙 (2)-34-



表 133.5-12患者背景要因別静脈開塞性肝疾患発現状況一覧表

患者背景要因
対象

症例数
静脈閉塞性肝疾患

発現症例数 発現率

'性男嗜
男 437 5 95%

5.06%女

年齢

60歳未満 276

345

132

26

12

4

9,42%
3.48%
3.03%

60～ 75歳未満
75歳以上

投与前 PS

0

1

174

220

7

17

4.02%
7.73%

117

82

27

133

３

一
２

一
３

2.56%
244%3

4 11.11%
不明・未記載 7.52%

対象疾患
承認適ルいンタく患

承認適応外疾患

732

21

5,33ツ 6

14.29%

再発回数
(n=501)

1回

2回
3回
4回 以上

３

一
１

一
　

一
　

一

17

10

3

1

5.52%
769%
811%
4.00%

不明・未記載 0 0.00%

CR歴
(n=732)

CR歴無 (難治例 3.48%
CR歴有
不明・未記載

501

1

6.19%
0.00%

既往歴
静脈 Ftl基1綱廿
疾患

無
一有

752

1

5.59%
0100%

合併症

肝機能障害

鉦 4.549る

有

不明・未記載

15

0

9.62%
0.00%

感染症

31

11

0

5.51ツ6

有 5.85%
000%不明・未記載

対象疾患に対する治療歴
造 血 幹 細 胞
移植

征

有

611

142

22

20

3 60%
14.08%

投与回数

1回 24

16

2

8.57%
360%
6.90%一以

回
一回

444

29

総投与量

9 mg/mι 未満 5 8.77%
9 - 18 mg/m'*iffi 285 7.72%

366%
526%

tB mg/m' 383

19

9

18 mg/m2表召 1

その他 0 0 00%

本剤投与後～静脈 FIG塞性
肝疾患発現前の造血幹細
胞移植

霊
¨

705

47

1

525%
10.649る

000%
有

不明・未記載

化学療法

笠

有 (併用 )

320

110

323

6.88%
4_55%
4.64° 0

5

有 (後 治療 )

―男嚇氏(2)-35-



性別    女 vS男 *

年齢    60～ 76● 未 満 v860● 未 満中

75,H上 v● 00●彙 属 中

投与前PS  i VS O*

対象疾患  対象外疾患 vs対象疾患ウ

再発回数   2回 VS l回 *

3回 vs l回 *

4口 以上 vs l回 幸

CR歴    有 vS無 (難 治例 )率

合併庄 (肝 楓籠障 害 )  有 v● 籠●

合併症 (感染症)    有 vs無 事

本 剤 投与 蘭 の遺 血 幹

"由
移 櫨    有 v● 無ネ

腱与 口 敗   1回 v82口 Ⅲ

3回 以上 vs 2回 ホ

総投与■   9mg/m2未 満 VS 18ng/m2*

0～ 18ngん 2彙 濱 V● 18ng/● 2中

18ng/m2超 vs 18mg/m2+

遣 血幹■ 鼈移植 (VOD発■ 蘭 ま で) 有 v● 無 Ⅲ

化学療法    有 (併 用)vs無 *

有 (後 治原)vs無 ネ

0 843

-  

‐

0 346   1

- 

‐

0 300

1  1 998

0 596

2 982

2 962     1

1 426

1510

0713

1 830

1 -
2 238

1 067

―4 389

―2 500

1 981

2 534

―2 205

1 464

―
2 720

0 645

0 660

0 010          0 100          1 000          10 000         100 000

解析症例 (各要因毎に当該要因が非欠測の症例)1753例 、静脈開塞性肝疾患発現症例 :42例

*:基準カテゴリー

図 13.3.5-1単 変量モデルによるロジステイック回帰分析 (静脈閉塞性肝疾患)

一月」紅〔(2)-36-



性 別     女 vs男 *

年齢     60～ 75歳 vs 60歳 未 満 *

75歳 以上 vs 30歳 未 満 *

投与前 PS  l vs O中

2 VS O亭

再発 回 数   2回 vS l回 *

3回 vs l回 *

4回 以上 vs l回 *

合併 症 (肝 機 能障害 )  有 vs無 *

合併 症 (感 楽症 )    有 vs無 *

本剤 投与前 の造血幹 細胞移檀    有 vs無 *

投 与 回 数    1日 v● 2回 中

造血 幹細胞移 植 (VOD発 現前 まで ) 有 vs無 ホ

化学 療法    有 (併 用 )vs無 *

有 (後 治療 )vs無 *

0 345

0 3フ 6

2621

1 053

: 276

1 650

1 618

1 095

2 128

-
2 623

1 955

0 010          0 100          1 000         10 000        100 000

解析症例 (各モデル毎に全ての要因が非欠測の症例):354例 、静脈閉塞性肝疾患発現症例 :23"l

*:基準カテ ゴ リニ

図 13.35-2多 変量モデル (フルモデル)に よるロジスティック回帰分析

(静脈閉塞性肝疾患)

―男Jttξ (2)-37-



投与前PS  l VS O*

2 vS O*

本 劇 数 与 前 の 連 血 絆 ■ 旧 移 担    有 v6無 中

1 815

0 737

2 963

―
4 430

0 010           0 100           1 000           10 000          100 000

解析症例 (各 モデル毎に全ての要因が非欠測の症例):354例 、静脈開塞性肝疾患発現症

例 :23例
*:基準カテゴリー

図 1.3.3.5-3変 数選択 (変数増加法)を行つたモデルによるロジステイック回帰分析

(静脈閉塞性肝疾患)

表 13.3.5-13ロ ジスティック回帰モデルの各モデルで有意差が認められた要因

(静脈閉塞性肝疾患)

全てのモデルにおいて有意差が認められた要因はなかつたc単変量モデル及び変数

選択 (変数増加法)を行つたモデルにおいて有意差が認められた投与前の造血幹細胞移

植の有無については、投与前の造血幹細胞移植 「有」における静脈閉塞性肝疾患の発

現 リスクは、「無」における発現リスクと比較 して有意に高かつた。また、単変量モ

デル及多変量モデルにおいて有意差が認められた本剤の投与回数については、「2回」

における静脈閉塞性肝疾患の発現 リスクは、「1回」における発現リスクと比較 して有

意に高かつた。

本剤による静脈閉塞性肝疾患の発現機序は不明であるが、静脈閉塞性月干疾患に関連

した危険因子として、本剤投与前後に造血幹細胞移植を施行 した症例、肝疾患の既往

のある症例、肝機能障害のある症例や他の化学療法剤との併用等が挙げられている。

単変量
多変量

(フルモデル)

変数選択

(変数増加法)

オッズ比 p値 オンズ比 l p値 オッズケヒ p値

年齢 (歳 )

60～ 75未満 vs 60未 満

(60未 満=0)

75以上 vs60未満 (60未

満=0)

0 346

0 300

0 0031

0 0282

合併症 (肝機能障害) 有 vs無 (無=0) 2 238 0 0163

投与前の造血幹細胞移植 有 s無 (無=0) 4 389 く0 0001 4 0_0008

投与回数 (回 ) l 2 (2=〇 2 508 0 0057 2623 !00434

総投与量 (mgん
2) 9-18未満 vs 18(18=0) 2 205 0 0244

投与後の造血幹細胞移植

(詢脈閉塞性肝疾患発現前

まで)

有 vs無 (無・ 0) 2 720 0.0331

―男」れ〔(2)-38-



上記検討の結果において も、静脈閉塞性肝疾患発現に影響を及ぼす と考えられる患

者背景要因として、投与前の造血幹細胞移植の有無が考えられた。

4)POSの最終報告との比較

VOD/SOSの 発現率の推定及び VOD/SOSに関連 した危険因子の抽出を主目的 として、米

国で実施 している POSの最終報告 (482例 )において、以下のとお り報告されているc

①静脈閉塞性肝疾患の発現状況

POSにおける VOD/SOSの発現症例率は 913%であり、本調査の VODの発現症例率

5.58%よ り高かつた (p■ 0.0168)。 また、POSでは主治医判定による重篤度、本調査

では Grade判定を用いているため、単純に比較する事はできないが、POSに おける重

症 VOD/SOSの発現症例率は 3.94%で あり、本調査での Grade3以上の VODの発現症例

率 4.38%と ほぼ同程度であつた (表 13.3514)。

表 1:3.35-14 POSの VOD/SOS発現率と使用成績調査の静脈閉塞性肝疾患発現率

橡
融

発現

症例数

現

数

発

件

発現

症例率

χ
2検定

p値

POS    `≧ VOD/SOS

使用成績調査 全 VOD

482 9.13%

5.58%
0 0168

753

POS  重症の VOD/SOS

使用成績調査 Grade3以上の VOD

482

753

19

33

19

33

394%
4.38%

0_7069

②造血幹細胞移植

POSにおいて、本剤投与前/後 の造血幹細胞移植症例は 143例 [投与前のみ施行 88

例、投与後の施行 55例 (投与前後ともに施行された症例を含む)]であつた。本剤投

与前/後 の造血幹細胞移植症例における VOD/SOSの発現症例率は 1399%で あり、本

調査における静脈閉塞性肝疾患の発現症例率 1193%と ほぼ同程度であった (表

1.3.3.5-15)。

本剤投与前のみに造in幹細胞移植が施行 された症例 88例では VOD/SOSが 12例 、

本剤投与後に施行された症例 55例 では VOD/SOSが 8例 に認められた。本剤投与前の

みに造血幹細胞移植が施行 された症例で VOD/SOSが 発症 した症例 12例 の最終施行 日

から本剤投与開始までの日数の中央 l16は 1775日 (最小値 23日 、最大値 2402日 )で

あった。

本剤投与後に造血幹細胞移植が施行 された症例では、施行 日に関するデータは得

られなかつた。

―男嚇氏(2)-39-



表 13.35-15本剤投与前/後の造血幹細胞移植の有無別の

POSの VOD/SOS発現率と使用成績調査のVOD発現率

移植の有無 対象症例数
VOD/SOS又は VOD

発現症例数 発現症例率

笠 333 7.21%

右

不明

143

6

20

0

13 999る

0.009る

使用成績調査

缶
ヽ

577 21

21

3.64%

有 11.93° /O

(2)感染症

1)感染症の発現状況

感染症の発現状況及び発現症例の概要は表 1.3.3.5-16、 表 1.3.3.5-17に 示す とお り

であり、257例 331件 (Grade3以 上の感染症 :206例 255件 )が報告された。

本調査における感染症の発現症例率は 34.13%で あり、承認時までの試験の 65.00%

より低かつた (p=00001)が 、Grade3以上の感染症の発現症例率は 27.36%であ り、承

認時までの試験の 12.50%よ り高かつた (p=0.0426)。

主な感染症の種類は、敗血症 118件 、肺炎 58件、口腔ヘルペス 11件、帯状疱疹、

感染各 9件、好中球減少性感染 8件、気管支肺アスペルギルス症 7件、月市真菌症、敗

血症性ショック、全身性真菌症、ブ ドウ球菌性敗血症各 6件、菌血症 5件であつた。

転帰は、回復あるいは軽快 228件 、死亡 38件、未回復 59件、不明 6件であった。

死亡との関連性が否定できない感染症は、敗血症 18件、肺炎 11件、敗血症性ショッ

ク 4件、気管支肺アスペルギルス症 2件、真菌血症、ブ ドウ球菌性肺炎、ニューモシ

スティスジロヴェシ肺炎各 1件であつた。

発現時期は、直前の投与 日から 7日 以内が 124件 、8～ 14日 が 131件、15～ 21日 が

40件、22～ 28日 が 12件、29日 以上が 19件、不明 5件であ り、77%が 14日 以内の発

現であつた。比較的早い時期に感染症が発現 していることについては、平成 20年 10

月に作成 した 「マイロターグ適性使用のために Vol.4～ 使用成績調査の調査結果 (第 5

回安全性定期報告書より抜粋 )」 において、第二者委員会から聴取 した助言 (投与後早

期の患者状態観察の重要性、適切な予防的処置及び発現時の処置の実施等)を掲載 し、

医療関係者へ情報提供を実施 した (参照 :p.23「 1.3.3.5(1)1)静脈閉塞性肝疾患の

発現状況」 )。

なお、感染症 として集計に含まれていないが、発熱性好中球減少症の発現症例率は

33.47%(252件 )であつた。

―男」紅ξ(2)-40-



表 1.33.5-16承認時までの試験と使用成績調査の副作用発現率 (感染症)

種類 時期
対象

症例数

感染症 Fisher検定
p値

発現症例数 発現件数 発現症例率

全感染症
承認時までの試験 ２６

一

５７

33

331

6500%

3413%使用成績調査

Grade3以 上の

感染症

承認時までの試験

使用成績調査

40

753

b

206 255

1250%

2736%
0 0425

一月嚇氏(2)-41-



表 133.5-17発現症例の概要 (感染症)(その 1)

No ↑生別 年齢 冨1作用 Grade
投与
回数

投与量 (mg/m2)

投与

間隔

発現
時期

直前投与
～発現の

期間

1,'::り吊１
回

目

２

回

目

３
回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

l 男 敗血症 2 2回 9 9 1′ ロ 回 目 回復

2 男 敗血症 5 1回 9 回 目 12日 死 亡

3 男 敗血症 5 2回 14日 回 目 死 亡

4 女 扁桃炎 l 1回 9 1回 目 6日 回復

5 男 敗血症 3 2回 14日 回 目 15日 回復

6 男 菌血症 3 2回 18日 〕回 目 軽快

7 男 麦粒腫 l 2回 81 日 回 目 13日 回 復

8 女

IF炎 4

2回 83 日 1回 目

復
一復
苺

回
一回
一軽

敗血症 3 39 日

54日敗 血症 3

9 女 肺炎 3 2回 9 9 17日 回 目 10日 回復

10 男 肺炎 3 2回 9 9 19日 回 目 l日 未回復

男 敗血症 3 2回 9 9 29 日 回 目 軽快

2 女 ブ ドウ球菌性肺炎 4 1回 9 1回 E 21日 未回復

女 肺炎 1回 9 1回 E 未回復

14 男 16 筋膿瘍 3 4回 9 9 下リ 下IIF

93日

125日
16日

1[]目 回復

15 女
敗血症 3

4回 9 9 lll

16

341

14

1回 目

2回 目

回復

敗血症 3 回復

女 カテーテル関連感染 3 回 9 1回 目 11日 回復

7 男 全身性真菌症 l 回 9 1回 目 14日 回復

8 男 肺炎 3 回 9 1回 目 木回復

9 男 敗血症 3 1回 9 回 目 18日 回復

女 好中球減少性感染 3 1回 1回 目 10日 回復

男 肺炎 5 2回 9 9 14 日 2巨]目 3日 死 亡

男 敗血症 3 2回 9 9 17日 回 目 回 復

男 肺真菌症 3 1回 9 1回 目 12日 未回復

男

肺炎

肺真菌症

気管支肺アスペルギルメ
爺

３

一
３

2回 9 6 28 日 回 目

暑と1ス

回復

回復3

女
気管支肺アスペルギルス

席
2 2回 18日 〕EDI目 回復

女 ブ ドウ球菌性菌血症 3 1回 回 目 20日 軽快

男 肺炎 5 1回 回 目 3日 死 亡

男 感染 3 1回 回 目 回復

女
気管支肺アスペルギルス

症
3 2回 9 16 FI 回 目 13日 未回復

女 口腔カンジダ症 l 1回 9 1回 目 13日 回復

男 菌血症 3 2回 9 9 15日 同 目 軽快

女 口月空―ルペ ス 1 2回 9 9 14 目 日 目 8日 回 復

女

感 染 3

2回 9 9 14日

1回 目

2回 目

4日

10日

36日

回復

回復

未回復

敗血症 4

感染 4

男
敗血症 5

2回 9 9 29 日 1回 目
10日 死亡

回復帯状疱疹 12日

女 真菌感染 3 2回 9 9 147日 1回 目 24日 回復

女 肺 炎 1 1回 9 1回 目 25 日 軽 快

男 58 肺 炎 4 2回 9 9 22 日 〕E]目 13日 回復

各 与 回 (こ した全ての感染症を表示

ヤ:「 使用上の注意Jか ら予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

一月晰賃(2)-42-



表 133.5-17発現症例の概要 (感染症)(その 2)

性 別 年齢 副作用 Gradc
投与

回数

投与量 (■ g/mり

投与
間隔

発現
時期

直前投与
～発現の

期間

転帰１
回

日

2

回
日

3

回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

男 血 症 5 1回 1回 目 死 亡

男
敗血圧

敗血症
2回 6 17日

l 回 目

回 目

日

一

7日 蹴一轍
女 敗 血 症 3 1同 1回 目 33 日 復

男 好中球減少性感染 3 2回 9 29日 1回 日 回 復

男 カテ ー テ ル 間 悼 感 染 3 2回 9 27日 1回 目 回復

男

肺炎

敗血症

3

4

3

1回 9 1回 目

77 日

98 日

幹 休

軽快

鯖 芥 161日 軽 快

女

帯状厄疹

気管支肺アスペル

症

3

4
1回 9 1回 目

51日

不明

墜 休

未回復

男

鮪 芥 2

2 1回 9 回 目

H日
H日敗血症

敗血症 2 37日

蜂巣炎 3 2回 9 9 14日 回 目 10日 回

女 ブ ドウ球菌性敗血症 1 1回 9 回 E 13日 軽快

男 文血 症 3 2回 9 9 14日 l[][ 8日 回

敗血症 2 2回 9 9 14日 1回 E 9日 回 復

男 月市炎 2回 9 9 F 4日 未 回

男 熊 染 性 小 腸 結 腸 灸 l 2回 9 9 14日 〕巨]目 43日 回復

女
敗血症

月市炎

5

5

4回 9 9 9 9

14日

426日

14日

回 目

回 目

3日

14日

死亡

死亡

男 肺 炎 1回 b 同 E 未 回 |

男 感 染 3 1回 3 1回 目 軽快

扁 υ

`

3 2回 9 26 日 1回 目 13日 回 復

男 ブ ドウ球菌性肺炎 4 1回 9 1回 目 未回復

男 67 敗 血 症 4 1回 9 |」 L 7日

男 敗血症 3 2回 9 9 21 日 回 目 軽快

男
気管支肺アスペル ギル ス

症
4 2回 Cl 9 14日 回 目 未回復

女 敗 血 症 4 1回 9 l日 目 軽 快

男 政 血 症 3 1回 9 1回 日 17日 回復

男 敗血症 3 1回 1回 目 5日 未

男
肺炎

ブ ドウ球菌性敗血症

2

4
2回 9 9 14日 〕回 目 轍

一酢
女

敗血症

肺炎

3

1

2回 9 9 14日 〕回 目
2日

14日

回復

回復

女 冨1鼻腔炎 2 2回 9 9 15日 〕巨]目 日 復

男 敗 血 症 3 9 9 21 日 2[][ 1日 回 復

男 菌血症 2 2回 9 9 14日 l[]目 10日 復

男
帯状疱疹

肛門膿瘍

1

3
〕回 9 9 14日 回 E

3日

15日

回復

未回復

lF」 63
敗血症

帯状疱疹 1

4回 6 6 6 9

14日

216日
71日

「IJ目
2日

6日

回復

軽快

女 水 痘 3 3回 6 6 9
14日
41日

〕巨]目 H日 軽快

71 て 47 敗血症 3 2回 6 6 21日 〕巨]目 12日 軽快

各 投 与 回数 に 発 ての感染症を表示 l´ た
「使用上の注意Jか ら予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

一別紙 (2) 43 -



表 13.35-17発現症例の概要 (感染症)(その 3)

No. 1生別 年齢 副作用 Grade
投与
回数

投 与 量 (ng/r)
投与

間隔
発現
時期

直前投与
～発現の

期間

転 帰１
回

目

２
回

目

３
回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

男 肺炎 3 6回 6 6 6 3 6 6

21日
402 日

7日

73日
57日

2回 E 163日 回 復

男

帥 而 席 3

3 2回 6 56日
回 目 10日

日

一
日

６

一
７４

回復

回復

回復
敗血症 回 目
争管す芥 1

女 敗血症 3 2回 6 49 日 1回 目 7日 軽 快

男 敗 血 症 3 1回 9 □ E 9日 回 復

女 敗血症 3 1回 1回 目 回復

男 感 染 4 1回 9 回 E 軽 快

男 敗血症 3 2回 3 3 46日 1回 目 H日 回復

男 ブ ドウ球菌性 lll炎 5 1回 回 E 13日 死 亡

男
1窄ンヽ ル ハ(ヌ l

l

2回 3 538日 回 目
6日 回 復

肺 炎
43日 同 箱

男
口腔 ヘ ル ペ ス 3

2
2回 9 113日 〕巨]目

日

日̈

７

一
８

軽快

回復
肺 炎

女 菌 血 症 3 1回 3 1回 目 15日 回 復

男 敗血症 3 21」 9 21日 1回 目 未回復

男

敗血症性シヨック 4

2回 9 9 30日
1回 目

21司 目

日

日̈

日̈

一日

１
７̈
一７
一‐３

¨
　

一　

一

回 復

咽頭炎 4

4

4

回 復

回復
軽 件

敗血症
肺 芥

男 敗血症 3 2回 9 9 14日 回 E 3日 軽快

男 敗 血 症 3 2回 9 28 日 F]I 13 日 回 復

男 感 染 l 2回 9 9 24日 1回 E 15日 回復

男 ブ ドウ球菌性敗血症 3 1回 3 llヨ E 9日 回 復

男
敗血肛

敗血症

3

3
2回 9 14日

目

一日

回
一回

回 仮

回 復

女
敗血圧

敗血症

4

4
2回 9 14日

1回 目

2回 目

日

一
日

回復

回復

女 肺 炎 3 2回 10日 〕恒□目 15日 軽快

女 敗血症 4 2回 9 14日 1回 目 回復

女 真 菌 感 染 2 1回 9 1回 目 9日 未 回 復

女 全身性真菌症 2 2回 9 14日 1回 目 7日 回 復

男 67 感 染 不 明 2回 9 14日 1回 目 12日 回 復

女
感染性脊椎炎
帯状疱疹

3

2
2回 9 14日 2回 目

45日

74日
牲 状

同 行

男 敗血症 2回 6 1回 日 回 復

女
敗血症

細菌性気管支炎

3
2回 9 28日

1回 E
2同 日

回復

回復3

男 肺 炎 4 l回 1回 目 15日 回復

女 シ ュー ドモ ナ ス性 敗 血 圧 4 1回 1回 目 4日 未 回 復

男

口月空―ルペス

肺炎

肺炎

2

2回 9 9 14日

1回 目

2回 目

12日

4日
54日

軽快

軽快

軽快
3

2

女 好 中 球減 少 性 感 染 4 2回 9 9 25日 11コ ロ 12日 軽 駅

各投与回数に発現 した全ての感染症を表示 した。

*:「使用上の注意」から予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

一男噺低(2)-44-



表 13.35-17発現症例の概要 (感染症)(その 4)

各投与回数に発現した全ての感染症を表示した。

*:「使用 1,の 注意Jか ら予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

性 別 年齢 副作用 Grade
投与
回数

投与量 (mgん
2)

投与
間隔

発現
時期

直前投与
～発現の

期間
転 帰

１
回

目

２

回

目

３
回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

女 敗血症 4 1回 9 回 目 1日 回 復

男 敗 血 症 1同 9 回 目 13日 回 復

男
敗 血 症 5

5
1回 9 回 目

2日 死 亡

死 十敗血症性シ ョック 10日

女

日腔感染 3

3

3

2

3回 9 9
14日

90 日

回 目
牲秋
回復

回復

敗血症 2日

敗血症
〕回 目

10日

真菌感染 12 日 回復

男 敗血症 4 2回 9 9 14日 回 目 回 復

男 敗 血 症 4 2回 9 9 〕回 目 4日 回復

男

３

一
３

2回 9 9 7日 〕回 目
未回復

敗 血 症 6日 未 回 復

女 2回 9 9 回 目

日

一
日

未回復

死亡

111 女
敗 血 症 2

2
2回 9 9

回 目 軽快

〕回 目 回 復

男 月市炎 5 1回 9 回 目 死 亡

男 吊″

`炎

3 2回 9 9 28 日 1司 目 15日 同 行

男 7] 月市炎 3 2回 9 9 15日 〕巨]目 22 日 未 回 復

男 敗 血 症 2 2同 9 9 4日 〕巨]目 1日 回 復

男 肛 門 膿 瘍 3 1回 9 1回 目 未 回 復

男 57 敗 血 症 2 2回 CJ 9 14日 1回 目 10日 軽快

女 敗 lllL圧 2 2回 9 9 14日 回 目 3日 回 復

女 58 肝膿瘍 3 1回 9 回 目 23 日 不 明

男 肺炎 3 1回 9 回 目 13日 未 回 復

男 好中球減少性感染 3 2回 9 6 49日 回 目 回復

女 敗 血 症 4 2回 9 9 14日 回 目 1日 未 回 復

123 女 77 シュー ドモナ スl■ 敗血庁 4 2回 9 9 14日 回 目 10日 回 復

124 女
ウイル ス感染 1

2回 8.[ 28 日
1回 目 7日 回復

回復アスペル ギルス症 〕巨]目 18日

男 敗 血 圧 3 1回 9 1回 目 23 日 未 回 復

男
敗血症 3

3
2回 9 9 28 日

目

一
日

回
一回

4日

3日
回復

軽快敗 血 症

女 31 敗 血 症 性 シ ョ ック 5 2回 9 9 17日 回 目 24日 死 亡

男 肺 炎 2 2回 9 9 14日 回 目 8日 軽1夫

男 7〕
敗 血症 3

3
2回 9 9 16日

3日 回復
llS快敗 血 fI 12 日

女 カテ ー テ ル 関 連 感 染 2 2回 9 9 14日 □ 目 3日 回 復

131 女
敗血症 5

3
2回 9 9 15 日 〕IJ目

6日 殖一帥
女

肺 炎 5

1

2回 9 9 15日 〕回 目
24 日 ●L亡

未 回 復偽膜性大腸 炎 31 日

133 女 アスペルギルス性副鼻腔グ 2回 9 9 20日 1回 目 軽快

男 敗 血 FI 4 2回 9 9 18日 回 目 13日 回 復

男 肺 炎 3 2回 9 9 55日 回 目 16日 軽快

男 73 敗 血 症 4 2回 9 9 20 日 同 目 1日 軽 1央

男 74 感 染 3 2回 9 9 14日 回 目 10日 回 復

―男11低 (2)-45-



表 1.3.3.5-17発現症例の概要 (感染症)(その 5)

No 1生別 年齢 副作用 Grade
投与
回数

投与量 (mg/m2)

投与

間隔

発現
時期

直前投与
～発現の

期間

転 帰１
回

目

２

回

目

３

回

目

４
回

目

５

回

目

６

回

目

男 肺 炎 4 2回 9 9 14日 回 E 18日 回復

女 口月空ヘル^ξ ス 2 1回 9 回 E 20´ 日 回復

女
帯状疱疹

感染
2回 9 9 17日

回 目
同 日

10日

6日

軽快
夫同箱

男 敗血症 3 1回 9 回 目 6日 軽快

女 敗 血 症 1 2回 9 9 14日 □ 目 軽 快

男 肺 炎 3 2回 9 9 14日 回 目 18日 軽快

男 炎 5 1回 9 1回 [ 死 亡

男 支肺アスペルギルス症 [回 9 回 目 死 亡

男 帯状疱疹 2 1回 9 回 目 20日 軽快

女 血 症 3 2回 9 14日 回「
11日 回 復

男 敗血症 5 1回 9 □ 目 死 亡

149 男 細菌感染 2 2回 9 14日 回「 軽快

女 ll 敗血症 3 1回 回 目 回 復

女 敗血症 5 2回 9 17日 回 目 死 亡

女
真菌血症

敗血症

3

3
2回 28日 回 目

7日 未回復
夫同省

153 女

敗血症

真菌血症

敗血症

3

2回 9 45日
回 目

回 目

軽快
軽快
趣枠

10日

6日

男 ブ ドウ球 高 性 敗 血 症 3 2回 9 14日 〕回 目 軽 快

女 蜂巣炎 4 1回 9 1回 E 18日 回復

女 敗血症 4 2回 9 27 日 1回 目 未回復

女 感 染 3 21J 9 32 日 1[]目 回 復

男 肛 門 膿 瘍 2 1回 3 1回「 回復

女 肺 炎 4 2回 9 9 19日 回 E 4日 未 回 復

女 77
敗血症

肺真菌症

3

3
1回 9 回 目

未回復
美 同 行H日

女 肺 炎 4 1回 9 回 目 43 日 回復

男 尿路感染 3 4回 9 9 9 9

15日

330 日

14日

回 目 回 復

女 感 染 不 明 1回 9 1[]目 不 明 不 明

男 肺 炎 3 2回 9 9 14日 回 E 回 復

165 男 肺 炎 5 2回 9 9 14日 回 目 死 亡

男 敗 血 症 4 1回 9 回 E 回復

男 肺 炎 3 2回 9 9 21 日 回 E 未 回 復

男 偽膜性大腸炎 2回 9 9 14日 回 目 20日 回 復

女
真菌血症

敗血症性ショック
2回 不リ 21日

回 日

回 日

亡
一亡

死
一死13日

男
細菌性肺炎

真菌性肺炎
2回 9 13日

回 目

回 目

5日 回復
夫同有15日

171 男
菌 血症 4

2回 9 19日 回 目
復
禅

回
軽̈菌血症 3 15日

男 肺 炎 2回 9 9 14 日 回 目 未 回 復

男
肺感染

敗血症

3
2回 16日

回 目

回 目

伏

一亡

腎

一死
5 14日

男 敗血症 3 ら回 9 19日 1[]目 回 復

各投与回数に発現した全ての感染症を表示した。

*:「 使用上の注意」から予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

一男」紙 (2)-46-



表 1.3.35-17発現症例の概要 (感染症)(その 6)

No 1生別 年 齢 副作用 Grade
与
数

投
回

投与量 (・g/m2)

投与
間隔

発現
時期

直前投与
～発現の

期間
転 帰１

回
目

ｚ
回
目

６
回
目

４
回
目

５
回
日

６
回
日

細 菌 察 染 3 2回 9 9 16日 L

血 症 3 2回 9 9 19日 回

177 男 肺炎 5 2回 9 9 14日 回 E 88 日 死 亡

肺 炎 9 5日 L

179 男 敗血症 1 2回 9 9 14日 回 E 15日 回復

女

帝 次 泡 珍 1

2回 9 9 14日 回 E

16「 l

14日

60 日

回 復

肺炎
帯 壮 痛 疹

復

復
口
一回

未
一未

男 llF´ 2 9 9 14日 回 E b目 未 [

男 敗血症 3 1回 9 回 日 10日 回復

女 敗血症 3 2回 9 9 14日 回 日 3日 軽 快

女
炎

染
庇

感
膀

3
2回 9 9 14日

目

一目

回
一回

3日

18日

回 復

2

~同
行

男 真菌性肺炎 3 2回 9 9 14日 回 目 5日 未回復

女 真菌性肺炎 2 2回 9 9 14日 回 目 未回復

187 男
シ ュー ドモ す ス性 敗 血
席

2 2回 9 9 14日 回 目 13日 回復

女 シュー ドモナス感染 2 2回 9 9 15日 回 目 10日 回 復

男 好中球減少性感染 3 2回 9 9 14日 回 日 11日 回復

女
好中球減少性感染

好中球減少性感染

3
2回 9 14日

回 目

〕回 目

13日

17日

回復

回復3

女 ブ ドウ球菌性敗血症 2 1回 9 回 目 5日 軽 快

男 帯状疱疹 3 2回 9 15日 回 目 7日 軽快

女 好中球減少性感染 3 2回 9 9 18日 回 目 回復

女 帯状疱疹 3 1回 9 回 目 13日 回復

男
肺真菌症
敢血症

2
2回 9 14日

回 目

′ 日

13日

未回復~薔
礫
~

男 肺真菌症 2回 9 9 14 日 回 E 23 日 回復

女 全身性真菌症 3 2回 9 19日 回 E 回復

女 口月空ヘルペ ス 3 1回 9 回 目 回 復

女 51 敗血症 5 1回 回 日 死 亡

男
敗 皿 lIE

敗血症
l回 回 日

2

男 敗血症 3 1回 回 目 未回復

女 敗血症 3 2回 92 66 73 日 回 目 軽 快

女 肺 炎 2 2回 5 78 日 回 目 回復

男 1回 10*, 回 目

4ヽ 1月 2回 9 21 日 4ヽ 4ヽ 小 明

染 9 30 日 4ヽ り弓 4ヽ 明

珍 回 L

男 単 純 ヘ ル ペ ス l ll司 9 1回 目 軽快

て 7 4 21J 9 9 4目 〕回 E 7日 未

女

敗血症~敗
in症~敗
in症

2

3 2回 9 9 14日 〕回 E

日

一日

一日

８

一７

一〇

警伏~蔭
快
~

栞回復
‐

3

女 敗 血 症 2 9 9 7日 回 E 日 死

212 女 敗血症 2 2回 6 6 99日 〕回 E 回 復

て 9 9 16日
`|コ

E 目

l回 9

(こ

*:「 使用上の注意Jから予涸1で きない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

** :mg/body

一月晰氏(2)-47-



表 133.5,17発現症例の概要 (感染症)(その 7)

↑生別 年齢 副作用 Grade
与
数

投

回

|テ 者蓋(mg/m`)

投与

間隔

現
期

発
時

直前投与
～発現の

期間

転 帰１
回

目

２

回

目

３

回

目

４
回

目

５

回

目

６

回

目

男

敗血症 4

3
3回 9 9 9

18日

559日

日

一日

回
一回

6日

12日
回復

回復月市炎

一一一雌
一各

敗
蔦

4
回 目

12日

17日

女 敗血症 3 2回 9 9 14日 回 E 回復

男 敗血症 3 2回 9 9 24日 回 E 回 復

女
肺 炎 1回 9 1回 E

牲 1大

肺 炎 4 142日 不 明

男

敗血症
1回 9 回 E

回復

口月空ンヽヽァレ́くス l
17日 回復

軽 梓敗 血 症 3 34日

女

3

4 1回 9 1回 E

日

一日

６

一
‐２

体
快

鷺
軽

賄 ん 15日 軽 枠

221 男 全身性真菌症 3 2回 9 9 14日 1回「 軽 快

222 女

敗血症
ブ ドウ球菌性胃腸

炎

4

3

4
2回 9 9 14日

回 目

回 目

7日

6日

回復

軽快

全身性カンジダ 軽快

サイ トメガロウイ

ルス性肺炎
3 15日 回復

223 女
敗 血 症

1回 9 1回 目
未 回復
″ 十肺 炎 14日

敗 血 症 4 2回 9 9 30日 〕回 目 12 日 軽 快

消 イ′管感 染 3 1回 9 同 目

226 男
肺 炎

肺炎
2回 9 9 36 日

1回 目

2同 目

日

一
日

Ｈ
一１０

復
一省

回
一同

女

敗血症 3

3
2回 9 27 日 醐

一涸
目

4日

8日

回復

回復敗血症

228 男

カテーテル関連感

染

帯状疱疹

3

3

2回 9 20 日
1回 目

2回 目

回復

軽快97 日

女 尿路感染 3 1回 7 1回 L 回復

男 敗血症 5 1回 9 1[]目 死 亡

男 敗血症 4 3回 3 3 3 3回 目 回復

男 敗 血 症 1 3回 3 3

日

日 3回 目 13日 回 復

男 敗血症 4 3回 3 3 3 回 目 回復

女
*髄膜炎 4

4
2回 21 日 回 目

29 日 回 復

日●而席 ,q 日 同 籍

男 陰 部 ヘ ル ベ ス 1 1回 1回 目 23 日 軽 快

男 敗 血 症 3 2回 9 9 14 日 2回 目 11日 回 復

男 72 全 身 性 真 菌 llF 3 2回 7 25 日 1回 目 20 日 回 復

女 肺 炎 2 2回 9 15日 回 目 12日 未回復

男
真 菌感 染 3

3
2回 14日 回 目

11日 体
快

摯
軽敗血症 11日

男 73
肺炎

肺真菌症

4

3
1回 9 1回 目

4日

6日
未回復

未回復

男
敗 血 症 3

3
2回 9 14日

回 目 腎沃

軽快真菌血症 回 目

各投与回数に発現した全ての感染症を表示した。
*:「使用上の注意」から予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

―男」紙 (2)-48-



表 13.3.5-17発現症例の概要 (感染症)(その 8)

↑生別 年齢 目1作用 Grade
投与
回数

投与量 (mg/m2)

投与
間隔

発現
時期

直前投与
～発現の

期間

転 帰
１

回

目

２

回

目

３

回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

女 敗 血 症 5 2回 9 9 42日 回 目 6日 死 亡

女 口月空′ヽ ル
^ミ

ス 3 2〔司 6 77 14日 回 目 軽 快

里
″

77
好中球減少性感染

肺炎
41司 6 6 6 6

21日
77日

25 日

1回 目

1回 日

10日

9日

回復

回復

男
販 皿 狂

ア ス ペ ル ギ ル ス症

1

1回 回 目
9日 回復

3 15日 回 復

女 敗 llll症 4 2回 40 日 1回 目 12日 未回復

男

気管支肺アスペル

ギルス症
ニューモシスティ
スジロヴェシ肺炎
敗血症

5

2回 96 日
回 目

不明

10日 死亡

死亡

不明

5 10日

不明不 明

男

咽頭炎
セラチア性敗血症

回月空́ ルヽ^tス

敗血症

シュー ドモナス性

敗血症
せつ

敗血症
請 而 席

l

3

2回 9 28 日

1回 目

2回 目

軽快

回復

軽快
軽快

回復

軽快

軽快
盤 1,,

3

3

日

一
日

3 日

1 日

3 日

3 1 日

男
圧
炎

典
巣

敗
一蜂

2回 6 6 14日
1回 目

2回 目

日

日

回復
同 行

250 男 51

回月空ヘルペス

敗血症

外耳炎

蜂巣炎

肺炎

敗血症性シ ョック

4

5

2回 6 6 14日

1回 目

2回 目

6日

9日
未回復

死亡

軽快

軽快
死 亡

未 回 復

3

4

5

4

1日

4日

16日

16日

男 73 敗 血 症 5 1回 9 1回 目 死 亡

女 敗 血 症 4 1回 9 1回 目 3日 未 回 復

男 72
月市炎
堂 緬 ヘ ル ペ ス

3

1

1回 9 1回 目
木回復

軽快

男

シ トロノ`クターl■

敗血症
同月空′ヽル^ミ ス

ブ ドウ球菌性敗血

症

1回 9 回 目

6日

21日

25日

回復

回復

回復

男 70
一
　

¨
ク

一　
　
一
ツ

一　
　
ｔ
ン

一　

一性

症

一症

一席

血

一血

血̈

敗

一敗

敗̈

3

5

5

2回 9 9 27 日

回
一
回

5日

6日
軽快

死 亡

22 日 T Ft

男 17 敗 血 症 3 2回 9 14日 回 E 未 回 復

女

帯状疱疹

肺炎

敗血症

3

3

3

2回 5 5 20日 回 F

10日

16日

22日

回復

回復

回復

各投与回数に発現 した全ての感染症を表示 した。
*:「使用上の注意Jか ら予測できない感染症 (平成 22年 6月 改訂の添付文書に基づく)

一月1紙ミ(2)-49-



感染症発現に影響を及ぼす要因

感染症発現に影響を及ぼすと考えられる患者背景要因に関して、性別、年齢、投与

前 PS、 対象疾患、再発回数、CR歴の有無、アレルギー歴の有無、合併症 G干機能障害、

腎機能障害、肺疾患、感染症、心疾患、その他)の有無、治療歴 (寛解導入化学療法の

回数、造血幹細胞移植の有無)、 投与回数、1日 投与量、総投与量、本剤投与後の造血

幹細胞移植の有無、化学療法、投与前の好中球数について、全感染症、Grade3以上の

感染症発現との関連性について検討を行つた。

各要因と感染症発現 との関連性については、各要因での感染症発現症例数および発

現症例率を算出し、ロジスティック回帰モデルを用いた検討を行つた。ロジスティッ

ク回ll■モデルは、まず、各要因について単変量モデルにより検討 し、さらに全ての要

因を含めた多変量モデル (フ ルモデル)及び変数選択 (変数増加法、p=0.05)を行つたモ

デルにより検討した。

患者背景要因別の感染症発現現状況を表 1.3.3.5-18に 示す。

表 13.3.5-18患者背景要因別感染症発現状況一覧表 (そ の 1)

患者背景要因
対象

症例数

全感染症
Grade3以上の

感染症

勒 麒 品 徊

性 別
男 437

316

152

105

3478%
33.237

126

80

28 83'|、

25.3296女

年 齢

60歳未満 276

345

132

3188%
35.94%

34.09%

７３

一
９５

一
３８

26 459る

27.54° 70

28 7996
60～ 75歳未満

75歳以上

投与前 PS

0 174

220

117

82

27

133

53

85

47

3046%
38 64γ

4017%
28 05%

22 22%

32.33%

４３

一
６５

一
３７

一
２〇

一
６

一
３５

2471%
1

2

3

4

不明・未記載

2955%
3162%
24_399る

22 2200

2632%

対象疾患
承認適応疾患 732

21

249

8

34 02%

38.10%

201

5

27 469る

承認適応外疾患 81%

再発回数
(nL501)

1回 308

130

104

58

33 77%

44.62%
3514%
36 00%
10000%

26.629る

40 009る2回

3回

4回以上

不明 。未記載

37

25

1

27 039る

32.009る

10000%

歴

〓７３

CR歴無 (難治) 230

501

1

６

一
８

一

％

一％

一％

３９

一９３

一
〇〇

７

一
６

一
〇

２

¨
３

一
〇

47

153

1

2043%
3054%

100 009る

CR歴有

不明 。未記載

アレルギー歴

丑 624

119

10

33.17% 2628%

未記載

％

一％

８２

一
〇〇

７

一
〇

合併症

肝機能障害

霊

有

不明・未記載

32.44%

40_38%
5000%

４

一
５

一

25 049る

35 909る

50_00%

腎機能障害

丑 242

15

0

％

一γ

一γ

８〇

一
６７

一
〇〇

３
．
一
Ｌ

一Ｑ

27 3796

27.78° /O

0 00%

一有

不明・未謳

一月明賃(2)-50-



表 133.5-18患者背景要因別感染症発現状況一覧表 (その 2)

患者背景要因
対象症
例数

全感染症
Grade3以上の

感染症

発現
症例数

発現
症例率

発現
症例数

発現
症例率

合併症

肺疾患

無 224 32.999る 177

29

0

26.0796

4028%
0 00%

有

И ヽ ワ 弓  
・ ラ に 言 己 車 支

33

0

45_83%

000%

感染症

563

188

2

181

76

15% 137

69

0

24 3396

36.70%

000%
43%

7《 月 ・ 沐 手 記 憾 表 0 000%

心疾患

霊
朴

226

31

0

3429% ８

一
２

一

27.3196

27.969る

0 00%有一柿莉
33%

000%

その他

征

右

32 2996 109

97

0

2627%
2887%
000%

123

0

61%

不明・未記載 0 009る

対象疾患に対する

治療歴
造血幹細胞移植

盤
小

209

48

21% 167

39

27 33■、

2746%有 33 809る

投与回数

1回

2回

3回 以上

84

160

13

30 0096 69

126

11

24.6496

28.3896

37.939る

36_04%

44 839る

総投与量

I ne/nz Rlffi ll 1930% 17 54%

9～ 18 mg/m2未 満

18 mg/m2

18 mg/m2走召

その他

285

383

19

9

93

141

8

4

3263% 74

111

7

4

2596%
2898%
3684%
44 449る

3681%
4211%
4444%

本剤投与後の造血

幹細胞移植

丑

有

不明・未記載

242

14

1

3433% 194

11

l

27.52%

23_40%

100.00%

2979%
10000%

化学療法

缶

有 (併用)

有 (後 治療)

320

110

323

l18

34

105

3688% 101

28

77

3156%
2545%
2384%

30 91シb

51%

投与前の好中球数

(n=586)

500/m n3未 満

51Xl～ 10∞/m3未満

1000/mm3以上

314

115

270

[28

32

83

4076% 104

25

66

12%

74%

44%

2783%
74%

―男J紙 (2)-51-




