
記載されている薬剤の効能・効果および用法・用量は、国内の承認内容と異なっている場合もありますのでご注意ください。 
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再発・難治性末梢性T細胞性リンパ腫の治療 

再発・難治性末梢性T細胞性リンパ腫の治療は、自家移植の適応がある

場合は移植をした方が良いとされていますので、移植適応の有無で治療

選択が分かれます。Belleiらの報告では、救済療法の後に奏効へ到達し

て移植を行った群では予後が良好であるが、奏効に到達しても移植適応

ではない、または移植適応だが移植をしなかった群では予後不良と報告

されています9)。従いまして、移植適応で化学療法感受性がある症例で

は移植を実施した方が良いと考えられます。一方、移植後再発や移植非

適応の症例に対する治療としては様々な薬剤が選択可能となっておりま

す。抗CCR4抗体のMogamulizmabは日本の成績ではORRはPTCL-NOS

が19%、AITLが50%と報告されており10）、海外からの報告ではそれぞ

れ13%と17%と報告されています11)。HDAC阻害薬のRomidepsinはORR

が25%、CR15％、DORの中央値は17ヶ月と報告されています12)。同じ

くHDAC阻害薬のTucidinostatは中国のReal World Dataによると

ORR59%、CR21%、OS中央値は433日と報告されています13)。

Denileukin DiftitoxはIL-2に結合後、細胞内に取り込まれた後にジフテ

リア毒素が切り離され効果を発揮する薬剤です。ORRが41%、PFSの中

央値は3.1ヶ月と報告されています14)。ForodesineのORRは24%、PFS

の中央値は1.9ヶ月、また奏効までの期間の中央値が2.8ヶ月とゆっくり

効いてくるのも特徴です15)。Pralatrexateは海外の報告ではORRは

29%、奏効までの期間の中央値は46日と効果の発現が早い事が示唆され

ます16)。また前治療数別（1、２、3以上）のCR率はそれぞれ17%、

10%、7%、PFSは8か月、3.2か月、1.7ヶ月と再発後の早い段階で使用

した方が良いとの報告もでています17)。一方、口内炎が治療中断や投与

量変更の原因となっていますが、ロイコボリンを併用する事で軽減され

る事を期待します。Brentuximab VedotinはALCLに対してORRが

86%、5年のフォローアップにおいてもOS60%と報告されています

18)19)。別の報告ではORRがAITLで54%、PTCL-NOSで33%と報告されて

います20)。各薬剤の報告では、患者背景等に違いがあり一様に比較でき

るものではありません。症例毎に各薬剤の特徴を考慮し治療選択すべ

きだと考えます。 

 

末梢性T細胞性リンパ腫の予後 

International T-Cell lymphoma Projectによると、ALCL以外の

PTCLは極めて予後不良である事が示されています1)。近年、ゲノム

解析の進歩によりPTCLの詳細な病態理解が進み、予後による病型

の層別化が行われています。比較的予後が良いとされるALCLでも

ALK（＋）、DUSP22（＋）例とTP63（＋）例では予後が全く異な

ると報告されております2)。また、初回治療後24か月以内に病勢進

行が認められた例（POD24）も予後不良であることが分かっており

ます。775例のPTCLを対象とした解析では、2/3の症例で24ヶ月以

内の病勢進行が認められ、その5年OSは11%と予後不良であると報

告されています3)。本邦における111例を対象とした解析でも65%の

症例が24か月以内に増悪しており、3年のOSは15.9%と予後不良で

した。一方で24ヵ月以内に増悪が認められなかった35%の症例にお

ける2年のOSは86.9%と予後良好であったことが報告されていま

す。4) 

その他にInternational T-Cell Project Networkから出されているT-

Cell Scoreでは、Stage3-4、PS2-4、albumin<3.5g/ml、

ANC>6500を指標に分類した所、該当項目が0のLow risk群では3年

のOSは76%と良好ですが、3-4項目が該当するHigh risk群では11%

と予後不良ではっきりと分かれております5)。 

末梢性T細胞性リンパ腫の初回治療 

末梢性T細胞性リンパ腫の初回治療としては、CHOP療法が最も一

般的に使われていますが、CHOP療法群とCHOP療法にエトポサイ

トを追加した群を比較した多数例でのメタ解析によるとCHOP療法

群よりエトポサイトを追加した群の方が単変量解析だけでなく多

変量解析においても優れている事が報告されております6)。一方、

ECHELON-2試験では、CD30陽性PTCLを対象としてビンクリスチ

ンの代わりにBrentuximab Vedotinを加えたA＋CHPの方がCHOP

療法より優れていることが報告されております7)。CD30発現率は

ALCLではALK陽性、陰性にかかわらず高い一方、PTCL-NOSや

AITLでは低い事が分かっていますが、本試験では登録された症例

の内、7割の症例がALCLで3割の症例がPTCL-NOSとAITLでし

た。病型別の有効性解析ではALCLではALK陽性、陰性にかかわら

ず有効性が示されたものの、PTCL-NOSとAITLついてはこの試験

では有効性は証明されませんでした8)。今後の臨床経験の積み重ね

によりPTCL-NOSとAITLへの有効性が明らかにされることを期待

しています。 
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一 般 名 プララトレキサート

販 売 名
和 名 ジフォルタ注射液 20mg

洋 名 DIFOLTA Injection 20mg

承 認 番 号 22900AMX00585000 薬 価 基 準 収 載 2 0 1 7年 8月

販 売 開 始 2 0 1 7年 8月 国 際 誕 生 2 0 0 9年 9月

貯 法 2～8℃で保存

有 効 期 間 5年

規 制 区 分 劇薬、処方箋医薬品注1） 注１）注意－医師等の処方箋により使用すること

日本標準商品分類番号 8 7 4 2 2 9

1.警 告
本剤は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍の治

療に対して十分な知識と経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判

断される症例についてのみ投与すること。また、本剤による治療開始に先立

ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分に説明し、同意を得てか

ら 投与を開始すること。

2. 禁 忌（次の患者には投与しないこと）
1. 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

2. 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］

3. 組成・性状

4. 効能・効果

5. 効能・効果に関連する注意

8. 重要な基本的注意

10. 相互作用

9. 特定の背景を有する患者に関する注意
6. 用法・用量

7. 用法・用量に関連する注意

3.1 組成

再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫

1. 本剤投与の適応となる疾患の診断は、病理診断に十分な経験を持つ医師又は施設により行うこと。

2.臨床試験に組み入れられた患者の病理組織型等について、「17 . 臨床成績」の内容を熟知し、本剤の有 効性

及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

1.骨髄抑制があらわれることがあるため、本剤投与開始前及び投与中は定期的に血液検査を行うなど、

患者の状態を十分に観察し、日和見感染等の発現に注意すること。［9.1.1、11.1.2参照］

2.腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、血清中電解質濃度及び腎機能検査を行う等、患者の状

態を十分に観察すること。［11.1.5参照］

10.2 併用注意（併用に注意すること
）

1. 合併症・既往歴等のある患者

1. 骨髄機能低下患者

骨髄機能低下が悪化し、重篤化するおそれがある。［8.1、11.1.2参照］

2. 腎機能障害患者

1. 重度の腎機能障害患者

本剤の減量を考慮するとともに、患者の状態をより慎重に観察し、有害事象の発現に十分注意すること

。 本剤の血中濃度が上昇することが報告されている。［16.6.1参照］

4. 生殖能を有する者

妊娠可能な女性及びパートナーが妊娠する可能性のある男性に対しては、本剤投与中及び投与終了後

一 定期間は適切な避妊を行うよう指導すること。［9.5参照］

5. 妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないこと。動物実験（ラット及びウサギ）において胚・

胎 児毒性（胚・胎児死亡数及び着床後胚損失率の高値等）が認められている。［2.2、9.4、15.2 参照］

6. 授乳婦

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討すること。ヒト乳汁中への

移行は不明である。

7. 小児等

小児等を対象とした臨床成績は実施していない。

8. 高齢者

患者の状態を観察しながら投与すること。一般に生理機能が低下していることが多い。

通常、成人には、プララトレキサートとして、1日1回30mg/m（2 体表面積）を3～5分間かけて、週1回、静

脈 内投与する。これを6週連続で行い、7週目は休薬する。これを1サイクルとして、投与を繰り返す。なお

、患 者の状態により適宜減量する。

＊：GradeはNCI-CTCAE v3.0による。

4. 本剤による副作用を軽減するため、以下のように葉酸及びビタミンB12を投与すること。

・本剤初回投与日の10日以上前から、葉酸として1日1回1.0～1.25mgを連日経口投与する。本剤の投

与終了日から30日間は投与を継続する。

・本剤初回投与日の10日以上前から、ビタミンB12として1回1mgを8～10週ごとに筋肉内投与する。本

剤投与中は、投与を継続する。

5.本剤によると思われる口内炎等の副作用を軽減するため、ホリナートの経口投与を考慮すること。ホリナー ト

を経口投与する場合、葉酸及びビタミンB12の投与は本剤初回投与日の7日以上前からとすることがで

きる。

販売名 ジフォルタ注射液20mg

有効成分
（1バイアル中）

プララトレキサー
ト

20mg

添加物
（1バイアル中）

等張化剤 塩化ナトリウム 6.3mg

pH調整剤

3.2 製剤の性状

性状 本剤は黄色澄明の液である。

pH 7.5～8.5

浸透圧比 約1（生理食塩液に対する比）

項目 程度＊ 処置

血小板数 5万/μL未満

・5万/μL以上に回復するまで休薬し、再開する場合の用量は以下

の用量とする。

⇒持続期間が2週間未満の場合：休薬前と同一用量

⇒持続期間が2週間以上（1回目）の場合：20mg/m2

・持続期間が3週間以上の場合又は持続期間2週間以上（2回目）

の 場合には、投与中止する。

好中球数

500/μL以上

1,000/μL未満

（発熱なし）

・1,000/μL以上に回復するまで休薬し、再開する場合の用量は休

薬前と同一用量とする。

・持続期間が3週間以上の場合には、投与中止する。

500/μL以上

1,000/μL未満

（発熱あり）

又は500/μL未満

・1,000/μL以上に回復するまで休薬し、再開する場合の用量は以

下の用量とする。

⇒持続期間が2週間未満の場合：休薬前と同一用量

⇒持続期間が2週間以上（1回目）の場合：20mg/m2

・持続期間が3週間以上の場合又は持続期間2週間以上（2回目）

の 場合には、投与中止する。

上記以外
Grade 3

・Grade 1以下に回復するまで休薬し、再開する場合の用量は

20mg/m 2とする。

・20mg/m 2で再開後に再発した場合には、投与中止する。

Grade 4 ・投与中止する。

項目 程度＊ 処置

粘膜炎

Grade 2

・Grade 1以下に回復するまで休薬し、再開する場合の用量は

30mg/m 2とする。

・30mg/m 2で再開後に再発した場合には、Grade 1に回復するま

で休薬し、再度再開する場合の用量は20mg/m 2とする。

・20mg/m2で再開後に再発した場合には、投与中止する。

Grade 3

・Grade 1以下に回復するまで休薬し、再開する場合の用量は

20mg/m 2とする。

・20mg/m 2で再開後に再発した場合には、投与中止する。

Grade 4 ・投与中止する。

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

本剤の血中濃度が上昇するおそれがあるので、併用を

プロベネシド

［16.7.1参照］

避け、代替の治療薬への変更を考慮すること。併用が

必要な場合は、本剤の減量を考慮するとともに、患者

の状態を慎重に観察し、副作用の発現に十分注意する

機序は不明である。

こと。

1. 他の抗悪性腫瘍剤との併用について、有効性及び安全性は確立していない。

2. 本剤投与前に患者が以下の基準を満たすことを確認すること。

投与可能条件

項目 程度＊

粘膜炎 Grade 1以下

血小板数 初回投与時は10万/μL以上、2回目投与時以降は5万/μL以上

好中球数 1,000/μL以上

＊：GradeはNCI-CTCAE v3.0による。

7.3 本剤の投与により、副作用が発現した場合には、以下の基準を参考に、本剤を休薬、減量又は投与中

止 すること。なお、減量後、再度増量はしないこと。

休薬、減量又は中止基準



●警告、禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分ご留意ください。

●その他の詳細は製品添付文書をご参照ください。

2 0 2 2年 1月改訂（第1版）

®：ジフォルタ及びD I F O L T Aはムンディファーマの登録商標です。

11. 副作用

14. 適用上の注意

15. その他の注意

21. 承認条件

22. 包装

24. 文献請求先及び問い合わせ先

次の副作用があらわれることがあるので、観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止する

な ど適切な処置を行うこと。

1. 重大な副作用

11.1.1 口内炎（65.8%）

2. 骨髄抑制

血小板減少症（43.0%）、貧血（ヘモグロビン減少を含む（）34.9%）、好中球減少症（27.5%）、白血球

減少 症（18.8%）、リンパ球減少症（15.4%）、発熱性好中球減少症（4.0%）等があらわれることがあ

る。［8.1、 9.1.1参照］

3. 感染症

細菌、真菌又はウイルスによる重篤な感染症（敗血症（2.7%）、帯状疱疹（2.7%）、肺炎（2.0%）、ニュー

モシスチス肺炎（1.3%）等）があらわれることがある。

4. 重度の皮膚障害

中毒性表皮壊死融解症（Toxic Epidermal Necrolysis：TEN）（頻度不明 ）、皮膚粘膜眼症候群

（Stevens-Johnson症候群（）頻度不明）、多形紅斑（頻度不明）、皮膚潰瘍（4.7%）等の重度の皮膚障害

があらわれることがある。

5. 腫瘍崩壊症候群（0.7%）

異常が認められた場合には投与を中止し、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤等の投与、透析等

） を行うとともに、症状が回復するまで患者の状態を十分に観察すること。［8.2参照］

6. 間質性肺疾患（0.7%）

11.2 その他の副作用

1. 薬剤調製時の注意

1. 本剤は黄色澄明の液である。開封前に容器内溶液の状態を観察し、色調の異常や粒子状物質が認 めら

れる場合は、使用しないこと。

2. 体表面積に応じて算出された本剤投与量を無菌的に注射筒で吸引し、速やかに使用すること。

3. 本剤は細胞障害性抗がん剤である。投与前の調製の際は手袋を使用する等、注意すること。本剤 が皮

膚に接触した場合は直ちに石鹸及び水で完全に洗い流すこと。また、本剤が粘膜に接触した場合、 水で

しっかりと洗い流すこと。［14.2.2参照］

2. 薬剤投与時の注意

1. 本剤は投与速度を守り、静脈内投与によってのみ使用すること。皮下、筋肉内には投与しないこと。

2. 投与の際は手袋を使用する等、注意すること。本剤が皮膚に接触した場合は直ちに石鹸及び水で 完全

に洗い流すこと。また、本剤が粘膜に接触した場合、水でしっかりと洗い流すこと。［14.1.3参照］

15.2 非臨床試験に基づく情報

本剤の遺伝毒性試験のうち、ラット小核試験の用量設定試験で陽性を示唆する結果が報告されている。ま

た、他の葉酸代謝拮抗剤を用いたマウス小核試験で陽性の結果が報告されている。

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。

1バイアル

ムンディファーマ株式会社 お客様相談室

〒108-6019 東京都港区港南2-15-1 

電話 0120-525-272

10%以上 5%～10%未満 5%未満

精神・神経系 頭痛

味覚異常、不眠症、錯感覚、浮動性めまい、うつ

病、感覚鈍麻、末梢性ニューロパチー、蟻走感、

記憶障害、神経痛、末梢性感覚ニューロパチー、

感覚消失、失神、不安、激越、錯乱状態、妄想

血液・リンパ系 リンパ節痛、脾腫、好酸球増加症、白血球数増加

循環器

（心・血管系）

頻脈、心肺停止、心拡大、駆出率減少、低血圧

、 頚静脈血栓症、鎖骨下静脈血栓症、血圧上昇

呼吸器 鼻出血
咽喉頭仏痛、咳嗽

、 呼吸困難

発声障害、咽頭の炎症、咽喉乾燥、胸水、湿性咳

嗽、しゃっくり、低酸素症、肺硬化、鼻閉、胸膜痛、

肺うっ血、肺塞栓症、逆流性喉頭炎、鼻漏、頻呼

吸、咽喉絞扼感、鼻の炎症、上気道の炎症

消化器
悪心、嘔吐、

下痢、便秘
上腹部痛

口腔内痛、胃食道逆流性疾患、腹部不快感、口

唇炎、肛門の炎症、口の感覚鈍麻、腹痛、口渇

、 消化不良、痔核、鼓腸、胃炎、食道炎、口唇

症、 口唇乾燥、嚥下障害、歯肉浮腫、歯肉痛、

痔出 血、口唇障害、口唇痛、口唇潰瘍、嚥下痛、

食道 痛、口腔障害、口腔粘膜紅斑、膵炎、口の錯

感覚、 肛門周囲紅斑、直腸出血、舌変色、歯痛、

早期満 腹、腹部膨満、口角口唇炎、心窩部不

快感、軟 便、齲歯

眼

眼刺激、眼充血、流涙増加、結膜充血、霧視、結

膜炎、眼乾燥、眼瞼紅斑、眼そう痒症、眼瞼浮腫、

眼瞼下垂、眼瞼そう痒症、光視症、強膜充血、ぶ

どう膜炎、視力低下

耳 耳鳴、難聴、聴力低下、回転性めまい

筋・骨格系 四肢痛

筋痙縮、筋肉痛、背部痛、関節痛、筋骨格痛、頚

部痛、肋軟骨炎、関節硬直、関節腫脹、筋骨格系

胸痛、筋骨格不快感、筋骨格硬直、肉離れ

10%以上 5%～10%未満 5%未満

腎臓・

泌尿器

腎不全、排尿躊躇、血中クレアチン増加、頻尿、

腎機能障害、血中クレアチニン増加

乳房・生殖器
亀頭包皮炎、性器発疹、性器潰瘍形成、外陰腟そ

う痒症、包茎、精巣痛

代謝
食欲減退、低カリウ

ム血症、体重減少

低マグネシウム血症、高カリウム血症、高尿酸血

症、脱水、低リン酸血症、細胞死、高カルシウム血

症、高血糖、低血糖、血中尿酸増加、血中カリウ

ム減少、血中ブドウ糖増加、血中リン増加、体重

増加、低アルブミン血症

肝臓
ALT増加、

AST増加

高ビリルビン血症、胆管炎、肝脾腫大、血中ビリ

ルビン増加、肝機能検査異常、血中アルカリホス

ファターゼ増加、血中乳酸脱水素酵素増加、γ-

グルタミルトランスフェラーゼ増加、肝機能検

査 値上昇

投与部位 注入に伴う反応、注射部位反応

その他
末梢性浮腫、

発熱、疲労
粘膜の炎症

無力症、顔面浮腫、寝汗、仏痛、腋窩痛、悪寒、イ

ンフルエンザ様疾患、限局性浮腫、局所腫脹、粘

膜乾燥、挫傷、擦過傷、胸痛、肛門性器疣贅、倦

怠感、浮腫、湿疹



1.警 告
本剤は，緊急時に十分対応できる医療施設において，造血器悪性腫瘍の治療

に対して十分な知識と経験を持つ医師のもとで，本剤の投与が適切と判断
さ れる症例についてのみ投与すること。また，本剤による治療開始に先立ち
，患 者又はその家族に有効性及び危険性を十分に説明し，同意を得てから投
与を開始すること。

2.禁 忌（次の患者には投与しないこと）
本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者

4.効能・効果

再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫

5.効能・効果に関連する注意

1. 本剤投与の適応となる疾患の診断は，病理診断に十分な経験を持つ医師又は施設により行うこと。

2.臨床試験に組み入れられた患者の病理組織型等について「，17 .臨床成績」の内容を熟知し，本剤の有 効性

及び安全性を十分に理解した上で，適応患者の選択を行うこと。

6. 用法・用量

通常，成人にはフォロデシンとして1回300mgを1日2回経口投与する。なお，患者の状態により適宜減量

す る。

8.重要な基本的注意

1.骨髄抑制があらわれることがあるので，本剤の投与開始前及び投与中は定期的に血液検査を行い，患

者の状態を十分に観察すること。［9.1.2，11.1.2参照］

2.本剤投与により，重篤な感染症や日和見感染が発現又は増悪することがあり，B 型肝炎ウイルス，帯状 疱

疹ウイルス等が再活性化するおそれがあるので，本剤投与に先立って肝炎ウイルス等の感染の有無を 確

認し，本剤投与前に適切な処置を行うこと。本剤投与中は感染症の発現又は増悪に十分注意すること。

［9.1.1，11.1.1参照］

14. 適用上の注意

14.1 薬剤交付時

PTP包装の薬剤はPTPシートから取り出して服用するよう指導すること。PTPシートの誤飲により，硬い鋭角

部が食道粘膜へ刺入し，更には穿孔を起こして縦隔洞炎等の重篤な合併症を併発することが報告されている。

9. 特定の背景を有する患者に関する注意

1. 合併症・既往歴等のある患者

1. 感染症を合併している患者

感染症が増悪するおそれがある。［8.2，11.1.1参照］

2. 重篤な骨髄機能低下のある患者

リンパ球減少，好中球減少及び血小板減少が増悪するおそれがある。［8.1，11.1.2参照］

9.2 腎機能障害患者

本剤の減量を考慮するとともに，患者の状態をより慎重に観察し，有害事象の発現に十分注意すること

。 本剤の血中濃度が上昇することが報告されている。［16.6.1参照］

5. 妊婦

妊婦又は妊娠している可能性のある女性には治療上の有益性が胎児への危険性を上回ると判断される場

合にのみ投与すること。ラット及びウサギ胚・胎児発生に関する試験では，臨床曝露量（AUC）の約12.1

倍 及び1.1倍で骨化遅延が認められた。

6. 授乳婦

治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し，授乳の継続又は中止を検討すること。乳汁中に移行

す る可能性がある。

7. 小児等

小児等を対象とした臨床成績は実施していない。

8. 高齢者

患者の状態を観察しながら投与すること。一般に生理機能が低下していることが多い。

15. その他の注意

15.1 臨床使用に基づく情報

国内外の臨床試験において，びまん性大細胞型B細胞リンパ腫等の悪性腫瘍（二次発がん）の発現が報告

されている。

20. 取扱い上の注意

小児の手の届かない，高温にならないところに保管すること
。

22. 包装

ムンデシンカプセル100mg：84カプセル（PTP）

24. 文献請求先及び問い合わせ先

ムンディファーマ株式会社 お客様相談室

〒108-6019 東京都港区港南2-15-1 

電話 0120-525-272

21. 承認条件

1. 医薬品リスク管理計画を策定の上，適切に実施すること。

2.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

。

3. 組成・性状

3.1 組成

販売名 ムンデシンカプセル100mg

有効成分・含量
（1カプセル中）

フォロデシン塩酸塩113.6mg（フォロデシンとして100mg）

添加物

結晶セルロース，ヒプロメロース，クロスカルメロースナトリウム，ステアリン酸
マグネシウム
カプセル本体にゼラチン，ラウリル硫酸ナトリウム，酸化チタン，黄色三二酸化
鉄を含有

3.2 製剤の性状

色・剤形 頭部黄色，胴部淡黄色の硬カプセル剤

外形

大きさ 長径19.4mm，短径6.9mm，質量約326mg，1号カプセル

識別コード MKK211

承 認 番 号 22900AMX00532000 薬 価 基 準 収 載 2 0 1 7年 5月

販 売 開 始 2 0 1 7年 5月 国 際 誕 生 2 0 1 7年 3月

貯 法 室温保存

有 効 期 間 4年

規 制 区 分 劇薬 処方箋医薬品注1）

日本標準商品分類番号 8 7 4 2 9 1

11. 副作用

次の副作用があらわれることがあるので，観察を十分に行い，異常が認められた場合には投与を中止する

な ど適切な処置を行うこと。

1. 重大な副作用

1.感染症：帯状疱疹（14.6％），サイトメガロウイルス感染（10.4％），肺炎（8.3％），ニューモシスチス・イ

ロベチイ肺炎（2 .1％），帯状疱疹性髄膜炎（2 .1％）等の感染症があらわれることがある。また，B 型

肝炎ウ イルス等の再活性化があらわれることがある。［8.2，9.1.1参照］

11.1.2 骨髄抑制：リンパ球減少（97.9％），白血球減少（60.4％），貧血（35.4％），好中球減少（33.3％

），血 小板減少（14.6％）等の骨髄抑制があらわれることがある。［8.1，9.1.2参照］

11.1.3 エプスタイン・バーウイルス（EBV）関連悪性リンパ腫（8.3%）

11.2 その他の副作用

10％以上
5％～

10％未満
5％未満 頻度不明

精神・神経系 頭痛，不眠症 ヘルペス後神経痛，抑うつ症状，浮
動性 めまい，味覚異常，痙攣発作
，強直性痙 攣，末梢性感覚ニュー
ロパチー，感覚鈍 麻，末梢性ニュ
ーロパチー，末梢性運動 ニューロパ
チー

血液・リンパ系 リンパ節炎，好酸球増加，白血球増
加， 血中免疫グロブリンA 減少，血
中免疫グロブリンE減少，血中免疫
グロブリンG 減少，血中免疫グロブ
リンM減少，免疫 グロブリン減少

呼吸器 咳嗽，低酸素症，鼻炎，気管支炎 喉頭炎，上気道の炎症
， 口腔咽頭不快感

心・血管系 心不全，うっ血性心不
全

消化器 便秘 悪心，口内
炎

胃腸炎，口唇炎，下痢，口内乾燥，
小腸穿 孔，嘔吐，心窩部不快感

上腹部痛，消化不良，
胃 潰瘍

内分泌 甲状腺機能低下症

皮膚 発疹 そう痒症 毛包炎，皮膚炎，水疱性皮膚炎，皮膚
乾燥，湿疹，紅斑，嵌入爪，陰茎潰
瘍形成， 乾癬，脂漏性皮膚炎，中毒
性皮疹，多形紅斑，膿疱性乾癬，斑状
丘疹状皮疹

眼 眼の異常感，眼精疲労，アレルギー
性結 膜炎，眼そう痒症，結膜炎

筋・骨格系 筋力低下，関節痛，背部痛，滑液包
炎，筋 痙縮，筋攣縮

泌尿器 尿中蛋白
陽 性

出血性膀胱炎，蛋白尿，腎機能障
害，膀 胱炎，尿中血陽性，血中ク
レアチニン増 加，血中尿素増加

排尿困難

代謝 低アルブミ
ン血症

糖尿病，高カリウム血症，低カリウム血
症， 低ナトリウム血症，低リン酸血症，
血中トリグリセリド増加，総蛋白減少

低蛋白血症

肝臓 ALT（GPT）
増 加，A S T
（GOT）増加

血中ビリルビン増加，肝機能異常，
γ-グ ルタミルトランスフェラーゼ
増加，B型肝 炎DNA測定陽性

肝機能検査値異常 ,
血 中乳酸脱水素酵素
増加

その他 倦怠感，発
熱

末梢性浮腫，体重減少，過敏症，疲
労，食 欲減退，浮腫，限局性浮腫，
血圧上昇，血 中アルカリホスファ
ターゼ増加，C-反応 性蛋白増加

異常感，血圧低下，腫
瘍 仏痛

7. 用法・用量に関連する注意

副作用＊ 処置

Grade3以上の非血液毒性
Grade4の好中球減少及び
血小板減少

・副作用が回復するまで休薬し，再開する場合には本剤の減量を考慮する。
なお，減量後に再度増量はしないこと。

・減量しても投与再開後に左記の副作用が発現した場合には本剤の投与を
中止する。

1. 他の抗悪性腫瘍剤との併用について，有効性及び安全性は確立していない。

2. 本剤の投与により副作用が発現した場合には，以下の基準を目安に，本剤の休薬等を考慮すること
。

＜本剤の休薬・減量・中止の基準＞

＊Grade は NCI-CTCAE v4.0 による

●警告、禁忌を含む使用上の注意の改訂に十分ご留意ください。

●その他の詳細は製品添付文書をご参照ください。

®：ムンデシン及びmundesineはムンディファーマの登録商標です。
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