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はじめに

パドセブ®（以下、本剤）は2021年9月27日にがん化学療法後に増悪した根治

切除不能な尿路上皮癌を効能又は効果として承認を取得しました。承認条件と

して、「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、本剤の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。」が付与されたことから、2021年11月30日より本調査を

開始しました。

このたび、本調査の安全性に関する集計結果がまとまりましたので、本冊子に

てその結果を報告いたします。本剤の適正使用にお役立ていただければ幸甚

です。

なお、この報告は市販後の使用実態下における調査結果であるため、一部承

認外の情報が含まれています。
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パドセブ® 一般使用成績調査

調査概要

症例構成

調査目的 承認条件に基づき、がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌患者における本剤の使
用実態下での副作用について、その発現状況や発現時期、処置及び転帰を把握する。

安全性検討事項
重要な特定されたリスク：
重度の皮膚障害、高血糖、末梢性ニューロパチー、骨髄抑制、感染症、腎機能障害、間質性肺疾患
重要な潜在的リスク：
Infusion reaction、肝機能障害

調査方法 全例調査方式（中央登録方式）
EDC（EDCが利用できない場合は、紙媒体の登録票及び調査を使用）

対象患者 使用実態下で本剤が投与された全ての患者

実施期間 2年9カ月（2021年11月30日～2024年8月30日）

観察期間
（１例あたり）

48週間
・観察期間中に本剤を中止・終了した場合も、可能な限り48週後まで生存状況を確認する。
・患者が死亡した場合、その時点までを観察期間とする。

目標例数 がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌患者300例

実施施設数 453施設

登録例数 1,104例

調査票収集例数

1,097例

調査票収集不能例数

7例＊1

安全性解析除外例数

5例＊2

安全性解析対象例数

1,092例

＊1：継続的に協力依頼をしたが、担当医の協力が得られなかった患者7例
＊2：�本剤の使用理由が調査対象例と異なる患者4例、有害事象の有無が不明確な患者3例、調査票に医師署名が得られなかった患者1例（複数の除外理由をも

つ患者がいた）

EDC：Electronic Data Capture
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パドセブ®一般使用成績調査患者背景

MedDRA/J Version（27.0）
BMI：体格指数、ECOG：米国東海岸癌臨床試験グループ

項　目 例数（%）
安全性解析対象例数 1,092
性別
　男性 815（74.6）
　女性 277（25.4）
年齢（歳）
　平均値±標準偏差 70.9±9.1
　中央値［最小値-最大値］ 72.0［29-93］
　65歳未満 217（19.9）
　65歳以上75歳未満 482（44.1）
　75歳以上 393（36.0）
体重（kg）（ｎ＝1,072）
　平均値±標準偏差 58.23±11.26
　中央値［最小値-最大値］ 57.40［30.0-110.0］
　40㎏未満 39（3.6）
　40㎏以上50㎏未満 204（18.7）
　50㎏以上60㎏未満 371（34.0）
　60㎏以上70㎏未満 296（27.1）
　70㎏以上 162（14.8）
　不明 20（1.8）
BMI（kg/m2）（ｎ＝1,067）
　平均値±標準偏差 21.99±3.45
　中央値［最小値-最大値］ 21.95［12.8-38.3］
　18.5kg/m2未満 164（15.0）
　18.5kg/m2以上25kg/m2未満 720 （65.9）
　25kg/m2以上 183（16.8）
　不明 25（2.3）
尿路上皮癌診断時の病期stage
　Ⅰ 102（9.3）
　Ⅱ 130（11.9）
　ⅢA 153（14.0）
　ⅢB 82（7.5）
　ⅣA 268（24.5）
　ⅣB 317（29.0）
　不明 40（3.7）
ECOG Performance Status
　0 650（59.5）
　1 303 （27.7）
　2 82（7.5）
　3 28（2.6）
　4 5（0.5）
　不明 24（2.2）
本剤投与開始時の尿路上皮癌の状態
　局所進行性 55  （5.0）
　転移性 1,037  （95.0）
　　転移部位
　　　肝臓 227  （20.8）
　　　肺 450  （41.2）
　　　骨 264  （24.2）
　　　副腎 55  （5.0）
　　　小腸 13  （1.2）
　　　脳 20  （1.8）
　　　リンパ節 759  （69.5）
　　　その他 141  （12.9）

項　目 例数（%）
尿路上皮癌に対する根治的膀胱切除術
　無 720 （65.9）
　有 370（33.9）
　不明 2（0.2）
合併症の有無
　無 236（21.6）
　有 851（77.9）
　　疾患分類
　　　高血糖・糖尿病 202（18.5）
　　　末梢性ニューロパチー 51（4.7）
　　　間質性肺疾患 29（2.7）
　　　重度の皮膚障害 6（0.5）
　　　骨髄抑制 31（2.8）
　　　感染症 35（3.2）
　不明 5（0.5）
既往歴の有無
　無 699（64.0）
　有 388（35.5）
　　疾患分類
　　　高血糖・糖尿病 18（1.6）
　　　末梢性ニューロパチー 2（0.2）
　　　間質性肺疾患 11（1.0）
　　　重度の皮膚障害 4（0.4）
　　　骨髄抑制 1 （0.1）
　　　感染症 57 （5.2）
　不明 5（0.5）
肝機能障害の有無
　無 1,006（92.1）
　有 80（7.3）
　不明 6（0.5）
腎機能障害の有無
　無 604（55.3）
　有 483（44.2）
　不明 5（0.5）
アレルギー歴の有無
　無 927（84.9）
　有 139（12.7）
　不明 26（2.4）
喫煙歴
　喫煙経験なし 351（32.1）
　現在も喫煙している 67（6.1）
　以前は喫煙していた 468（42.9）
　不明 206（18.9）
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26.3%

73.7%

PD-1
阻害剤のみ

PD-L1
阻害剤のみ

PD-1及び
PD-L1阻害剤

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 （％）

80.5

13.2

3.3

ペムブロ
リズマブ

アベルマブ

その他

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 （％）

83.4

16.2

1.1

Responder

Non-
responder

不明

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 （％）

30.4

62.2

4.6

尿路上皮癌に対する薬物療法による前治療

安全性解析対象例の全1,092例が薬物療法（化学療法、免疫チェックポイント阻害剤）による前治療を受けていました。
前治療の免疫チェックポイント阻害剤としては、ペムブロリズマブが83.4%（911例）、アベルマブが16.2％（177例）で
使用されていました。また、免疫チェックポイント阻害剤による前治療の奏効は、responderが30.4%（332例）、non-
responderが62.2%（679例）、不明4.6%（50例）でした。

◆ �本剤投与開始前の尿路上皮癌に対する�
免疫チェックポイント阻害剤の使用割合�
（n＝1,092）

◆ �本剤投与直前の治療ラインにおける�
免疫チェックポイント阻害剤の使用割合�
（n＝1,092）

◆ �本剤投与開始前の免疫チェックポイント�
阻害剤の使用割合（n＝1,092）

◆ �本剤投与開始前の免疫チェックポイント�
阻害剤の奏効割合＊（n＝1,092）

■ 有
■ 無

＊：�同一患者で複数レコード存在する場合、治療ラインが最も小さいレ
コードにおける免疫チェックポイント阻害剤の奏効を集計対象とした。

PD-1：プログラム細胞死受容体1、PD-L1：プログラム細胞死リガンド1
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87.9%

12.1%

61.0%

39.0%

78.8%

21.2%

13.1%

46.7%

40.1%

0.1%

31.8% 24.6%

26.8%
16.8%

パドセブ®一般使用成績調査投与状況

その他の
投与量の
内訳

安全性解析対象例1,092例における初回1回投与量が1.25mg/kgであった患者は87.9%（960例）でした。1.25mg/kg
超の患者は認められませんでした。初回1回投与量が1.25mg/kg未満であった患者は132例で、その理由は有害事象発
現懸念が78.8%（104例）、その他が21.2%（28例）でした。その他28例の理由は、患者希望、高齢のため、Performance 
Status不良、施設規定、端数切捨てでした。
安全性解析対象例1,092例における投与期間（休薬期間を含む）の中央値（最小値～最大値）は20.64（0.1～48.0）週であり、
投与期間（休薬期間を含む）別の割合では40週超48週以下が22.3%（243例）で最も高く、次に高かったのは4週以下で16.2%

（177例）でした。相対用量強度（relative dose intensity）の中央値（最小値～最大値）は75.00%（13.3%～105.6%）であり、相
対用量強度別の割合では50%以上80%以下が46.7%（510例）で最も高く、次に高かったのは80%超で40.1%（438例）でした。

平均値±標準偏差 22.69±16.12
中央値（最小値-最大値） 20.64（0.1-48.0）
投与期間の内訳
　4週以下 16.2%
　4週超8週以下   8.4%
　8週超12週以下   8.1%
　12週超16週以下   8.7%
　16週超24週以下 13.3%
　24週超32週以下 13.6%
　32週超40週以下   9.5%
　40週超48週以下 22.3%

◆ ��初回1回投与量（n＝1,092）

◆ ��平均1回投与量（n＝1,092）

◆ �初回1回投与量1.25mg/kg未満の
　 投与理由＊1（n＝132）

◆ �投与期間＊2（n＝1,092）

■ 1.25mg/kg
■ その他

■ �1.25mg/kg
■ その他

■ �有害事象
　 発現懸念
■ その他

＊1：�割合の分母は初回1回投与量1.25mg/kg未満の例数とした。
＊2：�投与期間（週）=（最終投与終了日−本剤投与開始日+1）/7
＊3：�Relative dose intensity（%）＝dose intensity/planned dose 

intensity×100。dose intensityは総投与量（mg/kg）を最終投与終
了日までのサイクル数（整数）で除す。planned dose intensityは
3.75mg/kg/サイクルとする。

＊4：不明の患者を除く1,091例における要約統計量

用法及び用量（抜粋）
通常、成人には、エンホルツマブ　ベドチン（遺伝子組換え）として1回
1.25mg/kg（体重）を30分以上かけて点滴静注し、週1回投与を3週連続
し、4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。ただし、1回
量として125mgを超えないこと。なお、患者の状態により適宜減量する。

その他の
投与量の
内訳

平均値±標準偏差＊4 73.36±19.93
中央値（最小値-最大値）＊4 75.00（13.3-105.6）

◆ �Relative dose intensity＊3（n＝1,092）

■ 50%未満
■ �50%以上
　 80%以下
■ 80%超
■ �不明

0.5mg/kg   0.1%
0.5mg/kg超0.75mg/kg未満   0.6%
0.75mg/kg   0.5%
0.75mg/kg超1.0mg/kg未満   8.8%
1.0mg/kg   4.9%
1.0mg/kg超1.25mg/kg未満 24.0%
不明   0.1%

■ 8週以下
■ �8週超
　 16週以下
■ �16週超
　 32週以下
■ �32週超
　 48週以下

0.5mg/kg 0.2%
0.75mg/kg 1.0%
0.75mg/kg超1.0mg/kg未満 0.9%
1.0mg/kg 7.4%
1.0mg/kg超1.25mg/kg未満 2.5%
不明 0.1%
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5.3%

94.7%

70.7%

29.3%

29.8%

70.2%

20.9% 60.2%

18.9%

有害事象

原疾患の
進行

症状改善

患者の希望

その他

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 （％）

72.1

3.1

0.7

7.6

16.5

有害事象

原疾患の
進行

症状改善

患者の希望

その他

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 （％）

43.0

7.0

1.5

14.3

34.2

投与状況

＊1： �投与間隔（週）=（次のレコードの本剤投与日−本剤投与日）/7。解析対象の全ての投与間隔を集計し、割合の分母は合計の件数とした。
＊2：安全性解析対象例から本剤の1回投与量が全て不明であった1例を除いた。

◆ ��直前の投与量から増量した患者割合�
（n=1,091＊2）

◆ �休薬した患者割合（n＝1,092）

■ 有
■ 無

■ 有
■ 無

増量の理由（件数）（n＝63）

その他の
投与間隔の
内訳

休薬の理由（件数）（n＝4,497）

◆ ��直前の投与量から減量した患者割合�
（n=1,091＊2）

■ 有
■ 無

減量の理由（件数）（n＝419）

◆ �投与間隔（週）＊1（件数）（n＝14,684）

■ 1週
■ 2週
■ その他

1週未満   0.8%
1週超2週未満   3.5%
2週超4週以下 11.4%
4週超8週以下   2.6%
8週超12週以下   0.5%
12週超   0.3%

有害事象

原疾患の
進行

症状改善

患者の希望

その他

不明

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100 （％）

0.0

12.7

30.2

1.6

39.7

15.9



9

調
査
概
要

患
者
背
景

投
与
状
況

重
要
な
特
定
さ
れ
た
リ
ス
ク
、

重
要
な
潜
在
的
リ
ス
ク

前
治
療

副
作
用
の
発
現
状
況

適
正
使
用
の
お
願
い

33.1%

66.9%

81.0%

18.8%

0.2%
12.9%

87.1%

有害事象

原疾患の
進行

症状改善
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その他
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36.2

40.4
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5.7
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15.9%

10.6%

10.2%

9.9%

11.5%

16.3%

18.2%

7.3% ■ 4週以下
■ 4週超8週以下
■ 8週超12週以下
■ �12週超16週以下
■ 16週超24週以下
■ 24週超32週以下
■ 32週超40週以下
■ 40週超48週未満

パドセブ®一般使用成績調査

＊：�治療中止までの期間（週）=（本剤による治療中止日−本剤投与開始日+1）/7

◆ �投与間隔を変更した患者割合（n＝1,092）

■ 有
■ 無

投与間隔変更の理由（件数）（n＝1,129）

◆ �本剤投与開始後に治療中止・終了した患者割合（n=1,092）

◆ �本剤投与開始後48週時点の治療中止までの期間＊（n＝885）

■ 中止・終了
■ 継続
■ 不明

■ 中止・終了
■ 継続

中止・終了の理由（n=885）

48週時点

中止・終了の理由（n=141）

4週時点
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安全性：副作用の発現状況

安全性解析対象例1,092例において、副作用は83.2%、重篤な副作用は48.0%、Grade3以上の副作用は35.2%、投与中
止に至った副作用は19.2%、死亡に至った副作用は2.1%に認められました。

●�主な副作用（発現割合10%以上）＊：発疹21.1%（230例）、味覚障害17.9%（196例）、末梢性ニューロパチー15.9%
（174例）、脱毛症14.2%（155例）、そう痒症13.2%（144例）、食欲減退10.3%（112例）、倦怠感10.0%（109例）

●�重篤な副作用（発現割合2%以上）＊：末梢性ニューロパチー15.9%（174例）、間質性肺疾患4.1%（45例）、貧血2.8%（31
例）、下痢2.2%（24例）、発熱性好中球減少症及び発疹 各2.0%（22例）

●�Grade3以上の副作用（発現割合2%以上）＊：発疹3.7%（40例）、貧血3.5%（38例）、好中球数減少2.8%（31例）、末梢性
ニューロパチー2.6%（28例）、高血糖2.2%（24例）、食欲減退2.1%（23例）

●�投与中止に至った副作用（発現割合1%以上）＊：末梢性ニューロパチー2.7%（30例）、間質性肺疾患1.9%（21例）、食欲
減退1.4%（15例）、発疹及び倦怠感 各1.2%（13例）

●�死亡に至った副作用＊：間質性肺疾患及び中毒性表皮壊死融解症 各0.4%（4例）、細菌性肺炎及び悪性新生物進行 各
0.2%（2例）、並びに腹膜炎、誤嚥性肺炎、ブドウ球菌性菌血症、ブドウ球菌性敗血症、ニューモシスチス・イロベチイ肺
炎、発熱性好中球減少症、骨髄抑制、高血糖、小脳梗塞、水頭症、心肺停止、末梢動脈血栓症、消化管穿孔、死亡、突然死及
び好中球数減少 各0.1%（1例）

副作用発現状況の概要

項　目 例数（%）
安全性解析対象例数 1,092
副作用 909（83.2）
重篤な副作用 524（48.0）
Grade3以上の副作用 384（35.2）
投与中止に至った副作用 210（19.2）
死亡に至った副作用 23（2.1）

＊：MedDRA/J Version（27.0）の基本語（PT）での集計
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パドセブ®一般使用成績調査

安全性解析対象例1,092例において、器官別大分類（SOC）別の主な副作用（10%以上）は、「皮膚および皮下組織障害」
53.7%、「神経系障害」33.2%、「一般・全身障害および投与部位の状態」（18.2%）、「代謝および栄養障害」（17.1%）、

「胃腸障害」（16.5%）、「臨床検査」（11.4%）、「血液およびリンパ系障害」（10.2%）及び「感染症および寄生虫症」
（10.0%）でした。SOC別の主なGrade3以上の副作用（5%以上）は、「皮膚および皮下組織障害」10.3%、「血液および
リンパ系障害」（7.1%）及び「代謝および栄養障害」（5.1%）でした。

Grade別副作用発現状況

◆ �全Gradeの発現例数10例以上の副作用の発現状況

MedDRA/J Version（27.0）
＊：「発熱」、「潮紅」、「腹膜転移」各1件、「ＣＯＶＩＤ−１９」2件は再調査の結果、
　  Gradeが不明であり、Grade3以上として取り扱わなかった。
■：全Gradeの発現割合10%（109例）以上の副作用

副作用
例数（%）

全Grade Grade3以上＊

安全性解析対象例数 1,092
副作用発現例数 909（83.2） 384（35.2）
感染症および寄生虫症 109（10.0） 47（4.3）
　帯状疱疹 10（0.9） 1（0.1）
　肺炎 13（1.2） 7（0.6）
　腎盂腎炎 11（1.0） 6（0.5）
　尿路感染 18（1.6） 6（0.5）
　ＣＯＶＩＤ−１９ 18（1.6） 3（0.3）
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）

9（0.8） 3（0.3）

血液およびリンパ系障害 111（10.2） 78（7.1）
　貧血 56（5.1） 38（3.5）
　発熱性好中球減少症 22（2.0） 20（1.8）
　骨髄抑制 20（1.8） 14（1.3）
免疫系障害 2（0.2） 1（0.1）
内分泌障害 9（0.8） 1（0.1）
代謝および栄養障害 187（17.1） 56（5.1）
　高血糖 54（4.9） 24（2.2）
　食欲減退 112（10.3） 23（2.1）
精神障害 8（0.7） 2（0.2）
神経系障害 363（33.2） 43（3.9）
　味覚不全 16（1.5） 0（0.0）
　感覚鈍麻 43（3.9） 2（0.2）
　末梢性ニューロパチー 174（15.9） 28（2.6）
　末梢性感覚ニューロパチー 17（1.6） 2（0.2）
　味覚障害 196（17.9） 0（0.0）
眼障害 37（3.4） 0（0.0）
　ドライアイ 20（1.8） 0（0.0）
耳および迷路障害 3（0.3） 0（0.0）
心臓障害 4（0.4） 3（0.3）
血管障害 10（0.9） 6（0.5）
呼吸器、胸郭および縦隔障害 72（6.6） 26（2.4）
　間質性肺疾患 45（4.1） 19（1.7）
胃腸障害 180（16.5） 42（3.8）
　便秘 11（1.0） 0（0.0）
　下痢 83（7.6） 20（1.8）
　悪心 47（4.3） 6（0.5）
　口内炎 22（2.0） 2（0.2）
　嘔吐 19（1.7） 4（0.4）

副作用
例数（%）

全Grade Grade3以上＊

肝胆道系障害 67（6.1） 10（0.9）
　肝機能異常 51（4.7） 5（0.5）
　肝障害 10（0.9） 0（0.0）
皮膚および皮下組織障害 586（53.7） 112（10.3）
　脱毛症 155（14.2） 1（0.1）
　水疱 11（1.0） 0（0.0）
　薬疹 32（2.9） 13（1.2）
　皮膚乾燥 16（1.5） 1（0.1）
　湿疹 12（1.1） 1（0.1）
　紅斑 29（2.7） 5（0.5）
　そう痒症 144（13.2） 7（0.6）
　発疹 230（21.1） 40（3.7）
　紅斑性皮疹 12（1.1） 4（0.4）
　斑状丘疹状皮疹 14（1.3） 3（0.3）
　そう痒性皮疹 18（1.6） 1（0.1）
　皮膚障害 56（5.1） 13（1.2）
　色素沈着障害 16（1.5） 0（0.0）
筋骨格系および結合組織障害 14（1.3） 1（0.1）
腎および尿路障害 24（2.2） 9（0.8）
　腎機能障害 12（1.1） 5（0.5）
生殖系および乳房障害 2（0.2） 0（0.0）
一般・全身障害および
投与部位の状態 199（18.2） 38（3.5）

　疲労 21（1.9） 6（0.5）
　倦怠感 109（10.0） 16（1.5）
　発熱 70（6.4） 10（0.9）
臨床検査 124（11.4） 51（4.7）
　�アラニンアミノトランス
　フェラーゼ増加 10（0.9） 1（0.1）

　�アスパラギン酸アミノ
　トランスフェラーゼ増加 13（1.2） 1（0.1）

　好中球数減少 49（4.5） 31（2.8）
　血小板数減少 17（1.6） 5（0.5）
　体重減少 13（1.2） 0（0.0）
　白血球数減少 18（1.6） 6（0.5）
傷害、中毒および処置合併症 7（0.6） 3（0.3）
製品の問題 1（0.1） 0（0.0）
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安全性：副作用の発現状況

副作用の初回発現時期

◆ �発現例数10例以上の副作用の初回発現時期＊1,2

MedDRA/J Version（27.0）
＊1：�同一患者で同一SOC又は同一PTが複数発現した場合、発現までの日数

が最も早い方で1例カウントした。発現までの日数＝発現日－本剤投与
開始日＋1。

＊2：不明の患者は割愛した。
■：全Gradeの発現割合10%（109例）以上の副作用

副作用

例数

合計

発現までの日数

4週
以下

4週超
8週
以下

8週超
12週
以下

12週超
24週
以下

24週超
36週
以下

36週超
48週
以下

感染症および寄生虫症 109 41 15 13 26 11 3
　帯状疱疹 10 3 0 1 3 1 2
　肺炎 13 2 2 4 3 2 0
　腎盂腎炎 11 3 3 1 4 0 0
　尿路感染 18 8 2 1 3 4 0
　ＣＯＶＩＤ−１９ 18 3 2 5 2 5 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）

9 3 0 0 5 1 0

血液および
リンパ系障害 111 63 13 8 18 7 2

　貧血 56 23 11 5 12 5 0
　発熱性好中球減少症 22 19 1 1 1 0 0
　骨髄抑制 20 12 3 1 2 1 1
免疫系障害 2 1 1 0 0 0 0
内分泌障害 9 2 5 0 2 0 0
代謝および栄養障害 187 94 32 13 26 16 2
　高血糖 54 36 9 4 1 4 0
　食欲減退 112 48 19 7 21 11 2
精神障害 8 5 0 2 0 0 0
神経系障害 363 90 87 68 77 26 9
　味覚不全 16 8 6 0 1 0 0
　感覚鈍麻 43 7 6 10 11 6 3
　末梢性
　ニューロパチー 174 19 21 39 50 31 9

　末梢性感覚
　ニューロパチー 17 4 1 3 8 1 0

　味覚障害 196 53 55 38 42 4 0
眼障害 37 9 5 5 12 3 2
　ドライアイ 20 5 3 2 7 2 1
耳および迷路障害 3 1 0 1 1 0 0
心臓障害 4 1 0 1 0 0 2
血管障害 10 4 4 1 0 0 1
呼吸器、胸郭および
縦隔障害 72 12 19 16 15 5 2

　間質性肺疾患 45 5 9 12 13 4 1
胃腸障害 180 111 31 8 17 7 4
　便秘 11 4 2 0 2 3 0
　下痢 83 54 14 5 8 1 1
　悪心 47 32 7 1 5 0 1
　口内炎 22 9 7 2 2 0 0
　嘔吐 19 12 3 1 1 1 0
肝胆道系障害 67 38 13 2 7 2 4
　肝機能異常 51 30 10 1 3 2 4
　肝障害 10 6 2 0 2 0 0

副作用

例数

合計

発現までの日数

4週
以下

4週超
8週
以下

8週超
12週
以下

12週超
24週
以下

24週超
36週
以下

36週超
48週
以下

皮膚および
皮下組織障害 586 409 90 32 38 3 5

　脱毛症 155 35 86 14 14 1 1
　水疱 11 1 2 1 6 1 0
　薬疹 32 26 2 2 2 0 0
　皮膚乾燥 16 6 2 4 3 1 0
　湿疹 12 8 1 0 2 1 0
　紅斑 29 23 4 1 1 0 0
　そう痒症 144 111 17 1 14 0 0
　発疹 230 160 22 11 25 7 3
　紅斑性皮疹 12 12 0 0 0 0 0
　斑状丘疹状皮疹 14 12 1 0 1 0 0
　そう痒性皮疹 18 15 1 0 1 1 0
　皮膚障害 56 38 5 7 2 1 2
　色素沈着障害 16 2 4 4 4 1 0
筋骨格系および
結合組織障害 14 2 3 2 7 0 0

腎および尿路障害 24 13 4 2 5 0 0
　腎機能障害 12 7 1 1 3 0 0
生殖系および乳房障害 2 1 1 0 0 0 0
一般・全身障害およ
び投与部位の状態 199 92 37 14 36 15 2

　疲労 21 7 10 1 1 2 0
　倦怠感 109 45 22 8 22 7 2
　発熱 70 40 6 5 13 6 0
臨床検査 124 50 23 16 22 8 3
　アラニン
　アミノトランス
　フェラーゼ増加

10 5 3 1 1 0 0

　アスパラギン酸
　アミノトランス
　フェラーゼ増加

13 6 3 1 3 0 0

　好中球数減少 49 14 13 12 8 0 1
　血小板数減少 17 6 4 0 5 2 0
　体重減少 13 3 2 1 4 1 1
　白血球数減少 18 10 0 3 3 1 1
傷害、中毒および
処置合併症 7 3 0 0 3 0 1

製品の問題 1 1 0 0 0 0 0
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パドセブ®一般使用成績調査

副作用に対する本剤の処置の状況

◆ �発現例数10例以上の副作用の処置の状況＊

MedDRA/J Version（27.0）
＊：�同一患者で同一SOC又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位

（中止＞休薬＞減量＞継続＞有害事象発現前に終了＞不明）で1例カウン
トした。

■：20例以上が休薬又は投与中止に至った副作用

副作用

例数

合計 継続 減量 休薬 中止

有害
事象
発現
前に
終了

不明

感染症および
寄生虫症 109 14 2 65 18 10 0

　帯状疱疹 10 3 1 4 1 1 0
　肺炎 13 3 0 4 5 1 0
　腎盂腎炎 11 0 0 9 1 1 0
　尿路感染 18 4 1 10 3 0 0
　ＣＯＶＩＤ−１９ 18 1 0 15 1 1 0
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）

9 4 0 2 2 1 0

血液および
リンパ系障害 111 33 12 42 18 6 0

　貧血 56 21 3 24 5 3 0
　発熱性好中球
　減少症 22 7 6 3 6 0 0

　骨髄抑制 20 4 2 9 4 1 0
免疫系障害 2 0 0 1 0 1 0
内分泌障害 9 4 1 2 0 2 0
代謝および栄養障害 187 80 21 54 26 6 0
　高血糖 54 24 2 18 6 4 0
　食欲減退 112 47 17 30 15 3 0
精神障害 8 6 0 1 1 0 0
神経系障害 363 191 40 77 51 4 0
　味覚不全 16 12 1 3 0 0 0
　感覚鈍麻 43 28 4 4 6 1 0
　末梢性
　ニューロパチー 174 86 18 38 30 2 0

　末梢性感覚
　ニューロパチー 17 6 4 3 4 0 0　

　味覚障害 196 141 14 31 8 2 0
眼障害 37 23 3 7 1 2 1
　ドライアイ 20 18 1 1 0 0 0
耳および迷路障害 3 1 0 2 0 0 0
心臓障害 4 1 0 2 1 0 0
血管障害 10 3 1 2 4 0 0
呼吸器、胸郭
および縦隔障害 72 16 4 14 32 6 0

　間質性肺疾患 45 3 4 11 21 6 0
胃腸障害 180 83 17 51 23 5 1
　便秘 11 9 0 2 0 0 0
　下痢 83 38 12 22 9 1 1
　悪心 47 25 3 12 5 1 1
　口内炎 22 14 1 6 0 0 1
　嘔吐 19 9 2 1 3 3 1

副作用

例数

合計 継続 減量 休薬 中止

有害
事象
発現
前に
終了

不明

肝胆道系障害 67 30 8 19 6 2 2
　肝機能異常 51 26 6 14 3 0 2
　肝障害 10 4 2 3 1 0 0
皮膚および
皮下組織障害 586 312 75 141 50 8 0

　脱毛症 155 143 1 6 3 2 0
　水疱 11 5 3 3 0 0 0
　薬疹 32 6 3 15 8 0 0
　皮膚乾燥 16 10 3 2 1 0 0
　湿疹 12 6 0 4 1 1 0
　紅斑 29 12 9 6 1 1 0
　そう痒症 144 99 18 20 5 1 1
　発疹 230 117 32 66 13 2 0
　紅斑性皮疹 12 6 3 3 0 0 0
　斑状丘疹状皮疹 14 9 3 1 1 0 0
　そう痒性皮疹 18 14 2 2 0 0 0
　皮膚障害 56 28 9 13 6 0 0
　色素沈着障害 16 16 0 0 0 0 0
筋骨格系および
結合組織障害 14 5 2 3 4 0 0

腎および尿路障害 24 6 1 13 3 1 0
　腎機能障害 12 2 1 7 2 0 0
生殖系および
乳房障害 2 1 0 1 0 0 0

一般・全身障害および
投与部位の状態 199 68 22 83 23 1 2

　疲労 21 9 2 7 1 1 1
　倦怠感 109 37 17 41 13 0 1
　発熱 70 24 3 35 8 0 0
臨床検査 124 40 21 47 7 8 1
　アラニンアミノ
　トランスフェラーゼ増加 10 5 1 2 0 2 0

　アスパラギン酸アミノ
　トランスフェラーゼ増加 13 7 2 2 0 2 0

　好中球数減少 49 13 9 24 1 2 0
　血小板数減少 17 7 3 4 2 1 0
　体重減少 13 10 1 1 1 0 0
　白血球数減少 18 6 3 7 1 1 0
傷害、中毒および
処置合併症 7 4 0 2 1 0 0

製品の問題 1 0 0 1 0 0 0
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安全性：副作用の発現状況

副作用の転帰の状況

◆ �発現例数10例以上の副作用の転帰の状況＊

副作用

例数

合計 回復 軽快 未回復

回復
したが
後遺症
あり

本事象
による
死亡

不明

感染症および
寄生虫症 109 73 22 5 1 7 1

　帯状疱疹 10 8 1 0 1 0 0
　肺炎 13 7 5 1 0 0 0
　腎盂腎炎 11 10 1 0 0 0 0
　尿路感染 18 14 3 1 0 0 0
　ＣＯＶＩＤ−１９ 18 17 1 0 0 0 0
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）

9 3 2 2 0 2 0

血液および
リンパ系障害 111 64 20 24 0 2 1

　貧血 56 25 16 14 0 0 1
　発熱性好中球
　減少症 22 17 1 3 0 1 0

　骨髄抑制 20 15 2 2 0 1 0
免疫系障害 2 1 0 1 0 0 0
内分泌障害 9 3 4 2 0 0 0
代謝および栄養障害 187 96 54 32 1 1 3
　高血糖 54 30 12 10 1 1 0
　食欲減退 112 55 36 18 0 0 3
精神障害 8 2 4 2 0 0 0
神経系障害 363 97 78 163 11 1 13
　味覚不全 16 7 4 4 0 0 1
　感覚鈍麻 43 7 9 25 0 0 2
　末梢性
　ニューロパチー 174 26 36 95 10 0 7

　末梢性感覚
　ニューロパチー 17 2 4 10 0 0 1

　味覚障害 196 102 38 47 1 0 8
眼障害 37 22 3 10 0 0 2
　ドライアイ 20 12 2 5 0 0 1
耳および迷路障害 3 2 0 1 0 0 0
心臓障害 4 3 0 0 0 1 0
血管障害 10 4 3 2 0 1 0
呼吸器、胸郭
および縦隔障害 72 32 17 14 4 4 1

　間質性肺疾患 45 15 14 8 3 4 1
胃腸障害 180 107 52 19 0 1 1
　便秘 11 6 4 1 0 0 0
　下痢 83 48 27 6 0 0 2
　悪心 47 30 14 2 0 0 1
　口内炎 22 16 1 3 0 0 2
　嘔吐 19 10 6 2 0 0 1

副作用

例数

合計 回復 軽快 未回復

回復
したが
後遺症
あり

本事象
による
死亡

不明

肝胆道系障害 67 46 10 9 1 0 1
　肝機能異常 51 37 8 6 0 0 0
　肝障害 10 6 2 1 0 0 1
皮膚および
皮下組織障害 586 274 177 112 4 4 15

　脱毛症 155 43 22 74 0 0 16
　水疱 11 7 3 1 0 0 0
　薬疹 32 15 15 1 0 0 1
　皮膚乾燥 16 6 7 3 0 0 0
　湿疹 12 6 6 0 0 0 0
　紅斑 29 20 6 1 1 0 1
　そう痒症 144 81 44 14 0 0 5
　発疹 230 140 71 16 1 0 2
　紅斑性皮疹 12 5 6 1 0 0 0
　斑状丘疹状皮疹 14 7 3 4 0 0 0
　そう痒性皮疹 18 11 6 1 0 0 0
　皮膚障害 56 31 17 6 2 0 0
　色素沈着障害 16 5 3 7 0 0 1
筋骨格系および
結合組織障害 14 7 1 6 0 0 0

腎および尿路障害 24 15 4 5 0 0 0
　腎機能障害 12 8 3 1 0 0 0
生殖系および乳
房障害 2 0 1 1 0 0 0

一般・全身障害および
投与部位の状態 199 111 42 35 0 2 9

　疲労 21 9 6 5 0 0 1
　倦怠感 109 51 29 23 0 0 6
　発熱 70 59 7 2 0 0 2
臨床検査 124 90 17 16 0 1 0
　アラニンアミノ
　トランスフェラーゼ増加 10 10 0 0 0 0 0

　アスパラギン酸アミノ
　トランスフェラーゼ増加 13 8 1 4 0 0 0

　好中球数減少 49 46 1 1 0 1 0
　血小板数減少 17 13 1 3 0 0 0
　体重減少 13 5 3 5 0 0 0
　白血球数減少 18 18 0 0 0 0 0
傷害、中毒および
処置合併症 7 6 1 0 0 0 0

製品の問題 1 1 0 0 0 0 0
MedDRA/J Version（27.0）
＊：�同一患者で同一SOC又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位

（本事象による死亡＞回復したが後遺症あり＞未回復＞軽快＞回復＞不
明）で1例カウントした。

■：死亡の転帰が認められた副作用
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副作用の回復までの期間

◆ �発現例数10例以上の転帰が回復であった副作用の回復までの期間＊

MedDRA/J Version（27.0）
＊：�同一患者で同一SOC又は同一PTが複数発現した場合、回復までの日数が

最も遅い方で1例カウントした。回復までの日数＝回復となった転帰日－発
現日＋1。

■：20例以上が12週を超えて回復した副作用

副作用

例数

合計

回復までの日数

1週
以内

1週超
2週
以内

2週超
4週
以内

4週超
8週
以内

8週超
12週
以内

12
週超 不明

感染症および
寄生虫症 79 7 32 21 14 1 4 0

　腎盂腎炎 10 1 5 3 0 0 1 0
　尿路感染 14 3 6 4 1 0 0 0
　ＣＯＶＩＤ−１９ 17 1 11 4 1 0 0 0
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）

3 0 0 2 0 0 1 0

血液および
リンパ系障害 65 12 15 18 12 2 6 0

　貧血 26 3 7 7 6 2 1 0
　�発熱性好中
球減少症 17 5 6 5 0 0 1 0

　骨髄抑制 15 2 4 4 3 0 2 0
免疫系障害 1 0 0 1 0 0 0 0
内分泌障害 3 0 2 0 0 0 1 0
代謝および
栄養障害 104 13 18 22 17 8 25 1

　高血糖 31 4 4 7 6 3 7 0
　食欲減退 56 6 9 14 7 5 14 1
精神障害 3 1 0 1 0 0 0 1
神経系障害 138 4 6 11 19 13 82 3
　�末梢性ニュー
ロパチー 26 0 2 1 2 1 20 0

　味覚障害 104 1 6 11 16 9 58 3
眼障害 22 2 4 1 3 2 9 1
　ドライアイ 12 1 2 1 1 1 5 1
耳および
迷路障害 2 0 1 0 0 0 0 1

心臓障害 3 1 0 0 1 0 1 0
血管障害 4 1 1 1 0 0 1 0
呼吸器、胸郭
および縦隔障害 34 2 6 4 4 5 12 1

　間質性肺疾患 15 0 0 2 4 3 6 0
胃腸障害 114 19 22 35 20 7 10 1
　下痢 50 12 9 13 12 0 3 1
　悪心 30 6 8 12 1 2 1 0
　口内炎 16 0 4 5 1 3 3 0
　嘔吐 11 8 1 0 0 0 2 0

副作用

例数

合計

回復までの日数

1週
以内

1週超
2週
以内

2週超
4週
以内

4週超
8週
以内

8週超
12週
以内

12
週超 不明

肝胆道系障害 46 1 6 15 8 4 12 0
　肝機能異常 37 1 5 13 6 4 8 0
皮膚および
皮下組織障害 344 19 46 63 58 32 123 3

　脱毛症 43 2 2 5 8 5 20 1
　薬疹 16 2 1 4 3 2 4 0
　紅斑 20 0 4 6 1 4 5 0
　そう痒症 82 7 8 12 14 8 33 0
　発疹 143 8 21 34 29 7 42 2
　そう痒性皮疹 11 2 2 1 1 2 3 0
　皮膚障害 33 2 4 7 3 4 13 0
筋骨格系および
結合組織障害 7 1 2 0 1 0 3 0

腎および
尿路障害 15 1 4 4 2 1 3 0

一般・全身障
害および投与
部位の状態

122 26 32 25 16 5 18 0

　倦怠感 53 5 9 13 8 3 15 0
　発熱 61 23 21 12 4 1 0 0
臨床検査 102 14 30 22 16 4 15 1
　アラニン
　アミノトランス
　フェラーゼ増加

10 0 0 4 3 0 3 0

　好中球数減少 47 8 19 13 4 0 2 1
　血小板数減少 14 1 5 1 4 2 1 0
　白血球数減少 18 2 6 6 0 0 4 0
傷害、中毒および
処置合併症 6 4 0 0 1 0 1 0

製品の問題 1 0 0 1 0 0 0 0
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安全性：副作用の発現状況

患者背景別副作用発現状況＊

項　目 例数
副作用発現例数（%）

全Grade Grade3以上
安全性解析対象例数 1,092 909（83.2） 384（35.2）
性別
　男性 815 677（83.1） 295（36.2）
　女性 277 232（83.8） 89（32.1）
年齢（歳）
　65歳未満 217 175（80.6） 71（32.7）
　65歳以上75歳未満 482 400（83.0） 160（33.2）
　75歳以上 393 334（85.0） 153（38.9）
体重（kg）
　40㎏未満 39 28（71.8） 8（20.5）
　40㎏以上50㎏未満 204 166（81.4） 70（34.3）
　50㎏以上60㎏未満 371 298（80.3） 127（34.2）
　60㎏以上70㎏未満 296 255（86.1） 108（36.5）
　70㎏以上 162 147（90.7） 66（40.7）
BMI（kg/m2）
　18.5kg/m2未満 164 126（76.8） 44（26.8）
　�18.5kg/m2以上
25kg/m2未満 720 601（83.5） 258（35.8）

　25kg/m2以上 183 162（88.5） 75（41.0）
尿路上皮癌診断時の病期stage
　Ⅰ 102 84（82.4） 38（37.3）
　Ⅱ 130 114（87.7） 49（37.7）
　ⅢA 153 124（81.0） 52（34.0）
　ⅢB 82 66（80.5） 30（36.6）
　ⅣA 268 228（85.1） 102（38.1）
　ⅣB 317 263（83.0） 99（31.2）
ECOG Performance Status
　0-1 953 808（84.8） 332（34.8）
　2以上 115 80（69.6） 41（35.7）
本剤投与開始時の尿路上皮癌の状態
　局所進行性 55 47（85.5） 21（38.2）
　転移性 1,037 862（83.1） 363（35.0）
　　転移部位
　　　肝臓 227 180（79.3） 86（37.9）
　　　肺 450 366（81.3） 156（34.7）
　　　骨 264 214（81.1） 93（35.2）
　　　副腎 55 46（83.6） 23（41.8）
　　　小腸 13 6（46.2） 3（23.1）
　　　脳 20 19（95.0） 12（60.0）
　　　リンパ節 759 627（82.6） 268（35.3）
　　　その他 141 124（87.9） 55（39.0）

項　目 例数
副作用発現例数（%）

全Grade Grade3以上
尿路上皮癌に対する根治的膀胱切除術
　無 720 594（82.5） 249（34.6）
　有 370 315（85.1） 135（36.5）
肝機能障害の有無
　無 1,006 837（83.2） 347（34.5）
　有 80 67（83.8） 34（42.5）
腎機能障害の有無
　無 604 499（82.6） 200（33.1）
　有 483 406（84.1） 181（37.5）
合併症の有無
　無 236 187（79.2） 60（25.4）
　有 851 718（84.4） 322（37.8）
　　疾患分類
　　　高血糖・糖尿病 202 174（86.1） 70（34.7）
　　　�末梢性
　　　ニューロパチー 51 46（90.2） 20（39.2）

　　　間質性肺疾患 29 26（89.7） 12（41.4）
　　　重度の皮膚障害 6 6（100.0） 3（50.0）
　　　骨髄抑制 31 28（90.3） 18（58.1）
　　　感染症 35 31（88.6） 16（45.7）
既往歴の有無
　無 699 573（82.0） 227（32.5）
　有 388 332（85.6） 155（39.9）
　　疾患分類
　　　高血糖・糖尿病 18 17（94.4） 9（50.0）
　　　�末梢性
　　　ニューロパチー 2 1（50.0） 0（0.0）

　　　間質性肺疾患 11 11（100.0） 8（72.7）
　　　重度の皮膚障害 4 4（100.0） 3（75.0）
　　　骨髄抑制 1 1（100.0） 1（100.0）
　　　感染症 57 47（82.5） 23（40.4）
アレルギー歴の有無
　無 927 763（82.3） 314（33.9）
　有 139 122（87.8） 61（43.9）
喫煙歴
　喫煙経験なし 351 289（82.3） 115（32.8）
　現在も喫煙している 67 57（85.1） 20（29.9）
　以前は喫煙していた 468 397（84.8） 171（36.5）

MedDRA/J Version（27.0）
BMI：体格指数、ECOG：米国東海岸癌臨床試験グループ
＊：各項目で不明の患者は割愛した。
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安全性：�重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク

医薬品リスク管理計画書（RMP）で重要な特定されたリスクに設定した「重度の皮膚障害」、「高血糖」、「末梢性ニューロ
パチー」、「骨髄抑制」、「感染症」、「腎機能障害」及び「間質性肺疾患」、並びに重要な潜在的リスクに設定した「Infusion 
reaction」及び「肝機能障害」の副作用発現状況は、以下のRMP search strategyを用いて集計しました。

安全性検討事項

◆ �RMP search strategy
事象名 Search Strategy

重要な特定されたリスク
重度の皮膚障害 SMQ「重症皮膚副作用」広域

高血糖 SMQ「高血糖/糖尿病の発症」狭域
PT「血中ブドウ糖異常」、「血中ブドウ糖変動」、「代謝症候群」

末梢性ニューロパチー SMQ「末梢性ニューロパチー」広域

骨髄抑制

SMQ「造血障害による赤血球減少症」広域
SMQ「造血障害による血小板減少症」広域
PT「好中球数減少」、「好中球減少症」、「発熱性好中球減少症」、「杆状核好中球数減少」、「杆状核好中
球百分率減少」、「周期性好中球減少症」、「特発性好中球減少症」、「好中球減少性感染」、「好中球減少
性敗血症」、「好中球減少性大腸炎」、「骨髄抑制」

感染症 SOC「感染症および寄生虫症」　※Primary SOCのみ
腎機能障害 SMQ「急性腎不全」広域
間質性肺疾患 SMQ「間質性肺疾患」広域
重要な潜在的リスク

Infusion reaction

HLT「注入部位反応」（PT「注入部位溢出」を除く）　※Secondary HLTが「注入部位反応」であるもの
も含む
PT「投与に伴う反応」、「賦形剤アレルギー反応」、「アナフィラキシー反応」、「アナフィラキシーショッ
ク」、「アナフィラキシー様反応」、「アナフィラキシー様ショック」、「アナフィラキシー治療」、「血管浮腫」、

「気管支痙攣」、「使用製品に対する記録された過敏症」、「薬疹」、「薬物過敏症」、「喉頭蓋浮腫」、「顔面
浮腫」、「固定疹」、「過敏症」、「注射直後反応」、「注入に伴う反応」、「注射に伴う反応」、「喉頭浮腫」、「喉
頭痙攣」、「喉頭気管浮腫」、「肥満細胞脱顆粒陽性」、「咽頭浮腫」、「顔面腫脹」、「舌腫脹」、「対称性薬剤
性間擦性および屈側部発疹」、「舌浮腫」、「１型過敏症」、「口唇腫脹」、「咽喉絞扼感」のうち、本剤の初回
又は2回目の投与後から翌日までに発現した事象及び、報告事象名よりinfusion reactionであるこ
とが明らかな事象（インフュージョンリアクション・注入に伴う反応　等）

肝機能障害

SMQ「肝臓に起因する胆汁うっ滞および黄疸」広域
SMQ「肝不全、肝線維症、肝硬変およびその他の肝細胞障害」狭域
SMQ「非感染性肝炎」狭域
SMQ「肝臓関連臨床検査、徴候および症状」狭域

MedDRA/J Version（27.0）
HLT：高位語、PT：基本語、SMQ：MedDRA標準検索式、SOC：器官別大分類
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安全性：重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク

安全性解析対象例1,092例における重度の皮膚障害に関連する副作用の発現割合は9.4%（103例）であり、主な副作用
（1.0%以上）は薬疹2.9%（32例）、口内炎2.0%（22例）及び水疱1.0%（11例）でした。

◆ �重度の皮膚障害の発現例数と�
発現までの日数＊1,2

◆ �重度の皮膚障害の発現例数103例の内訳

◆ �重度の皮膚障害の初回発現時期（全Grade：n＝101、Grade3以上：n＝36）＊2

◆ �重度の皮膚障害の回復例数と�
回復までの日数＊3

❶重度の皮膚障害

Grade＊4（n＝103）

本剤の処置＊6（n＝103）

転帰＊5（n＝103）

対症療法の有無＊7（n＝103）

■ 継続
■ 減量
■ 休薬
■ 中止
■ �有害事象発現

前に終了
■ 不明

■ Grade3未満
■ Grade3以上

■ 回復
■ 軽快
■ 未回復
■ �回復したが
　 後遺症あり
■ 死亡
■ 不明・未記載

■ 有
■ 無
■ 不明

回復例数
回復までの日数（日）

中央値（最小値-最大値）
54 29.0（7-598）

発現例数
発現までの日数（日）

中央値（最小値-最大値）
101 21.0（1-280）

■ 全Grade
■ Grade3以上

リスク別副作用発現状況
❶重要な特定されたリスク：重度の皮膚障害
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◆ �重度の皮膚障害の詳細＊8

発現
例数

発現までの日数（日）＊1,2 回復
例数

回復までの日数（日）＊3

中央値（最小値-最大値） 中央値（最小値-最大値）
重度の皮膚障害 101 21.0（1-280） 54 29.0（7-598）
　水疱 11 115.0（15-197） 7 36.0（15-189）
　水疱性皮膚炎 8 104.0（17-280） 3 57.0（8-130）
　全身性剥脱性皮膚炎 3 16.0 （5-40） 1 48.0 （48-48）
　薬疹 32 13.0（1-146） 16 38.5（7-260）
　多形紅斑 7 9.0（7-21） 2 250.5（45-456）
　皮膚びらん 2 144.5（134-155） 1 8.0（8-8）
　皮膚剥脱 4 78.0 （26-111） 1 49.0 （49-49）
　�スティーヴンス・
　ジョンソン症候群 7 21.0（10-53） 5 28.0（22-107）

　口内炎 20 29.0（2-99） 16 22.5（8-454）
　�中毒性表皮壊死
　融解症 9 21.0（7-53） 4 43.5（7-107）

　中毒性皮疹 4 15.0（9-105） 1 598.0（598-598）
　皮膚毒性 1 74.0（74-74） 1 21.0（21-21）

例数

Grade＊4 転帰＊5 本剤の処置＊6 対症療法
の有無＊7

Grade3
未満

Grade3
以上 回復 軽快 未回復

回復
したが
後遺症
あり

死亡 継続 減量 休薬 中止
有害事象
発現前に

終了
無 有

重度の皮膚障害 67 36 53 33 8 1 4 34 8 36 21 3 12 90
　水疱 11 0 7 3 1 0 0 5 3 3 0 0 2 9
　水疱性皮膚炎 8 0 3 1 1 1 0 5 0 1 0 2 2 6
　全身性剥脱性皮膚炎 0 3 1 2 0 0 0 0 0 3 0 0 0 3
　薬疹 19 13 15 15 1 0 0 6 3 15 8 0 1 31
　多形紅斑 5 2 2 5 0 0 0 3 1 3 0 0 0 7
　皮膚びらん 2 0 1 1 0 0 0 0 0 1 1 0 0 2
　皮膚剥脱 2 2 1 1 2 0 0 1 0 2 0 1 1 3
　�スティーヴンス・
　ジョンソン症候群 0 7 5 2 0 0 0 0 0 0 7 0 0 7

　口内炎 20 2 16 1 3 0 0 14 1 6 0 0 7 14
　�中毒性表皮壊死
　融解症 0 9 4 0 1 0 4 0 0 1 6 2 1 8

　中毒性皮疹 3 1 1 3 0 0 0 2 0 2 0 0 0 4
　皮膚毒性 0 1 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 0 1

＊1：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、発現までの日数が最も早い方で1例カウントした。発現までの日数＝発現日－本剤投与開始
日＋1。

＊2：副作用の発現日が不明であった患者を除く。
＊3：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、回復までの日数が最も遅い方で1例カウントした。回復までの日数＝回復となった転帰日

－発現日＋1。
＊4：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（Grade3以上＞Grade3未満）で1例カウントした。 
＊5：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（本事象による死亡＞回復したが後遺症あり＞未回復＞軽快＞回復＞不明）

で1例カウントした。
＊6：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（中止＞休薬＞減量＞継続＞有害事象発現前に終了＞不明）で1例カウント

した。
＊7：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（有＞無＞不明）で1例カウントした。
＊8：MedDRA/J Version（27.0）のPT。不明・未記載の患者は割愛した。



20

調
査
概
要

患
者
背
景

投
与
状
況

重
要
な
特
定
さ
れ
た
リ
ス
ク
、

重
要
な
潜
在
的
リ
ス
ク

前
治
療

副
作
用
の
発
現
状
況

適
正
使
用
の
お
願
い

安全性：重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク

年齢別
◆ �全Grade及びGrade3以上の重度の皮膚障害の発現状況＊

ECOG：米国東海岸癌臨床試験グループ

例数（%）
65歳未満（217例） 65歳以上（875例） 75歳以上（393例） 80歳以上（176例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
重度の皮膚障害 14（6.5） 6（2.8） 89（10.2） 30（3.4） 45（11.5） 19（4.8） 25（14.2） 10（5.7）
　水疱 0（0.0） 0（0.0） 11（1.3） 0（0.0） 4（1.0） 0（0.0） 3（1.7） 0（0.0）
　水疱性皮膚炎 1（0.5） 0（0.0） 7（0.8） 0（0.0） 5（1.3） 0（0.0） 4（2.3） 0（0.0）
　全身性剥脱性皮膚炎 0（0.0） 0（0.0） 3（0.3） 3（0.3） 1（0.3） 1（0.3） 1（0.6） 1（0.6）
　薬疹 8（3.7） 5（2.3） 24（2.7） 8（0.9） 12（3.1） 6（1.5） 8（4.5） 3（1.7）
　多形紅斑 1（0.5） 0（0.0） 6（0.7） 2（0.2） 2（0.5） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚びらん 0（0.0） 0（0.0） 2（0.2） 0（0.0） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚剥脱 0（0.0） 0（0.0） 4（0.5） 2（0.2） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　�スティーヴンス・
ジョンソン症候群 1（0.5） 1（0.5） 6（0.7） 6（0.7） 5（1.3） 5（1.3） 3（1.7） 3（1.7）

　口内炎 4（1.8） 0（0.0） 18（2.1） 2（0.2） 10（2.5） 2（0.5） 5（2.8） 1（0.6）
　中毒性表皮壊死融解症 0（0.0） 0（0.0） 9（1.0） 9（1.0） 4（1.0） 4（1.0） 2（1.1） 2（1.1）
　中毒性皮疹 0（0.0） 0（0.0） 4（0.5） 1（0.1） 2（0.5） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚毒性 0（0.0） 0（0.0） 1（0.1） 1（0.1） 1（0.3） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0）

ECOG Performance Status別
例数（%）

2未満（953例） 2以上（115例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

重度の皮膚障害 93（9.8） 34（3.6） 8（7.0） 1（0.9）
　水疱 9（0.9） 0（0.0） 2（1.7） 0（0.0）
　水疱性皮膚炎 7（0.7） 0（0.0） 1（0.9） 0（0.0）
　全身性剥脱性皮膚炎 3（0.3） 3（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　薬疹 30（3.1） 12（1.3） 1（0.9） 0（0.0）
　多形紅斑 7（0.7） 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚びらん 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚剥脱 4（0.4） 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
　スティーヴンス・ジョンソン症候群 7（0.7） 7（0.7） 0（0.0） 0（0.0）
　口内炎 18（1.9） 2（0.2） 3（2.6） 0（0.0）
　中毒性表皮壊死融解症 8（0.8） 8（0.8） 1（0.9） 1（0.9）
　中毒性皮疹 4（0.4） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚毒性 1（0.1） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）

❶重度の皮膚障害
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肝機能障害の有無別
例数（%）

肝機能障害なし（1,006例） 肝機能障害あり（80例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

重度の皮膚障害 94（9.3） 30（3.0） 9（11.3） 6（7.5）
　水疱 11（1.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　水疱性皮膚炎 6（0.6） 0（0.0） 2（2.5） 0（0.0）
　全身性剥脱性皮膚炎 3（0.3） 3（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　薬疹 30（3.0） 11（1.1） 2（2.5） 2（2.5）
　多形紅斑 7（0.7） 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚びらん 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚剥脱 4（0.4） 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
　スティーヴンス・ジョンソン症候群 6（0.6） 6（0.6） 1（1.3） 1（1.3）
　口内炎 20（2.0） 1（0.1） 2（2.5） 1（1.3）
　中毒性表皮壊死融解症 7（0.7） 7（0.7） 2（2.5） 2（2.5）
　中毒性皮疹 4（0.4） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚毒性 1（0.1） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）

腎機能障害の有無別
例数（%）

腎機能障害なし（604例） 腎機能障害あり（483例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

重度の皮膚障害 60（9.9） 20（3.3） 43（8.9） 16（3.3）
　水疱 5（0.8） 0（0.0） 6（1.2） 0（0.0）
　水疱性皮膚炎 4（0.7） 0（0.0） 4（0.8） 0（0.0）
　全身性剥脱性皮膚炎 2（0.3） 2（0.3） 1（0.2） 1（0.2）
　薬疹 17（2.8） 5（0.8） 15（3.1） 8（1.7）
　多形紅斑 5（0.8） 1（0.2） 2（0.4） 1（0.2）
　皮膚びらん 2（0.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　皮膚剥脱 3（0.5） 2（0.3） 1（0.2） 0（0.0）
　スティーヴンス・ジョンソン症候群 3（0.5） 3（0.5） 4（0.8） 4（0.8）
　口内炎 13（2.2） 2（0.3） 9（1.9） 0（0.0）
　中毒性表皮壊死融解症 7（1.2） 7（1.2） 2（0.4） 2（0.4）
　中毒性皮疹 3（0.5） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2）
　皮膚毒性 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2）

＊：�MedDRA/J Version（27.0）のPT。各表にて、ECOG Performance Status、腎機能又は肝機能障害の有無が不明の患者をそれぞ
れ割愛した。

＊：�対症療法を行った95件中、10％以上で使用された薬剤を記載

◆ �重度の皮膚障害における対症療法の状況
対症療法で多く使用された薬剤＊ 件数（%）

副腎皮質ステロイド
　ベタメタゾン酪酸エステルプロピオン酸エステル（外用） 32（33.7）
　プレドニゾロン（内服） 26（27.4）
　クロベタゾールプロピオン酸エステル（外用） 15（15.8）
その他薬剤
　ヘパリン類似物質 14（14.7）
　フェキソフェナジン塩酸塩 10（10.5）
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安全性：重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク

◆ �高血糖の発現例数と発現までの日数＊1

◆ �高血糖の発現例数69例の内訳

◆ �高血糖の回復例数と回復までの日数＊2

Grade＊3（n＝69）

本剤の処置＊5（n＝69）

転帰＊4（n＝69）

対症療法の有無＊6（n＝69）

■ 継続
■ 減量
■ 休薬
■ 中止
■ �有害事象発現

前に終了

■ Grade3未満
■ Grade3以上

■ 回復
■ 軽快
■ 未回復
■ �回復したが
　 後遺症あり
■ 死亡

■ 有
■ 無

◆ �高血糖の初回発現時期（全Grade：n＝69、Grade3以上：n＝27）

回復例数
回復までの日数（日）

中央値（最小値-最大値）
40 30.0（1-589）

発現例数
発現までの日数（日）

中央値（最小値-最大値）
69 16.0（1-248）

■ 全Grade
■ Grade3以上

❷高血糖

安全性解析対象例1,092例における高血糖に関連する副作用の発現割合は6.3%（69例）であり、主な副作用（1.0%以上）
は高血糖4.9%（54例）でした。

❷重要な特定されたリスク：高血糖
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＊1：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、発現までの日数が最も早い方で1例カウントした。発現までの日数＝発現日－本剤投与開始
日＋1。

＊2：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、回復までの日数が最も遅い方で1例カウントした。回復までの日数＝回復となった転帰日
－発現日＋1。

＊3：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（Grade3以上＞Grade3未満）で1例カウントした。 
＊4：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（本事象による死亡＞回復したが後遺症あり＞未回復＞軽快＞回復＞不明）

で1例カウントした。
＊5：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（中止＞休薬＞減量＞継続＞有害事象発現前に終了＞不明）で1例カウント

した。
＊6：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（有＞無＞不明）で1例カウントした。
＊7：�MedDRA/J Version（27.0）のPT。不明・未記載の患者は割愛した。

◆ �高血糖の詳細＊7

発現
例数

発現までの日数（日）＊1 回復
例数

回復までの日数（日）＊2

中央値（最小値-最大値） 中央値（最小値-最大値）
高血糖 69 16.0（1-248） 40 30.0（1-589）
　血中ブドウ糖増加 7 14.0（1-113） 4 17.0（1-465）
　糖尿病 6 45.0（8-176） 3 146.0（29-211）
　耐糖能障害 2 35.0（7-63） 2 313.0（37-589）
　高血糖 54 16.0（1-248） 31 29.0（2-469）

例数

Grade＊3 転帰＊4 本剤の処置＊5 対症療法
の有無＊6

Grade3
未満

Grade3
以上 回復 軽快 未回復

回復
したが
後遺症
あり

死亡 継続 減量 休薬 中止
有害事象
発現前に

終了
無 有

高血糖 42 27 39 17 11 1 1 32 4 22 7 4 27 42
　血中ブドウ糖増加 5 2 4 3 0 0 0 5 0 2 0 0 4 3
　糖尿病 5 1 3 2 1 0 0 2 1 2 1 0 0 6
　耐糖能障害 2 0 2 0 0 0 0 1 1 0 0 0 0 2
　高血糖 30 24 30 12 10 1 1 24 2 18 6 4 23 31

年齢別
◆ �全Grade及びGrade3以上の高血糖の発現状況＊

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用

例数（%）
65歳未満（217例） 65歳以上（875例） 75歳以上（393例） 80歳以上（176例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
高血糖 10（4.6） 3（1.4） 59（6.7） 24（2.7） 28（7.1） 13（3.3） 13（7.4） 3（1.7）
　血中ブドウ糖増加 1（0.5） 0（0.0） 6（0.7） 2（0.2） 4（1.0） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　糖尿病 1（0.5） 0（0.0） 5（0.6） 1（0.1） 3（0.8） 0（0.0） 3（1.7） 0（0.0）
　耐糖能障害 1（0.5） 0（0.0） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　高血糖 7（3.2） 3（1.4） 47（5.4） 21（2.4） 21（5.3） 12（3.1） 10（5.7） 3（1.7）
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安全性：重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク

ECOG Performance Status別

腎機能障害の有無別

肝機能障害の有無別

例数（%）
2未満（953例） 2以上（115例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
高血糖 63（6.6） 24（2.5） 5（4.3） 3（2.6）
　血中ブドウ糖増加 7（0.7） 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
　糖尿病 4（0.4） 1（0.1） 1（0.9） 0（0.0）
　耐糖能障害 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　高血糖 50（5.2） 21（2.2） 4（3.5） 3（2.6）

例数（%）
腎機能障害なし（604例） 腎機能障害あり（483例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
高血糖 41（6.8） 18（3.0） 28（5.8） 9（1.9）
　血中ブドウ糖増加 5（0.8） 1（0.2） 2（0.4） 1（0.2）
　糖尿病 3（0.5） 1（0.2） 3（0.6） 0（0.0）
　耐糖能障害 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0）
　高血糖 33（5.5） 16（2.6） 21（4.3） 8（1.7）

例数（%）
肝機能障害なし（1,006例） 肝機能障害あり（80例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

高血糖 62（6.2） 25（2.5） 6（7.5） 1（1.3）
　血中ブドウ糖増加 7（0.7） 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
　糖尿病 6（0.6） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）
　耐糖能障害 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　高血糖 47（4.7） 22（2.2） 6（7.5） 1（1.3）

ECOG：米国東海岸癌臨床試験グループ
■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用
＊：�MedDRA/J Version（27.0）のPT。各表にて、ECOG Performance Status、腎機能又は肝機能障害の有無が

不明の患者をそれぞれ割愛した。

❷高血糖

＊：�対症療法を行った40件で使用された薬剤のうち、上位5種類を記載

◆ �高血糖における対症療法の状況
対症療法で多く使用された薬剤＊ 件数（%）

インスリン 10（25.0）
インスリン　ヒト（遺伝子組換え） 10（25.0）
リナグリプチン 8（20.0）
インスリン　リスプロ（遺伝子組換え） 6（15.0）
インスリン　グラルギン（遺伝子組換え） 5（12.5）
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パドセブ®一般使用成績調査

安全性解析対象例1,092例における末梢性ニューロパチーに関連する副作用の発現割合は22.3%（243例）であり、主な
副作用（1.0%以上）は末梢性ニューロパチー15.9%（174例）、感覚鈍麻3.9%（43例）及び末梢性感覚ニューロパチー1.6%

（17例）でした。

◆ �末梢性ニューロパチーの発現例数と�
発現までの日数＊1,2

◆ �末梢性ニューロパチーの発現例数243例の内訳

◆ �末梢性ニューロパチーの回復例数と�
回復までの日数＊3

Grade＊4（n＝243）

本剤の処置＊6（n＝243）

転帰＊5（n＝243）

対症療法の有無＊7（n＝243）

■ 継続
■ 減量
■ 休薬
■ 中止
■ �有害事象発現

前に終了

■ Grade3未満
■ Grade3以上

■ 回復
■ 軽快
■ 未回復
■ 回復したが
　 後遺症あり
■ 不明・未記載

■ 有
■ 無
■ 不明

回復例数
回復までの日数（日）

中央値（最小値-最大値）
39 136.0（8-561）

発現例数
発現までの日数（日）

中央値（最小値-最大値）
238 90.0（1-322）

◆ �末梢性ニューロパチーの初回発現時期（全Grade：n＝238、Grade3以上：n＝35）＊2

■ 全Grade
■ Grade3以上

❸末梢性ニューロパチー

❸重要な特定されたリスク：末梢性ニューロパチー
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◆ �末梢性ニューロパチーの詳細＊8

発現
例数

発現までの日数（日）＊1,2 回復
例数

回復までの日数（日）＊3

中央値（最小値-最大値） 中央値（最小値-最大値）
末梢性
ニューロパチー 238 90.0（1-322） 39 136.0（8-561）

　感覚鈍麻 43 78.0（5-322） 7 57.0（36-297）
　筋力低下 7 94.0（29-151） 2 140.5（98-183）
　神経痛 4 159.5（20-260） 1 134.0（134-134）
　�末梢性
　ニューロパチー 169 92.0（1-322） 26 164.0（8-561）

　�末梢性運動
　ニューロパチー 3 159.0（29-322） 1 8.0（8-8）

　�末梢性感覚
　ニューロパチー 17 85.0（15-229） 2 370.5（309-432）

　感覚障害 2 168.5（91-246） 0 -
　�脱髄性多発
　ニューロパチー 1 239.0（239-239） 1 225.0（225-225）

例数

Grade＊4 転帰＊5 本剤の処置＊6 対症療法
の有無＊7

Grade3
未満

Grade3
以上 回復 軽快 未回復

回復
したが
後遺症
あり

死亡 継続 減量 休薬 中止
有害事象
発現前に

終了
無 有

末梢性
ニューロパチー 207 36 37 48 138 10 0 119 30 47 44 3 122 120

　感覚鈍麻 41 2 7 9 25 0 0 28 4 4 6 1 27 16
　筋力低下 7 0 2 0 5 0 0 1 2 1 3 0 7 0
　神経痛 3 1 1 1 2 0 0 1 2 0 1 0 0 4
　�末梢性
　ニューロパチー 146 28 26 36 95 10 0 86 18 38 30 2 82 91

　�末梢性運動
　ニューロパチー 0 3 1 1 1 0 0 0 1 1 0 1 0 3

　�末梢性感覚
　ニューロパチー 15 2 2 4 10 0 0 6 4 3 4 0 9 8

　感覚障害 2 0 0 0 2 0 0 2 0 0 0 0 1 1
　�脱髄性多発
　ニューロパチー 1 0 1 0 0 0 0 0 0 0 1 0 1 0

＊1：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、発現までの日数が最も早い方で1例カウントした。発現までの日数＝発現日－本剤投与開始
日＋1。

＊2：副作用の発現日が不明であった患者を除く。
＊3：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、回復までの日数が最も遅い方で1例カウントした。回復までの日数＝回復となった転帰日

－発現日＋1。
＊4：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（Grade3以上＞Grade3未満）で1例カウントした。 
＊5：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（本事象による死亡＞回復したが後遺症あり＞未回復＞軽快＞回復＞不明）

で1例カウントした。
＊6：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（中止＞休薬＞減量＞継続＞有害事象発現前に終了＞不明）で1例カウント

した。
＊7：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（有＞無＞不明）で1例カウントした。
＊8：�MedDRA/J Version（27.0）のPT。不明・未記載の患者は割愛した。

❸末梢性ニューロパチー
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ECOG Performance Status別
例数（%）

2未満（953例） 2以上（115例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

末梢性ニューロパチー 226（23.7） 33（3.5） 12（10.4） 3（2.6）
　感覚鈍麻 39（4.1） 2（0.2） 1（0.9） 0（0.0）
　筋力低下 7（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　神経痛 3（0.3） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）
　末梢性ニューロパチー 163（17.1） 25（2.6） 10（8.7） 3（2.6）
　末梢性運動ニューロパチー 3（0.3） 3（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　末梢性感覚ニューロパチー 16（1.7） 2（0.2） 1（0.9） 0（0.0）
　感覚障害 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　脱髄性多発ニューロパチー 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

年齢別
◆ �全Grade及びGrade3以上の末梢性ニューロパチーの発現状況＊

ECOG：米国東海岸癌臨床試験グループ
■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用

例数（%）
65歳未満（217例） 65歳以上（875例） 75歳以上（393例） 80歳以上（176例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
末梢性
ニューロパチー 50（23.0） 7（3.2） 193（22.1） 29（3.3） 73（18.6） 15（3.8） 22（12.5） 3（1.7）

　感覚鈍麻 9（4.1） 0（0.0） 34（3.9） 2（0.2） 12（3.1） 0（0.0） 5（2.8） 0（0.0）
　筋力低下 2（0.9） 0（0.0） 5（0.6） 0（0.0） 2（0.5） 0（0.0） 1（0.6） 0（0.0）
　神経痛 1（0.5） 0（0.0） 3（0.3） 1（0.1） 1（0.3） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　末梢性
　ニューロパチー 36（16.6） 6（2.8） 138（15.8） 22（2.5） 55（14.0） 13（3.3） 14（8.0） 2（1.1）

　末梢性運動
　ニューロパチー 1（0.5） 1（0.5） 2（0.2） 2（0.2） 1（0.3） 1（0.3） 1（0.6） 1（0.6）

　末梢性感覚
　ニューロパチー 3（1.4） 0（0.0） 14（1.6） 2（0.2） 4（1.0） 0（0.0） 3（1.7） 0（0.0）

　感覚障害 0（0.0） 0（0.0） 2（0.2） 0（0.0） 1（0.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　脱髄性多発
　ニューロパチー 0（0.0） 0（0.0） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
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腎機能障害の有無別

肝機能障害の有無別

例数（%）
腎機能障害なし（604例） 腎機能障害あり（483例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
末梢性ニューロパチー 132（21.9） 17（2.8） 111（23.0） 19（3.9）
　感覚鈍麻 22（3.6） 1（0.2） 21（4.3） 1（0.2）
　筋力低下 3（0.5） 0（0.0） 4（0.8） 0（0.0）
　神経痛 2（0.3） 1（0.2） 2（0.4） 0（0.0）
　末梢性ニューロパチー 99（16.4） 14（2.3） 75（15.5） 14（2.9）
　末梢性運動ニューロパチー 0（0.0） 0（0.0） 3（0.6） 3（0.6）
　末梢性感覚ニューロパチー 7（1.2） 1（0.2） 10（2.1） 1（0.2）
　感覚障害 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0）
　脱髄性多発ニューロパチー 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

例数（%）
肝機能障害なし（1,006例） 肝機能障害あり（80例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

末梢性ニューロパチー 226（22.5） 33（3.3） 16（20.0） 3（3.8）
　感覚鈍麻 40（4.0） 1（0.1） 2（2.5） 1（1.3）
　筋力低下 6（0.6） 0（0.0） 1（1.3） 0（0.0）
　神経痛 4（0.4） 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0）
　末梢性ニューロパチー 162（16.1） 26（2.6） 12（15.0） 2（2.5）
　末梢性運動ニューロパチー 3（0.3） 3（0.3） 0（0.0） 0（0.0）
　末梢性感覚ニューロパチー 16（1.6） 2（0.2） 1（1.3） 0（0.0）
　感覚障害 2（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
　脱髄性多発ニューロパチー 1（0.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合5%以上の副作用
＊：�MedDRA/J Version（27.0）のPT。各表にて、ECOG Performance Status、腎機能又は肝機能障害の有無が不明の患者

をそれぞれ割愛した。

❸末梢性ニューロパチー

＊1：�対症療法を行った123件中、10％以上で使用された薬剤を記載
＊2：�本邦ではデュロキセチン塩酸塩は保険適応上、化学療法誘発性の末梢性ニューロパチーによ

る疼痛に対する効能又は効果を有していません。

◆ �末梢性ニューロパチーにおける対症療法の状況
対症療法で多く使用された薬剤＊1 件数（%）

メコバラミン 51（41.5）
プレガバリン 43（35.0）
ミロガバリンベシル酸塩 28（22.8）
牛車腎気丸 17（13.8）
デュロキセチン塩酸塩＊２ 14（11.4）
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安全性解析対象例1,092例におけるその他の重要な特定されたリスクに関連する副作用の発現割合は、それぞれ骨髄抑制
14.3%（156例）、感染症10.0%（109例）、腎機能障害1.8%（20例）、間質性肺疾患4.9%（54例）でした。また、重要な潜在的
リスクに関連する副作用の発現割合は、それぞれinfusion reaction 1.0%（11例）、肝機能障害7.9%（86例）でした。

◆ �リスク別の詳細＊1

発現
例数

発現までの日数（日）＊2,3 回復
例数

回復までの日数（日）＊4

中央値（最小値-最大値） 中央値（最小値-最大値）
その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 155 29.0（1-295） 114 15.0（1-453）
　感染症＊5 109 50.0（3-297） 79 15.0（3-495）
　腎機能障害 20 22.0（6-218） 12 14.5（7-197）
　間質性肺疾患 53 68.0（15-295） 21 77.0（15-424）
重要な潜在的リスク
　�Infusion reaction 11 8.0（1-76） 9 50.0（1-295）
　肝機能障害 85 22.0（4-318） 59 29.0（3-323）

例数

Grade＊6 転帰＊7 本剤の処置＊8 対症療法
の有無＊9

Grade3
未満

Grade3
以上 回復 軽快 未回復

回復
したが
後遺症
あり

死亡 継続 減量 休薬 中止
有害事象
発現前に

終了
無 有

その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 50 106 107 21 24 0 3 40 23 64 21 8 75 80
　感染症＊5 60 47 73 22 5 1 7 14 2 65 18 10 15 92
　腎機能障害 12 8 12 4 4 0 0 5 1 10 3 1 13 7
　間質性肺疾患 32 22 20 15 10 4 4 4 4 12 28 6 21 33
重要な潜在的リスク
　�Infusion reaction 8 3 9 2 0 0 0 3 1 6 1 0 1 10
　肝機能障害 76 10 56 15 14 0 0 42 11 23 5 3 46 39

＊1：不明・未記載の患者は割愛した。
＊2：副作用の発現日が不明であった患者を除く。
＊3：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、発現までの日数が最も早い方で1例カウントした。発現までの日数＝発現日－本剤投与開始

日＋1。
＊4：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、回復までの日数が最も遅い方で1例カウントした。回復までの日数＝回復となった転帰日

－発現日＋1。
＊5：再調査の結果、Gradeが不明であった「ＣＯＶＩＤ−１９」の2例は、Grade集計の対象としなかった。
＊6：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（Grade3以上＞Grade3未満）で1例カウントした。 
＊7：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（本事象による死亡＞回復したが後遺症あり＞未回復＞軽快＞回復＞不明）

で1例カウントした。
＊8：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（中止＞休薬＞減量＞継続＞有害事象発現前に終了＞不明）で1例カウントした。
＊9：�同一患者で同一のリスク事象又は同一PTが複数発現した場合、以下の優先順位（有＞無＞不明）で1例カウントした。

❹その他の重要な特定されたリスクと重要な潜在的リスク

❹その他の重要な特定されたリスクと重要な潜在的リスク
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ECOG Performance Status別

腎機能障害の有無別

例数（%）
2未満（953例） 2以上（115例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 138（14.5） 92（9.7） 12（10.4） 12（10.4）
　感染症＊2 92（9.7） 38（4.0） 11（9.6） 6（5.2）
　腎機能障害 18（1.9） 7（0.7） 2（1.7） 1（0.9）
　間質性肺疾患 46（4.8） 16（1.7） 5（4.3） 4（3.5）
重要な潜在的リスク
　Infusion reaction 9（0.9） 3（0.3） 2（1.7） 0（0.0）
　肝機能障害 80（8.4） 9（0.9） 3（2.6） 1（0.9）

例数（%）
腎機能障害なし（604例） 腎機能障害あり（483例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 81（13.4） 53（8.8） 74（15.3） 52（10.8）
　感染症＊2 56（9.3） 20（3.3） 52（10.8） 26（5.4）
　腎機能障害 10（1.7） 4（0.7） 10（2.1） 4（0.8）
　間質性肺疾患 26（4.3） 14（2.3） 28（5.8） 8（1.7）
重要な潜在的リスク
　Infusion reaction 5（0.8） 1（0.2） 6（1.2） 2（0.4）
　肝機能障害 44（7.3） 5（0.8） 42（8.7） 5（1.0）

年齢別
◆ �全Grade及びGrade3以上のリスク別副作用発現状況＊1

ECOG：米国東海岸癌臨床試験グループ
■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合10%以上の副作用

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合10%以上の副作用

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合10%以上の副作用

肝機能障害の有無別
例数（%）

肝機能障害なし（1,006例） 肝機能障害あり（80例）
全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上

その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 136（13.5） 92（9.1） 20（25.0） 14（17.5）
　感染症＊2 98（9.7） 42（4.2） 10（12.5） 4（5.0）
　腎機能障害 17（1.7） 7（0.7） 3（3.8） 1（1.3）
　間質性肺疾患 49（4.9） 19（1.9） 5（6.3） 3（3.8）
重要な潜在的リスク
　Infusion reaction 9（0.9） 1（0.1） 2（2.5） 2（2.5）
　肝機能障害 77（7.7） 9（0.9） 9（11.3） 1（1.3）

■：各群において全Grade又はGrade3の発現割合10%以上の副作用
＊1：各表にて、ECOG Performance Status、腎機能又は肝機能障害の有無が不明の患者をそれぞれ割愛した。
＊2：再調査の結果、Gradeが不明であった「ＣＯＶＩＤ−１９」の2例は、Grade3以上として取り扱わなかった。

❹その他の重要な特定されたリスクと重要な潜在的リスク

例数（%）
65歳未満（217例） 65歳以上（875例） 75歳以上（393例） 80歳以上（176例）

全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上 全Grade Grade3以上
その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 23（10.6） 18（8.3） 133（15.2） 88（10.1） 74（18.8） 52（13.2） 26（14.8） 18（10.2）
　感染症＊2 19（8.8） 7（3.2） 90（10.3） 40（4.6） 35（8.9） 19（4.8） 20（11.4） 9（5.1）
　腎機能障害 2（0.9） 1（0.5） 18（2.1） 7（0.8） 8（2.0） 3（0.8） 2（1.1） 0（0.0）
　間質性肺疾患 6（2.8） 1（0.5） 48（5.5） 21（2.4） 24（6.1） 8（2.0） 11（6.3） 4（2.3）
重要な潜在的リスク
　Infusion reaction 1（0.5） 1（0.5） 10（1.1） 2（0.2） 3（0.8） 0（0.0） 2（1.1） 0（0.0）
　肝機能障害 20（9.2） 3（1.4） 66（7.5） 7（0.8） 25（6.4） 3（0.8） 10（5.7） 1（0.6）
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パドセブ®一般使用成績調査

◆ �リスク別副作用における対症療法の状況

その他の重要な特定されたリスク

感染症＊2（全Grade：n＝109、Grade3以上：n＝47）

骨髄抑制（全Grade：n＝155、Grade3以上：n＝105）

◆ �リスク別副作用の初回発現時期＊1

■ 全Grade
■ Grade3以上

■ 全Grade
■ Grade3以上

対症療法を
行った件数 対症療法で多く使用された薬剤＊

その他の重要な特定されたリスク
　骨髄抑制 62 フィルグラスチム（遺伝子組換え）26件（41.9%）、人赤血球液、レノグラスチム（遺伝子組換え）及びセフェ

ピム塩酸塩水和物 各8件（12.9%）

　感染症 108
レボフロキサシン水和物16件（14.8%）、タゾバクタム・ピペラシリン水和物15件（13.9%）、メロペネム
水和物14件（13.0%）、アンピシリンナトリウム・スルバクタムナトリウム13件（12.0%）、セフトリアキソン
ナトリウム水和物11件（10.2%）

　腎機能障害 1 維持液（３）及び酢酸リンゲル液 各1件（100%）

　間質性肺疾患 34 プレドニゾロン24件（70.6%）、メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム10件（29.4%）、プレドニ
ゾロン酢酸エステル5件（14.7%）、プレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム4件（11.8%）

重要な潜在的リスク
　Infusion
　reaction 10 ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム、クロベタゾールプロピオン酸エステル、ベタメタゾン酪酸

エステルプロピオン酸エステル及びベポタスチンベシル酸塩 各3件（30.0%）

　肝機能障害 43
ウルソデオキシコール酸35件（81.4%）、グリチルリチン酸一アンモニウム・グリシン・DL-メチオニン配
合剤11件（25.6%）、グリチルリチン酸一アンモニウム・グリシン・L-システイン配合剤3件（7.0%）、チア
ミンジスルフィド・B6・B12配合剤2件（4.7%）

＊：対症療法で使用された薬剤のうち、上位4種類、もしくは10％以上で使用された薬剤を記載
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安全性：重要な特定されたリスク、重要な潜在的リスク

重要な潜在的リスク

Infusion reaction（全Grade：n＝11、Grade3以上：n＝3）

腎機能障害（全Grade：n＝20、Grade3以上：n＝8）

肝機能障害（全Grade：n＝85、Grade3以上：n＝10）

間質性肺疾患（全Grade：n＝53、Grade3以上：n＝22）

■ 全Grade
■ Grade3以上

■ 全Grade
■ Grade3以上

■ 全Grade
■ Grade3以上

■ 全Grade
■ Grade3以上

❹その他の重要な特定されたリスクと重要な潜在的リスク

＊1：副作用の発現日が不明であった患者を除く。
＊2：再調査の結果、Gradeが不明であった「ＣＯＶＩＤ−１９」の2例は、Grade3以上として取り扱わなかった。
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パドセブ®一般使用成績調査適正使用のお願い

本剤の使用に際しては、最新の電子化された添付文書をご参照の上、適正な使用をお願い申し上げます。

■皮膚障害について
本剤の標的であるNectin-4が皮膚に発現していることから、本剤の薬理作用に起因して皮膚反応が発現
する可能性が示唆されています。
急速な発疹の拡大、水疱やびらんの発現、症状の遷延化を認めた場合には、早急に皮膚科専門医に相談し
てください。
重症例では皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群；SJS）又は中毒性表皮壊死融解症（Toxic 
Epidermal Necrolysis；TEN）に類似する臨床像を呈するが、真のSJS/TENとは発症メカニズムが異な
るとの報告があります。SJS/TENの診断基準を用いて診断を行い、表⽪剥離のみをもってSJS/TENと診
断することは控えてください。
国内外の臨床試験及び海外製造販売後において、頻度不明ながらSJS及びTEN等の重症皮膚副作用によ
る死亡例が報告されており、臨床症状の十分な観察をお願いします。
初期症状の早期発見のために、看護師、薬剤師及び患者家族の協力が得られるよう指導してください。
皮膚反応の程度に応じて、休薬、減量又は中止、薬物治療（副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤の使用等）
による適切な処置を行ってください。

■高血糖について
本剤を用いた国内外の臨床試験において、糖尿病の有無によらず、死亡例を含む高血糖及び糖尿病性ケト
アシドーシスの発現が認められていることから、本剤投与開始前の血糖値のコントロール、定期的な血糖値
の測定及び臨床症状の十分な観察をお願いします。
高血糖、糖尿病を有する患者（既往歴を含む）や、BMIが30kg/m2以上、HbA1cが6.5％以上の患者では、
高血糖の発現又は増悪のリスクを考慮し、本剤投与前に専門医のコンサルテーションを検討してください。

■末梢性ニューロパチーについて
高齢者、あるいは糖尿病などの合併症、転移性尿路上皮癌の脊椎転移、非悪性の脊椎疾患を有する患者で
は、末梢性ニューロパチー発症のリスクが高まるため注意が必要です。
末梢性ニューロパチーの重症化を防ぐため、初期症状の早期発見及び早期介入が重要です。

■骨髄抑制について
臨床試験において骨髄抑制関連事象の発現が認められていることから、本剤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してください。

■感染症について
臨床試験において、死亡例を含む感染症（肺炎、敗血症性ショック、骨盤膿瘍等）の発現が認められているこ
とから、本剤投与中は患者の状態を十分に観察してください。
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パドセブ®一般使用成績調査適正使用のお願い

■腎機能障害について
臨床試験において腎機能障害の発現が認められていることから、定期的に腎機能検査を行い、患者の状態
を十分に観察してください。
急性腎障害は、高齢、基礎疾患に慢性腎不全がある、発熱、脱水、食事摂取量の減少、複数の医薬品の服用、
薬剤の多量服用、肝不全などがリスク因子として挙げられていますので、これらに該当する患者ではご注意
ください。

■間質性肺疾患について
臨床試験において間質性肺疾患の発現が認められており、呼吸不全により死亡に至った例も報告されてお
りますので、初期症状（呼吸困難、咳嗽、発熱等）の確認及び定期的な胸部画像検査の実施等、観察を十分に
行ってください。
間質性肺疾患が疑われた場合は、速やかに呼吸器専門医への相談、鑑別診断のための検査等を実施してく
ださい。

■Infusion reactionについて
臨床試験において事象が認められており、infusion reactionが起こる可能性がありますので、infusion 
reactionに対応できるよう事前に準備をしてください。
Infusion reactionの既往歴がある患者には、本剤投与の30～60分前に前投薬（鎮痛薬、抗ヒスタミン剤、
副腎皮質ホルモン剤など）を考慮するなどの対応をしてください。

■肝機能障害について
臨床試験において肝機能障害の発現が認められておりますので、本剤投与中は肝機能障害の発現に注意
してください。
肝疾患を有する患者では重症化する可能性があります。本剤投与前に、全身倦怠感等、肝機能障害の症状
の有無を聴取し、肝機能障害を示唆する徴候があれば肝機能検査を実施してください。
過去に薬剤投与により肝機能障害が発現したことがある場合、原因となった薬物を再度服用すると重篤な
肝機能障害があらわれる可能性がありますので、本剤投与前に、薬物服用歴を確認することが重要です。ま
た、薬物相互作用についても注意してください。
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アステラスメディカルネット  パドセブ

製品に関するお問い合わせ先

アステラス製薬株式会社　メディカルインフォメーションセンター
〒103-8411　東京都中央区日本橋本町2丁目5番1号
フリーダイヤル  0120-189-371
受付時間  月〜金 9：00〜17：30（祝日・会社休日を除く）
アステラスメディカルネット（医療従事者向け情報サイト）  https://amn.astellas.jp/

アステラスメディカルネットのご案内
アステラスメディカルネットでは、パドセブの製品情報や尿路上皮癌に関連した情報を豊富に掲載
しています。パドセブについての情報収集、またパドセブ投与ご検討前、パドセブ投与中など、さま
ざまな場面でご活用いただけるコンテンツをご用意しています。

アステラスメディカルネット・パドセブのコンテンツは
こちらの二次元コード
または　　　　　　　　　　　　　　  からご覧いただけます。



専用アプリ「添文ナビ」でGS1バーコードを読み
取ることで、最新の電子添文等を閲覧できます。
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