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（別紙様式） 
オルミエント錠 4 mg、オルミエント錠 2 mg に係る 

医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 

販売名 
オルミエント錠4 mg 
オルミエント錠2 mg 

有効成分 バリシチニブ 

製造販売業者 日本イーライリリー株式会社 薬効分類 87 399 
提出年月 令和3年4月 

 
1.1. 安全性検討事項    
【重要な特定されたリスク】 頁 【重要な潜在的リスク】 頁 【重要な不足情報】 頁 
帯状疱疹 4 横紋筋融解症、ミオパチー 13 なし 16 
重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモ

システィス肺炎、敗血症、日和見感染

症を含む） 
5 悪性腫瘍 14 

  

消化管穿孔 6 心血管系事象 15   
B 型肝炎ウイルスの再活性化 7     
間質性肺炎 8     
好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモ

グロビン値減少 
9 

    

肝機能障害 11     
静脈血栓塞栓症 12     

1.2. 有効性に関する検討事項   

使用実態下における有効性（関節リウマチ） 17   

↓上記に基づく安全性監視のための活動   ↓上記に基づくリスク最小化のための活動 
2. 医薬品安全性監視計画の概要 頁  4. リスク最小化計画の概要 頁 
通常の医薬品安全性監視活動   通常のリスク最小化活動  
自発報告、文献・学会情報、外国措置報告、臨床試験及び

製造販売後調査等より報告される有害事象症例の評価及び

当局への報告 
19 

 添付文書及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
25 

追加の医薬品安全性監視活動   追加のリスク最小化活動  

特定使用成績調査（関節リウマチ） 19 
 医療従事者向け資材の作成と配布（適正使用ガイド）

（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
25 

製造販売後データベース調査（重篤な感染症）（関節リウ

マチ） 
20 

 医療従事者向け資材の作成と配布（適正使用ガイド）

（SARS-CoV-2による肺炎） 
25 

製造販売後データベース調査（悪性腫瘍）（関節リウマチ） 20 
 患者向け資材の作成と配布（オルミエントを服用され

ている方へ）（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
26 

製造販売後臨床試験（JADY 試験）（関節リウマチ） 21  適正使用に関する納入前の確実な情報提供 26 
市販直後調査（アトピー性皮膚炎） 22  市販直後調査による情報提供（アトピー性皮膚炎） 27 

特定使用成績調査（アトピー性皮膚炎） 22 
 市販直後調査による情報提供（ SARS-CoV-2による肺

炎） 
27 

製造販売後臨床試験（JAIN 試験）（アトピー性皮膚炎） 23 
製造販売後臨床試験（JAHN 試験）（アトピー性皮膚炎） 23 
一般使用成績調査（SARS-CoV-2による肺炎） 24 
市販直後調査（SARS-CoV-2による肺炎） 25 

3.有効性に関する調査･試験の計画の概要 頁 
特定使用成績調査（関節リウマチ） 25  

各項目の内容は RMP の本文でご確認下さい。 
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（別紙様式） 
医薬品リスク管理計画書 

 
令和 3 年 4 月 23 日 

 
独立行政法人医薬品医療機器総合機構理事長 殿 
 

住 所 ：兵庫県神戸市中央区磯上通 5 丁目 1 番 28 号 
氏 名 ：日本イーライリリー株式会社 

代表取締役社長 
シモーネ・トムセン      印 
 

標記について次のとおり提出します。 

品目の概要 

承 認 年 月 日 平成 29 年 7 月 3 日 薬 効 分 類 87 399 

再 審 査 期 間 8 年 承 認 番 号 ① 22900AMX00582000 
② 22900AMX00583000 

国 際 誕 生 日 平成 29 年 2 月 13 日 

販 売 名 ①オルミエント錠 4 mg 
②オルミエント錠 2 mg 

有 効 成 分 バリシチニブ 

含量及び剤型 ①バリシチニブとして 4 mg を含有するフィルムコーティング錠 
②バリシチニブとして 2 mg を含有するフィルムコーティング錠 

用法及び用量 

〈関節リウマチ、アトピー性皮膚炎〉 
通常、成人にはバリシチニブとして4mgを 1日 1回経口投与する。

なお、患者の状態に応じて 2mg に減量すること。 
 
〈SARS-CoV-2 による肺炎〉 
通常、成人にはレムデシビルとの併用においてバリシチニブとし

て 4mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、総投与期間は 14 日間まで

とする。 

効能又は効果 

 既存治療で効果不十分な下記疾患 
 関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 
 アトピー性皮膚炎 

 SARS-CoV-2 による肺炎（ただし、酸素吸入を要する患者に限

る） 

承 認 条 件 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 
<関節リウマチ> 
製造販売後、一定数の症例に係るデータが蓄積されるまでの間

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

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。 
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備 考 

 令和 2 年 12 月 25 日に、既存治療で効果不十分なアトピー性

皮膚炎患者に対する承認事項一部変更承認を取得。 
 令和 3 年 4 月 23 日に、SARS-CoV-2 による肺炎（ただし、酸

素吸入を要する患者に限る）患者に対する承認事項一部変更

承認を取得。 
  



  
  

 
 

 3  
 

変更の履歴 

前回提出日： 
令和 3 年 1 月 13 日 

変更内容の概要： 
1．SARS-CoV-2 による肺炎患者に関する追記 
 １．１ 安全性検討事項 

– 各項目にSARS-CoV-2による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験の結果を追

記 
– 「静脈血栓塞栓症」に一般使用成績調査（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 
– 「静脈血栓塞栓症」に医療従事者向け資材の作成と配布（SARS-CoV-2 による肺

炎）を追加 
 ２．医薬品安全性監視計画の概要 

– 一般使用成績調査（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 
– 市販直後調査（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 

 ４．リスク最小化計画の概要 
– 市販直後調査による情報提供（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 
– 医療従事者向け資材の作成と配布（適正使用ガイド）（SARS-CoV-2 による肺

炎）を追加 
 ５．１ 医薬品安全性監視計画の一覧 

– 市販直後調査（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 
– 一般使用成績調査（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 

 ５．３ リスク最小化計画の一覧 
– 市販直後調査による情報提供（SARS-CoV-2 による肺炎）を追加 
– 医療従事者向け資材の作成と配布（適正使用ガイド）（SARS-CoV-2 による肺

炎）を追加 
2．組織体制図の更新 
 ６．２ 安全管理業務のための組織体制 
 ６．３ 製造販売後調査等業務のための組織体制 
変更理由： 
1．SARS-CoV-2 による肺炎（ただし、酸素吸入を要する患者に限る）患者に対する承

認事項一部変更承認取得に伴う変更 
2．組織体制図を最新のものに更新したため 
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１． 医薬品リスク管理計画の概要 
１．１ 安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 

帯状疱疹 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 US Rheumatoid Arthritis Registry（Corrona）において、薬物治療を受けている関節

リウマチ（RA）患者の 100 人年あたりの帯状疱疹の発現率（95%信頼区間）は、

Tumor Necrosis Factor-α（TNF-α）阻害剤 0.69（0.53～0.91）、TNF-α阻害剤以外

の生物学的製剤 0.68（0.46～1.01）、非生物学的製剤の疾患修飾性抗リウマチ薬

1.05（0.69～1.59）（Pappas et al. 2015）と報告されている。 
 RA 患者を対象としたプラセボ投与群とバリシチニブ（以下、本剤）4 mg 投与群

がある二重盲検比較試験 6 試験の 24 週時までの併合解析における本剤 4 mg 投与

群の帯状疱疹の発現割合は 1.8%（18/997 例）であり、プラセボ投与群の発現割合

0.4%（4/1070 例）と比較し高かった。 
 RA 患者を対象とした長期試験を含む臨床試験 9 試験の併合解析（3492 例、デー

タカットオフ 2016 年 1 月 1 日、追跡調査期間を含む）において合計 170 例

（4.9%、170/3492 例）の帯状疱疹が報告され、そのうち 43 例（8.4%、43/514 例）

が日本からの報告であった。帯状疱疹の 100 人年あたりの発現率（95%信頼区

間）は全体集団で 3.31（2.83～3.84）、日本人集団で 6.50（4.70～8.75）であっ

た。170 例のうち 24 例（14.1%）は重篤例であった。 
 アトピー性皮膚炎（AD）患者を対象とした二重盲検比較試験 4 試験の併合解析

（16 週時まで）における帯状疱疹の調整済み発現割合は、本剤 4mg 投与群で 0%
（0/397 例）、本剤 2mg 投与群で 1.0％（4/392 例）、プラセボ投与群で 0.5%
（3/650 例）であった。 

 AD 患者を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析（最長 68 週時まで）にお

ける帯状疱疹の発現割合は、2.1%（53/2531 例）であり 100 人年あたりの発現率は

2.3 であった。重篤例は報告されなかった。 
 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）において、本剤＋レムデシビル併用群、プラセボ＋レムデシビル投与群い

ずれもグレード 3 以上の帯状疱疹は報告されなかった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏

症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 

本剤の RA 患者における臨床試験において、プラセボ投与群よりも本剤投与群におけ

る帯状疱疹の発現率は高かった。さらに本剤投与群における帯状疱疹の発現率は、他

の薬物治療を受けている RA 患者よりも高い傾向にあり、重篤例も報告されているこ

と、特に RA 患者における日本人部分集団での発現率は全体集団よりも高い傾向が認

められていることから、重要な特定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下での帯状疱疹の発現状況を把握する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「8. 重要な基本的注意」「11. 副作

用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起する。 
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 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
帯状疱疹に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を促

す。 

重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む） 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 本剤が作用するJanusキナーゼ（JAK）／シグナル伝達兼転写活性化因子（STAT）

経路は、様々な炎症性サイトカインやインターフェロン及びケモカイン受容体

（CXCR4）シグナル、血液系成長促進物質である顆粒球コロニー刺激因子（G-
CSF）、顆粒球マクロファージコロニー刺激因子（GM-CSF）に関わる。これらの

シグナル伝達経路が過度に阻害された場合、感染症に対する免疫応答能力を減弱さ

せる可能性がある。 
 RA患者を対象としたプラセボ投与群と本剤4 mg投与群がある二重盲検比較試験6試

験の24週時までの併合解析において、重篤な感染症の発現割合は本剤4 mg投与群

［1.4%（14例）］とプラセボ投与群［1.5%（16例）］に差は見られず、重症度が

高度の感染の発現割合にも差は見られなかった。 
 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析（3492例、データカ

ットオフ2016年1月1日、追跡調査期間含む）の結果、重篤な感染症に関する有害事

象の100人年あたりの発現率（95%信頼区間）は、全体集団で2.92（2.47～3.43）で

あった。さらに死亡例も2例報告されている。 
 AD患者を対象とした二重盲検比較試験4試験の併合解析（16週時まで）における重

篤な感染症の調整済み発現割合は、本剤4mg投与群で0.3%（1/397例）、本剤2mg投
与群で0.4％（2/392例）、プラセボ投与群で0.7%（4/650例）であった。  

 AD患者を対象とした長期投与を含む8試験の併合解析（最長68週時まで）における

重篤な感染症の発現割合は、1.9%（48/2531例）であり100人年あたりの発現率は2.1
であった。 

 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）における重篤な感染症の発現割合は、本剤＋レムデシビル併用群で 2.2%
（11/507 例）、プラセボ＋レムデシビル投与群で 3.7%（19/509 例）であった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏症

反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 

本剤の臨床試験の結果、本剤投与群とプラセボ投与群との間で重篤な感染症に関する

有害事象の発現割合に差は認められなかった。しかしながら、本剤の薬理作用を踏ま

えると、重篤な感染症の発現リスクが増加する可能性は否定できず死亡例も認められ

ていることから、重要な特定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
– 製造販売後データベース調査（重篤な感染症）（関節リウマチ） 
– 特定使用成績調査（アトピー性皮膚炎） 

 
【選択理由】 
RA患者を対象とした本剤の使用状況、患者背景及び当該事象の発現状況に関する情報
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を取得するために、特定使用成績調査を実施する。また、本剤及び対照薬の使用、患

者背景、並びに当該事象の発現に関する情報を取得可能と想定されるデータベースが

存在することから、本剤投与と当該事象との関連性を検討するために、比較対照を設

定した製造販売後データベース調査とする。 
また、AD患者を対象とした使用実態下で重篤な感染症の発現率を評価するため特定使

用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「1. 警告」「2. 禁忌」「8. 重要な基本

的注意」「9. 特定の背景を有する患者に関する注意」「11.1 重大な副作用」「15. 
その他の注意」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起する。 

 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 
– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
重篤な感染症に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を

促す。 

消化管穿孔 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 消化管穿孔は、RA患者で観察される稀ではあるが重篤な有害事象である（Curtis et 

al. 2011、Závada et al. 2014）。消化管穿孔のリスクファクターには、グルココルチ

コイド又は非ステロイド性抗炎症薬（NSAID）の使用、憩室炎合併、加齢及び重度

の併存疾患が知られている。あらゆるRA治療薬使用において、消化管穿孔は見ら

れるが、インターロイキン6（IL-6）を介する伝達経路を阻害するRA治療薬が消化

管穿孔のリスクを有することが知られている。 
 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析（3492例、データカ

ットオフ2016年1月1日、追跡調査期間含む）において、本剤投与後に2例の消化管

穿孔症例が報告されており、100人年あたりの発現率（95%信頼区間）は、0.04
（0.00～0.14）であった。報告された2例は、いずれも他の消化管穿孔のリスクファ

クター（グルココルチコイド及びNSAIDの併用）を有していた。 
 AD患者を対象とした長期投与を含む8試験の併合解析（最長68週時まで）における

消化管穿孔（SMQ）に該当する事象の発現割合は、0.1%（2/2531例）であり100人
年あたりの発現率は0.09であったが、いずれの症例も消化管穿孔とは判定されなか

った。 
 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）において、本剤＋レムデシビル併用群、プラセボ＋レムデシビル投与群いず

れもグレード 3 以上の消化管穿孔は報告されなかった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏症

反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 

本剤のRA患者を対象とした臨床試験から少数報告されており、本剤の薬理作用及び類

薬や生物学的製剤での発現状況、使用される併用薬、事象の重大性から重要な特定さ

れたリスクとした。 
 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
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 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下での消化管穿孔の発現状況を把握する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「9. 特定の背景を有する患者に関する

注意」「11.1 重大な副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起す

る。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
消化管穿孔に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を促

す。 

B型肝炎ウイルスの再活性化 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
• RA患者に対して生物学的製剤を投与されたB型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既

往感染者（HBs抗原陰性、かつHBc抗体又はHBs抗体陽性）において、B型肝炎ウ

イルス（HBV）の再活性化が報告されている。 
• RA 患者を対象とした長期試験を含む臨床試験 9 試験の併合解析（3492 例、デー

タカットオフ 2016 年 1 月 1 日）において、HBV DNA が 20 例に検出された。臨床

試験において、抗体陽性患者は HBV DNA をモニタリングしており、大多数は一

過性で、HBV の流行地域での報告だった。 
• AD 患者を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析（最長 68 週時まで、2531

例）において本剤 2 mg 投与群の被験者 1 名に HBV DNA が検出された。 
• SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）において、本剤＋レムデシビル併用群、プラセボ＋レムデシビル投与群い

ずれもグレード 3 以上の B 型肝炎ウイルスの再活性化は報告されなかった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏

症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 
臨床的に明らかなB型肝炎ウイルスの再活性化を呈した症例はなかったものの、本剤

の臨床試験においてHBV DNAが検出されていること、日本ではRA患者におけるHBV
既感染者の割合が多いことが示唆されていること（Mori S et al. 2015）、HBVの再活性

化に伴うde novoのB型肝炎は高い割合で劇症化するとされていることから、重要な特

定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下でのB型肝炎ウイルスの再活性化の発現状況を把握する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「8. 重要な基本的注意」「9. 特定の背

景を有する患者に関する注意」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起す

る。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
B 型肝炎ウイルスの再活性化に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用

に関する理解を促す。 

間質性肺炎 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 RA患者では間質性肺炎はよく見られる事象であり、死亡例も多いと報告されてお

り、日本においては注目度が高い（Lake and Proudman. 2014、Nelson R. 2004）。 
 コホート研究では、生物学的製剤の治療を受けたRA患者における間質性肺疾患の

100人年あたりの発現率は0～0.47であり、発現例数及び観察人年は、0～9例、735～
5473人年であった（Curtis et al. 2015）。 

 RA 患者を対象とした長期試験を含む臨床試験 9 試験の併合解析（3492 例、データ

カットオフ 2016 年 1 月 1 日）において、間質性肺疾患及び肺線維症の発現例数と

100 人年あたりの発現率（95%信頼区間）は、10 例、0.19（0.09～0.36）及び 3 例、

0.06（0.01～0.17）であった。 
 AD 患者を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析（最長 68 週時まで、2531
例）では、間質性肺疾患及び肺線維症の発現は認められなかった。 

 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日ま

で）において、本剤＋レムデシビル併用群、プラセボ＋レムデシビル投与群いずれ

もグレード 3 以上の間質性肺炎は報告されなかった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏症

反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 

本剤の臨床試験における間質性肺疾患の発現率は、文献にて報告されている生物学的

製剤の治療を受けたRA患者における発現率の範囲内ではあるものの、間質性肺炎は

RA患者でよく見られる深刻な結果をもたらす可能性のある事象であること、本剤の

RA患者を対象とした臨床試験において間質性肺疾患の発現が報告されていること、類

薬や生物学的製剤での発現状況から、重要な特定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下での間質性肺炎の発現状況を把握する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「9. 特定の背景を有する患者に関する

注意」「11.1 重大な副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起す

る。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
間質性肺炎に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を促

す。 

好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 血液増殖促進因子であるエリスロポエチン、顆粒球コロニー刺激因子（G-

CSF）、顆粒球単球コロニー刺激因子（GM-CSF）、トロンボポエチンは JAK-シ
グナル伝達兼転写活性化因子（JAK-STAT）経路を介してシグナルを伝達する。

これらのシグナル伝達経路が過剰に抑制された場合、赤血球、白血球、又は血小

板の産生能力を損なう可能性がある。 
 好中球数： 

RA 患者を対象としたプラセボ投与群と本剤 4 mg 投与群がある二重盲検比較試験

6 試験の 16 週時までの併合解析において、好中球数低値の発現割合は、プラセボ

投与群 2.7%と比較して本剤 4 mg 投与群 8.3%で高かった。RA 患者を対象とした

長期試験を含む臨床試験 8 試験の併合解析（第 II 相及び第 III 相試験）（3439
例、データカットオフ 2016 年 1 月 1 日）において、Common Terminology Criteria 
for Adverse Events（以下、CTCAE）グレード 3 未満から 3 以上に悪化した被験者

は 0.7%（23/3439 例）であった。 
AD 患者を対象とした二重盲検比較試験 4 試験の併合解析（16 週時まで）におい

て、試験期間中いずれかの時点で好中球数低値が認められた被験者は、プラセボ

投与群 5.0%、本剤 2 mg 投与群 8.2%、本剤 4 mg 投与群 10.8%であった。 AD 患者

を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析  （最長 68 週時まで）では、試験

期間中いずれかの時点で好中球数減少のグレード 3 以上の悪化が認められた被験

者は 0.2%（6/2531 例）であった。SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重

盲検比較試験*（同意取得から 29 日まで）におけるグレード 3 以上の有害事象と

して報告された好中球数減少の発現割合は、本剤＋レムデシビル併用群で 0.2%
（1/507 例）、プラセボ＋レムデシビル投与群で 0%（0/509 例）であった。 

 リンパ球数： 
RA 患者を対象としたプラセボ投与群と本剤 4 mg 投与群がある二重盲検比較試験

6 試験の 16 週時までの併合解析において、リンパ球数低値を示した被験者の割合

は、プラセボ投与群 9.2%、本剤 4 mg 投与群 7.7%であった。RA 患者を対象とし

た長期試験を含む臨床試験 8 試験の併合解析（第 II 相及び第 III 相試験）（3439
例、データカットオフ 2016 年 1 月 1 日）において、CTCAE グレード 3 未満から 3
以上に悪化した被験者は 2.1%（72/3439 例）であった。 
AD 患者を対象とした二重盲検比較試験 4 試験の併合解析（16 週時まで）におい

て、試験期間中いずれかの時点でリンパ球数低値が認められた被験者は、プラセ

ボ投与群 8.0%、本剤 2 mg 投与群 8.3%、本剤 4 mg 投与群 7.5%であった。AD 患者

を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析  （最長 68 週時まで）では、試験

期間中いずれかの時点でリンパ球数減少のグレード 3 以上の悪化が認められた被

験者は 0.5%（12/2531 例）であった。 
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SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）におけるグレード 3 以上の有害事象として報告されたリンパ球数減少の発

現割合は、本剤＋レムデシビル併用群で 4.7%（24/507 例）、プラセボ＋レムデシ

ビル投与群で 6.9%（35/509 例）であった。 
 ヘモグロビン値： 

RA 患者を対象としたプラセボ投与群と本剤 4 mg 投与群がある二重盲検比較試験

6 試験の 16 週時までの併合解析において、ヘモグロビン低値を示した被験者の割

合は、プラセボ投与群 24.5%、本剤 4 mg 投与群 27.4%であった。RA 患者を対象

とした長期試験を含む臨床試験 8 試験の併合解析（第 II 相及び第 III 相試験）

（3439 例、データカットオフ 2016 年 1 月 1 日）において、CTCAE グレード 3 未

満から 3 以上に悪化した被験者は 0.5%（18/3439 例）であった。 
AD 患者を対象とした二重盲検比較試験 4 試験の併合解析（16 週時まで）におい

て、試験期間中いずれかの時点でヘモグロビン低値が認められた被験者は、プラ

セボ投与群 3.7%、本剤 2 mg 投与群 4.6%、本剤 4 mg 投与群 6.9%であった。ま

た、長期投与を含む 8 試験の併合解析（最長 68 週時まで）においてグレードが 3
以上に悪化した被験者は認められなかった。 
SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）におけるグレード 3 以上の有害事象として報告されたヘモグロビン値減少

の発現割合は、本剤＋レムデシビル併用群で 5.9%（30/507 例）、プラセボ＋レム

デシビル投与群で 5.9%（30/509 例）であった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏

症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。グレードの評価は

Division of AIDS（DAIDS）Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events, 
Version 2.1.に準じた。 

 
本剤の作用機序から好中球数、リンパ球数、ヘモグロビン値が減少する可能性がある

こと、RA 患者における本剤の臨床試験において本剤投与群とプラセボ投与群に異常値

の発現割合に差が認められていること、CTCAE グレード 3 以上の悪化が少数ではある

が認められていることから、重要な特定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下での好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少の発現状況を把

握する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「2. 禁忌」「8. 重要な基本的注意」

「9. 特定の背景を有する患者に関する注意」「11.1 重大な副作用」「15. その他の注

意」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起する。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

 
【選択理由】 
好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少に関する情報を医療関係者及び

患者に提供し、適正使用に関する理解を促す。 
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肝機能障害 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 RA患者を対象としたプラセボ投与群と本剤4 mg投与群がある二重盲検比較試験6

試験の16週時までの併合解析において、肝障害に関連する可能性のある有害事象

はプラセボ投与群2.3%（25/1070例）、本剤4 mg投与群4.2%（42/997例）に発現

し、プラセボ投与群と比べ本剤4 mg投与群で高かった。本剤4 mg投与群でもっと

も多く発現が見られた事象は狭域検索用語に該当するALT上昇で、プラセボ投与

群で0.9%（10例）、本剤4 mg投与群で1.5%（15例）であり、次いでAST上昇［プ

ラセボ投与群0.5%（5例）、本剤4 mg投与群1.4%（14例）］であった。 
 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析の結果（データカ

ットオフ2015年8月10日）、本剤投与群において、ALT上昇について、基準値上限

の3倍以上が2.9%（98/3407例）、5倍以上が0.9%（29/3407例）、10倍以上が0.2%
（7/3407例）に認められた。Hy’s lawのカテゴリに合致する症例はなかった。 

 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析（3464例、データ

カットオフ2015年8月10日）において、肝障害に関連する有害事象の発現割合は

7.0%（241/3464例）、5.7/100人年（95%信頼区間：5.0～6.5）であった。ほとんど

の症例で重症度は軽度から中等度であったが、重症度が高度の症例は0.3%
（11/3464例）認められた。 

 AD患者を対象とした二重盲検比較試験4試験の併合解析（16週時まで）におい

て、肝障害に関連する有害事象の調整済み発現割合は、プラセボ投与群1.3%
（9/650例）、本剤2 mg投与群0.5%（2/392例）、本剤4 mg投与群2.9%（11/397
例）に発現した。本剤4 mg投与群で多く発現が見られた事象はAST上昇で、本剤4 
mg投与群でのみ1.1%（4例）であった。Hy’s lawのカテゴリ（総ビリルビンが基準

値上限の2倍以上かつALTが基準値上限の3倍以上）に合致する症例はなかった。 
 AD患者を対象とした長期投与を含む8試験の併合解析（最長68週時まで）におい

て、ALT上昇について、基準値上限の3倍以上が本剤投与群の1.6%（40/2531
例）、基準値上限の5倍以上が本剤投与群の0.2%（5/2531例）、基準値上限の10倍
以上が本剤投与群の0.1%以下（1/2531例）に認められた。Hy’s lawのカテゴリに合

致する症例はなかった。 
 SARS-CoV-2による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から29日

まで）におけるグレード3以上の有害事象として報告された肝機能障害の発現割合

は、本剤＋レムデシビル併用群で4.3%（22/507例）、プラセボ＋レムデシビル投

与群で7.3%（37/509例）であった。 
 
＊本臨床試験では、グレード3以上の有害事象、グレード2以上の本剤投与と関連のある過敏症

反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。グレードの評価は

Division of AIDS（DAIDS）Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events, 
Version 2.1.に準じた。 
 

ALT上昇及び肝障害に関連する可能性のある有害事象について本剤投与群とプラセボ

投与群に差が認められおり、少数例ではあるが重症度が高度の事象も報告されたこと

から、肝機能障害を重要な特定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
• 通常の医薬品安全性監視活動 
• 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 
• 特定使用成績調査（関節リウマチ） 

 
【選択理由】 
日常診療下での肝機能障害の発現状況を把握する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「8. 重要な基本的注意」「9. 特定の背

景を有する患者に関する注意」「11.1 重大な副作用」の項及び患者向医薬品ガイド

に記載し、注意喚起する。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
肝機能障害に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を促

す。 

静脈血栓塞栓症 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 
 RA患者における深部静脈血栓症／肺塞栓症（DVT/PE）を含む静脈血栓塞栓症

（VTE）の100人年あたりの発現率は0.59（追跡期間中央値4.3年）（Holmqvist et 
al. 2012）及び0.61（平均追跡期間2.0年）（Kim et al. 2013）と報告されている。 

 RA患者を対象としたプラセボ投与群と本剤4 mg投与群がある二重盲検比較試験6
試験の16週時までの併合解析において、VTEの発現率はプラセボ投与群0.0%
（0/1070例）、本剤4mg投与群0.4%（4/997例）であった。 

 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析（3492例、データ

カットオフ2016年1月1日、追跡調査期間含む）において、VTEの発現例数と100人
年あたりの発現率（95%信頼区間）は、28例、0.53（0.36～0.77）であり、死亡例

も1例報告されている。 
 AD患者（中等症～重症）を対象とした米国での診療報酬請求データベース

（Truven MarketScan）での観察研究結果によると、100人年あたりのVTEの発現率

（95%信頼区間）は、0.31（0.29, 0.34）であった。 
 AD患者を対象とした二重盲検比較試験4試験の併合解析（16週時まで）における

VTEの調整済みの発現割合は、プラセボ投与群で0.0%（0/650例）、本剤2mg投与

群で0.0%（0/392例）、本剤4mg投与群で0.1%（1/397例）であった。  
 AD患者を対象とした長期投与を含む8試験の併合解析（最長68週時まで）におけ

るVTEの発現割合は0.1%（3/2531例）、100人年あたりの発現率は、0.13であっ

た。 
 SARS-CoV-2による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から29日

まで）における静脈血栓塞栓症関連事象の発現割合は、本剤＋レムデシビル併用

群で4.1%（21/507例）、プラセボ＋レムデシビル投与群で3.1%（16/509例）であ

った。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏

症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 

文献にて報告されているRA患者及びAD患者での観察研究結果におけるVTEの発現率

を超えるものではないものの、RA患者を対象とした臨床試験において、プラセボ群と

比較し本剤4mg群でVTEの発現率が高い傾向が認められており、死亡例も報告されて

いること、製造販売後に本剤との因果関係が否定できない症例が認められたこと、か

ら重要な特定されたリスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 



  
  

 
 

 13  
 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
– 一般使用成績調査（SARS-CoV-2による肺炎） 

【選択理由】 
日常診療下での静脈血栓塞栓症の発現状況を把握する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「9. 特定の背景を有する患者に関する

注意」の項、「11.1 重大な副作用」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚

起する。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎、SARS-
CoV-2による肺炎） 

– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
静脈血栓塞栓症に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解

を促す。 
 
 

重要な潜在的リスク 

横紋筋融解症、ミオパチー  

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
 RA患者を対象とした本剤の臨床試験で本剤投与後のCPK平均値の増加とCPK高値

が認められた。同様の報告は類薬でも認められている（Wollenhaupt et al. 
2014）。 

 RA患者を対象としたプラセボ投与群と本剤4 mg投与群がある二重盲検比較試験6
試験の16週時までの併合解析において、プラセボ投与群と比較して本剤4 mg投与

群の平均CPK上昇は54 U/Lであった。また本剤投与後、CTCAEグレード3以上へ

の悪化がプラセボ投与群0.3%（3/1039例）、本剤4 mg投与群0.8%（8/966例）に認

められている。 
 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析（3492例、データ

カットオフ2016年1月1日）において、本剤投与後に5例のミオパチーが報告されて

おり、100人年あたりの発現率（95%信頼区間）は、0.1（0.03～0.23）であった。 
 AD 患者を対象とした二重盲検比較試験 4 試験の併合解析（16 週時まで）におい

て、CPK のベースラインからの変化量の平均値は、本剤 2 mg 群で 6.4 U/L、本剤

4 mg 群で 118.6 U/L であった。 
 AD患者を対象とした本剤の臨床試験で、CPK増加のグレードの悪化が認められた

被験者の割合は、プラセボ群と比較して、本剤2 mg群及び本剤4 mg群で高かっ

た。 
 AD患者を対象とした長期投与を含む8試験の併合解析（最長68週時まで）におい

て、横紋筋融解症の発現は認められなかった。 
 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）において、グレード 3 以上の有害事象として報告された CPK 上昇又は筋障

害に関連する事象の発現割合は、本剤＋レムデシビル併用群で 0.4%（2/507
例）、プラセボ＋レムデシビル投与群で 0.4%（2/509 例）であった。本剤＋レム

デシビル併用群、プラセボ＋レムデシビル投与群いずれも横紋筋融解症に関連す

る重篤な有害事象は報告されなかった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏
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症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。グレードの評価は

Division of AIDS（DAIDS）Table for Grading the Severity of Adult and Pediatric Adverse Events, 
Version 2.1.に準じた。 

 
本剤の臨床試験において横紋筋融解症として確定された事象はなかったものの、

CTCAE グレード 3 以上の CPK 高値を示した被験者及びミオパチーが報告されている

ことから重要な潜在的リスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下での横紋筋融解症、ミオパチーの発現状況を把握する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「11.2 その他の副作用〔CK上昇〕」の

項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起する。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
横紋筋融解症、ミオパチーに関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に

関する理解を促す。 

悪性腫瘍  

 

重要な潜在的リスクとした理由： 
 RAで見られるような慢性的な炎症は悪性腫瘍のリスクを高めることが報告されて

いる（Grivennikov et al. 2010、Sansone and Bromberg 2011、Franks and Slansky 
2012）。RA患者における悪性腫瘍の100人年あたりの発現率は0.21～1.78と報告さ

れている（Solomon et al. 2014、Westhovens et al. 2014）。 
 RA 患者を対象とした長期試験を含む臨床試験 9 試験の併合解析（3492 例、デー

タカットオフ 2016 年 1 月 1 日、追跡調査期間含む）において、非黒色腫皮膚癌

（NMSC）以外の悪性腫瘍の発現例数と 100 人年あたりの発現率（95%信頼区

間）は、38 例、0.73（0.51～1.00）であった。 
 AD 患者の様々な悪性腫瘍のリスクは、文献では結論が出ていない。最近報告さ

れた 2 つの文献では、悪性腫瘍全体でリスクの増加は特定されなかった。黒色腫

や非黒色腫を含む皮膚癌のデータには様々な文献報告があり、AD 患者でのリス

ク増加を示唆するものと、しないものがある（Andersen et al. 2017；Paller et al. 
2018）。 

 AD 患者を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析（2531 例、最長 68 週時ま

で）において、NMSC 以外の悪性腫瘍の発現例数と 100 人年あたりの発現率は、5
例、0.22 であった。 

 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）において、本剤＋レムデシビル併用群、プラセボ＋レムデシビル投与群い

ずれもグレード 3 以上の悪性腫瘍は報告されなかった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏

症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
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RA患者における本剤の悪性腫瘍の発現率は、一般RA集団における発現率を上回るも

のではなく、AD患者における本剤の悪性腫瘍の発現は5例であった。しかしながら、

臨床試験における本剤に長期曝露された症例数及び期間は悪性腫瘍の発現リスクを評

価する上では十分とは言えないこと、また、本剤が免疫調整作用を有するため、悪性

腫瘍に対する宿主防御機構が影響を受ける可能性は否定できないことから、重要な潜

在的リスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
– 製造販売後データベース調査（悪性腫瘍）（関節リウマチ） 

【選択理由】 
本剤の使用状況、患者背景及び当該事象の発現状況に関する情報を取得するために、

特定使用成績調査を実施する。また、本剤及び対照薬の使用、患者背景、並びに当該

事象の発現に関する情報を取得可能と想定されるデータベースが存在することから、

本剤投与と当該事象との関連性を検討するために、比較対照を設定した製造販売後デ

ータベース調査とする。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「1. 警告」「8. 重要な基本的注意」

「15. その他の注意」の項及び患者向医薬品ガイドに記載し、注意喚起する。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
悪性腫瘍に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を促

す。 

心血管系事象  
 

重要な潜在的リスクとした理由： 
 RA 患者において心血管リスクの増加が報告されている（Kume et al. 2014）。観察

研究での Major Adverse Cardiovascular Events（MACE）の RA 患者での 100 人年あ

たりの発現率（95%信頼区間）は 1.42（1.29～1.55）と報告されている（Liao and 
Solomon 2015）。 

 重症で主に活動性のアトピー性湿疹は、単独で心血管系イベントのリスクを軽度

に増加させる（一般的な集団と比較して約 10%～40%のリスク増）（Silverwood et 
al. 2018；Yuan et al. 2018）。また、デンマーク及び英国で実施された研究では、

重症の AD 患者で、通常、MACE の複合アウトカムとみなされる 3 つのアウトカ

ムの 100 人年あたりの発現率は、心筋梗塞が 0.20、脳卒中が 0.27、心血管系死亡

が 0.29 及び 0.44 であった（Andersen et al. 2016；Silverwood et al. 2018）。 
 臨床試験において、総コレステロール、LDL コレステロール、HDL コレステロー

ル及びトリグリセリドの平均値（絶対値）は、本剤投与開始後上昇した。また

RA 患者を対象とした臨床試験においては、本剤 4 mg 投与群でプラセボ投与群及

び本剤 2 mg 投与群に比べ、高脂血症に関連した有害事象の統計的に有意な増加が

見られた。 
 RA 患者を対象とした長期試験を含む臨床試験 9 試験の併合解析（3464 例、デー

タカットオフ 2015 年 8 月 10 日、追跡調査期間含む）において、本剤投与群にお

いて、委員会判定された MACE は 16 例で、100 人年あたりの発現率は 0.46、委員



  
  

 
 

 16  
 

会判定された他の心血管イベントは 25 例で 100 人年あたりの発現率は 0.72 であ

った。 
 RA患者を対象とした長期試験を含む臨床試験9試験の併合解析（3492例、データ

カットオフ2016年1月1日、追跡調査期間含む）において、MACEの発現例数と100
人年あたりの発現率（95%信頼区間）は、25例、0.55（0.35～0.81）であった。 

 AD 患者を対象とした長期投与を含む 8 試験の併合解析（最長 68 週時まで、2531
例）において、委員会判定された MACE は 2 例で、100 人年あたりの発現率は

0.09 であった。 
 SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象とした二重盲検比較試験*（同意取得から 29 日

まで）におけるグレード 3 以上の有害事象として報告された MACE の発現割合

は、本剤＋レムデシビル併用群で 0.8%（4/507 例）、プラセボ＋レムデシビル投

与群で 1.4%（7/509 例）であった。 

＊本臨床試験では、グレード 3 以上の有害事象、グレード 2 以上の本剤投与と関連のある過敏

症反応、グレードを問わない静脈血栓塞栓症関連事象のみを収集した。 
 
本剤におけるMACEの発現率はRA患者集団における発現率を上回ることはなかったも

のの、臨床試験において心血管系事象のリスク因子の1つである脂質異常が認められて

いること、臨床試験における本剤に長期曝露された症例数及び期間はMACEの発現リ

スクを評価する上では十分とは言えないことから重要な潜在的リスクとした。 
医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常の医薬品安全性監視活動 
 追加の医薬品安全性監視活動として、以下を実施する。 

– 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
【選択理由】 
日常診療下での心血管系事象の発現状況を把握する。 
リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 
【内容】 
 通常のリスク最小化活動として、添付文書の「8. 重要な基本的注意」「11.2 その他

の副作用（LDLコレステロール上昇）」の項に記載し、注意喚起する。 
 追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

– 医療従事者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 患者向け資材の作成と配布（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 
– 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 
心血管系事象に関する情報を医療関係者及び患者に提供し、適正使用に関する理解を

促す。 
 
 

重要な不足情報 

該当なし 
 
１．２ 有効性に関する検討事項 

使用実態下における有効性（関節リウマチ） 

 

有効性に関する検討事項とした理由： 
 日常診療下での使用実態下における有効性を確認するため。 
有効性に関する調査・試験の名称： 
 特定使用成績調査（関節リウマチ） 
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調査・試験の目的、内容及び手法の概要並びに選択理由： 
 日常診療下での使用実態下における本剤の安全性及び有効性を確認することを目的

として、製造販売後に本剤の投与を開始する患者を対象に特定使用成績調査を実施

する。 
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２．医薬品安全性監視計画の概要 
通常の医薬品安全性監視活動 

自発報告、文献・学会情報、外国措置報告、臨床試験及び製造販売後調査等より報告される有

害事象症例の評価及び当局への報告 
追加の医薬品安全性監視活動 

特定使用成績調査（関節リウマチ） 

 

【安全性検討事項】 
帯状疱疹、重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和見感染

症を含む）、消化管穿孔、B 型肝炎ウイルスの再活性化、間質性肺炎、好中球数減少、

リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少、肝機能障害、横紋筋融解症、ミオパチー、悪性

腫瘍、心血管系事象、静脈血栓塞栓症 
 
【目的】 
本剤が投与される関節リウマチ患者全例を対象とし、以下の点を含め、日常診療下での

使用実態下における安全性及び有効性について確認すること。 
 24 週投与時における重篤な感染症の発現状況 
 長期投与時における、重篤な感染症、主要心血管イベント、悪性腫瘍及び死亡の発

現状況 
 24 週投与時の有効性（DAS28-ESR、DAS28-CRP、SDAI 及び CDAI） 

 
【実施計画】 
 実施期間：4 年間（登録期間：1 年間、観察期間：3 年間） 
 目標症例数：3000 例（安全性解析対象として 2850 例） 
 実施方法：全例調査方式  

 
【重点調査項目】 
帯状疱疹、重篤な感染症（結核を含む）、好中球数減少及び好中球減少症、リンパ球数

減少及びリンパ球減少症、ヘモグロビン値減少及び貧血、消化管穿孔、B 型肝炎ウイル

スの再活性化、肝機能障害、脂質増加及び高脂血症、間質性肺炎、悪性腫瘍（リンパ腫

を含む）、心血管系事象、横紋筋融解症及びミオパチー、静脈血栓塞栓症 
 
【実施計画の根拠】 
目標症例数の設定根拠： 
まず、本剤投与 24 週以内の重篤な感染症の発現割合に基づいて設定した。臨床試験に

おいて、24 週までに発生した重篤な感染症の発現割合は 1.6%であった。この結果に基づ

き、1.6%を閾値として、母発現割合を閾値の 1.5 倍（2.4%）と仮定し、有意水準 5%（片

側）、検出力 90%と設定した場合、2652 例必要となる。 
同様に臨床試験における全期間を通じた悪性腫瘍発現割合は 1.5%であることから、

1.5%を閾値として、母発現割合を閾値の 1.5 倍（2.25%）と仮定した場合、2832 例必要と

なる。 
以上の観点から安全性解析対象として 2850 例を目標例数とし、脱落を考慮して、3000

例を調査予定症例数と設定した。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
安全性定期報告時、調査終了時 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
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追加の措置 
 医薬品リスク管理計画書を改訂する。 
 添付文書、患者向医薬品ガイド等の資材を改訂する。 
 適正使用のための追加の資材を作成する。 

 
開始の決定基準 
当該特定使用成績調査での副作用の発現状況が臨床試験成績で示された副作用の発現状

況と大きく異なる場合。 

製造販売後データベース調査（重篤な感染症）（関節リウマチ） 

 

【安全性検討事項】 
重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む） 
 
【目的】 
本剤処方後の重篤な感染症の発現率と、生物学的製剤処方後の重篤な感染症の発現率を

比較することで、使用実態下における本剤使用と重篤な感染症の発現との関連を評価す

る。 
 
【実施計画】 
データソース：MDV データベース 
調査デザイン：コホートデザイン 
対象コホート：RA 患者 
曝露群：本剤使用患者 
対照群：本剤以外の生物学的製剤使用の RA 患者 
アウトカム定義に用いるデータ項目： 
・感染症：ICD-10 コード、治療薬処方、入院等の診療および処置・検査項目 
（なお、アウトカム定義の詳細はバリデーション研究を踏まえて検討する。） 
 
【実施計画の根拠】 
本剤の使用と当該事象の発生に関する情報が取得可能と想定されるデータベースが存在

するため。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
・検出力が十分な時期、または機構と合意した時期に解析を実施する。 
・安全性情報について最終的な検討を行うため、再審査申請時に報告書を作成・提出す

る。 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
結果に応じて、追加のリスク最小化活動または、追加の医薬品安全性監視活動の実施を

検討する。 

製造販売後データベース調査（悪性腫瘍）（関節リウマチ） 

 

【安全性検討事項】 
悪性腫瘍 
 
【目的】 
本剤処方後の悪性腫瘍の発現率と、生物学的製剤処方後の悪性腫瘍の発現率を比較する

ことで、使用実態下における本剤使用と悪性腫瘍の発現との関連を評価する。 
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【実施計画】 
データソース：MDV データベース 
調査デザイン：コホートデザイン 
対象コホート：RA 患者 
曝露群：本剤使用患者 
対照群：本剤以外の生物学的製剤使用の RA 患者 
アウトカム定義に用いるデータ項目： 
・悪性腫瘍：ICD-10 コード、治療薬処方、入院等の診療および処置（手術含む）・検査

項目 
（なお、アウトカム定義の詳細はバリデーション研究を踏まえて検討する。） 
 
【実施計画の根拠】 
本剤の使用と当該事象の発生に関する情報が取得可能と想定されるデータベースが存在

するため。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
・検出力が十分な時期、または機構と合意した時期に解析を実施する。 
・安全性情報について最終的な検討を行うため、再審査申請時に報告書を作成・提出す

る。 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
結果に応じて、追加のリスク最小化活動または、追加の医薬品安全性監視活動の実施を

検討する。 

製造販売後臨床試験（JADY 試験）（関節リウマチ） 

 

【目的】 
RA 患者を対象とした過去の本剤に関する試験を完了した患者を対象に、本剤の長期安全

性及び忍容性を検討する。 
 
【実施計画】 
 実施期間：2012 年 12 月～2024 年 7 月（実施中） 
 JADY 試験デザイン：RA 患者を対象とした baricitinib〔4 及び 2 mg、QD（1 日 1

回）〕の安全性及び有効性を検討する第 III 相多施設共同長期継続投与試験として開

始し、本剤承認取得後に製造販売後臨床試験として実施する。 
 先行試験（JADA、JADZ、JADV、JADX、JADW 又は JAGS 試験）を完了した被験

者を対象に実施中であり、今後終了する第 III 相試験を完了した被験者を組み入れる

ことがある。 
 本試験は、スクリーニング期間（先行試験の最終来院時）、JADY 試験への組み入

れから最長 84 ヵ月の投与期間（Part A）、投与後観察期間（Part B）からなる。被験

者は baricitinib 4 又は 2 mg QD 投与を受ける。 
 

 登録例数：約 2400～3500 例  
 安全性評価項目：有害事象、注目すべき有害事象（AESI）、バイタルサイン及び身

体特性、臨床検査値等 
 有効性評価項目：ACR20、ACR50 及び ACR70 指標、DAS28-ESR 及び DAS28-

hsCRP、EULAR28、HAQ-DI，SDAI 及び CDAI 等 
 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 
最終報告書作成時 
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【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
追加の措置 

 医薬品リスク管理計画書を改訂する。 
 添付文書、患者向医薬品ガイド等の資材を改訂する。 
 適正使用のための追加の資材を作成する。 

 
開始の決定基準 
長期投与時の副作用の発現状況が申請時までの臨床試験成績で示された副作用の発現状

況と大きく異なる場合。 
市販直後調査（アトピー性皮膚炎） 

 実施期間：適応追加の承認取得後 6 ヵ月間 
評価、報告の予定時期：調査期間終了から 2 ヵ月以内 

特定使用成績調査（アトピー性皮膚炎） 

 

【安全性検討事項】 
重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む） 
 
【目的】 
既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎（AD）患者を対象とし、主要目的としてバリ

シチニブを投与した時の安全性プロファイルを確認し、副次目的としてその有効性を確

認する。 
 
【実施計画】 
 実施期間：3 年 4 ヵ月（登録期間：1 年 9 ヶ月、観察期間：68 週） 
 調査予定症例数：安全性解析対象として 500 例 
 実施方法：中央登録方式  

 
【実施計画の根拠】 
目標症例数の設定根拠： 
 AD の臨床試験の解析において、68 週後までの重篤な感染症の発現割合は 1.8%

（29/1646 例）であった。本調査における事象の発現割合が臨床試験の発現割合閾

値の 2 倍（3.6%）と推定すると、片側検定で検出力を 80%としたとき、本調査での

発現割合は臨床試験の発現割合と同様とする帰無仮説を棄却するためには 436 例が

必要である。調査脱落例を考慮し、500 例とした。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
安全性定期報告時、調査終了時 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
追加の措置 

 医薬品リスク管理計画書を改訂する。 
 添付文書、患者向医薬品ガイド等の資材を改訂する。 
 適正使用のための追加の資材を作成する。 

 
開始の決定基準 
当該特定使用成績調査での副作用の発現状況が臨床試験成績で示された副作用の発現状

況と大きく異なる場合。 
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製造販売後臨床試験（JAIN 試験）（アトピー性皮膚炎） 

 

【目的】 
シクロスポリンに対して効果不十分又は不耐性、もしくはシクロスポリン治療不適格の

中等症から重症の成人アトピー性皮膚炎患者を対象としたバリシチニブと外用コルチコ

ステロイドの併用投与の安全性及び有効性を評価する。 
 
【実施計画】 
 実施期間：2018 年 6 月～適応追加の承認取得後 6 ヵ月間（予定） 
 JAIN 試験デザイン：アトピー性皮膚炎患者を対象としたバリシチニブの安全性及び

有効性を検討する第 III 相多施設共同試験として開始し、本剤承認取得後に製造販売

後臨床試験として実施する。 
 本試験は、スクリーニング及びベースライン期間、二重盲検プラセボ対象投与期

間、二重盲検長期継続投与期間、Bridging Extension 期間及び追跡調査期間からな

る。被験者はバリシチニブ〔4、2 及び 1 mg、QD（1 日 1 回）〕もしくはプラセボの

投与を受ける。 
 登録例数：約 463 例  (うち、日本人 79 例を含む) 
 安全性評価項目：有害事象、注目すべき有害事象（AESI）、バイタルサイン及

び身体所見、臨床検査値等 
 有効性評価項目：IGA、EASI、SCORAD75、Itch NRS、ADSS、Skin pain NRS 等 

 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
最終報告書作成時 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
追加の措置 
 医薬品リスク管理計画書を改訂する。 
 添付文書、患者向医薬品ガイド等の資材を改訂する。 
 適正使用のための追加の資材を作成する。 
 
開始の決定基準 
長期投与時の副作用の発現状況が申請時までの臨床試験成績で示された副作用の発現状

況と大きく異なる場合。 
製造販売後臨床試験（JAHN 試験）（アトピー性皮膚炎） 

 

【目的】 
中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者を対象に、バリシチニブの有効性及び安全性を

検討する。 
 
【実施計画】 
 実施期間：2017 年 10 月～適応追加の承認取得後 6 ヵ月間（予定） 
 JAHN 試験デザイン：アトピー性皮膚炎患者を対象としたバリシチニブの安全性及

び有効性を検討する第 III 相多施設共同長期投与試験として開始し、本剤承認取得後

に製造販売後臨床試験として実施する。 
 先行試験（JAHL、JAHM、JAIY 試験）を完了した被験者を対象に実施中であり、今

後終了する第 III 相試験を完了した被験者を組み入れることがある。 
 本試験は、スクリーニング期間（先行試験の最終来院時）、JAHN 試験への組み入

れから 52 週の投与期間（投与期間 1）、無作為割付によるバリシチニブの中止及び

減量を行う 52 週から 200 週の投与期間（投与期間 2）、及び追跡調査期間からな

る。被験者はバリシチニブ〔4、2 及び 1 mg、QD（1 日 1 回）〕もしくはプラセボの

投与を受ける。 
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 登録例数：約 1647 例 (うち、日本人 244 例を含む) 
 安全性評価項目：有害事象、注目すべき有害事象（AESI）、バイタルサイン及び身

体所見、臨床検査値等 
 有効性評価項目：IGA、EASI、Itch NRS 等 

 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
最終報告書作成時 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
追加の措置 

 医薬品リスク管理計画書を改訂する。 
 添付文書、患者向医薬品ガイド等の資材を改訂する。 
 適正使用のための追加の資材を作成する。 

 
開始の決定基準 
長期投与時の副作用の発現状況が申請時までの臨床試験成績で示された副作用の発現状

況と大きく異なる場合。 
一般使用成績調査（SARS-CoV-2 による肺炎） 

 

【安全性検討事項】 
静脈血栓塞栓症（VTE） 
 
【目的】 
SARS-CoV-2 による肺炎（ただし、酸素吸入を要する患者に限る）患者を対象とし、主

要目的としてバリシチニブを投与した時の安全性プロファイルを確認し、副次目的とし

てその有効性を確認する。 
 
【実施計画】（計画中） 
患者登録予定期間：11 ヵ月 
調査実施予定期間：12 ヵ月 
目標登録症例数：250 例（観察期間：1 ヵ月） 
実施方法：連続登録方式  
 
【実施計画の根拠】 
目標症例数の設定根拠： 
臨床試験において、本剤群の静脈血栓塞栓症の発現割合は 4%であった。この結果に基づ

き、日常診療下での母発現割合を 2 倍（8.0%）と仮定した場合、有意水準 2.5%（片

側）、検出力 80%で、臨床試験の発現割合と同様とする帰無仮説を棄却するためには

235 例必要となる。以上より、目標症例数は、安全性解析対象症例として 250 例とした。 
 
【節目となる予定の時期及びその根拠】 
安全性定期報告時、調査終了時 
 
【当該医薬品安全性監視活動の結果に基づいて実施される可能性のある追加の措置及び

その開始の決定基準】 
追加の措置 

 医薬品リスク管理計画書を改訂する。 
 添付文書、患者向医薬品ガイド等の資材を改訂する。 
 適正使用のための追加の資材を作成する。 
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開始の決定基準 
当該一般使用成績調査での副作用の発現状況が臨床試験成績で示された副作用の発現状

況と大きく異なる場合。 

市販直後調査（SARS-CoV-2 による肺炎） 

 実施期間：適応追加の承認取得後 6 ヵ月間 
評価、報告の予定時期：調査期間終了から 2 ヵ月以内 

 
 
３．有効性に関する調査・試験の計画の概要 

特定使用成績調査（関節リウマチ） 

 「２．医薬品安全性監視計画の概要」の「特定使用成績調査（関節リウマチ）」を参

照 
 
 
４．リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 
通常のリスク最小化活動の概要： 

添付文書及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 
追加のリスク最小化活動 

医療従事者向け資材の作成と配布（適正使用ガイド）（関節リウマチ、アトピー性皮膚炎） 

 

【安全性検討事項】 
帯状疱疹、重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和

見感染症を含む）、消化管穿孔、B 型肝炎ウイルスの再活性化、間質性肺炎、好

中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少、肝機能障害、横紋筋融解

症、ミオパチー、悪性腫瘍、心血管系事象、静脈血栓塞栓症 
 
【目的】 
本剤の安全性の包括的な情報、副作用の早期検出と適切な診断・治療について情

報提供し、医療従事者の適正使用に関する理解を促す。 
 
【具体的な方法】 
• 医療従事者への直接的な資材配布 
• 企業ホームページへの掲載 
 
【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる

措置】 
安全性定期報告時及び特定使用成績調査終了時に、新たな注意喚起の必要性につ

いて検討する。 

医療従事者向け資材の作成と配布（適正使用ガイド）（SARS-CoV-2 による肺炎） 
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【安全性検討事項】 
静脈血栓塞栓症 
 
【目的】 
SARS-CoV-2 による肺炎患者での本剤使用における留意点、副作用の早期検出と

適切な診断・治療について情報提供し、医療従事者の適正使用に関する理解を促

す。 
【具体的な方法】 
• 医療従事者への直接的な資材配布 
• 企業ホームページへの掲載 
 
【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる

措置】 
安全性定期報告時及び特定使用成績調査終了時に、新たな注意喚起の必要性につ

いて検討する。 

患者向け資材の作成と配布（オルミエントを服用されている方へ）（関節リウマチ、アトピ

ー性皮膚炎） 

 

【安全性検討事項】 
帯状疱疹、重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和

見感染症を含む）、消化管穿孔、B 型肝炎ウイルスの再活性化、間質性肺炎、好

中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少、肝機能障害、横紋筋融解

症、ミオパチー、悪性腫瘍、心血管系事象、静脈血栓塞栓症 
 
【目的】 
本剤による副作用発現について患者の理解を深め、副作用発現に早期に対応でき

るようにする。 
 
【具体的な方法】 
• 本剤納入時に提供・説明し、資材の活用を依頼する。 
• 企業ホームページへの掲載 
 
【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる

措置】 
安全性定期報告時及び特定使用成績調査終了時に、新たな注意喚起の必要性につ

いて検討する。 

適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

 

【安全性検討事項】 
帯状疱疹、重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスティス肺炎、敗血症、日和

見感染症を含む）、消化管穿孔、B 型肝炎ウイルスの再活性化、間質性肺炎、好

中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少、肝機能障害、横紋筋融解

症、ミオパチー、悪性腫瘍、心血管系事象、静脈血栓塞栓症 
 
【目的】 
本剤の安全性情報及び適正使用情報について、本剤使用前に情報提供を行うこと

で、有害事象の発現または重篤化回避のための理解を促す。 
 
【具体的な方法】 
• 本剤の納入前に、納入予定施設を訪問し、処方予定医師に対し、本剤の使用

にあたっては、本剤の安全性プロファイルや副作用発現時の対応について、
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５．医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧 
５．１ 医薬品安全性監視計画の一覧 

通常の医薬品安全性監視活動 

自発報告、文献・学会情報、外国措置報告、製造販売後調査等より報告される有害事象症例の

評価及び当局への報告 

追加の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性

監視活動の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる 
予定の時期 実施状況 報告書の 

作成予定日 

市販直後調査（関節

リウマチ） 
該当せず 販売開始から6ヵ月後 2018 年 2

月 28 日終

了 

調査期間終

了から 2 ヵ
月以内 

市販直後調査（アト

ピー性皮膚炎） 
該当せず 適応追加の承認取得

から 6 ヵ月後 
実施中 調査期間終

了から 2 ヵ
月以内 

市販直後調査

（SARS-CoV-2 によ

る肺炎） 

該当せず 適応追加の承認取得

から 6 ヵ月後 
実施中 調査期間終

了から 2 ヵ
月以内 

特定使用成績調査

（関節リウマチ） 
安全性定期報告書

作成時に集積され

た症例数／安全性

解析対象として

2850 例 

安全性定期報告時、

調査終了時 
実施中 未定 

製造販売後データベ

ース調査（重篤な感

染症）（関節リウマ

チ） 

該当せず ・検出力が十分な時

期/機構と合意した時

期 
・最終報告書作成時 

計画中 未定 

十分な知識を持つことの重要性を説明する。 
• 重篤な感染症等に対する迅速な対応や定期的な検査が可能な施設で使用する

こと又は前記を満たす施設と協力体制を構築した上で使用することの重要性

を説明する。 
• 他科・他施設との協力体制が構築されている場合には、協力先の医師に対し

ても本剤の安全性情報について情報提供を行う。 
【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる

措置】 
安全性定期報告時及び特定使用成績調査終了時に、各安全性検討事項の発現状況

から、更新について検討する。 

市販直後調査による情報提供（アトピー性皮膚炎） 

 実施期間：適応追加の承認取得後6ヵ月間 
評価、報告の予定時期：調査期間終了から 2 ヵ月以内 

市販直後調査による情報提供（SARS-CoV-2による肺炎） 

 実施期間：適応追加の承認取得後 6 ヵ月間 
評価、報告の予定時期：調査期間終了から2ヵ月以内 
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製造販売後データベ

ース調査（悪性腫

瘍）（関節リウマ

チ） 

該当せず ・検出力が十分な時

期/機構と合意した時

期 
・最終報告書作成時 

計画中 未定 

製造販売後臨床試験

（JADY 試験）（関

節リウマチ） 

登録症例数：2400 
例～3500 例（う

ち日本人：約 400 
例） 

最終報告書作成時 実施中 未定 

特定使用成績調査

（アトピー性皮膚

炎） 

安全性定期報告書

作成時に集積され

た症例数／安全性

解析対象として

500 例 

安全性定期報告時、

調査終了時 
計画中 未定 

製造販売後臨床試験

（JAHN 試験）（ア

トピー性皮膚炎） 

登録症例数：1647
例（うち日本人：

244 例） 

最終報告書作成時 実施中 未定 

製造販売後臨床試験

（JAIN 試験）（アト

ピー性皮膚炎） 

登録症例数：463
例（うち日本人：

79 例） 

最終報告書作成時 実施中 未定 

一般使用成績調査

（SARS-CoV-2 によ

る肺炎） 

安全性定期報告書

作成時に集積され

た症例数／安全性

解析対象として

250 例 

安全性定期報告時、

調査終了時 
計画中 未定 

 
 
５．２ 有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調

査・試験の名称 
節目となる症例数 
／目標症例数 

節目となる 
予定の時期 実施状況 報告書の 

作成予定日 

特定使用成績調査

（関節リウマチ） 
安全性定期報告書作成時

に集積された症例数／安

全性解析対象として

2850 例 

安全性定期報

告時、調査終

了時 

実施中 未定 

 
５．３ リスク最小化計画の一覧 

通常のリスク最小化活動 

添付文書及び患者向医薬品ガイド等による情報提供 

追加のリスク最小化活動 

追加のリスク最小化活動の名称 節目となる 
予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報提供（関

節リウマチ） 販売開始から 6 ヵ月後 2018 年 2 月 28 日終了 
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市販直後調査による情報提供（ア

トピー性皮膚炎） 
適応追加の承認取得から 6 ヵ
月後 実施中 

市販直後調査による情報提供

（SARS-CoV-2 による肺炎） 
適応追加の承認取得から 6 ヵ

月後 実施中 

医療従事者向け資材の作成と配布

（適正使用ガイド）（関節リウマ

チ、アトピー性皮膚炎） 

安全性定期報告時 
特定使用成績調査終了時 実施中 

医療従事者向け資材の作成と配布

（適正使用ガイド）（SARS-CoV-2
による肺炎） 

安全性定期報告時 
特定使用成績調査終了時 実施中 

患者向け資材の作成と配布（オル

ミエントを服用されている方へ）

（関節リウマチ、アトピー性皮膚

炎） 

安全性定期報告時 
特定使用成績調査終了時 実施中 

適正使用に関する納入前の確実な

情報提供 
安全性定期報告時 
特定使用成績調査終了時 実施中 
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