
流通在庫の関係から、改訂添付文書を封入した製品がお手元に届くまでに若干の日数が必要ですので、すでにお手元

にある製品のご使用に際しては、本お知らせにご案内申しあげます改訂内容をご参照くださいますようお願い申しあ

げます。 
 

－ 1 － 

－ 医薬品の適正使用に欠かせない情報です。必ずお読みください。－ 

電子化された添付文書改訂のお知らせ 
（「使用上の注意」改訂のお知らせ） 

2021-No.8 
2021年8月 

武田薬品工業株式会社 
 
 

薬効分類名* 

規制区分* 
製品ロゴ* 

一般名* 
処方箋医薬品：注意－医師等の処方箋により使用すること* 
（* :いずれも PCG 等資材作成部門より入手した規定のロゴセットを印刷会社に提供のうえ規定どおり貼

付する。） 

 
このたび、標記製品の電子化された添付文書（以下、電子添文）につきまして、「根治切除不能又

は転移性の腎細胞癌（以下、腎細胞癌）」に係る用法及び用量の製造販売承認事項一部変更承認の

取得に伴い、使用上の注意等の記載内容を改訂しましたのでお知らせいたします。 

ご使用に際しては、電子添文の各項を十分ご覧くださいますようお願い申しあげます。 
今後とも弊社製品のご使用にあたって、副作用等の治療上好ましくない事象をご経験の際には、

弊社MRまでできるだけ速やかにご連絡くださいますようお願い申しあげます。 
 

記 

電子添文改訂の概要 

項 改訂内容 

5. 効能又は効果に関連する注意 
（変更）「腎細胞癌」における患者選択に関する注意事項 
（追加）「17. 臨床成績」の参照先 

6. 用法及び用量 
（追加）ニボルマブ（遺伝子組換え）（以下、ニボルマブ）と併用する場合

の用法及び用量 

7. 用法及び用量に関連する注意 （追加）ニボルマブと併用する場合における副作用発現時の用量調節基準 

11. 副作用 
（変更）「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）における副作用発現 

状況を反映（発現頻度の変更） 

16. 薬物動態 （変更）本剤の承認用量に関する注釈 

17. 臨床成績 
（追加）「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）の成績 
（追加）「5. 効能又は効果に関連する注意」の参照先 

23. 主要文献 （追加）「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）の成績 

詳細は次ページ以降をご覧ください。 



 
 

－ 2 － 

 使用上の注意の改訂 
「5. 効能又は効果に関連する注意」の項の「腎細胞癌」における患者選択

に関する注意事項を変更しました。また、「17. 臨床成績」の参照先を追記

しました。 
 

【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 
改訂後 改訂前 

5. 効能又は効果に関連する注意 
〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 
（記載略） 
5.2 「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、

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。

特に、前治療歴がない患者への本剤単独

投与については、他の治療の実施につい

ても慎重に検討すること。［17.1.1-17.1.4
参照］ 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉 

（記載略） 
5.5 臨床試験の対象となった患者の前治療

歴、肝機能障害の程度等について、

「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、

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。

［17.1.5、17.1.6 参照］ 

5. 効能又は効果に関連する注意 
〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 
（記載略） 
5.2 「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、

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。

特に、前治療歴がない患者への投与につ

いては、本剤以外の治療の実施について

も慎重に検討すること。 
 
〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉 

（記載略） 
5.5 臨床試験の対象となった患者の前治療

歴、肝機能障害の程度等について、

「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、

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。 

  部：追記、  部：削除 
 

改訂理由 
「腎細胞癌」に係る用法及び用量の製造販売承認事項一部変更承認の取得に伴い、当該注

意喚起の対象を本剤単独投与に限定しました。また、5.2 項及び 5.5 項のそれぞれに「17. 臨
床成績」の参照先を追記しました。 
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 使用上の注意以外の改訂 

「6. 用法及び用量」の項にニボルマブ（遺伝子組換え）と併用する場合の

用法及び用量を追記しました。また、表形式の記載に変更しました。 
 
【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 

改訂後 改訂前 

6. 用法及び用量 
販売名 効能又は効果 用法及び用量 
カボメティ

クス錠 20mg 
根治切除不能

又は転移性の

腎細胞癌 

通常、成人にはカボザン

チニブとして 1 日 1 回

60mg を空腹時に経口投

与する。なお、患者の状

態により適宜減量する。 
ニボルマブ（遺伝子組換

え）と併用する場合は、

通常、成人にはカボザン

チニブとして 1 日 1 回

40mg を空腹時に経口投

与する。なお、患者の状

態により適宜減量する。 
 がん化学療法

後に増悪した

切除不能な肝

細胞癌 

通常、成人にはカボザン

チニブとして 1 日 1 回

60mg を空腹時に経口投

与する。なお、患者の状

態により適宜減量する。 
カボメティ

クス錠 60mg 
根治切除不能

又は転移性の

腎細胞癌 
がん化学療法

後に増悪した

切除不能な肝

細胞癌 

通常、成人にはカボザン

チニブとして 1 日 1 回

60mg を空腹時に経口投

与する。なお、患者の状

態により適宜減量する。 

 
 

6. 用法及び用量 
通常、成人にはカボザンチニ

ブとして 1 日 1 回 60mg を空

腹時に経口投与する。なお、

患者の状態により適宜減量

する。 

  部：追記 
 

改訂理由 
「腎細胞癌」に係る用法及び用量の製造販売承認事項一部変更承認の取得に伴い、新たな

承認内容を追記しました。また、製剤ごとの承認内容が明確になるよう、表形式の記載に

変更しました。 
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 使用上の注意の改訂 
「7. 用法及び用量に関連する注意」の項にニボルマブ（遺伝子組換え）と

併用する場合における副作用発現時の用量調節基準を追記しました。 
また、他の抗悪性腫瘍剤との併用に関する注意喚起の対象をがん化学療法

後に増悪した切除不能な肝細胞癌に限定しました。 
 

【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 
改訂後 改訂前 

7. 用法及び用量に関連する注意 
〈効能共通〉 

7.1 食後に本剤を投与した場合、Cmax 及び

AUC が増加するとの報告がある。食事

の影響を避けるため、食事の 1 時間前か

ら食後 2 時間までの間の服用は避ける

こと。［16.2.1 参照］ 
7.2 副作用が発現した場合には、以下の基準

を考慮して、本剤を休薬、減量又は中止

すること。 
 
減量・中止する場合の投与量 
減量レベル 投与量 

本剤単独投

与の場合 
ニボルマブ

（遺伝子組

換え）と併用

する場合 
通常投与量 60mg/日 40mg/日 
1 段階減量 40mg/日 20mg/日 
2 段階減量 20mg/日 20mg/日を隔

日投与 
中止 20mg/日で忍

容不能な場

合、投与を中

止する。 

20mg/日の隔

日投与で忍

容不能な場

合、投与を中

止する。 
 
 

7. 用法及び用量に関連する注意 
7.1 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。 
7.2 食後に本剤を投与した場合、Cmax 及び

AUC が増加するとの報告がある。食事

の影響を避けるため、食事の 1 時間前か

ら食後 2 時間までの間の服用は避ける

こと。［16.2.1 参照］ 
7.3 副作用が発現した場合には、以下の基準

を考慮して、本剤を休薬、減量又は中止

すること。 
減量・中止する場合の投与量 
減量レベル 投与量 
通常投与量 60mg/日 
1 段階減量 40mg/日 
2 段階減量 20mg/日 
中止 20mg/日で忍容不能な場合、

投与を中止する。 
 

（次頁に続く） 
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改訂後 改訂前 

副作用発現時の休薬、減量又は中止基準の

目安 
副作用 程度注） 処置 
ニボルマ

ブ（遺伝

子 組 換

え）との

併用投与

下の肝機

能障害 

ALT 若しく

はASTが基

準値上限の

3 倍超 5 倍

以 下 に 増

加、又は総

ビリルビン

が基準値上

限の 1.5 倍

超 3 倍以下

の場合 

管理困難で忍容

不能な場合は、

Grade 1 以下に回

復するまで 1 段

階ずつ減量又は

休薬する。休薬後

に投与を再開す

る際には、1 段階

減量した用量か

ら開始する（休薬

前の用量まで再

増量不可）。 
 ALT 又 は

AST が基準

値上限の 5
倍超 8 倍以

下 に 増 加

し、かつ総

ビリルビン

が基準値上

限の 2 倍以

下の場合 

Grade 1 以下に回

復するまで休薬

する。投与を再開

する際には、1 段

階減量した用量

から開始する（休

薬前の用量まで

再増量不可）。 

 ALT 若しく

はASTが基

準値上限の

8 倍超、又は

ALT 若しく

はASTが基

準値上限の

3 倍超、かつ

総ビリルビ

ンが基準値

上限の 2 倍

超の場合 

投与を中止する。 

 
 

副作用発現時の休薬、減量又は中止基準の

目安 
Grade 注） 処置 
Grade 2 の

場合 
管理困難で忍容不能な場合

は、Grade 1 以下に回復する

まで 1 段階ずつ減量又は休

薬する。休薬後に投与を再

開する際には、1 段階減量し

た用量から開始する（休薬

前の用量まで再増量可）。 
Grade 3 の

場合 
Grade 1以下に回復するまで

1 段階ずつ減量又は休薬す

る。休薬後に投与を再開す

る際には、1 段階減量した用

量から開始する（休薬前の

用量まで再増量可）。 
Grade 4 の

場合 
Grade 1以下に回復するまで

休薬する。投与を再開する

際には、1 段階減量した用量

から開始する（休薬前の用

量まで再増量不可）。 
注）Grade は NCI-CTCAE ver.4.0 に準じる。 

（次頁に続く） 
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改訂後 改訂前 
 
上記以外

の副作用 
Grade 2 の

場合 
管理困難で忍容

不能な場合は、

Grade 1 以下に回

復するまで 1 段

階ずつ減量又は

休薬する。休薬後

に投与を再開す

る際には、1 段階

減量した用量か

ら開始する（単独

投与の場合は休

薬前の用量まで

再増量可）。 
 Grade 3 の

場合 
Grade 1 以下に回

復するまで 1 段

階ずつ減量又は

休薬する。休薬後

に投与を再開す

る際には、1 段階

減量した用量か

ら開始する（単独

投与の場合は休

薬前の用量まで

再増量可）。 
 Grade 4 の

場合 
Grade 1 以下に回

復するまで休薬

する。投与を再開

する際には、1 段

階減量した用量

から開始する（休

薬前の用量まで

再増量不可）。 
注）Grade は NCI-CTCAE ver.4.0 に準じる。 

 

（次頁に続く） 
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改訂後 改訂前 

7.3 20mg 錠と 60mg 錠の生物学的同等性は

示されていないため、60mg を投与する

際には 20mg 錠を使用しないこと。 
〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉 

7.4 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。 

7.4 20mg 錠と 60mg 錠の生物学的同等性は

示されていないため、60mg を投与する

際には 20mg 錠を使用しないこと。 

  部：追記、  部：削除 
 

改訂理由 
「腎細胞癌」に係る用法及び用量の製造販売承認事項一部変更承認の取得に伴い、ニボル

マブ（遺伝子組換え）と併用する場合における副作用発現時の用量調節基準を追記しまし

た。また、他の抗悪性腫瘍剤との併用に関する注意喚起の対象をがん化学療法後に増悪し

た切除不能な肝細胞癌に限定しました。 
 



 
 

－ 8 － 

 使用上の注意の改訂 
「11. 副作用」の項に「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）におけ

る副作用発現状況を反映しました。 
 

【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 
改訂後 改訂前 

11. 副作用 
（記載略） 
11.1 重大な副作用 
11.1.1 消化管穿孔（0.9%）、瘻孔（0.7%） 
［9.1.2 参照］ 
11.1.2 出血（7.7%） 
消化管出血（0.9%）、脳出血（0.2%）等の出

血があらわれることがある。［9.1.4、9.1.5 参

照］ 
11.1.3 血栓塞栓症（4.1%） 
肺塞栓症（1.7%）、深部静脈血栓症（0.7%）、

虚血性脳卒中（0.2%）等の血栓塞栓症があ

らわれることがある。［9.1.3 参照］ 
11.1.4 高血圧（32.6%） 
高血圧、高血圧クリーゼ（頻度不明）があ

らわれることがある。（記載略） 
11.1.5 可逆性後白質脳症症候群（頻度不

明） 
（記載略） 
11.1.6 顎骨壊死（0.2%） 
［8.6 参照］ 
11.1.7 膵炎（0.6%） 
［8.4 参照］ 
11.1.8 腎障害（13.6%） 
急性腎障害（1.3%）、蛋白尿（8.7%）等の腎

障害があらわれることがある。［8.2 参照］ 
11.1.9 肝不全（0.1%）、肝機能障害（34.8%） 
肝不全、AST、ALT 等の上昇を伴う肝機能

障害、肝性脳症（0.7%）、胆汁うっ滞性肝炎

（0.1%）等があらわれることがある。［8.3 参

照］ 

11. 副作用 
（記載略） 
11.1 重大な副作用 
11.1.1 消化管穿孔（1.0%）、瘻孔（0.8%） 
［9.1.2 参照］ 
11.1.2 出血（7.9%） 
消化管出血（1.2%）、脳出血（0.1%）等の出

血があらわれることがある。［9.1.4、9.1.5 参

照］ 
11.1.3 血栓塞栓症（3.6%） 
肺塞栓症（1.3%）、深部静脈血栓症（0.5%）、

虚血性脳卒中（0.2%）等の血栓塞栓症があ

らわれることがある。［9.1.3 参照］ 
11.1.4 高血圧（33.0%） 
高血圧、高血圧クリーゼ（頻度不明）があ

らわれることがある。（記載略） 
11.1.5 可逆性後白質脳症症候群（頻度不

明） 
（記載略） 
11.1.6 顎骨壊死（0.1%） 
［8.6 参照］ 
11.1.7 膵炎（0.6%） 
［8.4 参照］ 
11.1.8 腎障害（12.3%） 
急性腎障害（0.6%）、蛋白尿（8.9%）等の腎

障害があらわれることがある。［8.2 参照］ 
11.1.9 肝不全（0.1%）、肝機能障害（31.9%） 
肝不全、AST、ALT 等の上昇を伴う肝機能

障害、肝性脳症（1.0%）、胆汁うっ滞性肝炎

（0.1%）等があらわれることがある。［8.3 参

照］ 

（次頁に続く） 
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改訂後 改訂前 

11.1.10 骨髄抑制 
貧血（9.2%）、好中球減少（8.1%）、血小板

減少（13.3%）、リンパ球減少（2.5%）等の

骨髄抑制があらわれることがある。［8.7 参

照］ 
11.1.11 虚血性心疾患（0.1%）、不整脈

（1.3%）、心不全（0.2%） 
11.1.12 横紋筋融解症（0.2%） 
（記載略） 
11.1.13 間質性肺疾患（1.4%） 
11.1.14 手足症候群（44.3%） 
11.1.15 創傷治癒遅延（0.6%） 
（記載略） 
11.1.16 重度の下痢（8.7%） 

11.1.10 骨髄抑制 
貧血（8.9%）、好中球減少（8.3%）、血小板

減少（14.3%）、リンパ球減少（3.0%）等の

骨髄抑制があらわれることがある。［8.7 参

照］ 
11.1.11 虚血性心疾患（0.1%）、不整脈

（1.4%）、心不全（0.1%） 
11.1.12 横紋筋融解症（0.1%） 
（記載略） 
11.1.13 間質性肺疾患（0.1%） 
11.1.14 手足症候群（46.5%） 
11.1.15 創傷治癒遅延（0.6%） 
（記載略） 
11.1.16 重度の下痢（9.7%） 

11.2 その他の副作用 
 10%以上 1～10%未満 1%未満 

消化器 下痢（57.2%）、

食欲減退、悪

心、口内炎、嘔

吐、腹痛 

消化不良、便秘 舌痛 

皮膚 発疹 皮膚乾燥、脱

毛、ざ瘡様皮膚

炎、毛髪変色、

紅斑、過角化 

 

その他 疲労、味覚異

常、体重減少、

甲状腺機能低

下症、発声障

害、粘膜の炎

症、無力症 

浮動性めまい、

頭痛、筋痙縮、

四肢痛、関節

痛、脱水、末梢

性ニューロパ

チー、嚥下障

害、低マグネシ

ウム血症、低リ

ン酸血症、低カ

リウム血症、低

カルシウム血

症、低アルブミ

ン血症、アミラ

ーゼ上昇、リパ

ーゼ上昇 

膿瘍 

 
 

11.2 その他の副作用 
 10%以上 1～10%未満 1%未満 

消化器 下痢（57.2%）、

食欲減退、悪

心、口内炎、嘔

吐、腹痛 

消化不良、便秘 舌痛 

皮膚 発疹 皮膚乾燥、脱

毛、ざ瘡様皮膚

炎、毛髪変色、

紅斑、過角化 

 

その他 疲労（43.4%）、

味覚異常、体

重減少、甲状

腺 機 能 低 下

症、発声障害、

粘膜の炎症、

無力症 

浮動性めまい、

頭痛、筋痙縮、

四肢痛、関節

痛、脱水、末梢

性ニューロパ

チー、嚥下障

害、低マグネシ

ウム血症、低リ

ン酸血症、低カ

リウム血症、低

カルシウム血

症、低アルブミ

ン血症、アミラ

ーゼ上昇、リパ

ーゼ上昇 

膿瘍 

 

  部：追記、  部：削除 
 

改訂理由 
「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）（国際共同第 3 相試験 CA2099ER 試験）の副作

用発現状況を反映し、副作用発現頻度を変更しました。 
 



 
 

－ 10 － 

 使用上の注意以外の改訂 

「16. 薬物動態」の項の本剤の承認用量に関する注釈を変更しました。 
 
【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 

改訂後 改訂前 

16. 薬物動態 
（記載略） 
注）本剤の承認用量は、単独投与の場合は

1 回 60mg、ニボルマブ（遺伝子組換え）

との併用投与の場合は 1 回 40mg であ

る。 

16. 薬物動態 
（記載略） 
注）本剤の承認用量は、1 回 60mg である。 

  部：追記 
 

改訂理由 
「腎細胞癌」に係る用法及び用量の製造販売承認事項一部変更承認の取得に伴い、新たな

承認内容を追記しました。 
 



 
 

－ 11 － 

 使用上の注意以外の改訂 

「17. 臨床成績」及び「23. 主要文献」の項に「腎細胞癌」の臨床試験

（ニボルマブ併用）の成績を追記しました。また、「5. 効能又は効果に関

連する注意」の参照先を追記しました。 
 
【改訂前後表】（改訂部分抜粋） 

改訂後 改訂前 

17. 臨床成績 
17.1 有効性及び安全性に関する試験 
〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 
17.1.1 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2001 試験） 
（記載略）［5.2 参照］ 
17.1.2 海外第Ⅲ相試験（METEOR 試験） 
（記載略）［5.2 参照］ 
17.1.3 海外第Ⅱ相試験（CABOSUN 試験） 
（記載略）［5.2 参照］ 

17. 臨床成績 
17.1 有効性及び安全性に関する試験 
〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 
17.1.1 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2001 試験） 
（記載略） 
17.1.2 海外第Ⅲ相試験（METEOR 試験） 
（記載略） 
17.1.3 海外第Ⅱ相試験（CABOSUN 試験） 
（記載略） 

17.1.4 国際共同第Ⅲ相試験（CA2099ER試験） 
化学療法歴のない、根治切除不能又は転移性

の淡明細胞型腎細胞癌患者 651 例（日本人患

者 46 例を含む）を対象とした、本剤（1 日 1
回 40mg 投与）及びニボルマブ（240mg を 2 週

間間隔投与）の併用投与（323 例）とスニチニ

ブ単独投与（1 日 1 回 50mg を 4 週間投与後 2
週間休薬、328 例）の無作為化比較試験の結果
注6)、主要評価項目である PFS 中央値は、本剤

とニボルマブの併用群で 16.6 ヵ月、スニチニ

ブ群で 8.3 ヵ月であり、層別因子で調整した

HR は 0.51〔95%CI：0.41～0.64、両側 p<0.0001
（層別ログランク検定）〕であった 15)。 

 

（該当記載なし） 

（次頁に続く） 

－ 12 － 

改訂後 改訂前 

本剤とニボルマブ併用群で安全性評価対象

320 例（日本人患者 22 例を含む）のうち、

309 例（97%）に副作用が認められた。本剤

とニボルマブ併用群の主な副作用は、下痢

57%（182 例）、手掌・足底発赤知覚不全症

候群 38%（122 例）、甲状腺機能低下症 33%
（107 例）、高血圧 30%（97 例）、疲労 27%
（86 例）、ALT 増加 25%（80 例）、AST 増

加 23%（75 例）、味覚不全 22%（69 例）、悪

心 21%（68 例）及び食欲減退 20%（65 例）

であった。［5.2 参照］ 
注 6)データカットオフ日：2020 年 2 月 12 日 
〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉

17.1.5 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 
17.1.6 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉

17.1.4 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）

17.1.5 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）

23. 主要文献

15)カボザンチニブリンゴ酸塩の国際共同

第Ⅲ相試験成績（社内資料）

以降の番号を繰り下げ

23. 主要文献

（該当記載なし）

  部：追記、  部：削除

改訂理由

「17. 臨床成績」及び「23. 主要文献」の項に「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）

（国際共同第 3 相試験 CA2099ER 試験）の成績を追記しました。また、17.1.1 項～17.1.6 項

のそれぞれに「5. 効能又は効果に関連する注意」の参照先を追記しました。 

弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文を

ご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。

(1-5-9371)



 
 

－ 12 － 

改訂後 改訂前 

本剤とニボルマブ併用群で安全性評価対象

320 例（日本人患者 22 例を含む）のうち、

309 例（97%）に副作用が認められた。本剤

とニボルマブ併用群の主な副作用は、下痢

57%（182 例）、手掌・足底発赤知覚不全症

候群 38%（122 例）、甲状腺機能低下症 33%
（107 例）、高血圧 30%（97 例）、疲労 27%
（86 例）、ALT 増加 25%（80 例）、AST 増

加 23%（75 例）、味覚不全 22%（69 例）、悪

心 21%（68 例）及び食欲減退 20%（65 例）

であった。［5.2 参照］ 
注 6)データカットオフ日：2020 年 2 月 12 日 

 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉 
17.1.5 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 
17.1.6 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉 
17.1.4 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略） 
17.1.5 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略） 

23. 主要文献 
15)カボザンチニブリンゴ酸塩の国際共同

第Ⅲ相試験成績（社内資料） 
 
以降の番号を繰り下げ 

23. 主要文献 
（該当記載なし） 

  部：追記、  部：削除 
 

改訂理由 
「17. 臨床成績」及び「23. 主要文献」の項に「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）

（国際共同第 3 相試験 CA2099ER 試験）の成績を追記しました。また、17.1.1 項～17.1.6 項

のそれぞれに「5. 効能又は効果に関連する注意」の参照先を追記しました。 
 
弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文を

ご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。 
 
（GS1 コードを貼付） 

 

 

(1-5-9371) 

ー 4ー

販売名
薬価基準収載医薬品コード
［個別医薬品（YJ）コード］

レセプト電算処理コード
包　　装

HOT番号
単　位 GS1データバー

銘 柄 別 統 一 名 統一商品コード

エンブレル皮下注
25 mg シリンジ 0.5 mL

3999424G1025
［3999424G1025］

620007231 － シリンジ
（1シリンジ× 4）

1184181010201
調剤包装

販売包装

123 14853 5
元梱包装

エンブレル皮下注
25 mg ペン 0.5 mL

3999424G4024
［3999424G4024］

622624701 － キット
（1キット× 1）

1262476010101
調剤包装

販売包装

123 16096 4
元梱包装

エンブレル皮下注
50 mg シリンジ 1.0 mL

3999424G2021
［3999424G2021］

622003901 － シリンジ
（1シリンジ× 2）

1200393010101
調剤包装

販売包装

123 15217 4
元梱包装

エンブレル皮下注
50 mg ペン 1.0 mL

3999424G3028
［3999424G3028］

622242701 －

キット
（1キット× 2）

1224276010101
調剤包装

販売包装

123 15663 9
元梱包装

キット
（1キット× 1）

1224276010102
調剤包装

販売包装

123 16097 1
元梱包装

カ カボメティクス錠 20mg

4291064F1020
［4291064F1020］

622796901 － PTP 30 錠
（10錠× 3）

1279696010101
調剤包装

販売包装

123 16112 1
元梱包装

カボメティクス錠 60mg

4291064F2026
［4291064F2026］

622797001 － PTP 10 錠
（10錠× 1）

1279702010101
調剤包装

販売包装

123 16113 8
元梱包装

ガンマガード静注用5 g

6343420X2029
［6343420X2029］

622607401 － バイアル
（1バイアル× 1）

1260748020101
調剤包装

販売包装

123 16139 8
元梱包装

キ

キャブピリン配合錠

3399103F1020
［3399103F1020］

622795301 －

PTP100 錠
（10錠× 10）

1279535010101
調剤包装

販売包装

123 15903 6
元梱包装

バラ 500 錠

1279535010201
調剤包装

販売包装

123 15906 7
元梱包装

－ 12 － 

改訂後 改訂前 

本剤とニボルマブ併用群で安全性評価対象

320 例（日本人患者 22 例を含む）のうち、

309 例（97%）に副作用が認められた。本剤

とニボルマブ併用群の主な副作用は、下痢

57%（182 例）、手掌・足底発赤知覚不全症

候群 38%（122 例）、甲状腺機能低下症 33%
（107 例）、高血圧 30%（97 例）、疲労 27%
（86 例）、ALT 増加 25%（80 例）、AST 増

加 23%（75 例）、味覚不全 22%（69 例）、悪

心 21%（68 例）及び食欲減退 20%（65 例）

であった。［5.2 参照］ 
注 6)データカットオフ日：2020 年 2 月 12 日 
〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉

17.1.5 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 
17.1.6 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉

17.1.4 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）

17.1.5 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）

23. 主要文献

15)カボザンチニブリンゴ酸塩の国際共同

第Ⅲ相試験成績（社内資料）

以降の番号を繰り下げ

23. 主要文献

（該当記載なし）

  部：追記、  部：削除

改訂理由

「17. 臨床成績」及び「23. 主要文献」の項に「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）

（国際共同第 3 相試験 CA2099ER 試験）の成績を追記しました。また、17.1.1 項～17.1.6 項

のそれぞれに「5. 効能又は効果に関連する注意」の参照先を追記しました。 

弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文を

ご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。

(1-5-9371)
－ 12 － 

改訂後 改訂前 

本剤とニボルマブ併用群で安全性評価対象

320 例（日本人患者 22 例を含む）のうち、

309 例（97%）に副作用が認められた。本剤

とニボルマブ併用群の主な副作用は、下痢

57%（182 例）、手掌・足底発赤知覚不全症

候群 38%（122 例）、甲状腺機能低下症 33%
（107 例）、高血圧 30%（97 例）、疲労 27%
（86 例）、ALT 増加 25%（80 例）、AST 増

加 23%（75 例）、味覚不全 22%（69 例）、悪

心 21%（68 例）及び食欲減退 20%（65 例）

であった。［5.2 参照］ 
注 6)データカットオフ日：2020 年 2 月 12 日 
〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉

17.1.5 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 
17.1.6 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）［5.5 参照］ 

〈がん化学療法後に増悪した切除不能な肝

細胞癌〉

17.1.4 国内第Ⅱ相試験（Cabozantinib-
2003 試験） 
（記載略）

17.1.5 海外第Ⅲ相試験（CELESTIAL 試験） 
（記載略）

23. 主要文献

15)カボザンチニブリンゴ酸塩の国際共同

第Ⅲ相試験成績（社内資料）

以降の番号を繰り下げ

23. 主要文献

（該当記載なし）

  部：追記、  部：削除

改訂理由

「17. 臨床成績」及び「23. 主要文献」の項に「腎細胞癌」の臨床試験（ニボルマブ併用）

（国際共同第 3 相試験 CA2099ER 試験）の成績を追記しました。また、17.1.1 項～17.1.6 項

のそれぞれに「5. 効能又は効果に関連する注意」の参照先を追記しました。 

弊社の医療関係者向け情報サイト（https://www.takedamed.com）及び医薬品医療機器総合機構情報提供ホームページ

（https://www.pmda.go.jp/safety/info-services/drugs/0001.html）に最新の電子添文が掲載されておりますので、ご参照くだ

さいますようお願い申しあげます。なお、以下の GS1 コードを「添文アプリ」で読み取ることでも最新の電子添文を

ご確認いただけますので、ご参照くださいますようお願い申しあげます。

(1-5-9371)


