
性川    女 V。 男●

年齢    60～ 75歳 vs 60歳 未満*

フ5歳 以上 vs 60歳未満 *

投与前PS  'VS O*

2 Vs O幸

3 v●  0中

4 V8 0Ⅲ

再発回数   2回 vS l回 事

3回 VS l回 *

4回 以上 vs l回 事

アレルギー歴      有 vS無 *

合併症 (肝機能障害)  有 VS無 *

合併症 (腎機能障害)  有 VS無ネ

合併症 (肺疾患)    有 vs無 *

合併症 (感染症)    有 vs無 *

合併症 (心疾患)    有 vs無 *

合併症 (そ の他)    有 vs無 *

本剤投与前の造血幹細胞移植   有 vs無 *

化学療法   有 (併用)vs無 *

有 (後治療)vs無 *

性 別    女

投与前PS  l

2

v8 t*

vs 0 *

vs o +

v8 0 t

vs o.

一

1■ 357

1261

1 1160

1 133

- 

‐

0 147        1

一

0 048

‐       0 690

1 2014

0 270

0836

2 968

0 500 1

1           11233

0 499 1

2 798

0961     1

1 1 970

0 691

0541

0 001       0 010       0 100       1 000      10 000     100 000

解析症例 (各モデル毎に全ての要因が非欠測の症例):409例 、副作用発現症例 :378例

*:基準カテゴリー

図 1334-2多 変量 モデル (フ ル モデル )に よる国ジステ ィック回帰分析 (全冨1作用 )

―
3 534

1219

1 155

―

0 177

0 003

0 010            0 100            1 000           10 000          100 000

解析症例 (各モデル毎に全ての要因が非欠測の症例):409例 、副作用発現症例 :378例
*:基準カテ ゴリー

図 133.4-3変数選択 (変数増加法)を行つたモデルによるロジスティック回帰分析

(全副作用)

別 紙  (2)- 18



(全副作用)

単変量
多変量
(フルモデル )

変数選択
(変数増加法)

オ ンズ比 p値 ウト、、′ヮざトレ 、4吉 ナ ぃ′ズ肝
^布
占

十生別 女 vs男 (男 =0) 1 701 0 0275 3 733 0 0088 3 534 0.0069

投与前 PS
3 vs O (0・ 0) 0 421

0 189

0 0279

o oo07

0 0 0025

0 0002

0 177

0 063

0 0020

(0 00014 vs O (0=0) 0 048

CR歴 有 vs無 (難治例)(無=0) 2 274 0 0003

合併症 (感染症 ) 有 vs無 (無 =0) 0 593 0 0293

合併症 (そ の他 ) 有vs無 (無 =0) 1 724 0.0215

投与回数 (回 ) 1 vs 2 (2‐ 0) 0 389 〈0 0001

総投与量 (mg/m2)
9未満 vs18(18=0) 0.288 0.0007

=9～ 18vs18(18未 満二0) 0 442 0 0010

表 13.34-2ロ ジスティック回帰モデルの各モデルで有意差が認められた要因

全てのモデルにおいて有意差が認められた要因は、性別及び投与前 PSであった。性別

については、女性における副作用発現 リスクは、男性における副作用発現 リスクと比較

して有意に高かつた。また、投与前 PSについては、投与前 PS「 0」 における副作用発現

リスクは、投与前 PS「 3」 又は「4」 における副作用発現 リスクと比較して有意に高かつ

た。

(2)Grade3以 上の副作用

各患者背景要因と Grade3以 上の副作用発現との関連性について、ロジステイック回帰

モデルの各モデルにおける解析結果を図 1.3.3.44～ 図 13346に 示 した。また、
ロジスティック回帰モデルの各モデルにおいて有意差が認められた要因を表 13.3.44

に示 した。
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性別   女 vs男 *

年齢    60～ 75歳 VS 60歳 未満 *

75歳 以上 vs 60歳 未満*

投与前PS  l vS O*

2 vs O*

3 VS O*

4 v8 0Ⅲ

1 208

1 235

1489

1375

1 377

0 600

対象疾思

再発回数

CRE

アレルギー歴

合併症 (肺疾患 )

合併症 (感 染症 )

合併症 (心疾患 )

03投与量

fヒ学療法

0 853

0 704

対象外疾患 vs対 象疾患 *

2回 vs l回 *

3回 vs l回 *

4回 以上 vs l回 ¨

有 VI無 (彙 治傍 )中

有 vs無 *

有 vs無 *

有 vS無 *

有 vS無 *

3回 以上 vs 2回 *

9ng/m2未 満 V113mg/m2■

9～ 18ng/m2未 満 v118mg/m2ホ

18mg/m2超 vs l師g/m2*

その他 vs 18ng/m2*

有(併用)Vs無 *

有(後治療)VS無 *

3 278

0 364

0 633

1116

3 231

合併症 (肝機能障害 )  有 vs無 *

合併症 (腎機能障害 )  有 vs無 *

1 354

―
2 496

1 052

1 278

合併虐 (そ の他 )   有 V6無 中

本剤投与前の造血幹細胞移植   有 vs無 *

投与口強   1回 V82口 ■

0 587

1 105

0767

1441

―
1 746

0 778

0 483

―0 269

一
0 529

0010 0 100 1 000 10000 100000

解析症例 (各要因毎に当該要因が非欠測の症例):753例 、Gla de3以 上の副作用発現症例 :594例

*:基準カテゴリー

図 1.33.4-4単 変量モデルによるロジスティック回帰分析 (Grade3以上の副作用)
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馴
測
　

齢

静
肛
　

年

女 v3男 幸

60～ 75歳 VS 60歳 未満ネ

75歳 以上 vs 60歳 未満ネ

投与前 PS l v1 0■

2 vs Oオ

4 v6 0Ⅲ

再発回数   2回 vS l回 ネ

3回 vs l回 *

4回 以上 vs l回ネ

ア レルギー歴      有 vs無 *

合併症 (肝 機能障害 )  有 vs無 *

合併症 (腎 機能障害 )  有 vs無 ネ

合併症 (肺 疾患)    有 vs無 *

合併症 (感 染症)    有 vs無 *

合併症 (心疾患)    有 vs無 *

合併症 (そ の他)    有 VS無 ネ

本剤投与前の造血幹細胞移植    有 vs無 *

投与回数    1回 vs 2回 *

総投与量   9ng/m2未 満 vs 18mg/m2*

9～ 18ng/m2未 満 vs 18ng/m2*

化学療法   有 (併用)● S無 *

有 (後 治療)VS無 ネ

0 100

解析症例 (各モデル毎に全ての要因が非欠測の症例):352例 、Grade3以 上の副作用発現症例 :297
*:基準カテゴリー

図 1.33.4-5多 変量モデル (フルモデル)に よるロジスティック回帰分析

(Grade3以上の副作用 )

00111 10 000 11'000
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投与前 PS  l VS O*

2 vs O*

3 vs O率

4 v8 0●

合 併 症 (そ の他 )  有 v● 無 ●

お投与量     9ng/m2未満 vB 18ng/1D2+

9～ 18ng/m2未 満 vs 18mg/m2*

―

3 187     1

… 0 243
―1 928

一

0 166

0 010           0 100           1 000          10 000         100 000

解析症例 (各モデル毎に全ての要因が非欠測の症例):352例 、Grade3以 上の副作用発現症例 :297例

*:基準カテゴリー

図13.3.4-6変数選択(変数増加力を行ったモデノИこよるロジスティック副紛 析

鱈rade3以上の冨昨用

表 1.3_34-4ロ ジスティック回帰モデルの各モデルで有意差が認められた要因

(Grade3以上の副作用)

全てのモデルにおいて有意差が認められた要因は、投与前 PSであり、投与前 PS「 0」

における Crade3以上の副作用の発現リスクは、投与前 PS「 4」 における発現 リスクと比

較 して有意に高かったc

上記検討の結果、副作用の発現に影響を及ぼすと考えられる患者背景要因として、性別、

投与前 PSが考えられた。また、Grade3以上の副1作用の発現に影響を及ぼすと考えられる

要因として、投与前 PSが考えられた。

単変量
多変量
(フルモデル )

変数選択
(変数増加法)

オッズ比 p値 オ ッズ比 p値 オンズ比 l p値

投与前 PS
l vs O (0'0)

4 vs O (0=0)

0 421

0 293

0 0279

0 0045

2.447

0 230

0 0401

0.0342

CR歴 有 vs無 (難治例)(無 =0) 2 496 く0 0001

合併症 (その他 ) 有 vs無 (無=0) l 0 0028 l.928  1 0.0435

投与回数 (回 ) l vs 2 (2=0) 0 483 (0_0001

総投与量 (mg/m2)
9未満 vs18(18=0)

9～ 18vs18(18未 満=0)

0 269

0 529

く0 0001 %l,1_Jヽ_W里
0
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1.3.3.5重 点調査事項

重′点調査事項である静脈閉塞性肝疾患、感染症、出血、Infusion reaction、 肺障害、腫

瘍崩壊症候群の発現状況について検討を行った。

(1)静脈閉塞性肝疾患

1)静脈 Ffl塞性肝疾患の発現状況

静脈閉塞性肝疾患の発現状況及び発現症例の概要は表 1.3.35-1、 表 1.3.352に

示すとおりであり、42例 42件 (Grade3以 上の静脈閉塞性肝疾患 :33例 33件 )が報告

された。

本調査における静脈閉塞性肝疾患の発現症例率は 5.58%で あり、承認時までの試験

の 2.50%と 比較 して有意差は認められなかつた。また、Grade3以上の静脈閉塞性肝疾

患の発現症例率は 4.38%であり、承認時までの試験の 0.00%と 比較 して有意差は認め

られなかった。

転帰は、回復あるいは軽快 17件、死亡 11件、未回復 13件、不明 1件であつた。

発現時期は、直前の投与日から 7日 以内が 10件、8～ 14目 が 17件、15～ 21日 が 4

件、22日 ～28日 が 2件、29日 以上が 9件であつた。

なお、比較的早い時期に静脈閉塞性肝疾患が発現していることについては、平成 20

年 10月 に作成 した「マイロターグ適性使用のために Vol.4～ 使用成績調査の調査結果

(第 5回安全性定期報告書より抜粋 )」 において、第二者委員会から聴取した以下の助

言を掲載 し、医療関係者へ情報提供を実施 した。

「重点調査事項に該当する副作用のうち、静脈閉塞性肝疾患 (VOD)、 感染症、出血、肺

障害については本剤の最終投与後 7日 以内といった比較的早期に発現する症例が認

められていることから、本剤投与後は、他の抗癌剤の投与後以上にこれらの副作用の

発現に注意するとともに、投与後の一定の期間、患者の状態を注意深く観察すること

が望ましく、必要に応 じて、これらの冨1作用の予防的処置や発現時の適切な処置の実

施を考慮すること。」

表 1335-1承認時までの試験と使用成績調査の副作用発現率 (静脈閉塞性肝疾勘

種類 時期
対象
症例数

静脈閉塞性肝疾患
Fi shel検 定
pイ直発現

症例数

現
数
発
件

発現
症例率

全静脈閉塞性肝疾患
承認時までの試験

使用成績調査

40

753

‐

一
４ ２

250%
5 580

0 7178

Cradc3以 上の
静脈開塞性肝疾患

承認時までの試験

使用成績調査

40

753

0 0 000%
0 4036

4_38%
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性

別

年

齢

与

数

投

回

投与量 (mg/m2

投与

間隔

静脈開塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

１

回

目

２

回

目

３

回

日

４

回

目

５

回

目

６

回

目

現

無

発

有
Crade
発現
時期
直前投与～

発現の期間
転 帰

有

無
回 数 種類

最終施行～

投与開始の

期間

有 無 回 数 種類
投与開始～

施行の期間

静脈閉塞

性肝疾患
肝機能

障害
麒
症

1 女 2回 9 9 有 5

`回
目 死 亡 有 2回 フル移植、フル移植 190 日 有 1回 フル移植 127日 有 有

2 男 1回 6 有 1 1回 目 回復 有 1回 フル移植 138 日 有 1回 ミニ移植 53 日 征
ヽ

鉦 征
一

3 女 1回 9 有 2 1回 目 80 日 回復 有 2回 フル移植、フル移植 821 日 有 1回 二移植 65日 征 有 鉦
¨

4 男 2回 9 9 37日 有 5 2回 目 93 日 死 亡 有 1回 フル移植 496 日 有 1回 フル移植 85 日 征 有 征
¨

5 男 3回 3 3 3 有 3 3回 目 93 日 未回復 有 1回 フル移植 98 日 有 1回 ミニ移植 27 日 鉦
ヽ

征
¨

男 1回 9 有 3 t[]目 未回復 有 2回 フル移植、フル移植 182 日 征 有 征

7 女 1回 9 有 2 1回 日 回復 有 l[ヨ フル移植
鉦 鉦

〔
征

男 1回 6 有 3 1[]目 14日 軽快 有 1回 フル移植 征 任 有 征

男 1回 9 有 4 1回 目 2日 未回復 有 1回 フル移植 缶
（

缶
か 有 有

0 女 1回 9 有 4 1回 目 未回復 有 2回 フル移植、ミニ移植
無
〔

無
¨

有

女 1回 9 有 3 1回 目 回復 有 1回 ミニ移植 120日 任 鉦
〔

有

男 2回 9 16日 有 4 〕回 目 軽快 有 1回 フル移植 162 日 鉦
ヽ

征
小

霊
ヽ

征

3 女 2 1回 6 有 1 1回 目 6日 回復 有 1回 フル移植 73 日 無
〔

無
¨

無
”

征
¨

女 2回 9 9 有 3 2回 目 未回復 有 2回 フル移植、ミニ移植 47日 征
ヽ

霊
¨

有 無
ヽ

5 男 1回 9 有 2 1回 目 2日 回復 有 1回 フル移植 日 鉦
¨

饉
¨

無 有

6 女 21 2回 9 15日 有 3 1回 日 軽快 有 1回 フル移植 185 日 征
¨

征
¨

有 鉦
¨

7 女 2回 15日 有 5 2回 目 死 亡 有 2回 フル移植、ミニ移植 291 日 征
ヽ

征
¨

征 任
¨

男 57 l回 有 5 lE]目 15日 死 亡 有 1回 ミニ移植 日 征
い

鉦
¨

征 無
¨

9 女 1回 9 有 4 lE]日 9日 未回復 有 2回 フル移植、ミニ移植 85 日 笠
〔

盤
¨ 有 毎

¨

男 1回 9 有 3 l回 日 10日 回復 有 1回 フル 移植 162日 征
（

佃
が 有 鉦

¨

l 女 2回 3 3 78日 有 4 〕回 目 75 日 未回 復 征ヽ
有 1回 フル移植 67 日 虹

ヽ
征 餞

¨

2 男 2回 9 9 15日 有 2 〕回 目 未回復 征〔
虹
一

価
一

盤 有

男 1回 9 有 3 1回 目 3日 不 明 鉦
一

鉦
¨

佃
¨

鉦
ヽ

男 2回 9 9 有 5 2回 目 39 日 死 亡 鉦
¨

虹
一

佃
¨ 有 有

男 1回 9 有 5 1回 目 11日 死 亡 征
（

征
¨

饉
一

疵 有

男 1回 9 有 5 1回 目 11日 死 亡 征 毎
い

佃
が

鉦
¨

男 1回 9 有 1 1回 目 回復
征
¨

佃
（ 有 疵

女 2回 6 45 有 4 2回 目 軽快 征
一

征
（

佃
ヽ

無
ヽ

有

3.35-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、投与後)の概要 (その 1)
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表 1335-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、投与後)の概要 (その 2)

No
性
別
年
齢
与
数
投
回

投与量 (mg/m2)

与
隔
投
間

静脈閉塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

l

回

目

２

回

目

3

回

目

4

回

目

5

回

目

6

回

目

発現
有無

Grade
発現
時期
直前投与～
発現の期間

転 帰 ぼ細 回数 種類
ヽ
の続鋤媚

最
投 有無 回数 種類

投与開始
～施行の
期間

浄脈開塞

土肝疾患
肝機能
障害

感染

症

女 5回 6 6 6 6 有 l 5回 目 軽快 霊
¨

征 征
¨

征
〔

疵
¨

男 l□ 72( 有 3 1回 目 12日 未回復 霊
¨

征 缶
¨

征
（

FHE

31 男 2回 9 9 15 日 有 5 2回 目 88 日 死 亡 橿 性
¨

無
（

男 76 1回 9 有 3 1回 目 未回復 虹
¨

無

女 2回 9 9 20 日 有 4 2回 日 27 日 未回復 征
¨

征 41111 征
ヽ

有

男 1回 9 有 4 1回 目 10日 未回復 鉦
¨

男 1回 9 有 1回 日 回復 征
ヽ

鉦 缶
ヽ

鉦
〔

征

男 2回 9 9 15日 有 3 2回 目 38 日 回 復 佃 有 征

37 男 llコ 9 有 3 1回 日 3日 回 復 征 鉦
¨ 有

女 2回 9 9 8日 有 5 2回 目 4日 死 亡 霊
¨

霊
¨

有 無

女 2回 9 9 15 日 有 3 2回 目 軽快 皿
一

征 疵
ヽ

錘
¨

鮭
¨

40 男 1回 9 有 4 1回 目 未回復 鉦
¨ 有

男 1回 9 有 1回 日 10日 死 亡 征
¨

佃 錘
¨

征
¨

42 男 2回 9 9 29日 有 2回 目 63日 死 亡 佃 征
¨

鉦

43 男 1回 9 霊
¨

有 l回 二移植 150 EI 有 1回 二移植 43 日 征
ヽ

44 男 2回 9 9 15 日 無
¨

有 2回 フル移植、フル移植 302 日 有 1回 ミニ移植 260 日 イ肛 ‐ 征
ヽ

鉦

45 男 34 2回 9 9 17日 柾
¨

有 1回 フル移植 848 日 有 1回 ミニ移植 44 日 佃
¨

錘

46 男 6回 6 6 6 3 6 6 鉦
¨

有 1回 ミニ移植 132日 有 1回 二移植 19日 銀 有 4E

47 男 2回 6 6 15 日 佃
¨

有 1回 フル移植 273 日 有 1回 フル移植 51日 鉦
¨

有 鉦

女 17 2回 6 3 8日 虹
¨

有 1回 2 )v&f$ 150日 有 1回 二移植 15日 鉦 征
〔

鮭
¨

男 3回 3 3 3 鉦
¨

有 2回 自家移植、ミニ移植 105日 有 1回 二移植 20日 無 有 有

女 37 2回 9 9 16日 鉦
¨

有 1回 自家移 ll直 406 日 有 1回 フル移植 188 日 無
¨

征
¨

女 15 日 有 2回 フル移枢 、 フル移植 373 日 皿
〔

男 16 2回 6 15日 毎
朴

有 l回 フル移植 1,525 日 鉦
〔

鉦 征
¨

征

女 2回 9 9 21 日 霊
ヽ

有 1回 フル移植 188 日 佃 銀 無
¨

征
ヽ

54 男 2回 9 9 15 日 無
¨

有 1回 ミニ移植 43 日 証
〔

征 有 有
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表 1.3.3.5-2静脈開塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、 後)の概要 (その 3)

性
別
年
齢
与
数
投
回

投与量 (mg/n12)

投与
間隔

静脈閉塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

１

回

目

２

回

目

３

回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

発現
有無

発現
時期
直前投与～
発現の期間

転 帰 有無 回 数 種 類

最終施行～
投与開始の
期間

無有 回数 種類

投与開始

～施行の
期間

浄脈閉塞

生肝疾患
肝機能

障害

感染
症

女 1回 9 有 1回 フル移植 198 日 鉦
¨

虹
ヽ

征
ヽ

有

女 1回 9 有 1回 ミニ移植 148 日 征
ヽ

征
¨

征
ヽ

征
ヽ

男 1回 9 虹
¨

有 l[ヨ 二移植 105日 征
〔

疵
か

無
ヽ

征
〔

男 1回 9 無
¨

有 1回 フル移植 133 日 征
一

征
ヽ

有 征
ヽ

男 1回 9 鉦
¨

有

・
1回 フル移植 84日 征 征

¨
延
¨

有

女 4 1回 4 毎
¨

有 1回 フル移植 178日 征 無
¨

無
〔

鉦
か

女 [回 9 征
¨

有 2回 ミニ移植、フル移植 208 日 鉦 毎
＾

無
¨

有

男 4回 9 不 明 不明

V4 日
126 日
17 日

征
い

有 1回 二移植 65 日 征
¨

有 霊
〔

女 1回 佃
〔

有 1回 フル移植 259 日 征 無
“

無
¨

鉦
ヽ

女 1回 9 征
¨

有 1回 二移植 H8日 甕
ヽ

盤
ヽ

無

男 1回 9 鉦
¨

有 2回 ミニ移植、 ミニ移植 125日 征 征
小

鉦 有

男 1回 9 延
¨

有 2回 フル移植 、 ミニ移植 176日 有

女 1回 3 30 鉦
¨

有 1回 フル移植 1,546 日 無
¨

征 征
¨

女 2回 9 9 15日 征
¨

有 1回 フル移植 278 日 征
¨

征 有

女 2回 6 75 15 日 征
ヽ

有 1回 フル移植 136 日 鉦
小

無
（

征
¨

不 明

女 1回 l 饉
¨

有 1[] フル移植 日 佃
朴

鉦
¨

征

女 2回 9 9 17日 銀
¨

有 1回 フル移植 421 日 毎
〔

征 征
¨

有

男 2回 9 9 16日 任
¨

有 1回 フル移植 98 日 鉦
¨

鉦
一

鉦

女 1回 9 鉦
ヽ

有 1回 フル移植 31日 征
ヽ

霊
¨

征
ヽ

征

男 1回 9 鉦
¨

有 2回 フル移植、 ミニ移植 351 日 毎
一

征 有 有

男 2回 9 9 鉦
¨

有 1回 二移植 69日 延
¨

征
〔

征
ヽ

銀
ヽ

女 2回 9 148日 征
ヽ

有 2回 フル移植、フル移植 91 日 盤
〔

鉦
ヽ

毎
ヽ

無
¨

77 女 1回 9 無
か

有 2回 フル移植、 ミニ移植 日 振
ヽ

鉦
¨

征
ヽ

虹
ヽ

男 2回 9 9 23 日 征
朴

有 2回 二移植、ミニ移植 287日 無
ヽ

鉦
小

饉
小

鉦
ヽ

女 7 2回 9 27 日 鉦
ヽ

有 1回 フル移植 609 日 無 毎
¨

征
¨

鉦
¨

女 1回 9 鉦 有 1回 フル移植 598 日 鉦
ヽ

征
小

位
¨

有

男 1回 9 有 1回 フル移植 202 日 征
ヽ

征
¨

征
朴

有

女 2回 9 15日 征 有 1回 フル移植 304 日 征
¨

毎
¨

有 盤
¨
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表 133.5-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、投与後)の概要 (その 4)

性

別

年

齢
与
数
投
回

投与量 (ng/m2)

与
隔
投
間

静脈開塞性月干疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

l

回

目

2

回

日

3

回

目

4

回

目

5

回

目

6

回

目

現
無
発
有 C rade

現
期
発
時
直前投与～
発現の期間

転 帰 有 無 回数 種類

最終施行～
投与開始の
期間

有無 回数 種類

投与開始
～施行の
期間

静脈開塞

性肝疾患

肝機能

障害

感染

症

83 男 52 1回 霊
¨

有 3回 ノレ
移植
二移植
フ

や
ヽ

二移植、 182日 征
¨

霊 有 有

女 1回 征 有 1回 二移植 238 日 征
¨

霊 霊
ヽ

有

男 23 1回 9 有 1回 フル移植 974 日 征
小

憮 征 征
一

男 2回 9 9 15日 錘
¨

有 l回 フル移植 132 日 鉦
〔

鉦
¨

女 41 2回 9 9 22日 有 llコ フル移植 381 日 饉
¨

鉦 虹
ヽ

征

男 1回 6 雛
¨

有 1回 フル移植 価
¨

有 征

男 2回 9 9 15日 有 1回 ミニ移植 30日 毎
¨

征 虹
ヽ

征
ヽ

女 1回 9 皿
¨

有 1回 フル移植 53 日 鉦
〔

4E 征 有

男 4回 6 6 6 9 lll 有 1回 フル移植 190日 鉦
¨

征 虹
〔

霊
ヽ

女 57 3回 6 9 有 1回 フル移植 230 日 鉦
¨

無 虹
ヽ

征
ヽ

女 2回 6 6 22日 慨 有 1回 フル移植 97 日 征
小

無
小

有 有

女 1回 3 有 1回 フル移植 62 日 慨
ヽ

任 無
ヽ

征

男 2回 6 6 15日 有 1回 フル移植 83 日 征
ヽ

盤 位
¨

無

女 2回 6 6 22日 鉦
¨

有 l回 フル移植 55 日 鉦
¨

有 佃

男 2回 6 6 15日 有 l回 フル移植 155日 鉦
¨

鉦 有 位

男 2回 3 3 47 日 無
〔

有 1回 フル移植 150 日 征
ヽ

征
ヽ

鉦
¨ 有

男 2回 9 3 539 日 慨
¨

有 1回 フル移植 3856 日 盤
¨

霊
ヽ

虹
ヽ

鉦

男 1回 6 虹
一

有 1回 フル移植 246 日 疵
ヽ

征 征
¨

有

男 2回 9 9 22日 延
ヽ

有 1回 フル移植 鉦
¨

霊
¨

無
¨

有

男 1回 9 征
〔

有 1回 ミニ移植 1,203 日 征
¨

征 征
（

毎
¨

男 15 1回 9 征
ヽ

有 1回 フル移植 34 日 征
¨

霊
¨

女 15 l回 6 疵
¨

有 2回 フル移植、フル移植 1,050 日 鉦
¨

錘
¨

有

女 2回 9 9 15日 無
¨

有 1回 自家移植 60 日 虹
〔

鉦
か

征
ヽ

征

女 2回 35 35 無
¨

有 2回 自家移植、フル移植 235 日 征
¨

毎
¨

価
¨

征
¨

女 59 1回 9 征
¨

有 1回 自家移植 758日 征
¨

征
¨

征
¨

征
¨

男 37 3回 9 9 9 鉦
ヽ

有 1回 フル移植 62 日 毎
朴

無
¨

征
¨

有
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表 1.33.5-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、投与後)の概要 (その 5)

性
別

投与量 (mg/m2) 静脈開塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

投与
回数
ｌ
回

目

２

回

目

３

回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

与
隔
投
間 現

無
発
有 Grade

現
期
発
時
直前投与～
発現の期間

転 帰 有 無 回 数 種類

最終施行ベ

投与開始の

期間
有 無 回 数 種類

投与開始
～施行の
期間

静脈閉塞

性肝疾患

肝機能

障害

感染

症

男 1回 虹
¨

有 2回 フル移植、ミニ移植 497 日 撻
か

難
¨

有 征
¨

110 女 1回 9 饉
¨

有 1回 ミニ移植 146 日 征
¨

虹
一

無
¨

鉦
（

男 6 1回 9 征
ヽ

有 1回 フル移植 280 日 征
“

毎 慨
¨

征
¨

男 [[] 9 疵
¨

有 2回 フル移植、フル移植 征
ヽ

無 有 征
¨

113 女 2回 75 75 [5日 征
〔

有 1回 フル移植 334 日 征
¨

鉦 有 鉦
ヽ

男 1回 9 征
¨

有 1回 フル移植 464 日 征
ヽ

征 有 有

115 男 1[] 9 征
ヽ

有 l[ロ フル移植 589 日 征
“

征
¨

征 盤
¨

女 2回 9 9 征 有 1回 フル移植 90 日 征
〔

鉦 征 征
ヽ

117 男 2回 9 9 36 日 盤 有 1回 フル移植 896 日 征
ヽ

無
ヽ

饉
゛

女 2回 9 9 日 鉦 有 1回 フル移植 273日 征
ヽ

任 饉 征
ヽ

女 2回 9 9 15 日 饉 有 1回 フル移植 721 日 征 有

女 2回 9 9 毎
ヽ

有 1回 ミニ移植 131日 無
¨

鮭
¨

有

男 58 2回 9 9 有 1回 ミニ移植 日 征
ヽ

征 鉦 無
¨

男 1回 9 征
一

有 1回 自家移植 276 日 征 鉦
¨

有 征

男 1回 9 無
〔

有 2回 フル移植、ミニ移植 123日 征 征
¨

有 有

女 2回 9 9 15日 無
¨

有 1回 フル移植 49日 無 征
¨

征
ヽ

征

女 2回 9 9 15日 征
ヽ

有 1回 フル移植 4,176日 佃
¨

鉦
¨

有

女 2回 9 9 15日 銀
（

有 1回 フル移植 35 日 征 征
¨

鉦
〔

征

127 男 4 2回 75 75 16日 銀
¨

有 2回 フル移植、フル移植 99 日 征 疵
一

有 征

男 12 2回 9 8日 佃
ヽ

有 2回 フル移植、フル移植 260 日 霊
い

毎
ヽ

有 有

男 8 1回 9 無
¨

有 1回 フル移植 290 日 鉦 鉦
ヽ

毎
¨

霊
ヽ

130 男 18 1回 9 皿
ヽ

有 1回 フル移植 107日 征
¨

征
¨

有 霊
ヽ

131 女 5 2回 9 9 17日 価
¨

有 2回 ミニ移植、フル移植 189日 征
ヽ

銀
ヽ

虹
〔

征
¨

132 男 2回 9 9 15 日 無
¨

有 1回 二移植 641 日 盤
（

鉦
ヽ

毎
ヽ

有

男 4 1回 7 霊
朴

有 1回 フル移植 588 日 虹
¨

無
¨

征
朴

有

女 53 2回 9 18日 鉦
¨

有 1回 ミニ移植 965 日 無
ヽ

征
ヽ

無
¨

銀
一

男 57 2回 9 20 日 毎
¨

有 1回 二移植 221 日 撻
小

鉦
一

鉦
¨

有

男 2回 9 9 17 日 無
ヽ

有 1回 フル移植 296 日 征
¨

鉦
か

有 有

[37 男 2回 9 9 20 日 征
¨

有 1回 7 tv&ifi 192日 征
¨

無
¨

有 有
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表 1335-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、投与後)の概要 (その 6)
投与量 (mg/m⊃

与
隔
投
間

静脈 P15塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

性

別

与

数

交

可
１

回

目

２

回

目

３

回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

現
無
発
有 Grade

現
期
発
時
直前投与～
発現の期間

転 帰 有無 ヨ数 種類

職終施行～
腱与開始の
期間

有無 回数 種 類

投与開始
～施行の
期間

浄脈F/1襲
生肝疾達

肝機能

障害
麒
症

女 2回 9 9 無
い

有 2回 フル移植、 ミニ移植 無
銀
¨

有 有

夕 51 l回 9 鉦
い

有 [回 ミニ移植 106 日 征
¨

無
ヽ

女 3回 9 9 9
51 日

霊
一

有 2回 フル移植、 ミニ移植 497 日 無
ヽ

鉦
〔

有 有

男 1回 9 鉦
¨

有 [回 フル移植 742 日 延
小

無
一

征
¨

男 1回 9 任
¨

有 2回 自家移植、 ミニ移植 虹
〔

霊
小

疵 有

男 57 2回 2 99 2 99 77 日 鉦
¨

有 1回 二移植 342 日 壺
¨

鉦
一

有

女 2回 9 5 佃
¨

有 1回 フル移植 299 日 盛
¨

征
¨

有 征

女 2回 9 9 15日 無
〔

有 1回 自家移植 210日 延
¨

征
ヽ

有 有

女 2回 9 9 征
¨

有 1回 フル移植 391 日 饉
ヽ

佃
ヽ

征 征
〔

男 2回 9 虹
¨

有 1回 ミニ移植 76日 征
¨

無
ヽ

有

女 1回 9 征
¨

有 2回 フル移植、 ミニ移植 800 日 鉦
ヽ

霊
¨

征 有

男 2回 9 征
¨

有 1回 ミニ移植 71日 征
¨

無
¨

缶
ヽ

男 21 3 3 3 征
¨

有 2回 フル移植、フル移植 293 日 征
ヽ

任
¨

佃 有

女 1 2回 6 征
¨

有 1回 フル移植 226 日 征
¨

有 鉦 有

女 8 2回 9 9 22 日 虹
¨

有 1回 フル移植 41 日 征
い

鉦
一

男 2回 9 9 15日 虹
¨

有 1回 自家移植 2.567 日 鉦
¨

任
ヽ

鉦
¨

男 2回 9 9 15日 有 1回 二移植 57日 征
¨

鉦
朴

征 笹
¨

男 51 2回 9 15日 餐
¨

有 2回 二移植、自家移植 236 日 無
ヽ

鉦
〔

虹
¨

価
¨

男 71 1回 征
¨

有 1回 自家移植 2,731 日 無
ヽ

征
¨

征
ヽ

無
ヽ

157 男 1匝 I 9 鉦
¨

有 1回 フル移植 513日 位
ヽ

虹
¨

有 無
ヽ

女 1回 5 鉦 有 21コ フル移植、フル移植 271 征 虹
¨

征
¨

疵
ヽ

女 1回 9 鉦
¨

有 [回 フル移植 687 日 鉦
¨

征
¨

有

女 2回 9 9 征 有 l回 フル移植 40日 征
一

征
一

征
¨

男 71 l回 9 鉦 有 [回 ミニ移植 1.006 日 鉦 無
ヽ

征
〔

有

男 2回 6 6 15 日 疵 有 1回 二移植 1,486 日 鉦
ヽ

有 征
¨

男 2回 9 9 15 日 鉦 有 1回 フル移植 355 日 虹
¨

鉦
ヽ

有 征
い

女 2回 9 9 15日 有 1回 フル移
jlE

127 日 不明 無 有 征
ヽ

女 1回 6
征 有 1回 ミニ移植 21 日 征 無

〔
霊
¨

男 2 2回 4 82 4 82 征 有 1回 フル移植 36 日 無
い

鉦
¨

盤
¨
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表 1 3.3. 5-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移 (本斉1投与 与後)の IF.t要 (その

性

別
千齢
与

数

没

ヨ

投与量 (mg/m2)
与

隔

投

間

静脈閉塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 受与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

１

回

目

２

回

目

３

回

目

４

回

目

５

回

目

６

回

目

現

無

発

有
Grade
発現

時期

直前投与～

発現の期間
転帰 有無 回数 種類

詰終施行ヘ

受与開始¢

期間

有無 回数 種類

投 与 開始

～施 行 の

歳 PHH

浄llti詞羞

生肝疾唐
肝機能

障害
棘
症

女 2回 29日 征
〔

鉦
朴

有 1回 フル移植 40 日 無
〔

慨 有

男 1回 9 壺
¨

霊
¨

有 1回 フル移植 35日 鉦
¨

鉦
朴

女 13 l回 6 鮭
¨

無
一

有 1回 フル移植 49 日 饉
ヽ

征
ヽ

無
ヽ

女 2回 9 9 15 日 饉
¨

征
ヽ

有 1回 フル移植 127日 鉦
小

征
¨

女 1回 虹
¨

征
¨

有 2回
種移
植
二
移
ヾ
ヽ
一一

92 日 征
¨ 有 有

女 4回 9 9 9 9

15日

427 日

15日

征
¨

無 有 1回 ミニ移植 225 日 鉦
〔

有

女 l 2回 6 鉦
¨

纂
¨

有 回 ミニ移植 114日 佃
¨

征
¨

男 2回 9 9 15日 慨
¨

征
朴

有 回 ミニ移植 鉦
¨

鷲
か

女 1回 鉦
ヽ

征
¨

有 回 ミニ移植 有 霊
¨

女 2回 9 9 32日 鉦
¨

鉦
¨

有 回 ミニ移植 204 日 饉
¨

征
”

177 女 57 2回 9 9 征
小

征
¨

有 回 ミニ移植 日 有 疵
ヽ

男 l[] 9 征
¨

有 回 フル移植 64 日 饉
〔

征
¨

179 男 2回 9 9 15日 整 鉦
¨

有 回 ミニ移植 60 日 霊
ヽ

征
¨

男 51 1回 9 征 有 回 フル移植 III 毎
朴

征

男 2回 9 9 29日 肛
¨

有 回 二移植 536 日 勢壼 有 盤

女 1回 9 無
〔

盤 有 回 フル移植 IIt 征 鉦

女 1回 9 IIE 毎
か

有 回 フル移植 57日 歯II 征
¨

征

女 1回 9 征 有 2回
ミニ移植 、

二禾Z驚首
日 焼

ヽ
鉦 有

男 2回 9 21 日 鉦 征
¨

有 2回
植移

縮

一一
務

ヽヽ
ヽ

｝一

176日 征

男 2回 9 21 日 征 有 2回
ミニ移植、フ

ル移植
征
一

鉦 有

男 2回 9 征
¨

征 有 回 自家移植 23 日 征
ヽ

無 有

女 2回 9 9 征
¨

征 有 回 フル移植 100 日

男 l[曇 9 盤 有 回 フル移植 56日 征 無
¨

男 1□ 9 経
〔

価 有 回 フル移植 125日 盤
か

盤 盛
〔

* : mg,/body
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表 13.35-2静脈閉塞性肝疾患発現症例及び造血幹細胞移植症例 (本剤投与前、投与後)の概要 (その 3)

性

別
手餅
与

数

投

回

投与量 (mg/m2)

与

隔

投

間

静脈閉塞性肝疾患 投与前の造血幹細胞移植 投与後の造血幹細胞移植 既往歴 合併症

ｌ

回

日

２

回

目

３

回

日

４
回

目

５

回

目

６

回

目

現

無

発

有
Gra de
発現

時期

直前投与～

発現の期間
転 帰 有 無 回 数 種 類

計終施行ヘ

交与開始σ

期間

有 無 回 数 種類

投与開始

～施行の

期間

浄脈閉墨

生月干渉:建

肝機能

障害

りま染
症

191 男 l回 9 鉦
¨

有 1回 ミニ移植 195日 征
〔

虹
（

征

女 2回 9 9 霊
¨

征
一

有 回 ミニ移植 118日 征
ヽ

無
（

無

男 2回 9 9 鉦
¨

有 1回 フル移植 296 日 慨
ヽ

虹
¨

無
゛

男 1回 6 73 無
¨

有 1回 ミニ移植 245 日 毎
ヽ 有 有

女 1回 9 鮭 無
¨

有 回 フル移植 27日 征 鉦
ヽ

鉦

女 1回 9 鉦
¨

征
¨

有 1回 自家移植 101日 征
¨

男 2回 9 9 1日 征
〔

征
ヽ

有 1回 フル移植 498 日 鉦 盤
¨

無
ヽ
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