
 

作成日：2024年 11月 13日 

イラリス使用成績調査 

（CACZ885N1401，既存治療で効果不十分な家族性地中海熱， 

TNF受容体関連周期性症候群，高 IgD 症候群 

(メバロン酸キナーゼ欠損症)）の中間集計結果 

 

最新情報に基づき，薬剤を適正かつ安全にご使用いただくために，イラリス使用

成績調査（CACZ885N1401，既存治療で効果不十分な家族性地中海熱，TNF 受容体

関連周期性症候群，高 IgD 症候群/メバロン酸キナーゼ欠損症）の中間集計結果を，

ノバルティスファーマ株式会社 医療関係者向け情報サイト（DR’s Net）に掲載致し

ました。 

 

＜留意点＞ 

• 2016年 12月～2024年 6月の間で収集された情報です 

• 中間の結果であるため，今後，結果は更新されます 

• 安全性情報を掲載しています 

 

添付文書：2021年 11月改訂（第 2版）※ 抜粋 

【効能又は効果】 

〇高 IgD症候群（メバロン酸キナーゼ欠損症）  

〇TNF受容体関連周期性症候群  

既存治療で効果不十分な下記疾患  

〇家族性地中海熱 

 

【用法及び用量】 

〈高 IgD症候群（メバロン酸キナーゼ欠損症）〉  

通常、体重 40kg以下の患者にはカナキヌマブ（遺伝子組換 え）として 1回 2mg/kgを、体

重 40kgを超える患者には 1回 150mgを、4週毎に皮下投与する。  

十分な臨床的効果がみられない場合には追加投与又は適宜漸増するが、1回最高用量は体重

40kg以下の患者では 6mg/kg、体重 40kgを超える患者では 450mgとする。 

 

〈TNF受容体関連周期性症候群及び家族性地中海熱〉  

通常、体重 40kg以下の患者にはカナキヌマブ（遺伝子組換 え）として 1回 2mg/kgを、体

重 40kgを超える患者には 1回 150mgを、4週毎に皮下投与する。  

十分な臨床的効果がみられない場合には追加投与又は適宜漸増するが、1回最高用量は体重

40kg以下の患者では 4mg/kg、体重 40kgを超える患者では 300mgとする。 

※本剤の使用に際しては，最新の添付文書をご参照ください。 
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当該調査単位期間終了日（2024 年 6 月 30 日）までの結果の概要 
製造販売後

調査の標題

イラリス皮下注用 150 mg，イラリス皮下注射液 150 mg 使用成績調査［既存治療で効果不十分

な家族性地中海熱，TNF 受容体関連周期性症候群，高 IgD症候群（メバロン酸キナーゼ欠損

症），CACZ885N1401］

調査の課題

及び目的

イラリス皮下注用 150 mg 及びイラリス皮下注射液 150 mg を既存治療で効果不十分な家族性

地中海熱，TNF 受容体関連周期性症候群，高 IgD 症候群（メバロン酸キナーゼ欠損症）患者

に長期投与したときの安全性及び有効性を使用実態下で検討する。

調査デザイン 多施設共同，中央登録方式，非対照，非盲検，全例調査方式の使用成績調査

主要評価項目 重点調査項目［感染症（日和見感染を含む），好中球減少，ショック／アナフィラキシー，

悪性腫瘍，肝機能障害］を中心とした有害事象の発現状況に基づき安全性を評価する。

結果 当該調査単位期間終了日までに 438 例の登録が確定され，416 例の調査票データが固定され

た。このうち 9 例（未承認薬の治験に参加した 3 例，適応外疾患／本剤調査対象外疾患 3 例，

1 分冊目未固定症例 3 例）を除外した 407 例を安全性解析対象症例とした（添付資料_Table 
AS_F001）。 
安全性解析対象症例数 407 例中，各疾患の内訳は crFMF 患者 367 例，TRAPS 患者 33 例，

HIDS（MKD）患者 7 例であった。本剤投与開始時点の年齢の中央値（範囲）は crFMF 患者で

36.0（3～89）歳，TRAPS 患者で 34.0（4～79）歳，HIDS（MKD）患者で 12.0（1～45）歳で

あった。いずれの疾患も女性の割合が高かった［crFMF 患者で 64.58%，TRAPS 患者で

54.55%，HIDS（MKD）患者で 71.43%］（添付資料 Table DM_T001-S-C，Table DM_T001-S-
T，Table DM_T001-S-H）。 
本剤の総投与回数及び投与間隔の中央値（範囲）は crFMF 患者で 17.0（1～69）回及び 29.70
（11.3～326.0）日∕回，TRAPS 患者で 46.0（2～66）回及び 30.10（27.0～56.6）日∕回，HIDS
（MKD）患者で 66.0（34～69）回及び 28.1（27.6～56.7）日∕回であった。本剤の 1 日の投与

量を初回投与以降 1 度でも増量した割合は crFMF 患者で 41.69%，TRAPS 患者で 42.42%，

HIDS（MKD）患者で 71.43%であった（添付資料_Table EX_T001-S-C，Table EX_T001-S-T，
Table EX_T001-S-H）。 
有害事象の発現割合は 61.92%（252/407 例）であった。PT 別で発現割合が最も高かった事象

は発熱（10.32%）であり，次いで腹痛（8.60%），家族性地中海熱（6.63%），下痢（6.39%）

であった。重篤な有害事象の発現割合は 26.04%（106/407 例）であった。PT 別で発現割合が

最も高かった事象は腹痛（4.67%）であり，次いで家族性地中海熱（3.19%），発熱（2.21%）

であった（添付資料_Table AE_T001-1-A）。 
副作用の発現割合は 21.87%（89/407 例）であった。PT 別で発現割合が最も高かった事象は上

気道の炎症（2.70%）であり，次いで頭痛（2.21%），倦怠感及び発熱（各 1.97%）であっ

た。重篤な副作用の発現割合は 7.37%（30/407 例）であった。PT 別で 2 例以上に認められた

事象は腹痛，肺炎，胃腸炎，及び血中クレアチンホスホキナーゼ増加（各 0.49%，2 例）であ

った（添付資料_Table AE_T001-2-A）。 
8 例の死亡が報告された。本剤に起因する死亡は認められなかった（添付資料_Listing 
AE_L001-C，Listing AE_L001-T，Listing AE_L001-H）。 
安全性検討事項の副作用の発現割合は，「感染症（日和見感染を含む）」が 8.11%，「肝機能

障害」が 2.21%，「ショック，アナフィラキシー」及び「好中球減少」が各 0.49%であり，

「悪性腫瘍」の発現は認められなかった（添付資料_Table AE_T002-1）。 

結論 本調査は実施中であり，得られた結果は限定的であるものの，本調査と承認時の主な副作用

の種類は類似しており，当該調査単位期間終了日までに安全性検討事項を含め新たに懸念さ

れる事象はなかった。今後も本剤の安全性情報を収集し，新たな懸念事項が認められた場合

には適切な措置を講じることとする。

備考 添付資料：解析結果
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略語一覧

略号 省略していない語（英） 省略していない語（日）

FMF Familial Mediterranean Fever 家族性地中海熱

HIDS Hyper IgD Syndrome 高 IgD 症候群 
MKD Mevalonate Kinase Deficiency メバロン酸キナーゼ欠損症

TNF Tumor Necrosis Factor 腫瘍壊死因子

TRAPS TNF-receptor Associated Periodic Syndrome TNF 受容体関連周期性症候群 



IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx 別紙様式2 製造販売後調査等における副作用・感染症の発現状況一覧表（別紙様式2）
IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AS_F001 AS_F001: 症例構成図

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx DM_T001-S-C DM_T001-S-C: 人口統計学的特性および疾患特性（crFMF患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx DM_T001-S-T DM_T001-S-T: 人口統計学的特性および疾患特性（TRAPS患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx DM_T001-S-H DM_T001-S-H: 人口統計学的特性および疾患特性（HIDS（MKD）患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx EX_T001-S-C EX_T001-S-C: 観察期間および本剤の投与状況（crFMF患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx EX T001-S-T EX_T001-S-T: 観察期間および本剤の投与状況（TRAPS患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx EX T001-S-H EX_T001-S-H: 観察期間および本剤の投与状況（HIDS（MKD）患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE T001-1-A AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE_T001-2-A AE_T001-2-A: 副作用及び重篤な副作用発現状況（SOC, PT別）（全例）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE_T002-1 AE_T002-1: 重点調査項目（有害事象及び副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE_T002-2 AE_T002-2: 重点調査項目（重篤な有害事象及び重篤な副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE_L001-C AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE_L001-T AE_L001-T: 有害事象一覧表（安全性対象）（TRAPS患者）

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx AE L001-H AE_L001-H: 有害事象一覧表（安全性対象）（HIDS（MKD）患者）

 
 
 

IILA-1-02_11th Annual Report_20230824.xlsx Listing FORM12 sup Listing FORM12_sup: 安全性検討事項の各リスクの定義

ファイル名：ILA-1-02_11th Annual Report_20230824

帳票名

ブック名（拡張子も明示） シート名



製造販売後調査等における副作用・感染症の発現状況一覧表（別紙様式2）

解析対象: 安全性解析対象症例

調査名：イラリス皮下注用150 mg，イラリス皮下注射液150 mg 使用成績調査（crFMF, TRAPS, MKD（HIDS））（CACZ885N1401調査）

安全性解析対象症例数 306

副作用等の発現症例数 67

副作用等の発現割合 21.90

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数（発現割合）

感染症および寄生虫症 23 (  7.52)

急性副鼻腔炎 1 (  0.33)

気管支炎 2 (  0.65)

憩室炎 1 (  0.33)

毛包炎 2 (  0.65)

胃腸炎 1 (  0.33)

歯肉炎 1 (  0.33)

帯状疱疹 3 (  0.98)

インフルエンザ 1 (  0.33)

無菌性髄膜炎 1 (  0.33)

食道カンジダ症 1 (  0.33)

急性中耳炎 1 (  0.33)

爪囲炎 1 (  0.33)

咽頭炎 2 (  0.65)

肺炎 3 (  0.98)

扁桃炎 2 (  0.65)

上気道感染 1 (  0.33)

尿路感染 1 (  0.33)

水痘 1 (  0.33)

外陰部腟カンジダ症 1 (  0.33)

非定型マイコバクテリア感染 1 (  0.33)

医療機器関連感染 1 (  0.33)

口腔ヘルペス 2 (  0.65)

血管デバイス感染 1 (  0.33)

血液およびリンパ系障害 2 (  0.65)

高γグロブリン血症 1 (  0.33)

鉄欠乏性貧血 1 (  0.33)

免疫系障害 1 (  0.33)

アナフィラキシー反応 1 (  0.33)

代謝および栄養障害 2 (  0.65)

ヘモジデリン沈着症 1 (  0.33)

食欲減退 1 (  0.33)

神経系障害 10 (  3.27)

浮動性めまい 3 (  0.98)

頭痛 8 (  2.61)

痙攣発作 1 (  0.33)

眼障害 4 (  1.31)

眼脂 2 (  0.65)

眼痛 1 (  0.33)

眼充血 1 (  0.33)

羞明 1 (  0.33)

眼そう痒症 1 (  0.33)

心臓障害 2 (  0.65)

動悸 1 (  0.33)

心膜炎 1 (  0.33)

呼吸器、胸郭および縦隔障害 11 (  3.59)

咳嗽 2 (  0.65)

鼻閉 2 (  0.65)

胸膜炎 1 (  0.33)

鼻漏 2 (  0.65)

くしゃみ 1 (  0.33)

製造販売後調査等の状況



製造販売後調査等における副作用・感染症の発現状況一覧表（別紙様式2）

解析対象: 安全性解析対象症例

調査名：イラリス皮下注用150 mg，イラリス皮下注射液150 mg 使用成績調査（crFMF, TRAPS, MKD（HIDS））（CACZ885N1401調査）

安全性解析対象症例数 306

副作用等の発現症例数 67

副作用等の発現割合 21.90

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数（発現割合）

製造販売後調査等の状況

上気道の炎症 8 (  2.61)

口腔咽頭痛 2 (  0.65)

胃腸障害 13 (  4.25)

腹痛 4 (  1.31)

下痢 2 (  0.65)

消化不良 1 (  0.33)

痔核 1 (  0.33)

悪心 1 (  0.33)

小腸潰瘍 1 (  0.33)

口内炎 1 (  0.33)

腸出血 1 (  0.33)

出血性小腸潰瘍 1 (  0.33)

腸膀胱瘻 1 (  0.33)

肝胆道系障害 3 (  0.98)

高ビリルビン血症 1 (  0.33)

肝障害 2 (  0.65)

皮膚および皮下組織障害 5 (  1.63)

紅斑 2 (  0.65)

発疹 3 (  0.98)

筋骨格系および結合組織障害 5 (  1.63)

関節痛 2 (  0.65)

関節炎 1 (  0.33)

背部痛 1 (  0.33)

滑液包炎 1 (  0.33)

筋肉痛 1 (  0.33)

頚部痛 1 (  0.33)

変形性関節症 1 (  0.33)

滑液貯留 1 (  0.33)

妊娠、産褥および周産期の状態 1 (  0.33)

前期破水 1 (  0.33)

一般・全身障害および投与部位の状態 19 (  6.21)

胸部不快感 1 (  0.33)

悪寒 1 (  0.33)

異常感 1 (  0.33)

注射部位発疹 1 (  0.33)

注射部位反応 1 (  0.33)

倦怠感 6 (  1.96)

浮腫 2 (  0.65)

疼痛 1 (  0.33)

発熱 5 (  1.63)

注射部位腫脹 1 (  0.33)

臨床検査 12 (  3.92)

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 2 (  0.65)

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1 (  0.33)

血中クレアチンホスホキナーゼ増加 2 (  0.65)

血中クレアチニン増加 1 (  0.33)

Ｃ－反応性蛋白増加 2 (  0.65)

好酸球数増加 1 (  0.33)

γ－グルタミルトランスフェラーゼ異常 1 (  0.33)

リウマチ因子 1 (  0.33)

白血球数減少 1 (  0.33)



製造販売後調査等における副作用・感染症の発現状況一覧表（別紙様式2）

解析対象: 安全性解析対象症例

調査名：イラリス皮下注用150 mg，イラリス皮下注射液150 mg 使用成績調査（crFMF, TRAPS, MKD（HIDS））（CACZ885N1401調査）

安全性解析対象症例数 306

副作用等の発現症例数 67

副作用等の発現割合 21.90

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数（発現割合）

製造販売後調査等の状況

抗核抗体陽性 1 (  0.33)

肝酵素上昇 2 (  0.65)

ＤＮＡ抗体陽性 1 (  0.33)

傷害、中毒および処置合併症 1 (  0.33)

注入に伴う反応 1 (  0.33)

器官別大分類 (SOC)，事象名 (PT)： MedDRA/J version 25.1

同一症例に同一事象（PT）が複数回発現した場合，1例としてカウント

SOCは国際合意順，PTはPTコード順に表示



AS_F001: 症例構成図

登録施設*1 173施設

登録症例*2 386例

調査票未収集及び収集不可症例 76例

収集不能 0例

調査票収集中(再調査中含む) 76例

調査票固定施設*1 146施設

調査票固定症例*2*3 310例

新規症例 300例

継続症例 10例

安全性解析対象除外症例 4例

登録未確定症例 0例

重複症例 0例

本剤未投与症例 0例

未承認薬の治験参加 2例

適応外疾患/本剤調査対象外疾患 2例
［適応外疾患／本剤調査対象外疾患］以外の理由で本調査対象外となる症
例

0例
医師の署名および記名捺印無し 0例

契約期間外分冊 0例

1分冊目未固定症例 0例

有害事象有無不明・未記載 0例

本剤投与日が不正日付 0例

安全性解析対象症例*3 306例

新規症例 296例

継続症例 10例

有効性解析対象除外症例 2例

有効性主要評価未測・未記載症例 2例

有効性解析対象症例*3 304例

新規症例 294例

継続症例 10例

安全性解析対象除外症例及び有効性解析除外症例について，複数の除外理由を有する症例は

それぞれの除外理由でカウントした。

新規症例：本剤投与開始前日までに，カナキヌマブの使用経験が一度もない症例

継続症例：本剤投与開始前日までに，カナキヌマブの使用経験が一度でもある症例

*1 転院症例における施設は，転院前後で個別にカウント

*2 転院症例については転院前後を合わせて1例とカウントした。

登録症例数（転院症例紐付前）： 457例

調査票固定症例数（転院症例紐付前）： 349例

*3 新規・継続不明の症例も含む



DM_T001-S-C: 人口統計学的特性および疾患特性（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(crFMF患者) - N 269 266 3

性別 - n (%) 男 102 ( 37.92) 100 ( 37.59) 2 ( 66.67)

女 167 ( 62.08) 166 ( 62.41) 1 ( 33.33)

年齢 - n (%) 2歳未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

2歳以上-4歳未満 2 (  0.74) 2 (  0.75) 0 (  0.00)

4歳以上-6歳未満 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

6歳以上-12歳未満 18 (  6.69) 18 (  6.77) 0 (  0.00)

12歳以上-18歳未満 14 (  5.20) 14 (  5.26) 0 (  0.00)

18歳以上-65歳未満 213 ( 79.18) 210 ( 78.95) 3 (100.00)

65歳以上 19 (  7.06) 19 (  7.14) 0 (  0.00)

年齢 (小児/日本) - n (%) 15歳未満 27 ( 10.04) 27 ( 10.15) 0 (  0.00)

15歳以上 242 ( 89.96) 239 ( 89.85) 3 (100.00)

年齢 (小児/EU) - n (%) 18歳未満 37 ( 13.75) 37 ( 13.91) 0 (  0.00)

18歳以上 232 ( 86.25) 229 ( 86.09) 3 (100.00)

年齢 (高齢者) - n (%) 65歳未満 250 ( 92.94) 247 ( 92.86) 3 (100.00)

65歳以上 19 (  7.06) 19 (  7.14) 0 (  0.00)

年齢 (歳) 症例数 269 266 3

平均値 (標準偏差) 36.3 (17.43) 36.4 (17.48) 24.7 (5.69)

中央値 34.0 34.0 23.0

最小値 - 最大値 3 - 89 3 - 89 20 - 31

身長 (初回投与時) (cm) 症例数 247 244 3

平均値 (標準偏差) 157.75 (16.144) 157.60 (16.173) 169.90 (7.398)

中央値 160.00 160.00 168.20

最小値 - 最大値 86.6 - 186.0 86.6 - 186.0 163.5 - 178.0

体重 (初回投与時) - n (%) 40 kg 以下 36 ( 13.38) 36 ( 13.53) 0 (  0.00)

40 kg 超 233 ( 86.62) 230 ( 86.47) 3 (100.00)

体重 (初回投与時) (kg) 症例数 247 244 3

平均値 (標準偏差) 55.40 (18.101) 55.28 (18.000) 65.27 (27.988)

中央値 53.90 53.85 54.70

最小値 - 最大値 10.0 - 116.0 10.0 - 116.0 44.1 - 97.0

罹病期間 *1 - n (%) 1年未満 90 ( 33.46) 89 ( 33.46) 1 ( 33.33)

1年以上 104 ( 38.66) 102 ( 38.35) 2 ( 66.67)

全例 新規症例 継続症例



DM_T001-S-C: 人口統計学的特性および疾患特性（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(crFMF患者) - N 269 266 3

全例 新規症例 継続症例

不明・未記載 75 ( 27.88) 75 ( 28.20) 0 (  0.00)

罹病期間 (年) *1 症例数 194 191 3

平均値 (標準偏差) 1.89 (2.036) 1.85 (2.006) 4.02 (3.310)

中央値 1.11 1.10 5.60

最小値 - 最大値 -0.1 - 10.0 -0.1 - 10.0 0.2 - 6.2

遺伝子変異の有無 - n (%) crFMF患者 遺伝子変異不明(遺伝子検査未実施) 典型例 20 (  7.43) 20 (  7.52) 0 (  0.00)

(分母は該当する本剤使用理由) MEFV遺伝子変異あり(Exon10領域) 典型例 37 ( 13.75) 35 ( 13.16) 2 ( 66.67)

MEFV遺伝子変異あり(Exon10領域以外) 非典型例 171 ( 63.57) 170 ( 63.91) 1 ( 33.33)

複数の遺伝子変異あり(Exon10領域，Exon10領域以外) 典型例/非典型例 2 (  0.74) 2 (  0.75) 0 (  0.00)

MEFV遺伝子変異なし 非典型例 30 ( 11.15) 30 ( 11.28) 0 (  0.00)

未記載 9 (  3.35) 9 (  3.38) 0 (  0.00)

TRAPS患者 TNFRSF1A遺伝子変異あり - ( - ) - ( - ) - ( - )

HIDS(MKD)患者 MVK遺伝子変異あり - ( - ) - ( - ) - ( - )

アレルギー歴 - n (%) 無 245 ( 91.08) 242 ( 90.98) 3 (100.00)

有 17 (  6.32) 17 (  6.39) 0 (  0.00)

不明・未記載 7 (  2.60) 7 (  2.63) 0 (  0.00)

既往歴 - n (%) 無 250 ( 92.94) 247 ( 92.86) 3 (100.00)

有 16 (  5.95) 16 (  6.02) 0 (  0.00)

不明・未記載 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

既往歴 (感染症) - n (%) 無 258 ( 95.91) 255 ( 95.86) 3 (100.00)

有 8 (  2.97) 8 (  3.01) 0 (  0.00)

不明・未記載 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

既往歴 (結核(潜在性結核含む)) - n (%) 無 265 ( 98.51) 262 ( 98.50) 3 (100.00)

有 1 (  0.37) 1 (  0.38) 0 (  0.00)

不明・未記載 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

既往歴 (悪性腫瘍) - n (%) 無 259 ( 96.28) 256 ( 96.24) 3 (100.00)

有 7 (  2.60) 7 (  2.63) 0 (  0.00)

不明・未記載 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

合併症 - n (%) 無 102 ( 37.92) 100 ( 37.59) 2 ( 66.67)

有 167 ( 62.08) 166 ( 62.41) 1 ( 33.33)

合併症 (感染症) - n (%) 無 256 ( 95.17) 254 ( 95.49) 2 ( 66.67)



DM_T001-S-C: 人口統計学的特性および疾患特性（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(crFMF患者) - N 269 266 3

全例 新規症例 継続症例

有 13 (  4.83) 12 (  4.51) 1 ( 33.33)

合併症 (好中球減少) - n (%) 無 266 ( 98.88) 263 ( 98.87) 3 (100.00)

有 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

合併症 (悪性腫瘍) - n (%) 無 266 ( 98.88) 263 ( 98.87) 3 (100.00)

有 3 (  1.12) 3 (  1.13) 0 (  0.00)

合併症 (肝疾患) - n (%) 無 211 ( 78.44) 209 ( 78.57) 2 ( 66.67)

有 58 ( 21.56) 57 ( 21.43) 1 ( 33.33)

合併症 (腎疾患) - n (%) 無 256 ( 95.17) 253 ( 95.11) 3 (100.00)

有 13 (  4.83) 13 (  4.89) 0 (  0.00)

*1 罹病期間 (年) = （投与開始日- 診断日 + 1）/ 365.25



DM_T001-S-T: 人口統計学的特性および疾患特性（TRAPS患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（TRAPS患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(TRAPS患者) - N 30 25 5

性別 - n (%) 男 13 ( 43.33) 11 ( 44.00) 2 ( 40.00)

女 17 ( 56.67) 14 ( 56.00) 3 ( 60.00)

年齢 - n (%) 2歳未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

2歳以上-4歳未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

4歳以上-6歳未満 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

6歳以上-12歳未満 3 ( 10.00) 2 (  8.00) 1 ( 20.00)

12歳以上-18歳未満 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

18歳以上-65歳未満 24 ( 80.00) 20 ( 80.00) 4 ( 80.00)

65歳以上 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

年齢 (小児/日本) - n (%) 15歳未満 5 ( 16.67) 4 ( 16.00) 1 ( 20.00)

15歳以上 25 ( 83.33) 21 ( 84.00) 4 ( 80.00)

年齢 (小児/EU) - n (%) 18歳未満 5 ( 16.67) 4 ( 16.00) 1 ( 20.00)

18歳以上 25 ( 83.33) 21 ( 84.00) 4 ( 80.00)

年齢 (高齢者) - n (%) 65歳未満 29 ( 96.67) 24 ( 96.00) 5 (100.00)

65歳以上 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

年齢 (歳) 症例数 30 25 5

平均値 (標準偏差) 34.1 (18.40) 36.7 (18.79) 21.4 (9.58)

中央値 30.0 38.0 22.0

最小値 - 最大値 4 - 79 4 - 79 7 - 30

身長 (初回投与時) (cm) 症例数 22 21 1

平均値 (標準偏差) 153.55 (21.650) 155.38 (20.384) 115.30 ( - )

中央値 156.30 158.00 115.30

最小値 - 最大値 103.6 - 182.0 103.6 - 182.0 115.3 - 115.3

体重 (初回投与時) - n (%) 40 kg 以下 5 ( 16.67) 3 ( 12.00) 2 ( 40.00)

40 kg 超 25 ( 83.33) 22 ( 88.00) 3 ( 60.00)

体重 (初回投与時) (kg) 症例数 27 22 5

平均値 (標準偏差) 54.66 (19.796) 54.80 (17.490) 54.08 (30.673)

中央値 55.20 55.75 50.00

最小値 - 最大値 16.6 - 99.0 16.6 - 80.0 20.0 - 99.0

罹病期間 *1 - n (%) 1年未満 7 ( 23.33) 7 ( 28.00) 0 (  0.00)

1年以上 11 ( 36.67) 9 ( 36.00) 2 ( 40.00)

全例 新規症例 継続症例



DM_T001-S-T: 人口統計学的特性および疾患特性（TRAPS患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（TRAPS患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(TRAPS患者) - N 30 25 5

全例 新規症例 継続症例

不明・未記載 12 ( 40.00) 9 ( 36.00) 3 ( 60.00)

罹病期間 (年) *1 症例数 18 16 2

平均値 (標準偏差) 3.16 (4.074) 2.48 (3.733) 8.57 (2.652)

中央値 1.33 1.26 8.57

最小値 - 最大値 0.0 - 13.0 0.0 - 13.0 6.7 - 10.5

遺伝子変異の有無 - n (%) crFMF患者 遺伝子変異不明(遺伝子検査未実施) 典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

(分母は該当する本剤使用理由) MEFV遺伝子変異あり(Exon10領域) 典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

MEFV遺伝子変異あり(Exon10領域以外) 非典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

複数の遺伝子変異あり(Exon10領域，Exon10領域以外) 典型例/非典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

MEFV遺伝子変異なし 非典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

TRAPS患者 TNFRSF1A遺伝子変異あり 28 ( 93.33) 23 ( 92.00) 5 (100.00)

不明・未記載 2 (  6.67) 2 (  8.00) 0 (  0.00)

HIDS(MKD)患者 MVK遺伝子変異あり - ( - ) - ( - ) - ( - )

アレルギー歴 - n (%) 無 29 ( 96.67) 24 ( 96.00) 5 (100.00)

有 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

既往歴 - n (%) 無 29 ( 96.67) 24 ( 96.00) 5 (100.00)

有 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

既往歴 (感染症) - n (%) 無 29 ( 96.67) 24 ( 96.00) 5 (100.00)

有 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

既往歴 (結核(潜在性結核含む)) - n (%) 無 30 (100.00) 25 (100.00) 5 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

既往歴 (悪性腫瘍) - n (%) 無 30 (100.00) 25 (100.00) 5 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合併症 - n (%) 無 12 ( 40.00) 9 ( 36.00) 3 ( 60.00)

有 18 ( 60.00) 16 ( 64.00) 2 ( 40.00)

合併症 (感染症) - n (%) 無 28 ( 93.33) 23 ( 92.00) 5 (100.00)

有 2 (  6.67) 2 (  8.00) 0 (  0.00)

合併症 (好中球減少) - n (%) 無 30 (100.00) 25 (100.00) 5 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合併症 (悪性腫瘍) - n (%) 無 30 (100.00) 25 (100.00) 5 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



DM_T001-S-T: 人口統計学的特性および疾患特性（TRAPS患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（TRAPS患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(TRAPS患者) - N 30 25 5

全例 新規症例 継続症例

合併症 (肝疾患) - n (%) 無 29 ( 96.67) 24 ( 96.00) 5 (100.00)

有 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

合併症 (腎疾患) - n (%) 無 26 ( 86.67) 21 ( 84.00) 5 (100.00)

有 4 ( 13.33) 4 ( 16.00) 0 (  0.00)

*1 罹病期間 (年) = （投与開始日- 診断日 + 1）/ 365.25



DM_T001-S-H: 人口統計学的特性および疾患特性（HIDS（MKD）患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（HIDS（MKD）患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(HIDS(MKD)患者) - N 7 5 2

性別 - n (%) 男 2 ( 28.57) 1 ( 20.00) 1 ( 50.00)

女 5 ( 71.43) 4 ( 80.00) 1 ( 50.00)

年齢 - n (%) 2歳未満 1 ( 14.29) 1 ( 20.00) 0 (  0.00)

2歳以上-4歳未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

4歳以上-6歳未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

6歳以上-12歳未満 2 ( 28.57) 2 ( 40.00) 0 (  0.00)

12歳以上-18歳未満 3 ( 42.86) 1 ( 20.00) 2 (100.00)

18歳以上-65歳未満 1 ( 14.29) 1 ( 20.00) 0 (  0.00)

65歳以上 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

年齢 (小児/日本) - n (%) 15歳未満 5 ( 71.43) 4 ( 80.00) 1 ( 50.00)

15歳以上 2 ( 28.57) 1 ( 20.00) 1 ( 50.00)

年齢 (小児/EU) - n (%) 18歳未満 6 ( 85.71) 4 ( 80.00) 2 (100.00)

18歳以上 1 ( 14.29) 1 ( 20.00) 0 (  0.00)

年齢 (高齢者) - n (%) 65歳未満 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

65歳以上 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

年齢 (歳) 症例数 7 5 2

平均値 (標準偏差) 15.4 (13.88) 15.6 (16.98) 15.0 (1.41)

中央値 12.0 10.0 15.0

最小値 - 最大値 1 - 45 1 - 45 14 - 16

身長 (初回投与時) (cm) 症例数 3 2 1

平均値 (標準偏差) 107.37 (39.754) 107.05 (56.215) 108.00 ( - )

中央値 108.00 107.05 108.00

最小値 - 最大値 67.3 - 146.8 67.3 - 146.8 108.0 - 108.0

体重 (初回投与時) - n (%) 40 kg 以下 5 ( 71.43) 3 ( 60.00) 2 (100.00)

40 kg 超 2 ( 28.57) 2 ( 40.00) 0 (  0.00)

体重 (初回投与時) (kg) 症例数 6 4 2

平均値 (標準偏差) 31.72 (12.935) 31.00 (16.076) 33.15 (7.425)

中央値 35.65 35.65 33.15

最小値 - 最大値 7.8 - 44.9 7.8 - 44.9 27.9 - 38.4

罹病期間 *1 - n (%) 1年未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

1年以上 1 ( 14.29) 1 ( 20.00) 0 (  0.00)

全例 新規症例 継続症例



DM_T001-S-H: 人口統計学的特性および疾患特性（HIDS（MKD）患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（HIDS（MKD）患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(HIDS(MKD)患者) - N 7 5 2

全例 新規症例 継続症例

不明・未記載 6 ( 85.71) 4 ( 80.00) 2 (100.00)

罹病期間 (年) *1 症例数 1 1 0

平均値 (標準偏差) 1.25 ( - ) 1.25 ( - ) - ( - )

中央値 1.25 1.25 -

最小値 - 最大値 1.2 - 1.2 1.2 - 1.2 -

遺伝子変異の有無 - n (%) crFMF患者 遺伝子変異不明(遺伝子検査未実施) 典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

(分母は該当する本剤使用理由) MEFV遺伝子変異あり(Exon10領域) 典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

MEFV遺伝子変異あり(Exon10領域以外) 非典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

複数の遺伝子変異あり(Exon10領域，Exon10領域以外) 典型例/非典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

MEFV遺伝子変異なし 非典型例 - ( - ) - ( - ) - ( - )

TRAPS患者 TNFRSF1A遺伝子変異あり - ( - ) - ( - ) - ( - )

HIDS(MKD)患者 MVK遺伝子変異あり 6 ( 85.71) 4 ( 80.00) 2 (100.00)

不明・未記載 1 ( 14.29) 1 ( 20.00) 0 (  0.00)

アレルギー歴 - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

既往歴 - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

既往歴 (感染症) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

既往歴 (結核(潜在性結核含む)) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

既往歴 (悪性腫瘍) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合併症 - n (%) 無 4 ( 57.14) 4 ( 80.00) 0 (  0.00)

有 3 ( 42.86) 1 ( 20.00) 2 (100.00)

合併症 (感染症) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合併症 (好中球減少) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合併症 (悪性腫瘍) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



DM_T001-S-H: 人口統計学的特性および疾患特性（HIDS（MKD）患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（HIDS（MKD）患者）

要因 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(HIDS(MKD)患者) - N 7 5 2

全例 新規症例 継続症例

合併症 (肝疾患) - n (%) 無 6 ( 85.71) 4 ( 80.00) 2 (100.00)

有 1 ( 14.29) 1 ( 20.00) 0 (  0.00)

合併症 (腎疾患) - n (%) 無 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

有 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

*1 罹病期間 (年) = （投与開始日- 診断日 + 1）/ 365.25



EX_T001-S-C: 観察期間および本剤の投与状況（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

項目 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(crFMF患者) - N 269 266 3

観察期間 - n (%) 16週未満 27 ( 10.04) 27 ( 10.15) 0 (  0.00)

16週以上-24週未満 15 (  5.58) 15 (  5.64) 0 (  0.00)

24週以上-48週未満 42 ( 15.61) 42 ( 15.79) 0 (  0.00)

48週以上-74週未満 62 ( 23.05) 62 ( 23.31) 0 (  0.00)

74週以上-104週未満 5 (  1.86) 5 (  1.88) 0 (  0.00)

104週以上 118 ( 43.87) 115 ( 43.23) 3 (100.00)

観察期間 (日)*1 症例数 269 266 3

平均値 (標準偏差) 455.5 (261.66) 452.4 (261.51) 729.0 (0.00)

中央値 357.0 353.0 729.0

最小値 - 最大値 29 - 752 29 - 752 729 - 729

本剤投与期間 - n (%) 16週未満 42 ( 15.61) 42 ( 15.79) 0 (  0.00)

16週以上-24週未満 18 (  6.69) 18 (  6.77) 0 (  0.00)

24週以上-48週未満 49 ( 18.22) 49 ( 18.42) 0 (  0.00)

48週以上-74週未満 32 ( 11.90) 32 ( 12.03) 0 (  0.00)

74週以上-104週未満 18 (  6.69) 18 (  6.77) 0 (  0.00)

104週以上 110 ( 40.89) 107 ( 40.23) 3 (100.00)

本剤総投与回数 (回)*2 症例数 269 266 3

平均値 (標準偏差) 22.9 (19.28) 22.7 (19.29) 37.7 (13.32)

中央値 13.0 13.0 31.0

最小値 - 最大値 1 - 69 1 - 69 29 - 53

本剤投与間隔 (日/回)*3 症例数 259 256 3

平均値 (標準偏差) 33.18 (18.393) 33.08 (18.421) 41.50 (16.429)

中央値 29.80 29.80 36.30

最小値 - 最大値 11.3 - 267.3 11.3 - 267.3 28.3 - 59.9

本剤増量の有無 - n (%) 無 163 ( 60.59) 160 ( 60.15) 3 (100.00)

有 106 ( 39.41) 106 ( 39.85) 0 (  0.00)
*1 観察期間(日)は下記のとおり集計する

調査完了・継続症例：最終回収分冊の観察期間※ - 本剤投与開始日 +1
※ 1分冊目： 24週（168日），2分冊目：48週（336日），3分冊目：104週（728日）

調査中止症例：（本剤の投与中止日+28日） - 本剤投与開始日 +1
*2 本剤総投与回数(回) = 調査票に投与日が記載された回数

*3 本剤投与間隔(日/回) = 本剤投与期間※ / （本剤総投与回数 - 1）
※ 本剤投与期間 =  調査票に記載された最後の投与日- 投与開始日 + 1

全例 新規症例 継続症例



EX_T001-S-T: 観察期間および本剤の投与状況（TRAPS患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（TRAPS患者）

項目 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(TRAPS患者) - N 30 25 5

観察期間 - n (%) 16週未満 2 (  6.67) 2 (  8.00) 0 (  0.00)

16週以上-24週未満 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

24週以上-48週未満 4 ( 13.33) 3 ( 12.00) 1 ( 20.00)

48週以上-74週未満 2 (  6.67) 2 (  8.00) 0 (  0.00)

74週以上-104週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

104週以上 21 ( 70.00) 17 ( 68.00) 4 ( 80.00)

観察期間 (日)*1 症例数 30 25 5

平均値 (標準偏差) 573.7 (251.09) 565.0 (255.46) 617.0 (250.44)

中央値 729.0 729.0 729.0

最小値 - 最大値 58 - 729 58 - 729 169 - 729

本剤投与期間 - n (%) 16週未満 3 ( 10.00) 3 ( 12.00) 0 (  0.00)

16週以上-24週未満 2 (  6.67) 2 (  8.00) 0 (  0.00)

24週以上-48週未満 1 (  3.33) 0 (  0.00) 1 ( 20.00)

48週以上-74週未満 1 (  3.33) 1 (  4.00) 0 (  0.00)

74週以上-104週未満 2 (  6.67) 2 (  8.00) 0 (  0.00)

104週以上 21 ( 70.00) 17 ( 68.00) 4 ( 80.00)

本剤総投与回数 (回)*2 症例数 30 25 5

平均値 (標準偏差) 34.9 (21.22) 33.4 (20.76) 42.6 (24.28)

中央値 37.5 37.0 50.0

最小値 - 最大値 2 - 65 2 - 65 5 - 64

本剤投与間隔 (日/回)*3 症例数 30 25 5

平均値 (標準偏差) 33.62 (9.092) 31.98 (7.169) 41.84 (13.772)

中央値 29.90 29.80 37.00

最小値 - 最大値 27.0 - 63.3 27.0 - 63.3 29.1 - 56.6

本剤増量の有無 - n (%) 無 16 ( 53.33) 14 ( 56.00) 2 ( 40.00)

有 14 ( 46.67) 11 ( 44.00) 3 ( 60.00)
*1 観察期間(日)は下記のとおり集計する

調査完了・継続症例：最終回収分冊の観察期間※ - 本剤投与開始日 +1
※ 1分冊目： 24週（168日），2分冊目：48週（336日），3分冊目：104週（728日）

調査中止症例：（本剤の投与中止日+28日） - 本剤投与開始日 +1
*2 本剤総投与回数(回) = 調査票に投与日が記載された回数

*3 本剤投与間隔(日/回) = 本剤投与期間※ / （本剤総投与回数 - 1）
※ 本剤投与期間 =  調査票に記載された最後の投与日- 投与開始日 + 1

全例 新規症例 継続症例



EX_T001-S-H: 観察期間および本剤の投与状況（HIDS（MKD）患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（HIDS（MKD）患者）

項目 カテゴリ・要約統計量

安全性解析対象症例(HIDS(MKD)患者) - N 7 5 2

観察期間 - n (%) 16週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

16週以上-24週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

24週以上-48週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

48週以上-74週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

74週以上-104週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

104週以上 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

観察期間 (日)*1 症例数 7 5 2

平均値 (標準偏差) 729.0 (0.00) 729.0 (0.00) 729.0 (0.00)

中央値 729.0 729.0 729.0

最小値 - 最大値 729 - 729 729 - 729 729 - 729

本剤投与期間 - n (%) 16週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

16週以上-24週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

24週以上-48週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

48週以上-74週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

74週以上-104週未満 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

104週以上 7 (100.00) 5 (100.00) 2 (100.00)

本剤総投与回数 (回)*2 症例数 7 5 2

平均値 (標準偏差) 60.0 (12.96) 63.4 (6.95) 51.5 (24.75)

中央値 66.0 66.0 51.5

最小値 - 最大値 34 - 69 51 - 67 34 - 69

本剤投与間隔 (日/回)*3 症例数 7 5 2

平均値 (標準偏差) 32.23 (10.805) 28.18 (0.665) 42.35 (20.294)

中央値 28.10 28.10 42.35

最小値 - 最大値 27.6 - 56.7 27.6 - 29.2 28.0 - 56.7

本剤増量の有無 - n (%) 無 2 ( 28.57) 2 ( 40.00) 0 (  0.00)

有 5 ( 71.43) 3 ( 60.00) 2 (100.00)
*1 観察期間(日)は下記のとおり集計する

調査完了・継続症例：最終回収分冊の観察期間※ - 本剤投与開始日 +1
※ 1分冊目： 24週（168日），2分冊目：48週（336日），3分冊目：104週（728日）

調査中止症例：（本剤の投与中止日+28日） - 本剤投与開始日 +1
*2 本剤総投与回数(回) = 調査票に投与日が記載された回数

*3 本剤投与間隔(日/回) = 本剤投与期間※ / （本剤総投与回数 - 1）
※ 本剤投与期間 =  調査票に記載された最後の投与日- 投与開始日 + 1

全例 新規症例 継続症例



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

感染症および寄生虫症 73 ( 23.86) 24 (  7.84) 68 ( 22.97) 23 (  7.77) 5 ( 50.00) 1 ( 10.00)

上咽頭炎 10 (  3.27) 0 (  0.00) 9 (  3.04) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

インフルエンザ 8 (  2.61) 3 (  0.98) 8 (  2.70) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肺炎 8 (  2.61) 5 (  1.63) 7 (  2.36) 5 (  1.69) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

気管支炎 7 (  2.29) 2 (  0.65) 6 (  2.03) 2 (  0.68) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

咽頭炎 7 (  2.29) 1 (  0.33) 5 (  1.69) 0 (  0.00) 2 ( 20.00) 1 ( 10.00)

ＣＯＶＩＤ－１９ 5 (  1.63) 1 (  0.33) 5 (  1.69) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃腸炎 4 (  1.31) 2 (  0.65) 4 (  1.35) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

尿路感染 4 (  1.31) 0 (  0.00) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

帯状疱疹 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腹膜炎 3 (  0.98) 3 (  0.98) 3 (  1.01) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

コロナウイルス感染 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

口腔ヘルペス 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

菌血症 2 (  0.65) 2 (  0.65) 2 (  0.68) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

毛包炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

感染 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

食道カンジダ症 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鼻炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

扁桃炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

ウイルス感染 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

急性副鼻腔炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

気管支肺アスペルギルス症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

カンピロバクター胃腸炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

結膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

憩室炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

真菌感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ウイルス性胃腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

歯肉炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

手足口病 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

単純ヘルペス 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

麦粒腫 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

無菌性髄膜炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

精巣炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

中耳炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

急性中耳炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

爪囲炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腎盂腎炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

敗血症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

副鼻腔炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

上気道感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

水痘 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

外陰部腟カンジダ症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

創傷感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

サイトメガロウイルス性腸炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

感染性腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

白癬感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アデノウイルス感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

咽喉頭炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

非定型マイコバクテリア感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

医療機器関連感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血管デバイス感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

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 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

子宮頚部癌 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

骨髄異形成症候群 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

皮膚乳頭腫 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血液およびリンパ系障害 15 (  4.90) 3 (  0.98) 15 (  5.07) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鉄欠乏性貧血 7 (  2.29) 0 (  0.00) 7 (  2.36) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

貧血 4 (  1.31) 2 (  0.65) 4 (  1.35) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好酸球増加症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高γグロブリン血症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

低色素性貧血 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

リンパ節炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好中球減少症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

汎血球減少症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

免疫系障害 5 (  1.63) 3 (  0.98) 5 (  1.69) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血球貪食性リンパ組織球症 2 (  0.65) 2 (  0.65) 2 (  0.68) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アナフィラキシー反応 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

薬物過敏症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

造影剤アレルギー 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

内分泌障害 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

甲状腺機能低下症 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

副腎機能不全 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

代謝および栄養障害 13 (  4.25) 5 (  1.63) 12 (  4.05) 5 (  1.69) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

脱水 3 (  0.98) 3 (  0.98) 3 (  1.01) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

糖尿病 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高尿酸血症 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

食欲減退 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ヘモジデリン沈着症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高血糖 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高カリウム血症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高トリグリセリド血症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

低血糖 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肥満 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

脂質代謝障害 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

精神障害 5 (  1.63) 1 (  0.33) 5 (  1.69) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

不眠症 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

抑うつ気分 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

うつ病 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

異食症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

抑うつ症状 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

神経系障害 25 (  8.17) 2 (  0.65) 22 (  7.43) 2 (  0.68) 3 ( 30.00) 0 (  0.00)

頭痛 15 (  4.90) 0 (  0.00) 14 (  4.73) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

浮動性めまい 7 (  2.29) 0 (  0.00) 7 (  2.36) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

自律神経失調 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

顔面麻痺 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

熱性痙攣 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

片頭痛 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

運動障害 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

痙攣発作 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

傾眠 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

振戦 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼障害 5 (  1.63) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

眼脂 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼痛 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アレルギー性結膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

流涙増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼充血 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

羞明 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

結膜充血 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼そう痒症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

耳および迷路障害 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

頭位性回転性めまい 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

感音性難聴 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

心臓障害 5 (  1.63) 2 (  0.65) 5 (  1.69) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

動悸 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

心停止 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

心肺停止 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

心膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

洞性頻脈 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血管障害 3 (  0.98) 2 (  0.65) 3 (  1.01) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

循環虚脱 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高血圧 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ショック 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

出血 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

呼吸器、胸郭および縦隔障害 39 ( 12.75) 7 (  2.29) 32 ( 10.81) 6 (  2.03) 7 ( 70.00) 1 ( 10.00)

上気道の炎症 20 (  6.54) 0 (  0.00) 15 (  5.07) 0 (  0.00) 5 ( 50.00) 0 (  0.00)

咳嗽 5 (  1.63) 0 (  0.00) 5 (  1.69) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鼻漏 5 (  1.63) 1 (  0.33) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

口腔咽頭痛 5 (  1.63) 1 (  0.33) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

鼻閉 3 (  0.98) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

アレルギー性鼻炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

くしゃみ 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

喘息 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

発声障害 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

呼吸困難 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高炭酸ガス血症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

過換気 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胸水 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胸膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

湿性咳嗽 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肺胞出血 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

呼吸不全 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

喀痰増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

咳喘息 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

器質化肺炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃腸障害 75 ( 24.51) 37 ( 12.09) 72 ( 24.32) 36 ( 12.16) 3 ( 30.00) 1 ( 10.00)

腹痛 29 (  9.48) 16 (  5.23) 27 (  9.12) 16 (  5.41) 2 ( 20.00) 0 (  0.00)

下痢 17 (  5.56) 2 (  0.65) 15 (  5.07) 1 (  0.34) 2 ( 20.00) 1 ( 10.00)

嘔吐 8 (  2.61) 3 (  0.98) 8 (  2.70) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

悪心 6 (  1.96) 1 (  0.33) 6 (  2.03) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

便秘 5 (  1.63) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

メレナ 4 (  1.31) 4 (  1.31) 4 (  1.35) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

口内炎 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

痔核 3 (  0.98) 3 (  0.98) 3 (  1.01) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸炎 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

回腸潰瘍 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

麻痺性イレウス 2 (  0.65) 2 (  0.65) 2 (  0.68) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

小腸潰瘍 2 (  0.65) 2 (  0.65) 2 (  0.68) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

軟便 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

上腹部痛 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腹水 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

出血性腸憩室 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

十二指腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

消化不良 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃穿孔 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃潰瘍 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃食道逆流性疾患 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血便排泄 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

回腸狭窄 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

イレウス 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鼡径ヘルニア 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸管穿孔 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸管狭窄 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

過敏性腸症候群 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

粘液便 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

耳下腺腫大 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

歯痛 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

十二指腸狭窄 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

小腸出血 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸出血 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

出血性小腸潰瘍 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸膀胱瘻 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝胆道系障害 25 (  8.17) 4 (  1.31) 23 (  7.77) 4 (  1.35) 2 ( 20.00) 0 (  0.00)

肝機能異常 11 (  3.59) 1 (  0.33) 11 (  3.72) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

脂肪肝 4 (  1.31) 0 (  0.00) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

肝障害 4 (  1.31) 1 (  0.33) 4 (  1.35) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胆石症 2 (  0.65) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

高ビリルビン血症 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝硬変 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

肝不全 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

皮膚および皮下組織障害 24 (  7.84) 1 (  0.33) 24 (  8.11) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

発疹 11 (  3.59) 1 (  0.33) 11 (  3.72) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

紅斑 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

接触皮膚炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

湿疹 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ざ瘡 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

脱毛症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

水疱 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

皮膚嚢腫 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

薬疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

皮脂欠乏性湿疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

そう痒性皮疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

蕁麻疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

筋骨格系および結合組織障害 31 ( 10.13) 6 (  1.96) 29 (  9.80) 6 (  2.03) 2 ( 20.00) 0 (  0.00)

関節痛 9 (  2.94) 1 (  0.33) 8 (  2.70) 1 (  0.34) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

背部痛 7 (  2.29) 0 (  0.00) 6 (  2.03) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

関節炎 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

頚部痛 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

筋肉痛 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

線維筋痛 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

滑液包炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腰部脊柱管狭窄症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

筋力低下 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

変形性関節症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

四肢痛 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

関節リウマチ 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

全身性エリテマトーデス 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

仙骨痛 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

滑液貯留 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腎および尿路障害 4 (  1.31) 2 (  0.65) 4 (  1.35) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腎不全 2 (  0.65) 2 (  0.65) 2 (  0.68) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

蛋白尿 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腎機能障害 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

妊娠、産褥および周産期の状態 2 (  0.65) 2 (  0.65) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

稽留流産 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

前期破水 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

分娩 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

生殖系および乳房障害 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

性器出血 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

女性化乳房 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

不規則月経 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

先天性、家族性および遺伝性障害 20 (  6.54) 9 (  2.94) 19 (  6.42) 9 (  3.04) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

家族性地中海熱 18 (  5.88) 9 (  2.94) 18 (  6.08) 9 (  3.04) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高ＩｇＤ症候群 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

一般・全身障害および投与部位の状態 55 ( 17.97) 13 (  4.25) 54 ( 18.24) 12 (  4.05) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

発熱 30 (  9.80) 6 (  1.96) 29 (  9.80) 5 (  1.69) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

倦怠感 10 (  3.27) 1 (  0.33) 10 (  3.38) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胸痛 5 (  1.63) 2 (  0.65) 5 (  1.69) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

疼痛 5 (  1.63) 2 (  0.65) 5 (  1.69) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

浮腫 3 (  0.98) 2 (  0.65) 3 (  1.01) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

悪寒 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胸部不快感 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

異常感 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注射部位発疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注射部位反応 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

末梢性浮腫 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

末梢腫脹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

カテーテル留置部位静脈炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注射部位腫脹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

炎症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

薬物不耐性 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

臨床検査 34 ( 11.11) 4 (  1.31) 33 ( 11.15) 4 (  1.35) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

Ｃ－反応性蛋白増加 7 (  2.29) 0 (  0.00) 7 (  2.36) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 5 (  1.63) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

肝酵素上昇 5 (  1.63) 0 (  0.00) 5 (  1.69) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血中クレアチンホスホキナーゼ増加 4 (  1.31) 2 (  0.65) 4 (  1.35) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

白血球数増加 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血中クレアチニン増加 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血圧上昇 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好中球数増加 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血圧低下 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血中トリグリセリド異常 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好酸球数増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

γ－グルタミルトランスフェラーゼ異常 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T001-1-A: 有害事象及び重篤な有害事象発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 184 ( 60.13) 81 ( 26.47) 176 ( 59.46) 79 ( 26.69) 8 ( 80.00) 2 ( 20.00)

重篤な有害事象
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

重篤な有害事象
症例数 (%)

有害事象
症例数 (%)

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ヘマトクリット減少 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ヘモグロビン減少 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼圧上昇 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

リンパ球数減少 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血小板数減少 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

リウマチ因子 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

体重増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

白血球数減少 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

抗核抗体陽性 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ＤＮＡ抗体陽性 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血清アミロイドＡ蛋白増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

マトリックスメタロプロテイナーゼ－３増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

傷害、中毒および処置合併症 8 (  2.61) 4 (  1.31) 8 (  2.70) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

転倒 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

損傷 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

関節脱臼 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

靱帯捻挫 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肋骨骨折 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

シャント閉塞 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

脊椎骨折 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注入に伴う反応 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

シャント狭窄 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

各種物質毒性 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

半月板損傷 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

同一症例に同一事象（SOC/PT）が複数回発現した場合，1例としてカウント。

SOCは国際合意順，PTは発現割合が高い順→PTコード順に表示

MedDRA/J version 25.1



AE_T001-2-A: 副作用及び重篤な副作用発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 67 ( 21.90) 24 (  7.84) 65 ( 21.96) 23 (  7.77) 2 ( 20.00) 1 ( 10.00)

感染症および寄生虫症 23 (  7.52) 9 (  2.94) 22 (  7.43) 9 (  3.04) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

帯状疱疹 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肺炎 3 (  0.98) 2 (  0.65) 3 (  1.01) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

気管支炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

毛包炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

咽頭炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

扁桃炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 0 (  0.00)

口腔ヘルペス 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

急性副鼻腔炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

憩室炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃腸炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

歯肉炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

インフルエンザ 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

無菌性髄膜炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

食道カンジダ症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

急性中耳炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

爪囲炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

上気道感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

尿路感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

水痘 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

外陰部腟カンジダ症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

非定型マイコバクテリア感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

医療機器関連感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血管デバイス感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血液およびリンパ系障害 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高γグロブリン血症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鉄欠乏性貧血 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

免疫系障害 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アナフィラキシー反応 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

代謝および栄養障害 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ヘモジデリン沈着症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

食欲減退 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

重篤な副作用
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)



AE_T001-2-A: 副作用及び重篤な副作用発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 67 ( 21.90) 24 (  7.84) 65 ( 21.96) 23 (  7.77) 2 ( 20.00) 1 ( 10.00)

重篤な副作用
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

神経系障害 10 (  3.27) 0 (  0.00) 10 (  3.38) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

頭痛 8 (  2.61) 0 (  0.00) 8 (  2.70) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

浮動性めまい 3 (  0.98) 0 (  0.00) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

痙攣発作 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼障害 4 (  1.31) 0 (  0.00) 4 (  1.35) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼脂 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼痛 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼充血 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

羞明 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

眼そう痒症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

心臓障害 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

動悸 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

心膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

呼吸器、胸郭および縦隔障害 11 (  3.59) 0 (  0.00) 9 (  3.04) 0 (  0.00) 2 ( 20.00) 0 (  0.00)

上気道の炎症 8 (  2.61) 0 (  0.00) 6 (  2.03) 0 (  0.00) 2 ( 20.00) 0 (  0.00)

咳嗽 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鼻閉 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鼻漏 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

口腔咽頭痛 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胸膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

くしゃみ 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃腸障害 13 (  4.25) 7 (  2.29) 13 (  4.39) 7 (  2.36) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腹痛 4 (  1.31) 2 (  0.65) 4 (  1.35) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

下痢 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

消化不良 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

痔核 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

悪心 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

小腸潰瘍 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

口内炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸出血 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

出血性小腸潰瘍 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腸膀胱瘻 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T001-2-A: 副作用及び重篤な副作用発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 67 ( 21.90) 24 (  7.84) 65 ( 21.96) 23 (  7.77) 2 ( 20.00) 1 ( 10.00)

重篤な副作用
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

肝胆道系障害 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.01) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝障害 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高ビリルビン血症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

皮膚および皮下組織障害 5 (  1.63) 0 (  0.00) 5 (  1.69) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

発疹 3 (  0.98) 0 (  0.00) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

紅斑 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

筋骨格系および結合組織障害 5 (  1.63) 3 (  0.98) 5 (  1.69) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

関節痛 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

関節炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

背部痛 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

滑液包炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

筋肉痛 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

頚部痛 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

変形性関節症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

滑液貯留 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

妊娠、産褥および周産期の状態 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

前期破水 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 10.00) 1 ( 10.00)

一般・全身障害および投与部位の状態 19 (  6.21) 2 (  0.65) 19 (  6.42) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

倦怠感 6 (  1.96) 0 (  0.00) 6 (  2.03) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

発熱 5 (  1.63) 0 (  0.00) 5 (  1.69) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

浮腫 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.68) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胸部不快感 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

悪寒 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

異常感 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注射部位発疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注射部位反応 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

疼痛 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注射部位腫脹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

臨床検査 12 (  3.92) 3 (  0.98) 12 (  4.05) 3 (  1.01) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血中クレアチンホスホキナーゼ増加 2 (  0.65) 2 (  0.65) 2 (  0.68) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

Ｃ－反応性蛋白増加 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T001-2-A: 副作用及び重篤な副作用発現状況（SOC, PT別）（全例）

解析対象: 安全性解析対象症例（全例）

SOC

PT

合計 67 ( 21.90) 24 (  7.84) 65 ( 21.96) 23 (  7.77) 2 ( 20.00) 1 ( 10.00)

重篤な副作用
症例数 (%)

全例 新規症例 継続症例

N=306 N=296 N=10

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

重篤な副作用
症例数 (%)

副作用
症例数 (%)

肝酵素上昇 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.68) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血中クレアチニン増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好酸球数増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

γ－グルタミルトランスフェラーゼ異常 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

リウマチ因子 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

白血球数減少 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

抗核抗体陽性 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ＤＮＡ抗体陽性 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

傷害、中毒および処置合併症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

注入に伴う反応 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.34) 1 (  0.34) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

同一症例に同一事象（SOC/PT）が複数回発現した場合，1例としてカウント。

SOCは国際合意順，PTは発現割合が高い順→PTコード順に表示

MedDRA/J version 25.1



AE_T002-1: 重点調査項目（有害事象及び副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

解析対象: 安全性解析対象症例

N=306 N=269 N=30 N=7

合計 100 ( 32.68) 34 ( 11.11) 80 ( 29.74) 26 (  9.67) 16 ( 53.33) 6 ( 20.00) 4 ( 57.14) 2 ( 28.57)

感染症(日和見感染を含む) 73 ( 23.86) 23 (  7.52) 56 ( 20.82) 18 (  6.69) 13 ( 43.33) 4 ( 13.33) 4 ( 57.14) 1 ( 14.29)

帯状疱疹 3 (  0.98) 3 (  0.98) 2 (  0.74) 2 (  0.74) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肺炎 8 (  2.61) 3 (  0.98) 7 (  2.60) 3 (  1.12) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

気管支炎 7 (  2.29) 2 (  0.65) 5 (  1.86) 2 (  0.74) 2 (  6.67) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

毛包炎 2 (  0.65) 2 (  0.65) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 1 ( 14.29)

咽頭炎 7 (  2.29) 2 (  0.65) 4 (  1.49) 2 (  0.74) 2 (  6.67) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

扁桃炎 2 (  0.65) 2 (  0.65) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

口腔ヘルペス 3 (  0.98) 2 (  0.65) 3 (  1.12) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

急性副鼻腔炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

憩室炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃腸炎 4 (  1.31) 1 (  0.33) 2 (  0.74) 1 (  0.37) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

歯肉炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

インフルエンザ 8 (  2.61) 1 (  0.33) 5 (  1.86) 1 (  0.37) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 2 ( 28.57) 0 (  0.00)

無菌性髄膜炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

食道カンジダ症 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.74) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

急性中耳炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

爪囲炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 1 ( 14.29)

上気道感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

尿路感染 4 (  1.31) 1 (  0.33) 3 (  1.12) 1 (  0.37) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

水痘 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

外陰部腟カンジダ症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

非定型マイコバクテリア感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

医療機器関連感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血管デバイス感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

菌血症 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

気管支肺アスペルギルス症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

カンピロバクター胃腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合計 crFMF患者 TRAPS患者 HIDS(MKD)患者

重点調査項目
 PT

有害事象 副作用 有害事象 副作用 有害事象

発現症例数 (%)

副作用 有害事象 副作用

発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%)



AE_T002-1: 重点調査項目（有害事象及び副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

解析対象: 安全性解析対象症例

N=306 N=269 N=30 N=7

合計 crFMF患者 TRAPS患者 HIDS(MKD)患者

重点調査項目
 PT

有害事象 副作用 有害事象 副作用 有害事象

発現症例数 (%)

副作用 有害事象 副作用

発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%)

結膜炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

真菌感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ウイルス性胃腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

手足口病 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

単純ヘルペス 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

麦粒腫 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

感染 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

上咽頭炎 10 (  3.27) 0 (  0.00) 7 (  2.60) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 2 ( 28.57) 0 (  0.00)

精巣炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

中耳炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

腹膜炎 3 (  0.98) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 2 (  6.67) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腎盂腎炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

鼻炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

敗血症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

副鼻腔炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ウイルス感染 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

創傷感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

サイトメガロウイルス性腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

コロナウイルス感染 3 (  0.98) 0 (  0.00) 3 (  1.12) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

感染性腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

白癬感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アデノウイルス感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

咽喉頭炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ＣＯＶＩＤ－１９ 5 (  1.63) 0 (  0.00) 5 (  1.86) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好中球減少 3 (  0.98) 1 (  0.33) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

白血球数減少 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

リンパ球数減少 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好中球減少症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)



AE_T002-1: 重点調査項目（有害事象及び副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

解析対象: 安全性解析対象症例

N=306 N=269 N=30 N=7

合計 crFMF患者 TRAPS患者 HIDS(MKD)患者

重点調査項目
 PT

有害事象 副作用 有害事象 副作用 有害事象

発現症例数 (%)

副作用 有害事象 副作用

発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%)

ショック，アナフィラキシー 4 (  1.31) 2 (  0.65) 3 (  1.12) 1 (  0.37) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アナフィラキシー反応 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

リウマチ因子 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

抗核抗体陽性 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ＤＮＡ抗体陽性 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

循環虚脱 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ショック 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

蕁麻疹 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

悪性腫瘍 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

子宮頚部癌 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝機能障害 31 ( 10.13) 8 (  2.61) 27 ( 10.04) 7 (  2.60) 3 ( 10.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 1 ( 14.29)

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 5 (  1.63) 2 (  0.65) 5 (  1.86) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝障害 4 (  1.31) 2 (  0.65) 3 (  1.12) 2 (  0.74) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝酵素上昇 5 (  1.63) 2 (  0.65) 5 (  1.86) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.74) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

γ－グルタミルトランスフェラーゼ異常 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

高ビリルビン血症 2 (  0.65) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 1 ( 14.29)

腹水 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝硬変 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝不全 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝機能異常 11 (  3.59) 0 (  0.00) 10 (  3.72) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

脂肪肝 4 (  1.31) 0 (  0.00) 3 (  1.12) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

同一症例に同一事象（重点調査項目/PT）が複数回発現した場合，1例としてカウント。

重点調査項目（調査票での記載順）→PTは合計の副作用発現割合が高い順→PTコード順に表示

MedDRA/J version 25.1



AE_T002-2: 重点調査項目（重篤な有害事象及び重篤な副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

解析対象: 安全性解析対象症例

N=306 N=269 N=30 N=7

合計 30 (  9.80) 12 (  3.92) 23 (  8.55) 10 (  3.72) 6 ( 20.00) 2 (  6.67) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

感染症(日和見感染を含む) 24 (  7.84) 9 (  2.94) 17 (  6.32) 8 (  2.97) 6 ( 20.00) 1 (  3.33) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

肺炎 5 (  1.63) 2 (  0.65) 5 (  1.86) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

憩室炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

胃腸炎 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.74) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

帯状疱疹 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

インフルエンザ 3 (  0.98) 1 (  0.33) 3 (  1.12) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

無菌性髄膜炎 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

食道カンジダ症 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

非定型マイコバクテリア感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

医療機器関連感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

血管デバイス感染 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

菌血症 2 (  0.65) 0 (  0.00) 2 (  0.74) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

気管支炎 2 (  0.65) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

カンピロバクター胃腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

真菌感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腹膜炎 3 (  0.98) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 2 (  6.67) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

咽頭炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 ( 14.29) 0 (  0.00)

腎盂腎炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

敗血症 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ウイルス感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

サイトメガロウイルス性腸炎 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

コロナウイルス感染 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

口腔ヘルペス 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ＣＯＶＩＤ－１９ 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

好中球減少 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

白血球数減少 1 (  0.33) 1 (  0.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 1 (  3.33) 1 (  3.33) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ショック，アナフィラキシー 2 (  0.65) 1 (  0.33) 2 (  0.74) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

アナフィラキシー反応 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

合計 crFMF患者 TRAPS患者 HIDS(MKD)患者

重点調査項目
 PT

重篤な有害事象 重篤な副作用 重篤な有害事象 重篤な副作用 重篤な有害事象

発現症例数 (%)

重篤な副作用 重篤な有害事象 重篤な副作用

発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%)



AE_T002-2: 重点調査項目（重篤な有害事象及び重篤な副作用）の発現状況（重点調査項目, PT別）

解析対象: 安全性解析対象症例

N=306 N=269 N=30 N=7

合計 crFMF患者 TRAPS患者 HIDS(MKD)患者

重点調査項目
 PT

重篤な有害事象 重篤な副作用 重篤な有害事象 重篤な副作用 重篤な有害事象

発現症例数 (%)

重篤な副作用 重篤な有害事象 重篤な副作用

発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%) 発現症例数 (%)

循環虚脱 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

ショック 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

悪性腫瘍 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝機能障害 4 (  1.31) 1 (  0.33) 4 (  1.49) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝障害 1 (  0.33) 1 (  0.33) 1 (  0.37) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

腹水 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝不全 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

肝機能異常 1 (  0.33) 0 (  0.00) 1 (  0.37) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00) 0 (  0.00)

同一症例に同一事象（重点調査項目/PT）が複数回発現した場合，1例としてカウント。

重点調査項目（調査票での記載順）→PTは合計の副作用発現割合が高い順→PTコード順に表示

MedDRA/J version 25.1
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

新規症例 女 12 2018-10-10 587 150 1 注射部位反応 注射部位反応 注射部位反応 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 12 無 有 無 無 無 有 無 有

新規症例 男 69 2017-05-24 101 150 45 浮腫 浮腫 浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 7 2017-06-12 軽快 関連なし なし 合併症 (膜性腎症) 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-07-28 166 150 18 発疹 発疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 中等度 重篤 重篤 7 2017-08-14 軽快 関連なし なし 薬剤 (セロクラール) 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-09-29 229 150 29 感音性難聴 感音性難聴 感音性難聴 耳および迷路障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2017-11-01 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-12-23 314 150 45 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-02-19 軽快 関連あり あり 合併症 (ネフローゼ) 薬剤 (ステロイド（プレドニン）) 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-01-01 323 150 54 器質化肺炎 器質化肺炎 器質化肺炎 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-02-19 軽快 関連なし なし 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-03-30 411 150 1 良性発作性頭位めまい 良性発作性頭位性回転性めまい 頭位性回転性めまい 耳および迷路障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-04-13 軽快 関連なし なし 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-08-25 559 150 33 1 口唇ヘルペス 口唇ヘルペス 口腔ヘルペス 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-09-06 軽快 関連なし なし 合併症 (膜性腎症) 新規症例 男 69 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 39 2017-05-14 21 150 21 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2017-06-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-31 38 150 10 下血 メレナ メレナ 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 7 2017-06-08 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-31 38 150 10 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-02 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-06 44 150 16 回腸末端単純潰瘍 回腸潰瘍 回腸潰瘍 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2017-06-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-26 64 150 8 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2017-08-22 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-29 67 150 11 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-30 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-20 88 150 32 回腸末端単純潰瘍 回腸潰瘍 回腸潰瘍 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4 2017-08-22 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 41 2017-05-02 6 150 6 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-23 軽快 関連あり あり 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-31 35 150 7 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-06 軽快 関連あり あり 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-27 62 150 6 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 重篤 重篤 5 2017-07-02 軽快 関連あり あり 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-03 68 150 12 脱水症 脱水 脱水 代謝および栄養障害 中等度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 合併症 (機能性腸障害) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 急性副腎不全 副腎機能不全 副腎機能不全 内分泌障害 高度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 合併症 (機能性腸障害) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 高K血症 高カリウム血症 高カリウム血症 代謝および栄養障害 高度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 体動困難 運動障害 運動障害 神経系障害 中等度 非重篤 重篤 1 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 心肺停止 心肺停止 心肺停止 心臓障害 高度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 洞性頻脈 洞性頻脈 洞性頻脈 心臓障害 軽度 非重篤 重篤 1 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 3 循環不全 循環不全 循環虚脱 血管障害 高度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 3 ショック ショック ショック 血管障害 高度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 疼痛 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 重篤 1 2017-07-08 死亡 関連あり あり 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-08 73 150 17 血圧低下 血圧低下 血圧低下 臨床検査 中等度 重篤 重篤 5 2017-07-08 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 15 2017-03-01 24 150 24 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-03-08 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-04-29 83 150 27 自律神経の変調 自律神経失調 自律神経失調 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-07-24 軽快 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-04-29 83 150 27 過敏性腸症候群 過敏性腸症候群 過敏性腸症候群 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-07-24 軽快 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-04-30 84 150 28 1 気管支炎 気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-29 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-01 85 150 1 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-07-24 軽快 関連なし なし 合併症 (過多月経) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-09-15 222 150 26 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-09-23 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-21 562 150 1 血小板減少（1回目） 血小板減少 血小板数減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-13 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-15 617 150 1 高中性脂肪血症（1回目） 高トリグリセリド血症 高トリグリセリド血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-13 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-31 725 150 25 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-15 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-04 729 150 1 高中性脂肪血症（2回目） 高トリグリセリド血症 高トリグリセリド血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-04-03 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-04 729 150 1 血小板減少（2回目） 血小板減少 血小板数減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-04-03 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 45 2017-05-23 7 150 7 脱水 脱水 脱水 代謝および栄養障害 高度 重篤 重篤 7 2017-05-26 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 45 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-23 7 150 7 腎不全 腎不全 腎不全 腎および尿路障害 高度 重篤 重篤 7 2017-05-26 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 45 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-13 28 150 28 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-07-01 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 45 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 43 2017-07-19 64 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-08-16 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 男 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-08-09 85 150 22 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-08-16 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-10-11 148 150 1 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-10-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 43 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 41 2017-09-26 169 150 1 湿疹の悪化 湿疹増悪 湿疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-10-17 回復 関連なし なし 合併症 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-15 219 150 22 1 帯状疱疹 帯状疱疹 帯状疱疹 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-11-21 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-15 219 150 22 1 帯状疱疹 帯状疱疹 帯状疱疹 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-11-21 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-16 281 150 28 1 急性感染症 急性感染 感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-01-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-01 386 150 16 鉄欠乏性貧血の悪化 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-07-24 回復 関連なし なし 合併症 (貧血症) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-07 453 150 26 掻痒感を伴う皮疹 そう痒性皮疹 そう痒性皮疹 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-08-08 回復 関連なし なし 薬剤 (クエン酸第一鉄Na錠50mg「サワイ」) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-08 485 150 1 好酸球増多症 好酸球増加症 好酸球増加症 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-26 軽快 関連なし なし 薬剤 (クエン酸第一鉄Na錠50mg「サワイ」) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-27 596 150 1 造影剤アレルギー 造影剤アレルギー 造影剤アレルギー 免疫系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-12-25 回復 関連なし なし 薬剤 (ガドビスト静注1 0mol/Lシリンジ7 5mL) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-07 637 150 14 咳 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-21 651 150 28 悪寒 悪寒 悪寒 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-01-21 回復 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-21 651 150 28 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-01-21 回復 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-29 659 150 1 1 口唇ヘルペス 口唇ヘルペス 口腔ヘルペス 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-26 軽快 関連あり あり 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-03 723 150 9 眼痛 眼痛 眼痛 眼障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-06-05 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 10 2018-07-26 410 150 16 発熱発作 熱性発作 熱性痙攣 神経系障害 軽度 重篤 重篤 5，7 2018-08-11 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 34 2017-01-23 8 150 8 尿タンパク 蛋白尿 蛋白尿 腎および尿路障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-09-05 軽快 関連なし なし 合併症 (アルカリ尿) 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 29 2017-08-20 98 300 11 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 1 2017-08-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-09-04 113 300 26 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 1 2017-10-05 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-09-04 113 300 26 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 1 2017-10-05 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-09-06 115 300 1 1 歯肉炎 歯肉炎 歯肉炎 感染症および寄生虫症 中等度 非重篤 非重篤 6 2017-11-01 回復 関連あり あり 新規症例 男 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-08 178 300 36 両膝半月板損傷 半月板損傷 半月板損傷 傷害、中毒および処置合併症 中等度 重篤 重篤 6 2017-11-25 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-15 458 300 15 1 口唇ヘルペス 口唇ヘルペス 口腔ヘルペス 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2018-08-25 軽快 関連あり あり 新規症例 男 29 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 52 2018-01-30 204 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-27 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 52 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 51 2019年7月頃 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-04-02 軽快 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019年6月頃 生理不順 月経不順 不規則月経 生殖系および乳房障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-04-02 軽快 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-04 506 150 23 原疾患の発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2019-01-10 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-10 512 150 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 31 2017-08-28 22 150 22 けい留流産 稽留流産 稽留流産 妊娠、産褥および周産期の状態 中等度 重篤 重篤 3 2017-08-29 回復 関連なし なし 薬剤 (MTX) 新規症例 女 31 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 17 2017-01-28 25 150 12
原疾患の発作（脱水での腎不全悪
化）

脱水 脱水 代謝および栄養障害 中等度 重篤 重篤 5 2017-02-14 回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (腎不全) 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-01-28 25 150 12
原疾患の発作（脱水での腎不全悪
化）

腎不全増悪 腎不全 腎および尿路障害 中等度 重篤 重篤 5 2017-02-14 回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (腎不全) 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-01-28 25 150 12
原疾患の発作（脱水での腎不全悪
化）

家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5 2017-02-14 回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (腎不全) 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 40 2017-04-28 26 150 26 1 カンジダ膣炎 腟カンジダ症 外陰部腟カンジダ症 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-25 53 150 24 1 毛のう炎 毛包炎 毛包炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-31 回復 関連あり あり 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-06 65 150 7 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 7 2017-07-03 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-05 94 150 8 特発性浮腫 特発性浮腫 浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 高度 重篤 重篤 5，6，7 2018-06-19 未回復 不明・未記載 あり 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-05 94 150 8 特発性浮腫 特発性浮腫 浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 高度 重篤 重篤 5，6，7 2018-06-19 未回復 不明・未記載 あり 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-05 94 150 8 特発性浮腫 特発性浮腫 浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 高度 重篤 重篤 6，7 2018-06-19 未回復 不明・未記載 あり 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-05 94 150 8 特発性浮腫 特発性浮腫 浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 重篤 1 2019-04-01 回復 不明・未記載 あり 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-11 100 150 14 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 1，7 2017-10-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 28 2017-06-09 30 150 1 5 肝機能障害（AST、ALT上昇） 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-07-07 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-24 259 300 6 1 ウイルス性胃腸炎 ウイルス性胃腸炎 ウイルス性胃腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-02-02 回復 関連なし なし 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-24 259 300 6 1 ウイルス感染 ウイルス感染 ウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-02-02 回復 関連なし なし 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 69 2017-05-22 113 150 29 1 憩室炎（S状結腸-膀胱瘻） Ｓ状結腸憩室炎 憩室炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 6 2017-11-30 後遺症あり 不明・未記載 あり 新規症例 男 69 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-05-22 113 150 29 憩室炎（S状結腸-膀胱瘻） 結腸膀胱瘻 腸膀胱瘻 胃腸障害 高度 重篤 重篤 6 2017-11-30 後遺症あり 不明・未記載 あり 新規症例 男 69 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 28 2017-09-18 145 300 19 1 結膜炎 結膜炎 結膜炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-09-25 回復 関連なし なし 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-10-28 550 300 25 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-08 回復 関連なし なし 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-11-01 554 300 1 1 副鼻腔炎 副鼻腔炎 副鼻腔炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-08 回復 関連なし なし 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 28 2017-10-03 57 150 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-12-26 回復 関連あり あり 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 33 2018-07-27 295 150 1 低血糖 低血糖 低血糖 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-09-21 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-27 295 150 1 低血糖 低血糖 低血糖 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-10-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-19 652 150 1 偏頭痛 片頭痛 片頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-08-23 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-19 652 150 1 胸膜炎 胸膜炎 胸膜炎 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-19 652 150 1 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-08-23 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-19 652 150 1 家族性地中海熱の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-19 652 150 1 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 31 2017-12-11 330 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-05 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 31 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 44 2017-12-08 324 150 10 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-12-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 44 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-08 324 150 10 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-12-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 44 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-08 324 150 10 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-12-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 44 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 21 2018-04-22 348 150 87 腹痛発作 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2018-05-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 21 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 6 2018-04-23 376 105 8 MMP-3上昇
マトリックスメタロプロテイナー
ゼ－３増加

マトリックスメタロプロテイナーゼ－３増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-04-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 6 無 有 無 無 無 有 無 無

2019-01-21 649 117 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-04 回復 関連なし なし 薬剤 (タミフル) 新規症例 女 6 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 3 2017-06-05 32 21 6 カテーテル静脈炎 カテーテル留置部位静脈炎 カテーテル留置部位静脈炎 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 6 2017-06-06 軽快 関連なし なし 新規症例 女 3 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-08 35 42 2 カテーテル静脈炎 カテーテル留置部位静脈炎 カテーテル留置部位静脈炎 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 6 2017-06-09 軽快 関連なし なし 新規症例 女 3 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 6 2018-04-23 126 70 18 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-05-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-25 189 107 22 発作（腹痛） 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-07-03 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-27 252 107 1 1 尿路感染症 尿路感染 尿路感染 感染症および寄生虫症 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-09-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-21 277 107 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-15 回復 関連なし なし 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-14 300 107 24 発作（腹痛） 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-10-16 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-16 333 108 33 発作（腹痛） 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-11-20 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 11 2019-02-09 380 64 26 1 インフルエンザ インフルエンザ インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 11 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 70 2018-03-14 35 150 7 椎体骨折 脊椎骨折 脊椎骨折 傷害、中毒および処置合併症 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-07-30 軽快 関連なし なし 合併症 (骨粗鬆症) 新規症例 男 70 有 無 無 無 有 無 無 無
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）
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2018-06-07 120 150 1 便秘症 便秘 便秘 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-24 回復 関連なし なし 新規症例 男 70 有 無 無 無 有 無 無 無

2019-01-08 335 150 13 腰部脊柱管狭窄症 腰部脊柱管狭窄症 腰部脊柱管狭窄症 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 6 2019-03-28 軽快 関連なし なし 薬剤 (プレドニン) 新規症例 男 70 有 無 無 無 有 無 無 無

2019-09-25 595 150 28 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-09-25 軽快 関連なし なし 新規症例 男 70 有 無 無 無 有 無 無 無

新規症例 女 33 2018-02-09 135 150 1 原疾患の再燃 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-09 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 17 2018-07-01 119 48 12 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-04 回復 関連なし なし 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-10 128 48 21 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 高度 重篤 重篤 5，7 2018-07-18 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-08 249 88 24 1 サイトメガロウイルス腸炎 サイトメガロウイルス性腸炎 サイトメガロウイルス性腸炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 3，5，7 2018-12-21 回復 関連なし なし 薬剤 (タクロリムス) 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-19 260 88 35 ウイルス関連血球貪食症候群 血球貪食症候群 血球貪食性リンパ組織球症 免疫系障害 高度 重篤 重篤 3，5，7 2018-11-28 回復 関連なし なし 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-02 273 88 48 1 菌血症 菌血症 菌血症 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5 2018-12-04 回復 関連なし なし 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-07 278 88 53 腸穿孔 腸穿孔 腸管穿孔 胃腸障害 高度 重篤 重篤 3，5，6，7 2018-12-21 回復 関連なし なし 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 57 2018-06-06 83 150 27 クレアチニン上昇 クレアチニン増加 血中クレアチニン増加 臨床検査
不明・未
記載

非重篤 非重篤 1 2018-07-04 軽快 不明・未記載 あり 薬剤 (カンデサルタン) 新規症例 男 57 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-03 141 150 1 関節に滑液がたまる 滑液貯留 滑液貯留 筋骨格系および結合組織障害
不明・未
記載

重篤 重篤 5 2018-09-28 軽快 不明・未記載 あり 新規症例 男 57 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-06 144 150 4 ヘモジデリン沈着 ヘモジデリン沈着症 ヘモジデリン沈着症 代謝および栄養障害
不明・未
記載

重篤 重篤 5 2018-09-28 軽快 不明・未記載 あり 新規症例 男 57 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-06 144 150 4 肘頭滑液包炎 肘頭部滑液包炎 滑液包炎 筋骨格系および結合組織障害
不明・未
記載

重篤 重篤 5 2018-09-28 軽快 不明・未記載 あり 新規症例 男 57 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-06 144 150 4 左変形性質関節症 変形性関節症 変形性関節症 筋骨格系および結合組織障害
不明・未
記載

重篤 重篤 5 2018-09-28 軽快 不明・未記載 あり 新規症例 男 57 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 29 2018-01-13 33 150 33 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 3 2018-02-05 回復 関連なし なし 新規症例 女 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-10 395 150 17 1 気管支炎 気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-01-17 回復 関連なし なし 新規症例 女 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-24 409 150 3 1 気管支炎 気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-01-31 回復 関連なし なし 新規症例 女 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-07 423 150 17 1 敗血症 敗血症 敗血症 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 7 2019-02-28 回復 関連なし なし 新規症例 女 29 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 52 2018-11-29 456 150 1 1 口唇ヘルペス 口唇ヘルペス 口腔ヘルペス 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 不明 回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 20 2018-03-16 4 150 4 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-23 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-20 8 150 8 全身性エリテマトーデス 全身性エリテマトーデス 全身性エリテマトーデス 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-27 軽快 関連なし なし 合併症 (全身性エリテマトーデス) 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-13 185 150 185 原疾患の悪化（発作） 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-09-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-13 185 150 185 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-09-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-01 295 150 295 原疾患の悪化（発作） 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 7 2019-01-04 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-18 343 150 1 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 2 2019-08-19 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 47 2018-08-13 197 300 1 関節炎 関節炎 関節炎 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-17 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-13 197 300 1
CRP高値を呈する原病の悪化（発
作）

家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-17 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-13 197 300 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-17 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 47 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 54 2018-01-05 15 150 1 2 好中球減少 好中球数減少 好中球数減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-02-16 回復 関連あり あり 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-05 15 150 1 2 白血球減少 白血球減少 白血球数減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-02-16 回復 関連あり あり 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-19 29 300 1 単球増加 単球増加 単球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-06-08 未回復 関連あり あり 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-19 29 300 1 単球増加 単球増加 単球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-09-07 未回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-16 85 300 1 高LDH血症 血中ＬＤＨ異常 血中乳酸脱水素酵素異常 臨床検査 軽度 非重篤 重篤 1 2018-06-08 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-16 85 300 1 高LDH血症 血中ＬＤＨ異常 血中乳酸脱水素酵素異常 臨床検査 高度 重篤 重篤 7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-23 214 300 18 2 好中球減少 好中球数減少 好中球数減少 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-07-30 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-23 214 300 18 2 白血球減少 白血球減少 白血球数減少 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-07-30 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-24 215 300 19 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-09-07 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-31 253 150 29 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，6，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 薬剤 (デカドロン) 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-31 253 150 29 1 敗血症 敗血症 敗血症 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 薬剤 (デカドロン) 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-31 253 150 29 血小板減少 血小板減少 血小板数減少 臨床検査 高度 重篤 重篤 6，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-04 257 150 33 DIC ＤＩＣ 播種性血管内凝固 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 6，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-04 257 150 33 急性腎不全 急性腎不全 急性腎障害 腎および尿路障害 高度 重篤 重篤 7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-04 257 150 33 2 好中球減少 好中球数減少 好中球数減少 臨床検査 高度 重篤 重篤 5，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-04 257 150 33 2 白血球減少 白血球減少 白血球数減少 臨床検査 高度 重篤 重篤 5，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-05 258 150 34 血球貪食症候群 血球貪食症候群 血球貪食性リンパ組織球症 免疫系障害 高度 重篤 重篤 7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-05 258 150 34 3 ショック ショック ショック 血管障害 高度 重篤 重篤 5，6，7 2018-09-07 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 54 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 47 2017-12-20 85 150 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-01-17 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン ネキシウム) 新規症例 女 47 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 60 2018-04-04 57 150 29 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2018-05-18 回復 不明・未記載 あり 原疾患 新規症例 女 60 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-05 333 150 19 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-15 回復 不明・未記載 あり 原疾患 新規症例 女 60 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-12 399 150 29 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 60 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-12-20 682 150 1 毛虫皮膚炎 毛虫皮膚炎 接触皮膚炎 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-02-14 回復 関連なし なし 新規症例 女 60 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-01-06 699 150 18 1 白癬 白癬 白癬感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-01-17 回復 関連なし なし 合併症 (白癬) 新規症例 女 60 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-01-17 710 150 1 白血球増多 白血球数増加 白血球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-02-14 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 60 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 6 2017-12-20 1 40 1 1 水痘 水痘 水痘 感染症および寄生虫症
不明・未
記載

非重篤 非重篤 1 2018-08-07 回復 関連あり あり 薬剤 (プレドニン、アクテムラ プログラフ) 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-27 39 80 24 1 インフルエンザB型 Ｂ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2018-01-29 軽快 関連あり あり 薬剤 (プレドニン、アクテムラ プログラフ) 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-17 363 90 14 1 インフルエンザウイルスA型感染症 Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-12-26 軽快 関連あり あり 薬剤 (プレドニン タクロリムス) 新規症例 女 6 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 28 2019-02-01 332 150 5 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-25 未回復 関連あり あり 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-01 332 150 5 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-16 未回復 関連あり あり 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-25 356 150 1 痔 痔核 痔核 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 7 2019-05-07 回復 関連あり あり 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-25 356 150 1 痔 痔核 痔核 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 3，7 2019-05-07 回復 関連あり あり 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 53 2018-02-15 16 150 2 めまい めまい感 浮動性めまい 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-02-28 回復 関連あり あり 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-15 16 150 2 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-02-28 軽快 関連あり あり 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-15 16 150 2 動悸 動悸 動悸 心臓障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-02-28 回復 関連あり あり 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-15 16 150 2 胸部圧迫感 胸部圧迫感 胸部不快感 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-03-28 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-15 197 300 15 血圧上昇 血圧上昇 血圧上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-28 軽快 関連なし なし 合併症 (高血圧症) 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 12 2018年11月不明 1 鼻炎 鼻炎 鼻炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018年11月不明 回復 関連なし なし 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019年10月UN 1 扁桃炎 扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2019年10月UN 回復 関連あり あり 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018年5月不明 氷食症 氷食症 異食症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-06-07 未回復 関連なし なし 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018年5月不明 氷食症 氷食症 異食症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-06-27 回復 関連なし なし 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018年8月不明 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018年8月不明 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018年9月不明 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018年9月不明 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018年10月不明 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018年10月不明 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-25 217 150 14 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-29
不明・未記

載
関連なし なし 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-25 217 150 14 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-09-06 回復 関連なし なし 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-25 217 150 14 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-09 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-25 217 150 14 2 リンパ球減少 リンパ球数減少 リンパ球数減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-09 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-25 217 150 14 好中球増多 好中球数増加 好中球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-09 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-24 400 150 1 5 高ビリルビン血症 高ビリルビン血症 高ビリルビン血症 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-06-11 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-07 442 150 1 小球性低色素性貧血 低色素性小球性貧血 低色素性貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-11 軽快 関連なし なし 合併症 (鉄欠乏性貧血) 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-25 491 150 1 1 気管支炎 気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-04-28 回復 関連あり あり 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-06-20 547 150 1 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-06-23 回復 関連あり あり 新規症例 女 12 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 38 2018-07-20 30 150 1 めまい症 めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2018-11-22 回復 関連なし なし 合併症 (不安症) 新規症例 女 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-20 30 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2018-11-22 回復 関連なし なし 合併症 (不安症) 新規症例 女 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-20 30 150 1 口内炎 口内炎 口内炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2018-11-22 回復 関連なし なし 合併症 (不安症) 新規症例 女 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-20 30 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 4 2018-11-22 回復 関連なし なし 合併症 (不安症) 新規症例 女 38 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 35 2018-12-10 75 150 19 疼痛発作 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-12-17 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 35 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-02-16 508 150 32 右鼡径ヘルニア 右側鼡径ヘルニア 鼡径ヘルニア 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2020-04-02 回復 関連なし なし 合併症 (鼡径ヘルニア術後再発) 新規症例 男 35 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 22 2018-08-06 85 150 1 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-26 197 150 29 高血圧 高血圧 高血圧 血管障害 軽度 重篤 重篤 3，7 2018-11-27 回復 関連なし なし 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-11 274 150 22 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6 2019-04-11 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-11 274 150 22 回腸末端の狭窄 回腸狭窄 回腸狭窄 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6 2019-04-11 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-11 274 150 22 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6 2019-04-11 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-11 274 150 22 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 6 2019-04-11 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-18 281 150 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-03-12 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-05 449 150 1 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-03 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-17 522 150 18 回盲部狭窄 腸管狭窄 腸管狭窄 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2019-10-17 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-26 562 150 30 回盲部狭窄 腸管狭窄 腸管狭窄 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2019-11-26 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-01 658 150 14 接触性皮膚炎 接触皮膚炎 接触皮膚炎 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-30 回復 関連なし なし 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-17 674 150 30 回盲部狭窄 腸管狭窄 腸管狭窄 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2020-03-17 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 51 2019-08-14 342 150 13 仙腸関節痛 仙腸関節部痛 仙骨痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-14 342 150 13 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-16 344 150 15 両大腿部発赤 下肢発赤 紅斑 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-16 344 150 15 両大腿部腫脹 足部腫脹 末梢腫脹 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-08-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-11 613 150 11 回腸末端潰瘍 回腸潰瘍 回腸潰瘍 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2020-05-25 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-06 639 150 2 下肢浮腫 下肢浮腫 末梢性浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-07-15 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-07-22 685 150 20 1 急性汎発性腹膜炎 汎発性腹膜炎 腹膜炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，6，7 2020-09-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 11 2018-03-19 17 150 17 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-03-21 回復 関連なし なし 新規症例 男 11 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 37 2018-11-16 143 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-14 未回復 関連なし なし 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-16 143 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-05-29
不明・未記

載
関連なし なし 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-16 143 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-06-12 軽快 関連なし なし 合併症 (皮脂欠乏性湿疹) 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-12 200 150 2 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-01-18 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-17 236 150 10 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-18 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-24 271 150 17 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-03-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-21 329 150 7 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-05-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 37 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 7 2018-09-16 33 90 2 マクロファージ活性化症候群疑い マクロファージ活性化症候群 血球貪食性リンパ組織球症 免疫系障害 中等度 重篤 重篤 5 2018-10-02 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 7 無 無 無 無 無 無 無 無
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

年齢
(歳)

全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数*1

(日)

2019-03-17 215 90 16 1 急性胃腸炎 急性胃腸炎 胃腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2019-03-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-17 215 90 16 1 インフルエンザ インフルエンザ インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2019-03-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-17 215 90 16 1 急性気管支肺炎 急性気管支肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2019-03-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 7 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 39 2018-10-17 55 150 27 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-27 軽快 関連なし なし 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-21 90 150 1 肩関節脱臼 肩関節脱臼 関節脱臼 傷害、中毒および処置合併症 軽度 非重篤 非重篤 6 2019-03-20 回復 関連なし なし 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-26 125 150 8 左季肋部痛 左季肋部痛 上腹部痛 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 6 2018-12-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-26 125 150 8 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 重篤 重篤 6 2018-12-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-17 206 150 5 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-18 207 150 6 Protracted febrile myalgia syndrome 線維筋痛 線維筋痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-03-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-04 224 150 23 白血球数増多 白血球数増加 白血球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-04-12 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニン) 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-29 279 150 23 左鼡径部リンパ節炎 鼡径部リンパ節炎 リンパ節炎 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-06-05 回復 関連なし なし 合併症 (丹毒) 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-01-21 516 150 7 Protracted febrile myalgia syndrome 線維筋痛 線維筋痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2020-02-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-02-12 538 150 29 不眠 不眠 不眠症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-02-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-02-23 549 150 6 皮脂欠乏性湿疹 皮脂欠乏性湿疹 皮脂欠乏性湿疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-09-01 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 30 2019-12-10 560 150 1 1 上咽頭炎 上咽頭炎 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-01-14 回復 関連なし なし 新規症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 72 2019-08-07 204 150 1 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-10-02 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 72 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 8 2018-10-29 14 80 14 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 2 2018-10-31 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-03 49 80 8 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 4，5 2018-12-30 軽快 関連なし なし 原疾患 合併症 (クローン病) 新規症例 女 8 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 30 2018-06-04 68 150 12 過換気症候群 過換気症候群 過換気 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-06-04 回復 関連なし なし 新規症例 男 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-11 75 150 19 めまい めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-06-13 回復 関連なし なし 新規症例 男 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-01 126 150 14 めまい めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-16 回復 関連なし なし 新規症例 男 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-13 169 150 1 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-11 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 30 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 26 2020-08-24 630 300 1 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-11-18 軽快 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 26 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 56 2019-01-04 39 68 1 嘔吐症の悪化 嘔吐増悪 嘔吐 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 7 2019-01-08 回復 関連なし なし 合併症 (嘔吐症) 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 48 2019年2月頃 血圧上昇 血圧上昇 血圧上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-03-12 回復 関連なし なし 新規症例 女 48 無 有 無 無 無 有 無 無

2019-03-11 161 150 14 粘液便 粘液便 粘液便 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-03-28 回復 関連なし なし 新規症例 女 48 無 有 無 無 無 有 無 無

2019-07-23 295 150 1 右肩痛 肩痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-08-27 回復 関連なし なし 新規症例 女 48 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 41 2020-11-14 725 150 23 痔核の悪化 痔核増悪 痔核 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 3，6，7 2020-11-27 回復 関連なし なし 合併症 (痔核) 新規症例 男 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 23 2019-06-28 121 150 37 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 中等度 非重篤 非重篤 3，5 2019-07-14 回復 関連なし なし 新規症例 女 23 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 30 2019-05-09 231 300 29 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-05-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-16 238 300 36 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-05-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-12-21 457 150 24 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-12-24 回復 関連あり あり 新規症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 22 2019-08-29 113 300 1 好酸球増多 好酸球数増加 好酸球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-11-21 未回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-29 113 300 1 好酸球増多 好酸球数増加 好酸球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-04-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-01-02 239 300 15 5 ウイルス性肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 中等度 重篤 重篤 3，7 2020-01-23 回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-02 513 300 1 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-11-27 回復 関連なし なし 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 14 2018-09-20 79 187 5 24 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-09-25 回復 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-25 84 187 5 1 薬剤アレルギー 薬物アレルギー 薬物過敏症 免疫系障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-09-25 回復 関連なし なし 薬剤 (マグネスコープ) 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-15 135 187 5 23 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-22 軽快 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-20 170 195 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-16 回復 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-16 197 202 5 1 甲状腺機能低下症 甲状腺機能低下症 甲状腺機能低下症 内分泌障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-07-09 未回復 関連なし なし 合併症 (甲状腺機能低下症) 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-16 197 202 5 1 甲状腺機能低下症 甲状腺機能低下症 甲状腺機能低下症 内分泌障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-06-05 未回復 関連なし なし 合併症 (甲状腺機能低下症) 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-06 218 202 5 22 1 インフルエンザA型 Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-13 回復 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-23 294 210 12 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-05-08 軽快 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-13 406 210 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-08-20 軽快 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-27 481 225 11 関節炎 関節炎 関節炎 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-07-09 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 26 2019-07-16 85 150 1 関節痛の再燃 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-09-28 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-16 85 150 1 関節痛の再燃 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-09-28 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-16 85 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-08-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 27 2019-08-08 116 150 29 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 3 2019-08-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-05 326 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2020-06-05 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-05 326 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2020-06-05 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 5 2019-10-29 183 30 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2020-02-10 回復 関連なし なし 合併症 (自己免疫性肝炎) 新規症例 男 5 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-29 183 30 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2020-02-10 回復 関連なし なし 合併症 (自己免疫性肝炎) 新規症例 男 5 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-09 407 35 1 5 肝逸脱酵素上昇 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-07 軽快 関連なし なし 合併症 (自己免疫性肝炎) 新規症例 男 5 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-02-02 645 35 1 じんま疹 蕁麻疹 蕁麻疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 軽快 関連なし なし 新規症例 男 5 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-02 673 35 1 ミルメシア ウイルス性疣贅 皮膚乳頭腫
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）

軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-06 軽快 関連なし なし 新規症例 男 5 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 46 2019-09-06 29 150 1 腹痛発作 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2019-09-24 回復 関連あり あり 新規症例 男 46 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-16 69 300 13 腹痛発作 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 4 2019-11-01 回復 関連あり あり 新規症例 男 46 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 22 2019-09-21 155 150 1 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-10-01 回復 関連なし なし 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 28 2018-12-27 32 150 1 胸やけ 胸やけ 消化不良 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-28 軽快 関連あり あり 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-25 120 150 1 1 精巣炎 精巣炎 精巣炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-04-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-11 351 150 1 喀痰 痰 湿性咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-02 軽快 関連なし なし 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-11 351 150 1 喀痰 痰 湿性咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-02 軽快 関連なし なし 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 8 2019-03-20 22 60 22 浮腫性紅斑 浮腫性紅斑 紅斑 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2019-08-22 未回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-20 22 60 22 浮腫性紅斑 浮腫性紅斑 紅斑 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 4，5 2020-01-20 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 8 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 17 2019-09-03 125 150 2 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 3 2019-09-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 17 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 22 2018-03-28 16 150 16 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 高度 非重篤 非重篤 4 2019-04-19 軽快 関連なし なし 合併症 (不全型ベーチェット) 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 51 2019-10-11 57 300 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-02-04 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 51 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 18 2019年3月不明 外痔核の悪化 外痔核 痔核 胃腸障害
不明・未
記載

重篤 重篤 3，6，7 2019-05-02 軽快 関連なし なし 合併症 (外痔核) 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-12 64 150 29 1 傷口感染 創傷感染 創傷感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2019-04-23 軽快 関連なし なし 合併症 (外痔核) 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-12 64 150 29 血が止まりにくい 出血 出血 血管障害 軽度 非重篤 非重篤 3 2019-04-23 軽快 関連なし なし 合併症 (外痔核) 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-12 64 150 29 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 3 2019-04-23 軽快 関連なし なし 合併症 (外痔核) 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-12 64 150 29 SAA上昇 血清アミロイドＡ蛋白増加 血清アミロイドＡ蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 3 2019-04-23 軽快 関連なし なし 合併症 (外痔核) 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-17 253 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-10-25 回復 関連なし なし 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-01 511 150 25 1 急性気管支炎 急性気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-05 回復 関連あり あり 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 43 2019-07-22 29 150 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2019-12-09 未回復 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-22 29 150 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2020-06-08 未回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-07-22 29 150 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2021-07-05 未回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-20 89 300 1 糖尿病 糖尿病 糖尿病 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 5，6 2021-07-05 軽快 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-20 89 300 1 糖尿病 糖尿病 糖尿病 代謝および栄養障害 中等度 非重篤 非重篤 6 2020-06-08 未回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-20 89 300 1 高血糖 高血糖 高血糖 代謝および栄養障害 中等度 非重篤 非重篤 6 2020-06-08 未回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-20 89 300 1 高血糖 高血糖 高血糖 代謝および栄養障害 中等度 非重篤 非重篤 6 未回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-20 89 300 1 高血糖 高血糖 高血糖 代謝および栄養障害 中等度 非重篤 非重篤 6 2021-07-05 未回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 41 2021-10-18 714 150 1 鉄欠乏性貧血の再燃 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-11-22
不明・未記

載
関連なし なし 合併症 (月経過多) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 53 2019-07-16 34 150 1 腎機能障害 腎機能障害 腎機能障害 腎および尿路障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-11-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-12-13 184 300 1 血清クレアチニン上昇 血清クレアチニン増加 血中クレアチニン増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-01-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-12-15 186 300 3 5 腹水貯留 腹水 腹水 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，6，7 2020-01-11 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-07-23 407 300 7 5 腹水貯留 腹水 腹水 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2020-08-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-11 426 300 26 1 尿路感染 尿路感染 尿路感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-06 664 300 14 胸水貯留 胸水 胸水 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2021-05-08 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 49 2019-11-03 213 150 7 線維筋痛症 線維筋痛 線維筋痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-04 回復 関連なし なし 合併症 (線維筋痛症（FM）) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-03 213 150 7 疼痛発作 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-04 回復 関連なし なし 合併症 (線維筋痛症（FM）) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-10 220 150 14 疼痛発作 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-13 回復 関連なし なし 合併症 (FM) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-29 239 150 5 疼痛発作 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-30 回復 関連なし なし 合併症 (FM) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-12-23 263 150 1 疼痛発作 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-24 回復 関連なし なし 合併症 (FM) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-17 713 150 10 高度肥満 高度の肥満 肥満 代謝および栄養障害 高度 重篤 重篤 6，7 2021-04-11 回復 関連なし なし 合併症 (肥満) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 61 2020-01-16 29 150 29 発熱（感染症疑） 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 4 2020-02-29 回復 関連あり あり 新規症例 男 61 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 23 2019-08-13 109 300 22 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-08-19 軽快 関連あり あり 新規症例 女 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-19 115 300 1 3 アナフィラキシーショック アナフィラキシーショック アナフィラキシーショック 免疫系障害 高度 重篤 重篤 4，7 2019-08-29 回復 関連あり あり 新規症例 女 23 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 51 2018-08-09 197 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-27 未回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-09 197 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-27 未回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-04 253 150 1 5 肝機能障害の悪化 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-27 未回復 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-04 253 150 1 5 肝機能障害の悪化 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-27 未回復 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-24 638 150 1 音声障害 発声障害 発声障害 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-08-27 未回復 関連なし なし 新規症例 男 51 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 75 2019-12-09 29 150 29 S状結腸憩室出血 腸憩室出血 出血性腸憩室 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 3，7 2019-12-25 回復 関連なし なし 合併症 (S状結腸多発憩室) 新規症例 男 75 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-26 229 150 18 慢性貧血の進行 慢性貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 重篤 重篤 6，7 2020-07-13 軽快 関連なし なし 原疾患 合併症 (慢性貧血) 新規症例 男 75 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-23 348 300 4 右女性化乳房の増悪 女性化乳房 女性化乳房 生殖系および乳房障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-11-06 軽快 関連なし なし 合併症 (右女性化乳房) 新規症例 男 75 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 53 2019-07-15 35 150 7 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 7 2019-07-19 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 18 2018-01-04 50 150 1 5 肝酵素上昇 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-05-24 軽快 関連あり あり 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-25 405 150 20 抑うつ 抑うつ症状 抑うつ症状 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 4，6 2019-08-28 軽快 関連なし なし 新規症例 男 18 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 15 2017-12-14 31 150 1 発疹 発疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-12-25 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-14 31 150 1 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-12-25 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-14 31 150 1 筋痛 筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-12-25 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-14 31 150 1 5 ALT上昇（52）
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-02-15 回復 関連あり あり 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-16 154 150 5 筋痛 筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-04-20 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

年齢
(歳)

全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数*1

(日)

2018-04-17 155 150 6 発疹 発疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-04-20 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-20 158 150 9 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-04-25 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-02 231 150 1 5 ALT上昇（60）
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-30 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-08 268 150 10 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2018-08-13 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-08 268 150 10 全身の筋痛 全身性筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2018-08-13 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-08 268 150 10 CK上昇（1087） ＣＫ増加 血中クレアチンホスホキナーゼ増加 臨床検査 中等度 重篤 重篤 2，7 2018-08-13 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-27 287 75 1 好中球増多 好中球数増加 好中球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-27 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-27 287 75 1 白血球増多 白血球数増加 白血球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-08-27 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-09-20 311 75 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-15 未回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-01 322 75 12 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2018-10-15 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-01 322 75 12 全身の筋痛 全身性筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 7 2018-10-15 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-01 322 75 12 CK上昇（674） ＣＫ増加 血中クレアチンホスホキナーゼ増加 臨床検査 中等度 重篤 重篤 7 2018-10-15 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-15 336 75 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-16 未回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-05 357 75 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-27 409 75 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-27 409 75 1 5 AST上昇
アスパラギン酸アミノトランス
フェラーゼ増加

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増
加

臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-27 409 75 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-21 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-27 409 75 1 ヘマトクリット低値 ヘマトクリット低値 ヘマトクリット減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-21 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-27 409 75 1 ヘモグロビン低値 ヘモグロビン低値 ヘモグロビン減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-02-21 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-15 518 75 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-06-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-15 518 75 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-10-03 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-05 630 120 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 2 2019-10-03 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-05 630 120 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 2 2019-10-03 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-31 717 120 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-11-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 34 2020-03-04 1 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-09 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-04 1 150 1 羞明感 羞明 羞明 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-09 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-04 1 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-09 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-04 1 150 1 局所発赤 発赤 紅斑 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-09 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-08 36 150 1 めまい めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-08 36 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-08 36 150 1 羞明感 羞明 羞明 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-08 36 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-08 36 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-08 36 150 1 局所発赤 発赤 紅斑 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-13 71 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-05-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-13 71 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-05-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-13 71 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-05-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-13 71 150 1 局所発赤 発赤 紅斑 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-05-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-13 71 150 1 寒気 悪寒 悪寒 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-05-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-24 113 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-27 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-24 113 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-27 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-24 113 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-27 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-24 113 150 1 寒気 悪寒 悪寒 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-27 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-05 155 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-07 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-05 155 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-07 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-05 155 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-07 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 197 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 197 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 197 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 197 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 197 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 197 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-28 239 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-30 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-28 239 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-30 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-28 239 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-30 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-27 330 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-01-28 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 63 2020-04-14 2 150 2 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-04-17 回復 関連あり あり 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-05-12 30 150 2 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-05-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-06-08 57 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-06-09 回復 関連あり あり 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-03-20 342 300 34 アレルギー性鼻炎 アレルギー性鼻炎 アレルギー性鼻炎 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-06-20 回復 関連なし なし 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-06-14 428 300 1 胃炎 胃炎 胃炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-06-20 回復 関連なし なし 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-08-14 489 300 34 糖尿病の悪化 糖尿病増悪 糖尿病 代謝および栄養障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2022-04-11 未回復 関連なし なし 合併症 (糖尿病の悪化) 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-09-29 535 300 3 腰痛症 腰痛症 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2022-06-20 回復 関連なし なし 新規症例 女 63 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 28 2019-08-21 1 150 1 コルヒチンによる下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-09-20 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-01-13 146 150 20 1 インフルエンザA Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5 2020-01-22 回復 関連なし なし 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 30 2020-11-25 310 150 2 1 急性副鼻腔炎 急性副鼻腔炎 急性副鼻腔炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-12-22 回復 関連あり あり 新規症例 女 30 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-12-05 320 150 12 肋骨骨折 肋骨骨折 肋骨骨折 傷害、中毒および処置合併症 軽度 非重篤 非重篤 3 2020-12-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 30 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-12-16 331 150 23 下痢の悪化 下痢増悪 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-12-28 回復 関連なし なし 薬剤 (クラリスロマイシン) 新規症例 女 30 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-12-22 337 150 29 コルヒチン中毒 医薬品中毒 各種物質毒性 傷害、中毒および処置合併症 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2020-12-28 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 30 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 42 2020-02-03 99 150 18 1 急性咽頭喉頭炎 急性咽喉頭炎 咽喉頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-02-28 回復 関連なし なし 新規症例 女 42 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-29 276 150 27 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-31 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 42 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-29 276 150 27 悪心 悪心 悪心 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-31 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 42 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-29 276 150 27 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-31 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 42 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-07-06 618 150 5 胆のう結石症 胆嚢結石症 胆石症 肝胆道系障害 軽度 重篤 重篤 5，6，7 2021-11-05 回復 関連なし なし 新規症例 女 42 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 37 2020-11-27 183 150 1 5 脂肪肝 脂肪肝 脂肪肝 肝胆道系障害 中等度 非重篤 非重篤 6 2021-02-05 軽快 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 37 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-11-27 183 150 1 5 ALT高値 ＡＬＴ高値 アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 6 2021-02-05 軽快 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 37 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-11-27 183 150 1 5 AST高値 ＡＳＴ高値
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増
加

臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 6 2021-02-05 軽快 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 37 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-11-27 183 150 1 5 γ-GTP高値 ＧＧＴＰ増加 γ－グルタミルトランスフェラーゼ増加 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 6 2021-02-05 軽快 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 37 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-12-24 575 150 1 5 脂肪肝 脂肪肝 脂肪肝 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2022-07-07 未回復 関連なし なし 新規症例 男 37 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 21 2020-04-13 43 150 15 気分の沈み 抑うつ気分 抑うつ気分 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-04-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-05-11 71 150 15 1 鼻炎症状 鼻炎 鼻炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-27 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-06-22 113 150 1 不眠 不眠 不眠症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-07 軽快 関連なし なし 薬剤 (クロチアゼパム) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-07 128 150 16 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-08-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-07 128 150 16 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-08-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-07 128 150 16 コルヒチン忍容性不良 薬物不耐性 薬物不耐性 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-10-12 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-16 137 150 25 十二指腸炎 十二指腸炎 十二指腸炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-07-16 137 150 25 逆流性食道炎 逆流性食道炎 胃食道逆流性疾患 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-09-04 187 150 19 口内炎 口内炎 口内炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-12 回復 関連なし なし 合併症 (口内炎) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-10-12 225 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-11-09 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-10-12 225 150 1 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-11-09 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-05-07 432 150 33 湿疹 湿疹 湿疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-08-02 回復 関連なし なし 合併症 (掻破性湿疹) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-07-05 491 150 1 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-08-02 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 21 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 31 2020-04-29 57 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-10-14 未回復 関連なし なし 新規症例 女 31 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-04-29 57 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-02-10 未回復 関連なし なし 新規症例 女 31 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-04-29 57 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-01-14 軽快 関連なし なし 新規症例 女 31 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 44 2018-04-03 1 150 1 3 アナフィラキシー アナフィラキシー アナフィラキシー反応 免疫系障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-05-17 回復 関連あり あり 新規症例 女 44 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 7 2019-12-10 29 36 29 1 アデノウイルス感染症 アデノウイルス感染 アデノウイルス感染 感染症および寄生虫症
不明・未
記載

非重篤 非重篤 3 2019-12-17 回復 関連なし なし 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-07-07 239 150 1 注射部位に発疹 注射部位発疹 注射部位発疹 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-07-08 回復 関連あり あり 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-04 267 150 1 検査値の異常TG トリグリセリド異常 血中トリグリセリド異常 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-01 回復 関連なし なし 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-01 295 150 1 注射部位に発疹 注射部位発疹 注射部位発疹 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-09-29 回復 関連あり あり 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-11-24 379 150 1 臨床検査値の異常（TG） トリグリセリド異常 血中トリグリセリド異常 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-12-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-13 519 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-06-07 回復 関連なし なし 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-13 519 150 1 胃炎 胃炎 胃炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-06-07 回復 関連なし なし 新規症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 26 2021-02-16 133 150 23 三角骨障害 三角骨症候群 三角骨症候群 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-20 軽快 関連なし なし 合併症 (地図状網脈絡膜炎) 新規症例 男 26 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-08-12 310 150 3 両側大腿骨頭壊死 骨壊死 骨壊死 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2022-01-24 軽快 関連なし なし 合併症 (地図状網脈絡膜炎) 新規症例 男 26 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-04-06 547 150 16 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-04-18 回復 関連なし なし 新規症例 男 26 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-04-25 566 150 8 胸部絞扼感で受診中（4/25で終了） 胸部絞扼感 胸部不快感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-04-25 軽快 関連なし なし 新規症例 男 26 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-06-08 610 150 24 歯髄壊死 歯髄の壊死 無髄歯 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2022-07-21 回復 関連なし なし 新規症例 男 26 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 67 2020-09-19 103 300 19 1 軽微な肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-02 回復 関連なし なし 合併症 (不明) 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-13 127 300 15 1 肺炎（肺アスペルギルス症） 肺アスペルギルス症 気管支肺アスペルギルス症 感染症および寄生虫症 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-03-22 軽快 関連なし なし 合併症 (不明) 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 49 2022-06-02 617 300 1 5 肝硬変 肝硬変 肝硬変 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-12-22 未回復 関連なし なし 合併症 (肥満) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 51 2020-10-24 115 150 30 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-10-29 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-08 191 150 19 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-01-15 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-08 191 150 19 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-01-15 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-02-15 229 150 33 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-02-18 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-15 257 150 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-16 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

年齢
(歳)

全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数*1

(日)

2021-04-12 285 150 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-13 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-05-10 313 150 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-05-11 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-09-27 453 150 1 便秘 便秘 便秘 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-05-17 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 31 2020-09-11 169 150 57 1 中心静脈カテーテル関連感染症 中心静脈カテーテル感染 血管デバイス感染 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 3，6，7 2020-11-03 回復 関連あり あり 合併症 (Ehlers-Danlos症候群) 新規症例 女 31 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-10-08 561 300 22 1 CVポート感染 中心静脈カテーテル感染 血管デバイス感染 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 3，7 2021-10-28 回復 関連あり あり 合併症 (エーラスダンロス症候群) 新規症例 女 31 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 24 2020-09-28 144 300 25 小腸かいよう 小腸潰瘍 小腸潰瘍 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4，5，7 2020-10-30 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-28 144 300 25 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-03 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 18 2020-02-19 71 150 16 1 風邪症候群 感冒症候群 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-03-03 回復 関連なし なし 新規症例 女 18 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 41 2019-06-20 29 150 14 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-10-07 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-06-20 29 150 14 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-04-23 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-06-20 29 150 14 胸痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-04-08 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-13 114 300 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-10-07 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-13 114 300 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-04-23 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-13 114 300 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-04-08 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-27 128 300 15 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-10-21 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-27 128 300 15 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-10-21 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-27 128 300 15 下血 メレナ メレナ 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-10-21 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-12-20 212 300 15 白血球数増加 白血球数増加 白血球数増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-01-10 軽快 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾレン) 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 53 2020-07-14 57 150 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-11 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 53 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 3 2022-08-24 681 45 28 1 COVID-19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-08-31 回復 関連なし なし 新規症例 女 3 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 25 2020-04-28 57 150 1 口内炎 口内炎 口内炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-05-26 回復 関連あり あり 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-23 113 150 1 口内炎 口内炎 口内炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-23 113 150 1 口内炎 口内炎 口内炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-07-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 32 2020-09-17 50 150 22 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-09-24 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 32 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-09-25 58 150 1 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-22 回復 関連なし なし 薬剤 (アセリオ) 新規症例 男 32 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 56 2020-08-21 60 150 32 回盲部潰瘍 回盲部潰瘍 回腸潰瘍 胃腸障害 高度 重篤 重篤 3，4，5，7 2020-11-06 軽快 関連あり あり 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-21 60 150 32 回盲部出血 腸出血 腸出血 胃腸障害 高度 重篤 重篤 3，4，5，7 2020-11-06 軽快 関連あり あり 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-21 60 150 32 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-03 回復 関連あり あり 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 28 2022-01-20 336 150 2 1 COVID-19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-01-29 回復 関連なし なし 新規症例 女 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 18 2021-09-11 339 150 31 FMFの悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 7 2021-09-24 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 18 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-21 652 150 15 1 COVID-19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2022-07-31 回復 関連なし なし 新規症例 女 18 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 64 2019年11月不明 うつ病 うつ病 うつ病 精神障害 中等度 重篤 重篤 3 2021-06-30 軽快 関連なし なし 薬剤 (プレドニン錠) 新規症例 男 64 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-05-19 201 150 201 薬疹疑い 薬疹 薬疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-17 回復 関連なし なし 薬剤 (不明) 新規症例 男 64 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-06-09 222 150 222 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 64 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 321 150 321 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-09-22 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 64 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 52 2021-02-22 1 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-03-04 回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-22 29 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-03-24 回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-28 35 150 7 良性発作性頭位めまい症 良性発作性頭位性回転性めまい 頭位性回転性めまい 耳および迷路障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-26 回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-04 42 150 14 急性腰痛 急性腰痛症 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-05-24 回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-26 155 150 29 4 子宮頸がん疑い 子宮頚部癌 子宮頚部癌
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）

軽度 非重篤 非重篤 3 2022-02-28 未回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-26 155 150 29 4 子宮頸がん疑い 子宮頚部癌 子宮頚部癌
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）

軽度 非重篤 非重篤 4 2023-02-27 未回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-26 155 150 29 4 子宮頸がん疑い 子宮頚部癌 子宮頚部癌
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）

軽度 非重篤 非重篤 3 2021-08-30 未回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 46 2020-11-04 280 150 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-11-04 回復 関連なし なし 新規症例 男 46 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 27 2021-04-09 29 150 1 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-05-07 回復 関連なし なし 合併症 (潰よう性大腸炎) 新規症例 男 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-09 29 150 1 軟便 軟便 軟便 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-05-07 回復 関連なし なし 合併症 (潰よう性大腸炎) 新規症例 男 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-06-01 82 300 26 原疾患悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2021-06-16 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 27 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 48 2021-04-19 57 150 29 5 肝酵素の上昇 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 1 2021-07-19 軽快 関連あり あり 新規症例 女 48 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 20 2020-02-19 24 150 24 1 扁桃炎 扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-02-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-04-18 83 150 20 1 扁桃炎 扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-04-22 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-11-19 298 150 2 1 扁桃炎 扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-12-02 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-07-14 535 150 10 1 慢性扁桃炎 慢性扁桃炎 慢性扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 6 2021-08-12 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 20 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 61 2020-08-11 23 150 23 5 臨床検査値の変動（γGTP） ＧＧＴＰ異常 γ－グルタミルトランスフェラーゼ異常 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-08-24 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 男 61 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-14 26 150 26 下血の増悪 メレナ メレナ 胃腸障害 高度 重篤 重篤 4，7 2021-02-06 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 61 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-07 80 300 15 小腸潰瘍 小腸潰瘍 小腸潰瘍 胃腸障害 高度 重篤 重篤 4，7 2021-02-06 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 61 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 33 2022-03-01 266 300 42 歯痛 歯痛 歯痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-04-13 回復 関連なし なし 新規症例 女 33 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 22
2022年8月UK日←

月末頃
1 COVID-19感染 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-05 回復 関連なし なし 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-11-22 193 300 1 1 麦粒腫 麦粒腫 麦粒腫 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-11-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 33 2022-03-25 435 150 17 C5神経根症 頚髄神経根症候群 頚髄神経根障害 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-08-26 回復 関連なし なし 新規症例 男 33 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-25 435 150 17 左上肢痛 左上肢痛 四肢痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-08-26 回復 関連なし なし 新規症例 男 33 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 26 2022年不明 はきけ 嘔気 悪心 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-01-17 未回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-02 683 150 8 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2022-12-06 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 52 不明 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-01-24 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

不明 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-10-03 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

不明 脱毛 脱毛症 脱毛症 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-08-17
不明・未記

載
関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

不明 脱毛 脱毛症 脱毛症 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023年不明 未回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-02-21 21 150 21 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-02-22 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-02-21 21 150 21 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-02-22 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-06-29 149 150 8 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-07-01 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-11-14 652 300 18 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-11-15 回復 関連なし なし 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 45 2021年12月不明 外傷 外傷 損傷 傷害、中毒および処置合併症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-01-13 回復 関連なし なし 新規症例 男 45 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-06-10 99 150 1 5 肝酵素上昇 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-09-09 未回復 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 45 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-06-10 99 150 1 5 肝酵素上昇 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-10 回復 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 男 45 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-11-17 624 300 1 筋肉痛 筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-03-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 45 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 48 2022-01-20 435 150 17 1 新型コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-10 軽快 関連なし なし 新規症例 女 48 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-06-21 587 150 29 家族性地中海熱の発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2022-06-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 48 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 28 2021年6月不明 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021年6月不明 回復 関連なし なし 薬剤 (コミナティー) 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-10-04 7 150 7 胸痛発作 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 2，7 2020-10-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-01-28 123 300 8 腹痛発作 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2021-02-01 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-03-03 522 300 22 FMF悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-08 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-03-04 523 300 23 めまい めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-04-14 回復 関連なし なし 薬剤 (タクロリムス) 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-06-09 620 300 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-08 軽快 関連なし なし 薬剤 (MTX、ファモチジン) 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-08-04 676 300 1 CK上昇 ＣＫ増加 血中クレアチンホスホキナーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-08-19 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-08-18 690 300 15 1 新型コロナウィルス感染症 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 7 2022-08-25 軽快 関連なし なし 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 54 2020-11-01 21 150 21 1 菌血症 菌血症 菌血症 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 4，5 2020-11-06 死亡 関連なし なし 新規症例 女 54 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-11-04 24 150 24 CO2ナルコーシス 炭酸ガスナルコーシス 高炭酸ガス血症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 高度 重篤 重篤 4 2020-11-06 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 54 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 25 2021-02-03 55 150 55 小腸出血の悪化 小腸出血 小腸出血 胃腸障害 高度 重篤 重篤 3，6，7 2021-02-10 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-06-01 173 150 19 現疾患の増悪 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 4，6，7 2021-06-30 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 42 2020-05-17 143 150 4 胃の不快感 胃不快感 腹部不快感 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-05-25 回復 関連なし なし 薬剤 (ビクトーザ) 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-05-25 151 150 12 低血糖 低血糖 低血糖 代謝および栄養障害 中等度 重篤 重篤 7 2020-06-04 軽快 関連なし なし 合併症 (糖尿病) 薬剤 (ビクトーザ増量) 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-05-25 151 150 12 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2020-06-04 軽快 関連なし なし 薬剤 (ビクトーザ) 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-06-18 175 150 8 肉眼的血尿 肉眼的血尿 血尿 腎および尿路障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-07 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-06-25 182 150 15 血糖高値 高血糖 高血糖 代謝および栄養障害 軽度 重篤 重篤 7 2020-07-10 軽快 関連なし なし 合併症 (糖尿病) 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-06-26 183 150 16 1 上行結腸憩室炎 結腸憩室炎 憩室炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 7 2020-07-10 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-06-26 183 150 16 上行結腸憩室穿孔疑い 憩室穿孔 憩室穿孔 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 7 2020-07-10 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-07-21 208 150 6 1 上行結腸憩室炎 結腸憩室炎 憩室炎 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2020-07-31 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-01-04 375 150 19 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-05-10 回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-01-04 375 150 19 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-01-14 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-02-01 403 150 19 右伝音性難聴 伝音難聴 伝音難聴 耳および迷路障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-16 未回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-02-13 415 150 31 胃食道逆流症 胃食道逆流性疾患 胃食道逆流性疾患 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-01 回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-03-18 448 150 1 血尿 血尿 血尿 腎および尿路障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-15 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-05-21 512 150 9 右側腹部痛 側腹部痛 側腹部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-05-26 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-06-01 523 150 20 食中毒の疑い 食中毒 食中毒 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-06-17 回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-06-28 550 150 12 1 左外耳炎 左側外耳炎 外耳炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-08-16 回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-07-21 573 150 7 筋肉痛 筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-08-12 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-09-20 634 150 5 右側腹部痛 側腹部痛 側腹部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-10-21 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-10-11 655 150 26 感音性難聴 感音性難聴 感音性難聴 耳および迷路障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2021-11-05 回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-12-06 711 150 12 1 左外耳炎 左側外耳炎 外耳炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 6 2021-12-27 回復 関連なし なし 新規症例 男 42 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 46 2020-03-15 139 150 27 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 5，7 2020-03-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 46 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-07-27 273 150 20 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 2，5，7 2020-08-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 46 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-05 435 300 14 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 5，7 2021-01-16 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 46 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-02-17 478 300 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 46 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-02-17 478 300 1 軟便 軟便 軟便 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 46 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-04 615 300 26 FMF発作 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 3，5，7 2021-07-16 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 46 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 9 2021-06-10 42 75 14 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2021-06-21 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-03 65 100 9 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-07-12 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-09-27 151 100 13 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2021-10-01 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無



Novartis Page 6 of 13

CACZ885N1401
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解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）
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本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの
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2021-10-24 178 100 12 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，6，7 2021-11-02 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-10-25 179 100 13 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2021-10-26 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-10-27 181 100 15 顕血便 血便 血便排泄 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-10-30 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-12-11 226 100 23 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2021-12-15 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-04 281 100 22 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-02-15 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-12 289 100 30 便秘症の悪化 便秘増悪 便秘 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-02-12 軽快 関連なし なし 合併症 (便秘症) 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-13 290 100 31 発熱（微熱） 微熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-14 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-25 330 100 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-03-29 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-05-18 384 100 27 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-05-19 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-05 402 100 17 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-06-07 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-09-10 499 100 16 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-02 521 100 5 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-10-12 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-07 526 100 10 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-10-10 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-08 527 100 11 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-10-09 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-17 597 100 23 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-12-23 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-01-23 634 135 27 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2023-02-02 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-02 703 135 31 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-04-05 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-24 725 135 20 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-04-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 82 2020-09-02 99 150 10 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2020-09-23 未回復 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-09-02 99 150 10 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 重篤 重篤 6 2021-03-03 回復 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-11-12 170 150 2 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 7 2020-11-19 回復 関連なし なし 薬剤 (インフルエンザHAワクチン) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-01-21 240 150 16 転倒 転倒 転倒 傷害、中毒および処置合併症 中等度 重篤 重篤 7 2021-01-27 回復 関連なし なし 合併症 (貧血) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-01-28 247 150 23 下血 メレナ メレナ 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2021-02-19 回復 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-03-06 284 150 4 下血 メレナ メレナ 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2021-03-23 回復 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-06-22 392 150 35 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 6，7 2021-07-18 死亡 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-07-18 418 150 61 骨髄異形成症候群の悪化 骨髄異形成症候群 骨髄異形成症候群
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）

高度 重篤 重篤 7 2021-07-18 死亡 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-07-18 418 150 61 下血 メレナ メレナ 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2021-07-18 死亡 関連なし なし 合併症 (骨髄異形成症候群) 新規症例 男 82 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 67 2020-06-03 6 150 6 1 全身性真菌感染症 真菌感染 真菌感染 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，7 2020-06-22 軽快 関連なし なし 合併症 (再生不良性貧血) 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-03 6 150 6 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，6，7 2020-06-08 軽快 関連なし なし 合併症 (再生不良性貧血) 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-03 6 150 6 肺胞出血 肺胞出血 肺胞出血 呼吸器、胸郭および縦隔障害 高度 重篤 重篤 5，6，7 2020-06-08 軽快 関連なし なし 合併症 (再生不良性貧血) 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-07-29 62 300 29 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 1 2020-08-12 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-08-12 76 300 14 肺胞出血 肺胞出血 肺胞出血 呼吸器、胸郭および縦隔障害 高度 重篤 重篤 4 2020-08-12 死亡 関連なし なし 合併症 (再生不良性貧血) 新規症例 男 67 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 53 2021-03-31 23 150 7 汎血球減少 汎血球減少症 汎血球減少症 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 4，7 2021-05-13 死亡 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-28 51 150 35 5 肝不全 肝不全 肝不全 肝胆道系障害 高度 重篤 重篤 4，7 2021-05-13 死亡 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 41 2020-12-15 155 150 13 1 感染性胃腸炎 感染性胃腸炎 胃腸炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 4，5，7 2021-01-07 回復 関連あり あり
薬剤 (プレドニン、メトトレキサート ケアラム（免疫抑
制）)

新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-20 191 150 49 心停止（夜間、心停止で発見） 心停止 心停止 心臓障害 高度 重篤 重篤 7 2021-01-20 死亡 関連なし なし 新規症例 女 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 23 2021年9月不明 左上肢脱力 上肢脱力 筋力低下 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-10-08 未回復 関連なし なし 合併症 (身体表現性障害の疑い。) 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2021年9月不明 左上肢脱力 上肢脱力 筋力低下 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-11-19 軽快 関連なし なし 合併症 (身体表現性障害の疑い。) 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-05 1 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-03-08 回復 関連あり あり 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-08 4 150 4 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-03-10 回復 関連あり あり 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-08-24 173 150 30 1 感染症 感染症および寄生虫症、詳細不明 感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2021-11-19
不明・未記

載
関連なし なし 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-08-24 173 150 30 1 感染症 感染症および寄生虫症、詳細不明 感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2021-11-19
不明・未記

載
関連なし なし 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-03 456 150 33 1 感染症 感染症および寄生虫症、詳細不明 感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2022-08-01 回復 関連なし なし 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 41 2020-03-24 27 150 27 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2020-03-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-11 75 150 18 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2020-05-20 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-20 84 150 6 Infusion reaction インフュージョンリアクション 注入に伴う反応 傷害、中毒および処置合併症 中等度 重篤 重篤 4，5，7 2020-06-13 回復 関連あり あり 新規症例 男 41 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-05 100 150 11 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2020-06-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 41 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 10 2021-09-07 2 60 2 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2021-09-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-09-07 2 60 2 イレウス 麻痺性イレウス 麻痺性イレウス 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2021-09-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-10-12 37 100 2 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2021-10-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-10-12 37 100 2 イレウス 麻痺性イレウス 麻痺性イレウス 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2021-10-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-11-23 79 150 23 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2021-11-26 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-11-23 79 150 23 イレウス 麻痺性イレウス 麻痺性イレウス 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，7 2021-11-26 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-12-17 103 150 12 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2021-12-23 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-12-17 103 150 12 イレウス 麻痺性イレウス 麻痺性イレウス 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2021-12-23 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 22 2020-09-05 6 150 6 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 高度 重篤 重篤 5，7 2020-09-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-16 17 150 17 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 高度 重篤 重篤 5，7 2020-10-06 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-10 41 300 2 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 高度 重篤 重篤 5，7 2020-11-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 50 2021-12-17 22 150 22 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-18 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 50 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 23 2022-03-18 225 150 1 末梢神経障害 末梢神経障害ＮＯＳ 末梢性ニューロパチー 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-07-08 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 23 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 21 2021-10-14 77 150 21 1 扁桃炎一時的な悪化 扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-10-19 回復 関連なし なし 合併症 (習慣性扁桃炎) 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-16 202 150 31 1 COVID-19感染 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2022-03-02 回復 関連なし なし 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-05 341 150 19 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-07-14 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-07 617 150 29 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 3 2023-05-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 28 2021-05-18 644 150 9 腹痛発作 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2021-05-24 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 26 2021-11-12 16 150 16 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-02-17 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-08 407 150 29 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-12-15 回復 関連なし なし 新規症例 女 26 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 34 2021-02-15 14 150 14 流涙 流涙 流涙増加 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 軽快 関連なし なし 合併症 (花粉症気管支喘息) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-02-15 14 150 14 咳 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 軽快 関連なし なし 合併症 (花粉症気管支喘息) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-02-15 14 150 14 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 軽快 関連なし なし 合併症 (花粉症気管支喘息) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-02-15 14 150 14 くしゃみ くしゃみ くしゃみ 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 軽快 関連なし なし 合併症 (花粉症気管支喘息) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-02-25 24 150 24 眼脂 眼脂 眼脂 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-03-02 29 150 1 めまい感 めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-03-02 29 150 1 気分不良 気分不良 異常感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-04-05 63 150 7 振戦 振戦 振戦 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-05 回復 関連なし なし 薬剤 (アドエアディスカス) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-04-05 63 150 7 動悸 動悸 動悸 心臓障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-04-05 回復 関連なし なし 薬剤 (アドエアディスカス) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-09-21 232 150 1 浮腫感 浮腫 浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-11-16 軽快 不明・未記載 あり 合併症 (不整脈) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-10-09 250 150 19 眼痛 眼痛 眼痛 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-11-19 軽快 関連なし なし 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-10-09 250 150 19 結膜充血 結膜充血 結膜充血 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-11-19 軽快 関連なし なし 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-11-19 291 150 4 眼圧上昇 眼圧上昇 眼圧上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-01-21 軽快 関連なし なし 薬剤 (サンベタゾン点眼) 新規症例 女 34 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 37 2022-02-04 57 150 1 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-05-19 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-05 58 150 2 消化管出血（小腸潰瘍疑い） 出血性小腸潰瘍 出血性小腸潰瘍 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2022-02-11 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 37 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-05-02 144 150 27 消化管出血（小腸多発潰瘍） 出血性小腸潰瘍 出血性小腸潰瘍 胃腸障害 高度 重篤 重篤 4，7 2022-05-12 回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 37 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 6 2022-04-11 106 40 1 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2022-05-09 回復 関連あり あり 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-14 109 40 4 眼脂 眼脂 眼脂 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2022-04-26 回復 関連あり あり 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-14 109 40 4 眼の充血 眼充血 眼充血 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2022-04-26 回復 関連あり あり 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-14 109 40 4 目の痒み 眼のそう痒感 眼そう痒症 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2022-05-09 回復 関連あり あり 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-08-10 227 40 122 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-08-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-08-10 227 40 122 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-08-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-08-10 227 40 122 下肢痛 下肢痛 四肢痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-08-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-05 314 40 209 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2022-12-05 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-05 314 40 209 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2022-12-05 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-28 367 40 24 悪心 悪心 悪心 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2023-01-05 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-28 367 40 24 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2023-01-05 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-02-04 405 60 25 下肢痛 下肢痛 四肢痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-02-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-13 564 75 4 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2023-07-16 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-13 564 75 4 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2023-07-16 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-13 564 75 4 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 7 2023-07-16 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-08-11 593 75 5 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-08-19 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-09-08 621 75 5 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2023-09-09 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 6 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 36 2022-02-09 139 300 1 高尿酸血症 高尿酸血症 高尿酸血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-06 未回復 関連なし なし 合併症 (アルコール性肝障害) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-09 139 300 1 高尿酸血症 高尿酸血症 高尿酸血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-06 回復 関連なし なし 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-09 139 300 1 5 肝酵素上昇（AST、ALT、γGTP） 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-06 未回復 関連なし なし 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-09 139 300 1 5 肝酵素上昇（AST、ALT、γ-GTP） 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-09-27 軽快 関連なし なし 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-09 139 300 1 5 肝酵素上昇（AST、ALT、γGTP） 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-14 未回復 関連なし なし 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-10 168 300 2 眠気 眠気 傾眠 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-03-11 軽快 関連なし なし 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-14 172 300 6 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-03-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-16 174 300 8 食欲減退 食欲減退 食欲減退 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-03-30
不明・未記

載
関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-16 174 300 8 食欲減退 食欲減退 食欲減退 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-04 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-16 174 300 8 食欲減退 食欲減退 食欲減退 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-14
不明・未記

載
関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-19 177 300 11 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-03-30
不明・未記

載
関連なし なし 原疾患 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-19 177 300 11 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-04 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-19 177 300 11 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-14
不明・未記

載
関連なし なし 原疾患 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-06 195 300 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-09-27 軽快 関連なし なし 合併症 (アルコール性肝障害) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-06 195 300 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-14 未回復 関連なし なし 合併症 (アルコール性肝障害) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-06 195 300 1 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-04-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

年齢
(歳)

全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数*1

(日)

2022-04-27 216 300 1 高尿酸血症 高尿酸血症 高尿酸血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-05-25 回復 関連なし なし 合併症 (アルコール性肝障害) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-16 266 300 23 1 食道カンジダ症 食道カンジダ症 食道カンジダ症 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-07-20 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-22 272 300 1 高尿酸血症 高尿酸血症 高尿酸血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-05-17 回復 関連なし なし 合併症 (アルコール性肝障害) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-22 272 300 1 高尿酸血症 高尿酸血症 高尿酸血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-14 未回復 関連なし なし 合併症 (アルコール性肝障害) 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-01-26 490 300 23 交通事故 交通事故 交通事故 傷害、中毒および処置合併症 軽度 非重篤 非重篤 6 2023-09-27
不明・未記

載
関連なし なし 新規症例 男 36 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 69 2022-04-11 57 150 26 1 播種性抗酸菌感染症 非定型抗酸菌症 非定型マイコバクテリア感染 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，7 2022-08-01 軽快 関連あり あり 合併症 (悪性リンパ腫) 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-04-19 65 150 34 胃穿孔 胃穿孔 胃穿孔 胃腸障害 高度 重篤 重篤 6，7 2022-04-28 回復 関連なし なし 合併症 (ベーチェット病) 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 69 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-05-04 80 150 3 1 ポート感染 カテーテル感染 医療機器関連感染 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，6，7 2022-08-01 回復 関連あり あり 合併症 (悪性リンパ腫) 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 69 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 26 2022-05-03 331 150 23 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2022-05-05 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 26 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-07-22 411 150 19 1 新型コロナウイルス感染症 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-07-23 軽快 関連なし なし 新規症例 女 26 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 43 2021-09-11 94 150 10 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 7 2021-09-12 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 43 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 71 2022-05-16 595 150 1 4 左下顎歯肉癌 歯肉癌 歯肉癌
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）

不明・未
記載

重篤 重篤 6，7 2022-06-30 回復 関連なし なし 新規症例 男 71 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 39
不詳、2021年5月

13日以前
回盲部潰瘍 回盲部潰瘍 回腸潰瘍 胃腸障害 高度 重篤 重篤 3，5，7 2021-06-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-05-26 119 300 37 回腸盲腸瘻 回腸瘻 小腸瘻 胃腸障害 高度 重篤 重篤 3，6，7 2021-06-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 35 2020-03-25 27 300 3 腸管穿孔 腸管穿孔 腸管穿孔 胃腸障害 高度 重篤 重篤 5，6，7 2020-04-15 後遺症あり 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-25 27 300 3 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 7 2020-04-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-05 38 300 14 1 創部感染 処置後創部感染 術後創感染 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，6，7 2020-04-15 回復 関連なし なし 原疾患 薬剤 (プレドニン) 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-05 38 300 14 治癒遅延 治癒遅延 治癒不良 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 5，6，7 2020-04-15 回復 関連なし なし 原疾患 薬剤 (プレドニン) 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-11 197 300 1 腹壁膿瘍 腹壁膿瘍 腹壁膿瘍 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 6，7 2020-11-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-09-11 197 300 1 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 高度 重篤 重篤 7 2020-11-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-10-20 236 300 11 宿便性イレウス イレウス イレウス 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2020-10-22 回復 関連なし なし 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-01-27 700 300 31 原疾患の増悪 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-03-30 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-01-31 704 300 1 腸管出血 胃腸管出血 胃腸出血 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2022-03-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 89 2022-03-14 29 150 1 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-03-16 軽快 関連なし なし 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-05-23 99 150 15 小腸出血 小腸出血 小腸出血 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2022-05-24 回復 関連なし なし 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-06 113 150 29 1 尿路感染症 尿路感染 尿路感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-06-15 軽快 関連なし なし 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-09 116 150 32 1 帯状疱疹 帯状疱疹 帯状疱疹 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 3 2022-07-01
回復，後遺
症あり

関連あり あり 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-01 138 150 17 1 食道カンジダ 食道カンジダ 食道カンジダ症 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 3，7 2022-07-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-05 142 150 21 水疱 水疱 水疱 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-07-12 軽快 関連なし なし 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-28 165 80 9 胃潰瘍 胃潰瘍 胃潰瘍 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5 2022-08-17
回復，後遺
症あり

関連なし なし 新規症例 女 89 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 23 2019-05-24 18 150 18 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2019-07-04 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-24 18 150 18 原病による十二指腸狭窄 十二指腸狭窄 十二指腸狭窄 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2019-07-04 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 23 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 49 2021-07-12 410 150 1 皮フ掻痒感 皮膚そう痒 そう痒症 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2021-08-16 回復 関連なし なし 薬剤 (アレンドロン酸) 新規症例 女 49 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 72 2022-09-12 188 150 6 FMF関連腸炎 腸炎 腸炎 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2023-04-12 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 72 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 70 2022-06-10 73 300 16 外傷性クモ膜下出血 くも膜下出血 くも膜下出血 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 70 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-10 73 300 16 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 重篤 重篤 7 2022-09-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 70 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-21 84 300 27 胃炎 胃炎 胃炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 70 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-23 86 300 29 1 肺炎 肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-06-30 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 70 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-01 94 300 37 便秘の悪化 便秘増悪 便秘 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-13 回復 関連なし なし 原疾患 合併症 (便秘) 新規症例 男 70 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 21 2021-08-10 141 150 1 5 肝キノウ障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-09-07 回復 関連なし なし 薬剤 (コロナウイルワクチン) 新規症例 女 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-11-02 225 300 1 不正性器出血 性器出血 性器出血 生殖系および乳房障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-11-30 回復 関連なし なし 合併症 (過長月経) 新規症例 女 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-06-14 449 300 1 全身性エリテマトーデス 全身性エリテマトーデス 全身性エリテマトーデス 筋骨格系および結合組織障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-07-05 軽快 関連なし なし 合併症 (シェーグレン症候群) 新規症例 女 21 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-10-20 577 300 45 1 帯状疱疹 帯状疱疹 帯状疱疹 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-11-01 回復 関連あり あり 薬剤 (プレドニゾロン ネオーラル) 新規症例 女 21 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 32 2021-10-18 70 150 1 腸炎の増悪 腸炎 腸炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-11-18 回復 関連なし なし 合併症 (家族性地中海熱性腸炎) 新規症例 男 32 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-25 259 150 35 1 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-05-01 回復 関連なし なし 新規症例 男 32 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 66 2022-08-21 98 150 38 1 Covid・19感染症 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2022-08-30 回復 関連なし なし 新規症例 女 66 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 女 17 2022-05-27 337 150 31 緘黙 選択的緘黙症 選択的緘黙症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2022-07-05
不明・未記

載
関連なし なし 合併症 (自閉症) 新規症例 女 17 無 有 無 無 無 有 無 無

2022-05-27 337 150 31 失声 失声 失声症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2022-07-05
不明・未記

載
関連なし なし 合併症 (自閉症) 新規症例 女 17 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 40 2022-09-09 180 300 23 1 ほうかしき炎 蜂巣炎 蜂巣炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-14 回復 関連あり あり 新規症例 男 40 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 22 2022-04-13 1 150 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-14 2 150 2 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-14 2 150 2 くしゃみ くしゃみ くしゃみ 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-14 2 150 2 注射部位の腫れ 注射部位腫脹 注射部位腫脹 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-27 198 300 1 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-02-16 軽快 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-27 198 300 1 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-02-16 軽快 関連あり あり 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-01-19 282 300 1 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2023-09-12 未回復 関連あり あり 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-01-19 282 300 1 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2023-05-11 未回復 関連あり あり 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 8 2021-08-29 25 60 25 心外膜炎の悪化 心膜炎 心膜炎 心臓障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2021-10-05 回復 関連あり あり 原疾患 合併症 (胸膜炎、心外膜炎) 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-08-29 25 60 25 胸膜炎の悪化 胸膜炎 胸膜炎 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2021-10-05 回復 関連あり あり 原疾患 合併症 (胸膜炎、心外膜炎) 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 43 2022-07-23 373 300 3 MEFV遺伝子関連腸炎の悪化 腸炎 腸炎 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2023-01-10 未回復 関連なし なし 合併症 (MEFV遺伝子関連腸炎) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-23 373 300 3 GATA2欠損症に伴う炎症病態 炎症 炎症 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 7 2023-01-10 未回復 関連なし なし 合併症 (GATA2の遺伝的欠損) 新規症例 女 43 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 36 2021-10-13 134 150 1 1 単純疱疹 単純ヘルペス 単純ヘルペス 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-11-10 回復 関連なし なし 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-12 498 150 1 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-10-19 軽快 関連なし なし 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-10 557 150 4 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-04 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-26 694 150 1 1 単純疱疹 単純ヘルペス 単純ヘルペス 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-05-24 軽快 関連あり あり 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 23 2019-03-31 47 150 21 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 5，7 2019-04-06 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 23 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 35 2018-02-19 216 150 1 原疾患悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-10-05 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-03 503 150 1 甲状腺機能低下症 甲状腺機能低下症 甲状腺機能低下症 内分泌障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-10-05 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 35 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 9 2022-01-30 72 60 17 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-05 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-16 89 60 1 関節炎 関節炎 関節炎 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 4 2022-03-17 軽快 関連あり あり 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-28 101 60 5 発赤 発赤 紅斑 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-03-02 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 9 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 39 2022-08-21 33 150 6 1 CoviD-19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-04 回復 関連なし なし 新規症例 女 39 有 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 8 2022-07-15 65 75 9 1 COVID19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-07-20 回復 関連なし なし 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-15 65 75 9 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-07-19 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-16 66 75 10 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-07-20 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 28 2022-02-10 309 150 1 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-03-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 28 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-02-23 687 150 15 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-04-06 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 27 2022-07-11 34 150 1 けいれん 痙攣 痙攣発作 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2022-07-12 回復 関連あり あり 合併症 (解離性障害) 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-07-12 35 150 2 CPK上昇 ＣＰＫ増加 血中クレアチンホスホキナーゼ増加 臨床検査 中等度 重篤 重篤 4，7 2022-07-21 軽快 関連あり あり 合併症 (解離性障害) 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 46 2022-07-19 84 150 28 1 COVID19感染 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2022-08-26 軽快 関連なし なし 新規症例 女 46 有 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 51 2023-02-13 204 120 29 急性腎不全 急性腎不全 急性腎障害 腎および尿路障害 軽度 重篤 重篤 5，7 2023-02-22 回復 関連なし なし 合併症 (慢性腎不全) 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-02-27 218 120 1 外痔核 外痔核 痔核 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-03-27 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-02-27 218 120 1 腰痛症 腰痛症 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-03-27 回復 関連なし なし 新規症例 女 51 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 28 2022-10-18 105 150 7 複視 複視 複視 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-12-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 28 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 21 2022-06-03 43 150 1 血清アミロイドA上昇 血清アミロイドＡ蛋白増加 血清アミロイドＡ蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-07-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-21 183 150 57 う歯 齲歯 齲歯 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 3，6 2023-01-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-21 183 150 57 う歯（親知らず左下8歯） 齲歯 齲歯 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 3，6 2023-01-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 21 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 30 2023-04-02 189 150 21 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 3 2023-04-17 回復 関連あり あり 新規症例 男 30 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 50 2022-05-11 462 150 1 冠れん縮性狭心症 冠攣縮性狭心症 プリンツメタル狭心症 心臓障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-06-11 回復 関連なし なし 合併症 (高血圧) 新規症例 男 50 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 61 2022-11-21 57 150 1 ヘモグロビン低値 ヘモグロビン低値 ヘモグロビン減少 臨床検査 軽度 重篤 重篤 6，7 2022-12-27 回復 関連なし なし 合併症 (NASH) 新規症例 女 61 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-22 58 150 2 消化管出血 消化管出血 胃腸出血 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 6，7 2022-12-27 回復 関連なし なし 合併症 (NASH) 新規症例 女 61 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 26 2022-06-10 30 150 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-08 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-10 30 150 1 LD（IFCC）上昇 ＬＤＨ増加 血中乳酸脱水素酵素増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-04-27 未回復 関連なし なし 新規症例 男 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-06-10 30 150 1 LD（IFCC）上昇 ＬＤＨ増加 血中乳酸脱水素酵素増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-11-10 未回復 関連なし なし 新規症例 男 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-02-16 281 150 1 5 総ビリルビン上昇 総ビリルビン増加 血中ビリルビン増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-03-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 26 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-23 316 150 1 5 AST（GOT）上昇
アスパラギン酸アミノトランス
フェラーゼ増加

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増
加

臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-04-27 回復 関連なし なし 新規症例 男 26 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 10 2017-12-10 54 120 26 腹痛の悪化 腹痛増悪 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 7 2017-12-30 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 57 2021-06-02 97 150 6 原疾患の増悪 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2021-06-15 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 57 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-10-27 244 150 13 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2021-11-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 57 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-04-23 422 150 16 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2022-05-14 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 57 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-08-06 527 150 23 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2022-09-08 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 57 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-08-09 530 150 26 1 コロナ感染 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 3，7 2022-09-08 回復 関連なし なし 新規症例 男 57 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-12-17 660 150 9 原疾患の悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2022-12-31 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 57 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 39 2023-01-30 102 150 15 1 急性胃腸炎 急性胃腸炎 胃腸炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2023-02-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-10 263 150 29 腸管ベーチェット病 消化管ベーチェット病 ベーチェット症候群 血管障害 中等度 非重篤 非重篤 4，5 2023-10-17 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 39 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 36 2022-10-24 14 150 14 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2022-10-31 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-28 18 150 18 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2023-01-11 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-17 38 150 38 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-06 軽快 関連なし なし 合併症 (脂肪肝) 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-08-13 307 150 14 原疾患の再燃 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 重篤 重篤 4，5，7 2023-08-31 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 34 2022-09-12 1 150 1 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 4 2022-10-31 軽快 関連あり あり 新規症例 男 34 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 60 2022-09-16 106 300 22 1 COVID19感染 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-09-30 回復 関連なし なし 新規症例 女 60 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 23 2022-03-09 38 300 1 5 肝酵素上昇 肝酵素上昇 肝酵素上昇 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-04-07 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 女 23 有 有 無 無 無 有 無 無

2023-05-12 467 300 29 FMFの悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2023-05-26 軽快 関連あり あり 新規症例 女 23 有 有 無 無 無 有 無 無

2023-08-04 551 300 113 2 好中球減少 好中球数減少 好中球数減少 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 1 2023-08-18 回復 関連なし なし 薬剤 (アクテムラ) 新規症例 女 23 有 有 無 無 無 有 無 無

2023-09-15 593 300 155 2 好中球減少 好中球数減少 好中球数減少 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 5 2023-09-22 回復 関連なし なし 薬剤 (アクテムラ) 新規症例 女 23 有 有 無 無 無 有 無 無

2023-12-15 684 300 29 FMFの悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 4，5 2024-01-12 軽快 関連あり あり 新規症例 女 23 有 有 無 無 無 有 無 無
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

年齢
(歳)

全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数*1

(日)

新規症例 男 22 2022-08-17 225 150 1 じんましん 蕁麻疹 蕁麻疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-08-17 回復 関連あり あり 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-08-17 225 150 1 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-08-17 回復 関連あり あり 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-09-14 253 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-09-14 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-10-12 281 150 1 かゆみ そう痒 そう痒症 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-10-12 回復 関連あり あり 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-09 309 150 1 かゆみ そう痒 そう痒症 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-11-09 回復 関連あり あり 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-08-02 575 150 29 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 中等度 非重篤 非重篤 3 2023-08-09 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-09-06 610 150 29 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 3 2023-09-21 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 28 2022-12-21 85 150 28 1 COVID-19感染症 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2023-01-01 回復 関連なし なし 新規症例 女 28 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 38 2023-03-29 118 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-05-26 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-29 118 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-07-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-09-20 293 150 1 右手関節痛 手の関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-10-20 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 38 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 24 2022-10-12 7 150 7 右尿路結石 尿路結石 尿路結石 腎および尿路障害 中等度 重篤 重篤 3，6，7 2023-02-01 軽快 関連なし なし 薬剤 (プレドニン) 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-08 34 150 34 1 菌血症（Streptococcus oralis） 菌血症 菌血症 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 3，5，7 2022-12-09 軽快 関連あり あり 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-08 34 150 34 汎血球減少 汎血球減少症 汎血球減少症 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 3，5，7 2023-02-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-04 150 300 24 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-03-07 軽快 関連あり あり 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-10 156 300 30 汎血球減少 汎血球減少症 汎血球減少症 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 3，5，7 現在も 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-06 183 300 57 ステロイド糖尿病 ステロイド糖尿病 ステロイド糖尿病 代謝および栄養障害 中等度 重篤 重篤 5 2023-09-03 未回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-27 204 300 15 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 高度 重篤 重篤 4，5，7 2023-09-03 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-08 215 300 26 血小板減少症 血小板減少症 血小板減少症 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 4，7 2023-09-03 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-17 224 300 35 2 発熱性好中球減少症 発熱性好中球減少症 発熱性好中球減少症 血液およびリンパ系障害 高度 重篤 重篤 4，5，7 2023-06-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-29 236 300 47 1 浸襲性肺アスペルギルス症 肺アスペルギルス症 気管支肺アスペルギルス症 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 4，5，7 2023-09-03 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-07 245 300 56 低カリウム血症 低カリウム血症 低カリウム血症 代謝および栄養障害 中等度 重篤 重篤 4，5，7 2023-06-14 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-26 264 300 75 皮下気腫 皮下気腫 皮下気腫 皮膚および皮下組織障害 中等度 重篤 重篤 4，7 2023-09-03 未回復 関連なし なし 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-09-03 333 300 144 1 敗血症性ショック 敗血症性ショック 敗血症性ショック 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 4，5，7 2023-09-03 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-09-03 333 300 144 多臓器不全 多臓器不全 多臓器機能不全症候群 一般・全身障害および投与部位の状態 高度 重篤 重篤 5，7 2023-09-03 死亡 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 19 2022-11-14 12 150 12 脱毛 脱毛症 脱毛症 皮膚および皮下組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2023-01-24 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 19 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-30 58 150 2 1 直腸膿瘍の悪化 直腸膿瘍 直腸膿瘍 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5 2023-02-10 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 19 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 14 2022-10-23 7 150 7 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2022-10-25 軽快 関連あり あり 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-11-20 35 150 7 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-11-21 軽快 関連あり あり 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-17 62 150 6 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-12-18 軽快 関連あり あり 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-09 236 150 12 1 ライノエンテロウイルス感染 エンテロウイルス感染 エンテロウイルス感染 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 7 2024-01-04 回復 関連なし なし 新規症例 男 14 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 50 2023-02-27 69 150 13 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-03-15 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 50 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-07 169 150 29 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-06-07 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 50 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-07 169 150 29 前胸部痛 前胸部痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-06-07 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 50 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-07 169 150 29 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-06-07 未回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 50 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 24 2022-11-12 48 150 20 1 COVID-19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2022-11-20 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 27 2022-08-26 1 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-08-31 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-18 115 150 4 1 インフルエンザA Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-01-12 回復 関連なし なし 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-01-12 140 150 1 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-15 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-01-12 140 150 1 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-15 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-09 196 150 28 悪寒 悪寒 悪寒 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-03-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-14 201 150 1 めまい感 めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-03-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-11 229 150 1 めまい感 めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-04-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-09 257 150 1 めまい感 めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-05-11 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-06 315 150 28 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-07-20 回復 関連なし なし 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-07 316 150 1 めまい感 めまい感 浮動性めまい 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-07-09 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 12 2022-12-06 61 150 5 片頭痛悪化 片頭痛増悪 片頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-12-06 回復 関連なし なし 合併症 (片頭痛) 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-12-06 61 150 5 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-12-06 回復 関連なし なし 合併症 (片頭痛) 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 15 2022-03-30 111 150 27 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 高度 重篤 重篤 2，5，6，7 2022-06-06 後遺症あり 関連なし なし 合併症 (クローン病) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-30 111 150 27 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 高度 重篤 重篤 2，5，6，7 2022-06-06 後遺症あり 関連なし なし 合併症 (クローン病) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-30 111 150 27 血便 血便 血便排泄 胃腸障害 高度 重篤 重篤 2，5，6，7 2022-06-06 後遺症あり 関連なし なし 合併症 (クローン病) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-06 118 150 34 腸炎の悪化 腸炎 腸炎 胃腸障害 高度 重篤 重篤 6，7 2023-12-07 軽快 関連なし なし 合併症 (クローン病) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-06 118 150 34 腸炎の悪化 腸炎 腸炎 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2023-12-07 軽快 関連なし なし 合併症 (クローン病) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-04-06 118 150 34 腸炎の悪化 腸炎 腸炎 胃腸障害 高度 重篤 重篤 5，6，7 2023-12-07 軽快 関連なし なし 合併症 (クローン病) 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 20 2023-07-27 134 150 16 1 急性扁桃炎 急性扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-08-06 回復 関連なし なし 新規症例 女 20 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 86 2023-03-31 44 150 16 右下腿部皮下浮腫 下腿浮腫 末梢性浮腫 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-04-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 86 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 53 2023-04-10 25 150 1 原疾患悪化 家族性地中海熱 家族性地中海熱 先天性、家族性および遺伝性障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-05-08 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 24 2021-06-22 26 150 26 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 高度 重篤 重篤 7 2021-06-30 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-30 64 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 重篤 重篤 7 2021-07-30 回復 関連あり あり 薬剤 (イラリス) 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-25 274 150 1 不眠症 不眠症 不眠症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-04-29 未回復 関連なし なし 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-25 274 150 1 不眠症 不眠症 不眠症 精神障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2024-03-22 未回復 関連なし なし 新規症例 女 24 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 27 2023-07-06 148 300 1 1 膀胱炎 膀胱炎 膀胱炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-08-03 回復 関連あり あり 新規症例 女 27 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 9 2020-03-18 14 40 14 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 2，4，5，7 2020-05-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-03-25 21 40 21 ヘモグロビン低下 ヘモグロビン減少 ヘモグロビン減少 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-03-31 回復 関連なし なし 合併症 (分類不能型腸炎) 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 44 2023-06-14 143 300 6 1 肺結核 肺結核 肺結核 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 4，7 2023-07-04
不明・未記

載
関連あり あり 新規症例 男 44 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 22 2023-07-10 105 150 1 1 カゼ 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-07-24 軽快 関連なし なし 新規症例 女 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 16 2022-12-22 56 300 1 高アミロイド血漿 血清アミロイドＡ蛋白増加 血清アミロイドＡ蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-01-16 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 16 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 42 2023-04-19 1 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-04-20 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-20 2 150 2 皮疹 皮疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-04-21 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-17 29 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-05-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-06-14 57 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-06-15 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-12 85 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-07-13 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-08-09 113 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-08-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-09-06 141 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-09-07 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-10-04 169 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-10-05 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 15 2023-06-10 125 300 20 1 COVID19 ＣＯＶＩＤ－１９ ＣＯＶＩＤ－１９ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-06-15 回復 関連なし なし 新規症例 女 15 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 9 2023-03-07 1 66 1 1 鼻炎の悪化 鼻炎 鼻炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-03-17 回復 関連なし なし 合併症 (鼻炎) 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-03-27 21 66 21 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-03-30 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-02 27 66 27 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-04-04 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-21 46 136 18 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-05-02 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-04-21 46 136 18 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2023-05-02 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-02 57 140 1 高IgG血症 ＩｇＧ免疫グロブリン血症 単クローン性免疫グロブリン血症
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）

軽度 非重篤 非重篤 1 2023-09-21 回復 関連あり あり 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-05-15 70 140 14 1 鼻炎の悪化 鼻炎 鼻炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-05-22 軽快 関連あり あり 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-07-21 137 140 23 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-08-03 軽快 関連あり あり 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-08-02 149 140 7 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-08-10 軽快 関連あり あり 新規症例 男 9 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 36 2023-04-04 57 150 29 1 尿路感染症 尿路感染 尿路感染 感染症および寄生虫症 中等度 非重篤 非重篤 3，5 2023-04-18 回復 関連なし なし 合併症 (左腎結石) 新規症例 女 36 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 63 2023-08-14 39 150 11 1 インフルエンザ インフルエンザ インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-08-17 軽快 関連なし なし 新規症例 男 63 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 36 2022-12-02 29 150 29 1 新型コロナウイルス感染症 コロナウイルス感染 コロナウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2022-12-20 軽快 関連あり あり 新規症例 女 36 無 有 無 無 無 無 無 無

2023-07-14 253 150 15
新型コロナワクチンによる副反応
（発熱）

発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 3 2023-08-14 回復 関連なし なし 薬剤 (新型コロナウイルスワクチン) 新規症例 女 36 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 43 2023-09-18 55 300 26 右胸部痛 胸痛 胸痛 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 7 2023-09-28 軽快 関連なし なし 新規症例 女 43
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新規症例 男 52 2023-09-27 133 300 23 肋骨骨折 肋骨骨折 肋骨骨折 傷害、中毒および処置合併症 軽度 重篤 重篤 7 2023-10-04 軽快 関連なし なし 薬剤 (ステロイド) 新規症例 男 52 無 有 無 無 無 無 無 無

継続症例 女 31 2017年6月末 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-08-17 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 継続症例 女 31 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-20 57 150 29 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-08-17 回復 関連なし なし 継続症例 女 31 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-02 404 150 19 1 急性気管支炎 急性気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-10 回復 関連なし なし 継続症例 女 31 無 無 無 無 無 無 無 無

継続症例 男 20 2017-05-16 111 150 1 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-23 回復 関連あり あり 継続症例 男 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-10-10 258 150 35 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-10-17 回復 関連あり あり 継続症例 男 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-26 517 150 1 5
体重増加（肥満傾向）に伴う脂肪
肝

脂肪肝 脂肪肝 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 6 2020-09-30 未回復 関連なし なし 継続症例 男 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-26 517 150 1 5 ALT上昇
アラニンアミノトランスフェラー
ゼ増加

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-09-30 未回復 関連なし なし 継続症例 男 20 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-26 517 150 1
体重増加（肥満傾向）に伴う脂肪
肝

体重増加 体重増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 6 2020-09-30 未回復 関連なし なし 継続症例 男 20 無 無 無 無 無 無 無 無

*1 有害事象発現日 - 調査薬剤の投与開始日 + 1

*2 有害事象発現日以前でありかつ，

有害事象発現日に最も近い日の投与量（有害事象発現日と同日も含める）

*3 有害事象発現日- *2で算出した投与量に該当する日付 + 1

*4 コードに対する事象は下記の通りとする

1:感染症（日和見感染を含む）

2:好中球減少

3:ショック，アナフィラキシー

4:悪性腫瘍

5:肝機能障害

*5 コードに対する事象は下記の通りとする

1:無処置（経過観察のみ）

2:本剤の投与量の変更

3:本剤の一時休薬

4:本剤の投与中止

5:併用薬等の変更

6:薬物療法以外の処置
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AE_L001-C: 有害事象一覧表（安全性対象）（crFMF患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（crFMF患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

年齢
(歳)

全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量*2

(mg)

発現前投
与からの

日数*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数*1

(日)

7:入院/入院期間の延長

9999:不明･未記載

MedDRA/J version 26 1
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AE_L001-T: 有害事象一覧表（安全性対象）（TRAPS患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（TRAPS患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

新規症例 男 47 2017-04-10 47 150 19 1 上気道感染 上気道感染 上気道感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-04-20 回復 関連あり あり 薬剤 (プレドニン) 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-15 113 150 29 左肩アテローム摘出 皮下粉瘤 皮膚嚢腫 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 3 2017-06-15 回復 関連なし なし 合併症 (左肩アテローム) 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-08-02 161 150 14 1 急性中耳炎 急性中耳炎 急性中耳炎 感染症および寄生虫症 中等度 非重篤 非重篤 3，5 2017-09-14 回復 関連あり あり 薬剤 (プレドニン) 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-08-02 161 150 14 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2017-09-04 回復 関連あり あり 薬剤 (プレドニン) 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-11 596 150 29 筋痛 筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 不明・未記載 非重篤 非重篤 3 2018-11-15 回復 関連なし なし 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-11 596 150 29 CK上昇（6，355） ＣＫ増加 血中クレアチンホスホキナーゼ増加 臨床検査 不明・未記載 非重篤 非重篤 3 2018-11-15 回復 関連なし なし 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-13 659 150 1 CK上昇（4，971） ＣＫ増加 血中クレアチンホスホキナーゼ増加 臨床検査 不明・未記載 非重篤 非重篤 1 2019-01-10 回復 関連なし なし 新規症例 男 47 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 39 2017-06-09 60 150 2 コルヒチンの忍容性不良について下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-08-08 軽快 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-12 63 150 5 足関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-12 63 150 5 38 3℃の発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-13 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-25 259 150 26 両足関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-12-28 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-25 259 150 26 左股関節痛 股関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-12-28 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-25 259 150 26 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 非重篤 非重篤 1 2017-12-28 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-25 290 150 1 左股関節痛 股関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2018-02-22 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 39 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 38 2017-12-18 84 300 27 食欲不振 食欲不振 食欲減退 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2017-12-20 回復 関連あり あり 新規症例 男 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-18 84 300 27 嘔気 嘔気 悪心 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 4 2017-12-20 回復 関連あり あり 新規症例 男 38 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-18 84 300 27 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 4 2017-12-20 回復 関連あり あり 新規症例 男 38 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 24 2018-02-21 106 150 15 1 急性咽頭炎 急性咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-03-07 軽快 関連なし なし 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-21 106 150 15 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-03-07 軽快 関連なし なし 合併症 (急性咽頭炎) 新規症例 男 24 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 53 2018-02-07 92 150 1 5 脂肪肝疑い 脂肪肝 脂肪肝 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-04-25 未回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-07 92 150 1 5 脂肪肝の疑い 脂肪肝 脂肪肝 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-10 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-02 115 150 24 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 2 2018-04-25 未回復 関連なし あり 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-02 115 150 24 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 2，5 2018-07-04 軽快 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-07 120 150 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 2 2018-04-25 未回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-07 120 150 1 CRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 中等度 非重篤 非重篤 2 2018-10-10 未回復 関連あり あり 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-01 175 300 21 関節炎 関節炎 関節炎 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-07-04 軽快 関連なし なし 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-01 175 300 21 関節炎 関節炎 関節炎 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-05-09 未回復 関連なし なし 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-01 175 300 21 関節リウマチ 関節リウマチ 関節リウマチ 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-05-09 未回復 関連なし なし 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-01 175 300 21 関節リウマチ 関節リウマチ 関節リウマチ 筋骨格系および結合組織障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-07-04 軽快 関連なし なし 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-01 206 300 24 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-10
不明・未
記載

関連あり あり 原疾患 新規症例 女 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 12 2018-10-25 513 150 30 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-05 回復 関連なし なし 新規症例 女 12 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-10-31 519 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-05 回復 関連なし なし 新規症例 女 12 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 22 2018-02-07 64 150 1 関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-03-07 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-07 64 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-03-07 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-11 68 150 5 呼吸苦 呼吸困難 呼吸困難 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-07 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 7 2017-06-05 22 45 1 1 カンピロバクター腸炎 カンピロバクター胃腸炎 カンピロバクター胃腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 7 2017-06-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 7 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-02 323 90 43 喘息発作 喘息発作 喘息 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 7 2018-04-07 軽快 関連なし なし 新規症例 男 7 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 23 2019-04-26 414 150 8 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-05-17 回復 関連あり あり 新規症例 女 23 無 有 無 有 無 無 無 無

新規症例 女 56 2019-08-28 357 150 21 1 左腎盂腎炎 腎盂腎炎 腎盂腎炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2019-09-05 軽快 関連なし なし 薬剤 (プレドニゾロン) 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-08-31 360 150 24 便秘 便秘 便秘 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-09-05 軽快 関連なし なし 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-01-06 488 150 12 1 インフルエンザA型 Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-01-10 軽快 関連なし なし 新規症例 女 56 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 29 2019-04-13 88 300 6 1 帯状疱疹 帯状疱疹 帯状疱疹 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2019-05-09 軽快 関連あり あり 薬剤 (プレドニゾロン、タクロリムス) 新規症例 女 29 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-09 114 300 32 1 腹膜炎 腹膜炎 腹膜炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2019-06-27 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 29 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 52 2019-12-18 78 150 28 脂質代謝異常 脂質代謝障害 脂質代謝障害 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-10-27 回復 関連なし なし 薬剤 (プレドニン) 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-05-07 219 150 1 貧血 貧血 貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-08-12 回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-05-07 219 150 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-06-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-05-07 219 150 1 不正出血 性器出血 性器出血 生殖系および乳房障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2020-08-12 回復 関連なし なし 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-09-09 344 150 7 高ガンマグロブリン血症 高γグロブリン血症 高γグロブリン血症 血液およびリンパ系障害 中等度 非重篤 非重篤 1 2021-09-08 未回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-10-07 372 150 1 自己抗体（リウマトイド因子）陽性 リウマトイド因子 リウマチ因子 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-09-08 未回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-10-07 372 150 1 自己抗体（抗核抗体）陽性 抗核抗体陽性 抗核抗体陽性 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-09-08 未回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-10-07 372 150 1 自己抗体（抗DNA）陽性 抗ＤＮＡ抗体陽性 ＤＮＡ抗体陽性 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-09-08 未回復 関連あり あり 新規症例 女 52 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 8 2019-11-17 452 55 10 1 気管支炎 気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 5，7 2019-12-06 回復 関連なし なし 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-17 452 55 10 1 ウイルス感染 ウイルス感染 ウイルス感染 感染症および寄生虫症 軽度 重篤 重篤 7 2019-12-06 回復 関連なし なし 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-17 452 55 10 2 白血球減少 白血球減少 白血球数減少 臨床検査 軽度 重篤 重篤 5，7 2019-11-22 回復 関連あり あり 新規症例 男 8 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 45 2020-02-17 21 150 21 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-02-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 45 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 42 2020-03-19 2 150 2 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-03-23 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-04-16 30 150 2 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-04-17 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-05-14 58 150 2 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-05-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-06-10 85 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-06-12 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-11-11 239 150 15 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-11-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-12-09 267 150 15 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2020-12-23 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-06 295 150 15 急性上気道炎（鼻水、咽頭痛） 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-01-13 回復 関連なし なし 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-06 295 150 15 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-01-20 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-02-03 323 150 15 急性上気道炎（咳、鼻水） 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-02-10 回復 関連なし なし 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-02-03 323 150 15 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-02-17 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-03-17 365 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-03-27 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-04-14 393 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-04-24 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-05-12 421 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-05-22 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-06-09 449 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-06-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-07-07 477 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-07-14 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-08-06 507 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-08-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-09-02 534 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-09-12 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-10-27 589 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-11-03 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-11-24 617 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-11-30 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-12-27 650 150 6 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-01-05 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-01-19 673 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-01-29 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-02-16 701 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-26 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

2022-03-16 729 150 1 全身倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-03-26 回復 関連あり あり 新規症例 女 42 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 61 2020-08-31 197 150 1 1 気管支炎 気管支炎 気管支炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-01-18 軽快 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-08-31 197 150 1 気管支炎によるCRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-01-18 未回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-08-31 197 150 1 気管支炎によるCRP上昇 Ｃ－反応性蛋白増加 Ｃ－反応性蛋白増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2022-02-14 未回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-03-05 383 150 19 イレウス イレウス イレウス 胃腸障害 高度 重篤 重篤
3，5，6，

7
2021-03-29 回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-03-10 388 150 24 透析シャント閉塞 シャント閉塞 シャント閉塞 傷害、中毒および処置合併症 高度 重篤 重篤 6，7 2021-03-10 回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-10-12 604 150 19 透析シャント狭窄 シャント狭窄 シャント狭窄 傷害、中毒および処置合併症 中等度 重篤 重篤 6 2021-10-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2021-12-10 663 150 22 右足根ねんざ 足の捻挫 靱帯捻挫 傷害、中毒および処置合併症 軽度 非重篤 非重篤 5 2022-01-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

2022-01-18 702 150 5 透析シャント狭窄 シャント狭窄 シャント狭窄 傷害、中毒および処置合併症 中等度 重篤 重篤 6 2022-01-18 回復 関連なし なし 新規症例 男 61 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 25 2019-11-14 120 150 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2019-11-21 回復 関連なし なし 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

2020-11-19 491 150 1 5 肝障害 肝障害 肝障害 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2021-01-14 回復 関連なし なし 新規症例 女 25 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 27 2020-06-27 278 150 22 1 腹膜炎 腹膜炎 腹膜炎 感染症および寄生虫症 高度 重篤 重篤 5，7 2020-08-29 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 27 無 有 無 無 無 無 無 無

2020-12-10 444 300 20 1 腹膜炎 腹膜炎 腹膜炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5 2021-02-13 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 27 無 有 無 無 無 無 無 無

新規症例 男 34 2017-07-20 28 150 1 血清TG上昇 血清トリグリセリド増加 血中トリグリセリド増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-12-03 軽快 関連なし なし 新規症例 男 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-20 28 150 1 血清TG上昇 血清トリグリセリド増加 血中トリグリセリド増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-12-25 未回復 関連なし なし 新規症例 男 34 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-07-20 28 150 1 血清TG上昇 血清トリグリセリド増加 血中トリグリセリド増加 臨床検査 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-05-21 未回復 関連なし なし 新規症例 男 34 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 38 2020-03-12 24 150 24 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3 2020-03-17 軽快 関連なし なし 合併症 (感冒) 新規症例 女 38 無 有 無 無 無 有 無 無

2020-11-02 259 150 27 1 無菌性髄膜炎 無菌性髄膜炎 無菌性髄膜炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 3，5，7 2020-12-11 軽快 関連あり あり 新規症例 女 38 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-03-10 387 150 1 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2022-02-22 軽快 関連なし なし 新規症例 女 38 無 有 無 無 無 有 無 無

2021-11-30 652 150 1 めまい めまい感 浮動性めまい 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2022-03-22 軽快 関連なし なし 新規症例 女 38 無 有 無 無 無 有 無 無

新規症例 男 53 2020-10-25 6 150 6 1 胃腸炎 胃腸炎 胃腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2020-10-27 回復 関連なし なし 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

2021-01-12 85 150 1 5 肝機能障害 肝機能障害 肝機能異常 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2021-03-09 回復 関連なし なし 薬剤 (コルヒチン) 新規症例 男 53 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 40 2023-11-09 288 150 1 1 急性胃腸炎 急性胃腸炎 胃腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-11-23 回復 関連なし なし 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

2023-11-09 288 150 1 1 急性咽頭炎 急性咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2023-11-23 回復 関連なし なし 新規症例 女 40 無 無 無 無 無 無 無 無

継続症例 男 18 2017-04-27 70 150 1 アレルギー性鼻炎の悪化 アレルギー性鼻炎 アレルギー性鼻炎 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-25 軽快 関連なし なし 合併症 (アレルギー性鼻炎) 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-05-25 98 150 1 片頭痛の悪化 片頭痛増悪 片頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-08-24 未回復 関連なし なし 合併症 (片頭痛) 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-05-25 98 150 1 片頭痛の悪化 片頭痛増悪 片頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-01-25 未回復 関連なし なし 合併症 (片頭痛) 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-05-25 98 150 1 片頭痛の悪化 片頭痛増悪 片頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-07 未回復 関連なし なし 合併症 (片頭痛) 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-08-24 189 150 1 アレルギー性結膜炎増悪 アレルギー性結膜炎増悪 アレルギー性結膜炎 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-01-25
不明・未
記載

関連なし なし 合併症 (アレルギー性結膜炎) 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2017-08-24 189 150 1 アレルギー性結膜炎増悪 アレルギー性結膜炎増悪 アレルギー性結膜炎 眼障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-07 未回復 関連なし なし 合併症 (アレルギー性結膜炎) 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-08-02 532 150 1 高尿酸血症 高尿酸血症 高尿酸血症 代謝および栄養障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-07-04 未回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

2018-08-06 536 150 5 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-30 回復 関連なし なし 継続症例 男 18 無 有 無 無 無 有 無 無

継続症例 女 7 2019-03-03 634 45 55 1 急性肺炎 急性肺炎 肺炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 3，5 2019-03-12 回復 関連なし なし 継続症例 女 7 無 無 無 無 無 無 無 無

継続症例 男 22 2018-10-25 653 150 1 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-22 回復 関連なし なし 継続症例 男 22 無 無 無 無 無 無 無 無

継続症例 女 30 2017-08-03 99 150 43 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-09-14 回復 関連あり あり 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-08-16 112 150 1 咳喘息 咳喘息 咳喘息 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-09-14 回復 関連なし なし 合併症 (上気道炎) 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-08 196 150 85 胆のう胆石症 胆嚢結石症 胆石症 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-02-01 軽快 関連なし なし 合併症 (妊娠) 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-08 196 150 85 胆のう胆石症（無症候） 胆嚢結石症 胆石症 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-12-10 未回復 関連なし なし 合併症 (妊娠) 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-10 228 150 4 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-17 軽快 関連あり あり 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-04 253 150 1 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-01 回復 関連なし なし 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無
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CACZ885N1401
AE_L001-T: 有害事象一覧表（安全性対象）（TRAPS患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（TRAPS患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用
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全てのワクチン 生ワクチン 不活化ワクチン トキソイド

本剤以外
の要因1

本剤以外
の要因2

本剤以外
の要因3

症例区分
症例番
号

性別
重篤度

(解析時の
判定)

処置*5 転帰日 転帰
本剤との
因果関係

副作用
(解析時
の判定)

発現前の

投与量
*2

(mg)

発現前投
与からの

日数
*3

(日)

重点調査

項目*4

有害事象名

重症度 重篤度症例区分 症例番号 性別
年齢
(歳)

発現日

発現
までの

日数
*1

(日)

2018-02-01 281 150 1 便秘症 便秘 便秘 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-08 軽快 関連なし なし 合併症 (妊娠) 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-30 369 150 26 1 尿路感染症 尿路感染 尿路感染 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-05-02 回復 関連なし なし 合併症 (妊娠) 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-09 378 150 35 前期破水 前期破水 前期破水 妊娠、産褥および周産期の状態 中等度 重篤 重篤 7 2018-05-11 回復 関連あり あり 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-11 380 150 37 経膣分娩 経腟分娩 分娩 妊娠、産褥および周産期の状態 軽度 重篤 重篤 7 2018-05-11 回復 関連なし なし 合併症 (妊娠) 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-17 539 150 1 手指関節痛 関節痛 関節痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-03 回復 関連なし なし 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-20 693 150 23 1 扁桃炎 扁桃炎 扁桃炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-26 回復 関連あり あり 継続症例 女 30 無 無 無 無 無 無 無 無

*1 有害事象発現日 - 調査薬剤の投与開始日 + 1

*2 有害事象発現日以前でありかつ，

有害事象発現日に最も近い日の投与量（有害事象発現日と同日も含める）

*3 有害事象発現日- *2で算出した投与量に該当する日付 + 1

*4 コードに対する事象は下記の通りとする

1:感染症（日和見感染を含む）

2:好中球減少

3:ショック，アナフィラキシー

4:悪性腫瘍

5:肝機能障害

*5 コードに対する事象は下記の通りとする

1:無処置（経過観察のみ）

2:本剤の投与量の変更

3:本剤の一時休薬

4:本剤の投与中止

5:併用薬等の変更

6:薬物療法以外の処置

7:入院/入院期間の延長

9999:不明･未記載

MedDRA/J version 26 1
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AE_L001-H: 有害事象一覧表（安全性対象）（HIDS（MKD）患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（HIDS（MKD）患者）

調査票記載 LLT PT SOC 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用 前治療 併用

新規症例 女 1 2017-01-18 15 15 15 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-01-26 回復 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-01-18 15 15 15 麻痺性イレウス 麻痺性イレウス 麻痺性イレウス 胃腸障害 中等度 重篤 重篤 6 2017-01-23 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-03-22 78 33 22 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 6 2017-03-28 回復 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-04-23 110 34 26 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-04-26 軽快 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-05-15 132 34 21 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-05-22 軽快 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-06-07 155 34 15 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-06-09 軽快 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-09-01 241 40 17 1 手足口病 手足口病 手足口病 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-09-05 回復 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-10-27 297 45 17 1 感染性腸炎 感染性腸炎 感染性腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-10-28 回復 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2017-11-06 307 45 27 上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-11-10 回復 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2018-07-08 551 52 12 牛乳アレルギーによる嘔吐（誤食） 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-09 回復 関連なし なし 合併症 (牛乳アレルギー) 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2018-07-10 553 52 14 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-25 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2018-07-14 557 52 18 1 中耳炎 中耳炎 中耳炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-25 回復 関連なし なし 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

2018-11-04 670 53 12 原疾患の発作 高ＩｇＤ周期性発熱症候群 高ＩｇＤ症候群 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-11-04 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 1 無 有 無 無 無 有 無 有

新規症例 男 12 2017-08-24 18 150 18 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-08-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-08-24 18 150 18 発疹 発疹 発疹 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-08-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-08-24 18 150 18 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-08-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-10-24 79 150 20 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-10-25 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-16 102 150 15 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-11-19 軽快 関連あり あり 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-16 102 150 15 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-11-19 軽快 関連あり あり 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-16 102 150 15 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-11-19 軽快 関連あり あり 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-27 143 150 28 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-12-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-27 143 150 28 口内炎 口内炎 口内炎 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-12-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-27 143 150 28 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-12-28 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-24 202 150 31 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-26 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-24 202 150 31 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-26 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-24 202 150 31 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-26 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-14 220 150 17 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-14 220 150 17 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-14 220 150 17 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-18 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-19 225 150 22 咳 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-20 軽快 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-19 225 150 22 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-20 軽快 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-09 246 150 19 排痰 喀痰増加 喀痰増加 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-04-12 軽快 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-28 265 150 12 咳 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-05-03 軽快 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-28 265 150 12 排痰 喀痰増加 喀痰増加 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-05-03 軽快 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-12 279 150 26 尋常性ざ瘡 尋常性ざ瘡 ざ瘡 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-05-17 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-14 312 150 1 5 高ビリルビン血症 高ビリルビン血症 高ビリルビン血症 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-12 回復 関連あり あり 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-02 330 150 19 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-03 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-17 345 150 6 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-17 345 150 6 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-17 345 150 6 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-23 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-03 362 150 23 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-07 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-03 362 150 23 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-07 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-03 362 150 23 排痰 喀痰増加 喀痰増加 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-07 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-03 362 150 23 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-07 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-04 424 150 1 5 高ビリルビン血症 高ビリルビン血症 高ビリルビン血症 肝胆道系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-01 回復 関連あり あり 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-25 445 150 22 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-31 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-25 445 150 22 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-31 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-04 455 150 4 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-04 455 150 4 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-04 455 150 4 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-04 455 150 4 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-29 480 150 1 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-07 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-29 480 150 1 排痰 喀痰増加 喀痰増加 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-07 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-08 489 150 10 尋常性ざ瘡 尋常性ざ瘡 ざ瘡 皮膚および皮下組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-05 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-11 492 150 13 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-11 492 150 13 微熱 微熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-09 552 150 17 1 インフルエンザA型 Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-14 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-11 582 150 18 微熱 微熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-14 585 150 21 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-14 585 150 21 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-14 585 150 21 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-11 613 150 21 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-04-12 回復 関連なし なし 新規症例 男 12 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 10 2017-12-20 17 72 17 鼻閉 鼻閉 鼻閉 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-25 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-20 17 72 17 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-25 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-20 17 72 17 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-25 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-03 31 72 31 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-01-04 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-03 31 72 31 微熱 微熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-01-04 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-08 36 72 5 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-01-09 軽快 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-06 65 150 6 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-08 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-06 65 150 6 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-08 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-22 81 150 22 1 急性胃腸炎 急性胃腸炎 胃腸炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-24 軽快 関連なし なし 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-28 115 150 27 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-29 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-28 115 150 27 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-29 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-28 115 150 27 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-03-29 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-26 205 150 6 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-06-29 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-03 212 150 13 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-04 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-03 212 150 13 左下腿の疼痛 疼痛 疼痛 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-04 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-03 212 150 13 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-07-04 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-09 249 150 22 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-10 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-02 303 150 20 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-04 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-04 336 150 25 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-11-05 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-06 368 150 1 倦怠感 倦怠感 倦怠感 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-06 368 150 1 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-17 379 150 12 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-17 379 150 12 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-12 436 150 13 1 インフルエンザA型 Ａ型インフルエンザウイルス感染 インフルエンザ 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-17 回復 関連なし なし 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-04-19 502 150 23 右耳下腺部腫脹 耳下腺腫脹 耳下腺腫大 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 3 2019-04-21 回復 関連なし なし 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-24 537 150 2 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-05-28 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-24 537 150 2 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-05-28 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-06-26 570 150 7 1 左第二指爪周囲炎 ひょう疽 爪囲炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5，6 2019-07-01 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-09 645 150 26 1 左第1趾爪周囲炎 ひょう疽 爪囲炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-09-16 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-03 669 150 22 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-10-20 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-03 669 150 22 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-10-20 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-23 689 150 14 1 胸部、背部、殿部の毛包炎 毛包炎 毛包炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-05 軽快 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-29 726 150 25 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-29 726 150 25 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-29 726 150 25 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-29 726 150 25 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-10 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 10 2017-12-15 12 70 12 右腰部痛 腰痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-16 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-25 22 70 22 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-12-25 22 70 22 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-29 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-01-19 47 70 2 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-01-22 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-22 81 150 22 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-24 回復 関連なし なし 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-22 81 150 22 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-24 回復 関連なし なし 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-02-22 81 150 22 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-02-24 回復 関連なし なし 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-04 122 150 7 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-04-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-04 122 150 7 筋肉痛 筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-04-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-04 122 150 7 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-04-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無
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AE_L001-H: 有害事象一覧表（安全性対象）（HIDS（MKD）患者）

解析対象: 安全性解析対象症例（HIDS（MKD）患者）
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2018-04-04 122 150 7 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-04-07 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-04-28 146 150 3 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-05-03 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-17 196 150 25 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-06-19 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-06-17 196 150 25 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-06-19 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-10 219 150 20 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-10 219 150 20 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-07-10 219 150 20 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-07-12 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-22 262 150 7 背部痛 背部痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-08-22 262 150 7 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-08-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-05 306 150 23 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-06 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-05 306 150 23 嘔吐 嘔吐 嘔吐 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-10-06 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-15 316 150 5 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-25 326 150 15 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-25 326 150 15 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-10-25 326 150 15 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-10-27 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-19 351 150 12 鼻閉 鼻閉 鼻閉 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-19 351 150 12 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-19 351 150 12 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-11-25 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-17 379 150 12 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-17 379 150 12 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-19 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-19 412 150 16 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-20 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-01-19 412 150 16 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-01-20 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-22 446 150 23 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-02-22 446 150 23 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-02-23 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-11 463 150 12 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-11 463 150 12 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-11 463 150 12 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-11 463 150 12 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-18 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-03-21 473 150 22 左下腿の筋肉痛 下肢筋肉痛 筋肉痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-03-22 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-05-07 520 150 13 下肢の疼痛 下肢痛 四肢痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-05-08 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-09-30 666 150 19 頚部痛 頚部痛 頚部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-10-01 回復 関連なし なし 原疾患 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-29 695 150 20 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-08 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-29 695 150 20 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-08 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-10-29 695 150 20 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-11-08 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-27 724 150 23 咳嗽 咳嗽 咳嗽 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-27 724 150 23 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-11-27 724 150 23 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-02 回復 関連あり あり 新規症例 女 10 無 無 無 無 無 無 無 無

新規症例 女 45 2019-06-26 303 150 1 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-04 回復 関連なし なし 合併症 (月経過多) 新規症例 女 45 無 無 無 無 無 無 無 無

2019-06-26 303 150 1 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 鉄欠乏性貧血 血液およびリンパ系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2019-12-04 回復 関連なし なし 合併症 (月経過多) 新規症例 女 45 無 無 無 無 無 無 無 無

継続症例 男 16 2017-04-25 112 170 26 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2017-04-29 回復 関連なし なし 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-04-25 112 170 26 鼻閉 鼻閉 鼻閉 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2017-04-29 回復 関連なし なし 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-04-25 112 170 26 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2017-04-29 回復 関連なし なし 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-04-25 112 170 26 発熱 発熱 発熱 一般・全身障害および投与部位の状態 中等度 重篤 重篤 5，7 2017-04-29 回復 関連なし なし 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-14 162 170 22 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-15 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-06-14 162 170 22 腰痛 腰痛 背部痛 筋骨格系および結合組織障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-06-15 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-09-13 253 170 1 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-09-14 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-10-18 288 170 8 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，6，7 2017-10-25 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-10-18 288 170 8 原疾患の悪化 高ＩｇＤ周期性発熱症候群 高ＩｇＤ症候群 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 5，6，7 2017-10-25 回復 関連なし なし 合併症 (咽頭炎) 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-29 330 170 22 頭痛 頭痛 頭痛 神経系障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-04 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-29 330 170 22 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-04 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-29 330 170 22 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 5 2017-12-04 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2017-11-29 330 170 22 原疾患の悪化 高ＩｇＤ周期性発熱症候群 高ＩｇＤ症候群 先天性、家族性および遺伝性障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-12-04 回復 関連なし なし 合併症 (腹痛・下痢・頭痛) 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-10 431 170 11 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-03-17 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-10 431 170 11 鼻閉 鼻閉 鼻閉 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-03-17 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-10 431 170 11 鼻汁 鼻汁 鼻漏 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-03-17 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-10 431 170 11 咽頭痛 咽頭痛 口腔咽頭痛 呼吸器、胸郭および縦隔障害 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-03-17 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-03-10 431 170 11 下痢 下痢 下痢 胃腸障害 軽度 重篤 重篤 7 2018-03-13 軽快 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-21 503 170 27 腹痛 腹痛 腹痛 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-05-23 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-05-21 503 170 27 軟便 軟便 軟便 胃腸障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2018-05-23 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-11-06 672 191 28 1 咽頭炎 咽頭炎 咽頭炎 感染症および寄生虫症 中等度 重篤 重篤 5，7 2018-11-12 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

2018-12-13 709 191 11 1 感冒 感冒 上咽頭炎 感染症および寄生虫症 軽度 非重篤 非重篤 5 2018-12-24 回復 関連なし なし 原疾患 継続症例 男 16 無 無 無 無 無 無 無 無

継続症例 女 14 2017-03-10 47 76.8 47 急性上気道炎 上気道の炎症 上気道の炎症 呼吸器、胸郭および縦隔障害 軽度 非重篤 非重篤 1 2017-03-20 回復 関連なし なし 継続症例 女 14 有 無 無 無 有 無 無 無

2017-06-07 136 78 21 顔面神経麻痺 顔面神経麻痺 顔面麻痺 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2017-08-17 回復 関連なし なし 継続症例 女 14 有 無 無 無 有 無 無 無

2018-09-28 614 150 54 右顔面神経麻痺 顔面神経麻痺 顔面麻痺 神経系障害 中等度 非重篤 非重篤 5 2018-10-31 回復 関連なし なし 継続症例 女 14 有 無 無 無 有 無 無 無

*1 有害事象発現日 - 調査薬剤の投与開始日 + 1

*2 有害事象発現日以前でありかつ，

有害事象発現日に最も近い日の投与量（有害事象発現日と同日も含める）

*3 有害事象発現日- *2で算出した投与量に該当する日付 + 1

*4 コードに対する事象は下記の通りとする

1:感染症（日和見感染を含む）

2:好中球減少

3:ショック，アナフィラキシー

4:悪性腫瘍

5:肝機能障害

*5 コードに対する事象は下記の通りとする

1:無処置（経過観察のみ）

2:本剤の投与量の変更

3:本剤の一時休薬

4:本剤の投与中止

5:併用薬等の変更

6:薬物療法以外の処置

7:入院/入院期間の延長

9999:不明･未記載
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Listing FORM12 sup: 安全性検討事項の各リスクの定義

安全性検討事項 定義 定義の詳細
重要な特定されたリスク

感染症（日和見感染を含む） 感染症および寄生虫症 SOC
日和見感染（ＳＭＱ） SMQ(Narrow)
クロストリジウム性大腸炎 PT
エプスタイン・バーウイルス感染 PT
パルボウイルスＢ１９感染 PT
クロストリジウム・ディフィシレ大腸炎 PT
サイトメガロウイルス検査陽性 PT
帯状疱疹再燃 PT
マイコバクテリウム検査陽性 PT
ツベルクリン反応陽性 PT
潜伏結核 PT
クロストリジウム・ディフィシレ感染 PT
結核菌群検査陽性 PT
異型肺炎 PT
カンジダ感染 PT
放線菌検査陽性 PT

好中球減少 造血障害による白血球減少症（ＳＭＱ） SMQ
重要な潜在的リスク

ショック，アナフィラキシー アナフィラキシー反応（ＳＭＱ） SMQ(Narrow)
悪性腫瘍 悪性または詳細不明の腫瘍（ＳＭＱ） SMQ(Narrow)
肝機能障害 肝臓に起因する胆汁うっ滞および黄疸（ＳＭＱ） SMQ

肝臓関連臨床検査、徴候および症状（ＳＭＱ） SMQ
肝不全、肝線維症、肝硬変およびその他の肝細胞障害（ＳＭＱ） SMQ
非感染性肝炎（ＳＭＱ） SMQ
肝臓に関連する凝固および出血障害（ＳＭＱ） SMQ
抱合ビリルビン PT
尿中ビリルビン PT
ビリルビン尿 PT
血中ビリルビン PT
便中ウロビリノーゲン増加 PT
便中ウロビリノーゲン異常 PT
便中ウロビリノーゲン PT
尿中ウロビリノーゲン PT

MAS* 血球貪食性リンパ組織球症 PT
MedDRA/J version 26.1
*MASは全⾝型若年性特発性関節炎に対するリスク




