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（別紙様式２） 

リンヴォックに係る 

医薬品リスク管理計画書（RMP）の概要 

販売名 

リンヴォック錠45mg 

リンヴォック錠30mg 

リンヴォック錠15mg 

リンヴォック錠7.5mg  

有効成分 ウパダシチニブ水和物 

製造販売業者 アッヴィ合同会社 薬効分類 他に分類されない代謝性医薬品 

提出年月 2025年6月18日 

 

1.1. 安全性検討事項 

【重要な特定されたリスク】 【重要な潜在的リスク】 【重要な不足情報】 

重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシス

チス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む） 

悪性腫瘍 体重40 kg 未満の小児における安

全性 

帯状疱疹 心血管系事象  

静脈血栓塞栓症 動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）  

消化管穿孔 横紋筋融解症、ミオパチー  

肝機能障害 腎機能障害  

間質性肺炎 骨折  

好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロ

ビン値減少 

  

B型肝炎ウイルスの再活性化   

重篤な過敏症   

1.2. 有効性に関する検討事項 

なし 

↓上記に基づく安全性監視のための活動 

2. 医薬品安全性監視計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性監視活動 

特定使用成績調査（長期調査）（RA） 

特定使用成績調査（長期調査）（AS及び nr-axSpA） 

特定使用成績調査（12歳以上18歳未満、長期調査）（AD） 

特定使用成績調査（長期調査）（UC） 

特定使用成績調査（長期調査）（CD） 

製造販売後データベース調査（悪性腫瘍）（RA） 

製造販売後データベース調査（心血管系事象及び静脈血栓

塞栓症）（RA） 

製造販売後データベース調査（重篤な感染症）（PsA） 

製造販売後臨床試験（M15-554試験）（PsA） 

製造販売後臨床試験（M15-572試験）（PsA） 

製造販売後臨床試験（M19-944試験）（AS、nr-axSpA） 

製造販売後臨床試験（M14-533試験）（UC） 

製造販売後臨床試験（M14-430試験）（CD） 

↓上記に基づく安全性監視のための活動 

3.有効性に関する調査･試験の計画の概要 

なし 

 

 

↓上記に基づくリスク最小化のための活動 

4. リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 

追加のリスク最小化活動 

医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

患者向けカードの作成と提供 

適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

 

 

 

各項目の内容は RMPの本文でご確認下さい。
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別紙様式 1 

 

医薬品リスク管理計画書 

 

 

会社名：アッヴィ合同会社 

 

 

品目の概要 

承認年月日 2020 年 1 月 23 日 薬効分類 399 

再審査期間 8 年間 承認番号 30200AMX00027000（錠 7.5mg） 

30200AMX00028000（錠 15mg） 

30300AMX00441000（錠 30mg） 

30400AMX00411000（錠 45mg） 

国際誕生日 2019 年 8 月 16 日 

販売名 リンヴォック錠 7.5mg、リンヴォック錠 15mg、リンヴォック錠 30mg、リンヴォック錠 45mg 

有効成分 ウパダシチニブ水和物 

含量及び剤型 1 錠中 ウパダシチニブ水和物 7.7mg（ウパダシチニブとして 7.5mg）、1 錠中 ウパダシチ

ニブ水和物 15.4mg（ウパダシチニブとして 15mg）、1 錠中 ウパダシチニブ水和物 30.7mg

（ウパダシチニブとして 30mg）、1 錠中 ウパダシチニブ水和物 46.1mg（ウパダシチニブ

として 45mg） 

用法及び用量 関節リウマチ 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患者の状態に

応じて 7.5mg を 1 日 1 回投与することができる。 

乾癬性関節炎、X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎、巨細胞性動脈炎 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15mg を 1 日 1 回経口投与する。 

アトピー性皮膚炎 

・通常、成人及び 12 歳以上かつ体重 30kg 以上の小児にはウパダシチニブとして 15mg を 1

日 1 回経口投与する。なお、患者の状態に応じて 30mg を 1 日 1 回投与することができる。

潰瘍性大腸炎 

・導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45mg を 1 日 1 回 8 週間経口投与す

る。なお、効果不十分な場合はさらに 8 週間投与することができる。 

・維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15mg を 1 日 1 回経口投与する。な

お、患者の状態に応じて 30mg を 1 日 1 回投与することができる。 

クローン病 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45mg を 1 日 1 回 12 週間経口投与す

る。 

維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15mg を 1 日 1 回経口投与する。な

お、患者の状態に応じて 30mg を 1 日 1 回投与することができる。 

効能又は効果 既存治療で効果不十分な下記疾患 

・関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

・乾癬性関節炎 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

・強直性脊椎炎 

・巨細胞性動脈炎 
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・アトピー性皮膚炎 

・中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

・中等症から重症の活動期クローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場

合に限る） 

承認条件 1.医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

2.製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用成

績調査を実施することにより、本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本

剤の適正使用に必要な措置を講じること。 

備考 承認日： 

・関節リウマチ：2020 年 1 月 23 日 

・乾癬性関節炎：2021 年 5 月 27 日 

・アトピー性皮膚炎：2021 年 8 月 25 日 

・リンヴォック錠 30mg：2021 年 9 月 27 日 

・強直性脊椎炎：2022 年 5 月 26 日 

・潰瘍性大腸炎、リンヴォック錠 45mg：2022 年 9 月 26 日 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎：2023 年 2 月 24 日 

・クローン病：2023 年 6 月 26 日 

・アトピー性皮膚炎 用法及び用量変更：2024 年 9 月 24 日 
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変更の履歴 

前回提出日 

2025 年 4 月 4 日 

変更内容の概要： 

1. 品目の概要の巨細胞性動脈炎の用法及び用量、効能又は効果を追加 

2. 安全性検討事項「重篤な感染症」、「帯状疱疹」、「静脈血栓塞栓症」、「消化管穿孔」、「肝機能障

害」、「間質性肺炎」、「好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少」、「B 型肝炎ウイル

スの再活性化」、「重篤な過敏症」、「悪性腫瘍」、「心血管系事象」、「横紋筋融解症、ミオパチ

ー」、「腎機能障害」、「骨折」について、巨細胞性動脈炎の臨床試験で発現した有害事象等の発現頻

度を追加 

3. 安全性検討事項 重要な特定されたリスク「重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血

症、日和見感染症を含む）」の日和見感染症の定義を追加及び再集計 

4. 安全性検討事項 重要な特定されたリスク「帯状疱疹」の併合解析結果の更新 

5. 安全性検討事項 重要な特定されたリスク「好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少」の

ヘモグロビン値減少の定義を追加及び集計結果の修正 

6. 「重篤な過敏症」を最新定義における再集計結果に更新 

7. 「骨折」を最新の集計データに更新 

8. 安全性検討事項 重要な潜在的リスク「動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）」を追加 

9. リスク最小化計画の概要 追加のリスク最小化活動の医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と

提供に該当する安全性検討事項として「動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）」を追加 

10. リスク最小化計画の概要 追加のリスク最小化活動の患者向けカードの作成と提供に該当する安全性検

討事項として「動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）」を追加 

11. リスク最小化計画の概要 追加のリスク最小化活動の適正使用に関する納入前の確実な情報提供に該当

する安全性検討事項として「動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）」を追加 

12. 患者向け資材（患者向けカード）の変更 

変更理由： 

1, 2 巨細胞性動脈炎の承認に伴う変更のため 

3, 4, 5, 6 及び 7 再集計に伴う更新及び修正のため 

8, 9, 10, 11 重要な潜在的リスク「動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）」の設定に伴う変更のため 

12 重要な潜在的リスク「動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎）」の設定、結核に対する注意事項の明確化お

よび関節リウマチにおける Treat to Target 実践ガイドの追加のため 
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1. 医薬品リスク管理計画の概要 

1.1. 安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 

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

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤は JAK を選択的に阻害する薬剤であるが、IL-7、IL-15、GM-CSF（顆粒球単球コロニー刺激因

子）のシグナルを阻害する可能性があり、このシグナルを阻害することで感染症のリスクが増加する

ことが知られている。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感

染症 1)の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 1.0%（16/1,618 例）および 0.3%（5/1,618 例）、本剤 7.5mg

投与群で 0%（0/104 例）および 0%（0/104 例）、プラセボ投与群で 0.5%（8/1,621 例）および 0.2%

（4/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感染症
1)の発現率は、本剤 15mg 投与群で 2.9 例/100 人年および 0.8 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 4.4 例

/100 人年および 0.9 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感

染症の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 0.9%（6/640 例）および 0.2%（1/640 例）、プラセボ投与群

で 0.8%（5/635 例）および 0%（0/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感染症

の発現率は、本剤 15mg 投与群で 2.2 例/100 人年および 0.4 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した重篤な

感染症および日和見感染症の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 1.3%（2/156 例）および 0%（0/156

例）、プラセボ投与群で 0.6%（1/157 例）および 0%（0/157 例）であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した重篤な感染

症および日和見感染症の発現率は、本剤 15mg 投与群で 1.1 例/100 人年および 0 例/100 人年であっ

た。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感

染症の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 1.6%（5/304 例）および 0.3%（1/304 例）であった。プラセ

ボ投与群で発現は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感染症

の発現率は、本剤 15mg 投与群で 2.6 例/100 人年および 0.2 例/100 人年であった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した重篤な感染症および日和見感染

症の発現割合は、本剤 15mg＋26 週間 副腎皮質ステロイド漸減投与群（以下、「26 週間 CS 漸減投与

群」）で 5.7%（12/209 例）および 1.9%（4/209 例）であった。プラセボ＋52 週間 副腎皮質ステロイ

ド漸減投与群（以下、「52 週間 CS 漸減投与群」）では 10.7%（12/112 例）および 0.9%（1/112 例）

であった。同解析における重篤な感染症および日和見感染症の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸

減投与群で 6.9 例/100 人年および 2.3 例/100 人年であった。プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 12.9

例/100 人年および 1.1 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した重篤な感染症

および日和見感染症の発現割合は、本剤 30mg 投与群で 0.5%（5/1,063 例）および 0.8%（9/1,063

例）、本剤 15mg 投与群で 0.7%（7/1,057 例）および 0.9%（10/1,057 例）、プラセボ投与群で 0.5%

（5/1,057 例）および 0.5%（5/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上

18 歳未満の集団の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感染症の発現割合は、本剤 30mg 投

与群で 0%（0/190 例）および 0%（0/190 例）、本剤 15mg 投与群で 0.5%（1/191 例）および 0.5%

（1/191 例）、プラセボ投与群で 0.5%（1/189 例）および 0.5%（1/189 例）であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感染症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 2.3

例/100 人年および 1.8 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 2.0 例/100 人年および 2.0 例/100 人年であっ

た。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で発現した重篤な感染症および日和見感染症の発

現率は、本剤 30mg 投与群で 1.5 例/100 人年および 0.5 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 1.9 例/100 人

年および 1.5 例/100 人年であった。 
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・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、8 週間の導入療法期に発現した重篤

な感染症および日和見感染症の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 1.3%（9/719 例）および 0.4%（3/719

例）、プラセボ投与群で 1.3%（5/378 例）および 0.3%（1/378 例）であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に発現した重篤な感染症および日和見感染症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 4.6 例/100 人年

および 0.7 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 4.3 例/100 人年および 0.5 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、12 週間の導入療法期に発現した重篤な

感染症および日和見感染症の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 1.9%（13/674 例）および 0.3%（2/674

例）、プラセボ投与群で 1.7%（6/347 例）および 0%（0/347 例）であった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現し

た重篤な感染症および日和見感染症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 5.3 例/100 人年および 0.4 例/100

人年、本剤 15mg 投与群で 3.2 例/100 人年および 0.4 例/100 人年、プラセボ投与群で 7.4 例/100 人年お

よび 0 例/100 人年であった。 

 

1) 日和見感染症として結核及び帯状疱疹を含めて併合解析を実施した。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（長期調査）（関節リウマチ） 

2. 製造販売後データベース調査（重篤な感染症）（乾癬性関節炎） 

3. 特定使用成績調査（長期調査）（強直性脊椎炎及び X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎） 

4. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

5. 特定使用成績調査（長期調査）（潰瘍性大腸炎） 

6. 特定使用成績調査（長期調査）（クローン病） 

【選択理由】 

使用実態下での重篤な感染症の発現状況を把握する。また、臨床試験における青年期（12 歳以上 18

歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られていることから、青年

期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での重篤な感染症の発現状況を把握するために、特定

使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「警告」、「用法及び用量に関連する注意」、「重要

な基本的注意」、「特定の背景を有する患者に関する注意」、「重大な副作用」の項に記載して注意

喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

重篤な感染症に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促

すため。 

帯状疱疹 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤が帯状疱疹のリスクを増加させる機序は不明であるが、サイトカインシグナルに影響を及ぼす

薬剤であることから、本剤がヘルペスウイルスの再活性化に関連する可能性があるため。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した帯状疱疹の発現割合は、本剤

15mg 投与群で 0.8%（13/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 1.0%（1/104 例）、プラセボ投与群で 0.4%

（6/1,621 例）であった。 
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・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した帯状疱疹の発現率は、本剤 15mg

投与群で 3.6 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 7.8 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発

現率は、本剤 15mg 投与群で 12.4 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 7.8 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した帯状疱疹の発現割合は、本剤

15mg 投与群で 1.1%（7/640 例）、プラセボ投与群で 0.8%（5/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した帯状疱疹の発現率は、本剤 15mg

投与群で 3.4 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は、本剤 15mg 投与群で 9.3 例/100

人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した帯状疱

疹の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 3.2%（5/156 例）、プラセボ投与群で 0.6%（1/157 例）であっ

た。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した帯状疱疹の

発現率は、本剤 15mg 投与群で 1.9 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は、本剤

15mg 投与群で 0 例/100 人年であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した帯状疱疹の発現割合は、本剤

15mg 投与群で 0.7%（2/304 例）であった。プラセボ投与群で発現は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した帯状疱疹の発現率は、本剤 15mg

投与群で 3.0 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は、本剤 15mg 投与群で 31.7 例

/100 人年（6 例/25.3 人年）であった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した帯状疱疹の発現割合は、本剤

15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 5.3%（11/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 2.7%（3/112

例）であった。その内、日本人集団での発現割合は本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 10%（1/10

例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群では発現は認められなかった。同解析における帯状疱疹の発

現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 6.4 例/100 人年、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で

3.3 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 12.0

例/100 人年、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した帯状疱疹の発

現割合は、本剤 30mg 投与群で 1.7%（18/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で 1.3%（14/1,057 例）、プラ

セボ投与群で 0.5%（5/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18 歳未

満の集団の併合解析で発現した帯状疱疹の発現割合は、本剤 30mg 投与群で 1.6%（3/190 例）、本剤

15mg 投与群で 0.5%（1/191 例）、プラセボ投与群で 0%（0/189 例）であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した帯状疱疹の発現率は、本剤 30mg 投与群で 6.1 例/100 人年、本剤 15mg

投与群で 4.3 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は、本剤 30mg 投与群で 12.5 例

/100 人年、本剤 15mg 投与群で 9.1 例/100 人年であった。12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で発現

した帯状疱疹の発現率は、本剤 30mg 投与群で 3.5 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 1.3 例/100 人年で

あった。その内、日本人集団での発現率は、本剤 30mg 投与群で 10.9 例/100 人年、本剤 15mg 投与群

で 0 例/100 人年であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、8 週間の導入療法期に発現した帯状

疱疹の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 0.6%（4/719 例）、プラセボ投与群で 0%（0/378 例）であっ

た。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に発現した帯状疱疹の発現率は、本剤 30mg 投与群で 6.2 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 5.8

例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は、本剤 30mg 投与群で 11.6 例/100 人年、本剤

15mg 投与群で 7.1 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、12 週間の導入療法期に発現した帯状疱

疹の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 2.2%（15/674 例）、プラセボ投与群で 0%（0/347 例）であっ

た。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現し

た帯状疱疹の発現率は、本剤 30mg 投与群で 5.7 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 4.2 例/100 人年、プ

ラセボ投与群で 3.7 例/100 人年であった。その内、日本人集団での発現率は、本剤 30mg 投与群で

19.7 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 9.2 例/100 人年、プラセボ投与群で 0 例/100 人年であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
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【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

臨床試験における帯状疱疹の発現頻度が欧米人に比べて日本人で高いことが認められている。使用実

態下における発現状況を把握するため、通常の安全性監視活動により国内外での知見の収集に努め、

定期的な評価を行う。また、臨床試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患

者の安全性情報は成人の患者と比較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者にお

ける使用実態下での帯状疱疹の発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」、「重大な副作用」の項に記載

して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

帯状疱疹に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促すた

め。 

静脈血栓塞栓症 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

類薬で静脈血栓塞栓症のリスクが認められているため。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現割合

は、本剤 15mg 投与群で 0.2%（3/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 0%（0/104 例）、プラセボ投与群

で<0.1%（1/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.5 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0.4 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現割合

は、本剤 15mg 投与群で 0.2%（1/640 例）、プラセボ投与群で 0.2%（1/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.3 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した静脈血

栓塞栓の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 0%（0/156 例）、プラセボ投与群で 1.3%（2/157 例）であ

った。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した静脈血栓塞

栓の発現率は、本剤 15mg 投与群で 0.7 例/100 人年であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で静脈血栓塞栓症の発現は認められなか

った。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.2 例/100 人年であった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現割合は、

本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 3.3%（7/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 3.6%

（4/112 例）であった。同解析における静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与

群で 3.9 例/100 人年であった。プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 4.3 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析では、本剤投与群におい

て静脈血栓塞栓症の発現は認められなかった。プラセボ投与群で<0.1%（1/1,057 例）であった。その

内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で、本剤投与群及びプラセボ

投与群で静脈血栓塞栓症の発現は認められなかった。 
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・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤 30mg 投与群で<0.1 例/100 人年、本

剤 15mg 投与群で 0.1 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で、静脈血

栓塞栓症の発現は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、8 週間の導入療法期に発現した静脈

血栓塞栓症の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 0.1%（1/719 例）、プラセボ投与群で 0.3%（1/378

例）であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に発現した静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.7 例/100 人年、本剤 15mg 投与群

で 1.0 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析では、12 週間の導入療法期に静脈血栓塞栓

症の発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現し

た静脈血栓塞栓症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 0 例/100 人

年、プラセボ投与群で 0 例/100 人年であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 製造販売後データベース調査（心血管系事象及び静脈血栓塞栓症）（関節リウマチ） 

2. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、関節リウマチ患者において製造販売後データベ

ース調査を実施する。また、臨床試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患

者の安全性情報は成人の患者と比較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者にお

ける使用実態下での静脈血栓塞栓症の発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」、「重大な

副作用」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意

喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

深部静脈血栓症に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を

促すため。 

消化管穿孔 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

IL-6 阻害薬は消化管穿孔の発現との関連性が知られており、本剤は IL-6 シグナルの下流を阻害する

ため。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した消化管穿孔の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 0.1%（2/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 0%（0/104 例）、プラセボ投与群で 0%

（0/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した消化管穿孔の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.2 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で消化管穿孔の発現は認められなかっ

た。 
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・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した消化管穿孔の発現率は、本剤

15mg 投与群で<0.1 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析では、消化管穿孔

の発現は認められなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析では、消化管穿孔の発

現は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で消化管穿孔の発現は認められなかっ

た。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で消化管穿孔の発現は認められなかった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で消化管穿孔の発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析では、消化管穿孔の発現

は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した消化管穿孔の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0 例/100 人年、本剤 15mg

投与群で<0.1 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で、消化管穿孔の

発現は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、8 週間の導入療法期に発現した消化

管穿孔の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 0%（0/719 例）、プラセボ投与群で 0.3%（1/378 例）であ

った。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に消化管穿孔の発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、12 週間の導入療法期に発現した消化管

穿孔の発現率は、本剤 45mg 投与群で 0.1%（1/674 例）、プラセボ投与群で 0%（0/347 例）であっ

た。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現し

た消化管穿孔の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 0.4 例/100 人年、

プラセボ投与群で 0.7 例/100 人年であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により消化管穿孔の発現

状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、臨床試験における青年期

（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られている

ことから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での消化管穿孔の発現状況を把握する

ために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」、「重大な

副作用」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意

喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

消化管穿孔に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促す

ため。 
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肝機能障害 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

類薬で肝機能障害のリスクが認められているため。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した肝機能障害の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 4.1%（67/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 2.9%（3/104 例）、プラセボ投与群で

3.1%（50/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した肝機能障害の発現率は、本剤

15mg 投与群で 7.7 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 7.0 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した肝機能障害の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 6.7%（43/640 例）、プラセボ投与群で 3.0%（19/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した肝機能障害の発現率は、本剤

15mg 投与群で 8.6 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した肝機能

障害の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 3.8%（6/156 例）、プラセボ投与群で 4.5%（7/157 例）であ

った。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した肝機能障害

の発現率は、本剤 15mg 投与群で 4.1 例/100 人年であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した肝機能障害の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 3.6%（11/304 例）、プラセボ投与群で 1.3%（4/303 例）であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した肝機能障害の発現率は、本剤

15mg 投与群で 6.2 例/100 人年であった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した肝機能障害の発現割合は、本剤

15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 5.3%（11/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 4.5%（5/112

例）であった。同解析における肝機能障害の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 6.4 例

/100 人年であった。プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 5.4 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した肝機能障害の

発現割合は、本剤 30mg 投与群で 1.9%（20/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で 1.7%（18/1,057 例）、プ

ラセボ投与群で 1.2%（13/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18 歳

未満の集団の併合解析で発現した肝機能障害の発現割合は、本剤 30mg 投与群で 1.6%（3/190 例）、

本剤 15mg 投与群で 3.1%（6/191 例）、プラセボ投与群で 0%（0/189 例）であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した肝機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 4.6 例/100 人年、本剤

15mg 投与群で 4.0 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で発現した肝

機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 2.2 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 4.4 例/100 人年であっ

た。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、8 週間の導入療法期に発現した肝機

能障害の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 3.5%（25/719 例）、プラセボ投与群で 2.4%（9/378 例）で

あった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に発現した肝機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 5.2 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で

6.6 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、12 週間の導入療法期に発現した肝機能

障害の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 2.7%（18/674 例）、プラセボ投与群で 2.9%（10/347 例）で

あった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現し

た肝機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 6.1 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 3.8 例/100 人年、

プラセボ投与群で 1.5 例/100 人年であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 
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1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

臨床試験において、トランスアミナーゼの発現率の上昇が認められたことから、通常の安全性監視活

動により肝機能障害の発現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。ま

た、臨床試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の

患者と比較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での肝機

能障害の発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」、「特定の背景を有する患者に

関する注意」、「重大な副作用」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副

作用について記載し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

肝機能障害に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促す

ため。 

間質性肺炎 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

関節リウマチは呼吸器系を含む自己免疫性疾患であり、間質性肺炎を合併することが多いため。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した間質性肺炎の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 0.1%（2/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 0%（0/104 例）、プラセボ投与群で 0%

（0/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した間質性肺炎の発現率は、本剤

15mg 投与群で<0.1 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で間質性肺炎の発現は認められなかっ

た。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した間質性肺炎の発現率は、本剤

15mg 投与群で<0.1 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で間質性肺炎の発

現は認められなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で間質性肺炎の発現は

認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で間質性肺炎の発現は認められなかっ

た。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で間質性肺炎の発現は認められなかった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で間質性肺炎の発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析では、間質性肺炎の発現

は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析では、間質性肺炎の発現は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、間質性肺炎の発現は認められなかっ

た。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に間質性肺炎の発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析では、12 週間の導入療法期に間質性肺炎の

発現は認められなかった。 
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・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析では、間

質性肺炎の発現は認められなかった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により間質性肺炎の発現

状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、臨床試験における青年期

（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られている

ことから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での間質性肺炎の発現状況を把握する

ために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」、「重大な

副作用」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意

喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

間質性肺炎に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促す

ため。 

好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少 1) 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤投与症例において、他の JAK 阻害薬と同様に、好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン

値減少が認められた。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減

少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 2.0%（33/1,618 例）、1.1%

（17/1,618 例）および 1.1%（17/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 1.0%（1/104 例）、1.0%（1/104

例）および 1.9%（2/104 例）、プラセボ投与群で 0.3%（5/1,621 例）、1.1%（18/1,621 例）および

1.7%（28/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少お

よびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 2.5 例/100 人年、1.7 例/100 人年および

3.7 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 2.2 例/100 人年、3.1 例/100 人年および 1.8 例/100 人年であっ

た。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減

少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 0.9%（6/640 例）、1.3%（8/640 例）

および 1.1%（7/640 例）、プラセボ投与群で 0.3%（2/635 例）、0.8%（5/635 例）および 0.9%（6/635

例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少お

よびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 1.5 例/100 人年、1.3 例/100 人年および

1.9 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した好中球

数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 5.1%（8/156

例）、0%（0/156 例）および 0.6%（1/156 例）、プラセボ投与群で 0.6%（1/157 例）、0%（0/157

例）および 0%（0/157 例）であった。 
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・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した好中球数減

少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 3.4 例/100 人年、0

例/100 人年および 1.1 例/100 人年であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減

少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 2.3%（7/304 例）、0.3%（1/304 例）

および 0.3%（1/304 例）、プラセボ投与群で 0.7%（2/303 例）、0.7%（2/303 例）および 0%（0/303

例）であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少お

よびヘモグロビン値減少の発現率は、本剤 15mg 投与群で 3.2 例/100 人年、0.6 例/100 人年および 2.4

例/100 人年であった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少

およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 0%（0/209 例）、

1.4%（3/209 例）、6.7%（14/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 0.9%（1/112 例）,0%

（0/112 例）、2.7%（3/112 例）であった。同解析における好中球数減少、リンパ球数減少およびヘモ

グロビン値減少の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 0 例/100 人年、1.7 例/100 人年、8.1

例/100 人年であった。プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群では 1.1 例/100 人年、0 例/100 人年、3.2 例

/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した好中球数減

少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 30mg 投与群で 2.9%（31/1,063

例）、0.3%（3/1,063 例）および 1.7%（18/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で 1.3%（14/1,057 例）、

0.2%（2/1,057 例）および 0.6%（6/1,057 例）、プラセボ投与群で 0.3%（3/1,057 例）、0.3%（3/1,057

例）および 0.4%（4/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18 歳未満

の集団の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現割合

は、本剤 30mg 投与群で 4.2%（8/190 例）、0%（0/190 例）および 0.5%（1/190 例）、本剤 15mg 投与

群で 1.6%（3/191 例）、0%（0/191 例）および 2.1%（4/191 例）、プラセボ投与群で 0.5%（1/189

例）、0%（0/189 例）および 0%（0/189 例）であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現率

は、本剤 30mg 投与群で 2.2 例/100 人年、0.6 例/100 人年および 2.3 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で

1.3 例/100 人年、0.3 例/100 人年および 1.3 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団

の併合解析で発現した好中球数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現率は、本剤

30mg 投与群で 2.8 例/100 人年、0 例/100 人年および 0.7 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 1.5 例/100

人年、0.2 例/100 人年および 2.9 例/100 人年であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、8 週間の導入療法期に発現した好中

球数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 4.6%

（33/719 例）、2.5%（18/719 例）および 3.5%（25/719 例）、プラセボ投与群で 0.3%（1/378 例）、

0.5%（2/378 例）および 5.6%（21/378 例）であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に発現した好中球数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現率は、本剤 30mg

投与群で 5.3 例/100 人年、1.9 例/100 人年および 4.2 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 3.3 例/100 人

年、2.5 例/100 人年および 5.3 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、12 週間の導入療法期に発現した好中球

数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 2.1%（14/674

例）、1.6%（11/674 例）および 7.4%（50/674 例）、プラセボ投与群で 0.3%（1/347 例）、2.3%

（8/347 例）および 5.5%（19/347 例）であった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現し

た好中球数減少、リンパ球数減少およびヘモグロビン値減少の発現率は、本剤 30mg 投与群で 1.9 例

100 人年、5.8 例/100 人年および 5.7 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 1.4 例/100 人年、3.2 例/100 人年

および 5.5 例/100 人年、プラセボ投与群で 0.7 例/100 人年、7.4 例/100 人年および 11.5 例/100 人年で

あった。 

 

1) 鉄欠乏性貧血、巨赤芽球性貧血等の貧血関連の事象を含む 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 
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【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により好中球数減少、リ

ンパ球数減少、ヘモグロビン値減少の発現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評

価を行う。また、臨床試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性

情報は成人の患者と比較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実

態下での好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少の発現状況を把握するために、特定使

用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」、「特定の背景を有する患者に

関する注意」、「重大な副作用」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副

作用について記載し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

好中球数減少、リンパ球数減少、ヘモグロビン値減少に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提

供を行い、適正な使用に関する理解を促すため。 

B 型肝炎ウイルスの再活性化 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

B 型肝炎ウイルスキャリア又は既往感染のある関節リウマチ患者に生物製剤が投与された際に、B

型肝炎ウイルスの再活性化が報告されている。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現は

認められなかった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した B 型肝炎ウイルスの再活性化の

発現率は、本剤 15mg 投与群で<0.1 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した B 型肝炎ウイルスの再活性化

の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 0.2%（1/640 例）、プラセボ投与群で 0%（0/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した B 型肝炎ウイルスの再活性化の

発現率は、本剤 15mg 投与群で<0.1 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で B 型肝炎ウイル

スの再活性化の発現は認められなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で B 型肝炎ウイルスの

再活性化の発現は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現は

認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現は認め

られなかった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現は認

められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析では、B 型肝炎ウイルス

の再活性化の発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析では、B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現は認められなかった。 
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・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現

は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に B 型肝炎ウイルスの再活性化の発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析では、12 週間の導入療法期に B 型肝炎ウ

イルスの再活性化の発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析では、B

型肝炎ウイルスの再活性化の発現は認められなかった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により B 型肝炎ウイル

スの再活性化の発現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、臨床

試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比

較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での B 型肝炎ウイ

ルスの再活性化の発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」、「特定の背景を有する患者に

関する注意」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し

注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

B 型肝炎ウイルスの再活性化に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に

関する理解を促すため。 

重篤な過敏症 

 

 

重要な特定されたリスクとした理由： 

本剤の海外臨床試験及び市販後の外国副作用報告において重篤な過敏症（アナフィラキシー、血管

性浮腫 等）が報告されたため。 

国内評価対象臨床試験（第Ⅱ相及び第Ⅲ相試験）における本剤投与群の解析において重篤な過敏症
1)の発現が認められている。各適応症の重篤な過敏症の発現率は以下のとおり。 

 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した重篤な過敏症の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.1 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した重篤な過敏症の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.2 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で本剤 15mg 投与群に

おいて、重篤な過敏症は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で本剤 15mg 投与群において、重篤な過敏症

は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討した

全体集団の併合解析で発現した重篤な過敏症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤

15mg 投与群で 0.5 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で発現した重
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篤な過敏症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.5 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 0.8 例/100 人年であ

った。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較試験（第Ⅲ相臨床試験）における解析（52 週時）で重篤

な過敏症の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 0.6 例/100 人年、プラセボ＋52 週間 CS 漸

減投与群で 1.1 例/100 人年であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長期

継続期に発現した重篤な過敏症の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.2 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で

0 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で本剤

30mg 投与群及び 15mg 投与群において、重篤な過敏症は認められなかった。 

 

1) “Anaphylactic reaction” SMQ, “Angioedema” SMQ 又は“Hypersensitivity” SMQ に該当する事象のうち重

篤な有害事象を集計 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により重篤な過敏症の発

現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、臨床試験における青年

期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られてい

ることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での重篤な過敏症の発現状況を把握

するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重大な副作用」の項に記載して注意喚起する。ま

た、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

重篤な過敏症に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促

すため。 



17 

重要な潜在的リスク 

悪性腫瘍 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

 当該リスクの発現メカニズムは完全に明らかになっていないが、本剤は免疫調節薬剤であり当該

リスクを有する可能性があるため。また、本剤の臨床試験において非黒色腫皮膚癌の発現率が本剤

15mg 投与群よりも 30mg 投与群で高かった。 

心血管系事象のリスク因子を有する関節リウマチ患者を対象とした他の JAK 阻害剤であるトファ

シチニブの海外臨床試験の結果、悪性腫瘍（非黒色腫皮膚癌を除く）の発現率について、TNF 阻害

剤群に対するハザード比（95%信頼区間）は 1.48（1.04, 2.09）であり、95%信頼区間上限は予め設定

していた非劣性マージン 1.8 を超え、TNF 阻害剤群に対する非劣性が検証されなかったことが報告

されている。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した悪性腫瘍の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 0.2%（4/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 0%（0/104 例）、プラセボ投与群で

0.2%（4/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した悪性腫瘍の発現率は、本剤 15mg

投与群で 1.1 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0.4 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した悪性腫瘍の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 0.6%（4/640 例）、プラセボ投与群で 0.2%（1/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した 悪性腫瘍の発現率は、本剤

15mg 投与群で 1.4 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した悪性

腫瘍の発現割合は、本剤 15mg 投与群で 0%（0/156 例）、プラセボ投与群で 0.6%（1/157 例）であっ

た。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した 悪性腫瘍

の発現率は、本剤 15mg 投与群で 0.7 例/100 人年であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した悪性腫瘍の発現割合は、本

剤 15mg 投与群で 0%（0/304 例）、プラセボ投与群で 0.3%（1/303 例）であった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した悪性腫瘍の発現率は、本剤 15mg

投与群で 0.4 例/100 人年であった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した悪性腫瘍の発現割合は、本剤

15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 4.3%（9/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 2.7%（3/112

例）であった。同解析における悪性腫瘍の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 5.1 例

/100 人年であった。プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 3.2 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した悪性腫瘍の

発現割合は、本剤 30mg 投与群で 0.5%（5/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で 0.3%（3/1,057 例）、プラ

セボ投与群で<0.1%（1/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18 歳

未満の集団の併合解析で、悪性腫瘍の発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討し

た全体集団の併合解析で発現した 悪性腫瘍の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.5 例/100 人年、本剤

15mg 投与群で 0.4 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で発現した

悪性腫瘍の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 0.2 例/100 人年であっ

た。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、悪性腫瘍の発現は認められなかっ

た。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長

期継続期に発現した悪性腫瘍の発現率は、本剤 30mg 投与群で 2.2 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で

0.2 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析では、12 週間の導入療法期に悪性腫瘍の

発現は認められなかった。 
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・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現

した悪性腫瘍の発現率は、本剤 30mg 投与群で 1.5 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 0.4 例/100 人

年、プラセボ投与群で 1.5 例/100 人年であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 製造販売後データベース調査（悪性腫瘍）（関節リウマチ） 

2. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、関節リウマチ患者における製造販売後データ

ベース調査を実施する。また、臨床試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎

患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者

における使用実態下での悪性腫瘍の発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「警告」、「重要な基本的注意」、「その他の注

意」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載し注意喚

起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

悪性腫瘍に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促す

ため。 

心血管系事象 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

一般に、関節リウマチ患者及び乾癬性関節炎患者などの炎症性関節患者では健康成人と比較して

脂質関連検査値は低いものの、慢性的な炎症状態により心血管系リスクの上昇が認められている。

脂質上昇と心血管系事象の発現との関連性は不明であるが、本剤の臨床試験では本剤投与患者に

LDL-C 及び HDL-C の増加が認められたため。また、心血管系事象のリスク因子を有する関節リウマ

チ患者を対象とした他の JAK 阻害剤であるトファシチニブの海外臨床試験の結果、主要な心血管

系事象（Major Adverse Cardiovascular Events: MACE）の発現率について、TNF 阻害剤群に対するハ

ザード比（95%信頼区間）は 1.33（0.91, 1.94）であり、95%信頼区間上限は予め設定していた非劣

性マージン 1.8 を超え、TNF 阻害剤群に対する非劣性が検証されなかったことが報告されている。

また、本剤でも、国内市販後の自発報告において、心血管系事象の発現が認められている。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した心血管系事象の発現割合

は、本剤 15mg 投与群で 0.2%（3/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 0%（0/104 例）、プラセボ投与群

で 0.2%（4/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した心血管系事象の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.5 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0.4 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した心血管系事象の発現割合

は、本剤 15mg 投与群で 0.2%（1/640 例）、プラセボ投与群で 0.2%（1/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した心血管系事象の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.3 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で心血管系事象

の発現は認められなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で発現した心血管系

事象の発現率は、本剤 15mg 投与群で 0.4 例/100 人年であった。 
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・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で心血管系事象の発現は認められなか

った。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で心血管系事象の発現は認められなかっ

た。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した心血管系事象の発現割合は、

本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 0%（0/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 1.8%

（2/112 例）であった。同解析における心血管系事象の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与

群で 0 例/100 人年、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 2.1 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した心血管系事

象の発現割合は、本剤 30mg 投与群で 0%（0/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で<0.1%（1/1,057 例）、

プラセボ投与群で 0%（0/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18

歳未満の集団の併合解析で、心血管系事象の発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討し

た全体集団の併合解析で発現した 心血管系事象の発現率は、本剤 30mg 投与群で<0.1 例/100 人年、

本剤 15mg 投与群で 0.1 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で、心

血管系事象の発現は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、心血管系事象の発現は認められな

かった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長

期継続期に発現した心血管系事象の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.5 例/100 人年、本剤 15mg 投与

群で 0 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析では、12 週間の導入療法期に心血管系事

象の発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析では、

心血管系事象の発現は認められなかった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 製造販売後データベース調査（心血管系事象及び静脈血栓塞栓症）（関節リウマチ） 

2. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、関節リウマチ患者における製造販売後データ

ベース調査を実施する。また、臨床試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎

患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者

における使用実態下での心血管系事象の発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施す

る。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「重要な基本的注意」、「その他の副作用」、「そ

の他の注意」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載

し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

心血管系事象に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を

促すため。 

 



20 

動脈血栓塞栓症（巨細胞性動脈炎） 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

全身性の炎症疾患では、血栓塞栓症のリスクが上昇することが示唆されている。巨細胞性動脈炎

患者を対象とした臨床試験 1 試験において、ウパダシチニブ 15mg 投与群のみで外国人症例 2 例の重

篤な動脈血栓塞栓症が認められた。当該 2 症例ともに動脈血栓塞栓症の複数のリスク因子（喫煙、

既往症等）を有しており、本剤との十分な因果関係が示されていない。しかしながら、動脈血栓塞

栓症のリスク（喫煙、高血圧、糖尿病、高脂血症（脂質異常症）等）を有する患者において注意が

必要であることから、重要な潜在的リスクとして設定した。 

 

・関節リウマチ患者を対象とした第 II/III 相臨床試験の本剤 15mg 投与群（2,883 例）のうち、基礎疾

患による凝固亢進状態及び経口避妊薬の使用により動脈血栓塞栓症の発現リスクが高い可能性があ

る外国人症例 1 例（<0.1%）で重篤な動脈血栓塞栓症の発現が認められた。 

・乾癬性関節炎、X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎及び強直性脊椎炎患者を対象とした臨床

試験の本剤 15mg 投与群において、動脈血栓塞栓症の発現は認められなかった。 

・巨細胞性動脈炎を対:象とした二重盲検比較1試験の解析で発現した動脈血栓塞栓症の発現割合は、

本剤15mg＋26週間CS漸減投与群で1.0%（2/209例）、プラセボ＋52週間CS漸減投与群で0%（0/112

例）であった。同解析における動脈血栓塞栓症の発現率は、本剤15mg＋26週間CS漸減投与群で1.1例

/100人年、プラセボ＋52週間CS漸減投与群で0例/100人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした第III相臨床試験において全体集団の併合解析では、本剤投与群で

動脈血栓塞栓症の発現は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験において本剤 30mg 又は 15mg を投

与した 742 例 1)のうち、30mg 投与例の外国人症例で非重篤な動脈血栓塞栓症（末梢動脈閉塞症）が

1 例認められた。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験において本剤30mg又は15mgを投与し

た715例 1)のうち、30mg投与例の外国人症例で非重篤な動脈血栓塞栓症（左手示指橈骨動脈の末梢

動脈血栓症）が1例認められた。 
 

1) 導入療法期 45mg 投与後に維持療法期 30mg 又は 15mg 投与した症例、及び導入療法期で 45mg を投与後に中

止した症例含む 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

使用実態下において、潜在的リスクである動脈血栓塞栓症の特徴を明らかにするために、通常の安

全性監視活動により動脈血栓塞栓症の発現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な

評価を行う。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」及び「重

大な副作用」の項に記載して注意喚起する。また、患者向医薬品ガイドに当該副作用について記載

し注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

動脈血栓塞栓症に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解

を促すため。 

横紋筋融解症、ミオパチー 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

本剤投与症例において、他の JAK 阻害薬と同様に、クレアチンホスホキナーゼ（CPK）値の増加

が認められた。 
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・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で横紋筋融解症、ミオパチーの発現は

認められなかった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した横紋筋融解症、ミオパチーの発

現率は、本剤 15mg 投与群で<0.1 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で横紋筋融解症、ミオパチーの発現は

認められなかった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で横紋筋融解症、ミオパチーの発現は認め

られなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で横紋筋融解

症、ミオパチーの発現は認められなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で横紋筋融解症、ミ

オパチーの発現は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で横紋筋融解症、ミオパチーの発現は

認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で横紋筋融解症、ミオパチーの発現は認め

られなかった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した横紋筋融解症、ミオパチーの

発現割合は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 1.9%（4/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投

与群で 1.8%（2/112 例）であった。同解析における横紋筋融解症、ミオパチーの発現率は、本剤

15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 2.3 例/100 人年、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 2.1 例/100 人年

であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した横紋筋融解

症、ミオパチーの発現割合は、本剤 30mg 投与群で 0%（0/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で<0.1%

（1/1,057 例）、プラセボ投与群で<0.1%（1/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験にお

ける 12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で、横紋筋融解症、ミオパチーの発現は認められなかっ

た。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討し

た全体集団の併合解析で発現した横紋筋融解症、ミオパチーの発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.1 例

/100 人年、本剤 15mg 投与群で<0.1 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合

解析で発現した横紋筋融解症、ミオパチーの発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤

15mg 投与群で 0 例/100 人年であった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、横紋筋融解症、ミオパチーの発現

は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長

期継続期に横紋筋融解症、ミオパチーの発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析では、12 週間の導入療法期に横紋筋融解

症、ミオパチーの発現は認められなかった。 

・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現

した横紋筋融解症、ミオパチーの発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤 15mg 投与群

で 0.4 例/100 人年、プラセボ投与群で 0 例/100 人であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により横紋筋融解症、

ミオパチーの発現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、臨床

試験における青年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比

較して限られていることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での横紋筋融解

症、ミオパチーの発現状況を把握するために、特定使用成績調査を実施する。 
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リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「その他の副作用」の項に記載して注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

横紋筋融解症、ミオパチーに関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に

関する理解を促すため。 

腎機能障害 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

臨床試験ではプラセボ投与群と比較して、本剤投与群での血清クレアチニン値の平均増加量の増

加傾向が認められた。 

・関節リウマチを対象とした二重盲検比較 6 試験の併合解析で発現した腎機能障害の発現割合は、

本剤 15mg 投与群で<0.1%（1/1,618 例）、本剤 7.5mg 投与群で 1.0%（1/104 例）、プラセボ投与群で

0.1%（2/1,621 例）であった。 

・関節リウマチを対象とした長期臨床 9 試験の併合解析で発現した腎機能障害の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤 7.5mg 投与群で 0.4 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で発現した腎機能障害の発現割合は、

本剤 15mg 投与群で 0%（0/640 例）、プラセボ投与群で 0.3%（2/635 例）であった。 

・乾癬性関節炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で発現した 腎機能障害の発現率は、本剤

15mg 投与群で 0.2 例/100 人年であった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で腎機能障害の

発現は認められなかった。 

・X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎を対象とした長期臨床 1 試験の解析で腎機能障害の発現

は認められなかった。 

・強直性脊椎炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で腎機能障害の発現は認められなかっ

た。 

・強直性脊椎炎を対象とした長期臨床 2 試験の併合解析で腎機能障害の発現は認められなかった。 

・巨細胞性動脈炎を対象とした二重盲検比較 1 試験の解析で発現した腎機能障害の発現割合は、本

剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群で 1.9%（4/209 例）、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 2.7%

（3/112 例）であった。同解析における腎機能障害の発現率は、本剤 15mg＋26 週間 CS 漸減投与群

で 2.3 例/100 人年、プラセボ＋52 週間 CS 漸減投与群で 3.2 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした二重盲検比較 5 試験の全体集団の併合解析で発現した腎機能障害

の発現割合は、本剤 30mg 投与群で 0%（0/1,063 例）、本剤 15mg 投与群で<0.1%（1/1,057 例）、プ

ラセボ投与群で 0%（0/1,057 例）であった。その内、二重盲検比較 4 試験における 12 歳以上 18 歳

未満の集団の併合解析で、腎機能障害の発現は認められなかった。 

・アトピー性皮膚炎を対象とした長期臨床 4 試験において最長 160 週間投与までの安全性を検討し

た全体集団の併合解析で発現した 腎機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.1 例/100 人年、本

剤 15mg 投与群で<0.1 例/100 人年であった。その内、12 歳以上 18 歳未満の集団の併合解析で、腎機

能障害の発現は認められなかった。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、腎機能障害の発現は認められなか

った。 

・潰瘍性大腸炎を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験の併合解析で、維持療法期又は長

期継続期に発現した腎機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.5 例/100 人年、本剤 15mg 投与群

で 0.2 例/100 人年であった。 

・クローン病を対象とした二重盲検比較 2 試験の併合解析で、12 週間の導入療法期に発現した腎機

能障害の発現割合は、本剤 45mg 投与群で 0.3%（2/674 例）、プラセボ投与群で 0%（0/347 例）であ

った。 
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・クローン病を対象とした維持療法試験及び長期継続投与試験のプラセボ対照期の併合解析で発現

した腎機能障害の発現率は、本剤 30mg 投与群で 0.4 例/100 人年、本剤 15mg 投与群で 0 例/100 人

年、プラセボ投与群で 2.2 例/100 人年であった。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により腎機能障害の発

現状況等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、臨床試験における青

年期（12 歳以上 18 歳未満）のアトピー性皮膚炎患者の安全性情報は成人の患者と比較して限られて

いることから、青年期のアトピー性皮膚炎患者における使用実態下での腎機能障害の発現状況を把

握するために、特定使用成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」の項に記

載して注意喚起する。 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 患者向けカードの作成と提供 

3. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

腎機能障害に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促

すため。 

骨折 

 

重要な潜在的リスクとした理由： 

臨床試験の併合解析結果 1)において、ウパダシチニブ 30mg 投与群ではウパダシチニブ 15mg 投与

群と比較して、骨折の発現率が高かった。しかしながら、臨床試験で報告された骨折のほとんど

が、交通事故、転倒、激しい運動などの別の要因を有している患者が含まれていることから、重要

な潜在的リスクとして設定した。 

 

2024 年 8 月 15 日時点の累積データを基としたウパダシチニブの 30mg 及び 15mg 試験解析対象集団
2)における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 30mg(4,077 例)で 2.19 例/100

人年、ウパダシチニブ 15mg(4,248 例)で 1.72 例/100 人年であった。ウパダシチニブ 30mg 投与を受け

た被験者は、ウパダシチニブ 15mg 投与を受けた被験者と比較して、骨折イベントを発現する可能

性が 1.3 倍高かった（ハザード比：1.30、95%信頼区間 1.09, 1.55、有意水準：0.004）。ウパダシチ

ニブの全試験併合解析集団 3)における各適応症の骨折イベントの曝露量で調整した発現率は以下のと

おり。 

・関節リウマチ患者における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 15mg 投与

で 2.46 例/100 人年であった。 

・乾癬性関節炎患者における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 15mg 投与

で 1.96 例/100 人年であった。 

・強直性脊椎炎患者または X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎患者における骨折イベントの曝

露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 15mg 投与で 1.71 例/100 人年であった。 

・巨細胞性動脈炎患者における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 15mg 投

与で 2.25 例/100 人年であった。 

・アトピー性皮膚炎患者における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 30mg

投与および 15mg 投与でそれぞれ 1.82 例/100 人年および 1.22 例/100 人年であった。 
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・潰瘍性大腸炎患者における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 30mg 投与

および 15mg 投与でそれぞれ 1.64 例/100 人年および 1.50 例/100 人年であった。 

・クローン病患者における骨折イベントの曝露量で調整した発現率は、ウパダシチニブ 30mg 投与お

よび 15mg 投与でそれぞれ 1.46 例/100 人年および 1.09 例/100 人年であった。 

1) レスキューによる試験打ち切りまでの期間の併合解析結果 

2) ウパダシチニブ 30mg 及び 15mg 試験解析対象集団は、全試験解析対象集団の部分集団であり、ウパダシチニ

ブ 30mg 及び 15mg の両用量を並行して被験者に投与した全ての試験を含めた（関節リウマチ、乾癬性関節炎、

アトピー性皮膚炎、潰瘍性大腸炎、クローン病、巨細胞性動脈炎の試験が含まれる）。 

3)全試験併合解析集団には、ウパダシチニブ 30mg 及び/又は 15mg を長期投与したすべての非盲検試験及び非盲

検継続投与試験を含めた（関節リウマチ、乾癬性関節炎、強直性脊椎炎/X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節

炎、アトピー性皮膚炎、潰瘍性大腸炎、クローン病、巨細胞性動脈炎の試験が含まれる）。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

【選択理由】 

使用実態下における本剤との関連を評価するために、通常の安全性監視活動により骨折の発現状況

等について国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動：なし 

・追加のリスク最小化活動として、以下を実施する。 

1. 医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

2. 適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

【選択理由】 

骨折に関する情報を医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促すた

め。なお、通常のリスク最小化活動については本剤との因果関係が不明確であることから、現時点

において添付文書での注意喚起は不要と判断したが、今後の骨折の発現状況に応じて注意喚起の要

否を検討する。 
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重要な不足情報 

体重 40 kg 未満の小児における安全性 

 

重要な不足情報とした理由： 

アトピー性皮膚炎患者を対象とした臨床試験で得られた 12 歳以上の小児に対する安全性情報は、

成人の患者と比較して限られている。また、12 歳未満、又は体重 40kg 未満の小児を対象とした臨床

試験は実施されていないため。 

医薬品安全性監視活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常の医薬品安全性監視活動 

・追加の医薬品安全性監視活動 

1. 特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

【選択理由】 

通常の安全性監視活動により、使用実態下における体重 40kg 未満の小児に対する安全性情報につい

て国内外での知見の収集に努め、定期的な評価を行う。また、使用実態下での体重 40kg 未満の小児

における安全性を把握するために 12 歳以上 18 歳未満のアトピー性皮膚炎患者を対象とした特定使用

成績調査を実施する。 

リスク最小化活動の内容及びその選択理由： 

【内容】 

・通常のリスク最小化活動として、添付文書の「特定の背景を有する患者に関する注意」の項に記載

して注意喚起する。 

【選択理由】 

医療従事者に対し確実に情報提供を行い、適正な使用に関する理解を促すため。 
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1.2.  有効性に関する検討事項  

該当なし 
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2. 医薬品安全性監視計画の概要 

通常の医薬品安全性監視活動 

通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

副作用、文献・学会情報及び外国措置報告等の収集・確認・分析に基づく安全対策の検討 

追加の医薬品安全性監視活動 

特定使用成績調査（長期調査）（関節リウマチ） 

 【安全性検討事項】 

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

 

【目的】 

本剤が投与される関節リウマチ患者全例を対象として、以下の点を含め、使用実態下における安全

性及び有効性を確認する。 

・使用実態下における本剤投与24週間の重篤な感染症の発現状況について確認する。 

・使用実態下における本剤投与3年間の重篤な感染症、悪性腫瘍、心血管系事象及び静脈血栓塞栓症

等の発現状況について確認する。 

・使用実態下における本剤投与 24 週間の有効性について確認する。 

 

【実施計画】 

・実施期間：本剤発売日～2024 年 6 月 

・登録期間：本剤発売日～全例調査に係る承認条件が解除されるまで 

・予定症例数：1,000 例（安全性解析対象症例として） 

・実施方法：全例調査方式 

・観察期間：3 年間 

 

【実施計画の根拠】 

本剤の臨床試験において、重篤な感染症の発現は日本人ウパダシチニブ 15mg 併合群で 4.8 名/100 人

年、7.5mg 併合群で 4.9 名/100 人年に認められた。日本人ウパダシチニブ 15mg 併合群における重篤

な感染症の期間別の有害事象発現率は、0-6 ヵ月で 11.6 名/100 人年、12 ヵ月以降は 3.3 名/100 人年で

あったことから、製造販売後において、24 週の観察期間における重篤な感染症の発現割合を 5.8%と

仮定した場合、933 例あれば発現割合を±1.5％（95%信頼区間）の精度で推定することができるた

め、予定症例数を安全性解析対象症例として 1000 例とした。また、本剤の長期使用時における「悪

性腫瘍」、「心血管系事象及び静脈血栓塞栓症」の発現頻度を確認するため、観察期間は 3 年間と

設定した。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

・最終集計時：収集した全症例のデータを固定した段階で最終集計を実施するため。 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

・現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

・新たな安全性検討事項の追加の要否 

・新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策定

の要否 

特定使用成績調査（長期調査）（強直性脊椎炎及び X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎） 

 【安全性検討事項】 

・重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む） 
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【目的】 

主要目的： 

本剤投与開始 52 週までの重篤な感染症の発現割合を評価する 

副次目的： 

本剤投与開始 52 週までの重篤な感染症以外の安全性及び本剤の有効性を評価する 

 

【実施計画】 

・実施期間：2022 年 5 月 26 日～2025 年 12 月 31 日 

・登録期間：2022 年 5 月 26 日～2024 年 7 月 31 日 

・予定症例数：100 例 

・実施方法：中央登録方式 

・観察期間：52 週間 

 

【実施計画の根拠】 

症例数は実施可能性に基づき算出した。AS 患者の全国調査によると、 2017 年の AS 患者数は 3,200

人と推定されている。IL-17 阻害剤も承認され治療の選択肢は増えたが bDMARD としては依然とし

て TNF 阻害剤が主に使われている現状である。医療情報データベースを活用した冨田らの報告によ

ると AS 患者へのその導入率は全体の 25.2%、治療継続率は 36 か月経過時点で 58.5%である。近

年、複数の生物学的製剤が国内で AS の治療薬として承認されている。日本脊椎関節炎学会の「脊椎

関節炎診療の手引き」には、米国放射線学会/脊椎関節炎学会の AS 治療に関する推奨事項が記載さ

れている。当該手引きでは JAK 阻害剤のトファシチニブ（AS に対して国内未承認）投与前に IL-17 

阻害剤の使用を推奨している。本邦では本剤が AS に対する初めての JAK 阻害剤になることから、

本剤は IL-17 阻害剤に次いで使用される可能性が高いと考える。IL-17 阻害剤についても同様の治療

継続率が生じると仮定すると、本剤の候補としては年間約 200 例と推定される。 

上記より、JAK 阻害剤である本剤は発売当初、生物学的製剤不適応の場合に開始されることが多い

と想定し、本調査の患者登録の実現可能性を考慮して、本調査の症例数を 100 例（本剤を少なくと

も 1 回以上投与された患者）と設定した。AS/nr-axSpA は一連の疾患と考えられ nr-axSpA 患者に特

有の新たな安全性上の懸念は特定されていないこと、本邦における nr-axSpA の推定有病率は

0.0007%と低いことから、強直性脊椎炎患者及び X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎患者の評

価は症例数の推定に影響を与えることなく 1 試験でまとめて実施する。なお、 M16-098 試験と

M19-944 試験の長期併合解析における重篤な感染症の発現割合は AS 患者では 2.2%、nr-axSpA 患者

で 1.9%であった。本調査において 100 例中 2 例に重篤な感染症が発現したと仮定すると、その発現

割合と 95%信頼区間は、下表に示すとおり 0.24～7.04%と推定される。 

症例数 n 割合 (%) 
正確な信頼区間(%) 

下限 上限 

100 

1 1 0.03 5.45 

2 2 0.24 7.04 

3 3 0.62 8.52 

4 4 1.10 9.93 

5 5 1.64 11.28 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

・最終集計時：収集した全症例のデータを固定した段階で最終集計を実施するため。 

 

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

決定基準】 
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節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

・現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

・新たな安全性検討事項の追加の要否 

・新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策定

の要否 

特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

 【安全性検討事項】 

・重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む）、帯状疱

疹、静脈血栓塞栓症、消化管穿孔、肝機能障害、間質性肺炎、好中球数減少、リンパ球数減少、ヘ

モグロビン値減少、B 型肝炎ウイルスの再活性化、重篤な過敏症、悪性腫瘍、心血管系事象、横紋

筋融解症、ミオパチー、腎機能障害、体重 40 kg 未満の小児における安全性 

 

【目的】 

使用実態下での 12 歳以上 18 歳未満のアトピー性皮膚炎患者における本剤の安全性及び有効性に関す

るデータを収集することを目的とする。 

 

【実施計画】 

・実施期間：2021 年 8 月 25 日～2026 年 3 月 31 日 

・登録期間：2021 年 8 月 25 日～2022 年 11 月 30 日 

・予定症例数：170 例 

・実施方法：中央登録方式 

・観察期間：2 年間 

 

【実施計画の根拠】 

本剤の長期第 III 相試験（M16-045、M16-047 及び M17-377）の本剤実薬 15 mg 及び 30 mg 併合群の

日本人部分集団において、12 歳以上 18 歳未満の青少年患者で認められた重篤な感染症の発現症例は

32 例中 1 例だった。上述の試験の長期継続投与期の 52 週データカットオフ日までに本剤 15mg およ

び 30mg 併合群のすべての青少年患者で認められた重篤な感染症の発現割合は 2.77%（本剤 15 mg 群

の 5/181 例、30 mg 群の 5/180 例）であった。  

この結果に基づき 2.77%を閾値として本調査における重篤な感染症の発現割合が上記試験の発現割合

の 2.5 倍(6.93%)であると仮定した場合、有意水準 5%(両側検定)、検出力 80%で、本調査での発現割

合が臨床試験の発現割合と同様とする帰無仮説を棄却するためには少なくとも166例が必要となる。

主解析で除外症例が発生する可能性を考慮し、目標症例数を 170 例と設定した。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

・最終集計時：収集した全症例のデータを固定した段階で最終集計を実施するため。 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

・現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

・新たな安全性検討事項の追加の要否 

・新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策定

の要否 

特定使用成績調査（長期調査）（潰瘍性大腸炎） 

 【安全性検討事項】 

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

 



30 

【目的】 

本剤で治療された潰瘍性大腸炎患者の、使用実態下における安全性及び有効性を確認する。 

 

【実施計画】 

・予定症例数：300 例 

・登録期間：2022 年 12 月 5 日から 2024 年 3 月 31 日 

・実施期間：2022 年 12 月 5 日から 2025 年 11 月 30 日 

・実施方法：中央登録方式 

・観察期間：60 週間 

 

【実施計画の根拠】 

本剤の M14-234 試験において発現した重篤な感染症は、本剤投与群で 2.9%（19/659 例）であった。

製造販売後において、重篤な感染症の発現割合を 2.9%と仮定した場合、269 例あれば発現割合を 

±2%（95%信頼区間）の精度で推定できるため、予定症例数を 300 例とした。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

・最終集計時：収集した全症例のデータを固定した段階で最終集計を実施するため。 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

・現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

・新たな安全性検討事項の追加の要否 

・新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策定

の要否 

特定使用成績調査（長期調査）（クローン病） 

 【安全性検討事項】 

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

 

【目的】 

本剤で治療されたクローン病患者の、使用実態下における安全性及び有効性を確認する。 

 

【実施計画】 

・実施期間：2023 年 6 月 26 日から 2026 年 11 月 30 日 

・登録期間：2023 年 6 月 26 日から 2025 年 3 月 31 日 

・予定症例数：240 例 

・実施方法：中央登録方式 

・観察期間：64 週間 

 

【実施計画の根拠】 

症例数は 95%信頼区間に基づく推定精度に基づき算出する。本剤の臨床試験（M14-431, M14-433, 

M14-430）では、導入療法時にウパダシチニブ 45 mg を投与された患者及びその後の維持療法時にウ

パダシチニブ 15/30 mg を投与された患者の 7.9%に重篤な感染症が認められた（カットオフ日:2022

年 6 月 14 日）。実臨床下でのウパダシチニブと関連のある重篤な感染症の発現割合を 7.9%と仮定

し、目標とする 95%信頼区間の半値幅を±3.5%以内とすると、少なくとも 229 名の被験者が必要と

なる。主要解析で除外症例が存在する可能性を考慮し、目標症例数 240 例を設定した。 
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【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・安全性定期報告時：安全性情報について包括的な検討を行うため。 

・最終集計時：収集した全症例のデータを固定した段階で最終集計を実施するため。 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

・現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

・新たな安全性検討事項の追加の要否 

・新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策定 

の要否 

製造販売後データベース調査（悪性腫瘍）（関節リウマチ） 

 【安全性検討事項】 

悪性腫瘍 

 

【目的】 

関節リウマチ患者における、本剤処方後の悪性腫瘍の発現頻度と、類薬処方後の悪性腫瘍の発現頻

度を比較することで、使用実態下における本剤使用と悪性腫瘍の発現との関連を評価する。 

 

【実施計画】 

データソース：検討中（本目的を鑑みて適切なデータベースを選択する） 

調査デザイン：コホートデザイン 

対象コホート：関節リウマチ患者 

曝露群：本剤使用患者 

対照群：検討中（本剤を使用していない患者集団群を予定） 

アウトカム定義に用いるデータ項目：データソースを設定後、悪性腫瘍の発現頻度の評価が可能な

定義を検討し設定する。 

 

【実施計画の根拠】 

本剤の使用と当該事象の発生に関する情報が取得可能なデータベースが存在すると想定されるた

め。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・検出力が十分な時期に、機構と相談の上決定した適当なタイミングに解析を実施する。 

・安全性情報について最終的な検討を行うため、再審査申請時に報告書を作成・提出する。 

 

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

決定基準】 

当該調査の結果を踏まえ、医薬品リスク管理計画書の見直しを検討する。 

製造販売後データベース調査（心血管系事象及び静脈血栓塞栓症）（関節リウマチ） 

 【安全性検討事項】 

心血管系事象、静脈血栓塞栓症 

 

【目的】 

関節リウマチ患者における、本剤処方後の心血管系事象及び静脈血栓塞栓症の発現頻度と、類薬処

方後の心血管系事象及び静脈血栓塞栓症の発現頻度を比較することで、使用実態下における本剤使

用と心血管系事象及び静脈血栓塞栓症の発現との関連を評価する。 

 

【実施計画】 
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データソース：検討中（本目的を鑑みて適切なデータベースを選択する） 

調査デザイン：コホートデザイン 

対象コホート：関節リウマチ患者 

曝露群：本剤使用患者 

対照群：検討中（本剤を使用していない患者集団群を予定） 

アウトカム定義に用いるデータ項目：データソースを設定後、心血管系事象及び静脈血栓塞栓症の

発現頻度の評価が可能な定義を検討し設定する。 

 

【実施計画の根拠】 

本剤の使用と当該事象の発生に関する情報が取得可能なデータベースが存在すると想定されるた

め。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・検出力が十分な時期に、機構と相談の上決定した適当なタイミングに解析を実施する。 

・安全性情報について最終的な検討を行うため、再審査申請時に報告書を作成・提出する。 

 

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

決定基準】 

当該調査の結果を踏まえ、医薬品リスク管理計画書の見直しを検討する。 

製造販売後データベース調査（重篤な感染症）（乾癬性関節炎） 

 【安全性検討事項】 

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

 

【目的】 

乾癬性関節炎患者における、本剤処方後の重篤な感染症の発現頻度と、類薬処方後の重篤な感染症

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

する。 

 

【実施計画】 

データソース：検討中（本目的を鑑みて適切なデータベースを選択する） 

調査デザイン：コホートデザイン（統計手法は、多重ロジスティック回帰分析を用いる） 

対象コホート：乾癬性関節炎患者 

曝露群：本剤使用患者 

対照群：生物製剤使用患者 

アウトカム定義に用いるデータ項目：データソースを設定後、重篤な感染症の発現頻度の評価が可

能な定義を検討し設定する。 

 

【実施計画の根拠】 

本剤の使用と当該事象の発生に関する情報が取得可能なデータベースが存在すると想定されるた

め。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

・データベース内の症例集積が十分と考えられた時期に、機構と疫学調査相談の上決定した適当な

タイミングに解析を実施する。 

・安全性情報について最終的な検討を行うため、再審査申請時に報告書を作成・提出する。 

 

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

決定基準】 

当該調査の結果を踏まえ、医薬品リスク管理計画書の見直しを検討する。 
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※なお、本データベース調査の実施に際しては、実施前に機構との疫学調査相談にて調査実施計画

書を検討し最終決定する。 

製造販売後臨床試験（M15-554 試験）（乾癬性関節炎） 

 実施中の第Ⅲ相臨床試験について、製造販売承認日以降は製造販売後臨床試験に変更して、本剤の

承認用量で試験を継続する。 

 

【目的】 

生物学的疾患修飾性抗リウマチ薬（bDMARD）治療で効果不十分な日本人乾癬性関節炎患者におけ

るウパダシチニブの安全性、忍容性及び有効性の検討 

 

【実施計画】 

実施期間：2017 年 5 月～2022 年 7 月 

試験デザイン：  bDMARD 治療で効果不十分な乾癬性関節炎患者を対象に、ウパダシチニブの長期

投与時の安全性、忍容性及び有効性を検討する非盲検下継続投与試験 

登録例数： 642 例（うち、日本人最大 39 例） 

有効性評価項目：・ACR20 反応率 

・HAQ-DI のベースラインからの変化量 

・sIGA が 0 又は 1 であり、ベースラインと比較して 2 ポイント以上の改善が認

められた被験者の割合 

•PASI 75 反応率など 

安全性評価項目： 有害事象、身体所見、バイタルサイン、心電図、臨床検査 

 

【実施計画の根拠】 

製造販売承認取得時に投与継続している被験者における長期安全性、忍容性、有効性を確認するた

め。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

総括報告書作成時 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

•現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

•新たな安全性検討事項の追加の要否 

•新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策定の

要否 

製造販売後臨床試験（M15-572 試験）（乾癬性関節炎） 

 実施中の第Ⅲ相臨床試験について、製造販売承認日以降は製造販売後臨床試験に変更して、本剤の

承認用量で試験を継続する。 

 

【目的】 

csDMARD 等の治療で効果不十分な日本人乾癬性関節炎患者におけるウパダシチニブの安全性、忍容

性及び有効性の検討 

 

【実施計画】 

実施期間：2017 年 5 月～2024 年 10 月 
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試験デザイン：csDMARD 等の治療で効果不十分な乾癬性関節炎患者を対象に、ウパダシチニブの長

期投与時の安全性、忍容性及び有効性を検討する非盲検下継続投与試験 

登録例数： 1705 例（うち、日本人最大 15 例） 

有効性評価項目：•  ACR20 反応率 

•  HAQ-DI のベースラインからの変化量 

•  sIGA が 0 又は 1 であり、ベースラインと比較して 2 ポイント以上の改善が認

められた被験者の割合 

•  PASI 75 反応率など 

安全性評価項目： 有害事象、身体所見、バイタルサイン、心電図、臨床検査 

 

【実施計画の根拠】 

製造販売承認取得時に投与継続している被験者における長期安全性、忍容性、有効性を確認するた

め。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

総括報告書作成時 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

• 現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

• 新たな安全性検討事項の追加の要否 

• 新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策

定の要否 

製造販売後臨床試験（M19-944） （体軸性脊椎関節炎［強直性脊椎炎，X 線基準を満たさない体軸性脊椎関

節炎］） 

 実施中の第Ⅲ相臨床試験について、X 線基準を満たさない体軸脊椎炎に対する製造販売承認日以降

は製造販売後臨床試験に変更して、本剤の承認用量で試験を継続する。 

 

【目的】 

bDMARD で効果不十分な強直性脊椎炎（AS）患者（Study 1）及び X 線基準を満たさない体軸性脊

椎関節炎（nr-axSpA）患者（Study 2）を含む寛解を達成した体軸性脊椎関節炎（axSpA）の成人患者

を対象に，ウパダシチニブの投与中止後の疾患管理の維持を検討（寛解・投与中止期） 

 

【実施計画】 

実施期間：2019 年 11 月～2026 年 10 月 

試験デザイン：bDMARD で効果不十分な AS 患者（Study 1）及び nr-axSpA 患者（Study 2）で，被験

者がウパダシチニブ投与を継続した状態で投与 104 週時に達した場合，投与 104 週時で寛解状態にあ

る被験者を寛解・投与中止期に適格とし，Week 152 までウパダシチニブを投与せずに被験者を追跡

し，疾患再燃の有無を検討する。 

寛解・投与中止期で再燃が認められた被験者については，再燃が認められた時点から 24 週間又は事

前に規定した時点（各国により異なる）のいずれか遅い時点まで，ウパダシチニブを非盲検で投与

する（再投与）。 

寛解・投与中止期で再燃が認められない被験者については，Week 152 が事前に規定した時点よりも

前になる場合，Week 152 までウパダシチニブを投与せずに被験者を追跡し，Week 152 から事前に規

定した時点までウパダシチニブを非盲検で投与する。Week 152 が事前に規定した時点よりも後にな

る場合は，Week 152 で終了する。 

登録例数： 最大 733 例（うち、日本人 23 例） 

有効性評価項目：•  寛解・投与中止期における再燃までの期間 
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•  寛解・投与中止期の ASDAS (CRP) ID/LDA, ASDAS (CRP) Major Improvement/Clinically Important 

Improvement, ASAS40/20/PR, BASDAI50 反応率 

•  寛解・投与中止期の ASDAS (CRP)（及び各項目），BASDAI などのベースラインからの変化量 

安全性評価項目： 有害事象、身体所見、バイタルサイン、臨床検査 

 

【実施計画の根拠】 

nr-axSpA に対する製造販売承認取得時に試験を継続している被験者における有効性、安全性を確認

するため。なお，nr-axSpA に対する製造販売承認取得時には，AS に対する製造販売承認は取得済み

である予定である。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

総括報告書作成時 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

• 現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

• 新たな安全性検討事項の追加の要否 

• 新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策

定の要否 

製造販売後臨床試験（M14-533 試験）（潰瘍性大腸炎） 

 実施中の第Ⅲ相臨床試験について、製造販売承認日以降は製造販売後臨床試験に変更して、本剤の

承認用量で試験を継続する。 

 

【目的】 

M14-234 試験 Substudy 3 を完了した潰瘍性大腸炎患者、M14-234 試験 Substudy 1 の導入療法期間終了

時に効果不十分であった潰瘍性大腸炎患者、あるいは M14-234 試験 Substudy 3 の維持療法期間中に

効果減弱した潰瘍性大腸炎患者におけるウパダシチニブの長期安全性及び有効性を評価することで

ある。 

 

【実施計画】 

実施期間：2016 年 7 月～2027 年 6 月 

試験デザイン：M14-234 試験 Substudy 3 を完了した潰瘍性大腸炎患者，M14-234 試験 Substudy 1 の導

入療法期間終了時に効果不十分であった潰瘍性大腸炎患者，あるいは M14-234 試験 Substudy 3 の維

持療法期間中に効果減弱した潰瘍性大腸炎患者におけるウパダシチニブの長期安全性及び有効性を

評価する長期継続投与試験 

登録例数：最大 892 例（うち，日本人最大 138 例） 

有効性評価項目： 

 投与 0 週時，投与 48 週時及びそれ以降投与 48 週時ごとに AdaptedMayo スコアによる臨床的寛

解を達成した被験者の割合 

 投与 48 週時及び以降投与 48 週時ごとに SFS が 0，RBS が 0，かつ内視鏡所見サブスコアが 1 以

下の被験者の割合 

 投与 0 週時に Adapted Mayo スコアで臨床的寛解を達成しており，かつ投与 48 週時及びそれ以

降投与 48 週時ごとに臨床的寛解を維持している被験者の割合 

 投与 0 週時，投与 48 週時及びそれ以降投与 48 週時ごとに Full Mayo スコアで臨床的寛解を達成

した被験者の割合 など 

安全性評価項目：有害事象，バイタルサイン，身体的所見，及び臨床検査 

 

【実施計画の根拠】 
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製造販売承認取得時に投与継続している被験者における長期安全性及び有効性を確認するため。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

総括報告書作成時 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 

• 現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

• 新たな安全性検討事項の追加の要否 

• 新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策

定の要否 

 

製造販売後臨床試験（M14-430 試験）（クローン病） 

 実施中の第Ⅲ相臨床試験について，製造販売承認日以降は製造販売後臨床試験に変更して，本剤の 

承認用量で試験を継続する。M14-430 試験は，2 つのサブスタディから構成される。 

サブスタディ 1（無作為化二重盲検プラセボ対照維持療法期）（投与完了） 

サブスタディ 2（長期継続投与期） 

 

【目的】 

サブスタディ 1：M14 431 試験又は M14 433 試験においてウパダシチニブによる導入療法が奏効し

た中等症から重症の活動性クローン病被験者を対象として，ウパダシチニブ 2 用量の維持療法とし

ての有効性及び安全性をプラセボと比較し評価する。 

サブスタディ 2：第 III 相ウパダシチニブ導入及び維持療法試験に参加した中等症から重症の活動性 

クローン病被験者を対象として，ウパダシチニブ長期投与の安全性及び有効性を評価する。 

 

【実施計画】 

実施期間：2017 年 11 月～2028 年 1 月 

試験デザイン：M14-431 試験又は M14-433 試験を完了したクローン病患者を対象としたウパダシチ 

ニブの有効性及び安全性を評価する多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照維持療法及び長期継 

続投与試験 

登録例数：最大 903 例（うち，日本人最大 53 例） 

有効性評価項目： 

試験期間中に PROs に基づく臨床的寛解を達成した被験者 

試験期間中に高度臨床的改善を達成した被験者 

試験期間中に臨床的改善を達成した被験者 

試験期間中に CDAI に基づく臨床的寛解を達成した被験者など 

安全性評価項目：有害事象，バイタルサイン，身体検査所見，臨床検査値 

 

【実施計画の根拠】 

製造販売承認取得時に投与継続している被験者における長期安全性及び有効性を確認するため。 

 

【節目となる予定の時期及びその根拠】 

総括報告書作成時 

 

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

決定基準】 

節目となる時期に、以下の内容を含めた医薬品リスク管理計画書の見直しを行う。 
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•現状の安全性検討事項に対するリスク最小化活動の内容変更の要否 

•新たな安全性検討事項の追加の要否 

•新たな安全性検討事項が生じた場合、本調査の計画内容の変更の要否及びリスク最小化策の策 

定の要否 
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3. 有効性に関する調査・試験の計画の概要 

該当なし 
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4. リスク最小化計画の概要 

通常のリスク最小化活動 

通常の医薬品安全性監視活動の概要： 

添付文書、及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 

追加のリスク最小化活動 

医療関係者向け資材（適正使用ガイド）の作成と提供 

 【安全性検討事項】 

重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む）、帯状疱疹、

静脈血栓塞栓症、消化管穿孔、肝機能障害、間質性肺炎、好中球減少、リンパ球数減少、ヘモグロ

ビン値減少、B 型肝炎ウイルスの再活性化、重篤な過敏症、悪性腫瘍、心血管系事象、動脈血栓塞

栓症（巨細胞性動脈炎）、横紋筋融解症、ミオパチー、腎機能障害、骨折 

【目的】 

上記安全性検討項目に関する注意喚起、及び適切な診断・治療のための本剤の使用方法に関する情

報を提供する。 

【具体的な方法】 

・本剤を使用、あるいは今後使用予定の医療関係者等に MR が提供、説明し、本剤の適正使用を

推進する。 

【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 

安全性定期報告、及び特定使用成績調査結果報告書作成時点で、副作用の発現傾向、当該資材の配

布状況等を確認し、リスク最小化策の強化が必要と判断された場合には、当該資材の改訂、資材配

布方法の検討、又は新たな対策資材の作成を検討する。 

報告の予定時期：安全性定期報告書提出時 

患者向けカードの作成と提供 

 【安全性検討事項】 

重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む）、帯状疱疹、

静脈血栓塞栓症、消化管穿孔、肝機能障害、間質性肺炎、好中球減少、リンパ球数減少、ヘモグロ

ビン値減少、B 型肝炎ウイルスの再活性化、重篤な過敏症、悪性腫瘍、心血管系事象、動脈血栓塞

栓症（巨細胞性動脈炎）、横紋筋融解症、ミオパチー、腎機能障害 

【目的】 

上記安全性検討項目に関する注意喚起及び早期発見を促す目的で、常に患者が携帯できるカードを

配布する。 

【具体的な方法】 

・本剤を使用、あるいは今後使用予定の医療関係者等に MR が提供、説明し、患者へのカード携

帯を依頼する。 

【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 

安全性定期報告、及び特定使用成績調査結果報告書作成時点で、副作用の発現傾向、当該資材の配

布状況等を確認し、リスク最小化策の強化が必要と判断された場合には、当該資材の改訂、資材配

布方法の検討、又は新たな対策資材の作成を検討する。 

報告の予定時期：安全性定期報告書提出時 

適正使用に関する納入前の確実な情報提供 

 【安全性検討事項】 

重篤な感染症（結核、肺炎、ニューモシスチス肺炎、敗血症、日和見感染症を含む）、帯状疱疹、

静脈血栓塞栓症、消化管穿孔、肝機能障害、間質性肺炎、好中球減少、リンパ球数減少、ヘモグロ

ビン値減少、B 型肝炎ウイルスの再活性化、重篤な過敏症、悪性腫瘍、心血管系事象、動脈血栓塞

栓症（巨細胞性動脈炎）、横紋筋融解症、ミオパチー、腎機能障害、骨折 

【目的】 

本剤による副作用の可能性、及び早期発現につながる症状について、本剤使用前に情報提供を行う

ことで、有害事象の発現または重篤化の回避のための理解を促す。 
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【具体的な方法】 

・本剤の納入前に、納入予定施設を訪問し、処方予定医師に対し、本剤の安全性プロファイルや適

正使用、副作用発現時の対応、安全対策、全例調査への協力等について、十分な説明を行い、理解

を得る。 

・重篤な感染症等に対する迅速な対応や、定期的な検査が可能施設で使用すること、又は前記を満

たす施設と協力体制を構築した上で使用することを説明し理解を得る。 

・他科、他施設との協力体制が構築されている場合には、協力先の医師に対しても本剤の安全性に

ついて情報提供を行う。 

【節目となる予定の時期、実施した結果に基づき採択される可能性がある更なる措置】 

安全性定期報告、及び特定使用成績調査結果報告書作成時点で、副作用の発現傾向、当該資材の配

布状況等を確認し、リスク最小化策の強化が必要と判断された場合には、当該資材の改訂、資材配

布方法の検討、又は新たな対策資材の作成を検討する。 

報告の予定時期：安全性定期報告書提出時 
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5. 医薬品安全性監視計画、有効性に関する調査・試験の計画及びリスク最小化計画の一覧 

5.1. 医薬品安全性監視計画の一覧 

通常の医薬品安全性監視活動 

自発報告、文献・学会情報、外国措置報告、臨床試験及び製造販売後調査より報告される有害事象症例の評価 

追加の医薬品安全性監視活動 

追加の医薬品安全性監視活動の名称 節目となる症例数/ 

目標症例数 

節目となる予定の 

時期 

実施状況 報告書の 

作成予定日 

市販直後調査（関節リウマチ） 該当せず 販売開始から 6 ヵ月後 終了 2020 年 11 月提出済 

市販直後調査（乾癬性関節炎） 該当せず 承認から 6 ヵ月後 終了 2022 年 1 月提出済 

市販直後調査（アトピー性皮膚炎） 該当せず 承認から 6 ヵ月後 終了 2022 年 4 月提出済 

市販直後調査（潰瘍性大腸炎） 該当せず 承認から 6 ヵ月後 終了 2023 年 4 月提出済 

特定使用成績調査（長期調査）（関節

リウマチ） 

1,000 例 安全性定期報告時 

最終集計時 

実施中 最終集計後から 12 ヵ月

以内 

特定使用成績調査（長期調査）（強直

性脊椎炎及び X 線基準を満たさない体

軸性脊椎関節炎） 

100 例 安全性定期報告時 

最終集計時 

実施中 最終集計後から 12 ヵ月

以内 

特定使用成績調査（12 歳以上 18 歳未

満、長期調査）（アトピー性皮膚炎） 

170 例 安全性定期報告時 

最終集計時 

実施中 最終集計後から 12 ヵ月

以内 

特定使用成績調査（長期調査）（潰瘍

性大腸炎） 

300 例 安全性定期報告時 

最終集計時 

実施中 最終集計後から 12 ヵ月

以内 

特定使用成績調査（長期調査）（クロ

ーン病） 

240 例 安全性定期報告時 

最終集計時 

実施中 最終集計後から 12 ヵ月

以内 

製造販売後データベース調査（悪性腫

瘍）（関節リウマチ） 

該当せず ・検出力が十分な時期

に、機構と相談の上決

定 

・最終報告書作成時 

疫学相談

実施予定 
未定 

製造販売後データベース調査（心血管

系事象及び静脈血栓塞栓症）（関節リ

ウマチ） 

該当せず ・検出力が十分な時期

に、機構と相談の上決

定 

・最終報告書作成時 

疫学相談

実施予定 
未定 

製造販売後データベース調査（重篤な

感染症）（乾癬性関節炎） 

該当せず ・検出力が十分な時期

に、機構と相談の上決

定 

・最終報告書作成時 

疫学相談

実施予定 
未定 

製造販売後臨床試験（M13-545 試験）

（関節リウマチ） 

945 例（日本人：

最大 138 例） 

最終報告書作成時 終了 2024 年 11 月提出済 

製造販売後臨床試験（M15-555 試験）

（関節リウマチ） 

648 例（日本人：

最大 65 例） 

最終報告書作成時 終了 2024 年 11 月提出済 

製造販売後臨床試験（M14-663 試験）

（関節リウマチ） 

最大 197 例 最終報告書作成時 終了 2023 年 11 月提出済 

製造販売後臨床試験（M15-554 試験）

（乾癬性関節炎） 

642 例（日本人：

最大 39 例） 

最終報告書作成時 
実施中 

最終集計後から 12 ヵ月

以内 

製造販売後臨床試験（M15-572 試験）

（乾癬性関節炎） 

1705 例（日本人：

最大 15 例） 

最終報告書作成時 
実施中 

最終集計後から 12 ヵ月

以内 

製造販売後臨床試験（M19-944 試験） 

（体軸性脊椎関節炎） 

最大 733 例（日本

人：23 例） 

最終報告書作成時 実施中 最終集計後から 12 ヵ月

以内 

製造販売後臨床試験（M14-533 試験）

（潰瘍性大腸炎） 

最大 892 例（日本

人：最大 138 例） 

最終報告書作成時 
実施中 

最終集計後から 12 ヵ月

以内 

製造販売後臨床試験（M14-430 試験） 

（クローン病） 

最大 903 例（日本 

人：最大 53 例） 

最終報告書作成時 
実施中 

最終集計後から 12 

ヵ月以内 
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5.2. 有効性に関する調査・試験の計画の一覧 

有効性に関する調査・試験の

名称 

節目となる症例数/ 

目標症例数 

節目となる予定の 

時期 

実施状況 報告書の 

作成予定日 

該当なし     

 

5.3. リスク最小化計画の一覧 

通常のリスク最小化活動 

添付文書、及び患者向医薬品ガイドによる情報提供 

追加のリスク最小化活動 

追加のリスク最小化活動の名称 節目となる予定の時期 実施状況 

市販直後調査による情報提供

（関節リウマチ） 

実施期間：販売開始後 6 ヵ月間 

評価の予定時期：販売開始から 8 ヵ月以内 

報告の予定時期：販売開始から 8 ヵ月以内 

終了 

市販直後調査による情報提供

（乾癬性関節炎） 

実施期間：承認後 6 ヵ月間 

評価の予定時期：承認から 8 ヵ月以内 

報告の予定時期：承認から 8 ヵ月以内 

終了 

 

市販直後調査による情報提供

（アトピー性皮膚炎） 

実施期間：承認後 6 ヵ月間 

評価の予定時期：承認から 8 ヵ月以内 

報告の予定時期：承認から 8 ヵ月以内 

終了 

市販直後調査による情報提供

（潰瘍性大腸炎） 

実施期間：承認後 6 ヵ月間 

評価の予定時期：承認から 8 ヵ月以内 

報告の予定時期：承認から 8 ヵ月以内 

終了 

医療関係者向け資材（適正使用

ガイド）の作成と提供 

安全性定期報告書提出時 実施中 

患者向けカードの作成と提供 安全性定期報告書提出時 実施中 

適正使用に関する納入前の確実

な情報提供 

安全性定期報告書提出時 実施中 
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