
適正使用ガイド

日本標準商品分類番号
874291

2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）
2.1 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2.2 妊婦又は妊娠している可能性のある女性［9.5参照］

1. 警告
本剤の投与は、緊急時に十分対応できる医療施設において、造血器悪性腫瘍の治療に対して十分な知識・
経験を持つ医師のもとで、本剤の投与が適切と判断される患者のみに行うこと。また、治療開始に先立ち、
患者又はその家族に有効性及び危険性を十分に説明し、同意を得てから投与を開始すること。
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適正使用のお願い
イストダックス点滴静注用10mg（一般名：ロミデプシン）の注意すべき有害事象には、骨髄抑制、感染症（B
型肝炎ウイルス及びエプスタイン・バーウイルスの再活性化を含む）、QT間隔延長、腫瘍崩壊症候群、過敏
症があります。

本ガイドでは、本剤の適正使用の推進のために、投与患者の選択、投与に際しての注意、特徴的な副作用で
ある感染症（B型肝炎ウイルス及びエプスタイン・バーウイルスの再活性化を含む）について解説しています。

イストダックスの使用に際しては、最新の製品添付文書、本ガイドを熟読いただきますようお願い致します。

イストダックスの適正使用情報については、ホームページでも提供します。
https://www.bmshealthcare.jp/medical/basic/phist/index
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1  適正使用のためのフロー
イストダックス投与に際しては、治療上の有効性と安全性を十分に検討の上、投与の可否を判断してください。

十分な知識・経験を持つ医師
緊急時に十分対応できる医療施設

本剤投与期間中の検査

処方

処方

薬剤調製

薬剤調製

説明と同意

投与患者の選択

イストダックス
療　法

投与に際しての注意 → P.6

効能又は効果 → P.5

薬剤の調製方法 → P.9

投与に際しての注意 → P.6

休薬、中止、再開 → P.10
注意を要する副作用 → P.12
・感染症
  （ウイルス再活性化を含む） → P.12

本剤投与開始前の検査

副作用
対策

イストダックス
療　法

投
与

投
与

休
薬

治
療
前
ま
で

１
サ
イ
ク
ル
目

２
サ
イ
ク
ル
目
以
降

用法及び用量 → P.8

4



1
適
正
使
用
の
た
め
の
フ
ロ
ー

2
効
能
又
は
効
果

3
投
与
に
際
し
て
の
注
意

4
用
法
及
び
用
量

5
注
意
を
要
す
る
副
作
用

別
　
添

2  効能又は効果

5. 効能又は効果に関連する注意
5.1 本剤投与の適応となる疾患の診断は、病理診断に十分な経験を持つ医師又は施設により行うこと。
5.2  臨床試験に組み入れられた患者の病理組織型等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、

本剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。

＜参考＞　国内臨床試験（TCL-001）に組み入れられた患者の病理組織型
国内臨床試験（TCL-001）に参加した患者のうち、病理中央診断で末梢性T細胞リンパ腫と診断された
38例における主な病理組織型は、血管免疫芽球性T細胞リンパ腫18例、末梢性T細胞リンパ腫非特定
型17例、ALK陰性未分化大細胞型リンパ腫2例及び形質転換菌状息肉症1例でした。

再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫
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3  投与に際しての注意
①血液学的検査

本剤の投与により、重篤な血小板減少症、好中球減少症、リンパ球減少症及び貧血が発現することがあ
るので、本剤投与開始前及び本剤投与中は定期的に血液学的検査を行い、必要に応じて減量、休薬、
中止等の適切な処置を行ってください。

②心電図検査及び電解質検査（カリウム、マグネシウム、カルシウム等）
本剤の投与により、QT間隔延長等の心電図異常があらわれることがあるので、本剤投与開始前及び本剤
投与中は定期的に心電図検査及び電解質検査（カリウム、マグネシウム、カルシウム）を行い、基準値下限

（LLN）以上に補正してから、投与してください。

③ウイルス検査
・ B型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者（HBs抗原陰性、かつHBc抗体又はHBs抗体陽性）にお

いてB型肝炎ウイルスの再活性化による肝炎があらわれることがあるので、本剤投与に先立ってB型肝
炎ウイルス等の感染の有無を確認し、本剤投与前に適切な処置を行ってください。本剤の投与開始後は
継続して肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行う等、B型肝炎ウイルスの再活性化の
徴候や症状の発現に注意してください。

・ 節外性NK/T細胞リンパ腫、鼻型患者を対象とした外国臨床試験において、エプスタイン・バーウイルスの
再活性化による肝不全があらわれ、死亡に至った例も報告されています。本剤の投与中は、定期的に肝機能
検査を実施する等、患者の状態を十分に観察し、異常が認められた場合には、適切な処置を行ってください。

④妊婦、産婦等への投与
・妊婦又は妊娠している可能性のある女性には投与しないでください。
・ 妊娠する可能性のある女性及びパートナーが妊娠する可能性のある男性には、本剤投与中及び投与終了

後一定期間は適切な避妊を行うよう指導してください。
＜参考：避妊期間について＞
•妊娠する可能性のある女性の避妊期間については、本剤の血中消失半減期及び女性の排卵周期等を考慮してください。
• パートナーが妊娠する可能性のある男性の避妊期間については、本剤の血中消失半減期及び男性の精子形成に要する時間等を

考慮してださい。
　本剤の血中消失半減期の平均値は約9時間です（イストダックス添付文書、「薬物動態」「血漿中濃度」の項参照）。
　 また、女性の排卵周期はおよそ30日、男性の精子形成に要する時間はおよそ90日と考えられています（UK MHRA. 

Recommendations related to contraception and pregnancy testing in clinical trials. Advisory non-binding guidance 
supported by national competent authorities represented at the CTFG-meeting in Rome 2014-09-15 2014.）。
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〈参考3：肝機能障害のある患者への投与について〉
外国における肝機能障害を有する患者を対象とした臨床試験（NCI-9008）では、肝機能が正常な患者並びに軽度、中等度及び重度の
肝機能障害患者に対して、それぞれ本剤14、14、7及び5mg/m2を1日1回、第1、8及び15日目に4時間かけて静脈内投与しました。
下表に示すように、肝機能が正常な患者及び軽度の肝機能障害患者に本剤14mg/m2を投与した際の曝露量は、中等度及び重度の肝機
能障害患者にそれぞれ7及び5mg/m2を投与した際の曝露量と同程度でした。
本剤を肝機能障害のある患者に投与する場合は、本剤の減量を考慮するとともに、患者の状態をより慎重に観察し、有害事象の発現に
注意してください。

肝機能障害 用量 評価患者数 AUCinf （ng•h/mL） Cmax （ng/mL）
正常 14 mg/m2 12 1,692a （38.6） 428 （35.3）
軽度 14 mg/m2 8 2,443b （30.2） 494 （40.1）

中等度 7 mg/m2 5 1,921 （54.1） 411 （55.9）
重度 5 mg/m2 6 1,957 （44.8） 405 （28.6）

幾何平均（幾何 CV%）、a：評価患者数 10 例、b：評価患者数 7 例

検査項目 スクリーニング
治療期間中

第１サイクル 第 2 サイクル その後のサイクル
1 日目 8 日目 15 日目 22 日目 1 日目 8 日目 15 日目 1 日目 8 日目 15 日目

血液学的検査 ○ ○ a ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
生化学的検査 b ○ ○ a ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○
ウイルス検査 c ○

CD4 陽性 T リンパ球 d ○ a ○ ○
12- 誘導 ECG ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○ ○

a: スクリーニング時の検査をC1 D1の1週間より前に実施した場合にのみ実施する
b:  カリウム（K）及びマグネシウム（Mg）に関しては、投与当日もしくは前日にK値及びMg値がLLN以上であることを確認してから投与する
c: HBVに関しては「免疫抑制・化学療法により発症するB型肝炎対策」を参考にして、観察・検査を実施する
d: 200/μL以下であることが確認された際は、ST合剤又はアシクロビル等の予防的な投与を積極的に検討する

〈参考1：検査スケジュールについて〉
国内臨床試験（TCL-001）で規定された検査スケジュール（一部抜粋）を下表に示します。
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〈参考2：制吐剤の予防投与について〉
国内臨床試験（TCL-001）では、制吐剤の予防投与が強く推奨され、全例で制吐剤が予防投与されました。なお当該試験では、本剤との
因果関係が否定されない悪心が26例（54.2%）、嘔吐が19例（39.6%）認められました。
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4  用法及び用量

7. 用法及び用量に関連する注意
7.1  他の抗悪性腫瘍剤との併用における有効性及び安全性は確立していない。
7.2 本剤の投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を目安に、休薬、減量又は投与中止を考慮する

こと。

6. 用法及び用量
通常、成人にはロミデプシンとして14mg/m2（体表面積）を1、8、15日目に4時間かけて点滴静注
した後、休薬（16～28日目）する。この28日間を1サイクルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態に
より適宜減量する。

副作用 処置

血小板減少

血小板数が50,000/μL未満に減少
血小板数が75,000/μL以上又はベースラインに回復するまで本剤
を休薬する。
回復後は同一用量で再開してもよい。

血小板数が50,000/μL未満に再び減少 
又は
25,000/μL未満に減少し、血小板輸血
が必要

血小板数が75,000/μL以上又はベースラインに回復するまで本剤
を休薬する。
回復後に再開する場合の用量は10mg/m2とする。
減量後再発した場合には、本剤の投与を中止する。

好中球減少

好中球数が1,000/μL未満に減少
好中球数が1,500/μL以上又はベースラインに回復するまで本剤
を休薬する。
回復後は同一用量で再開してもよい。

好中球数が1,000/μL未満に再び減少
又は
500/μL未満に減少し、
かつ38.5℃以上の発熱を伴う

好中球数が1,500/μL以上又はベースラインに回復するまで本剤
を休薬する。
回復後に再開する場合の用量は10mg/m2とする。
減量後再発した場合には、本剤の投与を中止する。

非血液毒性＊

Grade 3の非血液毒性 Grade 1以下又はベースラインに回復するまで本剤を休薬する。
回復後は同一用量で再開してもよい。

Grade 3の非血液毒性の再発
又は
Grade 4の非血液毒性

Grade 1以下又はベースラインに回復するまで本剤を休薬する。
回復後に再開する場合の用量は10mg/m2とする。
減量後再発した場合には、本剤の投与を中止する。

QTc間隔 500msを超える
本剤を休薬する。
回復後に再開する場合の用量は10mg/m2とする。
減量後再発した場合には、本剤の投与を中止する。

不整脈

洞性頻脈（140/分を超える）、心房性律
動異常（上室性頻脈、心房細動、心房粗
動）、心拍数（120/分を超え、かつ前回
評価時から20/分を超えて増加）、心室
頻脈（3連発以上）

本剤を休薬する。
回復後に再開する場合の用量は10mg/m2とする。
減量後再発した場合には、本剤の投与を中止する。

副作用発現時の休薬・減量・投与中止基準

＊：GradeはCTCAEに基づく

（1）用法及び用量
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（2）薬剤の調製方法
①調製時の注意

専用溶解用液は過量充填されているので、必ず2.2mLを抜き取ってください。

②投与時の注意
本剤は点滴静注用としてのみ用い、急速静注は行わないでください。
本剤は4時間かけて点滴静注してください。

※1：本剤を専用溶解用液2.2mLで溶解したときの濃度は5mg/mLとなります。
※2：未使用の調製後溶液及び使用後の残液は廃棄してください。
※3：やむを得ず保存を必要とする場合でも、24時間以内に使用してください。

シリンジを用いて
専用溶解用液を

2.2mL※1抜き取り
バイアル内に注入する

直ちに、
バイアル内で

澄明で均一になるまで
十分に溶解させる

8時間以内に
使用※2する

投与量に合わせて
必要量をシリンジで抜き取り、

日局生理食塩液500mLで希釈する
希釈後速やかに※3使用する

・無菌的に操作する
・ゆっくりと注入する

・ゆっくりと泡立てないように
・ 静かに円を描くように回す 
（振り混ぜないこと）

・無菌的に操作する

9
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（3）休薬、中止、再開
本剤の国内臨床試験（TCL-001）及び外国臨床試験（GPI-06-0002）で、血小板減少、好中球減少、非血液
毒性、QTc間隔延長、不整脈に関する減量・休薬基準が設定されていました。
本剤の投与により副作用が発現した場合には、以下の基準を目安に、休薬、減量又は投与を中止して
ください。

●副作用発現時の休薬・減量・投与中止基準
《血小板減少》

定期的に血液検査を行い、血球数をモニタリングしてください

50,000/μL未満に減少

休薬

25,000/μL未満に減少し、
血小板輸血が必要

休薬

75,000/μL以上に回復/ベースラインに回復

10mg/m2に減量して再開

75,000/μL以上に回復/
ベースラインに回復

同一用量で再開

50,000/μL以上を維持

投与継続

50,000/μL未満に再び減少

休薬

50,000/μL以上を維持

投与継続

再発

中止

《好中球減少》

定期的に血液検査を行い、血球数をモニタリングしてください

1,000/μL未満に減少

休薬

500/μL未満に減少し、
かつ38.5℃以上の発熱を伴う

休薬

1,500/μL以上に回復/ベースラインに回復

10mg/m2に減量して再開

1,500/μL以上に回復/
ベースラインに回復

同一用量で再開

1,000/μL以上を維持

投与継続

1,000/μL未満に再び減少

休薬

1,000/μL以上を維持

投与継続

再発

中止

10
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《非血液毒性＊》

患者の状態を十分に観察してください

Grade 3の非血液毒性

休薬

Grade 4の非血液毒性

休薬

Grade 1以下に回復/ベースラインに回復

10mg/m2に減量して再開

Grade 1以下に回復/
ベースラインに回復

同一用量で再開

再発せず

投与継続

Grade 3の非血液毒性の再発/
Grade 4の非血液毒性

休薬

《QTc間隔》 《不整脈》

定期的に心電図検査及び電解質検査を行い、患者の状態を十分に観察してください

洞性頻脈（140/分を超える）、
心房性律動異常

（上室性頻脈、心房細動、心房粗動）、
心拍数（120/分を超え、かつ前回評価

時から20/分を超えて増加）、
心室頻脈（3連発以上）

休薬

QTc間隔＞500ms

休薬

回復

10mg/m2に減量して再開

回復

10mg/m2に減量して再開

再発せず

投与継続

再発せず

投与継続

再発

中止

再発

中止

再発せず

投与継続

再発

中止＊：GradeはCTCAEに基づく。

11
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5  注意を要する副作用
感染症（ウイルス再活性化を含む）

● 肺炎、敗血症、サイトメガロウイルス感染、B型肝炎ウイルス及びエプスタイン・バー（EB）ウイルス
の再活性化を含む重篤な感染症があらわれることがあります。

● 敗血症により死亡に至った例も報告されています。
● 節外性NK/T細胞リンパ腫、鼻型患者を対象とした外国臨床試験において、EBウイルスの再活性化

による肝不全があらわれ、死亡に至った例も報告されています。

▪ 血液学的検査、画像検査及び定期的に肝機能検査を行うなど、観察を十分に行い、異常が認められた
場合には、本剤の休薬、減量又は中止等の適切な処置を行ってください。

▪ 発熱、咳嗽等がみられた場合、直ちに主治医へ連絡するよう、患者に指導してください。
▪ B型肝炎ウイルスキャリアの患者又は既往感染者（HBs抗原陰性、かつHBc抗体又はHBs抗体陽性）

では、本剤の投与開始後は継続して肝機能検査や肝炎ウイルスマーカーのモニタリングを行うなど、
B型肝炎ウイルスの再活性化の徴候や症状の発現に注意してください。

 また、日本肝臓学会の最新の「B型肝炎治療ガイドライン」等を参考にして、異常が認められた場合
には、肝臓専門医に相談することをご考慮ください。

1）発現状況（副作用）
国内臨床試験（TCL-001）において、感染症はGrade 3以上が6例（12.5%）、Grade 3未満が5例（10.4%）認められ、
ウイルス再活性化としてB型肝炎ウイルスが1例認められました。
外国臨床試験（GPI-06-0002）において、感染症はGrade 3以上が8例（6.1%）、Grade 3未満が19例（14.5％）認め
られました。
外国においてEBウイルスの再活性化が1例報告されています。

なお、国内臨床試験（TCL-001）では、臨床的に重大な活動性感染症を合併した患者は除外され、スクリーニング時
に肝炎ウイルス検査を必須としました。HBc抗体又はHBs抗体が陽性の場合は、HBV DNAを定期的にモニタリン
グすることとしており、HBc抗体及びHBs抗体が陽性であった1例の患者では、エンテカビルの予防投与が行われ
ました。また、CD4陽性Tリンパ球のモニタリングが実施され、CD4陽性Tリンパ球が200/μL以下のときには
ST合剤又はアシクロビル等の予防的な投与が推奨されました。

12
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感染症の発現状況（副作用）

MedDRA/J（ver.18.1）  　例数（%）
注）同一症例で複数の事象が発現した場合は1例として集計しました。

国内臨床試験（TCL-001）
（n=48）

外国臨床試験（GPI-06-0002）
（n=131）

Grade 3未満 Grade 3以上 Grade 3未満 Grade 3以上
感染症 5（10.4） 6（12.5） 19（14.5） 8（6.1）

サイトメガロウイルス感染 0 2（  4.2） 0 0
細菌感染 0 1（  2.1） 0 0
結膜炎 1（  2.1） 0 0 0
膀胱炎 1（  2.1） 0 0 0
サイトメガロウイルス血症 1（  2.1） 0 0 0
Ｂ型肝炎 0 1（  2.1） 0 0
鼻咽頭炎 1（  2.1） 0 0 0
口腔ヘルペス 1（  2.1） 0 1（  0.8） 0
肺炎 0 1（  2.1） 0 2（1.5）
敗血症 0 1（  2.1） 0 2（1.5）
上気道感染 1（  2.1） 0 4（  3.1） 2（1.5）
尿路感染 0 1（  2.1） 1（  0.8） 1（0.8）
適用部位感染 0 0 1（  0.8） 0
気管支炎 0 0 2（  1.5） 0
蜂巣炎 0 0 0 3（2.3）
医療機器関連感染 0 0 1（  0.8） 0
真菌感染 0 0 1（  0.8） 0
胃腸炎 0 0 2（  1.5） 0
陰部ヘルペス 0 0 2（  1.5） 0
感染 0 0 1（  0.8） 0
下気道感染 0 0 1（  0.8） 0
口腔カンジダ症 0 0 4（  3.1） 0
口腔感染 0 0 1（  0.8） 0
咽頭炎 0 0 2（  1.5） 0
気道感染 0 0 2（  1.5） 0
皮膚感染 0 0 1（  0.8） 0

0

2

4

6

8

10

12

0

1

2

3

4

5

2

1 2 3 4

4

1

5

（週）

（例数）

1～4 5～8 9～12 13～16 17～20 21～24 25～

11

6

3
4

1 1

4

例
数

投与開始からの期間（週）

注）感染症が同一症例で異なる時期に複数回発現している場合は、それぞれの時期で感染症が発現した症例として集計しました。

2）発現時期
国内臨床試験（TCL-001）において、全Gradeの感染症11例のうち5例（45.5%）が本剤投与開始後８週以内に発現
し、その他の発現時期は9 ～ 12週で1例、13 ～ 16週で1例、21 ～ 24週で2例、25週以降で2例でした。
外国臨床試験（GPI-06-0002）において、全Gradeの感染症24例のうち17例（70.8%）が本剤投与開始後8週以内に
発現しました。

外国臨床試験（GPI-06-0002）で認められた全Gradeの感染症の発現時期（n=24）

13
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国内臨床試験（TCL-001）におけるイストダックスの副作用（臨床検査値異常を含む）発現状況

器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

副作用の発現症例数 44 48 （100.0）

副作用の発現件数 275（91.7） 1,874

血液及びリンパ系障害 43（89.6） 48 （100.0）

血小板減少症 18（37.5） 47 （  97.9）

リンパ球減少症 32（66.7） 40 （  83.3）

白血球減少症 23（47.9） 39 （  81.3）

好中球減少症 26（54.2） 39 （  81.3）

貧血 6（12.5） 16 （  33.3）

胃腸障害 1（  2.1） 41 （  85.4）

悪心 26 （  54.2）

嘔吐 19 （  39.6）

便秘 1（  2.1） 14 （  29.2）

下痢 13 （  27.1）

口内炎 7 （  14.6）

腹部不快感 2 （    4.2）

口唇乾燥 2 （    4.2）

口内乾燥 1 （    2.1）

血便排泄 1 （    2.1）

歯周病 1 （    2.1）

一般・全身障害及び投与部位の状態 5（10.4） 38 （  79.2）

発熱 3（  6.3） 22 （  45.8）

疲労 1（  2.1） 15 （  31.3）

倦怠感 1（  2.1） 13 （  27.1）

注射部位反応 6 （  12.5）

悪寒 2 （    4.2）

顔面浮腫 2 （    4.2）

注入部位血管外漏出 1 （    2.1）

注射部位漏出 1 （    2.1）

粘膜の炎症 1 （    2.1）

多臓器不全 1（  2.1） 1 （    2.1）

浮腫 1 （    2.1）

末梢性浮腫 1 （    2.1）

代謝及び栄養障害 8（16.7） 33 （  68.8）

食欲減退 3（  6.3） 23 （  47.9）

低リン酸血症 5（10.4） 9 （  18.8）

低カリウム血症 7 （  14.6）

低カルシウム血症 5 （  10.4）

低ナトリウム血症 4 （    8.3）

低アルブミン血症 3 （    6.3）

低マグネシウム血症 3 （    6.3）

腫瘍崩壊症候群 1（  2.1） 3 （    6.3）

高カリウム血症 1（  2.1） 2 （    4.2）

高尿酸血症 1（  2.1） 2 （    4.2）

脱水 1（  2.1） 1 （    2.1）

高カルシウム血症 1 （    2.1）

高マグネシウム血症 1 （    2.1）

（n=48）

器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

神経系障害 30（62.5）

味覚異常 29（60.4）

頭痛 5（10.4）

末梢性感覚ニューロパチー 4（  8.3）

臨床検査 4（  8.3） 26（54.2）

ヘモグロビン減少 3（  6.3） 9（18.8）

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 1（  2.1） 8（16.7）

アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 8（16.7）

体重減少 3（  6.3）

血中アルカリホスファターゼ増加 2（  4.2）

血中乳酸脱水素酵素増加 2（  4.2）

心電図QT延長 2（  4.2）

血中ビリルビン増加 1（  2.1）

血中リン減少 1（  2.1）

血中リン増加 1（  2.1）

血圧上昇 1（  2.1）

血中尿素増加 1（  2.1）

C-反応性蛋白増加 1（  2.1）

心電図ST-T変化 1（  2.1）

心電図ST-T部分上昇 1（  2.1）

心電図Ｔ波逆転 1（  2.1）

感染症及び寄生虫症 6（12.5） 11（22.9）

サイトメガロウイルス感染 2（  4.2） 2（  4.2）

細菌感染 1（  2.1） 1（  2.1）

結膜炎 1（  2.1）

膀胱炎 1（  2.1）

サイトメガロウイルス血症 1（  2.1）

B型肝炎 1（  2.1） 1（  2.1）

鼻咽頭炎 1（  2.1）

口腔ヘルペス 1（  2.1）

肺炎 1（  2.1） 1（  2.1）

敗血症 1（  2.1） 1（  2.1）

上気道感染 1（  2.1）

尿路感染 1（  2.1） 1（  2.1）

皮膚及び皮下組織障害 10（20.8）

発疹 5（10.4）

皮膚乾燥 2（  4.2）

脱毛症 1（  2.1）

ヘノッホ・シェーンライン紫斑病 1（  2.1）

そう痒症 1（  2.1）

呼吸器、胸郭及び縦隔障害 8（16.7）

上気道の炎症 4（  8.3）

低酸素症 3（  6.3）

口腔咽頭不快感 1（  2.1）

口腔咽頭痛 1（  2.1）
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器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

心臓障害 1（  2.1） 6（12.5）

心房細動 4（  8.3）

上室性期外収縮 2（  4.2）

心肺停止 1（  2.1） 1（  2.1）

心嚢液貯留 1（  2.1）

筋骨格系及び結合組織障害 6（12.5）

関節痛 2（  4.2）

筋痙縮 2（  4.2）

筋骨格硬直 2（  4.2）

背部痛 1（  2.1）

腎及び尿路障害 1（  2.1） 4（  8.3）

無尿 1（  2.1） 1（  2.1）

慢性腎臓病 1（  2.1）

頻尿 1（  2.1）

蛋白尿 1（  2.1）

血管障害 3（  6.3）

静脈炎 3（  6.3）

肝胆道系障害 2（  4.2）

肝機能異常 2（  4.2）

耳及び迷路障害 1（  2.1）

回転性めまい 1（  2.1）

眼障害 1（  2.1） 1（  2.1）

網膜剥離 1（  2.1） 1（  2.1）

霧視 1（  2.1）

良性、悪性及び詳細不明の新生物
（嚢胞及びポリープを含む） 1（  2.1） 1（  2.1）

びまん性大細胞型Ｂ細胞性リンパ腫 1（  2.1） 1（  2.1）

精神障害 1（  2.1）

不眠症 1（  2.1）

n又はn （％）
MedDRA/J （ver.18.1）
＊：GradeはCTCAE ver.3.0に基づく

（n=48）
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器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

副作用の発現症例数 68 121（92.4）

副作用の発現件数 228（51.9） 1,628

胃腸障害 7（  5.3） 90（68.7）

悪心 2（  1.5） 71（54.2）

嘔吐 5（  3.8） 44（33.6）

下痢 2（  1.5） 30（22.9）

便秘 19（14.5）

口内炎 9（  6.9）

腹痛 8（  6.1）

消化不良 6（  4.6）

胃食道逆流性疾患 5（  3.8）

上腹部痛 4（  3.1）

口内乾燥 3（  2.3）

腹部不快感 1（  0.8）

大腸炎 1（  0.8） 1（  0.8）

嚥下障害 1（  0.8）

放屁 1（  0.8）

機能性胃腸障害 1（  0.8）

胃炎 1（  0.8）

胃腸障害 1（  0.8）

消化器痛 1（  0.8）

舌痛 1（  0.8）

吐血 1（  0.8）

下部消化管出血 1（  0.8）

口腔内痛 1（  0.8）

膵炎 1（  0.8） 1（  0.8）

舌潰瘍 1（  0.8）

一般・全身障害及び投与部位の状態 15（11.5） 86（65.6）

疲労 6（  4.6） 51（38.9）

発熱 6（  4.6） 23（17.6）

無力症 1（  0.8） 19（14.5）

悪寒 6（  4.6）

胸痛 2（  1.5） 3（  2.3）

浮腫 3（  2.3）

注射部位反応 2（  1.5）

倦怠感 2（  1.5）

粘膜の炎症 2（  1.5）

末梢性浮腫 2（  1.5）

疼痛 2（  1.5）

適用部位紅斑 1（  0.8）

胸部不快感 1（  0.8）

顔面浮腫 1（  0.8）

インフルエンザ様疾患 1（  0.8）

外国臨床試験（GPI-06-0002）におけるイストダックスの副作用（臨床検査値異常を含む）発現状況

（n=131）

器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

注射部位疼痛 1（  0.8）

局所腫脹 1（  0.8）

限局性浮腫 1（  0.8）

粘膜乾燥 1（  0.8）

多臓器不全 1（  0.8） 1（  0.8）

末梢腫脹 1（  0.8）

潰瘍 1（  0.8）

血液及びリンパ系障害 46（35.1） 72（55.0）

血小板減少症 30（22.9） 52（39.7）

好中球減少症 24（18.3） 38（29.0）

貧血 7（  5.3） 28（21.4）

白血球減少症 8（  6.1） 16（12.2）

リンパ球減少症 4（  3.1） 5（  3.8）

発熱性好中球減少症 3（  2.3） 4（  3.1）

リンパ節痛 1（  0.8）

小球性貧血 1（  0.8）

代謝及び栄養障害 10（  7.6） 56（42.7）

食欲減退 3（  2.3） 43（32.8）

低カリウム血症 2（  1.5） 7（  5.3）

低マグネシウム血症 7（  5.3）

低ナトリウム血症 3（  2.3） 3（  2.3）

体液貯留 2（  1.5）

低カルシウム血症 2（  1.5）

過小食 2（  1.5）

腫瘍崩壊症候群 2（  1.5） 2（  1.5）

食物不耐性 1（  0.8）

高血糖 1（  0.8）

高カリウム血症 1（  0.8）

神経系障害 48（36.6）

味覚異常 27（20.6）

頭痛 14（10.7）

浮動性めまい 7（  5.3）

嗜眠 6（  4.6）

記憶障害 5（  3.8）

感覚鈍麻 3（  2.3）

錯感覚 3（  2.3）

味覚消失 2（  1.5）

味覚減退 2（  1.5）

片頭痛 2（  1.5）

末梢性感覚ニューロパチー 2（  1.5）

多発ニューロパチー 1（  0.8）

振戦 1（  0.8）
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器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

臨床検査 4（3.1） 26（19.8）

体重減少 10（  7.6）

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 1（0.8） 4（  3.1）

アスパラギン酸アミノトランスフェラー
ゼ増加 1（0.8） 4（  3.1）

血中クレアチニン増加 4（  3.1）

心電図QT延長 3（  2.3）

肝機能検査異常 1（0.8） 2（  1.5）

血中乳酸脱水素酵素増加 1（  0.8）

心電図T波振幅減少 1（  0.8）

心電図T波逆転 1（  0.8）

心電図再分極異常 1（  0.8）

肝酵素上昇 1（0.8） 1（  0.8）

QOL低下 1（0.8） 1（  0.8）

体重増加 1（  0.8）

筋骨格系及び結合組織障害 5（3.8） 26（19.8）

筋痙縮 9（  6.9）

筋肉痛 1（0.8） 7（  5.3）

関節痛 2（1.5） 4（  3.1）

背部痛 1（0.8） 3（  2.3）

筋力低下 1（0.8） 2（  1.5）

筋骨格痛 2（  1.5）

頚部痛 2（  1.5）

四肢痛 2（  1.5）

骨痛 1（  0.8）

関節周囲炎 1（  0.8）

脊椎痛 1（  0.8）

腱障害 1（  0.8）

感染症及び寄生虫症 8（6.1） 24（18.3）

上気道感染 2（1.5） 6（  4.6）

口腔カンジダ症 4（  3.1）

蜂巣炎 3（2.3） 3（  2.3）

気管支炎 2（  1.5）

胃腸炎 2（  1.5）

陰部ヘルペス 2（  1.5）

咽頭炎 2（  1.5）

肺炎 2（1.5） 2（  1.5）

気道感染 2（  1.5）

敗血症 2（1.5） 2（  1.5）

尿路感染 1（0.8） 2（  1.5）

適用部位感染 1（  0.8）

医療機器関連感染 1（  0.8）

真菌感染 1（  0.8）

感染 1（  0.8）

下気道感染 1（  0.8）

口腔ヘルペス 1（  0.8）

口腔感染 1（  0.8）

皮膚感染 1（  0.8）

（n=131）

器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

皮膚及び皮下組織障害 18（13.7）

発疹 7（  5.3）

そう痒症 4（  3.1）

寝汗 3（  2.3）

紅斑 2（  1.5）

皮膚乾燥 1（  0.8）

多汗症 1（  0.8）

爪の障害 1（  0.8）

全身性そう痒症 1（  0.8）

紅斑性皮疹 1（  0.8）

皮膚変色 1（  0.8）

皮膚剥脱 1（  0.8）

皮膚刺激 1（  0.8）

皮膚腫瘤 1（  0.8）

顔面腫脹 1（  0.8）

蕁麻疹 1（  0.8）

呼吸器、胸郭及び縦隔障害 3（2.3） 17（13.0）

呼吸困難 1（0.8） 7（  5.3）

アレルギー性鼻炎 3（  2.3）

咳嗽 2（  1.5）

口腔咽頭痛 2（  1.5）

慢性閉塞性肺疾患 1（  0.8）

鼻出血 1（  0.8）

副鼻腔不快感 1（  0.8）

肺臓炎 1（  0.8）

湿性咳嗽 1（  0.8）

肺塞栓症 1（0.8） 1（  0.8）

呼吸障害 1（  0.8）

呼吸不全 1（0.8） 1（  0.8）

鼻漏 1（  0.8）

精神障害 11（  8.4）

不眠症 3（  2.3）

うつ病 2（  1.5）

食物嫌悪 2（  1.5）

激越 1（  0.8）

不安 1（  0.8）

譫妄 1（  0.8）

精神状態変化 1（  0.8）

睡眠障害 1（  0.8）

心臓障害 10（  7.6）

頻脈 6（  4.6）

動悸 2（  1.5）

心房細動 1（  0.8）

心筋症 1（  0.8）

洞性頻脈 1（  0.8）

心室性期外収縮 1（  0.8）

＊：GradeはCTCAE ver.3.0に基づく
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器官別大分類（SOC） /
基本語（PT） Grade＊3以上 全Grade

血管障害 4（3.1） 10（7.6）

低血圧 1（0.8） 6（4.6）

深部静脈血栓症 3（2.3） 3（2.3）

ほてり 1（0.8）

血栓症 1（0.8）

眼障害 1（0.8） 7（5.3）

眼刺激 4（3.1）

眼窩周囲浮腫 4（3.1）

流涙増加 3（2.3）

霧視 3（2.3）

閉塞隅角緑内障 1（0.8） 1（0.8）

眼痛 1（0.8）

腎及び尿路障害 2（1.5） 4（3.1）

蛋白尿 1（0.8） 3（2.3）

腎不全 2（1.5） 2（1.5）

傷害、中毒及び処置合併症 1（0.8） 2（1.5）

食道熱傷 1（0.8）

肋骨骨折 1（0.8） 1（0.8）

良性、悪性及び詳細不明の新生物
（嚢胞及びポリープを含む） 2（1.5） 2（1.5）

悪性黒色腫 1（0.8） 1（0.8）

腫瘍フレア 1（0.8） 1（0.8）

先天性、家族性及び遺伝性障害 1（0.8）

形成不全 1（0.8）

免疫系障害 1（0.8） 1（0.8）

過敏症 1（0.8） 1（0.8）

生殖系及び乳房障害 1（0.8）

卵巣障害 1（0.8）

（n=131）

n又はn （％）
MedDRA/J （ver.18.1）
＊：GradeはCTCAE ver.3.0に基づく
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別添2：試験概要

●外国臨床試験（GPI-06-0002）と比較して国内臨床試験（TCL-001）で発現率が高かった有害事象
⃝  外国臨床試験（GPI-06-0002）と比較して国内臨床試験（TCL-001）で発現率が20%以上高かった有害事象は、血小板減少症〔TCL-

001：49/50例（98.0%）、GPI-06-0002：53/131例（40.5%）、以下、同様〕、リンパ球減少症〔44例（88.0%）、5例（3.8%）〕、
白血球減少症〔42例（84.0%）、16例（12.2%）〕、好中球減少症〔40例（80.0%）、39例（29.8%）〕、発熱〔33例（66.0%）、47例

（35.9%）〕、味覚異常〔31例（62.0%）、27例（20.6%）〕、食欲減退〔28例（56.0%）、46例（35.1%）〕、Hb減少〔13例（26.0%）、0例〕
及び倦怠感〔13例（26.0%）、2例（1.5%）〕でした。

⃝  外国臨床試験（GPI-06-0002）と比較して国内臨床試験（TCL-001）において発現率が5%以上高かったGrade 3 以上の有害事象は、
リンパ球減少症〔37例（74.0%）、4例（3.1%）〕、好中球減少症〔27例（54.0%）、26例（19.8%）〕、白血球減少症〔23例（46.0%）、
8例（6.1%）〕、血小板減少症〔19例（38.0%）、32例（24.4%）〕、Hb減少〔6例（12.0%）、0例〕、高マグネシウム血症〔5例（10.0%）、
0例〕、低リン酸血症〔5例（10.0%）、1例（0.8%）〕及び食欲減退〔5例（10.0%）、3例（2.3%）〕でした。

⃝  外国臨床試験（GPI-06-0002）と比較して国内臨床試験（TCL-001）の発現率が高く、複数例に認められた重篤な有害事象は、CMV
感染〔2例（4.0%）、0例〕でした。

国内臨床試験
（TCL-001）

外国臨床試験
（GPI-06-0002）

試   験
デザイン

多施設共同オープンラベル用量漸増試験

再発又は難治性の
末梢性T細胞リンパ腫患者及び

難治性の皮膚T細胞リンパ腫患者

再発又は難治性の
末梢性T細胞リンパ腫患者

40例

ロミデプシン
14mg/m2

4時間点滴静注
1、8、15日目投与
（28日サイクル）

コホート1：
3 ～ 6例

ロミデプシン
9mg/m2

4時間点滴静注
1、8、15日目投与
（28日サイクル）

コホート2：
6例

ロミデプシン
14mg/m2

4時間点滴静注
1、8、15日目投与
（28日サイクル）

推奨用量決定後、
PDまで継続

＜第2相試験＞

＜第1相試験＞

多施設共同単一群オープンラベル試験

再発又は難治性の
末梢性T細胞リンパ腫患者

131例

ロミデプシン
14mg/m2

4時間点滴静注
1、8、15日目投与
（28日サイクル）

PDまで継続

対象 20歳以上の再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫
患者及び難治性の皮膚T細胞リンパ腫患者48例

18歳以上の再発又は難治性の末梢性T細胞リンパ腫
患者131例
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