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適正使用ガイド

1.1 本剤は、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症例についてのみ投与すること。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。
1.2 重度のサイトカイン放出症候群があらわれることがあるので、特に治療初期は入院管理等の適切な体制下
で本剤の投与を行うこと。また、サイトカイン放出症候群に対する前投与薬の投与等の予防的措置を行うと
ともに、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカイン放出症候群
管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。［7.2、8.1、11.1.1参照］
1.3 重度の神経学的事象（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群含む）があらわれることがあり、死亡に至る
例が報告されている。観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供する免疫エフェ
クター細胞関連神経毒性症候群管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。［8.2、8.3、11.1.2参照］

1. 警告

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

4. 効能又は効果
再発又は難治性の多発性骨髄腫

5.1 本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再発した患者を対象とすること。
［17.1.1-17.1.4参照］

5.2 臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性
及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。［17.1.1-17.1.4参照］

5. 効能又は効果に関連する注意





適正使用に関するお願い
テクベイリⓇ皮下注30mg、テクベイリⓇ皮下注153mg［一般名：テクリスタマブ（遺伝子組換え）、以下、
本剤］は、米国Janssen Pharmaceuticals Inc.により創製された、多発性骨髄腫細胞に発現するB細胞
成熟抗原（BCMA）及びT細胞に発現するCD3を標的とするヒト化免疫グロブリンG4プロリン、アラニン、
アラニン（IgG4-PAA）二重特異性抗体であり、CD3陽性T細胞をBCMA発現細胞の近傍に動員することで
T細胞の活性化を誘導し、BCMAを発現する腫瘍細胞を傷害すると考えられています1）。

本剤は、免疫調節薬、プロテアソーム阻害剤、抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む複数の治療歴
を有する再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（64007957MMY1001
試験、以下「MajesTEC-1試験」）及び国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（64007957MMY1002試験、以下

「MMY1002試験」）の結果に基づき、「再発又は難治性の多発性骨髄腫（標準的な治療が困難な場合に
限る）」の効能又は効果で2024年12月に製造販売承認を取得しました。
また、髄外性形質細胞腫（EMD）を有し、免疫調節薬、プロテアソーム阻害剤及び抗CD38モノクローナル
抗体製剤の治療歴を有する再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象に、本剤とトアルクエタマブを
併用投与した国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験（64007957MMY1003試験、以下「RedirecTT-1試験」）が実施
されました。この成績に基づき、2026年6月に用法及び用量の追加に係る承認事項一部変更承認を取得
しました。
また、再発又は難治性の多発性骨髄腫患者を対象とした本剤及びダラツムマブ・ボルヒアルロニ
ダーゼ アルファ配合皮下注製剤の併用投与の国際共同第Ⅲ相試験（64007957MMY3001試験、
以下「MajesTEC-3試験」）の結果に基づき、2026年9月に製造販売承認事項一部変更承認を取得
しました。

本剤の特に注意すべき副作用には、サイトカイン放出症候群、神経学的事象（免疫エフェクター細胞関連
神経毒性症候群含む）、感染症、血球減少、進行性多巣性白質脳症、低γグロブリン血症、腫瘍崩壊症候群、
間質性肺疾患があります。
本適正使用ガイドでは、本剤を適正に使用していただくため、本剤の副作用のうち、特に注意すべき
副作用とその対策を中心に、本剤を処方される際の注意事項を解説しています。

なお、本ガイドは電子化された添付文書（以下、電子添文）に記載されている内容を補足的に説明する
ものです。本剤のご使用に際しては、最新の電子添文及び適正使用ガイド（本冊子）を熟読の上、適正
使用をお願いいたします。

＜出典＞
1）社内資料：テクリスタマブのin vitro薬理試験（2024年12月27日承認、CTD2.6.2.2.1）
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警告の理解と使用条件
本剤は、以下の条件を満たしていない場合は投与することができません。
本剤の投与にあたっては、「警告」の内容を十分にご理解ください。また、本剤には使用条件が設定されており

「施設要件」及び「医師要件」等を満たしている必要があります。
製造販売業者又は販売提携業者の担当者により、本剤納入前に「施設要件」及び「医師要件」等の使用条件の確認
及び協力依頼を文書にて行います。また、初回納品時には、流通制限を設けております。治療上の必要性を十分
に検討の上、投与の可否を判断してください。

■使用条件
（1）施設要件

本剤納入前に以下の要件を確認し、協力依頼を文書にて行う。
□医師要件を満たす医師が常勤する施設
□�CRS等が発生した際に緊急性のある状況に対応可能であり、自施設又は連携施設において入院管理が

可能※、かつ副作用の鑑別に必要な検査の結果が直ちに得られる体制が整っている施設
□製造販売業者が依頼する本剤の安全対策に協力が可能な施設
※バイタルサインの24時間モニタリング設備、高流量の酸素投与が可能な呼吸管理設備及び脳波測定設備を有する。

（2）医師要件
本剤納入前に以下の要件を確認し、協力依頼を文書にて行う。
□�がん患者の薬物療法に関する十分な知識と経験があり、かつ使用予定の造血器悪性腫瘍の診断及び

治療に十分な知識と経験を有する医師
□製造販売業者の担当者が定期的に連絡を取ることが可能な医師
□製造販売業者が依頼する本剤の安全対策に協力が可能な医師

（3）医療従事者への事前説明
製造販売業者の担当者は、初回の納品前に、医師、薬剤師、看護師等の医療従事者を対象とした製品説明
及び安全対策の説明を実施し、必要な資材（電子ファイルを含む）を提供する。
提供資材：
□電子添文
□医療従事者向け資材（適正使用ガイド）
□患者向け資材（患者カード）
また、製造販売業者の担当者は、以下のことを医療従事者に依頼する。
□本剤の治療開始に先立ち、患者又はその家族に有効性及び危険性を十分説明すること
□�患者又はその家族が本剤による治療中に何らかの異常を感じた場合は、速やかに担当医師に連絡できる

よう、患者向け資材（患者カード）に担当医師の緊急連絡先等を記載して案内すること
□�2回目の本剤投与時以降も、患者が患者カードを所持しているか及び緊急連絡先を把握しているか確認

すること
（4）流通管理

製造販売業者は、製品及び安全対策の事前説明が完了し、施設要件及び医師要件を満たしている施設への
納品を可能とする。なお、2回目以降の納品は制限しない。

1. 警告
1.1 本剤は、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症例についてのみ投与すること。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。

1.2 重度のサイトカイン放出症候群があらわれることがあるので、特に治療初期は入院管理等の適切な体制
下で本剤の投与を行うこと。また、サイトカイン放出症候群に対する前投与薬の投与等の予防的措置を行う
とともに、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカイン放出症候群
管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。［7.2、8.1、11.1.1参照］

1.3 重度の神経学的事象（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群含む）があらわれることがあり、死亡に至る
例が報告されている。観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供する免疫エフェ
クター細胞関連神経毒性症候群管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。［8.2、8.3、11.1.2参照］
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警告の理解と使用条件 （p.5）

本剤には「テクベイリ®皮下注30mg」と「テクベイリ®皮下注153mg」があり、それ
ぞれ濃度が異なります。
本剤皮下注30mgは0.06mg/kg及び0.3mg/kgの投与のみに使用してください。
本剤皮下注153mgは1.5mg/kg及び3mg/kgの投与のみに使用してください。濃度
の異なるバイアルを混ぜて使用することはできません。
標記薬剤を処方又は調剤いただく際には、今一度販売名、用法及び用量、投与スケ
ジュール等をご確認いただきますようお願いいたします。
また、標記薬剤の取り違え防止の対策につきまして、貴施設内にて周知及びご配慮
いただきますようお願いいたします。

本剤をご使用いただく際には、下記を参考に適切なバイアルをご用意ください。

「テクベイリ®皮下注30mg」と
「テクベイリ®皮下注153mg」の
取り違え注意のお願い 使用条件の確認

対象患者の選択
● 効能又は効果、効能又は効果に関連する注意（p.8）
● 投与禁忌の患者（p.8）
● その他の投与に際して注意を要する患者（p.8）
● 相互作用について（p.9）

適正な対象患者の選択 （p.8）

患者又はその家族への
事前説明と同意取得 （p.10）

治
療
開
始
前

事前説明・同意取得

● 用法及び用量、用法及び用量に関連する注意（p.12）
● 投与スケジュール（p.18）
● 本剤休薬後の投与再開方法（p.22）
● 薬剤調製と投与に関する注意事項（p.36）

テクベイリ®の投与にあたって （p.12）

前投与薬の投与

本剤の投与

投与中・投与後の注意
● サイトカイン放出症候群（p.39）
● 神経学的事象
（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群含む）（p.53）
● 感染症（p.77）
● 血球減少（p.90）
● 進行性多巣性白質脳症（p.100）
● 低γグロブリン血症（p.102）
● 腫瘍崩壊症候群（p.108）
● 間質性肺疾患（p.109）

特に注意を要する重要な副作用 （p.38）

● 前投与薬の投与について（p.11）
テクベイリ®治療を開始する前に （p.11）

治
療
中

副
作
用
の
発
現
状
況
と
対
策

● 肝機能障害（p.110）
その他の副作用 （p.110）

テクベイリ®皮下注30mg
（0.06mg/kg及び0.3mg/kg）

テクベイリ®皮下注153mg
（1.5mg/kg及び3mg/kg） 

「投与スケジュール（p.18）」及び「薬剤調製と投与に関する注意事項（p.36）」もあわせてご参照ください。
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警告の理解と使用条件 （p.5）

本剤には「テクベイリ®皮下注30mg」と「テクベイリ®皮下注153mg」があり、それ
ぞれ濃度が異なります。
本剤皮下注30mgは0.06mg/kg及び0.3mg/kgの投与のみに使用してください。
本剤皮下注153mgは1.5mg/kg及び3mg/kgの投与のみに使用してください。濃度
の異なるバイアルを混ぜて使用することはできません。
標記薬剤を処方又は調剤いただく際には、今一度販売名、用法及び用量、投与スケ
ジュール等をご確認いただきますようお願いいたします。
また、標記薬剤の取り違え防止の対策につきまして、貴施設内にて周知及びご配慮
いただきますようお願いいたします。

本剤をご使用いただく際には、下記を参考に適切なバイアルをご用意ください。

「テクベイリ®皮下注30mg」と
「テクベイリ®皮下注153mg」の
取り違え注意のお願い 使用条件の確認

対象患者の選択
● 効能又は効果、効能又は効果に関連する注意（p.8）
● 投与禁忌の患者（p.8）
● その他の投与に際して注意を要する患者（p.8）
● 相互作用について（p.9）

適正な対象患者の選択 （p.8）

患者又はその家族への
事前説明と同意取得 （p.10）

治
療
開
始
前

事前説明・同意取得

● 用法及び用量、用法及び用量に関連する注意（p.12）
● 投与スケジュール（p.18）
● 本剤休薬後の投与再開方法（p.22）
● 薬剤調製と投与に関する注意事項（p.36）

テクベイリ®の投与にあたって （p.12）

前投与薬の投与

本剤の投与

投与中・投与後の注意
● サイトカイン放出症候群（p.39）
● 神経学的事象
（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群含む）（p.53）
● 感染症（p.77）
● 血球減少（p.90）
● 進行性多巣性白質脳症（p.100）
● 低γグロブリン血症（p.102）
● 腫瘍崩壊症候群（p.108）
● 間質性肺疾患（p.109）

特に注意を要する重要な副作用 （p.38）

● 前投与薬の投与について（p.11）
テクベイリ®治療を開始する前に （p.11）

治
療
中

副
作
用
の
発
現
状
況
と
対
策

● 肝機能障害（p.110）
その他の副作用 （p.110）

テクベイリ®皮下注30mg
（0.06mg/kg及び0.3mg/kg）

テクベイリ®皮下注153mg
（1.5mg/kg及び3mg/kg） 

テクベイリⓇによる治療の流れと注意事項
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適正な対象患者の選択

本剤による治療を開始する前に、最新の電子添文を確認の上、適応となる患者を適切に選択してください。

◆効能又は効果、効能又は効果に関連する注意

4. 効能又は効果
再発又は難治性の多発性骨髄腫

5. 効能又は効果に関連する注意
5.1 �本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再発した患者を対象とすること。

［17.1.1-17.1.4参照］
5.2 �臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の

有効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。［17.1.1-17.1.4参照］

◆投与禁忌の患者
投与禁忌の患者 注意事項

本剤の成分に対し
過敏症の既往歴のある患者 ●本剤を投与しないでください。

◆その他の投与に際して注意を要する患者
その他の投与に際して

注意を要する患者 注意事項

感染症を合併している患者 ●�血球減少により感染症が悪化するおそれがあります。

妊娠する可能性のある女性 ●�妊娠する可能性のある女性には、本剤の投与中及び最終投与後5ヵ月間に
おいて避妊する必要性及び適切な避妊法について説明してください。

妊婦又は妊娠している
可能性のある女性

●�妊婦又は妊娠している可能性のある女性には、本剤を投与しないことが
望ましいです。

●�本剤を用いた生殖発生毒性試験は実施されていません。ヒトIgGは胎盤通過
性があることが知られており、本剤の作用機序から、本剤の妊娠中の曝露に
より、B細胞リンパ球減少症、サイトカイン放出に関連する二次的な炎症作用等、
妊婦又は胚・胎児に有害な影響を及ぼす可能性があります。

授乳婦
●�治療上の有益性及び母乳栄養の有益性を考慮し、授乳の継続又は中止を検討

してください。本剤のヒト母乳中への移行に関するデータはありませんが、
ヒトIgGは母乳中に移行することが知られています。

小児等 ●�小児等を対象とした臨床試験は実施していません。
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臨床試験における主な選択基準・除外基準についてはp.118～121をご参照ください。

◆相互作用について

薬剤名等 臨床症状・措置方法 機序・危険因子

治療域の狭いCYP基質
ワルファリン、シクロスポリン、
タクロリムス等

これらの薬剤の副作用が増強されるおそれ
があるので、本剤の投与開始から2回目の
治療用量投与前まで、並びにサイトカイン
放出症候群発現時及び発現後一定期間は、
患者の状態を慎重に観察し、副作用の発現
に十分注意してください。

本剤の投与によりサイトカインが放出され、
CYPが抑制されることにより、これらの薬剤
の血中濃度が上昇する可能性があります。

生ワクチン又は弱毒生ワクチン
接種した生ワクチンの原病に基づく症状が
発現した場合には適切な処置を行ってくだ
さい。

本剤のBリンパ球傷害作用により発病する
おそれがあります。

併用注意（併用に注意すること）
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患者又はその家族への事前説明と同意取得

●�本剤を投与する患者や家族の方に対しては、投与開始前に必ず治療法や本剤の有効性と発現しうる副作用に
ついて十分に説明し、同意を得てから投与を開始してください。

●�サイトカイン放出症候群（CRS）、神経学的事象（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群［ICANS］含む）、
感染症、血球減少、進行性多巣性白質脳症、低γグロブリン血症、腫瘍崩壊症候群、間質性肺疾患等があらわれる
ことがあります。初期症状等を患者に説明し、異常を感じたら速やかに医療スタッフに申し出るよう指導してくだ
さい。

●�本剤による治療中に何らかの異常を感じた際、速やかに担当医師又は医療機関に連絡するため、患者カードを
常に携帯するよう指導してください。

●他の医療機関を受診する際にも、必ず患者カードを提示するよう指導してください。

◆事前説明と同意の取得

CRS、ICANSの初期症状に気づき、早期の受診を可能にするため、「テクベイリⓇ患者カード」を作成しております。
必ず患者カードに、担当医師名、緊急連絡先等の情報を記入の上、患者にお渡しください。
入手をご希望の場合は、弊社担当MR又はメディカルインフォメーションセンターへご用命ください。

◆患者向け資材（患者カード）

表面

裏面

中面
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テクベイリⓇ治療を開始する前に

本剤の投与によりサイトカイン放出症候群（CRS）が発現する可能性があります。
●�CRSを軽減させるため、漸増期（初回の治療用量を含む）投与の1～3時間前に、前投与薬（副腎皮質ホルモン剤、

抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）の予防的投与を行ってください。
●�ダラツムマブ（遺伝子組換え)・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤との併用の場合

は、ダラツムマブ・ボルヒアルロニダーゼ アルファ配合皮下注製剤投与によるInfusion reactionを軽減させる
ため、2回目投与まで（必要に応じて3回目投与以降も）、投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤を投与して
ください。また、ダラツムマブ・ボルヒアルロニダーゼ アルファ配合皮下注製剤のすべての皮下投与1～3時間
前に解熱鎮痛剤及び抗ヒスタミン剤を投与してください。なお、漸増期（本剤1.5mg/kg)の投与時に、前投与薬
の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。

●�投与再開時に漸増期のスケジュールで投与を行う場合も、漸増期のすべての投与前に、前投与薬（p.22参照）の
予防的投与を行ってください。

●�CRS回復後に本剤を投与する際も、必ず本剤投与開始１～３時間前に前投与薬を投与してください。
【単独投与及びダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤との併用の場合】
Grade 1のCRS回復後の場合は、前投与として抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤、Grade 2以上のCRS回復後の場合は、前
投与として副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。なお、Grade 1のCRS回復後の場合
も、必要に応じて副腎皮質ホルモン剤の前投与を行ってください。

【トアルクエタマブ（遺伝子組換え）との併用の場合】
CRS回復後に本剤を投与する際は、前投与として副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。

◆前投与薬の投与について

前投与薬の推奨用量及び投与方法（MajesTEC-1試験、MMY1002試験プロトコール）
臨床試験では、前投与薬の推奨用量及び投与方法を以下のように設定していました。

本
剤
投
与

-3時間 -2.5時間 -2時間 -1.5時間 -1時間 -0.5時間 0時間

経口投与
の場合

静脈内投与
の場合

本剤投与の
1時間（±15分）前に
経口投与又は
静脈内投与

本剤投与の
1時間（±15分）前に

経口投与
又は

本剤投与の
30分（±15分）前に
静脈内投与開始

本剤投与の
2時間（±1時間）前に
経口投与又は
静脈内投与

副腎皮質ホルモン剤：
デキサメタゾン
（16mg）

又は同等の薬剤

抗ヒスタミン剤：
ジフェンヒドラミン
（50mg）

又は同等の薬剤

解熱鎮痛剤：
アセトアミノフェン

（650mg～1000mg）
又は同等の薬剤

薬剤の使用に際しては、各製品の最新の電子添文をご参照ください。

【参考】任意の前投与薬（MajesTEC-1試験プロトコールのみ）
MajesTEC-1試験では任意の前投与薬として以下も設定していました。

薬剤 用量 投与法 サイクル
治験薬投与日、治験薬投与前

H2拮抗剤 ラニチジン（50mg）
又は同等の薬剤

各医療機関の基準に従って、
経口投与又は静脈内投与

任意

制吐剤 オンダンセトロン（16mg）
又は同等の薬剤

各医療機関の基準に従って、
経口投与又は静脈内投与

任意
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6. 用法及び用量
〈単独投与の場合〉
通常、成人にはテクリスタマブ（遺伝子組換え）として、漸増期は、1日目に0.06mg/kg、その後は2～4日の
間隔で0.3mg/kg、1.5mg/kgの順に皮下投与する。その後の継続投与期は、漸増期の1週間後から1.5 
mg/kgを1週間間隔で皮下投与する。なお、継続投与期において、部分奏効以上の奏効が24週間以上持続
している場合には、投与間隔を2週間間隔とすることができる。

〈ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤との併用
の場合〉
通常、成人にはテクリスタマブ（遺伝子組換え）として、漸増期は、1日目に0.06mg/kg、3日目に0.3mg/
kg、7日目に1.5mg/kgを皮下投与する。その後の継続投与期は、漸増期の1週間後から投与開始し、継続
投与期の初回投与を起点に、1～6週目は1.5mg/kgを1週間間隔、7～22週目は3mg/kgを2週間間隔、
23週目以降は3mg/kgを4週間間隔で皮下投与する。

〈トアルクエタマブ（遺伝子組換え）との併用の場合〉
通常、成人にはテクリスタマブ（遺伝子組換え）として、漸増期は、1日目に0.06mg/kg、その後は2～4日の
間隔で0.3mg/kg、1.5mg/kg、3mg/kgの順に皮下投与する。その後の継続投与期は、漸増期の2週間後
から3mg/kgを2週間間隔で皮下投与する。なお、継続投与期の初回投与を起点に、23週目以降は投与
間隔を4週間間隔とすることができる。15週目以降で最良部分奏効以上の奏効が認められている場合、
その時点から4週間間隔とすることができる。

テクベイリⓇの投与にあたって
◆用法及び用量、用法及び用量に関連する注意
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7. 用法及び用量に関連する注意
〈用法共通〉
7.1  「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、各用法・用量で認められた有効性及び安全性を十分理解した
上で、用法・用量の選択を行うこと。
7.2 �本剤投与によるサイトカイン放出症候群を軽減させるため、漸増期の投与については、本剤投与開始

1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与すること。［1.2、8.1、
11.1.1参照］

〈単独投与の場合〉
7.3 継続投与期は、最低5日を空けて本剤を投与すること。
7.4 本剤投与により副作用が発現した場合には、次の基準を参考に本剤を休薬又は中止すること。
副作用発現時の本剤の休薬又は中止基準

副作用 重症度注） 処置

サイトカイン放出症候群

Grade 1 又は2 回復するまで本剤を休薬する。

Grade 3（初発） 回復するまで本剤を休薬する。48時間以上
持続する場合は本剤の投与を中止する。

Grade 3（再発）又はGrade 4 本剤の投与を中止する。

免疫エフェクター細胞関連神経
毒性症候群

Grade 1、2 又は3（初発） 回復するまで本剤を休薬する。
Grade 3（再発）又はGrade 4 本剤の投与を中止する。

血液学的毒性

好中球数が500/μL未満 好中球数が500/μL以上になるまで本剤を
休薬する。

発熱性好中球減少症 好中球数が1,000/μL以上になり、解熱する
まで本剤を休薬する。

ヘモグロビンが8g/dL未満 ヘモグロビンが8g/dL以上になるまで本剤
を休薬する。

血小板数が25,000/μL未満
血小板数が25,000/μL以上
50,000/μL以下、かつ出血を伴う

血小板数が25,000/μL以上になり、出血が
治まるまで、本剤を休薬する。

感染症
漸増期 全Grade 活動性感染症の場合、回復するまで本剤を

休薬する。

継続投与期 Grade 3 又は4 Grade 1以下に改善し、症状が無くなるま
で本剤を休薬する。

その他の非血液学的毒性 Grade 3 又は4 Grade 2 以下に改善するまで本剤を休薬
する。

注）サイトカイン放出症候群及び免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群のGradeはASTCT2019 に準じ、感染症及びその他の非血液学的毒性の
GradeはNCI-CTCAE Version 5.0に準じる。
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テクベイリⓇの投与にあたって

7.5 �副作用等の理由による休薬後に本剤を再開する場合は、下表を参考に本剤投与及び前投与を行うこと。
以降は、用法・用量の投与スケジュールに準じること。サイトカイン放出症候群発現による休薬の場合
は、本剤投与開始1～3時間前に前投与を行うこと。Grade 1のサイトカイン放出症候群発現による休
薬の場合は前投与として抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤、Grade 2以上のサイトカイン放出症候群発
現による休薬の場合は前投与として副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与するこ
と。なお、Grade 1のサイトカイン放出症候群発現による休薬の場合も、必要に応じて副腎皮質ホルモ
ン剤の前投与を行うこと。

休薬後に再開する場合の用量
休薬直前の用量 休薬期間 再開時の用量

漸増用量1
（0.06mg/kg）

1週間（7日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
1週間（7日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

漸増用量2
（0.3mg/kg）

1週間（7日）以内の休薬 治療用量（1.5mg/kg）で投与する注）。
1週間（7日）を超え、4週間（28日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
4週間（28日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

治療用量
（1.5mg/kg）

9週間（63日）以内の休薬 治療用量（1.5mg/kg）で投与する。
9週間（63日）を超え、16週間（112日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
16週間（112日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

注）本剤投与開始1～3時間前に前投与（副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）を行うこと。

〈ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤との併用
の場合〉
7.6 �本剤初回投与前日にダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配

合皮下注製剤の投与を行い､その後少なくとも20時間経過してから本剤の漸増用量 1（0.06mg/kg）
の投与を行うこと。治療用量1（1.5mg/kg）の初回投与は、ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアル
ロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤投与後少なくとも3時間経過してから、その後の
投与はダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤
投与後少なくとも15分経過してから投与すること。

7.7 �漸増期の各用量は最低2日、継続投与期の治療用量1（1.5mg/kg）は最低5日、治療用量2（3mg/kg）は
最低12日を空けて本剤を投与すること。
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7.8 本剤投与により副作用が発現した場合には、次の基準を参考に本剤を休薬又は中止すること。
副作用発現時の本剤の休薬又は中止基準

副作用 重症度注） 処置

サイトカイン放出症候群

Grade 1又は2 回復するまで本剤を休薬する。

Grade 3（初発） 回復するまで本剤を休薬する。48時間以上
持続する場合は本剤の投与を中止する。

Grade 3 （再発）又はGrade 4 本剤の投与を中止する。
免疫エフェクター細胞関連神経
毒性症候群

Grade 1、2又は3（初発） 回復するまで本剤を休薬する。
Grade 3 （再発）又はGrade 4 本剤の投与を中止する。

血液学的毒性

好中球数が500/μL未満
好中球数が1,000/μL未満で、かつ
感染症を伴う	

好中球数が1,000/μL以上になるまで本剤
を休薬する。

発熱性好中球減少症 好中球数が1,000/μL以上になり、解熱する
まで本剤を休薬する。

ヘモグロビンが8g/dL未満 ヘモグロビンが8g/dL以上になるまで本剤
を休薬する。

血小板数が50,000/μL未満 血小板数が50,000/μL以上になり、出血が
治まるまで、本剤を休薬する。

感染症
漸増期 全Grade 活動性感染症の場合、回復するまで本剤を

休薬する。

継続投与期 Grade 3又は4 Grade 1以下に改善し、症状が無くなるま
で本剤を休薬する。

その他の非血液学的毒性 Grade 3又は4 Grade 2以下に改善するまで本剤を休薬する。
注）�サイトカイン放出症候群及び免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群のGrade はASTCT2019 に準じ、感染症及びその他の非血液学的毒性

のGrade はNCI-CTCAE Version 5.0 に準じる。

7.9 �副作用等の理由による休薬後に本剤を再開する場合は、下表を参考に本剤投与及び前投与を行うこと。
以降は、用法・用量の投与スケジュールに準じること。サイトカイン放出症候群発現による休薬の場合
は、本剤投与開始1～3時間前に前投与を行うこと。Grade 1のサイトカイン放出症候群発現による休薬
の場合は前投与として抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤、Grade 2以上のサイトカイン放出症候群発現に
よる休薬の場合は前投与として副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与すること。な
お、Grade 1のサイトカイン放出症候群発現による休薬の場合も、必要に応じて副腎皮質ホルモン剤の
前投与を行うこと。

休薬後に再開する場合の用量
休薬直前の用量 休薬期間 再開時の用量

漸増用量1
（0.06mg/kg）

1週間（7日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
1週間（7日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

漸増用量2
（0.3mg/kg）

1週間（7日）以内の休薬 治療用量（1.5mg/kg）で投与する注）。
1週間（7日）を超え、4週間（28日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
4週間（28日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

治療用量1
（1.5mg/kg）

9週間（63日）以内の休薬 治療用量1（1.5 mg/kg）で投与する。
9週間（63日）を超え、16週間（112日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
16週間（112日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

治療用量2
（3mg/kg）

9週間（63日）以内の休薬 治療用量2（3mg/kg）で投与する。
9週間（63日）を超え、16週間（112日）以内の休薬 漸増用量2（0.3 mg/kg）で投与する注）。
16週間（112日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

注）本剤投与開始1～3時間前に前投与（副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）を行うこと。
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テクベイリⓇの投与にあたって

〈トアルクエタマブ（遺伝子組換え）との併用の場合〉
7.10 髄外性形質細胞腫を有する場合には、トアルクエタマブ（遺伝子組換え）と併用することができる。
7.11 �本剤投与により副作用が発現した場合には、次の基準を参考に本剤を休薬又は中止すること。
副作用発現時の本剤の休薬又は中止基準

副作用 重症度注） 処置

サイトカイン放出症候群

Grade 1又は2 回復するまで本剤を休薬する。

Grade 3（初発） 回復するまで本剤を休薬する。48時間以上
持続する場合は本剤の投与を中止する。

Grade 3（再発）又はGrade 4 本剤の投与を中止する。
免疫エフェクター細胞関連神経
毒性症候群

Grade 1、2又は3（初発） 回復するまで本剤を休薬する。
Grade 3（再発）又はGrade 4 本剤の投与を中止する。

血液学的毒性

好中球数が500/μL未満
好中球数が1,000/μL未満で、かつ
感染症を伴う

好中球数が1,000/μL以上になるまで本剤
を休薬する。

発熱性好中球減少症 好中球数が1,000/μL以上になり、解熱する
まで本剤を休薬する。

ヘモグロビンが8g/dL未満 ヘモグロビンが8g/dL以上になるまで本剤
を休薬する。

血小板数が25,000/μL未満 血小板数が25,000/μL以上になるまで本剤
を休薬する。

血小板数が50,000/μL未満、かつ
出血を伴う

血小板数が50,000/μL以上になり、出血が
治まるまで、本剤を休薬する。

感染症
漸増期 全Grade 活動性感染症の場合、回復するまで本剤を

休薬する。

継続投与期 Grade 3又は4 Grade 1以下に改善し、症状が無くなるま
で本剤を休薬する。

その他の非血液学的毒性 Grade 3又は4 Grade 1以下又はべ―スラインに改善する
まで休薬する。

注）�サイトカイン放出症候群及び免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群のGradeはASTCT2019に準じ、感染症及びその他の非血液学的毒性の
GradeはNCI-CTCAE Version 5.0に準じる。

16



7.12 �副作用等の理由による休薬後に本剤を再開する場合は、下表を参考に本剤投与及び前投与を行うこと。
以降は、用法・用量の投与スケジュールに準じること。サイトカイン放出症候群発現による休薬の場合
は、本剤投与開始1～3時間前に前投与（副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）を行
うこと。

休薬後に再開する場合の用量
休薬直前の用量 休薬期間 再開時の用量

漸増用量1
（0.06mg/kg）

1週間（7日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
1週間（7日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

漸増用量2
（0.3mg/kg）

1週間（7日）以内の休薬 漸増用量3（1.5mg/kg）で投与する注）。
1週間（7日）を超え、4週間（28日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
4週間（28日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

漸増用量3
（1.5mg/kg）

5週間（35日）以内の休薬 治療用量（3mg/kg）で投与する注）。
5週間（35日）を超え、8週間（56日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
8週間（56日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

治療用量
（3mg/kg）

6週間（42日）以内の休薬 治療用量（3mg/kg）で投与する。
6週間（42日）を超え、10週間（70日）以内の休薬 漸増用量2（0.3mg/kg）で投与する注）。
10週間（70日）を超える休薬 漸増用量1（0.06mg/kg）で投与する注）。

注）本剤投与開始1～3時間前に前投与（副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）を行うこと。
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テクベイリⓇの投与にあたって

●�本剤は、サイトカイン放出症候群（CRS）を軽減する目的で治療用量よりも低用量から段階的に増量して投与します。
●�CRSを軽減させるため、漸増期（初回の治療用量を含む）投与の1～3時間前に、前投与薬（副腎皮質ホルモン剤、

抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）の予防的投与を行ってください。
●�漸増期（初回の治療用量を含む）の投与後48時間は必ず入院管理とし、漸増期の投与後48時間経過後、及び

継続投与期（2回目の治療用量以降の投与時）についても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。

◆投与スケジュール

0.06
ｍg/kg

0.3
ｍg/kg

1.5
ｍg/kg

前投与薬 前投与薬 前投与薬

1.5
ｍg/kg

1.5 …ｍg/kg
1.5
ｍg/kg

1.5
ｍg/kg

投与後48時間は入院管理を
行ってください。

漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中についても
患者の状態に応じて入院管理を検討してください。

2～4日 2～4日 7日 7日 7日 7日 7日

1回目 2回目 3回目 4回目

漸増期＊1

（2～4日間隔で皮下投与）
継続投与期

（1週間間隔＊2,3で皮下投与）

（1）単独投与の場合：継続投与期に週に1回投与

前投与薬の詳細については「前投与薬の投与について（p.11）」をご参照ください。

【参考】臨床試験における患者モニタリングについて（MMY1002試験プロトコール）
MMY1002試験の第Ⅱ相パートでは、本剤投与時の患者モニタリングについて以下のように規定して
いました。

主なモニタリング項目 実施タイミング モニタリング期間
下記を含むバイタルサイン 漸増期投与１回目及び２回目、治療用量の初回投与時

（入院管理下）

上記を除くすべての投与時

• 体温
• 脈拍数/心拍数
• 呼吸数
• 血圧
• 酸素飽和濃度

• CRS事象が認められた場合は正常値に戻る
までモニタリングを継続する。
• 以下の基準を満たす場合、退院可とする。
発熱が認められない（38度以下が8時間
以上持続）
本剤投与に関連する中枢神経系の神経毒性
（Gradeを問わない）の疑いがない

• CRS事象が認められた場合は正常値に戻る
までモニタリングを継続する。
• 入院の必要がないと判断された場合、本剤
投与後30分間以上は医療機関で患者を観察
する。また、急性事象が認められない場合は
帰宅可とする。

投与
開始前

注入
終了時

注入後
0.5時間

注入後
1時間

注入後
2時間

注入後
3時間

投与
開始前

注入
終了時

臨床的に示唆された場合
にモニタリングを実施

本剤注入

本剤注入

＊1 本剤投与開始１～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊2 継続投与期に部分奏効以上の奏効が24週間以上持続した場合は、投与間隔を2週間に延長できます。
＊3 継続投与期では、最低5日を空けて本剤を投与してください。
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（2） �ダラツムマブ・ボルヒアルロニダーゼ アルファ配合皮下注製剤との併用の場合：継続投与期に1～4週に1回投与

継続投与期
ダラキューロⓇ及びテクベイリⓇを1～4週間間隔＊3で皮下投与

… …

… …

14日 14日 28日 28日7日

1～6週目 7～22週目 23週目以降

7日7日 14日 28日

1800
mg

1800
mg

1800
mg

1800
mg

1800
mg

1800
mg

1.5
mg/kg

1.5
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

漸増期の投与48時間経過後、及び継続投与期（2回目の治療用量以降の投与時）についても患者の状態に
応じて入院管理を検討してください。

ダラキューロⓇの投与後少なくとも15分経過してからテクベイリⓇを投与してください

…

…

テクベイリⓇ

ダラキューロⓇ

前投与薬  継続 前投与薬  継続 前投与薬  継続 前投与薬  継続 前投与薬  継続 前投与薬  継続

継続投与期

投与後48時間は入院管理を行ってください。

漸増期
ダラキューロⓇは7日間隔で皮下投与、テクベイリⓇは1、3、7日目＊1に皮下投与

継続投与期へ移行

7日20時間以上

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

1.5
mg/kg

7日7日

1800
mg

1800
mg

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

テクベイリⓇの初回投与
前日にダラキューロⓇの
投与を行い、その後
少なくとも20時間経過
してからテクベイリⓇ

0.06mg/kgの投与を
行ってください。

テクベイリⓇ1.5mg/kgの初回投与は、ダラキューロⓇ
投与後少なくとも3時間経過してからテクベイリⓇ
を投与してください。

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増 前投与薬＊2   漸増

7日目3日目1日目

漸増期

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。
＊3 継続投与期では、本剤1.5mg投与時は最低5日、本剤3mg投与時は最低12日を空けて投与してください。

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）
抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）

前投与薬  漸増

前投与薬  継続 19



継続投与期（2週間間隔＊2,3で皮下投与）

… …

… …

14日 14日 14日 14日 14日14日

1～14週目 15～22週目＊2 23週目以降＊3

14日 14日 14日

0.8
mg/kg

0.8
mg/kg

0.8
mg/kg

0.8
mg/kg

0.8
mg/kg

0.8
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

3
mg/kg

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中についても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。

…

…タービーⓇ

テクベイリⓇ

（3）トアルクエタマブ（タービー®）との併用の場合：継続投与期に2週に1回投与

14日2～4日 2～4日 2～4日

前投与薬

漸増期＊1（2～4日間隔で皮下投与）

継続投与期へ移行

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＊1 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊2 継続投与期の初回投与を起点に、15週目以降で最良部分奏効以上の奏効が認められている場合、その時点から4週間間隔とすることができます。
＊3 継続投与期の初回投与を起点に、23週目以降は4週間間隔とすることができます。

継続投与期

漸増期

テクベイリⓇの投与にあたって
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【参考】RedirecTT-1試験において4週間間隔投与に変更した患者
RedirecTT-1試験の第Ⅱ相パートでは、治験担当医師の判断によりタービー®及びテクベイリ®の投与
頻度を7サイクル目の開始時点（継続投与期の初回投与を起点に、23週目）から4週間間隔へ変更可能
としました。また、最良部分奏効以上の奏効が確定した場合は、投与頻度を5サイクル目の開始時点（継続
投与期の初回投与を起点に、15週目）から4週間間隔へ変更可能としました＊。
RedirecTT-1試験の第Ⅱ相パートにおいて、4週間間隔投与へ変更した患者及び2週間間隔投与を継続
した患者の成績は以下のとおりでした。
＊1サイクルを28日間とし、RP2Rの治療用量での初回投与日を1サイクル1日目とした。

RP2R：漸増用量（タービー®0.01、0.06、0.4mg/kg及びテクベイリ®0.06、0.3、1.5mg/kg）を2～4日間隔で皮下投与後、タービー®0.8mg/kg
及びテクベイリ®3.0mg/kgを2週間間隔で皮下投与。

4サイクル目までに最良部分奏効以上の奏効が得られた後に4週間間隔投与に変更した患者
［RedirecTT-1試験（第Ⅱ相パート）＊1］

4週間間隔投与に変更
（n=33）

2週間間隔投与を継続
（n=5）

変更後の最良部分奏効以上の奏効の
持続時間中央値、ヵ月［範囲］

11.53
［0.3, 15.0（打ち切り）］ ー＊2

変更後の最良部分奏効以上の奏効を
維持できなかった患者＊3 10例（30.3%） ー

第5サイクル以降に最良部分奏効以上
の奏効を維持できなかった患者 ー 4例（80%）

＊1 投与間隔変更後からの追跡期間の中央値［範囲］：7.66ヵ月［0.4, 15.0］（n=33）
＊2 最終サイクルは5、5、6及び9サイクルであった
＊3 投与間隔変更後に疾患進行又は死亡した患者
クリニカルカットオフ日：2025年3月18日

7サイクル目以降に4週間間隔投与に変更した患者
［RedirecTT-1試験（第Ⅱ相パート）＊1］

4週間間隔投与に変更
（n=26）

2週間間隔投与を継続
（n=2）

投与間隔を4週間間隔投与に変更する
までの期間の中央値、ヵ月［最小値, 
最大値］

7.1
［5.7, 11.5］ ー

投与間隔を4週間間隔投与に変更した
患者における変更から有効性の悪化
までの期間の中央値、ヵ月［最小値, 
最大値］

評価不能
［0.3, 10.4（打ち切り）］ ー

4週間間隔投与に変更した患者における
有効性の悪化が認められた患者＊2 3例（11.5%） ー

2週間間隔投与で継続した患者における
有効性の悪化が認められた患者 ー 2例（100%）

＊1 投与間隔変更後からの追跡期間中央値［範囲］：5.85ヵ月［1.1（打ち切り）, 10.4］（n=29、投与間隔変更時に非奏効の患者3名を含む）
＊2 投与間隔変更後に疾患進行又は死亡した患者
クリニカルカットオフ日：2025年3月18日
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●�本剤の休薬後に投与を再開する場合は、CRSを軽減させるため、以下の投与スケジュールに従って再開してください。
●�投与再開時に漸増期のスケジュールで投与を行う場合は、CRSを軽減させるため、漸増期のすべての本剤投与

開始1～3時間前に、前投与薬を投与してください（p.11参照）。また、漸増期のすべての投与後48時間は入院管理
を行い、CRSの徴候及び症状について患者の状態を十分に観察してください（p.39参照）。

●�副作用発現のために本剤を休薬した場合は、副作用の重症度や患者の状態に応じて投与再開時の入院管理
（投与後48時間）を検討してください。

◆本剤休薬後の投与再開方法

①休薬直前の用量：漸増用量1（0.06mg/kg）
＜休薬期間が1週間（7日間）以内の場合＞

②休薬直前の用量：漸増用量2（0.3mg/kg）
＜休薬期間が1週間（7日間）以内の場合＞

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中に
ついても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。

漸増期＊1漸増期＊1

0.06ｍg/kg
前投与薬

7日間
以内

0.3ｍg/kg 1.5ｍg/kg
前投与薬 前投与薬

2～4日 7日

再
開

休
薬

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、
及び継続投与期中についても患者の状態に応じて
入院管理を検討してください。

1.5ｍg/kg
前投与薬

＜休薬期間が1週間（7日間）超の場合＞

0.06ｍg/kg
前投与薬 7日間超

0.06ｍg/kg 0.3ｍg/kg
前投与薬 前投与薬

2～4日 2～4日 7日

再
開

休
薬

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中についても患者の状態
に応じて入院管理を検討してください。

漸増期＊1漸増期＊1

0.3ｍg/kg
前投与薬

7日間
以内 前投与薬

1.5ｍg/kg
再
開

休
薬

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行

漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中に
ついても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。

＜休薬期間が1週間（7日間）を超え、4週間（28日）以内の場合＞

0.3ｍg/kg 0.3ｍg/kg
前投与薬

8～28日間
以内 前投与薬 前投与薬

1.5ｍg/kg
2～4日 7日

再
開

休
薬

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過
後、及び継続投与期中についても患者の状態
に応じて入院管理を検討してください。

前投与薬 28日間超 前投与薬 前投与薬 前投与薬

＜休薬期間が4週間（28日間）超の場合＞

1.5ｍg/kg0.3ｍg/kg 0.3ｍg/kg0.06ｍg/kg
2～4日 2～4日 7日

再
開

休
薬 …

…

…

…

…

＊1 本剤投与開始１～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。

（1）単独投与の場合：継続投与期に週に1回投与

テクベイリⓇの投与にあたって
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③休薬直前の用量：治療用量（1.5mg/kg）「漸増期」
＜休薬期間が9週間（63日間）以内の休薬の場合＞

④休薬直前の用量：治療用量（1.5mg/kg）「継続投与期」
＜休薬期間が9週間（63日間）以内の休薬の場合＞

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中についても患者の状態
に応じて入院管理を検討してください。

継続投与期＊2,3

漸増期＊1

漸増期＊1

漸増期＊1

前投与薬
63日間
以内

再
開

休
薬

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中
についても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。1.5ｍg/kg

＜休薬期間が9週間（63日）を超え、16週間（112日）以内の場合＞

前投与薬
64～112
日以内

0.3ｍg/kg
前投与薬 前投与薬

2～4日 7日

再
開

休
薬

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中についても
患者の状態に応じて入院管理を検討してください。

継続投与期＊2,3継続投与期＊2,3

63日間
以内

1.5ｍg/kg1.5ｍg/kg
再
開

休
薬

＜休薬期間が9週間（63日）を超え、16週間（112日）以内の場合＞

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過
後、及び継続投与期中についても患者の状態
に応じて入院管理を検討してください。

前投与薬 112日超 前投与薬 前投与薬 前投与薬

＜休薬期間が16週間（112日）を超える場合＞

1.5ｍg/kg0.3ｍg/kg0.06ｍg/kg
2～4日 2～4日 7日

再
開

休
薬 …

1.5ｍg/kg

1.5ｍg/kg

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行

漸増期の初回から3回目投与後48時間経過後、及び継続投与期中
についても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。0.3ｍg/kg

64～112
日以内 前投与薬 前投与薬

1.5ｍg/kg
2～4日 7日

再
開

休
薬

投与後48時間は入院管理を行ってください。

継続投与期へ移行
漸増期の初回から3回目投与後48時間経過
後、及び継続投与期中についても患者の状態
に応じて入院管理を検討してください。

112日超 前投与薬 前投与薬 前投与薬

＜休薬期間が16週間（112日）を超える場合＞

1.5ｍg/kg0.3ｍg/kg0.06ｍg/kg
2～4日 2～4日 7日

再
開

休
薬 …

…

…

…

…1.5ｍg/kg1.5ｍg/kg

1.5ｍg/kg

1.5ｍg/kg

※CRS発現による休薬の場合は、再開時に前投与薬の投与を行うこと

※CRS発現による休薬の場合は、再開時に前投与薬の投与を行うこと

※

※

＊1 本剤投与開始１～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊2 継続投与期に部分奏効以上の奏効が24週間以上持続した場合は、投与間隔を2週間に延長できます。
＊3 継続投与期では、最低5日を空けて本剤を投与してください。

副作用発現時の対応については最新の電子添文及び「特に注意を要する重要な副作用（p.38）」をご参照ください。 23



テクベイリⓇの投与にあたって

漸増期＊1,2 漸増期＊1,2

7日

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

7日

1800
mg

1.5
mg/kg

0.06
mg/kg

①休薬直前の用量：漸増用量1（0.06mg/kg）
＜休薬期間が1週間（7日間）以内の場合＞

7日間
以内

休
薬

再
開

0.3
mg/kg

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

継続投与期へ移行

前投与薬  漸増

投与後48時間は入院管理を行ってください。

前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増

再開後5日目再開後1日目

テクベイリⓇ1.5mg/kgの初回投与は、ダラキューロⓇ

投与後少なくとも3時間経過してからテクベイリⓇを
投与してください。

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。

漸増期＊1,2 漸増期＊1,2

7日

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

7日

1800
mg

1.5
mg/kg

0.06
mg/kg

＜休薬期間が1週間（7日間）超の場合＞

7日間
超

休
薬

再
開

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

継続投与期へ移行

…

…

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増

再開後3日目

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

投与後48時間は入院管理を行ってください。

前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増

再開後7日目再開後1日目

テクベイリⓇ1.5mg/kgの初回投与は、ダラキューロⓇ

投与後少なくとも3時間経過してからテクベイリⓇを
投与してください。

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）前投与薬  漸増

前投与薬  継続

（2） �ダラツムマブ・ボルヒアルロニダーゼ アルファ配合皮下注製剤との併用の場合：継続投与期に1～4週に1回投与
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＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。

漸増期＊1,2 漸増期＊1,2

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

1800
mg

0.3
mg/kg

②休薬直前の用量：漸増用量2（0.3mg/kg）
＜休薬期間が1週間（7日間）以内の場合＞

7日間
以内

休
薬

再
開

1.5
mg/kg

継続投与期へ移行

…

…
前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増 漸増期の投与48時間経過

後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

投与後48時間は入院管理を行ってください。

テクベイリⓇ1.5mg/kgの初回投与は、ダラキューロⓇ

投与後少なくとも3時間経過してからテクベイリⓇを
投与してください。

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）

漸増期＊1,2 漸増期＊1,2

7日

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

7日

1800
mg

1.5
mg/kg

0.3
mg/kg

＜休薬期間が1週間（7日間）を超え、4週間（28日）以内の場合＞

8～28日
以内

0.3
mg/kg

継続投与期へ移行

…

…

休
薬

再
開

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増 漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

投与後48時間は入院管理を行ってください。

再開後5日目再開後1日目

テクベイリⓇ1.5mg/kgの初回投与は、ダラキューロⓇ

投与後少なくとも3時間経過してからテクベイリⓇを
投与してください。

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

前投与薬  漸増

前投与薬  継続
25



テクベイリⓇの投与にあたって

7日

7日

1800
mg

1.5
mg/kg

0.3
mg/kg

0.06
mg/kg＊4

0.3
mg/kg

漸増期＊1,2 漸増期＊1,2

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

＜休薬期間が4週間（28日間）超の場合＞

28日間
超

休
薬

再
開

…

…

継続投与期へ移行

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増

再開後7日目再開後1日目 再開後3日目

テクベイリⓇ1.5mg/kgの初回投与は、ダラキューロⓇ

投与後少なくとも3時間経過してからテクベイリⓇを
投与してください。

投与後48時間は入院管理を行ってください。

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。
＊4 ダラキューロⓇの休薬期間が90日を超えている場合、ダラキューロⓇを再開する際の初回投与時には、ダラキューロⓇの投与後少なくとも3時間以上経過

してから本剤を投与してください。

＊1 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊2 継続投与期では、本剤1.5mg投与時は最低5日、本剤3mg投与時は最低12日を空けて投与してください。

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）

漸増期＊1 継続投与期（1～4週間間隔＊2で皮下投与）

1800
mg

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

1800
mg

1.5
mg/kg

1.5
mg/kg

③休薬直前の用量：治療用量1（1.5mg/kg）「漸増期」
＜休薬期間が9週間（63日間）以内の場合＞

63日間
以内

休
薬

再
開

…

…

継続投与期へ移行

前投与薬  漸増

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。 投与後48時間は入院管理を行ってください。

前投与薬  漸増

前投与薬  継続26



＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。
＊4 ダラキューロⓇの休薬期間が90日を超えている場合、ダラキューロⓇを再開する際の初回投与時には、ダラキューロⓇの投与後少なくとも3時間以上経過

してから本剤を投与してください。

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。
＊4 ダラキューロⓇの休薬期間が90日を超えている場合、ダラキューロⓇを再開する際の初回投与時には、ダラキューロⓇの投与後少なくとも3時間以上経過

してから本剤を投与してください。

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

＜休薬期間が9週間（63日間）を超え、16週間（112日）以内の場合＞
漸増期＊1,2

7日

7日

1800
mg

1.5
mg/kg＊4

1.5
mg/kg

64～112日
以内

休
薬

再
開

0.3
mg/kg

1800
mg

継続投与期へ移行

…

…

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

漸増期＊1,2

投与後48時間は入院管理を行ってください。

再開後5日目再開後1日目

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）

漸増期＊1,2

7日

1800
mg

ダラキューロⓇ

テクベイリⓇ

7日

1800
mg

1.5
mg/kg

1.5
mg/kg

＜休薬期間が16週間（112日）を超える場合＞

112日
超

休
薬

再
開

0.3
mg/kg

0.06
mg/kg＊4

継続投与期へ移行

…

…

前投与薬  漸増 前投与薬  漸増 前投与薬  漸増 前投与薬＊3  漸増

漸増期＊1,2

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。 投与後48時間は入院管理を行ってください。

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

再開後7日目再開後3日目再開後1日目

前投与薬  漸増

前投与薬  継続 27



テクベイリⓇの投与にあたって

＊1 継続投与期では、本剤1.5mg投与時は最低5日、本剤3mg投与時は最低12日を空けて投与してください。

継続投与期 継続投与期（1～4週間間隔＊1で皮下投与）

1800
mg

ダラキューロⓇ 1800
mg

④休薬直前の用量：治療用量2（3mg/kg）「継続投与期」
＜休薬期間が9週間（63日間）以内の場合＞

63日間
以内

休
薬

再
開

…

…

継続投与期へ移行

3
mg/kg

3
mg/kg

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。テクベイリⓇ

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）

ダラキューロⓇ

＜休薬期間が9週間（63日間）を超え、16週間（112日）以内の場合＞

7日

7日

1800
mg

64～112日
以内

休
薬

再
開

1800
mg

…

…

継続投与期へ移行

継続投与期

1.5
mg/kg＊4

3
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬  漸増 前投与薬＊3   漸増

再開後5日目再開後1日目

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

漸増期＊1,2

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

投与後48時間は入院管理を行ってください。

テクベイリⓇ

前投与薬  漸増

前投与薬  継続

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。
＊4 ダラキューロⓇの休薬期間が90日を超えている場合、ダラキューロⓇを再開する際の初回投与時には、ダラキューロⓇの投与後少なくとも3時間以上経過

してから本剤を投与してください。
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7日

7日

1800
mg

1800
mg

ダラキューロⓇ

＜休薬期間が16週間（112日）を超える場合＞

112日
超

休
薬

再
開

…

…

継続投与期へ移行

継続投与期 漸増期＊1,2

ダラキューロ®の投与開始1～
3時間前に解熱鎮痛剤及び抗
ヒスタミン剤を投与してくだ
さい。なお、ダラキューロ®2回
目投与までは副腎皮質ホル
モン剤も投与してください。

漸増期の投与48時間経過
後、及び継続投与期（2回目
の治療用量以降の投与時）
についても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

3
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬＊3   漸増

再開後7日目

0.3
mg/kg

前投与薬  漸増

再開後3日目

0.06
mg/kg＊4

前投与薬  漸増

再開後1日目

投与後48時間は入院管理を行ってください。

テクベイリⓇ

副腎皮質ホルモン剤＋抗ヒスタミン剤＋解熱鎮痛剤（投与開始1～3時間前）前投与薬  漸増

前投与薬  継続

＊1 漸増期では、本剤各用量の投与時は最低2日を空けて投与してください。
＊2 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊3 本剤1.5mg/kgの投与時に、前投与薬の投与間隔が4～6時間以内の場合は重複に注意してください。
＊4 ダラキューロⓇの休薬期間が90日を超えている場合、ダラキューロⓇを再開する際の初回投与時には、ダラキューロⓇの投与後少なくとも3時間以上経過

してから本剤を投与してください。
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（3）トアルクエタマブ（タービー®）との併用の場合：継続投与期に2週に1回投与

＊1 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。

テクベイリⓇの投与にあたって

7日
以内 継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中
についても患者の状態に応じて入院管理を検討
してください。

前投与薬

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

①休薬直前の用量：［本剤］漸増用量1（0.06mg/kg）［トアルクエタマブ］漸増用量1（0.01mg/kg）
＜1週間（7日）以内の休薬の場合＞

7日超 継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時間
経過後、継続投与期中に
ついても患者の状態に
応じて入院管理を検討して
ください。

前投与薬

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜1週間（7日）を超える休薬の場合＞
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8～28日 継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中
についても患者の状態に応じて入院管理を
検討してください。

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜1週間（7日）を超え、4週間（28日）以内の休薬の場合＞

＊1 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。

28日超 継続投与期へ
移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時
間経過後、継続投与期
中についても患者の
状態に応じて入院管理
を検討してください。

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜4週間（28日）を超える休薬の場合＞

7日
以内 継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中についても患者の
状態に応じて入院管理を検討してください。

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

②休薬直前の用量：［本剤］漸増用量2（0.3mg/kg）［トアルクエタマブ］漸増用量2（0.06mg/kg）
＜1週間（7日）以内の休薬の場合＞
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＊1 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。

テクベイリⓇの投与にあたって

56日超

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

継続投与期へ
移行

漸増期の投与後48時
間経過後、継続投与期
中についても患者の
状態に応じて入院管理
を検討してください。

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜8週間（56日）を超える休薬の場合＞

継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中についても患者の状態に応じて入院
管理を検討してください。

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

35日
以内

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

③休薬直前の用量：［本剤］漸増用量3（1.5mg/kg）［トアルクエタマブ］漸増用量3（0.4mg/kg）
＜5週間（35日）以内の休薬の場合＞

36～56日 継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬

再
開

漸増期＊1

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中
についても患者の状態に応じて入院管理を
検討してください。

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜5週間（35日）を超え、8週間（56日）以内の休薬の場合＞
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42日
以内 継続投与期から再開

継続投与期＊2

休
薬

再
開

漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中についても患者の状態に
応じて入院管理を検討してください。

※CRSによる休薬後に投与再開する場合は、次回の本剤投与開始前
に前投与薬の投与を行ってください。

0.8
mg/kg

3
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

14日

漸増期＊1/継続投与期＊2

タービーⓇ

テクベイリⓇ

※

…

…

＜6週間（42日）以内の休薬の場合＞
④休薬直前の用量：［本剤］治療用量（3mg/kg）［トアルクエタマブ］治療用量（0.8mg/kg）

＊1 本剤投与開始1～3時間前に副腎皮質ホルモン剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤を投与してください。
＊2 継続投与期の初回投与を起点に、23週目以降又は15週目以降で最良部分奏効以上の奏効が認められている場合、その時点から4週間間隔とすることが

できます。

副作用発現時の対応については最新の電子添文及び「特に注意を要する重要な副作用（p.38）」をご参照ください。

70日超

漸増期＊1

休
薬

再
開

継続投与期へ
移行

漸増期の投与後48時
間経過後、継続投与期
中についても患者の
状態に応じて入院管理
を検討してください。

前投与薬

0.01
mg/kg

0.06
mg/kg

前投与薬

0.06
mg/kg

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

漸増期＊1/継続投与期＊2

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜10週間（70日）を超える休薬の場合＞

43～70日 継続投与期へ移行

漸増期＊1

休
薬 漸増期の投与後48時間経過後、継続投与期中

についても患者の状態に応じて入院管理を
検討してください。

前投与薬

0.3
mg/kg

前投与薬

0.4
mg/kg

1.5
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

前投与薬

0.8
mg/kg

3
mg/kg

2～4日 2～4日 14日

投与後48時間は入院管理を行ってください。

再
開

漸増期＊1/継続投与期＊2

0.06
mg/kg

タービーⓇ

テクベイリⓇ

＜6週間（42日）を超え、10週間（70日）以内の休薬の場合＞
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テクベイリⓇの投与にあたって

MajesTEC-3試験におけるダラツムマブ皮下投与時（本剤及びダラツムマブ皮下投与時）の有害事象発現時の
休薬、中止及び再開基準1）

中断・休薬 再開 中止
血液学的有害事象

好中球減少症

以下のいずれかに該当
• ANC<0.5×109/L
• �発熱性好中球減少症（体温≧38.5℃

かつANC<1×109/L）
• �ANC<1×10 9/Lかつ感染症
（Gradeを問わない）を有する

ANCが1×109/L以上に回復

血小板減少症

Grade 3：
血小板数が25-49×109/L
Grade 4：
血小板数<25×109/L

血小板数が50×109/L以上に回復

貧血 Grade 4 Grade 3以下に回復
非血液学的有害事象

sARR

Grade 1又は2のsARR 治験責任（分担）医師が、被験者の
状態が安定したと判断

Grade 2以上の喉頭浮腫又は
Grade 2以上の気管支痙攣が
発現し、全身治療に反応せず、発
現後6時間以内に回復しない

Grade 3のsARR（喉頭浮腫及び
気管支痙攣を除く）

sARRが回復する又は重症度が
Grade 1に低下

Grade 4のsARR
Dara-SC投与再開後に、Dara-SC 
投与中又は投与後24時間以内に
Grade 3のsARRが再発、あるい
はGrade 2以上の喉頭浮腫又は
Grade 2以上の気管支痙攣が
再発

CRS CRSの初期の徴候

完全に回復し、以下の基準を満たす。
• �発熱の消失から12時間以上経過
しており、解熱薬を使用していな
い

ICANS ICANSの初期の徴候

• �最後にトシリズマブ又は同等の
薬剤（例：シルツキシマブ、アナ
キンラ）を投与してから24時間以
上経過している

注射部位反応 Grade 3以上の注射部位反応
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1） 社内資料：治験実施計画書 64007957MMY3001 改訂9/JPN-6

中断・休薬 再開 中止

臨床的に重要
なGrade 3
以上の事象

臨床的に重要な（例：介入が必要及
び/又は有害事象を伴う）Grade 3 
以上の事象（疾患関連疼痛及び低γ
グロブリン血症を除く）

Grade 2以下又はベースライン
（病歴の記録に基づく）に回復

H B V の 再 活
性化 HBV-DNAが検出可能

HBV再活性化が適切にコントロール
されている被験者に対して、標準
治療に従って抗ウイルス薬の予防
投与を行いながら治験薬の投与を
再開可能。（HBVの管理を専門と
する医師と協議し、治験依頼者から
承認を得る必要がある）

TecのStep-
u p 投 与から
初回目標用量
投与までにお
けるGrade 1
又は2の感染
症

治験責任（分担）医師の判断
中断・休薬後の再開時には、活動
性の細菌感染、ウイルス感染又は
真菌感染が認められてはならない

ダラツムマブ皮下投与の用量調節（増減）は行わない。
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テクベイリⓇの投与にあたって

＜準備するもの＞
●�バイアル（本剤皮下注30mg又は本剤皮下注153mg）

•�バイアルごとに濃度が異なるため、必ず投与時期及び投与量に
応じて適切なバイアルを選択してください。本剤皮下注30mgは
0.06mg/kg及び0.3mg/kgの投与のみに、本剤皮下注153mg
は1.5mg/kg及び3mg/kgの投与のみに使用してください。

•�濃度の異なるバイアルを混ぜて使用することはできません。
•�本剤は希釈が不要な、調製済みの注射液です。

◆薬剤調製と投与に関する注意事項

テクベイリ®

皮下注30mg
（0.06mg/kg及び

0.3mg/kg）

テクベイリ®

皮下注153mg
（1.5mg/kg及び

3mg/kg） 

＜薬剤の調製方法と注意事項＞ 必ず無菌環境下で操作してください

●�シリンジ及び注射針
•�本剤の投与には、ポリプロピレン又はポリカーボネートのシリンジと、ステンレス鋼製の注射針を用いてください。

15min

（1）�本剤を冷蔵庫から取り出し、15分以上放置し、室温（15℃～30℃）
に戻してください。
注意：他の方法で温めないでください。

（2）バイアルを約10秒間静かに回して混ぜてください。
注意：振とうしないでください。

（3）�本剤に粒子や変色（通常は無色～淡黄色）がないか目視で確認して
ください。
注意：�不透明粒子や変色又は異物が認められた場合は使用しな

いでください。
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（4）�適切なサイズのシリンジと針を用いて、バイアルから必要量の薬液
を抜き取ってください。
注意：�シリンジ内の薬液量は2.0mLを超えないようにしてくだ

さい。2.0ｍLを超える用量を投与する場合は、複数のシリンジ
に均等に分割してください。

投与量 使用するバイアル
0.06mg/kg

又は
0.3mg/kg

テクベイリ®皮下注30mg
（1バイアル3ｍL中, 30mg）

1.5mg/kg
又は

3mg/kg

テクベイリ®皮下注153mg
（1バイアル1.7ｍL中, 153mg）

1

2
3
4
5
6

注意：�薬液入りシリンジを直ちに使用しない場合は、最長20時間、
2～8℃又は室温（15～30℃）で保存することができます。
20時間経過後は廃棄してください。

（5）�バイアル内の未使用残液は適切に廃棄してください。本剤のバイ
アルは1回使い切りです。

＜薬剤投与時の注意事項＞
● �本剤を腹部皮下又は大腿部等の皮下

に注射してください。複数回の注射
が必要な場合、同一部位への反復注射
は行わないでください。
注意：�皮膚の発赤、挫傷、圧痛、硬結

又は瘢痕がある部位に注射し
ないでください。
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再発又は難治性の多発性骨髄腫に対する本剤単剤療法の安全性は、海外第Ⅰ/Ⅱ相試験（MajesTEC-1試験）及び
国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（MMY1002試験）の結果に基づき評価しました。髄外性形質細胞腫を有する再発又は難治性
の多発性骨髄腫患者に本剤とトアルクエタマブを併用投与したときの安全性は、国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験

（RedirecTT-1試験）の結果に基づき評価しました。再発又は難治性の多発性骨髄腫患者に対する本剤とダラツ
ムマブ皮下投与製剤を併用投与したときの安全性は、国際共同第Ⅲ相試験（MajesTEC-3試験）の結果に基づき
評価しました。
各臨床試験における安全性解析対象は以下のとおりです。
● �MajesTEC-1試験：推奨用法・用量（RP2D）※1を適用した第Ⅱ相パートのコホートA※2（125例）及びコホートC※3

（40例）を併合した165例※4【クリニカルカットオフ：2023年8月22日（追跡期間中央値［範囲］：コホートA：29.5
［0.3（死亡例）-34.3］ヵ月、コホートC：28.0［0.7（死亡例）-31.1］ヵ月）】
● �MMY1002試験：RP2D※1を適用した第Ⅱ相パート26例※4【クリニカルカットオフ：2023年9月22日（追跡期間

中央値［範囲］：7.4［0.8-12.5］ヵ月）】
● �RedirecTT-1試験：第Ⅱ相推奨レジメン※5を適用した第Ⅱ相パート90例※6【クリニカルカットオフ：2025年3月

18日（追跡期間中央値［範囲］：12.55［0.5（死亡例）-19.5］ヵ月）】
● �MajesTEC-3試験：ランダム化され、試験薬投与を受けた全ての患者573例※7（Tec-Dara群283例、対照
（DPd/DVd）群290例）※8【クリニカルカットオフ：2025年8月1日（追跡期間中央値［範囲］：34.497［0.03-
45.34］ヵ月）】

※1 1サイクルを28日とし、0.06及び0.3mg/kgを漸増投与後1.5mg/kgを週1回皮下投与する。
※2 BCMAを標的とした治療による治療歴のない患者。
※3 BCMAを標的とした抗体薬物複合体又はキメラ抗原受容体T細胞療法による治療歴のある患者。
※4 免疫調節薬（IMiD）、プロテアソーム阻害剤（PI）及び抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む少なくとも3レジメンによる治療歴を有する再発又は難治性の多発性骨髄腫患者。
※5 1サイクルを28日とし、本剤0.06、0.3及び1.5mg/kg並びにトアルクエタマブ0.01、0.06及び0.4mg/kgの漸増投与後、本剤3.0mg/kg並びにトアルクエタマブ

0.8mg/kgを2週に1回皮下投与する。
※6 髄外性形質細胞腫を有するPI、IMiD及び抗CD38モノクローナル抗体製剤の治療歴を有する（ただし、前治療のレジメン数を問わない）再発又は難治性の多発性骨髄腫患者。
※7 �PI及びレナリドミドを含む1～3レジメンの治療歴を有する再発又は難治性の多発性骨髄腫患者
※8 �テクベイリⓇとダラキューロⓇの併用療法（Tec-Dara）と、ダラキューロⓇ、ポマリドミド及びデキサメタゾン（DPd）又はダラキューロⓇ、ボルテゾミブ及びデキサメ

タゾン（DVd）の併用療法

特に注意を要する重要な副作用

各臨床試験の概要及び主な選択基準・除外基準については「付録（p.111～121）」をご参照ください。
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◆サイトカイン放出症候群

●本剤の投与後にサイトカイン放出症候群（CRS）が発現した症例が報告されています。
●�CRSの発現は、本剤の作用機序であるT細胞への結合と活性化、並びにサイトカインの放出に起因する

ものと推測されます1）。
●�直近の本剤投与からCRS発現までの期間中央値［範囲］は、MajesTEC-1試験で2.0［1.0～6.0］日、

RedirecTT-1試験で2.0［1～29］日、MajesTEC-3試験で29.483［1.25～192.00］日でした。また、CRSの
発現は漸増期（初回の治療用量を含む）に最も顕著であることが示唆されました2）。

●�CRSの主な徴候及び症状として、発熱、悪寒、低血圧、頻脈、低酸素症、頭痛、肝酵素上昇（アスパラギン酸
アミノトランスフェラーゼ及びアラニンアミノトランスフェラーゼ増加）等があります。

●�患者及びその家族に対しては、あらかじめCRSの徴候又は症状について十分に説明し、異常が認められた
場合は、速やかに医師の診察を受けるよう指導してください。

●�CRSに対する前投与薬の投与（p.11参照）等の予防的措置を行ってください。
●�CRSの発現により休薬した場合、必ず再開時の本剤投与開始前に前投与薬を投与してください（p.22～33参照）。
●�漸増期の投与後48時間は必ず入院管理としてください。また、漸増期の投与後48時間経過後、及び継続

投与期間中についても患者の状態に応じて入院管理を検討してください。
●�本剤の投与後に異常が認められた場合には、本剤を休薬又は中止し、入院の必要性を評価してください。

また、「CRSの管理ガイダンス（p.42参照）」等に従って、トシリズマブ、副腎皮質ホルモン剤、解熱剤、輸液、
昇圧剤の投与や酸素補給等の適切な処置を行ってください。緊急時に備えてトシリズマブ（遺伝子組換え）
を速やかに使用できるよう、準備しておいてください。

●�感染症とCRSでは類似の症状が認められる場合があります。そのため、CRSの初期の徴候又は症状が
認められた時点で感染の有無を評価してください。培養検体の採取及び画像検査を行い、臨床的徴候及び
症状に基づき、適切な検査法を決定してください3）。なお、CRSはウイルス感染によって引き起こされ、生命
を脅かすおそれがあることも報告されています4）。

1）Lee DW, et al. Blood. 2014; 124（2）: 188-195.
2）Martin TG, et al. Cancer. 2023; 129（13）: 2035-2046.【COI：著者にJanssen社又はJanssen Cilag社より研究費、謝礼を受領した者、取締役員

又は諮問委員を務めた者、講演依頼を受けた者、株主を含む。】
3）社内資料：治験実施計画書 64007957MMY1002 改訂9
4）Hong R, et al. Bone Marrow Transplant. 2021; 56（3）: 570-580.
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特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］

1）予防
● �CRSを軽減させるため、本剤の投与スケジュール（p.18参照）に従って漸増投与を行ってください。また、本剤の

休薬後に投与を再開する場合には、本剤休薬後の投与再開方法（p.22参照）に従って再開してください。
● �漸増期（初回の治療用量を含む）の投与については、本剤投与開始1～3時間前に前投与薬（副腎皮質ホルモン

剤、抗ヒスタミン剤及び解熱鎮痛剤）を投与してください（p.11参照）。
● �CRS発現により本剤を休薬した場合、必ず再開時の本剤投与開始1～3時間前に前投与薬を投与してください。詳

細については「前投与薬の投与について（p.11）」をご参照ください。
●緊急時に備えてトシリズマブ（遺伝子組換え）を速やかに使用できるよう準備しておいてください。

CRS発現時の本剤の休薬・中止の基準

CRSが疑われる徴候又は症状の発現

Grade 1 Grade 3 Grade 4

本剤の投与を中止する。・回復するまで本剤を休薬する。
・48時間以上持続する場合は本剤
の投与を中止する。

Grade 2

再発初発

回復するまで本剤を休薬する。

2）処置
● �CRSの徴候及び症状が疑われる等の異常が認められた場合には、以下の基準に従って本剤を休薬又は中止し、

入院管理の必要性を評価してください。なお、減量投与は推奨されません。

いずれかの臨床試験で2例以上に実施されたCRSに対する治療［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

CRSの治療を受けた症例＊2 105（63.6） 21（80.8）
IL-6阻害剤（トシリズマブ） 56（33.9） 17（65.4）

試験期間中に複数回投与 6（3.6） 2（7.7）

1回のCRS発現に対して1回以上
投与 3（1.8） 1（3.8）

副腎皮質ホルモン剤 10（6.1） 3（11.5）

静脈内輸液 16（9.7） 3（11.5）

酸素投与 20（12.1） 1（3.8）

低流量鼻カニューレ（≦6L/分） 20（12.1） 0
その他 94（57.0） 17（65.4）

IL：インターロイキン
＊1 安全性解析対象集団
＊2 CRS及びCRSに関連する症状に対する治療を集計した。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日40



臨床試験で実施されたCRSに対する治療［RedirecTT-1試験＊1］

例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

CRSが発現した症例 70
CRSの治療を受けた症例＊2 68（97.1）

IL-6阻害剤（トシリズマブ） 51（72.9）
副腎皮質ホルモン剤 17（24.3）

デキサメタゾン 15（21.4）
ヒドロコルチゾン 1（1.4）
メチルプレドニゾロン 1（1.4）

静脈内輸液 16（22.9）
昇圧剤 1（1.4）
酸素投与 4（5.7）
Paracetamol＊3 51（72.9）
その他 34（48.6）

IL：インターロイキン
＊1 安全性解析対象集団
＊2 CRS及びCRSに関連する症状に対する治療を集計した。
＊3 本邦ではアセトアミノフェン
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

臨床試験で2例以上に実施されたCRSに対する治療［MajesTEC-3試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

CRSが発現した症例 170
CRSの治療を受けた症例＊2 161（94.7）

IL-6阻害剤（トシリズマブ） 83（48.8）
試験期間中に複数回投与 11（6.5）
1回のCRS発現に対して1回以上投与 5（2.9）

副腎皮質ホルモン剤 8（4.7）
デキサメタゾン 4（2.4）
ヒドロコルチゾン 2（1.2）
メチルプレドニゾロン 2（1.2）

静脈内輸液 29（17.1）
酸素投与 13（7.6）

低流量鼻カニューレ（≦6L/分） 13（7.6）
Paracetamol＊3 120（70.6）
抗生物質 57（33.5）
その他 32（18.8）

IL：インターロイキン
＊1 安全性解析対象集団
＊2 CRS及びCRSに関連する症状に対する治療を集計した。
＊3 本邦ではアセトアミノフェン
クリニカルカットオフ：2025年8月1日 41



特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］

CRSの管理ガイダンス
本ガイダンスは、臨床試験における管理ガイダンス※に基づき作成されました。
※米国移植細胞治療学会（ASTCT）ガイドライン1）を参考に作成

CRSの
重症度＊1 主な症状

対処法
トシリズマブ＊2 副腎皮質ホルモン剤

Grade 1 体温38℃以上＊4 検討してもよい 検討してもよい

Grade 2

体温38℃以上で＊4、以下のいずれ
かに該当する：
・�低血圧が輸液に反応し、昇圧剤

を必要としない。
又は
・�低 流 量 鼻 カ ニュー レ＊5 又 は

blow-by法による酸素補給が
必要である。

・�トシリズマブ＊38mg/kgを1時間
かけて静脈内投与する（800mg
は超えないこと）。

・�静脈内輸液又は補給酸素の増加
に反応しない場合は、必要に応じ
てトシリズマブを8時間ごとに
反復投与する。

・�投与回数は、24時間で3回まで、
最大4回までとする。

・�トシリズ マ ブ の 投 与 開 始 後
24時間以内に改善が認められ
ない場合は、Grade 3に従って
管理する。

Grade 3

体温38℃以上で＊4、以下のいずれ
かに該当する：
・�低血圧が認められ、バソプレシン

の有無によらず昇圧剤が1種類
必要である。

又は
・�高流量鼻カニューレ＊5、フェイス

マスク、非再呼吸式マスク又は
Venturiマスクによる酸素供給
が必要である。

・�トシリズマブ8mg/kgを1時間
かけて静脈内投与する（800mg
は超えないこと）。

・�静脈内輸液又は補給酸素の増加
に反応しない場合は、必要に応じ
てトシリズマブを8時間ごとに
反復投与する。

・�投与回数は、24時間で3回まで、
最大4回までとする。

・�改善が認められない場合は、
メチルプレドニゾロン１mg/kgを
1日2回静脈内投与するか、同等
量のデキサメタゾンを投与する

（例：10mgを6時間ごとに静脈
内投与）。

・�Grade 1以下になるまで副腎
皮質ホルモン剤の使用を継続
し、その後3日間かけて用量漸減
する。

Grade 4

体温38℃以上で＊4、以下のいずれ
かに該当する：
・�低血圧が認められ、昇圧剤が2

種類以上（バソプレシンを除く）
必要である。

又は
・�陽圧（CPAP、BiPAP、挿管及び

機械換気）での酸素供給が必要
である。

・�トシリズマブ8mg/kgを1時間
かけて静脈内投与する（800mg
は超えないこと）。

・�静脈内輸液又は補給酸素の増加
に反応しない場合は、必要に応じ
てトシリズマブを8時間ごとに
反復投与する。

・�投与回数は、24時間で3回まで、
最大4回までとする。

・�Grade 3に従うか、医師の判断
により、メチルプレドニゾロン
1000mg/日を3日間静脈内投与
する。

・�改善が認められない、又は状態
が悪化した場合、他の免疫抑制薬
を検討する＊3。

CRS：サイトカイン放出症候群、ASTCT：米国移植細胞治療学会、CPAP：持続的気道陽圧、BiPAP：二相性気道陽圧
＊1 Grade判定は、ASTCTガイドライン1）に従う。その他すべての有害事象のGrade判定には、NCI-CTCAE第5.0版を用いる。
＊2 トシリズマブの投与にあたっては、トシリズマブの最新の電子添文及び適正使用ガイド等を熟読すること。
＊3 治療に不応なCRSに対し医療機関の基準に基づき、サイトカインを標的とするモノクローナル抗体を検討してもよい。
＊4 �CRSに起因する発熱。発熱は、解熱剤や抗サイトカイン薬（例：トシリズマブ又は副腎皮質ホルモン剤）等の投与によって遮蔽される可能性があるため、

必ずしも低血圧又は低酸素症と併存するとは限らない。
＊5 低流量鼻カニューレは6L/分以下、高流量鼻カニューレは6L/分超。

＜出典＞
1）Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.

３）ガイダンス
●�下記の「CRSの管理ガイダンス」等に従い、トシリズマブ、副腎皮質ホルモン剤、解熱剤、輸液、昇圧剤の投与や

酸素補給等の適切な処置を行ってください。
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CRSの発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 117（70.9） 21（80.8）
Grade 3以上 1（0.6） 0
重篤な症例 15（9.1） 2 （7.7）
投与中止に至った症例 0 0
死亡に至った症例 0 0
休薬に至った症例 22（13.3） 7（26.9）

＊1 GradeはASTCTガイドライン1）に基づき評価した。 
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

4）発現状況
臨床試験におけるCRS※の発現状況は以下のとおりでした。
※�CRSは、MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート及びMMY1002試験はASTCTガイドライン1）に基づき、治験担当医師がCRSと判定した事象とした。

CRSの発現状況概要＊1［RedirecTT-1試験＊2］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 70（77.8）
Grade 3以上 0
重篤な症例 1（1.1）
いずれかの薬剤の投与中止に至った症
例 0

死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 25（27.8）

＊1 GradeはASTCTガイドライン1）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

CRSの発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 170（60.1）
Grade 3以上 0
重篤な症例 27（9.5）
投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
用量調整に至った症例＊3 34（12.0）

＊1 GradeはASTCT ガイドライン1）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］

CRSの発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

サイトカイン放出症候群 117（70.9） 21（80.8）
　免疫機能障害 117（70.9） 21（80.8）
　　サイトカイン放出症候群 117（70.9） 21（80.8）
　　サイトカインストーム 0 0

MedDRA v26.0：リスク分類／器官別大分類（SOC）／基本語（PT）
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

＜出典＞
1）Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.

CRSの発現割合［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象／例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

サイトカイン放出症候群 70（77.8）
免疫系障害 70（77.8）

サイトカイン放出症候群 70（77.8）
MedDRA v27.1：リスク分類／器官別大分類（SOC）／基本語（PT）
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ： 2025年3月18日

CRSの発現割合［MajesTEC-3試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

サイトカイン放出症候群 170（60.1）
免疫系障害 170（60.1）

サイトカイン放出症候群 170（60.1）
MedDRA v28.0：リスク分類／器官別大分類（SOC）／基本語（PT）
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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CRS発現時の症状［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

発熱 116（99.1） 20（95.2）
悪寒 19（16.2） 0
疲労 1（0.9） 0
低酸素症 20（17.1） 1（4.8）
頻呼吸 1（0.9） 0
低血圧症 18（15.4） 1（4.8）
毛細血管漏出症候群 1（0.9） 0
洞性頻脈 14（12.0） 0
左脚ブロック 1（0.9） 0
頭痛 6（5.1） 1（4.8）
悪心 3（2.6） 0
嘔吐 2（1.7） 0
アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 3（2.6） 0
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 2（1.7） 0
C-反応性蛋白増加 1（0.9） 0
筋肉痛 3（2.6） 0
背部痛 1（0.9） 0
播種性血管内凝固 0 1（4.8）
体液貯留 0 1（4.8）

MedDRA v26.0：PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

CRS発現時の症状［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象／例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

CRSが発現した症例 70
発熱 69（98.6）
低血圧 13（18.6）
悪寒 5（7.1）
洞性頻脈 5（7.1）
低酸素症 5（7.1）
頭痛 2（2.9）
頻脈 1（1.4）
悪心 1（1.4）
嘔吐 1（1.4）

MedDRA v27.1：PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］

CRS発現時の症状［MajesTEC-3試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

CRSが発現した症例 170
発熱 170（100.0）
低血圧 42（24.7）
低酸素症 15（8.8）
悪寒 18（10.6）
疲労 3（1.8）
無力症 1（0.6）
冷感 1（0.6）
倦怠感 1（0.6）
頭痛 12（7.1）
背部痛 4（2.4）
骨痛 2（1.2）
筋肉痛 2（1.2）
関節痛 1（0.6）
鼡径部痛 1（0.6）
顎痛 1（0.6）
脊椎痛 1（0.6）
洞性頻脈 4（2.4）
頻脈 3（1.8）
動悸 1（0.6）
上室性頻脈 1（0.6）
悪心 4（2.4）
下痢 2（1.2）
腹痛 1（0.6）
アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 4（2.4）
アスパラギン酸アミノトランスフェ
ラーゼ増加 4（2.4）

Ｃ－反応性蛋白増加 1（0.6）
呼吸困難 3（1.8）
気管支痙攣 1（0.6）
咳嗽 1（0.6）
アレルギー性鼻炎 1（0.6）
血小板減少症 1（0.6）
骨盤痛 1（0.6）
多汗症 1（0.6）

MedDRA v28.0：PT 
＊1 安全性解析対象集団 
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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（％）

■ RedirecTT-1試験（n=90）100

80

60

40
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0
3ヵ月以内 3～6ヵ月

投与期間

6～12ヵ月 12ヵ月超

77.8％
（n=70）

0％ 0％ 0％

CRSの発現時期
CRSの投与期間別及び投与ステージ別の発現割合は以下のとおりでした。

12ヵ月以降

0％ 0％

6～12ヵ月

0％

≦6ヵ月

70.9％
（n=117）

80.8％
（n=21）

発
現
割
合

100

90

80

70

60

50

40
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20

10

0

投与期間

■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165）
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26）

（％）

1.0%
（n=1）

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-1試験 165 96 66

MMY1002試験 26 16 1

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

CRSの投与期間別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

CRSの投与期間別の発現割合［RedirecTT-1試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

RedirecTT-1試験 90 76 66 30

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］
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投与期間
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■ MajesTEC-3試験 (n=283)

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-3試験 283 262 245 233

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

CRSの投与期間別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］
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2回目

（0.3mg/kg）
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（％）

■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165）
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26）

有害事象/例数（％）
MajesTEC-1試験 68（41.2） 59（35.8） 43（26.1） 10（6.1） 3（1.8） 2（1.2） 5（3.0）

MMY1002試験 9（34.6） 9（34.6） 4（15.4） 1（3.8） 1（3.8） 0 2（7.7）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 全Grade
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

CRSの投与ステージ別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］＊2

発
現
割
合

（％）

■ RedirecTT-1試験（n=90）100

80

60

40

20

0

漸増期 継続投与期

44.4％

26.7％

4.5％ 1.3％ 1.2％

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

漸増用量
3回目

治療用量1回目
（1サイクル
1日目）

1サイクル
15日目

2サイクル目
以降

56.7％

CRSの投与ステージ別の発現割合［RedirecTT-1試験＊１］

例数／解析例数
（％）

漸増期 継続投与期

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

漸増用量
3回目

治療用量1回目
（1サイクル

1日目）
1サイクル
15日目

2サイクル目
以降

RedirecTT-1試験 40/90（44.4） 51/90（56.7） 24/90（26.7） 4/89（4.5） 1/75（1.3） 1/83（1.2）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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34.2%
30.3%

16.7%

6.6% 5.8% 4.1%

発
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(%)
100

80

60

40

20

0
漸増用量1回目 漸増用量2回目 1サイクル8日目 1サイクル15日目 1サイクル22日目 2サイクル目以降

投与ステージ

■ MajesTEC-3試験 (n=283)

例数/解析例数
（％）

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

1サイクル
8日目

1サイクル
15日目

1サイクル
22日目

2サイクル目
以降

MajesTEC-3試験 96/281
（34.2）

83/274
（30.3）

42/251
（16.7）

16/241
（6.6）

13/223
（5.8）

11/267
（4.1）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 全Grade
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

CRSの投与ステージ別の発現割合［MajesTEC-3試験*1］＊2

特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］
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CRS発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］
海外第Ⅰ/Ⅱ相試験

［MajesTEC-1試験］
第Ⅱ相パート（コホートA及びC）

（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

直近の投与からCRS発現までの期間
発現件数＊2 194 27
中央値［範囲］、日 2.0［1.0-6.0］ 2.0［1.0-5.0］
CRSの持続期間
解析対象件数＊3 194 27
中央値［範囲］、日 2.0［1.0-9.0］ 3.0［1.0-24.0］
CRS発症から回復までの期間
回復した件数＊3 194 27
中央値［範囲］、日 2.0［1.0-9.0］ 3.0［1.0-24.0］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 CRSを発現していない症例、及びCRSを発現していても開始・終了日がない症例は除外した。同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
＊3 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

CRS発現までの期間、持続期間、回復までの期間［RedirecTT-1試験＊1］
国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

直近の投与からCRS発現までの期間
発現件数 122
中央値［範囲］、日 2.0［1-29］
CRSの持続期間＊2

解析対象件数 121
中央値［範囲］、日 2.0［1-8］
CRS発症から回復までの期間＊3

回復した件数 121
中央値［範囲］、日 2.0［1-8］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されているCRSを集計した。
＊3 転帰が「回復」、「回復したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されているCRSを集計した。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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特に注意を要する重要な副作用［サイトカイン放出症候群］

CRS発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-3試験＊1］

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

直近の投与からCRS発現までの期間
発現件数 275
中央値［範囲］、日 2.0［1-9］
CRSの持続期間＊2

解析対象件数 275
中央値［範囲］、日 2.0［1-22］
CRS発症から回復までの期間＊3

回復した件数 275
中央値［範囲］、日 2.0［1-22］

＊1 安全性解析対象集団 
＊2 発現日及び回復日が記載されているCRSを集計した。
＊3 転帰が「回復又は軽快」、「回復又は軽快したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されているCRSを集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

直近の投与からCRS発現までの時間の中央値［MajesTEC-1試験、MMY1002試験、RedirecTT-1試験、
MajesTEC-3試験］
直近の投与からCRS発現までの時間の中央値は以下のとおりでした。
● � MajesTEC-1試験 第Ⅱ相パート コホートA（n=125）: 31.13時間
● � MajesTEC-1試験 第Ⅱ相パート コホートC（n=40）: 32.30時間
● � MMY1002試験 第Ⅱ相パート（n=26）: 31.02時間
● � RedirecTT-1試験 第Ⅱ相パート（n=114）：27.43時間［5.5, 291.2］
● � MajesTEC-3試験（n＝283）：29.48時間［1.3, 192.0］

CRSの持続時間の中央値［MajesTEC-1試験、MMY1002試験、RedirecTT-1試験、MajesTEC-3試験］
CRSの持続時間の中央値は以下のとおりでした。
● � MajesTEC-1試験 第Ⅱ相パート コホートA（n=125）: 11.79時間
● � MajesTEC-1試験 第Ⅱ相パート コホートC（n=40）: 20.92時間
● � MMY1002試験 第Ⅱ相パート（n=26）: 38.86時間
● � RedirecTT-1試験 第Ⅱ相パート（n=109）：10.12時間［0.8, 177.9］
● � MajesTEC-3試験（n＝283）：16.76時間［0.3, 347.8］
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◆神経学的事象（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群含む）

●�本剤の投与後に免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群（ICANS）を含む神経学的事象が発現すること
があります。

●�ICANSを含む神経学的事象は、CRSと同時又は消失後に発現する場合とCRSを伴わない場合があり、
適正な管理には早期発見が重要です。

●�ICANSの発現機序は明確ではありませんが、中枢神経系に関連した病理学的特徴を有し、炎症性サイト
カインによる血管透過性の亢進、血液脳関門の破綻、脳脊髄液中のサイトカイン増加の結果、脳浮腫に
進行する場合があると推定されています1）。

●�ICANSの初期症状には、振戦、書字障害、表出性失語症、注意力障害、失行症、嗜眠等があります2）。徴候
又は症状は進行性である場合が多く、全失語、ミオクローヌス、てんかん発作、せん妄、興奮、意識障害、昏迷、
昏睡、運動機能低下等がみられることもあります2）。

●�患者及びその家族に対しては、あらかじめICANSを含む神経学的事象の徴候又は症状について十分に
説明し、運動機能障害（脱力等）、感覚の変化（しびれ感等）、中枢神経系の異常を示唆する症状（新規発現
の頭痛又は精神状態変化等）等が認められた場合は、速やかに医師の診察を受けるよう指導してください。

●�ICANSを含む神経学的事象として錯乱状態、意識レベルの低下、傾眠等があらわれるおそれがあるため、
本剤の投与中は、自動車の運転等の危険を伴う機械の操作等に従事しないよう指導してください。　　　

●�本剤の投与中は、失語症、意識レベルの変化、認知能力の障害、筋力低下、痙攣発作、脳浮腫等について、
患者の状態を十分に観察してください。

●�本剤の投与後にICANSを含む神経学的事象の発現が疑われる徴候又は症状が認められた場合には、
本剤を休薬又は中止し、「ICANS管理ガイダンス（p.57参照）」等に従って適切な処置を行ってください。

●�ICANSがあらわれた場合、次回以降の本剤投与時は患者の状態に応じて入院管理を検討してください。
1）Hayden PJ, et al. Ann Oncol. 2022; 33（3）: 259-275.【COI：著者にJanssen社より支援を受けた者を含む。】
2）Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.

ICANSが疑われる徴候又は症状の発現

Grade 1 Grade 3 Grade 4

本剤の投与を中止する。回復するまで本剤を休薬する。

Grade 2

再発初発

ICANS発現時の本剤の休薬・中止の基準

1）処置
● �ICANSの徴候及び症状が疑われる等の異常が認められた場合には、以下の基準に従って本剤を休薬又は中止

してください。なお、減量投与は推奨されません。

特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

いずれかの臨床試験で2例以上に実施された神経学的事象（ICANS含む）に対する治療［MajesTEC-1試験＊1、
MMY1002試験＊1］

例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

神経学的事象（ICANS含む）の治療を
受けた症例＊2 55（33.3） 4（15.4）

Paracetamol＊3 22（13.3） 2（7.7）
デキサメタゾン 6（3.6） 0
トシリズマブ 5（3.0） 0
トラマドール 5（3.0） 1（3.8）
ロラゼパム 4（2.4） 0
モルヒネ 4（2.4） 0
ゾピクロン 4（2.4） 0
プレガバリン 4（2.4） 0
塩化ナトリウム 4（2.4） 0
アルプラゾラム 3（1.8） 0
ヒドロモルフォン 3（1.8） 0
アセチルサリチル酸 3（1.8） 0
オキシコドン 2（1.2） 1（3.8）
アナキンラ＊4 2（1.2） 0
Nefopam＊5 2（1.2） 0
ラメルテオン 2（1.2） 1（3.8）
レベチラセタム 2（1.2） 0
イブプロフェン 2（1.2） 0
人免疫グロブリン製剤 2（1.2） 0
Metamizole＊6 2（1.2） 0
セフトリアキソン 2（1.2） 0

＊1 安全性解析対象集団　＊2 神経学的事象（ICANS含む）及びICANSに関連する症状に対する治療を集計した。　＊3 本邦ではアセトアミノフェン　
＊4 アナキンラは神経学的事象（ICANSを含む）に対する効能又は効果を有していない。　＊5 本邦未承認　＊6 本邦ではスルピリン
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

神経学的事象（ICANS含む）に対する治療［RedirecTT-1試験＊1］

例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

神経学的事象（ICANS含む）を発現した症例 83
神経学的事象（ICANS含む）に対する治療を受けた症例＊2 45（54.2）

副腎皮質ホルモン剤 15（18.1）
レベチラセタム 4（4.8）
アナキンラ＊3 2（2.4）
トシリズマブ 1（1.2）
メチルプレドニゾロンコハク酸エステルナトリウム 1（1.2）
その他 41（49.4）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 神経学的事象に関連する症状に対する治療を集計した。
＊3 アナキンラは神経学的事象（ICANSを含む）に対する効能又は効果を有していない。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日54



神経学的事象（ICANS含む）に対する治療［MajesTEC-3試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

神経学的事象（ICANS含む）を発現した症例 162
神経学的事象（ICANS含む）に対する治療を受けた症例＊2 105（64.8）

IL-6阻害剤（トシリズマブ） 3（1.9）
副腎皮質ホルモン剤 5（3.1）

デキサメタゾン 4（2.5）
ヒドロコルチゾン 1（0.6）

レベチラセタム 4（2.5）
ペチジン 1（0.6）
その他 103（63.6）

IL：インターロイキン
＊1 安全性解析対象集団 
＊2 神経学的事象に関連する症状に対する治療を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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ICANSに対する治療の内訳［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

ICANSの治療を受けた症例＊2 6（3.6） 0
IL-1阻害剤（アナキンラ＊3） 1（0.6） 0
IL-6阻害剤（トシリズマブ） 5（3.0） 0
副腎皮質ホルモン剤 4（2.4） 0

デキサメタゾン 4（2.4） 0
その他 3（1.8） 0
レベチラセタム 1（0.6） 0

IL：インターロイキン
＊1 安全性解析対象集団
＊2 ICANS及びICANSに関連する症状に対する治療を集計した。
＊3 アナキンラは神経学的事象（ICANSを含む）に対する効能又は効果を有していない。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

ICANSに対する治療の内訳［MajesTEC-3試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

ICANSを発現した症例 3
ICANSに対する治療を受けた症例＊2 2（66.7）

副腎皮質ホルモン剤 1（33.3）
デキサメタゾン 1（33.3）

レベチラセタム 1（33.3）
その他 1（33.3）

＊1 安全性解析対象集団 
＊2 ICANS及びICANSに関連する症状に対する治療を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

ICANSに対する治療の内訳［RedirecTT-1試験＊1］

例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

ICANSを発現した症例 11
ICANSに対する治療を受けた症例＊2 10（90.9）

副腎皮質ホルモン剤 9（81.8）
レベチラセタム 4（36.4）
アナキンラ＊3 2（18.2）
トシリズマブ 1（9.1）
その他 2（18.2）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 ICANS及びICANSに関連する症状に対する治療を集計した。
＊3 アナキンラは神経学的事象（ICANSを含む）に対する効能又は効果を有していない。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］
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2）ガイダンス
● �下記の「ICANS管理ガイダンス」等に従い、トシリズマブ、副腎皮質ホルモン剤、鎮静作用のない抗痙攣薬の

投与等の適切な処置を行ってください。

ICANS管理ガイダンス
本ガイダンスは、臨床試験における管理ガイダンス※に基づき作成されました。
※ASTCTガイドライン1）を参考に作成

ICANSの
重症度＊1 主な症状＊2

対処方法
CRSの併発あり CRSの併発なし

Grade 1
ICEスコア7～9＊3

又は、意識レベル低下＊4：
自然に覚醒

p.42の「CRSの管理ガイダンス」に
従って適宜CRSを管理する。
神経症状をモニターし、医師の
判断により、神経科の診察及び
評価を検討する。

神経症状をモニターし、医師の
判断により、神経科の診察及び
評価を検討する。

痙攣発作を予防するために、鎮静作用のない抗痙攣薬（例：レベチラ
セタム）を検討する。

Grade 2
ICEスコア3～6＊3

又は、意識レベル低下＊4：
呼びかけで覚醒

p.42の「CRSの管理ガイダンス」に
従ってトシリズ マブ を 投 与し、
CRSを管理する。
トシリズマブの投与開始後に改善
が認められない場合は、他の副腎
皮質ホルモン剤を使用していな
ければ、デキサメタゾン＊510mgを
6時間ごとに静脈内投与する。
Grade 1以下になるまでデキサメ
タゾンの使用を継続し、その後、
用量漸減する。

デキサメタゾン＊510mgを6時間
ごとに静脈内投与する。Grade 1
以下になるまでデキサメタゾンの
使用を継続し、その後、用量漸減
する。

痙攣発作を予防するために、鎮静作用のない抗痙攣薬（例：レベチラ
セタム）を検討する。必要に応じて、神経科の診察及び他の専門医（集中
治療医）による詳細な評価を検討する。
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

ICANSの
重症度＊1 主な症状＊2

対処方法
CRSの併発あり CRSの併発なし

Grade 3

ICEスコア0～2＊3

又は、意識レベル低下＊4：触刺激で
覚醒
又は、以下のいずれかに該当する
発作＊4

・�速やかに回復する局所又は全身
性の臨床的痙攣発作

・�介入により回復する脳波検査に
おける非痙攣性発作

又は
・�ICP亢進：神経画像上の限局性/

局所浮腫＊4

p.42の「CRSの管理ガイダンス」に
従ってトシリズマブを投与し、CRS
を管理する。
さらに、トシリズマブの初回投与に
加えて、デキサメタゾン＊510mgを
静脈内投与し、6時間ごとに再投与
する。Grade 1以下になるまで
デキサメタゾンの使用を継続し、
その後用量漸減する。

デキサメタゾン10mg＊5を6時間
ごとに静脈内投与する。
Grade 1以下になるまでデキサメ
タゾンの使用を継続し、その後、
用量漸減する。

痙攣発作を予防するために、鎮静作用のない抗痙攣薬（例：レベチラ
セタム）を検討する。必要に応じて、神経科の診察及び他の専門医（集中
治療医）による詳細な評価を検討する。

Grade 4

ICEスコア0＊3

又は、以下のいずれかに該当する
意識レベル低下＊4

・�覚醒しない、若しくは覚醒に強力
な又は反復的な触刺激を要す
る、又は

・昏迷又は昏睡
又は、以下のいずれかに該当する
発作＊4：
・�生命を脅かす長時間（5分超）の 

痙攣発作
・�ベースラインの状態に戻ること

なく繰り返す臨床的又は電気的
痙攣発作

又は、以下の運動所見＊4：
・�不全片麻痺又は不全対麻痺等の

深部焦点性運動麻痺
又は、以下の徴候/症状を伴うICP
亢進/脳浮腫＊4：
・神経画像上のびまん性脳浮腫
・除脳硬直又は除皮質硬直
・第6脳神経麻痺
・乳頭浮腫
・クッシング三徴

p.42の「CRSの管理ガイダンス」に
従ってトシリズマブを投与し、CRS
を管理する。
Grade 3に従うか、医師の判断に
よりトシリズマブの初回投与時にメ
チルプレドニゾロン1000mg/日
を静脈内投与し、さらに2日以上
継続する。

Grade 3に従うか、メチルプレドニ
ゾロン1000mg/日の3日間の
静脈内投与を検討し、改善が認め
られた場合はGrade 3に従って
管理する。

痙攣発作を予防するために、鎮静作用のない抗痙攣薬（例：レベチラ
セタム）を検討する。必要に応じて、神経科の診察及び他の専門医（集中
治療医）による詳細な評価を検討する。
ICP亢進/脳浮腫の管理については「ICP亢進/脳浮腫管理ガイダンス

（p.59）」を参照。

ICANS：免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群、ASTCT：米国移植細胞治療学会、CRS：サイトカイン放出症候群、ICE：免疫エフェクター細胞関連脳症、
ICP：頭蓋内圧
＊1 Grade判定は、ASTCTガイドライン1）に従う。その他すべての有害事象のGrade判定には、NCI-CTCAE第5.0版を用いる。
＊2 症状の管理方法は、他の原因に起因しない最も重度の事象によって決定される。
＊3 �患者が覚醒可能で、精神状態の評価を実施できる場合は、見当識、呼称、指示に従う、筆記及び注意力を検査する。ICEスコアの詳細は「【参考】ICE評価

ツール/ICEスコア（p.59）」を参照する。
＊4 他の原因に起因しない。
＊5 デキサメタゾンの投与はすべて、デキサメタゾン又は同等の薬剤をあらわす。

＜出典＞
1）Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.
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【参考】免疫エフェクター細胞関連脳症

頭蓋内圧（ICP：Intracranial Pressure）亢進/脳浮腫管理ガイダンス（MMY1002試験プロトコール）
臨床試験では、ICP亢進/脳浮腫の管理に関する推奨事項として以下を規定していました。

●患者の頭部をベッドから30度の角度に起こす。
●オンマイヤーリザーバーを留置している患者は、CSFを目標開放圧である20mmHgまで排出する。
●�PaCO2の目標値である28～30mmHgを達成するため過換気を実施する。ただし、継続時間は24時間以内

とする。
●神経科及び/又は神経外科の診察を検討する。
●�上記の推奨事項に従って、メチルプレドニゾロン1g/日の静脈内投与に加えて、高用量の副腎皮質ホル

モン剤を使用する。
●マンニトール（20g/dL溶液）又は高張食塩水（3%又は23.4%）による高浸透圧療法を行う：

・�マンニトール：初回投与量は0.5～1g/kgとする。代謝プロファイル及び血清浸透圧を6時間ごとにモニ
ターしながら、0.25～1g/kgを6時間ごとに維持投与する。血清浸透圧が320mOsm/kg以上又は浸透
圧差が40以上になった場合は、マンニトールの投与を中止する。

・�高張食塩水：初回投与量は3%高張食塩水250mLとする。電解質を4時間ごとにモニターしながら、50～
75mL/時で維持投与し、血清Na値が155mEq/L以上となった場合は、投与を中止する。

・�切迫ヘルニアを有する患者には、初回投与量として23.4%高張食塩水30mLを投与し、必要に応じて
15分後に再投与する。

●脳波検査でバーストサプレッションのパターンが認められた場合は、静脈内麻酔を検討する。

ICP：頭蓋内圧、CSF：脳脊髄液、PaCO2：動脈血二酸化炭素分圧

（ICE：Immune effector cell-associated encephalopathy）評価ツール/ICEスコア
カテゴリー ポイント

見当識：現在の年、月、都市、病院名を言うことができる 4ポイント
呼称：3つの物の名称を言うことができる（例：時計、ペン、ボタン） 3ポイント
指示に従う：簡単な指示に従うことができる（例：指を2本立ててください） 1ポイント
筆記：標準的な文章を書くことができる 1ポイント
注意力：100から10ずつ引き算できる 1ポイント
以下のとおりスコア化する。
10点：機能障害なし
7～9点：Grade 1のICANS 
3～6点：Grade 2のICANS
0～2点：Grade 3のICANS
覚醒不能でICEの評価ができないことに起因する0点：Grade 4のICANS

ICE：免疫エフェクター細胞関連脳症、ICANS：免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群
Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.より作成

59



【参考】ICANSの重症度判定基準（成人）（ASTCTコンセンサス）

特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

神経学的事象ドメイン Grade 1 Grade 2 Grade 3 Grade 4

ICEスコア＊1 7～9 3～6 0～2 0（覚醒不能でICEを
実施できない）

意識レベルの抑制＊2 自然覚醒 呼びかけに反応して
覚醒 触刺激に対して覚醒

覚醒不能又は覚醒の
ために激しい又は繰
り返しの触刺激が必
要
昏迷又は昏睡

痙攣発作 該当なし 該当なし

速やかに消失する局
所又は全身性の臨床
的な痙攣発作、若しく
は介入により消失する
脳波検査上の非痙攣
性てんかん発作

生命を脅かす長期の
痙攣発作（5分を超え
る）又は繰り返し発生
して発作間でベース
ラインに戻らない臨
床的又は電気的な痙
攣発作

運動の所見＊3 該当なし 該当なし 該当なし
不全片麻痺や対麻痺
等の深部かつ局所の
筋力低下

ICP亢進/脳浮腫 該当なし 該当なし 神経画像上の限局性/
局所の浮腫＊4

脳画像検査上のびまん
性脳浮腫、除脳硬直
又は除皮質硬直姿勢、
又は第6脳神経麻痺、
又は乳頭浮腫、又は
クッシング三徴

ICANS：免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群、ASTCT：米国移植細胞治療学会、ICE：免疫エフェクター細胞関連脳症、ICP：頭蓋内圧
注　�ICANSのGradeは、他の原因に起因しない最も重度の事象（ICEスコア、意識レベル、痙攣発作、運動の所見、ICP亢進/脳浮腫）により決定される。

例えば、ICEスコアが3で全身痙攣がみられる患者はICANSではGrade 3に分類される。
＊1 �ICEスコアが0の患者は、覚醒し全失語がみられる場合は、ICANSではGrade 3に分類される。ただし、ICEスコアが0の患者が覚醒しない

場合にはICANSではGrade 4に分類される。ICEスコアの評価方法は「【参考】ICE評価ツール/ICEスコア（p.59）」を参照する。
＊2 意識レベルの抑制は他の原因（例えば、鎮静作用のある薬剤）に起因するとみなしてはならない。
＊3 �免疫エフェクター細胞療法に関連する振戦及びミオクローヌスはNCI-CTCAE第5.0版に従いGrade分類できるが、ICANSのGrade分類は

これらの事象の影響を受けない。
＊4 �浮腫の有無にかかわらず頭蓋内出血は神経学的事象の特徴とはみなされておらず、ICANSのGrade分類からは除外されている。これについて

はNCI-CTCAE第5.0版に従ってGrade分類してもよい。
Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.より作成
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3）発現状況
臨床試験における神経学的事象（ICANS含む）※の発現状況は以下のとおりでした。
※神経学的事象（ICANS含む）は、本剤と関連性がある神経系有害事象（SOCが「神経系障害」及び「精神障害」に分類される事象）とした。

神経学的事象（ICANS含む）の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 87（52.7） 7（26.9）
Grade 3以上 10（6.1） 0
重篤な症例 15（9.1） 0
投与中止に至った症例 1（0.6） 0
死亡に至った症例 1（0.6） 0
休薬に至った症例 18（10.9） 2（7.7）

＊1 ICANSのGradeはASTCTガイドライン1）、その他事象のGradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき
評価した。

＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。

神経学的事象（ICANS含む）の発現状況概要＊1［RedirecTT-1試験＊2］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 83（92.2）
Grade 3以上 13（14.4）
重篤な症例 12（13.3）
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 2（2.2）
死亡に至った症例 1（1.1）
休薬に至った症例 16（17.8）

＊1 ICANSのGradeはASTCTガイドライン1）、その他事象のGradeはNCI-CTCAE v5.0に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

神経学的事象（ICANS含む）の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 162（57.2）
Grade 3以上 22（7.8）
重篤な症例 8（2.8）
投与中止に至った症例 3（1.1）
死亡に至った症例 1（0.4）
用量調整に至った症例＊3 12（4.2）

＊1 GradeはASTCTガイドライン1）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団 
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

＜出典＞
1）Lee DW, et al. Biol Blood Marrow Transplant. 2019; 25（4）: 625-638.
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

いずれかの臨床試験で3.0％以上に発現した神経学的事象（ICANS含む）［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］※

※日本人を対象としたMMY1002試験では、ICANSの発現は認められなかった。

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

神経学的事象（ICANS含む） 87（52.7） 7（26.9）
　神経系障害 75（45.5） 5（19.2）
　　頭痛 38（23.0） 3（11.5）
　　浮動性めまい 11（6.7） 0
　　末梢性感覚ニューロパチー 10（6.1） 0
　　感覚鈍麻 7（4.2） 1（3.8）
　　�免疫エフェクター細胞関連神経

毒性症候群（ICANS） 8（4.8） 0

　　味覚不全 6（3.6） 0
　　錯感覚 6（3.6） 0
　　傾眠 3（1.8） 1（3.8）
　精神障害 34（20.6） 2（7.7）
　　不眠症 13（7.9） 2（7.7）
　　不安 8（4.8） 0
　　錯乱状態 8（4.8） 0

MedDRA v26.0：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

臨床試験時に発現した全ての神経学的事象（ICANS含む）についてはp.122～143の「特に注意すべき有害事象の発現状況一覧」を参照ください。
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臨床試験で2例以上に発現した神経学的事象（ICANS含む）［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象／例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

神経学的事象（ICANS含む） 83（92.2）
神経系障害 82（91.1）

味覚不全 63（70.0）
頭痛 16（17.8）
免疫エフェクター細胞関連神経
毒性症候群（ICANS） 11（12.2）

末梢性感覚ニューロパチー 8（8.9）
味覚消失 6（6.7）
浮動性めまい 5（5.6）
錯感覚 5（5.6）
傾眠 5（5.6）
無嗅覚 3（3.3）
感覚鈍麻 3（3.3）
脳症 2（2.2）
味覚減退 2（2.2）
脊髄圧迫 2（2.2）

精神障害 20（22.2）
不眠症 12（13.3）
錯乱状態 6（6.7）
不安 3（3.3）
譫妄 3（3.3）
うつ病 2（2.2）

MedDRA v27.1：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

臨床試験時に発現した全ての神経学的事象（ICANS含む）についてはp.122～143の「特に注意すべき有害事象の発現状況一覧」を参照ください。
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臨床試験で2例以上に発現した神経学的事象（ICANS含む）［MajesTEC-3試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

神経学的事象（ICANS含む） 162（57.2）
神経系障害 137（48.4）

頭痛 73（25.8）
浮動性めまい 28（9.9）
末梢性感覚ニューロパチー 20（7.1）
錯感覚 15（5.3）
味覚不全 13（4.6）
失神 8（2.8）
失神寸前の状態 7（2.5）
振戦 6（2.1）
無嗅覚 5（1.8）
手根管症候群 5（1.8）
感覚鈍麻 4（1.4）
嗜眠 4（1.4）
記憶障害 4（1.4）
神経痛 4（1.4）
坐骨神経痛 4（1.4）
味覚消失 3（1.1）
知覚過敏 3（1.1）
免疫エフェクター細胞関連神経毒
性症候群 3（1.1）

傾眠 3（1.1）
健忘 2（0.7）
平衡障害 2（0.7）
意識レベルの低下 2（0.7）
ヘルペス後神経痛 2（0.7）

精神障害 69（24.4）
不眠症 42（14.8）
不安 12（4.2）
譫妄 5（1.8）
睡眠障害 5（1.8）
錯乱状態 4（1.4）
うつ病 3（1.1）
落ち着きのなさ 3（1.1）
不安障害 2（0.7）
抑うつ気分 2（0.7）
幻覚 2（0.7）

MedDRA v28.0：SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］
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ICANS発現時の症状［MajesTEC-1試験＊1］※

※日本人を対象としたMMY1002試験では、ICANSの発現は認められなかった。

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

錯乱状態 3（37.5） 0
激越 1（12.5） 0
失見当識 1（12.5） 0
精神状態変化 1（12.5） 0
失語症 2（25.0） 0
書字障害 2（25.0） 0
注意力障害 1（12.5） 0
計算力障害 1（12.5） 0

MedDRA v26.0：PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

ICANS発現時の症状［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象／例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

ICANSが発現した症例 11
精神障害 7（63.6）

錯乱状態 6（54.5）
精神状態変化 1（9.1）

神経系障害 4（36.4）
傾眠 2（18.2）
書字障害 1（9.1）
痙攣発作 1（9.1）

MedDRA v27.1：SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

ICANS発現時の症状［MajesTEC-3試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

ICANSが発現した症例 3
神経系障害 2（66.7）

健忘 1（33.3）
脳症 1（33.3）

精神障害 1（33.3）
譫妄 1（33.3）

MedDRA v28.0：SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

神経学的事象（ICANS含む）の発現時期
神経学的事象（ICANS含む）の投与期間別の発現割合及び投与ステージ別の発現割合※は以下のとおりでした。
※日本人を対象としたMMY1002試験では、ICANSの発現は認められなかった。

12ヵ月以降

0％

28.8％
（n=19）

6～12ヵ月

20.8％
（n=20）

12.5％
（n=2）

≦6ヵ月

19.2％
（n=5）

発
現
割
合

投与期間

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

（％）

48.5％
（n=80）

■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165） 
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26） 

神経学的事象（ICANS含む）の投与期間別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-1試験 165 96 66

MMY1002試験 26 16 1

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

発
現
割
合

（％）

■ RedirecTT-1試験（n=90）100

80

60

40

20

0
3ヵ月以内 3～6ヵ月

投与期間

6～12ヵ月 12ヵ月超

88.9％
（n=80）

26.3％
（n=20）

31.8％
（n=21）

6.7％
（n=2）

神経学的事象（ICANS含む）の投与期間別の発現割合［RedirecTT-1試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

RedirecTT-1試験 90 76 66 30

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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発
現
割
合

(%)

■ MajesTEC-3試験 (n=283)100

90

80
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60

50
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20

10

0
3ヵ月以内 3～6ヵ月 6～12ヵ月

投与期間

12ヵ月超

42.4%
(n=120)

30.5%
(n=71)

14.7%
(n=36)

14.9%
(n=39)

神経学的事象（ICANS含む）の投与期間別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-3試験 283 262 245 233

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

投与ステージ

■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165）
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26）

2サイクル目以上

29.1％

Day22

19.2％

Day15

1.8％ 0％

Day8

7.3％

治療用量の
初回投与:Day1
（1.5mg/kg）

9.1％

漸増期投与
2回目

（0.3mg/kg）

12.7％

漸増期投与
1回目

（0.06mg/kg）

10.9％
7.7％

0％ 0％ 0％

100
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0

（％）

発
現
割
合

5.5％
0％

発
現
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（％）

■ RedirecTT-1試験（n=90）100

80

60

40

20

0

漸増期 継続投与期

15.6％
22.2％

43.8％

25.3％

36.1％

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

漸増用量
3回目

治療用量1回目
（1サイクル
1日目）

1サイクル
15日目

2サイクル目
以降

23.3％

有害事象/例数（％）
MajesTEC-1試験 18（10.9） 21（12.7） 15（9.1） 12（7.3） 3（1.8） 9（5.5） 48（29.1）

MMY1002試験 2（7.7） 0 0 0 0 0 5（19.2）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 全Grade
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

神経学的事象（ICANS含む）の投与ステージ別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］＊2

神経学的事象（ICANS含む）の投与ステージ別の発現割合［RedirecTT-1試験＊１］

例数／解析例数
（％）

漸増期 継続投与期

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

漸増用量
3回目

治療用量1回目
（1サイクル1日目）

1サイクル
15日目

2サイクル目
以降

RedirecTT-1試験 14/90（15.6） 21/90（23.3） 20/90（22.2） 39/89（43.8） 19/75（25.3） 30/83（36.1）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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発
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合

(%)

■ MajesTEC-3試験 (n=283)100

80

60

40

20

0

12.1% 12.0% 9.2% 6.2% 4.9%

44.2%

漸増用量1回目 漸増用量2回目 1サイクル8日目 1サイクル15日目 1サイクル22日目 2サイクル目以降

投与ステージ

例数/解析例数
（％）

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

1サイクル
8日目

1サイクル
15日目

1サイクル
22日目

2サイクル目
以降

MajesTEC-3
試験

34/281
（12.1）

33/274
（12.0）

23/251
（9.2）

15/241
（6.2）

11/223
（4.9）

118/267
（44.2）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 全Grade
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

神経学的事象（ICANS含む）の投与ステージ別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］＊2
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投与ステージ

■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165）
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26）

2サイクル目以上

1.2％

Day22

0％

Day15

0％ 0％

Day8

0.6％

治療用量の
初回投与:Day1
（1.5mg/kg）

1.2％

漸増期投与
2回目

（0.3mg/kg）

1.2％

漸増期投与
1回目

（0.06mg/kg）

1.2％ 0％ 0％ 0％ 0％

100

90

80

70

60

50

40

30

20

10

0

（％）

発
現
割
合

0.6％ 0％

有害事象/例数（％）
MajesTEC-1試験 2（1.2） 2（1.2） 2（1.2） 1（0.6） 0 1（0.6） 2（1.2）

MMY1002試験 0 0 0 0 0 0 0

＊1 安全性解析対象集団
＊2 全Grade
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

ICANSの投与ステージ別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］＊2

発
現
割
合

（％）

■ RedirecTT-1試験（n=90）100

80

60

40

20

0

漸増期 継続投与期

2.2％
7.8％

2.2％ 0％ 0％

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

漸増用量
3回目

治療用量1回目
（1サイクル
1日目）

1サイクル
15日目

2サイクル目
以降

4.4％

ICANSの投与ステージ別の発現割合［RedirecTT-1試験＊１］

例数／解析例数
（％）

漸増期 継続投与期

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

漸増用量
3回目

治療用量1回目
（1サイクル1日目）

1サイクル
15日目

2サイクル目
以降

RedirecTT-1試験 2/90（2.2） 4/90（4.4） 7/90（7.8） 2/89（2.2） 0/75（0） 0/83（0）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］
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(%)

■ MajesTEC-3試験 (n=283)100

80

60

40

20

0
0.4% 0% 0.8% 0% 0% 0%

漸増用量1回目 漸増用量2回目 1サイクル8日目 1サイクル15日目 1サイクル22日目 2サイクル目以降

投与ステージ

例数/解析例数
（％）

漸増用量
1回目

漸増用量
2回目

1サイクル
8日目

1サイクル
15日目

1サイクル
22日目

2サイクル目
以降

MajesTEC-3
試験

1/281 
（0.4）

0/274 
（0.0）

2/251
（0.8）

0/241
（0.0）

0/223
（0.0）

0/267
（0.0）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 全Grade
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

ICANSの投与ステージ別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］＊2
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

神経学的事象（ICANS含む）発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

直近の投与から神経学的事象（ICANS含む）発現までの期間
発現件数＊2 208 7
中央値［範囲］、日 2.5［1.0-92.0］ 3.0［2.0-64.0］
神経学的事象（ICANS含む）の持続期間

解析対象件数＊3 160 4
中央値［範囲］、日 7.0［1.0-295.0］ 33.5［2.0-103.0］
神経学的事象（ICANS含む）発症から回復までの期間
回復した件数＊3 149 4
中央値［範囲］、日 7.0［1.0-269.0］ 33.5［2.0-103.0］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 神経学的事象（ICANS含む）を発現していない症例、及び神経学的事象（ICANS含む）を発現していても開始・終了日がない症例は除外した。同一症例で

複数回発現した件数を全て含む。
＊3 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

神経学的事象（ICANS含む）発現までの期間、持続期間、回復までの期間［RedirecTT-1試験＊1］

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

直近の投与から神経学的事象（ICANS含む）発現までの期間
発現件数 192
中央値［範囲］、日 3.0［1-158］
神経学的事象（ICANS含む）の持続期間＊2

解析対象件数 108
中央値［範囲］、日 12.5［1-440］
神経学的事象（ICANS含む）発症から回復までの期間＊3

回復した件数 106
中央値［範囲］、日 13.5［1-440］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されている神経学的事象（ICANS含む）を集計した。
＊3 転帰が「回復」、「回復したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている神経学的事象（ICANS含む）を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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神経学的事象（ICANS含む）発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-3試験＊1］

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

直近の投与から神経学的事象（ICANS含む）発現までの期間
発現件数 421
中央値［範囲］、日 3.0［1-156］
神経学的事象（ICANS含む）の持続期間＊2

解析対象件数 337
中央値［範囲］、日 7.0［1-909］
神経学的事象（ICANS含む）発症から回復までの期間＊3

回復した件数 329
中央値［範囲］、日 8.0［1-909］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されている神経学的事象（ICANS含む）を集計した。
＊3 転帰が「回復又は軽快」、「回復又は軽快したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている神経学的事象（ICANS含む）を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］

ICANS発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1］※

※日本人を対象としたMMY1002試験では、ICANSの発現は認められなかった。

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

直近の投与からICANS発現までの期間
発現件数＊2 12
中央値［範囲］、日 3.5［2.0-5.0］
ICANSの持続期間

解析対象件数＊3 12
中央値［範囲］、日 2.5［1.0-20.0］
ICANS発症から回復までの期間
回復した件数＊3 12
中央値［範囲］、日 2.5［1.0-20.0］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 ICANSを発現していない症例、及びICANSを発現していても開始・終了日がない症例は除外した。
＊3 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

ICANS発現までの期間、持続期間、回復までの期間［RedirecTT-1試験＊1］

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

直近の投与からICANS発現までの期間
発現件数 15
中央値［範囲］、日 3.0［1-7］
ICANSの持続期間＊2

解析対象件数 14
中央値［範囲］、日 2.0［1-7］
ICANS発症から回復までの期間＊3

回復した件数 14
中央値［範囲］、日 2.0［1-7］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されているICANSを集計した。
＊3 転帰が「回復」、「回復したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されているICANSを集計した。
クリニカルカットオフ： 2025年3月18日
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ICANS発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-3試験＊1］

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

直近の投与からICANS発現までの期間
発現件数 3
中央値［範囲］、日 2.0［1-3］
ICANSの持続期間＊2

解析対象件数 3
中央値［範囲］、日 2.0［1-2］
ICANS発症から回復までの期間＊3

回復した件数 3
中央値［範囲］、日 2.0［1-2］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されているICANSを集計した。
＊3 転帰が「回復又は軽快」、「回復又は軽快したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されているICANSを集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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海外製造販売後の発現状況
海外の製造販売後（2024年8月22日データカットオフ）において、ICANSの発現が149例報告され、そのうち
3例は死亡例でした。

このうちの1例は、最初の漸増投与時の皮下投与中にGrade 2の錯乱反応が発現し、翌日にGrade 1の
ICANSが発現しましたが、治療後に回復しました。2回目の本剤投与後、Grade 2のICANSが発現しました
が、数日後に悪化し、昏睡及び痙攣を伴うGrade 3＊のICANS（初回発現）と判断されました。骨髄腫の状態
が非常に良好な部分奏効であったことを考慮し、Grade 3＊のICANS（初回発現）が回復した後、数日後に本剤
の投与を再開しましたが、Grade 3のICANSが再び発現し、次第に悪化して死亡に至りました。
＊：症状（昏睡、痙攣発作の持続時間不明）に基づくと、Grade 3と判断されたICANSはGrade 4であった

可能性があります。

本剤の電子添文では、ICANSのGrade評価は、ASTCT2019のGrade分類ガイドラインに準じるよう記載
しています。Grade 4のICANSが認められた場合は本剤の投与を永続的に中止してください。医療従事者
は、本剤を再投与するのか、投与中止するかを決定するためには、正確なICANSのGrade評価を実施する
ことが非常に重要となります。

特に注意を要する重要な副作用［神経学的事象（ICANS含む）］
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◆感染症

●�本剤の投与後に感染症（日和見感染症を含む）が発現若しくは悪化、又はサイトメガロウイルス感染等が
再活性化することがあり、死亡に至った症例も報告されています。

●�MajesTEC-3試験では、治療開始早期に対照群と比較してTec-Dara群において感染症による死亡が多
く認められています。死亡に至った感染症として細菌性及びウイルス性の感染症のいずれも認められてい
ます。

●�感染症は、多発性骨髄腫患者の主な死因の一つであり、免疫抑制状態を引き起こす複数の疾患関連因子
や治療関連因子、高齢、併存症（腎不全や虚弱等）等がリスクとなることがわかっています1）。また、本剤
のようにBCMAを標的とする二重特異性抗体治療では、形質細胞が枯渇することで低γグロブリン血症を
来し、それによって感染症のリスクが高まることが示唆されています2-4）。

●�患者及びその家族に対しては、あらかじめ感染症の徴候又は症状について十分に説明し、異常が認められた
場合は、速やかに医師の診察を受けるよう指導してください。

●�本剤投与に先立ってニューモシスチス・イロベチイ等の感染の有無を確認してください。本剤投与前に
適切な処置を行い、本剤の投与中は感染症の発現又は悪化に十分注意し、患者の状態を十分に観察して
ください。

●�低γグロブリン血症（p.102参照）があらわれることがあるため、本剤の投与開始前及び投与中は定期的※に
免疫グロブリン濃度を測定の上、適切な対応をしてください（低γグロブリン血症の予防及び処置（p.102
～104）参照）。また、「感染症の予防策（p.78）」を参考に、感染症に対する予防策を講じてください。
※月1回の測定を目安としてください5,6)。

●�発熱性好中球減少症が発現することがあるため、好中球減少症のある場合には、感染症の徴候及び症状
に十分に注意してください。

●�本剤の投与後に異常が認められた場合には、本剤を休薬又は中止する等の適切な処置を行ってください。
●�感染症とCRSは同様の症状を呈することがあるため、発熱等のCRSの初期徴候や症状と考えられる所見

が認められた時点で、培養検体の採取及び画像検査を行い、臨床所見に基づく適切な検査法で鑑別診断
を行うことが強く推奨されます。

1）�Raje NS, et al. Lancet Haematol. 2022; 9（2）: e143-e161.【COI：著者にJanssen社より資金提供を受けた者、個人的報酬又はコンサル
タント料を受領した者を含む。】

2）�Lancman G, et al. Blood Cancer Discov. 2023; 4（6）: 440-451.【COI：著者にJanssen社より個人的報酬を受領した者、その他支援を受けた者を含む。】
3）�Reynolds G, et al. Blood Adv. 2023; 7（19）: 5898-5903.【COI：著者にJanssen社又はJanssen Cilag社より謝礼、旅費及び宿泊費、研究費を

受領した者、コンサルティング又はアドバイザーを務める者、及び講演依頼を受けた者を含む。】
4）Mazahreh F, et al. Blood Adv. 2023; 7（13）: 3069-3074.
5)Marneni N, et al. Front Immunol. 2026; 17: 1721820.
6)�Raje N, et al. Blood Cancer J. 2023; 13(1): 116.【COI：著者にJanssen社又はJanssen Cilag社より謝礼、旅費及び宿泊費、研究費を受領した者、

コンサルティング又はアドバイザーを務める者、及び講演依頼を受けた者を含む。】

特に注意を要する重要な副作用［感染症］
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特に注意を要する重要な副作用［感染症］

1）予防
● �投与前にニューモシスチスに対してCD4陽性細胞数、サイトメガロウイルスのPCR検査等、患者の状態を確認して

ください。症状がなくても定期的に検査を実施してください。臨床試験においてニューモシスチス・イロベチイ感染、
サイトメガロウイルス感染が複数の患者に認められています。

● �日本は欧米と比較してサイトメガロウイルスに関連した感染症に係るリスクが高い可能性があることから1）、
注意を要します。

● �低γグロブリン血症（p.102参照）があらわれることがあるため、本剤の投与開始前及び投与中は定期的※に免疫
グロブリン濃度を測定の上、適切な対応をしてください（低γグロブリン血症の予防及び処置（p.102～104）参照）。
※月1回の測定を目安としてください2,3)。

● �好中球減少症がある場合には、感染症の徴候及び症状について十分に観察してください。
● �以下の「感染症の予防策」等を参考に、感染症に対する予防措置、抗生物質又は抗ウイルス薬の予防的投与、

免疫グロブリン補充療法等を実施してください。詳細については「低γグロブリン血症（p.102）」をご参照ください。
1)日本造血・免疫細胞療法学会編: 造血細胞移植ガイドライン ウイルス感染症の予防と治療 サイトメガロウイルス感染症(第5版補訂版), 2024年9月, p9, 

2024【COI：著者にJanssen社より資金提供を受けた者、株主を含む。】
2)Marneni N, et al. Front Immunol. 2026; 17: 1721820.
3)�Raje N, et al. Blood Cancer J. 2023; 13(1): 116.【COI：著者にJanssen社又はJanssen Cilag社より謝礼、旅費及び宿泊費、研究費を受領した者、

コンサルティング又はアドバイザーを務める者、及び講演依頼を受けた者を含む。】

感染症の予防策（MMY1002試験、RedirecTT-1試験、MajesTEC-3試験プロトコール）
臨床試験では、感染症の予防策として以下を規定していました。

MMY1002試験、RedirecTT-1試験

●予防的免疫グロブリン補充療法：
「低γグロブリン血症 予防策（p.102）」をご参照ください。

●各医療機関のガイドラインに基づく抗生物質の予防的投与
●ニューモシスチス・イロベチイ肺炎（ニューモシスチス・カリニ肺炎）の予防
●帯状疱疹の再活性化の予防：

•�帯状疱疹の再活性化を予防するため、本剤投与開始後1週間以内に予防的抗ウイルス療法を開始し、
本剤投与後3ヵ月間継続する。使用できる抗ウイルス薬は、アシクロビル※、ファムシクロビル※又はバラ
シクロビル※である。

MajesTEC-3試験

●予防的免疫グロブリン補充療法：
「低γグロブリン血症 予防策（p.102）」をご参照ください。

●各医療機関のガイドラインに基づく抗生物質及び抗ウイルス薬の予防的投与：
•�本剤初回投与前に、レボフロキサシン等の広域スペクトル抗生物質による予防的投与を検討し、少なく
とも12週間継続する。

●ニューモシスチス・イロベチイ肺炎（ニューモシスチス・カリニ肺炎）の予防
●帯状疱疹の再活性化の予防：

•�帯状疱疹の再活性化を予防するため、本剤投与開始後1週間以内に予防的抗ウイルス療法を開始し、
本剤投与後3ヵ月間継続する。使用できる抗ウイルス薬は、アシクロビル※、ファムシクロビル※又はバラ
シクロビル※である。

※ 本邦において、抗ウイルス薬による帯状疱疹の予防は、効能又は効果として認められていない。
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IMWGコンセンサスガイドライン１）

International Myeloma Working Group（IMWG）のガイドラインには、以下の予防が掲載されています。

●抗ウイルス薬（ヘルペスウイルス又は水痘帯状疱疹ウイルス）：
抗ウイルス薬（アシクロビル、バラシクロビル） を治療中に投与し、3ヵ月間の休薬又はCD4が200/μLを超
えるまで投与を継続する。

●ニューモシスチス：
ST合剤、アトバコンを治療中に投与し、CD4細胞が200/μL超に回復するまで投与を継続する。

●抗菌薬：
好中球減少症発現時に各医療機関のガイドラインに従った薬剤又はキノロン系薬剤を投与する（好中球減少症
発現時、最初の数サイクル又は長期の副腎皮質ホルモン剤投与が必要な場合、細菌感染の発現が最も高い）。

●抗真菌薬：
好中球減少症の発症時に、真菌感染リスクが低い患者でも、好中球減少症が長期にわたっている場合や副
腎皮質ホルモン剤を使用している場合には、アゾール系薬又は各医療機関のガイドラインに従った薬剤の
投与を検討する。

●その他の抗ウイルス薬（サイトメガロウイルス、B型肝炎ウイルス）:
その他の抗ウイルス薬（再活性化リスクがある場合はエンテカビル）は治療中投与する。治療開始時にサイト
メガロウイルスのPCR検査を実施し、陽性であった場合はモニタリングを検討する。

●免疫グロブリン補充療法：
IgG値400mg/dL未満の場合、二重特異性抗体製剤による治療を中止しても感染症予防は継続する。低
ガンマグロブリン血症は投与期間を通して発現する。

１）�Rodriguez-Otero P, et al. Lancet Oncol. 2024; 25（5）: e205-e216.【COI：著者にJanssen社より運営委員会委員又は諮問委員を務めた者、コンサル
ティング又はアドバイザーを務める者、スピーカーズビューロー費用及びコンサルティング料、謝礼、出張支援、助成金及び個人的報酬を受領した者を含む。】

2）処置
● �感染症の徴候及び症状が疑われる等の異常が認められた場合は、以下の基準に従って、適切な処置を行って

ください。なお、減量投与は推奨されません。

感染症発現時の本剤の休薬・中止の基準

● �感染症とCRSは同様の症状を呈することがあるため、発熱等のCRSの初期徴候や症状と考えられる所見が認め
られた時点で、培養検体の採取及び画像検査を行い、臨床所見に基づく適切な検査法で鑑別診断を行うことが
強く推奨されます。

感染症が疑われる徴候又は症状の発現

漸増期 継続投与期

全Grade Grade 3 又は4

活動性感染症の場合、回復するまで本剤を休薬する。 Grade 1以下に改善し、
症状が無くなるまで本剤を休薬する。
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特に注意を要する重要な副作用［感染症］

いずれかの臨床試験で2例以上に実施された感染症に対する治療［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

感染症の治療を受けた症例 123（74.5） 15（57.7）
アモキシシリン・クラブラン酸 43（26.1） 1（3.8）
ピペラシリン・タゾバクタム 40（24.2） 0
酸素 39（23.6） 2（7.7）
レボフロキサシン 36（21.8） 5（19.2）
メロペネム 30（18.2） 1（3.8）
デキサメタゾン 29（17.6） 0
セフトリアキソン 28（17.0） 2（7.7）
シプロフロキサシン 25（15.2） 0
アジスロマイシン 23（13.9） 0
バンコマイシン 23（13.9） 0
レムデシビル 22（13.3） 0
Paracetamol＊2 19（11.5） 1（3.8）
セフェピム 19（11.5） 2（7.7）
アモキシシリン 18（10.9） 2（7.7）
塩化ナトリウム 13（7.9） 0
ドキシサイクリン 13（7.9） 0
セフォタキシム 12（7.3） 0
Prednisolone＊3 12（7.3） 0
リネゾリド 12（7.3） 1（3.8）
スルファメトキサゾール・トリメトプリム 12（7.3） 1（3.8）
人免疫グロブリン製剤 12（7.3） 0
トシリズマブ 11（6.7） 0
セフタジジム 10（6.1） 0
メチルプレドニゾロン 10（6.1） 0
アシクロビル 9（5.5） 0
モルヒネ 9（5.5） 0
アムホテリシンB 8（4.8） 0
サルブタモール 8（4.8） 0
COVID-19に対する高力価血漿 8（4.8） 0
カシリビマブ・イムデビマブ 7（4.2） 0
ソトロビマブ 7（4.2） 0
アミカシン 7（4.2） 1（3.8）
ボリコナゾール 7（4.2） 0
プロテアーゼ阻害剤 7（4.2） 0
バルガンシクロビル 5（3.0） 4（15.4）
クラリスロマイシン 4（2.4） 3（11.5）
カルボシステイン 1（0.6） 4（15.4）
ガレノキサシン 0 3（11.5）
フェキソフェナジン 0 3（11.5）
トラネキサム酸 0 2（7.7）
グアニル酸 0 2（7.7）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 本邦ではアセトアミノフェン
＊3 本邦未承認
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日
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臨床試験で5例以上に実施された感染症に対する治療［RedirecTT-1試験＊1］

例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

感染症が発現した症例 71
感染症の治療を受けた症例 65（91.5）

レボフロキサシン 26（36.6）
アジスロマイシン 22（31.0）
アモキシシリン・クラブラン酸 18（25.4）
Paracetamol＊2 14（19.7）
メロペネム 12（16.9）
ピペラシリン・タゾバクタム 12（16.9）
バンコマイシン 12（16.9）
セフトリアキソン 11（15.5）
塩化ナトリウム 10（14.1）
アモキシシリン 8（11.3）
シプロフロキサシン 8（11.3）
ニルマトレルビル・リトナビル 8（11.3）
酸素投与 8（11.3）
レムデシビル 8（11.3）
セフェピム 7（9.9）
デキサメタゾン 7（9.9）
ドキシサイクリン 6（8.5）
オセルタミビル 6（8.5）
Benzonatate＊3 5（7.0）
セフポドキシム 5（7.0）
フルコナゾール 5（7.0）
ヒドロコルチゾン 5（7.0）
Metamizole＊4 5（7.0）
プレドニゾン 5（7.0）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 本邦ではアセトアミノフェン
＊3 本邦未承認
＊4 本邦ではスルピリン
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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臨床試験で10％以上に実施された感染症に対する治療［MajesTEC-3試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

感染症が発現した症例 273
感染症の治療を受けた症例 260（95.2）

レボフロキサシン 117（42.9）
アモキシシリン・クラブラン酸 102（37.4）
アジスロマイシン 89（32.6）
Paracetamol＊2 77（28.2）
ピペラシリン・タゾバクタム 69（25.3）
セフトリアキソン 56（20.5）
ニルマトレルビル・リトナビル 56（20.5）
アモキシシリン 55（20.1）
アセチルシステイン 54（19.8）
酸素 53（19.4）
シプロフロキサシン 47（17.2）
メロペネム 42（15.4）
メチルプレドニゾロン 39（14.3）
モキシフロキサシン 39（14.3）
サルブタモール 39（14.3）
ブデソニド 37（13.6）
デキサメタゾン 37（13.6）
アンブロキソール 35（12.8）
塩化ナトリウム 35（12.8）
スルファメトキサゾール・トリメトプリム 35（12.8）
イプラトロピウム 33（12.1）
ドキシサイクリン 31（11.4）
コデイン 29（10.6）
オセルタミビル 29（10.6）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 本邦ではアセトアミノフェン
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

特に注意を要する重要な副作用［感染症］
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3）ガイダンス1)

● �感染症が発現した場合は、下記の「非血液学的有害事象による本剤及びダラツムマブ皮下投与製剤の投与中
断ガイダンス」等に従い、本剤及びダラツムマブ皮下投与製剤の投与を中断してください。

● �発熱性好中球減少症又は感染症の徴候/症状が発現した場合、各医療機関のガイドラインに従って診断検査
を実施しながら、経験的な広域スペクトル抗生物質を開始することが推奨されます。

● �臨床的、画像診断上及び微生物学的所見に応じた標的抗菌剤の使用が推奨されます。
● �原因不明の発熱が持続している被験者では、ヘルペスウイルス（例：HSV、VZV、CMV、EBV）等のウイルス

感染症の新規発現又は再燃も含めて、日和見感染症についての検査を考慮してください。臨床的に示唆され
た場合には、画像診断を考慮してください。

● �進行性多巣性白質脳症は、死亡に至る可能性があります。新たな神経学的徴候又は症状の発現又は既存の神
経学的徴候又は症状の変化の有無をモニタリングしてください。進行性多巣性白質脳症が疑われる場合に
は、本剤投与を中断し、適切な診断検査を開始してください。進行性多巣性白質脳症の診断が確定された場
合には、本剤投与を中止してください。

非血液学的有害事象による本剤及びダラツムマブ皮下投与製剤の投与中断ガイダンス
本ガイダンスは、臨床試験における管理ガイダンス1）に基づき作成されました。

非血液学的毒性 本剤 ダラツムマブ皮下投与製剤
臨床的に重要な（例：介入が必要及び/
又は有害事象を伴う）Grade 3以上の
事象（疾患関連疼痛及び低γグロブリン
血症を除く）

投与中断 投与中断

B型肝炎ウイルスの再活性化 投与中断 投与中断
漸増投与から初回目標用量投与までに
おけるGrade 1又は2の感染症 投与中断注) 医師の判断により投与中断 

注）本剤投与は、投与継続が疾患のコントロールに必要であると医師が判断し、患者がそれを承認した場合を除き、何らかのGrade 2の感染症が認められる
場合には中断すべきである。 

〈出典〉 
1) 社内資料：治験実施計画書 64007957MMY3001 改訂 9/JPN-6
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特に注意を要する重要な副作用［感染症］

4）発現状況
臨床試験における感染症※の発現状況は以下のとおりでした。
※感染症は、SOCが「感染症および寄生虫症」に分類される事象とした。

感染症の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 130（78.8） 18（69.2）
Grade 3以上 96（58.2） 3（11.5）
重篤な症例 81（49.1） 4（15.4）
投与中止に至った症例 6（3.6） 0
死亡に至った症例 25（15.2） 0
休薬に至った症例 96（58.2） １１（４２.３）

＊1 GradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。

感染症の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 71（78.9）
Grade 3以上 33（36.7）
重篤な症例 27（30.0）
いずれかの薬剤の投与中止に至った
症例 1（1.1）

死亡に至った症例 5（5.6）
休薬に至った症例 46（51.1）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

感染症の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 273（96.5）
Grade 3以上 153（54.1）
重篤な症例 154（54.4）
投与中止に至った症例 6（2.1）
死亡に至った症例 13（4.6）
用量調整に至った症例＊3 109（38.5）

＊1 GradeはNCI-CTCAE第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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いずれかの臨床試験で5.0%以上に発現した感染症［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

感染症 130（78.8） 18（69.2）
　感染症および寄生虫症 130（78.8） 18（69.2）
　　COVID-19 49（29.7） 1（3.8）
　　肺炎 29（17.6） 2（7.7）
　　気管支炎 23（13.9） 2（7.7）
　　上咽頭炎 20（12.1） 4（15.4）
　　上気道感染 18（10.9） 1（3.8）
　　副鼻腔炎 18（10.9） 0
　　尿路感染 11（6.7） 0
　　サイトメガロウイルス感染 0 3（11.5）

MedDRA v26.0：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

臨床試験で5.0%以上に発現した感染症［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象／例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

感染症 71（78.9）
感染症および寄生虫症 71（78.9）

上気道感染 22（24.4）
COVID-19 20（22.2）
肺炎 16（17.8）
尿路感染 12（13.3）
ウイルス性上気道感染 9（10.0）
口腔カンジダ症 6（6.7）
副鼻腔炎 5（5.6）

MedDRA v27.1：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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臨床試験で5.0%以上に発現した感染症［MajesTEC-3試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

感染症 273（96.5）
感染症および寄生虫症 273（96.5）

COVID-19 124（43.8）
上気道感染 115（40.6）
肺炎 65（23.0）
上咽頭炎 62（21.9）
副鼻腔炎 52（18.4）
ライノウイルス感染 44（15.5）
気管支炎 40（14.1）
インフルエンザ 38（13.4）
COVID-19肺炎 34（12.0）
尿路感染 29（10.2）
結膜炎 23（8.1）
帯状疱疹再燃 23（8.1）
胃腸炎 22（7.8）
鼻炎 22（7.8）
ウイルス性上気道感染 22（7.8）
気道感染 16（5.7）
RSウイルス感染 15（5.3）

MedDRA v28.0：リスク分類／SOC／PT　＊1 安全性解析対象集団　クリニカルカットオフ：2025年8月1日

臨床試験で発現した死亡に至った感染症［MajesTEC-3 試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験 

［MajesTEC-3 試験］ 
Tec-Dara 群（n=283） 

感染症 13（4.6）
感染症および寄生虫症 13（4.6）

COVID-19 2（0.7）
肺炎 3（1.1）
COVID-19 肺炎 1（0.4）
シュードモナス感染 1（0.4）
敗血症 2（0.7）
敗血症性ショック 2（0.7）
腸球菌性敗血症 1（0.4）
エンテロウイルス性心筋炎 1（0.4）
ウエストナイルウイルス感染 1（0.4）

MedDRA v28.0：リスク分類／SOC／PT　＊1 安全性解析対象集団　クリニカルカットオフ：2025年8月1日

臨床試験では、ランダム化後の最初の約10ヵ月はTec-Dara群で死亡に至った感染症が複数認められました。
臨床試験時に発現した全ての感染症についてはp.122～143の「特に注意すべき有害事象の発現状況一覧」を参照ください。
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感染症の発現時期
臨床試験における感染症の投与期間別の発現割合は以下のとおりでした。

12ヵ月以降6～12ヵ月≦6ヵ月

87.9％
（n=58）

0%

79.2％
（n=76）

37.5％
（n=6）

62.4％
（n=103）

53.8％
（n=14）発

現
割
合

投与期間

（％）
100
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0

■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165）
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26）

感染症の投与期間別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-1試験 165 96 66

MMY1002試験 26 16 1

＊1 安全性解析対象集団 
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日
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合

（％）

■ RedirecTT-1試験（n=90）100

80

60

40

20

0
3ヵ月以内 3～6ヵ月

投与期間

6～12ヵ月 12ヵ月超

54.4％
（n=49） 47.4％

（n=36）
50.0％
（n=33）

40.0％
（n=12）

感染症の投与期間別の発現割合［RedirecTT-1試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

RedirecTT-1試験 90 76 66 30

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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特に注意を要する重要な副作用［感染症］
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■ MajesTEC-3試験 (n=283)100
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0

65.7%
(n=186)

90.6%
(n=211)

60.8%
(n=149)57.6%

(n=151)

3ヵ月以内 3～6ヵ月 6～12ヵ月

投与期間

12ヵ月超

感染症の投与期間別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-3
試験 283 262 245 233

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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感染症発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］
海外第Ⅰ/Ⅱ相試験

［MajesTEC-1試験］
第Ⅱ相パート（コホートA及びC）

（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

初回の投与から感染症発現までの期間
発現件数＊2 130 18
中央値［範囲］、日 43.5［1.0-482.0］ 81.0［2.0-352.0］
感染症の持続期間
解析対象件数＊3 498 27
中央値［範囲］、日 15.0［1.0-470.0］ 22.0［4.0-117.0］
感染症発症から回復までの期間
回復した件数＊3 432 26
中央値［範囲］、日 14.0［1.0-288.0］ 22.0［4.0-117.0］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 感染症を発現していない症例、及び感染症を発現していても開始・終了日がない症例は除外した。同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
＊3 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

感染症発現までの期間、持続期間、回復までの期間［RedirecTT-1試験＊1］
国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

直近の投与から感染症発現までの期間
発現件数 242
中央値［範囲］、日 12.0［1-87］
感染症の持続期間＊2

解析対象件数 218
中央値［範囲］、日 13.0［2-140］
感染症発症から回復までの期間＊3

回復した件数 211
中央値［範囲］、日 14.0［2-140］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されている感染症を集計した。
＊3 転帰が「回復」、「回復したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている感染症を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

感染症発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-3試験＊1］
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

直近の投与から感染症発現までの期間
発現件数 1738
中央値［範囲］、日 15.0［1-365］
感染症の持続期間＊2

解析対象件数 1638
中央値［範囲］、日 17.0［1-731］
感染症発症から回復までの期間＊3

回復した件数 1577
中央値［範囲］、日 17.0［1-731］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されている感染症を集計した。
＊3 転帰が「回復又は軽快」、「回復又は軽快したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている感染症を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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◆血球減少

1）予防
● �本剤投与開始前及び本剤投与中は定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に観察してください。

特に注意を要する重要な副作用［血球減少］

●�本剤の投与後に好中球減少症、血小板減少症、リンパ球減少症、貧血を含む血球減少が発現することが
あります。

●�感染症を合併している患者では、血球減少により感染症が悪化するおそれがあります。
●�患者及びその家族に対しては、あらかじめ血球減少について十分に説明し、異常が認められた場合は、

速やかに医師の診察を受けるよう指導してください。
●本剤投与開始前及び本剤投与中は定期的に血液検査を行い、患者の状態を十分に観察してください。
●本剤の投与後に異常が認められた場合には、本剤を休薬又は中止する等の適切な処置を行ってください。

また、各医療機関のガイドラインに基づく支持療法（赤血球輸血及び血小板輸血、好中球減少症に対する
G‐CSF※等）を実施してください。

●�発熱性好中球減少症が発現することがあるため、好中球減少症のある場合には、感染症の徴候及び症状
に十分に注意してください。

※ MMY1002試験、RedirecTT-1試験、MajesTEC-3試験では、「CRSが認められている間は使用を避けること」とされていた。
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2）処置
● �血球減少の徴候及び症状が疑われる等の異常が認められた場合は、以下の基準に従って、適切な処置を行って

ください。なお、減量投与は推奨されません。

血液学的毒性が疑われる徴候又は症状の発現

好中球数が
500/µL以上になるまで
本剤を休薬する

好中球数が
1,000/µL以上になり、

解熱するまで
本剤を休薬する

ヘモグロビンが
8g/dL以上になるまで
本剤を休薬する

好中球数が
500/µL未満

ヘモグロビンが
8g/dL未満

発熱性
好中球減少症 血小板数

血小板数が25,000/µL以上になり、
出血が治まるまで、本剤を休薬する

25,000/µL以上
50,000/µL以下、
かつ出血を伴う

25,000/µL未満

血球減少発現時の本剤の休薬・中止の基準

〈単独投与の場合〉

血液学的毒性が疑われる徴候又は症状の発現

好中球数が
1,000/µL以上に
なるまで

本剤を休薬する

好中球数が
500/μL未満
好中球数が

1,000/μL未満で、
かつ感染症を伴う 

好中球数が
1,000/µL以上になり、

解熱するまで
本剤を休薬する

発熱性
好中球減少症

ヘモグロビンが
8g/dL以上になるまで
本剤を休薬する

ヘモグロビンが
8g/dL未満

血小板数が
50,000/µL
以上になり、

出血が治まるまで、
本剤を休薬する

血小板数が
50,000/µL未満

〈ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼアルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤との併用の場合〉
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特に注意を要する重要な副作用［血球減少］

● �本剤の投与後に異常が認められた場合には、各医療機関のガイドラインに基づく支持療法（血液及び血小板濃縮、
好中球減少症に対するG-CSF等）を実施してください。

● �発熱性好中球減少症が認められた場合には、日本臨床腫瘍学会が発行する発熱性好中球減少症（FN）診療ガイド
ライン等も参考に対応してください。

血液学的毒性が疑われる徴候又は症状の発現

好中球数が
1,000/µL以上に
なるまで

本剤を休薬する

好中球数が
1,000/µL以上になり、

解熱するまで
本剤を休薬する

ヘモグロビンが
8g/dL以上になるまで
本剤を休薬する

好中球数が
500/µL未満
好中球数が

1,000/µL未満で、
かつ感染症を伴う

ヘモグロビンが
8g/dL未満

発熱性
好中球減少症

血小板数

血小板数が
25,000/µL以上に

なるまで
本剤を休薬する

血小板数が
50,000/µL
以上になり、

出血が治まるまで、
本剤を休薬する

50,000/µL未満、
かつ出血を伴う25,000/µL未満

〈トアルクエタマブ（遺伝子組換え）との併用の場合〉
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いずれかの臨床試験で2例以上に実施された血球減少に対する治療［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

血球減少に対する支持療法を受けた症例 100（60.6） 18（69.2）
フィルグラスチム 77（46.7） 15（57.7）
顆粒球コロニー刺激因子 21（12.7） 0
ヒトエリスロポエチン 12（7.3） 0
ペグフィルグラスチム 9（5.5） 0
Paracetamol＊2 4（2.4） 1（3.8）
セフェピム 4（2.4） 1（3.8）
ダルベポエチン アルファ 3（1.8） 0
アモキシシリン・クラブラン酸 3（1.8） 0
ピペラシリン・タゾバクタム 3（1.8） 0
シプロフロキサシン 3（1.8） 0
メロペネム 3（1.8） 0
人免疫グロブリン製剤 3（1.8） 0
鉄 3（1.8） 2（7.7）
塩化カルシウム・カリウム・乳酸ナトリウム 2（1.2） 0
アジスロマイシン 2（1.2） 0
塩化ナトリウム 2（1.2） 0
レノグラスチム 1（0.6） 4（15.4）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 本邦ではアセトアミノフェン
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

臨床試験で2例以上に実施された血球減少に対する治療［RedirecTT-1試験＊1］

例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

血球減少が発現した症例 75
血球減少の治療を受けた症例 52（69.3）

フィルグラスチム 35（46.7）
顆粒球コロニー刺激因子 9（12.0）
ピペラシリン・タゾバクタム 6（8.0）
レボフロキサシン 5（6.7）
ペグフィルグラスチム 5（6.7）
Paracetamol＊2 3（4.0）
セフェピム 2（2.7）
免疫グロブリン製剤 2（2.7）
Pegteograstim＊3 2（2.7）
赤血球製剤 2（2.7）

＊1 安全性解析対象集団
＊2 本邦ではアセトアミノフェン
＊3 本邦未承認
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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特に注意を要する重要な副作用［血球減少］

臨床試験で2例以上に実施された血球減少に対する治療［MajesTEC-3試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

血球減少が発現した症例 246
血球減少の治療を受けた症例 199（80.9）

フィルグラスチム 142（57.7）
顆粒球コロニー刺激因子  42（17.1）
レノグラスチム  15（6.1）
ピペラシリン・タゾバクタム  15（6.1）
ペグフィルグラスチム  12（4.9）
ヒトエリスロポエチン  9（3.7）
Paracetamol＊2 9（3.7）
鉄  6（2.4）
セフェピム  5（2.0）
レウコゲン 5（2.0）
レボフロキサシン  5（2.0）
アモキシシリン・クラブラン酸  4（1.6）
ダルベポエチン アルファ  4（1.6）
アミカシン  2（0.8）
セフトリアキソン  2（0.8）
シプロフロキサシン  2（0.8）
デキサメタゾン  2（0.8）
エルトロンボパグ 2（0.8）
葉酸 2（0.8）
フォリン酸 2（0.8）
ヒドロコルチゾン  2（0.8）
IL-11＊3 2（0.8）
リペグフィルグラスチム 2（0.8）
メカペグフィルグラスチム 2（0.8）
メロペネム  2（0.8）
Recombinant human 
thrombopoietin＊3 2（0.8）

スルファメトキサゾール・トリメ
トプリム  2（0.8）

タゾバクタム  2（0.8）
バンコマイシン 2（0.8）

IL：インターロイキン
＊1 安全性解析対象集団 
＊2 本邦ではアセトアミノフェン
＊3 本邦未承認
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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3）発現状況
臨床試験における血球減少※の発現状況は以下のとおりでした。
※血球減少は、SMQで「造血障害による血球減少症（広域）」に分類される事象とした。

血球減少の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 150（90.9） 22（84.6）
Grade 3以上 144（87.3） 22（84.6）
重篤な症例 15（9.1） 2（7.7）
投与中止に至った症例 0 0
死亡に至った症例 0 0
休薬に至った症例 77（46.7） 15（57.7）

＊1 GradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

血球減少の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 75（83.3）
Grade 3以上 71（78.9）
重篤な症例 8（8.9）
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 1（1.1）
死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 35（38.9）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。

血球減少の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 246（86.9）
Grade 3以上 235（83.0）
重篤な症例 19（6.7）
投与中止に至った症例 2（0.7）
死亡に至った症例 0
用量調整に至った症例＊3 89（31.4）

＊1 GradeはNCI-CTCAE第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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血球減少の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

血球減少症 150（90.9） 22（84.6）
血液およびリンパ系障害 150（90.9） 22（84.6）

好中球減少症 116（70.3） 19（73.1）
貧血 86（52.1） 6（23.1）
リンパ球減少症 70（42.4） 8（30.8）
血小板減少症 68（41.2） 2（7.7）
白血球減少症 23（13.9） 0
発熱性好中球減少症 11（6.7） 2（7.7）
有熱性骨髄無形成 1（0.6） 0
白赤芽球性貧血 1（0.6） 0
小球性貧血 1（0.6） 0

MedDRA v26.0：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

臨床試験で発現した血球減少［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

血球減少症 75（83.3）
血液およびリンパ系障害 75（83.3）

好中球減少症 65（72.2）
貧血 46（51.1）
血小板減少症 34（37.8）
リンパ球減少症 24（26.7）
白血球減少症 16（17.8）
発熱性好中球減少症 8（8.9）

MedDRA v27.1：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

血球減少の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

血球減少症 246（86.9）
血液およびリンパ系障害 246（86.9）

好中球減少症 222（78.4）
貧血 111（39.2）
血小板減少症 103（36.4）
リンパ球減少症 63（22.3）
白血球減少症 51（18.0）
発熱性好中球減少症 21（7.4）

MedDRA v28.0：リスク分類／SOC／PT
＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

特に注意を要する重要な副作用［血球減少］
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血球減少の発現時期
臨床試験における血球減少の投与期間別の発現割合は以下のとおりでした。

12ヵ月以降6～12ヵ月≦6ヵ月

66.7%
（n=44）

0%

64.6%
（n=62）

43.8%
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87.9%
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（n=22）
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（％）
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■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165） 
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26） 

血球減少の投与期間別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）
MajesTEC-1試験 165 96 66

MMY1002試験 26 16 1

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

発
現
割
合

（％）
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80

60

40

20

0
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76.7％
（n=69） 69.7％

（n=53）

54.5％
（n=36）

30.0％
（n=9）

血球減少の投与期間別の発現割合［RedirecTT-1試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

RedirecTT-1試験 90 76 66 30

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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68.6%
(n=194) 63.7%

(n=167)

50.6%
(n=124)

57.9%
(n=135)

3ヵ月以内 3～6ヵ月 6～12ヵ月

投与期間

12ヵ月超

血球減少の投与期間別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-3試験 283 262 245 233

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

特に注意を要する重要な副作用［血球減少］
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血球減少の持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］
海外第Ⅰ/Ⅱ相試験

［MajesTEC-1試験］
第Ⅱ相パート（コホートA及びC）

（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

血球減少の持続期間
解析対象件数＊2 899 72
中央値［範囲］、日 8.0［1.0-623.0］ 11.5［2.0-165.0］
血球減少発症から回復までの期間
回復した件数＊2 853 70
中央値［範囲］、日 8.0［1.0-623.0］ 10.5［2.0-165.0］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

血球減少発現までの期間、持続期間、回復までの期間［RedirecTT-1試験＊1］
国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

直近の投与から血球減少発現までの期間
発現件数 435
中央値［範囲］、日 4.0［1-153］
血球減少の持続期間＊2

解析対象件数 389
中央値［範囲］、日 12.0［1-396］
血球減少発症から回復までの期間＊3

回復した件数 381
中央値［範囲］、日 12.0［1-350］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されている血球減少を集計した。
＊3 転帰が「回復」、「回復したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている血球減少を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

血球減少発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-3試験＊1］
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

直近の投与から血球減少発現までの期間
発現件数 1838
中央値［範囲］、日 8.0［1-244］
血球減少の持続期間＊2

解析対象件数 1765
中央値［範囲］、日 15.0［1-806］
血球減少発症から回復までの期間＊3

回復した件数 1667
中央値［範囲］、日 15.0［1-806］

＊1 安全性解析対象集団 
＊2 発現日及び回復日が記載されている血球減少を集計した。
＊3 転帰が「回復又は軽快」、「回復又は軽快したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている血球減少を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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特に注意を要する重要な副作用［進行性多巣性白質脳症］

NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。

1）処置
● �本剤の投与後に異常が認められた場合には、MRIによる画像診断及び脳脊髄液検査を行うとともに、本剤の投与

を中止し、適切な処置を行ってください。

2）発現状況
臨床試験における進行性多巣性白質脳症※の発現状況は以下のとおりでした。
※�進行性多巣性白質脳症は、PT「JC ウイルス感染」「進行性多巣性白質脳症」「JC ポリオーマウイルス検査陽性」「JC ポリオーマウイルス検査」「CSF 中JC ウイ

ルス検査陽性」「JC ウイルスによる顆粒細胞障害」を集計した。

進行性多巣性白質脳症の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 1（0.6） 0
Grade 3以上 1（0.6） 0
重篤な症例 1（0.6） 0
投与中止に至った症例 1（0.6） 0
死亡に至った症例 1（0.6） 0

休薬に至った症例 1（0.6） 0
＊1 GradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

◆進行性多巣性白質脳症

●�本剤の投与後に進行性多巣性白質脳症があらわれることがあり、死亡に至った症例も報告されています。
●�進行性多巣性白質脳症は、症状に先行して脳MRI病変が指摘される場合もありますが、通常、早期症状と

して認知機能障害、片麻痺、構音障害、失語、小脳症状、嚥下障害等が見られることが多いとされています1）。
●�患者及びその家族に対しては、あらかじめ進行性多巣性白質脳症の徴候又は症状について十分に説明し、

異常が認められた場合は、速やかに医師の診察を受けるよう指導してください。
●�本剤の投与中及び投与終了後は患者の状態を十分に観察し、意識障害、認知機能障害、麻痺症状（片麻痺、

四肢麻痺）、構音障害、失語等の症状があらわれた場合には、MRIによる画像診断及び脳脊髄液検査を行う
とともに、本剤の投与を中止し、適切な処置を行ってください。

1）�厚生労働省: 重篤副作用疾患別対応マニュアル 進行性多巣性白質脳症（PML）（令和5年4月）.
https://www.pmda.go.jp/files/000252183.pdf （2026年8月閲覧）
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進行性多巣性白質脳症の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 0
Grade 3以上 0
重篤な症例 0
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 0

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

進行性多巣性白質脳症の持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1］※

※�日本人を対象としたMMY1002試験、RedirecTT-1試験、MajesTEC-3試験では、進行性多巣性
白質脳症の発現は認められなかった。

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

進行性多巣性白質脳症の持続期間
解析対象件数＊2 1
中央値［範囲］、日 77.0［77.0-77.0］
進行性多巣性白質脳症発症から回復までの期間

回復した件数＊2 0
中央値［範囲］、日 ―

＊1 安全性解析対象集団
＊2 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日、
RedirecTT-1試験 2025年3月18日
MajesTEC-3試験 2025年8月1日

進行性多巣性白質脳症の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 0
Grade 3以上 0
重篤な症例 0
投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
用量調整に至った症例＊3 0

＊1 GradeはNCI-CTCAE第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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◆低γグロブリン血症

●本剤の投与後に低γグロブリン血症があらわれることがあります。
●�本剤投与開始前及び本剤投与中は定期的※に免疫グロブリン濃度を測定してください。本剤の投与開始

早期より、本剤投与中の⾎清中IgG値の推移について確認し、400mg/dLを超える⾎清中濃度を維持する
ために免疫グロブリン補充療法を⾏ってください。
IgG型重鎖タイプの場合、可能であれば基礎にある非異常蛋白（non-paraprotein）のIgG濃度を判定する
実際的なアプローチとして、総IgGからモノクローナルIgG成分を引いて真のIgG濃度を算出する評価を
行ってください。
※月1回の測定を目安としてください1,2)。

●感染症を合併している患者では、低γグロブリン血症により感染症が悪化するおそれがあります。
●�本剤の投与後に異常が認められた場合には、適切な処置（免疫グロブリン補充療法を定期的に行う等）を

行うとともに、感染症の徴候等に対する観察を十分に行ってください。

1）予防
● �本剤投与開始前及び本剤投与中は定期的※に免疫グロブリン濃度を測定してください。本剤の投与開始早期

より、本剤投与中の⾎清中IgG値の推移について確認し、400mg/dLを超える⾎清中濃度を維持するために免疫
グロブリン補充療法を⾏ってください。
IgG型重鎖タイプの場合、可能であれば基礎にある非異常蛋白（non-paraprotein）のIgG濃度を判定する実際的な
アプローチとして、総IgGからモノクローナルIgG成分を引いて真のIgG濃度を算出する評価を行ってください。真の
IgG濃度が計測困難な場合は、疾患の病勢・奏効状態等に基づいて免疫グロブリン補充療法を検討してください。
※月1回の測定を目安としてください1,2)。

表1：免疫グロブリン補充療法実施による重篤な感染症（Grade 3以上）の発生頻度
イベント数/患者年［95%CI］ IRR［95%CI］ p値

IVIG予防群（n=20） 0.12/患者年［0.014-0.42］
11.6［2.70-50.0］ 0.001

観察群（n=32） 1.36/患者年［0.84-2.03］
（n=52）

IVIG予防群（n=20）：4例は重篤な感染症の既往歴があったためテクリスタマブ投与前に既にIVIGの投与を受けていた。16例はIgG値が4g/L未満の患者
に対して、テクリスタマブ投与開始後早期（1～2ヵ月以内）にIVIG補充療法実施。
観察群（n=32）：重篤な感染症かつIgG値4g/L未満の場合に新たな重篤な感染症予防のために、免疫グロブリン療法実施。
ポアソン回帰モデル、IRR：incidence rate ratio
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年6月1日

表2：6ヵ月間の重篤な感染症（Grade 3以上）の累積発生率
累積発生率 p値

IVIG予防群（n=20）   5.3%
＜0.001

観察群（n=32） 54.8%
（n=52）

Kaplan-Meier法
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年6月1日

1)Marneni N, et al. Front Immunol. 2026; 17: 1721820.
2)�Raje N, et al. Blood Cancer J. 2023; 13(1): 116.【COI：著者にJanssen社又はJanssen Cilag社より謝礼、旅費及び宿泊費、研究費を受領した者、

コンサルティング又はアドバイザーを務める者、及び講演依頼を受けた者を含む。】
3）�Frerichs KA, et al. Blood Adv. 2024; 8（1）: 194-206.【COI：著者にJanssen社又はJanssen Cilag社より研究費、謝礼を受領した者、取締役員又は

諮問委員講演依頼を受けた者、コンサルティング又はアドバイザーを務める者、株主、社員を含む。】
注）本邦において、低γグロブリン血症発現前に、重篤な感染症を予防する目的で投与することが承認された免疫グロブリン製剤はありません。

MajesTEC-1試験に参加していた患者のうち、アムステルダム大学メディカルセンターで本剤を投与された52例
を対象とした解析において、免疫グロブリン補充療法により、重篤な感染症のリスクを軽減させることが報告されて
います（表1、2）3）。

免疫グロブリン補充療法実施の重要性注）

特に注意を要する重要な副作用［低γグロブリン血症］
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2）処置
● �本剤の投与後に異常が認められた場合には、本剤を休薬又は中止する等の適切な処置を行ってください。
●�各医療機関のガイドラインに基づく支持療法（免疫グロブリン補充療法等）を実施するとともに、感染症等の徴候

について患者の状態を十分に観察してください。

●低γグロブリン血症に対しては、各医療機関のガイドラインに従って免疫グロブリン補充療法を検討する。
●�漸増期（漸増用量１、漸増用量2、治療用量の初回投与）すべての投与後48時間、及びCRSが認められている間は免疫グロ

ブリンの投与を避けることが推奨される。
●上記に加えて以下に従う：

•�活動性感染又は既往感染かにかかわらず、免疫グロブリン補充療法は血清中IgG濃度が4g/L（400mg/dL）以上に維持
されるように行うべきである。免疫グロブリンの投与は、3～6週間ごとに静脈用免疫グロブリン製剤0.4g/kgを投与する
ことが推奨される。定常状態に達した後は、IgG濃度を3ヵ月ごとに測定する。

•�重篤又は再発性/慢性の感染症には、各医療機関のガイドラインに従って免疫グロブリン補充療法を実施する。

●予防的な免疫グロブリン補充療法を検討すべきである。治験薬の初回投与前（スクリーニング中）に開始できる。あるい
は、IgG濃度及び感染症の有無にかかわらず、治験実施医療機関又は国・地域のガイダンスに従って投与期間中の可能
な限り早期に補充療法を開始する。
•�IVIgの投与に対して反応が生じる可能性があるため、本剤の各漸増投与及び初回目標用量投与から48時間以上、並びに 
CRSが認められている間は、IVIgの投与を避けることが推奨される。

●�被験者が予防的なIVIg補充療法を受けていない場合、低γグロブリン血症（IgG濃度400mg/dL未満）が確認
され次第、活動性感染症の合併又は感染症の既往に関係なく、補充療法を開始し、補充療法により血清中IgG 
濃度が400mg/dL以上に維持されるようにする。スクリーニング時に低γグロブリン血症（IgG濃度400mg/
dL未満）がみられる被験者には、第1サイクル第1日（C1D1）前のIVIg投与の実施又は可能な限り迅速な 
IVIg投与の実施を検討する。

●�該当する場合（IgG型重鎖病タイプの場合）、基礎にある非異常蛋白（non-paraprotein）のIgG濃度を判定する
実際的なアプローチとして、総IgGからモノクローナルIgG成分を引いて真のIgG濃度を算出する評価を検討
する。

●�免疫グロブリンの投与が推奨される（3～6週間ごとにIVIg0.4g/kgを投与する）。定常状態に達した後、投与
中及び治験薬の最終投与後は少なくとも6ヵ月間にわたり、少なくとも3ヵ月ごとにIgG濃度を測定し、さらに
臨床的に示唆された場合にもIgG濃度を測定する。

低γグロブリン血症の管理に関する推奨事項
臨床試験では、低γグロブリン血症の管理に関する推奨事項として以下を規定していました。

MajesTEC-3試験における推奨事項 

CRS：サイトカイン放出症候群、IgG：免疫グロブリンG

IgG：免疫グロブリンG、CRS：サイトカイン放出症候群

免疫グロブリン補充療法実施の内訳［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

例数（％）
海外第Ⅰ/Ⅱ相試験

［MajesTEC-1試験］
第Ⅱ相パート（コホートA及びC）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
低γグロブリン血症を認めた症例 （n=37） （n=15）
人免疫グロブリン 34（91.9） 15（100.0）

人免疫グロブリン製剤 34（91.9） 15（100.0）
人免疫グロブリンG製剤 0 1（6.7）

免疫グロブリン 1（2.7） 0
免疫グロブリン製剤 1（2.7） 0

＊1 安全性解析対象集団　　　クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日
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特に注意を要する重要な副作用［低γグロブリン血症］

3）発現状況
臨床試験における低γグロブリン血症※の発現状況は以下のとおりでした。
※低γグロブリン血症は、MajesTEC-1試験及びMMY1002試験ではPT「低γグロブリン血症」「血中免疫グロブリンG減少」「低グロブリン血症」「グロブリン減少」

「免疫グロブリン減少」、RedirecTT-1試験ではPT「血中免疫グロブリンG減少」、「低γグロブリン血症」、「低グロブリン血症」を集計した。

低γグロブリン血症の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 37（22.4） 15（57.7）
Grade 3以上 3（1.8） 1（3.8）
重篤な症例 0 0
投与中止に至った症例 0 0
死亡に至った症例 0 0
休薬に至った症例 3（1.8） 0

＊1 GradeはNCI-CTCAE 第5.0版「CTCAEの定義の原則」及び臨床試験で事前に規定した重症度の基準に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団　クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日　

低γグロブリン血症の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 27（30.0）
Grade 3以上 1（1.1）
重篤な症例 0
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 0

＊1 安全性解析対象集団　クリニカルカットオフ：2025年3月18日

免疫グロブリン補充療法実施の内訳［RedirecTT-1試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
低γグロブリン血症を認めた症例 （n=27）
人免疫グロブリン 17（63.0）

人免疫グロブリン製剤 13（48.1）
人免疫グロブリンG製剤 6（22.2）

免疫グロブリン 10（37.0）
免疫グロブリン製剤 10（37.0）

＊1 安全性解析対象集団　クリニカルカットオフ：2025年3月18日

免疫グロブリン補充療法実施の内訳［MajesTEC-3試験＊1］

例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

低γグロブリン血症を認めた症例 （n=200）
人免疫グロブリン 130（65.0）

人免疫グロブリン製剤 112（56.0）
人免疫グロブリンG製剤 24（12.0）

免疫グロブリン 70（35.0）
免疫グロブリン製剤NOS 69（34.5）
免疫グロブリン製剤 4（2.0）

＊1 安全性解析対象集団　クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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低γグロブリン血症の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 194（68.6）
Grade 3以上 16（5.7）
重篤な症例 0
投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
用量調整に至った症例＊3 2（0.7）

＊1 GradeはNCI-CTCAE 第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団 
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

【参考】低γグロブリン血症のGrade評価の基準
Grade 1 軽症；症状がない、または軽度の症状がある；臨床所見または検査所見のみ；治療を要さない
Grade 2 中等症；最小限/限局的/非侵襲的治療を要する；年齢相応の身の回り以外の日常生活動作の制限

Grade 3 重症または医学的に重大であるが、ただちに生命を脅かすものではない；入院または入院期間の延長
を要する；身の回りの日常生活動作の制限

Grade 4 生命を脅かす転帰。緊急介入を必要とする。
Grade 5 有害事象による死亡。

低γグロブリン血症の発現時期
臨床試験における低γグロブリン血症の投与期間別の発現割合は以下のとおりでした。

12ヵ月以降6～12ヵ月≦6ヵ月
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■ MajesTEC-1試験第Ⅱ相パート（コホートA及びC）（n=165） 
■ MMY1002試験第Ⅱ相パート（n=26） 

低γグロブリン血症の投与期間別の発現割合［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）
MajesTEC-1試験 165 96 66

MMY1002試験 26 16 1

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日
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特に注意を要する重要な副作用［低γグロブリン血症］
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42.8%
(n=121)

25.6%
(n=67) 18.4%

(n=45)
17.6%
(n=41)

3ヵ月以内 3～6ヵ月 6～12ヵ月

投与期間

12ヵ月超

低γグロブリン血症の投与期間別の発現割合［MajesTEC-3試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

MajesTEC-3
試験 283 262 245 233

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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■ RedirecTT-1試験（n=90）100
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6～12ヵ月 12ヵ月超

22.2％
（n=20） 14.5％

（n=11） 9.1％
（n=6） 6.7％

（n=2）

低γグロブリン血症の投与期間別の発現割合［RedirecTT-1試験＊1］

安全性解析対象集団（例数）

RedirecTT-1試験 90 76 66 30

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日
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低γグロブリン血症の持続期間、回復までの期間［MajesTEC-1試験＊1、MMY1002試験＊1］
海外第Ⅰ/Ⅱ相試験

［MajesTEC-1試験］
第Ⅱ相パート（コホートA及びC）

（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

低γグロブリン血症の持続期間
解析対象件数＊2 13 9
中央値［範囲］、日 29.0［1.0-393.0］ 8.0［8.0-127.0］
低γグロブリン血症発症から回復までの期間
回復した件数＊2 11 9
中央値［範囲］、日 29.0［1.0-302.0］ 8.0［8.0-127.0］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 同一症例で複数回発現した件数を全て含む。
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日

低γグロブリン血症発現までの期間、持続期間、回復までの期間［RedirecTT-1試験＊1］
国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

直近の投与から低γグロブリン血症発現までの期間
発現件数 48
中央値［範囲］、日 1.0［1-139］
低γグロブリン血症の持続期間＊2

解析対象件数 29
中央値［範囲］、日 30.0［7-302］
低γグロブリン血症発症から回復までの期間＊3

回復した件数 29
中央値［範囲］、日 30.0［7-302］

＊1 安全性解析対象集団
＊2 発現日及び回復日が記載されている低γグロブリン血症を集計した。
＊3 転帰が「回復」、「回復したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている低γグロブリン血症を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

低γグロブリン血症発現までの期間、持続期間、回復までの期間［MajesTEC-3試験＊1］
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

直近の投与から低γグロブリン血症発現までの期間
発現件数 317
中央値［範囲］、日 1.0［1-113］
低γグロブリン血症の持続期間＊2

解析対象件数 192
中央値［範囲］、日 58.0［1-1044］
低γグロブリン血症発症から回復までの期間＊3

回復した件数 172
中央値［範囲］、日 58.0［1-1044］

＊1 安全性解析対象集団 
＊2 発現日及び回復日が記載されている低γグロブリン血症を集計した。
＊3 転帰が「回復又は軽快」、「回復又は軽快したが後遺症あり」の患者のうち、発現日及び回復日が記載されている低γグロブリン血症を集計した。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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特に注意を要する重要な副作用［腫瘍崩壊症候群］

1）発現状況
臨床試験における腫瘍崩壊症候群※の発現状況は以下のとおりでした。
※腫瘍崩壊症候群は、MedDRA 標準検索式（SMQ）で「腫瘍崩壊症候群（狭域）」に分類される事象とした。

腫瘍崩壊症候群の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 3（3.3）
Grade 3以上 3（3.3）
重篤な症例 3（3.3）
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 2（2.2）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

腫瘍崩壊症候群の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 2（0.7）
Grade 3以上 2（0.7）
重篤な症例 2（0.7）
投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
用量調整に至った症例＊3 0

＊1 GradeはNCI-CTCAE 第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日

◆腫瘍崩壊症候群

●�腫瘍崩壊症候群があらわれることがあるので、徴候及び症状の有無、患者の状態を十分に観察してください。
●�異常が認められた場合には、適切な処置（生理食塩液、高尿酸血症治療剤の投与、透析等）を行うとともに、

症状が回復するまで患者の状態を十分に観察してください。
●�腫瘍量の多い患者（骨髄生検又は穿刺試料のうち高い方の形質細胞割合が60%以上の患者又は複数の

髄外病変部位又は形質細胞腫を有する患者）については、各医療機関のガイドラインに基づく予防的処置
を行ってください。

腫瘍崩壊症候群の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 1（0.6） 0
Grade 3以上 1（0.6） 0
重篤な症例 1（0.6） 0
投与中止に至った症例 0 0
死亡に至った症例 0 0
休薬に至った症例 ０ ０

＊1 GradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日
NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。
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特に注意を要する重要な副作用［間質性肺疾患］

1）発現状況
臨床試験における間質性肺疾患※の発現状況は以下のとおりでした。
※�間質性肺疾患は、SMQで「間質性肺疾患（狭域）」に分類される事象とした。

◆間質性肺疾患

●�本剤投与後に間質性肺疾患を発現した症例が報告されています。
●間質性肺疾患は致死的な経過をたどる場合もあるため、早期発見、早期対応が極めて重要です。
●�異常が認められた場合には、本剤の投与を中止し、必要に応じて、胸部CT、血清マーカー等の検査を実施

するとともに、適切な処置を行ってください。

間質性肺疾患の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 2（1.2） 0
Grade 3以上 0 0
重篤な症例 1（0.6） 0
投与中止に至った症例 0 0
死亡に至った症例 0 0
休薬に至った症例 0 0

＊1 GradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8月22日、MMY1002試験2023年9月22日
NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。

間質性肺疾患の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 1（1.1）
Grade 3以上 0
重篤な症例 0
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 0

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

間質性肺疾患の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 5（1.8）
Grade 3以上 2（0.7）
重篤な症例 3（1.1）
投与中止に至った症例 1（0.4）
死亡に至った症例 0
用量調整に至った症例＊3 0

＊1 GradeはNCI-CTCAE 第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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その他の副作⽤

1）発現状況
臨床試験における肝機能障害※の発現状況は以下のとおりでした。
※�肝機能障害は、SMQで「肝臓関連臨床検査、徴候および症状（狭域）」「肝臓に起因する胆汁うっ滞および⻩疸（狭域）」「⾮感染性肝炎（狭域）」「肝不全、肝線維症、

肝硬変およびその他の肝細胞障害（狭域）」に分類される事象とした。治験責任医師によりこれらの事象名で報告された事象を集計しており、有害事象として報告
されていない検査値の異常は集計に含んでいない。

◆肝機能障害

肝機能障害の発現状況概要＊1［MajesTEC-1試験＊2、MMY1002試験＊2］

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade 38（23.0） 1（3.8）
Grade 3 以上 14（8.5） 1（3.8）
重篤な症例 3（1.8） 0
投与中⽌に⾄った症例 0 0
死亡に⾄った症例 1（0.6） 0
休薬に至った症例 4（2.4） 0

＊1 GradeはNCI-CTCAE（MajesTEC-1試験は第4.03版、MMY1002試験は第5.0版）に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ: MajesTEC-1試験2023年8⽉22⽇、MMY1002試験2023年9⽉22⽇

NCI-CTCAEのバージョンが試験ごとに異なりますが、両試験で発現した事象に相違がなかったため本項ではまとめて掲載いたします。

肝機能障害の発現状況概要［RedirecTT-1試験＊1］

有害事象/例数（%）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade 29（32.2）
Grade 3以上 6（6.7）
重篤な症例 0
いずれかの薬剤の投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 0
休薬に至った症例 2（2.2）

＊1 安全性解析対象集団
クリニカルカットオフ：2025年3月18日

肝機能障害の発現状況概要＊1［MajesTEC-3試験＊2］

有害事象／例数（%）
国際共同第Ⅲ相試験

［MajesTEC-3試験］
Tec-Dara群（n=283）

全Grade 83（29.3）
Grade 3以上 21（7.4）
重篤な症例 2（0.7）
投与中止に至った症例 0
死亡に至った症例 1（0.4）
用量調整に至った症例＊3 4（1.4）

＊1 GradeはNCI-CTCAE 第5.0版に基づき評価した。
＊2 安全性解析対象集団
＊3 用量調整には、本剤の投与サイクル延期又は投与スキップを含む。
クリニカルカットオフ：2025年8月1日
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付録

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験［MajesTEC-1試験］1）

◆臨床試験概要 

主要目的

第Ⅰ相パート（Part1［用量漸増］）：本剤の安全性を評価し、第Ⅱ相パートの推奨用量（静脈内［IV］投与
及び皮下［SC］投与）を決定する。
第Ⅰ相パート（Part2［用量拡大］）：第Ⅱ相パートの推奨用量（IV及びSC）で投与したときの本剤の安全
性及び忍容性を明らかにする。
第Ⅱ相パート（Part3）：第Ⅱ相パート推奨用量でSC投与※したときの本剤の有効性を評価する。
※「第Ⅱ相パート推奨用量でSC投与」を第Ⅱ相パート推奨用法・用量（RP2D）とする

試験デザイン 多施設共同、非盲検、単群（非対照）、第Ⅰ/Ⅱ相試験

対象

再発又は難治性の多発性骨髄腫患者※1

第Ⅰ相パート（Part1及び2）：177例（IV投与：84例、SC投与：93例、RP2D投与40例を含む）
第Ⅱ相パート（Part3：コホートA）※2：125例
第Ⅱ相パート（Part3：コホートC）※3：40例
※1 �免疫調節薬（IMiD）、プロテアソーム阻害剤（PI）及び抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む少なくとも3レジメンによる

治療歴を有する
※2 BCMAを標的とした治療による治療歴のない患者
※3 BCMAを標的とした抗体薬物複合体又はキメラ抗原受容体T細胞療法による治療歴を有する

投与方法

各Partでは、以下の用量及び投与方法で本剤を投与し、疾患進行、許容できない毒性、同意撤回、死亡、
又は治験終了（最終患者の初回投与から2年後と定義）まで治療を継続した。
第Ⅰ相パート（Part1）：
・�IV投与：0.0003～0.0192mg/kgで２週に1回投与、又は0.0192～0.72mg/kgで週に1回投与
（計17コホート：68例）

・�SC投与：0.08～1.5mg/kgで週に1回投与（計7コホート：25例）
RP2Dを超える用量及び他の投与スケジュールを検討するコホート（最大6mg/kg及び300mgの
固定用量）を追加し、探索的に評価した。
第Ⅰ相パート（Part2）：
・IV投与：0.01、0.06、0.24mg/kgの漸増投与後、0.72mg/kgを週1回投与
・SC投与：0.06及び0.3mg/kgの漸増投与後、1.5mg/kgを週1回投与
第Ⅱ相パート（Part3：コホートA及びC）：
・0.06及び0.3mg/kgの漸増投与後1.5mg/kgで週1回SC投与※

※以下の基準を満たし、治験依頼者の承認を得た場合、投与間隔の延長を可能とした。
・ 週に1回から2週に1回への変更基準：6ヵ月以上の完全奏効（CR）又は厳格な完全奏効（sCR）（CR以上）の奏効が確認された患者
・ 2週に1回から更なる投与間隔延長基準：12サイクル目の1日目又はそれ以降にCR以上の奏効が確認され、かつ6ヵ月以上2週

に1回投与を継続している患者は、4週に1回（本邦では未承認の用法及び用量）に変更可能

主要評価項目

第Ⅰ相パート（Part1）：用量制限毒性（DLT）の頻度及び種類
第Ⅰ相パート（Part2）：有害事象・重篤な有害事象の発現及び重症度、臨床検査値
第Ⅱ相パート（Part3：コホートA及びC）：国際骨髄腫ワーキンググループ（IMWG）の効果判定規準※

で定義される全奏効率（ORR、部分奏効［PR］以上）
※�RP2Dで投与した患者は2016年の規準に基づき独立効果判定委員会（IRC）が評価し、それ以外の用法・用量で投与した患者は

2011年の規準に基づき治験担当医師が評価した。

副次評価項目

第Ⅰ相パート（Part1及び2）：全身性サイトカイン濃度を含むPKパラメータ及びPDマーカー、抗
テクリスタマブ抗体の存在、IMWGの効果判定規準※で定義されるORR（PR以上）及び臨床的有用性

（CBR）、奏効期間（DOR）、IMWGの効果判定規準※に基づく最良部分奏効（VGPR）以上/完全奏効
（CR）以上/厳格な完全奏効（sCR）、奏効までの期間（TTR）、無増悪生存期間（PFS）、全生存期間
（OS）
第Ⅱ相パート（Part3：コホートA及びC）：DOR、IMWGの効果判定規準※に基づくVGPR以上/CR
以上/sCR、TTR、PFS、OS、微小残存病変（MRD）陰性率、有害事象・重篤な有害事象の発現及び
重症度、臨床検査値、PKパラメータ、抗テクリスタマブ抗体の存在、全般的な健康関連の生活の質

（HRQoL）・症状及び機能のベースラインからの変化量、高リスクの分子的特徴を有する患者における
ORR
※�RP2Dで投与した患者は2016年の規準に基づきIRCが評価し、それ以外の用法・用量で投与した患者は2011年の規準に

基づき治験担当医師が評価した。
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目的
第Ⅰ相パート：再発又は難治性の多発性骨髄腫を有する日本人患者を対象にRP2Dで投与したとき
の本剤の安全性及び忍容性を評価する。
第Ⅱ相パート：日本人患者にRP2Dで投与したときの本剤の有効性を評価する。

試験デザイン 多施設共同、非盲検、単群（非対照）、第Ⅰ/Ⅱ相試験

対象
再発又は難治性の日本人多発性骨髄腫患者※

第Ⅰ相パート：14例
第Ⅱ相パート：26例
※ IMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む少なくとも3レジメンによる治療歴を有する

投与方法

第Ⅰ相パート：
週1回投与は1サイクル21日、2週に1回又は月1回投与は1サイクル28日とし、以下の用量及び投与
スケジュールで本剤を皮下投与した（計4コホート）。
・コホート1：本剤0.06及び0.24mg/kgの漸増投与後、0.72mg/kgを週1回投与
・コホート２：本剤0.06及び0.3mg/kgの漸増投与後、1.5mg/kgを週1回投与
・コホート3：本剤0.06、0.3、及び1.5mg/kgの漸増投与後、3.0mg/kgを週1回投与
・�コホート4：本剤0.06、0.3、及び1.5mg/kgの漸増投与後、6.0mg/kg†をサイクル1及び2は週1回、

サイクル3～6は2週に1回、サイクル7以降は月1回投与
第Ⅱ相パート：
1サイクル28日とし、以下の用量及び投与スケジュールで本剤を皮下投与した。
・RP2D：0.06及び0.3mg/kgの漸増投与後、1.5mg/kgを週1回皮下投与※

※PR以上の奏効が6ヵ月以上認められ、治験依頼者の承認を得た場合、投与間隔を2週に1回に延長可能とした。
また、治験担当医師の判断による毒性管理を目的とした投与間隔の変更も許容されていた。

第Ⅰ相及び第Ⅱ相パートともに、漸増投与における投与間隔は2～4日とし、目標用量（1.5mg/kg）の
初回投与の4～12日前に投与を開始した。また治療は、疾患進行、許容できない毒性、同意撤回、
死亡、又は治験終了（最終患者の初回投与から2年後と定義）のいずれか早い時点まで継続した。

主要評価項目
第Ⅰ相パート：DLTを含む有害事象及び重篤な有害事象の発現頻度及び種類
第Ⅱ相パート：コンピュータ・アルゴリズムを用いた評価によるIMWGの効果判定規準（2016年）に
基づくORR（PR以上）

副次評価項目

第Ⅰ相パート：PKパラメータ及び全身性サイトカイン濃度を含むPDマーカー、抗テクリスタマブ抗体
の存在、IMWGの効果判定規準（2016年）で定義されるORR（PR以上）、DOR、及びTTR
第Ⅱ相パート：DOR、IMWGの効果判定規準（2016年）に基づくVGPR以上/CR以上/sCR、TTR、
PFS、OS、MRD陰性率、有害事象・重篤な有害事象の発現及び重症度、臨床検査値、PKパラメータ、
抗テクリスタマブ抗体の存在、全般的なHRQoL・症状及び機能のベースラインからの変化量

†本剤の治療用量は1.5mg/kgです。ただし、本剤の最大耐量は決定されていません。臨床試験では最大6mg/kgが投与されました。

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験［MMY1002試験］2）

6. 用法及び用量（抜粋）
〈単独投与の場合〉
通常、成人にはテクリスタマブ（遺伝子組換え）として、漸増期は、1日目に0.06mg/kg、その後は2～4
日の間隔で0.3mg/kg、1.5mg/kgの順に皮下投与する。その後の継続投与期は、漸増期の1週間後から
1.5mg/kgを1週間間隔で皮下投与する。なお、継続投与期において、部分奏効以上の奏効が24週間以上
持続している場合には、投与間隔を2週間間隔とすることができる。

付録
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国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験［RedirecTT-1試験］3,4）

目的

第Ⅰb相パート　パート1（用量漸増）
用量制限毒性（DLT）の発現割合及び重症度を評価することにより、タービー®及びテクベイリ®の併用療法

（Tal-Tec療法）の第Ⅱ相推奨レジメン（RP2R）を決定する。
第Ⅰb相パート　パート2（用量拡大）
有害事象及び重篤な有害事象の発現割合及び重症度を評価することにより、特定したRP2Rの安全性を明らか
にする。
第Ⅱ相パート
髄外性形質細胞腫（EMD）を有する再発又は難治性の多発性骨髄腫（MM）患者を対象に、RP2RでのTal-Tec
療法の抗腫瘍活性を評価する。

試験デザイン 非盲検、単群、多施設共同

対象

免疫調節薬（IMiD）、プロテアソーム阻害剤（PI）及び抗CD38モノクローナル抗体製剤（抗CD38抗体製剤）に
よる治療歴を有する再発又は難治性のMM患者
第Ⅰb相パート：114例（EMDの有無は問わない）

【組み入れ基準】
・�2016年国際骨髄腫ワーキンググループ（IMWG）の治療効果判定規準に基づき再発又は難治性のMMであることが確認されていること
・ECOG PSが0又は1
・18歳以上
・血清若しくは尿中のM蛋白、血清遊離軽鎖（FLC）、又は形質細胞腫が認められる
第Ⅱ相パート：90例＊1（組み入れ時点で1つ以上のEMDを有する）

【組み入れ基準】
・2016年IMWGの治療効果判定規準に基づき再発又は難治性のMMであることが確認されていること
・ECOG PSが0～2
・18歳以上
・�対象となるEMDは、中央画像評価機関により全身PET-CT（又は治験依頼者により承認された場合は全身MRI）の読影により長径（最大径）

2cm以上で骨病変と隣接していないこと、かつ放射線照射歴がないこと
・�例外として、治験実施医療機関での全身PET-CT（又は全身MRI）の読影により長径（最大径）3cm以上のEMDが1つ以上確認され、治験

依頼者の承認が得られた場合も適格とした。
B細胞成熟抗原（BCMA）を標的とするキメラ抗原受容体T細胞（CAR-T）療法の治療歴を有する患者の割合は20%までとし、この上限に達した
時点で、BCMAを標的とするCAR-T療法の治療歴を有さない患者のみを組み入れた。なお、BCMAを標的とする二重特異性抗体薬又は
Gタンパク質共役受容体ファミリーCグループ5メンバーD（GPRC5D）標的薬の治療歴を有する患者は除外した。

投与方法

・�投与は許容できない毒性の発現、同意撤回、治験担当医師又は治験依頼者による投与の中止の決定、疾患
進行、死亡、又は試験終了（最後の患者が初回投与を受けてから2年後）まで継続した。
第Ⅰb相パート
・�1サイクルを28日間とし、週1回（QW）投与は各サイクルの1日目、8日目、15日目、22日目に、2週に1回
（Q2W）投与は各サイクルの1日目及び15日目に、4週に1回（Q4W）投与は各サイクルの1日目にタービー®

及びテクベイリ®を皮下投与した。用量レベル（DL）ごとに設定したタービー®及びテクベイリ®の漸増用量を
2～4日間隔で投与し、最後の漸増投与の2～4日後に各DLの治療用量を初回投与した。治療用量の初回
投与日を1サイクル1日目とした。

・�部分奏効（PR）以上の奏効が確定した患者は治験依頼者と協議の上、タービー®及びテクベイリ®の投与頻度
を5サイクル目の開始時点からQW投与のDLではQ2Wへ、Q2W投与のDLではQ4W投与へ変更可能と
した。
パート1（用量漸増）
・DL1からDL6＊2に患者63例を組み入れた。
（DL1：6例、DL2：5例、DL3：7例、DL4：11例、DL5：22例、DL6：12例）
治験実施計画書改訂3で、テクベイリ®の用量を固定用量から体重に基づく用量へ変更した。これに伴い、タービー®0.8mg/kg及びテクベイリ®

固定用量［200mg（体重60kg以下）又は300mg（体重60kg超）］Q2Wのコホートで投与していた計9例（3例が200mg、6例が300mg）の
テクベイリ®を固定用量から3.0mg/kgへ変更し、DL5として投与を継続した。
パート2（用量拡大）
・DL3、DL5及びDL６に患者51例を追加した。
（DL3：21例追加、DL5：22例追加、DL6：8例追加）
DL別の漸増用量、治療用量、投与間隔は次頁で示した。
第Ⅱ相パート
第Ⅰb相パート1及びパート2のEMDを有する患者に対しDL1～DL5を投与した際の有効性及び安全性の結果
を基に設定した、Tal-Tec療法のRP2Rで投与した。1サイクルを28日間とし、RP2Rの治療用量での初回投与
日を1サイクル1日目とした。

RP2R：漸増用量（タービー®0.01、0.06、0.4＊3mg/kg及びテクベイリ®0.06、0.3、1.5mg/kg）を2～4日
間隔で皮下投与後、タービー®0.8mg/kg及びテクベイリ®3.0mg/kgをQ2Wで皮下投与。
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投与方法

治験担当医師の判断によりタービー®及びテクベイリ®の投与頻度を7サイクル目の開始時点（継続投与期の
初回投与を起点に、23週目）からQ4Wへ変更可能とした。また、最良部分奏効（VGPR）以上の奏効が確定
した場合は、投与頻度を5サイクル目の開始時点（継続投与期の初回投与を起点に、15週目）からQ4Wへ
変更可能とした。

●第Ⅰb相パート：DL別漸増用量、治療用量
漸増用量（mg/kg）（投与間隔は2～4日） 治療用量（mg/kg） 投与間隔

DL1 タービー®：0.01、0.06　テクベイリ®：0.06、0.3 タービー®：0.2　テクベイリ®：0.75 QW
DL2 タービー®：0.01、0.06　テクベイリ®：0.06、0.3 タービー®：0.2　テクベイリ®：1.5 QW
DL3 タービー®：0.01、0.06　テクベイリ®：0.06、0.3 タービー®：0.4　テクベイリ®：1.5 QW
DL4 タービー®：0.01、0.06、0.3＊4　テクベイリ®：0.06、0.3 タービー®：0.8　テクベイリ®：1.5 Q2W

DL5
（RP2R） タービー®：0.01、0.06、0.3＊4　テクベイリ®：0.06、0.3、1.5 タービー®：0.8　テクベイリ®：3.0 Q2W

DL6 タービー®：0.01、0.06、0.4　テクベイリ®：0.06、0.3、1.5 タービー®：0.8　テクベイリ®：3.0 Q4W

主要評価項目

第Ⅰb相パート
パート1：DLTの発現割合及び重症度
パート2：有害事象及び重篤な有害事象の発現割合及び重症度
第Ⅱ相パート
全奏効率（ORR）（独立評価委員会（IRC）判定に基づく）

主な
副次評価項目

第Ⅰb相パート
タービー®及びテクベイリ®の血清中濃度、タービー®及びテクベイリ®に対する抗薬物抗体（ADA）の発現、
全奏効率（ORR）、最良部分奏効（VGPR）以上/完全奏効（CR）以上/厳格な完全奏効（sCR）、奏効までの期間

（TTR）、奏効期間（DOR）
第Ⅱ相パート
最良効果が最良部分奏効（VGPR）以上/完全奏効（CR）以上/厳格な完全奏効（sCR）の患者の割合、奏効まで
の期間（TTR）、奏効期間（DOR）、無増悪生存期間（PFS）、全生存期間（OS）、有害事象の発現割合及び重症度、
タービー®及びテクベイリ®の血清中濃度、タービー®及びテクベイリ®に対する抗薬物抗体（ADA）の発現

＊1 �ORRをより精度高く推定するため、並びにEMDを有する患者におけるTal-Tec療法の安全性及び有効性データをより多く得るために、組み入れ患者数を約70例
から約90例に変更した。

＊2 パート1のDL6は、第Ⅱ相開始と同時期に患者の組み入れを開始した。
＊3 �タービー®の3回目の漸増投与は第Ⅰb相では0.3mg/kgであったが、単剤療法の第Ⅱ相推奨用法・用量（RP2D）が0.4mg/kg QW投与であること、さらに

単剤療法のRP2Dである0.8mg/kg Q2Wの3回目の漸増投与の用法・用量が0.4mg/kgであることを踏まえ、第Ⅱ相では0.4mg/kgとした。
＊4 �国内承認外の用法及び用量。なお、臨床試験の第Ⅰb相パートでは3回目の漸増用量は0.3mg/kgを設定したが、第Ⅱ相パートでは承認の用法及び用量と同じ

0.4mg/kgに変更した。

付録

6. 用法及び用量（抜粋）
〈トアルクエタマブ（遺伝子組換え）との併用の場合〉
通常、成人にはテクリスタマブ（遺伝子組換え）として、漸増期は、1日目に0.06mg/kg、その後は2～4
日の間隔で0.3mg/kg、1.5mg/kg、3mg/kgの順に皮下投与する。その後の継続投与期は、漸増期の
2週間後から3mg/kgを2週間間隔で皮下投与する。なお、継続投与期の初回投与を起点に、23週目以降
は投与間隔を4週間間隔とすることができる。15週目以降で最良部分奏効以上の奏効が認められている
場合、その時点から4週間間隔とすることができる。
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奏効 2016年IMWGの治療効果判定規準

EMD判定規準（2016年IMWGの治療効果判定規準及び
Zamagni 2021を組み合わせ）

非分泌型
血清及び

尿中M蛋白が認めら
れず、血清及び

尿IFEが陰性で、
かつFLC値正常

低分泌型
「測定可能病変を
有するEMD」及び
「非分泌型」の

いずれにも
該当しない

測定可能病変を
有するEMD

M蛋白1.0g/dL
以上、又は

UPEP 200mg/
24時間、又は

involved FLCが
10mg/dL以上でFLC

比が得られている
（血清FLC比も異常で

ある場合）

sCR
CR規準を満たすとともに下記の条件を満たす。
FLC比（κ/λ）が正常（0.26〜1.65）で、かつ免疫組織化学、または
2〜4カラーのフローサイトメトリーにて骨髄中にclonal plasma 
cell（PC）を証明しない。

規定なし＊

CR 免疫固定法にて血清と尿中のM蛋白がともに陰性化、かつ軟部形質
細胞腫の消失、かつ骨髄中PCが5％未満まで減少。

全ての形質細胞腫が消失
又は

線維性の病変に伴う形質細胞病変部位の持続、
かつPETスコアが1～3

及び
2016年IMWGの治療効果判定規準

VGPR
血清と尿中M蛋白が免疫固定法では検出されるが、蛋白電気泳動
では検出されないか、または90％以上にM蛋白が減少し、かつ尿中
M蛋白も100mg/24時間未満まで減少。

全ての形質細胞腫の
大きさが

90%以上減少、かつ
PET avidityスコアが
ベースラインから減少

全ての形質細胞腫の大きさが
90%以上減少、かつ

PET avidityがベースラインから減少
及び

2016年IMWGの治療効果判定規準

PR

血清M蛋白が50％以上減少し、かつ24時間尿中M蛋白量が90％
以上減少するか、200mg/24時間未満まで減少。血清と尿中M蛋
白が測定可能病変でない場合（血清M蛋白＜1g/dL、尿中M蛋白 
＜200mg/24時間）には、M 蛋白規準の代わりに血清FLC値の
involved-uninvolved FLCの差が50％以上減少する必要がある。
血清と尿中M蛋白が測定可能病変ではなく、かつ血清FLC値も測定
可能病変でない場合（FLC＜10mg/dL）に限って、M蛋白規準の
代わりに骨髄中PCが50％以上減少していることを必要とする（ただし
治療前の骨髄PC≧30％の場合のみ）。
上記の規準に加えて、治療前に軟部形質細胞腫が存在した場合には
測定可能病変の最長径と直交する短径の積和が50％以上減少して
いることも必要条件とする。

全ての形質細胞腫の大きさが
50%以上減少、かつ

PET avidityがベースラインから減少

全ての形質細胞腫の
大きさが

50%以上減少、かつ
PET avidityが

ベースラインから減少
及び

2016年IMWGの
治療効果判定規準

MR

下記のすべての項目を満たす
・�血清M蛋白の≧25％、＜50％の減少、および24時間尿中M蛋白

量の≧50％、＜90％の減少
・軟部形質細胞腫の≧25％、＜50％の縮小
・溶骨病変の増大や数の増加を認めない

2016年IMWGの治療効果判定規準

SD CR、VGPR、PR、PDのいずれの規準をも満たさない場合。 CR、VGPR、PR、MR、PD及びUNKの規準を満たさない

PD

下記の項目の1つあるいはそれ以上を満たす場合。
・�最低値に比して下記の25％以上の増加

血清 M 蛋白値（ただし絶対値にして0.5g/dL 以上であること）
（ベースライン値が5g/dL≧であれば1g/dLのM蛋白増加でよい）、
尿中M蛋白量（ただし絶対値にして200mg/24時間以上）、血清
あるいは尿中M蛋白値が測定可能病変でない場合はinvolved-
uninvolved FLCの差（ただしinvolved FLCの絶対値が10mg/
dL以上であること）、骨髄中PC％（ただし絶対値で10％以上である
こと）

・�明らかな新規の骨病変出現または軟部形質細胞腫の出現、または
既存の骨病変や軟部形質細胞腫の明らかな増大

・�高カルシウム血症の出現（補正血清Ca値≧11.5mg/dLで、純粋に
骨髄腫に起因すると判断される場合）

2016年IMWGの治療効果判定規準

CR：complete response、EMD：髄外性形質細胞腫、FLC：遊離軽鎖、IFE：免疫固定電気泳動、IMWG：国際骨髄腫作業部会、MR：最小奏効、PD：疾患進行、
PET：陽電子放出断層撮影、PR：partial response、sCR：stringent complete response、UNK：unknown、UPEP：尿中M蛋白電気泳動、VGPR：very 
good partial response
＊ 2016年IMWGの治療効果判定規準のsCR及びEMD判定規準のCRを満たす場合にsCRと判定する。

第Ⅱ相パート：治療効果判定規準
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付録

目的
再発又は難治性の多発性骨髄腫（MM）患者におけるテクベイリⓇ及びダラキューロⓇの併用療法

（Tec-Dara）の有効性及び安全性を、対照群であるダラキューロⓇ、ポマリドミド及びデキサメタゾン
（DPd）併用療法又はダラキューロⓇ、ボルテゾミブ及びデキサメタゾン（DVd）併用療法と比較する。

試験デザイン ランダム化、非盲検、多施設共同、第Ⅲ相試験

対象

プロテアソーム阻害薬（PI）及びレナリドミドを含む1～3レジメンの治療歴※1を有する18歳以上の
再発又は難治性のMM患者587例

〈診断及び主な組み入れ基準〉
・ �国際骨髄腫ワーキンググループ（IMWG）の診断規準（IMWG診断規準）に従いMMと確定診断

されており、測定可能病変を有する患者
・ �直近の治療レジメン以降に疾患進行が確認され、PI及びレナリドミドを含む1～3レジメンの治療

歴を有する（治療歴が1レジメンのみの患者はレナリドミド抵抗性でなければならない）
・ �B細胞成熟抗原（BCMA）を標的とする治療歴を有する患者及び抗CD38モノクローナル抗体に

対し治療抵抗性を示した患者（抗CD38モノクローナル抗体による治療中、又は治療完了後60日
以内にstable disease 又は進行）は除外した。

※1 �治療歴が1レジメンのみの患者は、レナリドミド抵抗性でなければならないこととした。抗CD38モノクローナル抗体の
治療歴がある患者も組み入れ可能としたが、その割合を約12%未満に制限し、IMWG規準に基づく評価において抗CD38
モノクローナル抗体に対する治療抵抗性を示さないこととした。

投与方法

本試験はスクリーニング期（最長28日間）、投与期（ランダム化から疾患進行の確定、死亡、許容でき
ない毒性、同意撤回、試験終了のいずれか早い時点まで）及び追跡調査期（死亡、同意撤回、追跡
不能、試験終了のいずれか早い時点まで）の3つの期間から構成された。投与期では、対象をTec-
Dara群又はDPd/DVd群※2のいずれかに1：1の割合でランダムに割り付けた。層別因子には治験
担当医師によるDPd療法又はDVd療法の選択、スクリーニング時の国際病期分類（ISS）の病期分類

（Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期）、抗CD38モノクローナル抗体製剤（抗CD38抗体製剤）の治療歴及び前治療レジメン
数（1、2/3）を用いた。
※2 �治験担当医師はスクリーニングの時点で、患者が対照群にランダム化された場合にDPd併用療法又はDVd併用療法のどちら

のレジメンを行うか決定した。また、治験担当医師から、DVd療法は最適な標準療法ではなくなっているとの指摘があり、
変更時点で対照群にランダム化された被験者の約90%でDPd療法が選択されていたことを踏まえ、DVd療法の選択を必須
とする記載を削除した。

Tec-Dara群：
・Tec-Dara療法（1サイクル28日間）
　�テクベイリⓇ0.06及び0.3mg/kgを、1サイクル目の2及び4日目に漸増投与後、1.5mg/kgを

1サイクル目の8日目から2サイクル目まで週1回（QW）皮下投与、3.0mg/kgを3サイクル目から
6サイクル目まで2週に1回（Q2W）皮下投与、7サイクル目以降は4週に1回（Q4W）皮下投与した。

　�ダラキューロⓇ（ダラツムマブ1,800mg・ボルヒアルロニダーゼ アルファ30,000単位）を、1サイ
クル目の1日目から2サイクル目までQWで皮下投与、3サイクル目から6サイクル目までQ2Wで
皮下投与、7サイクル目以降はQ4Wで皮下投与した。

国際共同第Ⅲ相試験［MajesTEC-3試験］5,6）

6. 用法及び用量（抜粋）
〈ダラツムマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）配合皮下注製剤との併用
の場合〉
通常、成人にはテクリスタマブ（遺伝子組換え）として、漸増期は、1日目に0.06mg/kg、3日目に
0.3mg/kg、7日目に1.5mg/kgを皮下投与する。その後の継続投与期は、漸増期の1週間後から投与
開始し、継続投与期の初回投与を起点に、1～6週目は1.5mg/kgを1週間間隔、7～22週目は3mg/kg
を2週間間隔、23週目以降は3mg/kgを4週間間隔で皮下投与する。
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1）社内資料：国際共同第Ⅰ/Ⅱ相試験（MajesTEC-1試験）（承認時評価資料）
2）社内資料：国内第Ⅰ/Ⅱ相試験（MMY1002試験）（承認時評価資料）

3）社内資料：トアルクエタマブとテクリスタマブとの併用投与の多発性骨髄腫患者に対する臨床試験のまとめ（RedirecTT-1試験）（2026年6月19日承認、
CTD2.7.6.1）（承認時評価資料）

4）�Cohen YC, et al. N Engl J Med. 2025; 392（2）: 138-149［COI：本試験はJanssen Research & Developmentより資金提供を受けて実施
された。著者にはJanssen Research & Development、Janssen Biotech及びJanssen Global Servicesから顧問料や助成金、謝礼等を受領

している者や同社の社員が9名含まれる。］
5）社内資料：テクリスタマブとダラツムマブの併用療法の多発性骨髄腫患者に対する臨床試験のまとめ（MajesTEC-3試験）（2026年9月16日承認、

CTD2.7.6.1）（承認時評価資料）
6）�Costa LJ, et al. N Engl J Med. 2026; 394（8）: 739-752［COI：本試験はJohnson & Johnsonより資金提供を受けて実施された。著者には

Janssen Biotech、Janssen Global Service、Janssen Cilag EMEA、Janssen Pharmaceuticalsから研究助成金、コンサルティング料など
受領している者、Johnson & Johnsonの社員が5名含まれる。］

投与方法

DPd/DVd群：
・DPd療法（1サイクル28日間）
　�ダラキューロⓇ（ダラツムマブ1,800mg・ボルヒアルロニダーゼ アルファ30,000単位）を、1サイ

クル目の1日目から2サイクル目までQWで皮下投与、3サイクル目から6サイクル目までQ2Wで
皮下投与、7サイクル目以降はQ4Wで皮下投与した。

　�ポマリドミド4mgを、各サイクルの1日目から21日目に経口投与した。
　�デキサメタゾン40mg（75歳以下）又は20mg（75歳超又は75歳以下でBMIが18.5未満）を各

サイクルの1日目よりQWで経口又は静脈内（IV）投与した。
・ �DVd療法（8サイクル目までは1サイクル21日間、9サイクル目以降は1サイクル28日間）
　�ダラキューロⓇ（ダラツムマブ1,800mg・ボルヒアルロニダーゼ アルファ30,000単位）を、1サイ

クル目の1日目から3サイクル目までQWで皮下投与、4サイクル目から8サイクル目まで3週に1回
（Q3W）皮下投与、9サイクル目以降はQ4Wで皮下投与した。

　�ボルテゾミブ1.3mg/m2を、最初の8サイクルの1、4、8及び11日目に皮下投与した。
　�デキサメタゾン20mgを、最初の8サイクルの1、2、4、5、8、9、11及び12日目に経口又はIV投与

した。
〈前投薬〉
・ �ジフェンヒドラミン25〜50mg及びアセトアミノフェン650〜1000mgを、試験薬投与開始の約

1〜3時間前（±15分）に経口又は静脈内投与した。なお、Tec-Dara群の1サイクル目の8日目に
おいて、前回投与から6時間以上経過している場合は、テクベイリⓇ投与前に同量を追加投与する
ことと規定した。

・ �デキサメタゾン20mgを試験薬投与開始の約1～3時間前（±15分）に経口又は静脈投与した。
また、Tec-Dara群の1サイクル目の8日目において、前回投与から4時間以上経過している場合
は、テクベイリⓇ投与の15分以上前にデキサメタゾン8mgを追加投与した。なお、Tec-Dara群は
テクベイリⓇ及びダラキューロⓇに対するデキサメタゾンの前投薬を1サイクル目の8日目で終了
すると規定した。

主要評価項目 無増悪生存期間（PFS）（検証的解析項目）

主な副次評価項目 最良効果が完全奏効（CR）以上の患者割合、全奏効率（ORR）、微小残存病変
（MRD）陰性率、全生存期間（OS：検証的解析項目）、症状悪化までの期間
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海外第Ⅰ/Ⅱ相試験［MajesTEC-1試験］

◆臨床試験における主な選択基準・除外基準

＜主な選択基準＞
●18歳以上
●IMWG診断基準に従い多発性骨髄腫と診断されている。
●ECOG PSスコアが0又は1
●�【第Ⅰ相パート（Part1及び2）】再発又は難治性の多発性骨髄腫患者に対する臨床的有用性が確認されていた

治療法に再発又は難治性である、又は確立された多発性骨髄腫治療に忍容でなく、担当医師が本剤による
治療の候補者であると判断した患者（前治療薬としてIMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤が含ま
れていること。ただし、IMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤に忍容でない場合は治療歴がなくとも
組入れ可とした）。

●�【第Ⅰ相パート（Part2のみ）】多発性骨髄腫は、現在のIMWGガイドラインに従い、中央検査機関の評価に
基づく測定可能病変を有する。
※�中央検査機関での測定が利用できない場合、実施医療機関の検査施設の評価を用いてもよい。ただし実施医療機関の検査施設の結果は基準より

25％以上超えなければならない。

●【第Ⅱ相パート（Part3）：コホートA及びC】
以下のいずれかで定義される中央検査機関の評価に基づく測定可能病変を有する：
・血清M蛋白量≧1.0g/dL、又は
・尿中M蛋白量≧200mg/24時間、又は
・�軽鎖型多発性骨髄腫で血清又は尿中測定可能なM蛋白が認められない患者：血清中のIg遊離軽鎖
（FLC）≧10mg/dLかつ血清中IgFLC κ/λ比が異常。
※�中央検査機関での測定が利用できない場合、実施医療機関の検査施設の評価を用いてもよい。ただし実施医療機関の検査施設の結果は基準より

25％以上超えなければならない。

●�【第Ⅱ相パート（Part3）：コホートAのみ】IMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む少なくとも
3レジメンによる治療歴を有し、BCMAを標的とした治療による治療歴がない。

●�【第Ⅱ相パート（Part3）：コホートCのみ】IMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む少なくとも
3レジメンによる治療歴に加え、BCMAを標的とした抗体薬物複合体又はキメラ抗原受容体T細胞療法に
よる治療歴を有する。

＜主な除外基準＞
●BCMAを標的とした治療による治療歴がある（Part3のコホートCを除く）。
●�脱毛症又は末梢性ニューロパチーを除き、過去の抗がん療法による毒性がベースライン値又はGrade 1

以下に回復していない。
●以下のいずれかの治療を受けた：

・�6ヵ月以内の同種幹細胞移植。同種幹細胞移植を受けた場合、すべての免疫抑制薬を6週間休薬して
移植片対宿主病の徴候が認められない必要がある。

・1回目の漸増投与前12週間以内の自家造血幹細胞移植。

付録
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†本剤の治療用量は1.5mg/kgです。ただし、本剤の最大耐量は決定されていません。臨床試験では最大6mg/kgが投与されました。

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験［MMY1002試験］

＜主な選択基準＞
●20歳以上の日本人
●IMWG診断規準に従い多発性骨髄腫と診断されている。
●�【第Ⅰ相パートのみ】再発又は難治性の多発性骨髄腫患者に対する臨床的有用性が確認されていた治療法に

再発又は難治性である、又は確立された多発性骨髄腫治療に忍容でなく、担当医師が本剤による治療の
候補者であると判断した患者（前治療薬としてIMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤が含まれて
いること。ただし、IMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤に忍容でない場合は治療歴がなくとも
組入れ可とした）

●�【第Ⅱ相パートのみ】IMiD、PI及び抗CD38モノクローナル抗体製剤を含む少なくとも3レジメンによる
治療歴を有する。

●以下のいずれかで定義される測定可能病変を有する：
・�血清M蛋白量≧1.0g/dL（第Ⅰ相パート0.72、1.5、3.0mg/kgコホートのみ）若しくは≧0.5g/dL（第Ⅰ相

パート6.0mg/kgコホート†及び第Ⅱ相パートのみ）、又は
・尿中M蛋白量≧200mg/24時間、又は
・�軽鎖型多発性骨髄腫で血清又は尿中測定可能なM蛋白が認められない者：血清中のIgFLC≧10mg/

dLかつ血清中IgFLC κ/λ比が異常。
※�中央検査機関での測定が利用できない場合、実施医療機関の検査施設の評価を用いてもよい。ただし実施医療機関の検査施設の結果は基準より

25％以上超えなければならない。

●スクリーニング時及び治験薬投与直前のECOG PSスコアが0又は1

＜主な除外基準＞
●BCMAを標的とした治療による治療歴がある。
●�脱毛症又は末梢性ニューロパチーを除き、過去の抗がん療法による毒性がベースライン値又はGrade 1

以下に回復していない。
●以下のいずれかの治療を受けた：

・�6ヵ月以内の同種幹細胞移植。同種幹細胞移植を受けた場合、すべての免疫抑制薬を6週間休薬して
移植片対宿主病の徴候が認められない必要がある。

・1回目の漸増投与前12週間以内の自家造血幹細胞移植
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国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験［RedirecTT-1試験］

＜主な選択基準＞
【第Ⅰb相パート（パート1、2）】
●18歳以上である。
●IMWGの診断規準に従い多発性骨髄腫と診断されている。
●�以下のいずれかで定義される中央検査機関の評価に基づく測定可能病変を有し、確立された治療法（一部

を除く）で再発もしくは難治性が認められた患者、又はそのような治療法に忍容性を示さなかった患者。
・血清M蛋白量≧1.0g/dL、又は
・尿中M蛋白量≧200mg/24時間、又は
・�軽鎖型多発性骨髄腫で血清又は尿中測定可能なM蛋白が認められない患者：血清中のIg FLC≧10mg/

dLかつ血清中Ig FLC κ/λ比が異常、又は
・�血清、尿、involved FLCのいずれにも測定可能病変がない場合：形質細胞腫（径≧2cm）を有する。

【EMDコホート】以下の基準を満たす1つ以上のEMD病変を有する、再発または難治性多発性骨髄腫の患者：
PET-CT上で骨病変と連続していない、最大径が2cm以上の髄外性形質細胞腫を少なくとも1つ有し、
かつこれまで放射線治療を受けていないこと。

●スクリーニング時及び治験薬投与直前のECOG PSスコアが0又は1

【第Ⅱ相パート（パート3）】
●�18歳以上である。
●IMWGの診断規準に従い多発性骨髄腫と診断されている。
●�再発または難治性疾患であり、プロテアソーム阻害薬、免疫調節薬、及び抗CD38モノクローナル抗体へ

の曝露歴があり、直近のレジメン施行中または施行後に、IMWGの診断基準に基づき治験責任医師が
判定した病勢進行の記録がある患者。

●�以下の基準を満たす1つ以上のEMD病変を有する、再発または難治性多発性骨髄腫の患者：
全身PET-CT（または治験依頼者により承認された場合は全身MRI）上で、骨病変と連続していない髄外
形質細胞腫を少なくとも1病変（最大径≧2cm）有し、かつこれまで放射線治療を受けていないこと。

●スクリーニング時及び治験薬投与直前のECOG PSスコアが0、1又は2

＜主な除外基準＞
●組み入れ前の所定期間内に、以下のいずれかの治療歴がある。
【第Ⅰb相パート（パート1、2）】
・�21日又は5半減期（いずれか短い期間）以内の標的療法、エピジェネティック療法、治験薬又は侵襲的

治験機器を用いた治療
・4週間以内の緊急使用許可のもとで承認、使用されているSARS-CoV-2ワクチン以外の治験用ワクチン
・21日以内の多発性骨髄腫に対するモノクローナル抗体による治療
・21日以内の細胞傷害性薬による治療
・14日以内のプロテアソーム阻害薬による治療
・7日以内の免疫調節薬による治療
・�21日以内の放射線療法。ただし、照射野が骨髄予備能の5％以下であった場合は、放射線療法の終了日

と無関係に参加可能である。
・�3ヵ月以内の遺伝子改変養子細胞療法［例：CAR-T細胞、ナチュラルキラー（NK）細胞］

【第Ⅱ相パート（パート3）】
上記に加え、
・これまでにBCMAを標的とする二重特異性抗体療法
・これまでにGPRC5Dを標的とする治療

●�脱毛症又は末梢性ニューロパチーを除き、過去の抗がん療法による毒性がベースライン値又はGrade 1
以下に回復していない。

●以下の造血幹細胞移植の治療を受けた患者：
・�6ヵ月以内の同種幹細胞移植。同種幹細胞移植を受けた場合、すべての免疫抑制薬を6週間休薬して

移植片対宿主病の徴候が認められない必要がある。
・12週間以内の自家造血幹細胞移植

付録
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国際共同第Ⅲ相試験［MajesTEC-3試験］

＜主な選択基準＞
●18歳以上である。
●IMWG診断基準に従い多発性骨髄腫と診断されている。
●以下のいずれかで定義される中央検査機関の評価に基づく測定可能病変を有する。

・血清M蛋白量≧0.5g/dL、又は
・尿中M蛋白量≧200mg/24時間、又は
・�血清免疫グロブリン遊離軽鎖10mg/dL及び異常な血清免疫グロブリンκ/λ遊離軽鎖比

●直近の治療レジメン以降に疾患進行が確認されている。
●�PI及びレナリドミドを含む1～3ラインの抗骨髄腫薬による前治療を受けた患者。
●スクリーニング時及び治験薬投与直前のECOG PSが0～2である。

＜主な除外基準＞
●組み入れ前の所定期間内に、以下のいずれかの治療歴がある。

· 21日以内の標的療法、エピジェネティック療法、治験薬又は侵襲的治験機器を用いた治療
· 4週間以内の治験用ワクチン接種
· 21日以内のモノクローナル抗体治療
· 21日以内の細胞傷害性化学療法
· 14日以内のプロテアソーム阻害薬による治療
· 14日以内の免疫調節薬による治療
· 14日以内の全身放射線療法又は7日以内の限局的放射線治療
· 3ヵ月以内の遺伝子改変養子細胞療法［例：CAR-T細胞、ナチュラルキラー（NK）細胞］
· BCMAを標的とする治療歴
· 抗CD38抗体に対する治療不応性（治療中又は終了後60日以内にSD/PD）

●抗CD38モノクローナル抗体に対し治療抵抗性を示した患者
●以下のいずれかの治療を受けた：

· �6ヵ月以内の同種造血幹細胞移植かつ、免疫抑制薬の投与終了後6週間未満又は移植片対宿主病の徴候
がある場合

· ランダム化前12週間以内の自家造血幹細胞移植
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有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

すべての特に注意すべき有害事象 162（98.2） 155（93.9） 26（100.0） 23（88.5）
サイトカイン放出症候群 117（70.9） 1（0.6） 21（80.8） 0
　免疫系障害 117（70.9） 1（0.6） 21（80.8） 0
　　サイトカイン放出症候群 117（70.9） 1（0.6） 21（80.8） 0
神経学的事象（ICANS含む） 87（52.7） 10（6.1） 7（26.9） 0
　神経系障害 75（45.5） 10（6.1） 5（19.2） 0
　　頭痛 38（23.0） 1（0.6） 3（11.5） 0
　　浮動性めまい 11（6.7） 0 0 0
　　末梢性感覚ニューロパチー 10（6.1） 0 0 0
　　感覚鈍麻 7（4.2） 0 1（3.8） 0
　　�免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群

（ICANS） 8（4.8） 1（0.6） 0 0

　　味覚不全 6（3.6） 0 0 0
　　錯感覚 6（3.6） 0 0 0
　　傾眠 3（1.8） 0 1（3.8） 0
　　嗜眠 3（1.8） 0 0 0
　　記憶障害 3（1.8） 0 0 0
　　脊髄圧迫 3（1.8） 3（1.8） 0 0
　　一過性脳虚血発作 3（1.8） 0 0 0
　　振戦 3（1.8） 0 0 0
　　無嗅覚 2（1.2） 0 0 0
　　手根管症候群 2（1.2） 0 0 0
　　脳血管発作 2（1.2） 1（0.6） 0 0
　　意識レベルの低下 2（1.2） 0 0 0
　　運動機能障害 2（1.2） 0 0 0
　　腓骨神経麻痺 2（1.2） 0 0 0
　　坐骨神経痛 2（1.2） 1（0.6） 0 0
　　味覚消失 1（0.6） 0 0 0
　　中枢神経系血管炎 1（0.6） 0 0 0
　　歯車様固縮 1（0.6） 0 0 0
　　体位性めまい 1（0.6） 0 0 0
　　異常感覚 1（0.6） 0 0 0
　　ギラン・バレー症候群 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　不全片麻痺 1（0.6） 0 0 0
　　運動低下 1（0.6） 0 0 0
　　嗅覚減退 1（0.6） 0 0 0
　　神経痛 1（0.6） 0 0 0
　　失神寸前の状態 1（0.6） 0 0 0

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧
海外第Ⅰ/Ⅱ相試験［MajesTEC-1試験］、国内第Ⅰ/Ⅱ相試験［MMY1002試験］
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有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

　　精神運動亢進 1（0.6） 0 0 0
　　鎮静 1（0.6） 0 0 0
　　痙攣発作 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　感覚消失 1（0.6） 0 0 0
　　視床梗塞 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　第６脳神経麻痺 1（0.6） 0 0 0
　精神障害 34（20.6） 0 2（7.7） 0
　　不眠症 13（7.9） 0 2（7.7） 0
　　不安 8（4.8） 0 0 0
　　錯乱状態 8（4.8） 0 0 0
　　激越 2（1.2） 0 0 0
　　譫妄 2（1.2） 0 0 0
　　異常な夢 1（0.6） 0 0 0
　　無感情 1（0.6） 0 0 0
　　抑うつ気分 1（0.6） 0 0 0
　　うつ病 1（0.6） 0 0 0
　　リビドー障害 1（0.6） 0 0 0
　　精神運動制止 1（0.6） 0 0 0
感染症 130（78.8） 96（58.2） 18（69.2） 3（11.5）
　感染症および寄生虫症 130（78.8） 96（58.2） 18（69.2） 3（11.5）
　　COVID-19 49（29.7） 42（25.5） 1（3.8） 0
　　肺炎 29（17.6） 19（11.5） 2（7.7） 1（3.8）
　　気管支炎 23（13.9） 0 2（7.7） 0
　　上咽頭炎 20（12.1） 0 4（15.4） 0
　　上気道感染 18（10.9） 1（0.6） 1（3.8） 0
　　副鼻腔炎 18（10.9） 3（1.8） 0 0
　　尿路感染 11（6.7） 3（1.8） 0 0
　　蜂巣炎 8（4.8） 5（3.0） 0 0
　　胃腸炎 7（4.2） 1（0.6） 1（3.8） 0
　　ウイルス性上気道感染 8（4.8） 0 0 0
　　膀胱炎 6（3.6） 1（0.6） 1（3.8） 0
　　鼻炎 7（4.2） 0 0 0
　　感染 6（3.6） 2（1.2） 0 0
　　インフルエンザ 4（2.4） 1（0.6） 2（7.7） 0
　　ニューモシスチス・イロベチイ肺炎 6（3.6） 6（3.6） 0 0
　　クロストリジウム・ディフィシレ大腸炎 5（3.0） 1（0.6） 0 0
　　結膜炎 5（3.0） 0 0 0
　　耳感染 5（3.0） 1（0.6） 0 0 123



特に注意すべき有害事象の発現状況一覧

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

　　大腸菌性尿路感染 5（3.0） 2（1.2） 0 0
　　口腔ヘルペス 4（2.4） 0 1（3.8） 0
　　シュードモナス性肺炎 5（3.0） 4（2.4） 0 0
　　ライノウイルス感染 5（3.0） 1（0.6） 0 0
　　ウイルス性気管支炎 4（2.4） 0 0 0
　　下気道感染 4（2.4） 1（0.6） 0 0
　　中耳炎 4（2.4） 1（0.6） 0 0
　　ウイルス性肺炎 4（2.4） 2（1.2） 0 0
　　敗血症 3（1.8） 3（1.8） 1（3.8） 1（3.8）
　　アデノウイルス感染 3（1.8） 2（1.2） 0 0
　　アスペルギルス感染 3（1.8） 1（0.6） 0 0
　　菌血症 2（1.2） 2（1.2） 1（3.8） 0
　　慢性副鼻腔炎 2（1.2） 0 1（3.8） 0
　　大腸菌性膀胱炎 3（1.8） 3（1.8） 0 0
　　サイトメガロウイルス感染 0 0 3（11.5） 0
　　サイトメガロウイルス感染再燃 3（1.8） 1（0.6） 0 0
　　サイトメガロウイルス血症 3（1.8） 1（0.6） 0 0
　　帯状疱疹 3（1.8） 0 0 0
　　口腔真菌感染 3（1.8） 0 0 0
　　パルボウイルスB19感染 3（1.8） 1（0.6） 0 0
　　咽頭炎 3（1.8） 0 0 0
　　肺炎球菌性肺炎 3（1.8） 1（0.6） 0 0
　　シュードモナス性菌血症 3（1.8） 2（1.2） 0 0
　　シュードモナス性敗血症 3（1.8） 3（1.8） 0 0
　　シュードモナス感染 3（1.8） 2（1.2） 0 0
　　気道感染 3（1.8） 0 0 0
　　細菌性気道感染 3（1.8） 2（1.2） 0 0
　　ウイルス性気道感染 3（1.8） 1（0.6） 0 0
　　ブドウ球菌性菌血症 3（1.8） 3（1.8） 0 0
　　歯感染 3（1.8） 0 0 0
　　細菌性尿路感染 3（1.8） 2（1.2） 0 0
　　アデノウイルス性上気道感染 2（1.2） 1（0.6） 0 0
　　アデノウイルス再活性化 2（1.2） 1（0.6） 0 0
　　BKウイルス感染 2（1.2） 0 0 0
　　大腸菌性菌血症 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　眼感染 2（1.2） 0 0 0
　　真菌感染 2（1.2） 0 0 0
　　皮膚真菌感染 2（1.2） 0 0 0
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有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

　　埋め込み部位感染 2（1.2） 1（0.6） 0 0
　　注射部位蜂巣炎 2（1.2） 1（0.6） 0 0
　　喉頭炎 2（1.2） 0 0 0
　　モラクセラ感染 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　食道カンジダ症 2（1.2） 0 0 0
　　爪真菌症 2（1.2） 0 0 0
　　口腔カンジダ症 2（1.2） 0 0 0
　　パルボウイルス感染 2（1.2） 0 0 0
　　細菌性肺炎 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　クレブシエラ菌性肺炎 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　ブドウ球菌性肺炎 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　RSウイルス感染 2（1.2） 0 0 0
　　細菌性上気道感染 2（1.2） 0 0 0
　　急性副鼻腔炎 0 0 1（3.8） 0
　　無症候性細菌尿 1（0.6） 0 0 0
　　細菌性下痢 1（0.6） 0 0 0
　　細菌性前立腺炎 1（0.6） 0 0 0
　　細菌性敗血症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　バルトリン腺膿瘍 1（0.6） 0 0 0
　　気管支肺アスペルギルス症 0 0 1（3.8） 0
　　シトロバクター性菌血症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　クレブシエラ膀胱炎 1（0.6） 0 0 0
　　サイトメガロウイルス性脈絡網膜炎 0 0 1（3.8） 0
　　医療機器関連菌血症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　感染性下痢 1（0.6） 0 0 0
　　憩室炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ウイルス性耳感染 1（0.6） 0 0 0
　　エンテロバクター性肺炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　感染性小腸結腸炎 1（0.6） 0 0 0
　　ウイルス性腸炎 1（0.6） 0 0 0
　　丹毒 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　大腸菌感染 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　真菌性膀胱炎 1（0.6） 0 0 0
　　消化管感染 1（0.6） 0 0 0
　　B型肝炎再活性化 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　E型肝炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ヘルペスウイルス感染 1（0.6） 0 0 0
　　ヒトヘルペスウイルス6感染 1（0.6） 0 0 0
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特に注意すべき有害事象の発現状況一覧

有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

　　ヒトヘルペスウイルス6感染再燃 1（0.6） 0 0 0
　　感染性心嚢液貯留 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　椎間板炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ウイルス性下気道感染 1（0.6） 0 0 0
　　細菌性髄膜炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　肺炎球菌性髄膜炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　髄膜炎菌性敗血症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　メタニューモウイルス肺炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　モルガネラ感染 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ナイセリア感染 1（0.6） 0 0 0
　　好中球減少性敗血症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　精巣炎 1（0.6） 0 0 0
　　外耳炎 1（0.6） 0 0 0
　　急性中耳炎 1（0.6） 0 0 0
　　歯周炎 0 0 1（3.8） 0
　　眼窩周囲蜂巣炎 1（0.6） 0 0 0
　　アデノウイルス性肺炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　サイトメガロウイルス性肺炎 0 0 1（3.8） 0
　　大腸菌性肺炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　RSウイルス肺炎 1（0.6） 0 0 0
　　レンサ球菌性肺炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　進行性多巣性白質脳症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　唾液腺炎 0 0 1（3.8） 1（3.8）
　　皮膚カンジダ 1（0.6） 0 0 0
　　皮膚感染 1（0.6） 0 0 0
　　ブドウ球菌性膿瘍 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ブドウ球菌皮膚感染 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ストマトコッカス感染 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　歯膿瘍 1（0.6） 0 0 0
　　気管炎 1（0.6） 0 0 0
　　水痘帯状疱疹ウイルス感染 1（0.6） 0 0 0
　　前庭神経炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　ウイルス性鼻炎 1（0.6） 0 0 0
　　外陰部腟カンジダ症 1（0.6） 0 0 0
　　外陰腟真菌感染 1（0.6） 0 0 0
血球減少症 150（90.9） 144（87.3） 22（84.6） 22（84.6）
　血液およびリンパ系障害 150（90.9） 144（87.3） 22（84.6） 22（84.6）
　　好中球減少症 116（70.3） 109（66.1） 19（73.1） 19（73.1）
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有害事象/例数（％）

海外第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MajesTEC-1試験］

第Ⅱ相パート（コホートA及びC）
（n=165）

国内第Ⅰ/Ⅱ相試験
［MMY1002試験］

第Ⅱ相パート
（n=26）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

　　貧血 87（52.7） 62（37.6） 6（23.1） 5（19.2）
　　リンパ球減少症 70（42.4） 66（40.0） 8（30.8） 8（30.8）
　　血小板減少症 68（41.2） 42（25.5） 2（7.7） 1（3.8）
　　白血球減少症 23（13.9） 12（7.3） 0 0
　　発熱性好中球減少症 11（6.7） 8（4.8） 2（7.7） 2（7.7）
　　有熱性骨髄無形成 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　白赤芽球性貧血 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　小球性貧血 1（0.6） 0 0 0
　感染症および寄生虫症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　好中球減少性敗血症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
進行性多巣性白質脳症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　感染症および寄生虫症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　進行性多巣性白質脳症 1（0.6） 1（0.6） 0 0
血清免疫グロブリンＧ減少 37（22.4） 3（1.8） 15（57.7） 1（3.8）
　免疫系障害 36（21.8） 3（1.8） 15（57.7） 1（3.8）
　　低γグロブリン血症 36（21.8） 3（1.8） 15（57.7） 1（3.8）
　血液およびリンパ系障害 1（0.6） 0 0 0
　　低グロブリン血症 1（0.6） 0 0 0
腫瘍崩壊症候群 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　代謝および栄養障害 1（0.6） 1（0.6） 0 0
　　腫瘍崩壊症候群 1（0.6） 1（0.6） 0 0
間質性肺疾患 2（1.2） 0 0 0
　呼吸器、胸郭および縦隔障害 2（1.2） 0 0 0
　　免疫性肺疾患 1（0.6） 0 0 0
　　肺陰影 1（0.6） 0 0 0
肝機能障害 38（23.0） 14（8.5） 1（3.8） 1（3.8）
　臨床検査 30（18.2） 9（5.5） 1（3.8） 1（3.8）
　　アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 19（11.5） 4（2.4） 1（3.8） 1（3.8）
　　γ-グルタミルトランスフェラーゼ増加 17（10.3） 5（3.0） 1（3.8） 1（3.8）
　　�アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ

増加 15（9.1） 3（1.8） 1（3.8） 1（3.8）

　肝胆道系障害 13（7.9） 6（3.6） 0 0
　　肝細胞融解 7（4.2） 1（0.6） 0 0
　　高ビリルビン血症 4（2.4） 2（1.2） 0 0
　　胆汁うっ滞 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　肝不全 2（1.2） 2（1.2） 0 0
　　急性肝炎 1（0.6） 1（0.6） 0 0

MedDRA v26.0：リスク分類／SOC／PT
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特に注意すべき有害事象の発現状況一覧

有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade Grade 3以上
サイトカイン放出症候群 70（77.8） 0

免疫系障害 70（77.8） 0
サイトカイン放出症候群 70（77.8） 0

神経学的事象（ICANS含む） 83（92.2） 13（14.4）
神経系障害 82（91.1） 11（12.2）

味覚不全 63（70.0） 0
頭痛 16（17.8） 0
免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群（ICANS） 11（12.2） 2（2.2）
末梢性感覚ニューロパチー 8（8.9） 0
味覚消失 6（6.7） 0
浮動性めまい 5（5.6） 0
錯感覚 5（5.6） 0
傾眠 5（5.6） 0
無嗅覚 3（3.3） 0
感覚鈍麻 3（3.3） 0
脳症 2（2.2） 1（1.1）
味覚減退 2（2.2） 0
脊髄圧迫 2（2.2） 2（2.2）
脳出血 1（1.1） 1（1.1）
脳梗塞 1（1.1） 1（1.1）
脳神経麻痺 1（1.1） 0
虚血性脳卒中 1（1.1） 1（1.1）
記憶障害 1（1.1） 0
筋痙直 1（1.1） 0
末梢性ニューロパチー 1（1.1） 0
末梢性運動ニューロパチー 1（1.1） 1（1.1）
幻肢症候群 1（1.1） 1（1.1）
味覚障害 1（1.1） 0
振戦 1（1.1） 1（1.1）

精神障害 20（22.2） 3（3.3）
不眠症 12（13.3） 0
錯乱状態 6（6.7） 1（1.1）
不安 3（3.3） 0
譫妄 3（3.3） 1（1.1）
うつ病 2（2.2） 1（1.1）
予期不安 1（1.1） 0
幻覚 1（1.1） 0
気分変化 1（1.1） 0

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験［RedirecTT-1試験］
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade Grade 3以上
感染症 71（78.9） 33（36.7）

感染症および寄生虫症 71（78.9） 33（36.7）
上気道感染 22（24.4） 3（3.3）
COVID-19 20（22.2） 5（5.6）
肺炎 16（17.8） 5（5.6）
尿路感染 12（13.3） 3（3.3）
ウイルス性上気道感染 9（10.0） 2（2.2）
口腔カンジダ症 6（6.7） 0
副鼻腔炎 5（5.6） 2（2.2）
サイトメガロウイルス感染再燃 4（4.4） 2（2.2）
パラインフルエンザウイルス感染 4（4.4） 2（2.2）
気道感染 4（4.4） 0
腹部感染 3（3.3） 0
カンピロバクター胃腸炎 3（3.3） 0
クロストリジウム・ディフィシレ感染 3（3.3） 2（2.2）
胃腸炎 3（3.3） 2（2.2）
ヘリコバクター性胃炎 3（3.3） 0
インフルエンザ 3（3.3） 0
上咽頭炎 3（3.3） 0
RSウイルス感染 3（3.3） 0
ライノウイルス感染 3（3.3） 1（1.1）
菌血症 2（2.2） 0
サイトメガロウイルス感染 2（2.2） 1（1.1）
大腸菌性敗血症 2（2.2） 2（2.2）
歯肉炎 2（2.2） 0
口腔真菌感染 2（2.2） 0
中耳炎 2（2.2） 0
シュードモナス性敗血症 2（2.2） 2（2.2）
鼻炎 2（2.2） 0
歯感染 2（2.2） 0
細菌性上気道感染 2（2.2） 1（1.1）
肛門膿瘍 1（1.1） 1（1.1）
肛門直腸感染 1（1.1） 1（1.1）
細菌性下痢 1（1.1） 0
細菌性腎盂腎炎 1（1.1） 1（1.1）
気管支炎 1（1.1） 0
COVID-19肺炎 1（1.1） 1（1.1）
カンピロバクター性菌血症 1（1.1） 0 129



特に注意すべき有害事象の発現状況一覧

有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade Grade 3以上
カンピロバクター大腸炎 1（1.1） 1（1.1）
カンジダ感染 1（1.1） 0
カテーテル留置部位感染 1（1.1） 0
蜂巣炎 1（1.1） 0
慢性副鼻腔炎 1（1.1） 0
クロストリジウム性大腸炎 1（1.1） 0
クロストリジウム・ディフィシレ大腸炎 1（1.1） 0
市中感染 1（1.1） 0
サイトメガロウイルス性食道炎 1（1.1） 1（1.1）
医療機器関連感染 1（1.1） 1（1.1）
憩室炎 1（1.1） 1（1.1）
毛包炎 1（1.1） 0
足真菌感染 1（1.1） 0
皮膚真菌感染 1（1.1） 0
サルモネラ菌性胃腸炎 1（1.1） 1（1.1）
単純ヘルペス 1（1.1） 0
麦粒腫 1（1.1） 0
感染性皮膚潰瘍 1（1.1） 1（1.1）
感染による気管支拡張症の増悪 1（1.1） 0
クレブシエラ性敗血症 1（1.1） 1（1.1）
下気道感染 1（1.1） 0
細菌性下気道感染 1（1.1） 0
メタニューモウイルス肺炎 1（1.1） 1（1.1）
食道カンジダ症 1（1.1） 1（1.1）
細菌性骨髄炎 1（1.1） 1（1.1）
歯周炎 1（1.1） 0
咽頭扁桃炎 1（1.1） 0
感染性静脈炎 1（1.1） 1（1.1）
肺炎球菌性敗血症 1（1.1） 1（1.1）
クレブシエラ菌性肺炎 1（1.1） 1（1.1）
モラクセラ菌性肺炎 1（1.1） 0
シュードモナス性肺炎 1（1.1） 1（1.1）
RSウイルス肺炎 1（1.1） 1（1.1）
ブドウ球菌性肺炎 1（1.1） 1（1.1）
ウイルス性肺炎 1（1.1） 0
ポリオーマウイルス血症 1（1.1） 0
腎盂腎炎 1（1.1） 1（1.1）
急性腎盂腎炎 1（1.1） 1（1.1）
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅰb/Ⅱ相試験
［RedirecTT-1試験］

第Ⅱ相パート
（n=90）

全Grade Grade 3以上
膿疱性皮疹 1（1.1） 0
細菌性気道感染 1（1.1） 0
ウイルス性気道感染 1（1.1） 0
SARS-CoV-2性敗血症 1（1.1） 1（1.1）
サルモネラ症 1（1.1） 0
敗血症 1（1.1） 1（1.1）
敗血症性ショック 1（1.1） 1（1.1）
ブドウ球菌性菌血症 1（1.1） 0
ブドウ球菌性敗血症 1（1.1） 1（1.1）
気管炎 1（1.1） 0
細菌性尿路感染 1（1.1） 0
腟感染 1（1.1） 0

血球減少症 75（83.3） 71（78.9）
血液およびリンパ系障害 75（83.3） 71（78.9）

好中球減少症 65（72.2） 56（62.2）
貧血 46（51.1） 28（31.1）
血小板減少症 34（37.8） 23（25.6）
リンパ球減少症 24（26.7） 21（23.3）
白血球減少症 16（17.8） 9（10.0）
発熱性好中球減少症 8（8.9） 8（8.9）

低γグロブリン血症 27（30.0） 1（1.1）
免疫系障害 27（30.0） 1（1.1）

低γグロブリン血症 27（30.0） 1（1.1）
腫瘍崩壊症候群 3（3.3） 3（3.3）

代謝および栄養障害 3（3.3） 3（3.3）
腫瘍崩壊症候群 3（3.3） 3（3.3）

間質性肺疾患 1（1.1） 0
呼吸器、胸郭および縦隔障害 1（1.1） 0

肺臓炎 1（1.1） 0
肝機能障害 29（32.2） 6（6.7）

臨床検査 26（28.9） 5（5.6）
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 22（24.4） 4（4.4）
アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 20（22.2） 3（3.3）
γ-グルタミルトランスフェラーゼ増加 9（10.0） 2（2.2）

肝胆道系障害 3（3.3） 0
高ビリルビン血症 3（3.3） 0

胃腸障害 1（1.1） 1（1.1）
腹水 1（1.1） 1（1.1）

MedDRA v27.1：リスク分類／SOC／PT
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

すべての特に注意すべき有害事象 282（99.6） 260（91.9） 289（99.7） 276（95.2）
サイトカイン放出症候群 170（60.1） 0 0 0

免疫系障害 170（60.1） 0 0 0
サイトカイン放出症候群 170（60.1） 0 0 0

神経学的事象（ICANS含む） 162（57.2） 22（7.8） 175（60.3） 33（11.4）
神経系障害 137（48.4） 22（7.8） 142（49.0） 20（6.9）

頭痛 73（25.8） 4（1.4） 34（11.7） 0
浮動性めまい 28（9.9） 0 29（10.0） 0
末梢性感覚ニューロパチー 20（7.1） 2（0.7） 43（14.8） 0
錯感覚 15（5.3） 0 20（6.9） 0
味覚不全 13（4.6） 0 12（4.1） 0
失神 8（2.8） 7（2.5） 13（4.5） 12（4.1）
失神寸前の状態 7（2.5） 2（0.7） 0 0
振戦 6（2.1） 0 31（10.7） 1（0.3）
無嗅覚 5（1.8） 0 0 0
手根管症候群 5（1.8） 0 0 0
感覚鈍麻 4（1.4） 0 4（1.4） 0
嗜眠 4（1.4） 0 2（0.7） 0
記憶障害 4（1.4） 0 3（1.0） 0
神経痛 4（1.4） 0 5（1.7） 1（0.3）
坐骨神経痛 4（1.4） 0 2（0.7） 0
味覚消失 3（1.1） 0 3（1.0） 0
知覚過敏 3（1.1） 0 0 0
免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群

（ICANS） 3（1.1） 1（0.4） 0 0

傾眠 3（1.1） 0 4（1.4） 0
健忘 2（0.7） 0 1（0.3） 0
平衡障害 2（0.7） 0 3（1.0） 0
意識レベルの低下 2（0.7） 1（0.4） 0 0
ヘルペス後神経痛 2（0.7） 0 0 0
くも膜嚢胞 1（0.4） 0 0 0
ブレインフォグ 1（0.4） 0 1（0.3） 0
頚髄神経根障害 1（0.4） 0 0 0
認知障害 1（0.4） 0 2（0.7） 1（0.3）
アルツハイマー型認知症 1（0.4） 0 0 0
注意力障害 1（0.4） 0 2（0.7） 0
体位性めまい 1（0.4） 0 2（0.7） 0
異常感覚 1（0.4） 0 1（0.3） 0

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧

国際共同第Ⅲ相試験［MajesTEC-3試験］
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

構語障害 1（0.4） 0 1（0.3） 0
てんかん 1（0.4） 1（0.4） 0 0
顔面麻痺 1（0.4） 0 0 0
頭部不快感 1（0.4） 0 0 0
特発性頭蓋内圧亢進症 1（0.4） 0 0 0
虚血性脳卒中 1（0.4） 1（0.4） 0 0
片頭痛 1（0.4） 0 2（0.7） 1（0.3）
脳神経炎 1（0.4） 0 0 0
末梢性ニューロパチー 1（0.4） 0 1（0.3） 0
初発難治性てんかん重積状態 1（0.4） 1（0.4） 0 0
正常圧水頭症 1（0.4） 0 0 0
眼性片頭痛 1（0.4） 0 0 0
末梢性運動ニューロパチー 1（0.4） 0 4（1.4） 0
外傷後頭痛 1（0.4） 0 0 0
脊髄圧迫 1（0.4） 1（0.4） 2（0.7） 2（0.7）
味覚障害 1（0.4） 0 1（0.3） 0
椎骨脳底動脈解離 1（0.4） 1（0.4） 0 0
白質病変 1（0.4） 0 0 0
運動失調 0 0 1（0.3） 0
小脳梗塞 ０ 0 1（0.3） 0
大脳萎縮 0 0 1（0.3） 0
脳梗塞 0 0 1（0.3） 0
脳虚血 0 0 1（0.3） 0
脳卒中 0 0 1（0.3） 1（0.3）
頚腕症候群 0 0 1（0.3） 0
労作性めまい 0 0 1（0.3） 0
本態性振戦 0 0 1（0.3） 0
ラクナ梗塞 0 0 2（0.7） 0
腰仙部神経根障害 0 0 1（0.3） 0
感覚異常性大腿神経痛 0 0 1（0.3） 0
筋痙直 0 0 2（0.7） 0
脊髄症 0 0 1（0.3） 0
眼振 0 0 1（0.3） 0
末梢感覚運動ニューロパチー 0 0 1（0.3） 0
多発ニューロパチー 0 0 1（0.3） 0
下肢静止不能症候群 0 0 3（1.0） 0
痙攣発作 0 0 3（1.0） 3（1.0）
感覚障害 0 0 1（0.3） 0 133



有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

一過性脳虚血発作 0 0 1（0.3） 1（0.3）
三叉神経痛 0 0 1（0.3） 0

精神障害 69（24.4） 0 102（35.2） 13（4.5）
不眠症 42（14.8） 0 63（21.7） 10（3.4）
不安 12（4.2） 0 17（5.9） 0
譫妄 5（1.8） 0 1（0.3） 1（0.3）
睡眠障害 5（1.8） 0 5（1.7） 0
錯乱状態 4（1.4） 0 1（0.3） 0
うつ病 3（1.1） 0 4（1.4） 0
落ち着きのなさ 3（1.1） 0 3（1.0） 2（0.7）
不安障害 2（0.7） 0 1（0.3） 0
抑うつ気分 2（0.7） 0 0 0
幻覚 2（0.7） 0 0 0
激越 1（0.4） 0 17（5.9） 0
広場恐怖症 1（0.4） 0 0 0
歯ぎしり 1（0.4） 0 0 0
注射恐怖 1（0.4） 0 0 0
感情の平板化 1（0.4） 0 0 0
初期不眠症 1（0.4） 0 1（0.3） 0
大うつ病 1（0.4） 0 0 0
躁病 1（0.4） 0 2（0.7） 0
混合性不安抑うつ障害 1（0.4） 0 0 0
感情障害 0 0 1（0.3） 0
抑うつ症状 0 0 1（0.3） 0
現実感消失 0 0 1（0.3） 0
睡眠異常 0 0 1（0.3） 0
易刺激性 0 0 12（4.0） 0
精神障害 0 0 1（0.3） 0
気分変化 0 0 3（1.0） 0
気分動揺 0 0 4（1.4） 0
神経過敏 0 0 3（1.0） 0
悪夢 0 0 1（0.3） 0
ストレス 0 0 1（0.3） 0

感染症 273（96.5） 153（54.1） 244（84.1） 126（43.4）
感染症および寄生虫症 273（96.5） 153（54.1） 244（84.1） 126（43.4）

COVID-19 124（43.8） 18（6.4） 97（33.4） 6（2.1）
上気道感染 115（40.6） 12（4.2） 88（30.3） 7（2.4）
肺炎 65（23.0） 48（17.0） 53（18.3） 43（14.8）

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

上咽頭炎 62（21.9） 0 57（19.7） 0
副鼻腔炎 52（18.4） 5（1.8） 17（5.9） 3（1.0）
ライノウイルス感染 44（15.5） 5（1.8） 10（3.4） 1（0.3）
気管支炎 40（14.1） 2（0.7） 31（10.7） 6（2.1）
インフルエンザ 38（13.4） 8（2.8） 43（14.8） 10（3.4）
COVID-19肺炎 34（12.0） 32（11.3） 12（4.1） 7（2.4）
尿路感染 29（10.2） 4（1.4） 27（9.3） 1（0.3）
結膜炎 23（8.1） 0 4（1.4） 0
帯状疱疹再燃 23（8.1） 4（1.4） 7（2.4） 1（0.3）
胃腸炎 22（7.8） 3（1.1） 11（3.8） 0
鼻炎 22（7.8） 0 7（2.4） 0
ウイルス性上気道感染 22（7.8） 2（0.7） 9（3.1） 1（0.3）
気道感染 16（5.7） 1（0.4） 11（3.8） 2（0.7）
RSウイルス感染 15（5.3） 3（1.1） 12（4.1） 6（2.1）
サイトメガロウイルス感染再燃 14（4.9） 6（2.1） 3（1.0） 0
パラインフルエンザウイルス感染 13（4.6） 2（0.7） 8（2.8） 4（1.4）
膀胱炎 11（3.9） 0 5（1.7） 0
下気道感染 11（3.9） 3（1.1） 5（1.7） 1（0.3）
細菌性肺炎 11（3.9） 10（3.5） 7（2.4） 5（1.7）
カンピロバクター胃腸炎 10（3.5） 2（0.7） 0 0
慢性副鼻腔炎 10（3.5） 0 0 0
大腸菌性尿路感染 9（3.2） 2（0.7） 6（2.1） 1（0.3）
ヘモフィルス感染 9（3.2） 1（0.4） 1（0.3） 0
口腔カンジダ症 9（3.2） 0 8（2.8） 1（0.3）
咽頭炎 9（3.2） 0 8（2.8） 0
急性副鼻腔炎 7（2.5） 3（1.1） 1（0.3） 0
サイトメガロウイルス血症 7（2.5） 2（0.7） 2（0.7） 1（0.3）
ウイルス性胃腸炎 7（2.5） 0 2（0.7） 0
B型肝炎再活性化 7（2.5） 0 3（1.0） 0
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎 7（2.5） 6（2.1） 4（1.4） 4（1.4）
真菌性肺炎 7（2.5） 7（2.5） 1（0.3） 1（0.3）
ヘモフィルス性肺炎 7（2.5） 5（1.8） 1（0.3） 0
ウイルス性肺炎 7（2.5） 4（1.4） 8（2.8） 5（1.7）
細菌性尿路感染 7（2.5） 2（0.7） 1（0.3） 0
消化管感染 6（2.1） 2（0.7） 4（1.4） 1（0.3）
細菌性気道感染 6（2.1） 0 1（0.3） 1（0.3）
細菌性上気道感染 6（2.1） 0 1（0.3） 0
蜂巣炎 5（1.8） 1（0.4） 5（1.7） 1（0.3）
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

サイトメガロウイルス感染 5（1.8） 0 0 0
眼感染 5（1.8） 0 5（1.7） 0
メタニューモウイルス感染 5（1.8） 2（0.7） 6（2.1） 2（0.7）
シュードモナス感染 5（1.8） 1（0.4） 0 0
カンピロバクター感染 4（1.4） 0 2（0.7） 0
感染性腸炎 4（1.4） 0 0 0
アストルウイルス性胃腸炎 4（1.4） 0 0 0
ロタウイルス胃腸炎 4（1.4） 1（0.4） 0 0
サルモネラ菌性胃腸炎 4（1.4） 4（1.4） 2（0.7） 0
感染 4（1.4） 1（0.4） 4（1.4） 1（0.3）
喉頭炎 4（1.4） 0 0 0
口腔真菌感染 4（1.4） 0 0 0
口腔ヘルペス 4（1.4） 0 5（1.7） 0
歯周炎 4（1.4） 1（0.4） 4（1.4） 0
インフルエンザ性肺炎 4（1.4） 3（1.1） 7（2.4） 7（2.4）
ウイルス性気道感染 4（1.4） 2（0.7） 2（0.7） 0
サルモネラ症 4（1.4） 3（1.1） 3（1.0） 0
敗血症 4（1.4） 4（1.4） 1（0.3） 1（0.3）
扁桃炎 4（1.4） 0 0 0
菌血症 3（1.1） 0 0 0
細菌性下痢 3（1.1） 0 1（0.3） 0
細菌感染 3（1.1） 1（0.4） 0 0
カンピロバクター大腸炎 3（1.1） 1（0.4） 0 0
大腸菌性菌血症 3（1.1） 1（0.4） 0 0
歯肉炎 3（1.1） 0 2（0.7） 0
単純ヘルペス 3（1.1） 1（0.4） 1（0.3） 0
モラクセラ感染 3（1.1） 0 2（0.7） 0
爪真菌症 3（1.1） 0 2（0.7） 0
サイトメガロウイルス性肺炎 3（1.1） 2（0.7） 2（0.7） 2（0.7）
肺炎球菌性肺炎 3（1.1） 2（0.7） 3（1.0） 3（1.0）
RSウイルス肺炎 3（1.1） 2（0.7） 8（2.8） 7（2.4）
敗血症性ショック 3（1.1） 3（1.1） 1（0.3） 1（0.3）
ブドウ球菌性敗血症 3（1.1） 3（1.1） 0 0
歯膿瘍 3（1.1） 0 4（1.4） 0
歯感染 3（1.1） 0 7（2.4） 1（0.3）
アデノウイルス性上気道感染 2（0.7） 1（0.4） 0 0
アスペルギルス感染 2（0.7） 0 0 0
細気管支炎 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

気管支肺アスペルギルス症 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
カンピロバクター性菌血症 2（0.7） 0 0 0
カンピロバクター性敗血症 2（0.7） 2（0.7） 0 0
カンジダ感染 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
クロストリジウム・ディフィシレ大腸炎 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
クロストリジウム・ディフィシレ感染 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
コロナウイルス感染 2（0.7） 0 0 0
デング熱 2（0.7） 0 0 0
感染性下痢 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
耳感染 2（0.7） 0 4（1.4） 0
耳・鼻・咽喉の感染 2（0.7） 0 0 0
エンテロウイルス感染 2（0.7） 0 0 0
丹毒 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
大腸菌感染 2（0.7） 0 0 0
大腸菌性胃腸炎 2（0.7） 2（0.7） 0 0
アデノウイルス性胃腸炎 2（0.7） 1（0.4） 0 0
サポウイルス性胃腸炎 2（0.7） 0 0 0
クレブシエラ感染 2（0.7） 0 1（0.3） 0
限局性感染 2（0.7） 0 1（0.3） 0
モルガネラ感染 2（0.7） 2（0.7） 0 0
好中球減少性感染 2（0.7） 2（0.7） 0 0
骨髄炎 2（0.7） 0 1（0.3） 0
中耳炎 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
クラミジア性肺炎 2（0.7） 1（0.4） 0 0
シュードモナス性肺炎 2（0.7） 1（0.4） 0 0
レンサ球菌性肺炎 2（0.7） 0 1（0.3） 0
急性腎盂腎炎 2（0.7） 1（0.4） 0 0
ロタウイルス感染 2（0.7） 0 1（0.3） 1（0.3）
副鼻腔気管支炎 2（0.7） 0 0 0
細菌性副鼻腔炎 2（0.7） 0 3（1.0） 0
軟部組織感染 2（0.7） 1（0.4） 0 0
足部白癬 2（0.7） 0 1（0.3） 0
気管気管支炎 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
腟感染 2（0.7） 0 2（0.7） 0
水痘 2（0.7） 0 0 0
ウイルス性鼻炎 2（0.7） 0 0 0
ウイルス性副鼻腔炎 2（0.7） 0 0 0
創傷感染 2（0.7） 0 0 0
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

アシネトバクター感染 1（0.4） 0 0 0
アデノウイルス結膜炎 1（0.4） 0 0 0
アデノウイルス感染 1（0.4） 0 0 0
アエロコッカス・ウリナエ感染 1（0.4） 0 0 0
感染性関節炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
無症候性細菌尿 1（0.4） 0 0 0
異型肺炎 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
細菌性疾患キャリアー 1（0.4） 0 0 0
細菌性鼻炎 1（0.4） 0 0 0
細菌性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 0 0
細菌性気管支炎 1（0.4） 0 0 0
ヘモフィルス性気管支炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
感染性胆嚢炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
リンパ球性脈絡髄膜炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
シトロバクター性菌血症 1（0.4） 0 0 0
シトロバクター感染 1（0.4） 0 0 0
クロストリジウム感染 1（0.4） 1（0.4） 0 0
クロストリジウム性大腸炎 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 0
ウイルス性結膜炎 1（0.4） 0 1（0.3） 0
コリネバクテリウム性菌血症 1（0.4） 0 0 0
クリプトスポリジウム感染 1（0.4） 1（0.4） 0 0
大腸菌性膀胱炎 1（0.4） 0 1（0.3） 0
サイトメガロウイルス性腸炎 1（0.4） 0 0 0
サイトメガロウイルス性消化管感染 1（0.4） 0 0 0
憩室炎 1（0.4） 0 3（1.0） 0
ウイルス性脳炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
細菌性子宮内膜炎 1（0.4） 0 0 0
腸球菌感染 1（0.4） 0 0 0
腸球菌性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 0 0
感染性小腸結腸炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
エンテロウイルス性心筋炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
エプスタイン・バーウイルス血症 1（0.4） 0 0 0
エプスタイン・バーウイルス感染再燃 1（0.4） 1（0.4） 0 0
遊走性紅斑 1（0.4） 0 1（0.3） 0
大腸菌性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 2（0.7） 2（0.7）
熱性感染症 1（0.4） 0 0 0
毛包炎 1（0.4） 0 5（1.7） 0
真菌血症 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 0

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

皮膚真菌感染 1（0.4） 0 6（2.1） 0
クリプトスポリジウム性胃腸炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
エルシニア菌性胃腸炎 1（0.4） 0 0 0
細菌性消化管感染 1（0.4） 0 0 0
真菌性消化管感染 1（0.4） 0 0 0
ウイルス性消化管感染 1（0.4） 0 0 0
陰部ヘルペス 1（0.4） 0 0 0
女性性器感染 1（0.4） 0 0 0
泌尿生殖器感染 1（0.4） 0 0 0
H1N1インフルエンザ 1（0.4） 0 0 0
HCoV‑OC43感染 1（0.4） 0 0 0
ヘモフィルス性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
ヘリコバクター感染 1（0.4） 0 0 0
E型肝炎 1（0.4） 0 1（0.3） 0
単純ヘルペス再燃 1（0.4） 0 3（1.0） 0
播種性帯状疱疹 1（0.4） 1（0.4） 0 0
麦粒腫 1（0.4） 0 2（0.7） 0
膿痂疹 1（0.4） 0 0 0
感染性皮膚嚢腫 1（0.4） 0 0 0
注射部位蜂巣炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
ウイルス性角膜炎 1（0.4） 0 0 0
クレブシエラ性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 0 0
クレブシエラ尿路感染 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 0
迷路炎 1（0.4） 0 2（0.7） 0
細菌性下気道感染 1（0.4） 0 0 0
ウイルス性髄膜炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
髄膜炎菌性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 0 0
マイコプラズマ感染 1（0.4） 0 0 0
爪感染 1（0.4） 0 1（0.3） 0
ノロウイルス感染 1（0.4） 0 2（0.7） 0
食道カンジダ症 1（0.4） 0 1（0.3） 0
眼帯状疱疹 1（0.4） 0 0 0
口腔細菌感染 1（0.4） 0 0 0
口腔感染 1（0.4） 0 0 0
中咽頭カンジダ症 1（0.4） 0 2（0.7） 0
外耳炎 1（0.4） 0 0 0
急性中耳炎 1（0.4） 0 0 0
慢性中耳炎 1（0.4） 0 0 0
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

耳管炎 1（0.4） 0 0 0
爪囲炎 1（0.4） 0 2（0.7） 0
誤嚥性肺炎 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
大腸菌性肺炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
処置後感染 1（0.4） 0 0 0
前立腺膿瘍 1（0.4） 1（0.4） 0 0
シュードモナス性菌血症 1（0.4） 0 0 0
シュードモナス性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
膿疱性皮疹 1（0.4） 0 2（0.7） 0
サポウイルス感染 1（0.4） 0 0 0
疥癬 1（0.4） 0 0 0
唾液腺炎 1（0.4） 0 1（0.3） 0
ブドウ球菌性膿瘍 1（0.4） 1（0.4） 0 0
ブドウ球菌感染 1（0.4） 0 1（0.3） 1（0.3）
レンサ球菌性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
全身性カンジダ 1（0.4） 1（0.4） 0 0
真菌性舌感染 1（0.4） 0 1（0.3） 0
腸球菌性尿路感染 1（0.4） 1（0.4） 2（0.7） 0
真菌性尿路感染 1（0.4） 0 1（0.3） 0
尿路性敗血症 1（0.4） 1（0.4） 0 0
ウイルス感染 1（0.4） 0 4（1.4） 0
ウエストナイルウイルス感染 1（0.4） 1（0.4） 0 0
顎膿瘍 0 0 1（0.3） 0
四肢膿瘍 0 0 1（0.3） 0
肛門膿瘍 0 0 1（0.3） 0
虫垂炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
細菌性大腸炎 0 0 1（0.3） 0
体部白癬 0 0 1（0.3） 0
肺炎球菌性気管支炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
カンジダ性敗血症 0 0 1（0.3） 1（0.3）
細菌性膀胱炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
サイトメガロウイルス性脈絡網膜炎 0 0 2（0.7） 2（0.7）
サイトメガロウイルス性食道炎 0 0 1（0.3） 0
皮膚糸状菌症 0 0 1（0.3） 0
穿孔性腸憩室炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
エンドトキシン血症 0 0 1（0.3） 0
腸球菌性菌血症 0 0 1（0.3） 0
眼瞼感染 0 0 1（0.3） 0

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

真菌性足感染 0 0 1（0.3） 0
細菌性胃腸炎 0 0 1（0.3） 0
真菌性性器感染 0 0 1（0.3） 0
鼡径部感染 0 0 1（0.3） 0
H3N2インフルエンザ 0 0 1（0.3） 0
HCoV‑NL63感染 0 0 2（0.7） 1（0.3）
B型肝炎 0 0 1（0.3） 0
ヘルペスウイルス感染 0 0 1（0.3） 0
帯状疱疹 0 0 1（0.3） 0
咬傷感染 0 0 1（0.3） 0
伝染性単核症 0 0 1（0.3） 0
感染による気管支拡張症の増悪 0 0 1（0.3） 0
感染による慢性閉塞性気道疾患の増悪 0 0 1（0.3） 1（0.3）
感染性舌炎 0 0 1（0.3） 0
大腸感染 0 0 2（0.7） 2（0.7）
潜伏結核 0 0 1（0.3） 0
リステリア症 0 0 2（0.7） 1（0.3）
乳様突起炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
クリプトコッカス性髄膜炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
リステリア菌性髄膜炎 0 0 2（0.7） 2（0.7）
メタニューモウイルス肺炎 0 0 2（0.7） 2（0.7）
好中球減少性敗血症 0 0 2（0.7） 2（0.7）
精巣炎 0 0 1（0.3） 0
ヘモフィルス性中耳炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
パラインフルエンザウイルス気管支炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
百日咳 0 0 1（0.3） 1（0.3）
肺炎球菌性敗血症 0 0 1（0.3） 1（0.3）
クリプトコッカス性肺炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
クレブシエラ菌性肺炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
パラインフルエンザウイルス性肺炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
肺敗血症 0 0 1（0.3） 1（0.3）
RSウイルス気管支炎 0 0 1（0.3） 1（0.3）
真菌性気道感染 0 0 1（0.3） 1（0.3）
皮膚感染 0 0 1（0.3） 0
ブドウ球菌性菌血症 0 0 1（0.3） 0
ブドウ球菌皮膚感染 0 0 1（0.3） 1（0.3）
レンサ球菌性尿路感染 0 0 1（0.3） 0
股部白癬 0 0 1（0.3） 0
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

癜風 0 0 1（0.3） 0
気管炎 0 0 4（1.4） 0
真菌性上気道感染 0 0 1（0.3） 0
ウイルス性咽頭炎 0 0 1（0.3） 0
ウイルス性敗血症 0 0 1（0.3） 1（0.3）
外陰部腟カンジダ症 0 0 1（0.3） 0
外陰腟真菌感染 0 0 2（0.7） 0

血球減少症 246（86.9） 235（83.0） 261（90.0） 254（87.6）
血液およびリンパ系障害 246（86.9） 235（83.0） 261（90.0） 254（87.6）

好中球減少症 222（78.4） 214（75.6） 240（82.8） 228（78.6）
貧血 111（39.2） 58（20.5） 103（35.5） 50（17.2）
血小板減少症 103（36.4） 55（19.4） 126（43.4） 68（23.4）
リンパ球減少症 63（22.3） 59（20.8） 50（17.2） 32（11.0）
白血球減少症 51（18.0） 30（10.6） 61（21.0） 46（15.9）
発熱性好中球減少症 21（7.4） 21（7.4） 17（5.9） 17（5.9）

感染症および寄生虫症 2（0.7） 2（0.7） 2（0.7） 2（0.7）
好中球減少性感染 2（0.7） 2（0.7） 0 0
好中球減少性敗血症 0 0 2（0.7） 2（0.7）

臨床検査 1（0.4） 0 0 0
Bリンパ球数減少 1（0.4） 0 0 0

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） 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）

骨髄異形成症候群 1（0.4） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
IgG減少 200（70.7） 18（6.4） 112（38.6） 4（1.4）

免疫系障害 194（68.6） 16（5.7） 104（35.9） 4（1.4）
低γグロブリン血症 194（68.6） 16（5.7） 104（35.9） 4（1.4）

血液およびリンパ系障害 10（3.5） 3（1.1） 8（2.8） 0
低グロブリン血症 10（3.5） 3（1.1） 8（2.8） 0

腫瘍崩壊症候群 2（0.7） 2（0.7） 0 0
代謝および栄養障害 2（0.7） 2（0.7） 0 0

腫瘍崩壊症候群 2（0.7） 2（0.7） 0 0
間質性肺疾患 5（1.8） 2（0.7） 5（1.7） 1（0.3）

呼吸器、胸郭および縦隔障害 3（1.1） 1（0.4） 4（1.4） 1（0.3）
免疫性肺疾患 1（0.4） 1（0.4） 0 0
肺陰影 1（0.4） 0 1（0.3） 0
肺線維症 1（0.4） 0 1（0.3） 0
間質性肺疾患 0 0 1（0.3） 1（0.3）
肺浸潤 0 0 1（0.3） 0

特に注意すべき有害事象の発現状況一覧
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有害事象／例数（％）

国際共同第Ⅲ相試験
［MajesTEC-3試験］

Tec-Dara群
（n=283）

DPd/DVd群
（n=290）

全Grade Grade 3以上 全Grade Grade 3以上

感染症および寄生虫症 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
細気管支炎 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0

肝機能障害 83（29.3） 21（7.4） 36（12.4） 5（1.7）
臨床検査 75（26.5） 15（5.3） 29（10.0） 3（1.0）

アラニンアミノトランスフェラーゼ増加 56（19.8） 7（2.5） 22（7.6） 2（0.7）
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増
加 48（17.0） 5（1.8） 16（5.5） 2（0.7）

γ‑グルタミルトランスフェラーゼ増加 32（11.3） 7（2.5） 10（3.4） 0
トランスアミナーゼ上昇 1（0.4） 0 0 0
肝酵素異常 0 0 1（0.3） 0

肝胆道系障害 17（6.0） 6（2.1） 15（5.2） 2（0.7）
高ビリルビン血症 6（2.1） 0 10（3.4） 0
胆汁うっ滞 2（0.7） 2（0.7） 0 0
肝細胞融解 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 1（0.3）
肝機能異常 2（0.7） 1（0.4） 1（0.3） 0
脂肪肝 2（0.7） 0 2（0.7） 0
高トランスアミナーゼ血症 2（0.7） 1（0.4） 0 0
急性肝不全 1（0.4） 1（0.4） 0 0
劇症肝炎 1（0.4） 1（0.4） 0 0
肝不全 0 0 1（0.3） 1（0.3）
肝障害 0 0 1（0.3） 0

MedDRA v28.0：リスク分類／SOC／PT
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適正使用ガイド

1.1 本剤は、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症例についてのみ投与すること。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。
1.2 重度のサイトカイン放出症候群があらわれることがあるので、特に治療初期は入院管理等の適切な体制下
で本剤の投与を行うこと。また、サイトカイン放出症候群に対する前投与薬の投与等の予防的措置を行うと
ともに、観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供するサイトカイン放出症候群
管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。［7.2、8.1、11.1.1参照］
1.3 重度の神経学的事象（免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群含む）があらわれることがあり、死亡に至る
例が報告されている。観察を十分に行い、異常が認められた場合には、製造販売業者が提供する免疫エフェ
クター細胞関連神経毒性症候群管理ガイダンス等に従い、適切な処置を行うこと。［8.2、8.3、11.1.2参照］

1. 警告

本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者
2. 禁忌（次の患者には投与しないこと）

4. 効能又は効果
再発又は難治性の多発性骨髄腫

5.1 本剤による治療は、少なくとも1つの標準的な治療が無効又は治療後に再発した患者を対象とすること。
［17.1.1-17.1.4参照］

5.2 臨床試験に組み入れられた患者の前治療歴等について、「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性
及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。［17.1.1-17.1.4参照］

5. 効能又は効果に関連する注意

TEC-0003
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