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再審査報告書 

 

令和 7年 6月 16日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

販 売 名 

① オプジーボ点滴静注 20 mg 

② オプジーボ点滴静注 100 mg 

③ オプジーボ点滴静注 240 mg 

④ オプジーボ点滴静注 120 mg 

有 効 成 分 名 ニボルマブ（遺伝子組換え） 

申 請 者 名 小野薬品工業株式会社 

承 認 の 

効能・効果※1 

1. 悪性黒色腫※2 

2. 切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌※3 

3. 根治切除不能又は転移性の腎細胞癌※4 

4. 再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫※5 

5. 再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌※6 

6. 治癒切除不能な進行・再発の胃癌※7 

7 切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫※8 

8. がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサ
テライト不安定性（MSI-High）を有する結腸・直腸癌※9 

9. 根治切除不能な進行・再発の食道癌※9 

10. 食道癌における術後補助療法 

11. 原発不明癌 

12. 尿路上皮癌における術後補助療法 

13. 非小細胞肺癌における術前補助療法 

14. 悪性中皮腫（悪性胸膜中皮腫を除く） 

15. 根治切除不能な進行・再発の上皮系皮膚悪性腫瘍 

承 認 の 

用法・用量※1 
別添 1参照 

承認年月日※1 

1.①② 平成 26年 7月 4日※2 

2.①② 平成 27年 12月 17日（効能・効果の追加、用法・用量の追加）※3 

1.①② 平成 28年 2月 29日（用法・用量の変更） 

3.①② 平成 28年 8月 26日（効能・効果の追加）※4 

4.①② 平成 28年 12月 2日（効能・効果の追加）※5 

5.①② 平成 29年 3月 24日（効能・効果の追加）※6 

6.①② 平成 29年 9月 22日（効能・効果の追加）※7 

1.①② 平成 30年 5月 25日（用法・用量の変更） 

1.①② 平成 30年 8月 21日（効能・効果の追加、用法・用量の変更） 

2.~6.①② 平成 30年 8月 21日（用法・用量の変更） 

7.①② 平成 30年 8月 21日（効能・効果の追加）※8 

③ 平成 30年 9月 21日（剤形の追加） 

8.9.①②③ 令和 2年 2月 21日（効能・効果の追加）※9 

④ 令和 2年 8月 28日（剤形の追加） 

1.~9.①~③ 令和 2年 9月 25日（用法・用量の変更） 

1.~9.④ 令和 2年 11月 6日（用法・用量の変更） 

2.①~④ 令和 2年 11月 27日（用法・用量の変更） 

7.①~④ 令和 3年 5月 27日（効能・効果の追加、用法・用量の追加） 

3.①~④ 令和 3年 8月 25日（用法・用量の変更） 

4.①~④ 令和 3年 9月 27日（小児の用法・用量の追加） 

6. 10.①~④ 令和 3年 11月 25日（効能・効果の追加、用法・用量の追加） 

11.①~④  令和 3年 12月 24日（効能・効果の追加） 

12.①~④  令和 4年 3月 28日（効能・効果の追加） 
9. ①~④  令和 4年 5月 26日（効能・効果の追加及び用法・用量の変更） 

13.①~④  令和 5年 3月 27日（効能・効果の追加） 
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14.①~④  令和 5年 11月 24日（効能・効果の追加） 

15.①~④  令和 6年 2月 9日（効能・効果の追加） 

再 審 査 期 間 

1.①② 10年 

2.①② 5年 10カ月（平成 27 年 12月 17日～令和 3年 10月 16日） 

3.①② 2.の残余期間（平成 28年 8月 26日～令和 3年 10月 16日） 

4.①② 10年 

5.①② 2.の残余期間（平成 29年 3月 24日～令和 3年 10月 16日） 

6.①② 2.の残余期間（平成 29年 9月 22日～令和 3年 10月 16日） 

7.①② 10年 

③ 各効能・効果の残余期間 

8.9.①~③ 2.の残余期間（令和 2年 2月 21日～令和 3年 10月 16日） 

④ 各効能・効果の残余期間 

4.①~④ 6年 1日（小児の用法・用量）（令和 3年 9月 27日～令和 9年 9月
27日） 

10.①~④ なし 
11.①~④  10年 

12.①~④  なし 

13.①~④  なし 

14.①~④  10年 

15.①~④  10年 

承認条件※ 1 0 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。※11 

＜悪性黒色腫、再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫＞ 

国内での治験症例が極めて限られていることから、製造販売後、一定数の症
例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査を実
施することにより、本剤使用患者の背景情報を把握するとともに、本剤の安
全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な措
置を講じること。※12 

備 考 

※1 再審査申請時までの承認について記載している。 
※2 初回承認時の効能・効果は「根治切除不能な悪性黒色腫」で、用法・用量は「通常、成

人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 2 mg/kg（体重）を 3 週間間隔で点滴

静注する。」であった。 
※3 承認事項一部変更承認時の用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）

として、1 回 3 mg/kg（体重）を 2 週間間隔で点滴静注する。」であった。 
※4 承認事項一部変更承認時の用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）

として、1 回 3 mg/kg（体重）を 2 週間間隔で点滴静注する。」であった。 
※5 承認事項一部変更承認時の用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）

として、1 回 3 mg/kg（体重）を 2 週間間隔で点滴静注する。」であった。 
※6 承認事項一部変更承認時の用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）

として、1 回 3 mg/kg（体重）を 2 週間間隔で点滴静注する。」であった。 
※7 承認事項一部変更承認時の効能・効果は「がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進

行・再発の胃癌」で、用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）とし

て、1 回 3 mg/kg（体重）を 2週間間隔で点滴静注する。」であった。 
※8 承認事項一部変更承認時の効能・効果は「がん化学療法後に増悪した切除不能な進行・

再発の悪性胸膜中皮腫」で、用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）

として、1 回 240 mg を 2 週間間隔で点滴静注する。」であった。 
※9 承認事項一部変更承認時の用法・用量は「通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）

として、1 回 240 mg を 2 週間間隔で点滴静注する。」であった。また、食道癌に係る初

回承認時の効能・効果は「がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発の食道

癌」であった。 
※10再審査申請時点の承認条件及び今回の再審査対象を記載している。 
※11承認事項一部変更承認時（平成 27 年 12 月 17 日）に承認条件「医薬品リスク管理計画

を策定の上、適切に実施すること。」が付された。 
※12切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、根治切除不能又は転移性の腎細胞癌、再発又は

遠隔転移を有する頭頸部癌、根治切除不能な悪性黒色腫及び成人を対象とした再発又は

難治性の古典的ホジキンリンパ腫の承認時に付された承認条件「国内での治験症例が極

めて限られていることから、製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまで

の間は、全症例を対象に使用成績調査を実施することにより、本剤使用患者の背景情報

を把握するとともに、本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し、本剤の

適正使用に必要な措置を講じること。」については、当該承認条件に係る報告書が厚生



3 

労働省医薬・生活衛生局（現医薬局）医薬品審査管理課に提出され、評価の結果、承認

条件を満たしたものと判断されている（それぞれ、令和 2年 11月 20 日付け、令和 3 年

2 月 12 日付け、令和 3 年 2 月 12 日付け、令和 3 年 9 月 7 日付け及び令和 5 年 2 月 28

日付け事務連絡）。 

下線部：今回の再審査対象 

 

 

提出された資料から、本品目の再審査対象の効能・効果について、カテゴリー1（医薬品、医療

機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律第 14条第 2項第 3号イからハまでのいず

れにも該当しない。）と判断した（別紙参照）。 

また、本品目の承認条件である医薬品リスク管理計画の今回の再審査対象の効能・効果、用法・

用量については、製造販売後における安全性検討事項、並びに追加の医薬品安全性監視活動等が

適切に実施されたものと判断した。 
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        （別紙） 

 

1. 医薬品リスク管理計画の実施状況 

オプジーボ点滴静注 20 mg、同点滴静注 100 mg、同点滴静注 120 mg 及び同点滴静注 240 mg（以

下、「本剤」）の医薬品リスク管理計画書において、再審査申請時点で、表 1 に示す安全性検討事

項及び有効性に関する検討事項が設定されている。なお、再審査期間中における安全性検討事項

の変更の経緯については別添 2に示す。 

また、表 2に示す追加の医薬品安全性監視活動等が実施されている。 

 

表 1 再審査申請時の安全性検討事項及び有効性に関する検討事項 

安全性検討事項 

重要な特定されたリスク 重要な潜在的リスク 重要な不足情報 

・間質性肺疾患 

・重症筋無力症、心筋炎、筋炎、

横紋筋融解症 

・大腸炎、小腸炎、重度の下痢 

・1 型糖尿病 

・劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、

肝炎、硬化性胆管炎 

・内分泌障害（甲状腺機能障害、

下垂体機能障害、副腎障害） 

・神経障害 

・腎障害 

・脳炎、髄膜炎、脊髄炎（注） 

・重度の皮膚障害 

・静脈血栓塞栓症 

・Infusion reaction 

・重篤な血液障害 

・血球貪食症候群 

・結核 

・膵炎 

・重度の胃炎 

・ぶどう膜炎 

・臓器移植歴（造血幹細胞移植歴

を含む）のある患者への使用 

・過度の免疫反応 

・胚胎児毒性 

・心臓障害（心房細動、徐脈、心

室性期外収縮等） 

・赤芽球癆 

・腫瘍出血 

・瘻孔 

・本剤投与後の同種造血幹細胞移

植に関連する重度の合併症発現

リスクの増加［造血器腫瘍］ 

該当なし 

有効性に関する検討事項 

・根治切除不能な進行・再発の上皮系皮膚悪性腫瘍のうち有棘細胞癌以外の病理組織型の患者を対象とした

使用実態下における本剤の有効性 

下線部：今回の再審査対象 

（注）脊髄炎については、再審査期間終了から再審査申請時までの期間に、重要な特定されたリスクとして新たに設定されて

いる。 
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表 2 再審査期間中に実施した追加の医薬品安全性監視活動等の概要* 

追加の医薬品安全性監視活動 有効性に関する調査・試験 追加のリスク最小化活動 

・根治切除不能な悪性黒色腫患者

を対象とした使用成績調査（全例

調査） 

・切除不能な進行・再発の非小細

胞肺癌患者を対象とした特定使

用成績調査（全例調査） 

・根治切除不能又は転移性の腎細

胞癌患者を対象とした特定使用

成績調査（全例調査） 

・再発又は難治性の古典的ホジキ

ンリンパ腫患者を対象とした特

定使用成績調査（全例調査） 

・再発又は遠隔転移を有する頭頸

部癌患者を対象とした使用成績

調査（全例調査） 

・がん化学療法後に増悪した治癒

切除不能な進行・再発の胃癌患者

を対象とした使用成績調査 

・根治切除不能な悪性黒色腫患者

を対象としたイピリムマブ（遺伝

子組換え）（以下、「IPI」）との併

用による特定使用成績調査 

・根治切除不能又は転移性の腎細

胞癌患者を対象とした IPI との併

用による特定使用成績調査 

・がん化学療法後に増悪した切除

不能な進行・再発の悪性胸膜中皮

腫患者を対象とした一般使用成

績調査 

・小児の再発又は難治性の古典的

ホジキンリンパ腫患者を対象と

した特定使用成績調査（全例調

査） 

・原発不明癌患者を対象とした一

般使用成績調査 

・切除不能な進行・再発の非小細

胞肺癌（扁平上皮癌）患者を対象

とした製造販売後臨床試験 

・切除不能な進行・再発の非小細

胞肺癌（扁平上皮癌を除く）患者

を対象とした製造販売後臨床試

験 

・進行性又は転移性の淡明細胞型

腎細胞癌患者を対象とした製造

販売後臨床試験 

・2 つ以上の化学療法歴を有する

治癒切除不能な進行・再発の胃癌

患者を対象とした製造販売後臨

床試験 

・フルオロピリミジン系薬剤及び

・根治切除不能な悪性黒色腫患者

を対象とした使用成績調査（全例

調査） 

・切除不能な進行・再発の非小細

胞肺癌患者を対象とした特定使

用成績調査（全例調査） 

・根治切除不能又は転移性の腎細

胞癌患者を対象とした特定使用

成績調査（全例調査） 

・再発又は難治性の古典的ホジキ

ンリンパ腫患者を対象とした特

定使用成績調査（全例調査） 

・再発又は遠隔転移を有する頭頸

部癌患者を対象とした使用成績

調査（全例調査） 

・がん化学療法後に増悪した治癒

切除不能な進行・再発の胃癌患者

を対象とした使用成績調査 

・根治切除不能な進行・再発の上

皮系皮膚悪性腫瘍のうち有棘細

胞癌以外の病理組織型の患者を

対象とした特定使用成績調査 

・切除不能な進行・再発の非小細

胞肺癌（扁平上皮癌）患者を対象

とした製造販売後臨床試験 

・切除不能な進行・再発の非小細

胞肺癌（扁平上皮癌を除く）患者

を対象とした製造販売後臨床試

験 

・進行性又は転移性の淡明細胞型

腎細胞癌患者を対象とした製造

販売後臨床試験 

・2 つ以上の化学療法歴を有する

治癒切除不能な進行・再発の胃癌

患者を対象とした製造販売後臨

床試験 

・医療従事者向け資材（適正使用

ガイド単剤療法版・併用療法版）

の作成・提供（単剤療法版：悪性

黒色腫、非小細胞肺癌、腎細胞癌、

古典的ホジキンリンパ腫、頭頸部

癌、胃癌、悪性胸膜中皮腫、悪性

中皮腫（悪性胸膜中皮腫を除く）、

高頻度マイクロサテライト不安

定性（MSI-High）を有する結腸・

直腸癌、食道癌、原発不明癌、上

皮系皮膚悪性腫瘍、併用療法版：

悪性黒色腫、腎細胞癌、高頻度マ

イクロサテライト不安定性（MSI-

High）を有する結腸・直腸癌、非

小細胞肺癌、悪性胸膜中皮腫、胃

癌） 

・患者向け資材（オプジーボによ

る治療を受ける方へ）の作成・提

供 

・劇症 1 型糖尿病に関する適正使

用のお願いの作成・提供 

・適正使用のお願い（オプジーボ

の適正使用について）の作成・提

供 
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追加の医薬品安全性監視活動 有効性に関する調査・試験 追加のリスク最小化活動 

プラチナ系薬剤を含む併用療法

に不応又は不耐となった切除不

能な進行又は再発食道癌患者を

対象とした製造販売後臨床試験 

・フルオロピリミジン系薬剤及び

プラチナ系薬剤を含む併用療法

に不応又は不耐となった切除不

能な進行又は再発食道癌患者を

対象とした製造販売後臨床試験

（2） 

・標準治療に不応又は不耐の食道

癌患者を対象とした製造販売後

臨床試験 

下線部：今回の再審査対象 
*：患者への薬剤提供等の目的で承認後に治験から切り替えて継続実施した製造販売後臨床試験については、通知に基づき医薬

品リスク管理計画書から削除したため、本表には記載していない。 

 

2. 製造販売後調査等の概要 

表 3に示す使用成績調査及び表 4 に示す特定使用成績調査が実施された。 

 

表 3 使用成績調査の概要 

根治切除不能な悪性黒色腫患者を対象とした使用成績調査 

目的 

根治切除不能な悪性黒色腫の患者に対し、本剤の製造販売後における副作用

（有害事象）、特に医薬品リスク管理計画書に重要な特定されたリスクとして

記載している事象の発現状況を把握し、安全性及び有効性に影響を与えると

考えられる要因について検討を行うことを目的とする。 

安全性検討事項 

間質性肺疾患、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、重度の

下痢、1 型糖尿病、肝機能障害、硬化性胆管炎、甲状腺機能障害、神経障害、

腎障害（腎不全・尿細管間質性腎炎を含む）、副腎障害、脳炎、重度の皮膚障

害、静脈血栓塞栓症、Infusion reaction、重篤な血液障害、血球貪食症候群、過

度の免疫反応、心臓障害（心房細動、徐脈、心室性期外収縮等）、赤芽球癆 

有効性に関する検討事項 該当なし 

調査方法 中央登録方式による全例調査方式 

対象患者 根治切除不能な悪性黒色腫の患者 

実施期間 平成 26年 7 月～令和 3年 9 月 

目標症例数 1,700 症例 

観察期間 

本剤使用開始から 12 カ月間とする。ただし、12 カ月に満たない時点で本剤の

使用を終了・中止した患者については、本剤使用患者の転帰を観察期間終了

時（本剤使用開始 12 カ月後）まで可能な限り追跡する。 

実施施設数 343 施設 

収集症例数 2,013 症例 

安全性解析対象症例数 2,009 症例 

有効性解析対象症例数 1,986 症例 

備考 

重点調査項目： 

間質性肺疾患、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、重度の

下痢、1 型糖尿病、肝機能障害、甲状腺機能障害、神経障害、腎障害、副腎障

害、脳炎、重度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、Infusion reaction、免疫性血小板

減少性紫斑病、心臓障害（心房細動、徐脈、心室性期外収縮等） 
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表 4 特定使用成績調査の概要 

根治切除不能な悪性黒色腫患者を対象とした IPI との併用による特定使用成績調査 

目的 

根治切除不能な悪性黒色腫の患者に対し、本剤及び IPI を併用した場合の製

造販売後における副作用（有害事象）、主に「大腸炎・小腸炎・下痢・消化

管穿孔」及び「肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆管炎」の発現状況を把

握し、発現時の対処法（本剤若しくは IPI の投与の中止及び休薬又は薬物治

療等）の検討と、本剤の固定用量と IPI を併用した場合の安全性情報の収集

を目的とする。 

安全性検討事項 
大腸炎・小腸炎・下痢・消化管穿孔、肝不全・肝機能障害・肝炎・硬化性胆

管炎 

有効性に関する検討事項 該当なし 

調査方法 中央登録方式 

対象患者 
根治切除不能な悪性黒色腫を有し、本剤及び IPI による併用療法を新たに開

始する患者 

実施期間 平成 30年 9 月～令和 3年 4 月 

目標症例数 100 症例 

観察期間 

本併用療法開始から 13 週間とする。ただし、13 週に満たない時点で本併用

療法を終了・中止した患者の場合でも、患者転帰及び有害事象を可能な限り

観察期間終了時（本併用療法開始 13 週後）まで報告する。 

実施施設数 38 施設 

収集症例数 181 症例 

安全性解析対象症例数 173 症例 

有効性解析対象症例数 該当なし 

備考  

 

3. 追加のリスク最小化活動の概要 

 表 5～表 8に記載する追加のリスク最小化活動が実施された。 

 

表 5 「医療従事者向け資材の作成・提供」の概要 

医療従事者向け資材（適正使用ガイド単剤療法版・併用療法版）の作成・提供 

目的 
本剤の有効性及び安全性の包括的な情報、安全性検討事項の発現状況、早期検出と適切

な診断・治療のための情報等を提供する。 

安全性検討事項 

間質性肺疾患、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重度の

下痢、1 型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎、内分泌障害

（甲状腺機能障害、下垂体機能障害、副腎障害）、神経障害、腎障害、脳炎、髄膜炎、重

度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、Infusion reaction、重篤な血液障害、血球貪食症候群、

臓器移植歴（造血幹細胞移植歴を含む）のある患者への使用、結核、膵炎、重度の胃炎、

ぶどう膜炎、過度の免疫反応、心臓障害（心房細動、徐脈、心室性期外収縮等）、赤芽球

癆、本剤投与後の同種造血幹細胞移植に関連する重度の合併症発現リスクの増加［造血

器腫瘍］、腫瘍出血、瘻孔 

具体的な方法 

企業及び独立行政法人医薬品医療機器総合機構（以下、「機構」）ホームページに掲載す

る。納入時に医薬情報担当者（以下、「MR」）が提供・説明を実施し、資材の活用を依頼

する。 

実施期間 本剤の販売開始（平成 26年 9月 2 日）以降、実施中。 

備考  

 

表 6 「患者向け資材の作成・提供」の概要 

患者向け資材（オプジーボによる治療を受ける方へ）の作成・提供 

目的 
本剤の安全性に関する包括的な情報、副作用の注意喚起及び早期検出のための情報等を

提供する。 

安全性検討事項 

間質性肺疾患、重症筋無力症、心筋炎、筋炎、横紋筋融解症、大腸炎、小腸炎、重度の

下痢、1 型糖尿病、劇症肝炎、肝不全、肝機能障害、肝炎、硬化性胆管炎、内分泌障害

（甲状腺機能障害、下垂体機能障害、副腎障害）、神経障害、腎障害、脳炎、髄膜炎、重

度の皮膚障害、静脈血栓塞栓症、重篤な血液障害、血球貪食症候群、結核、膵炎、重度
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6. 措置報告及び研究報告 

措置報告及び研究報告について、申請者は以下のように説明した。 

 

国内において、再審査期間中に緊急安全性情報の配布、本剤の回収、出荷停止等の重大な措置

は実施していない。 

再審査期間中に機構報告した外国の措置報告は 25件、研究報告は 5件あった。それらの概要を

表 13に示す。措置報告⑧等を踏まえ、脊髄炎の発現リスクについて注意喚起することが適当と判

断し添付文書に追記することとした（再審査期間終了後の令和 6年 7月に添付文書改訂）。その他

については、いずれも情報入手時点で添付文書改訂や製品回収の要否等に係る検討を行い、再審

査申請時点で対応中の事案はない。 

 

表 13 措置報告及び研究報告の概要 

措置報告 

① 企業中核データシート（以下、「CCDS」）及び米国添付文書（以下、「USPI」）

に中毒性表皮壊死融解症及び脳炎が追記されたとの改訂情報（平成 27年 7 月） 

② オーストラリアにおいて EGFR 又は ALK ゲノム異常の患者に対する本剤の使

用、IPI 併用時のインフルエンザワクチン接種等に関する Dear healthcare 

professional letter が発出されたとの情報（2 件） 

③ 米国において、臨床試験に関する Dear investigator letter（以下、「DIL」）が発出

されたとの情報（8 件） 

④ 休薬・中止基準の改訂や重篤な免疫関連性有害事象が発生する可能性の追記等

の USPI の改訂情報（4 件） 

⑤ 米国において、臨床試験に関する DIL が発出及び Partial Clinical Hold が通知さ

れたとの情報（2 件） 

⑥ CCDS に心筋炎が追記されたとの改訂情報（令和元年 8 月） 

⑦ 米国において、上述（⑤）の Partial Clinical Hold が解除されたとの情報（令和

元年 12 月） 

⑧ 欧州製品概要に心筋炎、脊髄炎が追記されたとの情報（2件） 

⑨ カナダ製品モノグラフに自己免疫性溶血性貧血が追記されたとの情報（令和 3

年 6 月） 

⑩ オーストラリア添付文書に自己免疫性溶血性貧血が追記されたとの情報（令和

5 年 11 月） 

⑪ 英国医薬品医療製品規制庁が特定バッチの使用中止及び回収に関する通知を

発出したとの情報（令和 6 年 4 月） 

⑫ 米国国立がん研究所における治験中止情報（令和 6 年 4 月） 

研究報告 

① ONO-4578 と本剤を併用した非臨床試験（カニクイザル）における

に関する研究報告（平成 29年 3 月） 

② FDA Adverse Event Reporting System （FAERS）に登録された有害事象における

本剤の移植片対宿主病発現に関する研究報告（平成 29年 11 月） 

③ 本剤を投与した非小細胞肺癌患者における死亡の要因解析によるリスク因子

に関する研究報告（平成 30年 4 月） 

④ VigiBase*を用いた、免疫チェックポイント阻害剤使用例で筋炎を発現した症

例における死亡に関する研究報告（平成 30年 11 月） 

⑤ 免疫チェックポイント阻害剤による死亡を統合解析した研究報告（平成 30 年

11 月） 

備考 *世界保健機関（WHO）のグローバルデータベース 

 

7. 機構の評価 

機構は、以上の製造販売後調査等の結果及び申請者の検討結果等を踏まえ、現時点で新たな対

応の必要はないと判断した。 

また、機構は、本品目の承認条件である医薬品リスク管理計画の今回の再審査対象の効能・効
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果、用法・用量については、製造販売後における安全性検討事項、並びに追加の医薬品安全性監

視活動等が適切に実施されたものと判断した。 

 

以上 
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（別添 1） 

承認の用法・用量 

用法・用量 

〈1.悪性黒色腫〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。ただし、悪性黒色腫における術後補助療法の場合は、投与期間は 12 カ月間までとする。 

根治切除不能な悪性黒色腫に対してイピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボ

ルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 80 mgを 3 週間間隔で 4 回点滴静注する。その後、ニボルマブ（遺伝

子組換え）として、1 回 240 mg を 2 週間間隔又は 1 回 480 mg を 4 週間間隔で点滴静注する。 

〈2.切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、6.治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。 

他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mg を

2 週間間隔又は 1 回 360 mg を 3 週間間隔で点滴静注する。 

〈3.根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。 

カボザンチニブと併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mg を 2

週間間隔又は 1 回 480 mg を 4週間間隔で点滴静注する。 

化学療法未治療の根治切除不能又は転移性の腎細胞癌に対してイピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する

場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mg を 3 週間間隔で 4 回点滴静注す

る。その後、ニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mg を 2 週間間隔又は 1回 480 mg を 4 週間間隔

で点滴静注する。 

〈4.再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。 

通常、小児にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 3 mg/kg（体重）を 2 週間間隔で点滴静注する。

なお、体重 40 kg 以上の小児には、ニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2週間間隔又は 1 回

480 mg を 4 週間間隔で点滴静注することもできる。 

〈5.再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、11.原発不明癌、14.悪性中皮腫（悪性胸膜中皮腫を除く）、15.根治切

除不能な進行・再発の上皮系皮膚悪性腫瘍〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。 

〈7.切除不能な進行・再発の悪性胸膜中皮腫〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。 

イピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1

回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 360 mgを 3 週間間隔で点滴静注する。 

〈8.がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-High）

を有する結腸・直腸癌〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。 

イピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1

回 240 mg を 3 週間間隔で 4 回点滴静注する。その後、ニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mg を

2 週間間隔又は 1 回 480 mg を 4 週間間隔で点滴静注する。 

〈9.根治切除不能な進行・再発の食道癌〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）とし

て、1 回 240 mg を 2 週間間隔、1 回 360 mg を 3 週間間隔又は 1 回 480 mgを 4 週間間隔で点滴静注する。 

〈10.食道癌における術後補助療法、12.尿路上皮癌における術後補助療法〉 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 240 mgを 2 週間間隔又は 1回 480 mgを 4 週間間

隔で点滴静注する。ただし、投与期間は 12 カ月間までとする。 

〈13.非小細胞肺癌における術前補助療法〉 

  他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1 回 360 mg を 3

週間間隔で点滴静注する。ただし、投与回数は 3 回までとする。 

下線部：今回の再審査対象 

  










