
別紙 

 

【薬効分類】４２９ その他の腫瘍用薬 

【医薬品名】タルラタマブ（遺伝子組換え） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

1. 警告 

重度のサイトカイン放出症候群及び神経学的事象（免疫エフェク

ター細胞関連神経毒性症候群を含む）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。 

 

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、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。 

 

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

を含む）があらわれることがあるので、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。 

1. 警告 

重度のサイトカイン放出症候群及び神経学的事象（免疫エフェク

ター細胞関連神経毒性症候群を含む）があらわれることがあり、

サイトカイン放出症候群では死亡に至った例も報告されているの

で、本剤の投与にあたっては、以下の事項に注意すること。 

1 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。 

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、

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。 

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

群を含む）があらわれることがあるので、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。 

 


