
平素は「ダーブロック® 錠（以下、本剤）」（一般名：ダプロデュスタット）をはじめ弊社医薬品

に格別のご愛顧を賜り厚く御礼申し上げます。

現在、ダーブロック® 錠におきましては、腎性貧血に対する特定使用成績調査を 2020 年 9 月 1 日

より実施しています。この度、2023 年 6 月 28 日までに集積された情報を第 5 回安全性定期報告

書として独立行政法人医薬品医療機器総合機構へ提出し、中間報告として纏めましたのでご報告

申し上げます。

今後とも、最新の電子化された添付文書にご留意いただき、本剤の適正なご使用をお願い申し

上げます。

2024 年 3 月 

販売元 

◙ 本調査は、本剤の医薬品リスク管理計画書の追加の医薬品安全性監視活動として、実施しています。

◙ 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（医薬品医療機器等法）に基づき、独

立行政法人医薬品医療機器総合機構に提出した中間集計結果（新医療用医薬品に関する安全性定期報告

書）の要約を公開します。

◙ 本中間集計は、上記の調査対象期間までに調査票が回収・固定された症例を対象に実施しています。

◙ 本調査は現在も実施中であり、今回の結果は最終評価ではありません。

◙ 今回の中間集計結果において、適正使用や安全性の確保の点から記載・公開している項目等は承認事項に

関わることがあり、その取り扱いには十分ご留意ください。

◙ 本剤の使用に際しては、最新の電子化された添付文書情報をご確認ください。

◙ 本剤の使用後に有害事象をご経験された場合には、弊社医薬情報担当者まで関連情報をお知らせください。

特定使用成績調査

－腎性貧血に対する調査－

中間報告

ーブロック

ーブロック

ーブロック

ーブロック

製造販売元
グラクソ スミスクライン株式会社

協和キリン株式会社





目次 
 
1. 調査の概要 .................................................................................................................... 1 

2. 調査結果 ........................................................................................................................ 2 

2.1. 安全性解析対象集団（全体） .................................................................................. 2 

2.1.1. 実施状況及び症例構成 ....................................................................................... 2 

2.1.2. 患者背景（構成比） ........................................................................................... 4 

2.1.3. 安全性 ................................................................................................................ 8 

2.1.4. 有効性 .............................................................................................................. 13 

2.2. 保存期慢性腎臓病患者（ND） .............................................................................. 14 

2.2.1. 症例構成（ND） .............................................................................................. 14 

2.2.2. 患者背景（構成比）（ND） ............................................................................ 15 

2.2.3. 安全性（ND） .................................................................................................. 15 

2.2.4. 有効性（ND） .................................................................................................. 19 

2.3. 腹膜透析患者（PD） ............................................................................................. 20 

2.3.1. 症例構成（PD） .............................................................................................. 20 

2.3.2. 患者背景（構成比）（PD） ............................................................................. 21 

2.3.3. 安全性（PD） .................................................................................................. 21 

2.3.4. 有効性（PD） .................................................................................................. 23 

2.4. 血液透析患者（HD） ............................................................................................. 24 

2.4.1. 症例構成（HD） .............................................................................................. 24 

2.4.2. 患者背景（構成比）（HD） ............................................................................ 25 

2.4.3. 安全性（HD） .................................................................................................. 25 

2.4.4. 有効性（HD） .................................................................................................. 30 
 
 

ダーブロック® 錠の「効能又は効果」「用法及び用量」等については、最新の電子化された添付文書をご参

照ください。 

 
参考：医療用医薬品添付文書より抜粋 

「ダーブロック錠 1mg／ダーブロック錠 2mg／ダーブロック錠 4mg／ダーブロック錠 6mg」2021 年 12 月改訂

（第 3 版） 

4. 効能又は効果：腎性貧血 

6. 用法及び用量： 

6.1 保存期慢性腎臓病患者 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合 

通常、成人にはダプロデュスタットとして 1 回 2mg 又は 4mg を開始用量とし、1 日 1 回経口投与する。

以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量は 1 日 1 回 24mg までとする。 

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合 

通常、成人にはダプロデュスタットとして 1 回 4mg を開始用量とし、1 日 1 回経口投与する。以後は、患

者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量は 1 日 1 回 24mg までとする。 

6.2 透析患者 

通常、成人にはダプロデュスタットとして 1 回 4mg を開始用量とし、1 日 1 回経口投与する。以後は、患

者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用量は 1 日 1 回 24mg までとする。 
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1. 調査の概要 

目的 本調査はダーブロック錠（以下、本剤）の使用実態下における安

全性を確認することを目的とし実施する。 

安全性 
検討事項 

・血栓塞栓症 
・高血圧 
・心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 
・悪性腫瘍 
・常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における病態の進行 
・網膜出血 

有効性に関する検討事項 設定なし 
調査方法 中央登録方式 

対象患者 本剤の効能・効果である腎性貧血の治療のために本剤が初めて処

方され、本調査への参加に同意した患者を対象とする。 
実施期間 2020 年 9 月 1 日～2025 年 8 月 31 日 
登録期間 2020 年 9 月 1 日～2022 年 7 月 15 日 
目標症例数 1,500 例（登録症例数として。腹膜透析症例を 100 例以上含む） 

観察期間 
（投与期間） 

1） 1 症例当たりの観察期間（本剤投与期間）は、本剤投与開始日

から 1 年間（52 週間）とする。なお、本剤投与を中止・終了し

た場合は、投与中止・終了時までを観察期間とする。 
2） また、悪性腫瘍の発現について検討するため、観察期間終了後

（本剤投与を中止・終了した場合は投与中止・終了後）1 年間、

悪性腫瘍に関する追跡調査を実施する。 

観察項目 

・ 医療機関情報 
・ 患者背景（本剤処方開始時） 
・ 本剤の投与状況 
・ 腎性貧血に対する前治療薬剤（本剤投与開始前 3 ヵ月間）及び

併用薬剤 
・ 高血圧に対する併用薬剤 
・ その他の併用薬剤（「腎性貧血」「高血圧」に対する薬剤以外） 
・ 輸血の実施状況 
・ 臨床検査 
・ 観察期間中の透析実施状況 
・ 有害事象 
・ 観察期間終了後 1 年間の悪性腫瘍発現状況（追跡調査） 
・ 妊娠 
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2. 調査結果 
2.1. 安全性解析対象集団（全体） 
2.1.1. 実施状況及び症例構成 

本剤の効能又は効果である腎性貧血を対象として、2020 年 9 月より目標症例数を 1,500 例（登録

症例数として。腹膜透析症例を 100 例以上含む）とし、中央登録方式にて開始した［観察期間：1 年

間（52 週間）、観察期間終了後（本剤投与を中止・終了した場合は投与中止・終了後）1 年間追跡調

査］。 

 

2023 年 6 月 28 日現在の症例構成（全体）は図 1 のとおりで、登録例数は 1,674 例で、このうち

898 例の調査票が固定された。調査票固定症例 898 例から、登録違反 5 例、契約期間外、初回処方日

以降来院なし及びその他（安全性）各 2 例の計 11 例を除く 887 例を安全性解析対象症例とした。ま

た、本調査では、観察期間終了後（本剤投与を中止・終了した場合は投与中止・終了後）1 年間に悪

性腫瘍の発現状況を確認するための追跡調査を実施しており、追跡調査に関する症例構成（全体）

は図 2 のとおりであった。本調査では、安全性解析対象集団のうち観察期間を満了した症例及び本

剤投与中止・終了した症例を追跡調査対象症例と規定しており、追跡調査対象症例である 887 例の

うち 161 例の調査票が固定された。このうち 2 例は観察期間（52 週間）中に死亡に至った症例で、

誤って追跡調査期間の調査票が送信されたため、追跡調査票解析対象症例から除外した。 

 
登録施設 ： 400 施設 2023/06/28 現在
登録症例 ： 1,674 例 
  

調査票固定施設 ： 264 施設 
 

調査票固定症例 ： 898 例 

 

 
 

安全性解析除外症例 ： 11 例 

 

・同意撤回 ： 0 例 
・調査・登録期間外 ： 0 例 
・契約期間外※1 ： 2 例 
・登録違反※2 ： 5 例 
・本剤未投与 ： 0 例 
・初回処方日以降来院なし ： 2 例 
・有害事象データ不明 ： 0 例 
・転院後症例 ： 0 例 
・その他（安全性）※3 ： 2 例 

 

施設数 ： 262 施設 
 

安全性解析対象症例 ： 887 例 
 

図 1 症例構成_全体 
 

※1：調査票回収後に契約締結日より前に投与開始されたことが判明した症例又は契約期間終了以降も観察が継続されていた症例。 
※2： 調査票回収後に実施要綱に規定する登録期限（本剤投与開始後 14 日以内（投与開始日を 1 日とする））に違反して登録され

たことが判明した症例。 
※3： 契約医師死亡後に、契約医師以外による送信が確認された症例。これらの症例において、副作用はみられていない。 
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追跡調査対象施設 ： 262 施設 2023/06/28 現在

追跡調査対象症例※1 ： 887 例 
  

追跡調査票固定施設 ： 71 施設 
 

追跡調査票固定症例 ： 161 例 

 

 
 

追跡調査票解析除外症例 ： 2 例 
・本剤投与中止・終了時に死亡 ： 2 例 
・その他 ： 0 例 

 

 

追跡調査票解析対象施設： 70 施設 
 

追跡調査票解析対象症例： 159 例 
 

図 2 症例構成（追跡調査）_全体 
 

※1：安全性解析対象集団の内、観察期間を満了した症例及び本剤投与中止・終了した症例を追跡調査対象症例とした。 
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2.1.2. 患者背景（構成比） 
安全性解析対象症例（全体）の 887 例における症例構成比を表 1 に示す。全体における性別につ

いて男性は 485 例、女性は 402 例、年齢の平均値±SD は 75.3±12.3（歳）で、65 歳以上の症例は 82.0%

（727/887 例）であった。本剤投与開始時の透析状況の割合は、保存期慢性腎臓病（以下、ND）が

61.2%（543/887 例）、腹膜透析（以下、PD）が 6.1%（54/887 例）及び血液透析（以下、HD）が 32.7%

（290/887 例）であった。観察期間中に透析状況の変更がみられた症例が 12 例（PD から HD へ変更

又は PD 開始後に HD を追加）報告された。前治療薬として赤血球造血刺激因子製剤（ESA）の使用

がみられた症例は 46.8%（415/887 例）であった。 

 

表 1 症例構成比 安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 

患者背景項目 

安全性解析 
対象症例 ND 症例 PD 症例 HD 症例 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

計 887 100.0 543 100.0 54 100.0 290 100.0 

性別 
男 485 54.7 265 48.8 33 61.1 187 64.5 
女 402 45.3 278 51.2 21 38.9 103 35.5 

年齢[歳] 
平均値±SD：75.3±12.3/79.2±11.0/65.0±13.5/69.9±11.2 
最小値：32/32/33/32  
25%点：68.0/73.0/53.0/63.0 
中央値：77.0/81.0/68.0/71.0 
75%点：85.0/87.0/74.0/78.0 
最大値：99/99/98/97  

＜15 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
15≦～＜65 160 18.0 57 10.5 22 40.7 81 27.9 
65≦ 727 82.0 486 89.5 32 59.3 209 72.1 
     
     
     
     

本剤使用理由 腎性貧血 886 99.9 542 99.8 54 100.0 290 100.0 
その他※1 1 0.1 1 0.2 0 0.0 0 0.0 

原疾患 

糖尿病性腎症 320 36.1 187 34.4 14 25.9 119 41.0 
慢性糸球体腎炎 151 17.0 61 11.2 14 25.9 76 26.2 
腎硬化症 303 34.2 226 41.6 17 31.5 60 20.7 
その他 154 17.4 102 18.8 10 18.5 42 14.5 

罹病期間[年] 

≦2 147 16.6 105 19.3 10 18.5 32 11.0 
2＜～≦5 198 22.3 115 21.2 12 22.2 71 24.5 
5＜～≦10 148 16.7 80 14.7 10 18.5 58 20.0 
10＜ 206 23.2 93 17.1 14 25.9 99 34.1 
不明 188 21.2 150 27.6 8 14.8 30 10.3 

本剤投与開始時の透析状況 

保存期 CKD 543 61.2 543 100.0 0 0.0 0 0.0 
腹膜透析（PD） 54 6.1 0 0.0 54 100.0 0 0.0 
血液透析（HD） 290 32.7 0 0.0 0 0.0 290 100.0 
その他 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

体重[kg] 
平均値±SD： 
56.53±13.45/55.23±12.98/62.25±12.87/57.60±13.98 
最小値：23.1/23.1/41.0/29.9 
25%点：47.40/46.20/51.70/47.80 
中央値：55.20/54.00/62.00/57.00 
75%点：64.00/62.90/70.00/65.00 
最大値：134.0/134.0/94.0/100.0 

＜55.0 394 44.4 242 44.6 18 33.3 134 46.2 

55.0≦ 412 46.4 226 41.6 35 64.8 151 52.1 

不明 81 9.1 75 13.8 1 1.9 5 1.7 
     
     
     
     

Body mass index（BMI）[kg/m2] 
平均値±SD： 
22.56±4.11/22.75±4.10/23.32±3.85/22.10±4.15 
最小値：11.8/11.8/16.6/14.6 
25%点：19.63/19.99/20.51/19.29 
中央値：22.18/22.49/22.98/21.64 
75%点：24.75/24.83/25.88/24.33 
最大値：43.3/43.3/34.5/38.6 

＜18.5 118 13.3 67 12.3 4 7.4 47 16.2 
18.5≦～＜25.0 471 53.1 271 49.9 30 55.6 170 58.6 
25.0≦ 182 20.5 109 20.1 18 33.3 55 19.0 
不明 116 13.1 96 17.7 2 3.7 18 6.2 
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表 1 症例構成比 安全性解析対象症例（続き） 2023/06/28 現在 

患者背景項目 

安全性解析 
対象症例 ND 症例 PD 症例 HD 症例 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

計 887 100.0 543 100.0 54 100.0 290 100.0 

既往歴 無 668 75.3 432 79.6 35 64.8 201 69.3 
有 219 24.7 111 20.4 19 35.2 89 30.7 

既往歴（血栓塞栓症） 無 841 94.8 522 96.1 50 92.6 269 92.8 
有 46 5.2 21 3.9 4 7.4 21 7.2 

既往歴（高血圧） 無 878 99.0 537 98.9 52 96.3 289 99.7 
有 9 1.0 6 1.1 2 3.7 1 0.3 

既往歴（心血管系事象） 無 854 96.3 527 97.1 50 92.6 277 95.5 
有 33 3.7 16 2.9 4 7.4 13 4.5 

既往歴（悪性腫瘍） 無 833 93.9 510 93.9 54 100.0 269 92.8 
有 54 6.1 33 6.1 0 0.0 21 7.2 

既往歴（常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）） 無 887 100.0 543 100.0 54 100.0 290 100.0 
有 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 

既往歴（網膜出血） 無 880 99.2 542 99.8 54 100.0 284 97.9 
有 7 0.8 1 0.2 0 0.0 6 2.1 

既往歴（肝機能障害） 無 879 99.1 539 99.3 52 96.3 288 99.3 
有 8 0.9 4 0.7 2 3.7 2 0.7 

既往歴(心不全) 無 882 99.4 541 99.6 53 98.1 288 99.3 
有 5 0.6 2 0.4 1 1.9 2 0.7 

既往歴（その他） 無 746 84.1 469 86.4 42 77.8 235 81.0 
有 141 15.9 74 13.6 12 22.2 55 19.0 

合併症 無 0 0.0 0 0.0 0 0.0 0 0.0 
有 887 100.0 543 100.0 54 100.0 290 100.0 

合併症（血栓塞栓症） 無 728 82.1 450 82.9 48 88.9 230 79.3 
有 159 17.9 93 17.1 6 11.1 60 20.7 

合併症（高血圧） 無 143 16.1 87 16.0 4 7.4 52 17.9 
有 744 83.9 456 84.0 50 92.6 238 82.1 

合併症（心血管系事象） 無 669 75.4 401 73.8 37 68.5 231 79.7 
有 218 24.6 142 26.2 17 31.5 59 20.3 

合併症（悪性腫瘍） 無 857 96.6 526 96.9 52 96.3 279 96.2 
有 30 3.4 17 3.1 2 3.7 11 3.8 

合併症（常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）） 無 863 97.3 535 98.5 52 96.3 276 95.2 
有 24 2.7 8 1.5 2 3.7 14 4.8 

合併症（網膜出血） 無 866 97.6 531 97.8 52 96.3 283 97.6 
有 21 2.4 12 2.2 2 3.7 7 2.4 

合併症（肝機能障害） 無 840 94.7 511 94.1 52 96.3 277 95.5 
有 47 5.3 32 5.9 2 3.7 13 4.5 

合併症(心不全) 無 748 84.3 443 81.6 40 74.1 265 91.4 
有 139 15.7 100 18.4 14 25.9 25 8.6 

合併症（その他） 無 5 0.6 2 0.4 0 0.0 3 1.0 
有 882 99.4 541 99.6 54 100.0 287 99.0 

腎移植の有無（本剤投与開始時） 無 860 97.0 530 97.6 52 96.3 278 95.9 
有 27 3.0 13 2.4 2 3.7 12 4.1 

腎摘出の有無（本剤投与開始時） 無 862 97.2 533 98.2 54 100.0 275 94.8 
有 25 2.8 10 1.8 0 0.0 15 5.2 

残存腎臓の数（本剤投与開始時） 
0 個 5 0.6 0 0.0 0 0.0 5 1.7 
1 個 15 1.7 6 1.1 0 0.0 9 3.1 
2 個 867 97.7 537 98.9 54 100.0 276 95.2 

前治療薬の有無 
無 73 8.2 57 10.5 0 0.0 16 5.5 
有 814 91.8 486 89.5 54 100.0 274 94.5 

前治療薬（ESA）の有無 
無 472 53.2 347 63.9 14 25.9 111 38.3 
有 415 46.8 196 36.1 40 74.1 179 61.7 

前治療薬（鉄剤）の有無 
無 798 90.0 483 89.0 51 94.4 264 91.0 
有 89 10.0 60 11.0 3 5.6 26 9.0 

前治療薬（鉄含有性リン吸着薬）の有無 
無 853 96.2 535 98.5 52 96.3 266 91.7 
有 34 3.8 8 1.5 2 3.7 24 8.3 

前治療薬（HIF-PHI）の有無 
無 838 94.5 530 97.6 50 92.6 258 89.0 
有 49 5.5 13 2.4 4 7.4 32 11.0 
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表 1 症例構成比 安全性解析対象症例（続き） 2023/06/28 現在 

患者背景項目 

安全性解析 
対象症例 ND 症例 PD 症例 HD 症例 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

計 887 100.0 543 100.0 54 100.0 290 100.0 
前治療薬 ESA 用量（IU/week） 
平均値±SD： 
10039.76±25203.87/8777.61±29359.05/9152.12±800
2.97/11620.12±22687.14 
最小値：625.0/650.0/1300.0/625.0 
25%点：3466.67/2600.00/4050.00/4500.00 
中央値：5200.00/3750.00/7500.00/9000.00 
75%点：10000.00/7500.00/13000.00/10400.00 
最大値：364000.0/364000.0/45000.0/218400.0 

前治療薬 ESA 無 472 53.2 347 63.9 14 25.9 111 38.3 
＜4500 169 19.1 120 22.1 12 22.2 37 12.8 
4500≦＜6000 48 5.4 19 3.5 5 9.3 24 8.3 
6000≦ 198 22.3 57 10.5 23 42.6 118 40.7 
     
     
     
     

前治療薬 ESA Type 

前治療薬 ESA 無 472 53.2 347 63.9 14 25.9 111 38.3 
Epoetin 44 5.0 0 0.0 0 0.0 44 15.2 
Epoetin beta pegol 149 16.8 104 19.2 26 48.1 19 6.6 
Darbepoetin alfa 222 25.0 92 16.9 14 25.9 116 40.0 

Erythropoietin Resistance Index（ERI） 
[IU/week/kg/g/dL] 
平均値±SD： 
20.35±54.17/16.91±52.99/15.46±17.25/24.70±60.13 
最小値：0.7/0.7/1.6/1.0 
25%点：5.60/4.40/6.30/7.86 
中央値：10.48/7.50/10.99/14.14 
75%点：18.68/13.25/17.75/24.19 
最大値：616.2/616.2/89.7/602.4 

前治療薬 ESA 無 472 53.2 347 63.9 14 25.9 111 38.3 
＜5.7 99 11.2 60 11.0 7 13.0 32 11.0 
5.7≦＜9.7 88 9.9 47 8.7 10 18.5 31 10.7 
9.7≦＜15.5 71 8.0 30 5.5 9 16.7 32 11.0 
15.5≦ 131 14.8 34 6.3 13 24.1 84 29.0 
不明 26 2.9 25 4.6 1 1.9 0 0.0 
     
     
     
     

前治療薬 ESA 効果不十分の有無 
無 710 80.0 454 83.6 42 77.8 214 73.8 
有 177 20.0 89 16.4 12 22.2 76 26.2 

投与開始時 Hgb 値[g/dL]※2 
平均値±SD： 
10.13±1.34/10.06±1.24/10.48±1.54/10.20±1.46 
最小値：4.5/4.5/6.8/5.5 
25%点：9.40/9.40/9.60/9.30 
中央値：10.10/10.10/10.60/10.20 
75%点：10.90/10.80/11.70/11.10 
最大値：15.1/15.1/13.2/14.3 

＜9.0 142 16.0 84 15.5 10 18.5 48 16.6 
9.0≦～＜10.0 255 28.7 171 31.5 8 14.8 76 26.2 
10.0≦～＜11.0 275 31.0 183 33.7 11 20.4 81 27.9 
11.0≦～＜12.0 127 14.3 58 10.7 18 33.3 51 17.6 
12.0≦～＜13.0 63 7.1 30 5.5 5 9.3 28 9.7 
13.0≦ 17 1.9 9 1.7 2 3.7 6 2.1 
不明 8 0.9 8 1.5 0 0.0 0 0.0 
     

投与開始時 Hgb 値[g/dL]※2 
（前治療薬 ESA 無症例） 
平均値±SD： 
10.01±1.28/9.92±1.17/10.79±1.67/10.18±1.49 
最小値：4.5/4.5/7.4/5.5 
25%点：9.20/9.30/10.30/9.20 
中央値：10.00/9.90/11.10/10.30 
75%点：10.70/10.60/11.90/11.20 
最大値：15.1/15.1/13.2/13.3 

＜9.0 78 8.8 55 10.1 2 3.7 21 7.2 
9.0≦～＜10.0 151 17.0 122 22.5 1 1.9 28 9.7 
10.0≦～＜11.0 156 17.6 125 23.0 3 5.6 28 9.7 
11.0≦～＜12.0 49 5.5 23 4.2 5 9.3 21 7.2 
12.0≦～＜13.0 25 2.8 11 2.0 2 3.7 12 4.1 
13.0≦ 6 0.7 4 0.7 1 1.9 1 0.3 
     
     
     

投与開始時 Hgb 値[g/dL]※2 
（前治療薬 ESA 有症例） 
平均値±SD： 
10.28±1.40/10.31±1.34/10.37±1.49/10.22±1.45 
最小値：6.2/6.6/6.8/6.2 
25%点：9.50/9.50/9.55/9.40 
中央値：10.30/10.30/10.40/10.20 
75%点：11.10/11.10/11.55/11.00 
最大値：14.3/13.9/13.0/14.3 

＜9.0 64 7.2 29 5.3 8 14.8 27 9.3 
9.0≦～＜10.0 104 11.7 49 9.0 7 13.0 48 16.6 
10.0≦～＜11.0 119 13.4 58 10.7 8 14.8 53 18.3 
11.0≦～＜12.0 78 8.8 35 6.4 13 24.1 30 10.3 
12.0≦～＜13.0 38 4.3 19 3.5 3 5.6 16 5.5 
13.0≦ 11 1.2 5 0.9 1 1.9 5 1.7 
不明 1 0.1 1 0.2 0 0.0 0 0.0 
     

投与開始時 SBP 値[mmHg] 
平均値±SD： 
138.03±19.88/132.92±17.13/141.48±26.25/146.75±20.09 
最小値：76.0/76.0/80.0/94.0 
25%点：124.00/122.00/124.00/133.00 
中央値：136.00/130.00/139.50/147.00 
75%点：150.00/142.00/160.00/160.00 
最大値：202.0/192.0/202.0/202.0 

＜130 308 34.7 230 42.4 18 33.3 60 20.7 
130≦ 564 63.6 299 55.1 36 66.7 229 79.0 
不明 15 1.7 14 2.6 0 0.0 1 0.3 
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表 1 症例構成比 安全性解析対象症例（続き） 2023/06/28 現在 

患者背景項目 

安全性解析 
対象症例 ND 症例 PD 症例 HD 症例 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

調査 
症例数 

構成比 
（%） 

計 887 100.0 543 100.0 54 100.0 290 100.0 

投与開始時 DBP 値[mmHg] 
平均値±SD： 
73.16±12.28/70.79±11.01/79.83±17.37/76.25±12.23 
最小値：35.0/35.0/46.0/44.0 
25%点：65.00/63.00/71.00/68.00 
中央値：72.00/70.00/80.00/76.00 
75%点：81.00/79.00/90.00/85.00 
最大値：125.0/104.0/125.0/108.0 

＜80 592 66.7 400 73.7 26 48.1 166 57.2 
80≦ 280 31.6 129 23.8 28 51.9 123 42.4 
不明 15 1.7 14 2.6 0 0.0 1 0.3 

     
     
     
     
     

投与開始時 eGFR 値[mL/min/1.73m2] 
平均値±SD： 
19.97±15.51/25.08±14.85/5.88±3.28/5.08±2.50 
最小値：2.5/2.6/2.5/2.6 
25%点：7.29/14.11/3.72/3.75 
中央値：17.34/22.65/4.39/4.42 
75%点：28.81/32.71/7.40/5.75 
最大値：140.3/140.3/20.5/21.4 

＜15.0 313 35.3 137 25.2 52 96.3 124 42.8 
15.0≦～＜30.0 221 24.9 218 40.1 1 1.9 2 0.7 
30.0≦～＜60.0 150 16.9 150 27.6 0 0.0 0 0.0 
60.0≦ 8 0.9 8 1.5 0 0.0 0 0.0 
不明 195 22.0 30 5.5 1 1.9 164 56.6 

     
     
     

 

※： 各患者因子における「平均値±SD」「最小値」「25%点」「中央値」「75%点」及び「最大値」は、それぞれ「安全性解析対象症

例」／「ND 症例」／「PD 症例」／「HD 症例」の順に表示した。 
 
※1： 本剤で承認された効能又は効果は、腎性貧血です。本剤の臨床試験では、腎性貧血以外の原因による貧血患者を除外して実施

しており、このような患者における有効性及び安全性は確認されていません。本剤の投与に際しては、腎性貧血であることを

確認し、他の貧血症（失血性貧血、汎血球減少症等）に対して投与しないようご注意ください。 
 
※2： 本剤の投与開始及び目標とするヘモグロビン（Hgb）濃度は、日本透析医学会より公表されている「慢性腎臓病患者における

腎性貧血治療のガイドライン」等の最新情報を参考にすることが適切と考えられます。 
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2.1.3. 安全性 
2.1.3.1. 副作用発現状況 

安全性解析対象症例（全体）の 887 例において報告された副作用は 52 例で、発現割合は 5.9%

（52/887 例）であった（表 2）。主な副作用（器官別大分類）は「胃腸障害」、「臨床検査」及び「血

管障害」で各 8 例（0.9%、8/887 例）であった。副作用の種類別では、報告例数の多い順に「高血圧」

が 7 例（0.8%、7/887 例）、「悪心」が 5 例（0.6%、5/887 例）、「ヘモグロビン減少」及び「ヘモグロ

ビン増加」が各 3 例（0.3%、3/887 例）等であった。 

重篤な副作用は 15 例で報告され、発現割合は 1.7%（15/887 例）であった。副作用の種類別では、

「急性腹症」、「憩室穿孔」、「深部静脈血栓症」、「状態悪化」、「死亡」、「心不全」、「慢性心不全」、「結

腸癌」、「肺腺癌」、「骨転移」、「肝転移」、「腎性貧血」、「脳梗塞」、「間質性肺疾患」、「感音性難聴」、

「網膜出血」及び「シャント閉塞」が各 1 件であり、転帰が死亡であった「死亡」、「心不全」、「骨転

移」及び「肝転移」を除き、いずれの転帰も回復又は軽快であった。 

 

表 2 副作用の重篤性別発現状況_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

調査症例数 887 
副作用等の発現症例数 52 15 
副作用等の発現割合（%） 5.9 1.7 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
胃腸障害 8 (0.9) 2 (0.2) 
 悪心 5 (0.6) 0 (0.0) 
 下痢 2 (0.2) 0 (0.0) 

 腹痛 1 (0.1) 0 (0.0) 
 急性腹症 1 (0.1) 1 (0.1) 

 憩室穿孔 1 (0.1) 1 (0.1) 

臨床検査 8 (0.9) 0 (0.0) 

 ヘモグロビン減少 3 (0.3) 0 (0.0) 

 ヘモグロビン増加 3 (0.3) 0 (0.0) 
 血中鉄減少 1 (0.1) 0 (0.0) 

 血圧上昇 1 (0.1) 0 (0.0) 
 血小板数減少 1 (0.1) 0 (0.0) 

 トランスフェリン飽和度低下 1 (0.1) 0 (0.0) 

血管障害 8 (0.9) 1 (0.1) 
 高血圧 7 (0.8) 0 (0.0) 
 深部静脈血栓症 1 (0.1) 1 (0.1) 

MedDRA/J（26.0） 
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表 2 副作用の重篤性別発現状況_全体（続き） 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

一般・全身障害および投与部位の状態 6 (0.7) 2 (0.2) 
 状態悪化 1 (0.1) 1 (0.1) 
 死亡 1 (0.1) 1 (0.1) 
 異常感 1 (0.1) 0 (0.0) 
 倦怠感 1 (0.1) 0 (0.0) 
 疼痛 1 (0.1) 0 (0.0) 
 口渇 1 (0.1) 0 (0.0) 
皮膚および皮下組織障害 5 (0.6) 0 (0.0) 
 薬疹 2 (0.2) 0 (0.0) 
 そう痒症 2 (0.2) 0 (0.0) 
 発疹 1 (0.1) 0 (0.0) 
心臓障害 4 (0.5) 2 (0.2) 
 動悸 2 (0.2) 0 (0.0) 
 心不全 1 (0.1) 1 (0.1) 
 慢性心不全 1 (0.1) 1 (0.1) 
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） 4 (0.5) 3 (0.3) 
 結腸癌 1 (0.1) 1 (0.1) 
 肺腺癌 1 (0.1) 1 (0.1) 
 骨髄過形成 1 (0.1) 0 (0.0) 
 骨転移 1 (0.1) 1 (0.1) 
 肝転移 1 (0.1) 1 (0.1) 
血液およびリンパ系障害 3 (0.3) 1 (0.1) 
 貧血 2 (0.2) 0 (0.0) 
 腎性貧血 1 (0.1) 1 (0.1) 
神経系障害 3 (0.3) 1 (0.1) 
 脳梗塞 1 (0.1) 1 (0.1) 
 浮動性めまい 1 (0.1) 0 (0.0) 
 平衡障害 1 (0.1) 0 (0.0) 
呼吸器、胸郭および縦隔障害 2 (0.2) 1 (0.1) 
 労作性呼吸困難 1 (0.1) 0 (0.0) 
 間質性肺疾患 1 (0.1) 1 (0.1) 
 喘鳴 1 (0.1) 0 (0.0) 
耳および迷路障害 1 (0.1) 1 (0.1) 
 感音性難聴 1 (0.1) 1 (0.1) 
 耳鳴 1 (0.1) 0 (0.0) 
眼障害 1 (0.1) 1 (0.1) 
 網膜出血 1 (0.1) 1 (0.1) 
肝胆道系障害 1 (0.1) 0 (0.0) 
 肝機能異常 1 (0.1) 0 (0.0) 
傷害、中毒および処置合併症 1 (0.1) 1 (0.1) 
 シャント閉塞 1 (0.1) 1 (0.1) 
代謝および栄養障害 1 (0.1) 0 (0.0) 
 体液貯留 1 (0.1) 0 (0.0) 
筋骨格系および結合組織障害 1 (0.1) 0 (0.0) 
 四肢痛 1 (0.1) 0 (0.0) 

MedDRA/J（26.0） 



 

- 10 - 

2.1.3.2. 安全性検討事項 
本調査では、以下の事象を安全性検討事項とした。各安全性検討事項に関する副作用の発現状況

等を示す。 
• 血栓塞栓症 
• 高血圧 
• 心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 
• 悪性腫瘍 
• 常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における病態の進行 
• 網膜出血 

 
安全性検討事項別（全体）の 100 人年当たりの副作用発現率及び χ2 分布を仮定した正確なポアソ

ン 95%CI、副作用発現割合及び Clopper-Pearson の 95%CI を表 3 に示す。 

 

表 3 安全性検討事項別副作用発現率及び発現割合_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
安全性解析対象症例数 887 

安全性検討事項 総人年 
副作用

発現症

例数 

副作用発

現率 
[/100人年] 

95%信頼区

間＊1 
[/100人年] 

副作用発

現割合 
［％］ 

95%信頼

区間＊2 
［％］ 

重要な特定されたリスク － 
血栓塞栓症 693.2 3 0.4 0.1, 1.3 0.3 0.1, 1.0 
高血圧 689.2 8 1.2 0.5, 2.3 0.9 0.4, 1.8 

  
重要な潜在的リスク － 
心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 692.5 2 0.3 0.0, 1.0 0.2 0.0, 0.8 
悪性腫瘍 845.6 3 0.4 0.1, 1.0 0.3 0.1, 1.0 
常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）

患者における病態の進行 
693.2 0 0.0 －, 0.5 0.0 0.0, 0.4 

網膜出血 693.1 1 0.1 0.0, 0.8 0.1 0.0, 0.6 
MedDRA/J（26.0） 

発現率は初発の事象のみを基に算出した。 
悪性腫瘍以外の事象は最大 1 年間の観察期間、悪性腫瘍は最大 2 年間の観察期間。 
＊1：χ2分布を仮定した正確なポアソン 95%信頼区間 
＊2：Clopper-Pearson の 95%信頼区間 

 

2.1.3.2.1. 血栓塞栓症 
安全性解析対象症例（全体）887 例において、血栓塞栓症に関する副作用は 3 例に報告され、その

内訳は「シャント閉塞」、「脳梗塞」及び「深部静脈血栓症」が各 1 例であった（表 4）。いずれの事

象も重篤であり、転帰はいずれも回復又は軽快であった。「脳梗塞」1 例は、当該事象の既往があり

再発であった。また、当該症例は合併症として「末梢動脈閉塞性疾患」を有していた。「シャント閉

塞」及び「深部静脈血栓症」の症例に当該事象の既往はなかった。 
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表 4 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（血栓塞栓症）_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

調査症例数 887 

副作用等の発現症例数 3 3 

副作用等の発現割合（%） 0.3 0.3 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

傷害、中毒および処置合併症 1 (0.1) 1 (0.1) 
 シャント閉塞 1 (0.1) 1 (0.1) 

神経系障害 1 (0.1) 1 (0.1) 
 脳梗塞 1 (0.1) 1 (0.1) 

血管障害 1 (0.1) 1 (0.1) 
 深部静脈血栓症 1 (0.1) 1 (0.1) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.1.3.2.2. 高血圧 
安全性解析対象症例（全体）887 例において、高血圧に関する副作用は 8 例に報告され、その内訳

は「高血圧」7 例及び「血圧上昇」1 例であった（表 5）。いずれの事象も非重篤であり、転帰は回復

又は軽快であった。なお、いずれの事象も本剤投与時に「高血圧」の合併があった。 

 

表 5 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（高血圧）_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 887 

副作用等の発現症例数 8 0 

副作用等の発現割合（%） 0.9 0.0 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

血管障害 7 （0.8） 0 （0.0） 

  高血圧 7 （0.8） 0 （0.0） 

臨床検査 1 （0.1） 0 （0.0） 

  血圧上昇 1 （0.1） 0 （0.0） 
MedDRA/J（26.0） 

 

2.1.3.2.3. 心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 
安全性解析対象症例（全体）887 例において、心血管系事象（血栓塞栓症を除く）に関する副作用

は 2 例に報告され、その内訳は「心不全」及び「慢性心不全」が各 1 例であった（表 6）。いずれの

事象も重篤であり、転帰は「心不全」1 例は死亡、「慢性心不全」1 例は回復であった。「心不全」1

例には当該事象の既往・合併はなかったが、「慢性心不全」1 例は調査開始時に当該事象を合併して

いた。なお、いずれの症例も前治療薬 ESA 用量が「6000 IU/week 以上」であった。 
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表 6 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（心血管系事象_血栓塞栓症を除く）_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

調査症例数 887 
副作用等の発現症例数 2 2 
副作用等の発現割合（%） 0.2 0.2 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
心臓障害 2 (0.2) 2 (0.2) 

 心不全 1 (0.1) 1 (0.1) 
 慢性心不全 1 (0.1) 1 (0.1) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.1.3.2.4. 悪性腫瘍 
安全性解析対象症例（全体）887 例において、悪性腫瘍の副作用は 3 例に報告され、その内訳は

「結腸癌」、「肺腺癌」、「骨転移」及び「肝転移」各 1 例であった（表 7）。いずれの事象も重篤であ

り、「結腸癌」を発現し回復後に「骨転移」を発現した 1 例及び「肝転移」1 例の転帰はいずれも死

亡であった。「肺腺癌」1 例の転帰は軽快であった。「結腸癌」を発現し回復後に「骨転移」を発現し

た 1 例に当該事象の既往・合併はなかったが、「肺腺癌」及び「肺の悪性新生物」を合併していた。

「肺腺癌」1 例に当該事象の既往・合併はなかった。「肝転移」の 1 例には結腸癌及び胃癌の既往が

あった。 

 

表 7 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（悪性腫瘍）_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 
調査症例数 887 
副作用等の発現症例数 3 3 
副作用等の発現割合（%） 0.3 0.3 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
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） 3 (0.3) 3 (0.3) 

結腸癌 1 (0.1) 1 (0.1) 
肺腺癌 1 (0.1) 1 (0.1) 
骨転移 1 (0.1) 1 (0.1) 
肝転移 1 (0.1) 1 (0.1) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.1.3.2.5. 常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における病態の進行 
安全性解析対象症例（全体）における ADPKD 合併症例 24 例において、該当する副作用の報告は

なかった。 
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2.1.3.2.6. 網膜出血 
安全性解析対象症例（全体）887 例において、網膜出血に関する副作用は 1 例に報告され、報告さ

れた事象は「網膜出血」1 例であった（表 8）。「網膜出血」1 例は重篤であり、転帰は軽快であった。

「網膜出血」1 例は「糖尿病網膜症」を合併していた。 

 

表 8 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（網膜出血）_全体 

安全性解析対象症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

調査症例数 887 
副作用等の発現症例数 1 1 
副作用等の発現割合（%） 0.1 0.1 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
眼障害 1 (0.1) 1 (0.1) 

 網膜出血 1 (0.1) 1 (0.1) 
MedDRA/J（26.0） 

 

2.1.4. 有効性 
本調査では有効性は検討していない。 
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2.2. 保存期慢性腎臓病患者（ND） 
2.2.1. 症例構成（ND） 

2023 年 6 月 28 日現在の症例構成（ND）は図 3 のとおりであり、登録例数は 1,081 例、このうち

553 例の調査票が固定された。調査票固定症例 553 例から安全性解析除外症例 10 例を除く 543 例を

安全性解析対象症例（ND）とした。また、観察期間終了後（本剤投与を中止・終了した場合は投与

中止・終了後）1 年間に悪性腫瘍の発現状況を確認するための追跡調査に関する症例構成（ND）は

図 4 のとおりであり、追跡調査対象症例（ND）543 例のうち 83 例の調査票が固定された。そのうち

1 例は観察期間（52 週間）中に死亡に至った症例で、誤って追跡調査期間の調査票が送信されたた

め、追跡調査票解析対象症例から除外した。なお、観察期間中に HD、PD を実施した症例は透析開

始前日までを観察期間とした。 

 
登録施設 ： 294 施設 2023/06/28 現在
登録症例 ： 1,081 例 
  
調査票固定施設 ： 192 施設 

 
調査票固定症例 ： 553 例 

 

 
 

安全性解析除外症例 ： 10 例 

 

・同意撤回 ： 0 例 
・調査・登録期間外 ： 0 例 
・契約期間外※1 ： 2 例 
・登録違反※2 ： 4 例 
・本剤未投与 ： 0 例 
・初回処方日以降来院なし ： 2 例 
・有害事象データ不明 ： 0 例 
・転院後症例 ： 0 例 
・その他（安全性）※3 ： 2 例 

 

施設数 ： 190 施設 
 

安全性解析対象症例 ： 543 例 
 

図 3 症例構成_ND 
 

※1：調査票回収後に契約締結日より前に投与開始されたことが判明した症例又は契約期間終了以降も観察が継続されていた症例。 
※2： 調査票回収後に実施要綱に規定する登録期限（本剤投与開始後 14 日以内（投与開始日を 1 日とする））に違反して登録され

たことが判明した症例。 
※3： 契約医師死亡後に、契約医師以外による送信が確認された症例。これらの症例において、副作用はみられていない。 

 



 

- 15 - 

追跡調査対象施設 ： 190 施設 2023/06/28 現在

追跡調査対象症例※1 ： 543 例 
  

追跡調査票固定施設 ： 44 施設 
 

追跡調査票固定症例 ： 83 例 

 

 
 

追跡調査票解析除外症例 ： 1 例 
・本剤投与中止・終了時に死亡 ： 1 例 
・その他 ： 0 例 

 

 

追跡調査票解析対象施設： 44 施設 
 

追跡調査票解析対象症例： 82 例 
 

図 4 症例構成（追跡調査）_ND 
 

※1： 安全性解析対象集団の内、観察期間を満了した症例及び本剤投与中止・終了した症例を追跡調査対象症例とした。 

 

2.2.2. 患者背景（構成比）（ND） 
安全性解析対象症例（ND）の 543 例における症例構成比を表 1 に示す。ND 症例の性別について

は、男性は 265 例（48.8%、265/543 例）、女性は 278 例（51.2%、278/543 例）、年齢の平均値±SD は

79.2±11.0（歳）で、65 歳以上の ND 症例は 89.5%（486/543 例）であった。前治療薬として赤血球造

血刺激因子製剤（ESA）の使用がみられた ND 症例は 36.1%（196/543 例）であった。 

 

2.2.3. 安全性（ND） 
2.2.3.1. 副作用発現状況（ND） 

安全性解析対象症例（ND）の 543 例において報告された副作用は 22 例で、発現割合は 4.1%（22/543

例）であった（表 9）。主な副作用（器官別大分類）は、「血管障害」5 例（0.9%、5/543 例）、「皮膚

および皮下組織障害」4 例（0.7%、4/543 例）、「臨床検査」3 例（0.6%、3/543 例）、「心臓障害」、「一

般・全身障害および投与部位の状態」及び「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）」各 2 例（0.4%、2/543 例）であった。副作用の種類別では、報告例数の多い順に「高血

圧」4 例（0.7%、4/543 例）、「そう痒症」2 例（0.4%、2/543 例）等であった。 

重篤な副作用は 6 例であり、発現割合は 1.1%（6/543 例）であった。「深部静脈血栓症」、「慢性心

不全」、「死亡」、「肺腺癌」、「肝転移」及び「感音性難聴」が各 1 例報告され、転帰が死亡であった

「死亡」及び「肝転移」を除き、いずれの転帰も回復又は軽快であった。なお、「死亡」1 例は、原

因不明の死亡であった。 
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表 9 副作用の重篤性別発現状況_ND 

ND 症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

調査症例数 543 

副作用等の発現症例数 22 6 

副作用等の発現割合（%） 4.1 1.1 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

血管障害 5 (0.9) 1 (0.2) 
 高血圧 4 (0.7) 0 (0.0) 
 深部静脈血栓症 1 (0.2) 1 (0.2) 

皮膚および皮下組織障害 4 (0.7) 0 (0.0) 
 そう痒症 2 (0.4) 0 (0.0) 
 薬疹 1 (0.2) 0 (0.0) 
 発疹 1 (0.2) 0 (0.0) 

臨床検査 3 (0.6) 0 (0.0) 
 血中鉄減少 1 (0.2) 0 (0.0) 
 血圧上昇 1 (0.2) 0 (0.0) 
 ヘモグロビン減少 1 (0.2) 0 (0.0) 
 トランスフェリン飽和度低下 1 (0.2) 0 (0.0) 

心臓障害 2 (0.4) 1 (0.2) 
 慢性心不全 1 (0.2) 1 (0.2) 
 動悸 1 (0.2) 0 (0.0) 

一般・全身障害および投与部位の状態 2 (0.4) 1 (0.2) 
 死亡 1 (0.2) 1 (0.2) 
 口渇 1 (0.2) 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） 2 (0.4) 2 (0.4) 
 肺腺癌 1 (0.2) 1 (0.2) 
 肝転移 1 (0.2) 1 (0.2) 

耳および迷路障害 1 (0.2) 1 (0.2) 
 感音性難聴 1 (0.2) 1 (0.2) 
 耳鳴 1 (0.2) 0 (0.0) 

胃腸障害 1 (0.2) 0 (0.0) 
 悪心 1 (0.2) 0 (0.0) 

肝胆道系障害 1 (0.2) 0 (0.0) 
 肝機能異常 1 (0.2) 0 (0.0) 

神経系障害 1 (0.2) 0 (0.0) 
 浮動性めまい 1 (0.2) 0 (0.0) 

MedDRA/J（26.0） 
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2.2.3.2. 安全性検討事項（ND） 
安全性検討事項別（ND）の 100 人年当たりの副作用発現率及び χ2分布を仮定した正確なポアソン

95%CI、副作用発現割合及び Clopper-Pearson の 95%CI を表 10 に示す。 

 

表 10 安全性検討事項別副作用発現率及び発現割合_ND 

ND 症例 2023/06/28 現在 
ND 症例数 543 

安全性検討事項 総人年 
副作用 
発現 

症例数 

副作用 
発現率 

[/100人年] 

95%信頼 
区間＊1 

[/100人年] 

副作用発

現割合 
［％］ 

95%信頼 
区間＊2 

［％］ 

重要な特定されたリスク － 
 血栓塞栓症 419.5 1 0.2 0.0, 1.3 0.2 0.0, 1.0 
 高血圧 417.3 5 1.2 0.4, 2.8 0.9 0.3, 2.1 
  
重要な潜在的リスク － 
 心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 418.8 1 0.2 0.0, 1.3 0.2 0.0, 1.0 
 悪性腫瘍 491.4 2 0.4 0.0, 1.5 0.4 0.0, 1.3 
 常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD） 
 患者における病態の進行 419.5 0 0.0 －, 0.9 0.0 0.0, 0.7 

 網膜出血 419.5 0 0.0 －, 0.9 0.0 0.0, 0.7 
MedDRA/J（26.0） 

発現率は初発の事象のみを基に算出した。 
悪性腫瘍以外の事象は最大 1 年間の観察期間、悪性腫瘍は最大 2 年間の観察期間。 
＊1：χ2分布を仮定した正確なポアソン 95%信頼区間 
＊2：Clopper-Pearson の 95%信頼区間 

 

2.2.3.2.1. 血栓塞栓症（ND） 
安全性解析対象症例（ND）543 例において、血栓塞栓症に関する副作用は 1 例であり、報告され

た事象は、下肢に発現した「深部静脈血栓症」であった（表 11）。「深部静脈血栓症」の症例に当該

事象の既往・合併はなかった。本事象は重篤であり、転帰は軽快であった。 

 

表 11 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（血栓塞栓症）_ND 

ND 症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 

調査症例数 543 

副作用等の発現症例数 1 1 

副作用等の発現割合（%） 0.2 0.2 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

血管障害 1 (0.2) 1 (0.2) 
 深部静脈血栓症 1 (0.2) 1 (0.2) 

MedDRA/J（26.0） 
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2.2.3.2.2. 高血圧（ND） 
安全性解析対象症例（ND）543 例において、高血圧に関する副作用は 5 例に報告され、報告され

た事象は、「高血圧」4 例及び「血圧上昇」1 例であった（表 12）。いずれの事象も非重篤であり、転

帰は回復又は軽快であった。なお、いずれの事象も本剤投与時に「高血圧」の合併があった。 

 

表 12 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（高血圧）_ND 

ND 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 543 

副作用等の発現症例数 5 0 

副作用等の発現割合（%） 0.9 0.0 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

血管障害 4 (0.7) 0 (0.0) 

 高血圧 4 (0.7) 0 (0.0) 

臨床検査 1 (0.2) 0 (0.0) 

 血圧上昇 1 (0.2) 0 (0.0) 
MedDRA/J（26.0） 

 

2.2.3.2.3. 心血管系事象（血栓塞栓症を除く）（ND） 
安全性解析対象症例（ND）543 例において、心血管系事象（血栓塞栓症を除く）に関する副作用

は 1 例で、事象は「慢性心不全」であった（表 13）。本事象は重篤であり、転帰は回復であった。ま

た、本症例は調査開始時に当該事象（慢性心不全）を合併していた。なお、安全性解析対象症例（ND）

543 例において「心不全」の既往又は合併症を有していた症例は、それぞれ 2 例（0.4%、2/543 例）

及び 100 例（18.4%、100/543 例）であった（表 1）。 

 

表 13 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（心血管系事象_血栓塞栓症を除く）_ND 

ND 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 543 

副作用等の発現症例数 1 1 

副作用等の発現割合（%） 0.2 0.2 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

心臓障害 1 (0.2) 1 (0.2) 

  慢性心不全 1 (0.2) 1 (0.2) 
MedDRA/J（26.0） 
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2.2.3.2.4. 悪性腫瘍（ND） 
安全性解析対象症例（ND）の 543 例において、悪性腫瘍に関する副作用は 2 例に報告され「肺腺

癌」及び「肝転移」が各 1 例であった（表 14）。いずれの事象も重篤で、「肺腺癌」1 例の転帰は軽

快、「肝転移」1 例の転帰は死亡であった。「肺腺癌」1 例に当該事象の既往・合併はなかった。「肝

転移」の 1 例には結腸癌及び胃癌の既往があった。 

 

表 14 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（悪性腫瘍）_ND 

ND 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 543 

副作用等の発現症例数 2 2 

副作用等の発現割合（%） 0.4 0.4 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

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） 2 (0.4) 2 (0.4) 

  肺腺癌 1 (0.2) 1 (0.2) 
  肝転移 1 (0.2) 1 (0.2) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.2.3.2.5. 常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における病態の進行（ND） 
安全性解析対象症例（ND）における ADPKD 合併症例 8 例において、該当する副作用の報告はな

かった。 

 

2.2.3.2.6. 網膜出血（ND） 
安全性解析対象症例（ND）543 例において、該当する副作用の報告はなかった。 

 

2.2.4. 有効性（ND） 
本調査では有効性は検討していない。 
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2.3. 腹膜透析患者（PD） 
2.3.1. 症例構成（PD） 

2023 年 6 月 28 日現在の症例構成（PD）は図 5 のとおりであり、登録例数 118 例のうち 54 例の調

査票が固定された。調査票固定症例 54 例全てを安全性解析対象症例（PD）とした。また、観察期間

終了後（本剤投与を中止・終了した場合は投与中止・終了後）1 年間に悪性腫瘍の発現状況を確認す

るための追跡調査に関する症例構成（PD）は図 6 のとおりであり、追跡調査対象症例である 54 例の

うち 6 例の調査票が固定された。 

 
登録施設 ： 49 施設 2023/06/28 現在
登録症例 ： 118 例 
  
調査票固定施設 ： 29 施設 

 
調査票固定症例 ： 54 例 

 

 
 

安全性解析除外症例 ： 0 例 

 

・同意撤回 ： 0 例 
・調査・登録期間外 ： 0 例 
・契約期間外※1 ： 0 例 
・登録違反※2 ： 0 例 
・本剤未投与 ： 0 例 
・初回処方日以降来院なし ： 0 例 
・有害事象データ不明 ： 0 例 
・転院後症例 ： 0 例 
・その他（安全性）※3 ： 0 例 

 

施設数 ： 29 施設 
 

安全性解析対象症例 ： 54 例 
 

図 5 症例構成_PD 
 

※1：調査票回収後に契約締結日より前に投与開始されたことが判明した症例又は契約期間終了以降も観察が継続されていた症例。 
※2： 調査票回収後に実施要綱に規定する登録期限（本剤投与開始後 14 日以内（投与開始日を 1 日とする））に違反して登録され

たことが判明した症例。 
※3： 契約医師死亡後に、契約医師以外による送信が確認された症例。これらの症例において、副作用はみられていない。 
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追跡調査対象施設 ： 29 施設 2023/06/28 現在

追跡調査対象症例※1 ： 54 例 
  

追跡調査票固定施設 ： 5 施設 
 

追跡調査票固定症例 ： 6 例 

 

 
 

追跡調査票解析除外症例 ： 0 例 
・本剤投与中止・終了時に死亡 ： 0 例 
・その他 ： 0 例 

 

 

追跡調査票解析対象施設： 5 施設 
 

追跡調査票解析対象症例： 6 例 
 

図 6 症例構成（追跡調査）_PD 
 

※1： 安全性解析対象集団の内、観察期間を満了した症例及び本剤投与中止・終了した症例を追跡調査対象症例とした。 

 

2.3.2. 患者背景（構成比）（PD） 
安全性解析対象症例（PD）の 54 例における症例構成比を表 1 に示す。PD 症例では男性が多く

（61.1%、33/54 例）報告された。年齢の平均値±SD は 65.0±13.5（歳）で、65 歳以上の症例が 5 割以

上を占めた（59.3%、32/54 例）。前治療薬として赤血球造血刺激因子製剤（ESA）の使用がみられた

症例は 74.1%（40/54 例）であった。 

 

2.3.3. 安全性（PD） 
2.3.3.1. 副作用発現状況（PD） 

安全性解析対象症例（PD）の 54 例において報告された副作用は 4 例で、発現割合は 7.4%（4/54

例）であった（表 15）。報告された副作用の種類は、「悪心」、「異常感」、「ヘモグロビン増加」及び

「薬疹」が各 1 例であった。いずれの事象も非重篤であり、転帰は回復又は軽快であった。 

 

表 15 副作用の重篤性別発現状況_PD 

PD 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 54 
副作用等の発現症例数 4 0 
副作用等の発現割合（%） 7.4 0.0 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
胃腸障害 1 (1.9) 0 (0.0) 
 悪心 1 (1.9) 0 (0.0) 
一般・全身障害および投与部位の状態 1 (1.9) 0 (0.0) 
 異常感 1 (1.9) 0 (0.0) 
臨床検査 1 (1.9) 0 (0.0) 
 ヘモグロビン増加 1 (1.9) 0 (0.0) 
皮膚および皮下組織障害 1 (1.9) 0 (0.0) 
 薬疹 1 (1.9) 0 (0.0) 

MedDRA/J（26.0） 
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2.3.3.2. 安全性検討事項（PD） 
安全性解析対象症例（PD）における各安全性検討事項に関する副作用の発現状況等を示す。なお、

安全性検討事項別（PD）の 100 人年当たりの副作用発現率及び χ2 分布を仮定した正確なポアソン

95%CI、副作用発現割合及び Clopper-Pearson の 95%CI を表 16 に示す。 

 

表 16 安全性検討事項別副作用発現率及び発現割合_PD 

PD 症例 2023/06/28 現在 
PD 症例数 54 

安全性検討事項 総人年 
副作用 
発現 

症例数 

副作用 
発現率 

[/100人年] 

95%信頼 
区間＊1 

[/100人年] 

副作用 
発現割合 
［％］ 

95%信頼 
区間＊2 

［％］ 

重要な特定されたリスク － 
血栓塞栓症 43.6 0 0.0 －, 8.5 0.0 0.0, 6.6 
高血圧 43.6 0 0.0 －, 8.5 0.0 0.0, 6.6 

  
重要な潜在的リスク － 
心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 43.6 0 0.0 －, 8.5 0.0 0.0, 6.6 
悪性腫瘍 47.6 0 0.0 －, 7.7 0.0 0.0, 6.6 
常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）
患者における病態の進行 43.6 0 0.0 －, 8.5 0.0 0.0, 6.6 

網膜出血 43.6 0 0.0 －, 8.5 0.0 0.0, 6.6 
MedDRA/J（26.0） 

発現率は初発の事象のみを基に算出した。 
悪性腫瘍以外の事象は最大 1 年間の観察期間、悪性腫瘍は最大 2 年間の観察期間。 
＊1：χ2分布を仮定した正確なポアソン 95%信頼区間 
＊2：Clopper-Pearson の 95%信頼区間 

 

2.3.3.2.1. 血栓塞栓症（PD） 
安全性解析対象症例（PD）54 例において、該当する副作用の報告はなかった。 

 

2.3.3.2.2. 高血圧（PD） 
安全性解析対象症例（PD）54 例において、該当する副作用の報告はなかった。 

 

2.3.3.2.3. 心血管系事象（血栓塞栓症を除く）（PD） 
安全性解析対象症例（PD）54 例において、該当する副作用の報告はなかった。 

 

2.3.3.2.4. 悪性腫瘍（PD） 
安全性解析対象症例（PD）54 例において、該当する副作用の報告はなかった。 

 

2.3.3.2.5. 常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における病態の進行（PD） 
安全性解析対象症例（PD）における ADPKD 合併症例 2 例において、該当する副作用の報告はな

かった。 
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2.3.3.2.6. 網膜出血（PD） 
安全性解析対象症例（PD）54 例において、該当する副作用の報告はなかった。 

 

2.3.4. 有効性（PD） 
本調査では有効性は検討していない。 
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2.4. 血液透析患者（HD） 
2.4.1. 症例構成（HD） 

2023 年 6 月 28 日現在の症例構成（HD）は図 7 のとおりであり、登録例数 475 例のうち、291 例

の調査票が固定された。調査票固定症例 291 例のうち、安全性解析除外症例 1 例を除く 290 例を安

全性解析対象症例（HD）とした。また、観察期間終了後（本剤投与を中止・終了した場合は投与中

止・終了後）1 年間に悪性腫瘍の発現状況を確認するための追跡調査に関する症例構成（HD）は図

8 のとおりであり、追跡調査対象症例である 290 例のうち 72 例の調査票が固定された。このうち 1

例は観察期間（52 週間）中に死亡に至った症例で、誤って追跡調査期間の調査票が送信されたため、

追跡調査票解析対象症例から除外した。 

 
登録施設 ： 143 施設 2023/06/28 現在
登録症例 ： 475 例 
  
調査票固定施設 ： 97 施設 

 
調査票固定症例 ： 291 例 

 

 
 

安全性解析除外症例 ： 1 例 

 

・同意撤回 ： 0 例 
・調査・登録期間外 ： 0 例 
・契約期間外※1 ： 0 例 
・登録違反※2 ： 1 例 
・本剤未投与 ： 0 例 
・初回処方日以降来院なし ： 0 例 
・有害事象データ不明 ： 0 例 
・転院後症例 ： 0 例 
・その他（安全性）※3 ： 0 例 

 

施設数 ： 97 施設 
 

安全性解析対象症例 ： 290 例 
 

図 7 症例構成_HD 
 

※1：調査票回収後に契約締結日より前に投与開始されたことが判明した症例又は契約期間終了以降も観察が継続されていた症例。 
※2： 調査票回収後に実施要綱に規定する登録期限（本剤投与開始後 14 日以内（投与開始日を 1 日とする））に違反して登録され

たことが判明した症例。 
※3： 契約医師死亡後に、契約医師以外による送信が確認された症例。これらの症例において、副作用はみられていない。 
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追跡調査対象施設 ： 97 施設 2023/06/28 現在

追跡調査対象症例※1 ： 290 例 
  

追跡調査票固定施設 ： 27 施設 
 

追跡調査票固定症例 ： 72 例 

 

 
 

追跡調査票解析除外症例 ： 1 例 
・本剤投与中止・終了時に死亡 ： 1 例 
・その他 ： 0 例 

 

 

追跡調査票解析対象施設： 26 施設 
 

追跡調査票解析対象症例： 71 例 
 

図 8 症例構成（追跡調査）_HD 
 

※1：安全性解析対象集団の内、観察期間を満了した症例及び本剤投与中止・終了した症例を追跡調査対象症例とした。 

 

2.4.2. 患者背景（構成比）（HD） 
安全性解析対象症例（HD）の 290 例における症例構成比を表 1 に示す。HD 症例では男性が多く

（64.5%、187/290 例）報告された。年齢の平均値±SD は 69.9±11.2（歳）で、65 歳以上の症例が 7 割

以上を占めた（72.1%、209/290 例）。前治療薬として赤血球造血刺激因子製剤（ESA）の使用がみら

れた症例は 61.7%（179/290 例）であった。 

 

2.4.3. 安全性（HD） 
2.4.3.1. 副作用発現状況（HD） 

安全性解析対象症例（HD）の 290 例において報告された副作用は 24 例で、発現割合は 8.3%（24/290

例）であった（表 17）。主な副作用（器官別大分類）は、「胃腸障害」6 例（2.1%、6/290 例）、「臨床

検査」4 例（1.4%、4/290 例）、「血液およびリンパ系障害」及び「一般・全身障害および投与部位の

状態」各 3 例（1.0%、3/290 例）、「心臓障害」、「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）」、「神経系障害」及び「血管障害」各 2 例（0.7%、2/290 例）であった。副作用の種

類別では、報告例数の多い順に「悪心」3 例（1.0%、3/290 例）、「下痢」、「ヘモグロビン減少」、「ヘ

モグロビン増加」、「貧血」及び「高血圧」各 2 例（0.7％、2/290 例）等であった。 

重篤な副作用は 8 例で、発現割合は 2.8%（8/290 例）であった。「急性腹症」、「憩室穿孔」、「腎性

貧血」、「状態悪化」、「心不全」、「結腸癌」、「骨転移」、「脳梗塞」、「網膜出血」及び「シャント閉塞」

が各 1 例報告され、転帰が死亡であった「心不全」及び「骨転移」を除き、転帰はいずれも回復又

は軽快であった。 
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表 17 副作用の重篤性別発現状況_HD 

HD 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 290 
副作用等の発現症例数 24 8 
副作用等の発現割合（%） 8.3 2.8 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
胃腸障害 6 (2.1) 2 (0.7) 
  悪心 3 (1.0) 0 (0.0) 
  下痢 2 (0.7) 0 (0.0) 
  腹痛 1 (0.3) 0 (0.0) 
  急性腹症 1 (0.3) 1 (0.3) 
  憩室穿孔 1 (0.3) 1 (0.3) 
臨床検査 4 (1.4) 0 (0.0) 
  ヘモグロビン減少 2 (0.7) 0 (0.0) 
  ヘモグロビン増加 2 (0.7) 0 (0.0) 
  血小板数減少 1 (0.3) 0 (0.0) 
血液およびリンパ系障害 3 (1.0) 1 (0.3) 
  貧血 2 (0.7) 0 (0.0) 
  腎性貧血 1 (0.3) 1 (0.3) 
一般・全身障害および投与部位の状態 3 (1.0) 1 (0.3) 
  状態悪化 1 (0.3) 1 (0.3) 
  倦怠感 1 (0.3) 0 (0.0) 
  疼痛 1 (0.3) 0 (0.0) 
心臓障害 2 (0.7) 1 (0.3) 
  心不全 1 (0.3) 1 (0.3) 
  動悸 1 (0.3) 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） 2 (0.7) 1 (0.3) 
  結腸癌 1 (0.3) 1 (0.3) 
  骨髄過形成 1 (0.3) 0 (0.0) 
  骨転移 1 (0.3) 1 (0.3) 

神経系障害 2 (0.7) 1 (0.3) 

  脳梗塞 1 (0.3) 1 (0.3) 
  平衡障害 1 (0.3) 0 (0.0) 

血管障害 2 (0.7) 0 (0.0) 
  高血圧 2 (0.7) 0 (0.0) 
眼障害 1 (0.3) 1 (0.3) 
  網膜出血 1 (0.3) 1 (0.3) 
傷害、中毒および処置合併症 1 (0.3) 1 (0.3) 
  シャント閉塞 1 (0.3) 1 (0.3) 
代謝および栄養障害 1 (0.3) 0 (0.0) 
  体液貯留 1 (0.3) 0 (0.0) 
筋骨格系および結合組織障害 1 (0.3) 0 (0.0) 
  四肢痛 1 (0.3) 0 (0.0) 
呼吸器、胸郭および縦隔障害 1 (0.3) 0 (0.0) 
  労作性呼吸困難 1 (0.3) 0 (0.0) 
  喘鳴 1 (0.3) 0 (0.0) 

MedDRA/J（26.0） 
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2.4.3.2. 安全性検討事項（HD） 
安全性解析対象症例（HD）における各安全性検討事項に関する副作用の発現状況等を示す。なお、

安全性検討事項別（HD）の 100 人年当たりの副作用発現率及び χ2 分布を仮定した正確なポアソン

95%CI、副作用発現割合及び Clopper-Pearson の 95%CI を表 18 に示す。 

 

表 18 安全性検討事項別副作用発現率及び発現割合_HD 

HD 症例 2023/06/28 現在 
HD 症例数 290 

安全性検討事項 総人年 
副作用 
発現 

症例数 

副作用 
発現率 

[/100人年] 

95%信頼

区間＊1 

[/100人年] 

副作用 
発現割合 
［％］ 

95%信頼

区間＊2 

［％］ 

重要な特定されたリスク － 
血栓塞栓症 221.3 2 0.9 0.1, 3.3 0.7 0.1, 2.5 
高血圧 220.3 2 0.9 0.1, 3.3 0.7 0.1, 2.5 

  
重要な潜在的リスク － 
心血管系事象（血栓塞栓症を除く） 221.3 1 0.5 0.0, 2.5 0.3 0.0, 1.9 
悪性腫瘍 290.9 1 0.3 0.0, 1.9 0.3 0.0, 1.9 
常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）
患者における病態の進行 221.3 0 0.0 －, 1.7 0.0 0.0, 1.3 

網膜出血 221.2 1 0.5 0.0, 2.5 0.3 0.0, 1.9 
MedDRA/J（26.0） 

発現率は初発の事象のみを基に算出した。 
悪性腫瘍以外の事象は最大 1 年間の観察期間、悪性腫瘍は最大 2 年間の観察期間。 
＊1：χ2分布を仮定した正確なポアソン 95%信頼区間 
＊2：Clopper-Pearson の 95%信頼区間 
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2.4.3.2.1. 血栓塞栓症（HD） 
安全性解析対象症例（HD）290 例において、血栓塞栓症に関する副作用は 2 例に報告され、報告

された事象は、「シャント閉塞」及び「脳梗塞」が各 1 例であった（表 19）。いずれの事象も重篤で

あり、転帰は回復又は軽快であった。「脳梗塞」1 例には当該事象の既往があり再発であった。また、

当該症例は合併症として「末梢動脈閉塞性疾患」を有していた。「シャント閉塞」の症例に当該事象

の既往はなかった。 

 

表 19 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（血栓塞栓症）_HD 

HD 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 290 

副作用等の発現症例数 2 2 

副作用等の発現割合（%） 0.7 0.7 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

傷害、中毒および処置合併症 1 (0.3) 1 (0.3) 

 シャント閉塞 1 (0.3) 1 (0.3) 

神経系障害 1 (0.3) 1 (0.3) 

 脳梗塞 1 (0.3) 1 (0.3) 
MedDRA/J（26.0） 

 

2.4.3.2.2. 高血圧（HD） 
安全性解析対象症例（HD）290 例において、高血圧に関する副作用は 2 例に報告され、報告され

た事象は、「高血圧」2 例であった（表 20）。いずれも非重篤であり、転帰は回復又は軽快であった。

「高血圧」2 例は、調査開始時に当該事象を合併していた。 

 

表 20 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（高血圧）_HD 

HD 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 290 

副作用等の発現症例数 2 0 

副作用等の発現割合（%） 0.7 0.0 

副作用等の種類 発現症例数（%） 

血管障害 2 (0.7) 0 (0.0) 

  高血圧 2 (0.7) 0 (0.0) 
MedDRA/J（26.0） 
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2.4.3.2.3. 心血管系事象（血栓塞栓症を除く）（HD） 
安全性解析対象症例（HD）290 例において、心血管系事象（血栓塞栓症を除く）に関する副作用

は 1 例に報告され、報告された事象は「心不全」1 例であった（表 21）。「心不全」1 例は重篤であ

り、転帰は死亡であった。「心不全」1 例には当該事象の既往・合併はなかった。 

 

表 21 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（心血管系事象_血栓塞栓症を除く）_HD 

HD 症例 2023/06/28 現在 
  総数 重篤 

調査症例数 290 
副作用等の発現症例数 1 1 
副作用等の発現割合（%） 0.3 0.3 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
心臓障害 1 (0.3) 1 (0.3) 
  心不全 1 (0.3) 1 (0.3) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.4.3.2.4. 悪性腫瘍（HD） 
安全性解析対象症例（HD）の 290 例において、悪性腫瘍の副作用は 1 例に報告され、「結腸癌」

及び「骨転移」が各 1 例であった（表 22）。いずれの事象も重篤であり、「結腸癌」を発現し回復後

に「骨転移」を発現した 1 例の転帰は死亡であった。この症例に当該事象の既往・合併はなかった

が、「肺腺癌」及び「肺の悪性新生物」を合併していた。 

 

表 22 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（悪性腫瘍）_HD 
HD 症例 2023/06/28 現在 
 総数 重篤 
調査症例数 290 
副作用等の発現症例数 1 1 
副作用等の発現割合（%） 0.3 0.3 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
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 (0.3) 1 (0.3) 

結腸癌 1 (0.3) 1 (0.3) 
骨転移 1 (0.3) 1 (0.3) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.4.3.2.5. 常染色体優性多発性嚢胞腎（ADPKD）患者における病態の進行（HD） 
安全性解析対象症例（HD）のうち ADPKD 合併症例 14 例において、該当する副作用の報告はな

かった。 
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2.4.3.2.6. 網膜出血（HD） 
安全性解析対象症例（HD）290 例において、網膜出血に関する副作用は 1 例に報告され、報告さ

れた事象は「網膜出血」1 例であった（表 23）。「網膜出血」1 例は重篤であり、転帰は軽快であった。

「網膜出血」1 例は「糖尿病網膜症」を合併していた。 

 

表 23 安全性検討事項ごとの副作用発現状況（網膜出血）_HD 

HD 症例 2023/06/28 現在 

  総数 重篤 

調査症例数 290 
副作用等の発現症例数 1 1 
副作用等の発現割合（%） 0.3 0.3 
副作用等の種類 発現症例数（%） 
眼障害 1 (0.3) 1 (0.3) 
  網膜出血 1 (0.3) 1 (0.3) 

MedDRA/J（26.0） 

 

2.4.4. 有効性（HD） 
本調査では有効性は検討していない。 

 





 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

東京都港区赤坂 1-8-1 
 
 

販売元 

 
東京都千代田区大手町 1-9-2 DRQ1022A24C 

2024 年 3 月作成 

製造販売元
グラクソ スミスクライン株式会社

協和キリン株式会社



<<
  /ASCII85EncodePages false
  /AllowTransparency false
  /AutoPositionEPSFiles true
  /AutoRotatePages /PageByPage
  /Binding /Left
  /CalGrayProfile (Dot Gain 20%)
  /CalRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CalCMYKProfile (U.S. Web Coated \050SWOP\051 v2)
  /sRGBProfile (sRGB IEC61966-2.1)
  /CannotEmbedFontPolicy /Warning
  /CompatibilityLevel 1.3
  /CompressObjects /Tags
  /CompressPages true
  /ConvertImagesToIndexed true
  /PassThroughJPEGImages true
  /CreateJobTicket false
  /DefaultRenderingIntent /Default
  /DetectBlends true
  /DetectCurves 0.0000
  /ColorConversionStrategy /LeaveColorUnchanged
  /DoThumbnails false
  /EmbedAllFonts true
  /EmbedOpenType false
  /ParseICCProfilesInComments true
  /EmbedJobOptions true
  /DSCReportingLevel 0
  /EmitDSCWarnings false
  /EndPage -1
  /ImageMemory 1048576
  /LockDistillerParams false
  /MaxSubsetPct 100
  /Optimize false
  /OPM 1
  /ParseDSCComments true
  /ParseDSCCommentsForDocInfo true
  /PreserveCopyPage true
  /PreserveDICMYKValues true
  /PreserveEPSInfo true
  /PreserveFlatness true
  /PreserveHalftoneInfo false
  /PreserveOPIComments false
  /PreserveOverprintSettings true
  /StartPage 1
  /SubsetFonts true
  /TransferFunctionInfo /Remove
  /UCRandBGInfo /Remove
  /UsePrologue false
  /ColorSettingsFile ()
  /AlwaysEmbed [ true
  ]
  /NeverEmbed [ true
  ]
  /AntiAliasColorImages false
  /CropColorImages true
  /ColorImageMinResolution 300
  /ColorImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleColorImages false
  /ColorImageDownsampleType /Bicubic
  /ColorImageResolution 300
  /ColorImageDepth -1
  /ColorImageMinDownsampleDepth 1
  /ColorImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeColorImages false
  /ColorImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterColorImages true
  /ColorImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /ColorACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /ColorImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000ColorACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000ColorImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasGrayImages false
  /CropGrayImages true
  /GrayImageMinResolution 300
  /GrayImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleGrayImages false
  /GrayImageDownsampleType /Bicubic
  /GrayImageResolution 300
  /GrayImageDepth -1
  /GrayImageMinDownsampleDepth 2
  /GrayImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeGrayImages false
  /GrayImageFilter /DCTEncode
  /AutoFilterGrayImages false
  /GrayImageAutoFilterStrategy /JPEG
  /GrayACSImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /GrayImageDict <<
    /QFactor 0.15
    /HSamples [1 1 1 1] /VSamples [1 1 1 1]
  >>
  /JPEG2000GrayACSImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /JPEG2000GrayImageDict <<
    /TileWidth 256
    /TileHeight 256
    /Quality 30
  >>
  /AntiAliasMonoImages false
  /CropMonoImages true
  /MonoImageMinResolution 1200
  /MonoImageMinResolutionPolicy /OK
  /DownsampleMonoImages false
  /MonoImageDownsampleType /Bicubic
  /MonoImageResolution 1200
  /MonoImageDepth -1
  /MonoImageDownsampleThreshold 1.50000
  /EncodeMonoImages false
  /MonoImageFilter /CCITTFaxEncode
  /MonoImageDict <<
    /K -1
  >>
  /AllowPSXObjects false
  /CheckCompliance [
    /None
  ]
  /PDFX1aCheck false
  /PDFX3Check false
  /PDFXCompliantPDFOnly false
  /PDFXNoTrimBoxError true
  /PDFXTrimBoxToMediaBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXSetBleedBoxToMediaBox true
  /PDFXBleedBoxToTrimBoxOffset [
    0.00000
    0.00000
    0.00000
    0.00000
  ]
  /PDFXOutputIntentProfile (None)
  /PDFXOutputConditionIdentifier ()
  /PDFXOutputCondition ()
  /PDFXRegistryName ()
  /PDFXTrapped /False

  /CreateJDFFile false
  /Description <<
    /CHS <FEFF4f7f75288fd94e9b8bbe5b9a521b5efa7684002000410064006f006200650020005000440046002065876863900275284e8e9ad88d2891cf76845370524d53705237300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c676562535f00521b5efa768400200050004400460020658768633002>
    /CHT <FEFF4f7f752890194e9b8a2d7f6e5efa7acb7684002000410064006f006200650020005000440046002065874ef69069752865bc9ad854c18cea76845370524d5370523786557406300260a853ef4ee54f7f75280020004100630072006f0062006100740020548c002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e003000204ee553ca66f49ad87248672c4f86958b555f5df25efa7acb76840020005000440046002065874ef63002>
    /DAN <>
    /DEU <>
    /ESP <>
    /FRA <>
    /ITA <>
    /KOR <FEFFc7740020c124c815c7440020c0acc6a9d558c5ec0020ace0d488c9c80020c2dcd5d80020c778c1c4c5d00020ac00c7a50020c801d569d55c002000410064006f0062006500200050004400460020bb38c11cb97c0020c791c131d569b2c8b2e4002e0020c774b807ac8c0020c791c131b41c00200050004400460020bb38c11cb2940020004100630072006f0062006100740020bc0f002000410064006f00620065002000520065006100640065007200200035002e00300020c774c0c1c5d0c11c0020c5f40020c2180020c788c2b5b2c8b2e4002e>
    /NLD (Gebruik deze instellingen om Adobe PDF-documenten te maken die zijn geoptimaliseerd voor prepress-afdrukken van hoge kwaliteit. De gemaakte PDF-documenten kunnen worden geopend met Acrobat en Adobe Reader 5.0 en hoger.)
    /NOR <>
    /PTB <>
    /SUO <>
    /SVE <>
    /ENU (Use these settings to create Adobe PDF documents best suited for high-quality prepress printing.  Created PDF documents can be opened with Acrobat and Adobe Reader 5.0 and later.)
    /JPN <FEFF00570069006e0064006f0077007330b030eb30fc30d7000d004f0066006600690063006530c730fc30bf21920050004400464f5c6210300153705237752830b830e730d630aa30d730b730e730f3ff0800540046300100410044002d003500310030300130c730b830d430f3300130aa30f330c730de30f330c9ff09>
  >>
  /Namespace [
    (Adobe)
    (Common)
    (1.0)
  ]
  /OtherNamespaces [
    <<
      /AsReaderSpreads false
      /CropImagesToFrames true
      /ErrorControl /WarnAndContinue
      /FlattenerIgnoreSpreadOverrides false
      /IncludeGuidesGrids false
      /IncludeNonPrinting false
      /IncludeSlug false
      /Namespace [
        (Adobe)
        (InDesign)
        (4.0)
      ]
      /OmitPlacedBitmaps false
      /OmitPlacedEPS false
      /OmitPlacedPDF false
      /SimulateOverprint /Legacy
    >>
    <<
      /AddBleedMarks false
      /AddColorBars false
      /AddCropMarks false
      /AddPageInfo false
      /AddRegMarks false
      /ConvertColors /ConvertToCMYK
      /DestinationProfileName ()
      /DestinationProfileSelector /DocumentCMYK
      /Downsample16BitImages true
      /FlattenerPreset <<
        /PresetSelector /MediumResolution
      >>
      /FormElements false
      /GenerateStructure false
      /IncludeBookmarks false
      /IncludeHyperlinks false
      /IncludeInteractive false
      /IncludeLayers false
      /IncludeProfiles false
      /MultimediaHandling /UseObjectSettings
      /Namespace [
        (Adobe)
        (CreativeSuite)
        (2.0)
      ]
      /PDFXOutputIntentProfileSelector /DocumentCMYK
      /PreserveEditing true
      /UntaggedCMYKHandling /LeaveUntagged
      /UntaggedRGBHandling /UseDocumentProfile
      /UseDocumentBleed false
    >>
  ]
>> setdistillerparams
<<
  /HWResolution [1200 1200]
  /PageSize [612.000 792.000]
>> setpagedevice


