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最新情報に基づき，薬剤を適正かつ安全にご使用いただくために，キムリア点滴静注 

製造販売後データベース調査（CCTL019E1401，再発又は難治性の濾胞性リンパ腫）の

中間集計結果を，ノバルティスファーマ株式会社 医療関係者向け情報サイト 
（Novartis Pro）に掲載致しました。 
  

添付文書 2025 年 3 月改訂（第 1 版）※ 抜粋 

【効能、効果又は性能】 

3． 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫。ただし、以下の場合であって、CD19 抗原を標的とした

キメラ抗原受容体発現 T 細胞輸注療法の治療歴がない患者に限る。 

• 初発の患者では全身療法を 2 回以上、再発の患者では再発後に全身療法を 1 回以上施行

し、全身療法により奏効が得られなかった又は奏効が得られたが再発した場合 

 

【用法及び用量又は使用方法】 

＜医療機関での受入れ～投与＞ 

4. 本品の受領及び保存 

凍結した状態で本品を受領し、使用直前まで液体窒素気相下又は－120℃以下で凍結保存す

る。 

5. 投与前の前処置 

本品投与の 2 日前までに以下のリンパ球除去化学療法を前処置として行う。前処置の化学療

法の特性や患者の状態を考慮の上、前処置から本品投与までに必要な間隔を設定する。ただ

し、本品の投与予定日前の 1 週間以内の末梢血白血球数が 1,000/μL 未満等、患者の状態によ

りリンパ球除去化学療法を省略することができる。 

(2) 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫に用いる場合のリンパ球除去化学療法 

1) シクロホスファミド（無水物として）250mg/m2を 1 日 1 回 3 日間点滴静注及びフルダラ

ビンリン酸エステル 25mg/m2を 1 日 1 回 3 日間点滴静注する。なお、患者の状態により

適宜減量する。 

2) シクロホスファミドによる Grade 4 注）の出血性膀胱炎の既往がある、又はシクロホスフ

ァミドに抵抗性を示した患者には、ベンダムスチン塩酸塩 90mg/m2を 1 日 1 回 2 日間点

滴静注する。なお、患者の状態により適宜減量する。 

注）Grade は CTCAE v.4.03 に準じる。 

6. 本品の投与 

キムリア点滴静注 製造販売後データベース調査 
（CCTL019E1401，再発又は難治性の濾胞性リンパ腫） 

の中間集計結果  



               作成日 2025 年 11 月 4 日 

ノバルティスファーマ株式会社 

 

投与直前に本品を解凍し、適応症に応じて下記のとおり単回静脈内投与する。なお、再投与

はしないこと。 

(2) 再発又は難治性の濾胞性リンパ腫に用いる場合 
通常、成人には、CAR 発現生 T 細胞として 0.6×108～6.0×108個（体重問わず）を単回静脈内

投与する。 
 

 
※本品の使用に際しては，最新の添付文書をご参照ください。 
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1 調査の要約 

調査の標題 キムリア点滴静注 製造販売後データベース調査（再発又は難治性の濾胞性

リンパ腫，CCTL019E1401） 

NISの種類 NIS with secondary use of data: Novartis Drug NIS 

キーワード 日本，チサゲンレクルユーセル，再発又は難治性の濾胞性リンパ腫，非介

入試験，製造販売後データベース調査 

根拠及び背景 キムリア点滴静注（以下，本品）は，レンチウイルスベクターを用いて

CARをコードする遺伝子を患者自身の T細胞に導入した CAR発現生 T細

胞を構成細胞とする細胞加工製品であり，2019年 3 月 26 日に再発又は難

治性の CD19 陽性の B-ALL及び再発又は難治性の CD19陽性の DLBCL を

適応として承認された。さらに，2021 年 4 月に一変申請で「CD19 陽性

の」が削除され「再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫」に

適応症が変更された。また，再発又は難治性の FL を適応として，効能，

効果又は性能に関する一変申請を行い，2022年 8月 26日に承認を取得し

た。 

本品は，本邦で初めて承認された CAR-T療法であり，2019年に B-ALL及

び DLBCL を適応として承認された際に，承認条件として「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の成績に関する調査を

実施することにより，本品使用患者の背景情報を把握するとともに，本品

の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し，本品の適正使用に必

要な措置を講じる」ことが付与された。そのため，再発又は難治性の

CD19 陽性の B-ALL 患者及び再発又は難治性の DLBCL 患者に本品を投与

した際の安全性及び有効性を評価することを目的とした，製造販売後デー

タベース調査（CCTL019B1401試験）を実施中である。 

再発又は難治性の FL についても同様に，国内での治験症例が限られてい

ることから，再発又は難治性の FL 患者に本品を投与した際の安全性及び

有効性を評価することを目的とした製造販売後データベース調査

（CCTL019E1401 試験，以下，本調査）を実施することとした。本調査

では，CAR-T療法である本品による治療を受けた FL患者約 200例から，

長期の安全性及び有効性データを収集することを目的としている。 

調査の課題及び目的 使用実態下で，本品を成人の再発又は難治性の FL 患者に投与したとき

の，安全性及び有効性を検討する。 

主要目的に安全性評価を設定し，主要評価項目は安全性検討事項を含む有

害事象の種類と発現頻度，及び長期安全性（投与後 1 年ごとの有害事象の

種類と発現頻度）とした。副次目的は，有効性評価及び妊娠評価を設定

し，副次評価項目は有効性評価項目及び妊娠を設定した。 

調査の対象となる安全

性検討事項 

重要な特定されたリスク： 

サイトカイン放出症候群，感染症，重篤な神経系事象，腫瘍崩壊症候群，

正常 B細胞の持続的枯渇／低 γグロブリン血症，血球減少症を含む血液学

的疾患 
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重要な潜在的なリスク： 

二次性悪性腫瘍（ベクター挿入部位オリゴクローン／単クローン性を含

む） 

重要な不足情報： 

脳浮腫，自己免疫疾患の新規発症又は増悪，感染因子の伝播，妊婦及び授

乳婦への使用，HBV / HCV / HIV患者への使用，長期安全性 

調査に用いるデータベ

ースの概要 

日本語版 FormsNet3 

調査の対象期間（デー

タ期間） 

FL 患者に対する本品 1 例目の投与日（2022 年 11 月 21 日）を開始日と

し，本品の 1例目の投与日から 8年後を終了日とする。 

調査デザイン 本調査は，JSTCT 及び JDCHCT が，「造血細胞移植および細胞治療の全

国調査」として収集するデータの二次利用による，非介入の調査である

（製造販売後データベース調査）。 

本調査のデータは，CIBMTR所有の日本語版FormsNet3に蓄積される患者

データのうち，本調査の対象集団に該当する患者データを JDCHCT より

入手する。 

調査の対象者の範囲 選択基準： 

• 国内の本品提供可能医療機関で FLを対象として本品を投与した

患者 

除外基準： 

• ノバルティス社が依頼する介入試験（CCTL019E2202）で本品に

よる治療を受けた患者及び長期追跡試験 CCTL019A2205Bで追跡

調査中の患者 

• 規格外チサゲンレクルユーセルの投与を受けた患者 

対象患者 本品が投与された成人の再発又は難治性の FL患者 

曝露・対照の定義及び

それに用いる事項 

曝露群の定義： 

• 国内の本品提供可能医療機関で FLを対象に本品（規格外チサゲ

ンレクルユーセルを除く）を投与した群 

対照群の定義： 

• 本調査で対照群は設定しない 

アウトカムの定義及び

それに用いる事項 

本調査のアウトカム（安全性及び有効性評価項目）は下記解析を行う項目

及び方法に記載する。なお，本調査は医療情報のデータベース等を用いた

一般的な製造販売後データベース調査とは異なり，日本語版FormsNet3に

入力された曝露群のデータ全般を用いて本品の安全性及び有効性を包括的

に評価することを目的にしており，ある特定の研究課題に対するアウトカ

ムを病名や治療薬，診療行為等の情報を組み合わせて定義する必要はな

い。 

解析を行う項目及び方

法 

本調査データの統計解析は主として記述的なものとする。安全性の検討に

ついては，安全性検討事項を含む有害事象と妊娠を評価する。有効性の検
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討については，奏効率，奏効期間，無再発生存期間，無増悪生存期間，及

び全生存期間を評価する。 

結果 2022 年 8 月 26 日に再発又は難治性の FL を適応として，効能，効果又は

性能に関する製造販売承認事項一部変更の承認を取得し，当該調査単位期

間終了日（2025 年 8 月 12 日）までに 94 例の症例データを入手した（デ

ータカットオフ日：2025年 5月 6日）。キムリア投与集団は 94例，安全

性解析対象集団は 65例，有効性解析対象集団は 65例であった。 

患者背景： 

安全性解析対象集団 65 例では，男性は 52.3%（34 例），女性は 47.7%

（31 例）であった。本品投与時の年齢の平均値（標準偏差）は 63.6

（± 9.66）歳，中央値（範囲）は 66.0（37～79）歳であり，40 歳以上 65

歳未満の症例が 40.0%（26例），65歳以上の高齢者が 55.4%（36例）で

あった。投与前の ECOG スコアは 73.8%（48 例）が 0，24.6%（16 例）

が 1であった。追跡期間の中央値（範囲）は 6.1（1～26）ヵ月であり，追

跡期間 6 ヵ月未満が 41.5%（27 例），6 ヵ月以上 12 ヵ月未満が 24.6%

（16 例），12 ヵ月以上 24 ヵ月未満が 26.2%（17 例），24 ヵ月以上が

7.7%（5例）であった。 

安全性： 

安全性解析対象集団 65 例において，投与後全期間に発現した安全性検討

事項の有害事象は，サイトカイン放出症候群 83.1%（54 例），神経毒性

4.6%（3例），低ガンマグロブリン血症 53.8%（35例），及び臨床的に重

大な感染症 15.4%（10例）であり，腫瘍崩壊症候群及び二次性悪性腫瘍は

認められなかった。その他の毒性は 7.7%（5例），Grade 3又は Grade 4

の臓器毒性（投与後 6ヵ月までの報告）は 6.2%（4例）であった。また，

臨床検査値異常として，血球減少が 84.6%（55 例），持続性血球減少が

44.6%（29例）に認められた。 

現時点で得られている本調査のデータは，安全性解析対象集団で 12 ヵ月

超のデータが得られた症例は 22 例であり観察期間が短期間，加えて収集

項目が限定的であるため臨床試験結果との比較が困難であるが，新たな懸

念すべき安全性の問題はなかった。 

有効性： 

有効性の結果は再審査結果通知書受領後の本報告書に記載する。 

結論 本調査は実施中であり，得られた結果が限定的であるものの，現時点まで

に収集した情報から追加の措置の必要性はないと考えている。 

製造販売承認取得者 ノバルティスファーマ株式会社 

2 略号一覧 

略号 省略していない表現（英） 省略していない表現（日） 

B-ALL B-cell Acute Lymphoblastic Leukemia B細胞性急性リンパ芽球性白血病 

CAR Chimeric Antigen Receptor キメラ抗原受容体 

CAR-T Chimeric Antigen Receptor-T キメラ抗原受容体発現 T細胞 
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略号 省略していない表現（英） 省略していない表現（日） 

CIBMTR Center for International Blood and Marrow 

Transplant Research 

- 

DLBCL Diffuse Large B-cell Lymphoma びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫 

ECOG Eastern Cooperative Oncology Group - 

FL Follicular lymphoma 濾胞性リンパ腫 

FormsNet3 - CIBMTRが所有するレジストリデータベ

ース 

HBV Hepatitis B Virus B型肝炎ウイルス 

HCV Hepatitis C Virus C型肝炎ウイルス 

HIV Human Immunodeficiency Virus ヒト免疫不全ウイルス 

JDCHCT The Japanese Data Center for Hematopoietic 

Cell Transplantation 
日本造血細胞移植データセンター 

JSTCT Japanese Society for Transplantation and 

Cellular Therapy 
日本造血・免疫細胞療法学会 

NIS Non-interventional Study 非介入試験 

3 結果 

3.1 対象患者及び施設数 

本品は，2022年 8月 26日に再発又は難治性の FLを適応として，効能，効果又は性能に関する

製造販売承認事項一部変更の承認を取得した。 

当該調査単位期間終了日（2025 年 8 月 12 日）における直近のデータカットオフ日（2025 年 5

月 6日）までに本調査の対象症例として本品は FL患者 154例に投与され，そのうち 31医療機関

から 94例の症例データを入手した。 

3.2 症例構成 

調査用データセット全症例を対象とした症例構成及び解析対象集団を Table 3-1に示す。 

キムリア投与集団には，調査用データセット全症例 94例が含まれた。 

安全性解析対象集団は，キムリア投与集団 94例から 29例を除外した 65例であった。除外理由

はいずれも採用条件「本品投与後の安全性追跡データが得られた症例」に抵触したためであり，

データカットオフ時点で安全性追跡データは得られていなかった。 

有効性解析対象集団には，安全性解析対象集団全症例 65例が含まれた。 

 

Table 3-1 症例構成（調査用データセット全症例‐FL） 

解析対象集団 

 除外症例 

  理由別除外症例 

 

FL 

n 

調査用データセット全症例 94 

   上記集団からの除外症例 (下記いずれかの理由) 0 
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解析対象集団 

 除外症例 

  理由別除外症例 

 

FL 

n 

      採用条件 1に抵触 0 

      採用条件 2に抵触 0 

      採用条件 3に抵触 0 

      採用条件 4に抵触 0 

キムリア投与集団 94 

   上記集団からの除外症例 (下記いずれかの理由) 29 

      採用条件 5に抵触 29 

安全性解析対象集団 65 

   上記集団からの除外症例 (下記いずれかの理由) 0 

      採用条件 6に抵触 0 

有効性解析対象集団 65 

日本造血細胞移植データセンター（JDCHCT）より受領したデータセットのうち，本調査の対象疾患に合致する

症例のデータセットを調査用データセットとした。 

複数の除外理由に該当する症例はそれぞれの除外理由でカウントした。 

採用条件 1：国内の本品提供可能医療機関で治療を受けた症例 

採用条件 2：本品の本邦承認日（2019年 3月 26日）以降に本品を投与した症例 

採用条件 3：本品投与前の基本データが得られた症例（Form 4000完了） 

採用条件 4：対象疾患が国内で承認された適応症内であった症例（Form 2402完了） 

採用条件 5：本品投与後の安全性追跡データが得られた症例（Form 4100完了） 

採用条件 6：本品投与後の有効性追跡データが得られた症例（Form 4100及び Form 2118完了） 

Source: Table AS_T001f 

 

3.3 患者背景 

キムリア投与集団での，人口統計学的及び他の基準値の特性を Table 3-3に示す。 

キムリア投与集団 94例のうち，男性は 56.4%（53例），女性は 43.6%（41例）であった。本品

投与時の年齢の平均値（標準偏差）は 64.0（± 8.88）歳，中央値（範囲）は 66.0（37～79）歳で

あり，40歳以上 65歳未満の症例が 41.5%（39例），65歳以上の高齢者が 55.3%（52例）であっ

た。投与前の ECOG スコアは 78.7%（74例）が 0，20.2%（19例）が 1であった。細胞治療製品

採取日から投与日までの期間の平均値（標準偏差）は 88.0（± 39.92）日，中央値（範囲）は 75.5

（46～288）日であった。また，本品の投与回数はいずれの症例も 1回であった。 

 

安全性解析対象集団での，人口統計学的及び他の基準値の特性を Table 3-4に示す。安全性解析

対象集団 65例の人口統計学的及び他の基準値の特性は，キムリア投与集団と同様であった。 

Table 3-2 人口統計学的及び他の基準値の特性（キムリア投与集団‐FL） 

 FL 

N=94 

投与時の年齢 (歳)  
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 FL 

N=94 

   症例数 94 

   平均値 (標準偏差) 64.0 (8.88) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 66.0 (37 - 79) 

投与時の年齢 カテゴリー 1 - n (%)  

   3歳未満 0 

   3歳以上 ～ 10歳未満 0 

   10歳以上 ～ 18歳未満 0 

   18歳以上 94 (100) 

投与時の年齢 カテゴリー 2 - n (%)  

   40歳未満 3 (3.2) 

   40歳以上 ～ 65歳未満 39 (41.5) 

   65歳以上 52 (55.3) 

投与時の年齢 カテゴリー 3 (小児 - JP) - n (%)  

   15歳未満 0 

   15歳以上 94 (100) 

投与時の年齢 カテゴリー 4 (高齢者 - JP) - n (%)  

   65歳未満 42 (44.7) 

   65歳以上 52 (55.3) 

投与時の年齢 カテゴリー 5 (後期高齢者 - JP) - n (%)  

   75歳未満 88 (93.6) 

   75歳以上 6 (6.4) 

性別 - n (%)  

   男 53 (56.4) 

   女 41 (43.6) 

人種 - n (%)  

   アジア系 94 (100) 

人種の詳細 - n (%)  

   日本人 94 (100) 

主な居住国 - n (%)  

   日本 94 (100) 

投与前の Karnofsky / Lanskyスコア - n (%)  

   90又は 100 60 (63.8) 

   80 8 (8.5) 

   70以下 0 

   不明・未記載 26 (27.7) 

投与前の ECOGスコア - n (%)  

   0 74 (78.7) 

   1 19 (20.2) 

   2 0 

   3 0 

   4 1 (1.1) 

細胞治療製品採取日から投与日までの期間 (日)  
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 FL 

N=94 

   症例数 94 

   平均値 (標準偏差) 88.0 (39.92) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 75.5 (46 - 288) 

キムリア初回投与時の情報を集計した。 

Source: Table DM_T001f 

 

Table 3-3 人口統計学的及び他の基準値の特性（安全性解析対象集団‐FL） 

 

 

FL 

N=65 

投与時の年齢 (歳)  

   症例数 65 

   平均値 (標準偏差) 63.6 (9.66) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 66.0 (37 - 79) 

投与時の年齢 カテゴリー 1 - n (%)  

   3歳未満 0 

   3歳以上 ～ 10歳未満 0 

   10歳以上 ～ 18歳未満 0 

   18歳以上 65 (100) 

投与時の年齢 カテゴリー 2 - n (%)  

   40歳未満 3 (4.6) 

   40歳以上 ～ 65歳未満 26 (40.0) 

   65歳以上 36 (55.4) 

投与時の年齢 カテゴリー 3 (小児 - JP) - n (%)  

   15歳未満 0 

   15歳以上 65 (100) 

投与時の年齢 カテゴリー 4 (高齢者 - JP) - n (%)  

   65歳未満 29 (44.6) 

   65歳以上 36 (55.4) 

投与時の年齢 カテゴリー 5 (後期高齢者 - JP) - n (%)  

   75歳未満 61 (93.8) 

   75歳以上 4 (6.2) 

性別 - n (%)  

   男 34 (52.3) 

   女 31 (47.7) 

人種 - n (%)  

   アジア系 65 (100) 

人種の詳細 - n (%)  

   日本人 65 (100) 

主な居住国 - n (%)  

   日本 65 (100) 
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FL 

N=65 

投与前の Karnofsky / Lanskyスコア - n (%)  

   90又は 100 46 (70.8) 

   80 5 (7.7) 

   70以下 0 

   不明・未記載 14 (21.5) 

投与前の ECOGスコア - n (%)  

   0 48 (73.8) 

   1 16 (24.6) 

   2 0 

   3 0 

   4 1 (1.5) 

細胞治療製品採取日から投与日までの期間 (日)  

   症例数 65 

   平均値 (標準偏差) 85.2 (36.33) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 75.0 (46 - 237) 

キムリア初回投与時の情報を集計した。 

Source: Table DM_T002f 

3.4 原疾患の特性 

キムリア投与集団の原疾患の特性を Table 3-5 に，安全性解析対象集団での原疾患の特性を

Table 3-6 に示す。キムリア投与集団 94 例の原疾患診断時のリンパ腫組織型の分類は，「濾胞性

リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA 濾胞中心リンパ腫）」が 28.7%（27 例），「濾胞性リンパ

腫：混合型，小分割および大細胞（Grade II 濾胞中心リンパ腫）」が 24.5%（23 例），「濾胞性

リンパ腫：小分割細胞優位型（Grade I濾胞中心リンパ腫）」が 21.3%（20例）等であった。投与

前の疾患状態の分類は，再発が 75.5%（71例），形態学的完全寛解が 12.8%（12例），初発難治

性が 11.7%（11 例）であり，原疾患診断時の年齢の平均値（標準偏差）は 56.9（± 9.30）歳，中

央値（範囲）は 58.0（34～73）歳であった。 

Table 3-4 原疾患の特性（キムリア投与集団‐FL） 

 FL 

N=94 

原疾患診断時のリンパ腫組織型 - n (%)  

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA 濾胞中心リンパ腫） 27 (28.7) 

   濾胞性リンパ腫：混合型、小分割および大細胞（Grade II 濾胞中心リンパ腫） 23 (24.5) 

   濾胞性リンパ腫：小分割細胞優位型（Grade I濾胞中心リンパ腫） 20 (21.3) 

   濾胞性リンパ腫：（Grade 不明） 5 (5.3) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIB 濾胞中心リンパ腫） 2 (2.1) 

   EBV陽性びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫 1 (1.1) 

   びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫、非定型型 1 (1.1) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA か IIIB が明らかでない） 1 (1.1) 
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 FL 

N=94 

   不明・未記載 14 (14.9) 

投与前のリンパ腫組織型 - n (%)  

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA 濾胞中心リンパ腫） 32 (34.0) 

   濾胞性リンパ腫：混合型、小分割および大細胞（Grade II 濾胞中心リンパ腫） 27 (28.7) 

   濾胞性リンパ腫：小分割細胞優位型（Grade I濾胞中心リンパ腫） 20 (21.3) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIB 濾胞中心リンパ腫） 8 (8.5) 

   濾胞性リンパ腫：（Grade 不明） 5 (5.3) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA か IIIB が明らかでない） 2 (2.1) 

原疾患診断時のダブル / トリプルヒット - n (%) [1]  

   ダブル / トリプルヒット 0 

      MYC再構成 + BCL2再構成 0 

      MYC再構成 + BCL6再構成 0 

      MYC再構成 + BCL2再構成 + BCL6再構成 0 

   どちらでもない 7 (7.4) 

   不明・未記載 87 (92.6) 

投与前の組織学的形質転換 - n (%)  

   形質転換なし 89 (94.7) 

   慢性リンパ性白血病からの形質転換 0 

   別のリンパ腫組織型 (慢性リンパ性白血病以外) からの形質転換 5 (5.3) 

投与前の疾患状態 - n (%)  

   初回無治療 0 

   初回寛解導入不能 - resistant 6 (6.4) 

   初回寛解導入不能 - sensitive 4 (4.3) 

   初回寛解導入不能 - sensitivity unknown 1 (1.1) 

   初回完全寛解 1 (1.1) 

   第 2完全寛解 3 (3.2) 

   第 3以上の完全寛解 8 (8.5) 

   初回再発 - untreated (骨髄又は骨髄外の再発を含む) 0 

   初回再発 - resistant 5 (5.3) 

   初回再発 - sensitive 3 (3.2) 

   初回再発 - sensitivity unknown 1 (1.1) 

   第 2再発 - untreated (骨髄又は骨髄外の再発を含む) 5 (5.3) 

   第 2再発 - resistant 9 (9.6) 

   第 2再発 - sensitive 11 (11.7) 

   第 2再発 - sensitivity unknown 0 

   第 3以上の再発 - untreated (骨髄又は骨髄外の再発を含む) 3 (3.2) 

   第 3以上の再発 - resistant 14 (14.9) 

   第 3以上の再発 - sensitive 16 (17.0) 

   第 3以上の再発 - sensitivity unknown 4 (4.3) 

投与前の疾患状態の分類 - n (%)  

   初発難治性 11 (11.7) 
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 FL 

N=94 

   再発 71 (75.5) 

   形態学的完全寛解 12 (12.8) 

原疾患診断時の年齢 (歳)  

   症例数 94 

   平均値 (標準偏差) 56.9 (9.30) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 58.0 (34 - 73) 

原疾患診断日から投与日までの期間 (日)  

   症例数 94 

   平均値 (標準偏差) 2619.5 (1904.63) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 2124.0 (183 - 8996) 

原疾患診断時の臓器病変のステージ - n (%)  

   I 3 (3.2) 

   II 9 (9.6) 

   III 23 (24.5) 

   IV 40 (42.6) 

   不明・未記載 19 (20.2) 

原疾患診断時の全身症状 (B症状) - n (%)  

   いいえ / 無 53 (56.4) 

   はい / 有 6 (6.4) 

   不明・未記載 35 (37.2) 

原疾患診断時の節外性病変 - n (%)  

   いいえ / 無 30 (31.9) 

   はい / 有 41 (43.6) 

      骨髄 21 (22.3) 

      脾臓 14 (14.9) 

      骨 4 (4.3) 

      胸膜 3 (3.2) 

      肺 2 (2.1) 

      心膜 1 (1.1) 

      硬膜外腔 1 (1.1) 

      肝臓 1 (1.1) 

      腎臓 1 (1.1) 

      副腎 0 

      心臓 0 

      消化（GI）管 0 

      皮膚 0 

      脳 0 

      脳脊髄液（CSF） 0 

      軟膜病変 0 

      その他の部位 10 (10.6) 

   不明・未記載 23 (24.5) 
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[1] FISH検査によるMYC再構成，BCL2再構成及び BCL6再構成の結果に基づく。 

Source: Table DC_T001f 
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Table 3-5 原疾患の特性（安全性解析対象集団‐FL） 

 FL 

 N=65 

原疾患診断時のリンパ腫組織型 - n (%)  

   濾胞性リンパ腫：混合型、小分割および大細胞（Grade II 濾胞中心リンパ腫） 19 (29.2) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA 濾胞中心リンパ腫） 18 (27.7) 

   濾胞性リンパ腫：小分割細胞優位型（Grade I濾胞中心リンパ腫） 15 (23.1) 

   濾胞性リンパ腫：（Grade 不明） 4 (6.2) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIB 濾胞中心リンパ腫） 2 (3.1) 

   EBV陽性びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫 1 (1.5) 

   びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫、非定型型 1 (1.5) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA か IIIB が明らかでない） 1 (1.5) 

   不明・未記載 4 (6.2) 

投与前のリンパ腫組織型 - n (%)  

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA 濾胞中心リンパ腫） 19 (29.2) 

   濾胞性リンパ腫：混合型、小分割および大細胞（Grade II 濾胞中心リンパ腫） 19 (29.2) 

   濾胞性リンパ腫：小分割細胞優位型（Grade I濾胞中心リンパ腫） 17 (26.2) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIB 濾胞中心リンパ腫） 5 (7.7) 

   濾胞性リンパ腫：（Grade 不明） 4 (6.2) 

   濾胞性リンパ腫：大細胞優位型（Grade IIIA か IIIB が明らかでない） 1 (1.5) 

原疾患診断時のダブル / トリプルヒット - n (%) [1]  

   ダブル / トリプルヒット 0 

      MYC再構成 + BCL2再構成 0 

      MYC再構成 + BCL6再構成 0 

      MYC再構成 + BCL2再構成 + BCL6再構成 0 

   どちらでもない 5 (7.7) 

   不明・未記載 60 (92.3) 

投与前の組織学的形質転換 - n (%)  

   形質転換なし 62 (95.4) 

   慢性リンパ性白血病からの形質転換 0 

   別のリンパ腫組織型 (慢性リンパ性白血病以外) からの形質転換 3 (4.6) 

投与前の疾患状態 - n (%)  

   初回無治療 0 

   初回寛解導入不能 - resistant 4 (6.2) 

   初回寛解導入不能 - sensitive 1 (1.5) 

   初回寛解導入不能 - sensitivity unknown 0 

   初回完全寛解 1 (1.5) 

   第 2完全寛解 2 (3.1) 

   第 3以上の完全寛解 4 (6.2) 

   初回再発 - untreated (骨髄又は骨髄外の再発を含む) 0 

   初回再発 - resistant 4 (6.2) 

   初回再発 - sensitive 3 (4.6) 
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 N=65 

   初回再発 - sensitivity unknown 1 (1.5) 

   第 2再発 - untreated (骨髄又は骨髄外の再発を含む) 5 (7.7) 

   第 2再発 - resistant 4 (6.2) 

   第 2再発 - sensitive 7 (10.8) 

   第 2再発 - sensitivity unknown 0 

   第 3以上の再発 - untreated (骨髄又は骨髄外の再発を含む) 2 (3.1) 

   第 3以上の再発 - resistant 11 (16.9) 

   第 3以上の再発 - sensitive 13 (20.0) 

   第 3以上の再発 - sensitivity unknown 3 (4.6) 

投与前の疾患状態の分類 - n (%)  

   初発難治性 5 (7.7) 

   再発 53 (81.5) 

   形態学的完全寛解 7 (10.8) 

原疾患診断時の年齢 (歳)  

   症例数 65 

   平均値 (標準偏差) 56.6 (9.83) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 58.0 (34 - 73) 

原疾患診断日から投与日までの期間 (日)  

   症例数 65 

   平均値 (標準偏差) 2574.2 (1855.13) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 2185.0 (183 - 8996) 

原疾患診断時の臓器病変のステージ - n (%)  

   I 1 (1.5) 

   II 6 (9.2) 

   III 19 (29.2) 

   IV 31 (47.7) 

   不明・未記載 8 (12.3) 

原疾患診断時の全身症状 (B症状) - n (%)  

   いいえ / 無 40 (61.5) 

   はい / 有 6 (9.2) 

   不明・未記載 19 (29.2) 

原疾患診断時の節外性病変 - n (%)  

   いいえ / 無 23 (35.4) 

   はい / 有 31 (47.7) 

      骨髄 17 (26.2) 

      脾臓 10 (15.4) 

      骨 3 (4.6) 

      肺 2 (3.1) 

      胸膜 2 (3.1) 

      心膜 1 (1.5) 

      硬膜外腔 1 (1.5) 
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 FL 

 N=65 

      肝臓 1 (1.5) 

      腎臓 1 (1.5) 

      副腎 0 

      心臓 0 

      消化（GI）管 0 

      皮膚 0 

      脳 0 

      脳脊髄液（CSF） 0 

      軟膜病変 0 

      その他の部位 7 (10.8) 

   不明・未記載 11 (16.9) 

[1] FISH検査によるMYC再構成，BCL2再構成及び BCL6再構成の結果に基づく。 

Source: Table DC_T002f 

3.5 抗腫瘍療法による前治療 

キムリア投与集団 94 例の抗腫瘍療法による前治療を Table 3-7 に示す。造血細胞移植による前

治療を受けた症例は 9.6%（9 例）で，その回数はすべての症例で 1 回であった。造血細胞移植以

外の前治療は，あり 85.1%（80例），なし 3.2%（3例）であった。造血細胞移植以外の前治療の

内訳は，全身治療（内容問わず）83.0%（78 例），全身治療（標準治療レジメン，追加治療の有

無問わず）73.4%（69 例），全身治療（標準治療レジメンの 1 つとして報告されていない薬剤又

は標準治療レジメンに追加された薬剤）68.1%（64 例），放射線治療 12.8%（12 例），脊髄腔内

治療 5.3%（5例），及び細胞治療（CAR-T 細胞等）1.1%（1例）であった。全身治療による前治

療のライン数は，3以上が 55.3%（52例），1が 25.5%（24例），不明・未記載が 11.7%（11例）

で，最も多かった全身治療レジメン（標準治療レジメン，追加治療の有無問わず）は R-CHOP

（リタキサン，シクロホスファミド，ドキソルビシン，ビンクリスチン，プレドニゾン）37.2%

（35例）で，次いでBR（ベンダムスチン，リツキシマブ）36.2%（34例），Rスクエア（リツキ

シマブ及びレナリドマイド）24.5%（23例）であった。 

Table 3-6 抗腫瘍療法による前治療（キムリア投与集団‐FL） 

 FL 

 N=94 

造血細胞移植による前治療 - n (%)  

   いいえ / 無 85 (90.4) 

   はい / 有 9 (9.6) 

造血細胞移植による前治療の回数 - n (%)  

   0 85 (90.4) 

   1 9 (9.6) 

   2 0 
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 FL 

 N=94 

   3以上 0 

造血細胞移植による前治療の細胞源 - n (%)  

   造血細胞移植なし 85 (90.4) 

   自家 9 (9.6) 

   同種 0 

   自家及び同種 0 

細胞治療による前治療 - n (%)  

   いいえ / 無 94 (100) 

   はい / 有 0 

      CAR-T細胞治療 0 

      その他の細胞治療 0 

全身治療による前治療のライン数  

   症例数 83 

   平均値 (標準偏差) 3.3 (2.47) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 3.0 (0 - 13) 

   不明・未記載 11 

全身治療による前治療のライン数 カテゴリー - n (%)  

   0 5 (5.3) 

   1 24 (25.5) 

   2 2 (2.1) 

   3以上 52 (55.3) 

   不明・未記載 11 (11.7) 

前治療 - n (%)  

   いいえ / 無 3 (3.2) 

   はい / 有 80 (85.1) 

      全身治療 (内容問わず) 78 (83.0) 

      全身治療 (標準治療レジメン, 追加治療の有無問わず) 69 (73.4) 

         R-CHOP（リタキサン、シクロホスファミド 、ドキソルビシン 、ビンクリスチン 、 

         プレドニゾン） 

35 (37.2) 

         BR（ベンダムスチン、リツキシマブ） 34 (36.2) 

         R スクエア（リツキシマブおよびレナリドマイド） 23 (24.5) 

         DeVIC（デキサメタゾン、エトポシド、イホスファミド、カルボプラチン） 11 (11.7) 

         CHOP（シクロホスファミド、ドキソルビシン、ビンクリスチン、プレドニゾン） 10 (10.6) 

         R-CVP（リツキシマブ、シクロホスファミド 、ビンクリスチン 、プレドニゾン） 7 (7.4) 

         R-DA-EPOCH（リツキシマブ、エトポシド、プレドニゾン、ビンクリスチン 、 

         シクロホスファミド、塩酸ドキソルビシン） 

5 (5.3) 

         R-GDP（リツキシマブ、ゲムシタビン、デキサメタゾン、シスプラチン） 4 (4.3) 

         R-ICE（リツキシマブ、イホスファミド、カルボプラチン、エトポシド） 4 (4.3) 

         GDP（ゲムシタビン、デキサメタゾン 、シスプラチン） 3 (3.2) 

         R-ESHAP（リツキシマブ、エトポシド、シタラビン、シスプラチン） 3 (3.2) 
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 FL 

 N=94 

         DA-EPOCH（エトポシド、プレドニゾン、ビンクリスチン、シクロホスファミド、 

         塩酸ドキソルビシン） 

2 (2.1) 

         CVP（シクロホスファミド、ビンクリスチン、プレドニゾン） 1 (1.1) 

         ESHAP（エトポシド、メチルプレドニゾロン、シタラビン、シスプラチン） 1 (1.1) 

         ICE（イホスファミド、カルボプラチン、エトポシド） 1 (1.1) 

         R-CHOEP（リツキシマブ、シクロホスファミド、ドキソルビシン、 

         ビンクリスチン、エトポシド、プレドニゾン） 

1 (1.1) 

         R-Hyper-CVAD と R-シタラビン+メトトレキサートの交互投与 1 (1.1) 

         不明・未記載 2 (2.1) 

      全身治療 (標準治療レジメンの 1つとして報告されていない薬剤又は標準治療レジメ 

      ンに追加された薬剤) 

64 (68.1) 

         Rituximab：リツキシマブ（リツキサン） 41 (43.6) 

         Bendamustine：ベンダムスチン（トレアキシン） 32 (34.0) 

         Obinutuzumab：オビヌツズマブ（ガザイバ） 32 (34.0) 

         Cyclophosphamide：シクロホスファミド（エンドキサン） 24 (25.5) 

         Etoposide：エトポシド（VP-16、ベプシド） 23 (24.5) 

         Corticosteroids：コルチコステロイド 13 (13.8) 

         Vincristine：ビンクリスチン（VCR、オンコビン） 13 (13.8) 

         Carboplatin：カルボプラチン 11 (11.7) 

         Lenalidomide：レナリドミド（レブラミド） 11 (11.7) 

         Doxorubicin：ドキソルビシン（アドリアマイシン） 10 (10.6) 

         Gemcitabine：ゲムシタビン（ジェムザール） 9 (9.6) 

         Cytarabine：シタラビン（Ara-C） 7 (7.4) 

         High-dose Cytarabine：高用量シタラビン（Ara-C） 6 (6.4) 

         Ifosfamide：イホスファミド（イホマイド） 5 (5.3) 

         Fludarabine：フルダラビン（フルダラ） 2 (2.1) 

         Procarbazine：プロカルバジン 2 (2.1) 

         Cisplatin：シスプラチン（シスプラチン、ブリプラチン、CDDP） 1 (1.1) 

         Ibritumomab tiuxetan：イブリツモマブ チウキセタン（ゼヴァリン） 1 (1.1) 

         その他の全身投与された薬剤 27 (28.7) 

      脊髄腔内治療 5 (5.3) 

      眼内治療 0 

      放射線治療 12 (12.8) 

      手術 0 

      フォトフェレーシス 0 

      細胞治療 (CAR-T細胞など) 1 (1.1) 

   不明・未記載 11 (11.7) 

キムリア初回投与前の情報を集計した。 

Source: Table PM_T001f 
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3.6 リンパ球除去化学療法 

キムリア投与集団でのキムリア投与の前処置としてのリンパ球除去化学療法の状況を Table 3-8

に示す。全症例の 91.5%（86/94例）で，リンパ球除去化学療法として Cyclophosphamide：シクロ

ホスファミド（エンドキサン） + Fludarabine：フルダラビンが用いられていた。 

Table 3-7 リンパ球除去化学療法（キムリア投与集団‐FL） 

 FL 

 N=94 

 n (%) 

リンパ球除去化学療法  

   いいえ / 無 0 

   はい / 有 94 (100) 

      Cyclophosphamide：シクロホスファミド（エンドキサン） + Fludarabine：フルダラビン 86 (91.5) 

      Bendamustine：ベンダムスチン（トレアキシン） 4 (4.3) 

      Fludarabine：フルダラビン 3 (3.2) 

      不明・未記載 1 (1.1) 

キムリア初回投与前の情報を集計した。 

Source: Table LD_T001f 

3.7 キムリア投与後の追跡期間 

安全性解析対象集団 65例の本品投与後の追跡期間を Table 3-9に示す。 

追跡期間の中央値（範囲）は，6.1（1～26）ヵ月であった。追跡期間 6 ヵ月未満が 41.5%（27

例），6ヵ月以上 12ヵ月未満が 24.6%（16例），12ヵ月以上 24ヵ月未満が 26.2%（17例），24

ヵ月以上が 7.7%（5例）であった。 

Table 3-8 追跡期間（安全性解析対象集団‐FL） 

 FL 

 N=65 

データカットオフ日までの期間 (ヵ月)  

   症例数 65 

   平均値 (標準偏差) 17.7 (6.93) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 19.6 (5 - 30) 

データカットオフ日までの期間 カテゴリー - n (%)  

   6ヵ月未満 2 (3.1) 

   6ヵ月以上 ～ 12ヵ月未満 16 (24.6) 

   12ヵ月以上 ～ 24ヵ月未満 34 (52.3) 

   24ヵ月以上 13 (20.0) 

  

追跡期間 (ヵ月)  

   症例数 65 

   平均値 (標準偏差) 8.9 (5.87) 
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 FL 

 N=65 

   中央値 (最小値 - 最大値) 6.1 (1 - 26) 

追跡期間 カテゴリー - n (%)  

   6ヵ月未満 27 (41.5) 

   6ヵ月以上 ～ 12ヵ月未満 16 (24.6) 

   12ヵ月以上 ～ 24ヵ月未満 17 (26.2) 

   24ヵ月以上 5 (7.7) 

データカットオフ日までの期間（ヵ月）＝（データカットオフ日－キムリア初回投与日＋1）／30.4375 

追跡期間（ヵ月）＝［Min（データカットオフ日，最終連絡日，死亡日）－キムリア初回投与日＋1］／30.4375 

データカットオフ日：2025年 05月 06日 

Source: Table FU_T001f 

3.8 併発症 

キムリア投与集団 94 例の併発症を Table 3-10 に示す。併発症及び臓器障害は，いいえ／無が

71.3%（67 例），はい／有が 28.7%（27 例）であった。併発症及び臓器障害の内訳は，糖尿病及

び過去の悪性腫瘍が各 8.5%（8例），心臓が 6.4%（6例），中等度の肺障害及び中等度／重度の

腎障害が各 4.3%（4例）等であった。 

Table 3-9 併発症（キムリア投与集団‐FL） 

 FL 

 N=94 

 n (%) 

併発症及び臓器障害  

   いいえ / 無 67 (71.3) 

   はい / 有 27 (28.7) 

      糖尿病 8 (8.5) 

      心臓 6 (6.4) 

      中等度の肺障害 4 (4.3) 

      中等度/重度の腎障害 4 (4.3) 

      軽度の肝障害 2 (2.1) 

      不整脈 1 (1.1) 

      心臓弁膜症 1 (1.1) 

      感染 1 (1.1) 

      肥満 1 (1.1) 

      消化性潰瘍 1 (1.1) 

      精神障害 1 (1.1) 

      過去の悪性腫瘍 8 (8.5) 

         消化管悪性腫瘍 3 (3.2) 

         乳がん 1 (1.1) 

         泌尿生殖器系悪性腫瘍（腎臓、膀胱、卵巣、精巣、生殖器、子宮、子宮頸部、前立腺など） 1 (1.1) 

         肺がん 1 (1.1) 
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 FL 

 N=94 

 n (%) 

         甲状腺がん 1 (1.1) 

         その他の固形腫瘍 2 (2.1) 

HIV陽性  

   いいえ / 無 88 (93.6) 

   はい / 有 0 

   不明・未記載 6 (6.4) 

新型コロナウイルス感染症の既往  

   いいえ / 無 45 (47.9) 

   はい / 有 6 (6.4) 

      入院管理 3 (3.2) 

      入院管理及び人工換気 0 

   不明・未記載 43 (45.7) 

キムリア初回投与前の情報を集計した。 

Source: Table CD_T001f 

3.9 安全性 

3.9.1 有害事象発現状況 

安全性解析対象集団 65例での投与後 100日以内に発現した有害事象の概要を Table 3-11に，投

与後 100日超から 12 ヵ月以内に発現した有害事象の概要を Table 3-12に，投与後 12ヵ月超に発

現した有害事象の概要を Table 3-13 に，投与後全期間に発現した有害事象の概要を Table 3-14 に

示す。なお，発現日が不明・未記載の事象は，投与後全期間の集計を除き，発現時期別集計に含

めていない。また，Grade 3又は Grade 4の臓器毒性は投与後 6ヵ月までの報告となっていること

から，発現時期別集計は投与後 12 ヵ月以内までとした。臨床検査値異常では，血球減少を本品

投与時，持続性血球減少を投与後30日時点の結果で集計していることから，臨床検査値異常（血

球減少及び持続性血球減少）の発現時期別集計は投与後 100日以内までとした。 

投与後 100日以内 

安全性解析対象集団 65 例で投与後 100 日以内のデータが収集された症例 65例に認められた安

全性検討事項の有害事象は，サイトカイン放出症候群 83.1%（54例），神経毒性 4.6%（3例），

低ガンマグロブリン血症 4.6%（3 例），及び臨床的に重大な感染症 10.8%（7 例）であり，腫瘍

崩壊症候群及び二次性悪性腫瘍は認められなかった。その他の毒性は 4.6%（3例），Grade 3又は

Grade 4の臓器毒性（投与後 6ヵ月までの報告）は 4.6%（3例）であった。また，臨床検査値異常

（投与後 100 日以内及び全期間のみ集計）として，血球減少が 84.6%（55 例）［好中球 80.0%

（52 例），血小板 35.4%（23 例）］に，持続性血球減少が 44.6%（29 例）［好中球 33.8%（22

例），血小板 26.2%（17例）］に認められた。 
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投与後 100日超から 12ヵ月以内 

安全性解析対象集団 65例で投与後 100日超から 12ヵ月以内のデータが収集された症例 59例に

認められた安全性検討事項の有害事象は，低ガンマグロブリン血症 1.7%（1 例）及び臨床的に重

大な感染症 5.1%（3 例）であり，サイトカイン放出症候群，神経毒性，腫瘍崩壊症候群，二次性

悪性腫瘍，その他の毒性，及び Grade 3又は Grade 4の臓器毒性（投与後 6ヵ月までの報告）は認

められなかった。 

投与後 12ヵ月超 

安全性解析対象集団 65例で投与後 12ヵ月超のデータが収集された症例 22例に認められた安全

性検討事項の有害事象は，臨床的に重大な感染症 4.5%（1 例）であり，サイトカイン放出症候群，

神経毒性，低ガンマグロブリン血症，腫瘍崩壊症候群，二次性悪性腫瘍，その他の毒性は認めら

れなかった。 

投与後全期間 

安全性解析対象集団 65 例で投与後全期間にデータが収集された症例 65 例に認められた安全性

検討事項の有害事象は，サイトカイン放出症候群 83.1%（54例），神経毒性 4.6%（3例），低ガ

ンマグロブリン血症 53.8%（35例），及び臨床的に重大な感染症 15.4%（10例）であり，腫瘍崩

壊症候群及び二次性悪性腫瘍は認められなかった。その他の毒性は 7.7%（5 例），Grade 3 又は

Grade 4の臓器毒性（投与後 6ヵ月までの報告）は 6.2%（4例）であった。また，臨床検査値異常

（投与後 100 日以内及び全期間のみ集計）として，血球減少が 84.6%（55 例）［好中球 80.0%

（52 例），血小板 35.4%（23 例）］に，持続性血球減少が 44.6%（29 例）［好中球 33.8%（22

例），血小板 26.2%（17例）］に認められた。 

Table 3-10 有害事象の概要（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後 100日以内  

 
FL 

N=65 

n (%) 

サイトカイン放出症候群 54 (83.1) 

神経毒性 3 (4.6) 

低ガンマグロブリン血症 3 (4.6) 

腫瘍崩壊症候群 0 

その他の毒性 3 (4.6) 

Grade 3又は Grade 4の臓器毒性 [1] 3 (4.6) 

   心血管 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   消化器 0 

      Grade 3 0 
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発現時期 : 投与後 100日以内  

 
FL 

N=65 

n (%) 

      Grade 4 0 

   腎臓 1 (1.5) 

      Grade 3 0 

      Grade 4 1 (1.5) 

   肝臓 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   肺 1 (1.5) 

      Grade 3 0 

      Grade 4 1 (1.5) 

   筋骨格 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   神経系 1 (1.5) 

      Grade 3 1 (1.5) 

      Grade 4 0 

   その他 1 (1.5) 

      Grade 3 1 (1.5) 

      Grade 4 0 

  

臨床的に重大な感染症 7 (10.8) 

   細菌感染症 2 (3.1) 

   真菌感染症 0 

   ウイルス感染症 3 (4.6) 

   寄生虫感染症 0 

   感染症 - その他の微生物 1 (1.5) 

   感染症 - 微生物不明・未記載 1 (1.5) 

  

二次性悪性腫瘍 0 

  

血球減少 [2] 55 (84.6) 

   好中球 52 (80.0) 

   血小板 23 (35.4) 

持続性血球減少 [3] 29 (44.6) 

   好中球 22 (33.8) 

   血小板 17 (26.2) 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した有害事象を集計した。 

[1] 最高 Gradeに基づいて集計した。なお，臓器毒性の報告は投与後 6ヵ月までに限られた。 

[2] 血球減少（好中球，血小板）は初回投与時に好中球数が 500 /mm3（0.5 × 109 /L）を下回った症例，血小板数

が 20 × 109 /L を下回った症例を集計した。 
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[3] 持続性血球減少（好中球，血小板）は初回投与後 30日時点で血球数が一度も回復していなかった症例を集計

した（初回投与後 30日前に死亡した症例は除く）。なお，好中球数の回復は 3回の検査値が 500 /mm3 以上に到

達して持続していた場合とされ，血小板数の回復は 20 × 109 /L 以上に到達した場合とされた。 

Source: Table AE_T001f 

 

Table 3-11 有害事象の概要（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後 100日超 ～ 12ヵ月以内  

 FL 

N=59 

n (%) 

サイトカイン放出症候群 0 

神経毒性 0 

低ガンマグロブリン血症 1 (1.7) 

腫瘍崩壊症候群 0 

その他の毒性 0 

  

Grade 3又は Grade 4の臓器毒性 [1] 0 

   心血管 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   消化器 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   腎臓 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   肝臓 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   肺 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   筋骨格 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   神経系 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   その他 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

  

臨床的に重大な感染症 3 (5.1) 

   細菌感染症 1 (1.7) 

   真菌感染症 0 
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発現時期 : 投与後 100日超 ～ 12ヵ月以内  

 FL 

N=59 

n (%) 

   ウイルス感染症 1 (1.7) 

   寄生虫感染症 0 

   感染症 - その他の微生物 1 (1.7) 

  

二次性悪性腫瘍 0 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した有害事象を集計した。 

[1] 最高 Gradeに基づいて集計した。なお，臓器毒性の報告は投与後 6ヵ月までに限られた。 

Source: Table AE_T001f 

 

Table 3-12 有害事象の概要（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後 12ヵ月超  

 FL 

N=22 

n (%) 

サイトカイン放出症候群 0 

神経毒性 0 

低ガンマグロブリン血症 0 

腫瘍崩壊症候群 0 

その他の毒性 0 

  

臨床的に重大な感染症 1 (4.5) 

   細菌感染症 1 (4.5) 

   真菌感染症 0 

   ウイルス感染症 0 

   寄生虫感染症 0 

   感染症 - その他の微生物 0 

  

二次性悪性腫瘍 0 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した有害事象を集計した。 

Source: Table AE_T001f 

 

Table 3-13 有害事象の概要（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

N=65 

n (%) 

サイトカイン放出症候群 54 (83.1) 
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発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

N=65 

n (%) 

神経毒性 3 (4.6) 

低ガンマグロブリン血症 35 (53.8) 

腫瘍崩壊症候群 0 

その他の毒性 5 (7.7) 

  

Grade 3又は Grade 4の臓器毒性 [1] 4 (6.2) 

   心血管 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   消化器 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   腎臓 1 (1.5) 

      Grade 3 0 

      Grade 4 1 (1.5) 

   肝臓 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   肺 1 (1.5) 

      Grade 3 0 

      Grade 4 1 (1.5) 

   筋骨格 0 

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

   神経系 1 (1.5) 

      Grade 3 1 (1.5) 

      Grade 4 0 

   その他 1 (1.5) 

      Grade 3 1 (1.5) 

      Grade 4 0 

  

臨床的に重大な感染症 10 (15.4) 

   細菌感染症 4 (6.2) 

   真菌感染症 0 

   ウイルス感染症 4 (6.2) 

   寄生虫感染症 0 

   感染症 - その他の微生物 2 (3.1) 

   感染症 - 微生物不明・未記載 2 (3.1) 

  

二次性悪性腫瘍 0 
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発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

N=65 

n (%) 

血球減少 [2] 55 (84.6) 

   好中球 52 (80.0) 

   血小板 23 (35.4) 

持続性血球減少 [3] 29 (44.6) 

   好中球 22 (33.8) 

   血小板 17 (26.2) 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した有害事象を集計した。 

[1] 最高 Gradeに基づいて集計した。なお，臓器毒性の報告は投与後 6ヵ月までに限られた。 

[2] 血球減少（好中球，血小板）は初回投与時に好中球数が 500 /mm3（0.5 × 109 /L）を下回った症例，血小板数

が 20 × 109 /L を下回った症例を集計した。 

[3] 持続性血球減少（好中球，血小板）は初回投与後 30日時点で血球数が一度も回復していなかった症例を集計

した（初回投与後 30日前に死亡した症例は除く）。なお，好中球数の回復は 3回の検査値が 500 /mm3 以上に到

達して持続していた場合とされ，血小板数の回復は 20 × 109 /L 以上に到達した場合とされた。 

Source: Table AE_T001f 

3.9.2 サイトカイン放出症候群 

安全性解析対象集団 65 例において，サイトカイン放出症候群は，投与後 100 日以内に 83.1%

（54 例）に認められ，それ以降の初発発現はなかった。サイトカイン放出症候群の詳細を Table 

3-15に示す。なお，重症度（グレード）は，初発のサイトカイン放出症候群を対象に評価した。 

グレード別のサイトカイン放出症候群の発現割合は，Grade 1が 60.0%（39/65例），Grade 2が

13.8%（9/65例），Grade 3が 6.2%（4/65例），及び Grade 4が 3.1%（2/65例）であった。サイト

カイン放出症候群が認められた症例のうち 94.4%（51/54例）に治療が行われ，治療の内容はトシ

リズマブ投与が 88.9%（48/54 例），コルチコステロイド投与が 25.9%（14/54 例），その他の治

療が 9.3%（5/54 例）であった。サイトカイン放出症候群が認められた 54 例全例が回復し，発現

から回復までの期間の中央値（範囲）は 6.0（2～17）日であった。 

Table 3-14 サイトカイン放出症候群（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

サイトカイン放出症候群 - n (%) 54 (83.1) 

   Grade 1 39 (60.0) 

   Grade 2 9 (13.8) 

   Grade 3 4 (6.2) 

   Grade 4 2 (3.1) 

  

予防投与 - n (%) [1] 4 (7.4) 

   アナキンラ 0 
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発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

   イタシチニブ 0 

   シルツキシマブ 0 

   トシリズマブ 4 (7.4) 

   その他の薬剤 0 

  

治療 - n (%) [1] 51 (94.4) 

   アナキンラ 0 

   エマパルマブ 0 

   コルチコステロイド 14 (25.9) 

   コルチコステロイド - パルス (メチルプレドニゾロン 1000 mg/日 または同等) 0 

   ダサチニブ 0 

   エトポシド 0 

   シルツキシマブ 0 

   トシリズマブ 48 (88.9) 

      1回 14 (25.9) 

      2回以上 34 (63.0) 

   ルキソリチニブ 0 

   その他の治療 5 (9.3) 

  

投与日から発現日までの期間 (日) [1] [2]  

   症例数 54 

   平均値 (標準偏差) 2.8 (1.64) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 2.5 (1 - 11) 

  

症状 - n (%) [1]  

   発熱 (100.4 °F 超 又は 38 °C 超) 54 (100) 

   治療を必要とする低血圧 9 (16.7) 

      静脈内輸液 6 (11.1) 

      昇圧剤 6 (11.1) 

      その他 1 (1.9) 

   最低限の酸素補給を必要とする低酸素症 (FiO2 40% 未満) 9 (16.7) 

   最低限以上の酸素補給を必要とする低酸素症 (FiO2 40% 以上) 0 

  

陽圧換気による呼吸補助 - n (%) [1] 2 (3.7) 

  

マクロファージ活性化症候群 / 血球貪食性リンパ組織球症に関連する徴候 - n (%) [1] 1 (1.9) 

  

サイトカイン放出症候群の回復 - n (%) [1] 54 (100) 

  

発現日から回復日までの期間 (日) [1] [3]  
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発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

   症例数 54 

   平均値 (標準偏差) 6.0 (3.10) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 6.0 (2 - 17) 

 

発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

サイトカイン放出症候群 - n (%) 54 (83.1) 

   Grade 1 39 (60.0) 

   Grade 2 9 (13.8) 

   Grade 3 4 (6.2) 

   Grade 4 2 (3.1) 

  

予防投与 - n (%) [1] 4 (7.4) 

   アナキンラ 0 

   イタシチニブ 0 

   シルツキシマブ 0 

   トシリズマブ 4 (7.4) 

   その他の薬剤 0 

  

治療 - n (%) [1] 51 (94.4) 

   アナキンラ 0 

   エマパルマブ 0 

   コルチコステロイド 14 (25.9) 

   コルチコステロイド - パルス (メチルプレドニゾロン 1000 mg/日 または同等) 0 

   ダサチニブ 0 

   エトポシド 0 

   シルツキシマブ 0 

   トシリズマブ 48 (88.9) 

      1回 14 (25.9) 

      2回以上 34 (63.0) 

   ルキソリチニブ 0 

   その他の治療 5 (9.3) 

  

投与日から発現日までの期間 (日) [1] [2]  

   症例数 54 

   平均値 (標準偏差) 2.8 (1.64) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 2.5 (1 - 11) 

  

症状 - n (%) [1]  
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発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

   発熱 (100.4 °F 超 又は 38 °C 超) 54 (100) 

   治療を必要とする低血圧 9 (16.7) 

      静脈内輸液 6 (11.1) 

      昇圧剤 6 (11.1) 

      その他 1 (1.9) 

   最低限の酸素補給を必要とする低酸素症 (FiO2 40% 未満) 9 (16.7) 

   最低限以上の酸素補給を必要とする低酸素症 (FiO2 40% 以上) 0 

  

陽圧換気による呼吸補助 - n (%) [1] 2 (3.7) 

  

マクロファージ活性化症候群 / 血球貪食性リンパ組織球症に関連する徴候 - n (%) [1] 1 (1.9) 

  

サイトカイン放出症候群の回復 - n (%) [1] 54 (100) 

  

発現日から回復日までの期間 (日) [1] [3]  

   症例数 54 

   平均値 (標準偏差) 6.0 (3.10) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 6.0 (2 - 17) 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した初発の有害事象（サイトカイン放出症候群）を集計した。 

[1] 有害事象が報告された症例を集計対象とし，その症例数に対する割合を提示した。 

[2] 初回投与日から初発の有害事象発現日までの期間を集計した。 

[3] 有害事象の回復が報告された症例を集計対象とし，初発の有害事象発現日から回復日までの期間を集計した。 

Source: Table AE_T003f 

3.9.3 神経毒性 

安全性解析対象集団 65 例において，神経毒性は，投与後 100 日以内に 4.6%（3 例）に認めら

れ，それ以降の初発発現はなかった。神経毒性の詳細を Table 3-16に示す。 

神経毒性が認められた 3 例全例に治療が行われ，治療の内容は 3 例全例でコルチコステロイド

投与であった。神経毒性が認められた3例全例が回復し，発現から回復までの期間は1例で1日，

2例で不明・未記載であった。 

Table 3-15 神経毒性（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

神経毒性 - n (%) 3 (4.6) 
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発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

予防投与 - n (%) [1] 0 

   アナキンラ 0 

   抗てんかん薬 0 

   トシリズマブ 0 

   その他の薬剤 0 

  

認知機能評価 - n (%) [1] 3 (100) 

   評価方法  

      CARTOX 0 

      ICE 3 (100) 

   最低スコア  

      0 – 2 0 

      3 – 6 1 (33.3) 

      7 – 9 2 (66.7) 

      10 0 

      評価完了できず 0 

  

治療 - n (%) [1] 3 (100) 

   抗てんかん薬 0 

   アナキンラ 0 

   コルチコステロイド 3 (100) 

   シルツキシマブ 0 

   トシリズマブ 0 

   その他の治療 0 

  

投与日から発現日までの期間 (日) [1] [2]  

   症例数 3 

   平均値 (標準偏差) 8.0 (3.46) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 10.0 (4 - 10) 

  

症状 - n (%) [1]  

   脳浮腫 0 

   脳血管障害 (脳卒中) 0 

   認知機能障害 1 (33.3) 

   意識レベルの低下 1 (33.3) 

   運動ニューロン障害 0 

   運動障害 0 

   人格変化 0 

   言語障害 2 (66.7) 

   てんかん発作 0 



Novartis  Page 34 

  CTL019/Kymriah/CCTL019E1401 

 

発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

   その他の症状 0 

  

神経毒性の回復 - n (%) [1] 3 (100) 

  

発現日から回復日までの期間 (日) [1] [3]  

   症例数 1 

   平均値 (標準偏差) 1.0 (NE) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 1.0 (1 - 1) 

   不明・未記載 2 

 

発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

神経毒性 - n (%) 3 (4.6) 

  

予防投与 - n (%) [1] 0 

   アナキンラ 0 

   抗てんかん薬 0 

   トシリズマブ 0 

   その他の薬剤 0 

  

認知機能評価 - n (%) [1] 3 (100) 

   評価方法  

      CARTOX 0 

      ICE 3 (100) 

   最低スコア  

      0 – 2 0 

      3 – 6 1 (33.3) 

      7 – 9 2 (66.7) 

      10 0 

      評価完了できず 0 

  

治療 - n (%) [1] 3 (100) 

   抗てんかん薬 0 

   アナキンラ 0 

   コルチコステロイド 3 (100) 

   シルツキシマブ 0 

   トシリズマブ 0 

   その他の治療 0 
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発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

  

投与日から発現日までの期間 (日) [1] [2]  

   症例数 3 

   平均値 (標準偏差) 8.0 (3.46) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 10.0 (4 - 10) 

  

症状 - n (%) [1]  

   脳浮腫 0 

   脳血管障害 (脳卒中) 0 

   認知機能障害 1 (33.3) 

   意識レベルの低下 1 (33.3) 

   運動ニューロン障害 0 

   運動障害 0 

   人格変化 0 

   言語障害 2 (66.7) 

   てんかん発作 0 

   その他の症状 0 

  

神経毒性の回復 - n (%) [1] 3 (100) 

  

発現日から回復日までの期間 (日) [1] [3]  

   症例数 1 

   平均値 (標準偏差) 1.0 (NE) 

   中央値 (最小値 - 最大値) 1.0 (1 - 1) 

   不明・未記載 2 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した初発の有害事象（神経毒性）を集計した。 

[1] 有害事象が報告された症例を集計対象とし，その症例数に対する割合を提示した。 

[2] 初回投与日から初発の有害事象発現日までの期間を集計した。 

[3] 有害事象の回復が報告された症例を集計対象とし，初発の有害事象発現日から回復日までの期間を集計した。 

NE：not estimable 

Source: Table AE_T006f 

3.9.4 低ガンマグロブリン血症 

安全性解析対象集団 65 例において，低ガンマグロブリン血症（低ガンマグロブリン血症の発

現あり又は免疫グロブリン補充療法を施行）は，投与後 100日以内に 4.6%（3 例）に，投与後全

期間に 53.8%（35例）に認められた。低ガンマグロブリン血症の詳細を Table 3-17に示す。 

投与後全期間に低ガンマグロブリン血症が認められた 35 例のうち，5 例（14.3%）が回復した。 
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Table 3-16 他の毒性（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後 100日以内  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

低ガンマグロブリン血症 3 (4.6) 

   回復 [1] 0 

   免疫グロブリン補充療法 [1] 1 (33.3) 

  

腫瘍崩壊症候群 0 

   最高 Grade  

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

      Grade 5 0 

   回復 [1] - 

  

その他の毒性 3 (4.6) 

 

発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

低ガンマグロブリン血症 35 (53.8) 

   回復 [1] 5 (14.3) 

   免疫グロブリン補充療法 [1] 33 (94.3) 

  

腫瘍崩壊症候群 0 

   最高 Grade  

      Grade 3 0 

      Grade 4 0 

      Grade 5 0 

   回復 [1] - 

  

その他の毒性 5 (7.7) 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した有害事象（低ガンマグロブリン血症，腫瘍崩壊症候群，その他の毒性）を集

計した。 

[1] 有害事象が報告された症例を集計対象とし，その症例数に対する割合を提示した。 

Source: Table AE_T009f 

3.9.5 腫瘍崩壊症候群 

安全性解析対象集団 65例で，腫瘍崩壊症候群は認められなかった（Table 3-17）。 
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3.9.6 その他の毒性 

安全性解析対象集団 65例において，その他の毒性は，投与後 100日以内に 4.6%（3例）に，投

与後全期間に 7.7%（5 例）に認められた。その他の毒性の状況を Table 3-17 に示す。なお，安全

性解析対象集団65例で認められたその他の毒性の有害事象は，Wenckebach型2度房室ブロック，

皮下痔瘻，白血球減少，がん性疼痛，末梢性運動ニューロパチー（リンパ腫の神経浸潤），及び

頭痛各 1例であった。 

3.9.7 Grade 3又は Grade 4の臓器毒性 

安全性解析対象集団 65 例において，Grade 3 又は Grade 4 の臓器毒性は，投与後 100 日以内に

4.6%（3例）に，投与後全期間に 6.2%（4例）に認められた。 

安全性解析対象集団 65例において，投与後 100日以内に認められた Grade 3又は Grade 4の臓

器毒性は，食欲不振，頭痛，急性腎障害，及び呼吸不全が各 1 例であった。投与後全期間に認め

られた Grade 3又は Grade 4の臓器毒性は，心不整脈，食欲不振，頭痛，急性腎障害，及び呼吸不

全が各 1例であった。 

3.9.8 臨床的に重大な感染症 

安全性解析対象集団 65例において，臨床的に重大な感染症は，投与後全期間に 15.4%（10例）

に認められた。臨床的に重大な感染症の詳細を Table 3-18に示す。 

安全性解析対象集団 65 例において，投与後全期間に認められた臨床的に重大な感染症は，細

菌感染症及びウイルス感染症が各 6.2%（4例），その他の微生物が 3.1%（2例），微生物不明・

未記載が 3.1%（2例）であった。 

Table 3-17 臨床的に重大な感染症（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

臨床的に重大な感染症 10 (15.4) 

  

細菌感染症 4 (6.2) 

   細菌感染疑い 2 (3.1) 

   クロストリジウム・デフィシル（Clostridium difficile） 1 (1.5) 

   ヘモフィラス（インフルエンザ菌以外, Heamophilus non-influenzae） 1 (1.5) 

  

真菌感染症 0 

  

ウイルス感染症 4 (6.2) 

   サイトメガロウイルス （CMV） 2 (3.1) 

   新型コロナウイルス（COVID-19 （SARS-CoV-2）） 2 (3.1) 

   水痘ウイルス 1 (1.5) 
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発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

 N=65 

 n (%) 

  

寄生虫感染症 0 

  

感染症 - その他の微生物 2 (3.1) 

感染症 - 微生物不明・未記載 2 (3.1) 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 

キムリア初回投与日以降に発現した有害事象（臨床的に重大な感染症）を集計した。 

Source: Table AE_T011f 

3.9.9 二次性悪性腫瘍 

安全性解析対象集団 65例で，二次性悪性腫瘍は認められなかった。 

3.9.10 死亡 

安全性解析対象集団 65例の死亡の状況を Table 3-19に示す。投与後全期間でデータが収集され

た症例 65例のうち 4.6%（3例）が死亡した。 

主な死因は，3 例全例で原疾患（輸注実施対象疾患の再発・持続・進行／増悪）であった。副

死因は，1例でサイトカインリリース症候群並びに臓器不全（肺不全及び腎不全），2例で不明・

未記載であった。 

Table 3-18 死亡（安全性解析対象集団‐FL） 

発現時期 : 投与後全期間  

 FL 

N=65 

n (%) 

死亡 (死因問わず) 3 (4.6) 

  

主な死因  

原疾患 (輸注実施対象疾患の再発・持続・進行 / 増悪) 3 (4.6) 

原疾患以外 0 

  

副死因  

原疾患 (細胞治療実施対象疾患の再発・持続・進行 / 増悪) 0 

原疾患以外 1 (1.5) 

   サイトカインリリース症候群 1 (1.5) 

   臓器不全 1 (1.5) 

      肺不全 1 (1.5) 

      腎不全 1 (1.5) 

不明・未記載 2 (3.1) 

Nは投与後追跡期間が各発現時期の開始時点よりも長い症例数を示す。 
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キムリア初回投与日以降に認められた死亡を集計した。 

主な死因は単一選択，副死因は複数選択可であった。 

Source: Table AE_T014f 

3.9.11 妊娠 

安全性解析対象集団 65例のうち，男性症例は 34例，女性症例は 31例であった。 

いずれの症例，あるいは症例のパートナーにおいても妊娠は認められなかった。 

3.10 有効性 

有効性の結果は再審査結果通知書受領後の本報告書に記載する。 

 

3.11 解析対象集団除外症例 

キムリア投与集団から除外された症例はなかった。 

4 考察 

4.1 調査結果の概要及び考察 

現時点までに集積された情報に基づいた結果は，以下のとおりであった。 

• 2022年 8月 26日に再発又は難治性の FLを適応として，効能，効果又は性能に関する製造販

売承認事項一部変更の承認を取得し，当該調査単位期間終了日（2025年 8月 12日）までに

94例の症例データを入手した（データカットオフ日：2025年 5月 6日）。キムリア投与集団

は 94例，安全性解析対象集団は 65例，有効性解析対象集団は 65例であった。人口統計学的

及び他の基準値の特性は，キムリア投与集団と安全性解析対象集団で同様であった。 

• 安全性解析対象集団 65例では，男性は 52.3%（34例），女性は 47.7%（31例）であった。本

品投与時の年齢の平均値（標準偏差）は 63.6（± 9.66）歳，中央値（範囲）は 66.0（37～79）

歳であり，40歳以上 65歳未満の症例が 40.0%（26例），65歳以上の高齢者が 55.4%（36

例）であった。投与前の ECOGスコアは 73.8%（48例）が 0，24.6%（16例）が 1であっ

た。追跡期間の中央値（範囲）は 6.1（1～26）ヵ月であり，追跡期間 6ヵ月未満が 41.5%

（27例），6ヵ月以上 12ヵ月未満が 24.6%（16例），12ヵ月以上 24ヵ月未満が 26.2%（17

例），24ヵ月以上が 7.7%（5例）であった。 

• 承認時までの再発又は難治性の成人 FL患者を対象とした臨床試験（E2202試験，97例）で

は，男性は 66.0%（64例），女性は 34.0%（33例），年齢の中央値（範囲）は 57.0（29～

73）歳，投与前の ECOGスコアは 56.7%（55例）が 0，40.2%（39例）が 1，3.1%（3例）が

2であった。 
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4.1.1 安全性 

• 安全性解析対象集団 65例において，投与後全期間に発現した安全性検討事項の有害事象は，

サイトカイン放出症候群 83.1%（54例），神経毒性 4.6%（3例），低ガンマグロブリン血症

53.8%（35例），及び臨床的に重大な感染症 15.4%（10例）であり，腫瘍崩壊症候群及び二

次性悪性腫瘍は認められなかった。その他の毒性は 7.7%（5例），Grade 3又は Grade 4の臓

器毒性（投与後 6ヵ月までの報告）は 6.2%（4例）であった。また，臨床検査値異常とし

て，血球減少が 84.6%（55例），持続性血球減少が 44.6%（29例）に認められた。 

• 承認時までの再発又は難治性の成人 FL患者を対象とした臨床試験（E2202試験）での有害事

象発現割合は，サイトカイン放出症候群 49.5%（48/97例），重篤な神経系事象 11.3%（11/97

例），正常 B細胞の持続的枯渇／低ガンマグロブリン血症 16.5%（16/97例），腫瘍崩壊症候

群 2.1%（2/97例），感染症 49.5%［48/97例，うち重篤な事象は 17.5%（17/97例）］，二次

性悪性腫瘍（ベクター挿入部位オリゴクローン／単クローン性を含む）4.1%（4/97例），及

び血球減少症を含む血液学的疾患（造血障害による血球減少症）78.4%（76/97例）であっ

た。 

安全性のまとめ 

• 現時点で得られている本調査のデータは，安全性解析対象集団で 12ヵ月超のデータが得られ

た症例は 22例であり観察期間が短期間，加えて収集項目が限定的であるため臨床試験結果と

の比較が困難であるが，新たな懸念すべき安全性の問題はなかった。 

• 安全性検討事項の有害事象であるサイトカイン放出症候群に関して，本調査のデータでは承

認時までのデータに比べ発現割合が高い傾向が認められたが，本品との因果関係については

収集されておらず評価に限界がある。サイトカイン放出症候群は本品の作用機序から想定さ

れる副作用であり，添付文書内でも「重度のサイトカイン放出症候群があらわれ，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

供するサイトカイン放出症候群管理アルゴリズム等に従い，適切な処置を行うこと。」の警

告を既に行っている。サイトカイン放出症候群が認められた 54例のうち 39例が Grade 1であ

り，54例のうち 51例で治療が行われ，全例が回復していることから，現時点で特段対処す

べき問題点はないと判断した。 

• 安全性検討事項の有害事象である低ガンマグロブリン血症に関して，本調査のデータでは承

認時までのデータに比べ発現割合が高い傾向が認められたが，本品との因果関係については

収集されておらず評価に限界がある。低ガンマグロブリン血症は本品の作用機序から想定さ

れる副作用であり，添付文書内でも「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う

こと。」の注意喚起を既に行っている。本調査のデータカットオフ時点では，低ガンマグロ

ブリン血症が認められた 35例のうち回復が認められた症例は 5例のみであるものの，低ガン
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マグロブリン血症が認められた 35例のうち 33例で，低ガンマグロブリン血症発現時には免

疫グロブリン補充療法により適切に対処され，臨床的に重大な感染症で特段懸念事項は認め

られていないことから，現時点で特段対処すべき問題点はないと判断した。 

• その他の安全性検討事項の有害事象についても添付文書で注意喚起を行っており，現時点で

特段対処すべき問題点はないと判断した。 

4.1.2 有効性 

• 有効性の結果は再審査結果通知書受領後の本報告書に記載する。 

5 結論 

本調査は実施中であり，得られた結果が限定的であるものの，現時点までに収集した情報から

追加の措置の必要性はないと考えている。 
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