
（2） 海外臨床試験における副作用

Ⅰ． 関節リウマチ
海外における本剤単独投与による臨床試験において，本剤総症例数1,214例中927例（76.4%）に認められた
主な副作用は，鼻咽頭炎154例（12.7%），頭痛114例（9.4%），そう痒症82例（6.8%），悪心72例（5.9%），発
疹69例（5.7%），咳嗽65例（5.4%），気管支炎64例（5.3%），インフルエンザ61例（5.0%），注射部位紅斑58
例（4.8%）等でした．

■海外臨床試験における副作用

治験薬との因果関係が否定できないa

有害事象b，c（2％以上に発現） 全アダリムマブ

基本語（PT） （n＝1214）

治験薬との因果関係が否定できないa

有害事象 927（76.4％）

血液及びリンパ系障害
リンパ節症 24（2.0％）

胃腸障害
腹痛 25（2.1％）
下痢 55（4.5％）
悪心 72（5.9％）

全身障害及び投与局所様態
疲労 55（4.5％）
注射部位紅斑 58（4.8％）
注射部位刺激感 41（3.4％）
注射部位疼痛 42（3.5％）
注射部位反応 52（4.3％）
発熱 40（3.3％）

感染症及び寄生虫症
気管支炎 64（5.3％）
膀胱炎 24（2.0％）
単純ヘルペス 38（3.1％）
帯状疱疹 24（2.0％）
インフルエンザ 61（5.0％）
鼻咽頭炎 154（12.7％）
咽頭炎 26（2.1％）
鼻炎 33（2.7％）
副鼻腔炎 53（4.4％）
上気道感染 45（3.7％）
尿路感染 37（3.0％）

筋骨格系及び結合組織障害
関節炎 54（4.4％）
関節リウマチ 34（2.8％）

神経系障害
浮動性めまい 29（2.4％）
頭痛 114（9.4％）

呼吸器，胸郭及び縦隔障害
咳嗽 65（5.4％）
咽喉頭疼痛 40（3.3％）

皮膚及び皮下組織障害
脱毛症 32（2.6％）
皮膚乾燥 29（2.4％）
湿疹 25（2.1％）
紅斑 35（2.9％）
そう痒症 82（6.8％）
発疹 69（5.7％）
そう痒性皮疹 42（3.5％）

血管障害
高血圧 32（2.6％）

代謝及び栄養障害
高コレステロール血症 54（4.4％）

臨床検査

活性化部分トロンボプラスチン時間延長 39（3.2％）
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ増加 24（2.0％）
血中アルカリホスファターゼ増加 29（2.4％）
血中ナトリウム減少 26（2.1％）
血中トリグリセリド増加 48（4.0％）
血中尿素増加 31（2.6％）
血中尿酸増加 34（2.8％）
ヘモグロビン減少 90（7.4％）
リンパ球数減少 157（12.9％）
白血球数減少 32（2.6％）

a． 医師により治験薬との因果関係が「多分関連あり」，「関連あ
り」，「明らかに関連あり」と評価された事象

b． DE007，DE011及びDE018試験では治験薬の初回投与時か
ら最終投与の30日後まで，DE013試験では治験薬の初回投与
時から最終投与の70日後までの期間中に報告された事象を
有害事象と定義した．

c． 有害事象分類に重複して集計した．

臨床成績（関節リウマチ）


