
体表面積（Du Bois式） 71.84*身長^0.725*体重^0.425/10000
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・オプジーボ20mg薬価：27,130円
・ヤーボイ50mg薬価：493,621円

（注意）

（副作用）

（採血）

・自己免疫疾患の合併又は慢性的若しくは再発性の自己免疫疾患の既往歴のある患者では自己免疫疾患が
悪化する恐れがあるため、慎重投与を。
・間質性肺炎疾患のある患者又はその既往歴がある患者は、間質性肺疾患が悪化するおそれがあるたため、
慎重投与を。
・過度の免疫反応による副作用の発現を考慮し、必要に応じて副腎皮質ホルモンの投与等を考慮すること（副
作用に対する対応については、適正使用ガイド記載のアルゴリズム参照）。
・甲状腺機能障害があらわれることがあるため、投与開始前及び投与期間中は定期的に甲状腺機能検査
（TSH、遊離T3、遊離T4等の測定）を実施すること。
・ Infusion reactionは2回目以降にも生じることあり、注意する。
・T細胞活性化作用による過敏の免疫反応が起こるおそれがあるため、生ワクチン、弱毒性ワクチン、不活化ワク
チン等の併用は十分に注意する。
・振盪により凝集体が認められることがあるため、激しく撹拌しない。

（臨牀成績）

・通常の採血に加え、定期的に甲状腺機能検査を行うこと（セットパス使用）：中止後も最低1年間モニター行う。

・重大な副作用：間質性肺炎、重症筋無力症、筋炎、大腸炎、重度の下痢、1型糖尿病、肝機能障害、肝炎、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、静脈血栓閉栓症、Infusion reaction

悪性黒色腫
CheckMate067試験（国際共同非盲検無作為化比較第Ⅲ相試験）
化学療法未治療の根治切除不能なⅢ期/Ⅳ期の悪性黒色腫患者945 例（イピリムマブ（遺伝子組換え）併用（N+I 併用）＊4 群314
例、本剤単独群316 例、イピリムマブ（遺伝子組換え）単独（I 単独）群315例）を対象に、I 単独投与を対照としてN+I 併用投与と本
剤単独投与の有効性及び安全性を検討した。主要評価項目である全生存期間（中央値［95％信頼区間］）は、N+I 併用群でNE＊5
［NE～NE］ヵ月、本剤単独群でNE＊5［29.08～NE］月、I 単独群で19.98［17.08～24.61］ヵ月であり、N+I 併用投与及び本剤単独投
与はI 単独投与に対し統計学的に有意な延長を示した（N+I 併用投与：ハザード比0.55［98％信頼区間：0.42～0.72］、p<0.0001［層
別log-rank 検定］、本剤単剤投与：ハザード比0.63［98％信頼区間：0.48～0.81］、p<0.0001［層別log-rank 検定］、2016 年8 月1 日
データカットオフ）。
N+I 併用投与群では安全性評価対象313 例中300 例（95.8％）に副作用（臨床検査値異常を含む）が認められた。
主な副作用：下痢142 例（45.4％）、疲労118 例（37.7％）、そう痒症112 例（35.8％）、発疹91 例（29.1％）、悪心88 例（28.1％）

国際共同第Ⅲ相試験（ONO-4538-92/CA2099DW試験）（併用投与）
全身化学療法歴のない切除不能な肝細胞癌患者＊45668例（日本人患者56例を含む。本剤とイピリムマブ（遺伝子組換え）併用（N
＋I併用）＊46群335例、対照群333例）を対象に、治験担当医師が選択した治療（IC：ソラフェニブ又はレンバチニブ）を対照として、
N＋I 併用群の有効性及び全性を検討した。主要評価項目である全生存期間（中央値［95％信頼区間］）の中間解析結果は、N＋I
併用群で23.66［18.83～29.44］ヵ月、IC 群で20.63［17.48～22.54］ヵ月であり、N＋I 併用群はIC 群に対し統計学的に有意な延長を
示した（ハザード比0.79［97.43％信頼区間：0.64～0.99］、p=0.0180［層別log-rank 検定］、有意水準（両側）0.0257、2024年1月31日
データカットオフ）。Kaplan-Meier曲線の交差について、無作為化から1ヵ月後以降において、N＋I 併用群とIC 群との間で全生存期
間のハザードが初めて等しくなった時点（無作為化から5.84ヵ月時点）以前の死亡はN＋I 併用群及びIC群でそれぞれ66例（19.7%）
及び39例（11.7%）に認められた＊47。また、安全性評価対象332例中278例（83.7％）に副作用（臨床検査値異常を含む）が認められ
た。主な副作用は、そう痒症93例（28.0％）、AST 増加65例（19.6％）、発疹64例（19.3％）、ALT 増加63例（19.0％）、下痢47例
（14.2％）、甲状腺機能低下症40例（12.0％）、リパーゼ増加37例（11.1％）、甲状腺機能亢進症34例（10.2％）、無力症34例（10.2％）
であった。
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