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イグラチモド（ケアラム錠 25mg／コルベット錠 25mg）の 

承認条件解除および間質性肺炎に対する注意について 

 

抗リウマチ薬「イグラチモド（ケアラム錠 25mg／コルベット錠 25mg）」は 2012年 6月

に承認、同年 9 月より販売開始され、承認条件として市販後全例調査が実施されていたこ

とはご承知のとおりです。このたび、厚生労働省薬事・食品衛生審議会 医薬品第二部会に

おいて、上記承認条件が解除され（2015 年 11 月 30 日付）、市販後全例調査が終了しまし

た。 

イグラチモドの添付文書には重要な基本的注意および重大な副作用の項に間質性肺炎に

関する注意喚起が記載されていますが、今回の市販後全例調査で新たに得られた以下の結

果を考慮して間質性肺炎に対するより一層の注意をお願いします。 

イグラチモドの市販後全例調査（24週）における間質性肺炎の発現率は 0.82％（22例

/2679例）1)であり、解析対象症例以外の自発報告も含めると 2015年 6月 28日までに 59

例（重篤 41例、非重篤 18例）が報告されています。他の抗リウマチ薬（市販後全例調査）

との比較では、レフルノミド（1.05％）2)の発現率より低いものの、生物学的製剤のアダリ

ムマブ（0.67％）3)、エタネルセプト（0.58％）4)、インフリキシマブ（0.45％）5)、トシリ

ズマブ（0.44％）6)を上回る発現率でした。また、間質性肺炎による死亡率は 0.07％（2例

/2679例）であり、レフルノミド（0.29％）より低く、トシリズマブ（0.09％）、エタネル

セプト（0.07％）、アダリムマブ（0.05％）、インフリキシマブ（0.04％）と同程度でした。

多変量解析の結果では、間質性肺炎のリスク因子として「間質性肺炎の合併/既往」と「男

性」が示されました。「間質性肺炎の合併/既往」のオッズ比は 8.02（95％信頼区間：

3.12−20.62）であり、レフルノミド 7)やMTX8)、トシリズマブ 6)などと同程度と考えられま

す。また、「間質性肺炎の合併/既往」あり群の間質性肺炎の発現率は 4.38％（13例/297例）

であり、同なし群の 0.38％（9例/2382例）に比べ有意に高い発現率を示しました。 

以上のように、今回のイグラチモド市販後全例調査で「間質性肺炎の合併/既往」がリス

ク因子として示されました。このため、他剤同様、イグラチモド投与前には「間質性肺炎

の合併/既往」の有無を問診・診察・画像検査等で確認し、間質性肺炎の合併または既往を

有する場合には、慎重なベネフィット・リスクバランスの評価およびモニタリングを行う

など、適正使用に努めていただくとともに、間質性肺炎の発症・増悪時には投与を中止し

て適切な処置を講じていただけますようお願いいたします。 
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