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ウパダシチニブ（リンヴォック錠®）使用中のニューモシスチス・イロベチイ肺炎および間

質性肺炎発症に関する注意喚起および適正使用順守のお願い 

 

拝啓 

平素は製造販売後調査に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。この度、関節リウ

マチ患者におけるウパダシチニブ（リンヴォック錠®）製造販売後調査報告において、上記

懸念事項が確認されました。そのため注意喚起および適正使用推進のためご案内申し上げ

ます。 

市販後全例調査対象症例は 2,732 例で、24 週間の観察期間中に重篤有害事象として報告

されたニューモシスチス・イロベチイ肺炎は 11 例（0.40%）、間質性肺炎は 11 例

（0.40%）でした。さらに、登録のみに移行した 2021 年 6 月以降の自発報告では、2023 年

8 月 15 日時点でニューモシスチス・イロベチイ肺炎を発現した症例は 14 例、間質性肺炎

を発現した症例は 10 例でした。うち、ニューモシスチス・イロベチイ肺炎による死亡が 5

例、間質性肺炎による死亡が６例確認されており、注意を要する状況と考えます。 

『全例市販後調査のためのウパダシチニブ適正使用ガイド』に記載の下記事項をご確認

頂き、必要に応じて予防療法を講じて戴き、疑わしい症状が出現した際は早期に精査を行

っていただくよう、改めてご確認頂きたくお願い申し上げます。 

 

敬具 

 

＞＞＞＞＞＞以下 手引きより抜粋＜＜＜＜＜＜＜＜＜＜＜＜＜＜ 

 

２．感染症 

また、本剤投与中に発熱、咳、呼吸困難などの症状が出現した場合は、細菌性肺炎・

結核・ニューモシスチス肺炎・薬剤性肺障害・原疾患に伴う肺病変などを想定した対処

を行う。フローチャート（https://www.ryumachi-jp.com/info/peficitinib_c.pdf）および「生物

学的製剤と呼吸器疾患・診療の手引き（日本呼吸器学会）」等を参照のこと。 
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３）ニューモシスチス肺炎 

ニューモシスチス肺炎は、諸外国に比較して本邦関節リウマチ患者での発現頻度が非

常に高く、本剤投与中においても報告例が存在する。危険因子（高齢、肺合併症、副腎

皮質ステロイド投与、糖尿病、末梢血リンパ球減少など）を複数有する患者では ST 合

剤などによるニューモシスチス肺炎の発症抑制を考慮する。 

9. 間質性肺炎 

本邦で本剤投与中に間質性肺炎を起こした症例の報告がある。治療開始前に、KL-6 値測

定、胸部 X 線検査（必要であれば CT 検査）等を行い、間質性肺炎の既往・合併、65 歳

以上の高齢、喫煙歴などのリスク因子を考慮する。投与中の患者で発熱、咳、呼吸困難等

の呼吸器症状がみられた場合には、速やかに経皮的酸素濃度測定、KL-6 値測定、胸部 X

線検査（必要であれば CT 検査）等を実施する。 

 


