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オプジーボ点滴静注
対象【結腸・直腸癌（製造販売承認 2020/02/21）】

上記承認取得日から2021/09/30までに、弊社にて集積した副作用を以下に報告いたします。

副作用発現数 4例 23件
重篤副作用発現数 3例 10件

器官別大分類
   副作用名（PT）
感染症および寄生虫症 1  1
   肝膿瘍 1  1
良性、悪性および詳細不明の新生物
（嚢胞およびポリープを含む）

1  1

   腫瘍熱 1  1
血液およびリンパ系障害  2 2
   貧血  1 1
   慢性疾患の貧血  1 1
内分泌障害 1 1 1
   副腎機能不全 1  1
   内分泌障害  1 1
   副腎皮質刺激ホルモン欠損症 1  1
代謝および栄養障害 2  2
   食欲減退 1  1
   １型糖尿病 1  1
眼障害  1 1
   流涙増加  1 1
胃腸障害 1 1 2
   嘔吐  1 1
   自己免疫性膵炎 1  1
筋骨格系および結合組織障害 1  1
   関節痛 1  1
一般・全身障害および投与部位の状態 2 2 2
   倦怠感 1  1
   発熱 1 2 2
臨床検査  2 2
   アラニンアミノトランスフェラーゼ異常  1 1
   アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ異常  1 1
   血中コルチコトロピン減少  1 1
   血中甲状腺刺激ホルモン減少  1 1
   コルチゾール減少  1 1
   血中アルカリホスファターゼ異常  1 1
MedDRA/J 24.0J

副作用件数一覧

※本集計後に追加情報を入手した場合等に、副作用名、件数などが変更される場合があります。
※重篤性の判定においてIMEリストを用いた評価を導入しており、特定の事象についてはすべて「重篤」として判定しており
    ます。
※同一症例において、同一の副作用が複数回発現した場合の件数は1件として記載しています。
　ただし、重篤性が異なる場合は「重篤」、「非重篤」にそれぞれ1件として記載しています。
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