
下記集計期間中に収集したスマイラフとの因果関係を問わない重篤な感染症症例の一覧表です。

なお、今後の調査により情報が変更となる場合がございます。

*重篤且つMedDRA SOC：感染症および寄生虫症

集計期間：2019/07/10～2023/12/31

No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

1 男性 50 50 気管支炎 重篤 回復 67日 関節リウマチ

2 女性 不明 100 肺炎 重篤 回復 - 関節リウマチ

3 女性 不明 100 肺炎 重篤 不明 - 関節リウマチ

4 女性 不明 - 涙嚢炎 重篤 不明 -  -

5 女性 70 100 肺炎 重篤 回復 115日 関節リウマチ
糖尿病
高血圧
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
アレルギー性皮膚炎
帯状疱疹(既往歴)

6 女性 70 150
50

サイトメガロウイルス感染
傾眠

重篤
非重篤

回復
軽快

92日
-

関節リウマチ
高脂血症

7 女性 70 150 サイトメガロウイルス感染 重篤 回復 3日 リウマチ性血管炎
慢性腎臓病
骨粗鬆症
腸憩室
高血圧
腎機能障害

8 女性 60 150
150
150

肺炎
口渇
感覚鈍麻

重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復

120日
99日
99日

関節リウマチ
感覚鈍麻
口内乾燥
間質性肺疾患(既往歴)
肺炎(既往歴)

9 女性 70 50
50
50
150
150
100

胃腸出血
嚥下障害
尿路感染
血便排泄
下痢
関節痛

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤

死亡
未回復
未回復
未回復
未回復
軽快

185日
181日
181日
62日
62日
10日

関節リウマチ
脂質異常症
高血圧
２型糖尿病
高尿酸血症
脳梗塞
間質性肺疾患(既往歴)
ラクナ梗塞(既往歴)
腎機能障害(既往歴)
尿路感染
胃腸出血
糖尿病
骨粗鬆症

10 男性 不明 150 インフルエンザ 重篤 回復 32日 関節リウマチ
慢性腎臓病

11 男性 70 150 腎盂腎炎
不整脈
心筋梗塞

重篤
重篤
重篤

軽快
死亡
死亡

36日
60日
60日

関節リウマチ
慢性閉塞性肺疾患
高血圧
肺気腫
狭心症
腎機能障害

12 不明 60 150 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 - 関節リウマチ

13 女性 80 150
100

帯状疱疹 重篤 回復 26日 関節リウマチ

14 女性 不明 - 肺炎 重篤 不明 -  -

15 男性 40 150 肺炎 重篤 回復 180日 関節リウマチ
季節性アレルギー
結核
腎機能障害
腎硬化症
脂質異常症

16 女性 60 150
150
150

処置後感染
貧血
白血球数減少

重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復

112日
169日
85日

関節リウマチ
肝炎ウイルスキャリアー

17 女性 80 150 肺炎 重篤 回復 24日 関節リウマチ
腎機能障害
シェーグレン症候群
高コレステロール血症
胃食道逆流性疾患
肝嚢胞

18 男性 70 100 肺炎 重篤 回復 141日 関節リウマチ
潜伏結核
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

19 女性 80 100 大腸菌性肺炎 重篤 回復 79日 関節リウマチ
顔面部神経痛
白内障
糖尿病
高血圧
脂質異常症
間質性肺疾患
気管支肺アスペルギルス症
腰部脊柱管狭窄症
脊椎すべり症
喘息
歯周炎
高尿酸血症
便秘
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
慢性胃炎
胆石症
腎機能障害
Ｂ型肝炎抗体陽性

20 男性 60 150 マイコプラズマ性肺炎 重篤 回復 41日 関節リウマチ
シェーグレン症候群
高尿酸血症
腰部脊柱管狭窄症
神経痛
変形性膝関節症
変形性股関節症
骨粗鬆症
不安障害
慢性胃腸炎
ドライアイ
慢性胃炎
筋強直性ジストロフィー（疑い）

21 男性 70 -
-

敗血症
細菌性関節炎

重篤
重篤

死亡
死亡

24日 (中止7日目)
24日 (中止7日目)

関節リウマチ
高血圧
痛風
腎機能障害

22 女性 60 100 腎盂腎炎 重篤 未回復 36日 関節リウマチ
腎結石症

23 女性 80 100
100
100
100

腎盂腎炎
急性心不全
マラスムス
心肺停止

重篤
重篤
重篤
重篤

回復
死亡
死亡
死亡

99日
287日（再投与148日）
287日（再投与148日）
287日(再投与148日）

関節リウマチ
高血圧
慢性腎臓病
高脂血症
腎機能障害
糖尿病性腎症
認知症
骨粗鬆症

24 男性 60 150 蜂巣炎 重篤 回復 33日 関節リウマチ
うっ血性心筋症
高尿酸血症
心房細動
ヘノッホ・シェーンライン紫斑病
腎機能障害
蜂巣炎
不眠症

25 女性 90 100 腎盂腎炎 重篤 不明 37日 関節リウマチ
認知症
腎機能障害

26 女性 70 150 蜂巣炎 重篤 回復 77日 関節リウマチ
高脂血症
骨粗鬆症
高血圧
末梢性ニューロパチー
胃食道逆流性疾患
蜂巣炎(既往歴)

27 男性 80 100 慢性中耳炎 重篤 回復 70日 関節リウマチ
直腸癌
腰部脊柱管狭窄症
難聴
Ｂ型肝炎抗体陽性
緊張性膀胱
鼡径ヘルニア
腎結石症
便秘
慢性中耳炎
直腸癌(既往歴)

28 女性 80 50
50

誤嚥性肺炎
ブドウ球菌性肺炎

重篤
重篤

回復
回復

123日
123日

関節リウマチ
誤嚥

29 女性 80 -
150

大腸穿孔
胃腸炎

重篤
重篤

死亡
回復

635日 (中止528日目)
49日

関節リウマチ
骨粗鬆症
腰部脊柱管狭窄症
甲状腺機能低下症
子宮癌(既往歴)

30 女性 40 100
50

細菌性肺炎
腎性貧血

重篤
重篤

回復
回復

110日
71日

関節リウマチ
顕微鏡的多発血管炎
腎機能障害
慢性腎臓病
腎性貧血

31 男性 90 100 肺性心
窒息
誤嚥性肺炎

重篤
重篤
重篤

死亡
死亡
死亡

61日
61日
61日

関節リウマチ
高血圧
肺炎（既往歴）
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

32 女性 80 100
100
100

腎結石症
腎盂腎炎
尿路感染

重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復

93日
93日
345日

関節リウマチ
甲状腺機能低下症
胃食道逆流性疾患
高尿酸血症
骨粗鬆症
てんかん
重症筋無力症
貧血
腎機能障害
腎結石症
腎盂腎炎
高血圧

33 女性 60 100
-
-
-
-
-
-

ＣＯＶＩＤ－１９
腸炎
心不全
尿路感染
心不全
高炭酸ガス血症
感染

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復

未回復
未回復
死亡
死亡

未回復

62日
156日 (中止92日目)
186日 (中止122日目)
192日 (中止128日目)
194日 (中止130日目)
194日 (中止130日目)
204日 (中止140日目)

関節リウマチ
腎機能障害
高血圧
慢性心不全
甲状腺機能低下症
腎障害
Ｂ型肝炎ウイルス検査陽性
浮動性めまい
心房細動
不眠症

34 女性 70 100 尿路感染 重篤 回復 598日(増量後457日) 関節リウマチ
高血圧
慢性副鼻腔炎
脂質異常症

35 女性 70 100 肺炎 重篤 死亡 201日 関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
水痘（既往歴）
Ｂ型肝炎（既感染）

36 女性 60 150
150
150
-

レンサ球菌感染
感染性腸炎
下痢
鉄欠乏性貧血

重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
回復
回復
回復

18日
8日
8日
379日 (中止363日目)

関節リウマチ
高コレステロール血症
骨粗鬆症
シェーグレン症候群
心筋梗塞
胃潰瘍
頭蓋内動脈瘤

37 女性 70 150 腎盂腎炎 重篤 回復  384日 関節リウマチ
狭心症
感染
腎盂腎炎

38 男性 50 150 蜂巣炎 非重篤 回復 12日 関節リウマチ

39 男性 70 150
150
150
150
150

高血圧
敗血症
口腔ヘルペス
帯状疱疹
血管性頭痛

重篤
重篤

非重篤
非重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復

267日
495日
36日
134日
267日

関節リウマチ
腎機能障害
慢性腎臓病
痛風
高尿酸血症
水痘(既往歴)
腱断裂(既往歴)
脊髄症
椎骨脱臼
腱断裂(既往歴)
腎炎
ステロイド糖尿病

40 女性 60 150 蜂巣炎 重篤 回復 57日 関節リウマチ
足変形
高血圧
骨粗鬆症

41 女性 50 100 肺炎 重篤 軽快  - 関節リウマチ

42 女性 60 150 帯状疱疹 重篤 回復 36日 関節リウマチ
骨粗鬆症
原発性胆汁性胆管炎
高血圧
肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)

43 男性 80 100 蜂巣炎 重篤 回復 418日 関節リウマチ

44 女性 50 - ヘルペス性状湿疹 重篤 不明  - -

45 女性 70 150
-

感染性腸炎
血尿

重篤
非重篤

回復
回復

2日
44日(中止5日目)

関節リウマチ
腎結石症
糖尿病
肺線維症
骨粗鬆症
高血圧
潰瘍
水痘(既往歴)
血尿(既往歴)

46 女性 不明 -
-

発熱
感染

重篤
重篤

不明
不明

-
-

関節リウマチ

47 女性 70 150 帯状疱疹 重篤 回復 500日 関節リウマチ

48 女性 70 150
150

肺炎
気管支炎

重篤
非重篤

回復
回復

183日
120日

関節リウマチ
糖尿病
高血圧
肝臓血管腫
脊椎すべり症
高尿酸血症
骨粗鬆症
鉄欠乏性貧血
心不全
心筋虚血
肺炎(既往歴)
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

49 女性 60 50
50
50
50
-

薬物過敏症
脱水
胃炎
上気道の炎症
肺炎

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復

21日
21日
21日
21日
23日 (中止2日目)

関節リウマチ
腎機能障害
胃炎
腸炎

50 女性 80 100 感染性滑液包炎 重篤 回復 96日 関節リウマチ
糖尿病
認知症
骨粗鬆症
肺結核(既往歴)
腎機能障害
慢性腎臓病

51 男性 50 50
50
50

心房粗動
肺炎
胸膜炎

重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復

23日
155日
155日

関節リウマチ
肝炎ウイルスキャリアー
白血球減少症
リンパ球減少症

52 女性 60 100 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復  - 関節リウマチ

53 男性 40 150
150

硬膜下膿瘍
細菌性髄膜炎

重篤
重篤

不明
不明

77日
77日

関節リウマチ
高脂血症
高血圧

54 女性 80 150
-

腎盂腎炎
胃穿孔

重篤
重篤

回復
回復

99日
326日 (中止228日目)

関節リウマチ
高血圧
腰部脊柱管狭窄症
糖尿病
骨粗鬆症
大動脈弁閉鎖不全症
変形性脊椎症
尿閉
脂質異常症
胃食道逆流性疾患
脳梗塞
肝機能異常
腎機能障害
Ｂ型肝炎

55 女性 70 150 ウイルス性腸炎 重篤 回復 452日 関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
高血圧

56 女性 不明 150
150
150
150

帯状疱疹
白血球数減少
リンパ球数減少
ヘルペス後神経痛

重篤
非重篤
非重篤
非重篤

不明
回復
不明
不明

-
-
-
-

関節リウマチ

57 男性 70 -
150
150
150

肺炎
前立腺炎
間質性肺疾患
体調不良

重篤
重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復
不明

-
15日
36日
-

関節リウマチ
肺機能検査値低下
結腸癌(既往歴)
間質性肺疾患
慢性閉塞性肺疾患
高血圧
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎(既往歴)
腎機能障害
慢性腎臓病
b型肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)

58 男性 80 50 肺炎 重篤 回復した
が後遺症

あり

149日 関節リウマチ
Ｂ型肝炎
腎機能障害

59 女性 80 150
150

膀胱炎
悪心

重篤
非重篤

回復
回復

112日
176日

関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
高コレステロール血症
高尿酸血症
骨粗鬆症
腎機能障害
悪心

60 女性 80 100
100

帯状疱疹
急性腎盂腎炎

重篤
重篤

回復
回復

364日
364日

関節リウマチ
脂質異常症
骨粗鬆症
ステロイド糖尿病
甲状腺機能低下症
緊張性膀胱

61 女性 60 100 帯状疱疹 重篤 回復 743日 関節リウマチ

62 男性 70 100
100
100
100
100
100
100
100
-
-

急性心不全
胃癌
横紋筋融解症
関節膿瘍
ウイルス性筋炎
急性心不全
脱水
尿閉
気腫性膀胱炎
敗血症性ショック

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

未回復
死亡

20日
134日
315日
315日
315日
57日
69日
86日
384日(中止2日目)
388日(中止6日目)

関節リウマチ
腎機能障害
心筋虚血
潜伏結核
慢性腎臓病
慢性心不全
狭心症
高血圧
脂質異常症
良性前立腺肥大症
慢性胃炎
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎(既往歴)
結核(既往歴)
心不全(既往歴)

63 女性 60 150 細菌性肺炎 重篤 回復 138日 関節リウマチ
気管支炎
胃炎
不眠症
非定型マイコバクテリア感染
慢性気管支炎
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

64 女性 70 150 四肢膿瘍 重篤 回復 21日 関節リウマチ
Ｂ型肝炎表面抗体陽性
胆石症
慢性胆嚢炎
甲状腺機能低下症
冠動脈硬化症
高血圧
胃食道逆流性疾患
胃潰瘍
四肢膿瘍（左大腿部筋層下膿瘍術後）
慢性Ｃ型肝炎
Ｂ型肝炎コア抗体陽性

65 男性 70 150 蜂巣炎 重篤 回復 - 関節リウマチ
狭心症

66 男性 90 50
50

誤嚥性肺炎
塞栓性脳梗塞

重篤
重篤

死亡
軽快

315日目
223日目

関節リウマチ
変形性関節症
骨粗鬆症
腰部脊柱管狭窄症
腎機能障害
珪肺症

67 女性 80 100
100
100

脱水
尿路感染
熱中症

重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復

84日
84日
84日

関節リウマチ
慢性腎臓病
腎機能障害
高血圧
腎性貧血
高尿酸血症
神経痛
大腿骨骨折（既往歴）
骨粗鬆症
気管支炎
間質性肺疾患
鉄欠乏性貧血
間質性肺疾患(既往歴）

68 男性 80 -
100

誤嚥性肺炎
リンパ球数減少

重篤
非重篤

死亡
回復

155日 (中止90日目)
66日 (再開22日目)

関節リウマチ
骨粗鬆症
腎機能障害
間質性肺疾患
間質性肺疾患(既往歴)

69 女性 70 150
-
-
-

イレウス
Ｂ型肝炎再活性化
関節リウマチ
腰部脊柱管狭窄症

重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復

回復した
が後遺症

あり

34日
272日 (中止115日目)
272日 (中止115日目)
359日 (中止117日目)

関節リウマチ
喘息
脂質異常症
高血圧
結腸癌(既往歴)
間質性肺疾患(既往歴)
胃潰瘍(既往歴)
帯状疱疹(既往歴)
水痘(既往歴)
Ｂ型肝炎(既往歴）
脊椎圧迫骨折
腰部脊柱管狭窄症

70 男性 70 100
-

間質性肺疾患
細菌性肺炎

重篤
重篤

回復
死亡

149日
335日（中止40日目）

関節リウマチ
糖尿病
間質性肺疾患
脊柱管狭窄症
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
心筋梗塞（陳旧性）
高血圧
便秘
甲状腺機能低下症

71 男性 50 150 術後創感染 重篤 回復 64日(再開17日目) 関節リウマチ
スチル病
良性単クローン性高γグロブリン血症
骨粗鬆症

72 女性 60 -
50
50
50
100

肺炎
咽頭炎
倦怠感
顆粒球数減少
扁桃炎

重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復
不明
回復

96日(中止2日目)
35日
35日
-
203日

関節リウマチ
喘息
高血圧
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
腰部脊柱管狭窄症
腎機能障害
帯状疱疹(既往歴)
水痘(既往歴)

73 女性 70 100
100

肝嚢胞感染
肝膿瘍

重篤
重篤

回復
回復

24日
24日

関節リウマチ
肝嚢胞感染(既往歴)
心不全
狭心症
肝膿瘍(既往歴)
肝機能異常
腎機能障害

74 女性 80 150 感染性脊椎炎 重篤 不明 約8ヶ月 関節リウマチ
腎機能障害

75 男性 80 100
100

ＣＯＶＩＤ－１９
ＣＯＶＩＤ－１９肺炎

重篤
重篤

死亡
死亡

-
-

関節リウマチ
皮膚筋炎
糖尿病
骨粗鬆症
高脂血症
腎機能障害
帯状疱疹(既往歴）
COVID19感染症
肺陰影(既往歴）
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

76 男性 80 100 肺炎 重篤 回復 186日 関節リウマチ
気管支拡張症
高血圧
脂質異常症
冠動脈疾患
胃癌(既往歴)
アスペルギローマ(既往歴)
間質性肺疾患(既往歴)

77 男性 60 100
100
100
100

尿路感染
病原体耐性
敗血症性ショック
リンパ腫

重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
回復

19日
22日
22日
59日(休薬32日目)

関節リウマチ
高尿酸血症
高血圧
貧血
高脂血症
帯状疱疹(既往歴)
肝機能異常
腎機能障害
前立腺炎

78 女性 80 150
150
-

150

口腔内扁平上皮癌
骨壊死
処置後感染
根尖肉芽腫

重篤
重篤
重篤

非重篤

不明
回復
回復
回復

344日(再開59日目)
179日
267日(休薬29日目)
235日(再開8日目)

関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
鉄欠乏性貧血
変形性関節症
関節周囲炎
高血圧
脂質異常症
腰部脊柱管狭窄症
骨壊死
肝嚢胞感染(既往歴)

79 男性 40 100 細菌性扁桃炎 重篤 回復 12日 関節リウマチ

80 女性 60 150 帯状疱疹 重篤 回復した
が後遺症

あり

349日 関節リウマチ
腎機能障害

81 女性 70 150 化膿性筋炎 重篤 回復 33日 関節リウマチ
リウマチ性多発筋痛
大動脈弁狭窄
慢性腎臓病
深部静脈血栓症
高血圧
脂質異常症
肝炎ウイルスキャリアー
鉄欠乏性貧血
腎機能障害

82 女性 70 100
100

尿路感染
リンパ球数減少

重篤
重篤

回復
回復

59日
61日

関節リウマチ
低カリウム血症
骨粗鬆症
高血圧
胃食道逆流性疾患
高脂血症

83 女性 80 100
100
-

肺炎
帯状疱疹
誤嚥性肺炎

重篤
非重篤
重篤

回復
回復
回復

60日（再投与4日目）
32日
250日（中止191日目）

関節リウマチ
緊張性膀胱
うっ血性心不全
葉酸欠乏
深部静脈血栓症
慢性胃炎
狭心症
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
鉄欠乏性貧血
不眠症
便秘
高血圧

84 男性 50 150 医療機器関連感染 重篤 回復 28日 関節リウマチ
心室性頻脈
心筋梗塞
糖尿病
高コレステロール血症
ヘルペス後神経痛
変形性脊椎症
帯状疱疹(既往歴）
腎機能障害

85 女性 80 150 顎膿瘍 重篤 軽快 -  -

86 女性 80 150 菌血症 重篤 回復 666日 関節リウマチ
腎機能障害

87 女性 80 100
100
100
100
100
100
-
-

そう痒症
発疹
多汗症
脊椎圧迫骨折
脊椎圧迫骨折
筋炎
肺炎
敗血症

非重篤
非重篤
非重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
軽快
軽快
軽快
回復
死亡

6日
12日
43日(再開32日目)
268日(再開257日目)
268日(再開257日目)
614日(休薬9日目)
684日(休薬69日目)
721日(休薬106日目)

関節リウマチ
出血性腸憩室(既往歴)
高血圧
骨粗鬆症
慢性胃炎
シェーグレン症候群
便秘
変形性脊椎症
結核(既往歴)
肺炎(既往歴)
腎機能障害
尿路感染

88 女性 70 150
150
150
150

食道カンジダ症
食道カンジダ症
肝機能異常
胆道仙痛

重篤
重篤

非重篤
重篤

回復
回復
回復
回復

17日
-
169日(再開127日目)
230日(中止61日目)

関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
上腹部痛
慢性腎臓病
肝機能異常
腎機能障害
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

89 女性 50 150 肺膿瘍 重篤 回復 147日 関節リウマチ
糖尿病
高血圧
肝機能異常
脂質異常症

90 女性 80 150 肺炎 重篤 回復 144日 関節リウマチ
骨粗鬆症

91 男性 70 150
-

関節リウマチ
ＣＯＶＩＤ－１９肺炎

重篤
重篤

不明
回復

14日
212日 (中止284日目)

関節リウマチ
糖尿病
慢性腎臓病
高血圧
高コレステロール血症
脂肪肝
帯状疱疹(既往歴)
水痘(既往歴)

92 女性 70 100 B型肝炎再活性化 重篤 回復 22日 関節リウマチ
慢性Ｂ型肝炎
肝機能異常

93 女性 70 150 肺炎 重篤 回復 57日 関節リウマチ

94 女性 50 150

150

マイコプラズマ性肺炎

帯状疱疹

重篤

非重篤

回復した
が後遺症

あり
回復

8日

246日(再開217日目)

関節リウマチ
糖尿病
高血圧
皮脂欠乏症
肝機能異常

95 男性 80 150 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 596日 関節リウマチ
腎機能障害
パーキンソン病
骨粗鬆症
背部痛
便秘
慢性腎臓病
腎性貧血
血中β－Ｄ－グルカン陽性(原因不明)
Ｂ型肝炎(既往歴）

96 男性 70 100
-

肺炎
Ｂ細胞性リンパ腫

重篤
重篤

回復
死亡

123日
719日（中止597日目）

関節リウマチ
肺線維症
高血圧

97 女性 80 100 非定型マイコバクテリア肺炎 重篤 回復 193日 関節リウマチ
腎機能障害

98 女性 80 125 肺炎 重篤 回復 296日 関節リウマチ
骨粗鬆症
低カリウム血症
慢性腎臓病
腎性貧血
腎機能障害

99 女性 60 150
150

腎盂腎炎
肝機能異常

重篤
非重篤

回復
未回復

31 日
301日

混合性結合組織病
関節リウマチ
腎機能障害
間質性肺疾患
高血圧
骨粗鬆症
糖尿病
高脂血症
静脈血栓症

100 女性 60 150
150
100
150

蜂巣炎
胃腸炎
悪心
急性腎障害

重篤
重篤

非重篤
重篤

回復
回復
回復
回復

224日(再開189日目)
224日(再開189日目)
22日
224日(再開189日目)

関節リウマチ
骨粗鬆症
高血圧
便秘
不眠症
リンパ増殖性障害
結核
腎機能障害

101 女性 70 150
150

腎盂腎炎
血中クレアチンホスホキナーゼ増加

重篤
非重篤

回復
回復

347日
351日

関節リウマチ
水痘(既往歴)

102 男性 70 50
100
-
-

100

出血性腸憩室
挫傷
血尿
細菌性肺炎
転倒

重篤
非重篤
非重篤
重篤

非重篤

回復
回復
軽快
死亡
回復

96日
36日
186日（中止5日）
244 日（中止63日）
-

関節リウマチ
間質性肺疾患
糖尿病
骨粗鬆症
憩室炎
腎機能障害
ヘモグロビン減少
排尿困難
高血圧
脳梗塞（既往歴）
大腸ポリープ（既往歴）
良性前立腺肥大症（既往歴）
間質性肺疾患（既往歴）
ヘモグロビン減少（既往歴）
無力症

103 女性 50 100
100
100

咽頭炎
ノロウイルス性胃腸炎
下痢

非重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復

132日
203日
337日(再開130日)

関節リウマチ
高血圧
脂肪肝
帯状疱疹(既往歴)
子宮頚部癌(既往歴)

104 男性 50 150
150

感染性心膜炎
レンサ球菌感染

重篤
重篤

回復
回復

9日
9日

関節リウマチ
高血圧
歯感染
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

105 男性 70 150
150

COVID-19
心筋虚血

重篤
重篤

回復
回復

98日
671日(再開533日)

関節リウマチ
心筋梗塞（陣旧性、ステント留置）
慢性腎臓病
糖尿病
間質性肺疾患（両側、すりガラス陰影、網状影を伴う）
脊椎圧迫骨折
腎機能障害
Ｃ型肝炎
高尿酸血症
胸水
水痘（既往歴）
胆石症
膵萎縮
ヘリコバクター性胃炎
医療機器使用部位関節感染（左人工膝）（既往歴）
心嚢液貯留
慢性心不全

106 女性 60 -
100
-
-

150
150

サイトカインストーム
発熱
中毒性皮疹
敗血症
腎機能障害
動脈硬化症

重篤
非重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

軽快
回復
軽快
軽快
軽快

未回復

367日(中止9日)
358日
367日(中止9日)
367日(中止9日)
29日
29日

関節リウマチ
全身性エリテマトーデス
骨粗鬆症
高血圧
高コレステロール血症
便秘
胃食道逆流性疾患
慢性腎臓病
脊髄症
不眠症
変形性関節症
肝機能異常
腎機能障害
動脈硬化症
環軸椎亜脱臼
疼痛

107 女性 50 - 細菌性肺炎 重篤 回復 29日 関節リウマチ
脂肪肝
高血圧
肝機能異常

108 女性 80 100
100
100

処置後感染
尿路感染
リンパ球数減少

重篤
重篤

非重篤

死亡
回復
回復

550日
92日
169日

関節リウマチ
腎機能障害
腎結石症
骨粗鬆症
甲状腺機能低下症

109 女性 50  - 帯状疱疹 重篤 不明   - １型糖尿病
尿細管間質性腎炎
腎機能障害

110 男性 70 150
150

肺炎
多汗症

重篤
非重篤

不明
回復

350日
1日

関節リウマチ
高血圧
口内乾燥
細菌性肺炎(既往歴)

111 女性 80 150
150
150
150
150

胆管細胞癌
肝転移
肺転移
胆嚢炎
肝感染

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

不明
不明
不明
軽快
軽快

約7ヶ月
約7ヶ月
約7ヶ月
約10ヶ月
約10ヶ月

糖尿病
関節リウマチ
高血圧
胆石症
脂質異常症
慢性腎臓病
腎機能障害

112 女性 70 100
100
100
100
-

慢性閉塞性肺疾患
肺炎
肺炎
発熱
肺炎

重篤
重篤
重篤

非重篤
重篤

回復
回復
回復
不明
死亡

390日
377日
589日
-
607日(中止19日)

関節リウマチ
心筋梗塞（陳旧性）
手根管症候群
腎機能障害
慢性閉塞性肺疾患
慢性心不全
慢性心不全（既往歴）

113 女性 70 50 肺炎 重篤 不明  - 関節リウマチ

114 女性 60  150 帯状疱疹 重篤 回復 60日 脂肪肝(既往歴)
骨粗鬆症(既往歴)
高血圧(既往歴)
慢性Ｂ型肝炎(既往歴)

115 男性 60 150 帯状疱疹 重篤 回復 183日 関節リウマチ
間質性肺疾患
心筋梗塞
腎機能障害
帯状疱疹(既往歴)
肺炎(既往歴)

116 女性 70 100
100
100
100
100
100
100
100

関節膿瘍
紅斑
帯状疱疹
女性外陰部潰瘍
浮動性めまい
関節膿瘍
腫脹
紅斑

重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

29日
29日
120日
120日
投与 8か月頃
投与約9ヶ月
投与約9ヶ月
投与約9ヶ月

関節リウマチ
不眠症
胃潰瘍
骨粗鬆症
便秘
アレルギー性鼻炎
鉄欠乏性貧血
上気道の炎症
帯状疱疹（既往症）
敗血症性ショック（既往症）
大腸穿孔（既往症）
腎機能障害
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

117 男性 80 100
100
100
100
100
100
100
-

100

胸膜炎
肺炎
肺炎
胃腸炎
血中クレアチンホスホキナーゼ増加
下痢
上腹部痛
胃食道逆流性疾患
呼吸困難

重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復

回復した
が後遺症

あり

602日(再再々再開271日)
602日(再再々再開271日)
616日(再再々再開285日)
310日(再再開48日)
136日
283日(再再開21日)
310日(再再開48日)
313日(再再々休薬3日)
563日(再再々再開232日)

関節リウマチ
自己免疫性甲状腺炎
慢性腎臓病
脱毛症
腎機能障害
肺嚢胞

118 女性 70 150
-

倦怠感
ＣＯＶＩＤ－１９肺炎

非重篤
重篤

軽快
死亡

投与約4か月
473日(中止270日)

関節リウマチ
湿疹
そう痒症
肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)
腎機能障害
慢性腎臓病
大動脈瘤
変形性脊椎症

119 男性 60 100 壊疽 重篤 不明 127日 関節リウマチ
高尿酸血症
腎機能障害

120 女性 不明 - 肺炎 重篤 回復 - 関節リウマチ

121 女性 80 150 憩室炎 重篤 軽快  - 関節リウマチ

122 女性 80 150 椎間板炎 重篤 回復 76日 関節リウマチ
椎間板炎
骨粗鬆症
慢性腎臓病
高血圧
疼痛
便秘
腎機能障害
腰部脊柱管狭窄症

123 女性 60 100 腎盂腎炎 重篤 回復 13日 関節リウマチ
尿路感染
膀胱炎

124 男性 70 100
100

ＣＯＶＩＤ－１９
皮膚潰瘍

重篤
重篤

回復
回復

- 末梢動脈閉塞性疾患
関節リウマチ
皮膚潰瘍

125 男性 80  - 肺炎 重篤 死亡 548日（中止380日） 関節リウマチ
腎機能障害
高尿酸血症
帯状疱疹

126 女性 50 150
150

感染性関節炎
ＣＯＶＩＤ－１９

重篤
非重篤

回復
回復

334日
711日（再開370日）

関節リウマチ
筋痙縮
胸郭出口症候群

127 女性 80 150 帯状疱疹 重篤 回復 69日 関節リウマチ
肝炎ウイルスキャリアー
水痘(既往歴)

128 男性 70 100 細菌性肺炎 重篤 回復 58日 関節リウマチ
十二指腸潰瘍
尿路結石
肝機能異常
腎機能障害

129 女性 70 150
-
-

肺炎
頭位性回転性めまい
遠隔転移を伴う肺癌

重篤
重篤
重篤

回復
回復
死亡

9日
27日 (中止9日目)
342日 (中止182日目)

関節リウマチ
慢性閉塞性肺疾患
間質性肺疾患
骨粗鬆症
高血圧
結核菌群検査陽性
背部痛
細菌性肺炎
腎盂腎炎
肺炎

130 女性 70 150
100
100
150

突然死
末梢動脈瘤破裂
帯状疱疹
鉄欠乏性貧血

重篤
重篤
重篤

非重篤

死亡
死亡
回復
軽快

423日(再開367日)
423日(再開367日)
28日
351日(再開295日)

関節リウマチ
シェーグレン症候群
高血圧
慢性胃炎
骨粗鬆症
便秘
腎機能障害

131 女性 70  -
150

ＣＯＶＩＤ－１９肺炎
貧血

重篤
非重篤

回復
回復

445日（中止320日）
126日

関節リウマチ
糖尿病
骨粗鬆症
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎（既往歴）
肝機能異常
腎機能障害
Ｂ型肝炎

132 女性 70 100
100

肺炎
感染性胸水

重篤
重篤

死亡
死亡

-
-

関節リウマチ

133 男性 60  -
150

敗血症性ショック
高カリウム血症

重篤
重篤

死亡
回復

449日(中止30日)
416日

関節リウマチ
２型糖尿病
心房細動
胃食道逆流性疾患
間質性肺疾患
高血圧
末梢性ニューロパチー
鉄欠乏性貧血

134 男性 70 150 肺炎 重篤 軽快 88日 関節リウマチ
易感染性亢進

135 女性 50  - 肺膿瘍 重篤 不明   - 関節リウマチ

9/22



No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

136 女性 70 150

150
150

血中クレアチンホスホキナーゼ増加
帯状疱疹
血中クレアチンホスホキナーゼ増加

非重篤

重篤
非重篤

回復

回復
回復

36日

232日
344日(再開62日）

関節リウマチ
高血圧
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
腎機能障害
リンパ球数減少
白血球数減少
鉄欠乏性貧血

137 男性 70 150 腰筋膿瘍 重篤 不明  -  -

138 男性 80  - 帯状疱疹 重篤 回復 75日(中止47日） 関節リウマチ
慢性腎臓病
狭心症
腎機能障害

139 女性 80 100 肺炎 重篤 回復 113日 関節リウマチ

140 男性 70 100
100

嘔吐
肺炎

重篤
重篤

回復
回復

-
-

関節リウマチ

141 女性 80 100
-
-

100

尿路感染
大動脈弁狭窄
心不全
椎間板炎

重篤
重篤
重篤
重篤

死亡
死亡
死亡
死亡

26日
57日
57日
46日

関節リウマチ

142 女性 70 -
150

心内膜炎
非定型マイコバクテリア感染

重篤
重篤

死亡
不明

771日(中止675日)
97日

関節リウマチ
慢性腎臓病
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
非定型マイコバクテリア感染
腎機能障害
肺炎

143 女性 60 -
150
150
-

真菌性副鼻腔炎
口渇
顎下腺腫大
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎

重篤
非重篤
非重篤
重篤

不明
回復
軽快
軽快

 
-
-
-
457日(中止423日)

関節リウマチ
慢性腎臓病
脂質異常症
腰部脊柱管狭窄症
高血圧
便秘
慢性胃炎
肝機能異常
腎機能障害

144 女性 80 150
-

大腸穿孔
真菌性肺炎

重篤
重篤

死亡
死亡

46日
58日(中止13日)

関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
水痘（既往歴）
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎（既往歴）
心筋梗塞（既往歴）
腎機能障害
肝炎ウイルスキャリアー

145 女性 60 150
150
150
150
 -

転倒
圧迫骨折
血中トリグリセリド増加
肋骨骨折
肺炎

非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
重篤

不明
回復
回復
回復
回復

 -
242日
29日
357日
750日(中止310日）

関節リウマチ
角膜炎
変形性関節症
アレルギー性鼻炎
末梢性ニューロパチー

146 女性 80 100 腎膿瘍 重篤 回復 540日 関節リウマチ
糖尿病
慢性腎臓病
高コレステロール血症
高血圧
リンパ増殖性障害(既往歴)
腎機能障害

147 女性 80 - 肺炎 重篤 死亡 655日（中止566日） 関節リウマチ
肝機能異常

148 女性 70 100
-

顔面麻痺
感染性胸水

重篤
重篤

軽快
回復

16日
584日(中止564日)

関節リウマチ
肺線維症
高血圧
骨粗鬆症
ネフローゼ症候群
結核(既往歴)
腎機能障害

149 女性 40 150
150

ウイルス性胃腸炎
悪心

重篤
非重篤

回復
回復

120日
57日

関節リウマチ
高コレステロール血症
片頭痛
胃炎
白癬感染
卵巣機能不全

150 女性 70 150
 -

倦怠感
細菌性肺炎

非重篤
重篤

回復
死亡

43日
962日（中止920日）

関節リウマチ
原発性胆汁性胆管炎
非定型マイコバクテリア感染
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

151 女性 10 100
100
150
100

再発急性骨髄性白血病
血管デバイス感染
麻痺性イレウス
敗血症

重篤
重篤
重篤
重篤

死亡
回復
回復
回復

33日
52日
158日
161日

慢性移植片対宿主病
ステロイド糖尿病
血小板数減少
気管支肺アスペルギルス症
胃腸出血
下痢（難治性下痢）
高血圧
腎機能障害
胃十二指腸潰瘍
サイトメガロウイルス感染
鉄過剰
栄養補給障害
骨粗鬆症
疼痛
汎血球減少症
急性骨髄性白血病
全身性浮腫
低アルブミン血症
低γグロブリン血症
敗血症
医療機器関連感染
不眠症
麻痺性イレウス
水痘(既往歴）
急性骨髄性白血病(既往歴）
気管支肺アスペルギルス症(既往歴）
サイトメガロウイルス感染(既往歴）
敗血症(既往歴）
好中球減少症（既往歴）
リンパ球減少症（既往歴）
貧血（既往歴）
血小板減少症（既往歴）
肝機能異常
下痢（水溶性下痢）

152 女性 80 100
100

蜂巣炎
血中クレアチンホスホキナーゼ増加

重篤
非重篤

回復
回復

118日
15日

関節リウマチ
腎機能障害
骨粗鬆症
過角化

153 男性 90 100
100
-

慢性心不全
敗血症
肺炎

重篤
重篤
重篤

回復
回復
死亡

31日
35日
99日(中止42日)

関節リウマチ
慢性心不全
心房細動
糖尿病
骨粗鬆症
Ｂ型肝炎
慢性腎臓病
腰部脊柱管狭窄症
腎機能障害
貧血
便秘
不眠症
高尿酸血症
低アルブミン血症

154 男性 40 150
150
50
-
50

血性胆汁
胆管炎
尿路感染
医療機器関連感染
多臓器機能不全症候群

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

軽快
軽快
軽快
死亡
死亡

64日
64日
104日
 -
167日

全身性エリテマトーデス
ループス腎炎
腹水
譫妄
医療機器関連感染
肝機能異常
腎機能障害
血球貪食性リンパ組織球症

155 女性 70 150
150
150

頭部損傷
肺炎
貧血

重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復

48日
48日
218日(再開141日)

関節リウマチ
縦隔の良性新生物
腎機能障害
骨粗鬆症

156 男性 60 150 尿路感染 重篤 回復 40日 関節リウマチ
骨粗鬆症
高血圧
高尿酸血症
鉄欠乏性貧血
尿路感染（既往歴）

157 女性 50 -
-

150
150
150

細菌性髄膜炎
貧血
上肢骨折
下肢骨折
帯状疱疹

重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復
回復
回復

65日(中止17日)
67日(中止19日)
47日
47日
205日(再開38日)

関節リウマチ
腎機能障害
腎アミロイドーシス
腎不全
胃食道逆流性疾患
便秘
高血圧
シェーグレン症候群

158 男性 60 50
100
50

肝膿瘍
肝障害
全身性真菌症

重篤
非重篤
重篤

死亡
軽快
不明

97日
13日
73日

関節リウマチ
肝機能異常
肝膿瘍
2型糖尿病
直腸癌(既往歴)
腎結石症
脂肪肝
肝機能異常（既往歴）
胆管拡張
間質性肺疾患
胆管狭窄
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

159 女性 70 100 ＣＯＶＩＤ－１９肺炎 重篤 死亡 697日(中止368日) 関節リウマチ
肺炎(既往歴)
敗血症(既往歴)
脳梗塞(既往歴)
脳梗塞
高血圧
慢性胃炎
坐骨神経痛
皮膚炎
腎機能障害

160 男性 40 150
150
150

蜂巣炎
皮膚潰瘍
蕁麻疹

重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復

471日
268日
310日

関節リウマチ
自己免疫性溶血性貧血
脳梗塞
神経痛
不眠症
骨髄炎(既往症)
リウマチ性血管炎
神経系障害

161 女性 80 150 肺炎 重篤 軽快  -  -

162 女性 70 -
-
-
-
-

帯状疱疹性髄膜炎
帯状疱疹
皮脂欠乏性湿疹
過角化
足部白癬

重篤
重篤

非重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復
軽快
回復

594日(中止199日)
594日(中止199日)
約14ヶ月(中止約1ヶ月)
約14ヶ月(中止約1ヶ月)
約1年8ヶ月(中止8ヶ月)
  

関節リウマチ
帯状疱疹(既往歴)
Ｂ型肝炎(既往歴)
鉄欠乏性貧血
強皮症
蜂巣炎
足部白癬
緊張性膀胱
硬化性胆管炎
胆石症
Ｂ型肝炎ウイルス検査陽性
肺陰影
胃食道逆流性疾患
帯状疱疹
骨粗鬆症
高脂血症
腰部脊柱管狭窄症

163 女性 50 150
 -

リンパ球数減少
尿路感染

重篤
重篤

回復
回復

24日
804日

関節リウマチ
てんかん
骨粗鬆症
高コレステロール血症

164 女性 80  -
150
150

肺炎
胃潰瘍
出血性胃潰瘍

重篤
重篤
重篤

死亡
回復
回復

921日
119日
129日

関節リウマチ
喘息
間質性肺疾患
気管支拡張症
腎機能障害
B型肝炎ウイルス検査陽性（既往症）
腸憩室

165 女性 90 50
50
50
50
50
50
50
50
-

腎性貧血
貧血
誤嚥性肺炎
皮膚剥脱
転倒
創傷
尿路感染
便秘
マラスムス

重篤
非重篤
重篤

非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
死亡

203日
119日
191日
82日
191日
191日
5日
5日
532日

関節リウマチ
爪の皮膚糸状菌症
皮脂欠乏性湿疹
下痢
腎性貧血
変形性関節症
側弯症
高血圧
骨粗鬆症
副甲状腺機能低下症
不眠症
間質性肺疾患(既往歴)
腎機能障害
慢性腎臓病
Ｃ型肝炎
甲状腺機能低下症

166 女性 70 150 蜂巣炎 重篤 回復 133日 関節リウマチ
Ｃ型肝炎
胆石症
高血圧
うつ病
腎機能障害

167 女性 80 100
100
100
100
100
100

癌胎児性抗原増加
便潜血陽性
菌血症
直腸穿孔
腹膜穿孔
直腸癌

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

不明
不明
不明
不明
不明
不明

286日
286日
372日(再開10日)
372日(再開10日)
372日(再開10日)
372日(再開10日)

関節リウマチ
骨粗鬆症
補助人工心臓使用者
貧血
腎機能障害
肺結核
肝炎ウイルスキャリアー

168 女性 80 150
100
150

胃癌
非定型マイコバクテリア肺炎
白血球減少症

重篤
重篤
重篤

軽快
未回復
軽快

209日
35日
399日

関節リウマチ
心房細動
脂質異常症
骨粗鬆症
裂孔ヘルニア
鉄欠乏性貧血
腎機能障害
肝炎ウイルスキャリアー
胃癌
大腸ポリープ
腸憩室

169 女性 70 100 頚部膿瘍 重篤 回復 280日 関節リウマチ
高血圧
腎機能障害

170 女性 50  - 帯状疱疹 重篤 回復  - 皮膚筋炎
間質性肺疾患
関節リウマチ

171 男性 70 100 四肢膿瘍 重篤 軽快  - 関節リウマチ
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年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

172 女性 70 150 Ｂ型肝炎再活性化 重篤 軽快 4日 関節リウマチ
肝機能異常
腎機能障害
喘息
慢性呼吸疾患
高血圧
脂肪肝
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患

173 男性 80  - 敗血症 重篤 死亡 437日（中止241日） 関節リウマチ
腎機能障害
心房細動
狭心症
高尿酸血症
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
糖尿病
腎性貧血
便秘
不眠症
下肢切断(既往歴)

174 女性 70 150
150
150

肺炎
脂質異常症
血中クレアチンホスホキナーゼ増加

重篤
非重篤
非重篤

軽快
未回復
軽快

709日
71日
44日

関節リウマチ
腎機能障害

175 男性 70 100 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 640日 関節リウマチ
高尿酸血症

176 女性 70  -
150
150

免疫再構築炎症反応症候群
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎
サイトメガロウイルス血症

重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復

 -
 -
 -

関節リウマチ

177 女性 70  - 肺炎 重篤 死亡 691日（中止629日） 関節リウマチ
脂質異常症
緑内障
高血圧
骨粗鬆症
便秘
高尿酸血症
肺炎（既往歴）
腎機能障害

178 女性 不明 150 肺炎 重篤 回復 734日 関節リウマチ
高血圧
脊椎圧迫骨折
アレルギー性鼻炎
乳癌（既往歴）
肺炎（既往歴）

179 男性 70 150
150
100
100

帯状疱疹
肺腫瘤
ＣＯＶＩＤ－１９
発熱

重篤
重篤

非重篤
重篤

回復
未回復
回復
回復

57日
88日
654日(再開72日)
-

関節リウマチ
喘息
高血圧
脂質異常症
高尿酸血症
腎機能障害
腎癌(既往歴)

180 女性 80 150 敗血症性ショック 重篤 死亡 672日(中止70日) 関節リウマチ
慢性気管支炎
慢性腎臓病
ネフローゼ症候群
貧血
骨粗鬆症
甲状腺機能低下症
高脂血症
爪の皮膚糸状菌症
胃食道逆流性疾患
高カリウム血症
高尿酸血症
高血圧
腎機能障害

181 男性 70 150 蜂巣炎 重篤 回復 - 関節リウマチ
腎機能障害
高血圧
間質性肺疾患
骨粗鬆症
肝嚢胞
鉄欠乏性貧血
十二指腸潰瘍
高尿酸血症
肝酵素異常
リンパ球数減少
高脂血症
間質性肺疾患（既往歴）
Ｂ型肝炎（既往歴）

182 女性 80 150 腹壁膿瘍 重篤 回復  - 関節リウマチ

183 女性 70 50
50

胃腸炎
悪心

重篤
非重篤

回復
回復

82日
1日

関節リウマチ
糖尿病
脂質異常症
高脂血症
高血圧

184 女性 70 150 敗血症性ショック 重篤 回復した
が後遺症

あり

1031日 関節リウマチ
変形性脊椎症
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
腎機能障害
乳癌（既往歴）
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

185 男性 60 100
100
100

遠隔転移を伴う小細胞肺癌
血中クレアチンホスホキナーゼ増加
細菌性肺炎

重篤
非重篤
重篤

死亡
回復
軽快

 -
56日
382日

関節リウマチ
糖尿病性腎症
糖尿病
不眠症
腎機能障害

186 男性 70 100
 -

体調不良
肺炎

重篤
重篤

不明
回復

 -
620日

関節リウマチ
末期腎疾患
高血圧
Ｂ型肝炎
腎機能障害

187 女性 80 100
150
 -

150
 -
 -

血中クレアチンホスホキナーゼ増加
尿路感染
貧血
味覚障害
低ナトリウム血症
下部消化管出血

非重篤
重篤

非重篤
非重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復
回復

85日
406日
407日(休薬2日)
561日(再開113日)
752日(中止185日)
861日(中止294日)

関節リウマチ
糖尿病
狭心症
脊椎圧迫骨折
肺塞栓症
肺塞栓症(既往歴)
腎機能障害
膀胱炎

188 女性 不明 150 敗血症 重篤 回復  - 関節リウマチ

189 男性 30 150 肺炎 重篤 回復 207日 関節リウマチ

190 女性 50 150
150
150
150
150
150

帯状疱疹
神経痛
リンパ球数減少
単純ヘルペス
息詰まり感
状態悪化

重篤
重篤

非重篤
非重篤
非重篤
非重篤

回復
軽快
回復
回復
軽快
軽快

155日
148日
92日
78日
92日
92日

関節リウマチ
リンパ球数減少
帯状疱疹
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎(既往歴)
不眠症
薬物性肝障害
浮腫
低カリウム血症
軟便
ドライアイ
皮脂欠乏症
骨粗鬆症
高血糖
アレルギー性結膜炎
結膜炎
息詰まり感

191 女性 70 100 Ｂ型肝炎再活性化 重篤 軽快 701日 関節リウマチ
肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)
骨粗鬆症
高血圧
小脳梗塞
間質性肺疾患

192 女性 60 150
150
150

憩室炎
上咽頭炎
頭位性回転性めまい

重篤
非重篤
重篤

回復
回復
回復

620日(再開565日)
41日目
265日(再開210日)

関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
高血圧
骨粗鬆症
脂質異常症
乳癌(既往歴)
浮動性めまい

193 男性 80 100 帯状疱疹 重篤 回復 65日 関節リウマチ
間質性肺疾患
良性前立腺肥大症

194 女性 70 -
-

Ｂ型肝炎再活性化
Ｂ型肝炎ＤＮＡ測定陽性

重篤
非重篤

軽快
軽快

415日(中止228日)
415日(中止228日)

腎機能障害
関節リウマチ
B型肝炎ウイルスキャリアー

195 女性 不明  - ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 685日（中止634日） 関節リウマチ
骨粗鬆症
高血圧
脂質異常症
心筋梗塞
非定型マイコバクテリア感染
心筋梗塞
腎機能障害

196 男性 70 50
50

細菌性肺炎
末梢性浮腫

重篤
非重篤

不明
不明

139日
36日

関節リウマチ
糖尿病
副鼻腔炎
難聴
白内障
脊椎圧迫骨折
腰部脊柱管狭窄症
深部静脈血栓症

197 女性 70  - 虫垂炎 重篤 回復 690日（中止263日） 関節リウマチ
肝炎ウイルスキャリアー

198 女性 60 150 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 526日 関節リウマチ
抗合成酵素症候群
シェーグレン症候群
アレルギー性鼻炎
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
脂質異常症
好酸球性気管支炎
間質性肺疾患
腎機能障害
浮腫

199 男性 80  - 肺炎 重篤 死亡 954日'(中止899日） 関節リウマチ
慢性気管支炎
慢性腎臓病
腎機能障害
結腸癌（既往歴）
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

200 女性 50 50 蜂巣炎 重篤 軽快 98日 関節リウマチ
低カリウム血症
鉄欠乏性貧血
帯状疱疹(既往歴)
間質性肺疾患(既往歴)

201 女性 80 100
-

頚部膿瘍
咽頭膿瘍

重篤
重篤

不明
回復

6 日
投与約2週後(中止約1週後)

関節リウマチ
うっ血性心不全
腎機能障害

202 女性 60 150 蜂巣炎 重篤 回復 212日 関節リウマチ

203 女性 不明  - ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 315日（中止204日） 関節リウマチ
高血圧
２型糖尿病
高脂血症
骨粗鬆症
脊柱管狭窄症
脳出血(既往歴）
慢性色素性紫斑(既往歴）
肝機能異常

204 女性 80 50 肺炎 重篤 死亡 45日 関節リウマチ
腎機能障害
骨粗鬆症

205 男性 90 100 肺炎 重篤 回復 188日 関節リウマチ
腎機能障害
末梢性ニューロパチー
水痘(既往歴)
HBV感染(既往歴)

206 男性 70 150
150
-
-

-

肺炎
肺炎
肺炎
間質性肺疾患

肺炎

重篤
重篤
重篤
重篤

重篤

回復
回復
回復

回復した
が後遺症

あり
回復

152日
313日(再開126日)
481日(中止164日)
570日(中止253日)

948日(中止631日)

関節リウマチ
間質性肺疾患
腰部脊柱管狭窄症
間質性肺疾患(既往歴)
深部静脈血栓症

207 女性 80 100
100
100

脊椎圧迫骨折
肺炎
尿路感染

重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復

679日
877日
393日

関節リウマチ
高尿酸血症
骨粗鬆症
腎機能障害
水痘(既往歴)
慢性閉塞性肺疾患

208 男性 60 100 関節膿瘍 重篤 回復   - 関節リウマチ
血栓性脳梗塞

209 女性 90 100
100

100

ＣＯＶＩＤ－１９肺炎
転倒

大腿骨頚部骨折

重篤
重篤

重篤

回復
回復した
が後遺症

あり
回復した
が後遺症

あり

490日
151日

151日

関節リウマチ
坐骨神経痛
慢性腎臓病
糖尿病
高血圧
腎機能障害
慢性腎臓病
甲状腺機能低下症(既往歴)

210 女性 90 150
 -
 -

150
150
-

ＣＯＶＩＤ－１９
ムコール症
真菌感染
陰部ヘルペス
口腔ヘルペス
ＣＯＶＩＤ－１９

非重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤
重篤

回復
死亡
死亡
不明
不明
死亡

413日
478日（中止6日）
478日（中止6日）
474日（中止2日）
474日（中止2日）
478日（中止6日）

関節リウマチ
腎機能障害
高血圧
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
甲状腺機能低下症
うっ血性心不全
うつ病

211 男性 80  - 肺炎 重篤 回復  -  -

212 女性 60 150 腎盂腎炎 重篤 回復 337日 関節リウマチ
尿路結石
尿路感染
２型糖尿病
狭心症
脊椎すべり症
腎機能障害

213 女性 60 150 ＣＯＶＩＤ－１９肺炎 重篤 回復 477日 関節リウマチ
腎不全

214 女性 60 150 急性腎盂腎炎 重篤 不明  - 関節リウマチ
線維筋痛

215 女性 60 100
100
100
100

マイコプラズマ性肺炎
倦怠感
硬膜下血腫
脊柱管狭窄症

重篤
非重篤
重篤

非重篤

回復
回復
回復
軽快

676日(再再開95日)
7日
326日(再開276日)
210日(再開160日)

関節リウマチ
全身性エリテマトーデス
原発性胆汁性胆管炎
糖尿病
心房細動
うっ血性心筋症
関節周囲炎
高血圧
脂質異常症
睡眠時無呼吸症候群
慢性胃炎
脊柱管狭窄症
皮脂欠乏症
不眠症
蜂巣炎(既往歴)
細菌性肺炎(既往歴)
帯状疱疹(既往歴)
季節性アレルギー

216 女性 90 150 腹膜炎 重篤 回復 795日 消化管穿孔
関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
腎硬化症
腎機能障害
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

217 女性 80 100
100

出血性十二指腸潰瘍
細菌性敗血症

重篤
重篤

死亡
死亡

418日目
441日目(中止1日目)

関節リウマチ
慢性腎臓病
易感染性亢進
糖尿病
高血圧
うっ血性心不全
続発性副甲状腺機能亢進症
肝機能異常
腎機能障害

218 女性 70  - ニューモシスチス・イロベチイ肺炎 重篤 死亡  - 関節リウマチ
糖尿病
高尿酸血症
骨粗鬆症
脊椎圧迫骨折
頻尿
高血圧
喘息
帯状疱疹(既往歴)
腎機能障害

219 女性 80 150 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 不明  - 関節リウマチ

220 女性 80 100
100

感染性腸炎
脊椎骨折

重篤
重篤

回復
回復

271日
148日

骨粗鬆症
関節リウマチ
脊椎骨折
腰椎骨折(既往歴)
胃炎(既往歴)

221 女性 60  -
150
150

ＣＯＶＩＤ－１９
下痢
感覚鈍麻

重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復

708日（中止681日）
2日
 -

関節リウマチ
季節性アレルギー
血管脂肪腫
脂質異常症
脊椎すべり症
腎機能障害
筋痙縮
足変形

222 女性 50  - 敗血症 重篤 死亡 379日（中止72日） 関節リウマチ
脂質異常症
胃食道逆流性疾患
低カリウム血症
脊髄症

223 男性 70 150
150
150
150
150
150

ＣＯＶＩＤ－１９肺炎
Ｃ－反応性蛋白増加
発熱
消化不良
血中副甲状腺ホルモン増加
坐骨神経痛

重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
回復
回復
回復
軽快

854日
120日
120日
622日
636日
944日

関節リウマチ
腎機能障害
慢性腎臓病
高血圧
高尿酸血症
肺気腫
椎間板炎
高リン血症
慢性心不全
胃炎
便秘
鉄欠乏性貧血
腎性貧血
骨粗鬆症
帯状疱疹(既往歴)
椎間板炎(既往歴)
肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)
胃食道逆流性疾患
副甲状腺機能亢進症

224 女性 50 150
150
150

食道カンジダ症
免疫抑制剤濃度増加
薬物相互作用

重篤
非重篤
非重篤

回復
回復
不明

7日
19日
 -

関節リウマチ
腎機能障害
シェーグレン症候群
間質性肺疾患(既往歴)
混合性結合組織病
胃食道逆流性疾患
慢性腎臓病
高血圧
骨粗鬆症
食道カンジダ症

225 女性 60 150
150
150
150
150

再発乳癌
貧血
帯状疱疹
食欲減退
低ナトリウム血症

重篤
非重篤
重篤
重篤
重篤

未回復
回復
回復
回復
回復

246日
132日
271日
286日(再開8日)
 -

関節リウマチ
甲状腺機能亢進症
高血圧
放射線肝炎
乳癌
骨粗鬆症
帯状疱疹(既往歴)
乳癌(既往歴)
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎(既往歴)
Ｂ型肝炎(既往歴)

226 女性 50 150

150

帯状疱疹

血中カルシウム増加

重篤

非重篤

回復した
が後遺症

あり
未回復

投与開始約3か月後

125日(再開1日)

関節リウマチ
原発性副甲状腺機能亢進症
骨粗鬆症
肺腫瘤(既往歴)
高カルシウム血症

227 女性 70 100
100
100
-
-
-
-

100

末梢神経麻痺
血中クレアチニン増加
胸水
気胸
胸水
肺炎
ＣＯＶＩＤ－１９
副鼻腔炎

非重篤
非重篤
非重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤

回復
回復
軽快
回復

未回復
回復
回復
回復

99日
132日
137日
512日(中止79日)
585日(中止152日)
435日(中止2日)
720日(中止287日)
137日

関節リウマチ
シェーグレン症候群
原発性胆汁性胆管炎
骨粗鬆症
２型糖尿病
高血圧
慢性閉塞性肺疾患
白内障
胸水
副鼻腔炎
甲状腺機能低下症
アレルギー性皮膚炎
黄色爪症候群
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

228 女性 60 150
150
150
150
150

細菌性肺炎
細菌性肺炎
好中球数減少
白血球数減少
回転性めまい

重篤
重篤

非重篤
非重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復

462日
525日（再開50日）
164日
364日
93日

関節リウマチ
プリンツメタル狭心症
高血圧
脂質異常症
喘息
骨壊死
便秘
葉酸欠乏
骨粗鬆症
腎機能障害

229 女性 60 - 肺炎 重篤 回復 80日(中止24日) 関節リウマチ
甲状腺機能亢進症
糖尿病
帯状疱疹 (既往歴)
肝機能異常
腎機能障害

230 男性 70 -
150
150

心筋梗塞
肺炎
誤嚥性肺炎

重篤
重篤
重篤

死亡
回復
死亡

991日(再投与807日目)
162日
 -

腎障害
関節リウマチ
水痘(既往歴)
糖尿病
間質性肺疾患(既往歴)

231 男性 80 50
 -
 -

100
100

気胸
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎
骨髄抑制
心不全
脱水

重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤

回復
死亡
死亡

未回復
回復

120日
885日
909日
864日
877日

腎機能障害
関節リウマチ
間質性肺疾患
リンパ球数減少
胸膜炎
血中β－Ｄ－グルカン陽性(既往歴)
胸水
大動脈弁閉鎖不全症

232 男性 70 150
150
150
150

肺炎
高血圧
発熱
咳嗽

重篤
非重篤
非重篤
非重篤

回復
軽快
不明
不明

192日
32日
88日
88日

関節リウマチ
骨粗鬆症

233 男性 80 150

-
-

150
100
150

小脳出血

腎盂腎炎
敗血症
脂質異常症
Ｂ型肝炎再活性化
喀血

重篤

重篤
重篤

非重篤
重篤

非重篤

回復した
が後遺症

あり
軽快
軽快
回復
回復
回復

195日

531日(中止337日)
531日(中止337日)
183日
36日
98日

関節リウマチ
深部静脈血栓症
高血圧
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
腎硬化症
Ｂ型肝炎再活性化(既往歴)
腎機能障害
慢性腎臓病

234 女性 70 150
100
100
100
100

蜂巣炎
大腿骨骨折
脳梗塞
背部痛
発熱

重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
回復
軽快
回復
回復

29日
135日
 -
119日
695日

関節リウマチ
骨粗鬆症
蜂巣炎
高血圧
脂質異常症
ヘルペス後神経痛
便秘
痒疹
持続性隆起性紅斑
背部痛
過角化
帯状疱疹(既往歴)
肺の悪性新生物(既往歴)

235 男性 80 100 肺炎 重篤 回復 163日 関節リウマチ
肺気腫
心房細動
高血圧
脂質異常症
便秘
間質性肺疾患
前立腺癌(既往歴)
肺の悪性新生物(既往歴)
胃癌(既往歴)

236 女性 70  - 蜂巣炎 重篤 回復 413日（中止372日） 関節リウマチ
静脈瘤
動脈硬化症
緊張性膀胱
そう痒症
高血圧
肺炎（既往歴）

237 女性 80  - ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 不明  - 関節リウマチ

238 女性 70 100
100
100
100

腱断裂
尿路感染
リンパ球数減少
血中尿素増加

重篤
重篤

非重篤
非重篤

不明
回復
回復
不明

345日
338日
66日
178日

関節リウマチ
大球性貧血
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

239 女性 60 -
150
-

-
-
-

心房細動
細菌性肺炎
細菌性肺炎

敗血症性ショック
帯状疱疹
呼吸不全

重篤
重篤
重篤

重篤
非重篤
重篤

回復
回復

回復した
が後遺症

あり
回復
回復
軽快

122日(休薬54日)
69日
99日(休薬31日)

117日(休薬49日)
79日(休薬11日)
117日(休薬49日)

関節リウマチ
脊椎圧迫骨折
慢性胃炎
鉄欠乏性貧血
骨粗鬆症
脂質異常症
便秘
胃食道逆流性疾患
不眠症
高血圧
間質性肺疾患(既往歴)
肝機能異常
裂孔ヘルニア
易感染性亢進
虫垂炎
胆石症
副鼻腔炎
ボーエン病
脊椎圧迫骨折
脊髄障害
器質化肺炎
間質性肺疾患

240 男性 70 100 肺炎 重篤 死亡 278日 関節リウマチ
末期腎疾患
糖尿病
不安定狭心症
脳梗塞
高血圧
結核(既往歴)
腎機能障害

241 女性 80 100
 -
 -

100
100
100
100

脊椎圧迫骨折
尿路感染
敗血症
転倒
尿路性敗血症
尿路感染
大腿骨骨折

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤
重篤

回復
死亡
死亡
回復
回復
回復
回復

70日
 -
 -
140日
275日
274日
523日

関節リウマチ
腎機能障害
高血圧
高尿酸血症
水痘(既往歴)
尿閉
骨粗鬆症

242 女性 80 50
50

尿路感染
敗血症

重篤
重篤

死亡
死亡

994日
994日

関節リウマチ
水痘(既往歴)
不眠症

243 女性 80 100
100
150

軟骨石灰化症
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎
帯状疱疹

重篤
重篤

非重篤

軽快
不明
回復

163日（再開25日）
-
124日

関節リウマチ
シェーグレン症候群
骨粗鬆症
高血圧
慢性腎臓病
胃癌(既往歴)
肺結核(既往歴)
Ｂ型肝炎(既往歴)
腎機能障害

244 男性 70  -
150

ニューモシスチス・イロベチイ肺炎
発熱

重篤
非重篤

回復
回復

82日(中止17日)
66日

関節リウマチ
Ｂ型肝炎
高尿酸血症
高脂血症
腎機能障害
帯状疱疹（既往歴）

245 女性 70 150 帯状疱疹 重篤 軽快 147日 関節リウマチ
高コレステロール血症
２型糖尿病
骨粗鬆症

246 男性 50 150 帯状疱疹 重篤 回復 24日 関節リウマチ
糖尿病
不眠症
良性前立腺肥大症
神経因性膀胱
帯状疱疹（既往歴）

247 女性 80 150
150
150
150

肺炎
肺炎
肺炎
胃腸出血

重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復

未回復
回復

182日
486（再開282）日
715（再再開217）日
77日

関節リウマチ
高血圧
高尿酸血症
浮動性めまい
便秘
腰部脊柱管狭窄症
骨粗鬆症
胃癌(既往歴)
肺炎(既往歴)
小脳梗塞(既往歴)
腎機能障害
Ｂ型肝炎(既往歴)

248 女性 80  - 骨髄炎 重篤 回復 80日 関節リウマチ

249 女性 50 150 帯状疱疹 重篤 回復した
が後遺症

あり

38日目 関節リウマチ
腎機能障害
ＣＯＶＩＤ－１９肺炎(既往歴)

250 女性 70 150
150

発熱
感染

重篤
重篤

回復
回復

6日
6日

関節リウマチ
高血圧
筋肉痛

251 女性 90 100
100

腎機能障害
糖尿病性壊疽

重篤
重篤

軽快
回復した
が後遺症

あり

197日
197日

関節リウマチ
糖尿病
末梢動脈閉塞性疾患
高血圧
腎機能障害
Ｃ型肝炎

252 男性 80 50 肺炎 重篤 軽快 89日 肺炎
関節リウマチ
肝機能異常
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

253 女性 60 150 帯状疱疹 重篤 未回復 764日 関節リウマチ
骨粗鬆症
間質性肺疾患
水痘(既往歴)

254 女性 80 150
-

インフルエンザ性肺炎
急性心不全

重篤
重篤

回復
死亡

18日
147日(中止130日)

関節リウマチ
腎機能障害
心臓弁膜疾患
慢性腎臓病
Ｂ型肝炎(既往歴)
大動脈弁疾患

255 男性 70 50
50
100
50

肺炎
気管支炎
血中アルカリホスファターゼ増加
肝酵素上昇

重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
回復
軽快

未回復

9日
9日
-
143日

関節リウマチ
心房細動
僧帽弁閉鎖不全症
副腎機能亢進症
腎癌(既往歴)
腎機能障害
慢性腎臓病

256 女性 70 100
100
100
100
 -
 -
 -

誤嚥性肺炎
嚥下障害
栄養障害
悪液質
上腕骨骨折
挫傷
転倒

重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤
非重篤

死亡
未回復
未回復
未回復
回復
回復
回復

534日
523日
534日
534日
162日
162日
162日

関節リウマチ
骨粗鬆症
口内炎
便秘

257 女性 60 150 食道カンジダ症 重篤 不明 120日 関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
食道カンジダ症(既往歴)

258 男性 70  -
150
150
150
 -

腸閉塞
大腸穿孔
腹膜炎
帯状疱疹
関節痛

重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
回復
回復
回復
回復

427日
379日（再開309日）
379日（再開309日）
59日
421日

関節リウマチ
骨粗鬆症
慢性胃炎
筋痙縮
腎結石症
腎機能障害
肺炎(既往歴)
尿管結石症

259 女性 不明 100 ＣＯＶＩＤ－１９ 重篤 回復 - 関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
骨粗鬆症
脂質異常症
高尿酸血症
変形性脊椎症
高血圧
慢性腎臓病
脳梗塞
脳梗塞(既往歴)
不眠症
腎性貧血
腎機能障害

260 女性 70 150
150

大腸穿孔
後腹膜膿瘍

重篤
重篤

死亡
死亡

238日
238日

関節リウマチ
延髄外側症候群
糖尿病
高血圧
脂質異常症
不眠症
肝機能異常

261 女性 50 150 蜂巣炎 重篤 回復 72日 関節リウマチ
骨粗鬆症
脂質異常症
胃潰瘍
群発頭痛

262 女性 70  - 帯状疱疹 重篤 重篤  - 関節リウマチ

263 男性 70 150
150

ニューモシスチス・イロベチイ肺炎
帯状疱疹

重篤
重篤

回復
回復した
が後遺症

あり

651日
651日

関節リウマチ
糖尿病
高血圧
間質性肺疾患（既往歴）

264 女性 80 -
100
100
100
100
100
100
100
100
100
-
-
-
-

100
100
100

蓄膿
無力症
筋緊張低下
無感情
傾眠
浮動性めまい
口腔内痛
舌痛
発声障害
口唇痛
鼻部不快感
眼瞼障害
口渇
発声障害
頭痛
口腔咽頭痛
咽頭扁桃炎

重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤
非重篤

軽快
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
回復
軽快
軽快
回復
回復
回復

22日 (中止5日目)
15日
15日
15日
15日
15日
18日
18日
18日
18日
22日（中止5日目）
22日（中止5日目）
22日（中止5日目）
22日（中止5日目）
15日
18日
18日

関節リウマチ
副鼻腔炎
高血圧
線維筋痛
脂質異常症
帯状疱疹(既往歴)
水痘(既往歴)
皮膚結核(既往歴)
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
真菌感染
腎機能障害

265 男性 60 150
150
150
-
-

四肢膿瘍
リンパ球形態異常
リンパ球数減少
誤嚥性肺炎
尿路感染

重篤
非重篤
非重篤
重篤
重篤

回復
回復
軽快
回復
回復

312日（再開86日）
85日
213日(再開10日）
613日(中止299日)
625日(中止311日)

関節リウマチ
慢性膵炎
肺気腫
骨粗鬆症
ＨＴＬＶ－１キャリア
末梢気道病変
四肢膿瘍(既往歴)
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No. 性別
年齢

 (歳代)

各有害事象発現
時の

本剤投与量(mg)
有害事象名 重篤性 転帰

本剤投与開始から
事象発現までの期間

原疾患・合併症

266 女性 60  -

 -

気胸

マイコバクテリウム・アビウムコンプレックス感
染

重篤

重篤

回復した
が後遺症

あり
未回復

627日（中止499日）

627日（中止499日）

関節リウマチ
間質性肺疾患
甲状腺機能低下症
骨粗鬆症
肝炎ウイルスキャリアー

267 女性 70 150
100
100
150
150
150

関節障害
敗血症
尿路感染
尿路感染
大腿骨骨折
大腿骨頚部骨折

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

回復
死亡
死亡
回復
回復
回復

433日
1239(再開264）日
1239(再開264）日
963日
275日
423日

腎障害
糖尿病
高血圧
甲状腺機能低下症
関節リウマチ
腎機能障害

268 女性 70 50
100
100
 -
 -

低ナトリウム血症
顎骨壊死
出血
感染
急性腎障害

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
死亡
死亡

383日
208日
208日
830日(中止448日)
830日(中止448日)

関節リウマチ
慢性腎臓病
糖尿病
顎骨壊死
高血圧
肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)
腎機能障害

269 女性 80  -
150

ニューモシスチス・イロベチイ肺炎
浮動性めまい

重篤
非重篤

回復
回復

843日（中止398日）
27日

関節リウマチ
腎機能障害
ヘルペス後神経痛
腎疾患による浮腫
高血圧
筋痙縮
低カリウム血症
脂質異常症
横紋筋融解症
慢性腎臓病
蛋白尿
胃食道逆流性疾患
帯状疱疹(既往歴)
肺結核(既往歴)
横紋筋融解症(既往歴)
肝炎ウイルスキャリアー(既往歴)
起立性低血圧

270 女性 80 100
100
100

骨壊死
ＣＯＶＩＤ－１９肺炎
脊椎圧迫骨折

重篤
重篤
重篤

不明
死亡
不明

107日
639日
167日

関節リウマチ
腎機能障害
間質性肺疾患
高血圧
骨粗鬆症
水痘(既往歴)

271 女性 80 50
50

尿路感染
敗血症

重篤
重篤

死亡
死亡

投与約3年5か月
投与約3年5か月

関節リウマチ
腎機能障害
腎障害

272 女性 60 150
150
150
150
150
150
-
-

好中球数減少
白血球数減少
リンパ球数減少
腎機能障害
痔核
鉄欠乏性貧血
大腸穿孔
腹膜炎

非重篤
非重篤
非重篤
重篤

非重篤
非重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
軽快
回復
回復
回復
回復

46日
46日
46日
25日
21日
25日
378日(中止11日)
378日(中止11日)

関節リウマチ
高血圧
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
深部静脈血栓症
帯状疱疹(既往歴)
非定型マイコバクテリア感染(既往歴)
腎機能障害
貧血

273 女性 80 150
150
150
-
-
-

動悸
悪心
倦怠感
間質性肺疾患
間質性肺疾患
骨髄炎

非重篤
非重篤
非重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
軽快
軽快

未回復

2日
2日
4日
358日(中止354日)
922日(中止918日)
827日(中止823日)

関節リウマチ
関節痛
心房細動
脂質異常症
肺結核
骨粗鬆症
変形性関節症
腎機能障害

274 男性 60 150
150
150
150
150
150
150
150

下痢
膵癌
急性心筋梗塞
慢性腎臓病
細菌性肺炎
血中クレアチンホスホキナーゼ増加
顕微鏡的多発血管炎
状態悪化

重篤
重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤
非重篤

未回復
未回復
回復
軽快
回復
回復
回復
回復

 -
1147日
856日
888日
106日
176日
-
-

関節リウマチ
顕微鏡的多発血管炎
慢性閉塞性肺疾患
高血圧
狭心症(既往歴)
大動脈瘤(既往歴)
脳出血(既往歴)
腎機能障害
Ｂ型肝炎(既往歴)
慢性腎臓病
脂質異常症
高尿酸血症

275 女性 70 -
150

腎膿瘍
発熱

重篤
非重篤

回復
回復

273日(中止259日)
15日

心筋梗塞(陳旧性)
大動脈瘤
関節リウマチ

276 女性 80 - 帯状疱疹 重篤 回復 792日（中止618日目） 関節リウマチ

277 女性 80 150 細菌性肺炎 重篤 回復 461日 関節リウマチ
敗血症(既往歴)
腎機能障害
脊椎圧迫骨折
腰部脊柱管狭窄症
慢性腎臓病
間質性肺疾患

278 女性 70  - 細菌性肺炎 重篤 死亡 193日（中止53日） 関節リウマチ
間質性肺疾患
肝機能異常
肺炎（既往歴）

279 女性 70  - 細菌性肺炎 重篤 回復 943日(中止510日) 関節リウマチ
慢性副鼻腔炎
骨粗鬆症
慢性胃炎
脂質異常症
皮膚潰瘍
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280 女性 70  -
 -
 -
 -
 -
 -

ほてり
そう痒症
動悸
細菌性関節炎
頚部膿瘍
上腕骨骨折

非重篤
非重篤
非重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
回復
回復
回復
軽快

4日
4日
4日
127日
127日
1054（中止1052）日

関節リウマチ
高血圧
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
心房細動
不眠症
頚腕症候群
腸炎
慢性腎臓病
帯状疱疹(既往歴)
女性乳癌(既往歴)
扁桃周囲膿瘍(既往歴)
腎機能障害
動悸
薬剤アレルギー(レボフロキサシン、セフジニル、セフカペ
ンピボキシル塩酸塩)

281 女性 40 150
150
100

憩室炎
悪心
憩室炎

重篤
非重篤
重篤

回復
回復
回復

43日
225日(再開176日)
-

関節リウマチ
肝機能異常
シェーグレン症候群
骨粗鬆症
憩室炎(既往歴)
悪心

282 女性 70 100
150
150
100

細菌性肺炎
肺炎
気胸
間質性肺疾患

重篤
重篤
重篤
重篤

回復
回復
死亡

未回復

263日
754日(再投与467日)
790日(再投与503日)
620日(再投与333日)

関節リウマチ
糖尿病
間質性肺疾患(既往歴)
咳嗽
脂質異常症
間質性肺疾患

283 女性 60 150
-
-
-

150
150

大腸炎
ブドウ球菌感染
膿瘍
医療機器関連感染
帯状疱疹
帯状疱疹

重篤
重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
軽快
軽快
回復
回復
回復

196日
879日（中止2日）
879日（中止2日）
879日（中止2日）
232日
投与約1年2か月後

関節リウマチ
骨粗鬆症
胃食道逆流性疾患
高血圧
爪の皮膚糸状菌症

284 女性 70 100
100

関節リウマチ
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎

重篤
重篤

回復
回復

17日
 -

関節リウマチ
全身性エリテマトーデス
高血圧
塞栓症
腎機能障害

285 女性 70 -
-

ＣＯＶＩＤ－１９肺炎
帯状疱疹

重篤
非重篤

回復
軽快

655日(中止365日)
669日(中止379日)

関節リウマチ
骨粗鬆症
肝炎ウイルスキャリアー
リンパ球数減少
貧血
腎機能障害
ブドウ球菌感染(既往歴)

286 女性 60  - 丹毒 重篤 回復 889日(中止876日) 関節リウマチ
胃食道逆流性疾患
アレルギー性鼻炎
脂質異常
胆石症

287 女性 60 100 ＣＯＶＩＤ－１９肺炎 重篤 軽快 133日 関節リウマチ
骨粗鬆症
リンパ増殖性障害
腎機能障害

288 女性 10 100 腎盂腎炎 重篤 回復 14日 関節リウマチ

289 男性 80 150 シュードモナス性肺炎 重篤 回復 22日 関節リウマチ
大動脈瘤
前立腺癌
間質性肺疾患
前立腺癌(既往歴)
慢性閉塞性肺疾患

290 女性 80  -

150

誤嚥性肺炎

赤血球数減少

重篤

非重篤

回復した
が後遺症

あり
回復

306日(中止6日目）

120日

関節リウマチ
骨粗鬆症

291 男性 50  -
150
 -

150
150

低酸素症
ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２検査陽性
ＣＯＶＩＤ－１９肺炎
血小板数減少
血中尿素増加

重篤
重篤
重篤

非重篤
非重篤

回復
軽快
軽快
回復

未回復

438日（休薬9日）
430日
438日（休薬9日）
84日
56日

関節リウマチ
うつ病
非アルコール性脂肪肝
十二指腸潰瘍修復
狭心症
高クレアチン血症
神経因性膀胱
高血圧
ニューモシスチス・イロベチイ肺炎（既往歴）
腎機能障害
慢性腎臓病
肺炎（既往歴）
脱水
過敏性腸症候群

292 男性 80 100 肺炎 重篤 回復 664日 関節リウマチ
腎機能障害
糖尿病
高尿酸血症
高脂血症
高血圧
心房細動

293 男性 80 - 誤嚥性肺炎 重篤 死亡 666日(中止126日) 関節リウマチ
慢性腎臓病
間質性肺疾患
便秘
腎機能障害
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【症例一覧をご参照いただくときの注意事項】

・有害事象の重篤性の評価については、ICH E2Aと同様の考え方に基づいております。

（1）死に至るもの

（2）生命を脅かすもの

（3）治療のための入院又は入院期間の延長が必要であるもの

（4）永続的又は顕著な障害・機能不全に陥るもの

（5）先天異常・先天性欠損を来すもの

（6）その他の医学的に重要な状態と判断される事象又は反応

・ご報告いただいた有害事象名、原疾患・合併症名をICH国際医薬用語集日本語版（MedDRA）の基本語（PT:Preferred Terms）に読み替えて集計しております。
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