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※承認条件（添付文書抜粋）　 
製造販売後，一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は，全症例を対象に使用成績調査を
実施することにより，本剤の安全性及び有効性に関するデータを早期に収集し，本剤の適正使用に
必要な措置を講じること。

特定使用成績調査（全例調査）
ー関節リウマチー

対象患者 本剤を投与するすべての関節リウマチ患者

主要目的

注目すべき有害事象 *の投与開始後3年間の発現状況

＊ 重篤な有害事象，重篤な感染症，帯状疱疹，静脈血栓塞栓症，消化管穿孔，肝機能障害，
間質性肺炎，好中球数減少，リンパ球数減少，ヘモグロビン値減少，B型肝炎ウイルス
の再活性化，悪性腫瘍，心血管系事象，横紋筋融解症，ミオパチー，低リン血症

副次目的 投与開始後24週間の有効性（DAS28-CRP，DAS28-ESR，CDAI，SDAI）

観察期間 156週（3年間）

調査期間 発売開始～7年間

登録期間 発売開始～3.5 年間＊ ＊全例調査の承認条件が解除されるまで

目標症例数 1000例（安全性解析対象症例として）

調査票 PostMaNet（電子的データ収集システム：EDC）

施設要件 緊急な副作用処置等が実施可能な施設

医師要件

以下の a及び bの要件を満たす医師
a：以下のいずれかに該当する医師
　（1）日本リウマチ学会専門医
　（2）日本整形外科学会認定リウマチ医
　（3）関節リウマチを対象とした本剤の治験に参加した医師
　（4）過去に抗リウマチ薬の全例調査に参加した医師
　（5）その他，上記に準ずる医師要件を満たす医師 *
　*（1）～（4）のいずれかに該当することを前提とする。
　　（1）～（4）のいずれにも該当しない場合は，個別に専門性を判断する。

b：MTX及び生物学的製剤や JAK阻害剤を日常的に使用している医師



調 査 ス ケ ジ ュ ー ル調 査 ス ケ ジ ュ ー ル
調査票　分冊番号 登録票 調査票1 調査票2 調査票3 調査票4

調査項目 登録時 投与
開始時

投与開始
～24週

24週超～
52週

52週超～
104週

104週超～
156週

投与適格性の確認 ○ － － － － －

患者背景 ○ ○ － － － －

RAに対する前治療 － ○ － － － －

RAに対する併用薬・併用療法 －

肺炎に関する予防薬，結核及び
B型肝炎に関する治療薬，
各種ワクチン

－

上記以外の併用薬 － － － －

本剤の投与状況 －

疾患活動性評価 a，b － － － －

血液・生化学検査 b － － － －

結核検査，HBV検査，HCV検査   －

注目すべき有害事象 c，特殊状況
報告 dに関連する臨床検査 －

上記以外の有害事象に関連する
臨床検査 － － － －

悪性腫瘍及び死亡 e －

注目すべき有害事象 c

（悪性腫瘍及び死亡を除く） －

上記以外の有害事象 － － － －

特殊状況報告 d －

a: 圧痛関節数，腫脹関節数，ESR，CRP，患者及び医師の評価によるVAS
b: 投与開始前，4週，12週，24週に評価する。無機リン，血清クレアチニンは調査期間を通して情報収集する。
c: 重篤な有害事象，重篤な感染症，帯状疱疹，静脈血栓塞栓症，消化管穿孔，肝機能障害，間質性肺炎，好
中球数減少，リンパ球数減少，ヘモグロビン値減少，B 型肝炎ウイルスの再活性化，悪性腫瘍，心血管系
事象，横紋筋融解症，ミオパチー，低リン血症

d: 薬物乱用，薬物相互作用，偽造医薬品又は偽薬，授乳による曝露，薬効欠如，投薬過誤，誤用，職業性曝
露，適応外使用，過量投与，妊娠報告（男性患者のパートナー妊娠を含む），予想外の効果，製品を介す
る感染性物質の伝播

e: 本剤の投与状況に関わらず投与開始後3年間観察する。


