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NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=131）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全ての副作用
（代謝/臨床検査値含む） 127（96.9）63（48.1）17（13.0） 0（0.0）

アレルギー /免疫 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

アレルギー反応 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

聴覚器/耳 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

聴覚器/耳－その他 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

血液/骨髄 14（10.7） 9（6.9） 2（1.5） 0（0.0）

血液－その他 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

ヘモグロビン 4（3.1） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

白血球 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

リンパ球減少 7（5.3） 5（3.8） 1（0.8） 0（0.0）

好中球 2（1.5） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

血小板 3（2.3） 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0）

不整脈 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

伝導異常－洞不全症候群 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

上室性不整脈
－心房性頻拍/発作性心房性頻拍 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－洞性頻脈 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

心室性不整脈－心室性期外収縮 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

心臓全般 37（28.2）17（13.0） 0（0.0） 0（0.0）

心臓全般－その他 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

心臓虚血/心筋梗塞 2（1.5） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

高血圧 36（27.5）16（12.2） 0（0.0） 0（0.0）

凝固 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

INR 1（0.8） 1（0.8） — —

PTT 1（0.8） 0（0.0） — —

全身症状 35（26.7） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

疲労 21（16.0） 1（0.8） 0（0.0） —

発熱（G3以上の好中球減少なし） 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

低体温 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

不眠 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） —

発汗 2（1.5） — — —

体重増加 2（1.5） 0（0.0） — —

体重減少 13（9.9） 1（0.8） — —

NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=131）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

皮膚科/皮膚 105（80.2）18（13.7） 0（0.0） 0（0.0）

痤瘡 2（1.5） 0（0.0） — 0（0.0）

脱毛 51（38.9） — — —

口唇炎 2（1.5） 0（0.0） — —

褥瘡 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

皮膚科−その他 9（6.9） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

皮膚乾燥 4（3.1） 0（0.0） — —

多形紅斑 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

潮紅 5（3.8） — — —

手足の皮膚反応 72（55.0）12（9.2） — —

色素沈着 1（0.8） — — —

硬結 2（1.5） 0（0.0） — —

爪の変化 5（3.8） 0（0.0） — —

光過敏症 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

瘙痒症 14（10.7） 0（0.0） — —

皮疹/落屑 49（37.4） 5（3.8） 0（0.0） 0（0.0）

内分泌 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

ほてり 4（3.1） 0（0.0） — —

消化管 66（50.4） 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0）

食欲不振 18（13.7） 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0）

便秘 5（3.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

脱水 3（2.3） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

下痢 44（33.6） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

腹部膨満 2（1.5） 0（0.0） — —

口内乾燥 1（0.8） 0（0.0） — —

鼓腸放屁 1（0.8） — — —

胃炎 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

消化管－その他 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

胸やけ 1（0.8） 0（0.0） — —

粘膜炎（診察所見）－口腔 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

                        －咽頭 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

粘膜炎（機能/症状）－口腔 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

悪心 6（4.6） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

歯周 1（0.8） 0（0.0） — —

味覚変化 1（0.8） — — —

国内第Ⅱ相臨床試験において，131例中127例（96.9％）に副作用が
認められた．主な副作用の発現例数（発現率）は，リパーゼ上昇73例

（55.7％），手足症候群72例（55.0％），脱毛51例（38.9％），アミラーゼ
上昇50例（38.2％），発疹49例（37.4％），下痢44例（33.6％），高血圧
36例（27.5％），疲労21例（16.0％），食欲不振18例（13.7％），嗄声
16例（12.2％），瘙痒14例（10.7％）などであった．（承認時）

副作用の概括
安全性解析例数 131

副作用発現例数
（代謝/臨床検査値含む）（%） 127（96.9）

グレード3以上の副作用例数（%） 　 81（61.8）

1. 腎細胞癌患者に対する国内第Ⅱ相臨床試験における全副作用
　　（臨床検査値異常を含む）1）

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．

※青字：1％以上の患者に発現したグレード 3 以上の副作用
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効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．

NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=131）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

消化管潰瘍－直腸 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

嘔吐 5（3.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

出血 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

肺出血－肺/気管支－細分類不能 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－鼻腔 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－気道－細分類不能 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

泌尿生殖器出血－
泌尿器－細分類不能 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

点状出血 1（0.8） 0（0.0） — —

肝胆膵 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

肝機能障害 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

感染 3（2.3） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

感染－その他 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

G0〜2の好中球減少を伴う感染
－肺（肺炎） 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

－上気道－細分類不能 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－尿路－細分類不能 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

リンパ管 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

浮腫：頭頸部 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

：四肢 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

：体幹/生殖器 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

リンパ管－その他 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

代謝/臨床検査値 95（72.5）40（30.5）15（11.5） 0（0.0）

アルカリホスファターゼ 11（8.4） 2（1.5） 0（0.0） —

ALT 13（9.9） 3（2.3） 3（2.3） —

アミラーゼ 50（38.2） 7（5.3） 0（0.0） —

AST 13（9.9） 2（1.5） 2（1.5） —

ビリルビン（高ビリルビン血症） 5（3.8） 1（0.8） 1（0.8） —

血清コレステロール値上昇
（高コレステロール血症） 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

GGT 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） —

高血糖 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

高カリウム血症 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

高トリグリセリド血症 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

高尿酸血症 8（6.1） — 4（3.1） 0（0.0）

低アルブミン血症 4（3.1） 2（1.5） — 0（0.0）

低血糖 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

低カリウム血症 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

低ナトリウム血症 2（1.5） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

低リン酸血症 3（2.3） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

リパーゼ 73（55.7）32（24.4） 8（6.1） —

代謝/検査−その他 39（29.8）18（13.7） 1（0.8） 0（0.0）

タンパク尿 10（7.6） 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0）

筋骨格/軟部組織 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

筋骨格－その他 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

神経 14（10.7） 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0）

中枢神経虚血 1（0.8） 0（0.0） 1（0.8） 0（0.0）

めまい 4（3.1） 0（0.0） 0（0.0） —

NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=131）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

神経－その他 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

神経障害：感覚性 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

傾眠 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

失神 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

眼球/視覚 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

眼球－その他 5（3.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

角結膜疾患 2（1.5） 0（0.0） — —

疼痛 38（29.0） 4（3.1） 0（0.0） —

疼痛－腹部－細分類不能 4（3.1） 1（0.8） 0（0.0） —

－肛門 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） —

－背部 7（5.3） 0（0.0） 0（0.0） —

－心臓 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） —

－胸壁 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） —

－四肢 3（2.3） 0（0.0） 0（0.0） —

－頭部/頭痛 10（7.6） 0（0.0） 0（0.0） —

－関節 8（6.1） 1（0.8） 0（0.0） —

－筋肉 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） —

－口腔 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） —

－その他 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） —

－疼痛－細分類不能 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） —

－皮膚 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0） —

－胃 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） —

－咽喉/咽頭/喉頭 5（3.8） 0（0.0） 0（0.0） —

－腫瘍痛 2（1.5） 1（0.8） 0（0.0） —

肺/上気道 32（24.4） 2（1.5） 0（0.0） 1（0.8）

誤嚥 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

咳 9（6.9） 0（0.0） — —

呼吸困難＊ 6（4.6） 1（0.8） 0（0.0） 1（0.8）

吃逆 1（0.8） 0（0.0） — —

鼻腔/副鼻腔の反応 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

胸水（非悪性） 3（2.3） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

肺－その他 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

声の変化 16（12.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

腎/泌尿生殖器 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

頻尿 1（0.8） 0（0.0） — —

尿の色の変化 1（0.8） — — —

性/生殖機能 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

乳頭/乳輪の変形 1（0.8） 0（0.0） — —

症候群 3（2.3） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

感冒様症候群 2（1.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

症候群－その他 1（0.8） 1（0.8） 0（0.0） 0（0.0）

＊ グレード5（死亡）の「呼吸困難」が１例報告されました．本症例では，
本剤の投与終了3日目に軽度の呼吸困難が認められ，その後悪化し，
約１ヵ月後に死亡に至りました．

1）中島圭子他：バイエル薬品社内資料．

−：グレードの定義なし

※青字：いずれかの投与群で 1％以上の患者に発現したグレード 3 以上
の副作用

注）CTCAE ver. 3.0の日本語訳は，日本癌治療学会誌（International Journal of Clinical Oncology Vol.9, SuppIII: 1-82, 2004）に基づいています．
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海外第Ⅲ相臨床試験において，ネクサバール
群に生じた全グレードの副作用は83.1%

（375/451例），グレード3以上の副作用は
22.0%（99例）に認められました（承認時）．

副作用の概括
ネクサバール プラセボ

安全性解析例数 451 451
副作用発現例数

（代謝/臨床検査値含む）（%） 375（83.1） 229（50.8）

グレード3以上の副作用例数（%） 99（22.0） 25（5.5）

2. 腎細胞癌患者に対する海外第Ⅲ相臨床試験における全副作用
　 （臨床検査値異常を含む，海外データ）2）

NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=451） プラセボ（N=451）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

アレルギー /免疫 10（2.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
アレルギー反応 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
アレルギー性鼻炎 3（0.7） — — — 0（0.0） — — —
アレルギー－その他 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
血管炎 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

聴覚器/耳 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
耳鳴 5（1.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
聴力（聴力障害プログラムなし） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
聴覚器/耳－その他 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

血液/骨髄 17（3.8） 6（1.3） 1（0.2） 0（0.0） 8（1.8） 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0）
ヘモグロビン 8（1.8） 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 5（1.1） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
好中球 3（0.7） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
血液－その他 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
白血球 3（0.7） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
血小板 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

不整脈 5（1.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
上室性不整脈－洞性頻脈 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－心房細動 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
心悸亢進 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

凝固 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
PTT延長 2（0.4） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —

心臓全般 61（13.5） 11（2.4） 1（0.2） 1（0.2） 5（1.1） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
高血圧 57（12.6） 9（2.0） 1（0.2） 0（0.0） 5（1.1） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
心臓虚血/心筋梗塞＊ 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
低血圧 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
左室収縮機能不全 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

内分泌 7（1.6） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
ほてり 7（1.6） 0（0.0） — — 2（0.4） 0（0.0） — —

全身症状 137（30.4） 13（2.9） 0（0.0） 0（0.0） 87（19.3） 5（1.1） 0（0.0） 0（0.0）
疲労 109（24.2） 11（2.4） 0（0.0） — 70（15.5） 5（1.1） 0（0.0） —
体重減少 17（3.8） 2（0.4） — — 5（1.1） 0（0.0） — —
発熱（G3以上の好中球減少なし） 12（2.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 9（2.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
全身症状－その他 16（3.5） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 5（1.1） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
発汗 11（2.4） — — — 8（1.8） — — —
不眠 7（1.6） 0（0.0） 0（0.0） — 7（1.6） 0（0.0） 0（0.0） —
悪寒戦慄 4（0.9） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —
低体温 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．

※青字：いずれかの投与群で1％以上の患者に発現したグレード3以上の副作用
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NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=451） プラセボ（N=451）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

消化管 247（54.8） 19（4.2） 0（0.0） 0（0.0） 110（24.4） 7（1.6） 1（0.2） 0（0.0）
下痢 170（37.7） 10（2.2） 0（0.0） 0（0.0） 42（9.3） 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0）
悪心 73（16.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 56（12.4） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
食欲不振 44（9.8） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 27（6.0） 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0）
嘔吐 45（10.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 26（5.8） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
便秘 29（6.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 14（3.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
粘膜炎（診察所見）－口腔 28（6.2） 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－肛門 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－咽頭 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

粘膜炎（機能/症状）－口腔 15（3.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 8（1.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－大腸 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

鼓腸放屁 7（1.6） — — — 6（1.3） — — —
消化管－その他 7（1.6） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
胸やけ 7（1.6） 0（0.0） — — 3（0.7） 0（0.0） — —
味覚変化 8（1.8） — — — 2（0.4） — — —
口腔乾燥 7（1.6） 0（0.0） — — 2（0.4） 0（0.0） — —
嚥下障害 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
胃炎 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
腹部膨満 2（0.4） 0（0.0） — — 3（0.7） 0（0.0） — —
大腸炎 3（0.7） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
小腸炎 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
食道炎 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
痔核 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
歯周 1（0.2） 0（0.0） — — 1（0.2） 0（0.0） — —
脱水 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
唾液腺の変化 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
消化管潰瘍－十二指腸 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0）

出血 37（8.2） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 3（0.7） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
血腫 17（3.8） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
出血－その他 11（2.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
消化管出血－口腔 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－直腸 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
肺出血－鼻腔 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－肺/気管支－細分類不能 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
－肺 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－気道－細分類不能 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

点状出血 1（0.2） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —
泌尿生殖器出血－子宮 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－膣 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
肝胆膵 4（0.9） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

膵炎 3（0.7） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
肝機能障害 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

−：グレードの定義なし

※青字：いずれかの投与群で1％以上の患者に発現したグレード3以上の副作用

注）CTCAE ver. 3.0の日本語訳は，日本癌治療学会誌（International Journal of Clinical Oncology Vol.9, SuppIII: 1-82, 2004）に基づいています．

＊グレード5（死亡）の「心筋虚血/心筋梗塞」（CTCAE用語では「心臓虚血/心筋梗塞」）がネクサバール群で１例報告されました．この1例では，本剤を
約9カ月投与した後に重篤な心筋梗塞を発症し，その2日後に死亡に至りました．

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．
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−：グレードの定義なし

※青字：いずれかの投与群で1％以上の患者に発現したグレード3以上の副作用

NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=451） プラセボ（N=451）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

感染 16（3.5） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 6（1.3） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
感染－その他 7（1.6） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
G0-2の好中球減少を伴う感染

－口唇/口周囲 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－皮膚（蜂巣炎） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－眼－細分類不能 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－肺（肺炎） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－口腔－歯肉（歯肉炎） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－鼻周囲 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

G3-4の好中球減少を伴う
感染（臨床的に確認）

－眼－細分類不能 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－粘膜 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－副鼻腔 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－皮膚（蜂巣炎） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－上気道-細分類不能 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－尿路-細分類不能 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－静脈 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）

G3-4の好中球減少を伴う
感染（感染巣不明） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

好中球数不明の感染
－肺（肺炎） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
－尿路－細分類不能 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

リンパ管 6（1.3） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 5（1.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
浮腫：四肢 5（1.1） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
皮膚の変化（リンパ浮腫） 1（0.2） — — — 0（0.0） — — —
リンパ管-その他 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

代謝/臨床検査値 19（4.2） 6（1.3） 3（0.7） 0（0.0） 7（1.6） 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0）
リパーゼ 5（1.1） 4（0.9） 1（0.2） — 3（0.7） 1（0.2） 0（0.0） —
アミラーゼ 4（0.9） 2（0.4） 0（0.0） — 2（0.4） 1（0.2） 1（0.2） —
アルカリフォスファターゼ 4（0.9） 1（0.2） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
ALT 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
AST 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
低ナトリウム血症 3（0.7） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
高カルシウム血症 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
高血糖 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
高尿酸血症 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
クレアチニン 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
ビリルビン 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
高カリウム血症 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
低アルブミン血症 1（0.2） 1（0.2） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0）
血清重炭酸塩値低下 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
低カルシウム血症 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
低血糖 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
低カリウム血症 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

骨格筋/軟部組織 14（3.1） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
骨格筋－その他 7（1.6） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
関節炎 4（0.9） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
関節機能 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
筋脱力（非神経性）－全身 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

海外第Ⅲ相臨床試験（腎細胞癌）における全副作用（続き）

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．
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NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=451） プラセボ（N=451）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

神経 77（17.1） 3（0.7） 1（0.2） 0（0.0） 21（4.7） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0）
神経障害

：感覚性 54（12.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 12（2.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
：運動性 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
：脳神経
－第Ⅷ脳神経聴覚および

平衡感覚 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－第Ⅸ脳神経咽頭の運動；
耳，咽頭，舌の知覚 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） ;0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

めまい 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） — 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） —
気分変動－鬱 5（1.1） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－不安 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
神経－その他 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
喉頭神経 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
錐体路障害 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.2） 0（0.0）
認知障害 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
言語障害 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
不随意運動 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
精神病 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
傾眠 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
振戦 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

眼球/視覚 3（0.7） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 3（0.7） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0）
なみだ目 1（0.2） 0（0.0） — — 1（0.2） 0（0.0） — —
眼球－その他 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0）
網膜症 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
角結膜疾患 1（0.2） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —
複視 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

疼痛 106（23.5） 6（1.3） 0（0.0） — 54（12.0） 3（0.7） 0（0.0） —
－頭部/頭痛 27（6.0） 0（0.0） 0（0.0） — 14（3.1） 0（0.0） 0（0.0） —
－腹部－再分類不能 18（4.0） 0（0.0） 0（0.0） — 11（2.4） 1（0.2） 0（0.0） —
－関節 19（4.2） 1（0.2） 0（0.0） — 10（2.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－筋肉 17（3.8） 0（0.0） 0（0.0） — 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） —
－四肢 11（2.4） 1（0.2） 0（0.0） — 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） —
－その他 10（2.2） 1（0.2） 0（0.0） — 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） —
－背部 7（1.6） 0（0.0） 0（0.0） — 4（0.9） 1（0.2） 0（0.0） —
－骨 6（1.3） 0（0.0） 0（0.0） — 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） —
－腫瘍痛 4（0.9） 2（0.4） 0（0.0） — 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） —
－胸壁 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0） — 2（0.4） 2（0.4） 0（0.0） —
－神経痛/末梢神経 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－口腔 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－頭皮 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－咽喉/咽頭/喉頭 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－乳房 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－胸部/胸郭-細分類不能 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－歯科/歯/歯周（歯根膜） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－皮膚 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－胃 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－臀部 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－外耳 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－顔面 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－腸 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —
－胸膜 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） — 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） —
－中耳 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） — 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） —

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．

−：グレードの定義なし
注）CTCAE ver. 3.0の日本語訳は，日本癌治療学会誌（International Journal of Clinical Oncology Vol.9, SuppIII: 1-82, 2004）に基づいています．



臨床試験における副作用一覧

112

投
与
前
と
投
与
中
の

チ
ェ
ッ
ク
ポ
イ
ン
ト

適
正
使
用
に

関
す
る
お
願
い

特
に
注
意
が

必
要
な
副
作
用 

注
意
が
必
要
な

副
作
用

重
要
な

基
本
的
注
意

投
与
に
あ
た
っ
て

Q
&
A

臨
床
試
験
に
お
け
る

副
作
用
一
覧

患
者
へ
の
説
明

C
TC

A
E ver. 3.0

に

よ
る
グ
レ
ー
ド
分
類

特
定
使
用
成
績
調
査
に

お
け
る
副
作
用
一
覧

海外第Ⅲ相臨床試験（腎細胞癌）における全副作用（続き）

NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=451） プラセボ（N=451）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

肺/上気道 29（6.4） 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 13（2.9） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0）
呼吸困難（息切れ） 10（2.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 5（1.1） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
咳 8（1.8） 1（0.2） — — 6（1.3） 0（0.0） — —
声の変化 9（2.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
鼻腔/副鼻腔の反応 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
肺－その他 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
肺臓炎 2（0.4） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
無気肺 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
気道閉塞－気管 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
気管支痙攣 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

腎/泌尿生殖器 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2）
膀胱炎 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
頻尿 1（0.2） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —
尿失禁 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
腎不全＊ 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2）

皮膚科/皮膚 314（69.6） 35（7.8） 0（0.0） 0（0.0） 121（26.8） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
皮疹/落屑 172（38.1） 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） 57（12.6） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0）
手足の皮膚反応 130（28.8） 25（5.5） — — 28（6.2） 0（0.0） — —
脱毛 118（26.2） — — — 13（2.9） 0（0.0） — —
瘙痒症 74（16.4） 1（0.2） — — 19（4.2） 0（0.0） — —
皮膚乾燥 47（10.4） 0（0.0） — — 12（2.7） 0（0.0） — —
皮膚科－その他 42（9.3） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 11（2.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
潮紅 32（7.1） 1（0.2） — — 11（2.4） 0（0.0） — —
痤瘡 16（3.5） 2（0.4） — 0（0.0） 4（0.9） 0（0.0） — 0（0.0）
多形紅斑 11（2.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 4（0.9） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
爪の変化 3（0.7） 0（0.0） — — 5（1.1） 0（0.0） — —
色素沈着 2（0.4） — — — 2（0.4） — — —
潰瘍 3（0.7） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
熱傷 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
口唇炎 0（0.0） 0（0.0） — — 2（0.4） 0（0.0） — —
光過敏症 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
皮膚線条 2（0.4） — — — 0（0.0） — — —
放射線皮膚炎－化学放射線 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

－放射線 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
創傷合併症－非感染性 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

二次性悪性腫瘍 2（0.4） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
二次性悪性腫瘍　　　　

（悪性腫瘍の治療によると思わ
　れるもの）

2（0.4） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

性/生殖機能 12（2.7） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
勃起障害 5（1.1） 0（0.0） — — 1（0.2） 0（0.0） — —
女性化乳房 3（0.7） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —
月経不順 1（0.2） 0（0.0） — — 0（0.0） 0（0.0） — —
性欲 1（0.2） — — — 0（0.0） — — —
膣粘膜炎 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
膣炎 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

＊グレード5（死亡）の「腎不全」がプラセボ群で１例報告されました．この1例では，プラセボを約4週間投与した後に重篤な腎不全を発症し，その5
日後に死亡に至りました．

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．

−：グレードの定義なし

※青字：いずれかの投与群で1％以上の患者に発現したグレード3以上の副作用
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NCI-CTCAE ver. 3.0
ネクサバール（N=451） プラセボ（N=451）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

全グレード
n（%）

グレード3
n（%）

グレード4
n（%）

グレード5
n（%）

症候群 5（1.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
感冒様症候群 5（1.1） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
症候群－その他 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）

血管 3（0.7） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 2（0.4） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0）
血栓症/血栓/塞栓症 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 2（0.4） 1（0.2） 1（0.2） 0（0.0）
血栓症/塞栓症（血管内挿入） 1（0.2） 0（0.0） 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
血管－その他 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
末梢動脈虚血 1（0.2） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0） 0（0.0）
静脈炎 1（0.2） — — — 0（0.0） — — —

効能・効果および効能・効果に関連する使用上の注意，・用法・用量および用法・用量に関連する使用上の注意，・警告，禁忌を含む
使用上の注意につきましてはD.I.をご参照ください．

−：グレードの定義なし

※青字：いずれかの投与群で1％以上の患者に発現したグレード3以上の副作用

注）CTCAE ver. 3.0の日本語訳は，日本癌治療学会誌（International Journal of Clinical Oncology Vol.9, SuppIII: 1-82, 2004）に基づいています．
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皮膚症状・［中毒性表皮壊死融解症（Toxic・Epidermal・Necrolysis：TEN），
皮膚粘膜眼症候群（Stevens-Johnson症候群：SJS），多形紅斑，発疹など］

皮膚症状におけるグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

皮疹/落屑 自覚症状を伴わない，
斑状/丘疹状の皮疹
または紅斑

掻痒や随伴症状を伴
う，斑状/丘疹状の皮疹
または紅斑;体表面積

（BSA）の＜50%を占
める限局性の落屑その
他の病変

高度または全身性の
紅皮症や斑状/丘疹状/
小水疱状の皮疹；
BSAの≧50%を占め
る落屑

全身性の剥脱性/
潰瘍性/水疱性皮膚炎

死亡

脱毛（頭皮または全身） 薄くなる，あるいは
斑状の脱毛

完全な脱毛
— — —

掻痒症/掻痒 軽度または限局性の
掻痒

激しいまたは広範囲の
掻痒

激しいまたは広範囲の
掻痒であり，日常生活
に支障あり

— —

多形紅斑

—

全身性でない
散在性皮疹

重症 （例: 全身性の皮疹
または疼痛を伴う口内
炎）; 静脈内輸液/経管
栄養/TPNを要する

生命を脅かす; 
活動不能/動作不能

死亡

手足症候群
手足の皮膚反応のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3

疼痛を伴わない軽微な皮膚の変化または
皮膚炎（例：紅斑）

機能障害のない皮膚の変化
（例：角層剥離，水疱，出血，腫脹）または疼痛

潰瘍性皮膚炎または疼痛による機能障害を
伴う皮膚の変化

　注）「手足症候群」はCTCAE 用語では「手足の皮膚反応」となる. グレード４以上は定義されていない.
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出血のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

消化管出血 軽度，（鉄補充以外の）
治療を要さない

症状があり，内科的
治療または小規模な
焼灼術を要する

輸血/IVRによる処置/
内視鏡的処置/
外科的処置を要する；
放射線照射（出血部位に
対する止血目的）

生命を脅かす；
大がかりな（major）緊急
処置を要する　

死亡

肺出血 軽度，治療を要さない 症状があり，内科的治療
を要する

輸血/IVRによる処置/
内視鏡的処置/
外科的処置を要する；
放射線照射（出血部位に
対する止血目的）

生命を脅かす；
大がかりな（major）緊急
処置を要する　

死亡

中枢神経出血 症状がない
画像所見のみ

内科的治療を要する 脳室瘻形成術/ 
頭蓋内圧モニター / 
静脈内血栓溶解術/
外科的処置を要する

生命を脅かす;　
神経脱落または神経学的
な活動不能/ 動作不能

死亡

泌尿生殖器出血 わずかな/
顕微鏡的な出血；
治療を要さない

肉眼的出血，
内科的治療または尿路の
洗浄を要する

輸血/IVRによる処置/
内視鏡的処置/
外科的処置を要する；
放射線照射（出血部位に
対する止血目的）

生命を脅かす；
大がかりな（major）緊急
処置を要する　

死亡

血腫 わずかな症状がある
侵襲的治療を要さない

最小限の侵襲的瀉出
または吸引を要する

輸血/IVRによる処置/
外科的処置を要する

生命を脅かす；
大がかりな（major）緊急
処置を要する

死亡

点状出血 わずかな点状出血 中等度の点状出血；紫斑 全身の点状出血または
紫斑 — —

出血・（消化管出血，気道出血，脳出血，口腔内出血，鼻出血，爪床出血，血腫，腫瘍出血）

劇症肝炎，肝機能障害・黄疸，肝不全，肝性脳症

ALT上昇およびAST上昇のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

肝機能障害 － 黄疸 羽ばたき振戦 脳症または昏睡 死亡

ALT ＞ULN－2.5×ULN ＞2.5－5.0×ULN ＞5.0－20.0×ULN ＞20.0×ULN —

AST ＞ULN－2.5×ULN ＞2.5－5.0×ULN ＞5.0－20.0×ULN ＞20.0×ULN —

ビリルビン ＞ULN－1.5×ULN ＞1.5－3.0×ULN ＞3.0－10.0×ULN ＞10.0×ULN —

注） ULN：（施設）基準値上
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心筋虚血/心筋梗塞
心筋虚血/心筋梗塞のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

症状がなく，
虚血を伴わない動脈の
狭小化

症状はないが，
検査にて虚血が示唆される；
安定狭心症

症状があり，
検査結果が虚血を示す；
不安定狭心症；
治療を要する

急性心筋梗塞 死亡

高血圧
高血圧のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

症状はなく一過性
（＜24時間）の＞20mmHg
（拡張期圧）の上昇
以前正常であった場合は
＞150/100への上昇；
治療を要さない

再発性，または持続性（≧24時間），
または症状を伴う＞20mmHg（拡張期圧）
の上昇
以前正常であった場合は＞150/100
への上昇；単剤の薬物治療を要すること
もある

2種類以上の薬物治療
または以前よりも強い
治療を要する

生命を脅かす
（例：高血圧クリーゼ）

死亡

注）小児に関する記載は省略

間質性肺疾患（ILD）：急性肺障害・間質性肺炎

間質性肺疾患におけるグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

成人呼吸促迫症候群
（ARDS） — — あるが，

挿菅を要さない
あり，
挿菅を要する

死亡

肺臓炎/肺浸潤 症状がなく，
画像所見のみ

症状があり，日常生活
に支障がない

症状があり，日常生活
に支障あり；
酸素吸入を要する

生命を脅かす；
人口呼吸を要する

死亡

肺線維症
（画像上の変化）

画像上わずかな所見
あり

（または斑状病変や両側
肺底部の変化），
ただし画像所見上，
線維化が総肺容積の
＜25%を占めると
推定される

画像所見上，
線維化が総肺容積の
25-<50%を占めると
推定される斑状病変
または両側肺底部の
変化

画像所見上，
線維化が総肺容積の
50-75%を占めると
推定される濃いまたは
広範囲の浸潤/硬化

画像所見上，
線維化が総肺容積の
≧75%を占めると
推定される；蜂巣肺

死亡
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血液学的検査値異常のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

ヘモグロビン ＜LLN－10.0g/dL
＜LLN－6.2mmol/L
＜LLN－100g/L

＜10.0－8.0g/dL
＜6.2－4.9mmol/L
＜100－80g/L

＜8.0－6.5g/dL
＜4.9－4.0mmol/L
＜80－65g/L

＜6.5g/dL
＜4.0mmol/L
＜65g/L

死亡

白血球 ＜LLN－3000/mm3

＜LLN－3.0x109/L
＜3000－2000/mm3

＜3.0－2.0x109/L
＜2000－1000/mm3

＜2.0－1.0x109/L
＜1000/mm3

＜1.0x109/L
死亡

リンパ球減少 ＜LLN－800/mm3

＜LLN－0.8x109/L
＜800－500/mm3

＜0.8－0.5x109/L
＜500－200/mm3

＜0.5－0.2x109/L
＜200/mm3

＜0.2x109/L
死亡

好中球 ＜LLN－1500/mm3

＜LLN－1.5x109/L
＜1500－1000/mm3

＜1.5－1.0x109/L
＜1000－500/mm3

＜1.0－0.5x109/L
＜500/mm3

＜0.5x109/L
死亡

血小板 ＜LLN－75,000/mm3

＜LLN－75.0x109/L
＜75,000－50,000/mm3

＜75.0－50.0x109/L
＜50,000－25,000/mm3

＜50.0－25.0x109/L
＜25,000/mm3

＜25.0x109/L
死亡

 注） LLN：（施設）基準値下限

血液学的検査値異常

低リン酸血症のグレード〔抜粋〕

低ナトリウム血症のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

<LLN－2.5mg/dL 
<LLN－0.8 mmol/dL

<2.5－2.0mg/dL 
<0.8－0.6 mmol/dL

<2.0－1.0mg/dL 
<0.6－0.3 mmol/dL

<1.0mg/dL 
<0.3 mmol/dL

死亡

　注） LLN：（施設）基準値下限

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

<LLN－130 mmol/L — <130－120 mmol/L <120 mmol/L 死亡

　注） LLN：（施設）基準値下限

低リン酸血症

低ナトリウム血症

膵酵素上昇・（主にリパーゼ，アミラーゼの上昇）

膵酵素上昇のグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4

リパーゼ ＞ULN－1.5×ULN ＞1.5×ULN－2.0×ULN ＞2.0×ULN－5.0×ULN ＞5.0×ULN

アミラーゼ ＞ULN－1.5×ULN ＞1.5－2.0×ULN ＞2.0－5.0×ULN ＞5.0×ULN

注） ULN：（施設）基準値上限，グレード5は定義されていない

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

症状がなく，
虚血を伴わない動脈の
狭小化

症状はないが，
検査にて虚血が示唆される；
安定狭心症

症状があり，
検査結果が虚血を示す；
不安定狭心症；
治療を要する

急性心筋梗塞 死亡
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甲状腺機能低下のグレード〔抜粋〕

グレード 1 グレード 2 グレード 3 グレード 4 グレード 5

症状がなく治療を要さない 症状があるが日常生活に支障がない；
甲状腺補充療法を要する

日常生活に支障あり；
入院を要する

生命を脅かす粘液水腫性昏睡 死亡

甲状腺機能低下症

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4

下痢 ベースラインと比べて＜4回/
日の排便回数増加；
ベースラインと比べて人工肛門
からの排泄量が軽度に増加

ベースラインと比べて4-6回/日の
排便回数増加； 
＜24時間の静脈内輸液を要する； 
ベースラインと比べて人工肛門から
の排泄量が中等度に増加； 
日常生活に支障がない

ベースラインと比べて≧7回/日
の排便回数増加；便失禁； 
≧24時間の静脈内輸液を要する；
入院を要する； 
ベースラインと比べて人工肛門から
の排泄量が高度に増加； 
日常生活に支障あり

生命を脅かす
（例；循環状態の虚脱）

食欲不振 食習慣の変化を伴わない
食欲低下

顕著な体重減少や栄養失調を
伴わない摂食量の変化;
経口栄養剤による補充を要する

顕著な体重減少または栄養失調を
伴う（例: カロリーや水分の経口
摂取が不十分）; 静脈内輸液/経管
栄養/TPNを要する

生命を脅かす

悪心 摂食習慣に影響のない食欲低下 顕著な体重減少，脱水または栄養
失調を伴わない経口摂取量の減少;
＜24時間の静脈内輸液を要する

カロリーや水分の経口摂取が
不十分;
≧24時間の静脈内輸液/
経管栄養/TPNを要する

生命を脅かす

嘔吐 24時間に1エピソードの嘔吐 24時間に2－5エピソードの嘔吐;
＜24時間の静脈内輸液を要する

24時間に≧6エピソードの嘔吐;
≧24時間の静脈内輸液または
TPNを要する

生命を脅かす

＊死亡の場合，グレード5と判断される．

消化器症状のグレード〔抜粋〕

消化器症状・（下痢，食欲不振，悪心，嘔吐など）
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肺/上気道におけるグレード〔抜粋〕

グレード1 グレード2 グレード3 グレード4 グレード5

咳 症状があり，非麻薬性薬剤
のみを要する

症状があり，
麻薬性薬剤を要する

症状があり，睡眠や日常
生活に顕著な支障がある — —

呼吸困難
（息切れ）

労作時呼吸困難，
ただし休息をとらずに階段
を1階分上ることができる

労作時呼吸困難，
ただし階段を1階分
上る，または市街地の
1区画（0.1km）を歩く
際に休息を要する

日常生活動作に伴う呼吸
困難あり

安静時呼吸困難；挿管/
人工呼吸器を要する

死亡

声の変化 軽度または間欠的な嗄声
や声の変化，ただし完全に
聞き取れる

中等度または持続的な
声の変化，時に反唱が
必要であるが，電話で
聞き取れる

高度の声の変化（ほとんど
がささやき声になる）；
聞き取るために頻回な反唱
や顔を近づけて話す必要
がある；≦50％の会話に
発声補助装置（例：エレク
トロラリンクス）が必要で
ある

活動不能/動作不能；
聞き取れない声または失
声；
＞50%の会話に発声補助
装置（例：エレクトロラリ
ンクス）が必要である；
＞50%に筆談が必要で
ある

死亡

呼吸器障害・（呼吸困難，咳，声の変化など）
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