
1

2018年９月

（集計期間：2017年12月25日（適応追加）～2018年６月24日）

　2017年12月25日に承認されました全身型重症筋無力症（免疫グロブリン大量静注療法又は血液浄化療法に

よる症状の管理が困難な場合に限る）における副作用収集状況をまとめましたので、下表にてご報告いたしま

す。なお、全身型重症筋無力症に対する本剤投与において、市販直後調査期間中に新たな安全性懸念は認めら

れておりません。

　今後とも本剤の「効能・効果」、「用法・用量」、「使用上の注意」等をご確認いただき、本剤を適正にご使用

いただきますようお願いいたします。

表：副作用収集状況（適応：全身型重症筋無力症）
副作用の分類 重　篤 非重篤 総　計

感染症および寄生虫症

　インフルエンザ 1 0   1

　咽頭炎 0 1   1

　上咽頭炎 1 0   1

　無菌性髄膜炎 1 0   1

心臓障害

　心不全 1 0   1

神経系障害

　頭痛 0 1   1

　重症筋無力症 1 0   1

皮膚および皮下組織障害

　発疹 0 1   1

　そう痒症 0 1   1

　全身性そう痒症 0 1   1

一般・全身障害および投与部位の状態

　投与部位そう痒感 0 1   1

総計（件数） 5 6 11

総計（例数） 3 4   6

・ 集計期間：2017年12月25日～2018年６月24日

・ 表中の副作用名は、報告された副作用名をMedDRA/J version 21.0の基本語に読み替えております。

・ 本集計には、調査が終了していない情報も含まれており、今後の調査により、副作用、重篤性、因果関係等

が変更となる場合がございます。

・ 本集計は、本剤との関連が否定できないと判断された事象の一覧のため、本剤以外の要因も疑われる事象や

情報不足の事象など、本剤との因果関係が明確でない事象が含まれている場合がございます。
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ソリリスの最新情報につきましては、
弊社ホームページ http://www.soliris.jp/ にてご確認ください。

ソリリスⓇ点滴静注300mg の資料請求先
アレクシオンファーマ合同会社
メディカル インフォメーション センター
〒150-0013　東京都渋谷区恵比寿1-18-14
恵比寿ファーストスクエア
TEL：0120-577657


