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謹啓
時下ますますご清祥の段、お慶び申し上げます。
平素は弊社製品に格別のご高配を賜り、厚く御礼申し上げます。
さて、「カログラⓇ錠120㎎（以下、本剤）」について、2022年3月に承認を得て、同年5月に
発売後、日常診療の使用実態下における、中等度の活動期潰瘍性大腸炎患者に対する本
剤の安全性、有効性を検討する「特定使用成績調査（以下、本調査）」を実施しております。
この度、本調査の中間段階でございますが、安全性情報についてまとめましたのでご報
告申し上げます。本調査は、2028年5月を終了予定として実施中のため、現時点で明確
な結論は得られておりません。
つきましては、全症例のデータ収集後に詳細な分析や評価を実施する予定でございま
すが、現時点でのこれらの安全性情報をご参照いただき、本剤の適正使用にお役立て
いただければ幸甚です。
また、本剤を使用された患者さんに有害事象が認められた場合は、速やかに弊社医薬
情報担当者までご連絡いただきますようお願い申し上げます。
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1. はじめに
本調査結果は、EAファーマ株式会社とキッセイ薬品工業株式会社が、2022年6月12日より実施
したカログラ®錠120mg特定使用成績調査の中間集計として、2025年3月27日までに収集した
症例について集計解析を実施したものである。
なお、2025年5月に厚生労働省に提出した「新医療用医薬品に関する安全性定期報告書」を基に
作成しているため、承認された用法及び用量※の範囲外で使用された症例の情報も含まれる。
※承認された用法及び用量：通常、成人にはカロテグラストメチルとして1回960mgを1日3回食後
経口投与する。

2. 特定使用成績調査の概要

調査期間：2022年6月～2028年5月
登録期間：2022年6月～2024年11月
※登録患者数が調査予定患者数に達したため、2024年9月に短縮した

1クール（初回観察期）：分冊1（投与期間）＋分冊2（追跡調査期間）
2クール（再治療観察期）：分冊3（投与期間）＋分冊4（追跡調査期間）
　（次ページ「図1 観察期間のフロー」参照）

調査目的

対象患者

調査予定患者数

観察期間

調査期間
登録期間

調査項目
評価時期

（主要項目を抜粋）

安全性解析対象症例として300例（登録症例数434例で固定した）

本剤を初めて使用する中等症の潰瘍性大腸炎（5-アミノサリチル酸製剤に
よる治療で効果不十分な場合に限る）

日常診療の使用実態下における中等度の活動期潰瘍性大腸炎患者に対する
カログラ®錠120mgの有効性に関する情報を収集するとともに、安全性を評
価し、本剤を有効かつ安全に使用するための情報を得ること

継続投与時

追跡調査期間

（1クール：
分冊 2）

52 週又は症状発現時

（2クール：
分冊 4）
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本剤の投与状況
本剤の継続理由
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潰瘍性大腸炎の併用療法
有害事象
中枢性神経症状の発現状況

部分的 Mayo score
効果の実感
服薬状況
その他

有
効
性
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図1　観察期間のフロー

2クール（再治療観察期）

患者同意取得

投与期間 追跡調査期間
本剤投与

登録

初回投与開始（0週） 投与終了（最長26週）
追跡調査開始（0週） 追跡調査終了（最長52週）

1クール（初回観察期）
登録票

調査票；分冊1
本剤未投与
調査票；分冊2

投与期間 追跡調査期間
本剤投与

再治療開始（0週）
追跡調査終了（最長52週）

投与終了（最長26週）
追跡調査開始（0週）

本剤未投与
調査票；分冊3 調査票；分冊4

追跡調査期間52週までに以下を行う場合
①本剤による再治療を行う場合：2クールへ移行
②生物学的製剤、JAK阻害薬、免疫調節薬、タクロリムス、
　シクロスポリンのうちいずれか1種類以上投与する場合：
　その時点で追跡調査を終了

追跡調査期間52週までに以下を行う場合
①生物学的製剤、JAK阻害薬、免疫調節薬、タクロリムス、シクロスポリンのうち
いずれか1種類以上投与する場合：その時点で追跡調査を終了
②本剤の再治療(投与3回目)を行い、かつ①に該当しない場合：
本剤投与2回目の終了から最長52週まで調査を行う

調査票入手症例数　302例
安全性解析対象症例数　296例

調査票入手症例数　117例
再治療実施症例数　8例

調査票入手症例数　4例
安全性解析対象症例数　4例

調査票入手症例数　0例
再治療実施症例数　0例
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3. 症例構成
調査開始（2022年6月12日）から2025年3月27日までに、全国の132施設で実施され、434例が登録
された。
1クール（初回観察期）投与期間の調査票入手症例数は302例、調査票未入手症例数は132例で
あった。「調査票入手症例」302例のうち、「安全性解析対象除外症例」6例を除く296例を「安全性
解析対象症例」とした。
1クール（初回観察期）追跡調査期間の「調査票入手症例」は117例で、そのうち、「再治療実施症例」
は8例であった。
2クール（再治療観察期）投与期間の「調査票入手症例」は4例で、除外症例はなく、「安全性解析対
象症例」4例とした。

　　　434 例登録症例数

 図2　症例構成

再治療未実施症例数 109 例

調査票未入手症例数 4 例

調査票未入手症例数 132 例
再調査中
初回未入手
確認中
回収不可

81 例
35 例
13 例
3 例

安全性解析対象除外症例数 6 例

調査票未入手症例数 185 例

安全性解析対象症例数 296 例

安全性解析対象症例数 4 例

再治療実施症例数 　8 例

調査票入手症例数 302 例
1クール（初回観察期）投与期間

調査票入手症例数 117 例
1クール（初回観察期）追跡調査期間

調査票入手症例数 0 例
2クール（再治療観察期）追跡調査期間

調査票入手症例数 4 例
2クール（再治療観察期）投与期間

初回以降来院せず
本剤未投与
再調査入手不能
投与開始日から15日以上経過後の登録

2 例
2 例
1 例
1 例

初回未入手
再調査中

3 例
1 例

調査票未入手症例数 4 例
初回未入手
記載中（再）

3 例
1 例

観察期間満了（52週）
調査終了に至る薬剤の追跡調査期間開始後の投与開始
調査終了に至る薬剤の本剤投与終了翌日の投与開始
（追跡調査期間開始前終了）

70 例
26 例
13 例

初回未入手
再調査中
中止
記載中（再）
確認中
回収不可

141 例
18 例
12 例
7 例
6 例
1 例



4

4. 患者背景
安全性解析対象症例における患者背景を表1に示す。
 ■性別は、「男性」56.1％（166/296例）、「女性」43.9％（130/296例）であった。「妊娠」症例はなかった。
 ■平均年齢は、43.2±16.1歳（平均値±標準偏差）で、「15歳未満」0％（0/296例）、「15歳以上
65歳未満」88.5％（262/296例）、「65歳以上」11.5％（34/296例）であった。なお、「20歳未
満」は6.8％（20/296例）であった。

 ■潰瘍性大腸炎の罹病期間は、「1年未満」14.2％（42/296例）、「1年以上5年未満」33.4％
（99/296例）、「5年以上」51.7％（153/296例）、「不明」0.7％（2/296例）であった。

 ■原疾患の病型は、「全大腸炎型」58.4％（173/296例）、「左側大腸炎型」33.4％（99/296例）、「直腸
炎型」8.1％（24/296例）であった。

 ■投与開始時点のMayo score（116例）は6.7±1.9（平均値±標準偏差）であり、部分的Mayo 
score（285例）は4.8±1.6（平均値±標準偏差）であった。

42
99
153
2

173
99
24

14.2
33.4
51.7
0.7
58.4
33.4
8.1

1年未満
1年以上5年未満
5年以上
不明
全大腸炎型
左側大腸炎型
直腸炎型

潰瘍性大腸炎の
罹病期間

病型

271
25
26
34

91.6
8.4
8.8
11.5

5-ASA効果不十分
5-ASA不耐
ステロイド不耐
ステロイド抵抗性

5-ASAによる治療で
効果不十分又は不耐の状況
ステロイドに対する不耐
又は抵抗性の有無

表1　患者背景

全体
集計項目 安全性解析対象症例

296 100.0
例数 %

166
130
130
0

56.1
43.9
100.0
0.0

0
262
34

0.0
88.5
11.5

男
女
なし
あり
平均値±標準偏差
＜15歳
15歳≦　＜65歳
65歳≦

性別

妊娠の有無（女性のみ）

年齢区分

年齢（歳） 43.2±16.1
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22
274
262
261
36
53
12
43
1
11
0
1
0
48

7.4
92.6
88.5
88.2
12.2
17.9
4.1
14.5
0.3
3.7
0.0
0.3
0.0
16.2

5-ASA製剤

ステロイド製剤

内服
外用

内服
外用
注射

免疫調整薬
カルシニューリン阻害薬
生物学的製剤
JAK阻害剤
その他※

なし
あり

表1　患者背景（続き）

全体
集計項目 安全性解析対象症例

296 100.0
例数 %

※ ビフィズス菌製剤、酪酸菌製剤、酪酸菌配合剤、ベルベリン塩化物水和物·ゲンノショウコエキス、当帰建中湯、メトロニダゾール、ロペラミド塩酸塩

本剤投与開始時点の
潰瘍性大腸炎治療併用薬

図3　本剤投与開始時点のMayo score

1
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（例）
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18（15.5%）
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5（4.3%）

22（19.0%）
19（16.4%）
19（16.4%）

例数 平均値±標準偏差116 6.7±1.9

図4　本剤投与開始時点の部分的Mayo score

例数 平均値±標準偏差285 4.8±1.6

1
0

（点）9
8
7
6
5
4
3
2 17（6.0%）

2（0.7%）
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41（14.4%）

47（16.5%）
7（2.5%）

56（19.6%）
60（21.1%）

52（18.2%）

20 40 6010 30 50
（例）
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5. 本剤の投与状況
 5.1 投与期間

 ■ 本剤の1クールにおける投与期間（296例）は82.3±52.0日（平均値±標準偏差）であった。「8週
未満」36.8％（109/296例）、「8週以上」63.2％（187/296例）であった。

 ■ 1クールにおいて投与期間6ヵ月を超えた症例は4例であった。そのうち副作用が発現した
症例は「腹部膨満」1例で、発現時期は投与開始後13週であった。投与期間6ヵ月以降に発現
した副作用は認められなかった。

 ■ 2クールにおける投与期間（4例）は118.0±45.2日（平均値±標準偏差）で、「8週未満」0％
（0/4例）、「8週以上」100％（4/4例）であった。投与期間6ヵ月を超えた症例はなかった。

 ■ 投与期間中の妊娠症例はなかった。

 5.2 投与終了理由
 ■ 1クールにおける投与終了の理由は、「症状改善」54.1％（160/296例）、「効果不十分」
32.4％（96/296例）、「有害事象発現」8.1％（24/296例）、「患者希望（有害事象発現を除く）」
1.4％（4/296例）、「途中から来院せず」1.4％（4/296例）、「転院」1.0%（3/296例）、「その他」
1.7％（5/296例）であった。「その他」の内容は、「最大投与期間終了のため」2例、「26週使用
したため」、「6か月投与」、「投与後6ヶ月終了」各1例であった。

 ■ 2クールにおける投与終了の理由は、「症状改善」50.0％（2/4例）、「効果不十分」50.0％（2/4
例）であった。

 5.3 投与継続理由
 ■ 1クールにおける投与8週を超えた投与継続理由は、「完全寛解（粘膜治癒等）の達成を目指す
ため」29.4％（87/296例）、「8週で効果不十分だが、更なる継続により寛解導入達成が見込
まれるため」25.0％（74/296例）、「その他」1.0％（3/296例）であった。「その他」の内容は、
「最初服薬遵守が50％と悪く、きっちり服用すれば寛解が見込まれたため」、「受診日の都合
のため」、「評価日が若干超過」各1例であった。

 ■2クールにおいて投与8週を超えた投与継続理由は、「8週で効果不十分だが、更なる継続に
より寛解導入達成が見込まれるため」50.0％（2/4例）、「完全寛解（粘膜治癒等）の達成を
目指すため」25.0％（1/4例）であった。

例数 平均値±標準偏差296 　82.3±52.0

図5　投与期間（1クール）

2週未満
2週以上4週未満
4週以上8週未満
8週以上12週未満
12週以上16週未満

16週以上26週（6ヵ月）以下
26週（6ヵ月）超27週以下

27週超
10 20 30 40 6050 8070

（例）

26（8.8%）
23（7.8%）

2（0.7%）
2（0.7%）

35（11.8%）
78（26.4%）

60（20.3%）
70（23.6%）
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 5.4 追跡調査期間
 ■ 1クール追跡調査期間の調査票を入手した117例において、追跡調査期間終了状況は、「再
治療なし」109例、「再治療あり」8例であった。再治療の理由は、8例とも「再燃に対する治療
に本剤が最も適するため」であった。

 ■ 再治療以外の109例のうち、52週の観察期間を満了した症例は70例、調査終了に至る薬剤の
本剤投与終了翌日の投与開始（追跡調査期間開始前終了）は13例、調査終了に至る薬剤の
追跡調査開始後の投与開始症例は26例であった。投与開始した薬剤の内訳は、「生物学的製
剤」11例、「JAK阻害剤」7例、「免疫調節薬」6例、「カルシニューリン阻害薬」2例であった。

 ■ 追跡調査期間（104例）は278.8±135.1日（平均値±標準偏差）であった。

6. 安全性
 6.1 副作用等発現状況

 ■ 安全性解析対象症例296例のうち、副作用は1クールで25例に認められ、副作用発現割合は
8.45％（25/296例）であった。2クールでは副作用等の発現は認められなかった。

 ■ 副作用の内訳は、「悪心」2.70％（8/296例）、「頭痛」2.03％（6/296例）、「蕁麻疹」1.01％（3/296
例）、「好酸球数増加」1.01％（3/296例）、「腎盂腎炎」0.34％（1/296例）、「間質性肺疾患」
0.34％（1/296例）、「腹部膨満」0.34％（1/296例）、「上腹部痛」0.34％（1/296例）、「口唇炎」
0.34％（1/296例）、「便秘」0.34％（1/296例）、「アトピー性皮膚炎」0.34％（1/296例）、「湿疹」
0.34％（1/296例）、「関節痛」0.34％（1/296例）、「リンパ球数増加」0.34％（1/296例）、「単球数
増加」0.34％（1/296例）であった。

 ■ 重篤な副作用の発現は認められなかった。
 ■「使用上の注意」から予測できない副作用は1クールで6例に認められ、副作用発現割合は
2.03％（6/296例）であった。内訳は、「腎盂腎炎」0.34％（1/296例）、「間質性肺疾患」0.34％
（1/296例）、「上腹部痛」0.34％（1/296例）、「口唇炎」0.34％（1/296例）、「便秘」0.34％（1/296
例）、「アトピー性皮膚炎」0.34％（1/296例）であった。

 ■ 実施計画書にて定義した中枢性神経症状関連の副作用※は認められなかった。

 ※ 片麻痺／認知機能障害／構音障害／小脳失調症状（ふらつき、眩暈）／失語／四肢麻痺／視覚異常／嚥下障害／不随意運動／脳神経麻痺／その他
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 6.2 背景因子別の副作用等の発現状況
 ■特定の背景を有する患者として、「65歳以上」34例、「肝機能障害」1例が収集され、副作用の
発現は認められなかった。「15歳未満」、「腎機能障害」及び「妊娠」の症例の収集はなかった。

 6.3 安全性検討事項に該当する副作用・感染症の発現状況
 ■「医薬品リスク管理計画書」に「重要な潜在的リスク」として「進行性多巣性白質脳症」、「生
殖発生毒性」、「感染症」を設定している。「進行性多巣性白質脳症」、「生殖発生毒性」に該当
する副作用等は認められなかった。「感染症」に該当する副作用等として「腎盂腎炎」0.34％
（1/296例）が認められた。

（0.34%）1感染症および寄生虫症
（0.34%）1腎盂腎炎

（2.03%）6
（2.03%）6神経系障害

頭痛

（0.34%）1
（0.34%）1呼吸器、胸郭および縦隔障害

間質性肺疾患

（2.70%）
（0.34%）
（0.34%）
（0.34%）
（0.34%）

8
1
1
1
1

（4.05%）12胃腸障害
悪心
腹部膨満
上腹部痛
口唇炎
便秘

（1.69%）5皮膚および皮下組織障害
（1.01%）
（0.34%）
（0.34%）

3
1
1

蕁麻疹
アトピー性皮膚炎
湿疹

（0.34%）1
（0.34%）1筋骨格系および結合組織障害

関節痛

（1.01%）
（0.34%）
（0.34%）

3
1
1

（1.35%）4臨床検査
好酸球数増加
リンパ球数増加
単球数増加

副作用等の種類 副作用等の種類別発現症例数
（発現割合）

MedDRA/J version (27.1)

製造販売後調査等の状況
安全性解析対象症例数 296
副作用等の発現症例数 25
副作用等の発現割合 8.45%

表2　製造販売後調査等における副作用・感染症の発現状況
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（0.34%）感染症および寄生虫症

（1.35%）神経系障害

（1.69%）
（0.34%）
（0.34%）

（2.36%）胃腸障害
悪心
上腹部痛
口唇炎

（1.01%）皮膚および皮下組織障害
（0.68%）
（0.34%）

蕁麻疹
湿疹

（0.34%）
（0.34%）筋骨格系および結合組織障害

関節痛

（0.34%）
（0.34%）

1
（0.34%）腎盂腎炎 1

（0.34%）
（0.34%）1呼吸器、胸郭および縦隔障害

間質性肺疾患 1

4

5
1
1

7

3
2
1

1
1

1
1臨床検査

リンパ球数増加

副作用等の種類 安全性解析対象症例（296例）
例数 %

MedDRA/J version (27.1)

表3 　投与中止に至った副作用・感染症の発現状況

投与中止に至った副作用等の発現症例 17 5.74

（1.35%）頭痛 4

 6.4 投与中止に至った副作用・感染症の発現状況
 ■安全性解析対象症例296例のうち、投与中止に至った副作用等は1クールで17例に発現し、
副作用等発現割合は5.74％（17/296例）であった。2クールでは投与中止に至った副作用
等の発現は認められなかった。

 ■投与中止に至った副作用等の内訳は、「悪心」1.69％（5/296例）、「頭痛」1.35％（4/296例）、「蕁
麻疹」0.68％（2/296例）、「腎盂腎炎」0.34％（1/296例）、「間質性肺疾患」0.34％（1/296例）、
「上腹部痛」0.34％（1/296例）、「口唇炎」0.34％（1/296例）、「湿疹」0.34％（1/296例）、「関
節痛」0.34％（1/296例）、「リンパ球数増加」0.34％（1/296例）であった。
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