
別紙 

 

【薬効分類】４２９ その他の腫瘍用薬 

【医薬品名】ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

【措置内容】以下のように使用上の注意を改めること。 

下線は変更箇所 

現行 改訂案 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉 

本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫

瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。 

 

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉 

本剤の用法及び用量は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本

剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。 

 

 

 

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。 

 

7. 用法及び用量に関連する注意 

〈切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌〉 

本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗悪性腫

瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最新のガ

イドライン等を参考にした上で、選択すること。 

 

〈再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌〉 

本剤の用法及び用量は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、本

剤の有効性及び安全性を十分に理解した上で、選択すること。 

また、本剤を他の抗悪性腫瘍剤と併用する場合、併用する他の抗

悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し、国内外の最

新のガイドライン等を参考にした上で、選択すること。 

 

〈根治切除不能又は転移性の腎細胞癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択する

こと。 



 

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再

発乳癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。 

 

 

〈ホルモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における

術前・術後薬物療法〉 

本剤の用法及び併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の

項の内容を熟知し選択すること。 

 

 

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し選択すること。 

 

〈PD-L1陽性のホルモン受容体陰性かつHER2陰性の手術不能又は再

発乳癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択する

こと。 

 

〈ホルモン受容体陰性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における

術前・術後薬物療法〉 

本剤の用法は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知し選択すること。 

また、併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容

を熟知し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選

択すること。 

 

〈治癒切除不能な進行・再発の胃癌〉 

併用する他の抗悪性腫瘍剤は「17. 臨床成績」の項の内容を熟知

し、国内外の最新のガイドライン等を参考にした上で、選択する

こと。 

 


