
B 個別症例報告概要
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○ 報告リストー |

個別症例報告のまとめ方について

1個別症例報告が添付ぎれそいる:もののうち:個別症例報告め重複

を除いたものを■覧表|の後に添付した (国内Ⅲ例年ついて1ま、1資料
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別紙様式第4
別紙3

感染症発生症例一覧

MedDRAバージョンH.0により集計した。

第10回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった(初回および追加報告ともに)。
第9回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。
第8回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追カロ報告ともに)。
第7回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。
第5回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった(初回および追加報告ともに)。
第3回症例番号2・ 1は ,第 2回症例番号2-1において報告した、のの追加報告。
第1回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

番号
感染症の種類

発生国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考器官別大分類 基本語

第H回 H-1 感染症および寄生虫症 C型肝炎 アメリカ 男 不明 不明 不明 症例報告 外国製品 2008/05/15、  3-08000006
第6回 6-1 感染症および寄生虫症 肝炎ウイルスキャリアー フランス 男 不 明 不明 不 明 症例報告 外国製品 2005/11/15、  3-05000462
第4回 4-1 感染症および寄生虫症 細菌性関飾炎 フランス 男 不 明 2004/3 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/28、  3-04000067
第3自 3-1 臨床検査 C型肝芥 lle性 カナダ 男 431護 2003/8/20 不明 症例報告 外国製品 2004/04/20、  3-04000004

2-1 臨床検査 C型肝炎腸性 カナダ 男 29歳 2000/2/14 不明 症例報告 外国製品 2004/08/05、  3-03000002
第2回 2-1 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 29カ識 2000/2/14 不明 症例報告 外国製品 2004/01/13、  3-03000002



別紙様式第4

感染症発生症例一覧

′
MedDRA/J VbrsiOnll.0使用

番号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器富Blli本分類 基本語

第 8回

3・ 1

全身陣青およ

証語漁話 発熱

日本 男 ■ ヵ月

200o年 7月 8日 回復

症例報告 当該製品

未完了報告①:2006年 9月 19日
未完了報告② :2006年 10月 3日
未完了報告③ :2006年 10月 18日
識別番号 :A・06000119
ウイルス感染の可能性も完全に否
定できないとのことにより感染症
として取り扱う。

皮膚および :

皮下組織障害
発疹 2006年 7月 11日 回復

肝鳳道糸障害 肝障害 2006年 7月 ■01日 回復

8.2
感染症おょび

●生摯症 :

伝染性紅斑 日本 女 6 2"6年 11月 13甲 回復 症例報告 当該製品

8‐3
皮膚およ、び
皮下組織障害 全身紅斑 日本 男 1 2007勺自1月 2日 回復 症例報告 当該製品

本舞了報告 :2007年 1月 31日
識別番号 :A・06∞0214
ウイ,ルス感染の可能性も完全に否
定できないとのことにより感染症
として取り扱う。

第 7回 6・ 1
嘩琴
=お
ホび

寄生虫症:

伝染性紅斑 日本 男 1 2005年 10月 11日 回復 症例報告 当該製品
取下げ報告 12006年 3月 24日
識男1番号 :A・05∞0194

第 6回

6=1
感染症および

1寄生虫症
伝染性紅斑 日本 男

■
■ 2005年 10月 11日 回復 症例報告 当,該製品

禾元了報告 :2005年 12月 1日
識別番号 :A‐05000194

5‐ 1 肝胆道系障害 肝機能異常 日本 男 11カ 月 2005年 4月 5日 回復 症例報告 当該製品

完了報告 :2005年 9月 26日 '「
~

識別番号 :A・05000095
第 5回報告の「ウイルス性肝炎」か
ら副作用・感染症名が「肝機能障害」
に変更になった:

第 5回 5‐ 1
感染症および

寄生虫症
ウイルス性肝炎 日本 男 1lヵ l月 2005年 4月 5日 回復 症例報告 当該製品

未完了報告 :2005年 7月 27日
識別番号 :A・05∞0095



別紙様式第 4

感染症発生症例‐■覧

番

号

感染症の種類
発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第 11回

11・ 1

感染症および

寄生虫症
伝染性紅班 日本 男 '、 58 2008有=4月 11日 不 明 症例報告 当該製品

11・2
感染症および

11寄生虫症
B型肝炎 日本 男 69 2002年 11月 5日 軽快 症例報告 当該製品

完了報告  :2008年 6月 19日

未完了報告 :20o8年 6月 16日

機

'1番

与 :408006289 1

11‐ 3
‐感染症および

寄生虫症
B型肝炎 日本 男 53 2004年 12月 未

唯
症例報告 当該製品

.完
了報告  :2008年 6月 27日

未完ヤ報告126o8年 6月 ti6日

識別蕃号 11A‐ 08000290

11‐4
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 日本 男 81 2005年 3月 30日 未

唯
症例報告 i 当該製品

完了報告 ::20981年 6月 :17日

識別番号 :A.08000294

第 9回

911
感染症および

寄生虫症
伝染性紅斑 日本 男 10 2007`|‐ 1月 24日 回復 症例報告 当該製品

8‐ 1

発熱

日本 男 1lヵ 月

2006‐年 7月 18日 回復

症例報告 当該製品

完了報告 :2007年 2月 2日    |
識別番号 :Aざ06000119  1■ ■:|
ウイルス感染の可能性:も完全に否 :

定できないとの1こ とにより感染症 |

として取り扱う。1    1 ■■ 1

皮‐膚お:よび

皮下組織障害
発疹 2006年 7月 11日 回復

肝腫道系障害 肝障害 2000年 7月 10日 回復

873
皮膚および
皮下組織障害 全身紅斑 日本 場 ■

■ 2007年 1月 2日 回復 症例報告 当該製品

: M?dDRAyJverslonll・ 9年用 ウ・ェノ



感染症発生症例■覧

番号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器官別大分類 基本語

第 31回 3・ 1
感染症および

寄生虫症
ロタウイルス冑腸炎 日本 女 2004年 4月 20日 軽快 症例報告 当該製品

:卿LdDttJVer。お五11.0年用 奪:1「
=ilIII=II::III:::::|:||||||||||li:::|



別紙様式第 4

感染症発生症例=覧

番号
感ヽ染症の種類

発現国 性別
年

齢
発現時期 転帰 出典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第 11回 11・ 1 臨床検査
B型肝炎表面

抗原陽性
日本 不明

不

明
不明 不明 症例報告 当該製品

未完了報告日 :2008年 7月 22日
識別番号 :A‐08000410  ・
2008年 8月 21日 にt「当該患者はHBV
に感染していなかったJと の情報を入
手した

第 10回 10,1 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 男 71 2007年 6月 5日 未回復 症例報告 当該製品
未完了報告日 :2007年 8月 2日
完了報告日 :2007年 9月 4日
識別番号 :A‐07000069

第 7回

7‐ 1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 34 2006年 1月 5日 未回復 症例報告 当該製品
未完了報告日:2006年 2月 22日
取下げ報告日:2006年 3月 2日
識別番号 :A・05000255

6‐ 1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 不明

不

明
不明 不明 症例報告 当該製品

取下げ報告日 :2006年 2月 13日
識別番号 :A‐05000183

第 6回 6・ 1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 不明
不

明
不明 不明 . 症例報告 当該製品

未完了報告日① :2005年 10月 26日
未完了報告日② :2005年 12月 2'日
識男1番号 :A・05000183

第 3回 311 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 女 82 2003年 8月 5日 軽快 症例報告 当該製品
完了報告日 :2004年 3月 1日
識別番号 :A・03000155

群鷲
VedDRArJ Versionll.0使用



別紙様式第 4

感染症発生症例■覧

番号
感染症の種類

発現国 催E男1 一齢・年 発現時期 転帰

不明

出典 区分 備考
器官別木分類 基本語

第 H回
l

11-1
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 ドイツ 女 60 2007/04/13 自発報告′ 外国製品

08000001、 3回 (完了 )
平成 20年 7月 125日
MedDRA ver.11.0

11二 1
感染症および

寄生虫症

医薬品を介する感

染因子の伝播,

ドイツ 女 60 不明 不明

不明

自発報告 外国製品

08000001、 3回 (完了)
平成 20年 7月 25日
MedDRA ver。 11.0

11‐ 1
感準症および
寄生虫症

C型肝炎 ドイツ 女 60 2007/04/13 自発報告 外国製品

08000001、 2回 (追加 )
平成 20年 5月 20日
MedDRA ver.11.0

11-1 感染症および
寄生虫症

医薬品を介する感
染因子の伝播

ドイツ 女 60 不 明 不明 自発報告 外国製品

08000001t2回  (引菫カロ)
平成 20年 5月 2b日
MedDRA ver。 11.0

11-1
感染症および
寄生虫症

C型肝炎 ドイツ 女 不明 2007/04/13 不明 自発報告 外国製品

08000001、 1回 (未完了)
平成 20年 4月 15日
MedDRA ver。 11.0

11-1 彎壁繁ブ医薬品を介する感染因子の伝播
ドイツ 女 不明 不明 不明 自発報告 外国製品

08000001、 1回 (未完了)
平成 20年 4月 15日
MedDRA ver。 11.0

10■ 1
感染症および
i寄生虫症

B型肝炎 ドイツ 男

一
　

「̈

24 2008/o1/10 不明 自発報告 外国製品
・

07000022、 3回 (完了 ;同二

症例をアルプミンの番号
10■ 1で報告)
平成 20年 3月 31日
MedDRA ver。 10。 1

10-1
感染症および

寄生虫症
B型肝炎 ドイツ 男

， ia`: a99oィolィ 10 不明 自発報告 外国製品

07000022、 2回 (完了 ;同一
症例をアルプミンの番号
10-1で報告)
平成 20年 3月 14日
MedDRA ver.10。 1



番号

感染症の種類
発現国 性別 年齢 発ヨ時期 転帰 出典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第 10回 10-1
感染症および

寄生虫症
B型肝炎 ドイツ 不明 24 2008/01/10 不明 自発報告 外国製品

07000022、 1回 (完了 )
平成 20年 2月 7日

MedDRA ver`10。 1

第 8回

8-1
感染症および

1 寄生虫症
C型肝炎 ドイツ 女 41 2006/11/21 不明 自発報告 外国製品

06000026、 2回 (完了)
平成 18年 12月 27日
MedDRA ver。 9。 1

＾
・
一
８ 感集産および
寄生虫症 |

CI型肝炎 ドイツ 女 41‐ 2006/11/21 不明 自発報告 外国製品

06000026(1回 (未完了)

平成 18年 12月 8日
MedDRA ver。 911

第 6回

6-2
感染症および
i各
生車症

C型肝炎 ドイツ 女
ａ
０ 2005/11/10 不明 自発報告 外国製品

06000003、 2回 (追加 )

平成 18年 5月 15日

MedDRA ver.9.0

6-2
感染症および

寄生虫症
iC型肝炎 ドイツ 女 63 2005/11/10 不明 自発報告 外国製品

06000003、 1回 (完了 )

平成 18年 4月 17日
MedDRA ver。 9.0

6-1
感染症および

寄生虫症
B型肝炎 ドイツ 男 74 2005/10/21 未回復 自発報告 外国製品

05000491、 1回 (完了 )

平成 17年 12月 22日
MedDRA ver.8.1



別紙様式第4

審号

感染症の種類

発現国 性月1 年齢
発現時期

(年/月 /日 )
転帰 出典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第

■

回

H,1 ■申床検奪 :0響肝条ウイルる| ブラジル 男 不明 不明 不明 症例報告 外国製品

登録番号 :05000274

報告日 :2008年 4月 21日
MedDRA: Vers lo■ (11.0)

H■ 1

.'■
 ‐|`:::,1

:感染症および
寄生虫症

HIV感染 プラジル 男 不明 不明 死亡 症例報告 外国製品
登録番号 :05000274

報告日:2008年 4月 21日
MedDRA:Verslol(H10)

11-2 臨床検査 C型肝炎ウイルス プラジル 男
一
明
一
不

・
不明 死亡 症例報告: 外国製品

登録番号 :07000030

報告日 :2008年 3月 5日
MedDRA: Vers ion(11.0)

11‐ 2
感染症および

寄生虫症
急性HIV感染 プラジル 男 不明 不明 死亡 症例報告 外国製品

登録番号 :07000030

報告日 :2008年 3月 5日
MedDRA: Verslol(11.0)

第
一一１〇
一ロ

10■ 1 臨床検査 C型肝炎ウィルス プラジル 男 小児 2004/5/25 不明 症例報告 外国製品

登録番号 :07000015

報告日12o07年 10月 29日
MedDRA:Verslol(lo.1)

10,1 臨床検査 C型肝炎ウイルス プラジル :男 小児 2004/5/25 不明 症例報告 外国製品

登録番号 :07000015(追カロ報告)
報告日 :2007年 12月 28日
MedDRA: Vers iol(10。 1)

:第

9

回

0* 0 0 ｎ

＝ 0



別紙様式第4

1当稼甲査期間|1対象となる感染症報告はなかった|

番号

感染症の種類
発現国 性別 年齢

発現時期

(年 /月 /日 )
転帰 出典 区分 備考

器富別大分類 基本語

第

８

回

●0 0
ｎ
υ 0

第 :

7

回

0

第

６

回

0 0

第

５
．回

5-1
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 フランス 男 不 明 不明 不明 症例報告 外国製品

登録番号 :05000319(追 加報告)

報告日 :2005年 8月 15日
MedDRA: Verslol(8.0)

5‐ 1
感染症および

寄生虫症
C型肝炎 フランス 男 不明 不明 不明 症例報告 外国製品

登録番号 :05000319(完 了報告)

報告日 :2005年 7月 27日
MedDRA: Verslon(8.0)

一体櫛 合
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ω
い
可

番号5■231において報告したものの

番号5-231において報告したものの

/12/6 1  10.1
/12/6 1  1011

C型肝炎ウイルス
7-012において報告したものの

7-012において報告したものの

7-012において報告したものの
ウイルス負荷増加

FI器
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別紙様式第4 感染症発生産例一覧

番 月

感染症の種類 「
別紙 (5)

発生回 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考器官別大分類 基本語

第11回

1 感染棒および寄生虫症 3型肝炎 ドィッ 男 24 200811′10 不明 症例報告 外国製品
識別番号3o07000o31

=7報
告提出日2008年 3月 12日

1 議彙症おょび寄生虫症 B型肝炎 ドイッ 男 24 20o8/1′10 不明

不明

lE例報告 外国製品
蹴別番号3070∞031
1a加報告提出日2008年3月 25日

2, 臨床検査

'型

肝奥抗体陽性 日本 女 2007r9711 症例報告 当腋製品
職別番号1・070∞251
未
=7報
告提出日2008年 3月 12日

2 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女 2o07r9711 不明 症例報告 当餞製品
臓別番号lL07000251
未完ヤ薇告腱‐由自2008年 4月 10日

2 富床検査 C型肝条続体陽性 日本 女 2007′9711 不明 症例報告 当該製品
臓別番号1107000261
完了報告提出目2∞8年4月 30日

一
０
い

第10回

1 感染症および寄生虫症 D型肝炎 ドイツ 男 50 2007/6/18 不明 症例報告 外国製品
識別番号3o0700001o

追加報告提出日2007年 8月 6日
第9回報告症例番号1と同―症例

1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 ドイツ 男 50 2007r6r18 不明 症例報告 外国製品

識別番号3o070∞ o10
1a加報告提出日2007年8月 6日
購9回報告症例番号1と同一症例

富床検査 製 肝炎RNA陽性 ドイツ 男 50 2007′6/18 不明 症例報告 外国製品置則薫言翼冒l円認;年3月 6日
第9回報告症例番号1と同一症例

2 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007r3/7 回復 症例報告 当敵製品
識別番号 1・07000093
提出日2007年 9月 21日

2 饉染症および寄生虫症 3型肝炎 日本 女 33 2007r3/7 回復 症例報告 当腋製品
識別番号1‐070∞003
完了報告提出日2∞7年10月 11日



別紙様式第4

感染症発生症例二覧

●
０
●

番月
感染症の

発生回 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分

当該製品

備考

識別番号107000251
未完了報告提出日2008年3月 12日

第11回

1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007/9rl l 不明 症例報告

臨床検査 型肝炎抗体腸性 日本 女 37 2007r9/11 不明 症例報告 当腋製品
識別番号1・07000251

泰完了報告提出日2008年4月 10日

臨床検査 9響肝炎林体陽性 日本 女 37 2007rerl l 不明 症例報告 当麟製品
職別番号1‐07∞0251

=二
塁豊聾申日2008年4月 30日

第10E
1 感染症おょび寄生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007r817 回復 症例報告 当酸製品

職別番号1・07000o93
未完了‐報告提出日2007年9月 21日

1 暉染年および寄生虫症 B型肝炎 員本 女
．
33 2007′留7 回復 症例報告 当鉄製品

職別番号1●7000003
鬼7報告提出日2007年 10月 11日

鋤 響 m‐ 岬 熟イ,劉″ケン加策案渾!田子 ア7口 ,■ン凛:



別紙株式第4

感染症発生症例■覧

卜
Ｏ
つ

購月
感彙症の種類

発生回 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分
′

備考

第11 回

臨床検査 o型肝炎抗体陽性 日本 女 2007/9/11 不明 症例報告 :当腋製品
職別番号1,070∞251
未完了報告提出日2008年 3月 12日

1 0型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007′ 9/11 不明 症例報告 当腋製品
臓別番号1‐07000251
恭完了報告経出日2008年 4月 10日

1 臨床検査 3型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007re/11 不明 症例報告 当該製品
職別番号1・07000251
完7報告提出日

'∞

8年4月 30日

第lo□

1 感染症および寄生虫症‐ B型肝炎 日本 女 2007/8/7 回復 症例報告 当腋製品
識別番号 1・070∞093
未完了報告提出日2007年 9月 21日

感染掟および■生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007r8r7 1回復 症例報告 当歓製品
職別番号1・07000003
莞了報告提出白200'年 16月 11自



別紙様式第4

感染症発生症例二覧

番 月
感彙症の種類

発生回 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考

第11回

卜
一
一

1 感染症および寄生虫症 BttlT炎 ドイツ 男 24 2003/1′ 10 不明 症例報告 外国製品

m月11番蝙予̈ 7000026
追加報告提出日2008年3月 19日
第10回IE告碇例番・H・ 1″聞二席倒

1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 ドイツ 男 24 2003/1′ 10 不明 症例報告 外国製品

諄別番号 3‐07000026
追加報告提出日2008年4月 1日
第10回報告症例番・●・1と同―症例

2 臨床検査 D型肝炎抗体陽性 日本 女 2007/9/11 不明 症例報告 当該製品
識別番号1・07000251
未完了報告提出日2∞8年3月 12日

2 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女 200779rl l 不明 症例報告 当腋製品
職別番号1007000251

未完了報告提出日2008年4月 10日

2 臨床検査 型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007/9rl l 不明 症例報告 当餞製品
識別番号1,07000251

完了報告提出日2∞8年4月 30日

3 感染症および寄生虫症 ドイッ 女 60 2007r4r13 不明 症例報告 外国製品
識別番号3-080∞005
未完了報告提出日2008年4月 24日

3 感染症および寄生虫症 C型肝炎 ドイツ 女 60 2007/4/13 不明 症例報告 外国製品 職
別番43-08100001
完了報告提出自2008年5月 29日

第lC嘔

感染症および寄生虫症 3型肝炎 ドイツ 男 2008/1月 0 不明 症例報告 外国製品
餞男1番号307000026
完了報告提出日2008年 2月 19日

2 感染痺ぉよび寄生摯年 3型肝炎 日本 女 2007ノ 8′7 回復 症例報告 当該製品
識別番号1,07oooo93
未完了報告提出日2007年 9月 21日

2 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007ノ 8′7 回復 症例報告 当該製品
職別番号1‐07000093
完了報告提出自2∞7年 10月 11自



別紙様式第4
男鴫1眠 (5)

感染症発生症例一覧

番質 感染症の
発生回 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考

第11回

1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007ノ 9′11 不明 症例報告 当該製品
ま詭男1署番1)1‐07000251
未完了報告提出日2008年 3月 12日

1 臨床検査 0型肝炎抗体陽性 .日本 女 37 2007/9/11 不明 症例報告 当酸製品
臓別番号1‐07000251
未完了報告提出日2008年 4月 10日

1
9型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007/9711 不 明 痺燿報告 当酸製品

鐵別番号1‐Oη00251
寇了響告提出日2008年4月 30日

第10回

1 醸乗症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007′8″ 回復 症例報告 当酸製品 ′
識別番・8・ 1‐07000093
未完了報告提出日2007年9月 21白

1 麟染症おょび寄牛虫症 3型肝炎 日本 女 33 2007r8r7 回復 症例報告 、当該製品
識別番号1‐07000093
完了報告提出日2oo7年10月 11日

一
Ｆ
・一



911紙株式第4

感染症発生症例一覧

一
Ｆ
い

番・偏 璧彙症の種類
発生回 性lll 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考器官別大分類 裏 太 鎮

第 回

1 事業症および寄生虫症 D型肝炎 日本 女 37 2007′ 9′11 未回復 症例報告 当該製品
職別番号1‐07000251
未完了報告提出日2008年 3月 12日

1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 見本 女 37 2007/9′ 11 不明 症例報告 当該製品
J駐男11薔・8・ 1‐07000251

本完了報告提出日2008年 4月 10日

1 出床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女 37 2007/9rl l 不明 症例報告 当該製品
J詭男り摺『
・
8・ 1‐07000251

完了報告提出白2008年 4月 30日

感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007ノ 3/7 回復 症例報告 当該製品
職別番号1‐07000093
未宋了報告提出日2007年0月 21日

1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 33 2007/3/7 回復 症例報告 当腋製品
畿別番号 1・07000093
完了報告提出日2007年 10月 11・日



別紙様式第4

一
Ｐ
『

感染症発生症例一覧

隅
7E υ′■里,

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考;器
官別大分類 基本語

1 感染症および宇生虫症 B型肝 日本 女 33 2008/8/11 ③未回復 症例報告 当該製品 2998/9/1提 出、諏別番号1-08000567 未完了報告
2 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 女 31 2008/7/16 )轍 症例報告 当核製品 20o8/3/13提 出、識別番号1-08000512 未完了報告
3 感染症および書生虫症 敗血症性ションク 日本 女 74 2003/7/10 ⑤死亡 症例報告 当該製品 20o8/7/28撮 出、識別番号1-08000433 未完了報告
4 感染症および害生虫症 敗血症性ショック 日本 女 74 2008/7/10 `⑤死亡 症例報告 当核製品 2∞8′3/29提出、mll番号1‐08000433 完了報告 く4■と同一症例)
5 感染症および書生虫農 B型肝炎 日本 女 75 2008/7/10 ⑥死亡 症例報告 当該製品 2008/3/12提 出、識別番号1-080005H i朱完了顕百
6 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 71 2008/6/25 ②軽快 症例報告 当該製品 2003/7/28提 出、識別番号1-08000430 未完了報告
7 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 71 2008/6/25 ②軽快 症例報告 当核製品 1003/3/13提 出、●Bll番■1-08000430 未完了報告 (6番と同一症例)
8 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 77 2008/6/18 ⑥不明 症例報告 当核製品 2008/7/10提 出、識別番号1-08000399 未完了報告
9 感染症おょび書隼虫症 B型肝炎 日本 男 59 2008/6/10 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/6/?7提出、識別番号1-08000382 未完了報告
10 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男

Ｅ
υ 2008/6/10 ③未回復 症例報告 当核製品 2003/7/17提出、n311番号1-08000382 未完了報告 (9番と同―症例)

感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 65 2008/4/17 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/7/3提出、織別番号1-08000390 未完了報告
12 感染症および書生虫掟 C型肝炎 日本 男 65 2008/4/17 ③未回復 症例報告 当核製品 2003/7/25■出、餞別番号1‐08000390 未完了報告 (11番と同一症例)
13 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 60 2008/4/17 ⑥不明 症例報告 当該製品 2003/7/18提出、識別番号1-08000407 未完了報告
14 感染症および書生虫雄 B型肝炎 日本 男 60 2008/4/17 ①回復 症例報告 当該製品 2008/8/6提 出、mll番号1-00000407 完了報告 (13番 と同一症例)
15 感染症および寄生虫晨 C型肝炎 日本 男 1 2008/3/10 )不明 症例報告 当該製品 7,9,/5/2提 出、ull番号1-080000oO 未完了報告
16 感染症および書生虫腱 B型肝炎 日本 女 59 2008/3/7 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/4/9提出、識別番号1-08000026 未完了爾百戸
17 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 女

ａ
υ 2008/2/28 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/5/7提 出、識別番号1-08000083 未完了報告

18 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 女 67 2008/2/28 )不明 症例報告 当該製品 2008ノo/2提出、餞別番号1‐08000083 未完了報告 (17脅 と同‐定例)

19 感染症および書生虫農 B型肝炎 日本 女 25 2003/2/25 ③未回復 症例報告 当核製品 20“/4/16提出、識別番号1-08000031 未完了報告
20 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 女 72 2008/1/23 ②軽快 症例報告 当核製品 2903/3/21提出、繊別番号1-070o0277 未完了報告

21 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 2007/12/17 ③未回復 症例報告 当該製品第
:i重爵          番讐露需百麗葛番

22 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 58 2007/10/26 ①回復 症例報告 当該製品 鞭ξ酷髪踊淵菫を爵馬轟蟹読番
23 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 58 2007/10/26 ①回復 症例報告 当該製品

2003/6/24提出、識別番号1-070o0123~完 了報告
(22番と同一症例)

奪:l足重傑薯量響せ肥T勢寡壇鶏塁暮第
10回症例署

24 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 30 2007/10/15 ③未回復 症例報告 当核製品彗Fl騰還昴11誉齢蟄絣
25 感染症および宇生虫症 B型肝炎 日本 女 34 2007/8/6 ②軽快 症例報告 当核製品

慧‖ff軸を母 淵 』[爵品轟菖為番聖
粛
輌MedDRA/J Ver.11.OJ
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26 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 47 2007/4/24 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/7/14提 出、識別番号1-08000404 未完了報告

27 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 39 2006/11/29 ①回復 症例報告 当核製品
2003/8/20提出、爾別番号1,06000204 完了報告
第11回症例番号27は前々々回報告にぉける第8回症
例番号4において報告したものの追加報告

28 感染症および守生虫症 サイトメガ●ウイルス感n 日本 男 1 2006/11/15 ②軽快 症例報告 当該製品
3003/8/29ワ曜tu、 観月り咽卜‐●・1-06000191  ,己「「幸長,野
第11回症例番号28は前々々回報告における第8回症
例番号7において報告したものの追加報告

29 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 34 2006/10/27 ①回復 症例報告 当該製品 磐l箔農;濯Ъ:躍鵬 薔撃馨耀ll臨
例番号10において報告したものの追加報告

30 感染
=お
よび書生虫症 B型肝炎 日本 男 44 2006/6/30 ⑥不明 症例報告 当該製品言淋g:酷選罵]尊磐慧;蛛

31 感染症および書生虫慶 C型肝炎 日本 男
０

　

・

2006/6/27 ⑥不明 症例報告 当該製品
4003/7/2,冒口Ц、 口翼

"l1lFIナ

1‐06000080  ,已 T澤猥颯貯

霜場暑彗里言就:モ襲魯t危恩穏募壇鶏塁魯第
7回

32 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2006/6/20 ②軽快 症例報告 当腋製品

2003/7/7提出、識別番号1-06000072~完 了報告
第11回症例番号32は前々々々回報告における第7回
症例番号31において報告したものの追カロ報告

33 感染症おょび書生二症 B型肝炎 日本 男 59 2006/6/20 ⑥不明 症例報告 当族製品

2008/7/28提出、識別番・5‐1-06000086 完了報告

経場鵬 t等穀魯t危冒激傷遣鶏装魯第
7回

34. 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 85 2006/6/7 ②軽快 症例報告 当核製品

0́03/6/27ワ蟄こ日、 口翼男IJ咽野,ナ 1■06000061  ,己「「 事風燿F

窪綺恩雪攪言獄(等穀魯tttT芳言壇弟襲魯第7回

35 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 女 2006/6/6 ⑥不明 症例報告 当該製品繹胸軍量II11尊芸亀け回
36 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 48 2006/6/1 ①回復 症例報告 当該製品醐gξ模鸞姜I蹴1懲芸肯Lけ回
37 感染症および書生虫饉 B型肝炎 日本 女 56 2006/5/23 ⑥不明 症例報告 当該製品醐卓ξ撃黒曇封琴盤1慧芸誉Ltty回
38 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 2006/5/19 ②軽快 症例報告 当該製品雛ξ職鍔熙1意芸肯L藤卍
39 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 81 2006/5/17 ⑥不明 症例報告 当該製品誉嚇皇ξ職疼盤1意芸誉Lfili嘉回
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40 感染嘘および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 80 2006/5/2 ②軽快 症例報告 当該製品驚ab琴盤:懲芸首L羅巧
41 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 2006/1/30 ③未回復 症例報告 当該製品雉顆靱』1言菫1鰤
42 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 34 2∞6/1/5 ②軽快 症例報告 当該製品菫賃ξ熱罐》響浴:画覇
43 C型肝炎 日本 男 72 2005/12/2嘔
感染症および書生虫症

⑥不明 症例報告 当該製品蛛職瞬珊輔藤
44 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男

２

　

・

８
2005/9/29 ①回復 症例報告 当餃製品菫籐珈 盤:

45 感染症および書生虫掟 B型肝炎 日本 女 1 2005/7/11 ⑥不明 症例報告 当該製品彗】自ξ鮒讐≧ギΥ
46 感染症および■生虫症 B型肝炎 日本 男 58 2005/4/1 ①回復 症例報告 当核製品

当該製品
響47 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 79 2005/1/26 ③未回復 症例報告

48 麟彙症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 80 2003/11/6

番号1-08000462~未 完了報告
~

①回復 症例報告 当該製品 欝
第10回

3 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 2007/12/17 ③未回復 症例報告 当該製品
感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 58 2007/10/26 ②軽快 症例報告 当該製品

当該製品
11-07000123未完了領雇14 感染症およびキ生虫症 B型肝炎 日本 女 30 2007/10/15 ⑥不明 症例報告

15 感染症および書生虫趙
2007/12/4提 出、識別番号 1-07o00136未完了癬B型肝 炎 日本 女 30 2007/1o/15 ⑥不明 症例報告 当該製品

17 感染症および書生饉 B型肝炎 日本 女 34 2007/8ノ 6 ②軽快 症例報告 当核製品 2907/12/23提出、識別番号 1,o7000160未完了報4

第8回
4 感染症および書生虫娘 B型肝炎 日本 女 39 2o06/11/2C )未回 症例報告 当該製品

…

,all番号 1-06000204未 痢感染症および書生虫濃 サイトメガ●タイルス感麟 日本 男 1 2006/11/15 ⑤死亡
10

症例報告 当該製品 型堕生ク18提出t餞別番号 1106000191未完了報tB型肝炎 日本 女 34 2006/10/27 ③未回復 症例報告 当該製品 型盪生些生堡J、 識別番10 感染症および書生●彙 C型肝 : 日本 男 78 2006/1/30 )美闘 症例報告 当核製品20 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男
2006/3/13 カ里二重型査,1-050oo261未完了報耀81 2006/5/17 ③未回復 症例報告 当該製品

21 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 2005/7/11

…

復 症例報告 当該製品22 感染底および書生艶 B型肝炎 日本 女 80 2006/5/2 ②盤悴 症例報告 当該製品
25 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 2006/6/1 _  ③未回復
26 感染症および書生虫症

症例報告 当該製品
B型肝 炎 日本 男 85 2006/6/7 床 回復 症例報告 当該製品 璽重重壺許瑞赫囃寸重電

MOdDRA/.l Var ll n.:

ふ
ド
０
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第7回 2006/7/12提 出、識別番号 1-06000066

2006/7/18 J竪 七日、 ヨ翼男ll咽卜‐5‐  1-06000069 月にダヒ7
2006/7/18提 出、識別番号 1-060∞072未完了
2006/7/24提 出、識別番号 1-06000080未 完了
2006/7/31提 出、識別番号 1-06000o83未 完了
2006/8/18提 出、識別番号 1-06000083未 完了報
2006/8/2提 出、識別番号 1-06000086未 完了

2006/1/30 2o06/3/1 J肇 [日、 ,資男ll鋼卜・B・  1-05000261

2006/2/2提出、識別番号 1-05000243未 完了
2006/1/26提 出、識別番号 1-05000242未 完了報

2005/06/14提 出、mll番号 1-05006o47
2005/o5/13提 出、臓別番号 1-05000031未 完了

卜
Ｎ
Ｏ

嚇 ｛．〉
MedDRA/」 Ver.11.OJ
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一
Ｎ
ド

時号
の種類

発現国 性男1 年齢 発現時期 転帰
.

出典 区分 備考器官別大分類 基本籠

1 感染症および害生虫晨 B型肝炎 日本 女 2008/7/18 ③未回復 症例報告 当該製品 20螢ィ8/5提出、識別番号1-08000463 未完了報告
2 感染症および寄生虫娘 B型肝炎 日本 女 73 2008/7/18 ③未回復 症例報告 当該製品 η

“
/8/27提出、餞別番号1-“000463 未完了報告 (1脅と同一症例)

3 感染症および寄生虫症 敗血症 日本 女 2008/7/16 ②軽快 症例報告 当該製品 2908/7/ol燿出、識別番号1-08000435 未完了報告
4 威染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 女 2008/7/16 ②軽快 症例報告 当該製品 2908/8/13提出、識別番号1-08000」12~未完了報告
5' 感染症および書生虫症 敗血症性ショック 日本 女

ワ
‘ 2008/7/10 ⑤死亡 症例報告 当該製品 型聾/7/28提出、識別番号1-0800043j~未完了報告

6 感染症および書生虫症 敗血症性シヨック 日本 女 74 2008/7/10 ⑤死亡 症例報告 当該製品 2003/8/29燿出、織別番号1-08000433 完了報告 (5■と同一症例)
7 感染症およびキ生虫症 B型肝炎 日本 女 75 2008/7/10 ⑤死亡 症例報告 当該製品 型Oo/8/12提出ゃull番号1-08000511 未完了報告
8 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 65 2008/7/7 ①回復 症例報告 当核製品 ヱ90,/7/22提出、識別番号1-08006411 未完了報告
9 感染症および書生虫虚 アドウ

…
ン●ックE傾

“
日本 女 64 2008/6/30 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/7ィ ll提出、識別番号l-0800040j~未完了報告

10 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 71 2008/6/25 )軽快 症例報告 当該製品 2008/7/284■、餓別番号1-Oo000430 栞完了報告
感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 71 2008/6/25 ②軽快 症例報告 当該製品 2∞8ィ8/13■■、織lu番号1,800043o 未完了報告 く10番と同一症例)
12 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 58 2008/6/20 ③未回復 症例報告 当核製品 2008/7/10提出、餞BIJ番号1-000oo401 未完了報告
13 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 49 2008/6/19 ③未回復 症例報告 当該製品 20螢/7/3提出、識別番号1-08000389 未完了報告
14 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 49 2008/6/19 )回復 症例報告 当該製品 2003/8/13提出、臓別番号1-08∞0389 完了颯告 (13番 と同一鷹例)
15 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男

ワ
‘ 2008/6/18 ⑥不明 症例報告 当該製品 ¨ ,mll番与1-08∞0399 未完了報告

16 感染症および害生虫艶 B型肝炎 日本 女 56 2008/6/18 ①回復 症例報告 当核製品 型91/7/22提出t_識別番号1-Ooooo413 未完了報告
17 ●染症および書生虫難 B型肝炎 日本 女 56 2008/6/18 ①回復 症例報告 当該製品 2003/8´提出、n311番号1‐08000413 未完了報告 (16番 と同一症例 )
18 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 62 2008/6/12 )回復 症例報告 当核製品 2003/o/27提出、識別番号1-08000jd…
19 感彙症および書生虫症 細菌感染 日本 男 62 2008/6/12 ①回復 症例報告 当該製品 2003/7/22提出、餞別番号1-08000381 完了報告 (18子と同一症例)
20 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 61 2008/6/4 ⑥不明 症例報告 当該製品 中 、識別番号1-08000515 轟
21 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2o08/6/4 ③未回復 症例報告 当該製品 ョo91/8/27提晏、練別番号1,08000541 未完了報告
22 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 52 2008/5/30 ②軽快 症例報告 当該製品 ?908/6/23提出、J別番号1-08000355 未莞丁報告23 感染症および害生虫症 B型肝炎 日本 女 52 2008/5/30 ②軽快 症例報告 当該製品 2003/7/17燿出、餞別脅■1-03∞0366 完了籠告 (22番 と同一症例)
24 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 63 2008/5/9 ⑥不明 :症例報告 当該製品 夕08/5/28提出、餞別番号1゛80001'赫
25 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 63 2008/5/9 ⑥不明 症例報告 当該製品 空

"′

6ノ 11■出、EBu番号1-00000172 未先7籠告 C2嬌 L面一症例

'

26 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 86 200g′5/7 ①回復 症例報告 当該製品 2008/5/20提出、餞別番号1-08000124 未完了報告
27 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 86 2008/5/7 ①回復 症例報告 当該製品 2m/6/露撮出.●別番号1-00000124 先7報告 (26■ と同―農例「28 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 75 200o/5/2 Э回復 症例報告 当:該製品 2091/5/20提当、識別番号1-08000125~未完了報吾
29 感染症および書生虫症 細画感染 日本 = 男 75 2008/5/2 ①回復 症例報告 当核製品 ,003/6/18提 出、●pl書■1-08000123 先す報告 (28番 と同一鷹例)
30 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 87 2008/5/1 )未回復 症例報告 当該製品 2008/6/11提出、識別番号1-08000222 未完了報告
31 感彙症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 66 2008/4/17 ③未回復 症例報告 当該製品 2聟|´/2提曝、餞別番号1-08000081 未完了蘊32 感染症および書生虫滅 B型肝炎 日本 男 66 2008/4/17 ③未回復 症例報告 当該製品 ″

“

/6/2提出、繊Bll● ,卜
“

000081未先7報告 (31,と 同一定面
~

33 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 51 2008/4/17 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/5/7提出、餓男ll■号1-08000o82 栗莞丁顧石34 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 2008/4/17 ①回復 症例報告 当該製品 4003/5/30提出、P,号 1-08000032 完了颯告 (33■ と同一症例) ヨ
謙
〔

MedDRA/」 Ven ll.oJ
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35 感染症および書生虫症 敗血症 日本 男 48 2003/3/25 ②軽快 症例報告 当該製品 2008/4/15提出、識別番号1-08000028 未完了報告

36 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 55 2008/3/4 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/3/18提出、識別番号1-0700o254 未完了報告

37 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 2008/2/19 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/3/6提出、識別番号1-07000246 未完了報告

38 感聯 よび書生虫症 C型肝炎 日本 女 39 2008/2/19 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/3/25提出、餞別番号1-07000279 未完了報告

39 感染症および書生虫症 C‐型肝炎 日本 女 39 2008/2/19 ③未回復 症例報告 当該製品 2003/4/8彙出、麟別番号1-07000279 未完了報告 (38脅 と同一鷹例)

40 感染症および書生虫症 細歯感染 日本 女 63 2008/2/18 ②軽快 症例報告 当該製品 2008/3/4提出、識別番号1-07000243 未完了報告

41 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 女 28 2008/2/16 ④回復したが後遺症あり 症例報告 当該製品 2008/3/28提出、餓別番号1-07000290 未完了報告

42 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 2003/2/4 ⑤死亡 症例報告 当該製品
2003/3/24提出、識別番号1■07000231 未完了報告
第H口症例番号421t前回報告における第10回症例番
:  号2において報告したものの追加報告

43 感染症および書生虫症 C断 炎 日本 女 85 2008/1/29 ③未回復 症例報告 当該製品 2003/3/H提出、識別番号1-07000250未完了報告
44 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 女 72 2008/1/23 ②軽快 症例報告 当族製品 2008/3/21提出、識別番号1-07000277 未完了報告
45 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 74 2008/1/21 ③未回復 症例報告 当懐製品 2008/4/9提出、餞別番号1-08000025 未完了報告

46 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 65 2003/1/8 ⑥不明 症例報告 当該製品
2008/6/9提出、WII番号1-07000202 未完了報告
第H回症例番号46は前回報告における第10回症例番
:号5において報告したものの追加報告

47 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 2007/12/17 ③未回復 症例報告 当腋製品
2003/6/9提出、織別番号1-07000178 未完了報告知岬灘■ま翌 跳ξ湾3銃翼症隅

48 感染症および書生虫娘 B型肝炎 日本 男 80 2007/11/3C ⑥死亡 症例報告 当該製品

2003/6/9提出、識別番号1-07000231 未完了報告
(42番と同一症例)

第H回症例番号48は前回報告における第10回症例番
号2において報告したものの追加報告

49 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 60 2007/7/28 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/6/27提出、ull番号1-08000380 未完了報告

50 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 男 | 58 2007/5/31 ⑥不明 症例報告 当腋製品

2008/6/30提出、all番号1,0700o039 完了報告
第11回症例番号50は前々回報告における第9回症例
番号H、 12において報告したものの追カロ報告

51 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 男 58 2007/5/31 ⑥不明 症例報告 当該製品

2008/6/30提出t餞別番号1-07000039 完了報告
(50番と同一症例)・

第11回症例番号51は前々回報告における第9回症例
番号11、 12において報告した 1、のの伯加報告

52 感染症および害生虫症 B型肝炎 日本 女 47 2007/4/24 ⑥不明 症例報告 当演製品 2098/7/14提出、識別番号1-08000404 未完了報告

53 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 70 2006/12/14 ⑥不明 症例報告 当核製品
2008/5/19提出、臓別番号1-06000209 完了報告
第H回症例番号53は前々夕回報告における第8回症
例番‐5・8において報告したものの追加報告

54 感染症および寄生虫症 B断 炎 日本 女 39 2006/11/29 ①回復 症例報告 当該製品
2008/8/20提 出、ulJ番号1-060002o4 完了報告
第H回症例番号54は前々々回報告における第8回症
例番号Hにおいて報告したものの追カロ報告第11回

MedDRA/」 Ver。 11.OJ
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感染症発生症例一覧

55 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 65 2006/9/22 ②軽快 靡例報告 当該製品 第1箔Z綿馨襲淵言言占戦讐躍撃け雪勇鶴
例番号23t24において報告した 1、のの泊力]報告

56 感難 および寄生虫出 B型肝炎 日本 女 43 2∞6/8/10 ⑥不明 症例報告 当該製品 爵器晋髪洲暑彗t6置尉言言r習撃讐程轟号百警亀
症例番号1において報告したものの追力1報告  |

57 感典症および寄生虫娘 B型肝炎 日本 男 53 2006/7/25 ⑥不明 症例報告 当該製品イは彗I郷曇it肯懲首Iξ翼語
58 感染症および寄生虫症 細菌感染 日本 女 26 2006/7/20 ①回復 症例報告 当核製品

2008/9/2提出、織別番号1-06000090 完了報告

::濯覗配異難言露議撃象魯t足警言汚遭鼎象馨
7回

59 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 10 2006/6/27 ⑥不明 症例報告 当核製品

2008/7/2提出、織月1番号1,06000080 完了顧落
「

:塁』ど馨雪:言露議1象魯色冠警募ほ遭嘉象客
7回

60 感染症および書生蝸 B型肝炎 日本 男 77 2006/6/20 ‐
②軽快 症例報告 当該製品 鼈孵曙暇濶

61 感染症および寄生虫症 敗血症 日本 女 63 20o6/6/2 ①回復 症例報告 当該製品 第
ll勤胎ユ昇:誌‖彎言it肯尊誉I遭彙重馨簿

62 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 男 26 2006/5/29 ①回復 症例報告 当該製品 鍔
63 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 76 2006/5/22‐ ⑥不明 症例報告 当該製品 聰蠅1瞳1里鞘穆
64 感染症および書生虫嘘 B型肝炎 日本 男 57 2006/5/19 ②軽快 症例報告 当該製品 』
65 感染症および書生虫娘 B型肝炎 日本 男 46 2000/0/12 ⑥不明 症例報告 当該製品 蟹!lgZ綿馨彗ふ5警翻言言r習撃馨縫ぉ琴百舞為

66 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 77 2006/5/10 ②軽快 症例報告 当該製品 蟹讐薔Z雛彗品置留言言
I買
製讐だお琴百警亀

67 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 80 2006/5/2 ②軽快 症例報告 当該製品 』:!薔雀傷爾課為劇
言
=甘
賞難響僣お琴百語亀

68 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 21 2006/5/2 ⑥不明 症例報告 当該製品 髯
MedDRA/J Ver.11.0」
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69 感染症および寄生虫症 細菌感染 日本 女 77 2006/4/18 ①回復 症例報告 当該製品

2008/7/14J慇 出Ц、 籠資月ll涸辟f)1-06000018  ダ己「「幸曇颯貯
第11回症例番号69は前々々々回報告における第7回
症例番号25において報告したものの追加報告

70 感染症および寄生虫掟 パシラス感染 日本 女 63 2006/4/8 ②軽快 症例報告 当該製品

2008/6/26提出、識別番号1-060o0013 完了報告
第11回症例番号70は前々々 回々報告における第7回
症例番号26において報告したものの追加報告

71 感雑 および守生虫症 クレプシエラ感染 日本 女 2006/3/7 ②軽快 症例報告 当該製品

2008/6/12提出、mll番号1-050o0273 完了報告
第H回症例番号71は前々々々回報告における第7回
症例番号32において報告したものの追加報告

72 感染症および書生虫農 エンドトキンツシ,ッ ク ・ 日本 女 69 2006/3/3 ①回復 症例報告 当該製品

2003/6/20提出t識別番号1-05000272 完了報告
第■回症例番号72は前々々々回報告における第7回
症例番・8・33において報告したものの追加報告

73 感染症および書生虫症 敗血症性ショック 日本 男 59 2006/2/23 ⑤死亡 症例報告 当該製品

2003/6/26提出、Wll番号1-06000022 完了報告
第11回症例番号73は前々々々回報告における第7回

症例番号35において報告したものの追加報告

74 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男

゛
　

　

８７ 2006/1/30 ③未回復 症例報告 当該製品

2008/6/20提出t識別番号1-05000261 完了報告
第H回症例番号74は前々々々々回報告における第6

7,例尊3た製 賞 纂 緊 管 1,隊毬 鶴 曇
症例番

75 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 34 2006/1/5 ②軽快 症例報告 当該製品

2003/o/20提出、餞即番号1-05000243 完了報告
第11‐回症例番号75は前々々々力回報告における第6
1回症例番‐8‐4において報告したものの追加報告

76 感染症および守生虫症 C型肝炎 日本 男 72 2005/12/2g ⑥不明 症例報告 当核製品
2003/5/19提出、識別番号1-05000242 完了報告
第H回症例番号76は前々々々々回報告における第6
回症例番号5において報告したものの追加報告

77 感染症および書生虫症 エンドトキシンショッタ 日本 男 70 2005/ 12/28 ②軽快 症例報告 当該製品
2008/3/24提出、繊別番号1-05000237 完了報告
第H回症例番号771t前夕々々々回報告における第6
回症例番号6において報告したものの追加報告

78 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 46 2005/9/17 ③未回復 症例報告 当該製品

2008/7/22提出、識別番号1-06000073 完了報告第      ぉ堪鋪溝鷲ヨ甲

79 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 1 2005/7/11 ⑥不明 症例報告 当該製品

｀
2008/8/2o提出、餞別番号1-06000042 完了報告
第11回症例番号79は前々々々回報告における第7回
症例番号45において報告したものの追カロ報告

i80 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 82 2005/4/18 ②軽快 症例報告 当該製品

2008/3/240蟄 出t 椰賢月リヨト‐8・ 1-05000027  ,こ7報告
第H回症例番号80は前々々々々々回報告における第
5回症例番号23において報告したものの追加報告

第10回
2 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2008/2/4 ③未回復 症例報告 当該製品 2008/2/21提 出、識別番号 1-07000231未完了報雇
5 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 65 2008/1/8 ⑥不明 症例報告 当該製品 2008/2/5提出、識別番号 1-07000202未完了報嘔
8 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 53 2007/12/17 ③未回復 症例報告 当該製品 2o08/1/22提出、識別番号 1-07000178未完了報燿

●

Ｎ

●

嚇
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第9回
感染症ぉよび書生動 C型肝炎 日本 58 2007/5/31 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/6/15j提出、識別番号 1-07000039未完了報侵
12 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 2007/5/31 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/6/15提出、識別番号 1-07000039夫嘉了報廻

第8回

8 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 70 2006/12/14 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/1/10提出(識別番号 1-06000209未完了報侵
感染症および■生虫症 B型肝炎 日本 女 39 2006/11/29 ③未回復 症例報告 当該製品 2007/1/5 提出、識別番号 1-06000204未完了報型
23 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 66 20o6/9/22 ②軽快 症例報告 当該製品 2006/10/13提 出、識別番号 1-06000136朱完了報璽
24 感染症および書生虫娘 B型肝炎 日本 男 65 2006/9/22 ⑥不明 症例報告 当該製品 2006/11/6提出、識別番号 1-06000136未完了報響

第7回

1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 女 43 2006/8/10 ⑥不明 症例報告 当該製品 2006∠βィ21提出、識別番号 1,Oo000110未完了報型
3 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2006/7/25 ③未回復 症例報告 当該製品 型堕生型L堡J,輩別番号 1-06000101未完了報璽
4 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 2006/7/20 ①回復 症例報告 当該製品 型96/8/8 提出、識別番号 1-06000090未完了報璽
5 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 2000/6/27 ③未回復 症例報告 当該製品 2006/7/21提出、識別番号 1-06000080未完了報饗
6 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2006/6/20 ③未回色 症例報告 当該製品 2006/7/18提出,議月1番号 1-06000072未完了報:
7 憩染症および書生蟻 敗血症 日本 女 63 2006/6/2 ①回復 症例報告 当該製品 2006/6/20提出、識別番号 1-06000052未完了報型
10 感染症および書生虫嘘 細菌感染 日本 男 26 2006/5/29 ③未回復 症例報告 当該製品 型

“

/6/13提出、識別番号 1-06000044未完了報型
感染症および書生虫娘 B型肝炎 日本 男 76 2006/5/22 ③未回復 症例報告 当該製品 2006/7/24提出、識別番号 1-06000079未完了報皇
12 感染症および寄生虫壺 B型肝炎 日本 男 57 2006/5/19 ②軽快 症例報告 当該製品 2006/8/2_=提 出、識別番号 1,06000087未完了報層
13 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 46 2006/5/12 ③未回復 症例報告 当核製品 型堕塵堕二墾壁LJttll■号 1-060o0041未完す頼理
14 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 2006/5/10 ③未回復 症例報告 当該製品 2006/6/1 提出、識別番号 1-06000036未完了報僣
16 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 80 2006/5/2 ②軽快 症例報告 当該製品 2006/6/9提出、識別番号 1-06000043未完了報雇
17 感染症および書生虫症 C聯 日本 男 21 2006/5/2 ③未回復 症例報告 当該製品 型堕色生L量旦,識別番号 1-o6000045未完了裏
25 感染症および書生虫症 細菌感染 日本 女 77 2006/4/18 ②軽快 症例報告 当核製品 J番号 1-06000018未完了報製
26 感染症および書生虫症 梓菌感染 日本 女 2006/4/8 ②軽快 症例報告 当該製品 2006/4∠?o提出、識別番号 1-06000013未完了報4
32 感染症および書生虫娘 クレプシエラ感染 日本 女 2006/3/7 ③未回復 症例報告 当該製品 型螢生2生堡Ji識別番号 1-05000273来痢
38 感染症および書生虫艶 エンドトキシンショック 日本 女 2006/3/3 ①回復 症例報告 当該製品 型塑型幽L壺聾上Jttll■号 1-05000272未完了編櫂
35 感染症および寄生虫艶 敗血症性ショック 日本 男 59 20o6/2/23 ⑤死亡 症例報告 当該製品 即96/5/11提 出、識別番号 1-06000022未完了報型
37 感染症および書生虫娘 C型肝炎 日本 男 78 2006/1/30 ③未回復 症例報告 当該製品 2006/3/13提出、識別番号 1-05000261未完了報J
43 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 46 2005/9/17 ③未回復 症例報告 当該製品 型堕生型L量旦二重型番号 1-06000073未完了報4
44 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 女 1 2005/7/11 ③未回復 症例報告 当該製品

…

出、識別番号 1-06000042未完了報響

第6回

1 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 78 2∞げ1/30 ③未回復 症例報告 当核製品
4 感染症および書生虫症 B型肝炎 日本 男 34 2006/1/5 ②軽快 症例報告 当該製品 中 、識別番号 1-05000243栗完了報侵
5 感染症および書生虫症 C型肝炎 日本 男 2005/12/29 ②軽快 症例報告 当該製品 2006/1/26提出、餓別番号 1-05000242未完了報増
6 感染症および書生虫症 エンドトキシンシ●ック 日本 男 70 2005/12/28 ②軽快 症例報告 当該製品 2006/1/11提出、識別番‐5・ 1-05000237未完了癬

弟 5回 23 感染屋および書生虫症 B型肝炎 日本 女
０
０ 2005/04/18 ③不明 症例報告 当該製品 2005/05/09提出、識別番号 1-0500002'未完了報型
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番号

感染症の種類
発現国 性別 年齢

‐
発現時期 転帰 出典 区分 備考

器官別大分類 基本語

第 H回

11■ 1 肝胆道系障害 肝機能異常 日本 男 63 2004/02/13 不明 i 自発報告 当該製品

08000292、 2回 (完了)
平成 20年 7月 1日
MedDRA ver。 11.0

11-1 肝胆道系障害 肝機能異常 日本 男 63 2004/02/13 不 明 自発報告 当該製品

08000292、 1回 (未完了)

平成 20年 6月 16日
MedDRA ver.11,0 .

10-1
感染症および

寄生虫症
B型肝炎 ドイツ 男 24 2003/01/10 不明 自発報告 外国製品

07000022、 3回 (完了 ;同一症
例をアンスロビン P番号 10-1
で報告 )

平成 20年 3月 31日
MedDRA ver:10。 1

第 10回 10■ 1
感染症および

.守年■年
B型肝炎 ドイツ 不明 24 2008/01/10 不明 自発報告 外国製品

079000?2(2回 (完了;第 1回

はアンスロピンPの番号 10-1
で報告。今回 本ヽ剤が同時期
に投与されていたという情報
を入手した。)'
平成20年 3月 14日
MedDRA ver`10。 1

第 8回 7-2
感染症および

寄生虫症
B型肝炎 日本 男

・

70 不明 死亡 自発報告 当該製品

06000076、 2回 (完了:因果関
係が否定されたため、報告対
象外として完了報告)
平成118年 10月 20日

(第 ケ回め番号 7-2め症例と
同一である)
MedDRA ver。 9.0

第 7回 7●2
感染症および
寄生虫年=

B型肝炎 日本 男 70 不明 死亡・ 自̀発報告 当該製品

Oo000076、 1回 (未完了)
平成 18年 7月 21日
MedDRA ver。 9,0
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番号

.感染症の種類
発現国 性別 1年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考

器官

"l大

分類
|

基本語

7-1
・感染症および
1 寄生虫症

B型肝炎 本
　
・

日
男 34 2005/12/21 回復 自発報告 当該製品

o600o004、 2回 (完了)
平成 18年 5月 15日
MedDRA ver.8。 1

7-1
懸桑歴および
寄生虫症

B型肝炎 日本 男
４３

　

　

・

2005/12/21 回復 自発報告 当該製品

06000004、 1回 (未完了)
平成 18年 4月 17日
MedDRAiver.8。 1

第 6回 5-1 査
一
株

一

床
・
臨 C型肝炎抗体陽性 日本 女

ワ
ー
０
０ 2005/8/4 不明 自発報告 当該製品

05000116、 2回 (取下) i
平成 17年 9月 5日
(第 5回の番号 5-1の症例と
同二である。日1作用名が変更
された。)MedDRA ver。 8,0

第 5回 5-1
感染症および

寄生虫症
c型肝炎 日本 女 87 2005/8/4 不明 自発報告 当該製品

05000116(1回 (未完了)

i11[1:(1llξ♂
日

9日Q争0‐

■:.:十 κ :

:・ :::・ :・ :rl:



別紙様式第4
感染症発生症例一覧

番号
感染症の種類

発現国 性男リ 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器官印1夫分猶 基本語

第‖回 H-1 感染症および寄牛‐屯席 C型肝炎 ア ス l〕 カ 男 不 明 不 明 不 明 席例報告 外国製品 2008/01/15^ R-OR000006

第 10回 9-1 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 55歳 2007/1/3 未回箱 庁輌l鍋告 外国製品 2007/12/19、  3-07000007
第9回 9■ 1 臨床検査 C型肝炎陽椎 カナダ 男 551護 2007/1/3 夫回箱 症例報告 外国製品 2007/07/25、  3-07000007
第7回 7-1 感染症および寄生虫症 C型肝養 ア メ :〕 カ

iを
不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2006/06/19、  3-06000020

第 6回

5-2 臨廉綸春 C型肝炎陽椎 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告
′
外 国製 品 2005/10/25、  3-05000341

6-2
感染症および寄生虫症

肝炎ウイルスキャ
リア早 フランス 男 不 明 不 明 不 明 席薇:錦告 株 El製品 2005/11/15、  3-05000462

第 5回
5-1 臨床検査 C型肝恭陽伴 カナダ 男 31歳 1998/6/4 不 明 症例報告 外国製品 2005/03/25、  3-04000123
5-2 籠廉綸香 C型肝炎陽枠 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報 :告 外 国 製 品 2005/08/01、  3-05000341

弟4回

4-1 臨床検査 C型肝炎陽梓 カナダ 女 31荒
'004/5/,A

不 明 症例報告 外国製品 2004/11/12、  3-04000085
4-2 感染症および寄生虫症 細菌性関節養 フ ラン ス 男 不 明 2004/3 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/28、  3-04000067
4-3 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 63方励 2001/5/17 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/10、  3-04000064
3-35 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 681登 2001/3/27 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/14、  3-04000057
4-5 臨 廉痛 C型肝養陽性 カナダ 女 47歳 2000/2/25 不 明 症例報告 外国製品 2004/10/05、  3-04000071
4-6 臨床検査 C型肝恭陽梓 カナダ 女 65響駐 19QO/R/11 不 明 症例報告 外国製品 2004/10/06、  3-04000070
3-6 臨床検査 C型肝炎陽性 カナゲ 男 721詮 1998/7/13 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/31、  3-04000056
4-8 臨廉綸査 C型肝炎陽性 カナダ 男 58=誇 1998/6/2 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/17、  3■ 0400006R
3■ 8 瞳 廉船 春 C型肝炎陽性 カナダ 女 14岩駐 1996/10/16 不 明 症夕l報告 外国製品 2004/08/31、  3-0400004'
3● 34 臨廉綸杏 C型肝炎陽性 カナダ を 末 田 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/OR/Rl_ 1_n4nnnnR′

3■ 36 籠 廉船 杏 C型肝券陽枠 カナゲ 男 不 田 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/31、  3-04000058
4‐ 12 臨廉検査 C型肝炎陽伴 カナゲ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/17、  3-04000061
4,13 臨床検査 C型肝炎陽性 力十 〃 女 不 田 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/101 3-04000062

第3回

3-1 臨廉船 杏 C型肝養際枠 カナダ 男 69歳 2004/1/13 不 明 症例報告 外国製品 2004/04/27、  3-04000005

3-2 臨床検査 C型肝発陽構 カナダ 男 43』D 2003/8/20 不 明 症例報告 外国製品 2004/04/20、  3-04000004
,-9 臨床綸杏 C型肝炎陽性 カナダ 舅 29響證 2000/2/14 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/05、  3-03000002

3-4 臨廉検香 C型肝炎陽性 カナダ 里 57岩駐 1999/11/9 不 明 症例報告 外国製品 2004/05/10、  3-0400000R
R-1 臨 廉綸 杏 C型肝炎陽性 力十ゲ : :|1撃 84歳 1999/3/16 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/29、  3-04000046
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感染症発生症例一覧

番号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器官

"険
分相 基本語

第3回

3-6 臨廉綸杏 C型肝炎陽性 カナゲ 男 721論 1998/7/1R 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/31、  3-04000056
3-7 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 512施 1997/1/9 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/23、  3-04000037
3-8 臨床検査 C型肝炎陽伴 カナゲ 女 34能 1996/10/16 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/31、  3-04000042
3,9 臨床検査 C型肝養陽伴 カナゲ 男 801護 1996/2/26 不 明 席例報告 外国製品 2004/08/05、  3-04000031
3-10 臨床検査 C型肝養陽伴 カナダ 男 72:護 1996/1/31 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/24、  3-04000046
n_11 臨床検査 C型肝養陽伴 カナダ 女 761議 1996/1/11 不 明 席例報告 外国製品 2004/07/13、  3-04000033
2-3 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 751燈 1995/12/13 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/03、  3-01000001
RLl, 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 21歳 1992/2/11 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/13、  3-04000040
…14 臨廉綸杏 C型肝炎陽性 カナダ 舅 491豊 1992/2/10 不 明 症例報告 外国製品 2004/05/19、  3-04000010
2-8 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/04、  3-03000003
2-10 臨床綸杏 C型肝 恭陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/03/25、  3-03000023

臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/03/25、  3-03000024
,-1, 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/03/25、  3-03000025
2-13 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 不 明 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/03/25、  3-03000027
3-20 臨廉船 香 C型肝炎陽性 カナダ 不 明 不 明 不 明 不明 症例報告 外国製品 2004/05/19、  3-04000009
3-21 感染症および寄生虫症 ドイッ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/06/01、  3-04000012
R― ,, 臨廉綸杏 C型肝炎陽性 カナダ 不 明 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/01、  3-040000,4
2-,R 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/06/28、  3-04000019
R― ,4 臨床綸査 C型肝恭陽枠 カナダ 女 46歳 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/13、  3-04000036
3-25 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 70痣護 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/23、  3-04000035
3-26 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 95J濾 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/13、  3-04000034
3-27 臨床検査 C型肝炎陽樺 カナダ

´
男 68岩證 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/13、  3-04000041

3-28 臨床検査 C型肝養陽枠 カナダ 不 明 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/23、  3-04000039
R― ,0 臨床検査 C型肝芥陽枠 カナダ 不 明 741艶 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/07/13、  3-04000038

11■ ■■■ |11')・
111

嚇.    :イ
'  ~



別紙様式第4 別紙5

●
ω
日

感染症発生症例一覧

MedDRAパ ージョンH.0により集計した。

第10回症例番号9■ 1は,第9回症例番号9-1において報告したものの追加報告。
第8回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった(初回および追加報告ともに)。

第6回症例番号5■2は,第 5回症例番号5・2において報告したものの追加報告。
第4回症例番号3-35,3-6,3-8,3-34,3・ 36は ,それぞれ第3回症例番号3-35,3-6,3-8,3-34,3‐ 36において報告したものの追加報告。
第3回症例番号2-22-3,2-8,2110,2-H〕 2-12,2-13は ,それぞれ第

'回

症例番号2・2,2-3,2-8,2-10,2-11,2-1212-13に おいて報告したものの追加報告。

番号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器官別大分類 基本語

第3回

R-20 臨床検査 C型肝炎腸性 カナダ 不 明 不 明 不 明 不 明 症夕!報告 外国製品 2004/07/28、  3-04000044

R-11 臨床綸杏 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/24、  3-04000010

R-1, 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/OR/24、  R-04000051

3-33 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 席力1報告 外国製品 2004/08/17、  3-04000053

R‐ R4 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/31、  3-04000054

R二 R5 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 ,004/OR/11. R-04000057

3-36 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 不 明 不明 症例報告 外国製品 2004/08/31、  3-04000058

第2回

2-1 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 早 88:護 2001/4/20 不 明 症例報告 外国製品 2003/12/26、  3■ 03000016

,― , 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 29癬駐 ,onn/,/14 不 明 症例報告 外国製品 2004/01/13、  3-03000002

2-R 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 1995/12/13 不 明 序例報告 外国製品 2004/01/14、  3-03000001

2■4 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 1991/9 不 明 庁例報告 外国製品 2003/12/26、  3-03000015

2-5 瞳 廉綸 春 C型肝養 陽枠 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2003/10/07、  D03● 00050

,一 A 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2003/10/07、  D03-00049

,-7 臨 廉綸 杏 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製 品 2003/10/07、  D03-00048

2-8 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 末 EE 不 明 症例報告 外国製品 2003/11/13、  3-03000003

2‐ 9 臨床検査 C41肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2003/12/24、  3-03000009

2-10 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 8H 不 明 症例報告 外国製品 2004/02/26、  3-03000023

2-H 臨廉綸 杏 C型肝炎陽性 カナダ 女 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2004/02/26、  3-03000024

2-12 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 席 力!雲告 外国製品
'004/0'/'Aヽ

 R― nloooo,H

,-13 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 不 明 不 明 不 明 不 明 滞例報告 外国製品 2004/02/25、  3-03000027

,-14 臨廉船 杏 C型肝炎陽性 カナダ 男 不 明 2003/5 不 明 席傷1報告 外国製品 2003/09/17、  D03-00045

,-lR 瞳 虔給 春 C型肝恭陽樺 カナダ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2003/09/17、  D03-00046

第1回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。
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感染症発生症例一覧

MedDRAパァジョン110により集計したこ

第10回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

第9回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに).

第8回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

第7回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

第5回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

第3回症例番号2-1は,第2回症例番号2-1において報告したものの追加報告。

第1回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

●::■ ::■ :・ l・ :・ ::Ⅲ ::

番号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器官別夫分類 基本語

第 H回 -1 感染症および寄生虫症 C型肝炎 アメ lリ カ 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2008/05/15、  3-08000006

第6回 6-1 感染症および寄生虫症 膵各ウイルスニャ l〕 アー フ ラ ンス 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2005/11/15、  3-05000462

第4回

4-1 感染症および寄生虫症 細菌性関節炎 ワ ラ ンス 男 不 明 2004/3 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/28、  3‐04000067

4-2 威簗席お よ 7バ害 十 中席 パルボウイルス感染 日本 不明 不明 べ 田 不 明 そ の他 当該製品 2005/01/27、  5-04000014

4-3 威染症および寄生虫症 パルポウイルス感染 日本 不 明 不 明 不 明 不 明 その他 当該製品 2005/01/27. 5-04000014

4-4 感染症および寄生虫症 パルボウイルス感染 日本 不 明 不 明 不 明 不 明 その他 当該製品 2005/01/27、  5-04000014

第3回 3-1 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 43吉轟 2003/8/20 不 明 症初l報告 外国製品 2004/04/20、  3-04000004

2-1 臨廉検杏 C型肝炎腸性 カナダ 男 291詭 2000/2/14 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/05、  3-03000002

第2回 2-1 臨床検査 C型肝外陽構 カナダ 男 29″滝 2000/2/14 不 明 症例報告 外国製品 2004/01/13、  3-03000002
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感染症発生症例一覧

MedDRAバージョンH.0により集計した。

第10回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに).

第9回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告、はなかった (初回および追加報告ともに)。
.

第8回調査期間中に当該生物出来製品によると疑われる感染症の報告はなかうた (初自および追加報告ともに)。

第7回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

第5回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

第3回症例番号2-1は,第 2回庫例番号2-1において報告したものの追加報告。

第1回調査期間中に当該生物由来製品によると疑われる感染症の報告はなかった (初回および追加報告ともに)。

番号
感染症の種類

発生国 性別 年齢 発現時期 転帰 出典 区分 備考
器官別大分類 基本語

第 H回 感染症および寄生虫症 C型肝炎 ア ス 1〕 カ 男 不明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2008/05/15、  3-08000006

第 6回 6-1 感染症および寄生虫症 肝炎ウイルスキャリアー フ ラン ス 男 不 明 不 明 不 明 症例報告 外国製品 2005/11/15、  3-05000462

第4回 4-1 感染症および寄生虫症 細菌性関節炎 フラ ン ス 男 不 明 2004/3 不 明 症例報告 外国製品 2004/09/28、  3-04000067

第3回 3-1 臨床検査 C型肝炎陽性 カナダ 男 43歳 2003/8/20 不明 症例報告 外国製品 2004/04/20、  3-04000004
,-1 臨床綸査 C型肝炎陽性 カナダ 男 29岩證 2000/2/14 不 明 症例報告 外国製品 2004/08/05, 3-03000002

第 2回 ,-1 臨床綸査 C型肝炎陽性 カナダ 男 29岩豊 2000/2/14 不 明 症例報告 外国製品 2004/01/13、  3-03000002
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1尋
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機Bll番号 報告日
MedDRAI
rvハr、  1

第11回 10- 1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 ドイツ 男性 24歳 2008/1/10 不明 症例報告 外国製品 07000029 2008年4月 4日 10.1 1鰐遁裂踊縄ξ
に籠雷したも

第11回 10- 4 感染症および寄生虫症 C型肝炎 ドイツ 男性

“

歳 2007/10/29 未回復 症例報告 外日製品 07000032 2∞8年4月 7日 11.0
1200酵菌月21百i戦 したも
|のの追加報告

第11回 10- 3 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 女性 04歳 1992/7 未回復 症例報告 当腋製品 07000252 2∞8年 6月 27日 10.1
i力面蘭百5月 i芝百i=薇苫‖ も
|のの追加報告

第10回 10- 1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 ドイッ 男性 241' 2003/1/10 不明 症例報告 外目製品 07000029 2008年 2月 28日

2∞8年3月 5日

０
．

　̈
０
．

第10回 10-2 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 女性 781, 2003/2 不明 症例報告 当腋製品 07000245

第10回 10- 2 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 女性 781臓 2008/12 不明 症例報告 当餞製品 07000245 2008年3月 21日 10.1

1200843角

`百

i=薇薔したも
|のの追加報告

第10回 10- 3 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 女性 64歳 1992/7 未回復 症例報告 当餞製品 07000252 2∞8年 3月 12日

2008年3月 21日

１

一　

〇

０

．

一　

１
．

第10回 10-4 感染症および寄生虫症 C型肝炎 ドイツ 男性 44Jロ 2007/10/29 未回復 症例報告 外国製品 07000032

第9回 9-  1 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 男性 5811 2007/5/31 未回復 症例報告 当腋製品 07000048 2007年6月 29日 10.0

第9回 9-  1 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 男性 5812 2007/5/31 未回復 症例報告 当跛製品 07000048 2∞7年 3月 29日 10.0

i醐革も月29苗に薇苔酬
|のあ追加報告

第9回 9-  1 臨床検査 C型肝炎陽性 日本 男性 58JL 2007/5/31 未回復 症例報告 当該製品 07000048 2∞7年 9月 4日 10.0

貶00746月菊百i=戦書じだも
|のの完了報告

第8回 該当なし

第7回 7-  1 臨床検査 C型肝炎ウイルス 米国 女性 不明 不明 不明 症例報告 外国製品 06000021 2∞6年 8月 1日

第 6回 骸当なし

第5回 賊 |当なし

第4回 4-1 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 男性 0811 2004/7/6 未回復 症樹報告 当腋製品 04000186 2004年 12月 16日

第3回
｀
1- 1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女性 7811 2003/4/2 未回復 症例報告 当餞製品 0400∞23 2004年4月 27日 7.0

第1回症例番・●・卜1において
報告したもの(未完7報告)
の完了報告

第2回 該 |当なし

第1回 1- 1 臨床検査 C型肝炎抗体陽性 日本 女性 78劇L ′2003/4/2 不明 症例報告 当骸製品 A03-51
2003/8/8
(未完了報告 )

1/1
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感染症発生症例一覧

番号
感染症の種類

発現国 性別 年齢 発現時期 転帰 : 出典 区分 備考
器官別大分類 基本語

第 11回 11‐ 1 感染症および寄生虫症 B型肝炎 日本 男 69 20o2年 11月 5日 軽快 症例報告 当該製品
完了報告日 :2∞8年 6月 19日
未完了報告日 :2008年 6月 16日
識別番号 :A‐08000289

第 6回 6‐ 1 感染症および寄生虫症 C型肝炎 日本 男 78 2004年 9月 27日 死 亡 症例報告 当該製品
取下げ報告日 :2006年 3月 31日
未完了報告日 :2006年 3月 28日
識男り番号 :A‐05000275

l MedDRA/J Versionll.1使 用 ATⅢ




