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ブレンツキシマブ ベドチン（遺伝子組換え）投与後に 
クロイツフェルト・ヤコブ病が発症した症例について 

 
平成 30 年３月 15 日 
医薬安全対策 課 

 
１．概要 
ブレンツキシマブ ベドチン（遺伝子組換え）（以下「本剤」という。）投

与後に、クロイツフェルト・ヤコブ病（以下「CJD」という。）を発現した症

例が報告された。 
当該症例については、平成 30 年２月、厚生労働省のプリオン病のサーベイ

ランスと感染予防に関する調査研究班1のサーベイランス委員会において、臨

床所見及び検査所見から孤発性 CJD ほぼ確実例と診断され、本剤による CJD
発症の可能性は無きに等しいと考えられると評価された。 
以上より、本剤による CJD 伝播の可能性は非常に低く、安全対策は不要と

考える。 
 
２．症例 
患 者：女性・70 歳代 
使 用 理 由：CD30 陽性 T 細胞性リンパ腫  
投 与 期 間：約 9 ヶ月 
経過 本剤投与開始 

5 ヶ 月 目 

1 0 ヶ 月 目 

1 年 2 ヶ月目 

1 年 9 ヶ月目 

1 年 11 ヶ月目 

 

2 年 1 ヶ月目 

 

 

2 年 3 ヶ月目 

 

 

2 年 11 ヶ月目 

 

転帰：死亡 

 

本剤投与中止。 

本剤減量投与開始。 

本剤投与中止。 

歩行障害、認知機能障害が出現し、その後、亜急性に進行。 

診察所見、MRI 所見より、クロイツフェルト・ヤコブ病（CJD）

を疑われた。失調所見が強くなっていた。 

CJD と診断（認知機能低下、小脳性運動失調症、ミオクロー

ヌス、MRI 所見、脳波所見）。ADL 低下が著明であり、自宅

通院困難となった。 

症状進行のため、療養病院へ転院。ほぼ無言無動状態まで進

行。 

 

療養先の病院にて死亡（CJD の進行によるものと思われる）。 

検査結果 2 年 1 ヶ月目 
 

髄液検査 
所見：タンパク 55mg/dL、細胞 1/μL、糖 64mg/dL、 
NSE 12.1mg/mL 

                                            
1 厚生労働行政推進調査事業費補助金 難治性疾患等政策研究事業 プリオン病のサーベイランスと感染予防に関

する調査研究班 
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髄液プリオンタンパク検査：陰性 
RT-QuIC 検査：陰性 
MRI 検査 
所見：脳皮質に沿った DWI 高信号領域を認めた。 
   視床病変なし。 
脳波検査 
所見：周期性同期性放電を認めた。 
遺伝子多型情報 
プリオン蛋白のコドン 129：Met/Met 
プリオン蛋白のコドン 219：Glu/Glu 
JC ウイルス検査（進行性多巣性白質脳症除外診断として） 
陰性 

他 の リ ス

ク 要 因 の

有無 

CJD に関する既知のリスク因子はない。 
CJD の家族歴なし。遺伝子検査も行ったが genetic CJD に該当するものはな

かった。硬膜移植歴、角膜移植歴なし。渡航歴なし。輸血歴あり。小人症に対

するホルモン補充療法施術歴なし。 
併用薬 リルマザホン塩酸塩水和物、ゾルピデム酒石酸塩、ラベプラゾールナトリウム、

エルデカルシトール、エドキサバントシル酸塩水和物、レノグラスチム（遺伝

子組換え）、リファンピシン、エタンブトール塩酸塩、レボフロキサシン水和

物、ほか 
（注）投与経路、投与量及び投与頻度が明確なもの、又は生物由来製品に該当するもののみ

具体的な名称を記載。 
 
（参考：CJD 診断基準2） 

 

                                            
2厚生労働科学研究費補助金 難治性疾患等政策研究事業「プリオン病及び遅発性ウイルス感染症に関する調査研究

班」及び厚生労働行政推進調査事業費補助金 難治性疾患等政策研究事業「プリオン病のサーベイランスと感染予

防に関する調査研究班」発行の『プリオン病診療ガイドライン 2017』より引用 
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