


     

 

改訂後 改訂前 

【効能又は効果】 

悪性黒色腫 

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 

根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫 

再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌 

がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃

癌 

がん化学療法後に増悪した切除不能な進行・再発の悪性胸

膜中皮腫 

 

【用法又は用量】 

１．悪性黒色腫 

 

 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1

回 240mg を２週間間隔で点滴静注する。ただし、悪性黒

色腫における術後補助療法の場合は、投与期間は 12 カ

月までとする。 

根治切除不能な悪性黒色腫に対してイピリムマブ（遺伝

子組換え）と併用する場合は、通常、成人にはニボルマ

ブ（遺伝子組換え）として、１回 80mg を３週間間隔で

４回点滴静注する。その後、ニボルマブ（遺伝子組換え）

として、１回 240mg を２週間間隔で点滴静注する。 

 

 

 

２．根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

 

 

 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、１

回 240mg を２週間間隔で点滴静注する。 

化学療法未治療の根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

に対してイピリムマブ（遺伝子組換え）と併用する場合

は、通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、

１回 240mg を３週間間隔で４回点滴静注する。その後、

ニボルマブ（遺伝子組換え）として、１回 240mg を２週

【効能又は効果】 

根治切除不能な悪性黒色腫 

切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 

根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

再発又は難治性の古典的ホジキンリンパ腫 

再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌 

がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃

癌 

 

 

 

【用法又は用量】 

１．根治切除不能な悪性黒色腫 

化学療法未治療の根治切除不能な悪性黒色腫患者の場

合： 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、１

回３mg/kg（体重）を２週間間隔で点滴静注する。 

イピリムマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、

成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、１回１

mg/kg（体重）を３週間間隔で４回点滴静注する。その

後、ニボルマブ（遺伝子組換え）として、１回３mg/kg

（体重）を２週間間隔で点滴静注する。 

化学療法既治療の根治切除不能な悪性黒色腫患者の場

合： 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、1

回３mg/kg（体重）を２週間間隔又は１回２mg/kg（体重）

を３週間間隔で点滴静注する。 

２．切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、根治切除不能

又は転移性の腎細胞癌、再発又は難治性の古典的ホジキ

ンリンパ腫、再発又は遠隔転移を有する頭頸部癌、がん

化学療法後に増悪した治癒切除不能な進行・再発の胃癌 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、１

回３mg/kg（体重）を２週間間隔で点滴静注する。 

（別紙） 



     

間間隔で点滴静注する。 

３. 切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌、再発又は難治

性の古典的ホジキンリンパ腫、再発又は遠隔転移を有す

る頭頸部癌、がん化学療法後に増悪した治癒切除不能な

進行・再発の胃癌、がん化学療法後に増悪した切除不能

な進行・再発の悪性胸膜中皮腫 

通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、１

回 240mg を２週間間隔で点滴静注する。 

（下線部は今回の承認事項一部変更承認における変更箇所） 


