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各国規制機関情報 

Vol.23（2025） No.10（05/08）R01 

【NZ MEDSAFE】 

• 免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群（ICANS） 

Immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome (ICANS) 

Prescriber Update Vol.46 No.1 

通知日：2025/03/06 

https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/March2025/Immune-effector-cell-associated-neuroto

xicity-syndrome.html 

https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Update-46-No.1-March-2025.pdf 

 

◇重要なメッセージ 

• 免疫エフェクター細胞関連神経毒性症候群（ICANS）Aは，T細胞および/または他の免疫エフェ

クター細胞を活性化または会合を促す免疫療法後に生じることがある。 

• 神経症状には，言語/会話障害，意識レベルの変化，および認知能力の障害などがある。 

• ICANSの管理は主として支持療法であり，重症度によってはコルチコステロイドが使用されるこ

とがある。 
 

◇ ◇ ◇ 
 
最近，glofitamab［‘Columvi’］のデータシートが改訂され，免疫エフェクター細胞関連神経毒性

症候群（ICANS）のリスクに関する情報が盛り込まれた。本稿では，ICANSに関する概要を述べる。 

 

◇ICANSについて 

ICANSは中枢神経系の障害であり，T細胞および/または他の免疫エフェクター細胞を活性化また

は会合を促す免疫療法の4～5日後（中央値）に発現する1-3)。 

ICANSの発現機序はまだ完全には解明されていないが，サイトカイン，骨髄系細胞，T細胞，ならび

に血液脳関門の破綻のすべてが関与していると考えられる4)。 

ICANSは，サイトカイン放出症候群（CRS）Bと同時に，またはその直後に発現することが多いが，単

独で発現することもある4,5)。 

ICANSのリスク因子には，高い疾患負荷，高齢，CRSの重症度の高い患者などがある。また，リスク

はそれぞれの免疫療法薬によって異なる2,5)。 

 

♢ICANSの徴候・症状 

ICANSの徴候・症状は，初期段階では顕著ではなく，患者により異なる症状がみられることがある5)。

 
A immune effector cell-associated neurotoxicity syndrome 
B cytokine release syndrome 

https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/March2025/Immune-effector-cell-associated-neurotoxicity-syndrome.html
https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/March2025/Immune-effector-cell-associated-neurotoxicity-syndrome.html
https://www.medsafe.govt.nz/profs/PUArticles/PDF/Prescriber-Update-46-No.1-March-2025.pdf
https://www.medsafe.govt.nz/profs/Datasheet/c/ColumviInf.pdf
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それらが進行して，失語症（言語/会話障害），意識レベルの変化，認知能力の障害，筋力低下，痙攣

発作，脳浮腫などに至ることがある1)。 

非神経学的症状，例えば肝不全，重度の高血圧，感染症，電解質異常がみられることもある1)。 

ICANSの特徴は他の脳症と一部重複する。しかしながら診察時におけるICANSの重要な特徴は，

意識は清明であっても言葉を発さない点である1,5)。 

 

◇ICANSとの関連がみられる免疫療法 

ICANSとの関連が最も多くみられているのはキメラ抗原受容体（CAR）T細胞 C療法である。

ICANSの発生率は，CD19を標的とするCAR-T細胞療法，特にCD28をCAR-Tの構築デザイン

に含むもの（例えば，axicabtagene ciloleucel，brexucabtagene autoleucel）を用いた療法で最も

高いようにみえる2,3)。 

T細胞エンゲージャー療法もICANSとの関連がみられるが，その頻度やパターンはCD19を標的と

するCAR-T細胞療法ほど特徴的ではない。T細胞エンゲージャー療法にはCD3二重特異性医薬品

（例えば，blinatumomab，epcoritamab，glofitamab）などがある3)。 

 

◇ICANSの管理 

ICANSの管理は，重症度にもとづいて行われる。支持療法およびコルチコステロイドが治療の中心

となる5)。 

通常，ICANSは自己限定的で，症状は5～17日間持続する。ごくまれに，悪性の脳浮腫が発現する

ことがあり，致死的となり得る6)。 
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C chimeric antigen receptor-T cell：キメラ抗原受容体を発現させるよう遺伝子改変したT細胞（訳注） 
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◆関連するNIHS医薬品安全性情報 

【米FDA】 

Vol.22 No.11（2024/05/23）R01 

「BCMAまたはCD19を標的とする自家CAR-T細胞免疫療法後のT細胞性悪性腫瘍に関す

る『枠組み警告』をFDAが要求」 

 

薬剤情報 

◎Axicabtagene ciloleucel〔アキシカブタゲン シロルユーセル，ヒト体細胞加工製品（CD19標的

CAR-T細胞療法），大細胞型B細胞リンパ腫治療薬，抗悪性腫瘍薬〕国内：発売済 海外：発売済 

◎Brexucabtagene autoleucel〔ヒト体細胞加工製品（CD19標的CAR-T細胞療法），抗悪性腫瘍薬〕

国内：開発中（PhaseⅡ；2025/05/07）＊1 海外：発売済 

＊1：国立医薬品食品衛生研究所 遺伝子医薬部ホームページより 

「日本で臨床開発段階にある主な遺伝子治療製品」を参照 

https://www.nihs.go.jp/mtgt/pdf/section1-2.pdf 

◎Blinatumomab〔ブリナツモマブ（遺伝子組換え），Blinatumomab (Genetical Recombination)，二重特

異性抗体（抗CD19/抗CD3）薬，抗悪性腫瘍薬〕国内：発売済 海外：発売済 

◎Epcoritamab〔エプコリタマブ（遺伝子組換え），Epcoritamab (Genetical Recombination)，二重特異性

抗体（抗CD20/抗CD3）薬，抗悪性腫瘍薬〕国内：発売済 海外：発売済 

◎Glofitamab〔二重特異性抗体（抗CD20/抗CD3）薬，抗悪性腫瘍薬〕国内：開発中（PhaseⅢ；

2025/01/30） 海外：発売済 

 

 

 

https://www.nihs.go.jp/dig/sireport/weekly22/11240523.pdf
https://www.nihs.go.jp/mtgt/pdf/section1-2.pdf
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※Teclistamab〔テクリスタマブ（遺伝子組換え），Teclistamab (Genetical Recombination)，二重特異性

抗体（抗BCMA/抗CD3）薬，抗悪性腫瘍薬〕国内：発売済 海外：発売済 

・ Teclistamabは本記事に記載はないが，国内で製造販売承認（2024/12/27）を取得している二重

特異性抗体であり，適正使用ガイドにICANSの記載があることから参考として付した。なお

teclistamabは，EU（2022/08/23）で初めて承認され，米国（2022/10/25）など31カ国で承認されて

いる（2024年10月現在）。 

 

 

 

 

 

以上 

 

連絡先 

医薬安全科学部第一室： 青木 良子 
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