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 研究要旨：世界で初めて腸管型ベーチェット病に対して抗 TNF-α抗体製剤 adalimumab が保険承認さ

れた本邦より、腸管型ベーチェット病寛解導入療法における adalimumab とステロイドの有効性および

安全性に関する比較検討を国内多施設共同前向き研究で行い、腸管型ベーチェット病治療における抗

TNF-α抗体製剤の位置付けに関するエビデンスを構築する。  
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A. 研究目的 

特殊型炎症性腸疾患である腸管型ベーチェッ

ト病(BD)は欧米では患者数が少なく、本邦でも専

門施設でさえ、クローン病や潰瘍性大腸炎に比べ

て患者数が少ない。こうした状況のなかで、5-ア

ミノサリチル酸製剤、コルヒチン、栄養療法、ス

テロイド、免疫調節剤などの治療が行われている

が、各治療のエビデンスは乏しく、本邦でも治療

指針でなくコンセンサスステートメントの形で

治療の方針が示されている現状で（T. Hisamatsu, 

et al. J Gastroenterol 2014; 49:156-162）、本

邦の多施設共同研究でデータを構築することが、

厚生労働行政上、大切である。 

ヒト型抗 TNFα抗体製剤である adalimumab

（ADA）が世界で初めて本邦で 2013 年 5月に保険

承認された。Castle Study (Comparison of 

Adalimumab and Steroid in Intestinal Behcet’

s disease)と名付けた国内多施設共同前向きラン

ダム化比較試験（オープンラベル）で、BE 寛解導

入療法におけるADAとステロイドの有効性および

安全性に関する比較検討を行い、腸管型ベーチェ

ット病治療における抗 TNF-α抗体製剤の位置付

けに関するエビデンスを構築することを目的と

する。 

 

B. 研究方法 

 目標症例数は 50 例とし、データセンターであ

る大阪市立大学 医薬品食品効能評価センター 

の WEB ランダム化システムを用いて、臨床研究保

険に加入して行う。回盲部に典型的な打ち抜き潰

瘍（長径 1cm以上） を有する BD患者を対象とし、 

ADA群（初回160mg,2週80mg以降隔週ごとに40mg）

とステロイド群（初回 0.6mg/kg/day を 1-2 週間

投与し、5mg/週の減量を目安に適宜漸減し、12 週



までに投与を中止する）の 1:1 に割付けし、主要

評価項目は12週後の内視鏡的改善率とする。（図）。

（UMIN000012469） 

（倫理面への配慮） 

本研究は各研究参加施設の倫理委員会の承認

を得て、参加者にインフォームド・コンセントを

得て施行する。 

 

C. 研究結果 

現在全国３４施設が参加表明し、症例を蓄積中

である。 

 

D. 考察 

 韓国では国策として KASID（The Korean 

Association for the Study of Intestinal 

Diseases）に BD 症例が集積され、本分野で種々

の報告がなされている。欧米で少ない本疾患の診

療分野で、世界で初めて抗 TNFα抗体製剤が承認

された本邦からエビデンスを創出していく意義

は大きく、日常診療に的確な根拠を与え得る。 

 

E. 結論 

 本研究により BE 治療における抗 TNF-α抗体製

剤の位置付けに関するエビデンスを構築して参

りたい。 
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