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A. 研究目的 
  成人T細胞白血病／リンパ腫（ATL）
は未だに予後不良である。特に造血幹
細胞移植の適応とならない高齢者や再
発例に対する有害事象の少ない薬物療
法の開発は急務である。 
本研究グループは、厚生労働科学研

究費補助金事業として「ボルテゾミブ
による ATL 救援療法の医師主導治験」
（ボルテゾミブ単剤第Ⅱ相試験）、医師
主導治験を実施してきた。この多施設
医師主導治験実施体制を利用して、新
たな治験と医師主導臨床試験を実施す
ることによって、ATL に対するより安
全で有害事象の少ない標準治療の確立
と治療成績向上を図る。 

 
B. 研究方法 

上記の「ボルテゾミブによるATL救援
療法の医師主導治験」を継続した。規定
されていた第一段階15例を終了し、中
間解析を行った。その結果を踏まえ、再
発・難治性ATLに対する新規探索的医師
主導治験の準備を開始した。 
医師主導治験を実施する医療機関を

中心にさらにいくつかの施設を加え、 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
含め、さらに参加医療機関を拡大した医
師主導型臨床試験を並行して実施する。 
 
（倫理面への配慮） 
医師主導治験においては、医薬品の臨

床試験の実施の基準に関する省令、医師
主導型臨床試験においては、臨床試験に
関する倫理指針を遵守する。 
 
C. 研究結果 
（１）ボルテゾミブによるATL救援療法
の医師主導治験 
第一段階は男性10例、女性5例が登

録された。 
総合最良効果部分寛解 1 例、不変 6

例であった。部位別には末梢血で完全寛
解1例、標的病変、皮膚でPRがそれぞ
れ2例であった。プロトコールで規定さ
れていた第二段階に進むための条件は
満たしたものの治療開始早期の増悪中
止が多く、治験調整委員会で協議を行い、
試験中止とした。 
 
（２）新規探索的医師主導治験 
次期試験として免疫チェックポイン
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ト阻害剤による第Ⅱ相試験を実施する
ことを決定し、薬剤の提供に関する企業
との交渉を開始し、薬剤の無償提供に関
する合意を得て、契約を締結した。 
 
（３）医師主導型臨床試験 
同種造血幹細胞移植非適応の高齢患

者と同種造血幹細胞移植を希望しない
患者に対するモガムリズマブ併用
CHOP14 療法の臨床試験プロトコールの
作成を行った。 
 
D. 考察 

本研究は、希少疾患において、他疾患
に対し承認された薬剤を、医師主導治験
によって初期探索的臨床試験を行い、科
学的に有用性を明らかにし、保険承認を
目指すことが目標である。 
希少疾患である本疾患の診療を充実

させて、ATLに対するより安全でより有
効な標準治療の確立と治療成績向上を
図ることを目指す事業として、さらに発
展させたい。 
 
E. 結論 

希少疾患かつ発症者に地域偏在があ
る ATL に特化した本疾患多発地帯の医
療機関によって構成される医師主導治
験・臨床試験実施体制を活用し、新規治
療・標準治療を確立するための研究事業
を展開した。 
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H. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む） 
1. 特許取得 

該当事項なし 
2. 実用新案登録 
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3. その他 

該当事項なし 


