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A. 研究目的 
 高齢者（66 歳以上）または移植を希望
しない56歳以上65歳以下の未治療成人
T 細胞白血病リンパ腫（急性型、リンパ
腫型および予後不良因子を持つ慢性型）
に対する初回化学療法の確立 
 
B. 研究方法 
 モガムリズマブ併用 mLSG15 療法 vs. 
mLSG15 療法のランダム化比較試験が実
施され、完全奏効割合において、モガム
リズマブ併用群が優っていることが報告
された。しかし、mLSG15は骨髄抑制が極
めて強く高齢者に対する治療としては、
エビデンスは十分ではない。高齢者に対
しては、より簡便で有害事象の軽減が期
待でき、日常診療で汎用されている治療
はCHOP-14療法である。そこで、66歳以
上の高齢者または移植を希望しない 56
歳以上 65 歳以下の未治療 ATL（急性型、
リンパ腫型および予後不良因子を持つ慢
性型）を対象とし、モガムリズマブ併用
CHOP-14(Moga-CHOP-14)療法の有効性、安
全性を検証することを目的として、多施
設共同第II相臨床試験を計画した。 
（倫理面への配慮） 
臨床試験に関する倫理指針を遵守する。
またプロジェクト２，３については平成
27年4月から施行される予定の人を対象
とする医学系研究に関する倫理指針に従
って計画する。 
 
C. 研究結果 

Mog-CHOP-14 療法の多施設共同第Ⅱ相臨
床試験に関するプロトコール作成のため、
会議を行った。主要評価項目は、１年無
増悪生存割合とし、historical control
であるCHOP-14療法に比較し、15％の上
乗せ（優越性）を検証する。なお、
historical controlは、15歳から69歳
の未治療ATL対象としたランダム化比較
試験（Tsukasaki K, et al. J Clin Oncol 
2007）におけるCHOP-14療法の１年PFS1
６%とし、15％の上乗せ（優越性）が検証
された場合には、56歳以上のATLに対し
Moga-CHOP-14 療法が標準治療のひとつ
になると考えられる。症例数は片側検定
α＝0.05、検出力80％（β＝0.20）とす
ると、サンプルサイズは35例となる。脱
落例などを考慮し、本試験の目標症例数
は“45例”と設定する。 
 
D. 考察 
 急性・リンパ腫型ATL患者は発症に全
身状態が悪い症例が多く、特に高齢者に
おいては化学療法をできない場合もある。
患者登録を進めるためには、PSやステロ
イド投与の選考治療の容認などの適格基
準に関しては十分な考慮が必要である。
また、CHOP-14 でも高齢者では継続が困
難場合もあり、延長期間の設定も課題と
なる。 
 
E. 結論 
高齢者ATLに対する標準治療は確立し
ておらず、従来の細胞傷害性抗がん薬で
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は、予後は極めて厳しい。そこで、臨床
研究のモガムリズマブ併用CHOP療法の
結果は、臨床の現場においては、期待さ
れるものであり、できるだけ迅速な研究
が必要と考える。 
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