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研究要旨：ボルテゾミブの再発難治性 ATL に対する有効性を検討する目的で、臨床
第 II 相試験（医師主導治験）を実施した。鹿児島大学病院では倫理委員会などの
承認の元、2013 年 11 月 5 日に医師主導治験にエントリーした。本年度は主要評価
項目である抗腫瘍効果(総合最良効果)の判定、副次評価項目である安全性、抗腫瘍
効果（部位別最良効果）、無増悪生存期間について評価し報告した。地域偏在型の
希少・難治性疾患における新規治療薬の開発において、患者多発地帯を中心とした
治験基盤整備は極めて重要となる。本研究班を基盤とすることで、新規臨床試験の
遂行・今後の新規治療薬候補の迅速な評価が可能となると期待できる。 

Ａ.研究目的 
1．成人Ｔ細胞白血病リンパ腫(ATL)に対
する新規治療を開発する医師主導治験の
推進。 
2. 本研究班を元にした ATL への臨床試
験の立案・プロトコール作成。 
 
Ｂ.研究方法 
1．多剤化学療法後同種移植後再発の ATL
に対し、本人による文書による同意取得
後医師主導治験にエントリーした。ボル
テゾミブを 1 日 1 回 1.3mg/m2を週に 2
回、2週間（1, 4, 8, 11 日目）静脈内投
与、10 日間休薬する。これを 1サイクル
とし最高 8サイクルまで投与する計画で
開始した。本年度は有害事象による投与
休止後に、主要評価項目である抗腫瘍効
果(総合最良効果)の判定、副次評価項目
である安全性、抗腫瘍効果（部位別最良
効果）、無増悪生存期間について評価する。 
 
2．高齢者 ATL への従来の化学療法は
mLSG15療法やCHOP-14療法が挙げられる
が、その予後は極めて不良である。近年
抗 CCR4 抗体であるモガムリズマブが市
販され、初回化学療法併用も認められた。
モガムリズマブは抗体薬であることから
比較的骨髄抑制などの有害事象が低いと
されており、本剤を組み込んだ臨床試験

により、高齢者 ATL への治療成績の改善
を望むべく、班会議などを通して次期治
療法について議論した。 
 
（倫理面への配慮） 
1. 本医師主導治験は、鹿児島大学病院医
薬品臨床試験審査委員会の承認のも
とに、ヘルシンキ宣言に基づく倫理的
原則、GCP および適応される法律およ
び規制に従って実施された。症例報告
書などでは個人が特定できないよう
にプライバシーに関して十分に配慮
を行った。 
 
2. 次期臨床試験の立案・プロトコール作
成にあたっては国の定める臨床研究
に関する倫理指針を遵守する。 
 
Ｃ.研究結果 
1. 被験者はボルテゾミブ 2 サイクル目
より末梢神経障害の出現を認めた。プロ
トコールの休薬、減量基準により中止と
なった。その後は外来で経過観察し、主
要評価項目である抗腫瘍効果(総合最良
効果)の判定、副次評価項目である安全性、
抗腫瘍効果（部位別最良効果）、無増悪生
存期間について報告した。 
 
2．平成 26 年 10 月 18 日、福岡大学にて



第 1回班会議を行い、次期プロトコール
について検討した。その後プロトコール
コンセプトを確定した。 
 
Ｄ.考察/Ｅ.結論 
1. 本医師主導治験は鹿児島大学病院血
液膠原病内科における初の医師主導
治験参加であり、当科における医師主
導治験体制について基盤整備ができ
た。今後他の新規薬剤への医師主導治
験導入はスムーズに可能となった。 
 
2. 本研究班の枠組みを用いることで、
ATLのような希少疾患に対して医師主
導治験のみならず、付随研究、臨床研
究が迅速に進むと考えられ、ATLの予
後改善に大きく寄与すると期待でき
る。 
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