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A. 研究目的 

 成人 T細胞白血病・リンパ腫（ATL）

は、HTLV-1 感染を契機に起こる予後不

良の疾患であり、治療に難渋している。

最近は同種造血幹細胞移植をするこ

とで長期生存がある症例も認められ

ているものの、HTLV-1 の感染者の高齢

化に伴い、ATL の平均発症年齢も 65

歳を超え、70 歳に近づきつつあり、す

べての症例に対し、適応のある治療法

ではない。また 2012 年より抗 CCR4 抗

体であるモガムリズマブが本邦でも

保険収載されることになり、その使用

が 2014 年には未治療症例にまで拡大

されている。本邦で行われた治験では、

完全奏功割合においてモガムリズマ

ブ併用化学療法が化学療法単独群よ

り良好な結果であったと報告された

が、化学療法のレジメンが本邦で開発

された mLSG15 であり、また、臨床試

験実施時の対象は 69 歳までであり、

現在の ATL 患者の半数近くを占める

70 歳以上の症例を対象とした臨床試

験が行われていない。そのため、同種

造血幹細胞移植を行わない可能性の

高い 66 歳以上の症例を対象にモガム

リズマブの併用化学療法の至適化の

一つとしてCHOP-14療法を化学療法の

レジメンとして、その有効性と安全性

を検証するためのコンセプトで医師

主導試験の計画を多施設共同試験と

して計画した。 

 

B. 研究方法 

 対象としては 66 歳以上の高齢者お

よび同種造血幹細胞移植を希望しな

い 56 歳以上 65 歳以下の ATL 症例で、

造血器腫瘍診療ガイドラインに示さ

れているように急性型、リンパ腫型、

および BUN、Alb、LDH の一つでも異常

のある予後不良因子を有する慢性型

を対象とした。CHOP を２週間ごとに行
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た。ATL 治療施設 12 施設が参加することになり、高齢発症が顕在化したため、
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併用したデザインで安全性と有効性を検証する試験のプロトコールを作成中で

ある。 



うCHOP-14のレジメンを６コースをベ

ースに各コースごとにモガムリズマ

ブを併用し、さらに 2 コース追加し、

計8回のモガムリズマブを投与する設

定とした。多施設共同第 II 相試験と

し、主要評価項目は１年無増悪生存割

合で目標症例数を 50 症例とした。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は、ヘルシンキ宣言を遵守し、

倫理指針にのっとって、各医療機関の

倫理審査委員会の承認を得て行い、患

者様には自由な意志で参加していた

だくことを前提に文書にて説明を行

い、参加希望の患者様には同意を得る。

個人情報に関してもプライバシーを

確保した上で番号化し、連結可能匿名

化を行う。 

 

C.研究結果 

 第１回班会議にて新規治療におけ

る医師主導試験のプロトコールの検

討が行われ、その後、各施設との議論

を重ね、上述のプロトコールコンセプ

トとなった。現在フルプロトコールの

作成を行っているところである。 

 

D.考察 

 移植適応のない高齢ATLにおける治

療開発は急務であり、モガムリズマブ

治療が有効な治療戦略となりうると

考える。そのため、高齢者 ATL 症例に

おけるモガムリズマブ併用化学療法

の確立は非常に重要なことであると

考える。 

 

E.結論 

 新規治療における医師主導試験と

して多施設共同でモガムリズマブ併

用 CHOP-14 療法の臨床試験を立案し、

来年度から開始できるように進めた。 
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