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A. 研究目的 
  同種造血細胞移植療法がATL患者に
治癒をもたらすことが知られ、積極的
な適応が議論されている。一方、移植
が適応とならない高齢者では予後は
極めて不良であり、より有効な治療法
の確立が望まれる。 
本試験は 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
療法の有効性、安全性を検証すること
を目的とした、多施設共同第II相臨床
試験である。 
B. 研究方法 
 対象: 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ATLのうち、急性型、リンパ腫
型および予後不良因子を持つ慢性型
とする。 
 方法: シングルアームの多施設共
同第II相臨床試験。CHOP-14療法を6
サイクル行うとともに、CCR4モノクロ
ーナル抗体であるモガムリズマブ
（1mg/kg/day）を8回併用する。 
 主要評価項目: 1年無増悪生存割合
（1 年 PFS）で、ヒストリカルコント
ロールとしてCHOP-14（JCOG9801）療
法の1年PFS16%に対し、15％の上乗せ
を期待するための症例数設定とした。 

 
 
 
 
 
 
（倫理面への配慮） 
本研究は、各参加施設のIRB承認を
得て行う。 
 

C. 研究結果 
平成26年10月 18日、第1回班会議
を行い、平成27年1月31日時点で、
プロトコールコンセプトが確定、フル
プロトコール作成作業中である。 
 
D. 考察 
高齢者ATL患者に対しモガムリズマブ
が治療成績向上に寄与出来るかを検証
する。 
 
E. 結論 
モガムリズマブ併用 CHOP-14 療法の
多施設共同臨床試験を立案した。 
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