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 研究要旨：本研究は、中等症から重症ステロイド抵抗性もしくは依存性潰瘍性大腸炎に対するタクロ

リムス(Tac)とインフリキシマブ(IFX)の治療効果を直接比較し、両薬剤の位置づけや使い分けに関する

エビデンスを確立することを目的としている。本試験の試験デザインは、多施設共同・オープンラベル・

前向き・無作為割り付け・head-to-head 比較である。ステロイド抵抗性もしくは依存性を示す中等症～

重症の潰瘍性大腸炎患者を無作為に Tac もしくは IFX に無作為に割り付け 10 週間の治療を行った。主

要評価項目は 10 週後の有効率である。全国 39 施設が参加した。IFX 群に 27例、Tac 群に 26 例が割り

付けられた。Tac 群で 2例が試験薬投与前に脱落した。主要評価項目である 10週後の有効率は、Tac が

62.5%、IFX が 85.2%であった (p=0.06)。安全性では、Tac 群でニューモシスチス肺炎を１例、虫垂炎を

1例認めた。本研究の結果は、難治性潰瘍性大腸炎に対する治療戦略に対してエビデンスを世界に向け

て発信出来るものと考えている。 
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A. 研究目的 

 ステロイド抵抗性もしくは依存性潰瘍性大

腸炎に対する治療法としてインフリキシマブ 

(IFX)とタクロリムス (Tac)が用いられてい

る。作用機序の異なる両薬剤の治療効果を直

接比較した試験はこれまで行われていない。

本研究では、中等症から重症ステロイド抵抗

性もしくは依存性潰瘍性大腸炎に対する両薬

剤の治療効果を直接比較し、両薬剤の位置づ

けや使い分けに関するエビデンスを確立する

ことを目的としている。 

 

B. 研究方法 

 本試験の試験デザインは、多施設共同・オ

ープンラベル・前向き・無作為割り付け・

head-to-head 比較である。選択基準は、DAI

スコア 6以上、かつ内視鏡所見サブスコアが

2以上の中等症から重症の患者で、ステロイ

ド抵抗性もしくはステロイド依存性を示す20

歳以上の症例である。 

 被験者を無作為に IFX 投与群もしくは Tac

投与群に割り付け、10週間の治療を行う。主

要評価項目は 10 週間後の有効率である。 

 

（倫理面への配慮） 

 本試験は参加施設の倫理委員会での承認を

得て行っている。 

 

C. 研究結果 

1. 患者背景 

 IFX 群および Tac 群で各々65 例、計 130 名
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の割り付け予定であったが、エントリーが進

まず、中途で試験終了となった。 

最終的に IFX 群に 27 例、Tac 群に 26 例が

割り付けられたが、Tac 群で 2例が試験薬投

与前に脱落したため、解析は IFX 群 27 例、Tac

群 26 例で行った (図 1)。 

 

 

 

表 1 に示すように両群間で性別に偏りが見

られた。その他の項目については両群間で有

意差は認めなかった。 

 

 

2. 有効性 

 主要評価項目である治療 10週間後に有効

であったのは、IFX 群では 27例中 23 例 

(85.2%)、Tac 群では 24例中 14 例 (62.5%)で

あり、有意差は認めなかった (図 2)。 

 

 

3. 安全性 

 IFX 群では重篤な有害事象は認めなかった

が、Tac 群でニューモシスチス肺炎を 1例、

急性虫垂炎を 1例認めた。 

 

D. 考察 

 ステロイド抵抗性もしくはステロイド依存

性の潰瘍性大腸炎に対する治療薬としての

IFX と Tac の使い分けについて一定の基準が

ないのが現状である。 

 今回の試験は、IFX と Tac の難治性潰瘍性

大腸炎に対する治療効果を無作為割付で前向

きに直接比較した初めてのものである。しか

し、エントリーが進まず、中途で試験期間終

了となった。 

 このような制限のもとではあるが、IFX と

Tac で難治性潰瘍性大腸炎に対する治療戦略

に対してエビデンスを世界に向けて発信出来

るものと考えている。 

 

E. 結論 

 本試験はエントリー中途で試験終了となっ

た。主要評価項目である 10 週後の有効率は両

群間で有意差は認めなかったが、Tac 群で重

篤な有害事象を 2例で認めた。 

 

F. 健康危険情報 

 特記すべきことなし。 

 

図 1 症例フローチャート 

図 2 10 週後の有効率 

表 1 患者背景 
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