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研究要旨 

 多施設における後ろ向き研究により MG での CNIs 減量・中止の際の治療関連性増悪出

現頻度と関連因子を検討した。一定の症状安定期間後に内服薬の減量を行った 166 症例の

うち 132 例（79.6%）で再燃なく減量できていた。34 例（20.4%）で再燃を認めたが、今回

解析した中ではクリーゼは 1 例もなく、再燃した症例では内服量を元に戻すことなどで症

状は改善していた。薬剤別の比較では、タクロリムスが 79.7%、シクロスポリンが 78.8%で

それぞれ再燃なく減量できていた。AChR 抗体陽性 MG でタクロリムスを減量した症例の

解析において、胸腺摘除した症例は非摘除症例に比べ再燃率が有意に高かった（p = 0.013）。

減量・中止による再燃と発症年齢や内服継続 1 年前後の治療期間との相関は明らかでなか

った。MGFA postintervention status と若年発症の非胸腺腫症例における胸腺摘除が減量・

中止による再燃の予測因子である可能性が示唆され、前向き研究による検証が必要である。 

 

研究背景 

全身型重症筋無力症（myasthenia 

gravis, MG）に対するタクロリムス投与

の研究では 24 週間以内に 66%の患者で

有害事象が発現しており[1]、更に長期間

の使用でより多くの、もしくはより重篤

な有害事象の発生が懸念されうる。MG

患者におけるカルシニューリン阻害剤

（calcineurin inhibitors, CNIs）の減

量・中止の際に治療関連性増悪の頻度や

重篤な有害事象の有無に関する知見の周

知が必要であるが、まとまった知見がこ

れまでになく、主治医の裁量で CNIs を

漫然と継続あるいは減量している現状が

ある。 

 

研究目的 

多施設における後ろ向き研究により、

MG 患者の CNIs 減量・中止の際の治療関連

性増悪出現の頻度と関連因子を検討する。 
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研究対象・方法 

 本研究参加 9 施設において、眼筋型 MG と

全身型 MG で、一定の症状安定期間後に内服

薬の減量を行った全患者を対象とし、各施設

の担当者が以下の項目を診療録にて調査し本

学にて集計、および統計解析を行った。薬剤

減量における再燃の定義は「CNI 減量開始後

1 年以内の症状増悪」とし、副作用や無効のた

め中止した患者は集計から除外した。 

調査項目：患者背景（発症年齢, 性別, 胸腺腫, 

罹病期間, MGFA分類）、減量時の状況（MGFA 

postintervention status, 併用プレドニゾロ

ン量, CNIs 継続期間）、減量後の再燃の有無。 

 

（倫理面への配慮）東京医科歯科大学医学部

倫理審査委員会にて倫理申請が承認され、患

者や家族へ充分な説明を行った後にインフォ

ームドコンセントを得て、個人情報の守秘を

厳守している。 

 

研究結果 

 解析対象となった全 166 症例のうち 132

例（79.6%）で再燃なく減量できていた。

34 例（20.4%）で再燃を認めたが、今回解

析した例ではクリーゼは 1 例もなく、再燃

した症例では内服量を元に戻すことなどで

症状は改善していた。薬剤別の比較では、

タクロリムスが 79.7%、シクロスポリンが

78.8%でそれぞれ再燃なく減量できてい

た。 

 アセチルコリンレセプター

（acetylcholine receptor, AChR）抗体陽

性 MG でタクロリムスを減量した症例の

Kaplan-Meier 解析において、胸腺摘除し

た症例は非摘除症例に比べ再燃率が有意に

高かったが（26.4% vs 6.8%, Log-rank 

(Mantel-Cox) test: p = 0.013）、胸腺腫の

有無と再燃率の間に関連性はなかった。ま

た、MGFA postintervention status が

「薬理学的寛解(PR)」で安定していた群で

は再燃率が低い傾向を認めたが、「軽微症

状(MM)」や「改善(I)」との有意差はなか

った。CNI 内服期間が 3 年以上の症例は 3

年以内の症例よりも再燃率は高かった

（32.0% vs 13.0%, Log-rank (Mantel-

Cox) test: p = 0.027）。MGFA 分類やプレ

ドニゾロン内服量と再燃率の間には有意な

相関関係はなかった。 

 

 

結 論 

 CNIを使用していたMG 166例の約80%

で再燃なく減量・中止が可能であった。減

量・中止による再燃に発症年齢や 1 年前後

の治療期間との相関は明らかでなかった。

減量時の安定度と若年発症の非胸腺腫症例

における胸腺摘除が、減量・中止による再燃

の予測因子である可能性が示唆され、前向

き研究による検証を計画している。 
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