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研究要旨 

 多施設における後ろ向き研究により抗 AChR 抗体陽性 MG でのタクロリムス減量・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。症状安定を一定期間確認したため

内服を減量した 115 症例のうち 110 例（96%）で再燃を認めなかった。再燃した 5 例（4%）

においても、今回解析した中ではクリーゼは 1 例もおらず、内服量を元に戻すことなどで

症状は改善していた。症状増悪の予測危険因子は発症年齢が若いこと（30.0 vs 56.0 歳、P 

= 0.025）と減量幅が大きいこと（2.0 vs 1.0 mg/day、P = 0.002）であった。発症年齢が 52

歳以上、もしくは 1.5 mg 以内の減量幅の際には治療関連性増悪を生じる可能性が低いが、

これに当てはまらなくとも、症状が安定している大部分の患者ではタクロリムスを安全に

減量できる可能性があり、減量を試みる価値がある。 

 

研究背景 

重症筋無力症（myasthenia gravis, MG）

の国際的コンセンサスガイドでは、治療目標

を一定期間維持した後はタクロリムスを有効

最小量まで減量することが推奨されているも

のの[1]、治療関連増悪の頻度やその際に起

こりうる特別な有害事象の有無、また、安全

に減量するために重要な情報である増悪を予

測する危険因子についてはまとまった知見が

ない。 

 

研究目的 

多施設における後ろ向き研究により、抗ア

セチルコリン受容体 (acetylcholine receptor, 

AChR) 抗体陽性 MG 患者のタクロリムス減

量の際の治療関連性増悪出現の頻度や特別な 
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有害事象の有無、危険因子を検討する。 

 

研究方法 

 本研究参加 9 施設において、抗 AChR 抗体

陽性 MG で、症状安定のためにタクロリムス

の減量を行った全患者を対象とした。副作用

や無効のため減量した患者は除外した。治療

関連性増悪の定義は「タクロリムス減量開始

後 3 ヶ月未満の MG 症状の増悪」とした。 

患者背景（発症年齢, 性別, 胸腺腫, 罹病期間, 

MG Foundation of America (MGFA) 分類）、

減 量 時 の 状 況 （ MGFA postintervention 

status, 併用プレドニゾロン量, タクロリム

ス継続期間）、減量後の症状増悪の有無などを

調査し、減量による治療関連性増悪を来した

群と来さなかった群とを比較した。 

 

（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 115 症例のうち 110

例（96%）で症状増悪なく減量できていた。

そのうち 4 例ではタクロリムス 3 mg が中

止、1 例では 2 mg が中止されていたが、1

例も増悪を認めなかった。5 例（4%）で増

悪を認めたが、今回の解析ではクリーゼは 1

例もなく、増悪した症例では内服量を元に戻

すことで症状が改善していた。症状増悪の予

測危険因子は発症年齢が若いこと（30.0 vs 

56.0 歳、P = 0.025）と減量幅が大きいこと

（2.0 vs 1.0 mg/day、P = 0.002）であっ

た。Receiver operating characteristic 解析

では曲線下面積はそれぞれ 0.80 (95% 信頼

区間、0.65-0.95)、0.88 (95% 信頼区間、

0.82-0.94)であり、感度と特異度の和が最大

となるカットオフ値は発症年齢 52 歳、減量

幅 1.5 mg/day であった。発症年齢が 52 歳

以上や減量幅が 1.5 mg 以内の場合は 100％

の患者で増悪なく減量できていたが、52 歳

未満でも 90％で、1.5 mg より多い減量でも

81％で増悪なく減量できていた。 

 

考 察 

 タクロリムスを含む治療経過により病勢が

安定化し、タクロリムスの必要量が少なくな

り、安全に減量できる可能性が示唆された。

中止例は少数のため、安全性の検討のために

は症例の蓄積が必要と思われる。 

 

結 論 

 特に、発症年齢が 52 歳以上、もしくは 1.5 

mg 以内の減量幅の際には治療関連性増悪を

生じる可能性が低いが、これに該当しなくと

も症状が安定している MG の大部分の患者で

はタクロリムスを安全に減量できる可能性が

あり、減量を試みる価値がある。 
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