


においてほとんど差がなく、「Cetuixmab+RTのほうが重篤な毒性の頻度が低い」という仮説

を証明することができなかった。この点について皮膚毒性はCetuximabで強く、腎障害や難

聴はCDDPに多いように、両レジメンでの毒性プロファイルに大きな違いがあったため今回の

試験デザインであるgrade3-5の重篤なイベント数という総合的な比較では差が検出できなか

った可能性がある。本試験は若年者に対する晩期毒性を懸念して有害事象の少ないものを

選択する、といったコンセプトでエンドポイントが設定されていた。結果は毒性出現の頻度で

は差がなかったということであるが出現した毒性の種類に違いがあったため全く同等である

という意味ではない。しかし、CDDPが使用可能な患者にはCDDP+RTを使用すべきという結

論は正しく、Cetuximab+RTのほうがless toxicであるという仮説は棄却されたと考えるべきで

ある。 

本邦の全国調査[6]の解析結果においても、HPV関連中咽頭癌に対して放射線治療への

上乗せ効果を示しているのはシスプラチンであり（HR 0.37(0.19-0.71, p=0.003)）、セツキシマ

ブの上乗せ効果は示されていない（HR 1.20(0.59-2.42, p=0.613)）。この結果もRTOG1016試

験とDe-ESCALaTE試験の結果を支持している。以上より、HPV関連中咽頭癌に対する化学

放射線療法の標準治療は、これまで同様にCDDP+RTである。 

 

補）各試験のレジメン 

RTOG 1016試験 [4] 

加速強度変調放射線治療(70Gy/35fr/6週) 

CDDP 100mg/m2/3 週×2コース 

Cetuximab 400mg/m2 にて導入、250mg/m2/週×7コース 

 

De-ESCALaTE試験 [5] 

強度変調放射線治療(70Gy/35fr/7週) 

CDDP 100mg/m2/3週×3コース 

Cetuximab 400mg/m2 にて導入、250mg/m2/週×7コース 
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