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研究要旨 

切除不能進行肝細胞癌に対して、アテゾリツマブとベバシズマブ併用治療が第一選択薬となっ

ている。武蔵野赤十字病院においてアテゾリツマブとベバシズマブの実臨床における治療効果と

有害事象について解析した。全症例 91 例で全生存率は 50%には未達で、progression-free 

survival (PFS)は 6.3 ヵ月であった。1st line で投与した場合の time to progression(TTP)は 8.8 ヵ

月で、second line 以降で投与した TTP の 4.2 ヵ月に比較して有意に長かった。有害事象は開発

治験とほぼ同様であり、第一選択として治療を行った場合のアテゾリツマブとベバシズマブの実

臨床での有用性が確認された。 

 

A．研究目的 

アテゾリツマブとベバシズマブ併用療法の

実臨床での効果と、効果に関与する因子、およ

び有害事象について解析する。 

 

B．研究方法 

武蔵野赤十字病院において切除不能肝細胞癌

症例でアテゾリツマブとベバシズマブ併用治

療を受けた 91 例において、全生存率(OS)、

progression-free survival(PFS) 及び time-to-

progression (TTP)を検討し、TTP に関与する

因子を解析した。 

（倫理面への配慮） 

ヒトの遺伝子（DNA）に係わる実験・解析は

行わない。臨床データのデータベース構築にお

いては、氏名、年齢など個人情報を連結可能匿

名化する。臨床試験の目的・方法、治療の副作

用、患者に関する個人情報の守秘義務、患者の

権利保護等について十分な説明を行い同意を

得たうえで臨床試験を遂行した（新 GCP に遵

守）。既に医療保険が認められている治療法に

おいても上記に準じて同意書を得ている。本研

究の遂行においては各研究施設において必要

な申請を行い、各種倫理規定を遵守した。 

C．研究結果 

切除不能進行肝細胞癌に対して、武蔵野赤十字

病院において 2020 年 10 月より 2022 年 3 月

までにアテゾリツマブとベバシズマブ併用治

療を行った 91 例（男 70、女 21、平均年齢 74

歳）を対象とした。1st line で投与した 50 例と

second line 以降で投与した 41 例について、治

療効果や生存率(OS)、無増悪生存率(PFS)、増

悪までの期間(TTP)を検討し、PFS や TTP に

関与する因子を解析した。OS はまだ 50%に到

達しないため解析できず、6 ヵ月生存率は 90%

であった。PFS は中央値 6.3 ヵ月であった。増

悪するまでの期間(TTP)を検討したところ、1st 

line で投与した例では TTP は 8.8 ヵ月であっ

たのに対して、2nd line 以降で投与した例では

4.2 ヵ月であり有意差がみられた（図 1）。 
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図 1. アテゾリツマブとベバシズマブ投与後の増悪ま

での期間(TTP) 1st line で投与した例と 2nd line で投

与した例の比較 

 

TTP に関与する因子を検討したところ、尿蛋

白/クレアチニン比、BCLS ステージ C とベバ

シズマブの 12 週間以内の休薬と減量が単変量

解析で有意であったが、多変量解析を行うと

1st line で投与することのみが有意な因子であ

った。 

 有害事象を解析したところ、高血圧、蛋白尿、

下痢や肝機能障害などがみられたが、開発試験

でみられなかった有害事象は認められなかっ

た。また、ALBI スコアで肝機能の変化を観察

したが、投与中に変化はみられなかった。 

 

D．考察 

切除不能進行肝細胞癌に対して、アテゾリツマ

ブとベバシズマブ併用治療は開発試験とほぼ

同様の効果がみられた。実臨床では、二次治療

以降でも投与されることが多いが、増悪までの

期間(TTP)は、一次治療で投与した場合の方が

長く、一次治療で用いることが推奨される薬剤

であることが、裏づけられた。 

 有害事象は既知の報告があるもののみで

あり、新たに指摘すべき有害事象は認められな

かった。 

 

E．結論 

切除不能進行肝細胞癌に対して、アテゾリツ

マブとベバシズマブ併用治療は、一次治療とし

て有効性が高く、実臨床では未知の有害事象は

みられていない。 

 

F．健康危険情報 

特になし 
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H．知的財産権の出願・登録状況（予定を

含む） 

１）特許取得：該当なし 

２）実用新案登録：該当なし 

３）その他：該当なし 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  


