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悪性黒色腫を含む担癌患者は免疫抑制状態にあり，

そのため自己の免疫が腫瘍を十分に攻撃できないこと

が明らかになっている．イピリムマブは，腫瘍が出す

サイトカインにより発現した T 細胞抑制レセプター

である CTLA-4 を阻害することによって T細胞の働

きを活性化し，免疫抑制を解除する働きをもつ．すな

わち，腫瘍免疫の抑制状態を解除する薬剤である．今

回，ダカルバジンとイピリムマブの併用療法が，ダカ

ルバジン単剤投与に対し，未治療の悪性黒色腫の全生

存期間を改善するかについて第 III 相臨床試験を行っ

た．

臨床試験は，未治療で測定可能病変を有する病期

III または IV の悪性黒色腫の患者 502 例を対象とし，

ダカルバジン＋イピリムマブ群は 250 人，ダカルバジ

ン＋プラセボ群は 252 人に無作為に割り付けられた．

薬剤は 1，4，7，10 週に投与し，その後は 22 週まで

3 週おきに投与を行った．結果は，イピリムマブ群は

全生存期間が平均 11.2 か月であったのに対し，プラ

セボ群は 9.1 か月と，全生存期間の改善を示した．1

年生存率はイピリムマブ群が 47.3%，プラセボ群が

36.3% であり，2 年生存率は 28.5%，17.9%，3 年生存

率は 20.8%，12.2% といずれもイピリムマブ群で良好

であり，完全奏効，部分奏効の平均期間もイピリムマ

ブ群 19.3 か月，プラセボ群 8.1 か月と有意差を認め

た．副作用としてはダカルバジン＋イピリムマブ群は

イピリムマブ単独投与と比較し，肝機能障害の頻度が

高かった．これは，ダカルバジンとの併用が原因と考

えられる．イピリムマブ群で頻度の高い副作用は肝機

能障害，下痢，皮膚症状(瘙痒，発赤)であり，そのな

かでも肝機能障害が最も頻度が高かった．また，イピ

リムマブ，ダカルバジン単独投与時の副作用以外の新

たな副作用は観察されなかった．

以上より，本試験でダカルバジン＋イピリムマブ併

用群がダカルバジン＋プラセボ群と比較し，有意に未

治療の悪性黒色腫患者の全生存期間を改善したことが

証明された．
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未治療進行期悪性黒色腫に対するイピリムマブ併用ダカルバジン療法の効果

©
IG
A
K
U
-
S
H
O
IN

L
td
,
2
0
1
2

2026/10/03 18:02:59


