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学療法を受

cabazitaxel

一部では生

第 3 相臨床

試験から得られたこの結果は、先週サンフランシスコ

で行われた Genitourinary Cancers Symposium

（泌尿生殖器癌シンポジウム）で発表された。

Cabazitaxel による生存期間の延長は中程度（数カ

に有望な試験段階の治療薬

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910

試験段階の治療薬」

内部放射線が局所再発率低下に有効

子宮内膜癌女性の生存を改善する可能性

人より非ホジキンリンパ腫で死亡する可能性が低い

進行する HPV 新規感染のリスクは低い

が増加しているが、なお人々は医師を信頼している

ぬ犠牲」

線の過剰照射防止の討議」

立腺癌公聴会の召集」

要約 （原文）～

告

品局）規制情報

http://www.cancerit.jp/xoops
http://www.cancer.gov/
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910
http://www.cancer.gov/
http://www.cancer.gov/drugdictionary/?CdrID=534131
http://www.asco.org/ASCOv2/Meetings/Genitourinary+Cancers+Symposium
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月）だが、転移を有する去勢抵抗性、あるいはホルモ

ン不応性と呼ばれるタイプの前立腺癌患者には現在

のところ他に有効な治療法がない。

「このタイプの研究では初めての有効性が示された研

究です」と US Oncology 社の治療薬開発委員会の

長で医療ディレクターでもある Dr. Nicholas

Vogelzang 氏は、シンポジウムに先立つ 3 月 3 日に

行った記者会見で語った。Cabazitaxel は、標準化

学療法が奏効しなかった患者の選択肢として検討され

るべき薬であることは明らかである、と同氏はつけ加

えた。

国際的に実施されたTROPIC試験 は、ホルモン療法

およびその後に進行前立腺癌の標準治療薬であるド

セタキセルによる化学療法を受けたあと病勢が進行し

た前立腺癌患者 755 人が参加した。試験に参加した

患者は cabazitaxel ＋プレドニゾン投与群、または

別の化学療法薬であるミトキサントロン＋プレドニゾン

投与群に無作為に割り付けられた。

観察期間中央値12.8カ月で、全生存期間中央値は、

ミトキサントロン＋プレドニゾン併用群で 12.7 カ月で

あったのに対し、cabazitaxel＋プレドニゾン併用群

では 15.1 カ月であった。この結果は死亡リスクを

30％低減させることになると、試験責任医師である

Tulane Cancer Center の Dr. Oliver Sartor 氏は

述べた。

Cabazitaxel はドセタキセルと同様に、タキサン系と

して知られるクラスの薬剤で、多くの前立腺癌患者に

生じるドセタキセル抵抗性癌細胞に対して作用するよ

うデザインされている。前立腺癌細胞は抗癌剤が効果

を発揮する前に細胞外へ排出してしまうが、研究者ら

によると、Cabazitaxel はこのメカニズムを回避する

とみられる。

全生存期間の延長は、年齢、人種や併存症などで層

別化したサブグループすべてで一貫していたと

Sartor 氏は述べた。Cabazitaxel 治療をうけた患者

では、腫瘍増殖のみられない生存期間（無増悪生存

期間）や治療後の有意な腫瘍縮小（奏効率）といった

重要な評価項目が改善した。

有害事象に関しては、cabazitaxel の投与を受けた

患者で、好中球と呼ばれる白血球の著しい減少に関

連して高熱が出る発熱性好中球減少症が多くみられ

た。この毒性のため、cabazitaxel で治療を受けた患

者はこの毒性に関して「注意深く観察」する必要があ

ると Sartor 氏は助言した。

ドセタキセルに反応しなくなった前立腺癌患者に対し

て一般的に認められている標準治療法がないため、

cabazitaxel と比較する療法を選ぶのは難しいことだ

ったと Sartor 氏は述べた。プラセボの代わりにミトキ

サントロンを選択したのは、ミトキサントロンがこのタイ

プの患者に対し一定の作用があるためであると、同氏

は説明した。

「二次治療で患者をタキサン系の化学療法で治療でき、

一定の有効性と適切な忍容性が得られるというのは

有望な結果です」と、デューク大学医学部総合がんセ

ンター内科・泌尿器外科助教の Dr. Daniel George

氏は述べた。ドセタキセルを使用した一次治療への反

応が良好な患者では、二次、三次治療においても反

応が良い傾向にあると George 氏は付け加えた。「つ

まり、そのような患者にとっては、cabazitaxel による

治療は一歩前進という以上のものになるかもしれませ

ん。」

さらにこの試験の結果は、進行前立腺癌の患者にとっ

て、化学療法が最後の砦と決定づけられたわけでは

なく、「当初に考えられていたよりも、生存期間を実際

に延長できる」ということを立証するものだと George

氏は述べた。

癌治療における進歩が常に緩やかであったことを考え

ると、今回の試験は、2004 年に進行前立腺癌治療で

のドセタキセルの有効性を示した成果に類似する、と

Vogelzang 氏は述べた。

Cabazitaxel の製造会社であるサノフィ・アヴェンティ

ス社は、米国食品医薬品局に二次治療薬として本剤

の承認申請を行うとみられる。Cabazitaxel は、この

適応で FDA の承認を受ける初めての薬剤となる可能

性がある。この 3 回目となる年次シンポジウムは、米

国臨床腫瘍学会（ASCO）、米国放射線腫瘍学会

（ASTRO）および米国泌尿器腫瘍学会（SUO）の協賛

を受けて開催された。

--—Edward R. Winstead and Carmen Phillips

http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci/entry.php?entryID=61
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci/entry.php?entryID=61
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/15470213
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中～高リスクの子宮内膜癌の女性を対象とした大規

模ランダム化臨床試験において、腟内小線源療法

（VBT）は、膣内における癌再発率の低下に外部放射

線療法（EBRT）と同等に有効で、副作用も少なかった。

オランダ・ライデン大学医療センターの Dr. Remi

Nout 氏を筆頭とした PORTEC-2 臨床試験のこれら

の結果は 3 月 6 日付 Lancet 誌に発表された。

以前に行われた臨床試験PORTEC-1では、EBRTに

よって、中～高の再発リスクが女性における癌の局所

再発率が 20％以上から 5％に減少したことが示され

ていた。しかしながら、これら女性の1/4以上は、治療

後 2 年以内に主に消化管（下痢など）の副作用を訴え

ていた。

VBT がより低い毒性で EBRT と同様に有効であるか

を検証するため、研究者らは427人の女性を対象とし

た PORTEC-2 臨床試験を実施した。子宮、卵巣およ

び卵管の切除後、214 人の女性は EBRT、残りの

213人はVBTを、各治療センターの裁量にしたがい、

低・中・高の線量率の治療を受けた。中央値 45 カ月

の追跡期間後、EBRT 群の 4 人および VBT 群の 3

人に膣内再発が確認された。膣における 5 年推定再

発率は EBRT 実施後が 1.6％、VBT実施後は 1.8％

であった。両群の無病生存期間または全生存率に有

意差は見られなかった。

消化管の副作用を訴えた女性数は、EBRT 完了時

（53.8％）と VBT（12.6％）の間に 4 倍以上の開きが

あった。両群間の差は時間の経過とともに縮小し、治

療 2 年後には統計的に有意ではなくなっていた。

EBRT群の1人とVBT群の 4人の女性は、重度の腟

粘膜の委縮を訴えた。これは腟粘膜が薄くなり、不快

な症状を伴うことがある状態である。治療後の性行為

の頻度について両群の間に有意差はなかった。

「VBT は腟管理および局所再発率に優れ、全生存率

および無病生存期間は EBRT と同様であり、QOL お

よび消化管に対する毒性作用は明らかに良好である。

VBT は、中～高リスクの子宮内膜癌患者に対する補

助療法の第一選択とすべきである」と著者は結論づけ

ている。

骨盤および腹部大動脈周辺のリンパ節の系統的切除

は、術後の再発リスクが高い子宮内膜癌女性の全生

存率を改善する可能性があると、日本の研究者らによ

って新たな研究が発表された。研究の結果は、2 月

25 日付オンライン版 Lancet 誌に掲載された。

このレトロスペクティブなコホート研究は、リンパ節切

除などの子宮内膜癌の医療水準が高い 2 カ所の病院

で治療を受けた 671 人の女性を対象に行われた。子

宮摘出後に骨盤および大動脈の両方のリンパ節を切

除した中～高の再発リスクの女性における全生存率

は、子宮摘出後に骨盤のリンパ節のみを切除した女

性に比べて 66％改善した。再発リスクが低いと考えら

れる女性については、リンパ節の広域切除と関連する

全生存率の改善はなかった。再発リスクは広く用いら

れている子宮内膜癌に関する国際リスク分類に基づ

いて割り出された。研究ではまた、大動脈リンパ節切

除に加え、術後に実施する化学療法が、独立して再

発リスクの高い女性の生存率を改善することが示され

た。

本研究の結果は、リンパ節切除後の生存率に改善は

見られないことを示した先の 2件の臨床試験（Lancet

誌および Journal of the National Cancer

Institute 誌の報告）の結果と一致しないと北海道が

んセンターの藤堂幸治医師らは説明し、先の両試験

にはリンパ節に広がったリスクの高い患者が少数しか

含まれていなかったことを指摘した。「微少腫瘍および

肉眼的腫瘍の関与を排除し、リンパ節転移のリスクが

ある患者について十分な治療効果を達成するには、

骨盤と大動脈の両方のリンパ節を切除しなければなら

ない」と研究者らは結論している。

本研究はレトロスペクティブではあるが、そのような研

癌研究ハイライト

◆一部の子宮内膜癌において内部放射線が局所再発率低下に有効

◆リンパ節の広域切除が一部の子宮内膜癌女性の生存を改善する可能性

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20206777
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20188410
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19070889
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19070889
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19033573
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/19033573
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究の妨げとなるバイアスの少ない研究デザインであっ

たと、メイヨークリニックの婦人科外科の Dr. Sean

Dowdy 氏および Dr. Andrea Marini 氏は付随した

論説に著している。2 人は、本研究結果はランダム化

臨床試験において検証しなければならず、そのような

臨床試験は「長年後回しにされていた子宮内膜癌外

科治療のための」標準治療の確立に必要であるという

点で藤堂医師らに同意した。

20〜29 歳で非ホジキンリンパ腫（NHL）と診断された

若年成人の NHL による死亡リスクは、青年や小児の

およそ2倍であると、CDC（疾病対策センター）によって

Archives of Pediatrics and Adolescent

Medicine 誌 3 月号に発表された。NHL の若年成人

は、小児や 10 代の青年に比べて臨床試験の参加率

がかなり低いという事実など、多数の要因がこの差異

に関係しているかもしれないことが示唆された。

生存率を比較するために、Dr. Eric Tai 氏らは 13 の

SEER 癌登録から NHL 患者 2,442 人のデータを分

析した。この患者データには、1992〜2001年の間に

NHL と診断された若年成人 1,455 人と 10 代の青年

および小児 987 人が含まれていた。

NHL のサブタイプや診断時の病期を考慮したとしても、

なお若年成人は小児や 10 代青年と比べて 5 年以内

に死亡する可能性が高かった。この調査により、小児

と 10代青年の 87％は 24 カ月生存しているのに対し

て若年成人では79％、さらに5年生存率は小児と10

代青年の85％に対して若年成人は75％であったこと

が判明した。

時間とともにNHLの生存率は向上してきているが、若

年成人における生存率の向上は小児や青年に比べて

少ないと研究者らは記し、「NHL の発症を増加させる

として知られている基礎疾患の違い、治療方法の違い、

臨床試験の参加不足、死亡率に寄与する可能性があ

る、長期的あるいは遅発性の疾病や治療の影響、最

適なフォローアップの欠如」がすべて影響しているの

かもしれないと示唆している。今後の生存向上に対す

る取り組みには、若年成人に対する臨床試験を増や

し、若年成人の臨床試験参加の後押し、この年代層

に対する治療アクセスの向上の促進などを含めるべ

きであると研究者らは結論づけた。

コスタリカ在住女性を対象とした大規模コホート研究

のデータから、中高年女性でのヒトパピローマウイル

ス（HPV）感染の自然経過が解明された。このデータ

は感染リスクが年齢とともに著しく低下することを示し

ている。また、新たな感染を見つけるための頻繁なヒト

パピローマウイルスの DNA 検査や、中年女性に対し

て新規の HPV 感染を防ぐ目的でワクチン接種を行う

ことはほとんど効果がないことも示唆している。この分

析は、Journal of the National Cancer Institute

誌 3 月 3 日号に掲載された。

発癌型 HPV による新たな感染は、主に若年時の性交

渉でおきる。あらゆる年齢層において、通常、新規感

染によって癌が発症することはなく、長い間検出可能

な状態が続く感染のみが癌に進行するとみられる。

NCI の癌疫学・遺伝学部門と癌予防部門の研究チー

ムとコスタリカおよび米国の共同研究者らは、地域住

民を母集団としてほぼ 1 万人が参加した長期研究に

おいて、登録された18歳以上の女性の集団を7年間

追跡調査した。これらの女性の約 1/3 が、HPV 感染

の有無の診断、従来法細胞診や液状検体を基とした

処理法細胞診を用いた異形細胞変化の特定、そして

子宮頸部の目視検査のために、6〜12 カ月毎の子宮

頸癌検査によって積極的に追跡評価された。前癌状

態（疑わしい、または、明らかな子宮頸部上皮内腫瘍

クラス 3）もしくは子宮頸癌が示唆される異常評価があ

った女性は、コルポスコピーと生検で診断を行い、必

要があれば治療を受けた。残りの 2/3 の女性は子宮

頸癌発症リスクが低く、参加時に最初の定期検査を受

けた後は5〜7年後に追跡調査を受けた（受動的追跡

評価）。

この調査に参加した女性全員において、新規感染は

◆小児や 10 代の青年は若年成人より非ホジキンリンパ腫で死亡する可能性が低い

◆中高年女性では子宮頸癌に進行する HPV の新規感染のリスクは低い

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20188409
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20188409
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20194253
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci_term/entry.php?entryID=71&categoryID=1
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci_term/entry.php?entryID=71&categoryID=1
http://www.cancer.gov/cancertopics/hpv-vaccines
http://www.cancer.gov/cancertopics/hpv-vaccines
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20157096
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20157096
http://www.cancer.gov/dictionary/?CdrID=560661
http://www.cancer.gov/dictionary/?CdrID=560661
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持続することはあまりなく、前癌病変の発症につなが

らないとみられた。感染の持続がさらに感染の長期化

および前癌状態と診断される最も高いリスクと関連し

ていた。しかし、高齢女性の間で見つかった新たな感

染は（一部は潜伏的な状態から再出現してきたかもし

れない）、若い女性の感染と同様で良性であった。

HPV 感染の自然経過と、どの年齢層においても HPV

を排除する人体の性質を説明する中で、著者らは、

「HPV の持続性に焦点を置き、自然消滅する可能性

の高い HPV 感染に対して過剰反応を避けることが、

HPV テストを子宮頸癌のスクリーニングプログラムに

論理的に導入するために必要不可欠である」と表明し

た。研究者らは、「ワクチンとスクリーニングプログラム

は、間違った結論を避けるためにどの種類の感染をタ

ーゲットにするのかを明確に特定する必要がある」と

の注意を促した。

最新の NCI 調査によると、人々が医療情報を必要とす

る時は最初にインターネットを頼るとの報告は事実であ

るが、医師に対する米国一般大衆の信頼は、依然とし

て上昇し続けている。対照的に、インターネットやその他

のより古典的情報源（例えばテレビ）に対する信頼は低

下してきている。この調査は、電子メールにより医師と

連絡を取る米国人の数が一貫して増えていることも示し

ていた。NCI の医療情報動向に関する全国調査

（HINTS:Health Information National Trends

Survey）を監視するスタッフのこの知見に関する投稿

が、New England Journal of Medicine 誌 3 月 4 日

号に掲載された。

HINTS は、米国人がどのようにして癌関連情報にアク

セスし使用するかを調べる唯一の全国調査である。

NCI の研究者らは、2003 年、2005 年、2008 年と連

続して成人約 5,000～6,000 人を調査した。今回の知

見は最初の 2 回の調査で認められた動向を基に算出さ

れたものである。

「この 10 年の間、インターネットで医療情報を得ている

にもかかわらず、一般の米国人の医師に対する信頼は

好ましい医療情報源として変わらず高いままであり、し

かもどちらかと言えば、2002 年から 2008 年にかけて

信頼は増加している」と、NCI の癌制御・人口学部門の

Dr. Bradford Hesse 氏と Dr. Rick Mose 氏は記し

た。

人々は現在、情報過多を経験していることを Hesse 氏

は示唆している。そして、インターネット上の医療情報の

明確さが保障されないため、人々は混乱することがある。

同時に、「信頼できるサイトの掲載情報は、必ずしも一

般市民に理解できるものばかりではないことをわれわれ

は知っている」と Hesse 氏は述べた。

次回の HINTS は 2011 年に実施の予定であり、医療

情報技術を有意義に利用するための Healthy People

2020の目標到達まで追跡できるように計画された項目

を盛り込む予定である。

関連記事

3 月 2 日付オンライン版 British Medical Journal 誌に発表された NCI 癌疫学・遺伝学部門の Dr. Sholom

Wacholder 氏らによる報告は、サーバリックスによる HPV（ヒトパピローマウイルス）ワクチン接種後に生じる

流産の可能性を、2 件の多施設第 3 相臨床試験において検証した。うち 1 件はグラクソ・スミスクライン（GSK）

社、もう1件はコスタリカのNCIが資金を提供した。NCIの二重盲検試験の参加者は、サーバリックスまたはA

型肝炎ワクチン Havrix に無作為に割り付けられた。2 件の試験において、両群に対するワクチン接種は 6 カ

月間で 3 回予定されていた。

「全体として、HPV ワクチン接種と流産のリスクを関連づける証拠はなかった」と著者らは結論づけた。

研究者らは、HPV ワクチン接種後 3 カ月以内の流産発生率に、A 型肝炎ワクチンの 9.1％と比較して 14.7％

と、統計的に有意でないわずかな増加があったことを指摘した。これらの一部結果に基づき、FDAはGSKに対

し、サーバリックス投与前後に妊娠した女性の流産リスクを評価する詳しい研究を行うよう要請した。

◆インターネット上に医療情報が増加しているが、なお人々は医師を信頼している

http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20200398
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20197322
http://www.cancer.gov/cancertopics/druginfo/fda-recombinant-hpv-bivalent-vaccine
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大規模科学会議では最終日の午後セッションの出席

者は通常少ないものと決まっている―今年3月にオー

ランドで開催された米国心臓病学会（ACC）年次総会

で癌治療による心不全に関するセッションの司会を務

めた Dr. Edward T.H. Yeh 氏はこのように思ってい

た。

「20人～30人の出席者を見込んでいました」と、心臓

病専門部門を有する数少ないがんセンターの一つで

あるテキサス大学 M.D.アンダーソンがんセンターで

心臓病学科部長を務める Yeh 氏は述べた。「しかしな

がら、約 300 人の出席者があり、部屋は満員状態で

した」。

体が必要とする十分な血液を心臓から送り出すことが

できなくなる心不全は、特にアントラサイクリン系として

知られる化学療法剤による癌治療を行った場合にみ

られる最も一般的な「心毒性」の一つである。しかし、

標的治療がより広範囲に用いられるにつれて、心不

全、致命的な心調律障害、血栓、および高血圧を含む、

心臓への影響を監視することが強化されてきている。

例えば、昨年後半、うっ血性心不全の症例が非常に

多かったことから、標的治療薬ベバシズマブ（アバスチ

ン）にかかわる第 3 相の乳癌試験は一時中断を余儀

なくされた。

イタリアの研究グループの最近の報告によると、癌治

療における心毒性の潜在的影響は、Dr. Adriana

Albini 氏らが 1 月 6 日号の Journal of the

National Cancer Institute 誌で提案した

「cardio-oncology もしくは onco-cardiology（心

臓-腫瘍学もしくは腫瘍-心臓学）と名付けられる新分

野」の構築を促す必要があるほど重要である。

腫瘍専門医および心臓専門医の両者の話し合いでは、

その点に関する一致した意見は示されていないが、心

毒性に対する懸念は非常に現実的であり、より直接的

かつ協力的な取り組みが始まっていると述べている。

懸念の程度は？

標的薬の中でも、転移した早期乳癌女性に使用する

モノクローナル抗体のトラスツズマブ (ハーセプチン）

が、恐らく、心毒性に関してこれまで最も注目されてき

た。しかし、決してそれだけではない。ソラフェニブ（ネ

クサバール）およびスニチニブ（スーテント）などのチロ

シンキナーゼ阻害剤として知られるクラスのものを含

むその他の既存の薬剤も、心臓に対して潜在的に重

篤な影響を及ぼす可能性がある。

心臓に副作用があるとみられる薬剤投与対象となる

進行癌患者においては、抗癌効果が副作用リスクを

上回る場合が多いとコロンビア大学ハーバート・アー

ヴィング総合がんセンターで乳癌プログラムの共同デ

ィレクターを務める Dr. Dawn Hershman 氏は説明

した。「しかし現在、私たちは早期で再発リスクが少な

く生存可能性が高い患者を数多く治療しているので、

長期的な影響はきわめて重要になります」と同氏は述

べた。

早期乳癌女性に対する効果的な術後補助療法として

トラスツズマブを設定した臨床試験では、心臓の副作

用発生率がおよそ 4％であった。しかし、この試験の

患者は、必ずしも「肥満で基礎心疾患もしくは糖尿病

のあるといった、通常私たちが目にしている典型的な

患者」であるわけではない、とデューク大学医療センタ

ー運営の癌支援診療所（oncology outreach

clinics）のナースプラクティショナーである Lisa

Stegall Moss 氏は述べた。

バンダービルト大学医療センターの心臓・血管研究所

で臨床研究のディレクターを務める Dr. Daniel

Lenihan 氏はさらに、多くの癌患者にとって、心臓疾

患と癌は密接に関係し合っている、と付け加えた。「事

実、癌になるほとんどの人は、一般的に言って、私た

ちが心血管疾患で診察する患者層とまったく同じなの

です」と同氏は述べた。場合によっては、癌治療を受

けている患者はそれまで心臓疾患の診断を受けたこ

とがなく、癌の治療によって「内在する心臓障害の傾

向が明らかになるのかもしれません」。

その見解を裏づけるエビデンスがある。例えば、乳癌

女性 61 人をトラスツズマブで治療した最近の研究で

は 19人、ほぼ 1／3の女性に心臓の副作用が現れ、

7 人は治療を完全に中止しなければならなかった。

トラスツズマブと異なり、心臓の副作用を伴う標的治

療薬のいくつかは、進行癌患者を治療する目的で極

めて厳重に投与されている。血管形成もしくは血管新

生を阻害し進行腎臓癌の治療に最もよく用いられるス

ニチニブは、心臓が血液を効果的に送り出す能力を

スポットライト

■心臓：癌標的治療の予期せぬ犠牲

http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci/entry.php?entryID=26
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/nci_bulletin/index.php?page=article&storyid=338
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20007921
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci/entry.php?entryID=238
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci/entry.php?entryID=104
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/words_nci/entry.php?entryID=120
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/sites/entrez/19712608


7

著しく低下させることがあり、心不全の原因となる。

高血圧もまた、スニチニブおよびもう一つの抗血管新

生薬ソラフェニブによる副作用として十分な裏づけが

ある、と米国国立癌研究所（NCI）癌治療・診断部門

の癌治療評価プログラムに所属する Dr. Percy Ivy

氏は述べた。「血管系に影響を及ぼそうとする治療は

すべて、血管圧および血圧に影響を及ぼす恐れがあ

ります」と Ivy 氏は説明した。

結果的に、早期の腎臓癌患者に術後補助療法として

これらの薬剤を検証する試験においては心臓への影

響を厳重に観察する必要がある、とテキサス大学サウ

スウェスタン医療センターで泌尿器癌の治療を専門と

する Dr. Arthur Sagalowsky 氏は述べた。地方の

腫瘍専門医の中には、有効性データはもちろん存在し

ないにもかかわらず、起こり得る心臓への影響を理解

することなく、早期で再発リスクの高い患者に術後補

助療法としてスニチニブおよびソラフェニブを使用する

という「思慮に欠ける行動に踏み切った」ものもいる、

と Sagalowsky 氏は警告した。

心毒性については、民間および研究機関の双方が間

違いなく認識している。「私たちは、薬品業界が癌治療

薬の副作用面に対してより注意を向け始めていると見

ています」と Yeh氏は述べた。「いずれは、効果と副作

用の両方に基づいて両者は競い合うことになるからで

す」。

一方、NCI の支援で ECOG 臨床試験団体が率いる

ASSURE 試験では、再発リスクが高い早期の腎臓癌

患者に対して術後補助療法としてソラフェニブおよび

スニチニブの試験を実施している。試験には、どちら

の薬にも付随する心臓リスクの程度を測定するために、

試験参加者の心臓を広範囲にモニターするサブ研究

が組み込まれている。

心毒性の機序

分子レベルでの癌治療がどのようにして心臓に毒性

作用を引き起こすかについては、さらに明らかになっ

てきている。例えば、トラスツズマブを用いて HER2 タ

ンパクを阻害することにより、「HER2 を発現する細胞

で、さまざまな増殖因子シグナル伝達経路が遮断さ

れてしまうことがあります」と Yeh 氏は説明した。「そ

して、そのようなシグナル伝達経路の多くは、心臓細

胞と癌細胞で共通であることがわかっています」。同

氏はさらに、癌細胞は増殖するためにその経路に依

存しているが、「心臓細胞は生存するためにその経路

に依存しているのです」と続けた。従って、シグナル伝

達経路を遮断して癌細胞を破壊することは、心臓細

胞をも損傷する可能性がある。

一方、TKI 剤は、細胞代謝に関連するものなど多くの

細胞内標的を攻撃する、と Lenihan 氏は付け加え

た。「心臓の筋肉は非常に代謝が活発です。体の代

謝に一時的な効果をもたらす薬には、心臓の筋肉に

影響を及ぼす可能性が大いにあります」と同氏は述

べた。

新たな分野か?

M.D.アンダーソン心臓病科の設立者でもある Yeh 氏

は、正式な心臓-腫瘍学分野が必要であるとは思って

いない。彼の心臓病科には 12 人の心臓専門医が常

勤しており、全員が腫瘍科スタッフと連携して、癌治療

を受けているもしくは受けようとしている患者の心臓の

副作用を評価し管理している。「両専門家スタッフは、

その問題を正しく認識してお互いにもっと頻繁に話し

合う必要があります。より多くの心臓専門医が養成さ

れることもしくは心毒性の文献に詳しくなることを願っ

ていますし、腫瘍専門医に対しても同じ思いです。そ

のためには、お互いが問題の大きさを認識することが

求められます」と同氏は述べた。

今回の ACC 会議のセッションで示唆されているように、

何らかの変化が起こり始めている。間もなく開催され

る米国臨床腫瘍学会（ASCO） 年次総会で、同じよう

なセッションが行われる可能性がある。心毒性に関す

る一般的な臨床ガイドラインを作成しようとする努力が

わずかながら行われてきたが、まだ今のところ何の成

果も出ていない、と Lenihan 氏は述べた。ACC、

ASCO、もしくは全米総合がん情報ネットワーク

（NCCN）の代表者によると、これらの組織では、癌治

療に関連する心毒性の正式な臨床ガイドラインは現

在作成されていない。

しかしながら、NCI の研究者らが近日中に発表する論

文で、血管新生阻害療法を受ける患者の高血圧管理

に有効と判明した治療法が説明されることに Ivy 氏は

言及した。ガイダンスは、心臓病学の研究者らと協議

しながら実施された NCI 支援臨床試験における経験

に基づいて作成された。「これらの患者の血圧を適切

にコントロールできること、そして治療期間を通してそ

の状態を維持できることを示すことができました」と同

氏は述べた。

前へ進むためには、心臓の副作用のリスクが高い患

者、ならびに心臓への影響の初期マーカーおよび心

毒性を管理する最善策を特定する方法を開発するこ

とが重要となる、と Hershman 氏は強調した。その一

方で、腫瘍専門医は、その問題に関する患者との話し

合いに対して細心の注意を払って取り組まなければな

http://www.cancer.gov/clinicaltrials/ECOG-E2805
http://chicago2010.asco.org/
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らない。

「そのバランスが難しいのです。患者、特に（治療）効

果が五分五分となる可能性がある患者に、リスクを告

げなければならないからです」と同氏は述べた。「しか

し、同時に、治療は非常に効果がありますので、ハイ

リスクの患者の場合は、命を救う可能性がある治療を

受けることを恐れてほしくないと思うのです」。

---—Carmen Phillips

学会がアンドロゲン除去療法に対する懸念を表明

化学療法やいくつかの標的療法と同様に、アンドロゲン除去療法(ADT)として知られる前立腺癌治療が心

疾患リスクに関連する可能性を示したデータが明らかになりつつある。ADT は、明らかな転移のある患者

や、初回治療を受けた後に PSA レベルが急速に上昇した患者のみならず、高リスクの限局性前立腺癌患

者に対して近年用いられることが増加している療法である。

先月、米国心臓学会、米国癌学会、および米国泌尿器科学会からなる専門家会議は、複数の試験で、一

部の患者群、特に心臓発作や心不全の既往歴を持つ患者において、ADT と心血管イベントのリスク上昇と

の関連性が示されたことについて科学的な勧告を発表した。

ADT と併用されるべき治療に関して特異的な勧告を出すには得られたデータが不十分であると

Sagalowsky 氏は説明した。しかし「全般的な心臓病の危険因子に関しては監視が必要」であり、また

ADT の適用が検討される患者において考慮されるべきである、と同氏は述べた。

一部では悲劇的な結末ともなった医療放射線過剰照射

に関する最近のニュース報道を受け、米国下院エネル

ギーおよび商業対策委員会、健康調査委員会

（Subcommittee on Health）は 2 月 26 日、放射線

画像診断および治療のリスクと利益の両面について調

査するため公聴会を開いた。冒頭でFrank Pallone, Jr.

（D-NJ）議長は、放射線画像診断および治療技術の進

歩によって多くの生命が救われていることを確認し、出

席者らの共感を得た。しかし、調査委員会はそうした技

術が不利益をもたらす可能性を懸念している。

この調査委員会では、息子が舌癌の放射線治療中に

過剰照射を受け死亡した証言者 James Parks 氏の話

を聴いた。その後には、Suzanne Lindley 氏が、自分

自身が癌から生き延びるのに、放射線画像診断や治療

が果たした役割について話をした。医療施設や専門機

関の代表である専門家らは放射線が臨床現場でどのよ

うに用いられているかを説明した。

証言者の報告によると、ほとんどの放射線画像診断や

治療は陳述のように安全に、指示通りに施行されており

事故はごく一部ではあるが、現行のパッチワーク的な規

制、監視およびデータ管理はそのリスクを防ぐのにほと

んど役立っていない。医療放射線を監視、管理する技

術担当者の教育や認可条件は州によって大きな開きが

あり、条件が全くない州もある。個人に対して行われる

医療放射線の総線量を最小化すること、すべてのレベ

ルで放射線技術者の訓練水準や最低資格を設ける必

要があること、医療放射線を用いる施設を認可制にす

ること、エラー報告を義務化すること、これらの手段の国

家的法令化を検討しなければならないことに全体の合

意が得られた。

数名の証人および調査委員会は、Rep. John Barrow

（D-GA）氏によって提示された法律の制定に支持を表

明した。この「Consistency, Accuracy,

Responsibility, and Excellence in Medical

Imaging and Radiation Therapy Act（CARE Act,

米政府規制情報

■米政府公聴会にて医療放射線の過剰照射防止の討議

http://circ.ahajournals.org/cgi/content/full/121/6/833
http://thomas.loc.gov/cgi-bin/query/z?c111:H.R.3652:
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HR 3652）（放射線画像診断・治療における整合性、精

確性、責任および卓越性法）」法案が採択されれば、米

国社会福祉省長官は医療放射線技師に対して資格や

認可基準および行程を設け、CARE 法の条件に準じて

行われる放射線画像診断や治療の費用に対する公的

保険メディケアからの支払いが制限されることになる。

公聴会の閉会にあたって Chairman Pallone 氏は、こ

の議論によってさらに調査を要する複雑な問題点が明

らかになったと述べ、今後もこの件についての公聴会を

開く予定であるとした。

専門家の全証言を含む公聴会の詳細は調査委員会ウ

ェブサイト参照。

前号をご覧になっていない方へ

NCIキャンサーブレティン前号にて、NCI放射線研究

プログラム（Radiation Research Program）の専

門家らは放射線腫瘍学の利益を最大限にしつつ不利

益を最小限にという記事を掲載した。

2 月 23 日号の Bhadrasain Vikram 氏と James

Deye 氏および C. Norman Coleman 氏による「ゲ

ストディレクター報告」記事を参照のこと。他に、CT 血

管造影とその他の画像診断の医療被曝の 2 記事も

NCI キャンサーブレティンに掲載。

米議会下院委員会による前立腺癌の公聴会の召集

米議会下院政府改革委員会（House Oversight and

Government Reform Committee）は、前立腺癌の

検診、診断および治療を取りまく問題を検討するために

3 月 4 日に公聴会を開催した。参考人として俳優であり

前立腺癌患者でもあるルイス・ゴセット Jr.氏や研究者、

臨床医および賛同者らが参加した。

アフリカ系アメリカ人の男性の前立腺癌発病率が白人

男性よりも 60％高く 2 倍の死亡率であることから、委員

会とパネルのメンバーは前立腺癌の発病率および死亡

率を取り囲む健康上の不均衡を認識した。 パネラーで

あるNCI癌研究センターのDr. William Dahut氏は、

より正確なスクリーニング検査方法の開発にとって極め

て重要なものとして画像診断、ナノテクノロジーおよびバ

イオマーカーの識別などの分野における向上を強調し

た。 さらに Dahut 氏は致命的および致命的ではない

前立腺癌を区別可能にすることがこの病気を効率的に

治療し、不要な治療を回避するための唯一最大の目標

であると強く主張した。多くのパネラーは、この主張に賛

同し、これらの分野で研究を行うための連邦資金を増資

するよう要求した。

委員会メンバーのエリヤ・カミングズ下院議員（D-MD）

は、2010 年前立腺研究・画像診断・男性への教育法を

（PRIME Act, HR 4756）を立案し、同法案は下院エネ

ルギー商業委員会へ審議のために送られた。この法案

は他のイニシアチブに加え、前立腺癌画像診断および

スクリーニング検査についての研究資金増資を要求し

ている。立案は今回の公聴会でのテーマではなかった

が、パネラーは同法案に言及し、その中の条項の多くを

要求した。

公聴会に先立ち、3 月 3 日に米国癌学会（ACS） は前

立腺癌スクリーニング検査に関する最新ガイドラインを

公表した。このガイドラインは前立腺特異抗原（PSA）の

測定を含め、現在のスクリーニング検査ツールの限界

に注目し、「十分に説明を受け、意思決定を共有するた

めに医師と有意義な議論を行う」ことを男性に奨励して

いる。ACS の最高医学責任者である Dr. Otis

Brawley 氏は、公聴会のパネラーでもあった。

参考人全リストおよび証言を含む公聴会の詳細は調査

委員会ウェブサイト参照。

公聴会やその他に関する NCI 議会の活動の詳細情報

は NCI の政府議会広報室（Office of Government

and Congressional Relations）ウェブサイト参照。

http://energycommerce.house.gov/index.php?option=com_content&view=article&id=1910:medical-radiation-an-overview-of-the-issues&catid=132:subcommittee-on-health&Itemid=72
http://energycommerce.house.gov/index.php?option=com_content&view=article&id=1910:medical-radiation-an-overview-of-the-issues&catid=132:subcommittee-on-health&Itemid=72
http://www3.cancer.gov/rrp/index.shtml
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/nci_bulletin/index.php?page=article&storyid=367
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/nci_bulletin/index.php?page=article&storyid=367
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/022310/page4
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/022310/page4
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/031009/page6
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/031009/page6
http://www.cancerit.jp/xoops/modules/nci_bulletin/index.php?page=article&storyid=367
http://thomas.loc.gov/cgi-bin/query/z?c111:H.R.4756:
http://www.cancer.org/docroot/CRI/content/CRI_2_6x_Prostate_Cancer_Early_Detection.asp?sitearea=&level=
http://oversight.house.gov/index.php?option=com_content&task=view&id=4813&Itemid=2
http://oversight.house.gov/index.php?option=com_content&task=view&id=4813&Itemid=2
http://legislative.cancer.gov/
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その他の記事タイトルと要約（原文）

◆ゲストディレクター報告【原文】

「米国癌プログラムに対する科学的展望」

Dr. John E. Niederhuber 氏が語る。

1971 年の米国がん法の制定以来、NCI は米国癌プログラムをリードしてきた。同法はまた、米国癌諮問

委員会を創設し、両者は協働して癌関連の研究を計画、推進、または助成を行なってきた。今後は、分子レ

ベルの癌研究や、膨大なデータベース作りなど、癌に関する最新技術の発展に寄与していくことが重要であ

る。

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page4

◆特別リポート【原文】

「命にかかわる二つの肺疾患の共通点を探す」

近年の禁煙教育のめざましい発展にもかかわらず、いまだにアメリカ人の 20％以上は喫煙者である。たば

こに起因する代表的な疾患として、慢性閉塞性肺疾患（COPD）と肺癌があげられる。従来この二つの疾患

は別々に研究されてきたが、COPD の患者は肺癌になるリスクが高いことから、両者を関連づけた研究が

必要である。

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page5

◆注目の臨床試験【原文】

「個別免疫抑制療法の非血縁者臍帯血移植への適応拡大」

白血病、リンパ腫、前悪性血液疾患患者の治療への、個別免疫抑制的化学療法と強度減弱した、二重適

合非血縁臍帯血移植のパイロット試験（NCI-09-C-0210）

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page7

◆FDA（米国食品医薬品局）規制情報【原文】

「米国国立衛生研究所（NIH）と FDA は新薬開発のスピードアップを目ざす」

「FDA タバコ製品諮問委員会第一回会議が発表される」

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page9

◆がん規制情報【原文】

「米議会下院委員会による前立腺癌の公聴会の召集」

「NCI のリカバリーアクトのウェブサイトに、がんの比較効果研究と新腫瘍学の方法に基づいた臨床試験の

発展（ACTNOW）を特集」

「インターラクティブながん臨床応用研究ウェブサイトが公開

Translational Cancer Research Continuum Web site：http://translational.cancer.gov/」

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page10

◆その他の情報【原文】

「科学諮問委員会（BSA）,会合を開く」

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page4
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page5
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page7
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page8
http://translational.cancer.gov/
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page10
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「2010 年『サイバーシップ研究学会』に参加するサバイバー、支援者を受付中

日時：6 月 17-19 日 場所：ワシントン D.C.

主催：NCI、米国癌協会（ACS）、LIVESTRONG｣

「NCI とドイツがん研究センター、若手研究者の交換プログラムを開始」

「NIH、新たにウェブ上で高齢者のための健康情報を提供：癌診断後の生活

NIHSeniorHealth.gov （http://nihseniorhealth.gov/）」

「米国ヒトゲノム研究所（NHGRI）、オンライン上に遺伝学とゲノムの教育ツールを開始

http://www.g-2-c-2.org/blocks/pla/index.php」

http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page11

『NCI 広報誌キャンサーブレティン日本語版』

★メルマガ登録

http://www.mag2.com/m/0000232914.html

『海外癌医療情報リファレンス』 http://www.cancerit.jp

NCIキャンサーブレティン2010年3月9日号

監修者名 榎本 裕 （泌尿器科医）

林 正樹 （血液・腫瘍内科医／敬愛会中頭病院）

寺島 慶太 （小児科医／テキサス小児がんセンター）

上野 直人 （乳癌／M.D.アンダーソンがんセンター教授）

後藤 悌 （呼吸器内科／東京大学大学院医科学研究科）

顧問 古瀬 清行 （JMTO:日本・多国間臨床試験機構顧問）

久保田 馨 （肺内科／国立がんセンター中央病院）

この翻訳に関して細心の注意を払っておりますが、全内容を保証するものでは

ありません。

一般社団法人 日本癌医療翻訳アソシエイツ

http://merumaga.yahoo.co.jp/Detail/7846/p/1/
http://www.mag2.com/m/0000232914.html
http://nihseniorhealth.gov/
http://www.g-2-c-2.org/blocks/pla/index.php
http://www.cancer.gov/ncicancerbulletin/030910/page11

