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Evidence level II
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目的 ペグフィルグラスチムを抗がん薬と同日に投与することの有効性と安全性を評価す

る。
研究デザイン ランダム化第II相試験（4つの試験）

研究施設、組織 多施設、Amgen

研究期間 2003年2月～2005年8月（登録期間）

対象患者 ・TAC療法を受けるステージⅡ～Ⅳの乳癌患者
・R-CHOP療法を受けるAnn Arbor分類ステージⅡ～Ⅳのマントル細胞リンパ腫ま
たはびまん性大細胞型B細胞リンパ腫患者患者
・カルボプラチン＋ドセタキセル療法を受けるステージⅢb(胸水を伴う)またはス
テージIVの非小細胞肺癌患者
・トポテカン治療を受ける化学療法施行歴のある卵巣癌患者

介入 同日投与群では、ペグフィルグラスチム6mgを抗がん薬最終投与から4時間以内に
皮下投与、翌日投与群では、抗がん薬最終投与から24時間後(±2時間)に皮下投
与した。化学療法は21日を1サイクルとし、最大6サイクル施行した。

主要評価項目 第１サイクルにおけるGrede 4の好中球減少期間

結果 4試験で合計272例の患者が治療を受けた。第1サイクルにおけるGrade 4の好中球
減少期間は、乳癌試験で、同日投与群2.6日、翌日投与群1.4日、リンパ腫試験
で、同日投与群2.1日、翌日投与群1.2日と、同日投与群で長い傾向がみられた
が、統計解析上、同日投与群の翌日投与群に対する非劣性が示された。第1サイク
ルにおけるFN発症率は、乳癌試験で、同日投与群22％、翌日投与群7%、リンパ腫
L試験で、同日投与群11%、翌日投与群3%と、同日投与群で高かった。非小細胞肺
癌試験ではGrade 4の好中球減少症を発症した症例が少なく、解析できなかった。
卵巣癌試験でも結論を導くことができなかった。

結論 ペグフィルグラスチムを抗がん薬と同日に投与すると、翌日に投与するよりも、好中
球減少期間が長くなり、FN発症率が高くなる可能性がある。

作成者 高野利実

コメント ペグフィルグラスチム同日投与は推奨されない。
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