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【目的】進行期 MM 症例に対して、自家末梢血幹細胞移植（APBSCT）を併用した

大量化学療法の有効性と安全性の検討を、多施設共同臨床試験として実施した。

【対象・方法】対象症例は、MM の Stage2・3 期、年齢 15～64 歳、未治療例を対

象とした。VAD 療法を 2～4 コース実施後、G-CSF 併用 CPA 大量化学療法によっ

て末梢血幹細胞採取し、2ヶ月以内に大量 L-PAM（100mg/m2×2 日）併用 APBSCT

を実施し、3～6ヶ月以内に大量 L-PAM 併用 APBSCT を実施し治療効果判定し、本

臨床試験の有効性・安全性を評価した。主要評価項目は安全性（毒性を含む）

とプロトコール完遂率、副次的評価項目は奏効率、OS、PFS とした。 

【結果】本臨床試験は登録を 2000 年 10 月に開始、20 症例登録後に安全性を確

認し、20003 年 8 月に予定の 40 症例登録が終了した。患者背景は、男女比 5：3、

年齢 42～64 歳、病期 Stage2(16 例) 3(24 例)、M 蛋白クラス IgG(23 例)IgA(9

例)IgD(1 例)B-J(6 例)非分泌(1 例)であった。主要評価項目に関しては、治療関

連死亡 1 例(2.5%)、G3 の非血液毒性(1st/2nd) 68.8/46.4%、G4 の非血液毒性

(1st/2nd)12.5/14.3%、プロトコール完遂率 70%であった。副次的評価項目に関

しては、奏効率 67.5%、OS 1 年 92%、2 年 90%、3 年 86%、PFS 1 年 89%、2 年 60%、

3 年 32%であるが、観察期間の中央値は 634 日であった。【結論】進行期 MM に対

するタンデム移植の本成績は、欧米の成績と比較しても同等であり、日本でも

64 歳までの症例で安全性を確認した。 


