
体表面積（Du Bois式） 71.84*身長^0.725*体重^0.425/10000
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・ｻｲﾗﾑｻﾞ100mg薬価：75,265円

・ｻｲﾗﾑｻﾞ500mg薬価：355，450円

～胃～
国際第Ⅲ相臨床試（REGARD試験）：サイラムザ総合製情報概要記載　　※本試験に日本人は含まれていな
い。

・ 対象･･･プラチナ製剤とフッ化ピリミジン系製剤の併用療法施行後増悪が認められた進行胃腺癌又は胃食
道接合部腺癌患者355例（RAM群：238例、プラセボ群：117例）

・結果（RAM群/プラセボ群）・・・全生存期間：5.2ヶ月/3.8ヶ月（ハザード比＝0.776、p=0.0473）、3ヶ月生存率：
66.7％/58.0％、6ヶ月生存率：41.8％/31.6％、12ヶ月生存率：17.6％/11.8％、無増悪生存期間：2.1ヶ月/1.3ヶ
月（ハザード比＝0.483、p<0.0001）、3ヶ月無増悪生存率：40.1％/15.8％、6ヶ月無増悪生存率：16.0％/2.3％、
CR：1（0.4％）/0（0％）、PR：7（2.9％）/3（2.6％）、SD：108（45.4％）/24（20.5％）、奏功率：3.4％/2.6％
（p=0.7556）、病勢コントロール率：48.7％/23.1％（p<0.0001)

・Grade3以上の副作用（RAM群/プラセボ群）・・・疲労：4.2％/3.5％、食欲減退：3.4％/3.5％、嘔吐：2.5％
/4.3％、腹痛：5.1％/2.6％、悪心：1.3％/0％、便秘：0.4％/2.6％、高血圧：7.2％/2.6％、貧血：6.4％/7.8％、下
痢：0.8％/1.7％、無力症：2.1％/7.0％、上腹部痛：1.3％/0％、体重減少：1.3％/0％、嚥下障害：2.1％/4.3％、
腹水：4.2％/4.3％、呼吸困難：1.7％/6.1％、末梢性浮腫：0.4％/1.7％、背部痛：1.3％/2.6％、低カリウム血
症：2.1％/0.9％、低ナトリウム血症：3.4％/0.9％、不眠症：0.4％/0％、脱水：2.1％/3.5％、低アルブミン血症：
0.4％/0.9％

～肝～
国際第Ⅲ相臨床試（REACH-2試験）：サイラムザ総合製情報概要記載

・ 目的･･･ソラフェニブに不耐容、又はソラフェニブによる治療中もしくは治療後に憎悪した切除不能な肝細胞癌患者のう
ち、ベースライン時の血清AFP値が400ng/mL以上の患者を対象に、二次治療としてbest supportive care(BSC)併用下で
の全生存期間（無作為割付された日から死亡した日までの期間）をサイラムザ投与群（以下、サイラムザ群）とプラセボ投
与群（以下、プラセボ群）で比較する。

・試験デザイン･･･第Ⅲ相、国際共同、他施設共同、無作為化、プラセボ対照、二重盲検試験

・対象･･･ソラフェニブに不耐容、又はソラフェニブによる治療中もしくは治療後に憎悪したベースライン時の血清AFP値が
400ng/mL以上の切除不能な肝細胞癌患者292例（サイラムザ群197例、プラセボ群95例）

・結果（サイラムザ群/プラセボ群）･･･全生存期間中央値（95％信頼区間）・ハザード比：8.5（7.0-10.6）カ月/7.3（5.4-9.1）カ
月・0.710（0.531-0.949）・p＝0.0199、12カ月生存率（95％信頼区間）：36.8（29.8-43.8）％/30.3（20.8-40.3）％、24カ月生存率
（95％信頼区間）：10.2（4.6-18.3）％/0％、無増悪生存期間中央値（95％信頼区間）・ハザード比：2.8（2.8-4.1）カ月/1.6
（1.5-2.7）・0.452（0.339-0.603）・p<0.0001、6カ月無増悪生存率（95％信頼区間）：25.8（19.7-32.3）％/6.4（2.4-13.1）％、12カ
月無増悪生存率（95％信頼区間）：8.3（4.6-13.4）％/0％、奏功率（95％信頼区間）：4.6（1.7-7.5）％/1.1（0.0-3.1）％・
p=0.1697、病勢コントロール室（95％信頼区間）：59.9（53.1-66.7）％/38.9（29.1-48.8）％・p=0.0006

・主な（5％以上）副作用（サイラムザ群/プラセボ群）･･･疲労：27.4％/16.8％、末梢性浮腫：25.4％/13.7％、高血圧：24.4％
/12.6％、食欲減退：23.4％/20.0％）、蛋白尿：20.3％/4.2％、腹痛：19.8％/12.6％、悪心：18.8％/11.6％、腹水：17.8％
/7.4％、下痢：16.2％/14.7％、頭痛：14.2％/5.3％、鼻出血：13.7％/3.2％、血小板減少：11.2％/2.1％、血中ビリルビン増
加：10.7％/8.4％、不眠症：10.7％/6.3％、背部痛：10.2％/7.4％、低アルブミン血症：10.2％/4.2％、発熱：10.2％/3.2％、嘔
吐：10.2％/7.4％、体重減少：9.6％/6.3％、無力症：9.1％/3.2％、咳嗽：9.1％/6.3％、貧血：8.6％/6.3％、AST増加：8.1％
/10.5％、呼吸困難：8.1％/11.6％、腹部膨満：7.6％/5.3％、そう痒症：7.6％/5.3％、倦怠感：7.1％/5.3％、高カリウム血症：
6.6％/3.2％、発疹：6.6％/5.3％、好中球減少：6.1％/0％、低ナトリウム血症：5.6％/1.1％、尿路感染：5.6％/1.1％、上腹部
痛：5.1％/3.2％、発声障害：5.1％/1.1％、インフルエンザ様疾患：5.1％/1.1％

・ 血液一般（WBC、好中球、Plt、Hb）・・・最初の２週間は隔日、３～４週は週２回行う
（副作用チェック）。
・ 血液生化学（TP、Alｂ、T-Bil、AST、ALT、S-Cｒ、ALP、LDH、CRP、電解質、BS）
・・・週１回行う（副作用チェック）。
・ CT、MRI、腫瘍マーカー、心電図等は月１回測定する（効果判定）。

（注意）

（副作用）

（採血）

（臨牀成績）

・サイラムザ投与にて、動脈血栓塞栓、消化管出血、消化管裂孔で死亡例あり、注意が必要。。
・サイラムザの創傷治癒障害による合併症発現リスクが懸念されるため、投与開始前28日以内に大手
術を受けた人や重篤又は治癒傾向にない創傷を有した人には注意が必要。手術を予定している場
合には、手術前に投与中断する。手術後は創傷が治癒していることを十分に確認し、投与を開始す
る。
・サイラムザ投与期間中は定期的に血圧を測定し、高血圧があらわれた場合には、降圧剤の投与
等、適切な処置を行う。
・サイラムザ投与期間中は蛋白尿を定期的に検査し、定性検査で2＋以上の場合には、定量検査を
行い、2g/日未満に低下するまで休薬し、減量して再開する。

・重大な副作用として、動脈血栓塞栓症、静脈血栓塞栓症、Infusion reaction、消化管穿孔、出血、
好中球減少、うっ血性心不全、創傷治癒障害、瘻孔、可逆性後白質脳症症候群　等があり、高血圧
や蛋白尿、肝障害、血小板減少症にも注意が必要。
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