
Pharma Medica   Vol.38  No.2  2020　 39 

特 集  腎がん診療最前線

Ⅰ．�すべてのリスク分類を�
対象としたアキシチニブ・�
ペムブロリズマブ併用療法
の有用性

　進行および転移性の腎細胞がん

（metastatic renal cell carcinoma：

mRCC）の一次治療におけるアキシチ

ニブ・ペムブロリズマブ併用療法の有

効性は，KEYNOTE-426試験によって

証明された1）。

　KEYNOTE-426試験は，切除不能ま

たは転移性の淡明細胞型腎細胞がん患 

者861例を対象に，一次治療としてアキ 

シチニブ（１日２回５mg経口投与）と

ペムブロリズマブ（３週ごとに200mg

点滴静脈，最長35サイクルまで）を投

与する併用療法群と，スニチニブ（１日

１回50mg経口投与，４週間投与２週間

休薬）を投与する群に１：１で割り付

け，有効性および安全性を比較検討し

た無作為化非盲検第Ⅲ相臨床試験であ

る。投与は，疾患の進行，許容できな

い有害事象の発現または医師・患者の

中止決定が行われるまで継続された。

　主要評価項目は全生存期間（overall 

su rv iva l：OS），無増悪生存期間

（progression free survival：PFS）のco-

primary endpointであり，OSのハザー

ド比は0.53（95％CI：0.38～0.74，p＜

0.0001）と，スニチニブ群と比較して

有意な延長が認められた。また，PFS

においても，中央値はそれぞれの群に

おいて15.1ヵ月と11.1ヵ月，ハザード比

0.69（95％CI：0.57～0.84，p＜0.001）と，

スニチニブ群と比較して有意な延長が

認められた（表１）。

　副次評価項目である奏効率は，併用

療法群で59.3％，スニチニブ群で35.7％ 

と，併用療法群において有意な腫瘍縮 
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