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ポライビーと R-CHPの併用療法、 
未治療のびまん性大細胞型 B細胞リンパ腫を対象とした 

第 III相臨床試験において標準治療と比較して有意な改善を 20年ぶりに示す 

 
 ポライビーと R-CHP療法との併用を標準治療である R-CHOP療法と比較した主要な第 III相

POLARIX試験において、びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL）の一次治療として、
主要評価項目である治験責任医師評価による無増悪生存期間（PFS）の延長を達成 

 DLBCL患者さんの 40%が一次治療後に再発するか難治性である現状において、PFS の延長
は、新たに DLBCL と診断された患者さんにとって転換点となりうる 

 本試験データは速やかに各国の規制当局に提出され、今後の医学系学会で発表される予定 

 
ロシュ社は 8月 9日、ポライビー®（ポラツズマブ ベドチン）と R-CHP療法［リツキサン®（リツキシマ

ブ）、シクロホスファミド、ドキソルビシンおよびプレドニゾロンの併用と、R-CHOP療法［リツキサン、シクロホスフ
ァミド、ドキソルビシン、ビンクリスチンおよびプレドニゾロン］を比較した主要な第 III相 POLARIX試験で、未
治療のびまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL: diffuse large B-cell lymphoma）に対し、主要
評価項目である無増悪生存期間（PFS: progression-free survival）において、統計学的に有意かつ
臨床的に意義のある延長を示したことを発表しました。安全性については、これまでに実施された臨床試験で認
められた結果と同様でした。 

 
患者さんと医療関係者のニーズにあわせた新しい治療選択肢を提供し DLBCL の治療の変革を目指してい

くロシュ社のコミットメントの一環として、この POLARIX試験の結果は今後の医学系学会で発表され、各国の
規制当局に提出される予定です。ロシュ社は本試験に参加した全ての治験医師および学術団体パートナー、
患者さんに感謝の意を表します。 

 
POLARIX試験について 

POLARIX（NCT03274492）は、未治療の DLBCL患者さんを対象に、ポライビーと R-CHP療法（リ
ツキサン、シクロホスファミド、ドキソルビシンおよびプレドニゾロン）の併用と R-CHOP療法（リツキサン、シクロ
ホスファミド、ドキソルビシン、ビンクリスチンおよびプレドニゾロン）の有効性、安全性および薬物動態を評価した
ランダム化第 III相二重盲検プラセボ対照試験です。879人の患者さんを 1：1の比で 2群にランダム割り
付けしました。 
・ ポライビー＋R-CHP+ビンクリスチンのプラセボを 6サイクル投与後、リツキサンを 2 サイクル投与する群 
・ R-CHOP＋ポライビーのプラセボを 6サイクル投与後、リツキサンを 2 サイクル投与する群 
主要評価項目は、Lugano Response Criteria for malignant lymphoma に基づく治験責任医師評
価による PFS です。POLARIX試験は、The Lymphoma Study Association（LYSA）および The 
Lymphoma Academic Research Organisation（LYSARC）共同で実施しています。 
 

https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2021-08-09.htm
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT03274492
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LYSAおよび LYSARC について 
The Lymphoma Study Association（LYSA）はリンパ腫研究を国際的にリードする協働グループで

す。新薬のヒトにおける最初の臨床試験から、参照すべき治療戦略の策定を目的とするものまで、幅広い臨床
試験を実施しています。LYSAは、4 カ国（フランス、ベルギー、ポルトガル、イスラエル）に分布する 120以上
のケアセンターとのネットワークを有し、多数の研究チームと国際的に協働しています。 
 Lymphoma Academic Research Organisation（LYSARC）は、LYSAの実行機関であり、リンパ
腫に関する国際的臨床研究プロジェクトを実施しています。 
 
ポライビー（ポラツズマブ べドチン）について 
ポライビーは、ファーストインクラスの抗 CD79b抗体薬物複合体（ADC: antibody-drug conjugate）

です。CD79b タンパク質は、一部の種類の非ホジキンリンパ腫（NHL: non-hodgkin lymphoma）に影
響を与える免疫細胞である B細胞の大部分に特異的に発現しており、新たな治療法開発の有望なターゲット
となっています 1,2）。 ポライビーは、がん細胞の細胞膜上に発現する CD79b に結合し、抗がん剤の送達によ
りこれらの B細胞を殺傷し、正常細胞への影響を抑えると考えられています 3,4）。 ポライビーは、シアトルジェネ
ティクス社の ADC技術を用いてロシュ社により開発されており、現在、数種類の NHLの治療薬として検討され
ています。 
 
びまん性大細胞型 B細胞リンパ腫（DLBCL）について 

DLBCLは NHLの中で最も多い病型で、NHLの約 3分の 1 を占めます 5）。DLBCLは進行の速い中悪
性度の NHLです 6）。一般的にはフロントラインでの治療に反応する一方で、約 40%の患者さんが再発する
か、難治性となるものの、その場合の救援療法の選択肢は限られており、生存期間も短いとされています 6）。
世界では毎年約 150,000人が DLBCL と診断されると推定されています 7）。 
 
救援療法：主に造血器腫瘍において、治療の効果が得られない場合（治療抵抗性）、あるいは再発・再燃
した場合に用いる治療を、救援化学療法もしくは救援療法と呼びます。がんの種類によって治療内容は異なり
ますが、その多くは複数の薬（抗がん剤など）を組み合わせた治療となります。救済療法、サルベージ療法と呼
ばれることもあります 8）。 
 
上記本文中に記載された製品名は、法律により保護されています。 

以上 
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