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切除不能胆道がん患者を対象とした，ゲムシタビン

（商品名ジェムザール）単独投与群とゲムシタビンに

シスプラチンを併用する群の治療効果を比較したラン

ダム化比較試験結果 

治療法： 

ゲムシタビン単独群(206例)：ゲムシタビン

1000mg/m2 の 30分点滴静注を day1，8，15 に，

4週毎 6サイクル繰り返す。 

 

シスプラチン併用群(204例)：day1，8にシスプラチ

ン 25mg/m2 の 2時間点滴後にゲムシタビン

1000mg/m2 の 30分点滴静注を行い，3週毎 8

サイクル繰り返す。 

効果指標： 

（主要評価項目）全生存期間 

（副次的評価項目）無増悪生存期間，有害事象 

 

結果： 

1. 患者背景因子 

 両群に患者背景因子の偏りは認められない。 

2. 治療状況 

・計画治療 ゲムシタビン単独群(3 サイクル投

与)：66.5%，シスプラチン併用群(4サイクル)：73.5% 

・腫瘍増悪のため治療中止 ゲムシタビン単独

群：49例，シスプラチン併用群：26 例，P=0.004 

 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

3. 有効性 

a. 奏効率 

 ゲムシタビン単独群：102/142(71.8%)，シスプ

ラチン併用群：131/161(81.4%)，P=0.049 

ゲムシタビン単独投与群に比較して，シスプラ

チン併用群の奏効率は有意に良好 

b. 50%全生存期間（追跡期間中央値 8.2 ヵ月） 

 ゲムシタビン単独群：8.1 ヵ月，シスプラチン

併用群：11.7 ヵ月 

 ハザード比 0.64，95%信頼区間 0.52-0.80，

P<0.001 

ゲムシタビン単独投与群に比較して，シスプラ

チン併用群の全生存期間は有意に良好 

c. 50%無増悪生存期間 

 ゲムシタビン単独群：5.0 ヵ月，シスプラチン

併用群：8.0 ヵ月 

 ハザード比 0.63，95%信頼区間 0.51-0.77，

P<0.001 

ゲムシタビン単独投与群に比較して，シスプラ

チン併用群の無増悪生存期間は有意に良好 

 

4. サブグループ解析 

 進行程度，腫瘍部位，前治療にかかわらず，シスプラチン併用群の全生存期間が良好で

あることとが示されているが，PS=2では有意差を認めていない。 

5. 有害事象（グレード 3-4，両群に有意差を認めた項目のみ記載） 

・ヘモグロビン減少 ゲムシタビン単独群：3.0%，シスプラチン併用群：7.6%，P=0.04 

・好中球減少        ゲムシタビン単独群：16.6%，シスプラチン併用群：25.3%，P=0.03 

・ALT上昇      ゲムシタビン単独群：17.1%，シスプラチン併用群：9.6%，P=0.03 

 

シスプラチン併用群は，好中球減少，ヘモグロビン減少などの血液毒性の頻度が高い

が，ゲムシタビン単独群は，肝機能亢進，好中球減少なしの感染の頻度が高い。その他の

有害事象は両群に有意差は認められない。 

著者らの結論 

 シスプラチン単独群に比較して，シスプラチンとゲムシ

タビンの併用は，問題となる毒性が増加することなしに

生存期間が有意に良好である。進行胆道がん患者の治

療として，シスプラチンとゲムシタビンの併用は適切な選

択肢である。 

 


