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同日のプレスセ

ミナーで田中良哉

理事長(産業医科

大学医学部第1内

科学講座教授)は、 GL改訂の背景について説明した。

同学会は、 GIOの管理と治療の GLを2004年に策

定したが、骨密度測定やエックス線線影が必要になるこ

となどから、順守率は2割台にとどまっている。また、

この 10年聞に圏内で新たなエピデンスが蓄積されてき

ている。そのため、 GLを改訂することにした。

回中理事長は改訂版について、 r(骨折のリスクをスコ

アで評価できるため)骨密度測定やエックス線撮影を行

わなくても Vこの患者には管理をした方がいい』という

ことが分かる』と述べ、日常診療で利用しやすい GLを

目指した点を強調。その上で、「ステロイドを使う多く

株式会社じほう

の先生や患者さんに改訂版を知っていただく必要があ

る」とし、学会として GLの認知・普及に力を注ぐ姿勢

を示した。

続いて講演した宗国聴 近畿大学医学部奈良病院整形

外科・ リウマチ科教授は、 GIOの病態について解説した。

主な特徴として、 マステロイドの副作用で最も頻度が高

く、全国の推定患者数は約200万人マ長期ステロイド治

療を受けている患者の 30~ 50%に骨折が起こるとの報

告があるマ投与中止で骨密度は回復するが骨折リスクは数

年聞は回復しないーなどを列挙。また、椎体、大腿骨近位

部を骨折した骨粗怒症患者は骨折していない患者に比べ、

死亡の棺対リスク (FIT試験、 95%CI)が8.6倍、 6.7倍

になるとのデータを提示。 「骨折をいったん起こすと確実に

生命予後を悪化させる。ステロイド投与例では確実に骨折

を予防できるという手段を講じないといけないJと述べた。
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GL改訂委員会作業部会の鈴木康夫部会長(東海大学医学部内科学系リウマチ内科学教

授)は、 GL改訂のポイン 卜について解説した。医師が管理や治療を容易 ・的確に行える

よう、 GIOによる骨折のリスクを独自にスコア化し、それに基づく薬物療法開始基準を定

めたことや、個別薬剤lの現時点での推奨度を示したことを特徴として挙げた。

2004年度版では、マ既存l脆弱伯

骨折あるいは治療 1=1=1新規'\~1 析がある

マ骨折はないが'I:J' ~出、 I!I (%YAM) 

が 80 96 未満マ1'HJí はなく 、 ' I~J' ~密度

も8096以上だが、ステロイド投与

誌がプレドニゾロン換J)でl日5mg

以上 のいずれかに該当した場合に

薬物療法の適応としていた。

ただGIOの管理に対する認識が

医師 患者ともに高くないことや、

官官;度測定をしなければならない

ことから、GLの順守率は211河台に

とどまっていた。そのため改訂に

当たっては、「日常診療の中で'¥:J密

度測定を行わなくてもある程度の

骨iJiリスクカミ罰 ulliでき、利用しや

すいGLJにすることを基本方針に

据えた。

GLの対象患者は、経口ステロイ

ドを 3カ月以上使用中か、今後使

用する予定がある 18歳以上の91女

に設定。GIO症例にl刻する 3つの

圏内コホート (903例)の解析結裂

や、高周五lステロイド投与1侍の一次

予防に関する 2つの図内臨床試験痕

例(144例)での検証結果などを踏

まえて、骨折の危険悶子 (4項目)

やスコア、薬物療法開始基準を決定。

それを踏まえた G10の管理や治療

の手順を定めた [図]。

r3点以上」で薬物療法開始

具体的な手順としては、まず経

口ステロイドを 3カ月以上使IIJrl"

か使用予定の皆、者に一般的指導を

行ったうえで4耳l目の骨折危険因

子について評価。 トータルのスコ
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7が3点以上の場合は楽物療法を

開始する。「既存'iJ折ありJr65歳
以」ニJrステロイド投与lir1日7.5

mg以ヒJr腰*Ii一官官度 7096未満」の
場合は単独で3占以上のため、い

ずれか一つでも該当すれば築物療

法の対象となる。

一方、トータJレの点数が3点未満

の場合は 「経過観察」とする。

鈴木氏は改訂版について、「独自

の'n折危険因子を羽11tHし、初めてス
コア法を薬物療法1I日始の基準判定に

樽入した。 佐々の;t~frJ&疾忠 、 低JlIi;{ 

から;:':iJlj訟のステロイド治療、 一次

予防と二次予防のいずれの場合にも

対応できる」と説明。さらに「低'，:J

街度以外の危険因子がある場合に'，:J"

密度測定他が!lIr，くても治療W-J始の判

断ができるほか、複数の危険|到子の

合計スコアで前'制liすることでlii一|玉l

子では許価できない抜合的なリスデ

を評価できる」とも述べた。

第一選択はアレンドロネートと

リセドロネート

楽河lのilt奨皮について 04年度版

では、ピスホスホネート (BP)製

剤を第一選択、活性型ビタミンD3

製剤lとビタミンK2製剤を第二選択

としていたが、その後新たなエピデ

ンスが都新されたことや新薬が複数

!tt))jしたことを踏まえ、改訂版では

薬剤のjll奨!亙も変更した。

国内で'1'1'111終症治療楽として承認

されている薬剤(1'1成分)について、

国内外のJllr作為比較試験やそのメタ

分析i古来を訟に、骨密度低下抑制l効

謀、骨折予防効果、一次予防効果、

二次予防効果ーの4つを総合的にドIJ
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断。その結果を恭に弁薬剤lについて、

r A J (第一選択に rB J (第一選択
が禁忌なとで山川できない、早期不

耐存あるいは第一選択の効果が不卜

分な場合の代将来)、rC J (現在の
ところJI主奨するだけの有効性に|到す

るデータが不J{)ーの3段階でjtiJ是

伎を決めた [表l。
例年度版では|日l一作用機!干の薬

剤のjft奨度は!日lじだったが、14il版

では成分によってパラ yキがある。

例えば、BP製剤 (5成分)につ

いては、アレンドロネートとリセド

ロネー卜の 21J)(:分は rAJ。いずれ

も「前向き)'''，竹為試験でJJ要tIHl''i首、

度 、 大腿'I~J"I'I'îれ止の f[\;下を抑制lする

ことが明らかになっており、その効

果が一次予防、二次予防の両者で示

されている」ことなどが理由。7レ

ンドロネートには経lコ(錠育'fや内川

ゼリー)、占摘があるが、押fJ陪IIIJで

Jffi奨!立に差は付けていない。

F主り 31主う〉のうちイノ〈ンドロネー

トは、海外で行われた二次予防臨床

試験でJJ要tti、大腿1'J'1'l'i汗度を有志に

WI1JIIさせ、j')レフフカ Jレンドールに

Jtベギ:rfiに+ti:体'1'1折を減少させたも

のの、 一次予防に|則するデータは少

数例でしかないため rBJとした。

エチドロネートは、「腰jfi竹宮l丘、

大腿1:1'1J'?れ立の低下を抑制すること

が前向き畑作為化試験で示されてい

るが、 tfH料τi 折のjllliliIJ ~jJ巣は閉経依

症例に|唄ったサブi'J'f.析のみで布芯」、

ミノドロン自主は rGIOにl射する臨

床試験が行われておらず、推奨する

だけのデータが無い」との耳n日lでと
もに rCJとなった。

遺伝子組換えテリパラチドは

「代替薬」

活性型ビタミン D"製剤 (3成分)

は、TJレ77カlレンドールとカ jレン

トリオールが rBJ。いずれも rJ班

十fH'Hと度、大腿'I'J"，'/祐!互の減少抑制l

効果が臨床試験で示されている。制l

【表I薬物療法の推奨度
製剤 薬剤名 推奨度・ 剤型・容量

ピスホスホネート製剤 アレンドロネート A 
5時/日 35昭/週経口
900μgJ4過点滴

リセドロネート A 
2.5噌/目。 17.5昭/週 75唱/月
経口

エチドロネート c 200nq:.400略 2週間/3力月
間欠投与経口

ミノドロン酸 c 1昭/白 50時/4週経口
イパンドロネート B 1同/月静注

活性型ピヲミン D3製剤 アルファカルシドール 日 0.25μg. 0.5μι1μgJ日経口

カルシト リ オー)~ B 0.25μι0.5μgJ日経口

エルァカルシトール c 0.5μι0.75ugJ日経口
ヒト副甲状腺ホルモン 遺伝子組換えァリパ

B 20μgl日1回皮下注
(1-34) ラチド

ァリパフチド酢酸糧 c 56.5μgJ週1回皮下注
ピヲミン K2製剤 メナァトレノン c 45nq:/日 経口
SERM フロキシフェン c 60時/日経口

パゼドキシフェン c 20時/日経口
ヒト型抗RANKL

デノスマブ c 60四/6力月皮下注
モノヲ ローナ)~抗体

推奨度
A 第一選択薬として縫奨する薬剤
B 第一選択薬が禁忌などで使用できない、早期不耐容である、あるいは第一選択薬の
効果が不十分であるときの代替薬として使用する
C 現在のところ推奨するだけの有効性に関するデータが不足している

体f何i

ではl叩明F列lら均か、ではないが、複数の臨床

試験のメタ分析で、プラセポやカル

シウム製剤に比べて右益伯が示され

ている」とした。

一方、エルデカルシトールは GIO

に対する臨床試験データがなく 、ス

テロイドによる)，1<"'カルシウム羽l'il仕

W:力11を助長するリスクも否定できな

いため、 r C J に位 iD~付けた。

ヒト h~IJ I"p状附1ホJレモン(I-34) 

製剤 (2成分)では、遺伝子組換

えテリパラチドは、「二次予|坊で

脱jfH'l''i許段、大!LH'，'J什%;皮を増加l

させ、jfift: 1';折リスクを減少。そ
の効果はアレンドロネートより l歪

れていた。ただ、一次予防に関す

る臨床データが1111，く 、投与1mlii/が

2年間に限定されている」として

「 日 」 にうi'Hi。 テリパラチドrM~~見

はGIOに|則するl臨床データがなく

rCJとなった。

出奥 r JBMMJ 001 10，1007/500774-014-0586-6 

ビタミン 1<2製剤 (1 成分)は、

04 ij'.J立版では第二選択楽としてjfl

奨 していたが、 「その後有効性を検

却した追加報告や無作為化比較試験

での成絞が挫い」ことから rCJに

なった。

そのほか、選jl¥1I0エストロゲン受
符体モジュレーヂー (SERM、2成

分)やヒ ト1¥'J抗 RANKLモノクロー

ナル抗体製剤 (1 成分)も「有効性

についてのエピデンスが乏しい」と

して rCJに分類した。

鈴木氏は、 「楽物療法の推奨にi則し

ては現時点tでのデータから考えたの

で、新しいデータが追加lされれば今

後改訂していく予定Jと付け加えた。
改訂版には、薬物抑法の安全性と

し て 、 ピスホスホネート |刻述~fi'I'J 域

死、大!出竹布、子1・'1'/幹部の~I' ，巨型

1'J折、妊娠を希望する|制緩lIIj女間に

おける安全悩に対する見解も盛り込

まれている。
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株式会社じほう


