
 

レボホリナート先発品および後発品の抗腫瘍効果ならびに副作⽤発現についての⽐較試験 

厚⽣労働省は医療費削減策として後発医薬品の使⽤を強く勧めていますが、抗がん剤などのハイリス

ク薬では薬効変化の影響の不安から先発品から後発品への切り替えが進まないケースもあります。抗が

ん剤などの後発医薬品の臨床での有効性と安全性を⽐較し、その結果を公表することは後発医薬品を選

択するうえで極めて重要なことです。 

私たちは、⼤腸癌治療においてフルオロウラシルとともに使⽤されるレボホリナートの先発医薬品と

後発医薬品の奏効率ならびに副作⽤発現率を⽐較し、ともに差がないことを認め、その結果を誌上報告

しました。 

抗がん剤使⽤歴がなかった 42 ⼈の

⼤腸癌患者さんを対象として、レボホ

リナート先発品（アイソボリン、ファ

イザー）もしくは後発品（レボホリナ

ート「NK」、⽇本化薬）、フルオロウラ

シ ル お よ び オ キ サ リ プ ラ チ ン

（mFOLFOX6）併⽤療法時の奏効率な

らびに副作⽤発現率を⽐較しました。 

 

 

 

 

 

 

 

奏効率（完全奏効率＋部分奏効率）は先発品使⽤群で 42%、後発品使⽤群で 50%でした（オッズ⽐ 

1.400、95% 信頼区間 0.409-4.788、P=0.756）。さらに、腫瘍マーカーの CEA や CA 19-9 減少率

は両群間で差はありませんでした。副作⽤としてフルオロウラシル関連の⼿⾜症候群（16%対 4%）、

下痢（33%対 25%）および⼝内炎（33%対 25%）は後発品使⽤群で⾼い傾向がみられましたが、有

意差はなく、その他の副作⽤発現率は両群間で差はありませんでした。つまり、今回の⽐較で、フルオ

表 1-4．レボホリナート先発品および後発品を含む mFOLFOX6 療法が
⾏われた⼤腸癌患者背景 



 

ロウラシルの効果を⾼めるレボホリナートの後発品は先発品と⽐較して、奏効率はやや⾼く、フルオロ

ウラシル関連の副作⽤発現頻度も⾼い傾向がみられましたが、いずれも有意差がなかったことから、有

効性ならびに安全性に差がないという結論が得られました。 
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表 1-6．レボホリナート先発品および後発品を含む
mFOLFOX6 療法が⾏われた⼤腸癌患者での副作⽤⽐較 

表 1-5．レボホリナート先発品および後発品を含む
mFOLFOX6 療法が⾏われた⼤腸癌患者での有効性


