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目的　DEO11試験では、少なくとも1種類のDMARDによる
治療が無効であった RA 患者を対象に、ヒュミラによる単剤療
法の有効性および安全性を評価した。

方法　26 週間の二重盲検プラセボ対照第 III 相試験において、
RA 患者 544 例を、単剤療法としてヒュミラを隔週に 20mg、週
1回 20mg、隔週に40mg、週 1回 40mgあるいはプラセボを投
与する群に無作為に割り付けた。主要有効性評価項目は、26 週
目における ACR20（米国リウマチ学会による 20％改善の判定
基準）反応率であった。有効性の副次的評価項目は、ACR50反
応率、ACR70 反応率、EULAR response および HAQスコアな
どであった。

結果　26 週目に、隔週にヒュミラ20mg、週 1回 20mg、隔週に
40mgおよび週 1回 40mgのヒュミラ群では、プラセボ群より各
反応率を達成した患者が統計学的に有意に多かった。すなわち、
ACR20 ではそれぞれ 35.8％、39.3％、46.0％、53.4％に対して
19.1％（p≦0.01）（図 1）、ACR50 では 18.9％、20.5％、22.1％、
35.0％に対して 8.2％（p≦0.05）、ACR70 では 8.5％、9.8％、
12.4％、18.4％に対して 1.8％（p≦0.05）であった。EULAR 
moderate responseは、ヒュミラ群のほうがプラセボ群より統計
学的に有意に高かった（41.5％、48.2％、55.8％、63.1％に対して
26.4％、p≦0.05）（図 2）。HAQスコアの平均は、ヒュミラ群のほ
うがプラセボ群より統計学的に有意な改善を認めた（－0.29、
－0.39、－0.38、－0.49 に対して－0.07、p≦0.01）（表）。重篤な有
害事象、重篤な感染あるいは悪性疾患については、ヒュミラ群と
プラセボ群の間で統計学的な有意差は認められなかった。注射
部位反応は、ヒュミラ群で10.6％、プラセボ群で 0.9％認められ
た（p≦0.05）。

結論　DEO11試験では、少なくとも1種類のDMARDによる
治療が無効であった RA 患者において、ヒュミラ単剤療法によ
り有意かつ速やかで持続的な臨床症状の改善がもたらされ、ま
た日常生活動作が改善した。ヒュミラ単剤療法は、安全かつ忍
容性も良好であった。

内容については原論文をご確認ください。
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図 1　投与 26週目におけるACR20 反応率
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図 2　投与 26週目におけるEULAR moderate response
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表 1 Health Assessment Questionnaire Disability
 Index (scale 0-3)
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DMARDが無効であった関節リウマチ患者
に対するDE011試験


