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概要： 
○研究目的：経口抗がん剤カペシタビンの主な副作用である手足症候群の予防および治

療に対してピリドキサール（ビタミン B6）が日常診療において用いられることがあるが、

その有効性に関するエビデンスは不十分である。本試験は、進行・再発乳癌を対象とし

て、カペシタビン治療による手足症候群に対するピリドキサール予防投与の有効性を検

証する非盲検多施設共同ランダム化第Ⅱ相試験である。 
 
○研究方法： 
＜対象＞進行・再発乳癌 
＜方法＞非盲検多施設共同ランダム化第Ⅱ相試験：カペシタビン単独療法とカペシタビ

ンとピリドキサール併用療法の二群に割り付け 
＜評価項目＞プライマリーエンドポイント：グレード２の手足症候群発生までの期間 
＜目標症例数＞150 例 
 
○研究結果： 2010 年 1 月 1 日~2013 年 12 月 31 日までの 3 年間に 135 例が登録され、 
ピリドキサール併用群 67 例、非併用群 68 例に割り付けられた。ベースラインの患者背

景に片寄りはなかった。グレード 2 以上の手足症候群の発症は、ピリドキサール併用群

で 28.8％（19/66 症例）、非併用群で 31.3％（21/67）であった。手足症候群を認めるま

での期間の中央値は、ピリドキサール併用群で 13.6 ヶ月、非併用群で 10.6 ヶ月であっ

た（Hazard ratio=0.74 [95%CI: 0.40-1.38], P=0.338）。その他の有害事象の割合は両群

に差を認めなかった。 
 
○考察・結論： 
統計学的にはカペシタビン治療による手足症候群に対するピリドキサール予防投与の有

効性を認めなかったものの、その傾向は観察され、ピリドキサールの手足症候群予防効

果はあるかもしれない。 
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