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2. 目的 

初回の化学療法で寛解に導入されなかった、または、再発した小児の T 細胞性急性リンパ

性白血病（T-ALL）例に対するネララビン、フルダラビン、エトポシドの 3 剤併用化学療

法（FLEND 療法）の安全性と有効性を検証することが目的です。この試験はまず第 I 相試

験として当時、難治 T-ALL に対して新規導入されたネララビンと併用するフルダラビンと

エトポシドの、安全に併用できる用量を決定し、続いて第 I 相試験で決定された用量での実

際の効果を検討する第 II 相試験が計画されていました。 

 

対象 

本試験の対象は、難治性 T-ALL を持つ、初発時 1 歳以上 18 歳未満、試験登録時 20 歳

未満の患者さんです。 

 

3. 治療(シェーマ可) 

FLEND 療法では、ネララビン、フルダラビン、エトポシドを以下のように投薬しました。 

 

3 剤の用量は下記のとおりで、第 I 相試験ではレベル１の投薬量から開始し、出現する副作

用によって用量増加あるいは減少させる計画でした。 



 

 

登録数と研究期間 

本試験は 2011 年 12 月から 2018年 9 月まで患者さんを登録し、全国の施設から 6 人

の患者さんにご参加いただきました（1 名の方は登録後に参加条件を満たさなくなり、5 名

の結果が解析されました）。 

 

4. 成果 

第 I 相試験では投与レベル 1で 3 名、レベル 2で 2 名が治療され、いずれの患者さんでも

重大な副作用は認められませんでした。残念ながら十分な登録患者さんが得られず、試験は

この段階で終了となりましたが、少なくともレベル 1 の投与は安全に実施可能であること

が示されました。この成果は International Journal of Hematology 誌に掲載されまし

た。 
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