
原発性ALアミロイドーシスに対するBMD療法 
臨床第I/II相試験 

BMD療法のコンセプト 

形質細胞 遊離軽鎖 アミロイド沈着 

肝臓 

腎臓 

BMD療法 
ボルテゾミブ 
メルファラン 
デキサメタゾン 

心臓 

アミロイドの前駆蛋白である遊離軽鎖の産生を抑制するこ
とにより沈着したアミロイドの減少をはかる。 

全国9施設で先進医療として実施中である。 
第Ⅰ相試験、用量レベル2（ボルテゾミブ 1.3 mg/m2）の症例登録が進行
中である。 



第I相試験用量レベル1の結果 
対象： 6例 
     男性3例/女性3例、 年齢57歳（44歳～65歳） 
     障害臓器数 2（1～3） 
     障害臓器：腎5例、消化管4例、心2例、肝1例 
     M蛋白：κ 2例、λ 4例 
 
結果： 有害事象（G3以上）1例（帯状疱疹） 
     サイクル数：4サイクル 5例、1サイクル 1例 
 
まとめ：ボルテゾミブ 1 mg/m2（用量レベル1）の安全性が 
           確認されたので、用量レベル2（1.3 mg/m2）の登録が 
           進行している。 
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