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<RESULTS>

<解析に含めた論文＞

・10人以上の生検所見のあるLN患者を含んだRCT
・2023/9/22までに出版された論文
・最低6カ月間の観察期間
・初期治療としてMPAA or CYC(AZA or MPAA維持）
による標準療法

・GCのprotocolized regimenがある

<最終解析対象論文＞

・ 37 RCTs:  3231人、50 RCT arms
・ initial PSL dose ≦30mg/day (Low dose)

633 Pts, 12 arms,
・ initial PSL dose >30mg/day (High dose)

2598 Pts, 38 arms,
・ Fast taper (PSL≦7.5mg at 16w) 

 586 Pts, 8 arms
・ Slow taper (PSL>7.5mg at 16w) 

 2645 Pts, 42 arms
・ with mPSL pulse 1949 Pts, 34 arms
・ w/o mPSL pulse  1282 Pts, 16 arms

＜目的：GCレジメンの違いによるRenal Response、感染、死亡との関連を明らかにする＞



<Complete Response (CR)>
・Uprot <0.5g/day or equivalent
・Stabilization of sCre ±25% from baseline

メタ回帰モデル解析では
初回GC量は6カ月後のCR達成、重症感染症、死亡と関連
12カ月後のCR達成、重症感染症、死亡とは関連しない

メタ回帰モデルによる初期PSL量と6M後、12M後のCR、重症感染症、死亡との関連



回帰式による初期PSL量（±mPSLパルス）による6M後のCR、重症感染症、死亡予測



サブグループメタ解析による
GC初期量や減量スピードと6M後、12カ月後のCRとの関連



サブグループメタ解析による
GC初期量や減量スピードと6M後、12カ月後の重症感染症との関連



サブグループメタ解析による
GC初期量や減量スピードと6M後、12カ月後の死亡との関連



解析結果の確からしさに関するアセスメント

Revised Cochrane risk of bias tool for RCTs (RoB 2)を用いた評価



Discussion (1)

• 70年のGC使用歴史においていまだにGC量や減量法の最適化ができ
ていない。ガイドラインもevidence-basedではない。今回の結果
（用量依存性に効果と副作用が上昇する）から、GC投与法は個別
に適用されるべきだろう。

•一方、初期量PSL30mgより上、下で２つに分けたサブグループ解
析においてはCR,重症感染症、死亡における差がなかった

•過去の報告(ALMSとAURA）のpropensity sore解析でも高容量PSL
と低用量PSL群に有効性と副作用に差はなかった(Lupus 2019)

•我々は連続変数による解析を行っており、より強い統計解析力を
もち、よりexplanatory informationを保持し、バイアスを減ら
し、同じ効果をみるのにより少ない観察値を必要とするため2値
解析より優れている



Discussion (2)

• Tseliosら（ACR 2022)は12カ月以上f/uできたstudyを初期
PSL≦30mg/日かPSL≧40mg/日に分け、高容量の方がCR率がよかっ
たと報告している

•高容量GCでaggressiveに治療する方が深い寛解を得られ、結果的
に少ないGC量で疾患コントロールできるかどうかは、まだわから
ない

• GC減量スピードに関しては、数字の上では緩徐減量群の方が6ヶ
月でも12カ月でもCR率、重篤感染症、死亡率も高かったが、12カ
月の死亡率のみは有意に急速減量群で多かった。理由は不明だが、
早く減量してCRに入らなかった患者が合併症を起こした可能性

•今回の結果よりmPSLパルスに続くPSL 40mg (0.6-0.7mg/kg/日）
がPopulation levelでは推奨されるのではないか



Discussion (Limitation)

• GC用量の異なる群でHead-to-head comparisonをしたわけではな
い

•アウトカムの定義を事前にしているとはいえ、スタディ間の多様
性はある

•できる限りGC用量がうまく調和するようにしたが、過度の肥満な
ど予測容量やカテゴリーと一致しない場合がある

• GC用量とアウトカムの関連が非線形となるような解析は行ってい
ない

• 6ヶ月と12カ月のデータに限られており（ESRDやGIOPなどみてな
い）、他のGC関連副作用はみていない

•低用量GCを用いたRCTはMPAAを使用しているものが圧倒的に多い
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