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： 50歳以上の新規発症または再発GCA 428例 (24カ国100施設、生検or画像で診断）

：UPA15 mg/日＋26週GC減量 209例

：UPA7.5 mg/日＋26週GC減量 107例
プラセボ＋52週GC減量 112例

：UPA15 mg群とプラセボ群を比較

第1期：活動性GCAに対するウパダシチニブ導入 2025/5/27NO.148 JC
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試験デザイン：二重盲検化ランダム化比較試験

• UPA15mg群では46.4％が52週時点での持続寛解を達成し、プラセボ群の29.0％を有意に上回った。
UPA7.5 mg群は41.1％で、優越性は示さなかった。

• UPA15mgは、完全寛解の維持、再燃遅延、GC減量、患者報告アウトカムを有意に善した。
• 帯状疱疹はUPA15mg群で数値上多かったが、静脈血栓塞栓症・悪性腫瘍は群間で大きな差はなく、
重篤な感染症と主要心血管イベントは数値上プラセボ群で多かった。

• 「UPA 15mgによって52週時点で寛解している患者は、UPAを中止しても寛解を維持できるのか」
を検討したのが第2期試験である。



：第1期でUPA15mgを投与、52週時点まで24週以上寛解維持した103例（R1）

：UPA15 mg/日を継続した継続群68例

：UPAをプラセボへ変更した中止群35例

: 主要評価項目：52〜104週の再燃
GC非使用寛解
GC曝露量
安全性

第2期：UPAによる寛解達成後は中止可能か
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試験デザイン：二重盲検化ランダム化比較試験、52週延長試験

R2：52週時点では寛解していたが、52週時点まで
の24週間以上寛解維持は達成できていない



ベースライン

• 年齢、性別、新規・再燃性
GCA、GC開始量などは概ね
同一。

• 虚血性視力障害
中止群14.3％、継続群2.9％。

継続群中止群



再燃率と初回再燃までの経過
・再燃
①GCAの徴候または症状の再発②赤沈30mm/h以上
①または②、かつGC増量を要したか 

中止群：再燃しない患者が徐々に減少、
104週時点では再燃していない割合は約4割

継続群：104週時点でも約9割が再燃していない

UPA継続群は、中止群より再燃が
大幅に少なかった
• 中止群59.5％、継続群7.4％
（P≤0.0001）

継続群では再燃リスクが約92％低い
事後解析でも再燃理由やその予測因子は示されなかった



B：52〜104週の寛解維持

中止群31.4％、継続群71.7％
（P≤0.0001）

C：104週時点の状態の内訳

中止群：寛解31.4％
非寛解だが再燃なし9.1％
再燃59.5％

継続群：寛解71.7％
非寛解だが再燃なし20.9％
再燃7.4％

寛解・完全寛解
・寛解：GCAの症状・所見がなくGC使用なし
・完全寛解：寛解かつ赤沈30mm/h以下、CRP正常化

52〜104週のGC累積量（中央値）

中止群1048mg、継続群0mg(P≤0.0001)
UPA継続により、特に52週以降のGC使
用を大幅に抑えられた。



安全性
• UPA15 mgで重篤な有害事象、治療中止、死亡
の明らかな増加は認めなかった

• 帯状疱疹とCK上昇はUPA15mgで多かったが、
有意差はなかった。

• 静脈血栓塞栓症は同程度だった。
• NMSC以外の悪性腫瘍はUPA15mgでわずかに
多いが差は明らかでなく、NMSCは少なかった。

• MACEの報告はUPA15mgで見られなかった

非黒色腫皮膚癌



結果と考察
【結果】
• 第1期で24週以上の持続寛解を達成した患者でも、1年時点でUPA15mgを中止す
ると再燃は増加し、UPA継続でによって寛解維持とGC回避が期待できる。

【考察】
• UPA 15mgによる持続寛解達成後でも中止すると再燃したことから、UPAは寛解
導入・寛解維持にも必要である可能性が示された。

• 寛解後のUPA中止は再燃とGC再導入につながりやすく、寛解維持には治療継続
が重要である可能性が示された。

• しかし今回の試験は、第1期でUPA15 mgを使用し52週時点で24週以上持続寛解
していた患者を対象としたものであり、必要な継続年数や中止可能かどうか、長
期安全性などについては今後の課題となる。



限界点
• 症例数が少なく（継続群68例、中止群35例）、まれな有害事象の評
価には不十分であること

• 突然の中止と、通常の段階的中止との違いは評価されていないこと
• 2年の追跡だけで安全性評価には限界があること
• 中止後の再導入については十分に評価されていないこと
• 中止できる患者層や基準を同定できないこと
• 他の治療薬（TCZ、MTX、PSL、他のJAK阻害薬）で同じ結果が当
てはまるかは不明であること
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