
Journal Club 2026/07/21 竹内 遼

Scher JU et al. Arthritis Rheumatol. 2026 Mar 25. doi: 10.1002/art.70152. 
Online ahead of print. 



PsAではIL-17, 23軸がTNFと相乗的に関節炎をおこす

Veale DJ et al. Lancet 2018;391:2273–84. 



PsAに対するTNF/IL-17Aの二重抗体のRCT

Khatri A et al. Rheumatology 2019; 58:352-360.

PsAに対する
TNFとIL-17Aの二重抗体 

p2 RCT

TNF/IL-17A二重抗体はADAと有意差なし



UCに対するGOL+GUSのRCT: VEGA study

Feagan BG et al. Lancet Gastroenterol Hepatol 2023;8(4):307–320.

UCに対する
GOLとGUSのp2 RCT

(VEGA study)

GOL+ GUS群はGOL群より有意にClinical responseを改善

12週におけるClinical response
Golimumab+ Guselkumab群: 83%
Golimumab群: 61%

• Clinical response
• Mayo scoreがベースラインから30％以上低下
• Mayo scoreが3点以上低下
ただし以下の条件をみたすことが必要
• 直腸出血スコアが1点以上低下
• 直腸出血スコアが0または1に低下



18-65歳のTNF-IRの乾癬性関節炎

O

Methods

Primary outcome: 24週におけるMDA response
Secondary outcome: 16週におけるMDA response 

24週におけるACR20, 50, 70 response
SF-36 PCS, HAQ-DIの推移

Golimumab+ Guselkumab

GuselkumabC

I

P



Minimal Disease Activity(MDA)

https://a-connect.abbvie.co.jp/spalibrary/casereport/vol4.html [2026.07.17]より引用

• 圧痛関節数≤ 1
• 腫脹関節数≤ 1
• PASI≤ 1 またはBSA≤ 3
• Pain VAS ≤ 15
• Global VAS ≤ 20
• HAQ ≤ 0.5
• 付着部圧痛数 ≤ 1
7項目中5項目を満たす必要

Coates LC et al. Ann Rheum Dis 2010;69:48-53.

https://a-connect.abbvie.co.jp/spalibrary/casereport/vol4.html
https://a-connect.abbvie.co.jp/spalibrary/casereport/vol4.html
https://a-connect.abbvie.co.jp/spalibrary/casereport/vol4.html
https://a-connect.abbvie.co.jp/spalibrary/casereport/vol4.html


Psoriasis Area and Severity Index (PASI)
• 頭部、上肢、体幹、下肢に分けて評価
頭部 10%、上肢 20%、体幹 30%、下肢 40%
紅斑(E)、肥厚(I)、鱗屑(D)を0～4で評価
皮疹の表面積(A)が0~100%を0~6で評価

• PASI
= 0.1 x A(頭部)(E(頭部)+I(頭部)+D(頭部))
+ 0.2 x A(上肢)(E(上肢)+I(上肢)+D(上肢))
+ 0.3 x A(体幹)(E(体幹)+I(体幹)+D(体幹))
+ 0.4 x A(下肢)(E(下肢)+I(下肢)+D(下肢))

• 0~72(最重症)で評価 Marks R et al. Arch Dermatol 1989;125:235-240.



試験デザインの概要
Primary endpoints

ランダム化 24週



組み入れ基準・除外基準

■ 主な組み入れ基準

• 18歳以上65歳未満

• 6か月以上前にCASPAR分類基準に

よって診断

• 3関節以上の腫脹, 圧痛関節

• 2cm以上の皮膚病変の存在

• 12週以上TNF阻害薬を使用したがIR
(エタネルセプト, アダリムマブ, セルトリズマブ

ペゴルあるいはそのバイオシミラーの使用歴)

■ 主な除外基準

• グセルクマブ, ゴリムマブの使用歴

• 2剤以上のTNF阻害薬の使用歴

• TNF阻害薬以外の生物学的製剤の使用歴



Baselineの患者背景

• 年齢: 中央値 49歳
女性 62%
白人が98%

• PsAの罹病期間: 中央値 7.8年
LEI: 中央値 2.7
SPARCC付着部炎スコア: 中央値 5.2

• HAQ-DI: 中央値 1.2
SF-36: 中央値 32.1

• csDMARDs
Guselkumab+ Golimumab群 27例 (46%)
Guselkumab群 14例 (44%)

• NSAIDs
Guselkumab+ Golimumab群 35例 (59%)
Guselkumab群 16例 (50%)



LEI・SPARCC付着部炎スコア

■ LEI (Leeds Enthesitis Index)

以下の6か所の圧痛を評価

上腕骨外側上顆

大腿骨内側顆

アキレス腱付着部

各1点ずつで計6点満点

■ SPARCC付着部炎スコア

以下の16か所の圧痛を評価

内側上顆

外側上顆

棘上筋付着部

大転子

大腿四頭筋腱付着部

膝蓋腱

アキレス腱付着部

足底腱膜付着部

各1点ずつで計16点満点

Healy PJ et al. Arthritis Rheum. 2008;59(5):686–691. Maksymowych WP et al. Ann Rheum Dis 2009;68:948-953.



主要・副次評価項目

GUS+GOL群

GUS 単剤群

GUS+GOL群

GUS 単剤群

Primary outcomeである24週におけるMDAは有意差なし



皮膚症状・付着部炎の治療反応性

皮膚症状・付着部炎の項目で2群で差がなし



CRPのACR50, MDAに対する影響

GUS+GOL群GUS単剤群

CRP≥ 0.3 mg/dLの時, GUS+GOL群の方が24週におけるACR50, MDA達成率が
有意に高い



PROの推移

GUS+GOL群

GUS 単剤群

SF-36 PCS: GUS+ GOL群が有意に改善率が高い
HAQ-DI: 有意差なし

GUS+GOL群

GUS 単剤群



有害事象

• 有害事象はGUS+ GOL群の方が多い

• 感染症は2群でほぼ差はなし
• 重篤な感染症はGUS+ GOL群の方が多い



Discussion

• Primary outcomeである24週におけるMDA responseは満た
さなかったが, Guselkumab, Golimumabの併用療法は
Guselkumab単剤よりも乾癬性関節炎の関節症状を改善した

• 24週におけるMDA responseにおいて有意差を認めなかった
のは, MDAの項目の皮膚症状, 付着部炎の項目において差が
なかったからの可能性がある

• CRPが0.3mg/dL以上の場合はGuselkumab, Golimumabの
併用療法の方が24週におけるMDAを達成しやすい



Discussion

• 併用療法が有用だったのは、スクリーニング時に全身性炎症の
レベルが高かった症例であり, これは関節疾患の活動性や構
造的損傷を促進することが知られていることから, 今後の研究
ではこの患者集団に焦点を当てるべきであることが示唆される

• 既報で報告されているグセルクマブおよびゴリムマブの安全性
プロファイルと比較して、新規または予期せぬ安全性の所見は
認められなかった



Limitation

• サンプルサイズが比較的小さい

• 組み入れ条件であったCRPが0.3 mg/dL以上という条件がな

くなったことにより, 結果に影響を与えた可能性がある
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