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顕微鏡的多発血管炎（MPA）および多発血管炎性肉芽腫症（GPA）における 

アバコパン（タブネオス®）の計画的中止時の対応について 
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背景 

アバコパンの承認根拠となった ADVOCATE 試験について、試験データの信頼性に関

する問題が明らかとなり、主論文は 2026 年 6 月に撤回された［1］。 

欧州では、欧州医薬品庁（EMA）のヒト用医薬品委員会（CHMP）において審議さ

れ、欧州委員会（EC）は 2026 年 8 月に販売承認の取り消しを決定した［2］。米国で

は、米国食品医薬品局（FDA）の医薬品評価研究センター（CDER）が 2026 年 4 月に

承認取り消しを提案しており、最終的な規制判断に向けた手続きが進められている［3］。 

本邦においても、2026 年 10 月 21 日に規制当局より、1. 新規の患者については、本

剤の投与開始を差し控えること、2. 本剤を投与中の患者については、中止又は代替治

療への切替えを原則として、対応を検討すること、中止又は代替治療への切替えにあた

っては、患者ごとの病状、治療効果、他の治療選択肢及び治療変更に伴う影響を踏まえ、

検討すること、3. 代替治療への切替えまでの間など、本剤の使用を継続する場合には、

2026 年 5 月 21 日に発出された安全性速報(ブルーレター)を踏まえた適正使用を継続

すること、が通知された [4]。一方、アバコパンの計画的中止後の治療戦略を直接検討

したエビデンスはなく、標準的な対応も確立していない。 

本対応案は、現時点で利用可能な国内外の診療ガイドライン、規制当局からの情報お

よび既存のエビデンスを踏まえ［2–7］、肝障害等の有害事象の発現を理由とする中止で

はなく、規制上の動向を踏まえてアバコパンを計画的に中止する場合の MPA/GPA の

治療方針を整理したものである。 

 

基本的な考え方 

アバコパンの中止に際しては、臨床症状、身体所見、臨床検査、画像検査等により疾患

活動性を再評価する。また、アバコパン中止後は疾患活動性の変化に特に注意して経過

観察する。 

再燃との関連が報告されている因子として、過去の再燃歴、GPA、PR3-ANCA 陽性

などが挙げられる［6–9］。ANCA の持続陽性、陰性化後の再陽性化または経時的な上昇



も再燃との関連が報告されている［10,11］。ただし、再燃の判断においては ANCA 値

のみを根拠とせず、臨床所見等を含めて総合的に評価する［6,7］。 

アバコパン中止後の治療方針は、疾患活動性、再燃リスクおよび治療関連有害事象のリ

スク等を総合的に評価し、患者の希望も考慮して決定する。 

 

1．寛解が維持されている場合 

（1）寛解維持療法の再評価 

これまでの寛解導入療法および現在の治療内容を確認し、リツキシマブ（RTX）やアザ

チオプリン（AZA）等による標準的な寛解維持療法が適切に行われているかを再評価す

る［6,7,12,13］。寛解維持療法が行われていない場合には、寛解期間、再燃リスク、こ

れまでの治療内容および治療関連有害事象等を考慮し、必要に応じてその導入を検討す

る注１。 

（2）グルココルチコイド（GC）の調整 

寛解が維持されている場合には、アバコパンの中止のみを理由として一律に GC を開始

または増量することを支持する直接的なエビデンスはない。アバコパン中止後の GC 投

与量や減量速度については、疾患活動性、再燃リスクおよび GC 関連有害事象等を考慮

し、個別に調整する。 

 

2．寛解導入期または再燃が認められる場合 

寛解導入期にアバコパンを中止する場合には、疾患活動性、重症度および現在の治療内

容を再評価し、既存の診療ガイドラインに基づく寛解導入療法を検討する。再燃が認め

られた場合には、通常の MPA/GPA の再燃として、その重症度および臓器障害を評価

し、既存の診療ガイドラインに基づいて再寛解導入療法を行う［5-7］。 

臓器または生命を脅かす病態では、GC と RTX またはシクロホスファミド（CYC）

との併用による標準的な寛解導入療法を検討する［6,7］。 

RTX および CYC がともに使用できない場合には、重症臓器病変がなく腎機能障害が

軽微な症例では、メトトレキサート（MTX）注２と GC の併用を検討する［5-7,14］。MTX

が使用できない場合には、ミコフェノール酸モフェチル（MMF）と GC の併用も選択

肢となる［6,7,15］。一方、重症臓器病変を有する、または腎機能障害が軽微ではない症

例では、MMF と GC の併用を慎重に検討する［5］。 

これらの治療選択にあたっては、これまでの治療歴、臓器障害および治療関連有害事

象のリスク等を考慮する。特に、臓器または生命を脅かす病態における MMF の有効性

に関するエビデンスは限られているため、このような症例では血管炎診療の専門施設と



連携し、個別に治療方針を検討する。 

本対応案は、今後得られる新たな知見や国内外の規制当局、診療ガイドライン等の情報

を踏まえ、必要に応じて見直す。 

 

注1． アザチオプリンを投与する場合は、副作用リスク評価のため開始前に NUDT15

遺伝子多型解析を行う. 

注2． 保険適用外.  
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