
�．薬物療法（リルゾール）

ALSに対するリルゾール（リルテック）治療の報告

ALSに対するリルゾール治療の報告は国内外で 120 以上

の論文がある．ALS全体に対する効果についての報告のほ

か，投与量と効果の関係，特定症状に対する効果，副作用，

患者の同意，などについての報告があるが，総説も多い．

効果

欧米で施行された最初の臨床試験（155 例，Bensimon et

al . 1994）では，ALS患者の生存期間が延長し，とくに球型で

より明らかであった．また筋力低下の進行速度が遅延したと

の知見もえられた．その後に実施されたより大規模の試験

（959 例，Lacomblez et al . 1996a）では，球型・四肢型ともに

生存期間の有意な延長がみとめられた．ただし徒手筋力や

Norris scale などの機能評価では増悪速度の遅延は確認でき

なかった．同じ研究グループによるメタアナリシス（La-

comblez et al . 1996b）では投与量と効果の関係を検討し，一

日量 50mgよりも 100mg，200mgでより有効であった．生存

率が 80％，70％，60％になるまでの期間をみると，リルゾー

ル 100mg・200mg投与でいずれも約 3ヵ月延長した．同じ

症例をもちいたADLに注目した重症度解析（Riviere et al .

1998）では，重症者には明らかな効果がなかったが，軽症例

では重症化への進行が遅れたという結果がえられた．

一方，日本人患者を対象にした臨床試験（195 例，柳澤，

他 1997a）がおこなわれたが，生存期間は全体としても，ま

た臨床型別・投与量別に検討しても placebo 群との間に

まったく差はなく，有意な効果はみとめられなかった．欧米，

日本の不適当症例を除いた 100mg投与の全患者を対象にし

てメタアナリシス（828 例，柳澤，他 1997b）がおこなわれ，

生存期間の有意な延長が確認された．ただし重症度別に解析

すると，high risk 群でのみ生存期間の延長が確認された．

いずれの臨床試験も一次評価項目は死亡や気管切開まで

の期間などであり，実質的な生存期間が評価された．試験結

果の違いについては，患者の重症度や評価の感受性などの問

題のほか，治療・ケア体制，家族の対応，などの要素も考慮

に入れる必要がある．

副作用

すべての臨床試験を通じて，重篤な副作用はみられない．

比較的頻度の高いものとして，嘔気，嘔吐，下痢，食欲不振

などの消化器症状，眠気，無力感，めまい，錯感覚などの神

経症状，検査では肝機能障害（GOT, GPT），貧血などが報告

されている．臨床試験に参加した症例のもっとも多い La-

comblez et al . の報告（959 例）を下記に示すが，その他の報

告でもほぼ同様の結果である（柳澤，他 1997a, Roch-

Torreiles et al . 2000, Pongratz et al . 2000, Scelsa et al . 2000）．

消化器症状は placebo 群でも数％～10 数％の頻度でみら

れたが，50mgではほとんど変化がなかった．嘔気，嘔吐は

100mgで placebo 群にくらべて増加（それぞれ約 20％，5

％），200mgでも差はなかった．食欲不振，下痢は 200mg

で増加したが 10％未満である．

神経症状は傾眠，しびれが 100mg以上で出現し，200mg

では更に増加したが，200mgでも数％以下であった．めまい

は 200mgで 10 数％みられた．

検査所見ではGPT増加（正常上限の 5倍以上）は 50mg

で 5％，100mg 7％，200mg 12％と投与量と共に増加した．

GOTには明らかな増加（正常上限の 3～5倍以上）はみられ

なかった．貧血（Hbで 10g�dl 以下）は 50mgで 1％以下，

100mg 3％，200mg 6％とやはり投与量と共に増加した．

患者の同意

リルゾール治療についての患者の同意の問題が報告され

ている（46 例，Rudnicki 1997）．リルゾール治療について，

寿命延長効果は平均 3ヵ月であること，筋力・呼吸などの進

行は変わらないこと，さらに必要経費，副作用について説明

したあと，治療に同意するかどうかが調査された．その結果，

治療に同意した人 17 例（37％），同意しなかった人 29 例（63

％）であった．同意しなかった人の第一の理由は効果が乏し

いことだった．

調査は米国でおこなわれたもので，病名告知についての日

米の差を考慮する必要があるが，リルゾールの効果がかなり

限定されたものであること，重篤とはいえないが副作用はお

こる可能性があることから，リルゾール治療についての患者

の同意は必要であろう．

リルゾール治療のガイドライン

1．治療の妥当性

治療することが望ましい．

ただし効果は顕著ではない．その旨を伝えた上での患者の

同意が必要．

努力性肺活量が 60％以下の患者では効果が期待できない

ので投与しない（厚生労働省）．

2．標準投与量

100mg�日．
200mg�日の効果は 100mg�日とほぼ同様であり，副作用は



200mgで増える．

3．禁忌

リルゾールに対するアレルギーを有する患者

4．副作用

重篤な副作用なし．

頻度の比較的高いもの

消化器症状：嘔気，嘔吐，下痢，食欲不振

神経症状：無力感，めまい，錯感覚

検査異常：肝機能障害（GOT，GPT），貧血，好中球減少

5．使用上の注意

治療前および治療中に定期的に血算，肝機能検査をおこな

う．

肝障害をおこしえる薬剤の併用に注意する．

肝・腎機能障害，感染症患者は慎重な投与が必要．
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