
プロトコールに関する解説

本療法は切除不能の進行肝細胞癌症例の1次治療として、世界で行われた無作為化オープンラベル多施設
フェーズIII試験(HIMALAYA試験)の結果に基づいて、標準的治療の一つとされた。Durvalumab+Tremelimumab
併用療法以外にHIMALAYA試験では、Durvalumab単独療法も検証され、OSの中央値は併用療法群で16.6ヶ
月に対し、ソラフェニブ投与群は13.8ヶ月、ソラフェニブ群に対するOSの非劣性も示された。副作用に関して
は、重度な肝毒性や出血リスクは少ないが、免疫関連有害事象に注意が必要である。
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体重30kg以下の場合、デュルバルマブの用量は20mg/kgとする。

7

8

5

6

3

4

1 デュルバルマブ（イミフィンジ） 1500mg div d1

2

適応分類 □初発　■進行・再発　□術後補助　□術前補助　□その他(　　　　　　　　　　　　　）

番号 抗がん薬名 1日投与量 投与法 投与日(d1、d8等)

適応病名 肝細胞癌 放射線療法 ■なし　□あり

実施部署 ■外来　■病棟　□その他(　　　　　　　　　　　　　　)

■なし　□あり

登録番号 プロトコール名

C22-044A 切除不能肝細胞癌 Durvalumab単独療法

診療科 消化器内科 1クールの日数 28日

審査日 2023年4月24日 所要時間 65分 適応外使用

東北大学病院2024/6/4



投与日 薬品名（※赤字は抗がん薬） 投与経路 投与時間

day1 ① 生理食塩水 50mL（プライミング用） 点滴静注 -
② 生理食塩水 250mL + イミフィンジ 1500mg 点滴静注 60分

　体重30kg以下の場合、20mg/kgとする。
　最終濃度を1～15mg/mLとする。
　調製後13時間以内に投与終了。
　投与時0.2又は0.22μmｲﾝﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰを使用。

③ 生理食塩水 50mL（フラッシュ用） 点滴静注 5分

プロトコール
適応時
表示コメント

照射併用時
照射線量

体重30kg以下の場合、デュルバルマブは20mg/kgとする。

　　　　　　　　　　　　　グレイ　(備考欄:　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　)

がん化学療法処方

プロトコール名 1クールの日数

28日切除不能肝細胞癌 Durvalumab単独療法

東北大学病院2024/6/4


