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TMB-301試験：ARVに対する高度耐性を
有するウイルス感染患者へのibalizumab
（IBA）

Emu B, et al. N Engl J Med. 2018 Aug 16;379(7):645-654.

患者特性 N＝40

年齢の中央値、歳 53

男性、% 85

HIV感染期間の中央値、年 23

ウイルス量の中央値、コピー/mL 35,350

CD4+数の中央値、細胞/mm3 73

これまでに使用したARV≧10、% 28

OBRとしてfostemsavirの使用を必要とした（他に活性を有するARVがないため）、% 43

0日目

観察
期間

試験デザイン

7日目

2,000 mg IV
負荷用量

21日目

800 mg IV
維持用量

2週間に1回
48週目まで

800 mg IV、非盲検

主要評価項目

VL減少≧0.5 Log10を
達成した患者の割合（%）

副次評価項目

安全性／忍容性、
VL、CD4+細胞数

0～7日目

患者は現在の失敗した
レジメンを継続

14日目

OBR
追加

2週間に1回
24週目まで

800 mg IV

17


