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処方せん医薬品※

に分け、多施設共同研究による無作為化比較試験を行った結
果、生存率において有意な差でクレスチンの併用効果が認めら
れた６）。

２.胃癌治N切除２５３例を対象に、ＭＭＣ＋５－ＦＵの標準治療群（１２９例）
とそれにクレスチンを加えたクレスチン併用群（１２４例）に分け
て無作為化比較対照試験を実施した。術後５年の無症候率はク
レスチン併用群が７０.７％、標準治療群が５９.４％であり、５年
生存率はそれぞれ７３.０％、６０.０％であった。無症候期間なら
びに生存期間はいずれもクレスチン併用群において、有意の延
長が認められた７）。

３.結腸・直腸癌の治N切除４４８例（結腸癌２４９例、直腸癌１９９例）を
対象に、ＭＭＣ＋５－ＦＵの対照群（２２７例）とそれにクレスチンを
加えたクレスチン併用群（２２１例）に分けて無作為化比較対照試験
を実施した。術後５年の無症候率はクレスチン併用群７２.３％、
対照群６３.２％、５年生存率はそれぞれ７８.５％、６９.７％であっ
た。無症候期間ならびに生存期間はいずれもクレスチン併用群
において有意の延長が認められた８）。

４.小細胞肺癌非観血的治療例９７例を対象に無作為化比較試験によ
り化学療法群（４９例）と免疫化学療法群（４８例）の予後比較を検討
した結果、奏効期間はクレスチン併用群で有意の差で延長し、
また有効例、予後因子良好例でクレスチン併用群は生存期間延
長傾向がみられた９）。

【薬 効 薬 理】

１.抗腫瘍作用
ｉｎ ｖｉｔｒｏの系でＰ３８８白血病１０）、ヒト肝細胞株（Ｃ－ＣＨ－２０）１１）等
に対し細胞増殖抑制を示し、ｉｎ  ｖｉｖｏの系では、Ｓａｒｃｏｍａ
１８０、ラット肝癌ＡＨ－１３１２）等の同種腫瘍の他、ＭＣ誘発肉腫
（ＭＣ－２１３）、ＭＣＳ－８１４））、Ｌｅｗｉｓ肺癌、Ｂ－１６、Ｘ５５６３等１５）の
同系腫瘍に対しても抗腫瘍効果を示した。

２.作用機序
（１）ｉｎ ｖｉｖｏにおいてマウス同系腫瘍細胞（ＥＬ４）によって誘導

される細胞障害活性を増強した１６）。ｉｎ ｖｉｔｒｏにおいてマウ
ス脾細胞の同種腫瘍細胞（Ｐ８１５）に対する細胞障害活性を増
強した１７）。

（２）担癌（Ｌｅｗｉｓ肺癌など）による異種赤血球に対する抗体産生能
及び遅延型足蹠反応の低下を防止した１８）。

（３）担癌（ＥＬ４）によって亢進するサプレッサー細胞活性を抑制
した１８）。

（４）正常１９）、担癌（ＭＨ１３４）２０）及びウイルス感染マウス１９）のＮＫ細
胞活性を増強した。

（５）担癌（ＥＬ４など）によって低下するマクロファージ走化性を
回復した２１）。正常ラット腹腔マクロファージの腫瘍細胞
（ＳＭＴ－２）に対する増殖抑制活性を増強した２２）。

（６）担癌（ＭＭ１０２）により低下したインターフェロン産生能を回
復した２３）。正常及び担癌（Ｃａｒ.７５５）マウスのＩＬ－１、ＩＬ－２産
生能を増強した２４）。

（７）担癌（Ｍｅｔｈ Ａ）によって起こる胸腺の萎縮、細胞数の減少を
防止した２５）。

（８）担癌個体由来免疫抑制物質による抗体産生能及び遅延型足蹠
反応の低下を防止した２６）。

（９）経口投与によりパイエル氏板などの腸管免疫系の活性化を示
した２７）。

－１－

＊＊２０１２年７月 改訂（第８版）
＊２００９年９月改訂

室温保存貯 法
包装に表示の使用期限
内に使用すること。

使用期限

日本標準商品分類番号
８７４２９９

２２１００ＡＭＸ０１０８１承 認 番 号
２００９年９月薬 価 収 載
２００９年９月販 売 開 始
１９８９年１２月再評価結果

I登録商標

Ａ０３

【組 成 ・ 性 状】

１.組 成
１包（１ｇ）中に次の成分を含有
たん白質と結合した多糖類で、かわらたけの菌糸体より
得られたもの１ｇ

２.製剤の性状
褐色又は褐色を帯びた細粒で、わずかに特異なにおいがあ
り、味はない。

識別コード：ＫＲＨ１０１

【効 能 ・ 効 果】
胃癌（手術例）患者及び結腸・直腸癌（治N切除例）患者における
化学療法との併用による生存期間の延長
小細胞肺癌に対する化学療法等との併用による奏効期間の延長

【用 法 ・ 用 量】
１日３ｇを１～３回に分服する。

【使 用 上 の 注 意】

１.副作用
調査総症例１１,３００例中１１４例（１.０１％）１２６件に副作用が発現
し、その主なものは下痢（０.２５％）、悪心・嘔気（０.２４％）、
嘔吐（０.１５％）、食欲不振（０.１５％）等の消化器症状であっ
た。

〔新開発医薬品の副作用のまとめ（その４４）１）〕

２.高齢者への投与
慎重に投与すること。［一般に高齢者では生理機能が低下し
ている。］

【薬 物 動 態】

（参考：動物）
吸収・分布・排泄
標識したクレスチンと抗体とを用いてマウス、ラット、ウサギに
ついて検討を行った結果、クレスチンは消化管より速やかに吸収
され、脾、骨髄、胸腺などの諸臓器への移行が認められた２～５）。
クレスチンは高分子のままでも吸収されるとともに、呼気を通じ
て２４時間までに約７０％が排泄されることが確認された２,３, ５）。

【臨 床 成 績】
１.胃癌治N切除５７９例を対象にＭＭＣ＋クレスチン群（１８９例）、
ＭＭＣ＋ＦＴ－２０７群（１９９例）、ＭＭＣ＋ＦＴ－２０７＋クレスチン群（１９１例）

０.１％未満０.１～５％未満

胃部不快感下痢
悪心・嘔気
嘔吐
食欲不振

消 化 器

発疹皮 膚

抗悪性腫瘍剤

＊

＊

＊

※注意－医師等の処方せんにより使用すること
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【有効成分に関する理化学的知見】
性 状：本剤は褐色又は褐色を帯びた細粒で、わずかに特異なに

おいがあり、味はない。水に溶けやすく、エタノール
（９５）にほとんど溶けない。

溶 状：本剤１ｇに水１００ｍＬを加えて溶かすとき、液は褐色でわ
ずかな濁りがある。

【 包 装 】
クレスチン細粒　　　　　　　　　　　　　１ｇ×８４包
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株式会社クレハ　医薬品事業部
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