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近年、bDMARDs、tsDMARDs を中心とする新しい治療薬の導入により、関節リウマチ（RA）の診療方針も

大きく変わってきた。この変化した薬物療法に対応するための RA治療ガイドライン/リコメンデーションとし

て、これまで各学会ごとに、ACR では 2008 RA 治療リコメンデーション 1)、2012 改訂版 2)、2015 RA 治療ガ

イドライン 3)、EULAR では 2010 リコメンデーション 4) 、2013 改訂版 5)、2016 改訂版 6)、JCR では関節リ

ウマチ診療ガイドライン 20147)が発表されている。今回、現時点における最新版である ACR 2015 RA 治療ガ

イドラインと EULAR 2016 改訂版を供覧する。また ACR 2017 meeting では RA 治療に関する新たなガイド

ラインの報告は無かったが、乾癬性関節炎(PsA)治療に関する 2018 年版治療ガイドラインのドラフト 8)が発表

されたので、併せて供覧する。 

 

A. ACR RA 治療ガイドライン (2015) 
1. ACR RA 治療ガイドラインにおける 6 つの主要なトピックス 

1) DMARDs（ヒドロキシクロロキン、レフルノミド、MTX、SASP）、生物学的製剤、トファシチニブ

の使用、中止、減量の方法と T2T の戦略について 
2) グルココルチコイドの使用方法について 
3) 高リスク患者での生物学的製剤の使用方法について 
4) DMARDs もしくは生物学的製剤治療中もしくは治療開始前の患者のワクチンの使用について 
5) 生物学的製剤およびトファシチニブ治療開始のための結核スクリーニング方法について 
6) 経口 DMARDs の定期検査の方法について 

2. 2015 ACR RA 治療ガイドラインの主な追加・変更点 
1) 予後不良因子の有無が除外された 
2) 疾患活動性が 3 分割から 2 分割へ変更された 
3) 初期治療が DMARD 単独療法に統一された 
4) 生物学的製剤として TNF・Non-TNF が併記された 
5) TOF が追加された 
6) GC の用量・投与期間が細かく設定された 
7) RA 再燃時等における GC の短期間・低用量投与が積極的に推奨された 
8) DMARD 投与中の検査値モニタリングの期間を細かく設定した 
9) ハイリスク症例への推奨薬剤が変更された 
10) RA 治療は「中止」ではなく「漸減」するのがよい 
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3. 早期 RA 患者への推奨と治療アルゴリズム 
1) 早期 RA（発症後 6 カ月未満）患者への推奨 

早期 RA患者への推奨 エビデンスレベル 

1. 疾患活動性に関わらず、目標を持たない治療アプローチよりも T2Tの治療戦略を推奨する（PICO 

A.1) 

低 

2. DMARD未治療の患者で疾患活動性が低い場合： 

・DMARD2剤併用よりも単剤治療を推奨する（PICO A.2) 

・DMARD3剤併用よりも単剤治療を推奨する（PICO A.3) 

 

低 

低 

3. DMARD未治療の患者で疾患活動性が中等度もしくは高度の場合 

・DMARD2剤併用よりも単剤治療を推奨する（PICO A.4) 

・DMARD3剤併用よりも単剤治療を推奨する（PICO A.5) 

 

中等度 

高 

4. DMARD 単剤治療にも関わらず（ステロイドの併用の有無にかかわらず）疾患活動性が中等度もし

くは高度を維持した場合、DMARD 単剤治療を続けるよりも、DMARD併用療法もしくは TNF阻害剤もし

くは非 TNF阻害剤による治療を推奨する（推奨の順番はない）（PICO A.7) 

低 

5. DMARDsによる治療にも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度を維持した場合： 

・トファシチニブ単剤治療よりも TNF阻害剤単剤治療を推奨する（PICO A.8) 

・トファシチニブ＋MTX治療よりも TNF阻害剤＋MTX 治療を推奨する（PICO A.9) 

 

低 

低 

6. DMARDによる治療（PICO A.6)もしくは生物学的製剤による治療（PICO A.12)にも関わらず疾患活

動性が中等度もしくは高度を維持した場合、少用量のステロイドを追加する 

中等度 

低 

7. 疾患が再燃した場合、できるだけ早期に可能な限りの少用量のステロイドをできるだけ短期間追

加処方する 

非常に低 

*ステロイドの用量・投与期間 
Low-dose GC≦10mg/day of PSL, High-dose GC＞10mg/day of PSL and up to 60mg/day with a rapid taper 
Short-term GC＜3 month treatment 

2) 早期 RA（発症後 6 カ月未満）の治療アルゴリズム 
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4. 確立した RA 患者への推奨 

 

確立したRA患者への推奨 エビデンスレベル

1. 疾患活動性に関わらず、目標を持たない治療アプローチよりもT2Tの治療戦略を推奨する(PICO B.1) 中等度

2. DMARD未治療の患者で疾患活動性が低い場合、TNF阻害剤よりもDMARD単剤治療（MTX優先）を推奨する
（PICO B.2)

低

3. DMARD未治療の患者で疾患活動性が中等度もしくは高度の場合：

・トファシチニブよりも単剤治療を推奨する（PICO　A.3) 中等度

・DMARD併用療法よりも単剤治療を推奨する（PICO B.4) 高

4. DMARD単剤治療にも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度を維持した場合、DMARD単剤治療を続け
るよりも、DMARD併用療法もしくはTNF阻害剤もしくは非TNF阻害剤もしくはトファシチニブによる治療を
推奨する（すべての選択肢でMTXの併用・非併用があり、推奨の順番はない）（PICO A.5)

中等度～非常に低

5.TNF阻害剤単独治療（DMARDの併用なし）にも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度を維持する場
合、TNF阻害剤単独治療を続けるよりも1剤か2剤のDMARDを追加処方することを推奨する（PICO B.6)

高

6. TNF阻害剤を1剤試したのにも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度を維持する場合：

・MTX併用もしくは非併用で他のTNF阻害剤で治療するよりもMTX併用もしくは非併用で非TNF阻害剤で治療
することを推奨する（PICO B.12及びB.14）

低～非常に低

・MTX併用もしくは非併用でトファシチニブで治療するよりもMTX併用もしくは非併用で非TNF阻害剤で治
療することを推奨する（PICO B.13及びB.15）

非常に低

7. 非TNF阻害剤を1剤試したにも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度を維持する場合、MTX併用

もしくは非併用でトファシチニブで治療するよりもMTX併用もしくは非併用で他の非TNF阻害剤で治療

することを推奨する（PICO B.16　およびB.17)
非常に低

8. TNF阻害剤で続けて2剤以上試したにも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度を維持する場合、

（MTX併用もしくは非併用で）ほかのTNF阻害剤やトファシチニブで治療するよりもMTX併用もしくは

非併用で初めての非TNF阻害剤で治療することを推奨する（PICO B.8 B.9 B.10 B.11)
非常に低

9. TNF阻害剤を複数試しても疾患活動性が中等度もしくは高度を維持する場合、非TNF阻害剤がオプ

ションにない場合はMTX併用もしくは非併用での他のTNF阻害剤で治療するよりもMTX併用もしくは非

併用でトファシチニブで治療することを推奨する（PICO B.23及びB.24)
低

10. TNF阻害剤少なくとも1剤及び非TNF阻害剤少なくとも1剤を試したにも関わらず疾患活動性が中等

度もしくは高度を維持する場合：

・トファシチニブによる治療よりMTX併用もしくは非併用で他の非TNF阻害剤で治療することを推奨す

る（PICO B.21及びB.22) 非常に低

・疾患活動性が中等度もしくは高度を維持するなら他のTNF阻害剤よりもMTX併用もしくは非併用でト

ファシチニブによる治療を推奨する（PICO B.19およびB.20) 非常に低

11. DMARD、TNF阻害剤および非TNF阻害剤を試したにも関わらず疾患活動性が中等度もしくは高度

を維持する場合、短期間の低用量ステロイド治療を追加する（PICO B.26及びB.27) 高～中等度

12. DMARD、TNF阻害剤および非TNF阻害剤で治療している患者が再燃した場合、できるだけ早期に

可能な限り低用量のステロイド治療をできるだけ短期間加える（PICO B.28およびB.29） 非常に低

13.　患者が寛解状態となった場合：

・DMARD治療を中止する(PICO B.31) 低

・TNF阻害剤、非TNF阻害剤もしくはトファシチニブ治療を中止する（PICO B.33、B.35、B.37）（さ

らに推奨15も参照）
非常に低

14.　疾患活動性が低の場合：

・DMARDの治療を継続する（PICO B.30） 中等度

・TNF阻害剤、非TNF阻害剤もしくはトファシチニブを個別に中止するよりも継続することを推奨

（PICO B.32、B.34及びB.36） 高～非常に低

15.　患者の疾患が寛解である場合、RA治療の全てを中止してはいけない(PICO B.38) とても低  
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    *血算、肝機能、腎機能（クレアチニン）のモニタリング（レフルノミド、MTX、SASP） 
 治療期間 ＜3 months  ： 2-4 weeks 
  治療期間 3 - 6 months ： 8-12 weeks 
 治療期間 ＞6 months  ： 12 weeks 
 

5. 確立した RA（発症から 6 カ月以上）の治療アルゴリズム 

 
6. 高リスク RA 患者に対する推奨 

高リスク状態 推奨 エビデンスレベル 

うっ血性心不全（CHF) 

CHF TNF 阻害剤による治療よりも DMARD 併用もしくは非 TNF 阻

害剤もしくはトファシチニブによる治療を推奨（PICO C.1、

C.2 及び C.3） 

中等度～非常に低 

TNF 阻害剤療法中で CHF 悪化 他の TNF阻害剤による治療よりも DMARD併用もしくは非 TNF

阻害剤もしくはトファシチニブによる治療を推奨（PICO 

C.4、C.5及び C.6） 

非常に低 

B 型肝炎 

活動性のB型肝炎感染者及び効果的な

抗ウィルス治療を受けているもしく

は受けたことのある患者 

非感染患者と同じ推奨で良い（PICO D.1)（つまり治療選択

に影響しない） 

非常に低 

C 型肝炎 

C 型肝炎感染者及び効果的な抗ウィル

ス治療を受けているもしくは受けた

ことのある患者 

非感染患者と同じ推奨で良い（PICO E.1)（つまり治療選択

に影響しない） 

 

非常に低 

C 型肝炎感染者及び効果的な抗ウィル

ス治療を受けていないもしくは受け

る必要のある患者 

TNF阻害剤による治療よりも DMARDによる治療を推奨（PICO 

E.2) 

非常に低 
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7. 治療歴のある悪性腫瘍および未治療の悪性腫瘍に対する推奨 

治療歴のある悪性腫瘍および未治療の悪性腫瘍 

以前に治療したことがある皮膚がん

および未治療の皮膚がん（メラノーマ

および非メラノーマ） 

メラノーマの患者には生物学的製剤による治療よりも

DMARDによる治療を推奨する（PICO F.1) 

メラノーマの患者にはトファシチニブによる治療よりも

DMARDによる治療を推奨する（PICOF.2) 

非メラノーマの患者には生物学的製剤による治療よりも

DAMRDによる治療を推奨する（PICO F.3) 

非メラノーマの患者にはトファシチニブによる治療よりも

DMARDによる治療を推奨する（PICO F.4) 

非常に低 

以前に治療したことのあるリンパ増

殖性疾患 

TNF 阻害剤による治療よりもリツキシマブによる治療を推

奨する（PICO G.1) 

非常に低 

以前に治療したことのあるリンパ増

殖性疾患 

TNF阻害剤による治療よりもDMARD併用もしくはアバタセプ

トもしくはトファシチニブによる治療を推奨（PICOG.2、G.3

及び G.4） 

非常に低 

以前に治療したことのある固形組織

悪性腫瘍 

悪性腫瘍のない患者と同じ推奨（PICO H.1) 非常に低 

 
8. 重症感染症の既往 

重篤感染症の既往 

重篤感染症の既往 TNF 阻害剤による治療よりも DMARD 併用による治療を推奨

（PICO I.1) 

TNF 阻害剤による治療よりもアバタセプトによる治療を推

奨（PICO I.2) 

非常に低 

 

B. EULAR リコメンデーション 2016 改訂版 (2016) 
2013 年版で強調された抗リウマチ薬の併用療法の位置が弱められ、メトトレキサート（リウマトレックス®）

の単剤での治療開始が推奨されるようになった。 
初期治療においてステロイドの併用を強く推奨されるようになった。 
治療目標を達成した後の寛解維持期での治療薬の減量や投与間隔の拡大の記載が加わった。 
Phase 毎のゴールが「6 ヶ月以内の治療目標達成」に加え、「3 ヶ月以内の改善かつ 6 ヶ月以内の治療目標達

成」となった。 
予後不良因子に抗リウマチ薬 2 剤の効果不十分が加わった。 
Phase II の「予後不良因子あり」での選択薬が「生物学的製剤」から「生物学的製剤もしくは分子標的型合成

抗リウマチ薬となった。 
Phase III が「生物学的製剤の変更」から「生物学的製剤の変更もしくは JAK阻害薬の使用」に変更された。 

 

序文 
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新規の B＝前推奨の 14  現在では包括的原則とみなされている 
 

推奨 

 

 

 

 

 

 

 

推奨 4 に「MTX を第一選択戦略に」との記述あり。「戦略」とは本質的に複数の csDMARDs 併用を否定する

ものではないが、推奨はしない。 
近年の複数の試験(tREACH, Core-RA)で、MTX+GC は、複数の csDMARDs 併用＋GC と比べて薬効は劣っ

ておらず、安全性では優れていることが示唆されている 
GC 治療法は多数あるが(少～中用量の経口投与、単回筋注、単回静脈内投与)、筋注、静脈内投与は通常、体

内蓄積が少ない 
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2013 年の推奨の更新時にはトファシチニブ関連データを蓄積する期間であったが、新たな安全性の懸念は認

められていない。また別の新規 JAK 阻害剤であるバリシニチブは第 3 相試験を終え、TNF 阻害剤と遜色のな

い薬効と示すと共に、安全性の問題も顕在化していない 

 

 

 

 

 

 

14 は 2016 年の基本原則の B に移行 
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Phase 1 

 
1)ACR/EULRA 分類基準 2010 は、早期診断をサポートする。 
2)治療の目標は、ACR-EULAR の定義に従うところの臨床的寛解、あるいは寛解を達成する見込みがないとし

ても、少なくとも低疾患活動性である。 
治療目標は 6 ヵ月以内に達成されるべきで、治療をはじめて 3 ヵ月経っても改善がみられない場合は治療法を

修正あるいは変更すべきである。 
3)MTX は初期治療戦略の一つとなるべきである。csDMARD の併用療法は Task Force において好まれていな

いが、MTX を併用しての csDMARD 治療は排除されていない。 

 

Phase 2 

 

 

2)治療の目標は、ACR-EULAR の定義に従うところの臨床的寛解、あるいは寛解を達成する見込みがないとし

ても、少なくとも低疾患活動性である。 
治療目標は 6 ヵ月以内に達成されるべきで、治療をはじめて 3 ヵ月経っても改善がみられない場合は治療法を

修正あるいは変更すべきである。 
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4)TNF 阻害薬(アダリムマブ、セルトリズマブ、エタネルセプト、ゴリムマブ、インフリキシマブ、EMA/FDA
で承認された bsDMARDs も含む)アバタセプト、IL-6 阻害薬、リツキシマブなど。併用薬として csDMARD
を使用できない患者において、IL-6 阻害薬や tsDMARD は幾分か有利である。 
5)現行の慣例では、tsDMARD を用いた長期的な経験との比較から、bDMARD(MTX あるいはその他の

csDMARD を併用した)により治療を開始する。 
6)最も用いられるのは、MTX、スルファサラジン、ヒドロキシクロロキンの併用である。 
7)全ての bDMARD について、減量や投与間隔の延長は多少再燃のリスクがあるが安全に行うことができる。

中断は高い再燃率と関連する。全てではないがほとんどの患者が、同じ bDMARD の再投与により、良好な状

態を再び取り戻すことができる。 
 
Phase 3 

         

 

2)治療の目標は、ACR-EULAR の定義に従うところの臨床的寛解、あるいは寛解を達成する見込みがないとし

ても、少なくとも低疾患活動性である。 
治療目標は 6 ヵ月以内に達成されるべきで、治療をはじめて 3 ヵ月経っても改善がみられない場合は治療法を

修正あるいは変更すべきである。 
4)TNF 阻害薬(アダリムマブ、セルトリズマブ、エタネルセプト、ゴリムマブ、インフリキシマブ、EMA/FDA
で承認された bsDMARDs も含む)アバタセプト、IL-6 阻害薬、リツキシマブなど。併用薬として csDMARD
を使用できない患者において、IL-6 阻害薬や tsDMARD は幾分か有利である。 
7)全ての bDMARD について、減量や投与間隔の延長は多少再燃のリスクがあるが安全に行うことができる。

中断は高い再燃率と関連する。 
全てではないがほとんどの患者が、同じbDMARDの再投与により、良好な状態を再び取り戻すことができる。 
8)Jak 阻害薬による治療失敗後の bDMARD 治療の有効性や安全性については不明である。 
また同様に、何らかの治療が失敗した後の IL-6 阻害薬による治療の有効性や安全性についても現在のところ

不明である。 
9)以前のJak阻害薬による治療の結果が不十分であった後のJak阻害薬による治療の安全性や有効性について

は不明である。 
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C. Draft ACR/NPF 2018 PsA Guideline: Recommendations   (NPF: National Psoriasis Foundation) 
 
1. PsA Treatments Examined 

 

 

2. Defining conditions and considerations: Examples of severe disease 

 

 

3. ACR/NPF Guideline: Scope               4. PsA Guideline Development Process 
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5. Principles for 2018 PsA Guideline 

 

 
6. ACR/NPF Draft PsA Guideline: Recommendations 
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7. Treat-to-target and Vaccination 
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8. ACR/NPF PsA Treatment Recommendations: Conclusions 

 

9. Research Agenda 

 

10. Possible Topics for Future PsA Guidelines 
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