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1．補遺追記について
　重症多形滲出性紅斑スティーヴンス・ジョンソン症
候群（皮膚粘膜眼症候群）・中毒性表皮壊死症診療ガイ
ドライン補遺 2025 は，SJS/TEN 患者の救命を目的と
し，発症機序，内科的合併症，治療法，予後予測に関
する新知見を踏まえて公表された．その後，特定臨床
研究においてステロイド不応 SJS/TEN に対するエタ
ネルセプト療法の解析結果が報告された．エタネルセ
プト療法は海外において SJS/TEN の治療として有効
性が高いとされており，当該臨床研究においても良好
な成績が示された．これらの結果を踏まえ，公益性が
高いと判断され，エタネルセプト療法に関する CQ を
補遺に追加するに至った．

2．資金提供者・利益相反
　本診療ガイドライン補遺追加の策定に要した費用
は，厚生労働科学研究費ならびに日本皮膚科学会から
の支援によるものであり，特定の団体，企業，製薬会
社などからの支援は受けていない．本ガイドライン
CQ 策定にかかわった全委員は，過去 3 年間の COI 報
告書を日本皮膚科学会利益相反委員会に提出した．「1．
役員，顧問報酬，2．株式の利益，3．特許権使用料，
4．講演料など，5．原稿料など，6．臨床研究費（受託
研究費，共同研究費，治験研究費など），7．奨学寄付

金，8．企業などの寄付講座，9，旅費，贈答品などの
受領」．また，委員が関連特定薬剤の開発に関与した場
合や COI がある場合には，当該治療の推奨度判定に関
与しないこととした．上記項目についてガイドライン
委員および一親等内の親族が診断・治療に関係する企
業等から何らかの報酬を得たかについて確認したが該
当者はいなかった．

Clinical Question 
エタネルセプトは有効か？

推奨文
　中等症～重症のSJS/TEN，またはステロイド単独療
法で再上皮化不十分な症例において，エタネルセプト
をステロイド併用で投与することは，再上皮化の促進，
ステロイド総投与量低減，死亡率の低下につながる可
能性があり，使用が推奨される．（推奨度；弱く推奨す
る，エビデンスレベル III）
解説
　TNF-α が SJS/TEN の表皮細胞（壊）死の病態に関
与しているという根拠に基づき，TNF-α阻害薬である
エタネルセプトの治療が行われ多くの報告がされてい
る．
　単一施設プロスペクティブ観察研究のランダム化比
較試験（RCT）が台湾でおこなわれ，総数 96 症例で
エタネルセプト治療群とステロイド治療群が比較され
た．ステロイド単独群と比べ，エタネルセプト群は中
等症～重症例で皮膚治癒期間がそれぞれ 19 日，14 日

（p＝0.010）と短縮した．予測死亡率も統計学的有意差
はないものの，17.7% が 8.3% に低下した56）．
　また多施設観察研究（242 例）において，エタネル
セプト併用群は死亡率と皮膚治癒までの期間がステロ
イド単独療法群よりも統計学的に有意差をもって改善
したと報告されている78）．
　メタアナリシスレビューでも，エタネルセプトを含
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む TNF-α 阻害薬の使用は，SJS/TEN 患者における皮
膚再上皮化促進や死亡率低下に寄与する可能性がある
ことを示唆した79）．
　さらに，日本で行われた特定臨床研究では，ステロ
イド治療への反応不良例に対してエタネルセプト

（50 mg/週，最大 3 回）を併用することにより，再上
皮化までの中央値が 10 日（平均 12.8 日）と過去のス
テロイド単独治療群のデータより短く，有害事象は軽
度・中等度のみで，死亡例なしと報告されている80）．
　その他の報告もあわせ，皮膚再上皮化の短縮とステ
ロイド総投与量の軽減は複数研究において一致してお
り，中等症～重症例における有効性が裏付けられる．
また，多くの報告で予測死亡率低下の傾向が見られた．
さらに重篤な副作用の増加は認められておらず，むし
ろステロイド単独群に比べ減少する傾向があった．
　一方，エタネルセプト単独治療は，ステロイド併用
療法と有効性を比較したデータが限られているため，
現時点ではステロイド併用療法が中心である．症例選
択としては，重症度が BSA ≥ 10% の中等症～重症例
やステロイド不応あるいはステロイドの副作用リスク
の高い症例が主な対象であった．さらに大規模RCTは
未だ行われておらず，多施設共同ランダム化試験の実

施が望まれる．
　なお本剤は日本国内では本適応での薬事承認を得て
いない（2025 年 9 月時点）．保険適用もないため，使
用にあたっては十分な説明と同意が必要である．
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