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【禁忌・禁止】

【形状・構造及び原理等】

＊＊���� 年 �月改訂（第 �版）

＊���� 年 �月改訂（第 �版）

��併用医療機器（【使用上の注意】[相互作用－併用禁忌（併用しな ࠈࠈ

（いこと）] の項参照ࠈ

࣭Ỉ頭症治療用ࣕࢩント、Ỉ頭症ࣕࢩント用コࢿクタ、Ỉ頭症ࣕࢩ

ント用ホルࢲ、Ỉ頭症ࣕࢩント用脳⬨㧊液㐣๫ὶ出㜵Ṇ⿵

ຓᘚ

��>㟁場がࣕࢩントにᙳ㡪を及ࡰすかྰか、またプログラ࣑ング

にᙳ㡪がⓎ生するかྰかが☜認されていないため。@

࣭᳜㎸みᆺ心⮚࣌ースメー࢝、除⣽動機能なし᳜㎸みᆺ両心ᐊ

࣌ーࢩングパルスࢿ࢙ࢪレータ、除⣽動機能付᳜㎸みᆺ両心

ᐊ࣌ーࢩングパルスࢿ࢙ࢪレータ、⮬動᳜㎸みᆺ除⣽動器、心

➽形ᡂ⾡㟁Ẽ刺激⿦置、血ᅽ㢕動⬦Ὕᯞ㟁Ẽ刺激⿦置、᣺

せࢇ用脳㟁Ẽ刺激⿦置

��>᳜㎸みᆺ医療㟁Ẽ機器が㟁☢ᨺᑕに対し༑分にಖㆤされて

いない可能性があり、77フィールド⎔ቃ内でṇしく機能しない

おࡑれがあるため。@

��使用方法

࣭,1(トランスデࣗーࢧーアレイは෌使用しないこと。

>機器のᴫ要@

1RYR77)����$ は、㠀౵く的（以下、ᮏရ）（ステ࣒ࢩ�*）ステ࣒ࢩ

な ,1( トランスデࣗーࢧーアレイを用いて、脳内で腫瘍治療㟁場

（7XPRU�7UHDWLQJ�)LHOGV��77)LHOGV、以下、77フィールド）と࿧ࡤ

れる஺ὶ㟁場を形ᡂすることを目的とした、ᦠᖏࣂッテリー �*��

又は $& 㟁※アࢲプター �*�� の㟁※によって動作する医療機器であ

る。,1( トランスデࣗーࢧーアレイは㟁Ẽ的に⤯⦕されており、㟁

ὶが患者にఏわることはない。,1( トランスデࣗーࢧーアレイは、

ఏᑟ性ࢤルᒙ及び低刺激性医療テープのᒙからなり、頭㧥を๋り落

とした患者の頭皮に⿦╔する。77 フィールド療法は、脳内の腫瘍

⣽⬊にみられるᛴ㏿な⣽⬊分⿣を㜼害するᢠ有⣒分⿣療法である。

ᮏရは、主に �つのᵓᡂရからᵓᡂされる：（�）᪤定の 77 フィー

ルドをᥦ౪するよ࠺に〇㐀ඖによりパラメーターをプログラ࣒さ

れた 77 フィールドࢿ࢙ࢪレーター �*��（以下、ᮏయ）、及び（�）

,1( トランスデࣗーࢧーアレイ。�組（ⓑ࣭ 㯮）の ,1( トランスデࣗー

ーブルࢣ⥅ーアレイを、中ࢧ �᥋⥆࣎ックス �*�� を௓してᮏయに

ྲྀり付ける。ྛ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイには、�ಶの┤ิ᥋

⥆された⤯⦕トランスデࣗーࢧーが⿦ഛされており、ࡑのࡕ࠺の

�ಶにࢧー࣑スターが含まれている。,1( トランスデࣗーࢧーアレ

イは、アレイ⾲㠃✚で最大 ���P$� 506�FP� の㟁ὶを出力し、ྛ ,1(

トランスデࣗーࢧーアレイの⾲㠃✚は ����� FP� である。同᮲௳下

で動作することにより、⤯⦕యのㄏ㟁ᦆኻ、又は頭皮 �組織のㄏᑟ

㟁場による㐣⇕がⓎ生しないよ࠺に設計されている。付加的な安全

機能として、頭皮 度は 度センࢧーによりࣔࢽターされており、

 度が ��Υを㉸えると、ᮏయの㟁※が⮬動的に切れる。ఏᑟ性ࢤ

ルᒙにより、,1( トランスデࣗーࢧーアレイと頭皮との間の㟁Ẽ的

᥋ゐが⥔ᣢされている。,1( トランスデࣗーࢧーアレイは、低刺激

性医療テープにより患者の頭皮に⿦╔され、生య㐺ྜ性のある⢓╔

フ࢛ー࣒〇࣑ࢽパッドが、,1( トランスデࣗーࢧーアレイを機Ე的

にᨭえる。,1( トランスデࣗーࢧーアレイは、⁛⳦状態でᥦ౪され、

単回使用ရとして設計されており、㐌に �～ �回஺᥮することを意

ᅗする。

  >機器のᵓᡂ@

㸺*ࢩ�ステ࣒㸼

ࠉ ᵓᡂရ： ձ77フィールドࢿ࢙ࢪレーター�*��

ղ,1( トランスデࣗーࢧーアレイ�単回使用�

ճ$& 㟁※アࢲプター�*��

մᦠᖏࣂッテリー�*��

յࣂッテリー඘㟁器�*��

ն中⥅ࢣーブル�᥋⥆࣎ックス�*��

ࠉ 㝃ᒓရ： շࣂッグ࣭ࢧイドストラップ

ոᦠᖏࣂッテリーࢣース

>機器の分類@

�࣭�㟁ᧁに対するಖㆤの形ᘧによる分類：

���������$& 㟁※アࢲプター使用時�（ࣔード㸯）：クラスϩ機器

���������ᦠᖏࣂッテリー使用時�（ࣔード㸰）：内部㟁※機器

�࣭�㟁ᧁに対するಖㆤの程度による⿦╔部の分類：%)形⿦╔部

�࣭�Ỉの有害なᾐධに対するಖㆤの程度による分類：,3��

�࣭�作動�（㐠㌿）�ࣔードによる分類：連⥆作動機器

�࣭�㟁☢両❧性�(0&��,(&���������������㐺ྜ

>㟁Ẽ的定᱁@

�࣭�77フィールドࢿ࢙ࢪレーター�*��：'&�������9（����$ 最大）

�࣭�$& 㟁※アࢲプター�*��定᱁

���������ධ力：$&���������9������$�

���������出力：'&����9������$�

�࣭�ᦠᖏࣂッテリー�*��：'&�����������9�（������:K）

���������ᦠᖏࣂッテリー�*�����ྎ�での動作時間：

�最低ࠉࠉ ��分、最大 ��� 分

���������඘㟁時間：� 時間

��*�ッテリー඘㟁器ࣂࠉ࣭

���������ධ力：$&���������9�������$�

���������出力：�������9�（����$）

>作動ཎ⌮@

�࣭�ṇᘻἼの信ྕを生ᡂする。

�࣭�増ᖜ器では、�最大 �$、�����N+]、�s����9 の信ྕを生ᡂ可能。

承認番号：�����%=,��������

機械器具 �� 理学診療用器具

高度管理医療機器ࠈ交流電場腫瘍治療システム（��������）

再使用禁止ࠈࠈࠈ特定保守管理医療機器1ࠈࠈRYR77)����$ システム（*� システム）
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承認番号：

 
ᮏရのྲྀᢅいについては、別㏵ྲྀᢅㄝ明᭩をᚲずཧ↷すること。

機械器具 理学診療用器具

高度管理医療機器 交流電場腫瘍治療システム（ ）

再使用禁止 特定保守管理医療機器 システム（ システム）

【禁忌・禁止】

【形状・構造及び原理等】
機器のᴫ要

）ステ࣒ࢩ ステ࣒）（以下、ᮏရ）は、㠀౵く的ࢩ

な トランスデࣗーࢧーアレイを用いて、脳内で腫瘍治療㟁場

（ 、以下、 フィールド）と࿧

ッテリーࣂれる஺ὶ㟁場を形ᡂすることを目的とした、ᦠᖏࡤ

又は 㟁※アࢲプター の㟁※によって動作する医療機器であ

る。 トランスデࣗーࢧーアレイは㟁Ẽ的に⤯⦕されており、㟁

ὶが患者にఏわることはない。 トランスデࣗーࢧーアレイは、

ఏᑟ性ࢤルᒙ及び低刺激性医療テープのᒙからなり、頭㧥を๋り落

とした患者の頭皮に⿦╔する。 フィールド療法は、脳内の腫瘍

⣽⬊にみられるᛴ㏿な⣽⬊分⿣を㜼害するᢠ有⣒分⿣療法である。

ᮏရは、主に つのᵓᡂရからᵓᡂされる：（ ）᪤定の フィー

ルドをᥦ౪するよ࠺に〇㐀ඖによりパラメーターをプログラ࣒さ

れた フィールドࢿ࢙ࢪレーター （以下、ᮏయ）、及び（ ）

トランスデࣗーࢧーアレイ。 組（ⓑ࣭㯮）の トランスデ

ࣗーࢧーアレイを、中⥅ࢣーブル ᥋⥆࣎ックス を௓してᮏయ

にྲྀり付ける。ྛ トランスデࣗーࢧーアレイには、 ಶの┤ิ

᥋⥆された⤯⦕トランスデࣗーࢧーが⿦ഛされており、ࡑのࡕ࠺の

ಶにࢧー࣑スターが含まれている。 トランスデࣗーࢧーアレ

イは、アレイ⾲㠃✚で最大 の㟁ὶを出力し、ྛ

トランスデࣗーࢧーアレイの⾲㠃✚は である。同᮲௳下

で動作することにより、⤯⦕యのㄏ㟁ᦆኻ、又は頭皮 組織のㄏᑟ

㟁場による㐣⇕がⓎ生しないよ࠺に設計されている。付加的な安全

機能として、頭皮 度は 度センࢧーによりࣔࢽターされており、

 度が Υを㉸えると、ᮏయの㟁※が⮬動的に切れる。ఏᑟ性ࢤ

ルᒙにより、 トランスデࣗーࢧーアレイと頭皮との間の㟁Ẽ的

᥋ゐが⥔ᣢされている。 トランスデࣗーࢧーアレイは、低刺激

性医療テープにより患者の頭皮に⿦╔され、生య㐺ྜ性のある⢓╔

フ࢛ー࣒〇࣑ࢽパッドが、 トランスデࣗーࢧーアレイを機Ე的

にᨭえる。 トランスデࣗーࢧーアレイは、⁛⳦状態でᥦ౪され、

単回使用ရとして設計されており、㐌に ～ 回஺᥮することを意

ᅗする。

ᵓᡂရ： ձ フィールドࢿ࢙ࢪレーター

ղ トランスデࣗーࢧーアレイ 単回使用

ճ 㟁※アࢲプター

մᦠᖏࣂッテリー

յࣂッテリー඘㟁器

ն中⥅ࢣーブル ᥋⥆࣎ックス

㝃ᒓရ： շࣂッグ࣭ࢧイドストラップ

ոᦠᖏࣂッテリーࢣース

 
機器の分類

࣭ 㟁ᧁに対するಖㆤの形ᘧによる分類：

- 㟁※アࢲプター使用時（ࣔード㸯）：クラスϩ機器

- ᦠᖏࣂッテリー使用時（ࣔード㸰）：内部㟁※機器

࣭ 㟁ᧁに対するಖㆤの程度による⿦╔部の分類： 形⿦╔部

࣭ Ỉの有害なᾐධに対するಖㆤの程度による分類：

࣭ 作動（㐠㌿）ࣔードによる分類：連⥆作動機器

࣭ 㟁☢両❧性 㐺ྜ

㟁Ẽ的定᱁

࣭ フィールドࢿ࢙ࢪレーター ： （ 最大）

࣭ 㟁※アࢲプター 定᱁

- ධ力：

- 出力：

࣭ ᦠᖏࣂッテリー ： （ ）

- ᦠᖏࣂッテリー ྎ での動作時間：

最低 分、最大 分

- ඘㟁時間： 時間

ッテリー඘㟁器ࣂ ࣭

- ධ力：

- 出力： × （ ）

作動ཎ⌮㹛

࣭ ṇᘻἼの信ྕを生ᡂする。

࣭ 増ᖜ器では、最大 、 、s の信ྕを生ᡂ可能。

1.併用医療機器（【使用上の注意】[相互作用－併用禁忌（併用しな

  いこと）] の項参照）

2.使用方法

 

機器のᵓᡂ

㸺 ステ࣒㸼ࢩ
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࣭Ỉ頭症治療用ࢩ ンࣕト、Ỉ頭症ࢩ ンࣕト用コࢿクタ、Ỉ頭症ࢩ

ンࣕト用ホルࢲ、Ỉ頭症ࢩ ンࣕト用脳⬨㧊液㐣๫ὶ出㜵Ṇ⿵

ຓᘚ

>㟁場がࢩ ンࣕトにᙳ㡪を及ࡰすかྰか、またプログラ ン࣑グ

にᙳ㡪がⓎ生するかྰかが☜認されていないため。@

࣭᳜㎸みᆺ心⮚࣌ースメー࢝、除⣽動機能なし᳜㎸みᆺ両心ᐊ

࣌ーࢩングパルスࢿ࢙ࢪレータ、除⣽動機能付᳜㎸みᆺ両心

ᐊ࣌ーࢩングパルスࢿ࢙ࢪレータ、⮬動᳜㎸みᆺ除⣽動器、心

➽形ᡂ⾡㟁Ẽ刺激⿦置、血ᅽ㢕動⬦Ὕᯞ㟁Ẽ刺激⿦置、᣺

せࢇ用脳㟁Ẽ刺激⿦置

>᳜㎸みᆺ医療㟁Ẽ機器が㟁☢ᨺᑕに対し༑分にಖㆤされて

いない可能性があり、77フィールド⎔ቃ内でṇしく機能しない

おࡑれがあるため。@

࣭,1(トランスデࣗーࢧーアレイは෌使用しないこと。
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ᮏရのྲྀᢅいについては、別㏵ྲྀᢅㄝ明᭩をᚲずཧ↷すること。
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フト࢙࢘アを使用した࣐イクロコントローラーが、出力信ྕࢯ�࣭�

の᣺ᖜをไᚚし、信ྕパラメーターをࣔࢽターする。

�࣭�治療パラメーターを患者がኚ᭦することはでࡁない。

�࣭�以下の࢚ラー状態が☜認された場ྜは、ᮏయは⮬動的に 77

フィールドの出力が೵Ṇされ、㆙࿌㡢が㬆るとともに㉥Ⰽの

イ࢓ーターが点ⅉする。また、࢚ラーログフࢣࢪ5525ࠖイン)ࠕ

ルを記録する。

������N+]�s���.+]�を外れるㄗった信ྕ࿘Ἴ数が出力された

� 場ྜ。

��内ⶶ増ᖜ器の 度が ��Υを㉸え⿦置が㐣⇕した場ྜ。

��治療㟁ὶが ������P$SS を㉸えた場ྜ。

��治療中に ,1( トランスデࣗーࢧーアレイが外れた場ྜ。

��,1( トランスデࣗーࢧーアレイのᐦ╔が不༑分な場ྜ。

��,1( トランスデࣗーࢧーアレイの 度が ��Υを㉸えた場ྜ。

��内部ኚᅽ器の出力㟁ᅽが '&�����9 を㉸えた場ྜ。

ー࣑スターの 度がࢧ�� ��Υの場ྜ。

��⿦置の㟁※投ධ後、�� 分以内に治療が㛤ጞされない場ྜ。

��出力㟁ὶとリターン㟁ὶの差が ��� 以上ある場ྜ。

ート（᢬ᢠがࣙࢩ�� ���Ȑを下回る）した場ྜ。

��㟁※㟁ᅽが低下した場ྜ

$& 㟁※アࢲプター �*�� 使用時：'&���9 を下回った場

ྜ。

ᦠᖏࣂッテリー �*�� の場ྜ：'&���9 を下回った場ྜ。

��フ࢓ンの回㌿数が �� 回㌿（最低㏿度設定時）を下回った

�場ྜ。

��出力Ἴ形がṇᘻἼでない場ྜ。

��外部㟁※作動時にධ力㟁ᅽが ��9 を下回るか ����9 を㉸

� える場ྜ。

��ᦠᖏࣂッテリー �*�� データが ��� ⛊間にㄞみྲྀれない場�

� ྜ。

��㟁※ࣔࣗࢪールの࿘Ἴ数がࢮロの場ྜ。

��㟁ὶ値が最小であるが 度が目ᶆ値を㉸えている場ྜ。

��㟁ὶ値が最小以下である場ྜ、㟁ᅽ値が ���9 を㉸えてい

� る場ྜ。

��⮬ᕫ診断時の以下の␗常：

内部㈇Ⲵ回路の᢬ᢠ（����Ȑ）の 定値が ��㸣のቃ⏺内

にない。

⮬ᕫ診断時の消費㟁力が ��: を㉸えている。

フラッࣗࢩメࣔリ࡬のアクセスがでࡁない。

デࣂイス設定チ࢙ック࣒ࢧが、┤㏆の記録と␗なる。

【使用┘Ⓩཧࡢຝᯕ】

ᮏရは、テント上膠芽腫と診断されたᡂே患者で、すべての可能

な外⛉ᡭ⾡及びᨺᑕ⥺治療施⾜後の治療に㐺用される。

 

> 使用目的又は効果に関するὀ意 @

� 治療時間に関するὀ意 �

ࠉ࣭ ��最大の治療の効果をᚓるには、最低� 日�� 時間使用すること。

�� 時間ᮍ‶の使用では、治療の効果が減ᑡする可能性がある。

᥎ዡする� 日�� 時間の治療がでࡁない場ྜであっても、ᮏရ

の使用を中Ṇしないよ࠺患者に指ᑟすること。

【使用方法等】

�� 使用の‽ഛ

㸺 ,1( トランスデࣗーࢧーアレイ⿦╔のための頭㧥の‽ഛ㸼

�࣭�低刺激性ࣕࢩンプーでὙ㧥する。

�࣭� ,1( トランスデࣗーࢧーアレイを஺᥮する場ྜは、頭皮にṧる

以前の ,1( トランスデࣗーࢧーアレイの᥋╔๣を、ベࣅーオイ

ルでᣔྲྀࡁる。

�࣭�㟁動かみࡑりを使用して頭㧥をすべて๋る。๋りṧしがないよ

。にὀ意し、頭皮をアルコールでΎᣔする࠺

�࣭�頭皮にⓎ㉥が見られる場ྜはᕷ㈍のࣄドロコルチࢰン（ステロ

イド）㌾⭯をሬᕸする。医師の指示に従って、頭皮の皮膚₽

瘍をฎ置する。この㌾⭯を使用した場ྜ、ᑡなくとも �� 分ᚅ

、一度、アルコールで頭皮をΎᣔする。頭皮が஝いた後࠺も、ࡕ

,1( トランスデࣗーࢧーアレイを⿦╔する。

㸺 ,1( トランスデࣗーࢧーアレイの‽ഛ㸼

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイを使用する前に、⁛⳦ໟ⿦に◚

ᦆ（◚れ、✰あࡁ➼）がないことを☜認する。

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイがධった⁛⳦ໟ⿦の㛤ᑒ部両➃

を୎ᑀに左右にᘬっᙇって㛤ᑒする。

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイには、㯮Ⰽのコࢿクターが⿦ഛ

されたものと、ⓑⰍのコࢿクターが⿦ഛされたものの � ✀類が

ある。前頭部及び後頭部に㯮Ⰽのコࢿクターが⿦ഛされたもの

を、右側頭部及び左側頭部にⓑⰍのコࢿクターが⿦ഛされたも

のを⿦╔する。

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイからࢤルをそ࠺๤㞳⣬を๤がし、

アレイ࣭ レイア࢘ト࣐ップに従って頭部の所定の位置に⿦╔する。

�࣭ � つの ,1( トランスデࣗーࢧーアレイのコࢿクターを᥋⥆࣎ッ

クス �*�� にしっかりと差し㎸む。,1( トランスデࣗーࢧーアレ

イのࢣーブルをまとめ、ᚲ要にᛂじて、▷く切ったテープでࢣー

ブルを᮰ࡡる。

�࣭ 中⥅ࢣーブル �*�� を中⥅ࢣーブルࢣࢯットに差し㎸む。

��使用中

㸺ᮏయを使用した治療の㛤ጞ㸼

�࣭ 77 フィールドࢿ࢙ࢪレーター �*�� に඘㟁῭みのᦠᖏࣂッテ

リー �*�� 又は $& 㟁※アࢲプター �*�� が᥋⥆されていること

を☜認する。

�࣭ ᮏయ⿬㠃パࢿルにある㟁※࣎タンをオンにする。

。ーターが⥳Ⰽに点ⅉするまでᚅつࢣࢪ5ࠖイン):32ࠕ࣭�

�࣭ 77 フィールド治療㛤ጞ �೵Ṇ࣎タンをᢲして、治療を㛤ጞする。

治療を㛤ጞすると、6ࠖ'/),(77ࠕインࢣࢪーターが㟷Ⰽ点ⅉし、

治療中は点ⅉし⥆ける。

�࣭ ᮏయは⮬動ࢩステ࣒である。77 フィールド治療は可能な㝈り⥅

⥆し、治療の中断はでࡁるࡔけ▷時間に㝈ること。

�࣭ � つの ,1( トランスデࣗーࢧーアレイは、� 㐌間に � ～ � 回ࠉࠉ

஺᥮する。

ーターが㯤Ⰽに点ⅉしたら、フル඘㟁されࢣࢪインࠖ>5)%$77ࠕ࣭�

たᦠᖏࣂッテリー �*�� と஺᥮する。ᦠᖏࣂッテリー �*�� を஺

᥮する場ྜは、ᮏయ⿬㠃パࢿルにある㟁※࣎タンをオフにして

ᮏయの㟁※を切る。

�࣭ 治療中に࢚ラーがⓎ生した場ྜは、⮬動的に 77 フィールド治

療が೵Ṇし、㆙࿌㡢が㬆るとともに㉥Ⰽの5525ࠖ)ࠕインࢣࢪー

ターが点ⅉする。前㠃パࢿルの 77 フィールド治療㛤ጞ � ೵Ṇ

࣎タンをᢲすと、㆙࿌㡢が೵Ṇし、㉥Ⰽの5525ࠖ)ࠕインࢣࢪー

ターが消ⅉする。

�࣭ ᮏయはࣂッグでのみ཰⣡可能である。ࣂッグを⫪にかける場ྜ

は、ࢧイドストラップを利用してストラップを延長する。

�� 使用後

�࣭ 治療を೵Ṇする場ྜは、77 フィールド治療㛤ጞ � ೵Ṇ࣎タンを

ᢲす�̽�77 フィールド治療㛤ጞ �೵Ṇ࣎タン上部の6ࠖ'/),(77ࠕ

インࢣࢪーターが消ⅉし、治療が೵Ṇする。

�࣭ ᮏయ⿬㠃パࢿルにある㟁※࣎タンをオフにして、ᮏయの㟁※を

切る。

�࣭ 治療を೵Ṇする㝿（ධᾎ➼）は、,1( トランスデࣗーࢧーアレ

�����






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イを中⥅ࢣーブル �᥋⥆࣎ックス �*�� からྲྀり外す。

㸺ᦠᖏࣂッテリーの඘㟁㸼

�࣭ 使用していない � つのᦠᖏࣂッテリー �*�� は常に඘㟁する。

ᦠᖏࣂッテリー �*�� を඘㟁する場ྜ、ࣂッテリー඘㟁器 �*��

のࣂッテリースロットにセットする。ࣂッテリー඘㟁器 �*��

の㟁※ࢣーブルをコンセントに᥋⥆し、背㠃にある㟁※࣎タン

をオンにする。

�࣭ ඘㟁が完஢したᦠᖏࣂッテリー �*�� は、ࣂッテリースロット

からྲྀり外してಖ⟶する。

【使用上の注意】

> 重要な基ᮏ的ὀ意 @

�࣭ 㐣ཤに心㟁用又は⤒皮的ᮎᲈ⚄⤒㟁Ẽ刺激（7(16）の㟁極に使

用されているᑟ㟁性ࣄドロࢤルにより⅖症ࡸアレルࢠー཯ᛂが

あった患者は、㉥⑈➼の皮膚の⅖症（軽度のⓎ⑈）が生じるお

<。れがあるࡑ ᮏရで使用されているࢤルが皮膚に᥋ゐするこ

とにより、一⯡にⓎ㉥ࡸかࡺみを悪化させるおࡑれがあり、⛥

にࣙࢩック又は࿧྾不全➼重篤なアレルࢠー཯ᛂを㉳こすこと

がある。@

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイの㐺用部位に㉥⑈➼の頭皮の⅖

症（軽度のⓎ⑈）が生じた場ྜ、,1( トランスデࣗーࢧーアレ

イ஺᥮時に、ᒁ所用ステロイド㌾⭯を使用すること。> ᒁ所用

ステロイド㌾⭯を使用しない場ྜ、頭皮の⅖症が悪化し、頭皮

のᦆയ、ឤᰁ症、③み、及び⑁⑈➼にⓎᒎするおࡑれがある。@

�࣭ ᮏရは、෌Ⓨ多形性膠芽腫における化学療法ే用治療での使用

⤒験がなく、有効性及び安全性が☜❧されていないため、༑分

にὀ意して使用すること。>()��� 臨床試験では、ᮏရによる単

独療法のみ評価された。@

�࣭ ᮏရは、ึⓎ多形性膠芽腫治療におけるテࣔࢰロ࣑ド以外の化

学療法ే用治療及び単独療法の有効性及び安全性が☜❧されて

いないため、༑分にὀ意して使用すること。㹙()��� 臨床試験で

は、ᮏရとテࣔࢰロ࣑ドのే用療法のみ評価された。㹛

�࣭ 臨床的に重大な⫢疾患、⭈疾患、又は血液疾患がある患者には

使用⤒験がなく、安全性が☜❧されていない。>()��� 臨床試験

では、重大な⫢疾患、⭈疾患、又は血液疾患がある患者を対象

として⾜われていないため、使用によりⓎ生し࠺る副作用、又

は有効性については検証されていない。@

�࣭ 重大な⚄⤒疾患（ཎⓎ性Ⓨ作性疾患、認知症、㐍⾜性の⚄⤒

ኚ性疾患、㧊⭷⅖又は脳⅖、頭⵹内ᅽ増加に関連するỈ頭症）

がある患者には使用⤒験がなく、安全性が☜❧されていない。

>()��� 臨床試験では、重大な⚄⤒疾患がある患者を対象として

⾜われていないため、使用によりⓎ生し࠺る副作用、又は有効

性については検証されていない。@�

�࣭ ᮏရを、頭⵹㦵にࠕయ内ᅛ定用プレートࠖࠕࡸయ内ᅛ定ࢩステ

࣒ࠖがᇙめ㎸まれた患者に㐺用する場ྜ、,1( トランスデࣗー

れらの位置を㑊けること。>ゐࡑ、ーアレイを⿦╔する㝿にはࢧ

診可能なయ内ᅛ定用プレートࡸయ内ᅛ定ࢩステ࣒がᇙめ㎸まれ

た位置に ,1( トランスデࣗーࢧーアレイを⿦╔すると、頭皮を

ᦆയするおࡑれがある。@

�࣭ � 時間以上外出する場ྜ、使用中のᦠᖏࣂッテリーが切れたと

ッテリーࣂのために、ணഛのᦠᖏࡁ �*�� 及び � 又は $& 㟁※ア

プターࢲ �*�� をᦠᖏすること。> ணഛのᦠᖏࣂッテリー �*��

及び � 又は $& 㟁※アࢲプター �*�� をᦠᖏしていないと、治療

が中断されるおࡑれがある。治療の中断により、治療の効果が

減ᑡするおࡑれがある。@

�࣭ ングコースをಟ஢したࢽアᰴᘧ఍♫がᥦ౪するトレーࣗ࢟࣎ࣀ

医師、┳ㆤ師、及びࡑの௚の医療従事者を含む有㈨᱁者が、ᮏ

ရをྲྀりᢅ࠺ことがでࡁる。また、治療を受ける患者、ᐙ᪘➼

は、ࣗ࢟࣎ࣀアᰴᘧ఍♫がᥦ౪するトレーࢽングを受けること。

> トレーࢽングには、ྲྀᢅㄝ明᭩のヲ⣽なㄝ明、及びᮏရのྲྀ

りᢅいに関する⦎⩦、治療中にၥ㢟がⓎ生した場ྜの対ฎ法も

含まれている。このトレーࢽングを受けずにᮏရを使用した場

ྜ、⛥に頭皮のⓎ⑈、頭皮₽瘍、アレルࢠー཯ᛂ、さらには㟁

ẼࣙࢩックⓎ生のリスクが増加するおࡑれがある。@

�࣭ ᦠᖏࣂッテリー �*�� は、⧞り㏉しの使用により඘㟁࣭ᨺ㟁の

能力が低下し஺᥮がᚲ要になる。>��� ���）イクルࢧ 回の඘㟁

及びᨺ㟁）間のࣂッテリー性能について検証されている。@

�࣭ ᦠᖏࣂッテリー �*�� の性能低下は、フル඘㟁されたᦠᖏࣂッ

テリーでᮏయが動作する時間が▷くなることで分かる。> 例 �

フル඘㟁されたᦠᖏࣂッテリーで治療を㛤ጞし、��� 時間以内

でᮏయのローࣂッテリー�インࢣࢪーターが点⁛する場ྜ。ᦠ

ᖏࣂッテリー �*�� が切れた時に஺᥮用のᦠᖏࣂッテリー �*��

を常ഛしておかないと、治療が中断され、治療の効果が減ᑡす

るおࡑれがある。@

�࣭ ᮏయにある᥮Ẽཱྀをሰがないこと。> ᮏయが㐣⇕状態になり、

㟁※がオフになって、治療の中断につながる。୓一、᥮Ẽཱྀが

ሰがれ㐣⇕状態になった場ྜには、᥮Ẽཱྀを㛤ᨺし、�分間ᚅっ

てからᮏయを෌㉳動する。@

�࣭ ッテリー඘㟁器ࣂ �*�� の側㠃の᥮Ẽཱྀをሰがないこと。> ッࣂ

テリー඘㟁器 �*�� が㐣⇕するおࡑれがある。㐣⇕すると、ᦠ

ᖏࣂッテリー �*�� の඘㟁がでࡁなくなることがある。@

�࣭ ᮏရのᵓᡂရ、㝃ᒓရは⃿らさないこと。> ◚ᦆするおࡑれが

あり、㐺切な時間治療を受けられなくなるおࡑれがある。,1(

トランスデࣗーࢧーアレイを㐣度に‵らせると、頭皮から外れ

れがある。頭皮から外れた場ྜ、ᮏయの㟁※がࡑすくなるおࡸ

切れ、,1( トランスデࣗーࢧーアレイを஺᥮するᚲ要がⓎ生す

る。@�

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイの頭皮࡬の╔⬺を⾜࠺場ྜ、ᮏ

యの㟁※スイッチがオフになっていることを☜認すること。>ᮏ

యの㟁※がオンの状態で ,1( トランスデࣗーࢧーアレイをྲྀり

外すと、ᮏయの㆙࿌㡢が㬆り、ᮏయをᦆയさせるおࡑれがある。@

�࣭ れがあるため、㤳の࿘りࡑーブルは、⤠ᢋのཎᅉとなるおࢣྛ

にかけないこと。

�࣭ ᮏရは㔠ᒓ᥈知機を作動させるおࡑれがある。

>┦஫作用㸫ే用⚗ᚷ（ే用しないこと）@

医療機器のྡ⛠➼ 臨床症状࣭ ᥐ置方法 機ᗎ࣭༴㝤ᅉᏊ

Ỉ頭症治療用ࣕࢩント

ే用医療機器に

不ලྜが生じる

おࡑれがある。

㟁場がࣕࢩントに

ᙳ㡪を及ࡰすかྰ

か、またプログラ࣑

ングにᙳ㡪がⓎ生

するかྰかが☜認

されていないため。

Ỉ頭症ࣕࢩント用コࢿクタ

Ỉ頭症ࣕࢩント用ホルࢲ

Ỉ頭症ࣕࢩント用脳⬨㧊液

㐣๫ὶ出㜵Ṇ⿵ຓᘚ

医療機器のྡ⛠➼ 臨床症状࣭ ᥐ置方法 機ᗎ࣭༴㝤ᅉᏊ

᳜㎸みᆺ心⮚࣌ースメー࢝

᳜㎸みᆺ医療機

器に不ලྜが生

じるおࡑれがあ

る。

᳜㎸みᆺ医療㟁Ẽ

機器が㟁☢ᨺᑕに

対し༑分にಖㆤさ

れていない可能性

があり、77フィー

ルド⎔ቃ内でṇし

く機能しないおࡑ

れがあるため。

除⣽動機能なし᳜㎸みᆺ

両心ᐊ࣌ーࢩングパルス

レータࢿ࢙ࢪ

除⣽動機能付᳜㎸みᆺ

両心ᐊ࣌ーࢩングパルス

レータࢿ࢙ࢪ

⮬動᳜㎸みᆺ除⣽動器

心➽形ᡂ⾡㟁Ẽ刺激⿦置

血ᅽ㢕動⬦Ὕᯞ㟁Ẽ刺激⿦置

᣺せࢇ用脳㟁Ẽ刺激⿦置

�����

＊
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> 不ලྜ࣭有害事象 @

㸺ࡑの௚の不ලྜ㸼

㆙࿌㡢、࢚ラーインࢣࢪーター点ⅉ、,1( トランスデࣗーࢧーアレ

イ外れ、,1( トランスデࣗーࢧーアレイᐦ╔不良、㟁※投ධ後 ��

分以内に治療が㛤ጞされない、᥋⥆不良、ᦠᖏࣂッテリー඘㟁不良、

ᦠᖏࣂッテリー᪩期消⪖

㸺ࡑの௚の有害事象㸼

⫶⭠障害（悪心、჎ྤ、౽⛎、下⑩➼）、血液及びリンパ系障害（㈋血、

血小ᯈ減ᑡ症➼）、ឤᰁ症及びᐤ生⹸症（⫵⅖、ᩋ血症、࢝ンࢲࢪ

症➼）、࿧྾器࣭ ⬚㒌࣭ ⦪㝸障害（࿧྾ᅔ㞴➼）、௦ㅰ及びᰤ㣴障害（悪

液㉁、య重減ᑡ➼）、耳及び迷路障害（耳③、⫈力障害➼）、║障

害（඘血、║▛⅖、ドライアイ➼）、➽㦵᱁系及び結ྜ組織障害（関

⠇③、関⠇⅖、㦵ᢡ➼）、⚄⤒系障害（不全∦㯞⑷、けいれࢇⓎ作➼）、

⭈及びᒀ路障害（ᒀ㛢、⭈結▼➼）、血⟶障害（高血ᅽ症、⫵ሰᰦ

症➼）、⢭⚄障害（動ᦂ、ᢚ㨚、⢭⚄状態のኚ化➼）、皮膚及び皮

下組織യ害（Ⓨ⑈、⻏ᕢ⅖➼）、一⯡࣭全㌟യ害及び投与部位の状

態（⬺力ឤ、㌿ಽ➼）、臨床検査（血液検査における結果␗常➼）、

内分泌障害（⢾ᒀ⑓、クッࢩング症➼）、良性、悪性及びヲ⣽不明

の᪂生≀（ᄞ⬊及び࣏リープを含む）、心⮚障害（不ᩚ⬦、⬚③➼）、

യ害࣭中ẘ࣭ฎ置ྜే症（,1( トランスデࣗーࢧーアレイ下の皮膚

刺激཯ᛂを含む）

>ዷ፬、⏘፬、ᤵங፬及び小ඣ➼࡬の㐺用 @

�࣭ ዷፎ又はዷፎの可能性がある、又はዷፎを試みている患者には

使用⤒験がなく、安全性が☜❧されていない。> ዷፎ可能な女

性は、ᮏရを使用している間は、㑊ዷを⾜わなけれࡤならない。

臨床試験では、ዷ፬を対象として⾜われていないため、使用に

よりⓎ生し࠺る副作用、又は有効性については検証されていな

い。@

�࣭ �� 歳以下の患者には使用⤒験がなく、安全性が☜❧されていな

い。> 臨床試験では、�� 歳以下の患者を対象として⾜われてい

ないため、使用によりⓎ生し࠺る副作用、又は有効性について

は検証されていない。@

㹙ࡑの௚のὀ意㹛

�࣭ ⡿ᅜ及び (8 ㅖᅜにおけるᕷ㈍後安全ㄪ査を基に、ベ࣐ࢬࢩࣂ

ブ単独療法におけるᮏရの使用（Q ��）、及びベ࣐ࢬࢩࣂブと

テࣔࢰロ࣑ドే用療法におけるᮏရの使用（Q ��）の安全性は

☜認されており、ᮏရ使用に関連した皮膚཯ᛂ又はᡭ⾡๰治⒵

障害のⓎ生率の増加は見られなかった、との報࿌がある。

�࣭ ()��� 臨床試験において、��� ேの患者中 �� ேがึ期ᡭ⾡でࢠ

リアデル࢚࢘ハーをᇙ᳜しており、これら �� ேの患者中、ᮏ

ရとテࣔࢰロ࣑ドのే用療法を受けた �� ேの患者における有

害事象のⓎ生は、()����臨床試験の患者集団の有害事象Ⓨ生と

同➼であり、26（全生存期間）は、テࣔࢰロ࣑ド単独療法群の

患者よりも長かった、との報࿌がある。

【⮣ᗃᠺ⦴】

���෌Ⓨ多形性膠芽腫の臨床試験（()���）

> デザイン @

�タル試験（,62࣎ࣆ ����� ‽ᣐ）は、無作為化オープン୪⾜群間

比較試験で、もっとも有効な化学療法（%HVW� 6WDQGDUG� RI� &DUH��

%6&）と比較した場ྜの、1RYR77)����$ ステ࣒の安全性及び有効ࢩ

性の評価を目的とした。被験者は、��� の比率で治療群に割りᙜて

られ、死亡までフ࢛ローされた。臨床的フ࢛ローアップには、疾

患増悪までの毎月の外᮶通㝔及び㝸月の脳 05, が含まれた。有効

性の主評価項目は全生存率とした。有効性の副次的評価項目には、

� か月での無増悪生存率、� 年生存率、⏬ീ上の治療奏ຌ率、及び

疾患増悪までの期間が含まれた。試験には、(257&� 4/4�&�� ㉁ၥ

⾲に基づいた、患者のクオリティー�オブ�ライフの評価も含まれ

た。

>患者㑅ᢥ基‽࣭除外基‽ @

㸺患者㑅ᢥ基‽㸼

���:+2 分類基‽を用いた多形性膠芽腫の⑓⌮学的証ᣐがあること。

����� 歳以上であること。

���追加のᨺᑕ⥺治療又は外⛉ᡭ⾡のೃ⿵者ではないこと。

���登録前 � 㐌間以内に &7 又は 05, で疾患㐍⾜が認められた患者

であること（0DFGRQDOG 基‽�!��� 又は᪂規⑓ኚ）。

���.36 が �� 以上であること。

���ᖹᆒవ࿨が最低 �か月以上であること。

���ዷፎ可能年齢の者は有効な㑊ዷ法を⾜࠺こと。

���すべての被験者は᭩㠃によるインフ࢛ー࣒ドコンセントに⨫ྡ

すること。

㸺患者除外基‽㸼

���௚の治験に✚極的にཧ加している者

���෌Ⓨᡭ⾡後 �㐌間以内の者

���� 㐌間以内に化学療法を受けた者

���� 㐌間以内にᨺᑕ⥺治療を受けた者

���ዷፎ中の者

���患者登録の�㐌間以内に、以下の著しい症状のే存症が認められた者：

���著しい⫢機能障害：$67又は $/7がṇ常値上㝈の�ಸを㉸える

ン：ṇ常値上㝈を㉸えるࣅリルࣅ⥲���

���著しい⭈機能障害：血Ύ中クレアチࢽンが����PJ�G/を㉸える

���จᅛ障害：ᢠจᅛ療法を⤒験していない者で 37又は $377 が

コントロール᥎ዡ値の ��� ಸを㉸える

���血小ᯈ減ᑡ症：血小ᯈ⟬定が ���������� ȣ / ᮍ‶

���好中⌫減ᑡ症：⤯対好中⌫数が �������� ȣ / ᮍ‶

���㈋血症：࣊ࣔグロࣅン㔞が ���J�G/ ᮍ‶

���重度のᛴ性ឤᰁ症

���࣌ースメー࢝、除⣽動器又は脳῝部刺激⿦置が᳜え㎸まれた者

���テント下膠芽腫の者

���頭⵹内ᅽの上᪼（PLGOLQH�VKLIW が ��PP を㉸える、臨床上著し

いங頭ᾋ腫、჎ྤとྤࡁẼ、又は意㆑レベルの低下）が認めら

れる者

>主要評価項目 @

�࣭ 全生存期間の中央値

>副次評価項目 @

�࣭ � か月後の無増悪生存率

�࣭ 疾患の増悪までのᖹᆒ期間

�࣭ � 年後の生存率

�࣭ ⏬ീ上の治療奏ຌ率（0DFGRQDOG 基‽）

�࣭ 42/ の評価（(257&�4/4�&��）

�࣭ 有害事象の重篤度と㢖度

タル試験の結果࣎ࣆ< @

㸺ベースライン特性㸼

෌Ⓨ多形性膠芽腫の被験者 ��� ྡ（1RYR77)����$ 群 ��� ྡ、%6&

群 ��� ྡ）が、ᮏ試験に登録された。ベースライン特性は次のと

おり：ᖹᆒ年齢が ���� 歳、.36 値が ���� s �����、腫瘍の大ࡁ

さが ���� s ����� FP�、増悪数が ��� s ���（� ～ � の範囲）、෌

ᡭ⾡῭みが ���、男性が ���、低悪性度グリオー࣐᪤ が ���、㐣

ཤのベ࣐ࢬࢩࣂブ治療のኻᩋが ��� であった。ベースライン特

性は、両治療群において類ఝしているが、%6& 群よりも 1RYR77)�

���$ 群ではわずかに男性が多い（���� YV�� ���）、%6& 群よりも

�����
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1RYR77)����$ 群において前頭葉腫瘍のⓎ症率が低い（���� YV��

���）、及び中央 .36 値は両群において ��� であったが、%6& 群より

も 1RYR77)����$ 群においてᖹᆒ .36 値がわずかに高い（���� YV��

���）➼の差が見られた。全生存期間に関する、すべての事前指定

された、又はすべての統計学的に有意なベースラインඹኚ㔞࡬の

ㄪᩚ解析は、試験の結果にኚ化を及ࡰさなかった。ᮏ試験の被験

者は、㐣ཤの多くの෌Ⓨ多形性膠芽腫の試験（例、ベ࣐ࢬࢩࣂブ

及びグリアデル࢚࢘ハー治験）と比較して、ண後ベースライン特

性がより不良であった点に␃意することが重要である。ᮏ試験被

験者の༙数以上が � 度以上の෌Ⓨであり、ベースライン腫瘍は極

めて大ࡁかった（┤ᚄ㸼 ��FP）。さらに、㐣ཤにベ࣐ࢬࢩࣂブ治療

のኻᩋの᪤ Ṕがある被験者は、全生存率に関しண後が不良であ

ることが示されており、これは࣎ࣆタル試験でも☜認されている。

㸺解析集団㸼

有効性解析は、以下の被験者集団において実施された：

���ໟᣓ解析（,QWHQW�7R�7UHDW�� ,77）：治療の有無に関わらず、

すべての無作為化された被験者。

���ಟṇ ,77（0RGL㸚HG� ,77�� P,77）：ᑡなくとも � クールのணめ

規定された 1RYR77)����$ 治療（� 㐌間）を受けたすべての

1RYR77)����$ 被験者、及びᑡなくとも � クールのいずれかの化

学療法を受けた %6& 群に無作為化されたすべての被験者を含む

。治療῭みࠖ群ࠕ

すべての安全性解析は、安全性集団において実施され、試験でい

ずれかの治療を受けた両群のすべての被験者を含むものとした。

㸺有効性に関する主評価項目㸼

有効性の評価に使用されるもっともಖᏲ的な解析集団である ,77

集団において、全生存期間は 1RYR77)����$ 群において %6& 群より

もわずかに長かった（ࡑれࡒれ中央値 26 ��� か月 YV�� ��� か月、

+5 ����������&,�������������S ����）。ᩥ⊩的対↷群と比較した

場ྜ、1RYR77)����$ 治療が無効な化学療法よりも有意に有効であ

り（ࡑれࡒれ ��� か月 YV����� か月、S������）、,77 集団の %6& 治

療と同程度に（ຎらず）有効であることを示した。この分析は、

����&,�RI�+5����� の上㝈を考៖にධれており、これは、無効な化

学療法と有効な化学療法の死亡リスクを比較した᥎定 +5（����）

よりもかなり低い。

1RYR77)����$ の┿の有効性を評価するために、ᮏရを使ったプロ

トコル規定の治療クール（1RYR77)����$ ステ࣒を使ったࢩ � 㐌間

の治療）を受けなかった 1RYR77)����$ 群の被験者は、P,77 集団か

ら除外した。次の⾲に示すよ࠺に、P,77 集団において、%6& 群の

被験者の中央 26 値が ��� か月であったのに比べ、所定の治療クー

ルを受けた1RYR77)����$群被験者の中央26値は���か月であった。

P,77 解析において、%6& 群被験者と比較した 1RYR77)����$ 群被験

者における 26 値の増加は、臨床的及び統計学的の両方において有

意であった（ログランク S ������� +5 ����）。P,77 解析は、試験

の両治療群において同㔞の治療を受けた被験者を比較することか

ら、データ解析において臨床的及び⛉学的に信頼でࡁるアプロー

チをᥦ౪する。

タル試験データの࣎ࣆ ,77 及び P,77 の結果を組みྜわせて考៖す

ると、1RYR77)����$ 療法は全生存期間の延長において、ᑡなくと

も最も有効な化学療法と同➼に有効であることを証明する。

全生存結果のᴫ要

解析集団 1RYR77)����$ %6& ͤ

+5������&,�

1RYR77)����$

YV�%6&


ログランク

3値

ໟᣓ解析

中央 26

�����&,�

���

����������

���

����������

����

������������
����

P,77

中央 26

�����&,�

���

����������

���

����������

����

������������
�����


%6&�最も有効な化学療法。

㸺有効性に関する副次的評価項目及びࢧブグループ解析㸼

副次的評価項目の結果は、1RYR77)����$ 治療を受けた被験者に

おける全生存率の⫯定的な結果をᨭᣢしている。� 年生存率は、

,77 集団において 1RYR77)����$ 群、及び %6& 群ඹに同➼であり

（�����）、P,77 集団では 1RYR77)����$ 群が %6& 群より高かった

（������YV�������）。�年、�年、�年での生存率は、1RYR77)����$�

群で %6& 群よりも一㈏して高かった（ࡑれࡒれ、����� YV�� ������

����� YV�� ������ ����� YV�� ����）。� か月での無増悪生存（3)6�）

は、,77 集団において 1RYR77)����$ 群が %6& 群よりも高く、P,77

集団においてはよりࡑのഴྥが顕著であった（������ YV�� �������

S ������）。⏬ീ上の治療奏効率もまた、,77 及び P,77 の両方にお

いて 1RYR77)����$ 群が %6& 群よりも高かった（,77�����YV��������

P,77��������YV������）。

さらに、臨床的関心（例、試験ཧ加前のベ࣐ࢬࢩࣂブ治療のኻᩋ、

低悪性度グリオー࣐᪤ 、ᡭ⾡ᮍ⤒験被験者）の特定の被験者ࢧ

ブグループにおける 26 事後解析、及び試験での 1RYR77)����$ と

ベ࣐ࢬࢩࣂブの┤᥋比較において、1RYR77)����$ 群が %6& 群より

も全య的な生存࡬の利┈がより顕著であることが示された（生存

期間中央値において �～ �ಸの増加、S�����）。

㸺安全性㸼

1RYR77)����$ 群よりも、極めて多数の %6& 群被験者において化学

療法のࡰ࡯すべての඾ᆺ的な有害事象が☜認された。⫶⭠障害（����

YV�� ���� S�������）、血液疾患（���� YV�� ���� S ������）、及びឤ

ᰁ症（����YV������S ������）が例としてあࡆられる。,1( トラン

スデࣗーࢧーアレイ下の皮膚཯ᛂ（ࠕฎ置ྜే症 ）ࠖは、1RYR77)�

���$ 群被験者の ��� でのみ観察された。これらの症状の重症度は

軽度から中程度で、すべての症状が治療中Ṇ後に解Ỵし、すべて

ᒁ所用ステロイド㌾⭯の使用及び ,1( トランスデࣗーࢧーアレイ

の位置を定期的にずらすことで⡆単に治⒵した。�

ᴫして、両治療群間で、⚄⤒学的及び⢭⚄医学的な有害事象、及

びᮏ試験で཰集されたいかなる特定の事象においても、統計学的

に有意な差は☜認されなかった。1RYR77)����$ 治療に関連して、

治験㈐௵医師による評価の対象となる事象はⓎ生しなかった。

項目
1RYR77)����$

�Q ����
%6&�Q ��� 3 値 


⫶⭠障害
（悪心、჎ྤ、౽⛎、下⑩➼）

�������� ���������� ������

血液及びリンパ系障害
（㈋血、血小ᯈ減ᑡ症➼）

�������� ���������� ������

ឤᰁ症及びᐤ生⹸症
（⫵⅖、ᩋ血症、࢝ンࢲࢪ症➼）

�������� ���������� ������

࿧྾器࣭⬚㒌࣭⦪㝸障害
（࿧྾ᅔ㞴➼）

�������� ���������� ������

௦ㅰ及びᰤ㣴障害
（悪液㉁、య重減ᑡ➼）

�������� ���������� ������

耳及び迷路障害
（耳③、⫈力障害➼）

�������� �������� ������

║障害
（඘血、║▛⅖、ドライアイ➼）

�������� �������� ������

➽㦵᱁系及び結ྜ組織障害
（関⠇③、関⠇⅖、㦵ᢡ➼）

�������� �������� ������

⚄⤒系障害
（不全∦㯞⑷、けいれࢇⓎ作➼）

���������� ���������� �����

⭈及びᒀ路障害
（ᒀ㛢、⭈結▼➼）

�������� �������� ������

�����
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血⟶障害
（高血ᅽ症、⫵ሰᰦ症➼）

�������� �������� ������

⢭⚄障害
（動ᦂ、ᢚ㨚、⢭⚄状態のኚ化➼）

���������� �������� ������

皮膚及び皮下組織障害
（Ⓨ⑈、⻏ᕢ⅖➼）

�������� �������� ������

一⯡࣭全㌟障害及び投与部位の状
態（⬺力ឤ、㌿ಽ➼）

���������� ���������� ������

臨床検査
（血液検査における結果␗常➼）

�������� �������� ������

内分泌障害
（⢾ᒀ⑓、クッࢩング症➼）

�������� �������� ������

良性、悪性及びヲ⣽不明の᪂生≀
（ᄞ⬊及び࣏リープを含む）

�������� �������� ������

心⮚障害
（不ᩚ⬦、⬚③➼）

�������� �������� ������

യ害࣭中ẘ࣭ฎ置ྜే症
（,1( トランスデࣗーࢧーアレイ下
の皮膚刺激཯ᛂを含む）

���������� �������� ������


࢝イ஧஌検定による。

㸺 42/���クオリティー�オブ�ライフ㸼

� つ中�つの 4/4�&�� 一⯡的評価ᑻ度及び � つ中 � つの症状評価ᑻ

度において、1RYR77)����$ 治療を受けた被験者は、%6& 化学療法

を受けた被験者と比較して、クオリティー�オブ�ライフがよりྥ

上したことが報࿌されている。特に、჎ྤ、悪心、③み、下⑩、౽⛎、

認知機能及び情⥴的機能を含む重要なࢧブスࢣール�ドメインにお

いて、1RYR77)����$ 治療を受けた被験者のクオリティー�オブ�ラ

イフは %6& 化学療法のࡑれよりもඃれていた。これらの症状のす

べては、化学療法中に症状をッえた被験者の特ᚩであった。

㸺被験者及びᢏ⾡者のインターフ࢙イス㸼

࣭ᖹᆒ⥲治療時間パーセント�!���

࣭機器関連の重篤な有害事象Ⓨ生����

࣭�� 時間以上の機器関連の治療中断はなし。

࣭,1( トランスデࣗーࢧーアレイࢣ�ーブルの長さに関する被験者

のⱞ情はなし

࣭中⥅ࢣーブルの長さに関する被験者のⱞ情はなし

㸺使用に関する࣡ーストࢣースのࢼࢩリオ㸼

機器関連の重篤な有害事象は、��� ᮍ‶の治療期間にཧ加した被験

者には見られなかった。

>結ㄽ及びリスク㸤ベࢿフィット分析 @

タル試験の結果は、ᑡなくとも࣎ࣆ � クールの治療を完஢し

た 1RYR77)����$ 被験者を、いずれかの化学療法をᑡなくとも �

クール完஢した %6& 被験者と比較した場ྜ、全生存期間における

1RYR77)����$ の治療効果は、௒日施⾡可能な最ၿの有効化学療法

よりもඃれていることを示した（中央 26 値���� か月 YV�� ��� か

月、S �����）。,77 集団において、1RYR77)����$ の全生存期間に

対する効果は、ᑡなくとも %6& 化学療法と同程度にඃれていた（ࡑ

れࡒれ中央 26 値���� か月 YV����� か月、+5 ����）。,77 集団にお

ける 1RYR77)����$ と %6& 化学療法の比較性を示す同様の結果が、

有効性に関する副次的評価項目のすべてにおいて見られた。特に、

,77及びP,77の両集団において、3)6�及び⏬ീ上の治療奏効率（55）

の両方が 1RYR77)����$ 群で %6& 群よりも高かった。一⯡に、%6&

対↷群と比較して、1RYR77)����$ 被験者で有害事象を⤒験した

者はよりᑡなく、治療関連の有害事象は有意にᑡなく、また、⫶

⭠、血液、ឤᰁ性の有害事象のⓎ生率は有意に低かった。၏一観

察された機器関連の有害事象は、,1( トランスディーࢧーアレイ下

に生じた軽度から中程度の頭皮の⅖症で、ᒁ所性ステロイド㌾⭯

でᐜ᫆に治⒵した。最終的に、有効な %6& 化学療法と比較した場

ྜ、クオリティー�オブ�ライフは 1RYR77)����$ 被験者においてよ

りඃれていた。,77 集団における 1RYR77)����$ ステ࣒と最ၿのࢩ

有効化学療法の同程度の有効性、及び P,77 集団における機器のඃ

位な有効性を考៖すると、෌Ⓨ多形性膠芽腫患者を治療するため

の1RYR77)����$ࢩステ࣒の౽┈はリスクを有意に上回る。これは、

機器のඃれた安全性、及び %6& 化学療法と比較した場ྜのクオリ

ティー�オブ�ライフの有意なྥ上によってさらに⿬づけられた。

���ึⓎ多形性膠芽腫の臨床試験（()���）

> デザイン @

ึⓎ多形性膠芽腫患者における�͆ テࣔࢰロ࣑ド㸩 1RYR77)����$ 治

療（以下�70(77ࠕ= 治療ࠖとい࠺）͇ と͆テࣔࢰロ࣑ド単独治療（以

下70ࠕ= 単独治療ࠖとい࠺）͇ の有効性と安全性を比較する前ྥࡁ、

無作為化オープン୪⾜群間比較試験。

試験のオブ࢙ࢪクティブ：

77)�70= 治療又は 70= 単独治療したึⓎ多形性膠芽腫患者における

無増悪生存期間と全生存期間の前ྥࡁ、比較評価すること。

ึⓎ多形性膠芽腫患者におけるᮏရ使用の安全性の証ᣐを཰集す

ること。

>患者㑅ᢥ基‽࣭除外基‽ @

㸺患者㑅ᢥ基‽㸼

���:+2 区分基‽を用いた多形性膠芽腫の⑓⌮学的証ᣐがあること。

����� 歳以上であること。

���最大㝈の摘出ᡭ⾡及びテࣔࢰロ࣑ドే用のᨺᑕ⥺治療（��� ̽�

���*\）を受けている：

�࣭ 臨床試験ཧ加前にࢠリアデル࢚࢘ハー治療を受けていても、ᮏ

治験に登録することがでࡁる。

�࣭ 登録前に受けた௚の一切の治療は、除外基‽のࡦとつと見なさ

れる。

�࣭ ే用ᨺᑕ⥺治療の最小㝈↷ᑕ㔞は ���*\

���.36 が �� 以上であること。

���᥎定వ࿨が最低 �か月以上であること。

���ዷፎ可能年齢の者は有効な㑊ዷ法を⾜࠺こと。

���すべての被験者は᭩㠃によるインフ࢛ー࣒ドコンセントに⨫ྡ

すること。

���治療㛤ጞ日は、外⛉ᡭ⾡から最低でも㸲㐌間後

���治療㛤ጞ日は、最後のే用テࣔࢰロ࣑ド投与又はᨺᑕ⥺治療の

ఱれかの最㏆の日からᑡなくともࡕ࠺ � 㐌間後、ణし � 㐌間後

以内

㸺患者除外基‽㸼

���㐍⾜性疾患（0DFGRQDOG 基‽による）。␲ఝ㐍⾜が␲われる場ྜ、

┿の増悪の可能性を除外するために追加の⏬ീ診断を⾜わなけ

れࡤならない。

���௚の臨床治療試験に✚極的にཧ加している。

���ዷፎ中である。

���ベースライン時におけるテࣔࢰロ࣑ド⥔ᣢ治療の障害となりᚓ

る著しいඹ存症

�࣭ 血小ᯈ減ᑡ症（血小ᯈ数 ��� � ���� ȣ / ᮍ‶）

�࣭ 好中⌫減ᑡ症（⤯対好中⌫数 ��� � ���� ȣ / ᮍ‶）

�࣭ &7&グレード�の㠀血液学的ẘ性（⬺ẟ症、悪心、჎ྤを除く）

�࣭ 著しい⫢機能障害���$67 又は $/7 㸼ṇ常上㝈値の �ಸ

�࣭ ン⥲㔞㸼ṇ常上㝈値ࣅリルࣅ

�࣭ 著しい⭈障害（血Ύクレアチࢽン㸼 ���PJ��G/）

���᳜㎸みされている࣌ースメー࢝、プログラ࣒可能なࣕࢩント、

除⣽動器、脳῝部刺激機器、ࡑの௚の脳内の᳜㎸みᆺ㟁Ꮚ機器

⬦又は記録されている臨床的に著しい不ᩚ、ࡸ

���テント下腫瘍�

�����
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���頭⵹内ᅽஹ㐍の証ᣐ（ṇ中⥺೫位㸼 �PP、臨床的に重篤なங頭

ᾋ腫、჎ྤ及び悪心又は意㆑Ỉ‽の低下）

���テࣔࢰロ࣑ドに対する㐣ᩄ཯ᛂṔ又は に（ンࢪࣂル࢝ࢲ）&,7'

対する㐣ᩄ症Ṕ

>主要評価項目 @

有効性評価項目：

�࣭ 無増悪生存期間（3)6）

> 副次評価項目 @

有効性評価項目：

�࣭ 全生存期間（26）

�࣭ � か月後の無増悪生存率（3)6�）

�࣭ � 年及び �年生存率�

�࣭ ⏬ീ診断による奏効率（0DFGRQDOG 基‽）

�࣭ 42/ 評価（(257&�4/4�&��）

安全性評価項目：

�࣭ 有害事象の重篤性及び㢖度

>治療群 @

77)�70= 治療群：70= 治療㸩 1RYR77)����$ 治療

70= 治療群：70= 治療

77) 治療：ᮏရの使用方法とおりに使用、� か月を � クールとし、

」数回実施する。�� か月、� 度目の増悪、又は医師の判断で使用

中Ṇされるまで⥅⥆する。77) 治療は、70= 治療によるẘ性又は⏬

ീ診断上の増悪のみでは中断しない。⏬ീ診断上の増悪の場ྜ、

70= 治療は、最ၿのᶆ‽஧次㑅ᢥ療法（෌ᡭ⾡、ᒁ所的ᨺᑕ⥺療法、

஧次化学療法、又はࡑれらの組ྜわせ）と置ࡁ᥮える。

70= 治療：஧次増悪と医師が判断するまで 70= 療法は � クール実施

する。ࡑの後の 70= 治療の⥅⥆は医師の判断で実施する。ึ回投

与㔞 ���PJ�P�� 日、�� 日クール（� 日連⥆投与、�� 日ఇ⸆）。セ࢝

ンドクール以㝆、投与㔞は ���PJ�P�� 日まで増㔞でࡁる（70= のῧ

付ᩥ᭩に従70。（࠺= は、⏬ീ診断上の増悪☜認又は受ᐜ不能なẘ

性があった場ྜ、最ၿのᶆ‽஧次㑅ᢥ療法（෌ᡭ⾡、ᒁ所的ᨺᑕ

⥺療法、஧次化学療法、又はࡑれらの組ྜわせ）と置ࡁ᥮える。

>⤒㐣観察 @

���月 � 回、外᮶及びラ࣎での⤒㐣観察。

���疾⑓の増悪あるいは �� か月ࡕ࡝らか᪩い方まで頭部 05, を �

か月に �回実施。

���増悪がⓎ生した場ྜ、医師が増悪を知りᚓてから � 㐌間以内に

ண定していない 05, を実施する（� 度目の増悪以㝆は、05, は

不要）。

���中央 05, 評価は、� つの治療群が┣検化された⚄⤒ᨺᑕ⥺⛉医

により実施する。

���メディ࢝ル⤒㐣観察は、ẘ性における治療情報をᚓるために治

療中Ṇ後 �か月間実施する。

���� か月に一度の 42/ アンࢣート

���月一度の㟁ヰによる生存☜認���死亡又は �� か月まで

>解析 @

中間解析：最低 �� か月⤒㐣観察が終஢した ��� 症例

最終解析：��� 症例全症例

>プロトコルからの㐓⬺ @

重大なプロトコルからの㐓⬺とは、ࠕᮏ治験の有効性の主要評価項

目及び副次的評価項目にᙳ㡪を与える可能性のある㐓⬺ࠖと定⩏

された。中間解析において、重大な㐓⬺はྜ計 �� ௳、最終解析に

おいてはྜ計 �� ௳の重大㐓⬺があった。

中間解析データセットにおいて、�症例（ྛ治療群 �症例ずつ）が、

テࣔࢰロ࣑ドとే用して௚の臨床試験の化学療法を受けた。加え

て、70= 単独の治療群の被験者 �� 症例が、௚の医療機関で 77) 治

療を受けた。

最終解析において、� 症例の被験者（ྛ治療群 � 症例ずつ）が、

70= 治療とే用して௚の臨床試験の化学療法を受けた。加えて、

70= 単独治療群の被験者 �� 症例が、௚の医療機関で 77) 治療を受

けた。プロトコル、治験౫頼者又は治験㈐௵医師のチ可なく 77)

療法が実施されたこの㐓⬺はࠕクロスオーࣂーࠖとした。

>解析集団 @

無増悪生存期間：

中間解析：��� 症例 �,77����77)�70=：���、70= 単独：����

最終解析：��� 症例 �,77����77)�70=：���、70= 単独：����

全生存期間：

中間解析：��� 症例 �33����77)�70=：���、70= 単独：���

最終解析：��� 症例 �33����77)�70=：���、70= 単独：����

> 患者背景 @

中間解析は、��� 症例の被験者が登録された。�77)�70=：���、70=

単独：����

中間解析の患者背景（,77）

ベースライン患者背景

治療群

77)�70= 70=�単独

�1 ���� �1 ����

Q���� Q����

性別   

男性 ����������� ����������

女性 ���������� ����������

中央施設における 0*07 評価

無効 ���������� ����������

不明 ���������� ����������

メチル化あり ���������� ����������

メチル化なし ���������� ����������

切除範囲�

生検 ���������� ����������

全摘出 ����������� ����������

部分摘出 ���������� ����������

地域

52: ���������� ����������

86$ ����������� ����������

腫瘍の位置

データ欠落 ����� ��������

脳梁 ��������� ��������

前頭葉 ���������� ����������

後頭葉 �������� ��������

頭頂葉 ���������� ����������

側頭葉 ���������� ����������

腫瘍の場所

データ欠落 ����� ��������

両側 �������� ��������

脳梁 �������� ��������

左側 ���������� ����������

右側 ����������� ����������

.36
中央値 �� ��

最小、最大 ������� �������

年齢（歳）
中央値 �� ��

最小、最大 ������ ������

70= 治療クール数
中央値 � �

最小、最大 ����� �����

�����
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77) 治療クール数
中央値 � �

最小、最大 ����� ����

多形性膠芽腫診断
から無作為割付け
までの期間（日数）

中央値 ��� ���

最小、最大 ������� �������

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様の特性

であった。又、33 解析集団のベースライン特性とも同様の結果で

あった。組織の 0*07 メチル化状態検査は、�� 症例 �������� で評

価不能で、�� 症例 ������� で実施しなかった。

最終解析には、解析実施時点で &5) 情報が利用可能な ��� 症例が

含めた。�77)�70=：���、70= 単独：����

最終解析の患者背景（,77）

ベースライン患者背景

治療群

77)�70= 70=�単独

�1 ���� �1 ����

Q���� Q����

性別

男性 ����������� �����������

女性 ����������� ����������

中央施設における 0*07 評価

無効 ��������� ���������

不明 ����������� ����������

メチル化あり ����������� ����������

メチル化なし ����������� ����������

切除範囲�

生検 ���������� ����������

全摘出 ����������� �����������

部分摘出 ����������� ����������

地域

52: ����������� �����������

86$ ����������� �����������

腫瘍の位置

データ欠落 ��������� ���������

脳梁 ��������� ��������

前頭葉 ����������� ����������

後頭葉 ��������� ��������

頭頂葉 ���������� ����������

側頭葉 ����������� ����������

腫瘍の場所

データ欠落 ��������� ���������

両側 ��������� ��������

脳梁 ��������� ��������

左側 ����������� ����������

右側 ����������� �����������

.36
中央値 �� ��

最小、最大 ������� �������

年齢（歳）
中央値 �� ��

最小、最大 ������ ������

70= 治療クール数
中央値 � �

最小、最大 ����� �����

77) 治療クール数
中央値 � �

最小、最大 ����� ����

多形性膠芽腫診断
から無作為割付け
までの期間（日数）

中央値 ��� ���

最小、最大 ������� �������

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様の特

性であった。又、全てのベースライン特性は ,77 解析集団の両

治療群間で同様の特性であった。組織の 0*07 メチル化状態検

査は、�� 症例 ������� で評価不能で、��� 症例 �������� で実

施しなかった。

>有効性評価結果 @

主要評価項目：中間解析での 3)6 無増悪生存期間

中間解析において、/DQ�'H0HWV�2̓%ULHQ�)OHPLQJ 法に基づいた統

計的有意性の閾値は前もって S ������ と設定されており、プロト

コルに従って ,77 集団を対象として検証が実施されることとなっ

ていた。,77 解析集団とは、登録した無作為割付した全ての被験者

�77)�70=：���、70= 単独：���� であり、,77 集団における中間解

析時の 3)6 は、この閾値に達していた。

3)6 中央値の差は � か月以上であり、77) に高度に臨床的有意性

がある。3)6 のハザード比は ����� であった。これは、70= 単独

治療と比較した 77)�70= 治療群は増悪リスクを ����� 低減させる

ことを意味する。��� 症例を含む最終解析における 3)6 は、77)�

70= 治療群に顕著に臨床的有意性があり、ハザード比は ����� で

あった。

中間解析 最終解析

77)�70= 70= 単独 77)�70= 70= 単独

中央値
（��� 信頼区間）

���
�����������

���
�����������

���
�����������

���
�����������

ログランク検定 S ������ S ������

ハザード比
�����&,�

�������������������� ��������������������

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解析

で、33 解析集団を用いた 3)6 解析を実施した。

33 解析集団における 3)6 中央値は、中間解析の ,77 解析集団の値

と同じであり、最終解析における ,77 解析集団よりわずかに長かっ

た。特に、中間解析と最終解析において、33 解析集団における

 

 

プロトコルに事前に設定していないが、 解析集団で の解

析を実施した。中間解析で、 解析集団で は 単独治療

群に比較して 治療群の方が約 顕著に高かった。

中央値は、 治療群で か月 で、

単独治療群で か月 であった。 か

月の延長は、解析結果極めて統計学的 ログランク に

も、臨床的に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた

のハザード比は であった。これは、 単独治療と比

較した 治療群は、死亡リスクを 低減させることを

意味する。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方が顕著に高かった。

解析集団を用いて、 年、 年生存率の解析を実施した。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。さ

らに、最終解析での 年生存率を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

クオリティー オブ ライフ

アセスメントは、中間解析コーホート 症例を対象に実施

した。 、認知機能、機能状態は全て、 治療中良好であった

ことから、 の使用は患者の 、認知機能、日常生活動作能力

を低下させなかった。

安全性評価結果

安全性評価結果： 
安全性評価は、解析時に治療を受けた全ての被験者に関して実

施した ： 、 単独： 。いくつかの器官に見ら

れたグレード の有害事象がわずかに 治療群におい

て高かった。

治療群は、 単独群よりも の投与期間が長かった

ためであると考えられる（中央値で、 単独治療群が クール

であったのに対し、 ／ 治療群は クール）。グレード

の有害事象は、両群間で同様の結果であった。グレード 皮膚

刺激 以外、医師により に関連性のあると判断された器官

毎のグレード の有害事象はなかった。

器官毎の全ての有害事象と重篤度（安全性評価解析集団）

 中間解析 最終解析 

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

のハザード比は であった。これは、 単独治療群と比較

し、 治療群は死亡リスクを 低減させることを意味

する。 症例 ： 、 単独： を含めた最終解

析の全生存期間 は臨床的に極めて有意である。 のハザー

ド比は であった。

 
さらに、最終解析で、 解析集団で は 単独治療群に比

較して 治療群の方か約 顕著に高かった。 中央値

は 治療群で か月 で、 単独

治療群で か月 であった。 か月の延長

は解析結果極めて統計学的 ログランク にも、臨床的

に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた のハザー

ド比は であった。これは、 単独治療と比較した

治療群は、死亡リスクを 低減させることを意味する。

 
副次的評価項目： 
副次的評価項目において、 単独治療群に比較して

治療群の方に利点がみられた。 症例 ： 、 単

独： を含む中間解析における試験結果を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

完全奏効率

追加で、評価項目に設定していなかったが、中間解析における

 
 単独

 

器官別分類 
軽～中

程度
重度 致死的

軽～中

程度
重度 致死的

≧ の

患者数

血液及び 
リンパ系障害 
心疾患 
耳及び内耳 
迷路障害 
内分泌系障害 0320001 

メチル化あり

メチル化なし

切除範囲

生検

全摘出

部分摘出

地域

腫瘍の位置

データ欠落

脳梁

前頭葉

後頭葉

頭頂葉

側頭葉

腫瘍の場所

データ欠落

両側

脳梁

左側

右側

中央値

最小、最大

年齢（歳）
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様の特

性であった。又、全てのベースライン特性は 解析集団の両

治療群間で同様の特性であった。組織の メチル化状態検査

は、 症例 で評価不能で、 症例 で実施しな

かった。

＊ 有効性評価結果

主要評価項目：中間解析での 無増悪生存期間

中間解析において、 ’ 法に基づいた

統計的有意性の閾値は前もって と設定されており、プ

ロトコルに従って 集団を対象として検証が実施されること

となっていた。 解析集団とは、登録した無作為割付した全て

の被験者 ： 、 単独： であり、 集団にお

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様

の特性であった。又、 解析集団のベースライン特性とも

同様の結果であった。組織の メチル化状態検査は、

症例 で評価不能で、 症例 で実施しなか

った。

最終解析には、解析実施時点で 情報が利用可能な

症例が含めた。 ： 、 単独：

最終解析の患者背景（ ）

ベースライン患者背景 

治療群

単独

性別

男性

女性

中央施設における 評価

無効

不明

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

ける中間解析時の は、この閾値に達していた。

中央値の差は か月以上であり、 に高度に臨床的有意性

がある。 のハザード比は であった。これは、 単独

治療と比較した 治療群は増悪リスクを 低減させ

ることを意味する。 症例を含む最終解析における は、

治療群に顕著に臨床的有意性があり、ハザード比は

であった。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で、 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方か顕著に高かった。

 
検出力を指定した副次的評価項目：中間解析

は検出力を指定した副次的評価項目の一つである。中間解析

の全生存期間 は、 DeMets O’Brien 法（α 消

費関数）に基づいた統計的有意性の閾値は前もって

と設定されており、プロトコルに従って 解析集団を対象とし

て検証が実施されることとなっていた。治療を規定通りに受け

た患者である、 解析集団 ： 単独： では、

単独治療群に比べ 治療群で は顕著に長かった。

観察された約 か月の延長は、臨床的に極めて有意である。

中間解析 最終解析

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

0320001

 

 

プロトコルに事前に設定していないが、 解析集団で の解

析を実施した。中間解析で、 解析集団で は 単独治療

群に比較して 治療群の方が約 顕著に高かった。

中央値は、 治療群で か月 で、

単独治療群で か月 であった。 か

月の延長は、解析結果極めて統計学的 ログランク に

も、臨床的に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた

のハザード比は であった。これは、 単独治療と比

較した 治療群は、死亡リスクを 低減させることを

意味する。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方が顕著に高かった。

解析集団を用いて、 年、 年生存率の解析を実施した。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。さ

らに、最終解析での 年生存率を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

クオリティー オブ ライフ

アセスメントは、中間解析コーホート 症例を対象に実施

した。 、認知機能、機能状態は全て、 治療中良好であった

ことから、 の使用は患者の 、認知機能、日常生活動作能力

を低下させなかった。

安全性評価結果

安全性評価結果： 
安全性評価は、解析時に治療を受けた全ての被験者に関して実

施した ： 、 単独： 。いくつかの器官に見ら

れたグレード の有害事象がわずかに 治療群におい

て高かった。

治療群は、 単独群よりも の投与期間が長かった

ためであると考えられる（中央値で、 単独治療群が クール

であったのに対し、 ／ 治療群は クール）。グレード

の有害事象は、両群間で同様の結果であった。グレード 皮膚

刺激 以外、医師により に関連性のあると判断された器官

毎のグレード の有害事象はなかった。

器官毎の全ての有害事象と重篤度（安全性評価解析集団）

 中間解析 最終解析 

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

のハザード比は であった。これは、 単独治療群と比較

し、 治療群は死亡リスクを 低減させることを意味

する。 症例 ： 、 単独： を含めた最終解

析の全生存期間 は臨床的に極めて有意である。 のハザー

ド比は であった。

 
さらに、最終解析で、 解析集団で は 単独治療群に比

較して 治療群の方か約 顕著に高かった。 中央値

は 治療群で か月 で、 単独

治療群で か月 であった。 か月の延長

は解析結果極めて統計学的 ログランク にも、臨床的

に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた のハザー

ド比は であった。これは、 単独治療と比較した

治療群は、死亡リスクを 低減させることを意味する。

 
副次的評価項目： 
副次的評価項目において、 単独治療群に比較して

治療群の方に利点がみられた。 症例 ： 、 単

独： を含む中間解析における試験結果を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

完全奏効率

追加で、評価項目に設定していなかったが、中間解析における

 
 単独

 

器官別分類 
軽～中

程度
重度 致死的

軽～中

程度
重度 致死的

≧ の

患者数

血液及び 
リンパ系障害 
心疾患 
耳及び内耳 
迷路障害 
内分泌系障害 0320001 

メチル化あり

メチル化なし

切除範囲

生検

全摘出

部分摘出

地域

腫瘍の位置

データ欠落

脳梁

前頭葉

後頭葉

頭頂葉

側頭葉

腫瘍の場所

データ欠落

両側

脳梁

左側

右側

中央値

最小、最大

年齢（歳）
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様の特

性であった。又、全てのベースライン特性は 解析集団の両

治療群間で同様の特性であった。組織の メチル化状態検査

は、 症例 で評価不能で、 症例 で実施しな

かった。

＊ 有効性評価結果

主要評価項目：中間解析での 無増悪生存期間

中間解析において、 ’ 法に基づいた

統計的有意性の閾値は前もって と設定されており、プ

ロトコルに従って 集団を対象として検証が実施されること

となっていた。 解析集団とは、登録した無作為割付した全て

の被験者 ： 、 単独： であり、 集団にお

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様

の特性であった。又、 解析集団のベースライン特性とも

同様の結果であった。組織の メチル化状態検査は、

症例 で評価不能で、 症例 で実施しなか

った。

最終解析には、解析実施時点で 情報が利用可能な

症例が含めた。 ： 、 単独：

最終解析の患者背景（ ）

ベースライン患者背景 

治療群

単独

性別

男性

女性

中央施設における 評価

無効

不明

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

ける中間解析時の は、この閾値に達していた。

中央値の差は か月以上であり、 に高度に臨床的有意性

がある。 のハザード比は であった。これは、 単独

治療と比較した 治療群は増悪リスクを 低減させ

ることを意味する。 症例を含む最終解析における は、

治療群に顕著に臨床的有意性があり、ハザード比は

であった。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で、 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方か顕著に高かった。

 
検出力を指定した副次的評価項目：中間解析

は検出力を指定した副次的評価項目の一つである。中間解析

の全生存期間 は、 DeMets O’Brien 法（α 消

費関数）に基づいた統計的有意性の閾値は前もって

と設定されており、プロトコルに従って 解析集団を対象とし

て検証が実施されることとなっていた。治療を規定通りに受け

た患者である、 解析集団 ： 単独： では、

単独治療群に比べ 治療群で は顕著に長かった。

観察された約 か月の延長は、臨床的に極めて有意である。

中間解析 最終解析

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

0320001
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3)6 中央値は、70= 単独治療群に比較して 77)�70= 治療群の方が顕

著に高かった。

検出力を指定した副次的評価項目：中間解析 26

26 は検出力を指定した副次的評価項目の一つである。中間解析の

全生存期間 �26� は、/DQ�'H0HWV� 2̓%ULHQ�)OHPLQJ 法（α消費関

数）に基づいた統計的有意性の閾値は前もって S ������� と設定

されており、プロトコルに従って 33 解析集団を対象として検証が

実施されることとなっていた。治療を規定通りに受けた患者であ

る、33 解析集団 �77)�70=：����� 70= 単独：��� では、70= 単独治

療群に比べ 77)�70= 治療群で 26 は顕著に長かった。観察された約

� か月の延長は、臨床的に極めて有意である。26 のハザード比は

����� であった。これは、70= 単独治療群と比較し、77)�70= 治療

群は死亡リスクを�����低減させることを意味する。���症例�77)�

70=：���、70= 単独：���� を含めた最終解析の全生存期間��26� は

臨床的に極めて有意である。26 のハザード比は ����� であった。

中間解析 最終解析

77)�70= 70= 単独 77)�70= 70= 単独

中央値
（��� 信頼区間）

�����
������������

����
�������������

����
�������������

����
�������������

ログランク検定 S ������ S ������

ハザード比
�����&,�

�������������������� ��������������������

プロトコルに事前に設定していないが、,77 解析集団で 26 の解析

を実施した。中間解析で、,77 解析集団で 26 は 70= 単独治療群に

比較して77)�70=治療群の方が約���顕著に高かった。26中央値は、

77)�70= 治療群で ���� か月 �����&,����������� で、70= 単独治療

群で ���� か月 �����&,����������� であった。�か月の延長は、解

析結果極めて統計学的 � ログランク�S ������� にも、臨床的に極

めて有意であった。コックス回帰分析を用いた 26 のハザード比は

�����であった。これは、70=単独治療と比較した77)�70=治療群は、

死亡リスクを ����� 低減させることを意味する。

さらに、最終解析で、,77 解析集団で 26 は 70= 単独治療群に比較

して 77)�70= 治療群の方が約 ��� 顕著に高かった。26 中央値は

77)�70= 治療群で ���� か月 �����&,����������� で、70= 単独治療

群で ���� か月 ����� &,� ���������� であった。� か月の延長は解

析結果極めて統計学的 � ログランク�S ������� にも、臨床的に極

めて有意であった。コックス回帰分析を用いた 26 のハザード比は

�����であった。これは、70=単独治療と比較した77)�70=治療群は、

死亡リスクを ����� 低減させることを意味する。

副次的評価項目：

副次的評価項目において、70= 単独治療群に比較して 77)�70= 治

療群の方に利点がみられた。��� 症例 �77)�70=：���、70=�単独：

���� を含む中間解析における試験結果を下記に示す。

評価項目 77)�70= 70=�単独 3値

3)6��,77� ����� ����� ������

� 年生存率 �33� ��� ��� �����

� 年生存率 �33� ��� ��� ������

完全奏効率 �,77� �� ���� 1$

追加で、評価項目に設定していなかったが、中間解析における ,77

解析集団を用いて、� 年、� 年生存率の解析を実施した。中間解析

における ,77 解析集団を用いた � 年生存率は、77)�70= 治療群で

���、70= 単独治療群で �����S 値  ������ であった。中間解析にお

ける ,77 解析集団を用いた � 年生存率は、77)�70= 治療群で ���、

70= 単独治療群で ����S 値  ������� であった。さらに、最終解析

での �年生存率を下記に示す。

評価項目 77)�70= 70=�単独 3値

�年生存率 �33� ��� ��� �����

� 年生存率 �,77� ��� ��� �����

42/���クオリティー�オブ�ライフ

42/ アセスメントは、中間解析コーホート ��� 症例を対象に実施し

た。42/、認知機能、機能状態は全て、77) 治療中良好であったこ

とから、77) の使用は患者の 42/、認知機能、日常生活動作能力を

低下させなかった。

>安全性評価結果 @

安全性評価結果：

安全性評価は、解析時に治療を受けた全ての被験者に関して実施し

た �77)�70=：���、70= 単独：����。いくつかの器官に見られたグレー

ド ��� の有害事象がわずかに 77)�70= 治療群において高かった。

77)�70= 治療群は、70= 単独群よりも 70= の投与期間が長かったた

めであると考えられる（中央値で、70= 単独治療群が �クールであっ

たのに対し、77)�70= 治療群は � クール）。グレード ��� の有害事

象は、両群間で同様の結果であった。グレード �皮膚刺激 �� 以外、

医師により 77) に関連性のあると判断された器官毎のグレード ���

の有害事象はなかった。

 

 

プロトコルに事前に設定していないが、 解析集団で の解

析を実施した。中間解析で、 解析集団で は 単独治療

群に比較して 治療群の方が約 顕著に高かった。

中央値は、 治療群で か月 で、

単独治療群で か月 であった。 か

月の延長は、解析結果極めて統計学的 ログランク に

も、臨床的に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた

のハザード比は であった。これは、 単独治療と比

較した 治療群は、死亡リスクを 低減させることを

意味する。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方が顕著に高かった。

解析集団を用いて、 年、 年生存率の解析を実施した。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。さ

らに、最終解析での 年生存率を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

クオリティー オブ ライフ

アセスメントは、中間解析コーホート 症例を対象に実施

した。 、認知機能、機能状態は全て、 治療中良好であった

ことから、 の使用は患者の 、認知機能、日常生活動作能力

を低下させなかった。

安全性評価結果

安全性評価結果： 
安全性評価は、解析時に治療を受けた全ての被験者に関して実

施した ： 、 単独： 。いくつかの器官に見ら

れたグレード の有害事象がわずかに 治療群におい

て高かった。

治療群は、 単独群よりも の投与期間が長かった

ためであると考えられる（中央値で、 単独治療群が クール

であったのに対し、 ／ 治療群は クール）。グレード

の有害事象は、両群間で同様の結果であった。グレード 皮膚

刺激 以外、医師により に関連性のあると判断された器官

毎のグレード の有害事象はなかった。

器官毎の全ての有害事象と重篤度（安全性評価解析集団）

 中間解析 最終解析 

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

のハザード比は であった。これは、 単独治療群と比較

し、 治療群は死亡リスクを 低減させることを意味

する。 症例 ： 、 単独： を含めた最終解

析の全生存期間 は臨床的に極めて有意である。 のハザー

ド比は であった。

 
さらに、最終解析で、 解析集団で は 単独治療群に比

較して 治療群の方か約 顕著に高かった。 中央値

は 治療群で か月 で、 単独

治療群で か月 であった。 か月の延長

は解析結果極めて統計学的 ログランク にも、臨床的

に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた のハザー

ド比は であった。これは、 単独治療と比較した

治療群は、死亡リスクを 低減させることを意味する。

 
副次的評価項目： 
副次的評価項目において、 単独治療群に比較して

治療群の方に利点がみられた。 症例 ： 、 単

独： を含む中間解析における試験結果を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

完全奏効率

追加で、評価項目に設定していなかったが、中間解析における

 
 単独

 

器官別分類 
軽～中

程度
重度 致死的

軽～中

程度
重度 致死的

≧ の

患者数

血液及び 
リンパ系障害 
心疾患 
耳及び内耳 
迷路障害 
内分泌系障害 0320001 

メチル化あり

メチル化なし

切除範囲

生検

全摘出

部分摘出

地域

腫瘍の位置

データ欠落

脳梁

前頭葉

後頭葉

頭頂葉

側頭葉

腫瘍の場所

データ欠落

両側

脳梁

左側

右側

中央値

最小、最大

年齢（歳）
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様の特

性であった。又、全てのベースライン特性は 解析集団の両

治療群間で同様の特性であった。組織の メチル化状態検査

は、 症例 で評価不能で、 症例 で実施しな

かった。

＊ 有効性評価結果

主要評価項目：中間解析での 無増悪生存期間

中間解析において、 ’ 法に基づいた

統計的有意性の閾値は前もって と設定されており、プ

ロトコルに従って 集団を対象として検証が実施されること

となっていた。 解析集団とは、登録した無作為割付した全て

の被験者 ： 、 単独： であり、 集団にお

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様

の特性であった。又、 解析集団のベースライン特性とも

同様の結果であった。組織の メチル化状態検査は、

症例 で評価不能で、 症例 で実施しなか

った。

最終解析には、解析実施時点で 情報が利用可能な

症例が含めた。 ： 、 単独：

最終解析の患者背景（ ）

ベースライン患者背景 

治療群

単独

性別

男性

女性

中央施設における 評価

無効

不明

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

ける中間解析時の は、この閾値に達していた。

中央値の差は か月以上であり、 に高度に臨床的有意性

がある。 のハザード比は であった。これは、 単独

治療と比較した 治療群は増悪リスクを 低減させ

ることを意味する。 症例を含む最終解析における は、

治療群に顕著に臨床的有意性があり、ハザード比は

であった。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で、 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方か顕著に高かった。

 
検出力を指定した副次的評価項目：中間解析

は検出力を指定した副次的評価項目の一つである。中間解析

の全生存期間 は、 DeMets O’Brien 法（α 消

費関数）に基づいた統計的有意性の閾値は前もって

と設定されており、プロトコルに従って 解析集団を対象とし

て検証が実施されることとなっていた。治療を規定通りに受け

た患者である、 解析集団 ： 単独： では、

単独治療群に比べ 治療群で は顕著に長かった。

観察された約 か月の延長は、臨床的に極めて有意である。

中間解析 最終解析

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

0320001

 

 

プロトコルに事前に設定していないが、 解析集団で の解

析を実施した。中間解析で、 解析集団で は 単独治療

群に比較して 治療群の方が約 顕著に高かった。

中央値は、 治療群で か月 で、

単独治療群で か月 であった。 か

月の延長は、解析結果極めて統計学的 ログランク に

も、臨床的に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた

のハザード比は であった。これは、 単独治療と比

較した 治療群は、死亡リスクを 低減させることを

意味する。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方が顕著に高かった。

解析集団を用いて、 年、 年生存率の解析を実施した。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。中

間解析における 解析集団を用いた 年生存率は、

治療群で 、 単独治療群で 値 であった。さ

らに、最終解析での 年生存率を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

クオリティー オブ ライフ

アセスメントは、中間解析コーホート 症例を対象に実施

した。 、認知機能、機能状態は全て、 治療中良好であった

ことから、 の使用は患者の 、認知機能、日常生活動作能力

を低下させなかった。

安全性評価結果

安全性評価結果： 
安全性評価は、解析時に治療を受けた全ての被験者に関して実

施した ： 、 単独： 。いくつかの器官に見ら

れたグレード の有害事象がわずかに 治療群におい

て高かった。

治療群は、 単独群よりも の投与期間が長かった

ためであると考えられる（中央値で、 単独治療群が クール

であったのに対し、 ／ 治療群は クール）。グレード

の有害事象は、両群間で同様の結果であった。グレード 皮膚

刺激 以外、医師により に関連性のあると判断された器官

毎のグレード の有害事象はなかった。

器官毎の全ての有害事象と重篤度（安全性評価解析集団）

 中間解析 最終解析 

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

のハザード比は であった。これは、 単独治療群と比較

し、 治療群は死亡リスクを 低減させることを意味

する。 症例 ： 、 単独： を含めた最終解

析の全生存期間 は臨床的に極めて有意である。 のハザー

ド比は であった。

 
さらに、最終解析で、 解析集団で は 単独治療群に比

較して 治療群の方か約 顕著に高かった。 中央値

は 治療群で か月 で、 単独

治療群で か月 であった。 か月の延長

は解析結果極めて統計学的 ログランク にも、臨床的

に極めて有意であった。コックス回帰分析を用いた のハザー

ド比は であった。これは、 単独治療と比較した

治療群は、死亡リスクを 低減させることを意味する。

 
副次的評価項目： 
副次的評価項目において、 単独治療群に比較して

治療群の方に利点がみられた。 症例 ： 、 単

独： を含む中間解析における試験結果を下記に示す。

評価項目 単独 値

年生存率

年生存率

完全奏効率

追加で、評価項目に設定していなかったが、中間解析における

 
 単独

 

器官別分類 
軽～中

程度
重度 致死的

軽～中

程度
重度 致死的

≧ の

患者数

血液及び 
リンパ系障害 
心疾患 
耳及び内耳 
迷路障害 
内分泌系障害 0320001 

メチル化あり

メチル化なし

切除範囲

生検

全摘出

部分摘出

地域

腫瘍の位置

データ欠落

脳梁

前頭葉

後頭葉

頭頂葉

側頭葉

腫瘍の場所

データ欠落

両側

脳梁

左側

右側

中央値

最小、最大

年齢（歳）
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様の特

性であった。又、全てのベースライン特性は 解析集団の両

治療群間で同様の特性であった。組織の メチル化状態検査

は、 症例 で評価不能で、 症例 で実施しな

かった。

＊ 有効性評価結果

主要評価項目：中間解析での 無増悪生存期間

中間解析において、 ’ 法に基づいた

統計的有意性の閾値は前もって と設定されており、プ

ロトコルに従って 集団を対象として検証が実施されること

となっていた。 解析集団とは、登録した無作為割付した全て

の被験者 ： 、 単独： であり、 集団にお

上記の通り、全てのベースライン特性は両治療群間で同様

の特性であった。又、 解析集団のベースライン特性とも

同様の結果であった。組織の メチル化状態検査は、

症例 で評価不能で、 症例 で実施しなか

った。

最終解析には、解析実施時点で 情報が利用可能な

症例が含めた。 ： 、 単独：

最終解析の患者背景（ ）

ベースライン患者背景 

治療群

単独

性別

男性

女性

中央施設における 評価

無効

不明

最小、最大

治療クール数
中央値

最小、最大

多形性膠芽腫診断か

ら無作為割付けまで

の期間（日数）

中央値

最小、最大

ける中間解析時の は、この閾値に達していた。

中央値の差は か月以上であり、 に高度に臨床的有意性

がある。 のハザード比は であった。これは、 単独

治療と比較した 治療群は増悪リスクを 低減させ

ることを意味する。 症例を含む最終解析における は、

治療群に顕著に臨床的有意性があり、ハザード比は

であった。

プロトコルに事前に設定していなかったが、中間解析と最終解

析で、 解析集団を用いた 解析を実施した。

解析集団における 中央値は、中間解析の 解析集団の

値と同じであり、最終解析における 解析集団よりわずかに

長かった。特に、中間解析と最終解析において、 解析集団に

おける 中央値は、 単独治療群に比較して 治療群

の方か顕著に高かった。

 
検出力を指定した副次的評価項目：中間解析

は検出力を指定した副次的評価項目の一つである。中間解析

の全生存期間 は、 DeMets O’Brien 法（α 消

費関数）に基づいた統計的有意性の閾値は前もって

と設定されており、プロトコルに従って 解析集団を対象とし

て検証が実施されることとなっていた。治療を規定通りに受け

た患者である、 解析集団 ： 単独： では、

単独治療群に比べ 治療群で は顕著に長かった。

観察された約 か月の延長は、臨床的に極めて有意である。

中間解析 最終解析

単独 単独

中央値（

信頼区間）

ログランク

検定

ハザード比

0320001

�����
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器官毎の全ての有害事象と重篤度（安全性評価解析集団）

77)�70= 70= 単独

�1 ���� �1 ����

器官別分類 軽～中程度 重度 致死的 軽～中程度 重度 致死的

≧ ��$( の

患者数
��������� ��������� ������� �������� �������� ������

血液及び

リンパ系障害
�������� �������� � �������� �������� �

心疾患 ������� ������ ������ ������ ������ �

耳及び内耳

迷路障害
������� � � ������ � �

内分泌系障害 ������� � � ������ � �

║障害 ������� ������ � ������� ������ �

⫶⭠障害 ��������� ������� � �������� ������ �

全㌟障害及び

投与ᒁ所様態
��������� ������� ������� �������� ������� �������

⫢⫹Ồ性疾患 ������� ������� � ������ � �

⫢障害 ������� � � ������ � �

ච␿系障害 ������� � � ������ � �

ឤᰁ症及び

ᐤ生⹸症
��������� ������� ������ �������� ������ �������

യ害、ẘ性及

びฎ置ྜే症
��������� ������� � ������� ������ �

臨床検査 �������� ������� � �������� ������ �������

௦ㅰ及び

ᰤ㣴障害
�������� ������� � �������� ������ �

➽㦵᱁系及び

結ྜ組織障害
�������� ������� � �������� ������ �

良性、悪性、

㠀特定の᪂生

≀（の࠺⬊と

࣏リープを

含む）

������ ������� ������� ������ ������� �������

⚄⤒系障害 ��������� �������� ������ �������� �������� �

⢭⚄障害 ��������� ������� � �������� ������ �

⭈及び

ᒀ路障害
�������� � � ������ ������ �

生Ṫ器系及

びங⭢障害
������ � � ������ � �

࿧྾器、⬚㒌

及び⦪㝸障害
�������� ������ ������� ������� ������ �

皮膚及び

皮下組織障害
��������� � � �������� ������� �

外⛉的及び

内⛉的ฎ置
������� � � ������ � �

血⟶障害 �������� ������� ������� ������� ������� ������

77)�70= 治療群の被験者の 3)6 は延長され、テࣔࢰロ࣑ド᭚㟢時間

も同様に延長されたため、77)�70= 治療群の被験者におけるテࣔࢰ

ロ࣑ドに関連した有害事象及び重度の有害事象がⓎ生したためで

ある。77) 療法に㉳ᅉした可能性のある有害事象は、ᮏ治験の被験

者の ��� に見られた᪤知の皮膚刺激性（重度 ��）、ᮏရをᦠᖏして

いる被験者にഹかにⓎ生率が高かった㌿ಽ、アレイの �� 時間⿦╔

と関連性のある頭③、ᮏရ及びアレイを日常生活に組みධれるᚲ

要性に㉳ᅉした可能性のある軽ᚤな⢭⚄医学的症状（不安、不╀症、

ΰ஘状態）のみであった。ᮏရの㐺用と関連性があると見なされ

た重度の有害事象はなかった。結ㄽとして、77) は、主に頭皮࡬

のアレイ᥋ゐと関連性のある軽度から中➼度の刺激性を有するが、

ᚸᐜ性が極めて高い。

考察：

ᮏရは、ึⓎ多形性膠芽腫患者に�77�フィールドを༳加するᦠᖏᘧ

。ッテリー㥑動の医療機器であるࣂ

ᮏ試験の中間解析結果は、70= 単独療法と比較し、77)�70= 治療は

無増悪生存期間及び全生存期間を有意に延長した。70= 治療に 77)

治療を追加することによる有害事象は、ඃ位な差はなかった。

中間解析の 42/ アセスメントにより、認知機能、機能状態は、

77)�70= 治療に㉳ᅉして 42/ を低下させなかった。

【保管方法及び᭯ຝ᭿㛣等】

���ಖ⟶方法

以下のಖ⟶᮲௳でಖ⟶すること。

�࣭ 㟁Ẽ機器にあたるᵓᡂရ：���Υ～ ��Υ、�� ～ ���5+

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイ：��Υ～ ��Υ

���有効期間

�࣭ ,1( トランスデࣗーࢧーアレイ：⁛⳦後 �か月

���⪏用期間

�࣭ 以下のᵓᡂရ：⪏用年数 �年（⮬ᕫ認証）

� 77 フィールドࢿ࢙ࢪレーター �*��

� $& 㟁※アࢲプター �*��

� ッテリー඘㟁器ࣂ �*��

� 中⥅ࢣーブル／᥋⥆࣎ックス �*��

�࣭ ᦠᖏࣂッテリー �*��：⪏用ࢧイクル：��� イクル（඘㟁࣭ࢧ

ᨺ㟁を （イクルとしてࢧ�

【保守・Ⅴ᳠࡞౿ࡾ஥項】

㸺使用者によるಖᏲ点検事項㸼

ヲ⣽はྲྀᢅㄝ明᭩をཧ↷すること。

㸺ᴗ者によるಖᏲ点検事項㸼

ヲ⣽はಖᏲ点検࣐ࣗࢽアルをཧ↷すること。

【⿿造㈅኉ᴏ⩽及び⿿造ᴏ⩽のẮྞཧྞࡢ⛘等】

㑅௵〇㐀㈍኎ᴗ者：ࣗ࢟࣎ࣀ�アᰴᘧ఍♫

外ᅜ〇㐀ᴗ者：� ア�࢚ルティディࣗ࢟࣎ࣀ

1RYR&XUH�/WG�（イスラ࢚ル）ࠉࠉࠉࠉࠉࠉࠉࠉࠉࠉ

������
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