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1.  この治験に関する全般的な情報 

1.1 なぜこの治験を実施したのですか。 

がんは、体の特定の部位で細胞が制御不能に増殖する疾患です。急性骨

髄性白血病（AML）は、血液と骨髄（血液細胞が作られる、骨の内部にある

柔らかい組織）に生じるがんです。症状は患者さんごとに異なる場合があり

ますが、最もよくみられる症状には、疲労、何度も繰り返す感染症、あざがで

きやすいなどがあります。 

AMLでは、異常な造血細胞（血液を形作る細胞）が急速に増殖することで、

正常な血液細胞（酸素を運ぶ赤血球、出血を止める血小板、感染と闘うのを

助ける白血球）が不足します。 

AML患者さんのための治療法はありますが、すべての患者さんに治療の効

果があるわけではなく、時間の経過とともに効果がなくなることもあります。

そのため、AML患者さんに役立つ新しい治療法が探求されています。 

ベネトクラクスと低用量シタラビン（LDAC）はともに、現在、米国（US）、欧州

連合（EU）、およびその他の地域でAML患者さんの治療に承認されている

薬です。この治験では、未治療であったAML患者さんを対象にベネトクラクスとLDACの併用療法について検証しまし

た。 

この治験は、第III相、無作為化、二重盲検試験として計画されました。 

• 第III相試験では、特定の症状または病気のある多数の患者さんを対象に、期待される新規治療について調べ

ます。この第III相試験で治験担当医師は、プラセボ＋LDACの投与を受けた患者さんとベネトクラクス＋LDAC

の投与を受けた患者さんとを比較して、全生存期間（OS； 試験開始日から死亡日までの生存期間）に対する

ベネトクラクス＋LDACの影響を調べました。また、患者さんに生じたすべての副作用を調べました。 

• プラセボとは、治験薬と見た目は同じですが、有効成分が含まれていないものです。 

• 副作用とは、治験期間中に患者さんが経験した好ましくない、または望ましくない症状であり、治験薬の投与に

少なくとも関連があるかもしれないと治験担当医師が判断したものです。 

• この治験は二重盲検でした。二重盲検とは、患者さんと治験担当医師のどちらも、患者さんがどの治験薬の投

与を受けているかを知らないことを意味します。 

• コンピュータープログラムを使用し、無作為に（偶然に）患者さんをグループ（群）に割り付けました。この方法は

「無作為割り付け」と呼ばれ、各グループをできるだけ類似させ、グループの間の差を減らすことができます。

無作為に割り付けることで、治療の結果をできるだけ正確に比較することができます。 
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1.2 治験はいつどこで実施されましたか。 

この治験は、2017年5月から2025年8月にかけて以下の国または地域で実施されました。 

英国（4名） チェコ共和国（9名） ブラジル（4名） 

オーストラリア（7名） 中国（15名） フランス（10名） 

カナダ（10名） ドイツ（8名） 米国（プエルトリコを含む）（20名） 

韓国（10名） 日本（27名） ベルギー（2名） 

ギリシャ（29名） ニュージーランド（4名） 南アフリカ（3名） 

スペイン（10名） ノルウェー（1名） ロシア（23名） 

台湾（5名） ハンガリー（10名）  
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2.  どのような患者さんがこの治験に参加しましたか。 

成人のAML患者さん211名がこの治験に参加しました。参加されたのは、AMLと確定診断された患者さんのうち、治療

を受けたことがなく、また、標準的な化学療法を検討することができない方でした。 

この治験には女性（44%）よりも男性（56%）が多く参加しました。患者さん

の年齢は36～93歳で、平均年齢は75歳でした。患者さんの大半は白人

（71%）またはアジア人（28%）でした。 

 

 

  



 

 5 

3.  どのような薬を治験で調べたのですか。 

この治験の薬は、ベネトクラクスと低用量シタラビン（LDAC）でした。ベネトクラクスは錠剤として口から服用し、LDAC

は皮下注射として投与しました。 

この治験の開始時、プラセボ＋LDACの投与またはベネトクラクス＋LDACの投与に患者さんを無作為に割り付けまし

た。LDACの用量を一定に保つ一方で、プラセボまたはベネトクラクスについては用量を治療開始から最初の4日間の

うちに漸増する投与（用量を増やしていく投与）を行いました。患者さんは入院して漸増投与を受け、4日目に目標用量

に達した後も少なくとも24時間は入院を継続しました。 

LDACの投与は各サイクルの1日目から10日目まで行い、プラセボまたはベネトクラクスの投与は毎日行いました。患

者さんは、病状が悪化する、治験薬に関連する許容できない症状が現れる、またはご自身が治験を中止するまで、治

験薬の投与を継続しました。 

治験がどのように行われたかを下の図に示します。 
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5.  治験の全般的な結果はどうでしたか。 

この治験の主な目的は、プラセボ＋LDACの投与を受けた患者さんとベネトクラクス＋LDACの投与を受けた患者さん

における全生存期間（OS； 無作為割り付け日から死亡日までの生存期間）を調べることでした。 

この治験の結果、全生存期間の中央値（収集された全生存データの中央の値）は、プラセボ＋LDACの投与を受けた

患者さんでは4.1カ月であったのに対し、ベネトクラクス＋LDACの投与を受けた患者さんでは8.4カ月でした。 

 

6.  この治験は患者さんと研究者にどのように役立ちましたか。 

この治験により、AML患者さんを対象にLDACを併用した場合のベネトクラクスの作用について理解を深めることがで

きました。この治験で分かったことは、ベネトクラクスの他の試験や、急性骨髄性白血病（AML）患者さんを対象とした

他の試験で使用される可能性があります。 

なお、この概要は本治験の結果のみを記載しており、他の治験の結果とは異なる可能性があります。1件の治験の結

果だけに基づいて、ご自身の治療を変更なさらないでください。 

 

7.  将来的な何らかの治験の計画はありますか。 

さまざまな種類の血液がん患者さんを対象としたベネトクラクスの複数の治験が実施されています。 

 

8.  この治験の治験依頼者は誰ですか。 

この治験はAbbVie社の依頼により実施されました。本概要は、患者支援団体による読みやすさのレビューを受けてい

ます。 
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9.  この治験に関するより詳しい情報はどこで確認できますか。 

治験課題名 集中的化学療法不適格な急性骨髄性白血病（AML）未治療患者を対象として、ベネトクラク

スと低用量シタラビンの併用療法と低用量シタラビン単独療法を比較する、無作為化、二重

盲検、プラセボ対照、第 III相試験  

治験実施計画書番号 M16-043 

Clinicaltrials.gov NCT03069352 
https://clinicaltrials.gov/study/NCT03069352?term=NCT03069352&viewType=Card&ra
nk=1   

EU CTIS 2024-513630-37-00  
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2024-513630-37-00 

治験依頼者 AbbVie 

電話番号：(800) 633-9110 

https://www.abbvie.com/contactus.html 

 

ありがとうございました 

AbbVie社は治験に参加されたすべての患者さんに対し、貴重な

お時間を頂戴し、またご協力をいただきましたことに感謝申し上げ

ます。 

臨床治験への患者の皆様のご参加は、医学を大きく発展させま

す。皆様ありがとうございました。 

2026年 7月 15日 この文書は作成時点の既知の事実を反映しています。 


