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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。 

顔のしわは、繰り返し表情を作ることで発生することがあります。現れるしわを

減らしたいと思っている患者さんは、手術をともなわない治療法を探しているこ

とがよくあります。 

トレニボツリヌストキシンEは、ボツリヌス毒素E型製剤と呼ばれる治験薬の一

種です。トレニボツリヌストキシンEは、眉間の表情皺（GL：眉間をひそめたと

きにできるしわ）などの顔に現れるしわを減らすために使用される治療法であ

り、特定の神経を遮断して、その領域の筋肉の動きを減らすことによって作

用します。 

この治験では、成人患者さんに対する中等度から重度のGLの治療法として

トレニボツリヌストキシンEを評価しています。 

 

 

 

この治験は、第III相、二重盲検および非盲検、無作為化試験として計画されました。 

• 第III相試験とは、特定の症状または病気を有する多数の患者さんを対象に、治療について調べる試験です。こ

の第III相試験では、治験担当医師と患者さんの両方の判断により、7日目に少なくとも2ポイントのGLの改善を

示した患者さんの人数および医学的な問題が生じた患者さんの人数を評価したいと思っていました。また、トレニ

ボツリヌストキシンEの投与中または投与後に、患者さんに生じた可能性があるすべての副作用を調べました。 

• 医学的な問題とは、治験中に患者さんが経験した好ましくない、または意図しない症状であり、治験担当医師によっ

て治験薬投与に関連するまたは関連しないと判断される可能性のあるものです。 

• 副作用とは、少なくともこの治験薬に関連している可能性があると治験担当医師が考える医学的な問題です。 

• この治験には2つのパートがありました。パート1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、誰がトレニボツリヌストキシンEの投与を受けたのか、また、誰がプラセボの投与を受けたのかを知らなかった

ということです。これにより治験の結果に影響が及ばないようにすることができます。 

• プラセボは治験薬と見た目は同じですが、有効成分は含まれていません。 

• パート2は非盲検でした。非盲検とは、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治療を受けたかを

知っていたということです。 

• パート1では、コンピュータプログラムにより2つのグループ（トレニボツリヌストキシンEまたはプラセボ）のうちの1つ

のグループに患者さんを無作為に（偶然に）割り付けました。このプロセスは無作為化と呼ばれ、すべての患者さん

が同じ確率でいずれかのグループに割り付けられ、グループ間の差が少なくなります。無作為割り付けをすること

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2024年3月から2025年2月にかけて、中国（本土、125名）、台湾（20名）、および日本（16名）で行われ

ました。 
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4.  どのような副作用がありましたか。 

副作用とは、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考える望ましくない医学的な問題

です。 

死に至る、生命を脅かす、入院、長期入院、または長期間続く障害を引き起こすような副作用のことを、重篤な副作用

と定義します。 

• 治験中に重篤な副作用が認められた患者さんはいませんでした。 

• 治験期間中、副作用のために治験薬の投与を中止した患者さんはいませんでした。 

• 治験期間中に死亡した患者さんはいませんでした。 

パート1とパート2でトレニボツリヌストキシンEを受けた患者さんの0.6%（1名）が、治験中に発声障害（かすれたまたは

こわばったようなしわがれた声、かつ、しばしば通常より小さい声になる）の副作用を経験しました。 
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5.  治験の全般的な結果はどうでしたか。 

治験は計画通りに完了しました。治験の主な目的は、治験担当医師と患者さんの両方の判断により、7日目にプラセボ

と比較して少なくとも2ポイントのGLの改善を示した患者さんの人数およびトレニボツリヌストキシンEの投与後に医学

的な問題が生じた患者さんの人数を決定することでした。 

GLの改善は、眉間（額）の筋肉を可能な限り絞った時（最大限のしかめつらをした時）のアジア人用写真数値化ガイド

付き顔面皺尺度（FWS-A）に基づいて評価されました。FWS-Aは、GLの重症度を「無し」から「重度」までの範囲で評

価するための4段階のスケールです。 

医学的な問題とは、治験中に患者さんが経験した好ましくない、または意図しない症状であり、治験担当医師によって

治験薬投与に関連するまたは関連しないと判断される可能性のあるものです。 

この治験では、治験担当医師の評価によるとトレニボツリヌストキシンEの投与を受けた患者さんの77.1%が7日目に

少なくとも2ポイントのGLの改善を達成し、患者さんの評価によると74.3%が達成したことが示されました。治験担当医

師および患者さんの評価のいずれにおいても、プラセボの投与を受け、7日目に少なくとも2ポイントの改善を達成した

患者さんはいませんでした。 

この治験中、19.5%の患者さんに医学的な問題が認められました。最もよくみられた医学的な問題は、ニキビと発熱で

した。この治験における副作用および医学的な問題の数と種類は、トレニボツリヌストキシンEの他の治験でみられた

ものとほぼ同じでした。 

 

 

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、GLの成人患者さんに対するトレニボツリヌストキシンEの作用について理解を深めることができまし

た。この治験で得ることができた所見は、トレニボツリヌストキシンEによる治療後に患者さんの症状が改善したかどう

かを調べるために他の治験で使用される可能性があります。 

なお、この概要はこの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。 

広く様々な状態の患者さんに対して複数のトレニボツリヌストキシンEの治験が継続中であり、将来さらに計画される

可能性があります。 
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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。 

 

 

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 中等度から重度の眉間の表情皺の治療における AGN-151586の第 III相，

多施設共同，無作為化，プラセボ対照試験 

治験実施計画書番号 M24-008 

Clinicaltrials.gov NCT06308198  
https://clinicaltrials.gov/study/NCT06308198?term=M24-
008&rank=1&tab=study 

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 2月 19日 この文書は作成時点の既知の事実を反映しています。 


