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審議結果報告書 

 

 

［類 別     ］ 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

［一般的名称］ バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 

［販 売 名     ］ Lutonix ドラッグコーティングバルーンカテーテル（大腿膝窩動 

脈用） 

［申 請 者     ］ 株式会社メディコン 

［申 請 日     ］ 平成 28年 3月 30日（製造販売承認申請） 

 

【審 議 結 果     】 
 

 平成 29年７月 14日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであ

り、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

本承認申請については、使用成績評価の対象として指定し、次の条件を付した

上で、承認することが適当である。生物由来製品及び特定生物由来製品には該当

しない。なお、部会の審議における部会委員からの指摘を踏まえ、別添のとおり

審査報告書を修正することとした。 

 

なお、使用成績の調査期間は４年とすることが適当とされた。 

 

本製造販売承認申請の承認条件 

1.  本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技等に関する十分な知識・経験を

有する医師が、関連学会により策定された適正使用指針を遵守して用いるよう、

適切な講習の受講等を医師に徹底するために必要な措置を講ずること。 

2.  製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対

象に使用成績調査を実施し、その結果を速やかに医薬品医療機器総合機構宛て

報告するとともに、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 

 

 

 



 

別添 

 

記 

変更箇所：太字 

平成 29年 1月 31日付け審査報告書 

訂正前 訂正後 

3ページ 本品群の一次開存率は PTA 群

より高い傾向であった。 

本品群の一次開存率は点推定値の

比較では PTA 群より高かった。 

15ページ 当該症例における本品群の一

次開存率は PTA 群より高い傾

向にあったことを踏まえると、 

当該症例における本品群の一次開

存率は点推定値の比較では PTA群

より高かったことを踏まえると、 

40-41ページ ピボタル試験と同様の傾向を

示した PP 解析が明らかに恣意

的であるとまではいえないと

判断した。 

PP 解析が明らかに恣意的である

とまではいえないと判断した。 

42ページ 本品群の手技後 12 か月の一次

開存率は PTA 群より高い傾向

にあることから 

本品群の手技後 12 か月の一次開

存率は点推定値の比較では PTA群

より高かったことから 

42ページ 国内試験における PP 解析の本

品群の有効性は PTA 群よりも

高い傾向にあることも踏まえ、 

国内試験における PP 解析の本品

群の有効性は点推定値の比較では

PTA 群よりも高かったことも踏ま

え、 

50ページ 逸脱症例を除いた PP 解析では

本品群の成績が PTA 群より高

い傾向であった。 

逸脱症例を除いた PP 解析の点推

定値の比較では本品群の成績が

PTA 群より高かった。 

  



平成 29年 7月 5日付け審査報告書（2） 

訂正前 訂正後 

2ページ 逸脱症例（重度の血管解離を有

する症例、高度残存狭窄症例等）

を除いた Per Protocol解析では本

品群の成績が対照群より高い傾

向であったこと、本邦に多いと

される石灰化病変を有する症例

においても本品の有効性が対照

群より高い傾向であったこと、 

逸脱症例（重度の血管解離を有す

る症例、高度残存狭窄症例等）を

除いた Per Protocol解析の点推定

値の比較では本品群の成績が対

照群より高かったこと、本邦に多

いとされる石灰化病変を有する

症例においても本品群の成績が

点推定値の比較では対照群より

高かったこと、 

6ページ 国内試験の逸脱症例を除いた PP

解析では、本品群の一次開存率

は対照群である通常型バルーン

カテーテル治療群（以下「PTA

群」という。）より高い傾向であ

り、 

国内試験の逸脱症例を除いた PP

解析の点推定値の比較では、本品

群の一次開存率は対照群である

通常型バルーンカテーテル治療

群（以下「PTA 群」という。）よ

り高く、 

6ページ 本品群の手技後 12か月の一次開

存率は PTA 群より高い傾向にあ

ることから中等度の石灰化病変

においても本品の有効性は担保

されているものと判断した（表

1）。 

本品群の手技後 12か月の一次開

存率は点推定値の比較では PTA

群より高かったことから中等度

の石灰化病変においても本品の

有効性は担保されているものと

判断した（表 1）。 

7ページ 逸脱症例を除いた PP 解析にお

いて石灰化症例も含む本品群の

有効性は PTA 群よりも高い傾向

が認められたこと、 

逸脱症例を除いた PP解析におい

て石灰化症例も含む本品群の有

効性は点推定値の比較では PTA

群よりも高かったこと、 

9ページ 本品の治療対象症例による PP

解析では本品群の成績が PTA 群

より高い傾向であった。 

本品の治療対象症例による PP解

析の点推定値の比較では本品群

の成績が PTA 群より高かった。 

9ページ 本邦に多いと考えられる石灰化

病変を有する症例においても本

品の有効性が PTA 群より高い傾

向であったこと、 

本邦に多いと考えられる石灰化

病変を有する症例においても本

品の有効性が点推定値の比較で

は PTA 群より高かったこと、 

 

 















































































































審査報告書（2） 

平成 29 年 7 月 5 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 

承認申請のあった下記の医療機器にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結

果は、以下のとおりである。 

 

 

記 

 

 

［ 類 別 ］ ： 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

［一般的名称］ ： バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 

［販 売 名］ ： Lutonix ドラッグコーティングバルーンカテーテル（大腿膝窩動

脈用） 

［申 請 者］ ： 株式会社メディコン 

［申請年月日］ ： 平成 28 年 3 月 30 日 

［審査担当部］ ： 医療機器審査第二部 
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審査結果  

 

平成 29 年 7 月 5 日 

［ 類 別 ］ ： 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

［一般的名称］ ： バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 

［販 売 名］ ： Lutonix ドラッグコーティングバルーンカテーテル（大腿膝窩動

脈用） 

［申 請 者］ ： 株式会社メディコン 

［申請年月日］ ： 平成 28 年 3 月 30 日 

 

審査結果 

｢Lutonix ドラッグコーティングバルーンカテーテル（大腿膝窩動脈用）｣（以下｢本品｣と

いう。）の承認の可否について、平成 29 年 1 月 31 日付審査報告書に示す医薬品医療機器総

合機構（以下「総合機構」という。）の判断を踏まえ、平成 29 年 2 月 10 日開催の医療機器・

体外診断薬部会（以下「部会」という。）の審議に諮った結果、本品の国内試験成績の解釈

等について指摘を受けた。この指摘を踏まえ、本品を用いた治療に関連した三学会の代表者

による専門協議を実施した。 

専門協議の結果、逸脱症例（重度の血管解離を有する症例、高度残存狭窄症例等）を除い

た Per Protocol 解析の点推定値の比較では本品群の成績が対照群より高かったこと、本邦に

多いとされる石灰化病変を有する症例においても本品群の成績が点推定値の比較では対照

群より高かったこと、及び本品に使用されているパクリタキセルに関する民族的要因は現

在のところ認められていないことを踏まえ、日本人集団における本品の有効性は認められ

ると判断した*。また、本邦特有の有害事象の発生も認めなかったことを踏まえ、日本人集

団における安全性についても特段の問題はないと判断した。 

ただし、国内試験における逸脱症例の事例を踏まえると、本品の製造販売後の有効性及び

安全性を担保するためには、適切な症例選択を行うことが肝要であるため、関連学会が策定

した適正使用指針により症例選択の厳格化を図るとともに、製造販売後トレーニング等に

よる、本品の適正使用の周知徹底を行う必要があると判断した。また、本品の使用成績評価

において、当該指針に基づいた症例選択の適切性、及び適正使用下での本品の使用成績を定

期的に確認しながら、段階的に使用できる施設数を拡大することが妥当と判断した。 

 

以上、総合機構における審査の結果、本品を次の承認条件を付した上で、以下の使用目的

で本品の製造販売を承認して差し支えないと判断し、部会で審議されることが妥当と判断
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した。 

 

使用目的 

本品は大腿膝窩動脈自家血管内における対照血管径 4 mm 以上 6 mm 以下、長さ 15 cm 以

下の新規又は再狭窄病変の治療（ステント内を除く）において、血管径の改善及び血管の再

狭窄の軽減を目的とする。 

 

承認条件 

1. 本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技等に関する十分な知識・経験を有する医

師が、関連学会により策定された適正使用指針を遵守して用いるよう、適切な講習の受

講等を医師に徹底するために必要な措置を講ずること。 

2. 製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用

成績調査を実施し、その結果を速やかに医薬品医療機器総合機構宛て報告するととも

に、必要に応じ適切な措置を講ずること。 
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審査報告 

 

平成 29 年 7 月 5 日 

 

1．審議品目 

［  類  別  ］ ： 機械器具 51 医療用嘴管及び体液誘導管 

［ 一 般 的 名 称 ］ ： バルーン拡張式血管形成術用カテーテル 

［ 販  売  名 ］ ： Lutonix ドラッグコーティングバルーンカテーテル（大腿膝窩動

脈用） 

［ 申  請  者 ］ ： 株式会社メディコン 

［ 申 請 年 月 日 ］ ： 平成 28 年 3 月 30 日 

［申請時の使用目的］  

 

： 本品は、大腿膝窩動脈自家血管内における、新規又は再狭窄病

変（ステント内を除く）の治療において、血管径の改善及び血

管の再狭窄の軽減を目的とする。 

 

2．審査内容 

本品の承認の可否について、審査報告書（平成 29 年 1 月 31 日付審査報告書 Lutonix ド

ラッグコーティングバルーンカテーテル（大腿膝窩動脈用）。以下「審査報告書（1）」とい

う。）に示す医薬品医療機器総合機構（以下「総合機構」という。）の判断を踏まえ、平成 29

年 2 月 10 日開催の医療機器・体外診断薬部会（以下「部会」という。）の審議に諮った結

果、国内試験の有効性に関する成績が海外ピボタル試験成績と傾向が異なったことを踏ま

え、国内試験成績の解釈について関係学会の意見を聴取し、本邦における有効性をより明確

にする必要があるとの指摘を受けた。また、症例選択基準に合致しない症例の組入れが主な

原因と考えられたため、本邦における臨床試験の質についても議論があり、本品の適正使用

の担保を明確にする必要があるとの意見が出され、最終的に継続審議との結論に至った。 

継続審議にあたり、部会での意見等を踏まえ、厚生労働省からの専門協議実施の依頼（平

成 29 年 2 月 21 日付薬生機審発 0221 第 4 号通知）に基づき、日本心血管インターベンショ

ン治療学会、日本血管外科学会、日本インターベンショナルラジオロジー学会（以下「関連

三学会」という。）の代表者による専門協議（以下「部会後の専門協議」という。）を実施し

た。 

部会後の専門協議及びその後の総合機構の審査の概略は以下のとおりである。なお、本品

に対して行われた専門協議の専門委員からは、「医薬品医療機器総合機構における専門協議

等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日付 20 達第 8 号）第 5 項に該当しない旨の申し

出がなされている。なお、参加した専門委員の一名については、本品についての専門委員か

らの申し出等に基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」

（平成 20 年 12 月 25 日付 20 達第 8 号）第 4 項（1）及び（3）に該当するが、「医薬品医療
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機器総合機構における専門協議等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日付 20 達第 8 号）

第 6 項の規定により、指名した。 

 

（1）国内における本品を含む薬剤塗布型バルーンカテーテルの医療上のニーズについて 

総合機構は、本邦での既存治療のバルーン拡張式血管形成術（以下｢バルーン治療｣とい

う。）では再狭窄率が高いこと、及びステント治療では一定の治療成績は得られているが、

ステント血栓症、ステント内再狭窄、ステント破断等の問題があることから、血管内に異物

を残さず、次の治療選択肢を制限することなく、再狭窄の発生抑制が期待される薬剤塗布型

バルーンカテーテル（Drug Coated Balloon。以下「DCB」という。）への医療上のニーズは高

いと判断した。 

以上の総合機構の判断は、専門委員により支持されるとともに、以下の意見が述べられた。 

 既存治療（バルーン治療及びステント治療）では再治療を繰り返すだけでなく、下肢切

断、長期入院、介護負担や医療費の増加、ひいては死亡率の増加といった問題が山積で

ある。欧米各国で使用されている DCB は再治療の頻度を減少させる可能性があり、既

存のバルーン治療とステント治療に加え、新たな選択肢となることから、本邦において

も、DCB のニーズは高い。 

 大腿膝窩動脈領域におけるステント破損等は実臨床における大きな問題であり、異物

を体内に残さず、薬剤塗布により再狭窄の発生抑制が期待される DCB の臨床上のメリ

ットは高い。また、DCB の有用性は、本品の海外ピボタル試験を含む海外臨床試験成

績等のメタ解析から示されていると考える 1。 

 

（2）国内試験成績の解釈について 

1）国内試験の位置づけについて  

本品の臨床評価において、海外ピボタル試験成績に加えて、国内試験を実施した背景は、

内的要因として、日本人集団は欧米と比べて糖尿病罹患率が高いこと等に起因した石灰化

病変を有する症例が多く、病変の重篤度が高いことが想定されたためである。 

 

2）本品の国内試験の解釈について 

総合機構は、本品の国内試験において、本来ステント治療が適切とされるため、試験のプ

ロトコル上、症例登録から除外すると規定されていた、前拡張後に「重度の血管解離を有す

る症例」や「高度残存狭窄症例」が登録されていたことは問題であり a、製造販売後におけ

る適切な症例選択の実施については、後述する関連三学会が策定した適正使用指針を遵守

した上で担保していくことが重要と考える。 

a 国内試験及び海外ピボタル試験では、対象病変を通常型 PTA バルーンカテーテルを用いて前拡張し、

｢残存狭窄率が 70%以下であり、血流を制限する血管解離が存在しない」又は「病変が膝関節に近接して

いるためステント留置が不適切である」場合に、本品群又は対照群に割り付けられる試験デザインであっ

た。 
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一方、下肢領域の治療においては、バルーン治療には一定の限界があり、バルーン治療が

可能である病変において、本品がより効果を示すことを確認すべきと考える。したがって、

審査報告書（1）へ．＜審査の概要＞｢（2）国内試験成績を踏まえたピボタル試験成績の本

邦への外挿性について｣に示すステント治療の対象となる症例を除いた Per Protocol 解析（以

下「PP 解析」という。）により本品の有効性を評価することは受入れ可能と判断した。国内

試験の逸脱症例を除いた PP 解析の点推定値の比較では、本品群の一次開存率 bは対照群で

ある通常型バルーンカテーテル治療群（以下「PTA 群」という。）より高く、PP 解析結果を

踏まえると、本邦における本品の有効性は一定程度認められると考える*。なお、国内試験

の PP 解析結果は海外ピボタル試験成績と異なる傾向であったが、その要因は、病変長の長

い症例や完全閉塞症例の偏りによるものと推察された。当該偏りは、割付等の試験デザイン

上の問題に起因して偶発的に生じたものであり、試験自体に恣意的な割付、不適切な介入等

によるものはないと判断した。 

総合機構は、上述のとおり、①国内試験では逸脱症例が一定数登録されてしまった試験成

績であること、及び②病変背景等に偏りが生じてしまっていることに加え、③国内試験では

申請者の独自判断により、外挿性判断基準を事前に設定していなかったこと等を踏まえる

と、国内試験成績のみをもって外挿性の判断（特に、日本人集団における本品の有効性に関

する判断）を行うことは困難であるとの結論に達したため、以下に示す追加考察を加え、日

本人集団の有効性について更なる検討を行った。 

 

3）本品の有効性に関する追加考察について 

総合機構は、審査報告書（1）へ．＜審査の概要＞｢（2）国内試験成績を踏まえたピボタ

ル試験成績の本邦への外挿性について｣に示す以下の追加考察を踏まえ、本品の有効性は日

本人集団においても海外ピボタル試験と同様に認められると判断した。 

 

① 国内試験において中等度の石灰化病変を有する症例に対しても本品の薬剤の上乗せ効果

が一定程度認められていること。 

国内試験においては、本品の治療対象から透析症例及び重度石灰化病変を有する症例は

除外されていたが、中等度の石灰化病変を有する症例の割合等、患者背景や病変形態に海外

ピボタル試験と大きな差は認められなかった c。また、国内試験における石灰化病変を有す

る症例の部分集団解析では、本品群の手技後 12 か月の一次開存率は点推定値の比較では

PTA 群より高かったことから中等度の石灰化病変においても本品の有効性は担保されてい

b 一次開存は、「標的病変の再狭窄がみられず、標的病変再血行再建術（Target Lesion Revascularization。以

下「TLR」という。）を行わないこと」と定義された。また、再狭窄は、「Duplex 超音波画像診断法に基

づき、収縮期最大流速比 ≧ 2.5 をベースとして画像情報も合わせてコアラボが盲検下で総合的に判断し

た」と定義された。 
c 海外ピボタル試験及び国内試験では｢標的病変の片側又は両側に 5 cm 以下又は病変長の 50%以下の石灰

化が見られる｣と定義された。また、症例の判定は、盲検化された第三者のコアラボにより行われた。 
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るものと判断した（表 1）*。 

  

表 1．中等度の石灰化病変を有する症例における手技後 12 か月の一次開存率 

 本品群 PTA 群 

国内試験-PP 解析 63.0%（17/27 例） 47.4%（9/19 例） 

 

② 大腿膝窩動脈におけるパクリタキセル塗布型バルーンカテーテルの治療効果について、

本品を用いた海外ピボタル試験を含む欧米にて実施された臨床試験成績を基にしたメ

タ解析により、PTA 群と比較して TLR 発生リスクを有意に低下させることが報告され

ており、DCB の治療コンセプトは確立されつつあること 1。 

 

③ パクリタキセルに関する内的要因（民族的要因）は、国内試験成績、及び関連する医療

機器を用いた臨床試験成績等を踏まえると、現在のところ認められていないと考えら

れること 2- 7。 

 

以上の総合機構の判断は、専門委員により支持されるとともに、以下の意見が述べられた。 

 国内試験において、石灰化病変を有する症例における本品の有効性が一定程度認めら

れていること、及び本邦における安全性が確認されたことから、国内試験で評価すべき

事項は少なくとも今回の国内試験成績から評価可能であると考える。 

 国内試験成績が海外ピボタル試験と異なる傾向であった主因は、症例選択基準が適切

でなかった上に、当該基準も遵守されていなかったことにより、本来除外されるべき前

拡張後に重度の血管解離を有する症例及び高度残存狭窄症例が多く含まれていたこと

であったと考える。 

 DCB や薬剤溶出型ステントの臨床試験成績等に関する国内外のエビデンスを踏まえる

と、パクリタキセルに関する民族的要因は認められていないことから、海外ピボタル試

験成績と同様に、本邦においても本品の有効性は期待されると考える。 

 

総合機構は、専門協議での議論も踏まえ、今回の国内試験成績により評価すべき事項は少

なくとも評価可能であったこと、逸脱症例を除いた PP 解析において石灰化症例も含む本品

群の有効性は点推定値の比較では PTA 群よりも高かったこと、及びパクリタキセルに関す

る民族的要因は現在のところ認められていないことから、本品を使用する医師が後述する

適正使用指針を遵守し、適切な症例選択を行うことで、日本人集団における本品の有効性は

期待されると判断した*。 

 

（3）関連三学会が策定した適正使用指針の内容について 

当該指針について、専門委員から以下の意見が述べられた。 
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 国内試験は循環器内科の医師を中心に実施されたが、実臨床では血管外科及び放射線科

の医師も使用することから、当該指針は関連三学会の合同で策定された。その中で、適

正使用の観点から、本品の対象となる前拡張後の残存狭窄率の厳格化を行い（70%から

50%へ変更）、重度の血管解離や重度の石灰化病変を有する症例は本品の治療対象から除

外した。また、対象病変を適切に判断できる医師が本品を使用するよう医師要件も設け

た。 

 今後当該指針の遵守への方策として、関連学会と連携した上で、学会から学会員へ当該

指針の内容を周知するとともに、適正使用について指導を徹底する。 

 

総合機構は、専門協議での議論も踏まえ、関連三学会が策定した適正使用指針により症例

選択の厳格化を図るとともに、製造販売後トレーニング等による、本品の適正使用の周知徹

底を行うことが重要であり、必要な措置を講ずる旨を承認条件 1 として付すことが妥当と

判断した。また、本品の使用成績評価において、本邦での使用実態の把握を行い、当該指針

に基づいた症例選択の適切性、及び適正使用下での本品の使用成績を定期的に確認しなが

ら、使用できる施設数を段階的に拡大していくとする申請者の製造販売後導入計画につい

ても受入れ可能であり、必要な措置を講ずる旨を承認条件 2 として付すことが妥当と判断

した。 

 

（4）本品の国内試験成績を踏まえた、今後国内で実施される臨床試験の質を担保するため

の学会の取組み方について 

総合機構は、部会での議論、及びそれを踏まえた厚生労働省からの依頼内容に鑑みると、

関連学会からも、今後国内で実施される臨床試験の質向上のために、本国内試験で発生した

事象を踏まえた治験調整医師をはじめ治験参加医師等への教育や啓発活動を実施する必要

があると考える。したがって、本品の国内試験成績を踏まえ、今後の国内で実施される臨床

試験の際に配慮すべき点として、以下の点があると考える。 

【適切なプロトコルの企画・立案において配慮すべき事項】 

① 症例選択の基準、及び割付方法の設定 

② 試験成功の判断基準の設定 

③ 症例選択にかかるバイアス排除の方策（血管の狭窄度や血管解離の有無に関する第

三者評価等） 

【臨床試験開始前から実施中に配慮すべき事項】 

④ プロトコルの理解・遵守（症例選択、症例登録手順、プロトコル逸脱症例の取扱い等） 

⑤ 治験調整医師、治験責任医師の業務への理解（症例選択等の目盛り合わせや情報共

有、試験の進捗状況の把握［症例登録状況、プロトコル逸脱の発生状況等］） 
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今後国内で実施される臨床試験の質を担保するための学会の取組み方について、専門委

員から以下の意見が述べられた。 

 臨床試験の目的や使用する医療機器の特性を十分に理解した医師が臨床試験に参加す

ることが重要である。 

 封筒法による割付には限界があるため、さらに症例選択の客観性を担保するために、適

格症例の選択基準の明確化や適切な割付を行うとともに、必要に応じて、第三者による

判定を間に挟むことも有用である。 

 学会として、上述の内容を推進していくと共に、今後の臨床試験の質の向上のために学

会の教育セッションや専門医試験に臨床試験実施に関する事項を盛り込む等の取組み

を既に開始している、又は今後取り組む。 

 

 総合機構は、専門委員の意見を踏まえ、厚生労働省と協力の上、本品の事例に基づき、今

後適切に国内における臨床試験が実施されるよう、治験依頼者に対して、上述の内容等を含

んだ臨床試験の運用について、ガイドラインを作成して周知することが適切と判断した。 

 

3．総合評価 

本品は、大腿膝窩動脈の自家血管内における、新規又は再狭窄病変の治療（ステント内を

除く）において、標的血管の再狭窄軽減を目的に使用されるバルーン拡張式血管形成術用カ

テーテルである。平成 29 年 2 月 10 日に開催された部会において、本品の国内試験の解釈

等について指摘を受け、本品を用いた治療に関連した三学会の代表者による専門協議を実

施した。専門協議の議論を踏まえ、審査報告書（1）に加えた総合機構の判断は以下のとお

りである。 

 

（1）本邦における本品の有効性について 

国内試験の有効性に関する成績については、逸脱症例（本来ステント治療が実施されるべ

き症例）の登録等により海外ピボタル試験成績と傾向が異なったが、逸脱症例を除き、本品

の治療対象症例による PP 解析の点推定値の比較では本品群の成績が PTA 群より高かった

*。当該 PP 解析結果に加え、本邦に多いと考えられる石灰化病変を有する症例においても

本品の有効性が点推定値の比較では PTA 群より高かったこと、及び本品に使用されている

パクリタキセルに関する民族的要因は現在のところ認められていないことを踏まえ、本邦

においても本品の有効性は認められると判断した*。 

 

（2）製造販売後における本品の適正使用について 

国内試験の逸脱症例の成績を踏まえると、本品の有効性を担保するためには、適切な症例

選択を行う必要があり、症例選択基準を含めた本品の適正使用の徹底が重要であると考え

る。したがって、関連三学会が策定した適正使用指針により症例選択の厳格化を図るととも
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に、製造販売後トレーニング等による、本品の適正使用の周知徹底を行うことが重要であり、

必要な措置を講ずる旨を承認条件 1 として付すことが妥当と判断した。また、本品の使用成

績評価において、当該指針に基づいた症例選択の適切性、及び適正使用下での本品の使用成

績を定期的に確認しながら、使用できる施設数を段階的に拡大していくことが適切であり、

必要な措置を講ずる旨を承認条件 2 として付すことが妥当と判断した。 

 

以上の結果を踏まえ、総合機構は、以下の使用目的で承認して差し支えないと判断した。 

 

使用目的 

本品は大腿膝窩動脈自家血管内における対照血管径 4 mm 以上 6 mm 以下、長さ 15 cm 以

下の新規又は再狭窄病変の治療（ステント内を除く）において、血管径の改善及び血管の再

狭窄の軽減を目的とする。 

 

承認条件 

1. 本品の有効性及び安全性を十分に理解し、手技等に関する十分な知識・経験を有する医

師が、関連学会により策定された適正使用指針を遵守して用いるよう、適切な講習の受

講等を医師に徹底するために必要な措置を講ずること。 

2. 製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用

成績調査を実施し、その結果を速やかに医薬品医療機器総合機構宛て報告するととも

に、必要に応じ適切な措置を講ずること。 

 

本品は、生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当しないと考える。また、本

品は使用成績評価の対象として指定し、使用成績評価の調査期間は 4 年とすることが妥当

と判断した。 

 

本件は医療機器・体外診断薬部会において審議されることが妥当であると判断する。 

 

以上  
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記 

変更箇所：太字 

平成 29 年 7 月 5 日付け審査報告書（2） 

訂正前 訂正後 

2 ページ 逸脱症例（重度の血管解離を有す

る症例、高度残存狭窄症例等）を除

いた Per Protocol 解析では本品群の

成績が対照群より高い傾向であっ

たこと、本邦に多いとされる石灰

化病変を有する症例においても本

品の有効性が対照群より高い傾向

であったこと、 

逸脱症例（重度の血管解離を有する

症例、高度残存狭窄症例等）を除い

た Per Protocol 解析の点推定値の比

較では本品群の成績が対照群より

高かったこと、本邦に多いとされる

石灰化病変を有する症例において

も本品群の成績が点推定値の比較

では対照群より高かったこと、 

6 ページ 国内試験の逸脱症例を除いたPP解

析では、本品群の一次開存率は対

照群である通常型バルーンカテー

テル治療群（以下「PTA 群」とい

う。）より高い傾向であり、 

国内試験の逸脱症例を除いた PP 解

析の点推定値の比較では、本品群の

一次開存率は対照群である通常型

バルーンカテーテル治療群（以下

「PTA 群」という。）より高く、 

6 ページ 本品群の手技後 12 か月の一次開存

率は PTA 群より高い傾向にあるこ

とから中等度の石灰化病変におい

ても本品の有効性は担保されてい

るものと判断した（表 1）。 

本品群の手技後 12 か月の一次開存

率は点推定値の比較では PTA 群よ

り高かったことから中等度の石灰

化病変においても本品の有効性は

担保されているものと判断した（表

1）。 

7 ページ 逸脱症例を除いたPP解析において

石灰化症例も含む本品群の有効性

は PTA 群よりも高い傾向が認めら

れたこと、 

逸脱症例を除いた PP 解析において

石灰化症例も含む本品群の有効性

は点推定値の比較では PTA 群より

も高かったこと、 

9 ページ 本品の治療対象症例によるPP解析

では本品群の成績が PTA 群より高

い傾向であった。 

本品の治療対象症例による PP 解析

の点推定値の比較では本品群の成

績が PTA 群より高かった。 

9 ページ 本邦に多いと考えられる石灰化病

変を有する症例においても本品の

有効性が PTA 群より高い傾向であ

ったこと、 

本邦に多いと考えられる石灰化病

変を有する症例においても本品の

有効性が点推定値の比較では PTA

群より高かったこと、 
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