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・Precise 1 (certolizumab for Crohn)
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Re-randomizationなし

既存治療に無効な中等症・重症の寛解導入

慢性持続型かどうかは問わない



Precise 1 (certolizumab for Crohn)

withdraw
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潰瘍性大腸炎はon / offの病気
一旦、鎮火すれば治療もトーンダウンできることがほとんど

治療strategy: いかに出鼻で強力に火を消すか（寛解導入）
いかに安全に維持するか（寛解維持）

(寛解導入に使う強い治療を漫然と誰にでも使う必要は無い
しかし、寛解維持に必要な薬の量は個人差がある）

臨床経過による分類とその頻度

再燃のlow risk者には

薬剤減量のメリットを考え
る必要がある！

問題になるのは

慢性持続型や瀕回の再
燃をきたす再燃寛解型
の寛解維持薬
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潰瘍性大腸炎における新薬のニーズ



5-ASA経口製剤

ステロイド経口剤・注射剤

免疫調節薬
(ｱｻﾞﾁｵﾌﾟﾘﾝ･ﾒﾙｶﾌﾟﾄﾌﾟﾘﾝ)

血球成分
除去療法

手術

抗TNF-α抗体製剤

5-ASA局所製剤
ステロイド局所製剤

免疫抑制剤
(ﾀｸﾛﾘﾑｽ･ｼｸﾛｼﾎﾟﾘﾝ)

潰瘍性大腸炎における位置付け

寛解導入 寛解維持

5-ASA経口製剤

抗TNF-α抗体製剤

新薬 x

新薬 x
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■クローン病における各種治療薬・治療法の位置づけ

5-ASA経口製剤 栄養療法

抗菌剤
ステロイド経口剤

免疫調節薬（チオプリン）

血球成分除去療法

抗TNF-α抗体製剤

手術

内視鏡的
ﾊﾞﾙｰﾝ拡張術

BioとIMの中間？

クローン病における位置付け
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Bio 2次無効も ターゲットになる？
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確実

時として、エンドポイントの妥当性が蒸し返されることもある



0週 54週

100%

１ポイントの評価では差がなくても、、
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鋭敏

確実



Time to eventの評価には、繰り返し実施でき再現性のあるモダリティーが必須
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