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臨床試験結果の説明文書 

 
C5 阻害薬による治療歴のない「発作性夜間ヘモグロビン尿症

（PNH）」と呼ばれる血液疾患の患者さんを対象に 

エクリズマブと比較してクロバリマブがどの程度有効で安全かを

検討する試験  
 
この試験の正式な表題については，この説明文書の巻末を参照してください。 
 
この説明文書について 
この文書は試験の結果に関する説明文書で，以下

の方を対象として作成されています。 
● 一般の方  
● 試験参加者 
 
この説明文書は，この文書の作成時点で知られて

いる情報に基づいています。 

 

説明文書の内容 
1. この試験に関する一般的な情報 
2. この試験の参加者は誰ですか? 
3. この試験中にどういうことが実

施されましたか? 
4. これまでの試験の結果は? 
5. これまでの副作用は? 
6. この試験はどのように役立って

いますか? 
7. 他の試験の計画はありますか? 
8. 詳しい情報はどこで入手できま

すか? 

用語集 
● C5 阻害薬＝C5（赤血球を破壊

させる役割を担うタンパク質の

1 つ）を阻害する医薬品の一種 
● クロバリマブ＝試験中の C5 阻

害薬 
● エクリズマブ＝C5 阻害薬 
● 溶血＝赤血球の破壊 
● PNH＝発作性夜間ヘモグロビン

尿症 

 

この試験は 2020 年 10 月に開始されており，この

説明文書には 2022 年 11 月に収集・解析された結

果が記載されています。この説明文書の作成時点

で，試験はまだ進行中です。すなわちこの文書で

示すのは試験結果の一部であり，エクリズマブと

の比較パートについて報告します。残りの部分に

ついては後日報告する予定です。 

1 つの試験のみで，医薬品のリスクとベネフィッ

トに関するすべてのことを明らかにすることはで

きず，多くの試験に多くの人が参加することによ

って，必要なことすべてが分かるようになりま

す。この試験の結果は，同じ薬の他の試験の結果

とは異なる場合があります。この薬はこの試験で

初めてヒトに注射されました。 

つまり，この説明文書のみに基づいて何かを決断

すべきではなく，あなたの治療について何か決断

しようとする場合には必ず事前に担当医師に相談

してください。 
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この試験にご参加くださっている皆様にお礼申し上げます。 
皆様がこの試験にご参加くださったことで，発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）と試

験薬である「クロバリマブ」について，重要な情報を得ることができました。 
 
この試験に関する重要な情報 

● この試験は，C5 阻害薬を使用したことのない PNH 患者さんを対象に，クロバリ

マブがどの程度有効で安全かを調べるために行われました。 

● この試験において，患者さんは試験対象の薬（「クロバリマブ」と呼ばれます）

または既存の薬（「エクリズマブ」と呼ばれます）のどちらかの注射を受けまし

た。どちらの注射を受けるかは無作為に決定されました。 

o エクリズマブによる治療を 24 週間受けた患者さんは，その後希望された場合

にはクロバリマブによる治療に切り替えられました。 

● この試験の比較パートには，25 カ国の PNH 患者さん 204 名が参加しています。 

● クロバリマブまたはエクリズマブによる治療を 24 週間行った結果，以下のこと

が明らかになりました。 

o 乳酸脱水素酵素（LDH；赤血球が破壊されると血中で増加するタンパク質）の

値は，クロバリマブによる治療を受けた患者さんの 79%，エクリズマブによ

る治療を受けた患者さんの 79%で，「正常」とみなされる値まで低下しまし

た。（LDH 値が高値の場合，赤血球の破壊が起こっていることを意味してい

る可能性があります。） 

o この試験では，24 週間の治療期間中，クロバリマブによる治療を受けた患者

さんの約 66%（134 名中 88 名）およびエクリズマブによる治療を受けた患者

さんの 68%（69 名中 47 名）では輸血を必要としませんでした。 

o 溶血発作（溶血を予防する治療を受けていても赤血球が破壊されること）が，

クロバリマブによる治療を受けた 134 名中 14 名（10%），エクリズマブによ

る治療を受けた 69 名中 10 名（14%）で起こりました。 

o ヘモグロビン（赤血球の中のタンパク質で，赤血球が多く破壊されるほど値が

低下します）値が安定したままだったのは，クロバリマブによる治療を受けた

134 名中 85 名（63%）とエクリズマブによる治療を受けた 69 名中 42 名

（61%）でした。 

o 24 週間の治療後，クロバリマブによる治療を受けた患者さんとエクリズマブ

による治療を受けた患者さんのいずれも，以前よりも疲労感が軽減し（疲労に

関する質問票のスコアが増加したことから示されました），クロバリマブによ

る治療を受けた患者さんでは平均で 7.8 ポイント，エクリズマブによる治療を

受けた患者さんでは 5.2 ポイント，疲労に関する質問票のスコアが増加しまし

た。 

o 担当医師がクロバリマブによるものと考える副作用は，クロバリマブによる治

療を受けた患者さんの約 33%（135 名中 45 名）で発現しました。エクリズマ

ブによる治療を受けた患者さんのうち，担当医師がエクリズマブによるものと

考える副作用は 35%（69 名中 24 名）で発現しました。 

o 担当医師がクロバリマブによるものと考える重篤な副作用（生命を脅かす，入

院治療が必要となる，または持続的な問題を引き起こす副作用）は，治療を受

けた患者さんの約 3%（135 名中 4 名）で発現しました。担当医師がエクリズ
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マブによるものと考える重篤な副作用は，治療を受けた患者さんの 1%（69 名

中 1 名）で発現しました。 

o 24 週間のエクリズマブによる治療後にクロバリマブに切り替えた 38 名中 32
名（84%）の患者さんは，その後の 17 週間のクロバリマブ治療後に，エクリ

ズマブよりもクロバリマブを好むと回答しました。患者さんがクロバリマブを

好んだのは，注射方法が簡単で，必要な治療に伴う来院が少なく，注射に要す

る時間が短かったことが理由でした。 

● 全体として，溶血の予防およびそれに関連する効果に関して，クロバリマブはエ

クリズマブと同程度の有効性を示しました。クロバリマブによる治療を受けた患

者さんとエクリズマブによる治療を受けた患者さんのいずれのグループでも，治

療前の状態と比較して疲労感が軽減しました。 

 
 
1. この試験に関する一般的な情報 
 
この試験の実施理由は? 

PNH は赤血球の破壊（溶血）につながる血液疾患です。 

PNH は血液細胞の遺伝子の変化（変異）によって起こります。この変異によって体内の

特定のタンパク質が赤血球を破壊し，貧血（ヘモグロビン低値）などの問題を引き起こ

します。その結果，疲労，頭痛，呼吸困難，食欲低下，運動や集中力の低下，胃痛，胸

痛などの症状が生じる可能性があります。溶血によって多くの赤血球が破壊されると，

供血者から血液の提供を受けること（輸血）が必要になる場合があります。PNH 患者さ

んは血栓のリスクも高く，生命が脅かされる可能性があります。 

担当医師は，血液検査を行って以下の値を調べることで，PNH 患者さんにどの程度の赤

血球破壊が生じているかを評価することができます。 

● 乳酸脱水素酵素（LDH，赤血球が破裂したときに血中で増加するタンパク

質）；LDH 値が高値の場合，赤血球の破壊が起こっていることを意味している

可能性があります。 
● ヘモグロビン（赤血球中のタンパク質で，血液を赤色にして，肺から体の他の

部分に酸素を運びます）；ヘモグロビン値が低い場合，赤血球が破壊されてい

る可能性があります。 

PNH は，世界的な標準治療薬である「C5 阻害薬」と呼ばれるタイプの薬で治療できま

す。このタイプの薬は，赤血球を破壊させるタンパク質の一つである C5 を阻害しま

す。PNHの治療薬として既に承認されているC5阻害薬は，多くの患者さんで PNHの症

状や影響を軽減し，PNH 患者さんの寿命を一般健康人集団の寿命まで延ばします。既存

の C5 阻害薬は主に静脈内に点滴として注射（静脈内注射または点滴静注と呼ばれま

す）されますが，これは担当医師のもとや病院に行って治療を受けるということです。

頻繁に静脈内注射を受けに通院する必要があるため，PNH 患者さんや PNH 患者さんの

介護を行っている人にとって，この病気による負担が大きくなる可能性があります。C5
阻害薬はPNH患者さんの生活を著しく改善しましたが，溶血を予防する治療を行ってい

ても溶血を経験する患者さんもいます。これは「溶血発作」と呼ばれています。 

PNH 患者さんの治療経験を改善し，医療システムへの負担を軽減するために，クロバリ

マブが開発されました。クロバリマブは新しい C5 阻害薬で，病院で担当医師が最初に

静脈内注射を行った後，皮膚の下へ注射（皮下注射と呼ばれます）することができま

す。PNH 患者さんは自宅で注射することもできますし（自己注射または介護者による注
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射），医療機関で注射することもできます。クロバリマブの注射は数分しかかかりませ

ん。 

この試験では，これまでに C5 阻害薬を使用したことのない PNH 患者さんを対象に，ク

ロバリマブが既存の C5 阻害薬（「エクリズマブ」と呼ばれています）と比較してどの

程度有効で安全かを調べることが目的です。 

患者さんの血中 LDH と輸血が必要となった患者さんの人数を調べ，クロバリマブがどの

程度有効かを評価しました。また，溶血発作が発現した患者さんの人数とヘモグロビン

値も調べました。この試験で患者さんに発現した副作用およびその重篤度を調べること

で安全性を評価しました。副作用とは，クロバリマブによる治療中の患者さんに生じる

医学的な問題（めまいなど）です。また，質問票を用いて，クロバリマブ治療中の気分

も評価しました。エクリズマブによる治療を 24週間受けた患者さんは，その後希望され

た場合にはクロバリマブによる治療に切り替えられました。24 週間のエクリズマブによ

る治療後にクロバリマブに切り替えた患者さんには，クロバリマブによる治療を 17週間

行った後，クロバリマブとエクリズマブのどちらを好むかに関する質問票に回答いただ

きました。 
 
試験対象の薬は何ですか? 

この試験では 2 つの薬を調べます。 
● エクリズマブ – 既存の薬 
● クロバリマブ – 試験対象の薬 

エクリズマブは PNH 患者さんの治療に使われる既存の薬です。 
 

● エクリズマブは C5 阻害剤と呼ばれる薬の一種です。 
● エクリズマブは，赤血球を破壊させる体内のタンパク質の 1 つである C5 を阻害する

ことで作用します。 
● エクリズマブは溶血や溶血に起因する問題（輸血の必要性，溶血発作の発現，ヘモグ

ロビン値の不安定化，疲労感など）を軽減する可能性があるため，患者さんは体調が

良くなり，日常生活でより多くのことができるようになります。 

今回の試験対象の薬はクロバリマブです。 
 

● クロバリマブは C5 阻害薬と呼ばれる薬の一種です。 
● クロバリマブは，赤血球を破壊させる体内のタンパク質の 1 つである C5 を阻害する

ことで作用します。 
● クロバリマブは溶血や溶血に起因する問題を軽減する可能性があるため，患者さんは

体調が良くなり，日常生活でより多くのことができるようになります。 
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この試験で何を知りたいのでしょうか? 
溶血の予防とその影響に関し，クロバリマブとエクリズマブを比較して，クロバリマブ

がエクリズマブよりも劣っていない（エクリズマブに対して「非劣性」）かどうかを確

認することで，クロバリマブがどの程度有効かを調べるためにこの試験を行っています

（4 項「これまでの試験の結果は?」を参照）。また，この試験中に何名の患者さんに副

作用が発現し，その副作用がどの程度重篤かを確認することで，クロバリマブがどの程

度安全かも調べたいと考えています（5 項「これまでの副作用は?」を参照してくださ

い）。 
 
解明したい疑問は以下のとおりです。 

1. 試験中に患者さんの血中 LDH 値がどうなったか 
2. 試験中に輸血を必要としなかったのは何名か 
3. 試験中に溶血発作がみられたのは何名か 
4. 試験中に患者さんのヘモグロビン値がどうなったか 
5. 試験中に患者さんの疲労感がどの程度だったか 
6. この試験で何名の患者さんに副作用がみられたか 
7. この試験で何名の患者さんに重篤な副作用がみられたか 
 
その他，クロバリマブがどの程度有効かを確認するために解明したい疑問には，以下の

ようなものがあります。 

8. エクリズマブからクロバリマブに切り替えた患者さんは，どちらの薬の注射を好まし

いと思ったか 
 

これはどのような試験ですか? 

この試験は「第 III相」試験です。つまり，クロバリマブは，この試験の前に少数のPNH
患者さんを対象に試験が行われた後，より多くのPNH患者さんを対象に試験されたとい

うことです。この試験では，クロバリマブに溶血や溶血による問題を軽減する効果があ

るかどうかとクロバリマブの副作用を調べるため，PNH 患者さんにクロバリマブまたは

エクリズマブ（PNHの標準治療）の治療を受けていただきました。その後，医師がPNH
患者に行う治療として，クロバリマブが承認されるか否かが決定されます。 

この試験は 2 つのパートからなり，主要パートは「無作為化比較パート」でした。つま

り，試験に参加する患者さんがどちらの治療を受けるかは，コインを投げて表か裏かで

決めるように，無作為に決められたということです。どちらの治療を受けるかを無作為

に選択すると，両グループの患者さんのタイプ（年齢，人種など）が類似した組み合わ

せになる可能性が高くなります。各グループで使用した薬そのものを除き，治療のその

他の特徴はすべてグループ間で同じでした。 

この試験は「非盲検」試験です。つまり，この試験に参加した担当医師と患者さんの全

員が，クロバリマブとエクリズマブのどちらによる治療を受けているのかを知っていた

ということです。 
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試験はいつ，どこで実施されますか? 
この試験は 2020 年 10 月に開始されており，この説明文書には 2022 年 11 月に収集・

解析された結果が記載されています。この説明文書の作成時点で，この試験はまだ進行

中です。この説明文書では，試験の無作為化比較パートの結果を示します。試験のスケ

ジュールを下の図に示します。 

 
スケジュール（ ）にある記号は，この説明文書の情報がいつ収集されたかを示します

（2022 年 11 月 – 試験開始から約 25 カ月後，つまり約 2 年後）。 

この試験は 25 カ国 67 施設で実施中です。下の地図は，この試験を実施中の国／地域を

示しています。 

 
 
 

・アルゼンチン 
・ブラジル 
・中国 
・フランス 
・ドイツ 

・ギリシャ 
・香港 
・日本 
・韓国 
・リトアニア 

・マレーシア 
・メキシコ 
・オランダ 
・フィリピン 
・ポーランド 

・ポルトガル 
・ルーマニア 
・シンガポール 
・スペイン 
・スウェーデン 

・台湾 
・タイ 
・トルコ 
・ウクライナ 
・英国 

試験のスケジュール 

2020 年 10 月 
試験を開始 

2022 年 11 月 
結果を収集 

2028 年 6 月 
試験を終了予定 –  
最終結果を収集 
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2. この試験の参加者は誰ですか? 
この試験は 2 つのパートからなり，主要パートは無作為化比較パートでした。ここで報

告する結果は，無作為化比較パートについてのみです。 

204 名の PNH 患者さんがこの試験の無作為化比較パートに参加しています。 

この試験の参加者は 17 歳から 78 歳です（18 歳未満の患者さんはこの試験の無作為化比

較パートではなく非無作為化パートに参加していただくよう試験開始後に計画変更され

ましたが，計画変更時点で既に 17歳の患者さん 2名が無作為化比較パートに参加されて

いました）。204 名中 112 名（55%）が男性，92 名（45%）が女性です。 

この試験の非無作為化パートに参加している 18歳未満の 6名の結果は，この文書には記

載していません。 

この試験の無作為化比較パートに参加できるのは，以下に該当する方です。 
● PNH 患者さん 
● 18 歳以上の方 
● 体重 40 kg 以上の方 
● これまでに C5 阻害薬を使用したことのない方 
● LDH が高値とみなされた方 
● 髄膜炎菌と呼ばれる細菌による感染症に対してワクチン接種を受けた方 

以下に該当する場合，この試験に参加できません。 
● 別の人から新しい健康な幹細胞の移植を受けた方 
● 試験参加前 6 カ月以内に髄膜炎菌性髄膜炎と呼ばれる感染症にかかった方 
● 試験参加前に，抗体医薬品に対するアレルギー反応または生命を脅かす反応（アナ

フィラキシー）を呈したことがある方 
 
 
3. この試験中にどういうことが実施されましたか? 
試験期間中，患者さんは 2 つの治療のうちのどちらかに無作為に割り当てられました。

治療薬はコンピュータによって無作為に選択されました。患者さんがクロバリマブによ

る治療を受けるグループに選ばれる確率はエクリズマブによる治療を受けるグループの

2 倍でした。治療グループは以下のとおりでした。 

● クロバリマブ（試験対象の薬）。まず，試験の 1 日目にクロバリマブを静脈内に点

滴として注射（静脈内注射または点滴静注と呼ばれます）を受けました。続いて，2
日目とその後 3 週間は週 1 回の頻度で，皮下（皮膚のすぐ下）にクロバリマブの注

射を受けました。これら初回の注射を「負荷投与」といいます。負荷投与後，4 週

間ごとにクロバリマブの皮下注射を受けました。これ以降の注射を「維持投与」と

いいます。下の表は，クロバリマブの負荷用量と維持用量を患者さんの体重別に示

したものです。 

体重 
負荷用量 維持用量 

1 日目 2，8，15，22 日目 29 日目および 
その後 4 週間ごと 

40 kg 以上

100 kg 未満 
静脈内注射として

1000 mg 
皮下注射として

340 mg 
皮下注射として 

680 mg 

100 kg 以上 静脈内注射として
1500 mg 

皮下注射として
340 mg 

皮下注射として
1020 mg 
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クロバリマブによる治療を 8 週間受けた後は，患者さんは自宅で注射をするか（自己注

射または介護者による注射），担当医師の病院またはクリニックで注射を受けることが

できました。 
 

● エクリズマブ（既存の薬）。最初の 4 週間はエクリズマブ 600 mg を週 1 回静脈

内に点滴として注射し，1 週間後にエクリズマブ 900 mg の注射を受けました。

その後，継続して，2 週間ごとに 900 mg の注射を受けました。 
 
以下の試験フローチャートは，試験の各段階を示しています。この試験の主要な期間で

ある「主要治療期間」は，クロバリマブまたはエクリズマブによる治療を 24週間（すな

わち約 6 カ月間）行った時点で終了となりました。その後，この試験に引き続き参加し

た患者さんは（「継続期間」と呼ばれる期間では），クロバリマブを継続するか，エク

リズマブからクロバリマブに切り替えました。 
 

 
 
この試験は現在も進行中であり，一部の患者さんはまだ試験薬による治療を受けていま

すが，試験を終了する際には患者さんには試験実施施設に数回来院していただき，全般

的な健康状態を確認します。この試験でこれまでに確認されていること（この説明文書

には 2022 年 11 月に収集・解析された結果が記載されています）と次のステップに関す

る詳細な情報については，以下をご覧ください。 
 
 
4. これまでの試験の結果は? 
これまでにC5阻害薬を使用したことのないPNH患者さんを対象に，主要治療期間の 24
週間投与時にクロバリマブがどの程度有効で安全かを調べました。 
 
疑問 1：試験中に患者さんの血中 LDH 値がどうなったか 
PNH 患者さんを治療する際，担当医師は，LDH（赤血球が破裂すると血中で増加するタ

ンパク質）が「正常」とみなされる値になるようにすることを目標としています。LDH
値が高値の場合，赤血球の破壊が起こっていることを意味している可能性があります。 

● クロバリマブによる治療を受けた患者さんの 79%，エクリズマブによる治療を受け

た患者さんの 79%で，LDH 値が「正常」とみなされる値まで低下しました。 

● 「正常」とみなされる値まで LDH 値を低下させるという点で，クロバリマブはエク

リズマブよりも劣っていませんでした。 
 

スクリーニング 主要治療期間 6 カ月 継続期間 

試験参加者の

選定 

135 名にクロバリマブを注射 

69 名にエクリズマブを注射 

クロバリマブに

よる治療継続 

クロバリマブへ

の切替え 
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疑問 2：試験中に輸血を必要としなかったのは何名か 
溶血によって多くの赤血球が破壊されると，輸血が必要になる場合があります。 

● この試験では，24 週間の治療期間中，クロバリマブによる治療を受けた患者さんの

約 66%（134 名中 88 名）およびエクリズマブによる治療を受けた患者さんの 68%
（69 名中 47 名）では輸血を必要としませんでした。 

● 輸血の必要がなくなるという点で，クロバリマブはエクリズマブよりも劣っていま

せんでした。 
 
疑問 3：試験中に溶血発作がみられたのは何名か 

「溶血発作」とは，C5 阻害薬が C5 を完全に阻害せず，赤血球が破壊されることです。 

治療の最初の 24 週間： 

● 溶血発作は，クロバリマブによる治療を受けた 134 名中 14 名（10%），エクリズマ

ブによる治療を受けた 69 名中 10 名（14%）で発現しました。 
● 溶血発作の予防という点で，クロバリマブはエクリズマブよりも劣っていませんで

した。 
 
疑問 4：試験中に患者さんのヘモグロビン値がどうなったか 

PNH 患者さんでは，多くの赤血球が破壊される（溶血）ほどヘモグロビン値が低下する

ため，ヘモグロビン（測定可能な赤血球中のタンパク質）値が低いことがよくありま

す。 

● ヘモグロビン値は，クロバリマブによる治療を受けた 134 名中 85 名（63%），エク

リズマブによる治療を受けた 69 名中 42 名（61%）で安定したままでした。 

● ヘモグロビン値を安定に保つという点で，クロバリマブはエクリズマブよりも劣っ

ていませんでした。 
 
疑問 5：試験中に患者さんの疲労感がどの程度だったか 

患者さんが検査や注射のために試験実施医療機関に来院した際に質問票へ回答してもら

うことで，患者さんが試験薬による治療を受けている間の疲労感がどの程度だったかを

確認できます。回答はスコア化されるため，時間の経過とともに患者さんの疲労感が増

加したのか（スコアが低い），それとも軽減したのか（スコアが高い）が分かります。 

● 治療開始前の平均疲労スコアは，クロバリマブによる治療を受けた患者さんでは

36.0 ポイント，エクリズマブによる治療を受けた患者さんでは 35.1 ポイントでし

た。 

● 24 週間の治療後，クロバリマブによる治療を受けた患者さんとエクリズマブによる

治療を受けた患者さんのいずれも，以前よりも疲労感が軽減し，クロバリマブによ

る治療を受けた患者さんでは平均で 7.8ポイント，エクリズマブによる治療を受けた

患者さんでは 5.2 ポイント，疲労に関する質問票のスコアが増加しました。 
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疑問 6：この試験で何名の患者さんに副作用がみられたか 
● この試験では，担当医師がクロバリマブによるものと考える副作用は，クロバリマ

ブによる治療を受けた患者さん 135 名中 45 名（33%）で発現しました。担当医師が

エクリズマブによるものと考える副作用は，エクリズマブ治療を受けた患者さん 69
名中 24 名（35%）で発現しました。 

副作用の種類については 5 項に記載しています。 
 
疑問 7：この試験で何名の患者さんに重篤な副作用がみられたか 
生命を脅かしたり，入院治療が必要となったり，持続的な問題が生じたりする場合に，

その副作用は「重篤」であるとみなします。 

● この試験では，担当医師がクロバリマブによるものと考える重篤な副作用は，クロ

バリマブによる治療を受けた患者さん 135 名中 4 名（3%）で発現しました。担当医

師がエクリズマブによるものと考える重篤な副作用は，エクリズマブによる治療を

受けた患者さん 69 名中 1 名（1%）で発現しました。 
 
疑問 8：エクリズマブからクロバリマブに切り替えた患者さんは，どちらの

薬の注射を好ましいと思ったか 

24 週間のエクリズマブによる治療後にクロバリマブに切り替えた患者さんに，17 週間

のクロバリマブによる治療後に質問票へ回答してもらうことで，クロバリマブとエクリ

ズマブのどちらを好むかを確認しました。 

● 38 名がこの質問票に記入し，うち 32 名（84%）がクロバリマブを，4 名（11%）が

エクリズマブを好み，2 名（5%）はどちらでもないと回答しました。 
● 患者さんがクロバリマブを好んだのは，注射方法が簡単で，必要な治療に伴う来院

が少なく，注射に要する時間が短かったことが理由でした。 

 
本項では，この試験の重要な結果のみを示しています。この説明文書の巻末に記載して

いるウェブサイトに，他のすべての結果に関する情報が掲載されています（8 項参

照）。 
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5. これまでの副作用は? 
副作用とは，試験薬による治療中の患者さんに試験中に生じた医学的な問題（めまいな

ど）です。 

● 試験担当医師は，この説明文書に記載されている副作用はこの試験の治療に関連し

ていると考えています。 

● この試験の参加者全員に同じ副作用がみられたわけではありません。 

● 副作用は軽度のものから非常に重篤なものまであり，人によって異なることがあり

ます。 

● ここで報告している副作用は，この 1 つの試験で生じたものであることに注意する

ことが重要です。これらの副作用は，他の試験でみられた副作用や添付文書に記載

されている副作用とは異なる場合があります。 

重篤な副作用と多くみられた副作用を以下の項で挙げます。 
 

重篤な副作用 

生命を脅かしたり，入院治療が必要となったり，持続的な問題が生じたりする場合に，

その副作用は「重篤」であるとみなします。 

この試験中： 

● 担当医師がクロバリマブによるものと考える重篤な副作用は，クロバリマブによる

治療を受けた患者さん 135 名中 4 名（3%）で発現しました。担当医師がエクリズマ

ブによるものと考える重篤な副作用は，エクリズマブによる治療を受けた患者さん

69 名中 1 名（1%）で発現しました。 

● クロバリマブによる治療を受けた患者さんの約 1%（135 名中 2 名）とエクリズマブ

による治療を受けた患者さんの 1%（69 名中 1 名）が死亡しましたが，その原因は

この試験の治療とは無関係であったと担当医師が判断しました。 

● クロバリマブによる治療を受けた患者さんの約 1%（135 名中 1 名）とエクリズマブ

による治療を受けた患者さんの 1%（69 名中 1 名）が，副作用のために薬の注射を

中止することにしました。 
 

多くみられた副作用 

この試験中に，担当医師がクロバリマブによるものと考える副作用は，クロバリマブに

よる治療を受けた患者さん 135 名中 45 名（33%）で発現しました。担当医師によって

エクリズマブが原因であると考えられた副作用は，エクリズマブ治療を受けた患者さん

69 名中 24 名（35%）で発現しました。 

最も多くみられた副作用を下の表に示します。これらの副作用は，試験薬によるものと

担当医師が考え，少なくとも 3 名の患者さんで発現した副作用です。複数の副作用を発

現した患者さんもおり，その場合は表の複数の行に含まれています。 
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この試験で報告された

最も多くみられた 
副作用 

クロバリマブによる 
治療を受けた患者さん 

（135 名） 

エクリズマブによる 
治療を受けた患者さん 

（69 名） 

静脈内注射に対する 
反応 

15% 
（135 名［この治療グループ

の人数］中 20 名） 

13% 
（69 名中 9 名） 

感染との闘いを助ける

血液細胞（「白血球」

と呼ばれます）の減少 

12% 
（135 名中 16 名） 

10% 
（69 名中 7 名） 

「好中球」と呼ばれる

白血球の一種の減少 
11% 

（135 名中 15 名） 
10% 

（69 名中 7 名） 

 
皮下注射に対する反応 

4% 
（135 名中 6 名） 

該当なし 

（エクリズマブは静脈内注射さ

れたため，これらの反応は， 
この試験でエクリズマブによる

治療を受けた患者さんには該当

しません） 

頭の痛みや不快感 1% 
（135 名中 1 名） 

4% 
（69 名中 3 名） 

血液が固まるのを助け

る細胞片（「血小板」

と呼ばれます）の低値 

1% 
（135 名中 1 名） 

3% 
（69 名中 2 名） 

発疹 1% 
（135 名中 2 名） 

1% 
（69 名中 1 名） 

入眠困難または 
睡眠維持困難 

0% 
（135 名中 0 名） 

4% 
（69 名中 3 名） 

 

その他の副作用 
この説明文書の巻末に記載しているウェブサイトに，その他の副作用（上記の項には記

載されていません）に関する情報が掲載されています。8 項を参照してください。 
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6. この試験はどのように役立っていますか? 
この説明文書に示した情報は，PNH の 1 つの試験の参加者 204 名から得られたもので

す。これらの結果は，PNH とクロバリマブのさらなる理解に役立っています。この試験

では，これまでに C5 阻害薬を使用したことのない PNH 患者さんを対象に，クロバリマ

ブとエクリズマブを比較して，クロバリマブがどの程度有効で安全かを調べました。 

この試験では，クロバリマブによる治療を受けた患者さんの 79%，エクリズマブによる

治療を受けた患者さんの 79%で，LDH 値が「正常」とみなされる値まで低下したことが

示されました。（LDH 値が高値の場合，赤血球の破壊が起こっていることを意味してい

る可能性があります。）この試験では，24 週間の治療期間中，クロバリマブによる治療

を受けた患者さんの約 66%（134 名中 88 名）およびエクリズマブによる治療を受けた

患者さんの 68%（69 名中 47 名）では輸血を必要としませんでした。つまり，この試験

結果から，クロバリマブが溶血を予防し，かつ輸血を不要とするという点において，エ

クリズマブより劣っていないということが示されました。この試験では以下も示されま

した。 

● 溶血発作は，クロバリマブによる治療を受けた 134 名中 14 名（10%），エクリズマ

ブによる治療を受けた 69 名中 10 名（14%）で発現しました。 

● ヘモグロビン値は，クロバリマブによる治療を受けた 134 名中 85 名（63%），エク

リズマブによる治療を受けた 69 名中 42 名（61%）で安定したままでした。 

● 24 週間の治療後，クロバリマブによる治療を受けた患者さんとエクリズマブによる

治療を受けた患者さんのいずれも，以前よりも疲労感が軽減し（疲労に関する質問

票のスコアが上昇したことから示されるように），クロバリマブによる治療を受け

た患者さんでは平均で 7.8ポイント，エクリズマブによる治療を受けた患者さんでは

5.2 ポイント，疲労に関する質問票のスコアが増加しました。 

● 担当医師がクロバリマブによるものと考える副作用は，クロバリマブによる治療を

受けた患者さん 135 名中 45 名（33%）で発現しました。担当医師がエクリズマブに

よるものと考える副作用は，エクリズマブ治療を受けた患者さん 69 名中 24 名

（35%）で発現しました。 

● 担当医師がクロバリマブによるものと考える重篤な副作用は，クロバリマブによる

治療を受けた患者さん 135 名中 4 名（3%）で発現しました。担当医師がエクリズマ

ブによるものと考える重篤な副作用は，エクリズマブによる治療を受けた患者さん

69 名中 1 名（1%）で発現しました。 

● 24 週間のエクリズマブによる治療後にクロバリマブに切り替えた 38 名中 32 名

（84%）は，17 週間のクロバリマブによる治療後に，エクリズマブよりもクロバリ

マブを好むと回答しました。患者さんがクロバリマブを好んだのは，注射方法が簡

単で，必要な治療に伴う来院が少なく，注射に要する時間が短かったことが理由で

した。 

ある薬がどの程度安全でどの程度有効かについて，1 つの試験のみで，医薬品のリスク

とベネフィットに関するすべてのことを明らかにすることはできず，多くの試験に多く

の人が参加することによって，必要なことすべてが分かるようになります。この試験の

結果は，同じ薬を用いた他の試験の結果とは異なる場合があります。 

● つまり，この説明文書のみに基づいて何かを決断すべきではなく，あなたの治療に

ついて何か決断しようとする場合には必ず事前に担当医師に相談してください。 
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7. 他の試験の計画はありますか? 
この試験以外にも，クロバリマブの試験が行われています。これらの試験では，以前に

別の C5 阻害薬を使用していた PNH 患者さんを対象にクロバリマブとエクリズマブを比

較したり（COMMODORE 1 試験と呼ばれています），C5 阻害薬を使用したことのない

PNH 患者さんを対象にクロバリマブについて調べたり（COMMODORE 3 試験と呼ばれ

ています）しています。 

この COMMODORE 2 試験ではエクリズマブとは比較を行わないパートも実施中です

（登録は終了しています）。このパートでは，以下のPNH患者さんを対象に，クロバリ

マブがどの程度有効で安全かを調べています。 

● 18 歳未満で以前に C5 阻害薬を使用したことがない方 

これらの他の試験の詳細については，以下のウェブサイトでご覧いただけます。 

● COMMODORE 1：https://clinicaltrials.gov/study/NCT04432584 
● COMMODORE 2：https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04434092 
● COMMODORE 3：https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04654468 

 
 
8. 詳しい情報はどこで入手できますか? 
この試験に関する詳細は，以下のウェブサイトでご覧いただけます。 

● https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04434092 
● https://www.clinicaltrialsregister.eu/ctr-search/search?query=2019-004931-21  
● https://forpatients.roche.com/en/trials/autoimmune-disorder/pnh/a-phase-iii-study-

evaluating-the-efficacy-and-safety-of-15078.html  
 
この試験の結果についてさらに詳しくお知りになりたい場合，論文の正式 
なタイトルは以下のとおりです。 

「Phase 3 randomized COMMODORE 2 trial: crovalimab versus eculizumab in patients 
with paroxysmal nocturnal hemoglobinuria naive to complement inhibition（第 III 相無作

為化 COMMODORE 2 試験: 補体阻害剤による治療歴のない発作性夜間ヘモグロビン尿

症患者を対象としたクロバリマブとエクリズマブの比較）」。この論文の著者は以下の

とおりです：Alexander Röth，Guangsheng He，Hongyan Tong，Zenghua Lin，
Xiaoqin Wang 他。この論文は 2024 年の「American Journal of Hematology」誌（1–10. 
doi:10.1002/ajh.27412）で発表されました。 
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この試験についてご質問がある場合の連絡先 
この説明文書を読んだ後にさらにご質問がある場合： 

 
● 以下の宛先にお問い合わせください。 

中外製薬株式会社 

e-mail：clinical-trials@chugai-pharm.co.jp  

Tel：フリーダイヤル 0120-049-699 

上記フリーダイヤルは中外製薬の製品に関する問合せ窓口番号となりますので，電話

でのお問合せの際には「クロバリマブの【臨床試験結果の説明文書】に関する問合

せ」である旨を最初にご説明ください。 
 
この試験に参加し，結果についてご質問がある場合： 
● 試験実施施設やクリニックの試験担当医師または試験スタッフにご相談ください。 
 
あなた自身の治療についてご質問がある場合： 
● 担当医師にご相談ください。 
 

誰がこの試験を計画し，費用を負担したのですか? 
この試験はスイスのバーゼルに本社を置く F. Hoffmann-La Roche Ltd と，日本の東京に

本社を置く中外製薬株式会社が計画し，費用を負担しています。 
 

試験の正式な表題およびその他の識別情報 

本試験の正式な表題は以下のとおりです。「補体阻害剤による治療歴のない発作性夜間

ヘモグロビン尿症患者を対象としてエクリズマブに対するクロバリマブの有効性及び安

全性を評価する第 III 相臨床試験（COMMODORE 2）」 
 
この試験は「COMMODORE 2」として知られています。 
● この試験の試験実施計画書番号：BO42162 
● この試験の ClinicalTrials.gov 識別子：NCT04434092 
● この試験の EudraCT 番号：2019-004931-21 
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