
項⽬名  

副次的な 

評価項⽬ 
6. 寛解導⼊試験 1：Week12 時点で臨床的寛解を⽰した参加者数 
臨床的寛解は CDAI スコアが 150 未満であることと定義する。CDAI スコアは 0 から約 600 の範囲で，スコアが⾼いほど疾患活動性が⾼いことを⽰
す。 
[期間：Week12] 
 
7. 寛解導⼊試験 1：Week12 時点で内視鏡的改善を⽰した参加者数 
内視鏡的改善は，SES-CD スコアがベースラインから 50%を超えて改善された場合，または，ベースラインスコアが 4 であり孤⽴性回腸病変を有する
参加者において 2 ポイント以上の減少が認められた場合と定義する。SES-CD スコアは 0 から 56 の範囲で，スコアが⾼いほど疾患の重症度が⾼いこ
とを⽰す。 
[期間：Week12] 
 
8. 寛解導⼊試験 1：有害事象（AE）および重篤な有害事象（SAE）が発現した参加者数 
AE とは，治験中に医薬品（治験薬を含む）が投与された参加者に⽣じた，必ずしも医薬品の投与との因果関係が認められるもののみを指すわけでは
ないあらゆる好ましくない医療上のできごとをいう。SAE とは，投与量にかかわらず⽣じた，あらゆる好ましくない医療上のできごとで，以下のいず
れかに該当するものである：死亡，死亡につながるおそれのある症例，⼊院⼜は⼊院期間の延⻑が必要なもの，永続的⼜は顕著な障害／機能不能に陥
るもの，先天異常・先天性⽋損をきたすもの，医薬品（治験薬を含む）を介する感染因⼦伝播の疑いがあるもの，医学的に重要なもの 
[期間：治験薬の最終投与後最⼤ 4 週間（すなわち，Week16 まで）] 
 
9. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で PRO-2 寛解を⽰した参加者数 
PRO-2 寛解は腹痛（AP）の 1 ⽇平均スコアが 1 以下，かつ排便回数（SF）の 1 ⽇平均スコアが 2.8 以下，かつ AP ⼜は SF のベースラインからの悪
化なしと定義する。 
[期間：Week12] 
 
10. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で臨床的反応を⽰した参加者数 
臨床的反応は，CDAI スコアがベースラインから 100 ポイント以上減少した場合と定義する。 
[期間：Week12] 
 



11. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で臨床的寛解及び内視鏡的改善の両⽅を⽰した参加者数 
臨床的寛解は，CDAI スコアが 150 未満であることと定義する。内視鏡的改善は，SES-CD がベースラインから 50%を超えて改善された場合，また
は，ベースラインスコアが 4 であり孤⽴性回腸病変を有する参加者において 2 ポイント以上の減少が認められた場合と定義する。これは、参加者レベ
ルで臨床的寛解と内視鏡的改善の両⽅の達成を評価するために定義された複合評価項⽬である。 
[期間：Week12] 
 
12. 寛解導⼊試験 2：Week4 時点で臨床的反応を⽰した参加者数 
臨床的反応は，CDAI スコアがベースラインから 100 ポイント以上減少した場合と定義する。 
[期間：Week4] 
 
13. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で内視鏡的寛解を⽰した参加者数 
内視鏡的寛解は，SES-CD スコアが 4 以下で，ベースラインから 2 ポイント以上減少し，かつ各項⽬のサブスコアで 1 超のものがない場合と定義す
る。 
[期間：Week12] 
 
14. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で深い寛解を⽰した参加者数 
深い寛解は，参加者レベルで臨床的寛解と内視鏡的寛解の両⽅の達成することと定義される複合評価項⽬である。臨床的寛解は，CDAI スコアが 150
未満であることと定義する。内視鏡的寛解は，SES-CD スコアが 4 以下で，ベースラインから 2 ポイント以上減少し，かつ各項⽬のサブスコアで 1 超
のものがない場合と定義する。 
[期間：Week12] 
 
15. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で Inflammatory Bowel Disease Questionnaire（IBDQ）寛解を⽰した参加者数 
IBDQ 寛解は，IBDQ スコアが 170 以上であることと定義する。IBDQ は，炎症性腸疾患（IBD）参加者を対象に 4 分野にわたる疾患特異的 Health 
Related Quality of Life（HRQoL）を評価する，バリデーション済みの，32 項⽬の⾃⼰回答式の質問票である。4 分野とは，腸症状（軟便，腹痛），全
⾝症状（疲労，睡眠パターンの変化），社会的機能（出勤状態，社会的イベントをキャンセルする必要性），及び⼼理機能（怒り，うつ，過敏性）であ
る。スコアは 32〜224 点の範囲であり，スコアが⾼いほど転帰が良好であることを⽰す。 
[期間：Week12] 
 
16. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で Fatigue response を⽰した参加者数 



Fatigue response は，Patient Reported Outcomes Measurement Information System （PROMIS)-Fatigue Short Form 7a 合計スコアのベースラインか
ら 7 ポイント以上の減少と定義する。PROMIS-Fatigue Short Form 7a には，疲労に関連する症状（疲労，消耗，精神的疲労，及び活⼒の⽋如）及び
それに伴う⽇常活動への影響（仕事，セルフケア，及び運動に関連する活動制限）を評価する 7 項⽬が含まれている。各項⽬の回答は，「全くなかっ
た」から「いつもあった」までの 5 段階評価で採点される。スコアが⾼いほど，より強い疲労を⽰す。 
[期間：Week12] 
 
17. 寛解導⼊試験 2：Week4 時点で臨床的寛解を⽰した参加者数 
臨床的寛解は CDAI スコアが 150 未満であることと定義する。 
[期間：Week4] 
 
18. 寛解導⼊試験 2：Week12 時点で組織学的寛解及び内視鏡的寛解を⽰した参加者数 
組織学的寛解は、Robarts Histopathology Index スコアが 3 以下であり，かつ，粘膜固有層の好中球，上⽪内好中球，びらん⼜は潰瘍の各項⽬がいず
れも 0 であることと定義する。内視鏡的寛解は、SES-CD スコアが 4 以下で，ベースラインから 2 ポイント以上減少し，かつ各項⽬のサブスコアで 
1 超のものがないと定義する。被験者レベルでの組織学的寛解及び内視鏡的寛解の両⽅の達成と定義される複合評価項⽬である。 
[期間：Week12] 
 
19. 寛解導⼊試験 2： AE および SAE が発現した参加者数 
AE とは，治験中に医薬品（治験薬を含む）が投与された参加者に⽣じた，必ずしも医薬品の投与との因果関係が認められるもののみを指すわけでは
ないあらゆる好ましくない医療上のできごとをいう。SAE とは，投与量にかかわらず⽣じた，あらゆる好ましくない医療上のできごとで，以下のいず
れかに該当するものである：死亡，死亡につながるおそれのある症例，⼊院⼜は⼊院期間の延⻑が必要なもの，永続的⼜は顕著な障害／機能不能に陥
るもの，先天異常・先天性⽋損をきたすもの，医薬品（治験薬を含む）を介する感染因⼦伝播の疑いがあるもの，医学的に重要なもの 
[期間：治験薬の最終投与後最⼤ 4 週間（すなわち，Week16 まで）] 
 
20. 寛解維持試験：Week40 時点で PRO-2 寛解を⽰した参加者数 
PRO-2 寛解は腹痛（AP）の 1 ⽇平均スコアが 1 以下，かつ排便回数（SF）の 1 ⽇平均スコアが 2.8 以下，かつ AP ⼜は SF のベースラインからの悪
化なしと定義する。 
[期間：Week40] 
 
21. 寛解維持試験：Week40 時点で内視鏡的寛解を⽰した参加者数 



内視鏡的寛解は，SES-CD スコアが 4 以下で，ベースラインから 2 ポイント以上減少し，かつ各項⽬のサブスコアで 1 超のものがない場合と定義す
る。 
[期間：Week40] 
 
22. 寛解維持試験：Week40 時点で 90 ⽇間ステロイドなしでの臨床的寛解を⽰した参加者数 
90 ⽇間ステロイドなしでの臨床的寛解とは，該当の来院時に臨床的寛解を達成しており，かつその来院前 90 ⽇前以上にわたりコルチコステロイドの
投与なしであることと定義される。臨床的寛解は CDAI スコアが 150 未満であることと定義する。 
[期間：Week40] 
 
23. 寛解維持試験：Week40 時点で臨床的寛解を維持している参加者数 
寛解維持期試験の Week0 で臨床的寛解が認められた参加者において、Week40 時点にも臨床的寛解が認められる参加者が解析対象となる。臨床的寛
解は，CDAI スコアが 150 未満であることと定義する。 
[期間：Week40] 
 
24. 寛解維持試験：Week40 時点で臨床的寛解及び内視鏡的改善の両⽅を⽰した参加者数 
臨床的寛解は，CDAI スコアが 150 未満であることと定義する。内視鏡的改善は，SES-CD がベースラインから 50%を超えて改善された場合，また
は，ベースラインスコアが 4 であり孤⽴性回腸病変を有する参加者において 2 ポイント以上の減少が認められた場合と定義する。これは、参加者レベ
ルで臨床的寛解と内視鏡的改善の両⽅の達成を評価するために定義された複合評価項⽬である。 
[期間：Week40] 
 
25. 寛解維持試験：Week40 時点で深い寛解を⽰した参加者数 
深い寛解は，参加者レベルで臨床的寛解と内視鏡的寛解の両⽅の達成することと定義される複合評価項⽬である。臨床的寛解は，CDAI スコアが 150
未満であることと定義する。内視鏡的寛解は，SES-CD スコアが 4 以下で，ベースラインから 2 ポイント以上減少し，かつ各項⽬のサブスコアで 1 超
のものがない場合と定義する。 
[期間：Week40] 
 
26. 寛解維持試験：Week40 時点で組織学的寛解及び内視鏡的寛解を⽰した参加者数 
組織学的寛解は、Robarts Histopathology Index スコアが 3 以下であり，かつ，粘膜固有層の好中球，上⽪内好中球，びらん⼜は潰瘍の各項⽬がいず
れも 0 であることと定義する。内視鏡的寛解は、SES-CD スコアが 4 以下で，ベースラインから 2 ポイント以上減少し，かつ各項⽬のサブスコアで 



1 超のものがないと定義する。被験者レベルでの組織学的寛解及び内視鏡的寛解の両⽅の達成と定義される複合評価項⽬である。 
[期間：Week40] 
 
27. 寛解維持試験：Week40 時点で IBDQ 寛解を⽰した参加者数 
IBDQ 寛解は，IBDQ スコアが 170 以上であることと定義する。IBDQ は，IBD 参加者を対象に 4 分野にわたる疾患特異的 HRQoL を評価する，バリ
デーション済みの，32 項⽬の⾃⼰回答式の質問票である。4 分野とは，腸症状（軟便，腹痛），全⾝症状（疲労，睡眠パターンの変化），社会的機能（出
勤状態，社会的イベントをキャンセルする必要性），及び⼼理機能（怒り，うつ，過敏性）である。スコアは 32〜224 点の範囲であり，スコアが⾼い
ほど転帰が良好であることを⽰す。 
[期間：Week40] 
 
28. 寛解維持試験：Week40 時点で Fatigue response を⽰した参加者数 
Fatigue response は，PROMIS-Fatigue Short Form 7a 合計スコアのベースラインから 7 ポイント以上の減少と定義する。PROMIS-Fatigue Short Form 
7a には，疲労に関連する症状（すなわち，疲労，消耗，精神的疲労，及び活⼒の⽋如）及びそれに伴う⽇常活動への影響（すなわち，仕事，セルフケ
ア，及び運動に関連する活動制限）を評価する 7 項⽬が含まれている。各項⽬の回答は，「全くなかった」から「いつもあった」までの 5 段階評価で
採点される。スコアが⾼いほど，より強い疲労を⽰す。 
[期間：Week40] 
 
29. 寛解維持試験：AE および SAE が発現した参加者数 
AE とは，治験中に医薬品（治験薬を含む）が投与された参加者に⽣じた，必ずしも医薬品の投与との因果関係が認められるもののみを指すわけでは
ないあらゆる好ましくない医療上のできごとをいう。SAE とは，投与量にかかわらず⽣じた，あらゆる好ましくない医療上のできごとで，以下のいず
れかに該当するものである：死亡，死亡につながるおそれのある症例，⼊院⼜は⼊院期間の延⻑が必要なもの，永続的⼜は顕著な障害／機能不能に陥
るもの，先天異常・先天性⽋損をきたすもの，医薬品（治験薬を含む）を介する感染因⼦伝播の疑いがあるもの，医学的に重要なもの 
[期間：治験薬の最終投与後最⼤ 4 週間（すなわち，Week44 まで）] 
 



Secondary 

Outcome(s) 
6. Induction Study 1: Number of Participants with Clinical Remission at Week 12 
Clinical remission is defined as CDAI score < 150. CDAI scores ranging from 0 to approximately 600. Higher score indicates higher disease activity. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
7. Induction Study 1: Number of Participants with Endoscopic Response at Week 12 
Endoscopic response is defined as > 50% improvement from baseline in SES-CD score or a decrease of at least 2 points in participants with a 
baseline score of 4 and isolated ileal disease. SES-CD score can range from 0 to 56. Higher scores indicating more severe disease. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
8. Induction Study 1: Number of Participants with Adverse Events (AEs) and Serious Adverse Events (SAEs) 
An AE is any untoward medical occurrence in a clinical study participant administered a pharmaceutical (investigational or non-investigational) 
product that does not necessarily have a causal relationship with the intervention. An SAE is any untoward medical occurrence that at any dose: 
results in death, is life-threatening, requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization, results in persistent or significant 
disability/incapacity, is a congenital anomaly/birth defect, is a suspected transmission of any infectious agent via a medicinal product and is 
medically important. 
[Time Frame: Up to 4 weeks after last dose of study drug (i.e., up to Week 16)] 
 
9. Induction Study 2: Number of Participants with Patient Reported Outcomes (PRO)-2 Remission at Week 12 
PRO-2 remission is defined as an abdominal pain (AP) mean daily score less than or equal to (<=) 1 and stool frequency (SF) mean daily score 
<= 2.8, and no worsening of AP or SF from baseline. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
10. Induction Study 2: Number of Participants with Clinical Response at Week 12 
Clinical response is defined as a >= 100-point reduction from baseline in CDAI score. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
11. Induction Study 2: Number of Participants Reporting Both Clinical Remission and Endoscopic Response at Week 12 
Clinical remission is defined as CDAI score < 150. Endoscopic response is defined as > 50% improvement from baseline in SES-CD score or a 
decrease of at least 2 points in participants with a baseline score of 4 and isolated ileal disease. This is a composite endpoint defined to measure 



achievement of both clinical remission and endoscopic response at the participant level. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
12. Induction Study 2: Number of Participants with Clinical Response at Week 4 
Clinical response is defined as a >= 100-point reduction from baseline in CDAI score. 
[Time Frame: At Week 4] 
 
13. Induction Study 2: Number of Participants with Endoscopic Remission at Week 12 
Endoscopic remission is defined as SES-CD <= 4 with at least a 2-point reduction from baseline and no sub score >1 in any individual component. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
14. Induction Study 2: Number of Participants with Deep Remission at Week 12 
Deep remission is a composite endpoint defined as achieving both clinical remission and endoscopic remission at the participant level. Clinical 
remission is defined as CDAI score <150-point. Endoscopic remission is defined as SES-CD <= 4 with at least a 2-point reduction from baseline 
and no sub score >1 in any individual component. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
15. Induction Study 2: Number of Participants with Inflammatory Bowel Disease Questionnaire (IBDQ) Remission at Week 12 
IBDQ remission is defined as IBDQ score >= 170. IBDQ is a validated, 32-item, self-reported questionnaire for participants with inflammatory 
bowel disease (IBD) that will be used to evaluate the disease-specific health-related quality of life (HRQoL) across 4 dimensional scores: bowel 
symptoms (loose stools, abdominal pain), systemic symptoms (fatigue, altered sleep pattern), social function (work attendance, need to cancel 
social events), and emotional function (anger, depression, irritability). Scores range from 32 to 224, with higher scores indicating better outcomes. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
16. Induction Study 2: Number of Participants with Fatigue Response at Week 12 
Fatigue response is defined as a >= 7 point reduction in the patient reported outcomes measurement information system (PROMIS)-Fatigue Short 
Form 7a total score from baseline. The PROMIS fatigue SF-7a contains 7 items evaluating fatigue-related symptoms (that is, tiredness, exhaustion, 
mental tiredness, and lack of energy) and associated impacts on daily activities (that is, activity limitations related to work, self-care, and exercise). 
Item responses are rated on a five-point scale ranging from "never" to "always". Higher scores indicate more fatigue. 



[Time Frame: At Week 12] 
 
17. Induction Study 2: Number of Participants with Clinical Remission at Week 4 
Clinical remission is defined as CDAI score< 150. 
[Time Frame: At Week 4] 
 
18．Induction Study 2: Number of Participants Reporting Both Histologic Remission and Endoscopic Remission at Week 12 
Histologic remission is defined as a Robarts Histopathology Index score <=3, where each of the items of lamina propria neutrophils, neutrophils 
in epithelium, and erosions or ulcerations must be equal to 0. Endoscopic remission is defined as SES-CD <= 4 with at least a 2-point reduction 
from baseline and no sub score >1 in any individual component. This is a composite endpoint defined as achieving both histologic remission and 
endoscopic remission at the participant level. 
[Time Frame: At Week 12] 
 
19. Induction Study 2: Number of Participants with AEs and SAEs 
An AE is any untoward medical occurrence in a clinical study participant administered a pharmaceutical (investigational or non-investigational) 
product that does not necessarily have a causal relationship with the intervention. An SAE is any untoward medical occurrence that at any dose: 
results in death, is life-threatening, requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization, results in persistent or significant 
disability/incapacity, is a congenital anomaly/birth defect, is a suspected transmission of any infectious agent via a medicinal product and is 
medically important. 
[Time Frame: Up to 4 weeks after last dose of study drug (i.e., up to Week 16)] 
 
20. Maintenance Study: Number of Participants with PRO-2 remission at Week 40 
PRO-2 remission is defined as an abdominal pain (AP) mean daily score <= 1 and stool frequency (SF) mean daily score <= 2.8, and no worsening 
of AP or SF from baseline. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
21. Maintenance Study: Number of Participants with Endoscopic Remission at Week 40 
Endoscopic remission is defined as SES-CD <= 4 with at least a 2-point reduction from baseline and no sub score >1 in any individual component. 
[Time Frame: At Week 40] 



 
22. Maintenance Study: Number of Participants with 90-Day Corticosteroid-Free Clinical Remission at Week 40 
90-day corticosteroid-free clinical remission is defined as the clinical remission at the visit and not receiving corticosteroids for 90 days prior to 
the visit. Clinical remission is defined as CDAI score < 150. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
23. Maintenance Study: Number of Participants with Maintenance of Clinical Remission at Week 40 
Participants with clinical remission at Week 40 among those with clinical remission at Week 0 of the maintenance study will be analyzed. Clinical 
remission is defined as CDAI score < 150. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
24. Maintenance Study: Number of Participants Reporting Both Clinical Remission and Endoscopic Response at Week 40 
Clinical remission is defined as CDAI score < 150. Endoscopic response is defined as > 50% improvement from baseline in SES-CD score or a 
decrease of at least 2 points in participants with a baseline score of 4 and isolated ileal disease. This is a composite endpoint defined to measure 
achievement of both clinical remission and endoscopic response at the participant level. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
25. Maintenance Study: Number of Participants with Deep Remission at Week 40 
Deep remission is a composite endpoint defined as achieving both clinical remission and endoscopic remission at the participant level. Clinical 
remission is defined as CDAI score <150. Endoscopic remission is defined as SES-CD <= 4 with at least a 2-point reduction from baseline and no 
sub score >1 in any individual component. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
26. Maintenance Study: Number of Participants Reporting Both Histologic Remission and Endoscopic Remission at Week 40 
Histologic remission is defined as a Robarts Histopathology Index score <=3, where each of the items of lamina propria neutrophils, neutrophils 
in epithelium, and erosions or ulcerations must be equal to 0. Endoscopic remission is defined as SES-CD <= 4 with at least a 2-point reduction 
from baseline and no sub score >1 in any individual component. This is a composite endpoint defined as achieving both histologic remission and  
endoscopic remission at the participant level. 
[Time Frame: At Week 40] 



 
27. Maintenance Study: Number of Participants with IBDQ Remission at Week 40 
IBDQ remission is defined as IBDQ score >= 170. IBDQ is a validated, 32-item, self-reported questionnaire for participants with IBD that will be 
used to evaluate the disease-specific HRQoL across 4 dimensional scores: bowel symptoms (loose stools, abdominal pain), systemic symptoms 
(fatigue, altered sleep pattern), social function (work attendance, need to cancel social events), and emotional function (anger, depression, 
irritability). Scores range from 32 to 224, with higher scores indicating better outcomes. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
28. Maintenance Study: Number of Participants with Fatigue Response at Week 40 
Fatigue response is defined as a >= 7 point reduction in the PROMIS-Fatigue Short Form 7a total score from baseline. The PROMIS fatigue SF-7a 
contains 7 items evaluating fatigue-related symptoms (that is, tiredness, exhaustion, mental tiredness, and lack of energy) and associated impacts 
on daily activities (that is, activity limitations related to work, self-care, and exercise). Item responses are rated on a five-point scale ranging from 
"never" to "always". Higher scores indicate more fatigue. 
[Time Frame: At Week 40] 
 
29. Maintenance Study: Number of Participants with AEs and SAEs 
An AE is any untoward medical occurrence in a clinical study participant administered a pharmaceutical (investigational or non-investigational) 
product that does not necessarily have a causal relationship with the intervention. An SAE is any untoward medical occurrence that at any dose: 
results in death, is life-threatening, requires inpatient hospitalization or prolongation of existing hospitalization, results in persistent or significant 
disability/incapacity, is a congenital anomaly/birth defect, is a suspected transmission of any infectious agent via a medicinal product and is 
medically important. 
[Time Frame: Up to 4 weeks after last dose of study drug (i.e., up to Week 44)] 
 

 


