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この「治験結果のまとめ」は一つの治験の結果から作成されたものです。薬の開発で

は、さまざまな種類の治験や研究の結果に基づいて薬の効果、働きや安全性を検討し

ていきます。他の治験や研究の結果と今回お知らせする「治験結果のまとめ」の結果

が異なる場合もあります。 

 

治験を依頼した会社： ファイザー株式会社 

治験薬剤：  Ponsegromab 

治験実施計画書番号： C3651011 

治験の期間： 2022 年 9 月 26 日～2025 年 3 月 5 日 

治験課題名： 心不全患者さんを対象とした ponsegromab の試験－主

要コホート（コホート A） 

［成人心不全患者を対象に、ponsegromab またはプラセ

ボを反復皮下投与したときの症状、機能、健康関連 QOL

および安全性を検討する第 2 相、二重盲検、無作為化、

プラセボ対照、4 群試験］ 

作成日： 2026 年 3 月 2 日 

 

この治験に参加された皆さんへ 

ご協力ありがとうございました！ 

この治験へのご参加に心から感謝いたします。この「治験結果のまとめ」はこの治

験の主な結果をまとめたものです。この治験や結果について、ご質問がありました

ら、あなたが治験に参加された医療機関のスタッフにおたずねください。 

 

治験結果のまとめ

結果のまとめ 
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治験を実施した理由 

心不全について 

心臓は、体のすみずみに血液を送り出すポンプのような働きをしています。血液は

酸素を運び、体はその酸素を使って日々のさまざまな活動を行っています。心不全

とは、心臓が本来のように十分に血液を送り出せなくなる状態を指します。これ

は、心臓の力が弱くなる場合や、心臓が硬くなってうまく働けなくなる場合に起こ

ります。心不全の症状には、息切れ、足のむくみ、失神またはふらつき感、肺の周

りに水がたまる、疲れやすいなどがあります。 

GDF-15について 

今までの研究により、いくつかの慢性疾患で血液中の濃度が上昇するタンパク質が

特定されました。これらのタンパク質は「バイオマーカー」とも呼ばれます。この

治験では、増 殖
ぞうしょく

分化因
ぶ ん か い ん

⼦
し

-15（GDF-15）というバイオマーカーに注目しました。

GDF-15 は、体がストレスを受けているとき、特に炎症がおきている場合や、低酸

素状態、体の組織が傷ついたときに産生されるタンパク質です。心不全では、

GDF-15 が警告シグナルとして働くことがあり、血液中の GDF-15 の量を測定する

ことで、心臓がどれくらい正常に働いているかを確認することができます。 

Ponsegromab
ポ ン セ グ ロ マ ブ

について 

Ponsegromab は、心不全があり、GDF-15 の値が高い患者さんの状態を改善する

ことを目的として研究されている薬です。研究中というのは、まだ一般の患者さん

向けには承認されていないという意味です。この治験では、ponsegromab は皮膚

の下に注射する方法（皮下注射）で投与しました。 

Ponsegromab は、血液中にある GDF-15 に結合し、その働きを抑えます。

GDF-15 の働きを抑えることで、ponsegromab が心不全の症状改善に役立つ可能

性があると考えています。 
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この治験の目的について 

• この治験の目的は、心不全があり、GDF-15 の値が高い成人の参加者におい

て、ponsegromab を高用量（300mg）で使用したときの健康状態にどのよう

な影響があるかを調べることでした。 

• 心不全があり、GDF-15 の値が高い成人の参加者に ponsegromab を使用した

際の安全性についても確認しました。 

 

研究者が知りたかったこと： 

• 高用量の ponsegromab は、参加者の心不全にどのような影響を与えたか 

 

この治験で実施したこと 

治験の実施方法 

まず、医師はそれぞれの参加者を診察し、その人が研究に参加できる条件を満たし

ているかを確認しました。この期間は、スクリーニング期間と呼ばれます。 

その後、参加者は 4 つのグループに分けられ、次のいずれかの用量で 4 週間ごとに

1 回治験薬を使用しました。 

• プラセボ（有効成分を含まないもの） 

• 低用量（100mg）の ponsegromab 

• 中用量（200mg）の ponsegromab 

• 高用量（300mg）の ponsegromab 

Ponsegromab の効果を評価するために、臨床サマリースコアを含むカンザスシテ

ィ心筋症質問票（KCCQ：the Kansas City Cardiomyopathy Questionnaire）を

用いました。この質問票では、参加者が自分の健康状態、心不全の症状、日常の身

体活動について、23 の質問項目に回答しました。この質問票は 100 点満点で評価



4 

され、点数が高いほど体調が良い、点数が低いほど体調が悪いことを示します。研

究者は、治験薬使用前のスコアと、使用開始から 22 週目のスコアを比較しまし

た。この比較に用いられる数値は、補正された平均値（LS 平均）と呼ばれ、治験薬

使用前と比べて使用後に参加者がどの程度よくなったかを示す指標となります。 

参加者および研究者は、誰が低用量、中用量、高用量の ponsegromab を使用し、

誰がプラセボを使用したのか知りませんでした。これを「二重盲検
もうけん

」試験といいま

す。参加者は各グループに偶然に割り当てられました。また、参加者を 4 つのグル

ープのいずれかに誰の意思とも関係なく（くじ引きのように）割り当てました。参

加者を無作為にグループ分けすることで、より公平に比較することができます。 

参加者は、治験薬を使用するため 4 週間ごとに来院しました。各参加者は合計 6 回

治験薬を使用し、最後の使用は 20 週目でした。その後、22 週目に再び来院し、

KCCQ-23 臨床サマリースコアを含む健康状態の確認が行われました。 

治験期間中、医師は参加者の健康状態を確認し、検査のために血液サンプルを採取

しました。これらの検査は、治験薬使用期間中およびフォローアップ期間中に行わ

れました。 

研究者は、高用量の ponsegromab を使用した参加者の結果と、プラセボを使用し

た参加者の結果を比較しました。プラセボに有効成分は含まれていませんが、見た

目は治験薬と同じように作られています。 

図 1 に、この治験の流れを示します。 
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図 1. 治験の流れ 

 

 

 

 

 

 

 

スクリーニング期間は 8 週間、治験薬使用期間は 22 週間（最終使用は 20 週目）、フォローア

ップ期間は 10 週間でした。治験薬使用期間中およびフォローアップ期間中、研究者は参加者の

血液サンプルを採取し、健康状態について質問しました。 

 

治験を実施した場所 

治験依頼者は、この治験を北米、ヨーロッパ、アジア、オーストラリアの 11 カ

国、99 カ所で実施しました。 

治験を実施した時期 

この治験は 2022 年 9 月 26 日に開始しました。しかし、心不全があり、GDF-15

の値が高い参加者で ponsegromab の効果が十分に得られなかったため、治験依頼

者は 2024 年 11 月 27 日に治験を早期に中止しました。参加者の最終来院日は

2025 年 3 月 5 日でした。 

治験の参加者 

この治験では、心不全があり、血液中の GDF-15 の値が高い成人の方を対象としま

した。 
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• 男性の参加者数：326 人 

• 女性の参加者数：107 人 

• 参加者の年齢：21 歳から 93 歳まで 

参加者は、6 回治験薬を使用する予定でした。治験を開始した 433 人中 348 人が治

験薬使用期間を終了しました。 

一方、85 人は治験薬の使用を最後まで続けることができませんでした。 

• 41 人の参加者は、治験依頼者が治験を早期に中止したため、治験薬の使用を最

後まで続けることができませんでした。 

• 20 人の参加者は、亡くなられました。 

• 13 人の参加者は、健康上の問題で治験薬の使用を最後まで続けることができま

せんでした。 

• 10 人の参加者は、ご本人の意思により治験が終了する前に治験への参加をやめ

ました。 

• 1 人の参加者は、その他の理由で治験への参加をやめました。 

治験薬使用期間を終了した人、または早期に使用を中止した人を含め、402 人

（92.8%）がフォローアップ期間に入りました。このうち、383 人（88.5%）がフ

ォローアップ期間を完了し、19 人（4.4%）は完了しませんでした。 

治験を実施した期間 

参加者は、この治験に約 40 週間参加する予定でした。治験依頼者が治験を早期に

終了したため、20 週間の治験薬使用期間を最後まで続けることができなかった参加

者がいました。 

2025 年 3 月に治験全体が終了しました。治験依頼者は集めた情報を確認し、その

後、その結果を報告書としてまとめました。その報告書を要約したものが、この

「治験結果のまとめ」です。 
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治験の結果 

高用量の ponsegromab は、参加者の心不全にどのような影響を与えたか 

高用量の ponsegromab を使用した 197 人の参加者では、KCCQ-23 臨床サマリ

ースコアの補正された平均値（LS 平均）は 22 週時点で治験薬使用前から 7.56

増加しました。一方、プラセボを使用した 198 人の参加者では、LS 平均の増加

は 7.24 でした。図 2 に LS 平均の結果を示します。 

図 2．高用量の ponsegromab とプラセボが参加者に与えた影響 

 

 

 

 

 

 

 

高用量の ponsegromab は 300mg でした。KCCQ-23 臨床サマリースコアの LS 平均は、治

験薬使用前と比べて使用後に参加者がどのように感じているかを評価する指標です。 

この治験では 22 週時点で、高用量の ponsegromab はプラセボと比べて、心不

全の症状や健康状態、日常の身体活動に対して明らかな改善は確認されませんで

した。 

この治験に参加された皆さんに同様の結果が得られたということではありませ

ん。ここでは、この治験の主な結果の一部を紹介します。他の治験では異なる結

果が得られることもあります。 
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治験期間中に参加者にみられた健康上の問題（有害事象） 

治験担当医師は、治験期間中に参加者にみられたさまざまな健康上の問題（有害事

象といいます）を記録しました。有害事象には、治験と関係なくみられるもの（も

ともとある病気が原因である場合や偶然あらわれる場合）もあれば、治験薬や治験

期間中に使用した他の薬が原因でみられるものもあります。あるいは原因がわから

ない場合もあります。また、複数の治験で複数のグループにみられた有害事象を比

較することで、医師は治験薬が参加者にどのような影響を与えるかを理解しようと

試みています。 

主な有害事象 

この治験で、433 人中 339 人（78.3%）の参加者に有害事象がみられました。全

体で 39 人の参加者が有害事象により治験を中止しました。5%を超える参加者にみ

られた有害事象を以下に示します。 

表 1 の見方を説明します。 

• 表の最初の行は、治験でのグループと各グループの参加者の人数を示してい

ます。 

• 各有害事象の項目名を示す行は、5％を超える参加者に報告された個々の有

害事象を示しています。 

• 左から 1列目は、プラセボを使用した 198 人の参加者のうち、その有害事

象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• 左から 2列目は、いずれかの用量の ponsegromab を使用した 235 人の参

加者のうち、その有害事象がみられた人数とその割合（%）を示していま

す。このグループには、低用量、中用量、高用量のいずれかの

ponsegromab を使用した参加者が含まれます。 

• 左から 3列目は、低用量の ponsegromab を使用した 21 人の参加者のう

ち、その有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 
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• 左から４列目は、中用量の ponsegromab を使用した 17 人の参加者のう

ち、その有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• 左から 5列目は、高用量の ponsegromab を使用した 197 人の参加者のう

ち、その有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• これらの説明に従って表を見ると、いずれかの用量の ponsegromab を使用

した 235 人中 62 人（26.4%）の参加者に、心不全に関連する症状がみら

れたことがわかります。内訳は、低用量の ponsegromab では 21 人中 9 人

（42.9%）、中用量の ponsegromab では 17 人中 2 人（11.8％）、高用量

の ponsegromab では 197 人中 51 人（25.9％）でした。一方、プラセボ

を使用した 198 人中 43 人（21.7％）の参加者に、心不全に関連する症状

がみられました。 

 

 

 

表 1. 参加者から報告された主な有害事象 

プラセボ 

（198 人中） 

いずれかの用量の 

ponsegromab 

（235 人中） 

低用量の 

ponsegromab 

（21 人中） 

中用量の 

ponsegromab 

（17 人中） 

高用量の 

ponsegromab 

（197 人中） 

心不全に関連する症状 

43 人 

（21.7%） 

62 人 

（26.4%） 

9 人 

（42.9%） 

2 人 

（11.8%） 

51 人 

（25.9%） 

鼻やのどの感染症 

8 人 

（4.0%） 

17 人 

（7.2%） 

3 人 

（14.3%） 
0 人 

14 人 

（7.1%） 

肺炎 

5 人 

（2.5%） 

18 人 

（7.7%） 

1 人 

（4.8%） 

1 人 

（5.9%） 

16 人 

（8.1%） 
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表 1. 参加者から報告された主な有害事象 

プラセボ 

（198 人中） 

いずれかの用量の 

ponsegromab 

（235 人中） 

低用量の 

ponsegromab 

（21 人中） 

中用量の 

ponsegromab 

（17 人中） 

高用量の 

ponsegromab 

（197 人中） 

風邪の症状 

11 人 

（5.6%） 

4 人 

（1.7%） 

1 人 

（4.8%） 
0 人 

3 人 

（1.5%） 

下痢（便がゆるい状態） 

13 人 

（6.6%） 

15 人 

（6.4%） 

1 人 

（4.8%） 

2 人 

（11.8%） 

12 人 

（6.1%） 

転倒 

11 人 

（5.6%） 

17 人 

（7.2%） 

2 人 

（9.5%） 

1 人 

（5.9%） 

14 人 

（7.1%） 

低血圧 

12 人 

（6.1%） 

11 人 

（4.7%） 

2 人 

（9.5%） 
0 人 

9 人 

（4.6%） 

高カリウム血症 

5 人 

（2.5%） 

16 人 

（6.8%） 
0 人 

2 人 

（11.8%） 

14 人 

（7.1%） 

 

 

主な重 篤
じゅうとく

な有害事象 

有害事象のうち、生命をおびやかした、入院治療が必要となった、あるいは持続的

な障害を引き起こした場合に「重篤」であると判断します。 

433 人中 138 人（31.9％）に重篤な有害事象がみられました。1%を超える参加者

にみられた重篤な有害事象を以下に示します。 
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表 2 の見方を説明します。 

• 表の最初の行は、治験でのグループと各グループの参加者の人数を示してい

ます。 

• 各有害事象の項目名を示す行は、1％を超える参加者に報告された個々の重

篤な有害事象を示しています。 

• 左から 1列目は、プラセボを使用した 198 人の参加者のうち、その重篤な

有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• 左から 2列目は、いずれかの用量の ponsegromab を使用した 235 人の参

加者のうち、その重篤な有害事象がみられた人数とその割合（%）を示して

います。このグループには、低用量、中用量、高用量のいずれかの

ponsegromab を使用した参加者が含まれます。 

• 左から 3列目は、低用量の ponsegromab を使用した 21 人の参加者のう

ち、その重篤な有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• 左から 4列目は、中用量の ponsegromab を使用した 17 人の参加者のう

ち、その重篤な有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• 左から 5列目は、高用量の ponsegromab を使用した 197 人の参加者のう

ち、その重篤な有害事象がみられた人数とその割合（%）を示しています。 

• これらの説明に従って表を見ると、いずれかの用量の ponsegromab を使用

した 235 人中 34 人（14.5%）の参加者に、心不全に関連する症状がみら

れたことがわかります。内訳は、低用量の ponsegromab では 21 人中 1 人

（4.8%）、中用量の ponsegromab では 17 人中 2 人（11.8％）、高用量の

ponsegromab では 197 人中 31 人（15.7％）でした。一方、プラセボを

使用した 198 人中 19 人（9.6％）の参加者に、心不全に関連する症状がみ

られました。 
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表 2. 参加者から報告された主な重篤な有害事象 

プラセボ 

（198 人中） 

いずれかの用量の 

ponsegromab 

（235 人中） 

低用量の 

ponsegromab 

（21 人中） 

中用量の 

ponsegromab 

（17 人中） 

高用量の 

ponsegromab 

（197 人中） 

心不全に関連する症状 

19 人

（9.6%） 

34 人 

（14.5%） 

1 人 

（4.8%） 

2 人 

（11.8%） 

31 人

（15.7%） 

肺炎 

2 人 

（1.0%） 

11 人 

（4.7%） 

1 人 

（4.8%） 

1 人 

（5.9%） 

9 人 

（4.6%） 

急性心不全 

3 人 

（1.5%） 

8 人 

（3.4%） 
0 人 0 人 

8 人 

（4.1%） 

うっ血性心不全の症状 

2 人 

（1.0%） 

5 人 

（2.1%） 

1 人 

（4.8%） 

2 人 

（11.8%） 

2 人 

（1.0%） 

心筋梗塞 

0 人 
5 人 

（2.1%） 

1 人 

（4.8%） 
0 人 

4 人 

（2.0%） 

急性腎障害 

2 人 

（1.0%） 

3 人 

（1.3%） 

1 人 

（4.8%） 
0 人 

2 人 

（1.0%） 

治験期間中に 433 人中 33 人（7.6%）の参加者が亡くなられました。このうち 1

人の死亡について、治験薬の使用からの時間的関連性より治験薬との関係を完全に

否定することはできず、この参加者は脈が速く不規則になっていたと考えられまし

た。ただし、もともとの心臓や腎臓の病気による可能性が高く、治験薬と脈が速く

不規則になることが関連している可能性は考えにくいと判断されました。残りの 32

人の死亡は、治験薬とは関連せず、参加者の病気と関連していると考えています。 
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治験についてもっと知りたい場合 

治験実施計画書の詳細は次のウェブサイトでご確認いただけます。 

https://clinicaltrials.gov 

(英語サイト) 

Other terms に

「NCT05492500」を入力 

 

https://euclinicaltrials.eu 

(英語サイト) 

 

(英語サイト) 

 

 

「2023-509747-27-00」

を入力 

 

 

 

臨床研究等提出・公開システム 

(https://jrct.mhlw.go.jp/) ( 日 本

語サイト) 

 

臨床研究実施計画番号に

jRCT 番号

「2051220111」を入力 

 

 

 

この治験結果の概要報告もご覧いただけます。 

www.pfizer.com/science/researc

h_clinical_trials/trial_results 

(英語サイト) 

 

Protocol ID に

「C3651011」を入力 

 

 

 

 

研究者は、効果的で安全な薬を見つけるために、さまざまな種類の治験や研究の結

果をみています。 

 

改めて、治験へご参加いただいた方に 

深く感謝を申し上げます 

わたしたちは患者さんの助けとなる最善の治療方法を探すために研究を重ねてお

り、皆さんのこの治験への参加が、その研究の大きな助けとなっています。 

https://clinicaltrials.gov/search?term=NCT05492500&viewType=Card
https://euclinicaltrials.eu/search-for-clinical-trials/?lang=en&EUCT=2023-509747-27-00
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051220111
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051220111
https://cdn.pfizer.com/pfizercom/clinical%20trials/csr%20synopsis/C3651011%20Public%20Disclosure%20Synopsis%20-%20Cohort%20A.pdf?VersionId=KRNz4iNiGmaqoZ1B3W.Y5CUde7b7jVB_
https://cdn.pfizer.com/pfizercom/clinical%20trials/csr%20synopsis/C3651011%20Public%20Disclosure%20Synopsis%20-%20Cohort%20A.pdf?VersionId=KRNz4iNiGmaqoZ1B3W.Y5CUde7b7jVB_

