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注）このリリースは、米国Medtronic, Inc.が現地時間 2015年 1月 5日に発表したプレスリリース

を日本の報道機関向けに翻訳したものです。英文プレスリリースは、こちらをご参照ください。なお、

本資料の正式言語は英語であり、その内容・解釈については英文プレスリリースが優先します。 

 

報道関係各位 

2015年 2月 10日 

 

メドトロニック社、薬剤塗布バルーンが 

大腿部の末梢動脈疾患治療に対する FDA承認を取得 

ピボタル試験により、本製品が極めて良好な臨床転帰をもたらすほか、 

費用のかかる再手技の必要性を低減することが示される 

 

Medtronic, Inc.（本社：米国ミネソタ州ミネアポリス、会長兼最高経営責任者：オマー イシュラック）

は本日、メドトロニック社の IN.PACT Admiral 薬剤塗布バルーン（DCB）*が、大腿部の末梢動脈

疾患（PAD）に対するインターベンション治療を適応とし FDA 承認を取得したことを発表しました。

大腿部の末梢動脈疾患は、下肢に疼痛をもたらす重篤で一般的な心血管系疾患であり、心臓発

作と脳卒中の発現リスクが 4～5 倍増加することとの関連が知られています。IN.PACT Admiral 

DCBは、本病態において、これまでに報告された中でも極めて良好な臨床転帰が実証されている

ほか、一般的にその他のインターベンション治療を伴う費用のかかる再手技の必要性を低減する

ことも実証されています。今回の FDA 承認により、患者さんへ新たな治療の選択肢を提供するこ

とが可能となります。 

 

IN.PACT Admiral DCBは、プラークで狭窄または閉塞している浅大腿動脈や膝窩（しっか）動脈

のような大腿部動脈の部位を再開存させるようデザインされています。本バルーンは動脈内で展

開されると、実績のある安全で有効な用量の抗再狭窄薬パクリタキセルを動脈壁に送達します。

パクリタキセルは、瘢痕（はんこん）組織の形成を最小限に抑え、動脈が再び狭窄するのを防ぎま

す。 

 

「薬剤塗布バルーンの登場は、新たな標準治療を確立し、下肢の末梢動脈疾患における治療方

法を変える可能性をもつ重要なブレークスルーであると言えます。」と、本製品をFDAの承認取得

に導いた試験に Vascular Ultrasound Core Laboratory（VasCore）の医学責任者として参加した

Michael R. Jaff医師［マサチューセッツ総合病院 血管医学・Paul & Phyllis Fireman寄付講座

教授、ハーバード大学医学大学院（マサチューセッツ州ボストン）内科教授］は述べています。「こ

の新規薬剤塗布バルーンを検討した臨床試験のデータからは、患者の転帰が改善することが一

貫して示されています。」 

*日本では未承認の製品となります。 

http://phoenix.corporate-ir.net/phoenix.zhtml?c=251324&p=irol-newsArticle&ID=2002957
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IN.PACT SFA 試験の IN.PACT Admiral DCB 群では、臨床的に必要な標的病変血行再建術

（CD-TLR）の発生率が、浅大腿動脈（SFA）の PAD へ対するインターベンション治療において、こ

れまでに報告された中で最も低かったことが示されました。1年後に再手技が必要となったのは、 

IN.PACT Admiral DCB群ではわずか 2.4%であったのに対し、経皮的血管形成術（PTA）群では

5例に 1例の割合（20.6%）でした。 

 

この臨床試験データからは、報告された一次開存率（動脈の治療セグメント内における十分な血

流の持続的回復指標）が最も高かったことも明らかになりました。Kaplan-Meier 生存推定値に基

づいた 360日後の一次開存率は、PTA群の 66.8%に対し、DCB群では 89.8%が血流回復を維

持したことがデータから示されました。本試験における治験実施計画書の定義に基づき、12 ヵ月

後の追跡調査時点で一次開存と判定された割合は、DCB群が 82.2%、PTA群が 52.4%となりま

した。 

IN.PACT Admiral DCB による治療を標準的なバルーン血管形成術と比較したピボタル試験の

IN.PACT SFA 試験から得られた極めて良好な臨床データは、独立諮問委員会が招集されること

なく FDAより承認を受けました。 

さらに、本製品により再手技の必要性が少なくなることで経済的観点からも利点があることも示さ

れています。IN.PACT SFA試験の医療経済に関する中間解析の結果からは、退院時から 1年後

の追跡調査時点までの期間において、IN.PACT Admiral DCB による治療はバルーン血管形成

術と比べて費用対効果が高いことが示されました。このことは、長期的に医療費全般を低減でき

る可能性があることを表しています。 

 

「数年間にわたり欧州での成功を示し、米国の患者さんと医師の皆さまに IN.PACT Admiral薬剤

塗布バルーンをお届けできることを私たちは大変喜んでおります。」と、メドトロニック アオルティッ

ク・ペリフェラルバスキュラー事業部のシニア・バイスプレジデント兼プレジデント の Tony 

Semedoは述べています。「IN.PACT Admiral DCBは、成長の鍵となる原動力であることに加え、

臨床的ベネフィットのみでなく、経済的な価値をももたらす革新的技術を提供する、という当社のコ

ミットメントを実現しています」 

IN.PACT Admiral DCBは、2009年に CEマークを取得しました。欧州の医師に広く採用され、治

療患者数は 10万人近くに上り、市場を牽引しています。 

 

【IN.PACT Admiral薬剤塗布バルーンについて】 

IN.PACT Admiral DCB は、大腿部の PAD に対する最新の低侵襲的治療です。メドトロニック社

独自の薬剤パクリタキセルと天然の添加物である尿素の塗布方法を用いて、バルーンの薬剤か

ら動脈壁への移行を円滑化するのが特長です。パクリタキセルは、治療効果を最大限高め、そし

て 180 日間にわたって治療濃度を維持するため、3.5 µg/mm
2 という用量が送達されます。本製

品は、40、60、80、120 mmの長さが利用可能であり、直径 4～7 mmの血管に対応することがで

きます。 

IN.PACT Admiral DCB は、現在までに最も研究されている薬剤塗布バルーンであり、世界中で

進行中の試験に 3,500 人超の患者さんが参加されています。これらの試験では、無作為化対照
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試験と実臨床試験の両方において、多様な患者集団で良好かつ一貫した結果が示されています。

IN.PACT Global single arm試験では、再現性のある良好な成績が認められました。本試験は、

同種の試験で最大規模かつ最も過酷な条件の市販後評価であり、より複雑な疾患とより困難な

病変を有する実臨床患者集団が登録されています。 

 

【末梢動脈疾患（PAD）について】 

末梢動脈疾患（PAD）は、心臓と脳以外のアテローム性動脈硬化症（動脈が硬化すること）と定義

され、米国では 800万～1,200万人が罹患していると推定されています 1。本疾患は、心臓から体

の他の部位へ酸素を豊富に含んだ血液を運ぶ動脈内でプラークが蓄積することで起こります。プ

ラークは時間経過に伴い硬化し、動脈を狭窄させ、血流を制限する場合があります。PAD に関連

する合併症は、一般的な併存疾患が原因で増加します。63%の PAD患者は冠動脈疾患も有して

おり、50歳を超える糖尿病患者の 3人に 1人は PADにも罹患しています 2、3、4。 

PAD が最も多く起こるのは下肢の動脈であり、大腿部に生じた場合、突然の心臓発作または脳

卒中の発現リスクが大幅に高まります 5。下肢の筋肉および組織への血液供給が遮断されると、

歩行中や階段を上がっている際、大腿部および、あるいはふくらはぎ上部に疼痛を伴う筋痙攣が

繰り返し起こり、生活の質が制限されたり、損なわれたりするおそれがあります。安静時または睡

眠中にも疼痛を経験した場合は、より重度の疾患を示す徴候です。適切な治療を受けない場合、

PAD患者の 30%は、PADに関連した心臓発作または脳卒中の発症から 5年以内に死亡する可

能性が高いとされています 3。 

 

メドトロニック社では、第一線の臨床医、研究者および科学者のご協力のもと、心血管疾患および

心臓不整脈に対するインターベンション治療および外科治療を目的とした、極めて広範な革新的

医療技術を提供しています。当社では、世界中の患者さんおよび医療従事者の皆さまに対し、臨

床的ベネフィットおよび経済的な価値を提供できる製品およびサービスをお届けすることを心がけ

ています。 
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【メドトロニック社について】 

メドトロニック社（www.medtronic.com）は、米国ミネアポリスに本社を置くメディカルテクノロジー

におけるグローバルリーダーです。世界数百万の人々の痛みをやわらげ、健康を回復し、生命を

延ばすことに貢献しています。 
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なお、将来の業績見通しに関わるすべての記述は、メドトロニックが米国証券取引委員会に提出

する定期報告書に記載されているようなリスクや不確定要素の影響を受ける場合があります。実

際の業績は予想と著しく異なる可能性があります。 

 

 


