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注）このリリースは、米国 Medtronic, Inc.が現地時間 2014 年 3 月 29 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リリースが優先します。 

 

報道関係各位 

2014 年 4 月 1 日 

 

メドトロニック社、SYMPLICITYTM HTN-3試験の結果を発表 

臨床における調査は続行、米国 FDA と共に IDE 承認に向けた次なる方針を模索 

 

 

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、SYMPLICITYTM HTN-3 試験の全結果を第 63 回米国心臓病学会年次学

術集会（ACC 2014）の Late Breaking セッションで発表しました。また結果は the New 

England Journal of Medicine にも掲載されました。SYMPLICITY HTN-3 試験は米国の治療

抵抗性高血圧患者を対象とした、初めてかつ唯一の盲検化および無作為化されたシャム・

コントロール試験で、主要安全性エンドポイントは達成したものの、有効性に関する主要

および副次的エンドポイントは未達成でした。米国においては、Symplicity 腎デナベーショ

ンシステムは治験用医療機器としての使用のみ認められています。 

 

主要有効性エンドポイントは、腎デナベーション群(n=353)と対照群(n=171)の各群における

ベースライン時から 6 カ月後までの期間における、外来での収縮期血圧(SBP)の変化の比較

としました。SBP の変化は、腎デナベーション群は 14.1 mmHg 低下、対照群は 11.7 mmHg

の低下を認め、群間差は 2.39 mmHg (95%信頼区間(CI): -2.12 to 6.89, p=0.26)となり、統計

学的有意差はありませんでした。 

 

副次的エンドポイントとして、治療後 6 カ月間の 24 時間自由行動下血圧測定(ABPM)にお

ける平均 SBP 値の変化の群間差を検討したところ、腎デナベーション群は 6.8 mmHg の低

下、対照群では 4.8 mmHg の低下を認め、群間差は 1.96 mmHg [95% CI, -1.06 to 4.97, 

p=0.98]となり、統計学的有意差はありませんでした。 

 

SYMPLICITY HTN-3 試験は主要安全性エンドポイントを満たし、腎デナベーション群の主

要有害事象の発現率は 1.4% (95%信頼区間の上限は 2.9%)とあらかじめ定めた達成基準の

9.8%に比べ有意に低い値でした(p<0.001)。術後 6 カ月間における主要有害事象の発現率は
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腎デナベーション群で 4.8%、対照群では 5.8%でした(p = 0.37)。これらの結果は、Symplicity

システムのこれまでのすべての臨床試験における安全性データと一致しました。Symplicity

腎デナベーションシステムは、3 年間に及ぶ安全性データが証明された唯一の腎デナベーシ

ョンテクノロジーです。 

 

メドトロニック社 医学主任の Rick Kuntz 博士は、「SYMPLICITY HTN-3 試験では他の試験

よりも厳格な試験計画を採用しましたが、設定項目以外の要因が結果に影響を及ぼした可

能性を検討するため、試験データの解析に基づき各種要因について考察をしているところ

です」と述べています。「これまでに実施された各 SYMPLICITY 試験間には様々な相違点が

あり、試験集団、併用薬に求める用量、生活習慣や服薬アドヒアランスなどの患者の行動、

手技によるばらつきの可能性など、様々なことが考えられます。私たちは現在、これらの

要因の関与を検討し、仮説を作成している段階で、検討が進めば今後の対応の方針を FDA

と協議していきます」と述べています。 

 

SYMPLICITY HTN-3 試験では、米国内の 88 施設において 1,441 例についてスクリーニン

グを行い、外来による SBP が 160 mmHg 以上の治療抵抗性高血圧患者 535 例(37%)を無作

為化割付けしました。初回スクリーニングの時点で患者は少なくとも 3 剤の降圧薬(1 剤は

利尿剤)による最大耐容量での治療を受けており、登録前の 2 週間は服薬内容の変更がなく、

無作為化割付け後の 6 カ月間は服薬変更の予定がないことが求められました。患者は、無

作為化割付け前および 6 カ月時点の両方で家庭血圧を記録し、服薬状況を日誌に記録、ま

た 6 カ月間の追跡期間中には、臨床上必要とされる場合以外の降圧薬の変更は不可とされ

ました。スクリーニング時の 24 時間 ABPM の平均値が 135 mmHg 未満の患者は、「白衣高

血圧」の疑いがあるとし試験対象から除外しました。無作為化割付けした 535 例のほぼ 70%

が、標準治療でコントロールできない高血圧を平均 10 年間にわたり患っていました。 

 

患者は、治療内容がデナベーション手技(治療群)と腎血管造影のみ(シャム・コントロール

群)のいずれであったかを知らされず、血圧を評価する医師もまた患者が治療を受けたかど

うかを知らされていませんでした。退院時と 6 カ月後に被験者の盲検レベルを指数として

算出し、盲検化の有効性を立証しました。 

 

Deepak L. Bhatt 博士（M.D.、M.P.H.、ブリガム・アンド・ウィメンズ病院心臓・血管セン

ター「インターベンショナル心血管プログラム」常任理事、ハーバード大学医学部内科学

教授、SYMPLICITY HTN-3 試験共同責任医師）は、「本試験は厳格に実施された臨床試験

で、シャム・コントロール群を対照群とし、被験者と試験チームのメンバーに対して盲検

化を行ったという大きな特徴があります。残念ながら今回の試験では、腎デナベーション

では有意な血圧低下が得られないのか、あるいは患者に対して適切な腎デナベーションが

行えなかったのかを確実に判断することができません。腎デナベーションについてさらな

る検討を行うことが必要と思われます」と述べています。 
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安全かつ有効な薬物療法がある一方、難治性の高血圧の有病率は依然として高く、高血圧

症患者の 3 分の 2 は血圧コントロールが極めて困難で、心筋梗塞、脳卒中や死亡のリスク

が高い状態にあります。複雑な薬物療法によるアドヒアランス不良や、不耐の問題が生じ

ることが多く、代替の治療選択肢に対する臨床ニーズは未だ満たされていません。 

 

Michael Böhm 博士(M.D., Ph.D, ザールラント大学病院(独ホンブルク/ザール)内科部長で、

Global SYMPLICITY Registry 試験の共同責任医師)は、「SYMPLICITY HTN-3 試験は、適切

な計画がされて、厳格に実施されたデナベーションの臨床試験です。今後は、厳格にコン

トロールされた SYMPLICITY HTN-3 試験の結果と実臨床における Global SYMPLICITY 

Registry 試験の所見を照合する必要があります。それは、これらの試験が最大耐容量の降圧

薬服薬を必須としたか否か、患者背景、どれぐらい注意深く患者の管理がされていたか、

専門医療機関に患者がどれぐらい受診していたかなどの様々な相違があり、慎重な照合が

必要です」と述べています。Global SYMPLICITY Registry 試験に参加した初めの 1,000 例

の 6 カ月間の追跡結果は、2014 年 3 月 30 日（日）の ACC 2014 の late-breaking clinical trial 

セッションで発表されます。 

 

SYMPLICITY HTN-3 試験の被験者に対しては、当初の予定通り 5 年間の追跡調査を継続す

る一方で、メドトロニック社はこのほど専門医と研究者で構成される独立した第三者委員

会に対し、試験所見を検討し、同社で実施される世界の腎デナベーション高血圧プログラ

ムの今後についての提言を行うよう依頼しました。 

 

Nina Goodheart (メドトロニック社副社長・腎デナベーション部門ゼネラルマネージャー)

は、「これら試験の所見はそれぞれ特有の性質をもつことから、第三者委員会より、腎デナ

ベーションにおける Symplicity テクノロジーの効果をより理解するためには、追加の研究

を考慮すべきとの提言を得ています。治療抵抗性高血圧は未だ満たされていない大きな医

療ニーズであり、腎デナベーションは治療選択肢として、いまなお期待されています」と

述べています。 

 

短期的には、メドトロニック社は次の決定を下し、第三者委員会の支持を得ました。 

 メドトロニック社は、Symplicity システムの承認を取得した国において Symplicity

システムを今後も提供し、世界で実施される腎デナベーションによる高血圧臨床プ

ログラムの支援を続行します。 

 SYMPLICITY HTN-3 試験の詳細な解析に基づき、さらなる臨床による調査を行う必

要があると考えています。メドトロニック社は、FDA と協議し、米国内における今

後の IDE 承認取得に向けた最良の方法を決定します。 

 メドトロニック社は、Global SYMPLICITY Registry の患者登録を続行します。 
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 SYMPLICITY HTN-3 試験の結果に基づき、メドトロニック社は現在中断している

SYMPLICITY HTN-4 試験を中止します。 

 メドトロニック社は、各国の規制当局と協議し、HTN-Japan 試験と HTN-India 試

験の今後について決定していきます。 

 メドトロニック社は、心房細動、慢性腎疾患、心不全などの他の病態における試験

を継続します。 

 

Symplicity 腎デナベーションシステムについて 

Symplicity 腎デナベーションシステムは、軟性カテーテルと独自のジェネレーターで構成さ

れています。血管内手術では、血管形成術と同様に、医師が小型の軟性 Symplicity カテー

テルを大腿上部の大腿動脈内に挿入し、さらに両腎動脈内に順に進めます。カテーテル先

端を腎動脈内部に設置後、周囲の腎神経を不活化するため、独自のアルゴリズムに従って、

Symplicity ジェネレーターが作動し、制御された低出力 RF エネルギーが定期的に供給され

ます。本治療は、慢性高血圧の明らかな原因である交感神経系の過剰な活性化を減弱する

ことを目指しています。この処置は永久的埋め込み術を伴うものではありません。 

 

メドトロニック社は第一線の臨床医、研究者や科学者と連携し、心血管疾患と心不整脈の

インターベンションや外科手術における革新的技術を幅広く提供しています。メドトロニ

ック社は、世界各地の患者さんと医療従事者に臨床的・経済的価値をお届けできる製品と

サービスをお届けすべく、努力を続けています。 

Symplicity はメドトロニック社の登録商標として、世界各国で登録されています。 

 

【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。 

 

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。 

 


