
薬剤溶出ステントにおける市販前プロセス比較
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Ｃｙｐｈｅｒステント（コーディス社／ジョンソン＆ジョンソン）　薬剤：シロリムス

臨床試験 FIM試験（ブラジル、オランダの2施設、45症例／パイロット試験） 薬剤溶出ステントの重篤な

RAVEL試験（ラテンアメリカ及び欧州の19施設、238症例、多施設無作為二重盲検試験） 副作用（遅発性血栓→心筋梗塞・死亡）が

SIRIUS試験（米国の53施設、1058症例、多施設無作為二重盲検試験） 世界的問題（NEJM 2006, November 6）

E-SIRIUS試験（欧州の35施設、352症例、多施設無作為二重盲検試験）

C-SIRIUS試験（カナダの8施設、100症例、多施設無作為二重盲検試験）

シロリムスPK試験（米国の2施設、19症例）

・日本での臨床試験は行われいない（SIRIUS試験のデータを参照）。

・日本人の薬物動態を検討する目的で、国内2医療機関で薬物動態試験を実施：時期不明
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TAXUS　エクスプレス2ステント（ボストンサイエンティフィック社）　薬剤：パクリタキセル

臨床試験 TAXUS I試験（ドイツの3施設、61症例、多施設無作為二重盲検試験／パイロット試験）

TAXUS II試験（カナダ，アルゼンチン，シンガポール，欧州，オセアニアの38施設、536症例、多施設無作為二重盲検試験）

TAXUS-IV（米国の73施設、1314症例、多施設無作為二重盲検試験）

・日本の臨床試験（国内の5施設、40名、多施設前向きオープン試験）：時期不明

欧州・CEマーク TUV

米国・FDA

日本・厚生労働省

エンデバーコロナリーステントシステム（メドトロニック社）　薬剤：ゾタロリムス

臨床試験 ENDEAVOR I（ニュージーランド，オーストラリアの8施設、100症例、多施設単腕試験／パイロット試験）

ENDEAVOR II（欧州，アジア太平洋，イスラエル，ニュージーランド，オーストラリアの72施設、1197症例、多施設無作為二重盲検試験）

ENDEAVOR III（米国の29施設、436症例、多施設無作為単盲検試験／Cypheとの比較）

ENDEAVOR IV（米国の80施設、1548症例、多施設無作為二重盲検試験／TAXUSとの比較）

・ENDEAVOR Japan臨床試験（国内の11施設、99症例、多施設単群無作為化試験）：時期不明
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