
カブリビは、後天性血栓性血小板減少性紫斑病（後天性TTP）における、微小血栓形成を直接阻害する、世界初の

ナノボディによる治療薬です。本邦では、2022年9月に後天性TTPの治療薬として承認を取得し、2022年12月に

販売が開始され実臨床での使用が拡がっています。 

今回は、カブリビの有効性及び安全性が検討された、国内第Ⅱ/Ⅲ相試験についてご紹介します。
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試験概要・解析計画

試験デザイン

解析計画

TTP再発：全治験期間中（主要評価項目）、各期間中（副次評価項目）

TTP関連死、難治性TTP、重大な血栓塞栓性イベント（副次評価項目）

血小板数の正常化までの期間（副次評価項目）

血漿交換期間中の血小板数の推移（副次評価項目の補足的な解析）

持続的なADAMTS13活性回復（≧10%）までの期間（その他の評価項目）

臓器障害マーカー正常化までの期間（副次評価項目）

安全性の概要

主な有害事象（全治験期間中）

本試験では、血漿交換が必要で本試験登録前に血漿交換を最大1回受けた日本人の後天性TTP患者21例を対象として、血漿交換及び

免疫抑制薬にカブリビを追加投与したときの有効性及び安全性が評価されました。 

主要評価項目は、per-protocol：PP集団（治験実施計画書に従って治験薬投与期間及び後観察期間を終えた患者、又はTTPの再発

が認められた患者）における全治験期間のTTP再発の割合であり、20％以下だった場合を、本試験の成功基準としました。

本試験の患者背景をお示しします。 

TTP初発患者の割合は、PP集団で80.0％、mITT集団で76.2％でした。 

また、ADAMTS13活性が10％未満の患者の割合は、PP集団で100.0％、mITT集団で85.7％でした。 

 

PP集団：治験実施計画書に従って治験薬投与期間及び後観察期間を終えた患者、又はTTPの再発が認められた患者 

mITT集団：治験薬が1回以上投与された患者

 

PP集団において、全治験期間中のTTP再発の割合は6.7％（1例）で、事前に規定された成功基準の20％以下が達成されました。 

PP集団において、治験薬投与期間中に、TTP関連死、難治性TTP、重大な血栓塞栓性イベントは認められませんでした。 

mITT集団においては、治験薬投与期間中に、重大な血栓塞栓性イベントが2例認められました。

 

PP集団において、血小板数の正常化までの期間の中央値は2.79日でした。 

なお、mITT集団では、血小板数の正常化までの期間の中央値は3.49日（95％CI：2.417, 3.982）でした。 

また、PP集団において、血漿交換期間中の血小板数の推移は以下の通りでした。

 

ADAMTS13活性が2週連続して10％以上に回復した場合を、持続的なADAMTS13活性回復と定義し、安全性解析対象集団につい

て評価しました。 

持続的なADAMTS13活性回復（≧10％）までの期間の中央値は13.68日でした。 

また、臓器障害マーカーとして、LDH、cTnI及び血清クレアチニンの3つの指標が正常化するまでの期間について評価しました。 

PP集団において、14例（93.3％）で全ての臓器障害マーカーが正常化し、正常化までの期間の中央値は2.65日でした。 

mITT集団では、18例（85.7％）で3つの臓器障害マーカーが全て正常化し、正常化までの期間の中央値は3.57日（95％CI：

1.765, 10.778）でした。

TTP再発、TTP関連死、難治性TTP、重大な血栓塞栓性イベント

血小板数の正常化までの期間

ADAMTS13活性、臓器障害マーカー正常化までの期間

全治験期間中の重篤な有害事象発現率は23.8％、投与中止に至った有害事象発現率は9.5％、出血性有害事象発現率は33.3％でし

た。頻度の高かった有害事象は、便秘9例（42.9％）、不眠症6例（28.6％）、蕁麻疹、低カリウム血症及びアレルギー性輸血反応

各4例（19.0％）などでした。

試験概要・解析計画

本試験において、日本人の後天性TTPに対して血漿交換及び免疫抑制薬にカブリビを併用したときの、有効性

及び安全性が検討されました。 

PP集団において、全治験期間中のTTP再発は1例（6.7％）で、事前に規定された成功基準の20％以下が達成

されました。 

頻度の高かった有害事象は、便秘（42.9％）、不眠症（28.6％）などでした。
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PP集団において、全治験期間中のTTP再発は1例（6.7％）で、事前に規定された成功基準の
20％以下が達成されました 
 
PP集団において、TTP関連死、難治性TTP、重大な血栓塞栓性イベントは認められませんで
した

PP集団において、血小板数の正常化は、中央値3日以内に達成されました 

 

頻度の高かった有害事象は、便秘（42.9％）、不眠症（28.6％）などでした

出血性有害事象は7例（33.3％）に発現し、カブリビとの因果関係が否定できない重篤なもの
は、肺胞出血1例（4.8％）でした
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