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抗血小板剤「プラスグレル」の国内第3相臨床試験(PRASFIT-ACS)結果について 

 

第一三共株式会社（本社：東京都中央区、以下「当社」）は、日本において実施した経皮的冠動脈

形成術(以下「PCI」(*1))を受ける急性冠症候群(以下「ACS」(*2))患者を対象とした抗血小板剤プラ

スグレル塩酸塩（以下「プラスグレル」）の第 3 相臨床試験（PRASFIT-ACS 試験）(*3)の結果が第 77

回日本循環器学会学術集会にて報告されましたので（3 月 16 日（土）、14：40-16：10、Late Breaking 

Clinical Trials 1, Abstract No.1）、その概要をお知らせします。 

 

本試験の主要評価項目である、心血管死、非致死性心筋梗塞、非致死性虚血性脳卒中の発現率は、

プラスグレルで 9.4％、クロピドグレル硫酸塩（以下「クロピドグレル」）で 11.8％（リスク低下率

=23%）でした。また、本試験における冠動脈バイパス術治療に関連しない大出血は、プラスグレル投

与群とクロピドグレル投与群のいずれにおいても少数で、両群で差は認められませんでした（プラス

グレル投与群およびクロピドグレル投与群の発現率はそれぞれ 1.9％と 2.2％）。大出血、小出血およ

び臨床的に重要な出血についても、プラスグレル投与群とクロピドグレル投与群で差は認められませ

んでした。 

 

PRASFIT-ACS 試験の医学専門家で、湘南鎌倉総合病院 副院長、循環器科部長の齋藤 滋先生は、

次のように述べています。「PRASFIT-ACS 試験は、ACS-PCI 患者を対象に本邦で行われた最も大規模な

第 3相比較試験です。本試験では日本の診療ガイドラインを十分に考慮し、かつプラスグレルの用量

を日本人を対象に実施した第 2 相臨床試験の結果iに基づいて選択しました。その結果、プラスグレ

ル群の心血管イベント発現率が 9.4％、クロピドグレル群で 11.8％であり、リスク低下率が 23%を示

し、かつ両群間の出血傾向に差が見られなかったたことは、PCI における薬物治療の観点で臨床上大

きな意義があると思います。この PRASFIT-ACS 試験の結果は海外で実施された TRITON 試験の結果と

効果の面で一貫性を示していることから、プラスグレルが日本の ACS-PCI 患者の標準治療薬になると

期待しています。」 



  

また、当社のグローバル研究開発責任者であり、専務執行役員のグレン ゴームリー博士は、「我々

は、PRASFIT-ACS 試験を通じ、プラスグレルが臨床上問題となる出血を増加させることなく、日本の

ACS-PCI 患者さんの心血管死、非致死性心筋梗塞、非致死性虚血性脳卒中のリスクの低下傾向を示す

ことができたことを大変喜ばしく思っております。本臨床試験を遂行してくださった治験医師の方々

の強力なリーダーシップに心から感謝の意を表します。我々は日本の患者さんへ新たな選択肢を提供

するとともに、今後もプラスグレルの医療貢献につながる新たな価値を創造していきたいと考えてお

ります。」と、述べています。  

 

PRASFIT-ACS 試験に加え、日本国内においてプラスグレルは待機的 PCI 施行患者を対象とした心臓

領域での第 3相臨床試験(PRASFIT-Elective 試験)をすでに終了し、所期の目的を達成する成績を得

ております。 

当社は、PRASFIT-ACS 試験および PRASFIT-Elective 試験の臨床試験結果を踏まえ、2013 年度上半

期に製造販売承認申請を行うべく、推進してまいります。 

さらに、日本国内ではプラスグレルによる虚血性脳血管障害患者を対象とした第 3相臨床試験も実

施しており、2014 年度に終了予定です。 

 

 

本試験の概要について 

PRASFIT-ACS 試験は、日本で実施された、多施設、無作為、二重盲検法、2 群並行、第 3 相臨床試

験であり、経皮的冠動脈形成術（PCI）を施行される急性冠症候群（ACS）患者 1,363 名を対象とし、

アスピリン併用時のプラスグレルを 24～48 週間投与したときの有効性および安全性について、クロ

ピドグレルと直接比較した試験です。患者をプラスグレル投与群（685 名）かクロピドグレル投与群

（678 名）に無作為に割り付け、PCI にあたり初期投与量として 20mg のプラスグレル、もしくは承認

用量である300mgのクロピドグレルを投与しました。その後、維持投与量としてプラスグレル3.75mg、

もしくはクロピドグレル 75mg を投与しました。 

主要評価項目は、投与開始後 24 週時点における心血管死、非致死性心筋梗塞、非致死性虚血性脳

卒中の発現であり、本試験はプラスグレル群におけるこれら全体の発現率がクロピドグレル群よりも

低値となることを確認することが目的でした。安全性評価項目は、主に冠動脈バイパス術治療に関連

しない大出血、小出血、および、臨床的に重要な出血でした。 

 
 

プラスグレルについて 

プラスグレルは、第一三共と宇部興産株式会社が創製した経口抗血小板剤であり、血小板の凝集を

抑制することにより、動脈の狭窄・閉塞を防ぎます。 

プラスグレルは、日本国内では第一三共と宇部興産が共同開発しており、第 3相の段階にあります。

海外では、第一三共とイーライ リリー・アンド・カンパニーによる共同開発のもと、2009 年欧州委

員会が PCI を施行した急性冠症候群患者のアテローム血栓性イベント抑制を適応として本薬剤を承

認して以来、世界 70 ヶ国以上で承認されております。 



 
急性冠症候群について 

急性冠症候群とは、心筋梗塞や不安定狭心症のことです。心筋梗塞は、冠動脈疾患の重篤な病態で

あり、血管壁に蓄積したコレステロールや脂肪によって動脈が狭窄または閉塞することで発症します。

その中には血管壁の粥腫（プラーク）が破裂することで血栓が生じ、部分的にあるいは完全に心臓へ

の血液の供給を妨げることもあり、その際に ACS を発症しますii。 
 平成 23 年の死因別死亡総数のうち、心疾患（高血圧性を除く）は悪性新生物（がん）に続く第 2

位で 19 万 4,926 人(15.6%)を占めます。また。このうち、急性心筋梗塞が 4万 3,265 人で心疾患全体

の 22.2%、「その他の虚血性疾患」が 3万 4,576 人で 17.7%でしたiii。 
 
 

*1 PCI: Percutaneous Coronary Intervention 

*2 ACS：Acute Coronary Syndrome 

*3 PRASFIT-ACS 試験： 

 “PRASugrel Compared to Clopidogrel For Japanese PatIenTs with ACS Undergoing PCI”試験 

 

以 上 
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