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背景：NF2聴神経腫瘍に対する
ベバシズマブ治療

lすでに海外を中心に有効性・安全性を示す臨床研
究・症例報告（17本）、福島県立医科大学で行なった
臨床研究（国内で唯一）あり。
l約半数で聴力の改善
l約半数で腫瘍体積の縮小
l本患者群においても安全性は概ね良好

l聴力を維持し、腫瘍を制御できる薬物療法はこれま
でにないため、実用化されればNF2の患者に取って
福音となる。

lすでにベバシズマブ（アバスチン®）は悪性神経膠腫
（脳腫瘍）など複数の癌腫に対して既承認薬であり、
広く使用されており、副作用・安全性情報は豊富。



目的と位置づけ

• ベバシズマブ（アバスチン）のNF2症例に対す
る聴力改善効果と安全性を証明し、健康保険
で使える治療として認可を得ることを目指す。

• ベバシズマブ（アバスチン）を実用化するため
の、おそらく最初で最後の機会であり、必ず
成功させる必要あり。

• 成功のための最も大きな鍵が、如何に十分
な数の参加者（症例）を得るか。



医師主導治験の概要

l多施設共同・プラセボ対照・無作為化・二重盲検比較
試験

l60症例
l治療薬群30例（実薬：本当の薬）、対照群30例（プラセボ薬：
偽の薬）

l主要評価項目
治療24週時点の聴力の改善症例割合

l 24週以降、48週まで参加者全員実薬で治療
l 上記以後、再増悪症例について実薬による再治療を
行って、再治療の効果についても評価

l 治験薬は無償提供（ただし、通院に関わる費用、その
他の医療費は通常の診療と同様の負担あり）



治験に参加できる方

• 神経線維腫症２型と診断されている
• 左右どちらかの耳あるいは両方に聴神経腫
瘍があり、その結果何らかの聴力低下がある
が、完全に聴力を失っていない

• 上記の条件に該当する聴神経腫瘍に対して、
これまでに放射線治療を行なっていない。
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