
第 15回 医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討ヽ会

議事次第

○日 時  : 平成 23年 2月 17日 (木) 14:00～ 16:00

0場 所  : 主婦会館プラザエフ カトレア

○議 題
1.これまでの選定品日の現状について     |
2.平成 22年度学会等要望について
3.早期導入品目の選定について

4.その他            :

O資 料
1.これまでの選定品目の現状

2.ニニズ品目の選定の流れ (案 )

3.平成 22年度学会等からめ要望内容の概要二覧
4.平成 22年度 (平成 22年 6月 16自 ～9月 3o日分)の学会等要望の評価 (案 )
5.ワーキンググループによる評価 (末梢血管用カバー ドステシト)

6.ワーキンググループによる評価 (追加)(完全閉鎖式血液体外循環装置)

○参考資料

1:医療ニーズの高い医療機器等の早期導入に関する検討の進め方  |
2.検討会委員名簿

3,検討会開催要領

4.学会からの要望内容の概要T覧    ‐ ヽ

5.早期導入候補品目の評価資料



これまでの選定品目の現状(平成23年 1月 31日現在)

1 陶部大動脈ステントグラフト 陶都大動脈瘤 AA ジヤ′しごアテックス株式会社
f7TAC胸都大動脈ステント
グラフトシステム‐ 承認

.H10:1116
H19■.5 H 3ヽ.12

願動派ステント 曖動脈狭宰症 AA
ジヨ

"ン
|エンド・ジ轟ンソン株式会

社  、 ||   ‐ 専ⅢⅢⅢ

"サ

イス :承認 H1316:28 Hl"掲 り1919.23

憧込み型補助人工心臓 末鶏性重症心不全 AA

=プ
ロ株式会社 賭鋸霞筆計臓|■ 承認

.

Hll.5127 H16.227 ※
¨

H2111118

株式会社サンメディカル技術研究
所

口込み翌補助本工心餞EVAH
訟 RT I 承認 H19:7.6 H21.1119 子※ H22112●

テルモ株式会社
)uraHlarL左ゆ補助人工心餞
システム 承認 H21.3.11 H2119J7 ※ H22112:8

センチュリーメディカル株式会社
J●rvik2000植込み型補助人
工心臓システム 審査中 H2Q12.15 H21.29 ※

4 血管内塞栓物質

動脈瘤、静脈瘤、動静脈
奇形、動脈出血、悪性腫
瘍、脳動脈奇形、硬慎動
静脈ろう、悪性腫瘍、術
後出血等

AA

イ‐ヴイマスリー株式会社 DNYX液体塞栓システムLD 1承認 H17.3.30 H19:3.5 H20.9.26

ジョンソン・エンド・ジヨンソン株式会
社

T口JF::n■ 3uthy:

じyancacry:ate(n「

BCAヽ日ouidEmno‖
`Svttem

申請準備中

ビー・プラウンエースクラップ株式
会社

ヒストアクリル 申請準備中

5
小児の右室流出再建に用い
る人工血管

Jヽ児における右室流出路
諄建

AA 日本メドトロニック株式会社
コンテグラ肺動脈用弁付きコン
デiイット 審査中 H20.3.21 H20.3.27

嗜ヽ児の胸郭不全症候群に用
ハる胸郭嬌正器具

陶郭不全症候群 AA シンセス株式会社 げEPTRシステム 承認 H20.5.28 H20.6.2 H20.1222

7 カプセル内視鏡(4ヽ腸用) 消化管出血等 BA ギブン・イメ■ジング株式会社 ギブン画像診断シス■ム 承認 H16.415 H19:423

8
〕YP4m遺伝子多型体外診断
需医薬品

CYP450遺伝子多型の検
査

BA ロシュ
・ダイアグノスティックス株式
会社      : アンプリチツプOYP450 承認 H19:25 H19:3.5 H2115.12

肢射線治療装置
肺がん、乳がん、肝が
ん、膵がん、前立腺がん

BA アキニレイインコァボレイテッド サイ′ヽ=ナイフエ 承認 H17.1031 「H9.35 H20.|:12

憧え込み型ホルター心電計 原因不明の失神 BA 日本メドトロニック株式会社 、 メドトロニック Reveal DX 承認 H191lQ6 H19.10.25 H2017:11

※希少疾病用医療機器は優先審査対象

曇ι:影言:量i:[|l                           i祠甚奪ょり優れている。 1 .
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一 燕 醸 :群■ 備考

骨粗継症性椎体圧迫骨折等
に用いる骨セメント

骨組継症性椎体圧迫骨
折、原発性および転移性
椎体骨腫瘍、外傷性椎体
圧迫骨折

BA

日本ストライカー株式会社
ストライカー書椎専用骨セメン
ト 承認 H20.9.18 H20■ 0.20 H21.12.24

裂雲漏Fツ
クソフア千アダネック株KYPHON BKP骨 セメント

HV― R 承認 H204.25 H22:2.5

藤獣≦静71モ
バイオマテlJ7Jレ DSttEOPAL V 申請検討中

承認

放射線治療補助材
(放射線治療のための体内埋
め込み金属マーカー)

肺がん、乳がん、肝・膵が
ん、前立腺がん等 、 BA

襄雲穫'ス
メディカルンステムズ警承F杵ザ

カレゴリレド7-
H19.6.29 Hll.7.27 H20.6.3

東洋メディック株式会社 緊雰層誌お熙認属腑
マーカー

申請準備中

セティ株式会社 囃SiCOILマーカ プレロード 審査中 H2112.24

エキシマレーザーによる不具
合リードの抜去システム 不具合リードの抜去 BA ディニブィェックス株式会社 碧す貿軍ヒ「

ザ~心内リード抜
承認 H19.2.28 H19.3.5 HaQ7.1

尿失禁治療装置 尿失禁 BB ガデリウス株式会社
NeoContro: Po:vic F:oor
Therapy System 開発中止

臥 河 標 肩 環 偏 硼 研

体内埋 肛立腺がん、乳がん等 BB 株式会社千代田テクィル オンコスマートイントロダクショ
ンセット 承認 H21.6.8 H22110.22

願関節人工骨 願関節症 BB 床式会社メディカルユーアンドエイ
TMJ 」。int Rep:ao6ment
System            _ 申請準備中

出走神経刺激装置 難治性てんかん BB 日本光電工業株式会社 睦走神経刺激装置 vNSシス
テム    ‐ 承認 H20.11.11 H21.5`29 H22.118

碩蓋内助脈ステント 撃窪覇尋署2賢程昌穫
塵等 )

AA 栞ぅ巌茎紙1ンティフィックジ
=
Wi,gspan St●ht system 申請準備中

盤
皮
警
管的撃血栓回収

甲
機 薬剤無効性の急性脳榎
応(8時間以内)

AA

センチユリ‐″ イカル株式会社 Meroiリトリニバー 承認 H21.1.27 H2112.23 H22.430

株式会社メディコス・ヒラタ PenuMbraシステム 審査中 H22.2.15

20 腱隔神経ペースメーカ

π 入 置 甲 罹 圧 IE理鶏 掟
候群、高位顕椎損傷等に

起秘躍躍躍声などの中IE
AA 公募中

『  1動二五



腱 鶉
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血管血栓用ビーズ
肝臓癌・子宮筋風及びそ
の他の富血行性腫瘍、動
静脈奇形等

BA

日本化薬株式会社 =mbosphereS MiCroshere
S

申請準備中

株式会社エーザイ
ポリビニル7・Jレコールバイドロ
ジェルマイクロスフィア

審査中 H22.12.16

沐式会社テルモ・クリニカル・サプ
ライ        ‐ 球状塞栓物質 申請準備中

Deionova BioSciences,Inc Embozene MicroshereS 申請準備中

縁内障手術インプラント
既存の治療法が無効な
緑内障

BA エイエムオー・ジャパン株式会社
Baerve:dt G:aucoma lrnpi
ants

審査中 H22.3.31 H22.7.7

抗ヘパリンPF4複合抗体測定
試薬

ベパリン起因性血小板減
少症

BA

三菱化学メディエンス株式会社 パヽリン・PF4抗体「ミツビシ」 開発中止

アイ・エル「ジヤバン株式会社
=―
モスアイエルアキュスタ
→

「

ir/ヒーモスアイエルア
キュスタ H『 Ab

審査申 H2211.26

水晶体嚢拡張リング
餞治性の白内障(Zinn小
静脆弱、断裂)

BA エイエムオニ・ジャバン株式会社 ItteCtO Ring 開発中止

消化管狭窄に対するステント
悪性腫瘍等による狭窄
(十二指腸、大腸等)

BA

ボストン,サイエンテイフイツク ジヤ
ベン株式会社

ウオールフレックス十二指腸用
ステント

承認 H20.10.31 H21.11,10

ポストン・サイエンティフイツク ジヤ
バン株式会社

ウォールフレックス 大腸用ス
テント

審査中 H21,9.30

センチュリーメディカル株式会社
Nhi―S胃 十二指湯用ステン
ト

審査中 H21.12.21

センチュリ=メディカル株式会社 Niti‐ S大腸用ステント 申請準備中

ノリュウシヨン株式会社 lANAROSTENT 開発中止

株式会社パイオラックスメディカル
デバイス

SX―ELLA Stent

'ybroduodena(Entere13)
申請検討中

株式会社パイオラックスメディカル
デバイス

SX― ELLA Stent Colorectal

(Entere:ia)
申請検討中

聰臨鼈繭:輛二れ 3.



INO:

彎 争| 澤摯11 1轍 ,すす費| 承認ロ 鶴・
気管・気管支用ハイプリット・
ステント

悪性気管・気管支狭窄
(抜去可能な製品)

AB

―ガン株式会社
AERO Trachoobronchial
Stent 申請検討中

原国産業株式会社 3ilmet 評価中

心内膜植込み型ペースメーカ
リード

除脈性不整脈(MRI対応
製品)

BB 日本メドトロニック株式会社 メドトロニック Advisa MRI 審査中 H22.10.8

体外式補助人工心臓装置 型懲曇
・1)児の手症心不 AA 株式会社カルディオ :X00R Pediatric Ventribu!ar

sヽsist Dev:ce 申請検討中

末梢血管用カバードステント おける動脈瘤や外傷性
裁いは医療性血管損傷
ヒ対する血管肉換●

BB ジヤパン・ゴアテックス株式会社
ゴアバイアバーンステントグラ
フトシステム 評価中

30 創外固定用金属ピン

四肢長管骨、骨盤t距・
踵骨等の骨延長、偽00
節、通延壼合、骨折固
定,骨端軟骨組織の変形
購正、関節固定等(固定
力が優れる製品)

BB

李

'う

凝潔当鮒
~オ・ソペ・IA Coated Har Pin 申請検討中

小林製薬株式会社・小林メディカ
ルカンパニー

歩
=ソ
フィックス創外固定HA

コ,ティッドピン 申請検討中

バイオメット|ジャバン株式会社
繰鰐

Aコーティング
申請検討中

人工内耳

低青城に残存聴力を有す

會菫重塾霊雲幣
BA イドニルジヤバン株式会社 三AS Hea‖ ng lmp:ant System 申請検討中

能付き製品) BA 除式会社日本コクレア Nucleus Hyb‖d System 申請検討中

経口咽喉頭巨瘍手術器具
口喉頭腱痛(経由的咽喉
頭腫癌切除術)

BB 公募中

唾液腺内視餞 壼石症 (低侵襲的に唾石
を摘出)

BA 公募中

評価用カプセル 手BB ギプン・イメージング株式会社 G市en ACILE Patnecy Captu!` 審査中 H22.10.7

カプセル内視鏡
(大腸用)

大腸ポリープやその他の
病変が疑われる患者

AB ギブン・イメージング株式会社 P凛:cam COLON 2 申請準備中

完全閉鎖式
血液体外循環装置

皮膚T―細胞リンパ腫
同程造血幹細胞移植の
ステロイド抵抗性急性及
び慢1生GVHD(3GVHD及
びcGVHD)

AB

床式会社アムコ
MaёoPhartna.THERAFLEXR―
ECP 申請検討中

オーソ,クリニカル・ダイアグノス
テイックス株式会社

rherakosuvARXTS

'hotOpheresisSystem
「herakoscELLEX

'い

。tOphereds Sy■6“
評価中

※希少疾病

輛 111歳



ニーズ品目の選定の流れ(案 )

薬事承認以外に関する要望

選定候補品目の関連企業より評価用資料提出
ワーキンググルァプにて評価レポート作成

→ ニーズ品目の選定

医療機器,体外診断薬以外に関する要望
事

務

局

に

て

整

理

海外未承認でかつ国内未開発品に関する要望

(使用方法・適応の未承認品含む)  .,

企業等による薬事申請の意向が確認された要望

→

選定候補品目

ワーキンググループ
,委員の意見集約

適応疾患の重篤性及び医
療上の有用性が低い場合

→ ■
j卜逮定

―
）

ワ■キンググル■プ開催
口評価リポヤトの内容を確認

―
）

医療三ニズの高い医療機器等の早期導入のための検討会
:ワニキンググル=プ

選定案及び評価レポデト報告
一↓

応募企業が評価用資料提出

ワーキンググルァプ開催
1評価リポ‐卜の内容を確認

―
）

医療ニァズめ高い医療機器等の早期導入のための検討会
,評価レポニト報告
:二■ズ品目の選定/追加

― P

Л
劃
型

畑鑢諷謝

印
晰
場
謀

の

‐請
雁
螂
眈
彙

臨晴鰤溜
調躙議行ぅ。

闇　口織、い嶼離を行ぅ。

昨

［刈
‐こ、耐

ワーキンググループにて評価レポ



平成22年度 学会等からの要望内容の概要一覧
資料3 )

平成22年 4月 30日 ～6月 15日要望分

L I  曇
=学

碁等   IE薇 橙薔等の名森※ 1猥位 |   四菫する学会名   1     企菫名 要菫のあった対象疾患 疾病の■篤性 医菫上のな用僣 米国の承認 欧州CEマーク 早期導入をお目する コ内における申鱗等
の状況 口考※

日本消化管学会

椰薔用カプセル
日本清化彗書学会
ヨ本渭化彗肉授餞学会

Gven lm●●rl● Ltd
(イスラエル) 〕Ven ACI庄 Patnecy C● p●

“

。 =里
り曇干、鋏
“
1`しか購

イ イ :00658 :006年

1第 1世代 2003C ギプン
・イメージンス 株 ) 1鯖準備中 122.010週定

5憲客の小層疾患を有す

22-2 カプセル内視盤
(大

“

用)
日本清化彗書学会
日本消化●内視餞学会

3■on hⅢ ng Ltd
(イスラエル)

D"Ican COLON 2

'提

藤践罵薫昆亀亀計
の

ア イ 未承認
2000年
1第 1世代
20001015)

リ ン・イメージンス株) E床試験計画中 122010選 定

日本放射籠■饉学会

躊 峙
C治饉姜置 t′2 潮 お

“
ヽ口

“

●ooH(独 ) Mm関腱調M sy● t●昴(米〕 ‐
田¬鴫EAM PRS500(欧州 ) 孵 ア 口

"1124
田Ю54:0 街

ルツァイスメ脅
"ク 中麟準●中 E壼中のため対象外

22-4 い製■子籠治饉襲置

"‖

Rver Systems ino(米 )
“

mrch‐ 250 ProtOn
rherapy Sy8tem

鵬 甜 撃請 需L
Eで、覇騒

“

がん、

"がし、肝腱がん.前立■がん

'ど

の露在性■饉

ア 中II中
テヽィルリバーシステムズアジ
К株)、
株)千代田テクノル

中餞摯

"中:H23前半中請予定)
122010非 選定

22-5 乳がん●■会
共済アンダンテ 属ロインブラント 陶 結|

…

・
 mm_● .: 陽がん ウ イ 臨 11

E査中のため対象外

ヨ本田学安射緻学会 彙圏 ス選ma :響耀離諄事
'

ⅢⅢ D■ⅢⅢ に (米〕
lROT● 00mtco2

… -71
奈鸞棚 ア イ m1410 m3107

=光
m

中鶴●●中
〔H2年 3月 末申麟
予定)

■壼中のため

"彙
外

22-フ

日本消化薔内視饉学会

:/3
:霧糧熊継 r●I臓■_Odoin

蹴 岬
豪●など粉 蹄 智‐響

°~
イ イ lmom

'ぞ

力こ13r~イイク「 ■書壼中 目定斎み (H47● )

22-3 甲薔用カプセル 2/3 日本漏化m学 会 GIven h● og Ltd
(イスラエル) 3'on ACILE patnecy Copoul●

イ

ア

,00653 000年

十第1世代 200301 リ ン・イメ
ニジンタ 株 )

(は疑われるクロー
のJヽ口僕3を有す 中80年●中 1221910選定

22-9 カプセル内慢餞
(大■用,

3/3 ヨ本用化■鶏寧嘆
轟 nh貴 Ltd
lイスラエル) 鷺iCorn COLON 2 趨 ポリープやその他の

自童が疑われる患書 イ 摯承盟
1000年
十第1世代
lm6:0:5)

Fブン・イメージンサ像 ) 味
"験
計口中 {22010ヨ定

22-:●
日本小児アレルギー学
会

一
７
一 :編・ ア イ

…

回 出 チョ」R卜 (絆) REEE中
(m●1″ 6) EE中のため対a外

22-11
'   . ■|

お

“

t綸 )
'Sイ
ポ‐ラ鵬Aシステム
コ″ OhR  l t 出 瘍

■ ‐ |
|、

口■嘲円V自彙
ア

ア

翻 丼・
響野T(″
卿
格摯1渤ルシス弘 1饉書壼中|'121じ g“〕 1壼中のため対a外

22‐ :2 カプセル内観餞
(大口用)

2/3 ヨ本用化薔肉視餞学会
G“n ttng Ltd
(イスラエル) =::'C● m COLON 2 tロポリニプやその他の

鮨壼が疑われる●者 イ RttE

20065■

000年

第1世代
|∞C,015)
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平成22年度 (平成22年 6月 15日 ～9月 30日分)の学会等要望の評価案
資料4

No. 要望学会等 医療機器等の名称 ※ 要望のあつた対象疾患

学会等要望書 ワーキンググルマプの評価

疾病の
重篤性

医療上の
有用性

疾病の重篤性 医療上の有用性

(評価) (人数) (評価) (人数)

22-17 日本呼吸器学会 睡眠呼吸障害診断検査装置
閉塞性睡眠時無呼吸症候群 (OSAS)
を中心とした睡眠時呼吸障害

ア&イ イ

ア 0 ア 0

イ 9 イ 10

ウ ウ 10

未回答 1 未回答 1

22-19 日本骨折治療学会 電磁トラッキングシステム

髄内釘を用いたスクリュー挿入が必

需奪嘉躍群評露綱厨尋■1露峯縫雲
骨

変形癒合、病的切迫骨折等)

ウ イ

ア 0 ア :

イ 10 イ 19

1卑 10 ウ 0

未回答 1 未回答 1

22-21

22-22

日本循環器学会

日本心血管インターベン
ション治療学会  ―

補助循環用血液ポンプカテーテル
セット

心原性ショック、心筋梗塞等機械的
補助循環が必要な疾患

ア イ

ア 18 ア 2

イ 2 イ 18

ウ 0 ウ 0

未回答 1 未回答 1

O疾病の二篤性(ア :生命に重大な影響がある疾患(致死的な疾患)、 イ:病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患、ウ:その他)

0医療上の有用性(ア :既存の治療法、予防法もしくは診断法がないtイ :欧米において承認されており、有効性、安全性、肉体的・精神的な患者負担の観点から、医療上の有用性が既存の治療法、予防法もしくは診断法よりすぐれている、ウ:そ
の他)



資料 5

ワーキンググルニプによる評価

選定候補品の名称 末梢血管用カバードステント(No29)

対象疾患

及び使用目的等

腸骨動脈 t浅大腿動脈における動脈瘤や外傷性或いは医

原性血管損傷に対する血管内治療

対象医療機器

(製造 甲輸入の別 )

(企業名 )

医療機器名 :ゴアバイアバ■ンステントグラフトシステ

ム                       :
輸入企業 :ジャパン :ゴアテックス株式会社

外国承認状況 米国 :

‐・ 2005年 6月  PMA               ‐

,20o7年 7月  PMA supplement     l
口2008年 8月  PMA supplement

欧州 :                   「

・ 1996年 7月  CEマ ーク取得
その他、アジア太平洋諸国において販売されている。

【適 応】

米国 :

:2005年 6月

浅大腿動脈に病変がある症候性末梢動脈疾患患者の

血流を改善するために使用する (狭窄 /閉塞性末梢動

脈疾患用 )

・2oo7年 7月                 
‐

浅大腿動脈に病変がある症候性末梢動脈疾患患者の

血流を改善するために使用する (狭窄/閉塞性末梢動

脈疾患用 ) .´
口2008年 8月

腸骨動脈に病変がある症候性末梢動脈疾患患者の血

流を改善するために使用する (狭窄/閉塞性末梢動脈
疾患用 )

欧州 :

末梢血管用ステントグラフトとして使用する。



【対象医療機器の概要】

本品は、健常部位の血管径が 4～ 12mmの下肢末梢動脈を対象とし、動脈瘤
及び血管損傷の治療に使用する末梢血管用ステントグラフトである。対象とす

る適応血管径により、解剖学的には腸骨動脈、大腿動脈、及び膝自動脈が含ま

れる。

本品は、体内留置部分であるステントグラフト、及びステントグラフトを患部

に到達させるデリバリーカテーテルからなり、ステントグラフトは、自己拡張

型のニチノール (Nttind)ス テント及び ePTFE/FEPグラフトで構成されてい

る。

【対象疾患について】

1:動脈瘤
日本血管1外科学会が行つた 2008年の血管外科手術例数調査に関する集計結

果によると、腹部大動脈―腸骨動脈瘤が7900例であつた。さらに本邦で報告さ

れている手術数について、本邦で報告されている腹部大動脈瘤に対する孤立性

腸骨動脈瘤の相対頻度 4.7γ 6.8%に基づく推定によると、孤立性腸骨動脈瘤
の手術数は約 370～ 540例程度と考えられる。
2:外傷性及び医原性血管損傷
2008年の血管外科手術例数調査に関する集計結果によると、本邦における

外傷性血管損傷 (交通事故 、作業、その他※医原性は除く。)は 159‐症例で

あり、このうち本品の適応となる腸骨動脈 t大腿動脈及び膝高動脈は、 58症
例であつたと報告されている。また、医原性血管損傷の手術数は約 280症例
であり、このうち約 170症例が本申請の対象となる腸骨動脈、大腿動脈、及
び膝高動脈であつたと報告されている。

【医療上の有用性について】            .
1:動脈瘤
腸骨動脈瘤は骨盤腔の深部に位置するため、発見時にはかなり大きな動脈瘤

となつていることや、破裂して初めて診断されることもある。∵方、腸骨動脈

瘤が破裂した場合には、腹部大動脈瘤の破裂による死亡率 (約 5o%:40-70%)

と同様に、手術死亡率は 20～57%に も達することから、破裂を防止するた

め、動脈瘤の早期治療は極めて重要である。大腿 口膝嵩動脈瘤においても腸骨

動脈瘤と同様に、破裂するまで無症状のことが多く、瘤の拡大に伴い周囲の静

脈や神経を圧迫するようになつて初めて局所の痛みや下肢の腫脹が出現する。

また、大腿動脈瘤は、破裂に至ることは稀であるものの、破裂した際には出血

に伴う血腫 t血流低下、ショックとなり生命や下肢機能に危険を伴う。さら

に、大腿・膝嵩動脈瘤では、瘤内の壁在血栓、四肢の急性閉塞、及び血栓塞栓

症等の合併症によって下肢重症虚血に陥る場合が多く、適切な処置を施さない

と下肢切断に至ることが多い。そのため、大腿・膝自動脈瘤においては、瘤破

2



裂の防上に加えて、下肢虚血や下肢切断の発生を防止する事を目的と.した動脈

瘤の早期治療が重要となる。しかしながら、大腿膝高動脈瘤は、外科的に動脈

瘤を摘出した後 t人工血管や自家血管を用いた置換又はバイパスによる血行再

建術を■般的な治療法とし、これらの手術に伴う合併症の発生率 t及び手術に
よる患者への侵襲が大きい。そのため、治療に伴う合併症の発生率を減少さ

せ、且つ治療による患者への侵襲を低減させることで、ょり早期の治療の実施

を可能とする血管内治療が期待されている。

2:外傷性及び医原性血管損傷
外傷性血管損傷では出血に伴う血腫、血流低下、ショック等のさまざまな産

状を塁し、感染や多発骨折、及び多発外傷を伴うことが多いため、救命を第‐

とし、診断と治療は優先順位を考慮しながら迅速に行う必要がある。しかしな
がら、高齢者 t又は緊急出血等の理由によって全身状態が不良な場合には、治

療自体が困難でありt生命に危険が及ぶことも多いもまた、受傷部より末梢側
は虚血の状態になり、運動麻痺、知覚障害を伴うことがある。特に、神経機能
が障害されている場合には、8時間以内に血行再建を行わないと肢が壊死に陥
る可能性が高い。また、交通事故による外傷では、骨折や関節及び筋損傷等の

複雑な病態を併発しt他の損傷部位からの出血を伴うことも多く、治療に難渋
する症例が多い。外傷性血管損傷を治療する最大の目的は、速やかな救命及び

救肢であウt低侵襲、1且つ他の損傷部位からの出血を増悪させることなく治療
を行うことが出来る点において、ステントグラフトによる血管内挿術の有用性

は高い:昨今では、血管内治療の普及に伴い、治療及び診断を目的としたカテ
■テル操作中|の血管べの穿孔、血管破裂、及び解離等、医原性血管損傷の発生

が増加してきている。医原性血管損傷の多くは緊急処置を要するものであり、

迅速な対処が肝要である。

【諸外国における使用状況について】

諸外国ではヘパリンコーティングの有無による2種類の製品群が流通してい

るが、販売開始以降201b年 2月 までの販売数量として米国では 1「 ヘパリン無

し」が 22,541本 、「ヘパリン付き」が70872本であり、欧州においては「ヘパ

リン無し」が 8,04o本 、「ヘパリン付き」が 2,722本の販売実績があり、特に

米国では合計で93,413本が臨床使用されている。なお、本販売数は2010年 2月

までのデ■夕であるが、臨床使用の実態を考慮すると現時点では使用数が増加

傾向にあると思われる。

【我が国における開発状況】

我が国では、腸骨動脈用ステントの承認実績はあるものの末梢側へ使用する

ステントの承認実績はない。

3



【検討結果】
動脈瘤破裂や外傷性及び医原性血管損傷に伴う出血性ショックは致死的な疾
患であり、その予防と迅速な処置が必要であることはぃうまでもない。孤立性
下肢動脈瘤は偶発的に診断されるケースが少なくなく、高齢者など手術適応が
ない患者にとって、本対象品目による予防処置が行えるとすれば極めて有用で
あると考えられる。また、血管内治療の急速な普及に葎い、今後菫原性血管損
傷 (血管穿孔、破裂、動脈解離)の発生頻度は高くなることが予想される。実
際、臨床現場にぉいて重篤な医原性血管損傷が出現した場合には、外科的止血
が間に合わないと判断した場合、値管用ヵバードステントが緊急避難的に使用
|れている現状がある。こうした症例において本対象品目による速やかな止血
が可能となれば、臨床上極めて有用であり、早期の導入が検討されるべきであ
る。その際、本機器の使用実績を考慮のうえt腸骨動脈や大腿動脈等に限ら
ず、臨床上妥当適切な対象疾患田部位への使用が可能となるよう、開発企業や
学会等に出来る限りの情報収集を求めることが望ましいとする意見がヮーキン
ググループにて多数あった。           1        1
今回の対象品日は米国FDAの承認 t欧州CEニマークを得ている。また、アジ
ア周辺諸国にて実際に販売されていることを考慮すると、製品ごとに既存の試
撃データ等の詳細を確認の上

:、

早期導入に向けて迅速な対応を進めることが望
まれる。本邦に導入された場合には、使用する医師が本対象品目について十分
な医学的知識を有し、その使用方法について十分理解し習熟していることが必
要であり、本品に関するトレーニングが十分かつ適切に行われることが重要で
ある。また、承認後■定期間の市販後調査を行うことが必要であると考える :
なお、ヮーキンググループでの検討にぉぃて、本機器にはヘパリン付きとヘ
パリン無しの2タイプがあることから、それぞれの開発三ニズにあわせて両者
ともに早期導入を甲るべきとの意見があつた。

警
■弯
病の重篤性・(C)7 9  1 1毒■お有嵐こ´ 16 c
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資料6

ワニキンググル■プによる評価(追加)

医療機器等の名称 完全閉鎖式血液体外循環装置(No22-14)

対象疾患

及び使用目的等

皮膚†―細胞リンパ腫           :

向糧造血幹細胞移植のステロイド抵抗性急性及び慢性 GVHD(aGvHD及び

cGVりD.(         _       ニ

評1面結果 |. 適応疾病の重篤性

医療上の有用性

Ｂ

Ｏ

Ｏ

Ａ

C

C

評価済医療機器

〔製造・輸入の別〕

(企業名)

THERAFLEXR… ECP

製造会社名 :MacOPharma

日本国内代理店 :株式会社アムコ

対象医療機器

:〔製造・輸入の別〕

(企業名)

(外国承認状況)

THERAKOSフォトフ土レーシスシステム

●UVAR XTS Photophereds System(第二世代の機器).

●THERAKOS CELLEX Photophereds Syst`m(第 二世代の機器 )

※どちらの製品を申請するか未決定        、

資料提出企業名 :

ォニソ・クリニカル・ダイアグノスティックス株式1会社

米国 :

1099年 FDA 承認取得.(UVAR xTSt第二世代の機器)

2009年 FDA 承認取得 (ёELLEX:第 二世代の機器

【適応】

皮膚T細胞リンパ腫

※GVHDに対しては治験中

欧州 :

1998年 CEマーク取得(UVAR XTS:第二世代の機器)

2068年 CEマーク取得(CELLEX:第二世代の機器) |

【適応】

1体外フォトフエレーシス(Eotracorpored Photophereds FCP)



【対象医療機器の概要】

丁HERAKOS社の THERAKOSフォトフェレ■シスシステムは、ECP療法における急者血液あ株外循環、
Bu,00at(遠心分離後の自典球濃縮分画)採取、紫外線照射処理、および患者への再注入を統合し、ク
ローズドシステムでT連の処理を行うことが可能な完全閉鎖式血液体外循環装置付フオトフエレーシス機
器である。

【評価済医療機器との比較】

既に評価済の MacOPharma社の THERAFLEXR ECP Iま、既存の血球分離装置(COBE Spectrら など)

で単核球 (Bu,cOat)を採取し、紫外線を透過する専用の血液バック(手チレン酸ビコポリマー)に注入し
た後、紫外線照射を行う機械である。

今回、評価を行うTHERAKoS社あ丁HERAKOSフォトフエレーシスシステムも全く同じ原理を用いた医療
機器であり、米国を中心に広く使用されている:THERAKOSフォトフェレーシスシステムでは、患者血液の

体外循環からB酬けcOat採取t紫外線照射、および患者全の再注入まで統合してクロニズドシステムで

処理されているため、医療安全面からの評価は高い。1987年に第一世代の機器が発売された後、5o万

件を越える処理が行われているが、重篤な副作用あ発生はJF常 IF稀 (0.14未満)であることが報告され
ている。                   |
【検討結果】

THERAKOS社 の THERAKOSフォトフェレーシスシステムは、既に評価済の MacOPharma社の
THERAFLEXR ECP I同等の有効性があり、また一体化された宇全閉鎖式血液体外循環装置を用いるこ

とにより同等以上の安全性が期待できる。
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