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本治験は、無作為、二重盲験、反復投与（プラセボを含む）、多施設試験という条件で、切

除不能期の非小細胞性肺癌あるいは限局性小細胞性肺癌を持つ患者 P：0 mg/day NCI 
CTC AE v3.0）の発症です。各グループの発症率は、FAS 分析では 20％（H）、27.78％
（L）、25%（P）、PPS 分析では 21.43％（H）、30%（L）、31.03％（P）などでした。

患者数が少なかったため各グループ間に統計学的有意性は出ませんでしたが、放射線治療に

よる重度肺障害に対するポジティブなトレンドを示したと言えます。 
 
この治験により、認容性に優れていることも確認されました。今回のポジティブな治験結果

を受けて、さらなる有効性と安全性を確かめるために、RP に�を受ぐ３相臨床試験を凍結すること、早期条件付承認を目指すことを決定

しています（2008 年９月公表）。現在、社外の GMP



注）放射線肺炎（RP）について 


