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【審査申請課題】

日本人関節りウマチ患者を対象としたバリシチニブ投与時の治療継続率の評価:前向きコホート
観察研究

3 Ⅱ 申

【審査課題の概要】
本研究は、治療アルゴリズムのいずれかの時点で、初めてバリシチニブを開始する関節りウマ
チ患者を対象とした前向き、非介入の研究である。
全体の目的:日本の日常診療下でバリシチニブを投与された関節りウマチ患者での治療継続率
を評価し、患者特性やP即など治療継続率に影饗を与える因子の有無を評価する。
主要目的:バリシチニブを投与された関節りウマチ患者において、中止までの時間に基づく治
療継続率を柁力月問評価する。研究課題及び目的
全体の目的:日本の日常診療下でバリシチニブを投与された関節りウマチ患者での治療継続率
を評価し、患者特性やPR0など治療継続率に影響を与える因子の有無を評価する。
主要目的:バリシチニブを投与された関節りウマチ患者において、中止までの時間に基づく治
療継続率を柁力月問評価する。
副次的目的:

バリシチニブを投与された関節りウマチ患者の治療継続率を24力月間評価する。
患者特性と治療継続率の関連性を評価する。
P即と治療継続率の関連性を評価する。
中止理由別の治療継続率を評価する。
各評価時点(ベースライン、 1、 3、 6、 12、 18、及び24力月)での以下の評価項目を記述す

る。

0 臨床疾患活動性指標(clinical DiS田Se Activiw lndex :C以D 、簡易疾患活動性指標
(si皿PHfied Disease Activity lndex : SDAD 、及びC反応性蛋白質を用いる28可動関節数に

基づく疾患活動性スコアΦiS田Se Activity score modified to include the 28
diarthrodial joint counl ・ C-reactive protein : DAS28-CRP)により評価される疾患活動
性:ベースラインからの平均変化量、低疾患活動性 a卯 disease activity:LDA)及び寛解を
達成した患者の割合
0 健康評価質問票機能障害指数(HeaHh AssesS皿ent Questi0肋aire-Disability lndex :1{AQ
DD 、 EQ-6D-5ι、ロコモ5、及びShoft-Fom 36-1tem Health survey [SF-36 (V2アキュート
版)]、医師/患者による疾患活動性の全般的評価[視覚的アナログ尺度(viS皿1 肌alog
Scale:VAS)]、朝の関節のこわばり(持続時問)、患者による落痛評価(0~100 肌のVAS)
により評価される関節痛、患者による俗怠感評価(0~100 肌のVAS)により評価される関節リ
ウマチに関連する倦怠感を含む健康アウトカム指標
探索的目的

臨床的評価項目と健康アウトカム指標の関連性を探索的に評価する。
治療継続率と、疾患活動性などのアウトカム指標の関連性を探索的に評価する。
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