
-方, Mannucci18JILインヒビタ-値の測定頻度は血奨由来製剤の13名23%では年1回の

測定であるのに対し.遺伝子組換え製剤の84%では3ケ月毎,残る16%も6ケ月毎に測定と

明らかに異なり.この測定頻度の違いにより.血奨由釆製剤の結栗には一過性や低力価のイン

ヒピタ-が発生率に反映されてないリスクがあると指摘している.また,血賓由来製剤を使伺

した意者のうち10名16%は部分卜EjンJliプラスチン暗闇くpTTlによつてインヒピ夕-の存

在が疑われた時にのみベセスダ法による測定を行っており, Goudemandらの指摘するインヒ

ピタ-発生のリスクrL血奨由来製剤に対して好意的なバイアスがかかっている可能性もある

との指摘もあるo

いくつかのプ口スペクテイプ及びレ卜口スペクテイブな試験についての紙説の中19-211で1患

毒の遠伝子情報も含めた長期的な二重盲検無作為比較試験が望まれているが,試験症例ヨ乱試

験期間,および被験者ヘの倫理的な問苛もあり,これまで実現してこなかった.

園1. PUPsにおけるインヒビ夕-i61
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2.2. PTPs

1999年国際血栓止血学会標準化検討委員会くtSTH SSCl及び200O年CPMPくComm汁tee for

proprietary MedicaZ ProductsJlま.製剤による新たな免疫原性について150実投与Ej以上の第冊

囲子製剤治療歴のある患者くPTPslによる検討をすべきであると推奨した22J
1231

現在までlこの150実投与目のプロトコ-ルに沿った試験のデ-タはAdvateにおけるPTPs

試験が突施されているのみであるが,従来のPTPsにおける試馬実く実投与Ejの規定なしlにお

いても.新たなインヒピタ-の報告は低く24J 28ll遺伝子舶換え第VH因子裂剤によつてインヒ

ピタ-の発生が高くなるとの晃矧ま得られていない.

最近では.低力価のインヒビタ-を含めたPTPsにおけるインヒピターの発生率は, 2-3年

以上の治療を経験した症例ではおよそ1-3%と推定されている291o
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