
ELONSEN試験のご紹介
PBCの治療候補であるelafibranorという治験薬
を試験するELONSEN試験に参加していただける 
日本人の成人PBC患者さんを探しています。この
試験では、elafibranor 80 mgによる治療の効果を 
判断します。

PBCとは、肝臓の中の胆管が壊れ、肥厚、瘢痕化、肝
硬変、さらには死亡に至ることもある、まれな長期疾
患です。PBCの悪化の速度はさまざまですが、一般
に、治療効果が良好でない人や治療を受けない人
では早く進行します。

PBC治療の第一選択はウルソデオキシコール酸
（UDCA）ですが、最大40%の患者さんではUDCAの

治療効果が良好でなく、さらに5%の患者さんに副作
用が発生しています。

原発性胆汁性胆管炎（PBC）の治療候補に 
ついての臨床試験

ELONSEN試験
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治験に参加することのベネフィット（利点）
参加者の皆さんは、治験に参加することで直接的なベ
ネフィットは得られないかもしれませんが、参加してい
ただくことによりelafibranorの理解を深め、将来他の
PBC患者さんを助けることができるかもしれません。

この試験の要件を満たされた参加者は以下を受けて
いただきます。

•	 治験薬（elafibranor）
•	 治験期間を通しての綿密な治療とフォローアップ

治験に伴うリスク
治験薬について、起こりうる影響のすべてがわかっ
ているわけではありません。すべての薬剤と同様
に、elafibranorも副作用を引き起こす可能性があ
りますが、すべての人に起こるわけではありません。

これまでの臨床試験から考えられるelafibranorに関
連するリスクには、以下のものがあります。

•	 悪心（吐き気）
•	 嘔吐

•	 下痢
•	 疲労

•	 頭痛
•	 そう痒

治験薬が胎児にどのように影響するかについてはほ
とんど知られていないため、治験中および治験薬の
最終服用後1ヵ月間は妊娠してはいけません。避妊す
る必要があります。

ELONSEN試験をご検討ください
ELONSEN試験と参加要件の詳細については、以下に
お問い合わせください。

治験の目的
ELONSEN試験の構成は以下のとおりです。

•	 スクリーニング期間：最長10週間
•	 投与期間：52週間
•	 �継続投与期間：日本で医師によるelafibranorの処方が

可能となる時点まで（期間は変動します）
•	 安全性フォローアップ：治験薬の最終服用から4週間後
この試験がふさわしいかどうかを確認するため、スクリ
ーニング中、参加者には一連の検査を受けていただき、
質問票に回答していただきます。スクリーニング後、参加
要件を満たしていると判断された約18名の患者さんに
elafibranorによる治療を受けていただきます。

•	 80 mg、1日1回
52週間の投与期間中、0ヵ月、1ヵ月、3ヵ月、その後は 
3ヵ月ごとに治験来院を実施します。継続投与期間中（期
間は変動します）は、18ヵ月とその後治療終了まで6ヵ月
ごとに来院していただきます。治療終了の4週間後に、安
全性フォローアップの来院をしていただきます。

患者さんそれぞれの治験参加期間は、スクリーニングか
ら最終の治験来院まで、最長約6年間です。

ELONSEN試験にご参加いただける方
以下の要件を満たしている方がこの試験に参加できます。

•	 18歳から75歳までの日本人男性または日本人女性
•	 PBC患者
•	 �3ヵ月以上安定した用量でUDCAを服用している。また

は、3ヵ月を超える期間UDCAを服用していない（副作用
のため服用できない場合）。

	– �治療効果が不十分な場合は、安定した用量でUDCAの
服用を継続していただけます。

•	 PBC以外の重大な肝疾患がない
参加にあたっては、他にもいくつかの要件を満たしていた
だく必要があります。すべての要件が満たされているかど
うかは、治験担当医師のみが判断できます。
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