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＜資料＞ 

強力な化学療法の適応とならない、未治療の AML 患者を対象にした試験において、プラセボ＋ビダーザ（一般名 

アザシチジン）の治療と、ベネクレスタ（一般名：ベネトクラクス）＋アザシチジンを比較した国際共同第三相試験

（VIALE-A(M15-656)試験）において、後者は前者に比較して有意に全生存率を改善した（OS 中央値 9.6 ヵ月 vs. 

14.7 ヵ月、ハザード比 0.66、95%信頼区間 0.52-0.85、p=0.001）。さらに、複合完全寛解率（完全寛解＋血球数が未

回復な完全寛解）もプラセボ＋アザシチジンは 28.3%であるのに対し、ベネトクラクス＋アザシチジンでは 66.4%

であった。 

また、同様に強力な化学療法の適応とならない未治療 AML 患者に対して、プラセボ＋低用量シタラビンとベネト

クラクス＋低用量シタラビンを比較した国際共同第三相比較試験（VIALE-C(M16-043)）において、後者は前者に

比較して有意に全生存率を改善した（OS 中央値 4.1 ヵ月 vs. 7.2 ヵ月、ハザード比 0.75、95%信頼区間 0.52-1.07、

p=0.11）。6 か月の追加追跡調査期間後に実施した解析による OS 中央値はプラセボ群で 4.1 か月、ベネトクラクス

群で 8.4 か月の延長を認めた。 

主に高齢であったり合併症のある、強力化学療法の適応がない急性骨髄性白血病患者に対して、有効な化学療法の

一つである 
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＜注意事項＞ 

用時調製後、1時間以内に投与を終了すること。 

皮下注射では、懸濁液を 2-8℃で 8時間まで保存可能。 

冷蔵条件から取り出した場合、30分以内に投与すること。 

＜点滴静注の場合＞ 

＊出血傾向等がある場合は、点滴注射の場合あり。 

皮下注射：ﾋﾞﾀﾞｰｻﾞ 75㎎/㎡：（   ）㎎：注射用水：4mlで溶解 

点滴注射の場合は、注射用水：10mlで溶解（激しく振り混ぜて完全に溶解する。） 

＊生食又は乳酸リンゲル 50mlに混合する。 

＊点滴時間：10分で投与。 

 ５％ブドウ糖液、ヘタスターチ・重炭酸塩を含む溶液は、配合禁忌。 


