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粘膜隆起材「内視鏡用粘膜下注入材（TDM-641）」の治験一時中断に関するお知らせ 
  

 

当社は現在実施中の粘膜隆起材「内視鏡用粘膜下注入材（開発コード：TDM-641）」の国内治験

に関しまして、平成 26 年 12 月 11 日に「粘膜隆起材「内視鏡用粘膜下注入材（TDM-641）」の国

内における治験開始のお知らせ」で治験開始についてお知らせいたしましたが、平成 27 年２月

17日付で治験機器の措置調査報告書を医薬品医療機器総合機構（PMDA）に提出し、治験を一時中

断することを本日決議いたしましたのでお知らせいたします。 

 

本治験は内視鏡的治療（内視鏡的粘膜切除術（EMR）・内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD））に用

いられる内視鏡用粘膜下注入材として、安全性と有効性の評価・検証を目的とし、平成26年12月

に開始いたしました。 

治験症例において、前臨床試験の結果より想定した有効性に対して十分な結果が得られない傾

向にあることから、有効性をより明確にできる試験方法及び製材の開発等を検討するために、治

験を自主的に一時中断することといたしました。 

 

今後は検証を基に製品化に向けた優位性を確保するための開発方針を検討し、治験責任医師と

連携を図りながら治験再開に向け開発を進めてまいります。 

 

 なお、本件による通期の業績予想への影響はありません。影響が生じる場合には速やかに開示

いたします。 
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