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TAP-144-SR (3M) is a 3・monthsustained releasing injection of a super-active agonist of 

luteinizing hormone releasing hormone (LH-RH)， 1euprorelin acetate. At the Department ofUro1ogy 

of Gunma University Hospita1， T AP-144-SR (3M) was injected once subcutaneously into 10 prostatic 

cancer patients who had had no treatment in the past to investigate safety， serum testosterone 1evels， 
drug concentrations and efficacy. 1n safety， no prob1ematic adverse reactions occurred， and the drug 
was well to1erated. Serum testosterone levels elevated temporari1y up to 2 days after injection and 

then were reduced rapid1y. The leve1s were reduced below the castration level (100 ng/d1) after 3 

weeks and then remained reduced up to 12 weeks. Serum TAP-1441evels including metabolite M-1， 
elevated to maxima1 p1asma concentration up to 3 hours after injection and then were maintained at 

about 0.2 ng/m1 between 1 week and 12 weeks after injection. With respect to the anti-tumor effects， 
the response rate according to "criteria ofprostate cancer" at 12 weeks after injection was 100% (stable 

response cases) and the ratio ofPSA norma1ization at 12 weeks was 90%. These resu1ts showed that 

an injection of TAP-144-SR (3M) was well to1erated in prostate cancer patients having no prior 

treatment and inhibited serum testosterone persisting for at 1east 12 weeks so that TAP-144-SR (3恥1)

was concluded to be safe and clinically effective for prostate cancer patients. 

(Acta Urol. Jpn. 48: 771-779， 2002) 

Key words: Prostate回 ncer，LH-RH agonist， Long active depot， Pharmacodynamics， Phamacokinetics 
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緒 日

TAP-I44-SRは武田薬品工業株式会社で合成され

た高活性 LH-RHアゴニストである TAP-I44(酢酸

リムープロレリン)が持続的に放出されるマイクロカ

プセル型徐放性注射剤で，前立腺癌，子宮内膜症，子

宮筋腫，乳癌，中枢性思春期早発症などの治療薬とし

てカ月徐放 型の TAP-144-SR(1M) (リュープリ

ン注射用3.75)が国内外で臨床応用されている.

既に欧米で市販されている TAP-I44-SR(3M)は，

TAP-I44のマイクロカプセルからの放出期間が

TAP-I44-SR (1M)の約 3倍に延長された徐放性製剤

で，本剤は欧州での無作為割付非盲検群問比較試験に

おいて，ホルモン・薬物動態，有効性および安全性の

比較から TAP-I44-SR(3M) 1回投与が TAP-I44・

SR (1M)の3回投与に相当することが確認されてい

る1) また，本邦においても，前立腺癌患者(既治療

例)を対象に同様の結果が得られている2)

今回，日本人の前立腺癌患者(未治療例)における

TAP-I44-SR (3M)単回皮下投与時の安全性，ホルモ

ン 薬物動態および有効性について検討したので報告

する.

対象と方法

本治験は，前立腺癌患者(未治療例)を対象とし

て， 1999年11月から2000年11月まで群馬大学医学部付

属病院泌尿器科にて GCP(1997年 3月27日厚生省令

第28号)およびヘルシンキ宣言(1996年改訂版)を遵

守して実施した.

l 目 的

前立腺癌患者(未治療例)を対象として， TAP-

144-SR (3M)の単回皮下投与時の安全性，ホルモ

ン 薬物動態および有効性について検討した.

2.対象

対象は，病理組織学的に診断が確立され，以下の条

件を満たす前立腺癌患者とした.

(1)測定または評価可能病変を有し，前立腺癌取扱

い規約3)による臨床病期がB-Dの患者

(2)未治療例(前立腺癌に対する治療歴がない)

(3) Performance status (以下手 PS) は grade0-

3 (ただし，骨転移に起因する骨痛などによる見かけ

上の grade4は対象とする)

(4)年齢20歳以上90歳未満(同意取得時)

(5)入院患者

(6)活動性の重複癌のない患者

また，以下の基準に該当する患者は対象から除外し

た.

(7)脊髄圧迫または尿管閉塞による腎障害を既に呈

しているまたは新たに発生する恐れのある患者

(8)血液，肝臓，腎臓，心臓に重篤な合併症を有す

る患者

なお，本治験の実施にあたっては，治験開始に先立

ち，治験内容などを患者に説明し，文書により治験参

加の同意を得た.

3.試験方法

(1)治験薬剤

治験薬剤である TAP-I44-SR(3M)は， TAP-I44 

を 11. 25mg含有するマイクロカプセル末と懸濁用液

1 m1が一体となった粉末注射剤でインチ. 23 

ゲージの注射針がセットされたキット製剤である.

(2)投与方法

治験薬剤は，用時，プランジャーロヴドを押して

TAP-144-SR (3M)を懸濁用液(1mI)で分散させ，

TAP-I44として 11.25mgを単回皮下投与した.

(3)併用治療

治験期間中は，評価項目に影響を及ぼすと考えられ

る他の抗癌剤，エストロゲン製剤， LH-RHアゴニス

ト.アンチ アンドロゲン製剤，外科的去勢術，放射

線療法の併用は禁止とした.

(4)検査・観察項目および実施時期

①血清中テストステロン濃度

血清中テストステロン濃度は， TAP-I44-SR (3M) 

の投与直前，投与し 2，3， 7日後， 2， 3， 4， 8， 

12週後の血清中テストステロン濃度を，外部測定機関

(SRLテイジンバイオ(鮒)にて RIA-固相法にて集中

測定した.

②血清中薬物濃度

TAP-I44-SR (3M)の投与直前，投与し 3，6時

間後， 1， 2， 3， 7日後， 2， 3， 4， 8， 12週後の血

清中薬物濃度を外部測定機関(¥掬武田分析研究所)に

て RIA法にて集中測定した.

③血清中 PSA濃度

TAP-I44-SR (3M)の投与直前，投与 2，3， 4， 

8， 12週後の血清中 PSA濃度を，外部測定機関

(SRLテイジンバイオ側)にてタンデム PSAキット

を用いて RIA-固相法にて集中測定した.

④抗腫蕩効果

評価対象病変(前立腺原発巣，リンパ節転移巣，骨

転移巣など)，癌性体腔液(腹水，胸水)および新病

変の出現の有無について，治験薬投与開始前 4週以内

および治験薬投与12週後(または中止時)に観察，測

定を実施した.なお，投与後初めの 4週間は flareup 

に注意するために入院のうえ経過観察を行い，排尿障

害，疹痛などの臨床症状， PS，体重の測定または評

価および直腸診は投与前および投与後4週ごとに12遇

まで実施した.

⑤臨床検査

血液検査，血液性化学検査，尿検査を投与前 4週以
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項目

Table 1. Patients characteristics for safety pro創es

年齢(歳)

体重 (kg)

身長 (cm)

TNM分類 (T)

TNM分類 (N)

TNM分類 (M)

病理診断

病理組織学的分化度

病期分類*

PS# 

併用治療

合併症

投与開始前の血清中テスト
ステロン濃度 (ng/dI)

投与開始前の血清中 PSA
濃度 (ng/mI)

区分
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②有害事象

有害事象については，その程度および治験薬との因

果関係を判定した.程度の判定は「日本癌治療学会薬

物有害事象判定基準/)に準じて評価したが，副作用

記載様式に定められていない項目については r1 .軽

度j，r 2. 中等度j，r 3. 重度」および r4. 重篤」

の4段階で評価した.また，治験薬との因果関係は

「明らかに関連あり j，r多分関連あり j，r関連あるか

もしれないj，r関連なし」の 4分類で評価した.

結 果

l.対象症例

前立腺癌患者11例をスクリーニングし，うち l例は

治験薬投与前に事前検査の結果から不適格であること

が判明したので，最終的には10例の患者に治験薬を投

与した.

12号48巻

内および投与 4，8， 12週後に実施した.

⑥有害事象

治験薬投与後に発現した好ましくない症状を有害事

象として，症状名，程度，発現日，処置，転帰， Y台験

薬との因果関係および重篤度を症例報告書に記録し

た.

(5)判定方法

①抗腫蕩効果

投与12週後(または中止時)に，前立腺癌取扱い規

約中の「前立腺癌の非観血的治療効果判定基準j (以

下 r前立腺癌の判定基準j)に従って，総合効果，病

変・臓器別効果，主観的効果(転移病巣に由来する疹

痛，原発巣に由来する排尿障害に基づく症状， PS， 

癌の進行または改善に伴う体重の増減)，癌性体腔液

に対する効果および腫蕩マーカー(血清中 PSA)に

対する評価を判定した.

泌尿紀要774 

Adverse events 

評価対象例数

治験薬との因果関係

発現例数(発現頻度)

発現件数

計

5 (50%) 

12 

10 

④ 

5 (50%) 

12 

①ー③

0 

0 

Table 2. 
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ステロイド(誘発)性糖尿

低カリウム血症
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真菌感染(症)

発 疹

胃癌

貧血

筋肉痛

関節痛

皮膚掻捧症

ヨード中毒症状

状

症

名

① definite， Note: Relationship for clinical trial drug is as folJows. 
②: probable，③: possible，④: not related. 

Table 3. 

評価対象例数

治験薬との因果関係

発現例数(発現頻度)

発現件数

計

4 (40%) 

II 

10 

④ 
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①司①
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軽度

中等度

軽度

軽度

軽度

重度

軽度

ヘマトクリット値減少

ヘモグロビン減少

赤血球減少

血清 AST(GOT)上昇

血清 ALT(GPT)上昇

血清 LDH上昇

AL-P上昇

y-GTP上昇

尿糖陽性

尿蛋白陽性

状

症

名

①: definite，②:prob・Note: Relationship for clinical trial drug is as follows. 
able，③: possible，④: not related. 
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%)に計12件，臨床検査値異常変動は 10例中 4例

(40%) に計11件みられたが，いずれも治験薬との因

果関係は「関連なし」であった (Table2. 3). 

4.ホルモン動態

血清中テストステロン濃度(中央値)は，治験薬投

与前には去勢レベル(100ng/dI)を超えていたが，投

与2日後まで一過性に上昇したものの，投与 3週後に

は去勢レベル以下となり，投与12週後まで去勢レベル

以下に抑制した (Fig.1). 

5.薬物動態

血清中 TAP-I44(代謝物 M・Iを含む)濃度は投与

小磯，ほか:前立腺癌.3カ月徐放型 LH-RHagonist 

安全性データ.ホルモン動態データ.薬物動態デー

タおよび有効性データの解析対象集団としては，いず

れも 10例全例が採用されたが，投与開始前~投与12週

後の血清中薬物濃度の測定データに不備がみられた l

例は，薬物動態の解析から一部除外した.

2.患者背景

平均年齢は73.1歳であった.病期分類は全例がBま

たはCで転移病巣はみられなかった. PSは全例が

grade 0または grade1であった (Table1). 

3.安全性

有害事象の内，

1-』中央値

』第1四分位

自他覚的随伴症状は10例中 5例 (50

(ng/dL) 
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血
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中
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ト
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ン
濃
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200 

12 (週)10 

単位(ng/dL)I投与前 l日 2日 3日 l週 2週 3週 4週 B週 12逓

第 3四分位 I530.00 103.00 128.00 161.00 631. 00 222.00 48.80 21.10 15.80 21.20 

中央値 1381.00 615.00 101.00 610.50 509.50 149.00 35.10 22.35 1.05 8.40 

第 l四分位 I34ι00 563.00 693.00 590.00 461. 00 102.00 30.10 6.50 5.10 1.40 

例数 10 10 10 10 10 10 10 10 10 10 

8 6 4 2 。。

Changes in median of serum testosterone concentration for 12 weeks. Each point 
shows median， 1st quarter and 3rd quarter. The limit value (5.0 ng/dl) of quan-
titative analysis was substituted for undetectable in statistical calculation 

Fig. 1. 

(ng/mL) 

40 

ーー-TAP-144 (M-1を含む)30 

n
u
n
H
V

唱

i

2

1

 

血
清
中
薬
物
濃
度

12 (週)10 B 6 4 

与投)
 

M
 

n
d
 

(
 

D
H
 

円、ua包a
a
Z
 

I
 

P-

o
+
l
u
 

2 

0.2 

0 
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Fig. 2. 
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Table 4. Pharmacokinetic parameters 

平均値土標準偏差 (n=9)

Cmax [ng/mI] 25.27土 5.93

Tmax [hr] 2.56:1: 0.88 

AUCO-12W [ng'W/m1] 4.43土1.31

AUCl-l2W [ng・W/m1] 2.24:l: 0.91 

MRTo-12Wl) [hr] 595.39土112.19

1) MRT: mean residence time. 

Table 5. Tumor response according to "cri-
teria of prostate cancer" 

評価 CR PR Stab1e NC PD [Sta音波上島例]
例数 o 10 0 。。 10/10 (100) 

Table 6. Tumor response by site of lesion 
according to “criteria of prostate 
cancer" 

評価

例数

CR 

O 

PR 

O 

NC 

10 

PD 

O 

1時間後には血清中に検出され，投与約 3時間後に

Cmaxに達した後日後までに急速に低下し，投与

1 -7日後まで徐々に低下した.その後，投与 l週後

から 12週後まで平均値 0.2ng/ml前後で推移した

(Fig. 2， Table 4). 

6.有効性(抗腫蕩効果)

(1)総合効果

「前立腺癌の判定基準」に従った総合評価は全例

PRであり，奏効率 (Stable以上の症例の割合)は

100%であった (Table5). 

(2)病変臓器別効果

本治験に組み入れられた症例はすべて病期Bまた

はCで転移病巣がないため，原発巣である前立腺に対

(ng/mLl 
50 

血 40

20 

10 

。。 2 4 

単位(ng/mL) 投与前 2週

第3四分位 35.00 40.00 

Table 7. Evaluation for serum PSA according 
to“criteria of prostate cancer" 

評価 CR PR NC PD CR+PRの割合(%)

例数 8 2 0 0 10/10 (100) 

する判定のみを示したが，全例 NCであった (Table

6) . 

(3)血清中 PSA

「前立腺癌の判定基準」にしたがった血清中 PSA

に対する評価は， CRが 8例， PRが 2例と良好で

あった.

血清中 PSA濃度は投与 2週後から低下し始め，投

与 12週後には投与前値が定量上限値(100ng/mJ)以

上と高値であった l例を除き 9例が正常値 (4ng/ml

以下)となった (Table7， Fig. 3). 

(4)主観的効果

「前立腺癌の判定基準」にしたがった主観的効果に

対する評価を Table8に示した.排尿障害に基づく

症状および体重の改善率はそれぞれ40，20%で，主観

的効果の評価項目について悪化した症例はなく改善傾

向にあった.なお，転移病巣に由来する疹痛は，組み

入れられた症例がすべて病期BまたはCで転移病巣が

なかったためみられなかった (Table8). 

(5) 臨床症状

原発巣症状(排尿困難，急性尿閉，頻尿，排尿痛，

血尿，残尿感)およぴ転移巣症状(転移巣による疹

痛)について，各症状の程度をスコア化(なし，軽

度，中等度，高度，きわめて高度をそれぞれ 0，1， 

2， 3， 4と計量値とみなす)のうえ，評価時点ごと

に要約統計量を算出した結果，排尿困難，頻尿，残尿

感で改善がみられた.急性尿閉，排尿痛，血尿は治験

期間を通して全例が症状なしであった.また全例にお

6 

3週

26.00 

「…』中央値

←第1四分位

正常値

一・・・・・』幽-ーーー・_._.民.2~~!!!以_._.-

8 10 12 (週)

4週 8週 12週

14.00 3.50 2.20 
一一一............・H・H・・・...一一H・M・"......・".....…一一…….......一… 一 川町一一一

中央値 15.50 14.50 10.25 7.55 1.25 0.75 
~..._-_...・M・m・・・..，....・ 一.......".....・H・..."""....."・H・.._.._.......".. ・."."，......""._.一一-一-_.".. ・e・....・…_.. ・a・....・

第 l四分位 6.80 4.70 3. 20 2. 60 1. 10 0.40 

例数 10 10 10 10 10 10 

Fig. 3. Changes in median of serum PSA concentration for 12 weeks. Each point shows 
median， 1 st quarter. and 3rd q.ua~ter. The limit value (lower: 0.2 ng/ml， upper: 
100 ng/ml) of quantitative analysis was substituted for undetectable -in statistical 
calculation. 
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Table 8. Subjective response according to“criteria of prostate cancerわ

777 

項目名 改善

原発巣に由来する排尿障害に基づく症状 4 (40.0) 
Performance Status (PS) 0 ( 0.0) 

癌の進行または改善に伴う体重の増減 2 (20.0) 

不変

6 ( 60.0) 

10 (100.0) 

8 ( 80.0) 

増悪

o (0.0) 
o (0.0) 
o (0.0) 

判定不能

o (0.0) 
o (0.0) 
o (0.0) 

何
一

m
m
m

( ) : improvement rate (%). 

Table 9. Clinical changes of primary lesion and metastatic lesion 

要約統計量

項目 時点
例数

実測値

平均値 標準偏差 標準誤差 中央値 最小値 最大値

原発巣症状[排尿困難]

投与開始時

投与4週後

投与8週後

投与12週後

投与開始時

投与 4週後

投与8週後

投与12週後

投与開始時

投与 4週後

投与 8週後

投与12週後

投与開始時

投与4週後

投与8週後

投与12週後

投与開始時

投与4週後
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投与12週後
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投与12週後

[急性尿閉]
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Each figure shows each degree scored at the evaluation point for clinical changes of primary lesion and metastatic 
lesion. 

いて転移病巣がなく，新たな転移もなかったため，転

移巣による疹痛はみられなかった (Table9). 

(6)癌性体腔液に対する効果

治験期間を通して癌性体腔液がみられた症例はな

かった.

考 察

本邦における前立腺癌は，近年，陸号、患者数の増加が

著しく， 1995年の新規権患9，459名，死亡数4，703名か

ら， 2015年には各々26，110，13，494名に達すると予想

されている.この発生患者数として3.76倍もの増加予

測は固形腫蕩の中で最も上昇率が高い5)

本邦の前立腺癌に対する内分泌療法は，リムープリ

ンなどの LH-RHアゴニストによる薬物去勢が主流

であり，通常病勢が悪化しない限り長期にわたるた

め，すでに欧米では投与利便性の観点から 1カ月徐放

型の TAP-I44-SR(1M)よりも投与間隔の長い 3カ

月徐放型の TAP-I44-SR(3M)が開発され市販され

ている.

TAP-I44・SR(3M)は， TAP-I44・SR(1M)のマイ・



778 1必尿紀要 48巻 12号 2002年

クロカプセル基剤主成分である乳酸 グリコール酸共

重合体(モル比 3:1) (PLGA) を，乳酸重合体

(PLA) に変更し，主薬 TAP-I44を TAP-I44-SR

(1M)の3倍(11.25mg)含有することにより，主薬

TAP-144のマイクロカプセルからの放出期聞が，

TAP-I44-SR (1M)の約4週間から約12-13週間と約

3倍に延長した.

この成績は欧州の臨床試験でも確認され，前立腺癌

患者(未治療例)を対象に実施された第 I相試験6)に

おいて， TAP-I44-SR (3M)単回投与で13週間以上に

わたり血清中テストステロン濃度を去勢レベル以下に

抑制し，同じく前立腺癌患者(未治療例)を対象とし

た第 H相試験1)では TAP-I44-SR(1M) 3回投与と

TAP-I44-SR (3M) 1回投与の比較から両群のホルモ

ン 薬物動態，有効性および安全性は同程度であるこ

とが確認された.

本邦においては，前立腺癌患者(既治療例)を対象

に実施した第E相試験2)で TAP-I44-SR(1M) 6固と

TAP-I44-SR (3M) 2回投与の比較から両群の血清中

テストステロン濃度抑制効果，有効性およぴ安全性は

同程度であることが確認された. しかし，本邦におけ

る前立腺癌患者(未治療例)における検討を行ってい

なかったため，今回，日本人の前立腺癌患者(未治療

例)を対象として， TAP-I44-SR (3M)単回皮下投与

した時の安全性，ホルモン 薬物動態および有効性に

ついて検討した.

安全性については，因果関係が否定できない有害事

象(自他覚的臨伴症状および臨床検査値異常変動)は

l例もみられなかった.一方，圏内における TAP-

144-SR (山1)の臨床第 E相試験7)では， 3.75 mg投

与時において因果関係が否定できない自他覚的随伴症

状および臨床検査値異常変動がみられ，主なものは熱

感 ほてり (8.0%)，食欲不振 (4.0%)，性欲低下

(4.0%)， LDH上昇 (8.2%)，y-GTP上昇 (4.0%)

であった.本治験では10例と症例数が少ないため一概

に比較できないが， TAP-I44-SR (3M)は安全性につ

いて特に問題はないと考えられた.

ホルモン動態については，血清中テストステロン濃

度(中央値)は，治験薬投与前には去勢レベル (100

ng/dl)を超えていたが，投与2日後まで一過性に上

昇したものの，投与 3週後には去勢レベル以下とな

り，投与12週後まで去勢レベル以下に抑制した.本治

験における TAP-I44-SR(3M)投与時のホルモン動

態データを TAP-I44-SR(1M)の臨床第 I相試験7)

における 3.75mg投与時のホルモン動態データと比

較したところ， TAP-I44-SR (3M)投与時の投与4週

後までの血清中テストステロン濃度は TAP-I44-SR

(1M)投与時と同様の推移を示した.

薬物動態については，血清中 TA巳144(代謝物

M-Iを含む)濃度は投与 l時間後には血清中に検出

され，投与約3時間後に Cmaxに達した後，投与 I日

後までに急速に低下し，投与 1-7日後まで徐々に低

下した.その後，投与 l週後から 12週後まで平均値

0.2 ng/ml前後で推移した.

有効性(抗腫蕩効果)については，投与12週後の

「前立腺癌の判定基準」に従った総合評価は全例 PR

で，奏効率 (Stable以上の症例の割合)は100%で

あった.また，血清中 PSA濃度については，投与2

週後から低下し始め，投与12週後には投与前値が定量

上限値(100ng/ml)以上と高値であった l例を除き 9

例が正常値 (4ng/ml以下)となった.本治験におけ

る TAP-I44-SR(3M)の有効性データを TAP-I44-

SR (山tI)の臨床第H相試験7)における 3.75mg投与

時の有効性データと比較したところ，-前立腺癌の判

定基準」にしたがった総合効果による奏効率 (Stable

以上の症例の割合)は， TAP-I44-SR (山tI)3.75 mg 

投与時の投与12週後では81.4%であり，若干 TAP-

144-SR (3M)投与時の方が高かった.この差につい

ては，両試験での患者背景，特に臨床病期の差による

ものと考えられた.実際，本治験では全例が転移病巣

のない病期BまたはCであったのに対し， TAP-I44-

SR (1M)の臨床第E相試験7)では病期 D2の患者が

50% (22例144例)をしめていた.そこで， TAP-l44・

SR (山1)の臨床第H相試験7)における 3.75mg投与

時の病期BおよびCの患者における奏効率 (Stable以

上の症例の割合)を計算したところ， 90.5 % (19/21) 

であり， TAP-l44-SR (3M)の抗腫蕩効果は TAP-

144-SR (1M)と同様であると考えられた.

上記のごとく，本治験から得られた TAP-l44-SR

(3M)の臨床成績を TAP-I44-SR(1M)のそれと比

較したが，前立腺癌患者(未治療例)に対して TAP-

144・SR(3M) 1回投与は TAP-l44-SR(1M)の3回

投与と同様の安全性，ホルモン動態および有効性を示

すものと考えた.

以上から， TAP-I44-SR (3M) は TAP-I44-SR

(山1)と同様に前立腺癌患者(未治療例)に対して優

れた有用性を示すことが確認された.

結 量五
回ロ

日本人前立腺癌患者(未治療例)10例を対象とし

て， TAP-I44-SR (3M) (TAP-I44として 11.25mg 

含有)を単回皮下投与した時の安全性，ホルモン・薬

物動態および有効性を検討した.

1. 安全性

因果関係が否定できない有害事象(自他覚的随伴症

状および臨床検査値異常変動)は l例もみられず，忍

容性に特に問題はみられなかった.

2. ホルモン動態
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血清中テストステロン濃度(中央値)は投与 2日後

まで一過性に上昇したが，投与3週後には去勢レベル

(100 ng/dI)以下となり，投与12週後まで去勢レベル

以下に抑制した.

3.薬物動態

血清中 TAP-I44(代謝物 M-I含む)濃度は，投与

3時間後に Cmaxに達し，その後，投与 1-12週後

まで約 0.2ng/mlで推移した.

4. 有効性(抗腫蕩効果)

「前立腺癌の判定基準」にしたがった総合評価の投

与12週後の奏効率 (Stable以上の症例の割合)は

100%であった.また，血清中 PSA濃度は，投与12

週後に l例を除く 9例が正常値 (4ng/ml以下)と

なった.

本治験で得られた結果を，囲内での TAP-I44-SR

(1M)の臨床試験成績と比較したところ， TAP-I44-

SR (3M) 1回投与は TAP-I44・SR(1M) 3回投与と

同様の，安全性，ホルモン動態および有効性を示すと

考えられた.

以上の結果から， TAP-144・SR(3M)はホルモン

薬物動態，有効性および安全性に関して，すでに承認

されているリュープリン注射用3.75の3回投与とほぼ

同様の成績が得られ，長期にわたる前立腺癌治療に適

した薬剤であると考えた.
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