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要 旨

目的：アベマシクリブ（ABE）治療中の乳がん患者を対象とした患者支援モバイルア
プリケーション，NyuPage（NP）の使用状況と利点，課題の認識，NP使用患者と未使用
患者のABE治療状況に関するデータを把握する。
方法：NPと診療記録のデータ分析，NPに関するアンケート調査（医師，患者）を行っ

た。主要評価項目は患者によるNP使用状況，診療外でのNPによる情報収集の実態，NP
に記録されている有害事象情報が診療記録にも記録されているかの評価とし，副次評価
項目は患者と医師が認識するNPの利点と課題等とした。
結果：患者解析対象集団は12施設190名で，NP使用群は94名，NP未使用群は96名，

医師解析対象集団は24名であった。NP使用群の患者によるNPへの平均記録頻度は5.3
日/週であった。NP使用群で体調の自己管理に活用している患者は78.7％であり，48.3％
がNPのデータを他者に開示していた。開示先は医師が最も多かった。患者が認識する
NP使用の主な利点は有害事象の管理と対応であった。医師の45.8％がNPを診療時に参
照し，NPを活用している医師16名（66.7％）が何らかの形で有害事象対応に役立つと回
答した。
結論：NPはABE治療中の乳がん患者の自己管理に役立つ可能性がある。
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�は じ め に

日本では乳がんが女性の罹患数第1位のが
んであり，日本における2020年の女性新規
患者数は91531名，2022年の女性死亡者数は
15912名と報告されている1)。乳がんは，ホル
モン受容体（hormone�receptor；HR）やヒト
上皮成長因子受容体2型（human�epidermal�
growth�factor�receptor�2；HER2）の発現な
どの特徴によりサブタイプに分類される2)。

アベマシクリブは経口のサイクリン依存性
キナーゼ4/6阻害薬であり，日本では「HR陽
性かつHER2陰性の手術不能または再発乳が
ん」を適応症として2018年9月に承認され，
2021年12月に「HR陽性かつHER2陰性で再
発高リスクの乳がんにおける術後薬物療法」が
適応症として追加された。アベマシクリブの
有効性と安全性は，HR陽性かつHER2陰性の
転移性乳がん患者を対象としたMONARCH2
試験3)4)とMONARCH3試験5)6)，早期乳がんの
再発高リスク患者を対象に内分泌療法との併
用を検討したmonarchE試験7)で示された。こ
れらの臨床試験ではアベマシクリブを服用し
た患者の90％以上が有害事象を少なくとも1回
経験しており，その発現割合は下痢が最も高
かった。下痢を含む有害事象の発現は乳がん
患者の生活の質に悪影響を及ぼす可能性があ
り，内分泌療法の継続率低下につながる可能
性が指摘されているが8)9)，多くの場合は適切
な管理によりコントロール可能である。アベ
マシクリブの主要な臨床試験（MONARCH2
試験，MONARCH3試験，monarchE試験）で
は，大部分の有害事象はいずれも併用薬の使
用やアベマシクリブの用量変更により可逆的
かつマネジメント可能であったと報告されて
いる10)〜12)。

外来診療で経口投与の薬物治療を受ける患
者は，医療従事者がいない日常生活の中で有
害事象を経験することが多いため，患者自身
による有害事象の管理とセルフケアが重要と

なる。最近，ポータブルデバイスを介したモ
バイルヘルスが注目されており，多くのモバ
イルアプリケーション（以下，アプリ）が開
発されている。乳がん患者の支援を目的とし
たアプリの使用も検討されており，システマ
ティックレビューや臨床試験の結果が報告さ
れている13)〜16)。

NyuPageは株式会社Welbyが日本イーラ
イリリー株式会社の要請により開発し，2021
年9月に公開されたアプリである。アベマシ
クリブ治療を受けている患者を対象としたア
プリで，患者が所持しているスマートフォン
で利用できる。本アプリでは外来受診を促す
介入はなく，患者が入力した情報に応じて推
奨事項が提供されることもないが，患者が日々
の体調等の状況を記録することで，有害事象
の状況を自身で把握し，対処することをサポー
トする。患者は主治医などの医療従事者から
の紹介やインターネットなどの情報源から
NyuPageを知り，2024年6月現在，Googleま
たはAppleのアプリストアから無料でダウン
ロードできる。患者は自身の体調等の状況を
NyuPageに記録でき，そのデータは自己管
理のために患者自身が確認可能である。記録
されたデータのグラフ表示や印刷・PDF作成
も可能であり，患者が開示することで医師な
どの医療従事者と一緒に記録を確認・共有で
きるほか，日本イーライリリー株式会社が運
営する患者サポートプログラムにアクセスし
てアベマシクリブ治療に関する情報を入手す
ることも可能である。2023年5月31日の時点
で累計2722名の患者がアプリをインストー
ルして登録を行っており，それらの患者は少
なくとも69の医療機関で治療を受けている（患
者がNyuPageに医療機関の情報を登録するこ
とは必須ではない）。

しかし，患者や医療従事者によるNyuPage
の使用実態や，治療状況や治療結果とNyuPage
使用との関連については不明である。そこで，
患者と医療従事者によるNyuPageの使用状
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況とNyuPageを使用する利点と課題の認識，
NyuPageを使用している患者と使用していな
い患者でのアベマシクリブによる治療状況に
関するデータを確認するため，観察研究（以
下，本研究）を行った。

Ⅰ�方 法

1．試験デザイン
本研究は，NyuPageと診療記録データの分

析，および患者と医師を対象とした横断的サー
ベイを組み合わせた，多施設共同の観察研究
である。

主要評価項目は，患者によるNyuPage使用
状況，診療外でのNyuPageによる情報収集の
実態，NyuPageに記録されている有害事象情
報が診療記録にも同様に記録されているかど
うかを評価することとした。副次評価項目は，
医師を対象としたアンケートとNyuPageの
使用経験がある患者（NyuPage使用群）を
対象としたアンケートにより，①患者と医師
が認識しているNyuPage使用の利点と課題，
②患者が認識しているNyuPageの使用目的，
③診療での医師によるNyuPage使用有無と
使用状況を評価することとした。探索的評価
項 目 と し て，サ ブ グ ル ー プ 解 析 に よ り，
NyuPage使用群とNyuPage使用経験のない
患者（NyuPage未使用群）それぞれにおけ
る，有害事象および投与状況（投与中止割合
や減量割合等）を評価することとした。
2．対象

本研究では，NyuPageがリリースされた
2021年9月以降，研究開始の少なくとも3カ
月前にアベマシクリブによる治療を開始した
患者が受診しており，かつNyuPage使用患者
が自発的に登録した医療機関情報により過去
にNyuPageを使用した患者が受診している
ことが確認された医療機関を対象とした。本
研究の対象は，本研究への参加に対し合意の
得られた医療機関を受診した患者，当該医療

機関に所属する医師とした。
本研究では以下の3項目をすべて満たす患

者を対象とした。①18歳以上で，HR陽性か
つHER2陰性の手術不能または再発乳がん患
者，またはHR陽性かつHER2陰性の再発高
リスクの早期乳がん患者，②初めてアベマシ
クリブ治療を開始した患者，③NyuPageがリ
リースされた2021年9月以降，本研究開始時
の少なくとも3カ月前までにアベマシクリブ
治療を開始し，現在のアベマシクリブ治療状
況にかかわらず（継続，中止，休薬，減量は
問わない），登録時に当該医療機関で治療を
受けていた患者。

NyuPage使用群は上記に加え，個人のモバ
イル端末にNyuPageをインストールしてユー
ザー登録を行い，登録後，自身の体調や症状
等を少なくとも1回NyuPageに記録したと回
答し，本研究への参加の同意が得られた患者
を対象とした。なお，登録時点でのNyuPage
使用の継続・停止は問わなかった。自身のデー
タ利用を拒否した患者は除外した。NyuPage
未使用群では先述の①〜③の3項目に加え，
NyuPageの使用経験がない患者を対象とし
た。NyuPage未使用群の研究対象者は，医
療機関，アベマシクリブ治療を開始した年月

（±3カ月を許容），アベマシクリブ治療開始
時の分類（再発高リスクの早期乳がん，手術
不能または再発乳がん）が，NyuPage使用群
に登録されている患者と一致する患者を対象
とした。

医師アンケートの対象となる医師はNyuPage
を使用している患者が受診している医療機関
に所属する医師で，下記項目をすべて満たす
医師とした。①乳がん患者にアベマシクリブ
を処方した経験のある医師，②治療している
患者から少なくとも1名を研究責任医師また
は研究分担医師として本研究のNyuPage使
用群に登録した医師。

本研究では，登録されて適格基準を満たす
ことが確認された患者全員を解析対象とした。
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医師解析対象集団は，患者登録と本研究で実
施した医師アンケートへの回答いずれか1つ
以上を行った医師全員とした。
3．データ収集

参加医療機関の研究責任医師または研究分
担医師はelectronic�data�capture（EDC）ア
カウントを付与され，参加患者の診療記録デー
タをEDCに入力した後，EDC上で医師アン
ケートに回答した。NyuPage使用群として登
録された患者のNyuPageデータは株式会社
Welbyが保有する記録から取得された。患者
アンケートでは，NyuPage使用群として登録
された患者にインビテーションが送付され，
患者が回答した。

アベマシクリブ治療継続状況のデータ収集
対象期間はアベマシクリブ治療開始からイン
フォームドコンセント取得日までとし，イン
フォームドコンセント取得日を最終記録日と
した。体調と症状の記録，アベマシクリブ治
療中の受診・治療状況，アベマシクリブの用
量，有害事象の情報は，アベマシクリブ治療
開始から3カ月間またはアベマシクリブ治療
中止までのいずれか早い方までを収集した。

NyuPageと診療記録のデータから収集した
有害事象は，NyuPageに記録可能な有害事象
である発熱，下痢，脱水または電解質異常，
腹痛，倦怠感・体のだるさ，吐き気・嘔吐，
息切れ，咳，発熱，胸苦しさであり，その他
の有害事象は収集しなかった。
4．解析

本研究は記述的研究であるため，サンプル
サイズは統計学的計算に基づくものではなく
NyuPage使用群の現実的な推定最大患者登
録可能数に基づいて決定した。10名以上の
NyuPage使用患者がアプリ上で登録していた
医療機関は約10施設であったという過去の使
用実績を考慮し，NyuPage使用群として登録
可能な最大患者数を10施設で10名ずつ，合計
100名と推定し，これをNyuPage使用群の目
標患者数（100名）に設定した。NyuPage使

用群に合わせ，NyuPage未使用群の目標患者
数も100名と設定した。

本研究では各項目の要約統計量の算出とア
ベマシクリブ治療期間の評価を行い，群間比
較のための統計学的な検定は行わなかった。
アベマシクリブ治療期間は，アベマシクリブ
治療中止をイベント，最終記録日を打ち切り
として，Kaplan-Meier法により推定した。な
お，治療継続中の場合には診療録の最終記録
日にて打ち切りとした。解析にはSAS�ver.�9.4

（SAS�Institute�Japan株式会社）とMicrosoft�
Office�Excel�2016以降（日本マイクロソフト
株式会社）を用いた。
5．倫理

本研究は「人を対象とする生命科学・医学
系研究に関する倫理指針」を遵守して実施さ
れ，研究実施前に公益財団法人がん研究会医
学系研究倫理審査委員会による審査と承認を
受けた。

NyuPage使用経験のある患者については，
本研究の内容を説明した上で参加に関する同意
を口頭で取得し，それを記録した。NyuPage
使用経験のない患者に関してはすでに記録さ
れた診療情報のみを使用しており，本研究に
関する情報提供を行って情報利用拒否の申し
出ができる機会を設定し，拒否の申し出が
あった患者は本研究に組み入れなかった。

Ⅱ�結 果

1．患者構成
197名の患者が登録され，NyuPage使用群

として登録された後にNyuPage未使用が判明
した7名を除く，190名を解析対象集団とした

（図1）。NyuPage使用群解析対象集団は94
名，NyuPage未使用群解析対象集団は96名
であった。

医師を対象としたサーベイでは，EDCア
カウントを付与された医師104名のうち，患者
登録し医師アンケートに回答した24名を医
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師解析対象集団とした（図1）。
2．患者背景

NyuPage使用群とNyuPage未使用群の患
者背景を表1に示した。女性の割合は両群共
に100％であった。NyuPage使用群の平均年
齢±標準偏差は50.0±8.0歳であったのに対し，
NyuPage未使用群では57.0±10.8歳であり，
NyuPage使用群患者の方が若い傾向にあっ
た。アベマシクリブ治療を，術後薬物療法と
して実施した（EBC）患者はNyuPage使用群，
NyuPage未使用群でそれぞれ50名（53.2％），
42名（43.8％）であり，手術不能または再発
乳がんに対する治療として実施した（MBC）
患者はそれぞれ44名（46.8％），54名（56.3％）

であった。アベマシクリブ開始用量の平均値
は両群で類似していた。EBC患者の術後薬物
療法としてのアベマシクリブ治療開始時のス
テージは，NyuPage使用群ではステージⅠ，
Ⅱ，Ⅲそれぞれ0名，23名（46.0％），27名

（54.0％）であり，NyuPage未使用群では1名
（2.4％），14名（33.3％），27名（64.3％）であっ
た。MBC患者の治療ラインは1次治療，2次治
療，3次治療以降それぞれ，NyuPage使用群
で37名（84.1％），5名（11.4％），2名（4.5％）
であり，NyuPage未使用群で40名（74.1％），
6名（11.1％），8名（14.8％）であった。アベ
マシクリブ治療開始時のEastern�Cooperative�
Onco logy�Group�per formance�s ta tus

図1 症 例 構 成

サブ解析対象集団
（n＝182）

・NyuPage使用群（n＝92）
・NyuPage未使用群（n＝90）

解析対象集団
（n＝190）

NyuPage未使用群
解析対象集団
（n＝96）

NyuPage使用群
解析対象集団
（n＝94）

登録患者数
（n＝197）

同意取得患者数
（n＝197）

除外（n＝7）
・NyuPage使用群として
登録後に未使用が発覚

除外（n＝8）
・アベマシクリブ開始
用量が300mg未満

【患者】

登録医師数
（n＝104）

医師解析対象集団
（n＝24）

除外（n＝80）
・患者登録なし，かつ
医師アンケートに未回答（n＝74）
・患者登録のみ（n＝6）

【医師】
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表1 患 者 背 景

項目
NyuPage使用群
解析対象集団

（n＝94）

NyuPage未使用群
解析対象集団

（n＝96）

年齢（歳）

平均値±標準偏差 50.0±8.0 � 57.0±10.8

範囲［最小値，最大値］ ［31,�70］ ［30,�83］

女性，n（％） 94（100.0） 96（100.0）

消化管切除歴あり，n（％） � 2（� � 2.1） � 3（� � 3.1）

併存疾患（COPD）あり，n（％） � 0 � 0

併存疾患（放射線肺臓炎）あり，n（％） � 1（� � 1.1） � 0

アベマシクリブ治療開始年，n（％）

2021年（9月〜12月） � 5（� � 5.3） � 5（� � 5.2）

2022年（1月〜12月） 48（� 51.1） 46（� 47.9）

2023年（1月〜9月） 41（� 43.6） 45（� 46.9）

アベマシクリブ開始用量（mg），平均値±標準偏差 297.9±14.5 292.7±29.9

アベマシクリブ治療開始時のステージ，n（％）

術後薬物療法として実施（EBC） 50（� 53.2） 42（� 43.8）

�手術不能または再発乳がんに対する治療として実施（MBC） 44（� 46.8） 54（� 56.3）

アベマシクリブ治療開始時のステージ（術後薬物療法の場合）＊，
n（％）

ステージⅠ � 0 � 1（� � 2.4）

ステージⅡ 23（� 46.0） 14（� 33.3）

ステージⅢ 27（� 54.0） 27（� 64.3）

アベマシクリブ治療ライン（手術不能または再発乳がんに
対する治療の場合）†，n（％）

1次治療 37（� 84.1） 40（� 74.1）

2次治療 � 5（� 11.4） � 6（� 11.1）

3次治療以降 � 2（� � 4.5） � 8（� 14.8）

アベマシクリブ治療開始時のECOG�PS，n（％）

0 93（� 98.9） 75（� 78.1）

1 � 1（� � 1.1） 10（� 10.4）

2 � 0 � 0

3 � 0 � 0

4 � 0 � 0

不明 � 0 11（� 11.5）
＊：集計対象；n＝92，†：集計対象；n＝98
COPD：chronic�obstructive�pulmonary�disease，EBC：アベマシクリブ治療を術後薬物療法として実施，
ECOG�PS：Eastern�Cooperative�Oncology�Group�performance�status，MBC：アベマシクリブ治療を手術
不能または再発乳がんに対する治療として実施
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（ECOG�PS）が0の患者は，NyuPage使用群
で93名（98.9％），NyuPage未使用群では75
名（78.1％）であり，PSが1の患者はそれぞ
れ1名（1.1％），10名（10.4％）であった。
3．主要評価項目

NyuPage使用状況を表2に示した。アベ
マシクリブ治療開始からNyuPage使用開始
までの期間の中央値は0.0日であり，NyuPage
使用患者の多くがアベマシクリブ治療開始
後すぐにNyuPageの使用を開始していた。
NyuPageへの平均記録頻度は週あたり5.3日
であり，NyuPage使用患者は平均で週に3.8
日，NyuPageに排便状況を記録していた。

NyuPageと診療記録に記録された有害事象
発現割合を表3に示した。NyuPageに記録さ
れた有害事象は，下痢と息切れ・咳・発熱・
胸苦しさ以外のすべての項目で診療記録より
も多くの件数が記録されており，NyuPage
の記録に基づく有害事象発現割合は診療記録
に基づく発現割合に比べて高い傾向にあっ

た。診療記録で見ると，NyuPage使用群と
NyuPage未使用群の間で有害事象の発現割合
は類似していた。
4．副次評価項目

患者が認識しているNyuPage使用の利点
と課題についてのアンケート結果を表4に示
した。70名（78.7％）の患者がNyuPageを体
調の自己管理に活用していた。患者が認識し
ているNyuPage使用の主な利点は，自身での
体調管理と有害事象管理・対応であった。有
害事象の管理・対応の内容は下痢の自己管理
が62名（93.9％）と最も多く，次いで止瀉薬
の使い方の理解43名（65.2％），体のだるさ
の自己管理28名（42.4％）であった。84名

（94.4％）の患者がNyuPageの使用によりアベ
マシクリブ治療のより良いセルフマネジメン
トや自己効力感につながっていると回答した。
43名（48.3％）の患者がNyuPageに記録した
データを他者に開示しており，そのうち医師
が27名（62.8％）と最も多かった。医師にデー

表2 NyuPage使用状況

項目
NyuPage使用群
解析対象集団

（n＝94）

アベマシクリブ治療開始からNyuPage使用開始までの期間（日）

平均値±標準偏差 18.2±74.1

中央値 0.0

NyuPage継続期間（週），平均値±標準偏差 40.3±29.7

NyuPageの使用状況，n（％）

使用継続中 54（57.4）

使用中止済 40（42.6）

NyuPage記録頻度（日/週），平均値±標準偏差 5.32±1.89

排便記録頻度（日/週），平均値±標準偏差 3.79±1.43

グラフ表示機能の使用頻度（日/週），平均値±標準偏差 1.62±1.66

服薬リマインダー（通知機能）の使用，n（％）

あり 32（34.0）

なし 62（66.0）
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タを開示していた患者のうち23名（85.2％）
が「体調・症状などの経過を簡単に伝えるこ
とができる」，20名（74.1％）が「体調・症状
などの経過を正確・詳細に伝えることができ
る」と回答した。

医師解析対象集団によるNyuPage使用状
況についてのアンケート結果を表5に示した。
NyuPageを活用していない医師8名（33.3％）
を除く，16名（66.7％）の医師が何らかの形
で有害事象対応に役立つと回答した。医師解
析対象集団のうち11名（45.8％）が診療時に
NyuPageの記録内容を頻繁にまたは時々参
照しており，患者から提示されたNyuPageの
記録内容を診療時に何らかの形で医師または
他の医療従事者がカルテに記録していると回
答した医師は15名（62.5％）であった。有害
事象対応では，「有害事象の重症度や頻度に
応じた治療判断につながる」との回答が15
名（62.5％）と最も多く，次いで「有害事象
の早期発見と早期介入につながる」が10名

（41.7％）であった。NyuPageが有害事象対応
に役立っていないと回答した医師はいなかっ
た。診療の効率化・時間短縮に関しては，11
名（45.8％）の医師が「患者が自身の状況を

より良く把握し，診察時に的確に伝えてくれ
る」と回答し，「役に立っていない」と回答し
た医師はいなかった。一方で13名（54.2％）
の医師が「NyuPageの記録内容を見たことが
ない」と回答した。
5．探索的評価項目

アベマシクリブ治療開始後3カ月の治療継
続割合は，EBC患者では，NyuPage使用群で
100％（50名），NyuPage未使用群で97.6％

（41 名）で あ り（表6），MBC 患 者 で は，
NyuPage使用群で97.7％（43名），NyuPage
未使用群では96.3％（52名）であった。アベ
マシクリブ治療開始後3カ月の治療継続割合
は，EBC患者とMBC患者共にNyuPage使用
群とNyuPage未使用群で類似していた。アベ
マシクリブ治療開始後3カ月の総処方量平均
値は，EBC患者ではNyuPage使用群と未使用
群でそれぞれ23798.0mg，21542.9mgであり，
MBC患者ではNyuPage使用群と未使用群で
それぞれ23202.3mg，22424.1mgであった。

NyuPage使用群とNyuPage未使用群にお
ける，アベマシクリブ治療開始後3カ月時ま
でのアベマシクリブ用量調節の割合を表6に
示した。アベマシクリブ休薬ありの患者は，

表3 NyuPageと診療記録に記録された有害事象の比較（アベマシクリブ治療開始後3カ月まで）

有害事象
NyuPage使用群
解析対象集団

（n＝94）

NyuPage未使用群
解析対象集団

（n＝96）

合計
（n＝190）

記録方法 NyuPage 診療記録＊ NyuPage 診療記録 NyuPage 診療記録

発熱 27（28.7） 17（18.1） − 13（13.5） − � 30（15.8）

食事量の低下 77（81.9） 39（41.5） − 45（46.9） − � 84（44.2）

体のだるさ 85（90.4） 58（61.7） − 62（64.6） − 120（63.2）

吐き気・嘔吐 69（73.4） 55（58.5） − 59（61.5） − 114（60.0）

息切れ・咳・発熱・胸苦しさ 45（47.9） 45（47.9） − 47（49.0） − � 92（48.4）

腹痛 80（85.1） 44（46.8） − 33（34.4） − � 77（40.5）

下痢 90（95.7） 91（96.8） − 92（95.8） − 183（96.3）
＊：診療記録データはEDCを通して収集された。� n（％）
EDC：electronic�data�capture



10

──�新薬と臨牀�J. �New�Rem.�&�Cl in . �Vol .74�No.4�2025�──

（330）

表4 患者が認識しているNyuPageの利点と課題（患者アンケート）

アンケート質問項目
NyuPage使用群

解析集団
（n＝89）

NyuPageの使用はどのようなことに役立っている（役立っていた）と思いますか
（複数選択可能）

自身での体調の管理 66（74.2）

自身での有害事象の管理・対応 66（74.2）

アベマシクリブの飲み忘れ防止・服薬継続 55（61.8）

医師による診察をより良くすること 26（29.2）

前向きにアベマシクリブ治療を続ける気持ち 20（22.5）

薬剤師や看護師によるサポートをより良くすること 14（15.7）

有害事象の日常生活への影響を小さくすること 10（11.2）

家族や友人に状況を理解してもらうこと � 6（� 6.7）

有害事象の仕事への影響を小さくすること � 6（� 6.7）

その他 � 2（� 2.2）

特に利点はない � 3（� 3.4）

（対象：前問で「自身での有害事象の管理・対応」を選択した方）具体的には
どのようなことに役立ちますか（複数選択可能）＊

下痢の自己管理 62（93.9）

止瀉薬の使い方（飲むタイミング・量など）の理解 43（65.2）

体のだるさの自己管理 28（42.4）

腹痛の自己管理 25（37.9）

息切れ・咳・発熱・胸苦しさの自己管理 15（22.7）

吐き気・嘔吐の自己管理 11（16.7）

その他 � 1（� 1.5）

NyuPageの使用は，アベマシクリブ治療のより良いセルフマネジメントや
自己効力感につながっていますか（つながっていたと感じますか）

はい 84（94.4）

いいえ � 5（� 5.6）

NyuPageに記録した体調や症状などのデータを自分で見返して治療や体調の
自己管理に活用していますか（活用していましたか）

活用している 70（78.7）

活用していない 19（21.3）

NyuPageに記録した体調や症状などのデータを他の方に見せることがありますか
（ありましたか）

ある 43（48.3）

ない 46（51.7）

（表つづく）
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EBC患者のNyuPage使用群と未使用群でそ
れぞれ21名（42.0％），15名（35.7％），MBC
患者のNyuPage使用群と未使用群でそれぞ
れ16名（36.4％），17名（31.5％）であり，EBC
患者とMBC患者共にNyuPage使用群の休薬
割合がやや多い傾向であった。休薬期間の平
均値は，EBC患者ではNyuPage使用群と未使
用群でそれぞれ6.6日，10.5日であり，MBC
患者ではNyuPage使用群と未使用群でそれ
ぞれ6.3日，7.7日であった。アベマシクリブ
減量ありの患者は，EBC患者のNyuPage使

用群と未使用群でそれぞれ13名（26.0％），
17名（40.5％），MBC患者のNyuPage使用群
と未使用群でそれぞれ12名（27.3％），23名

（42.6％）であり，EBC患者とMBC患者共に
NyuPage使用群の減量割合が少ない傾向で
あった。減量期間の平均値は，EBC患者では
NyuPage使用群と未使用群でそれぞれ17.0日，
26.3日であり，MBC患者ではそれぞれ19.3日，
27.7日であった。

アンケート質問項目
NyuPage使用群

解析集団
（n＝89）

（対象：前問で「ある」と回答された方）記録を提示する相手はどなたですか。
以下から選択ください（複数選択可能）†

医師 27（62.8）

薬剤師 11（25.6）

看護師 � 9（20.9）

その他の医療関係者 � 0

家族 10（23.3）

友人 � 0

その他 � 1（� 2.3）

（対象：前問で「医師」と回答された方）NyuPageの記録を医師に提示する
頻度はどのくらいですか（どのくらいでしたか）‡

診察する際は大体いつも提示する 11（40.7）

診察する際に時々提示する 13（48.1）

その他 � 3（11.1）

（対象：前々問で「医師」と回答された方）NyuPageの記録を医師に提示する
ことによって感じる利点は何ですか（複数回答可能）‡

体調・症状などの経過を簡単に伝えることができる 23（85.2）

体調・症状などの経過を正確・詳細に伝えることができる 20（74.1）

口頭ではうまく伝えられないことも記録の提示によって伝えることができる 10（37.0）

記録を見ることで気になる点を思い出して質問ができる 13（48.1）

医師により的確な診察をしてもらえると感じる � 8（29.6）
＊：集計対象；n＝66，†：集計対象；n＝43，‡：集計対象；n＝27� n（％）

（表のつづき）
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表5 医師によるNyuPage使用実態と医師が認識している利点（医師アンケート）

アンケート質問項目 医師回答者
（n＝24）

NyuPage記録内容の活用

診察時にNyuPageの記録内容を参照することが頻繁にある � 3（12.5）

診察時にNyuPageの記録内容を参照することが時々ある � 8（33.3）

NyuPageの記録内容を見たことがない 13（54.2）

医師以外の医療関係者の活用（複数回答可）

看護師が患者との面談時に活用している � 6（25.0）

薬剤師が患者との面談時に活用している � 6（25.0）

上記以外の活用の仕方をしている � 2（� 8.3）

活用していない � 5（20.8）

把握していない 10（41.7）

患者から示されたNyuPageの記録内容を診療時に記録しているか

（医師自身が）記載している 10（41.7）

他の医療従事者・病院スタッフが記載している � 5（20.8）

記載していない � 1（� 4.2）

把握していない � 8（33.3）

NyuPageは有害事象対応に役立つか（複数回答可）

有害事象の重症度や頻度に応じた治療判断につながる 15（62.5）

有害事象の早期発見と早期介入につながる 10（41.7）

間質性肺疾患など特に注意が必要な有害事象のモニタリングに役立つ � 8（33.3）

�有害事象をより良く制御し，アベマシクリブの減量・休薬・中止に至るケースを
減らせる � 7（29.2）

その他 � 0

役に立っていない � 0

活用していないため不明 � 8（33.3）

NyuPageの活用が診察の効率化・時間短縮に役立つか（複数回答可）

患者が自身の状況をより良く把握し，診察時に的確に伝えてくれる 11（45.8）

診察中にNyuPageの記録（グラフ等）を見ることで状況を早く理解できる � 7（29.2）

�他の医療従事者（薬剤師等）が事前にNyuPageの記録を電子カルテなどに入
力し，それを見て診察できる � 6（25.0）

�他の医療従事者（薬剤師等）が服薬指導（止瀉薬を飲むタイミング等）をサ
ポートしてくれる � 4（16.7）

�患者が自身の体調・有害事象管理をより良くできるようになり，診察時に対応
しないといけないことが減る � 4（16.7）

その他 � 0

役に立っていない � 0

活用していないため不明 � 8（33.3）

（表つづく）
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Ⅲ�考 察

本研究では12施設から190名の患者と24
名の医師を対象に，NyuPageのデータと診療
記録データ，医師および患者のアンケートを

用いてNyuPage使用に関する評価を行った。
78.7％の患者がNyuPageを体調の自己管理に
活用しており，48.3％の患者がNyuPageの
データを他者に開示していた。データの開示
先は医師が最も多かった。医師にデータを開

アンケート質問項目 医師回答者
（n＝24）

NyuPage活用の利点（その他全般）（複数回答可）

患者が体調や有害事象への初期対応を自己管理する力が向上する 13（54.2）

患者のアベマシクリブ服薬継続に役立つ � 8（33.3）

患者と医師とのコミュニケーションが促進される � 6（25.0）

患者の治療満足度が向上する � 4（16.7）

�医師以外の医療従事者がNyuPageにかかわることにより，医師とのコミュニ
ケーションや多職種連携が促進される � 3（12.5）

その他 � 0

特に利点は感じない � 0

活用していないため不明 � 8（33.3）

n（％）

（表のつづき）

表6 アベマシクリブ治療継続割合と用量調節の割合（アベマシクリブ治療開始後3カ月まで）

項目
EBC MBC

NyuPage使用群
（n＝50）

NyuPage未使用群
（n＝42）

NyuPage使用群
（n＝44）

NyuPage未使用群
（n＝54）

アベマシクリブ治療継続
割合，％ 100 97.6 97.7 96.3

アベマシクリブ総処方量
（mg），平均値±S.D. 23798.0±4607.9 21542.9±6813.4 23202.3±5164.2 22424.1±5520.1

アベマシクリブ休薬あり，
n（％） 21（42.0） 15（35.7） 16（36.4） 17（31.5）

�休薬期間（日）＊，�
平均値±S.D. � � 6.6±10.7 � 10.5±18.8 � � 6.3±13.0 � � 7.7±13.5

アベマシクリブ減量あり，
n（％） 13（26.0） 17（40.5） 12（27.3） 23（42.6）

�減量期間（日）＊，�
平均値±S.D. � 17.0±33.2 � 26.3±35.2 � 19.3±32.1 � 27.7±35.7

＊：�期間の算出には，用量の減量や休薬を行っていない患者の期間を0とすることにより，解析対象集団内の
すべての患者を含めた。

EBC：アベマシクリブ治療を術後薬物療法として実施，MBC：アベマシクリブ治療を手術不能または再発乳
がんに対する治療として実施，S.D.：標準偏差
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示していた患者の多くが体調・症状などの経
過を伝えるのに役立ったと回答しており，
NyuPageの使用が診療に役立つと考えている
ことがうかがえた。45.8％の医師が「患者が
自身の状況をより良く把握し，診察時に的確
に伝えてくれる」と回答しており，医師も
NyuPageの使用が患者のセルフマネジメン
トに役立っていると認識していることがうか
がえた。一方，「NyuPageの記録内容を見た
ことがない」と回答した医師も半数以上おり，
医師によってNyuPageの活用度に個人差があ
ると考えられた。

診療記録に記録されていた有害事象は
NyuPage使用群とNyuPage未使用群の間で
大きな違いはなかったが，NyuPage使用群で
は，診療記録に記録された有害事象発現割合
よりもNyuPageに記録されていた有害事象発
現割合の方が高い傾向にあった。その理由と
して，医師がすべての有害事象をカルテに記
載していない可能性があるほか，NyuPageの
データを医療関係者に提示する患者が少ない
傾向にあることが考えられ，乳がん患者ケア
の一環としてNyuPageを活用する際には，患
者と医療従事者間のコミュニケーションの更
なる促進が今後必要であると考えられる。患
者インタビューで報告された有害事象と診療
記録に記録された有害事象を比較した過去の
研究でも，薬剤に関連する有害事象の件数は
診療記録に記録されたものよりも患者インタ
ビューで報告されたものの方が数値的に高
かったという報告がある17)。この研究は入院
患者を対象とした研究であり，本研究とは単
純に比較できないが，患者が報告した有害事
象の方が診療記録よりも多い傾向にあったと
いう点では本研究の結果と類似している。

アベマシクリブ治療開始後3カ月時点での
アベマシクリブの総処方量はNyuPage使用
群の方がNyuPage未使用群よりも数値的に多
く，休薬期間と減量期間はNyuPage使用群
の方がNyuPage未使用群よりも数値的に短

かった（表6）。これらは，EBC患者とMBC
患者の両方において，NyuPage使用群の方が
NyuPage未使用群よりもアベマシクリブを減
量した患者が少ないことによる可能性がある。
患者背景の違いも考えられるが，NyuPage使
用群では有害事象を適切に自己管理すること
で適切な時期に医療機関を受診することがで
き，適切な休薬により減量率を減らし，アベマ
シクリブの継続投与ができた可能性がある。

本研究にはいくつかの限界がある。NyuPage
の記録は患者自身による記録のため，医療従
事者によって確認されたものではなく，医学
的に正確ではない可能性がある。また，一部
の記録は想起により入力されるため，収集さ
れたデータにはバイアスが発生する可能性が
ある。NyuPage使用群の患者は本研究への登
録後すぐに患者アンケートへの回答を求めら
れるが，アンケート回答とその他のデータ収
集（診療記録，NyuPageの記録）の間にタイ
ムラグが生じる可能性がある。診療記録デー
タは遡及的に収集されるため，すべての有害
事象や臨床的転帰が主治医や他の医療従事者
によって把握されていない可能性があること
に注意する必要がある。NyuPage使用群と
NyuPage未使用群の間では患者背景による調
整は行っていないため，結果の解釈には注意
が必要である。本研究はサンプルサイズが小
さく，また対象施設はNyuPage使用患者が少
なくとも1名以上いる施設に限定されている
ため，比較的治療経験の多い施設に限定され
ている可能性があり，調査結果を一般化して
解釈するには限界がある。

�ま と め

アプリ使用による自己管理力の向上が，乳
がん治療の継続に寄与している可能性が示さ
れた。一方で，患者自身が使用するアプリで
あるNyuPageにおける症状の記録が診療記録
に十分反映されていないという課題が提起さ
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れた。NyuPageはアベマシクリブ治療中の乳
がん患者の自己管理に役立つツールである可
能性がある。
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Abstract

Objective：To�collect�data�on�the�usage�and�benefits�of�NyuPage（NP）�,�a�patient�
support�mobile�application�for�breast�cancer�patients�on�treatment�with�abemaciclib

（ABE）�,�recognition�of�challenges,�and�ABE�treatment�status�in�NP�users�and�non-users.
Methods：We�analyzed�data�on�NP�and�medical�records,�and�conducted�a�questionnaire�

survey�about�NP�in�physicians�and�patients.�The�primary�endpoints�were�the�NP�usage�
status�by�patients,�the�actual�status�of�information�gathering�via�NP�outside�of�clinical�
practice,�and�whether�the�NP-recorded�information�of�adverse�events�was�also�in�
medical�records.�The�secondary�endpoints�were�the�benefits�and�challenges�with�NP�
perceived�by�patients�and�physicians.
Results：190�patients�from�12�institutions�were�included�in�the�patient�analysis�set,�

comprising�94�in�the�use�group�and�96�in�the�non-use�group.�24�physicians�were�included�
in�the�physician�analysis�set.�The�mean�frequency�of�NP�recording�by�patients�in�the�
use�group�was�5.3�days/week.�Among�them,�78.7％�of�patients�used�NP�for�self-
management�of�their�physical�condition,�and�48.3％�disclosed�NP�data�to�others.�The�
most�common�disclosure�recipients�were�their�physicians.�The�major�benefits�of�using�
NP�perceived�by�patients�were�the�management�of�and�response�to�adverse�events.�
In�the�physician�analysis�set,�45.8％�responded�that�they�refer�to�NP�during�their�
clinical�practice,�and�16�physicians�who�use�NP（66.7％）found�it�useful�in�some�ways�
in�responding�adverse�events.
Conclusions：NP�may�be�useful�for�self-management�by�breast�cancer�patients�on�

ABE�treatment.
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