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9. go] Beo| B ko]

CD : Crohn’s Disease, Z &4

IBDQ : inflammatory bowel disease questionnaire, %54
MH : Mucosal healing, A2t 2]+

PRO : patient reported outcomes, &=} A7} X1 7}
QoL : Quality of Life, &< 2

SES-CD : Simple Endoscopic Score for Crohn’s Disease, &% T WA <

_17_



(SES-CD) <]

EEL DR R

T—

) .

201 A

v

g AHEEE =700t

2
St T

2o

AN 7+

=

3
£

A
“unlm S (@] (@]
N Lo DN N o — \O —
x x x x x x x x
No 5 M T o
EO O_ ,w.ﬂ ll oﬂb
Nlo i = o 2
Il HT_ N D~
N < oo H|
N v_A_ o Ho
NJo o o e
L = A =
L e BB OB ogr T
< (N3 — T
o oz | Mo N T

Flg | m Bk
m;ﬁo ﬁﬂﬁurw_sz

2 |eE |SEpEE
< T w7 M7
@ No | % B | m_,% Ho
g = |5 o Ep X
x Sk | » "
X ~ Il ,.:1_ 010 ET_
+ = 3 | iy
EO ,@X — DN Lo ,ﬂo To "o
[o) JoH X
o BE | g5 m N
0 m |2 o W &
= o| Ao m_u._o w3 ol
ﬁ B | Pl e T
D g — W mr
R E
N X < P
- | %o (o No| = o |ofn & _o,
22 7o L w oM T B

T}, Best WR, Becktel JM,

"Development of a Crohn’s disease activity index.

el
- 18 -

(0=

=

5

s

, 47-HCT [%], <173, 42-HCT [%])

A

=

782 B

<[100°F]
A AR s E ol g, 2 et

+
1

&

National Cooperative Crohn’s Disease 401 Study"'. Gastroenterology 1976. 70 (3): 439 -

AT -AF/EEAF) x 100 (B wet o
444,

400 Singleton JW, Kern F Jr.

=




32 48X 9 WA A< (SES-CD)
M SES-CD %k
0 1 2 3
o} 3z H kA | = AkAA | i) = #H oA
ﬂ]oo]: 37] %\_]% ]' E]' '"O("l ﬂo('—lo HT ﬂo("l
73 0.1~0.5cm) | 0.5-2cm) 74 2cm ©]7)
AS =4 #l. <10% 10-30% >30%
_ s A &
PP W= w9 8"_;_ o = <50% 50-75% >75%
H2p o7 A= 94, 53 7bs | B, 3 7bs | 5 EVMe
oh5olA 28, M Daperno, D'Haens G, Van Assche G, Baert F, Bulois P, Maunoury

V, Sostegni R, Rocca R, Pera A, Gevers A, Mary J-Y, Colombel J-F, and Rutgeerts P,
2004, Development and Validation of a New, Simplified Endoscopic Activity Score

for Crohn’s Disease: the SES-CD, Gastrointest Endosc, 60(4):505 - 512.

_19_




11. A S

1) Guideline on the development of new medicinal products for the
treatment of Crohn’s Disease, 28 June 2018. CPMP/EWP/2284/99 Rev. 2

2) IRIAARF TS, IS AT dAZEEA AFEF 2022.3. vol 281

3) A&W A% 7lol=2kd 7§18, Korean ] Gastroenterol Vol. 69 No. 1,

January 2017, 29-54

4) Crohn’s Disease: Developing Drugs for Treatment Guidance for Industry,

draft guidance, April 2022

_20_



‘a2 A=A YNNG Fol=ee”

20249 124

Q)
=

3

4, HvA, o124, AR,

=
=

(?_]__

g

Ely




	크론병 치료제_임상시험_가이드라인(안)
	개요
	1. 목 적
	2. 정 의(배경)
	3. 임상시험대상자 선정
	3.1. 크론병
	3.1.1. 불응성 질환
	3.1.2. 불내성 크론병
	3.1.3. 치료 의존성
	3.1.4. 치료에 대한 비반응성

	3.2. 크론병 관해
	3.3. 인구학적 특징

	4. 유효성 평가
	4.1.  치료 목적
	4.2.  일차 평가변수
	4.3. 이차 평가변수

	5. 임상시험 설계
	5.1. 임상약리시험
	5.2. 치료적 탐색 임상시험
	5.3. 치료적 확증 임상시험
	5.3.1. 임상시험 대상자
	5.3.2.  임상시험의 요소
	5.3.2.1. “크론병 치료”의 일반적인 치료 목적에 대한 연구
	5.3.2.2. "관해 유도" 또는 "관해 유지" 목적에 대한 연구

	5.3.3.  대조약 선정
	5.3.4. 이전 치료 및 병용 약물


	6. 안전성 평가
	6.1.  특정 이상반응
	6.2. 장기적 영향

	7.  임상시험 설계 시 기타 고려사항
	7.1. 기타 하위집단에 대한 임상시험
	7.1.1. 장외 증상 발현 환자
	7.1.2. 누공, 항문 주위 크론병

	7.2. 고령자 임상시험

	8. 통계 처리
	9. 용어 정의 및 약어
	10. 부록
	11. 참고자료



