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抗RSウイルスヒト化モノクローナル抗体「シナジス®」

免疫不全児およびダウン症候群に対する効能追加承認を取得

 

アッヴィ合同会社（本社︓東京都港区 社⻑兼CEO︓ゲリー・エム・ワイナー）（以下アッヴィ）は、抗RS ウイルスヒト化モノクローナル抗体「 シナジス®筋 注⽤50mg、100 ㎎」
及び「シナジス筋注液50mg、100mg」（⼀般名︓パリビズマブ（遺伝⼦組換え））の24ヵ⽉齢以下の免疫不全を伴う新⽣児、乳児および幼児、お よび24ヵ⽉齢以下のダウン症候
群の新⽣児、乳児および幼児に対する効能・効果追加の承認を本⽇、取得しました。

免 疫不全は、先天的もしくは後天的な要因により、免疫系の要素が⼗分に機能しない場合に⽣じるものです。免疫不全を伴う患児では、いずれも感染に対する防御 機構が減弱し
ているため、早産児や慢性肺疾患を有する⼩児と同様に、RSV感染による重症化リスクが⾼く、肺炎などが重症化した場合は酸素療法や⼈⼯呼吸 管理等の対症療法以外に有効な治

療⼿段がありません1-6。

こ のような状況を踏まえ、⽇本⼩児⾎液・がん学会および⽇本⼩児リウマチ学会より、「24ヵ⽉齢以下の免疫不全児におけるRSV感染症の発症抑制」に対する 適応追加を求める
要望があり、「医療上の必要性の⾼い未承認薬・適応外薬検討会議」において審議されました。アッヴィ（旧アボット ジャパン株式会社）では、2010年12⽉13⽇付で適応追加の
開発要請を厚⽣労働省から受領し、2012年11⽉21⽇に追加承認申請を⾏い、この度の 承認取得に⾄りました。

⽇本⼩児リウマチ学会より適応追加の要望書を提出し、臨床試験の医学アドバイザーを務められた、

横 浜市⽴⼤学付属市⺠総合医療センター ⼩児総合医療センター⻑ 森 雅亮先⽣は、次のように述べています。「免疫不全の状態にあるハイリスクな乳幼児にお いて、RSウイ
ルス感染症は重症化すると致死的になることもあり、⼤変苦慮してきました。この度の適応拡⼤により重症化予防の⼿段が得られたことは、⼤き な朗報です」

また、アッヴィの社⻑兼CEOは、次のように述べています。「弊社 は、アンメット・メディカル・ニーズへの対応を重視しております。このたびの承認を受け、本剤が患者さんお
よび医療関係者により広く貢献できる薬剤となる ことを願い、関係各位との協⼒のもと、⼀層の努⼒をしていく所存です」

 

医療上必要性の⾼い未承認薬・適応外薬検討会議

欧 ⽶では使⽤が認められているが、国内では未承認の医薬品や適応について、医療上の必要性を評価するとともに、公知申請への該当性や、承認申請のために追加 で実施が必要
な試験の妥当性を確認すること等により、製薬企業による「未承認薬・適応外薬」の開発促進に資することを⽬的として設置されたものです。

 

RS ウイルス感染症について

RS ウイルスとは、１歳児以下の乳幼児が最も感染しやすい下気道感染でもあり７、2歳までにほぼ100%の乳幼児が感染すると⾔われています８。先進国では、乳幼児が⼊院する原

因の第1 位であると⾔われており、本邦においては年間2〜3 万⼈の⼊院があると推測されています９。通常、健康な乳幼児が感染すると、感染から4〜6 ⽇後に、38〜39C̊ 程度の発

熱、⿐⽔、咳など普通のかぜの症状が出て１０、多くは8〜15 ⽇くらいで治まりますが１１、RS ウイルス感染症のハイリスク群の乳幼児においては、肺炎や細気管⽀炎などの下気

道疾患の合併症を引き起こす可能性があります。12

 

「シナジス®」について

シ ナジス®は、RS ウイルス感染による重篤な下気道感染を抑制するために、RS ウイルス感染症が重症化しやすい児に適応があります。シナジス®は、RS ウイルス感染症が重症化し
やすいハイリスク患児における⼊院率や⼊院期間を減少させることができます。13,14RS ウイルス感染流⾏期に、⽉に1 回筋⾁内投与します。

既存の適応児は下記のとおりです。

RS ウイルス感染流⾏初期において

 1. 在胎期間28 週以下の早産で、12 ヵ⽉齢以下の新⽣児および乳児
2. 在胎期間29 週〜35 週の早産で、6 ヵ⽉齢以下の新⽣児および乳児
3. 過去6 ヵ⽉以内に気管⽀肺異形成症（BPD）の治療を受けた24 ヵ⽉齢以下の新⽣児、乳児および幼児
4. 24 ヵ⽉齢以下の⾎⾏動態に異常のある先天性⼼疾患（CHD）の新⽣児、乳児及び幼児
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アッヴィの誕⽣

アッ ヴィ（NYSE︓ABBV）は、アボットからの分社を経て2013年に設⽴された研究開発型のグローバルなバイオ医薬品企業です。最先端のバイオテクノロ ジーと⻑い歴史を誇る医
薬品企業の専⾨知識と組織を兼ね備えています。弊社のミッションは、専⾨知識、献⾝的な社員、独⾃の⾰新的アプローチを通じて、世 界で最も複雑かつ深刻な疾患に対する先
進的な治療薬を開発し、提供することです。アッヴィは、 患者さんがより健康的に⽣活できるよう⽀援し、持続可能なヘルスケアソリューションを開発することを⽬指します。

アッヴィは、世界で約21,000⼈を雇⽤し、170カ国以上で医薬品を販売しています。詳細はwww.abbvie.comをご覧ください。またTwi�erにて@AbbVienewsをフォロー、Facebookペー
ジまたはLinkedInをご参照ください。
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