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 欧州連合（EU）での承認に向けて、重要な薬事マイルストーンを達成
 

 欧州委員会の最終決定は、2015年度第1四半期に下される⾒込み
 

イリノイ州ノースシカゴ、2014年11⽉21⽇－欧州医薬品庁（EMA）の医薬品委員会（CHMP）は、ジェノタイプ1型（GT1）およびジェノタイプ4型
（GT4）C型肝炎ウイルス（HCV）に持続感染している患者さんを対象にアッヴィが開発中のインターフェロンを使⽤しない経⼝薬のみを⽤いた治療法で
あるVIEKIRAX™（⼀般名︓ombitasvir/paritaprevir/リトナビル）+ EXVIERA™（⼀般名︓dasabuvir）（リバビリン併⽤・⾮併⽤）について、承認勧告しまし
た。欧州委員会はこの⾒解を審査し、2015年度第1四半期ごろに最終決定が下される⾒込みです。

アッヴィの研究開発担当エグゼクティブ・バイスプレジデント兼最⾼科学責任者（CSO）のマイケル・セヴェリーノ（M.D.）は、「CHMPの承認勧告は、
当社のC型肝炎治療薬開発プログラムにおける重要なマイルストーンであり、欧州でこの慢性疾患を煩う患者さんに当社の治療薬を提供する可能性を認め
るものです。当社の治療法は、幅広いジェノタイプ1型患者さんにおいて⾼い治癒率と低い中⽌率・再発率を達成することを⽬標として開発されていま
す」と述べています。

この治療法の販売承認申請（MAA）は、公衆衛⽣上の利益が⼤きい新薬に対して認められる迅速評価⽅式に基づき、2014年5⽉6⽇にEMAに提出されまし
た。MAA審査は中央審査⽅式で⾏われ、承認されると、欧州連合の全28加盟国に加え、アイスランド、リヒテンシュタイン、およびノルウェーにこの販
売承認が適⽤されます。 
 

肯定的⾒解を⽀える確固たる臨床プログラム

CHMPの⾒解は、25カ国以上のジェノタイプ1型患者さん2,300⼈以上を対象とした6件の極めて重要な第III相試験（SAPPHIRE-I試験、SAPPHIRE-II試験、
PEARL-II試験、PEARL-III試験、PEARL-IV試験、TURQUOISE-II試験）1,2,3,4,5から構成される確固たる臨床開発プログラムによって裏付けられています。さら
に、肝硬変の⾒られないジェノタイプ4型患者さんを対象とした第II相試験のPEARL-I試験1に加え、ジェノタイプ1型C型慢性肝炎とHIV-1に重感染している
患者さんを対象としたTURQUOISE-I試験1、および肝移植を受け、再発性のジェノタイプ1型C型慢性肝炎に感染し、移植後初めて治療を受ける患者さんを
対象としたCORAL-I試験8も、この肯定的⾒解の裏付けとなっています。

欧州では、約900万⼈がC型肝炎ウイルスに感染しており、放置すると、C型慢性肝炎患者さんの約10〜20%が肝硬変や肝不全を発症します1,10。ジェノタ
イプ1型は、C型肝炎で最も⼀般的な遺伝⼦型であり9、世界の症例の60%を占めます1。欧州では、ジェノタイプ1型は最もよく⾒られる遺伝⼦型です
（47%）1。ジェノタイプ4型は、中東、サハラ以南アフリカ、およびエジプトで⼀般的であり、イタリア、フランス、ギリシア、スペインなどの欧州諸
国でも徐々に増えつつあります1。

2014年6⽉13⽇、ジェノタイプ1型C型慢性肝炎患者さん向けのアッヴィの治療薬は、⽶国⾷品医薬品局（FDA）より優先審査対象に指定されました。ま
た、FDAより画期的治療薬指定も取得しました。画期的治療薬指定は、重篤または⽣命に関わる疾患に対して開発中の治療薬のうち、少なくとも1つの臨
床上意味のある評価項⽬に関し、従来の治療を⼤幅に上回ることを⽰す予備的な臨床エビデンスを有するものに与えられるものです。 
 

アッヴィが開発中のC型慢性肝炎治療について

VIEKIRAX™とEXVIERA™の併⽤療法は、代償性肝硬変の患者さんを含むジェノタイプ1型C型肝炎ウイルス（HCV）慢性感染の治療薬として開発されていま
す。VIEKIRAXは、1⽇1回投与のparitaprevir 150 mg（NS3/4Aプロテアーゼ阻害剤）、リトナビル100 mg、およびombitasvir 25 mg（NS5A阻害剤）の配合剤か
ら構成され、EXVIERAは、1⽇2回投与のdasabuvir 250 mg（⾮ヌクレオシド系NS5Bポリメラーゼ阻害剤）から構成されます（1⽇2回投与のリバビリン併
⽤・⾮併⽤）。

アッヴィのC型慢性肝炎治療では、作⽤機序が異なる3種類の直接作⽤型抗ウイルス薬を併⽤することにより、ウイルス複製プロセスにおける特定のC型肝
炎ウイルスタンパク質を標的として阻害します。

ジェノタイプ4型C型慢性肝炎患者さんに対するアッヴィの治療法は、1⽇1回投与のparitaprevir/リトナビル（150mg/100mg）およびombitasvir（25 mg）の
配合剤のみから構成され、1⽇2回投与のリバビリンを併⽤します。

paritaprevir は、C型肝炎プロテアーゼ阻害薬およびプロテアーゼ阻害薬を含む治療法に関するアッヴィとEnanta Pharmaceu�cals社（NASDAQ︓ENTA）の提
携により発⾒されました。paritaprevirは、アッヴィにより、アッヴィが研究中の他のC型肝炎治療薬との併⽤で開発されています。

アッヴィのC型肝炎治療薬開発プログラムの詳細については、www.clinicaltrials.govをご参照ください。 
 

アッヴィについて

アッヴィは、アボットラボラトリーズからの分社を経て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。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、世界で約25,000⼈を雇⽤し、170カ国以上で医薬品を販売しています。当社の概要、ならびに当社の⼈材、ポートフォリオ、コミットメントの詳
細については、www.abbvie.comをご覧ください。またTwi�erにて@abbvieをフォローし、FacebookページまたはLinkedInのキャリアページをご参照くださ
い。 
 

http://www.abbvie.com/
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.abbvie.com/
http://twitter.com/abbvie
http://www.facebook.com/abbviecareers
http://www.linkedin.com/company/abbvie


今後の⾒通しに関する記述

本リリースにおける記載には、1995年⽶国私募証券訴訟改⾰法に⽰される「今後の⾒通しに関する記述」が含まれています。今後の⾒通しに関する記述
は、通常、「⾒込み」、「期待」、「予想」、「予測」、および同様の表現によって識別されます。これらの今後の⾒通しに関する記述は、予測内容と
⼤いに異なる結果が⽣じる可能性があるリスクや不確実性の影響を受けます。そのようなリスクと不確実性には、知的財産の問題、他の製品との競合、
研究開発プロセスに必然的に伴う困難、不利な訴訟または政府措置、医薬品業界に適⽤される法律および規制の変更が含まれます。

アッヴィの経営に影響を及ぼす可能性のある経済、競合状況、政府や科学技術その他の要因は、10-K書式によって⽶国証券取引委員会に提出済みのアッ
ヴィの2013年度アニュアルレポートの1A項「リスク要因」の項⽬に記載しています。

アッヴィは、法律で要求される場合を除き、本リリースの発表後に出来事や変化が⽣じた場合も今後の⾒通しに関する記述を更新する義務を負いませ
ん。 
 

本件に関する問い合わせ先:   

アッヴィ合同会社 広報部 ⽯川  Tel. 03-4577-1112
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