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ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体「ヒュミラ®」 ⾮感染性ぶどう膜炎に関する適応追加を申請

 

アッヴィ合同会社（本社︓東京都、社⻑︓ジェームス・フェリシアーノ、以下 アッヴィ）は、10⽉29⽇、ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体「ヒュミ
ラ®⽪下注40mgシリンジ0.8mL」（⼀般名︓アダリムマブ<遺伝⼦組換え>、以下「ヒュミラ®」）について、⾮感染性ぶどう膜炎への適応追加承認申請を
⾏ったと発表しました。

本追加承認申請は、⾮感染性のぶどう膜炎患者さんを対象とした国際共同試験（Visual I, II, III注）を実施し、本剤の有効性ならびに安全性が確認された
ことから、⾮感染性の中間部、後部⼜は汎ぶどう膜炎の適応追加の承認申請を⾏いました。

 

注）

Visual I︓活動性の⾮感染性ぶどう膜炎患者を対象としたプラセボ対照⼆重盲検試験

Visual II︓⾮活動性の⾮感染性ぶどう膜炎患者を対象としたプラセボ対照⼆重盲検試験

Visual III︓Visual I及びVisual IIに組み⼊れられた⾮感染性ぶどう膜炎患者を対象とした⾮盲検⻑期投与試験

 

 

⾮感染性ぶどう膜炎について

ぶどう膜炎は、虹彩、⽑様体及び脈絡膜からなる眼球⾎管膜の炎症による視⼒障害及び眼痛を伴う重⼤な消耗性疾患です1。ぶどう膜炎は、感染の有無に
より、感染性ぶどう膜炎と⾮感染性ぶどう膜炎に分類されます。⾮感染性ぶどう膜炎は、サルコイドーシス、フォークト・⼩柳・原⽥病、ベーチェット
病、強直性脊椎炎、若年性特発性関節炎、関節症性乾癬などのような原疾患が特定できるものと、特定の診断を⽰唆する特徴的な病型や全⾝性の病変が
みられない特発性ぶどう膜炎に分類されます。また、主要な炎症部位によって、前部、中間部、後部及び汎ぶどう膜炎（すべての部位での炎症）に分類
されます2。ぶどう膜炎による視⼒障害の症状が⻑期化すると、患者の⼼⾝の健康、労働能⼒及び⽣活の質全般にも悪影響が⽣じるおそれがあり3-8、特
に中間部、後部及び汎ぶどう膜炎は、医学的にも社会的にも重⼤な疾患であり、未治療のまま放置すると失明のリスクを含め、⽇常⽣活機能と眼障害の
進⾏の両⽅に深刻な影響を及ぼす危険性があります。

 

「ヒュミラ®」について

「ヒュミラ®」は、ヒト型抗ヒトTNFαモノクローナル抗体製剤です。⽇本において「関節リウマチ （関節の構造的損傷の防⽌を含む）、尋常性乾癬、関
節症性乾癬、強直性脊椎炎、若年性特発性関節炎、腸管型ベーチェット病、クローン病、潰瘍性⼤腸炎の治療」に係る効能・効果の承認を取得していま
す。

 

 

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。専⾨知識や献⾝的な社
員・イノベーション実現に向けた独⾃の⼿法を通じて、世界で最も複雑かつ深刻な疾患領域における先進的な治療薬を開発・提供することをミッション
に掲げています。アッヴィは、100％⼦会社のファーマサイクリックス社を含めて世界で28,000⼈以上を雇⽤し、170カ国以上で医薬品を販売していま
す。当社の概要や⼈材・製品群・コミットメントに関する詳細はwww.abbvie.com をご覧ください。よろしければTwi�erアカウント@AbbVieもフォローく
ださい。また、⼈材情報はFacebookやLinkedInページをご参照ください。

⽇本においては、アッヴィ合同会社の約900⼈の社員が、医療⽤医薬品の研究・開発や販売に従事しています。⾃⼰免疫疾患・新⽣児・肝疾患・ニューロ
サイエンスの各領域を中⼼に、患者さんの⽣活に⼤きく貢献できることを願っています。詳しくは、www.abbvie.co.jpをご覧ください。
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