
 

 

PRESS RELEASE 

2021年 6月 30日 

アッヴィ、ウパダシチニブ水和物について、強直性脊椎炎に対する治療薬として、 

日本における適応追加承認を申請 

⚫ 強直性脊椎炎は 10-20代での発症が多い、全身性の慢性炎症性疾患 

⚫ 患者さんに身体的、心理的および経済的な負担を及ぼす 1-4 

⚫ 活動性強直性脊椎炎の患者さんを対象とした第 II／III相試験の結果に基づく申請 5 

 

アッヴィ合同会社（本社：東京都港区、社長 ： ジェームス・フェリシアーノ）は、本日、ウパダシチニブ

水和物（以下、「ウパダシチニブ」）について、既存治療で効果不十分な強直性脊椎炎に対する治

療薬として適応追加承認を申請しました。ウパダシチニブは低分子の JAK 阻害剤で、強直性脊椎

炎を適応症とする 1日 1回投与の経口剤として開発中です。 

 

強直性脊椎炎は、頸部から腰背部や臀部、時に手足の関節の痛みやこわばりで始まり、一部の患

者さんにおいてこれらの部位が固まって次第に動かなくなる全身性の慢性炎症性疾患で、国の難

病に指定されています 6。多様な症状が、患者さんに身体的、心理的および経済的な負担を及ぼ

すこともあります 1-4。好発年齢は 10∼20 代であり、若年の男性で多く発症し、その多くは数十年と

いう長い慢性の経過をとります。原因は未だ明らかとなっていませんが、遺伝的な要因が関与して

いると考えられています。有病率は欧米人（0.9%）に比べて日本人（0.0065%）では低く、国内では

稀な疾患と考えられています 7。 

 

今回の申請は、生物学的 DMARDs による治療歴がなく、2 種類以上の非ステロイド性抗炎症薬

（NSAIDs）で効果不十分または NSAIDs が不耐容／禁忌であった活動性強直性脊椎炎の成人患

者さんを対象とした第 II／III 相 SELECT-AXIS 1 試験の結果に基づいています。ウパダシチニブ

は、プラセボと比較して、主要評価項目である 14 週時の ASAS 40（国際脊椎関節炎評価学会

（ASAS）基準で 40%の改善）を達成しました 5。強直性脊椎炎を対象としたウパダシチニブの安全

性プロファイルは、これまでに様々な疾患領域で報告された試験結果と一貫しており、新たに検出

された重要な安全性のリスクはありませんでした 8-10。 

 

ウパダシチニブについて 

アッヴィが自社開発したウパダシチニブは、低分子の選択的 JAK阻害薬で、複数の免疫関連疾患

の治療薬として開発が進められています。本剤は JAK2、JAK3 および TYK2 に比べて、JAK1 に



 

 

対して強力な阻害活性を示すように設計されています 8。ウパダシチニブは 2020 年 1 月に、既存

治療で効果不十分な関節リウマチの患者さんに対する治療薬として日本における製造販売承認を 

取得しました。また、2021 年 5月には、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）に対する治療薬として適応

追加承認を取得しました。 

 

アッヴィについて 

アッヴィのミッションは現在の深刻な健康課題を解決する革新的な医薬品の創製と提供、そして未

来に向けて医療上の困難な課題に挑むことです。患者さん一人ひとりの人生を豊かなものにする

ため次の主要領域に取り組んでいます。免疫疾患、がん、神経疾患、アイケア、ウイルス、ウイメン

ズヘルス、消化器疾患、さらにアラガンエステティクスポートフォリオの製品・サービスです。アッヴィ

の詳細については、www.abbvie.com をご覧ください。Twitter アカウント@abbvie、Facebook、

LinkedInや Instagramでも情報を公開しています。 

 

日本においては、1,300人を超える社員が、医療用医薬品の開発、輸入、製造販売に従事してい

ます。自己免疫疾患、新生児、肝疾患、神経疾患、がんの各領域を中心に、患者さんの人生を豊

かにしたいと願い、日々の業務に取り組んでいます。詳しくは、www.abbvie.co.jpをご覧ください。 
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