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ウパダシチニブについて、米国 FDA が活動性強直性脊椎炎の成人患者さんの

経口治療薬として承認 

 2 つのピボタル試験において、ウパダシチニブは約半数の活動性強直性脊椎炎患者さんで 14 週時

の ASAS40 を達成（ウパダシチニブ群の 51％および 44.5％に対し、プラセボ群で 26％および

18.2％）、プラセボ群と比較し有意な疾患コントロールを示した 1 

 ウパダシチニブは 14 週時に活動性強直性脊椎炎の徴候と症状の有意な改善を示した 1-4 

 FDA による活動性強直性脊椎炎に対する承認は、ウパダシチニブの免疫介在性炎症性疾患にお

ける 5 番目の適応 1 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2022 年 4 月 29 日（米国時間）－アッヴィ（NYSE：ABBV）は、米国食品医薬

品局（FDA）が、1 種類以上の腫瘍壊死因子（TNF）阻害薬に対し効果不十分または不耐容であった活

動性強直性脊椎炎（AS）の成人患者さんの治療薬として、ウパダシチニブ（15 mg 1 日 1 回）を承認し

たことを発表しました 1。 

 

アッヴィの senior vice president of research and development 兼 chief scientific officer の 

Thomas Hudson M.D.は次のように述べています。「AS は若年成人に好発し、時間の経過とともに持

続的な構造的損傷に至る可能性があり、患者さんの生活に心理的負担を及ぼすこともあります。今回

の承認は、リウマチ性疾患の標準治療を進展させるというアッヴィの使命において重要な一歩です」 

 

FDA の AS に対する承認の裏付けとなった有効性および安全性データは、1 または 2 種類の生物学

的製剤（bDMARD）に対し効果不十分または不耐容であった患者さんを対象にウパダシチニブを評価
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する第 III 相 SELECT-AXIS 2 試験（試験 1）および bDMARD 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）に対し効果不十分または不耐容であった患者さんを対象にウパダシチ

ニブを評価する第 II/III 相 SELECT-AXIS 1 試験から得られたものです 1-3。 

 

オレゴン健康科学大学の医学部教授兼関節炎・リウマチ性疾患科リウマチクリニックの内科部長

（professor of medicine and medical director of the Rheumatology Clinics for the Division of 

Arthritis and Rheumatic Diseases at Oregon Health & Science University）であり、SELECT-AXIS 

1 試験の治験責任医師を務めた Atul Deodhar, M.D.は次のように述べています。「既存の生物学的療

法では疾患コントロールの達成が難しい AS 患者さんも存在するため、この疾患の徴候と症状の緩和

には新たな治療法が必要です。今回の FDA による承認は、TNF 阻害薬が奏功しない患者さんにとっ

て、経口投与による新たな治療選択肢となり、リウマチ専門医の協力のもと疾患をコントロールする助

けとなります」 

 

SELECT-AXIS 1 と SELECT-AXIS 2 両試験において、主要評価項目である 14 週時の ASAS40＊を

達成した患者さんの割合は、ウパダシチニブ 15 mg 群（それぞれ 51％および 44.5％）がプラセボ群

（それぞれ 26％および 18.2％）と比較して有意に高い結果となりました。また、SELECT-AXIS 2 試験

では、ASAS40 に関する臨床効果が 4 週時と早期に認められました 1,3。 

 

米国脊椎炎協会（ Spondylitis Association of America (SAA) ）CEO の Cassie Shafer は次のように

述べています。「現在、AS 患者さんにとって、特に TNF 阻害薬を使用しても痛みの症状が持続するよ

うな場合には、限られた治療選択肢しかありません。新しい薬剤の承認は、より多くの人々において

AS の症状が緩和され、治療目標達成の一助となる可能性につながるもので、当協会の対象とする患

者さんにとって歓迎すべきニュースです」 

 

AS は、主に脊椎に影響を及ぼす慢性かつ炎症性の筋骨格系疾患で、炎症性の背部痛、こわばり、可

動性の制限といった症状を特徴とします。米国では推計で成人 200 人に 1 人、約 110 万人が AS に罹

患しています 5。 

 

試験結果の詳細は以下のとおりです。 



 
 

 

14 週時における AS の徴候および症状の改善 1-3 

 

ウパダシチニブ 15 mg を投与することによって、全背部痛などの AS の徴候および症状の改善が認め

られ、14 週時に身体機能（ AS の身体機能障害の指標（BASFI ））および疾患活動性（患者さんによる

疾患活動性の全般評価）にもプラセボと比較して改善が認められました。 

 

SELECT-AXIS 2 試験では、ウパダシチニブ 15 mg 群において 14 週時に以下のことが認められまし

た。 

 

 全背部痛のベースラインからの平均減少量（ベースラインからの変化量-3.1）がプラセボ群（-

1.5）と比較して有意に大きい 6。 

 BASFI のベースラインからの平均変化量で評価した身体機能（ベースラインからの変化量-

2.3）が、プラセボ群（-1.09）と比較して、有意に改善 6。 

 
＊ ASAS40 は、疾患活動性を評価する複合指標です 2。ASAS40 達成は、患者さんの疾患活動性が 4

つの評価項目（背部痛、患者さんによる疾患活動性の全般評価、身体機能、朝のこわばり）のうち 3 項

目以上で 40％以上改善かつ 2 単位以上改善し、残りの項目で全く悪化が認められない場合と定義 2。 

 

安全性 1 

 

 全体として、活動性 AS 患者さんにウパダシチニブ 15 mg を投与したときの安全性プロファイ

ルは、関節リウマチおよび関節症性乾癬（乾癬性関節炎）の患者さんで観察された安全性プ

ロファイルと一貫していました 1。 

 ウパダシチニブは以下をはじめとする重篤な副作用の原因となることがあります。 

 重篤な感染症：ウパダシチニブは、感染症と戦う能力を弱める可能性があります。

ウパダシチニブを投与された患者さんにおいて、結核および細菌、真菌またはウイ

ルスが原因の感染症など、死に至る場合もある重篤な感染症が発生しています。 



 
 

 1 つ以上の心疾患リスク因子を有する 50 歳以上の患者さんでは、死亡リスクが高

くなります。 

 がんおよび免疫系疾患：ウパダシチニブの投与により、リンパ腫や皮膚がんなど

特定のがんの発症リスクが高くなることがあります。現在喫煙している、または過

去に喫煙歴がある場合には、リンパ腫や肺がんのリスクが高くなります。 

 1 つ以上の心疾患リスク因子を有する 50 歳以上の患者さんでは、特に現在喫煙

しているまたは過去に喫煙歴がある場合に、心臓発作、脳卒中、死亡などの重大

な心血管イベントが発現するリスクが高くなります。 

 血栓：脚または肺の静脈や動脈に血栓が生じる可能性があり、死に至る場合もあ

ります。1 つ以上の心疾患リスク因子を有する 50 歳以上の患者さんで発現頻度が

高くなっています。 

 重篤なアレルギー反応：ウパダシチニブやその成分に対しアレルギーがある場合

は服用しないでください。 

 胃または腸の裂傷および一部の臨床検査結果の変化。 

 

AS におけるウパダシチニブの詳細については、RINVOQ.com をご覧ください。 

 

SELECT-AXIS 1 試験および SELECT-AXIS 2 試験プログラムについて 2,3 

SELECT-AXIS 1 試験は、bDMARD による治療歴がなく、2 種類以上の NSAIDs で効果不十分また

は NSAIDs に不耐容／禁忌であった活動性 AS の成人患者さんを対象に、ウパダシチニブの安全性

および有効性を評価するためにデザインされた、第 II/III 相、多施設共同、無作為化、二重盲検、並行

群間比較、プラセボ対照試験です。第 2 期は、非盲検継続投与期で、第 1 期を完了した患者さんを対

象に、ウパダシチニブの長期安全性、忍容性および有効性を評価します。本試験の詳細は、

www.clinicaltrials.gov（NCT03178487）で閲覧可能です。 

 

SELECT-AXIS 2 試験は、1 つの治験実施計画書を基に実施され、無作為化、データ収集、解析およ

び報告を別々に実施する独立した 2 つの試験で構成されます。この第 III 相、無作為化、プラセボ対照、

二重盲検試験では、bDMARD-IR AS（試験 1）および X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎（試験

2）といった活動性体軸性脊椎関節炎の成人患者さんを対象とし徴候および症状の軽減に対するウパ

http://rinvoq.com/
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3521152-1&h=2487919387&u=https%3A%2F%2Fwww.clinicaltrials.gov%2F&a=www.clinicaltrials.gov%C2%A0


 
 

ダシチニブの有効性および安全性をプラセボと比較して評価しています。本試験の詳細は、

https://www.clinicaltrials.gov/（NCT04169373）で閲覧可能です。 

 

両試験の主要評価項目は、14 週間のウパダシチニブ投与後、プラセボと比較し ASAS40 を達成した

患者さんの割合としました。 

 

ウパダシチニブについて 

アッヴィの科学者が発見し、開発したウパダシチニブは複数の免疫関連炎症性疾患を対象に研究が

進められている選択的なヤヌスキナーゼ（JAK）阻害薬です。酵素および細胞アッセイにおいて、ウパ

ダシチニブは JAK-2、 JAK-3 および TYK-2 と比較して JAK-1 に対しより強い阻害能力を示しました 1。

特定の JAK 酵素の阻害が、治療効果および安全性にどのような意義を持つのかは現時点ではわかっ

ていません。 

 

関節リウマチ、アトピー性皮膚炎、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）、体軸性脊椎関節炎、クローン病、

潰瘍性大腸炎、巨細胞性動脈炎および高安動脈炎を対象とするウパダシチニブの第 III 相試験が進行

中です 7-13。 

 

リウマチ領域におけるアッヴィ 

アッヴィは 20 年以上にわたり、リウマチ性疾患とともに生きる患者さんの治療の向上に取り組んできま

した。革新的な治療を発見し、提供するという当社の長年のコミットメントは基づき、より多くのリウマチ

性疾患の患者さんが治療目標達成に導く、有望な新たな経路や標的への理解を深める最先端科学を

追求していきます。詳細については AbbVie in rheumatology をご覧ください。 

 

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、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、

https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3521152-1&h=80004206&u=https%3A%2F%2Fwww.clinicaltrials.gov%2F&a=https%3A%2F%2Fwww.clinicaltrials.gov%2F
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3521152-1&h=3502938169&u=https%3A%2F%2Fwww.abbvie.com%2Four-science%2Ftherapeutic-focus-areas%2Fimmunology%2Fimmunology-focus-areas%2Frheumatology.html&a=AbbVie+in+rheumatology


 
 

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。 
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