
 
 

1 
 

  
 
 

 

PRESS RELEASE 

2023 年 9 月 28 日 

アッヴィ、潰瘍性大腸炎に対する治療薬として、リサンキズマブの承認申請を FDA お

よび EMA に提出 

 2 つの第 III 相試験において、リサンキズマブが寛解導入療法および維持療法におけ

る主要評価項目である臨床的寛解（Adapted Mayo スコアに基づき判定）および主な

副次評価項目を達成したことに基づく申請 1,2 

 安全性の結果は、これまでに確認されているリサンキズマブの安全性プロファイルとお

おむね一致しており、新たな安全性のリスクは認められず 1,2 

 IL-23 阻害薬であるリサンキズマブは、中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎の成

人患者さんの治療薬として開発中であり、現在クローン病、関節症性乾癬（乾癬性関

節炎）および乾癬の治療薬として FDA および EMA より承認を取得 1 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2023 年 8 月 28 日（米国時間）—アッヴィ（NYSE:ABBV）は本日、リサン

キズマブ［1200 mg を静脈内（IV）投与（寛解導入療法時用量）、ならびに 180 mg および 360 mg

を皮下（SC）投与（維持療法時用量）］について、新たな適応症となる中等症から重症の活動性潰

瘍性大腸炎の成人患者さんの治療薬として米国食品医薬品局（FDA）および欧州医薬品庁（EMA）

に承認申請を提出したことを発表しました。 

 

アッヴィの senior vice president, development, regulatory affairs 兼 chief medical officer である

Roopal Thakkar, M.D.は、次のように述べています。「潰瘍性大腸炎の治療法はこれまでも進展を

遂げてきましたが、この疾患の深刻な症状を緩和する方法を求めている患者さんを助けるため、新

たな治療法のニーズが依然として存在します。今回の申請は、炎症性腸疾患を抱える患者さんに

貢献する我々の継続的な取り組みを示すもので、潰瘍性大腸炎の疾患管理のために新たな治療

選択肢を提供できることを心待ちにしています」 

 

本資料は、米国アッヴィ社が 2023 年 8 月 28 日（米国時間）に発表したプレスリリースを日本語に抄訳し、2023 年 9

月 28 日（日本時間）、皆さまのご参考として供するものです。本資料の正式言語は英語であり、その内容および解釈

については英語が優先します。本資料（英文）については、こちらをご覧ください。 

リサンキズマブについては、国内において既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）、膿

疱性乾癬、乾癬性紅皮症、中等症から重症の活動期クローン病、掌蹠膿疱症を有する患者さんに対する治療薬とし

て承認されていますが、本文中にある潰瘍性大腸炎の適応症は承認されておりません。 

https://news.abbvie.com/news/press-releases/abbvie-submits-regulatory-applications-to-fda-and-ema-for-risankizumab-skyrizi-in-ulcerative-colitis.htm?view_id=5764
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FDA および EMA への承認申請は、2 つの第 III 相試験である INSPIRE 寛解導入療法試験およ

び COMMAND 維持療法試験から得られたデータに基づいています 1,2。リサンキズマブについて、

寛解導入療法試験における 1200 mg IV 投与群で 12 週時に、維持療法試験における 180 mg ま

たは 360 mg SC 投与群で 52 週時に、プラセボ群と比較して有意に多くの患者さんが主要評価項

目である臨床的寛解（Adapted Mayo スコアに基づき判定）を達成しました 1,2。さらに寛解導入療

法試験および維持療法試験の両方で、プラセボ群と比較してリサンキズマブ群でより多くの患者さ

んが主な副次評価項目である内視鏡的改善（内視鏡所見のサブスコアが 1 点以下で易出血性が

認められない場合）および組織学的・内視鏡的粘膜改善（HEMI、内視鏡所見のサブスコアが 1 点

以下で易出血性が認められず、かつ Geboes スコアが 3.1 点以下の場合と定義）を達成しました

1,2。 

 

INSPIRE試験およびCOMMAND試験の安全性の結果は、様々な適応症を対象としたこれまでの

試験で確認されているリサンキズマブの安全性プロファイルとおおむね一致しており、新たな安全

性のリスクは認められませんでした 1,2。 

 

リサンキズマブは、ベーリンガーインゲルハイムとアッヴィの業務提携の一環で、アッヴィが世界的

に開発と販売を主導しています。 

 

潰瘍性大腸炎について 

潰瘍性大腸炎は大腸における慢性、特発性の免疫介在性の炎症性腸疾患（IBD）であり、直腸か

らより近位の結腸までのさまざまな範囲で粘膜炎が持続的に生じます 3,4。潰瘍性大腸炎に特徴的

な徴候および症状は、直腸出血、腹痛、血性下痢、しぶり腹、便意切迫および便失禁です 3,4。潰瘍

性大腸炎の経過は患者さんによって異なり、寛解から慢性難治性疾患までさまざまな経過をとり、

ときには外科手術や生命を脅かす合併症の発症に至ることもあります 5,6。重い症状と予測不可能

な疾患経過は、患者さんにとって大きな負担となることもあり、しばしば生活に支障をきたすことも

報告されています 7。 

 

INSPIRE 寛解導入療法試験について 1 

INSPIRE試験は、中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎を有する患者さんを対象に、リサンキズ

マブの寛解導入療法（4 週ごとに 1200 mg を IV 投与）の有効性と安全性を評価するために設計さ

れた第 III 相、多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照試験です。 

 

主要評価項目は 12 週時における臨床的寛解（Adapted Mayo スコアに基づき判定、SFS が 1 点

以下かつベースライン値を上回らず、RBS が 0 点、内視鏡所見のサブスコアが 1 点以下で易出血

性が認められない場合と定義）の達成です。主な副次評価項目は、12 週時における臨床的改善

（Adapted Mayo スコアがベースラインから 2 点以上かつ 30％以上低下し、さらに RBS が 1 点以
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上低下または RBS の絶対値が 1 点以下となる場合）、内視鏡的改善（内視鏡所見のサブスコアが

1 点以下で易出血性が認められない場合）および HEMI（内視鏡所見のサブスコアが 0 点または 1

点で易出血性が認められず、かつ Geboes スコアが 3.1 点以下の場合）などです。 

 

本試験のトップライン結果は 2023 年 3 月に発表しています。詳細は www.clinicaltrials.gov

（NCT03398148）に掲載されています。 

 

COMMAND 維持療法試験について 2 

COMMAND 試験は、中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎の成人患者さんを対象に、リサンキ

ズマブ 180 mg または 360 mg 皮下投与の有効性および安全性を評価するために設計された第 III

相、多施設共同、無作為化、二重盲検、比較対照、52 週間維持療法試験です。本試験では、無作

為化投与中止デザインを採用し、リサンキズマブ IV 投与による寛解導入療法を受け、リサンキズ

マブが奏効した患者さんを再度、リサンキズマブ 180 mg 皮下投与群、リサンキズマブ 360 mg 皮

下投与群またはリサンキズマブ投与中止群（寛解導入療法のみの対照群）に無作為に割り付けま

した。リサンキズマブ投与中止群（寛解導入療法のみの対照群）の患者さんは、試験終了時までリ

サンキズマブを休薬しました。この第 III 相試験の目的は、INSPIRE 試験でリサンキズマブ IV 投与

による寛解導入療法が奏効した中等症から重症の活動性潰瘍性大腸炎の患者さんを対象に、リ

サンキズマブ投与中止（対照群）と比較して、維持療法としてのリサンキズマブ 180 mg または 360 

mg の有効性および安全性を評価することです。 

 

主要評価項目は、52 週時の臨床的寛解（Adapted Mayo スコアに基づき判定、SFS が 1 点以下

かつベースライン値を上回らず、RBS が 0 点、内視鏡所見のサブスコアが 1 点以下で易出血性が

認められない場合と定義）です。主な副次評価項目は、52 週時の内視鏡的改善（内視鏡所見のサ

ブスコアが 1 点以下で易出血性が認められない場合）、HEMI（内視鏡所見のサブスコアが 1 点以

下で易出血性が認められず、かつ Geboes スコアが 3.1 点以下の場合）およびステロイド不使用で

の臨床的寛解（52 週時に Adapted Mayo スコアに基づく臨床的寛解が認められ、かつ 52 週時ま

でに 90 日以上に渡ってコルチコステロイド不使用であった場合と定義）です。 

 

本試験のトップライン結果は 2023 年 6 月に発表しています。詳細は、www.clinicaltrials.gov

（NCT03398135）をご覧ください。 

 

リサンキズマブについて 

リサンキズマブは、インターロイキン-23（IL-23）の p19 サブユニットに結合することにより IL-23 を

選択的にブロックする IL-23 阻害薬です 8。炎症プロセスに関与するサイトカインである IL-23 は、

多くの慢性免疫関連疾患に関連すると考えられています 9。リサンキズマブは、尋常性乾癬、関節

症性乾癬（乾癬性関節炎）およびクローン病の治療薬として、米国食品医薬品局（FDA）および欧

https://www.abbvie.co.jp/content/dam/abbvie-dotcom/jp/documents/press-release/2023_0424.pdf
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
https://www.abbvie.co.jp/content/dam/abbvie-dotcom/jp/documents/press-release/2023_0710.pdf
http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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州医薬品庁より承認されました。潰瘍性大腸炎に対するリサンキズマブの使用は承認されておら

ず、その安全性および有効性も規制当局による評価はされていません。乾癬、関節症性乾癬（乾

癬性関節炎）、クローン病および潰瘍性大腸炎を対象とするリサンキズマブの第 III 相試験が進行

中です 9-11。 

 

世界各国で処方情報は異なります。完全な情報は各国の製品表示をご参照ください。 

 

消化器領域におけるアッヴィについて 

潰瘍性大腸炎やクローン病といった炎症性腸疾患（IBD）の領域を大きく発展させるため、アッヴィ

は強固な臨床試験プログラムを実施し、最先端の研究に取り組んでいます。革新と学習、そして適

応を通して、IBD による患者さんの負担をなくし、患者さんの生活を長期にわたって改善していくこ

とを目指しています。消化管領域におけるアッヴィについて、詳細はこちらをご覧ください。 

 

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、精神・神経疾患、アイケア、さらに美容

医療関連のアラガン・エステティッ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。 
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