
 

 

 

PRESS RELEASE 

2018年 2月 27 日 

アッヴィ、アトピー性皮膚炎を対象としたウパダシチニブの後期第 II 相臨床試験について、

最新のデータを 2018 年米国皮膚科学会年次総会において発表 

 ウパダシチニブは、1週時点でかゆみ（そう痒）を軽減 1 

 ウパダシチニブは、2週時にすべての用量群で皮膚病変の広がりと重症度も改善 1 

 ウパダシチニブの安全性プロファイルは、これまでに報告された結果と一致 1 

 ウパダシチニブは、アッヴィが設計し開発している経口薬で JAK1 を選択的に阻害、ア

トピー性皮膚炎において 1日 1回投与の治療薬として開発しているほか、その他複

数の免疫関連疾患に対する治療薬としても開発中 2-9 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2018 年 2月 17日 –グローバルな研究開発型のバイオ医薬品企業である

アッヴィ（NYSE：ABBV）は、中等度から重度のアトピー性皮膚炎の成人患者さんを対象として開発中

の 1日 1回経口投与、選択的 JAK1阻害薬ウパダシチニブの後期第 II相用量設定試験から新た

に得られた良好な結果を発表しました。これらの結果は、サンディエゴで開催された 2018年の米

国皮膚科学会（AAD）年次総会の「Late-breaking Research: Clinical Trials」セッションにて取り上げら

れました。ウパダシチニブは規制当局の承認を取得していません。本剤の安全性および有効性は

確立されていません。 

 

アッヴィは 2017年 9月に、この後期第 II相試験の主要な結果として、主要評価項目である、プラ

セボと比較した 16週時点における湿疹面積・重症度指数（EASI：Eczema Area and Severity Index）

の平均変化率に関する評価結果を発表しました 1。この発表に関するプレスリリースは、こちらをご

覧ください。 

 

本日の発表では、追加の探索的解析の結果から、ウパダシチニブのすべての用量群（30/15/7.5 

mg 1日 1回）において評価対象としたアトピー性皮膚炎の症状が有意に軽減されたことが示され

ました。これには、1週時に認められたかゆみ（そう痒）の軽減、2週時点の皮膚病変の広がりと重

症度の改善が含まれます 1。  

本資料は、米国アッヴィ社が 2018年 2 月 18 日（米国時間）に発表したプレスリリースを日本語に翻訳し、2018 年 2月

27 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、www.abbvie.com をご覧ください。なお本文中には日本未承認

薬、未承認適応症に関する情報が含まれています。 

https://news.abbvie.com/news/abbvies-upadacitinib-abt-494-meets-primary-endpoint-in-phase-2b-study-in-atopic-dermatitis.htm
http://www.abbvie.com/


 

 

マウントサイナイ・メディカルセンターにあるイカーン医科大学の皮膚・免疫学科教授兼治験責任医

師であるエマ・ガットマン-ヤスキー医学博士（M.D., Ph.D.）は次のように述べています。「アトピー性

皮膚炎の患者さんは深刻な影響を及ぼす可能性のある激しいかゆみや皮膚病変から解放される

ことを望んでいます。アトピー性皮膚炎の患者さんにおける疾患の重症度や利用可能な標的療法

を考えると、さらなる選択肢が必要です」 

 

徴候および重症度（湿疹面積・重症度指数）の評価 

 探索的解析による 2 週時の結果から、ウパダシチニブのすべての用量群（1日 1回 30/15/7.5 

mg）において、湿疹面積・重症度指数（EASI）スコアの平均変化率で評価したアトピー性皮膚炎

の広がりと重症度の有意な改善が示されました 1。 

 

EASI スコアのベースラインからの平均変化率*** 

用量群 2週時 16週時（主要評価項目） 

30 mg（n=42） 59%* 74%* 

15 mg（n=42） 56%* 62%* 

7.5 mg（n=42） 39%* 39%** 

プラセボ（n=39） 9%（n=37） 23% 

*P<0.001, **P<0.05 

***EASI（湿疹面積・重症度指数）スコアは、アトピー性湿疹の広がり（面積）と重症度を測定するために用い

られるツール。 

 

かゆみ（そう痒）の軽減に関する評価 

 探索的解析による 1 週時の結果では、ウパダシチニブ投与を受けた患者さんにおいて、そう

痒の数値化格付けスケール（NRS）による評価でかゆみの軽減がみられました 1。 

 

そう痒（かゆみ）数値化格付けスケールのベースラインからの平均変化率***** 

用量群 1週時 2週時 16週時 

30 mg（n=42） 36%* 58%* 69%* 

15 mg（n=37） 28%* 46%* 48%* 

7.5 mg（n=40） 19%*（n=39） 29%*（n=39） 40%**** 

プラセボ（n=37） -1% -2% 10% 

*P<0.001, ****P<0.01  

*****かゆみは 0点（かゆみなし）から 10点（想像しうる最大のかゆみ）のスコアで評価。 

 



 

最も高頻度でみられた有害事象は、上気道感染、アトピー性皮膚炎の増悪および、ざ瘡でした 1。

重篤な有害事象が認められた患者さんは、ウパダシチニブ 30/15/7.5 mg群で 0/1/2 例、プラセボ

群で 1例でした 1。今回の後期第 II相試験では、最初の 16週間において、帯状疱疹、悪性腫瘍、

死亡、肺塞栓症（PE）または深部静脈血栓症（DVT）は認められませんでした 1。 

 

アッヴィの免疫疾患開発担当バイスプレジデントのマレック・ホンツァレンコ医学博士（M.D., Ph.D.）

は次のように述べています。「ウパダシチニブが有意にかゆみを軽減し、さらに皮膚病変を有意に

改善することを示した今回の試験結果は、ウパダシチニブが患者さんにとって有意義な治療選択

肢となる可能性を示しています。私たちは患者さんの生活に大きく貢献できるよう尽力しています。

今年、この開発プログラムが承認申請を実現するための試験に進むことを期待しています」 

 

アトピー性皮膚炎について 

アトピー性皮膚炎は慢性の炎症性皮膚疾患で、皮膚のびらん、毛細血管性出血、痂皮、紅斑、激

しいかゆみ、皮膚の乾燥などの症状を特徴としています 10。症状は皮膚の発疹として現れたり、肥

厚や硬化を伴ったりすることがあります 11。 

 

ウパダシチニブの後期第Ⅱ相試験について 1 

本用量設定試験は、進行中の 88週間の第 II相、無作為化、二重盲検、並行群間比較、プラセボ

対照多施設共同試験です。局所療法ではコントロールされない、もしくは局所療法が医学的に推奨

できない中等度から重度の成人アトピー性皮膚炎患者さんを対象として、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ました。第 1期に、4つの投与群（upadacitinib を 1日

1回 30/15/7.5mgの 3用量群およびプラセボ投与群）のいずれかに 1:1:1:1の比率で患者さんを

無作為に割り付け、16週間投与を行いました。主要評価項目は、16週時点における EASIスコア

の平均変化率のプラセボ投与群との比較でした。スケール副次評価項目は、EASI 90、EASI 75、

Investigator’s Global Assessment（治験医師による全般的評価）IGA0または 1に達した患者さんの

割合ならびに、そう痒／かゆみの NRSの 1日目（ベースライン）から 16週までの変化率のプラセ

ボ投与群との比較でした。この試験に関する詳しい情報は www.clinicaltrials.gov（NCT02925117）で

閲覧可能です。  

 

ウパダシチニブ について 

アッヴィが発見し開発したウパダシチニブは、免疫関連炎症性疾患の病態生理に重要な役割を果

たす JAK1を選択的に阻害するように設計された経口薬として研究が進められています 2,3 。関節リ

ウマチ、関節症性乾癬、およびクローン病において第Ⅲ相臨床試験が進行中で 4-6 、強直性脊椎炎



 

の治療薬としての検討も進められています 7 。アッヴィは今年、アトピー性皮膚炎、潰瘍性大腸炎、

および巨細胞性動脈炎においても申請に向けた試験を開始していく予定です 8.9。 

 

2018年 1月に、ウパダシチニブは FDAから全身療法の対象となる中等症から重症のアトピー性

皮膚炎の患者さんにおける画期的治療薬「ブレーク･スルー･セラピー」の指定を受けました。ブレー

クスルー･セラピーの指定は、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一定の臨

床エビデンスを有する医薬品について、その開発と審査の迅速化を目的としているものです 12 

 

ウパダシチニブは現在開発中の経口薬であり、規制当局によって承認されていません。安全性と

有効性は確立していません。 

 

アッヴィについて 

アッヴィは、世界で最も複雑かつ深刻な疾患に対する革新的な先進治療薬の開発に努めるグロー

バルな研究開発型のバイオ医薬品企業です。その専門知識、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、自己免疫疾患、オンコロジー、ウイルス感染症およびニューロサイ

エンスの 4つの主要治療領域での治療を大きく向上させることをミッションに掲げています。世界中

の人々が持つ健康上の課題への解決策を進歩させるため、75 ヵ国以上の国でアッヴィ社員が

日々取り組んでいます。アッヴィの詳細については、www.abbvie.com をご覧ください。 

よろしければ Twitterアカウント@abbVie もフォローください。また、人財情報は Facebookや

LinkedInをご参照ください。 

 

アッヴィ 今後の見通しに関する陳述 

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

る陳述」が含まれています。「確信」「期待」「予測」「計画」という言葉およびそれに類する表現は、

一般に将来予想に関する陳述となります。当社からの注意喚起として、このような将来予想に関す

る陳述はリスクおよび不確実性による影響を受け、実際の結果と将来予想に関する陳述での予測

との間に大幅な相違が生じる可能性があります。このようなリスクおよび不確実性には、知的財産

に対する脅威、他社製品との競合、研究および開発プロセスに特有の困難、敵対的訴訟または政

府による介入、業界に関連する法律および規制の変更などがあります。 

 

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、科学技術およびその他の要

因については、Securities and Exchange Commission（米国証券取引委員会）に提出済みのアッヴィ

の 2016年度アニュアルレポート（10-K書式）の 1A項「リスク要因」に記載しています。アッヴィは、

../AppData/Local/Microsoft/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/YYHHI26V/www.abbvie.com
http://twitter.com/abbvie
http://www.facebook.com/abbviecareers
http://www.linkedin.com/company/abbvie


 

法律で要求される場合を除き、本リリースの発表後に発生した出来事または変化によって、今後の

見通しに関する陳述を更新する義務を負わないものとします。 

 

 

 

### 

お問い合わせ先: 

アッヴィ合同会社 広報部  橋本 

03-4577-1112（広報部代表）  
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