
 

 

 
 

 

 

PRESS RELEASE 

2020年 8月 11日  

ウパダシチニブ、3つ目のピボタル第 III相試験において、副腎皮質ステロイド外用薬と

の併用療法により、アトピー性皮膚炎患者さんの皮膚症状とかゆみを改善 

⚫ ウパダシチニブ（15 mgおよび 30 mg）／副腎皮質ステロイド外用薬（TCS）併用療法

が、中等症から重症のアトピー性皮膚炎の成人および青年患者さんにおいて、プラセ

ボ／TSC併用療法を対照とした、主要評価項目およびすべての副次評価項目を満た

すトップライン結果を示す 1 

⚫ 安全性の結果は、アトピー性皮膚炎を対象とした 2つの第 III相試験プログラムとの一

貫性を示す 1-3 

⚫ ウパダシチニブは、アッヴィが発見し開発した選択的かつ可逆的な JAK阻害薬で、中

等症から重症の関節リウマチ患者さんの治療薬として承認され、その他複数の免疫免

疫関連疾患に対する治療薬としても開発中 1,4-11 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2020年 7月 28日（米国時間）—アッヴィ（NYSE： ABBV）は本日、ウパダ

シチニブ（15 mgおよび 30 mg、1日 1回）／副腎皮質ステロイド外用薬（TCS）併用療法が、アト

ピー性皮膚炎を対象とした 3番目のピボタル第 III相試験である AD Up試験において、複合主要

評価項目およびすべての副次評価項目を達成したことを発表しました 1。AD Up試験は、中等症

から重症のアトピー性皮膚炎を有する成人および青年患者さんにおける、ウパダシチニブの両用

量での有効性および安全性をプラセボと比較し、評価する試験で、プラセボ群を含むすべての投与

群で TCSを併用しました 1。主要評価項目は、16週時における湿疹面積・重症度指数のベースラ

インからの 75%以上の改善（EASI 75）および治験責任医師によるアトピー性皮膚炎の全般的な

重症度の総合評価（vIGA-AD）スコア 0/1（「消失」または「ほぼ消失」）でした 1。 

 

両用量のウパダシチニブ／TCS併用療法において、16週時に、皮膚症状の改善を示した患者さ

んは、プラセボ／TCS併用と比較して有意に多く認められました 1。本試験における EASI 75達成

本資料は、米国アッヴィ社が 2020年 7月 28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、2020年 8月 11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。 

ウパダシチニブについては、国内において既存治療で効果不十分な関節リウマチの患者さんの治療薬と

して承認されていますが、本文中にあるアトピー性皮膚炎の適応症は承認されておりません。 
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率は、プラセボ／TCS併用群の 26%に対し、ウパダシチニブ 15 mg／TCS併用群が 65%、30 

mg／TCS併用群が 77%でした（p＜0.001）1。vIGA-AD 0/1達成率は、プラセボ／TCS併用群の

11%に対し、ウパダシチニブ 15 mg／TCS併用群で 40%、30 mg／TCS併用群では 59%でした

（p＜0.001）1。 

 

アッヴィの R&D シニアバイスプレジデント兼最高科学責任者（CSO）であるトム・ハドソン医学博士、

M.D.は次のように述べています。「今回のデータは、当社のこれまでのアトピー性皮膚炎に対する

試験で得られた結果をさらに充実させるものであり、アトピー性皮膚炎とともに生きる患者さんにと

って主要な治療薬である副腎皮質ステロイド外用薬とウパダシチニブ併用による有効性という新た

な知見をもたらしました。重篤な皮膚疾患領域における当社の長年の実績を活かし、アトピー性皮

膚炎による過酷なかゆみや皮疹の症状とともに生きる人々のアンメットニーズに対応し、治療の向

上を図るという当社の最終目標の一環として、ウパダシチニブの研究を推進していきたいと思って

います」 

 

また、最悪のかゆみの数値評価スケールスコア（最悪のかゆみの NRSスコア）で 4点以上の改善

と定義した臨床的意義のあるかゆみの軽減の達成率については、プラセボ／TCS群と比較して、

ウパダシチニブ／TCS群の患者さんにおいてより多く認められました 1。16週時の達成率は、プラ

セボ併用群では 15%、ウパダシチニブ 15 mg併用群と 30mg併用群ではそれぞれ 52%と 64%

でした（p＜0.001）1。 

 

事前に定められた追加解析では、プラセボ併用群と比較して、いずれの用量のウパダシチニブ併

用群においても、16週時までの TCSフリー平均日数がより高いことが示されました 1。TCSフリー

日数は、TCSを使用しない状態で、EASI 75以上が維持された日数と定義されています 1。TCS

を使用せずに EASI 75が維持された平均日数は、プラセボ併用群で 8日、ウパダシチニブ 15 mg

併用群で 34日、30 mg併用群では 47日でした（名目上の p値＜0.001）1。 

 

治験責任医師であり、ドイツ ハンブルク市のハンブルク・エッペンドルフ大学医療センター 炎症性

皮膚疾患領域 トランスレーショナルリサーチ学教授、同市 Skinflammationセンターのクリスチャ

ン・ライヒ医学博士、M.D.は次のように述べています。「今回の結果には大変期待がもてます。特に

追加解析では、ウパダシチニブ両用量群において、一部の患者さんが副腎皮質ステロイド外用薬

を使用せずに、皮膚症状をコントロールできていたことが示されました。既存治療の多くは、外用薬

の複数使用など、患者さんによる症状の自己管理が必要です。患者さんは、生涯にわたるこの慢

性疾患を緩和しようと懸命に努力しています。日常的な外用薬の併用を必要とすることなく、症状を

コントロールできる治療選択肢が増えれば、患者さんに大きな意義をもたらすでしょう」 

 

 



 

 

 

AD Up試験の 16週時点の結果*,1 

 

プラセボ+TCS群 

（n＝304） 

ウパダシチニブ 15 mg 

+TCS群 

（n＝300） 

ウパダシチニブ 30 mg 

+TCS群 

（n＝297） 

EASI 75a 26% 65% 77% 

vIGA-AD 0/1b 11% 40% 59% 

最悪のかゆみの NRSスコアで 4点以上の改善 c 15% 52% 64% 

*  主要評価項目は 16週時の EASI 75および vIGA 0/1。いずれの主要評価項目も p＜0.001を達成。副次評価項目は、16週時の最

悪のかゆみの NRSスコアで 4点以上の改善とした。すべての副次評価項目で p＜0.001を達成。表にはすべての副次評価項目は

示していません。 
a  EASI 75は、湿疹面積・重症度指数の 75%以上の低下と定義。 
b vIGA-AD 0/1は、治験責任医師によるアトピー性皮膚炎の全般的な重症度の総合評価で「消失」または「ほぼ消失」（0/1）と判定され、 

 かつベースラインから 2グレード以上減少した場合と定義。 
c  最悪のかゆみの NRSスコア 4点以上の改善は、最悪のかゆみの NRSスコアが 4点以上改善（減少）した場合と定義。この評価項

目について、ベースラインで最悪のかゆみの NRSスコアが 4点以上であった患者を対象に解析を実施。 

 

アトピー性皮膚炎は、慢性で再発を繰り返す炎症性疾患です。激しいかゆみの症状と掻破行動を

繰り返すことにより、皮膚がひび割れ、鱗状となり、滲出液が出るのが特徴です 12,13。成人の約

10%および青年の約 25%が、生涯のいずれかの時点でアトピー性皮膚炎に罹患すると推定され

ています 13。アトピー性皮膚炎の成人患者さんのうち、20～46%が中等症から重症です 14。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与えます 13,15。 

 

安全性の結果は、これまでに報告されている 2つのアトピー性皮膚炎に対する第 III相試験の結

果と一貫しており、16週間のプラセボ対照期間中に新たな安全性リスクは認められませんでした 1-

3。重篤な有害事象（SAE）が認められた割合は、プラセボ併用群で 3.0%、ウパダシチニブ 15 mg

併用群で 2.3%、30 mg併用群では 1.3%でした 1。ウパダシチニブ投与群で特に多く認められた有

害事象（AE）は、鼻咽頭炎、ざ瘡および上気道感染でした 1。ざ瘡はプラセボ併用群（2.0%）と比較

して、ウパダシチニブ両用量群で多く認められました（15mg併用群で 10.0%、30 mg併用群で

13.8%）。すべての有害事象が軽症から中等症で、いずれも投与中止には至りませんでした 1。疱

疹状湿疹が、ウパダシチニブ 15 mg併用群（1.0%）および 30 mg併用群（1.3%）で認められ、プラ

セボ併用群では報告されませんでした 1。重篤な感染症がまれに報告されました（ウパダシチニブ

15 mg併用群で 1.0%、30 mg併用群では報告なし、プラセボ併用群で 1.0%）1。動脈血栓症につ

いては、プラセボ併用群で 1例認められました 1。死亡または主要有害心血管事象および静脈血

栓塞栓関連事象は、いずれの投与群でも報告されませんでした 1。 

 

全般的な AD Up試験の結果については、今後の医学会で報告するとともに、査読誌に提出する

予定です。ウパダシチニブのアトピー性皮膚炎に対する承認はされておらず、規制当局による本剤

の安全性および有効性は評価されていません。 

 

 



 

 

AD Up試験について 1,11 

AD Up試験は、Measure Up 1試験およびMeasure Up 2試験（トップライン結果は 2020年 6月

と 7月に発表）とともに、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を有する患者

さん（12歳以上）におけるウパダシチニブを評価するアッヴィの第 III相ピボタル試験プログラムを

構成する試験です。 

 

AD Up試験は、第 III相、多施設共同、無作為化、二重盲検、並行群間、プラセボ対照試験で、ウ

パダシチニブ 15 mg群、ウパダシチニブ 30 mg群またはプラセボ群（いずれも TCSを併用）のい

ずれかに患者さんを無作為に割り付けました。プラセボ併用群の患者さんは、16週時にウパダシ

チニブ 15 mg併用群またはウパダシチニブ 30 mg併用群のいずれかに割り付けられました。 

 

主要評価項目は、投与開始後 16週時に EASI 75を達成した患者さんの割合および vIGAスコア

0/1を達成した患者さんの割合でした。主な副次評価項目は、16週時の最悪のかゆみの NRSス

コアが 4点以上改善、EASI 90、最悪のかゆみの NRSスコアの変化率、EASIの変化率でした。

本試験は進行中であり、プラセボ対照期間を完了した患者さんを対象に、ウパダシチニブ（15 mg

および 30 mg、1日 1回投与）／TCS併用療法の長期的な安全性、忍容性および有効性を評価

するために、長期継続投与期間においても治験責任医師および患者さんの盲検が維持されていま

す。本試験の詳細については www.clinicaltrials.gov（http://www.clinicaltrials.gov）

（NCT03568318）をご覧ください。 

  

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選択的かつ可逆的な JAK阻害薬で、1日

1回経口投与の治療薬として複数の免疫炎症性疾患を対象に研究が進められています 1,4-11。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 16。2019年 8月に、ウパダシチニブは、メトトレキサートで効果不十分または不耐容であ

った中等症から重症の活動性関節リウマチの成人患者さんの治療薬として米国食品医薬品局の

承認を受けました。2019年 12月には、1種類以上の疾患修飾性抗リウマチ薬で効果不十分また

は不耐容であった中等症から重症の活動性関節リウマチの成人患者さんの治療薬として欧州委

員会の承認を得ました。関節リウマチに対して承認されているウパダシチニブの用量は 15 mgで

す。アトピー性皮膚炎、関節リウマチ、乾癬性関節炎（関節症性乾癬）、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

5-11。ウパダシチニブのアトピー性皮膚炎に対する規制当局の承認はされておらず、その安全性お

よび有効性は評価されていません。 
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ウパダシチニブに関する重要な安全性情報 

 

米国におけるウパダシチニブの使用および重要な安全性情報 

ウパダシチニブは、中等症から重症の関節リウマチを有し、メトトレキサートで効果不十分または不

耐容であった成人患者さんの治療を適応とする処方薬です。18歳未満の小児に対するウパダシ

チニブの安全性および有効性は確立されていません。 

 

ウパダシチニブについて認識しておくべき最も重要な情報はどのようなものでしょうか？ 

ウパダシチニブは免疫系が感染症と戦う能力を低下させる可能性がある薬剤です。何らかの感染

症が認められる場合は、担当の医療従事者が認めない限り、ウパダシチニブの服用を開始しない

でください。 

 

• ウパダシチニブを服用している患者さんの一部で、結核および細菌、真菌またはウイルス

が原因となり全身に広がる感染症を含む重篤な感染症が発生しています。これらの感染

症による死亡例もあります。担当の医療従事者は、ウパダシチニブの投与開始前にあなた

が結核に感染しているか検査し、ウパダシチニブ投与中に結核の徴候や症状があるか慎

重に確認しなければなりません。帯状疱疹を発現するリスクが増加する可能性があります。 

• ウパダシチニブを服用している患者さんで、リンパ腫や皮膚がんを含むその他のがんが発

生することがあります。 

• ウパダシチニブを服用している患者さんの一部で、脚または肺の静脈や動脈に血栓が生

じる可能性があります。これにより、生命を脅かす、または死に至る可能性があります。 

• 胃または腸に裂傷が生じることがあります。また、一部の臨床検査結果に変化が生じること

があります。担当の医療従事者は、ウパダシチニブの投与前および投与中に、血液検査を

行う必要があります。血液検査の結果に変化が認められた場合、必要に応じて一定期間、

ウパダシチニブの投与を中断する可能性があります。 

  

ウパダシチニブの服用開始前にどのようなことを担当の医療従事者に伝えるべきですか？ 

次のような場合、担当の医療従事者に伝えてください。 

 

• 感染症の治療を受けている、治らない感染症がある、再発する感染症がある、または次のよ

うな感染症の症状がある場合。 

o 熱、発汗または悪寒 

o 息切れ 

o 皮膚の熱感、発赤もしくは疼痛、または身体部位の痛み 

o 筋肉痛 

o 疲労感 



 

 

o 血液の混じった痰 

o 下痢または胃痛  

o 咳嗽 

o 体重減少 

o 排尿時の灼熱感または通常より頻繁な排尿 

• 結核に感染している、または結核患者さんと緊密に接触している場合。 

• 何らかのがん、B型もしくは C型肝炎、帯状疱疹、脚や肺の静脈血栓、憩室炎（大腸の一部

の炎症）、または胃潰瘍もしくは腸の潰瘍の既往歴がある場合。 

• 肝疾患、血球数低値、糖尿病、慢性肺疾患、HIV、免疫系が弱いなどの他の医学的病態が

ある場合。 

• 特定の真菌感染にかかるリスクを増加させる地域、例えばオハイオ川流域、ミシシッピ川流

域、南西部に在住、もしくは在住していた、または旅行したことがある場合。これらの地域に

行ったことがあるか不確かな場合は、担当の医療従事者にお尋ねください。 

• 最近ワクチンを接種した、またはワクチン接種を予定している場合。ウパダシチニブを服用す

る患者さんは、生ワクチンを接種してはいけません。 

• 妊娠している、または妊娠を計画している場合。動物を用いた試験に基づくと、ウパダシチニ

ブは胎児に害を及ぼすおそれがあります。担当の医療従事者は、ウパダシチニブの投与開

始前にあなたが妊娠しているかどうか検査します。ウパダシチニブ投与中と最終投与後少な

くとも 4週間は、妊娠を避けるため効果的な避妊を行ってください。 

• 授乳中である、または授乳を予定している場合。ウパダシチニブは母乳に移行する可能性が

あります。ウパダシチニブ投与中と最終投与後少なくとも 6日間は授乳しないでください。 

 

処方薬、市販薬、ビタミン剤、ハーブサプリメントを含む、服用中の薬剤すべてを医療従事者に伝え

てください。ウパダシチニブと他剤が互いに影響し合い、副作用を引き起こすおそれがあります。 

 

特に、次の薬剤を服用している場合は、担当の医療従事者に伝えてください。 

• 真菌感染または細菌感染に対する薬剤 

• リファンピシンまたはフェニトイン 

• 免疫系に影響を及ぼす薬剤 

 

これらの薬剤を服用しているか不確かな場合は、担当の医療従事者または薬剤師にお尋ねくださ

い。 

 

ウパダシチニブの服用開始後にどのようなことを担当の医療従事者に伝えるべきですか？ 

次のような場合は、直ちに担当の医療従事者に伝えてください。 

 



 

 

• 何らかの感染症の症状が認められた場合。ウパダシチニブにより、感染症にかかりやすくな

ることがあります。また、感染症を悪化させることがあります。 

• ウパダシチニブ投与期間中に次のような血栓の徴候または症状を認めた場合。 

o 腫脹 

o 原因不明の突然の胸痛 

o 脚の痛みまたは圧痛 

o 息切れ 

• 引かない発熱または治らない腹部の痛みがあった場合、および排便習慣の変化があった場

合。 

 

ウパダシチニブの主な副作用は、どのようなものですか？ 

主な副作用としては、上気道感染（感冒、副鼻腔感染）、悪心、咳嗽、発熱などがあります。この他

にもウパダシチニブの副作用が発生する可能性があります。 

 

ウパダシチニブは、1日 1回の服用です。食前食後は問いません。錠剤を分割したり、潰したり、砕

いたり、噛み砕いたりしないでください。担当の医療従事者の指示通りにウパダシチニブを服用して

ください。 

 

以上がウパダシチニブについて認識しておくべき最も重要な情報です。詳しい情報については、担

当の医療従事者にご相談ください。処方薬の副作用を FDAに報告することが奨励されています。 

www.fda.gov/medwatchをご覧いただくか、1-800-FDA-1088にお電話ください。 

 

薬剤の支払いが難しい場合は、アッヴィがお手伝いできるかもしれません。詳細については、

AbbVie.com/myAbbVieAssistをご参照ください。 

 

詳細な処方情報についてはこちらを、服薬ガイドについてはこちらをクリックしてください。 

 

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。 

 

皮膚科領域におけるアッヴィについて 

アッヴィは、10年以上にわたり、乾癬、乾癬性関節炎（関節症性乾癬）、化膿性汗腺炎、アトピー性

皮膚炎などの重篤な皮膚疾患に悩む患者さんに向けた、新たな治療の開発や既存治療の改善に

取り組んできました。このような患者さんが治療目的を達成し、皮膚疾患を乗り越えた生活にたどり

着けるよう、幅広い臨床試験プログラムを実施し、皮膚科領域で進化する様々なニーズに合わせ

た研究を積極的に行い、当社のパイプラインを継続的に拡充しています。アッヴィの皮膚科領域で

http://www.fda.gov/medwatch
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=2862912-1&h=613882541&u=https%3A%2F%2Fwww.abbvie.com%2Fpatients%2Fpatient-assistance.html%3Futm_source%3DmyAbbVie-Assist-URL&a=AbbVie.com%2FmyAbbVieAssist
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=2868630-1&h=549298111&u=https%3A%2F%2Fc212.net%2Fc%2Flink%2F%3Ft%3D0%26l%3Den%26o%3D2711850-1%26h%3D791740573%26u%3Dhttps%253A%252F%252Fwww.rxabbvie.com%252Fpdf%252Frinvoq_pi.pdf%26a%3DFull%2BPrescribing%2BInformation&a=Full+Prescribing+Information
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=2868630-1&h=1508964839&u=https%3A%2F%2Fc212.net%2Fc%2Flink%2F%3Ft%3D0%26l%3Den%26o%3D2711850-1%26h%3D2443462924%26u%3Dhttps%253A%252F%252Fwww.rxabbvie.com%252Fpdf%252Frinvoq_medguide.pdf%26a%3DMedication%2BGuide&a=Medication+Guide


 

 

の取り組みについての詳細は https://www.abbvie.com/our-science/therapeutic-focus-

areas/immunology/immunology-focus-areas/dermatology.html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、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。 

 

Forward looking statement 

Some statements in this news release are, or may be considered, forward-looking 

statements for purposes of the Private Securities Litigation Reform Act of 1995. The words 

"believe," "expect," "anticipate," "project" and similar expressions, among others, generally 

identify forward-looking statements. AbbVie cautions that these forward-looking statements 

are subject to risks and uncertainties that may cause actual results to differ materially from 

those indicated in the forward-looking statements. Such risks and uncertainties include, but 

are not limited to, failure to realize the expected benefits from AbbVie's acquisition of 

Allergan plc ("Allergan"), failure to promptly and effectively integrate Allergan's businesses, 

competition from other products, challenges to intellectual property, difficulties inherent in the 

research and development process, adverse litigation or government action, changes to 

laws and regulations applicable to our industry and the impact of public health outbreaks, 

epidemics or pandemics, such as COVID-19. Additional information about the economic, 

competitive, governmental, technological and other factors that may affect AbbVie's 

operations is set forth in Item 1A, "Risk Factors," of AbbVie's 2019 Annual Report on Form 

10-K, which has been filed with the Securities and Exchange Commission, as updated by its 

subsequent Quarterly Reports on Form 10-Q. AbbVie undertakes no obligation to release 

publicly any revisions to forward-looking statements as a result of subsequent events or 

developments, except as required by law.  
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