
 
 

 

 

PRESS RELEASE 

2026 年 7 月 22 日 

リサンキズマブが、乾癬性疾患の小児患者さんに対する治療薬として米国 FDA

より承認を取得 

 リサンキズマブが、中等症から重症の尋常性乾癬または活動性の乾癬性関節炎を有す

る 6 歳以上の小児患者さんの治療薬として承認を取得 

 承認に含まれる新たな 55mg プレフィルドシリンジにより、40kg 未満の患者さんにも体重

に基づく投与が可能に 

 リサンキズマブは、体重 40kg 以下で 6 歳以上の尋常性乾癬または乾癬性関節炎の小

児患者さんの治療薬として、米国で承認された初めてかつ唯一の IL-23 阻害薬 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2026 年 6 月 26 日（米国時間）－アッヴィ（NYSE: ABBV）は本日、米国食品

医薬品局（FDA）が、全身療法または光線療法の適応となる中等症から重症の尋常性乾癬、または乾

癬性関節炎を有する 6 歳以上の小児患者さんの治療薬として、リサンキズマブの承認を取得したこと

を発表しました。現在、体重 40kg 以上の患者さんには 150mg プレフィルドシリンジ（PFS）とペン型製

剤が承認されていますが、このたび 40kg 未満の患者さんに対する体重に基づく投与のための新たな

55mg PFS が新たに承認されました。 

 

アッヴィのexecutive vice president, research & development兼chief scientific officerであるRoopal 

Thakkar, M.D.は次のように述べています。「尋常性乾癬および乾癬性関節炎による影響は皮膚と関

節だけに留まりません。疾患が日々の生活の中心となり、大切な幼少期の経験を妨げることもありま

本資料は、米国アッヴィ社が 2026 年 6 月 26 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、2026 年 7 月

22 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、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅 

皮症および掌蹠膿疱症、中等症から重症の活動性クローン病並びに中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入および 

維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）を有する成人患者さんに対する治療薬として承認されています。なお、 

投与方法などは国内と国外で異なる場合があります。 

https://news.abbvie.com/2026-06-26-SKYRIZI-R-risankizumab-rzaa-Now-FDA-Approved-for-Pediatric-Use-in-Psoriatic-Disease


 
 

す。私たちは、リサンキズマブが体重 40kg 以下で 6 歳以上の尋常性乾癬または乾癬性関節炎の小児

患者さんに対する、初めてかつ唯一の IL-23 阻害薬として米国で承認されたことを誇りに思います。こ

れらの慢性疾患と向き合っているご家族にとって、有効性が実証された治療法へのアクセスを拡大す

ることは、よりよい疾患管理のサポートや、確立された標準治療を若年層の患者さんにもお届けするこ

とにつながるでしょう」 

 

乾癬患者さんの約 30%が 18 歳までに症状を呈します 1。米国では、毎年約 20,000 人の 10 歳未満の

小児が乾癬と診断されており、推定 14,000 人の小児が乾癬性関節炎に罹患しています 1,2,3。小児に

おける乾癬および乾癬性関節炎の症状は、身体機能や日常生活に支障をきたし、介護者にも負担が

かかります 4,5。 

 

米国乾癬財団（National Psoriasis Foundation）の会長兼最高経営責任者である Leah M. Howard, 

J.D.は次のように述べています。「免疫介在性疾患に罹患した子供たちにとって、幼少期の中心を占め

るのは通院や将来への不安、そして慢性疾患を抱えて生きることへの精神的な重圧です。皮膚疾患と

関節疾患の両方に対して承認された治療法を若い患者さんたちに提供できることは、ご家族にとっても

待望の新たな選択肢となり、こうした疾患に伴う困難と向き合う中で、希望の光をもたらすものとなるで

しょう」 

 

リサンキズマブの小児適応承認の裏付けとなったデータ 

小児乾癬の適応承認は、第 3 相 OptIMMize 小児乾癬臨床試験プログラム（NCT04435600、

NCT04862286）から得られたデータが根拠となっており、これには、2 つの先行薬物動態コホート、無

作為化・有効性評価者盲検・実薬対照コホート（12 歳以上 18 歳未満）および単群オープンラベルコホ

ート（6 歳以上 12 歳未満）からのデータが含まれます。小児乾癬性関節炎の適応承認は、OptIMMize

小児乾癬性関節炎臨床試験プログラムのほか、成人の乾癬性関節炎を対象とした適切に管理され

た臨床試験に基づく集団薬物動態モデル解析およびシミュレーションを根拠としています。 

 

リサンキズマブを投与された小児の尋常性乾癬患者さんにおいて認められた安全性プロファイルは、

成人の尋常性乾癬患者さんで確立されたリサンキズマブの安全性プロファイルと一致していました。 

 

https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4710081-1&h=663619982&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fstudy%2FNCT04435600&a=NCT04435600
https://edge.prnewswire.com/c/link/?t=0&l=en&o=4710081-1&h=3866802085&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fstudy%2FNCT04862286&a=NCT04862286


 
 

ノースウェスタン大学ファインバーグ医学部の皮膚科主任教授および小児科教授（chair of 

dermatology and professor of pediatrics at Northwestern University Feinberg School of Medicine）

であり、OptIMMize プログラムの研究責任者である Amy S. Paller, M.D.,は次のように述べています。

「乾癬臨床試験プログラム OptIMMize のパート 2 の 16 週時に、リサンキズマブは sPGA および PASI

を指標とする効果において臨床的に意味のある改善を示し、その反応は投与を継続することで長期間

維持されました。こうした臨床的効果と、低年齢の患者さんに対する体重に基づく投与が相まって、医

師が尋常性乾癬や乾癬性関節炎を患う幅広い層の子どもたちを、より適切にサポートする一助となる

可能性があります」 

 

 

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 サブユニットに選択的に結合し、IL-23 をブロッ

クする IL-23 阻害薬です。炎症プロセスに関与するサイトカインである IL-23 は、多くの慢性免疫介在

性疾患に関与すると考えられています。リサンキズマブは、尋常性乾癬、乾癬性関節炎、クローン病お

よび成人の潰瘍性大腸炎の治療薬として、米国食品医薬品局および欧州医薬品庁より承認されてい

ます。 

 

 

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ソリューションの提

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。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、精神・神経疾患、がん、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。LinkedIn、Facebook、Instagram、X や YouTube でも情報を公開

しています。   
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