
  

 

PRESS RELEASE 

2020年 11月 12日 

ヒト型抗ヒト TNFα モノクローナル抗体アダリムマブについて、潰瘍性大腸炎の小児に

おける用法・用量の追加承認を申請 

⚫ 日本国内における潰瘍性大腸炎の患者数は約 22万人と年々増加 1 

⚫ 指定難病 潰瘍性大腸炎小児患者さんのアンメットニーズに応える開発 

 

アッヴィ合同会社（本社：東京都港区、社長 ： ジェームス・フェリシアーノ、以下アッヴィ）は、本日、

ヒト型抗ヒト TNF-αモノクローナル抗体「アダリムマブ＜遺伝子組換え＞」、以下「アダリムマブ」）に

ついて、潰瘍性大腸炎の小児における用法・用量の追加承認を申請しました。 

 

潰瘍性大腸炎は、原因不明の炎症により、大腸の粘膜が傷つき、びらん（ただれ）や潰瘍ができる

指定難病です。慢性的な下痢・血便、腹痛に加え、発熱や貧血などの症状が現れ、症状が良くなっ

たり（寛解）悪くなったり（再燃）を繰り返します。多くの患者さんで長期にわたってコントロール困難

な状態が続き、より多くの治療選択肢が必要とされています 2,3。潰瘍性大腸炎の原因はまだ完全

には分かっていませんが、細菌や異物などから身体を守る「免疫」の異常が関係していると言われ

ています。日本国内における患者数は約 22万人と年々増加しており 1、10代後半から 30代前半

に診断されることが多い疾患です。日本における 0-19 歳での推定有病率は 10 万人あたり 15 人

と、稀ですが小児期に発症することもあります 4。 

 

小児潰瘍性大腸炎の治療は成人と同様に、薬物治療による寛解を目指し、できるだけ長く再燃の

ない状態を維持することが大切です。しかし、中等症から重症の小児潰瘍性大腸炎では、成人と比

較して病変が広範囲にあらわれる傾向があり、重篤な合併症を引き起こすことがあるため、アンメ

ットニーズが依然として存在します 3,5。  

 

現在、日本における小児潰瘍性大腸炎の難治例や重症例の患者さんへの治療選択肢が限られて

おり、新しい治療選択肢が求められています。小児患者さんのアンメットニーズに応えるため、アッ

ヴィはアダリムマブの小児潰瘍性大腸炎に対する開発に着手し、このたび用法・用量の追加承認

を申請しました。 

 

今回の申請は、日本人患者さんを含む国際共同第Ⅲ相試験のデータに基づいています。 

 

 



  

 

アダリムマブについて 

ヒト型抗ヒト TNFα モノクローナル抗体アダリムマブは、日本において「ヒュミラ®」の販売名で、「関

節リウマチ （関節の構造 的損傷の防止を含む）、化膿性汗腺炎、既存治療で効果不十分な尋常性

乾癬・関節症性乾癬・膿 疱性乾癬・強直性脊椎炎・多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎

*・腸管型ベーチェット病・ 非感染性の中間部，後部又は汎ぶどう膜炎、中等症又は重症の活動期

にあるクローン病の寛解 導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）、中等症又は

重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）」に係る効能・効果の承認を

取得しています。 

 * 「ヒュミラ皮下注 20mg シリンジ 0.2mL」は承認。「ヒュミラ皮下注 80mg シリンジ 0.8mL」及び「ヒ

ュミラ皮下注 80mg ペン 0.8mL」では未承認。 

 

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。 

 

日本においては、1,200人を超える社員が、医療用医薬品の開発、輸入、製造販売に従事してい

ます。自己免疫疾患、新生児、肝疾患、神経疾患、がんの各領域を中心に、患者さんの人生を豊

かにしたいと願い、日々の業務に取り組んでいます。詳しくは、www.abbvie.co.jpをご覧ください。 
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