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リンヴォック®（ウパダシチニブ）について、欧州連合初の JAK阻害剤として、欧州委員会が中

等症から重症のアトピー性皮膚炎の成人および青少年患者さんの治療薬として承認 

⚫ アトピー性皮膚炎を対象とした第 III相試験としては最大規模のプログラムの 1つである、

リンヴォック（ウパダシチニブ）単剤療法または副腎皮質ステロイド外用薬との併用療法を

評価する臨床試験結果に基づく承認 1 

⚫ リンヴォックはすべての主要評価項目および副次評価項目を満たし、16 週時およびそれ

以前の時点で、プラセボと比較して、皮膚症状の改善とかゆみの軽減においてより早期

かつ有意な結果を示す（p＜0.001）1 

⚫ 16週時の結果が、52週時まで継続 1 

⚫ リンヴォックの安全性プロファイルは、承認済み適応症である関節リウマチ、関節症性乾

癬（乾癬性関節炎）および強直性脊椎炎の臨床試験において延べ 10,500 人以上の患者

さんに使用された際の評価と市販後の実臨床における経験に基づく 2-9 

⚫ ECによる本承認はリンヴォックにおける 4番目の適応症 1 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2021年 8月 24日（米国時間）－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、選択的かつ可逆的な経口 JAK 阻害剤であるリンヴォック®（ウパ

ダシチニブ）について、全身療法の対象となる 12 歳以上の青少年および成人患者さんにおける中等

症から重症のアトピー性皮膚炎に対して欧州委員会（EC）の承認を得たことを発表しました。成人のア

トピー性皮膚炎患者さんに対するリンヴォックの推奨用量は、患者さんの症状に応じて 15 mg または

30mg（1 日 1 回投与）です。青少年（12～17 歳）および 65 歳以上の成人患者さんにおける推奨用量

は 15 mg（1日 1回投与）です 1。リンヴォックは単剤療法または副腎皮質ステロイド外用薬（TCS）との

併用療法が可能です 1。 

本資料は、米国アッヴィ社が 2021年 8月 24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、2021年 9月 10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。 

国内におけるリンヴォック®（ウパダシチニブ）の効果および用法・用量は添付文書をご参照ください。 

https://www.abbvie.com/
https://www.abbvie.com/


 

 

アッヴィのバイスチェアマン兼プレジデントのマイケル・セヴェリーノ医学博士、M.D.は次のように述べ

ています。「今回の承認は、アトピー性皮膚炎治療の進化を追求しているアッヴィにとって、記念すべき

重要なマイルストーンです。治療の選択肢があるにもかかわらず、日常生活の中でかゆみや発疹に苦

しんでいる多くの患者さんの負担を和らげるため、欧州で新たな治療選択肢を提供できることを非常に

うれしく思います」 

 

本承認は、アトピー性皮膚炎を対象とする最大規模の第 III相試験プログラムの 1つから得られた中等

症から重症の 2,500 人以上の青少年および成人患者さんのデータに裏付けられています 1。これらの

試験では、リンヴォック単剤療法（Measure Up 1試験およびMeasure Up 2試験）および副腎皮質ス

テロイド外用薬との併用療法（AD Up 試験）の有効性および安全性をプラセボと比較して評価しました

1。いずれの試験でも、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）ならびに治験責任医師によるアトピー性皮膚炎の総合評価（vIGA-AD）ス

コア 0/1（皮膚炎の消失またはほぼ消失）でした 1。 

 

トリニティ・カレッジ・ダブリン（アイルランド）の皮膚病学教授で、リンヴォックの臨床試験の治験責任医

師であるアラン・アービン医師、M.D.、D.Sc.は次のように述べています。「25 年以上にわたりアトピー

性皮膚炎の研究と治療に携わっている皮膚科医として、この疾患が患者さんの日常生活に悪影響を

及ぼすのを見てきました。臨床医は、この複雑な疾患の治療と管理に役立つより多くのツールを必要と

しています。リンヴォックの第 III相臨床試験で示された皮膚症状およびかゆみの早期緩和を示す結果

は非常に励みになります。この結果によって、中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者さんの治療目

標を高められる可能性があります」 

 

アトピー性皮膚炎の国際共同第 III相臨床試験プログラムの主な結果 1 

第 III相試験全体で、プラセボと比較して、15 mg投与群および 30 mg投与群ですべての主要評価項

目および副次評価項目を達成しました。主な結果は以下の通りです。 

 

 リンヴォック 15mg投与群（Measure Up1試験：70%、Measure Up2試験：60%、AD Up試

験：65%）と 30 mg投与群（Measure Up1試験：80%、Measure Up2試験：73%、AD Up試



 

験：77%）において、プラセボ投与群（Measure Up1 試験：16%、Measure Up2 試験：13%、

AD Up試験：26%）と比較して、より多くの患者さんが 16週時の EASI 75を達成 

 リンヴォック 15 mg投与群（Measure Up1試験：48%、Measure Up2試験：39%、AD Up試

験：31%）およびリンヴォック 30 mg投与群（Measure Up1試験：62%、Measure Up2試験：

52%、AD Up試験：59%）において、プラセボ投与群（Measure Up1試験：8%、Measure Up2

試験：5%、AD Up 試験：11%）と比較して、より多くの患者さんがアトピー性皮膚炎の総合評

価（vIGA-AD）スコア 0/1（皮膚炎の消失またはほぼ消失）を達成 

 リンヴォック 15 mg投与群（Measure Up1試験：52%、Measure Up2試験：42%、AD Up試

験：52%）およびリンヴォック 30 mg投与群（Measure Up1試験：60%、Measure Up2試験：

60%、AD Up 試験：64%）において、プラセボ投与群（Measure Up1 試験：12%、Measure 

Up2試験：9%、AD Up試験：15%）と比較して、より多くの患者さんが 16週時の臨床的に意

義のあるかゆみの軽減（最悪のかゆみの NRSスコアが 4点以上に改善）を達成 

 リンヴォック両用量群の患者さんにおいて、プラセボを投与された患者さんと比較して、臨床

的に意義のあるかゆみの軽減（最悪のかゆみの NRSスコアが 4点以上に改善）および皮膚

症状の改善（EASI 75）を 1週時と 2週時という早期に達成 

 リンヴォックの両用量群の患者さんにおいて、16週時点の結果が 52週時まで継続 

 

リンヴォック 15 mg投与群または 30 mg投与群で特に多く報告された副作用（5%以上）は、上気道感

染症（25.4%）、ざ瘡（15.1%）、単純ヘルペス（8.4%）、頭痛（6.3%）および血中クレアチンホスホキナ

ーゼ上昇（CPK; 5.5%）でした 1。最も多く報告された重篤な副作用（1.0%未満）は、重篤な感染症でし

た。 

 

この製造販売承認は、欧州連合の全加盟国、ならびにアイスランド、リヒテンシュタイン、ノルウェーお

よび北アイルランドで承認されたことを意味します。リンヴォックは、中等症から重症のアトピー性皮膚

炎の治療薬として、ロシア、サウジアラビア、アラブ首長国連邦、ニュージーランドおよびチリで承認さ

れ、現在、米国食品医薬品局（FDA）による審査中です。 

 



 

*10,500人の患者さんには、関節リウマチを対象とする 8試験、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）を対象

とする 2試験、強直性脊椎炎を対象とする 1試験およびアトピー性皮膚炎を対象とする 5試験の第 III

相試験のすべての投与群（実薬治療およびプラセボ）の患者さんが含まれます 2-9。これには、アトピー

性皮膚炎を対象とする第 III相Measure Up 1試験、Measure Up 2試験および AD Up試験の青少

年（12～17 歳）患者さん 344 人も含まれます 1,2,5。これらの試験に組み入れられた総患者数のうち

6,280人がリンヴォックのいずれかの用量群に無作為に割り付けられました 2-9。 

 

リンヴォック®（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リンヴォックは、選択的かつ可逆的なヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤

で、複数の免疫関連炎症性疾患を対象に研究が行われています。ヒトの細胞を用いた分析系におい

て、リンヴォックは機能的選択性を示し、JAK2 を介してシグナルを伝達するサイトカイン受容体と比較

して、JAK1または JAK1/3を介するシグナル伝達を選択的に阻害しました。リンヴォック 15 mgは、中

等度から重度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（FDA）の承認

を受けました。また、中等度から重度の活動性関節リウマチの成人患者さん、活動性関節症性乾癬

（活動性乾癬性関節炎）の成人患者さん、活動性強直性脊椎炎の成人患者さんの治療薬として、欧州

医薬品庁（EMA）の承認を得ています。関節リウマチ、アトピー性皮膚炎、関節症性乾癬（乾癬性関節

炎）、体軸性脊椎関節炎、クローン病、潰瘍性大腸炎、巨細胞性動脈炎および高安動脈炎を対象とす

るリンヴォックの第 III相臨床試験が進行中です 12-20。 

 

EUにおけるリンヴォック®（ウパダシチニブ）の重要な適応症および安全性情報 1 

 

関節リウマチ 

リンヴォックは、1 種類以上の疾患修飾性抗リウマチ薬（DMARD）に効果不十分または不耐性の中等

度から重度の活動性関節リウマチ成人患者さんの治療に適応されます。本剤は、単剤療法またはメト

トレキセートとの併用療法として使用することができます。 

 

関節症性乾癬（乾癬性関節炎） 



 

リンヴォックは、1種類以上のDMARDに効果不十分または不耐性の活動性関節症性乾癬（活動性乾

癬性関節炎）の成人患者さんの治療に適応されます。本剤は、単剤療法またはメトトレキセートと併用

療法として使用することができます。 

 

強直性脊椎炎 

リンヴォックは、既存の治療で効果不十分な活動性強直性脊椎炎の患者さんの治療に適応されます。 

 

アトピー性皮膚炎 

リンヴォックは、全身療法の対象となる 12歳以上の青少年および成人の中等症から重症のアトピー性

皮膚炎患者さんの治療に適応されます。 

 

禁忌 

本剤の有効成分または添加物に対して過敏症を有する患者さん、活動性結核（TB）または活動性の

重篤な感染症を有する患者さん、重症の肝機能障害を有する患者さんおよび妊娠中の患者さんには

投与しないでください。 

 

警告および使用上の注意 

免疫抑制薬 

他の強力な免疫抑制剤との併用は推奨されていません。 

 

重篤な感染症 

ウパダシチニブを服用している患者さんで重篤な感染症が発生しており、これらの感染症による死亡

例もあります。主な重篤な感染症は、肺炎および蜂巣炎です。細菌性髄膜炎が報告されています。ウ

パダシチニブを投与された患者さんにおいて、日和見感染症のうち結核、多発性帯状疱疹、口腔／食

道カンジダ症およびクリプトコッカス症が報告されています。65歳以上の患者さんにおいて感染症の発

現率が高いため、こうした患者さんへの投与を行う際は注意が必要です。 

 

ウイルスの再活性化 



 

臨床試験において、帯状疱疹を含むウイルスの再活性化が報告されています。ウパダシチニブを投与

された日本人の患者さんにおいて、帯状疱疹のリスクが高いと考えられています。 

 

ワクチン接種 

ウパダシチニブの投与期間中または投与開始直前に生ワクチンを接種することは推奨されていません。

患者さんは、最新の予防接種ガイドラインに従い、ウパダシチニブの投与開始前に、帯状疱疹ワクチン

を含むすべての予防接種を受けるよう指導することが推奨されています。 

 

悪性腫瘍 

関節リウマチ（RA）患者さんでは、リンパ腫を含む悪性腫瘍のリスクが増加します。ウパダシチニブを

投与された患者さんで、非黒色腫皮膚がん（NMSC）を含む悪性腫瘍が報告されています。治療が奏

効した NMSC 以外の悪性腫瘍を有する患者さんにウパダシチニブ投与する前、また悪性腫瘍が新た

に発現した患者さんにウパダシチニブ継続投与を検討する際は、ウパダシチニブを投与するリスクとベ

ネフィットを検討する必要があります。 

 

血液学的異常 

患者さんの管理において血液学的異常が認められた場合は、投与を開始しないか、一時的に投与を

中断してください。 

 

心血管リスク 

RA 患者さんは、心血管疾患のリスクが高くなっています。ウパダシチニブの投与を受ける患者さんで

は、通常の標準治療の一環としてリスク因子（例：高血圧、高脂血症）を管理してください。 

 

脂質 

ウパダシチニブの投与に伴い、総コレステロール、低比重リポ蛋白コレステロールおよび高比重リポ蛋

白コレステロールなどの脂質パラメータの用量依存的上昇が認められています。 

 

肝トランスアミナーゼ上昇 



 

プラセボと比較して、ウパダシチニブを投与された患者さんは肝酵素上昇の発現率が高かったことが

認められています。 

 

静脈血栓塞栓症 

ウパダシチニブを含む JAK 阻害剤を投与された患者さんにおいて、深部静脈血栓症（DVT）および肺

塞栓症（PE）が報告されています。DVT/PE のリスクが高い患者さんには、ウパダシチニブを慎重に投

与する必要があります。 

 

副作用 

関節リウマチ、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）および強直性脊椎炎を対象とした臨床試験でウパダシ

チニブ 15 mg を投与された患者さんにおいて報告された主な副作用（1 つ以上の適応症で 2%以上）

は、上気道感染症、血中クレアチンホスホキナーゼ（CPK）増加、アラニントランスアミナーゼ増加、気

管支炎、悪心、咳嗽、アスパラギン酸トランスアミナーゼ増加および高コレステロール血症でした。 

 

アトピー性皮膚炎を対象とした臨床試験でウパダシチニブ 15 mgまたは 30 mgを投与された患者さん

において報告された主な副作用（2%以上）は、上気道感染症、ざ瘡、単純ヘルペス、頭痛、CPK 増加、

咳嗽、毛包炎、腹痛、悪心、好中球減少症、発熱およびインフルエンザでした。 

 

強直性脊椎炎 

全般的に、ウパダシチニブ 15 mg を投与された活動性強直性脊椎炎患者さんで認められた安全性プ

ロファイルは、RA患者さんで認められた安全性プロファイルと一貫していました。 

 

関節症性乾癬（乾癬性関節炎） 

全般的に、ウパダシチニブ 15 mgを投与された活動性関節症性乾癬（活動性乾癬性関節炎）患者さん

で認められた安全性プロファイルは、RA 患者さんで認められた安全性プロファイルと一貫していました。

ざ瘡および気管支炎の発現率が、プラセボ（それぞれ 0.3%と 2.7%）と比較して、ウパダシチニブ

15 mg を投与された患者さん（それぞれ 1.3%および 3.9%）で高い結果となりました。ウパダシチニブ

と MTX の併用療法を受けた患者さんにおける重篤な感染症（それぞれ、2.6/100 患者・年と 1.3/100

患者・年）および肝トランスアミナーゼ上昇（ALT上昇グレード 3以上の割合がそれぞれ 1.4%、0.4%）



 

の発現率が、ウパダシチニブ単剤療法の患者さんよりも高くなりました。データは限られていますが、

65歳以上の患者さんにおいて重篤な感染症の割合が高くなりました。 

 

アトピー性皮膚炎 

ウパダシチニブ投与に伴う ALT増加および／または AST増加（ULNの 3倍以上）、脂質パラメータ、

CPK値（ULNの 5倍超）および好中球減少（ANCが 1×109 cells/L未満）の用量依存的な変化は、リ

ウマチ性疾患の臨床試験で観察された変化と同等でした。65 歳以上のアトピー性皮膚炎患者さんの

限られたデータに基づくと、ウパダシチニブ 30 mg 投与群による総合的な副作用の発生率が、15 mg

投与群の場合と比較して高くなりました。青少年患者さんにおけるウパダシチニブ 15 mg 投与群での

安全性プロファイルは、成人患者さんのものと類似していました。青少年におけるウパダシチニブ

30 mg投与群の安全性および有効性は、まだ検討中です。 

 

上記は、すべての安全性情報を完全に要約したものではありません。 

 

添付文書の全文については、http://www.EMA.europa.eu でリンヴォックの製品情報概要（SmPC）

の全文をご参照ください。 

 

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。 

 

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。 
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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 2020 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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