
 
 

1 
 

  
 
 

 

PRESS RELEASE 

2024 年 7 月 19 日 

スキリージ®（リサンキズマブ）について、潰瘍性大腸炎の治療薬として米国 FDA より

承認を取得、炎症性腸疾患領域におけるアッヴィのポートフォリオがさらに拡大 

 

 中等症から重症の潰瘍性大腸炎に対する治療薬としてスキリージ®を評価した 2 つの

第 III 相試験（12 週間の寛解導入療法試験である INSPIRE1、52 週間の維持療法試

験である COMMAND2）により承認を取得 

 寛解導入療法試験および維持療法試験の主要評価項目である臨床的寛解の達成と

共に、主な副次評価項目である内視鏡的改善の達成がデータにより示される 1,2 

 スキリージは潰瘍性大腸炎およびクローン病の両疾患に対して承認された初の IL-23

阻害薬に 

 

イリノイ州ノースシカゴ、2024 年 6 月 18 日、アッヴィ（NYSE:ABBV）は本日、スキリージ®（リサン

キズマブ）が、中等症から重症の活動期潰瘍性大腸炎を有する成人患者さんの治療薬として米国

食品医薬品局（FDA）より承認され、同製品が中等症から重症の潰瘍性大腸炎および中等症から

重症のクローン病の両疾患に対して承認を得た初の IL-23 阻害薬となったことを発表しました 3。こ

れにより、スキリージは、免疫介在性炎症性疾患領域において 4 つの適応症に対する承認を取得

しています。 

 

ミネソタ州ロチェスター・メイヨークリニックの消化器病学および肝臓病学部門の Maxine and Jack 

Zarrow Family 財団教授（Maxine and Jack Zarrow Family Professor of Gastroenterology in the 

division of gastroenterology and hepatology at Mayo Clinic in Rochester, Minnesota）である

Edward V. Loftus Jr. M.D.は次のように述べています。「潰瘍性大腸炎患者さんの治療にあたって

は、内視鏡的改善だけでなく、早期の臨床的寛解と持続的な臨床的寛解の両方に重点を置くこと

が重要です。今回のスキリージの承認は、そのような治療目標を目指すための重要な一歩です」 

本資料は、米国アッヴィ社が 2024 年 6 月 18 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、2024 年 7

月 19 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、中等症から重症の活動期クローン病、掌蹠膿疱症、中等症から重症の潰瘍性大腸炎を有する患者さんに

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/2024-06-18-U-S-FDA-Approves-SKYRIZI-R-risankizumab-rzaa-for-Ulcerative-Colitis,-Expanding-AbbVies-Portfolio-Across-Inflammatory-Bowel-Disease
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潰瘍性大腸炎の患者数が 100 万人を超える米国は、本疾患の患者人口が最も多い国の 1 つであ

り、その数は増え続けています 4。潰瘍性大腸炎は炎症性腸疾患（Inflammatory Bowel Disease: 

IBD）の一種であり、消化管の炎症を引き起こし、その結果として結腸粘膜を損傷することがありま

す 5。多くの患者さんが、腹痛、血便および便意切迫感など、日常生活に影響を及ぼす予測不能な

症状を示します 5,6。疾患の経過は患者さんによって異なり、一部の症例では、外科手術やがん、ま

たは死亡を含む合併症の発症に至ることもあります 6,7。 

 

アッヴィの senior vice president 兼  chief medical officer, global therapeutics の Roopal 

Thakkar, M.D.は次のように述べています。「本日の、スキリージの潰瘍性大腸炎に対する承認は、

アッヴィの IBD ポートフォリオを拡大し、患者さんの継続的なニーズに応えるという私たちのコミット

メントを体現するものです。アッヴィは今後も IBD の症状に悩む患者さんの日常生活と治療のあり

方を変えるべく、尽力してまいります」 

 

本適応症におけるスキリージの投与には、1200 mg を 4 週間ごとに 3 回投与する 12 週間の寛解

導入期と、続いて 180 mg または 360 mg を 8 週間ごとに投与する維持期があります 3。寛解導入

期の後、スキリージの投与はオンボディ・インジェクター（OBI）を利用し、自宅で行うことができます

3。OBI は患者さんに配慮して設計されたハンズフリーの装置で、体に接着させて使用し、準備が終

わった後に約 5 分間で薬剤の投与が終了します 3。 

 

リサンキズマブ（スキリージ）は、ベーリンガーインゲルハイムとアッヴィの業務提携の一環で、アッ

ヴィが世界的に開発と販売を主導しています。 

 

 

潰瘍性大腸炎について 

潰瘍性大腸炎は大腸における慢性、特発性の免疫介在性の炎症性腸疾患（IBD）であり、直腸か

らより近位の結腸までのさまざまな範囲で粘膜炎が持続的に生じます 5,8。潰瘍性大腸炎に特徴的

な徴候および症状は、直腸出血、腹痛、血性下痢、しぶり腹、便意切迫および便失禁です 5,6。潰瘍

性大腸炎の経過は患者さんによって異なり、寛解から慢性難治性疾患までさまざまな経過をとり、

ときには外科手術や、がんまたは死亡などの合併症の発症に至ることもあります 6,7。重い症状と予

測不可能な疾患経過は、患者さんにとって大きな負担となることもあり、しばしば生活に支障をきた

すことも報告されています 9。 

 

INSPIRE 寛解導入療法試験について 1 
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INSPIRE試験は、中等症から重症の活動期潰瘍性大腸炎を有する患者さんを対象に、リサンキズ

マブの寛解導入療法（4 週ごとに 1200 mg を IV 投与）の有効性および安全性を評価するために設

計された多施設共同、無作為化、二重盲検、プラセボ対照、第 III 相試験です。 

 

主要評価項目は、12 週時における臨床的寛解（Adapted Mayo スコアに基づき判定、SFS が 1 点

以下かつベースライン値を上回らず、RBS が 0 点、内視鏡サブスコアが 1 点以下で易出血性が認

められない場合と定義）の達成です。副次評価項目は、12 週時における臨床的改善（Adapted 

Mayo スコアがベースラインから 2 点以上かつ 30％以上低下し、さらに RBS が 1 点以上低下また

は RBS の絶対値が 1 点以下となる場合）、内視鏡的改善（内視鏡サブスコアが 1 点以下で易出血

性が認められない場合）および組織学的・内視鏡的粘膜改善（HEMI、内視鏡サブスコアが 0 点ま

たは 1 点で易出血性が認められず、かつ Geboes スコアが 3.1 点以下の場合）などです。詳細は

www.clinicaltrials.gov（NCT03398148）に掲載されています。 

 

 

COMMAND 維持療法試験について 2 

COMMAND 試験は、中等症から重症の活動期潰瘍性大腸炎の成人患者さんを対象に、リサンキ

ズマブ 180 mg または 360 mg SC 投与の有効性および安全性を評価するために設計された第 III

相、多施設共同、無作為化、二重盲検、比較対照、52 週間維持療法試験です。本試験では、再無

作為化投与中止デザインを採用し、リサンキズマブ IV 投与による寛解導入療法を受け、リサンキ

ズマブ投与が奏効した患者さんを再度、リサンキズマブ 180 mg SC 投与群、リサンキズマブ 360 

mg SC 投与群またはリサンキズマブ投与中止群（寛解導入療法のみの対照群）に無作為に割り付

けました。リサンキズマブ投与中止群（寛解導入療法のみの対照群）の患者さんは、試験終了時ま

でリサンキズマブを休薬しました。この第 III 相試験の目的は、INSPIRE 試験でリサンキズマブ IV

投与による寛解導入療法が奏効した中等症から重症の活動期潰瘍性大腸炎の患者さんを対象に、

リサンキズマブ投与中止（対照群）と比較して、維持療法としてのリサンキズマブ 180 mg または

360 mg の有効性および安全性を評価することです。 

 

主要評価項目は、52 週時の臨床的寛解（Adapted Mayo スコアに基づき判定、SFS が 1 点以下

かつベースライン値を上回らず、RBS が 0 点、内視鏡サブスコアが 1 点以下で易出血性が認めら

れない場合と定義）です。副次評価項目は、52 週時の内視鏡的改善（内視鏡サブスコアが 1 点以

下で易出血性が認められない場合）、組織学的・内視鏡的粘膜改善（HEMI、内視鏡サブスコアが1

点以下で易出血性が認められず、かつGeboes スコアが 3.1 点以下の場合）およびステロイド不使

用での臨床的寛解（52 週時に Adapted Mayo スコアに基づく臨床的寛解が認められ、かつ 52 週

時までに 90 日以上にわたってコルチコステロイド不使用であった場合と定義）などです。詳細は

www.clinicaltrials.gov （NCT03398135）に掲載されています。 

 

http://www.clinicaltrials.gov/
http://www.clinicaltrials.gov/
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スキリージ®（リサンキズマブ）について 

スキリージは、インターロイキン-23（IL-23）の p19 サブユニットに結合することにより IL-23 を選択

的にブロックする IL-23 阻害薬です 10。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

の慢性免疫関連疾患に関連すると考えられています 11。スキリージは、中等症から重症の活動期

潰瘍性大腸炎、尋常性乾癬、乾癬性関節炎およびクローン病の治療薬として、米国食品医薬品局

（FDA）より承認されました 11,12,13。 

 

 

消化器領域におけるアッヴィについて 

アッヴィは、潰瘍性大腸炎やクローン病といった IBD領域を大きく発展させるため、充実した臨床試

験プログラムを実施し、最先端の研究に取り組んでいます。革新と学習、そして適応することを通し

て、IBD による患者さんの負担を軽減し、長期にわたって患者さんの生活を豊かにすることを目指

しています。消化器領域におけるアッヴィについて、詳細は以下をご覧ください。 

https://www.abbvie.com/our-science/therapeutic-focus-areas/immunology/immunology-

focus-areas/gastroenterology.html 

 

 

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。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、精神・神経疾患、アイケア、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。Facebook、Instagram、X（旧Twitter）やYouTubeやLinkedIn

でも情報を公開しています。 
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