
 
 

PRESS RELEASE 

2024年 12月 9日 

アッヴィ、atogepantについて、日本人の片頭痛患者さんを対象とした第 III相

試験で長期安全性および忍容性を裏付ける結果を発表 

 

アッヴィ合同会社（本社：東京都港区、社長 ： ティアゴ・カンポス ロドリゲス）は、本日、atogepantにつ

いて、日本人の片頭痛患者さんを対象に 52 週間にわたる長期の安全性および忍容性プロファイルを

示した国内第 III相臨床試験から得られたデータ解析結果を、第 52回日本頭痛学会総会で発表しまし

た。 

 

本第 III相長期（52週）安全性試験（3101-306-002 試験）において、日本人の片頭痛患者さん 186名

（慢性片頭痛（Chronic Migraine：CM） n=155、反復性片頭痛（Episodic Migraine：EM） n=31）を対象

に atogepant予防投与における長期安全性および忍容性を評価しました。その結果、atogepantの忍

容性は良好で、本試験の長期投与期間における安全性データは、これまでに確認されたatogepantの

長期安全性プロファイル a, bと一致しており、新たな安全性のシグナルは認められませんでした。 

 

本試験の詳細な情報については、clinicaltrials.gov をご覧ください（NCT04437433）。 
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本リリース内の atogepant は、日本国内において承認されておりません。 

https://www.clinicaltrials.gov/


 
 

 

 

atogepantについて 

atogepant は、成人の片頭痛の予防治療薬として開発された経口投与の CGRP 受容体拮抗薬です。

CGRP とその受容体は、片頭痛の病態生理に関与する神経領域に発現します。片頭痛発作時には

CGRP 濃度が上昇し、選択的 CGRP 受容体拮抗薬が片頭痛に臨床効果をもたらすことが研究により

明らかになっています。 

 

atogepant（欧州連合では AQUIPTA®として知られています）は、月間片頭痛日数（MMDs）が 4 日以

上の成人における反復性片頭痛または慢性片頭痛の予防薬として、2023年 8月に欧州委員会により

承認されました。 

 

 

片頭痛および慢性片頭痛について 

片頭痛は反復性の発作を伴う複雑な神経疾患であり、しばしば日常生活に支障をきたします。重度の

拍動性の頭痛に加え、極度の光過敏や音過敏、悪心等の複数の随伴症状を特徴とします 1。有病率

は高く、米国だけでも 4,000万人近く、世界全体で 10億人以上が罹患しており、50歳未満における生

産性低下の主要原因となっています 2-5。 

 

慢性片頭痛の患者さんは、1か月に 15日以上頭痛または片頭痛を発症し、そのうち 8日以上は片頭

痛に関連するものです 6。1 か月に 0～14 日の頭痛を特徴とする反復性片頭痛と比べ 7、慢性片頭痛

は頭痛および片頭痛の発症日数が高頻度で合併症の有病率も高く、消耗性の高い病態を有すること

もあるため反復性片頭痛とは区別されています 7-9。慢性片頭痛の患者さんは、頻繁に動けなくなるほ

どの片頭痛発作により日常の活動が妨げられ、生活の質に多大な影響を受けることもあります。その

ため、この消耗性疾患は、患者さんだけでなく、社会や家族にとっても負担となっています 10-14。慢性片

頭痛は、重大な直接的・間接的コストの問題も有しており、患者さんや医療システムに経済的負担をも

たらします 15-17。 

 

 



 
 

片頭痛領域におけるアッヴィ （米国アッヴィ本社情報） 

アッヴィは、あらゆる種類の片頭痛における患者さんのニーズに応えられるよう 3 種類の治療薬を開

発した唯一の企業であり、この消耗性疾患を抱えている患者さんの支援に取り組んでいます。 

 

アッヴィは片頭痛患者さんに寄り添い、支えることに取り組んでいます。医療従事者がさまざまな種類

の片頭痛患者さんを治療できるよう、科学の発展に努めています。片頭痛に関する啓発や関係団体と

の協働を通して、片頭痛患者さんが治療の障壁を乗り越え、適切な治療を受け、片頭痛による日常生

活での影響を軽減できるよう支援しています。 

 

 

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。 

 

日本においては主に、免疫疾患、肝疾患、精神・神経疾患、がん、アイケアの領域、さらに美容医療関

連のアラガン・エステティックスのポートフォリオで、製品の開発と提供に取り組んでいます。アッヴィの

詳細については、www.abbvie.co.jp をご覧ください。Facebook や YouTube でも情報を公開していま

す。 
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