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アッヴィ、ウパダシチニブについて、円形脱毛症（ただし、脱毛部位が広範囲に

及ぶ難治の場合に限る）に対する治療薬として、日本における適応追加承認を

申請 

− 円形脱毛症は、頭部や顔（眉毛、睫毛など）、身体に非瘢痕性の脱毛を引き起こす炎症

性自己免疫疾患 1。脱毛による自尊心の低下により、社会的対人関係などに深刻な影響

をもたらす 

− 日本を含む国際共同第 3相試験の結果に基づく申請 

− ウパダシチニブはヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤であり、日本において 8つの適応症に対 

する治療薬として承認を取得 

 

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、ウパダシチニブに

ついて、円形脱毛症（ただし、脱毛部位が広範囲に及ぶ難治の場合に限る）を対象とした治療薬として、

適応追加承認を申請しました。ウパダシチニブは 1 日 1 回経口投与する低分子のヤヌスキナーゼ

（JAK） 阻害剤で、現在、日本においてアトピー性皮膚炎を含む 8つの適応症に対する治療薬として承

認を取得しています。 

 

円形脱毛症は、頭部、顔（眉毛、睫毛など）、身体に非瘢痕性の脱毛*を引き起こす炎症性自己免疫疾

患です 1。どの年齢でも発症する可能性があるものの、患者さんの 40%は 20歳までに発症し、全体の

80％以上は 40歳までに発症すると報告されています 2,3。全人口の約 2%が生涯で 1回以上罹患する

とされ、国内での円形脱毛症の有病率は近年増加傾向にあります 4,5。 



 
 

*非瘢痕性の脱毛：髪の毛を再生する毛包が破壊されず、再び発毛する可能性がある脱毛  

 

円形脱毛症は、自尊心や自信の低下、対人関係への悪影響を及ぼします。特に他者から見える部位

に脱毛がある場合、患者さんの幸福感（ウェルビーイング）、人間関係、生活スタイル、そして仕事の生

産性に深刻な影響を及ぼす可能性がある疾患です 2,6。特に、成人および青少年の患者さんは、不安

やうつ病の発症率が高いことも報告されています 7。 

 

現時点で、治療法として、副腎皮質ステロイドの外用療法や局所注射が行われています 。また、重症

の患者さんには、副腎皮質ステロイドや JAK 阻害剤の全身療法も行われていますが、円形脱毛症の

根治療法や予防法はありません。また、大部分の患者さんが再燃を経験することが報告され、さらに

再燃後の治療は効果が低下する場合もあります 7, 8。こうした状況から、重症の円形脱毛症患者さんに

対し、有効な全身療法への高いアンメットニーズが存在すると考えられます。 

 

アッヴィはこうした状況を背景に、ウパダシチニブの円形脱毛症に対する適応追加を申請しました。今

回の申請は、第 3相 UP-AA臨床試験プログラム（M23-716試験）の結果に基づいています。 

 

 

UP-AA臨床試験プログラム（M23-716試験）について 

M23-716試験は、成人および青少年の重症（頭部の脱毛面積が 50%以上）の円形脱毛症患者さんを

対象として、ウパダシチニブの有効性および安全性を評価する、第 3 相、国際共同、ランダム化、二重

盲検、プラセボ対照試験です。本試験は 4つの Study（Study 1，Study 2，Study 3および Study 4）で

構成されており、日本も参加しています。本試験の詳細な情報については、clinicaltrials.gov をご覧く

ださい（NCT06012240）。 

 

 

ウパダシチニブについて 

アッヴィが自社開発したウパダシチニブは、低分子の選択的 JAK 阻害剤で、複数の免疫関連疾患の

治療薬として開発が進められています。本剤は機能的選択性を示し、JAK2 のペア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優先的に阻害

https://www.clinicaltrials.gov/


 
 

します 9。ウパダシチニブは、2020年 1月に既存治療で効果不十分な関節リウマチの患者さんに対す

る治療薬として、日本における製造販売承認を取得しました。また、2021 年 5 月には既存治療で効果

不十分な関節症性乾癬（乾癬性関節炎）、同年 8 月には既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎、

2022年 5月には既存治療で効果不十分な強直性脊椎炎、同年 9月には既存治療で効果不十分な中

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、2023 年 2月には X 線基準を満たさない

体軸性脊椎関節炎、同年 6 月には既存治療で効果不十分な中等症から重症の活動期クローン病の

寛解導入療法および維持療法の治療薬として、2025年 6月には、巨細胞性動脈炎の成人患者さんに

対する治療薬として、日本における適応追加承認を取得しました。 

 

 

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、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。LinkedIn、Facebook、Instagram、X（旧 Twitter）や YouTube 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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