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プレスリリース（日本語訳）プレスリリース（日本語訳）プレスリリース（日本語訳）プレスリリース（日本語訳）    

2011201120112011 年年年年 6666 月月月月    

アレクシオンアレクシオンアレクシオンアレクシオン    ファーマファーマファーマファーマ 

 

アレクシオン・ファーマスーティカルズ社（米国コネチカット州チェシャー）が発表した 

プレスリリースの日本語訳です。 
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2011 年 6月 11 日--アレクシオン・ファーマスーティカルズ社 (Nasdaq: ALXN)（米国コネチ

カット州チェシャー）は本日、発作性夜間ヘモグロビン尿症 (PNH) の臨床症状に関するさら

なる洞察、及びその長期的経過に対するソリリス® (エクリズマブ) 投与による好影響を明らか

にする研究発表を行いました。今週末ロンドンで開かれた第16回欧州血液学会議 (EHA)では、

腎障害を有する PNH 患者さんの死亡率、ソリリス®投与の長期治療成績、輸血歴のない PNH 患者

さんの疾患による負担、及び PNH とソリリス®投与に関する他の研究成果が発表されました。   

 PNH は、きわめてまれな、生命を脅かす疾患で、補体系の活性化がコントロールできず慢性

的な赤血球破壊 (溶血) が生じる疾患です。画期的な終末補体阻害剤であるソリリス®は、PNH

患者さんに対し承認された唯一の治療薬です。 

 アレクシオンの最高経営責任者であるレオナルド・ベル、M.D.は次のように述べています。

「EHA で報告された研究では、新たに PNH の深刻な影響が確認され、PNH の患者さんへのソリ

リス®長期投与による優れた臨床効果が実証されました。臨床試験、医師による独自の研究及び

国際的な PNH レジストリ（PNH 患者登録）通じ、医師たちは PNH に関する理解をさらに深めて

おり、患者さんの診断や治療の有効な手段を開発しています。」   
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PNHPNHPNHPNH における腎障害における腎障害における腎障害における腎障害 

 本日のポスター発表では、ある試験で、末期腎障害のある PNH 患者さんの全生存率が、

腎障害のない PNH 患者さんより有意に低いことが明らかにされました。研究者らは、韓国

の PNH疫学調査 (National Data Registry) に登録した患者さん 301例のデータを分析し、

PNH 患者さんにおける末期腎障害の影響を評価しました。その結果、患者さんの 16%が末

期腎障害の既往歴があるか又は現在末期腎障害のある患者さんで、その数は登録された患

者さんの死亡例の 35%を占めました(1)。また、末期腎障害のある患者さんの全生存率は、

腎障害のない PNH 患者さんより有意に低い値を示しました (p=0.003) 。多変量回帰分析

により、腎障害は死亡の強力な予測因子であることがわかりました (p<0.0001)。  

 韓国ソウルの延世大学校医科大学付属セブランス病院血液学科の Jin Seok Kim 医師は

次のように述べています。「末期腎障害は PNH 患者さんではよくみられますが、それらは

過少評価されているので重度の経過をたどり、PNH による死亡の強力な予測因子となりま

す。この研究により腎障害と PNH の関係を確認し、PNH 患者さんの臓器傷害の根本原因で

ある溶血に対する効果的な治療を行うことの必要性を明らかにしています。」   

ソリリスソリリスソリリスソリリス®®®®投与の投与の投与の投与の長期長期長期長期投与成績投与成績投与成績投与成績 

 昨日行われたポスターセッションで研究者らは、ソリリス®PNH 臨床試験及びそれらの延

長試験参加の患者さん合計 195 例の長期データを発表しました(2)。  この試験の患者さ

んでは、ソリリス®投与例の 3年後の全生存率が 97.6%で、5.5 年間維持されました。この

結果は、試験に参加したソリリス®投与 PNH 患者さんの生存率が、年齢及び性別をマッチン

グさせた正常集団の生存率と差がないことを実証した今年初めに出版された『Blood 』誌

掲載のデータと一致しました。今回の試験でも、試験期間をマッチングさせた解析で、投

与前に認めた 52件の血栓塞栓イベント がソリリス®投与期間中 10 件に減少し、慢性腎疾

患の有病率がベースライン時の患者さんで 69%であったのが、投与 36 ヵ月後に 31%に減少

したことが明らかになりました。この結果は以前に、第 52回米国血液学会年次総会で発

表されたものです。  

 リーズ大学病院の顧問、NHSトラスト及び本試験の代表著者で血液学専門医であるPeter 

Hillmen、M.D., Ph.D.は次のように述べています。「この解析から、ソリリス®の長期補

体阻害は、PNH 患者さんの予後不良を有意に改善することが示唆されます。またこの研究

では、5年以上ソリリス®投与を受けた患者さんは、慢性腎疾患又は血栓塞栓症などの生命

を脅かす経過をたどることが有意に少ない傾向にありました。」  

    



 

 3

輸血輸血輸血輸血歴のない患者さんの治療成績歴のない患者さんの治療成績歴のない患者さんの治療成績歴のない患者さんの治療成績  

 EHA で発表された別の試験では、治験に携わった医師により、輸血歴のない患者さんは、

輸血歴に関わらず、疾患による大きな負担を有することが実証されました。本日のポス

ター発表では、日本国内で行われた AEGIS 試験での輸血歴のない患者さん 2例についての

研究成果が報告されました(3)。  この患者さんには 2例とも、慢性溶血及び腎疾患など

ベースライン時に疾患による有意な高い負担のあることを認めました。両患者さんには、

ソリリス®投与により LDH (溶血の指標) の大幅な低下を認め、疲労及び生活の質（QOL）に

ついて臨床的に意義のある改善と、慢性腎疾患の改善を認めました。 

国際国際国際国際的な的な的な的な PNHPNHPNHPNH レジストリ（レジストリ（レジストリ（レジストリ（PNHPNHPNHPNH 患者登録）患者登録）患者登録）患者登録）からの新規データからの新規データからの新規データからの新規データ  

 本日のポスター発表は、国際的な PNH レジストリに登録された小児患者さんと成人患者

さんを比較するものでした(4)。両群において、LDH 値、ヘモグロビン尿症、腹痛、基礎疾

患としての骨髄障害、腎障害の既往歴、その他の登録時 PNH 関連症状に差は認められませ

んでした。さらに本試験により、PNH 小児患者さんは血栓塞栓イベントのリスクがあるこ

とが示されました。  

    

PNHPNHPNHPNH についてについてについてについて    

 発作性夜間ヘモグロビン尿症 (PNH) は、正常な免疫系の構成要素である補体の活性化

が慢性的にコントロールできなくなり、溶血 (赤血球破壊) を引き起こすきわめてまれな

血液疾患です。PNHはどの年齢の人もかかる病気ですが、平均発症年齢は30代初期です(5)。  

患者さん全体の約 10%では、21 歳以下で初めて症状が現れます(6)。 PNH は前触れもなく

進行し、すべての人種、背景または年齢の男女に発症の可能性があります。PNH は気づか

ないうちに進行し、およそ 1～10年間診断が遅れることがあります(7)。 ソリリス®が発売

される前は、推定でPNH患者さんの約3分の1が診断後5年以上生存できませんでした(7)。  

PNH は再生不良性貧血 (AA) や骨髄異形成症候群 (MDS) などの骨髄障害例に一般的に多

く認められてきました(8, 9, 10)。 原因不明の血栓を呈する患者さんは、PNH が根本原

因の可能性があります(5)。  PNH に関する詳細な情報は、www.pnhsource.com.をご覧くだ

さい。  

ソリリスソリリスソリリスソリリス®®®®についてについてについてについて    

 

ソリリス®は、アレクシオンが研究開発から規制当局の承認、上市までを行ったファースト・イ

ン・クラスの終末補体阻害剤です。ソリリス®は、米国、欧州連合、日本およびその他の国々の
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規制当局から発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）の患者さんに対する初めての治療薬として

の承認を受けています。PNH は、赤血球の溶血または破壊を特徴とする衰弱性かつ致命的な希

少血液疾患で、血栓症や臓器不全などを引き起こします。これらの国々で承認される以前は、

PNH に対して特異的な治療法は存在しませんでした。ソリリス®（エクリズマブ）は、aHUS やそ

の他疾患の適応は承認されておりません。補体阻害に対するアレクシオンの革新的な取り組み

は、製薬業界最高の栄誉に輝いており、生物医学研究に対する評価は、2008 年度ベストバイオ

テクノロジー医薬品として米プリ・ガリアン賞を受賞したほか、2009 年度仏プリ・ガリアン賞

の超希少疾患用医薬品部門を受賞しています。ソリリス®に関する詳細情報については

www.soliris.net をご覧ください。 

    

重要な安全性情報重要な安全性情報重要な安全性情報重要な安全性情報    

    

ソリリス®は PNH 患者さんにおいて良好な忍容性を示しています。PNH 患者さんを対象とした臨

床試験で最も頻繁に観察された有害事象は、頭痛、鼻咽頭炎（鼻汁）、背部痛および悪心でし

た。ソリリス®治療中における抗凝固療法中止の影響は明らかになっていないため、ソリリス®

による治療をもって抗凝固管理の変更は推奨されません。 

 

また、ソリリス®の米国の添付文書には以下の警告が記載されています： 

「ソリリス®は髄膜炎菌感染症のリスクを高めます。早期に診断・治療を行わないと、髄膜炎菌

感染症は急速に重篤化または致命的になることがあります。ソリリス®の初回投与を受ける 2

週間以上前に髄膜炎菌ワクチンの予防接種を行ってください。再接種する場合には、ワクチン

使用に関する最新の医学的ガイドラインに従ってください。髄膜炎菌感染症の早期兆候がない

か経過観察し、感染症が疑われる場合には直ちに診察してください。必要に応じて抗生物質を

投与してください。」 

 

PNH の臨床試験において、ソリリス®による治療とワクチン接種を行った PNH 患者さん 196 例の

うち、2 例が重篤な髄膜炎菌感染症を発症しました。すべての患者さんおよびこれを処方する

医師に対して、ソリリス®治療を開始する前に PNH レジストリに登録することをお勧めいたし

ます。PNH レジストリは、初期教育や継続的教育ならびに安全性に関する新たな知見の検出に

向けた長期的モニタリングを含む特別なリスク管理プログラムの一環です。 

 

アレクシオンについてアレクシオンについてアレクシオンについてアレクシオンについて    

    

アレクシオン・ファーマスーティカルズは、重篤な希少疾患を抱える患者さんの生活を一変さ

せるような薬剤療法を開発・提供するバイオ製薬会社です。アレクシオンは、補体阻害領域で

世界を牽引し、衰弱性かつ致命的な希少血液疾患である PNH の治療薬としてのソリリス®（エク
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リズマブ）の市場を開発しました。ソリリス®（エクリズマブ）は 35 か国以上で承認されてい

ます。アレクシオンは、ソリリス®のその他の適応症や、開発初期段階にある抗体医薬品候補の

開発を継続して行っています。本プレスリリースとアレクシオン・ファーマスーティカルズの

詳細情報については www.alexionpharma.com をご覧ください。 
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 ≪お問い合わせ≫ 

アレクシオン ファーマ 

東京都渋谷区恵比寿 1-1-39 恵比寿プライムスクエアタワー12階 

Info.Japan@alxn.com 

 


