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報道関係各位 

ノバルティス ファーマ株式会社 
 
 

「コセンティクス®」、尋常性乾癬および関節症性乾癬（乾癬性関節

炎）、膿疱性乾癬の用法及び用量の承認事項一部変更承認を取得、小

児への投与が可能に 
 
ノバルティス ファーマ株式会社（本社：東京都港区、代表取締役社長：レオ・リー、

以下「ノバルティス ファーマ」）は、「コセンティクス®」（一般名：セクキヌマブ

（遺伝子組換え）、以下「コセンティクス」）について、本日、尋常性乾癬、関節症

性乾癬、膿疱性乾癬における用法及び用量の承認事項一部変更承認および75mg製剤

の承認を取得したことをお知らせいたします。これにより「コセンティクス」は、今

後これらの適応症における小児に対して使用可能な国内で唯一の生物学的製剤となり

ます。 
 
乾癬は慢性炎症性疾患であり、そのうちの1/3が小児期に始まるとされています1,2。乾

癬は、患者に対し自信の喪失や周囲の理解不足から生じる社会的孤立といった心理的/

社会的/精神的影響を与え、特に、小児から人格形成期において、見た目のコンプレッ

クス、痒みや痛みによる集中力の低下、将来への漠然とした不安などによる生活の質

への悪影響が懸念されています3。 
 
そのような状況下において、小児乾癬治療については、これまで薬剤の長期使用にお

ける安全性への懸念もあり、安全性と有効性の高い新たな治療選択肢が望まれてきま

した。 
 
今回、小児への適応追加が承認された「コセンティクス」は、小児乾癬に使用可能と

なった国内で初めての生物学的製剤です。「コセンティクス」は、成人における実臨

床下での長期使用の経験、および小児乾癬を対象とした臨床試験での長期データなど、

堅固な臨床的エビデンスを有しています4-10。したがって、新たな作用機序による高い

有効性と長期にわたる安全性をもつ新たな治療を望む患者、医療従事者にとって、重

要な選択肢となることが期待されます。また、小児適応追加に伴い、新たに「コセン

ティクス75mg皮下注シリンジ」も承認となりました。 
 
「コセンティクス」は、6歳以上の重症の局面型皮疹を有する乾癬の小児162例（うち

日本人5例）における有効性および安全性を評価するため実施された252週の無作為化、

二重盲検、プラセボおよび実薬との対照比較試験である国際共同第III相臨床試験の結

果、体重に基づいた投与量*において、12週時にプラセボと比較して乾癬による皮疹

に対する有意な有効性が示されました。主要な有効性評価項目であるPsoriasis Area 

Severity Index（PASI）スコアの75%改善（PASI75）の達成率は、75mg投与群55% vs 

プラセボ投与群10%、150mg投与群86% vs プラセボ投与群19%、「コセンティクス」

投与群全体70% vs プラセボ投与群全体15%でした。また同様に主要な有効性評価項
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目であるInvestigator’s Global Assessment modified 2011 （IGA）において「皮疹が消

失（IGAスコアが0）」もしくは「皮疹がほぼ消失（IGAスコアが1）」への改善率は、

75mg投与群 32% vs プラセボ投与群 5%、150mg投与群 81% vs プラセボ投与群 5%、

「コセンティクス」投与群全体 56% vs プラセボ投与群全体 5%となりました11。 
 
*体重25kg未満の場合は低用量群及び高用量群ともに75mg、25kg以上50kg未満の場合は低用量群は75mg、

高用量群は150mg、体重50kg以上の場合は低用量群は150mg、高用量群は300mg 

 
この度の承認に対し、ノバルティス ファーマ株式会社 代表取締役社長 レオ・リー

は次のように述べています。「『コセンティクス』が、国内唯一の小児乾癬における

生物学的製剤として承認されたことで、既存の治療では不十分であった患者さんへこ

れまでにない治療選択肢を届けられるようになったことを大変嬉しく思います。『コ

センティクス』の安全性及び有効性プロファイルは世界100ヵ国以上での40万人を超

える患者さんへの投与を通じて確立されています12。乾癬だけではなく、幅広い疾患

に対して適応症を持つ『コセンティクス』が、様々な領域において患者さんが生きる

うえでの負担を軽くする一助となることを願っています。」 
 
コセンティクス®（一般名：セクキヌマブ）について 

「コセンティクス」は、乾癬、強直性脊椎炎（AS）及びX線所見が認められない体軸

性脊椎関節炎の全身性炎症および進行に関与する重要なサイトカインであるインター

ロイキン-17 A（IL-17A）を直接阻害する、最初に承認されたヒト型の生物学的製剤

です13-15。 

「コセンティクス」は、乾癬およびASの適応症で成人における実臨床下での長期使用

の経験および小児乾癬を対象とした臨床試験での長期データなど、堅固な臨床的エビ

デンスを有しています14,16,17。これらのデータは、乾癬、脊椎関節炎の迅速かつ長期

にわたる包括的治療における「コセンティクス」の重要なポジションを強化するもの

です。「コセンティクス」の上市以来、世界で40万人を超える患者さんが投与を受け

ています12。 
 
日本における「コセンティクス」の効能または効果は以下の通りです。 
 
既存治療で効果不十分な下記疾患 

尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸

性脊椎関節炎 
 
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬における小児に対する用法・用量は以下の通

りです。 

通常、6歳以上の小児にはセクキヌマブ（遺伝子組換え）として、体重50kg未満の患

者には1回75mgを、体重50kg以上の患者には1回150mgを、初回、1週後、2週後、3

週後、4週後に皮下投与し、以降、4週間の間隔で皮下投与する。なお、体重50kg以上

の患者では、状態に応じて1回300mgを投与することができる。 
 
乾癬について 

乾癬は、高頻度に見られる非感染性の自己免疫疾患で、世界中で1億2,500万人を超え

る患者が罹患しています1,18。乾癬の1/3は小児期に始まり、その発症は青年期に最も

多くみられます1,2。世界中で最大35万人以上の小児が影響を受けています1。尋常性
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乾癬は最も高頻度に見られる病型であり、角質が銀白色に積み重なり、盛り上がった

紅斑として現れます。 

乾癬は、単に美容上の問題ではなく、長期持続、時に悲痛な疾患であり、患者の日常

生活のわずかな側面にも影響を及ぼすおそれがあります。乾癬患者のほぼ30%が、乾

癬性関節炎を発症しているか、あるいは今後発症する可能性があります19。関節症性

乾癬では、関節にも病巣が広がり、痛み、こわばり、不可逆的な関節損傷などの深刻

な症状を引き起こします。乾癬はまた、糖尿病、心疾患、うつなど、その他の重篤な

疾患とも関連しています19。 
 
免責事項 

本リリースには、現時点における将来の予想と期待が含まれています。したがって、

その内容に関して、また、将来の結果については、不確実な要素や予見できないリス

クなどにより、現在の予想と異なる場合があることをご了解ください。なお、詳細に

つきましては、ノバルティスが米国証券取引委員会に届けておりますForm20-Fをご参

照ください。 
 
ノバルティス ファーマ株式会社について 

ノバルティス ファーマ株式会社は、スイス・バーゼル市に本拠を置く医薬品のグロー

バルリーディングカンパニー、ノバルティスの日本法人です。ノバルティスは、より

充実したすこやかな毎日のために、これからの医薬品と医療の未来を描いています。

ノバルティスは世界で約11万人の社員を擁しており、8億人以上の患者さんに製品が

届けられています。詳細はホームページをご覧ください。https://www.novartis.co.jp 
 

以上 
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