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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」、本邦初の「X線基準を満たさない体軸性脊椎関

節炎」の効能追加の承認取得 

ノバルティス ファーマ株式会社（代表取締役社長：綱場 一成）は本日、「コセンテ

ィクス®」（一般名：セクキヌマブ、以下「コセンティクス」）について、本邦で初

めて「既存治療で効果不十分な X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎」（以下、

nr-axSpA）の効能追加の承認を取得いたしました。

体軸性脊椎炎（以下、axSpA）は、慢性炎症性腰背部痛を特徴とする慢性炎症性疾患

です 1。axSpAの疾患スペクトラムには、X線基準により仙腸関節の炎症所見が確認

される強直性脊椎炎（以下、AS）と、X線基準を満たす仙腸関節の炎症所見が認め

られない nr-axSpAが含まれます 2, 3。nr-axSpA、ASともに、病因病態は完全には解

明されていませんが、両疾患に特徴的に認められる体軸関節での炎症形成には免疫

学的機序の関与が指摘されており、インターロイキン 17A（IL-17A）が重要な役割

を担うことが示唆されています 4, 5, 6。axSpAによる身体的制限は、日常生活に影響

を与える可能性があります 7, 8。 

欧州及び米国では、生物学的製剤である抗 TNF-α製剤と抗 IL-17A抗体が nr-axSpA

の適応症を取得しており、非ステロイド性抗炎症薬（以下、NSAID）による疼痛の

緩和を第一選択として、NSAIDによる治療で効果不十分な患者に対して生物学的製

剤による治療が推奨されています。一方、日本では、これまで nr-axSpAの治療薬と

して承認されている薬剤はなく、NSAIDが使われていますが、NSAIDは副作用によ

り長期投与出来ない患者もおり、また nr-axSpAの治療薬として生物学的製剤が承認

されていないことから、臨床症状を十分にコントロール出来ていない患者が多く存

在すると考えられています。 

「コセンティクス」は、IL-17Aに対する遺伝子組換えヒト型モノクローナル抗体で

あり、nr-axSpAに関与している炎症性サイトカインである IL-17Aに結合し、IL-

17Aの IL-17受容体への結合を阻害することにより、その活性を中和します 9。 

新規作用機序の「コセンティクス」は、第一選択薬であるNSAIDによる治療等で効

果不十分なnr-axSpA患者にとって、新たな治療選択肢となることが期待されます。 

今回の承認は、日本および海外で実施したNSAIDによる治療で効果不十分または忍

容性不良なnr-axSpA患者（555例）を対象とした国際共同無作為化二重盲検プラセボ

対照第III相臨床PREVENT試験（H2315試験）に基づいています9。 

PREVENT試験の主要評価項目は、ASの臨床症状を評価するASAS基準（Assessment 

of Spondyloarthritis International Society response criteria）で40％以上の改善を達成

した患者の割合を指標として、16週時点のプラセボに対する「コセンティクス」の
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優越性を評価しました。試験に参加したnr-axSpA患者に、プラセボ、「コセンティ

クス」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

隔で皮下投与しました9。 
 
主要な解析対象集団である抗TNF-α製剤未治療患者における「コセンティクス」導

入投与群のASAS40反応率は、プラセボ群に対し有意に高く（41.5％ vs 29.2％, 

p=0.0197）、臨床症状・徴候の改善効果はプラセボ群に比べて優れていることが示

されました9。全体集団においても「コセンティクス」導入投与群のASAS40反応率

は、プラセボ群に対し有意に高いことが示されました（40.0% vs 28.0, p=0.0197）。 
 
安全性の結果については、PREVENT試験の52週の集計において、本剤導入投与群で

185例中83例（45％）に副作用が認められ、主な副作用は、上咽頭炎17例

（9.2％）、上気道感染及び尿路感染9例（4.9％）、頭痛各6例（3.2％）等でした9。 
 
ノバルティス ファーマは、今後も患者のアンメット・メディカル・ニーズを充足

し、nr-axSpA治療に貢献していきたいと考えています。 
 
「コセンティクス」について 

「コセンティクス」は、初のヒト型生物学的製剤で、関節症性乾癬（乾癬性関節

炎）*、中等度から重度の尋常性乾癬、ASおよび nr-axSpAの炎症と発症に中心的役

割をもつサイトカインである IL-17Aを直接阻害します 10, 11。これまで「コセンティ

クス」は、13年に渡り臨床試験が行われてきました。「コセンティクス」は、中等

度から重度の尋常性乾癬、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）*および ASの 3種類の適

応症に関する 5年間データ、ならびにリアルワールドでのデータなど、堅固な臨床

的エビデンスを有しています 12-17。これらのデータは、axSpA、関節症性乾癬（乾癬

性関節炎）*および乾癬性疾患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あり、「コセンティクス」の上市

以来、世界で 34万人を超える患者さんが投与を受けています 18。 
 
日本では、尋常性乾癬、関節症性乾癬（乾癬性関節炎）*、膿疱性乾癬およびASの治

療薬として承認されています9。日本におけるnr-axSpAの患者数は860人と推計され

ており、オーファンドラックの指定を受け開発し、本邦で初めて当疾患に効能を持

つ生物学的製剤として承認されました19。 
 
*乾癬性関節炎と関節症性乾癬は同義語です。 
 
ASAS反応基準について 

ASAS反応基準は、Assessment of SpondyloArthritis International Societyによって提唱

された基準で、以下のドメインからなります。 

「主要ドメイン」 

 患者による疾患活動性の全般的評価 

 患者による炎症性背部痛又は夜間背部痛のいずれかの重症度評価 

 機能：患者自身が感じる日常の動作の制限 

 炎症：「朝のこわばりの強さ」と「朝のこわばりの持続時間」の平均値 

「追加評価ドメイン」 

 側屈方向の腰椎可動域制限の点数 

 CRP 
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ASAS40反応率について 

ASAS反応基準の主要ドメインの 4項目中 3項目以上で 40％以上かつ 0～10のスケ

ールで 2単位以上の改善が認められ、なおかつ残りの 1項目で悪化がみられなかっ

た被験者の割合を ASAS40反応率と定義します。 
 
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。ノバルティスに関する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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＜参考資料＞ 

コセンティクス®皮下注150mgシリンジ、コセンティクス®皮下注150mgペンの製品

概要  
 
製品名： 

「コセンティクス®皮下注 150mgシリンジ」（Cosentyx® for s.c. injection 150mg 

syringe） 

「コセンティクス®皮下注用 150mgペン」（Cosentyx® for s.c. injection 150mg 

Pen） 
 
一般名： 

https://www.novartis.co.jp/
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セクキヌマブ（遺伝子組換え）【Secukinumab（Genetical Recombination）】 
 
効能又は効果*（下線部は今回追加承認された効能又は効果）*： 

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 
 

用法及び用量*（下線部は今回追加承認された効能又は効果）： 

＜尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬＞ 

通常、成人にはセクキヌマブ（遺伝子組換え）として、1回 300mg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。また、体重により、1回 150mgを投与することができる。 

＜強直性脊椎炎、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎＞ 

通常、成人にはセクキヌマブ（遺伝子組換え）として、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。 
 

 

承認取得日： 

2020年 8月 21日 
 
製造販売： 

ノバルティス ファーマ株式会社 
 
販売：  

マルホ株式会社 
 
 
*効能又は効果に関連する使用上の注意並びに用法及び用量に関連する使用上の注意

は、添付文書をご覧下さい。 
 


