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この資料は、ノバルティス（スイス・バーゼル）が 2021年 1月 14日（現地時間）に発表したプレスリ

リースを日本語に翻訳・要約したもので、報道関係者の皆様に対する参考資料として提供するもので

す。本剤は日本国内では未承認です。資料の内容および解釈については英語が優先されます。英語版は

https://www.novartis.comをご参照ください。

ノバルティスの ligelizumab（QGE031）、特発性の慢性蕁麻疹

（CSU）治療薬として FDAの画期的治療薬（ブレークスルーセラピ

ー）に指定

 ligelizumabは、ヒスタミン H1受容体拮抗薬 1で効果不十分な特発性の慢性

蕁麻疹
じんましん

（CSU）患者に対し、FDAから画期的治療薬の指定を受けた最初の治療

薬 

 現在、Chronic Idiopathic Urticaria（CIU）としても知られる CSU患者に対する

承認された治療法は限られている

 画期的治療薬に指定されたことは、ligelizumabが既存の治療薬を大きく上回るベ

ネフィットをもたらす可能性を示す

 米国で 2022年に CSUの適応で申請予定

2021年 1月 14日、スイス・バーゼル発 –ノバルティスは、米国食品医薬品局（以

下、FDA）が、ヒスタミン H1受容体拮抗薬で効果不十分な Chronic Idiopathic 

Urticaria（CIU）としても知られる特発性の慢性蕁麻疹（以下、CSU）の治療薬とし

て、ligelizumab（QGE031）を画期的治療薬に指定したと発表しました。 

CSUは予兆なく症状が現れる重症な皮膚疾患であり、世界人口の 0.5%から 1%が罹

患しています 2。かゆみや痛みを伴う膨疹（蕁麻疹）、腫れ（血管性浮腫）、または

その両方が 6週間以上持続し、原因不明で起こることを特徴としています 3。CSUは

重症度が高く予測不可能な性質であるため、患者にとってフラストレーションとな

ることがあります 4。一般的に 1から 5年続きますが、場合によってはさらに長く継

続することもあります 2。 

ノバルティスの免疫・肝臓・皮膚領域グローバル開発部門責任者のアンジェリカ・

ジェーレイス（Angelika Jahreis）は、次のように述べました。

「特発性の慢性蕁麻疹は、患者の生活に重大な影響をおよぼす可能性のある体を衰

弱させる疾患です。治療選択肢が非常に限られているため、患者は病気をコントロ

ールするためのより優れた治療法を求めています。FDAの画期的治療薬の指定は、

この予測不能で体を衰弱させる疾患に対し、より効果的な治療の必要性を認識して

いることを示しています。」

https://www.novartis.co.jp/
https://www.novartis.com


Page 2 of 3 

FDAガイドラインによると、画期的治療薬の指定を受ける治療は、重篤または生命

を脅かす疾患を対象とし、1つ以上の重要な臨床評価項目において既存の治療法より

も大幅な改善の可能性が示されなければなりません 5。 
 
ligelizumabについて 

ligelizumab（QGE031）は、次世代抗免疫グロブリン E（以下、IgE）モノクローナ

ル抗体です。ligelizumabは、CSUにおける炎症プロセスの重要な推進因子である

IgE/FcεRI経路を阻害することで作用すると考えられています 6, 7。臨床第 IIb相用

量設定試験では、膨疹（蕁麻疹）が完全に消失した患者は、「ゾレア®」（一般名：

オマリズマブ）と比較して ligelizumabで多い結果でした 8。抗ヒスタミン剤でコン

トロールが不十分な CSU患者を対象とした本試験において、ligelizumabの安全性

は、オマリズマブまたはプラセボと比較して新たな懸念は認められませんでした 8。

ligelizumabとオマリズマブの比較は現在、 PEARL 1試験および PEARL 2試験を含

む進行中の第 III相臨床試験プログラムで検討されています（NCT03580369及び

NCT03580356）。これらの臨床試験では、世界 48カ国で 2,000名を超える患者さ

んが登録されており、2021年下半期に結果が発表されると予測されています 9, 10。 
 
ノバルティスと CSUについて 

ノバルティスは皮膚科学にフォーカスしており、CSU、乾癬、にきび、アトピー性

皮膚炎など、QOLに顕著な影響をおよぼす可能性のある疾患に対する治療方法を再

考することに力を注いでいます。 ligelizumabの開発進展によりノバルティスの免

疫・皮膚科学パイプラインをさらに強化することとなります。米国では、ノバルテ

ィスとロシュ・グループの一員である Genentech社が協働して、「ゾレア」の開発

と販売活動を行っており、米国以外では、ノバルティスが「ゾレア」を販売し、す

べての売上および関連費用を計上しています。「ゾレア」は、CSU治療の追加療法

として適応を取得しています*。ノバルティスは、ブルトン型チロシンキナーゼ

（BTK）阻害剤である remibrutinib（LOU064）の臨床試験も実施中であり、CSUで

は第 II相臨床試験で検討を進めています 11。 
 
*日本における「ゾレア」の「効能又は効果」は、以下の通り。 

 気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコントロールできない難治の患者に限る） 

 季節性アレルギー性鼻炎（既存治療で効果不十分な重症又は最重症患者に限る） 

 特発性の慢性蕁麻疹（既存治療で効果不十分な患者に限る） 

 
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。 
 

ノバルティスについて 

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。私たちは、医薬品のグローバルリーディングカンパニーと

して、革新的な科学とデジタルテクノロジーを駆使し、医療ニーズの高い領域で変

革をもたらす治療法の開発を行っており、新薬開発のために、常に世界トップクラ

スの研究開発費を投資しています。ノバルティスの製品は、世界中の 8億人以上の

患者さんに届けられています。また、私たちは、ノバルティスの最新の治療法に多
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くの人がアクセスできるように革新的な方法を追求しています。約 11万人の社員が

世界中のノバルティスで働いており、その国籍は約 145カ国に及びます。詳細はホ

ームページをご覧ください。https://www.novartis.com 

以上 
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