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2018年 1月 19日 

報道関係各位 

アストラゼネカ株式会社 

 

アストラゼネカ初の呼吸器領域の生物学的製剤 

「ファセンラ®皮下注 30mgシリンジ」が 

日本国内における製造販売承認を取得 

 
～呼吸器生物学的製剤で初めての 8週間隔維持投与製剤 

喘息を重症化する好酸球を直接的かつ速やかに除去～ 

 
アストラゼネカ株式会社（本社：大阪市北区、代表取締役社長：ステファン・ヴォックススト

ラム、以下、アストラゼネカ）は本日、「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）」を効能・効果とした「ファセンラ®皮下注30mgシリン

ジ」（一般名：ベンラリズマブ（遺伝子組換え）、以下「ファセンラ」）の国内における製造

販売承認を取得しましたことをお知らせいたします。 

 

ファセンラは、ヒト化抗IL-5受容体αモノクローナル抗体製剤で、体の免疫システムを担う白

血球の一種である好酸球の表面に発現するインターロイキン-5受容体αに直接結合し※1、増強

された抗体依存性細胞傷害活性（ADCC活性）によってナチュラルキラー細胞等を誘導するこ

とで※2、アポトーシス（プログラム細胞死）を引き起こし、好酸球を直接的かつ速やかに、ほ

ぼ完全に除去します※3,4,5。この作用機序により、血中だけでなく喀痰中や気道組織中に潜在す

る好酸球まで除去されます※6,7,8。重症喘息患者さんの約50％で好酸球値が高い傾向があります

が、好酸球レベルが上昇すると気道炎症や気道過敏性を引き起こし、その結果、喘息増悪や呼

吸機能の低下を起こし、喘息増悪リスクが上昇、喘息を重症化します※9,10。 

 

既存の喘息治療では症状コントロールができない重症喘息の患者さんは、頻回の喘息増悪や呼

吸機能の低下により、高い喘息死リスクと、生活の質（QOL）の著しい低下など、身体的・経

済的な負担を強いられます。そのため、2017年10月に日本アレルギー学会からファセンラの早

期承認を求める要望書が提出されていました。このような状況においてアストラゼネカは、重

症喘息患者さんが一刻も早く本剤の治療が開始できるよう、厚生労働省の定める保険外併用療

養費制度のもとで、薬価収載までの期間、本剤の倫理的無償提供を実施します。本剤の倫理的

無償提供の対象施設は、本剤開発治験を実施した施設のうち、承認された効能・効果および用

法・用量に従ってのみ使用すること、かつ、倫理的無償提供期間中に弊社が実施する適正使用

推進のための活動に協力することに同意された施設に限定します。この倫理的無償提供は、各

施設の受入れ準備が整った時点から開始し、薬価収載前日に終了いたします。 

 

今回の承認は、ファセンラの投与による年間喘息増悪率の変化を評価した主要第III相国際試験

SIROCCO試験およびCALIMA試験、CALIMA試験の日本人集団のサブ解析、および経口ステロ

イド薬（OCS）の減量を評価した第III相国際試験ZONDA試験を含むWINDWARDプログラムな

どの試験結果に基づくものです。 

 

ファセンラは、固定用量があらかじめ充填されたプレフィルドシリンジの注射剤で、初回、4

週後、8週後に皮下に注射し、以降、8週間隔で皮下に注射します。 
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日本におけるファセンラの承認取得は、2017年11月14日の米国食品医薬品局（FDA）による承

認、および2018年1月10日の欧州委員会（EC）による販売承認の取得に続くものです。ファセ

ンラは、世界の他の国では当局の審査中です。 

 

ファセンラ®皮下注30mgシリンジの製品概要 

製品名 ファセンラ®皮下注30mgシリンジ 

一般名 ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

剤型 注射剤（プレフィルドシリンジ） 

効果・効能 
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） 

用法・用量 
通常、成人にはベンラリズマブ（遺伝子組換え）として1回30mgを、初回、4

週後、8週後に皮下に注射し、以降、8週間隔で皮下に注射する。 

製造販売承認 2018年1月19日 

製造販売元 アストラゼネカ株式会社 

 

以上 

＊＊＊＊＊ 

ファセンラ®皮下注 30mgシリンジ（一般名：ベンラリズマブ（遺伝子組換え））について 

ファセンラは、ナチュラルキラー細胞を誘導することで、好酸球を直接的に、速やかに、かつほぼ完全

に除去するモノクローナル抗体です※5,11。早期第I/II相試験により、好酸球が24時間以内に速やかに除去

されることが確認されています※5,6,11。好酸球は喘息患者さんの約50％において生物学的エフェクター細

胞となり、頻回の増悪、呼吸機能の低下や、喘息症状の悪化を引き起こします※9,10。ファセンラは、針

刺し防止機能付きプレフィルドシリンジの注射剤で、1回30mgを初回、4週後、8週後に皮下に注射し、

以降、8週間隔で皮下に注射します。 

ファセンラは現在、米国、EU、日本において承認され、その他数カ国で承認申請中です。 

ファセンラは、アストラゼネカの呼吸器疾患領域において、呼吸器疾患の根本原因を究明する新薬とな

り得る生物学的製剤ポートフォリオの基盤として、現在、慢性閉塞性肺疾患（COPD）治療薬としても

開発が進んでおり、2018年後半には結果が得られる予定です。 

ファセンラは、協和発酵キリンの完全出資子会社である BioWa社から導入され、アストラゼネカのグロ

ーバルバイオ医薬品研究開発部門であるメディミューンと協和発酵キリンにより開発されました。アス

トラゼネカは日本・アジア諸国における喘息・COPDの販売権と、日本・アジア諸国以外の世界市場に

おけるすべての開発販売権を所有しています。 

 
WINDWARDプログラムについて 

喘息に関するWINDWARDプログラムは SIROCCO試験、CALIMA試験、ZONDA試験、BISE試験、

BORA試験および GREGALE試験を含む 6つの第 III相臨床試験により構成されています。2つの主要試

験 SIROCCO試験および CALIMA試験は、喘息増悪の発現傾向にある 12歳以上の患者さんを対象に、

最長 56週にわたってファセンラの治療（固定用量 30mgの標準皮下投与）の有効性および安全性を評価

する、無作為化二重盲検対照群間プラセボ対照試験です※3,4。 

SIROCCO試験およびCALIMA試験は、重症喘息の標準治療（高用量の吸入ステロイド薬と長時間作用性

β2刺激薬 [ICS/LABA] を含む）を受けている患者さん計2,510例（SIROCCO試験1,204例、CALIMA試験

1,306例）が、ファセンラ 30mgを4週間ごとに投薬する群と、ファセンラ 30mgを最初の3回は4週間ご

と、その後8週間ごとに投薬する群、もしくはプラセボ群に、世界中から無作為に割り付けられました。

ファセンラはプレフィルドシリンジによる皮下注射で投与されました※3,4,12。 
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SIROCCO試験およびCALIMA試験では、標準的な治療にファセンラを追加したコントロール不良の好酸

球性の重症喘息患者さんは、プラセボを追加した患者さんと比べて、喘息増悪頻度が大幅に低下し、呼

吸機能および喘息症状が改善しました。なお、ファセンラ投与患者さんにおける発生頻度の高い副作用

は頭痛と咽頭炎で、その他、発熱、過敏症反応、注射部位反応がありました※3,4。 

SIROCCO試験および CALIMA試験の併合事後分析では、ベースライン血中好酸球数、頻回増悪の回

数、経口ステロイド薬の常用および鼻ポリープの有無などの簡単に判別できる好酸球性重症喘息の臨床

特徴と、ファセンラの有効性との関係性が明らかになりました※12。 

薬事承認申請を目的とする3番目の試験であるZONDA試験は、コントロール不良で経口ステロイド薬依

存傾向がある好酸球性重症喘息患者さんにおいて、ファセンラ投与群はプラセボ群との比較で、維持療

法としての経口ステロイド薬投与量が、統計学的に有意かつ臨床的に意味のある減量ができることを示

しました。本結果はthe New England Journal of Medicineの2017年5月号に掲載されました※7。 

WINDWARDプログラムに加え、重症の慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者さんにおけるファセンラの有効

性および安全性を評価する第III相VOYAGERプログラムも現在進行中です。 

 
重症喘息について 

日本では約 800万人※13が喘息に罹患していると推定されています。欧州呼吸器学会（ERS）と米国胸部

疾患学会（ATS）の重症喘息に関するガイドラインによると、重症喘息は、高用量吸入ステロイド薬に

加えて、その他の長期管理薬（および/または全身性ステロイド薬）による治療を要する喘息、あるいは

こうした治療にもかかわらず「コントロール不良」である喘息と定義され、喘息患者さん全体の 5～

10%※14,15にあたるとされています。 

コントロール不良の重症喘息は死に至ることもある過酷な疾患で、患者さんは頻回な症状増悪や、呼吸

機能の低下という身体的な負担のほか、生活の質（QOL）の著しい制限など社会経済的な負担を余儀な

くされます。 

重症喘息の治療には、患者さんの背景や臨床的特徴から、好酸球性、好中球性、アレルギー性、慢性気

流閉塞、増悪の繰り返し、ステロイド薬に対する非感受性というフェノタイプ（表現型）が治療選択に

応用されています。 

重症喘息の治療は経口ステロイド依存を引き起こす可能性があり、全身性ステロイドの投与によって、

体重増加、糖尿病、骨粗鬆症、緑内障、不安感、うつ、循環器疾患および免疫抑制を含む重篤な副作用

を短期間または長期間起こすことがあります※16,17,18,19,20。 

 

アストラゼネカにおける呼吸器疾患について 

呼吸器疾患はアストラゼネカの注力疾患領域のひとつで、製品ポートフォリオは年々成長し、2017年に

は世界中の 1,800万人以上の患者さんに当社製品をお届けしました。アストラゼネカは、吸入配合剤を

中心に、特定の疾患治療のアンメットニーズに応える生物学的製剤や、疾患原因を解明する革新的なサ

イエンスを通じて、喘息および COPD治療を向上させることを目指しています。 

アストラゼネカは、呼吸器領域における 40年の歴史をさらに発展させており、当社の吸入器技術はドラ

イパウダー吸入器（DPI）、加圧噴霧式定量吸入器（pMDI）、ならびに Aerosphere Delivery 

Technologyなどに及びます。また、当社の生物学的製剤には、現在米国、EU、日本で承認を取得し他国

では薬事承認審査中のファセンラ（抗好酸球、抗 IL-5受容体 ɑ抗体）、および第 IIb相試験の主要評価

項目と副次評価項目の達成に成功し第 III相試験を開始した tezepelumab（抗 TSLP抗体）が含まれま

す。アストラゼネカは、肺上皮組織、肺免疫および肺再生に焦点を当てた、基礎疾患のドライバーを解

明する研究を行っています。 

 

アストラゼネカについて 

アストラゼネカは、サイエンス志向のグローバルなバイオ・医薬品企業であり、主にオンコロジー、循

環器・代謝疾患、呼吸器疾患の 3 つの重点領域において、医療用医薬品の創薬、開発、製造およびマー

ケティング・営業活動に従事しています。また、自己免疫疾患、ニューロサイエンスおよび感染症の領

域における一部の疾患に関する活動も行っています。当社は、100カ国以上で事業を展開しており、その

革新的な医薬品は世界中で多くの患者さんに使用されています。詳細については www.astrazeneca.com

または、ツイッター@AstraZeneca（英語のみ）をご覧ください。 

http://www.astrazeneca.com/
http://www.astrazeneca.com/
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日本においては、主にオンコロジー、循環器・代謝／消化器疾患、呼吸器疾患を重点領域として患者さ

んの健康と医療の発展への更なる貢献を果たすべく活動しています。当社については

www.astrazeneca.co.jpをご覧ください。 
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報道関係者のお問い合わせ先 医療関係者のお問い合わせ先 

アストラゼネカ株式会社 

東京都千代田区丸の内 1-8-3  

丸の内トラストタワー本館 

コーポレートアフェアーズ統括部 池井 

JPN.Ex.Comm@astrazeneca.com  
Tel: 03-6268-2800 / 070-1369-2228 

0120-189-115（9：00-17：30 土日祝祭日

および弊社休業日を除く） 

患者さんのお問い合わせ先 

0120-119-703（9：00-17：30 土日祝祭日

および弊社休業日を除く） 
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