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報道関係者各位 

アストラゼネカ株式会社 

アストラゼネカの LOKELMA（ZS） 

第 III相 HARMONIZE Global試験でアジアの高カリウム血症患者さんの 

正常血清カリウム値を維持する有効性を確認 

 
アジア 4カ国の患者さんが維持療法期 8～29日間で正常血清カリウム値を維持 

 
 

アストラゼネカ（本社：英国ケンブリッジ、最高経営責任者（CEO）：パスカル・ソリオ［Pascal Soriot］、

以下、アストラゼネカ）は、同社が開発するカリウム吸着剤Lokelma (ジルコニウムナトリウム環状

ケイ酸化合物、以下、ZS) の安全性および有効性について、日本、台湾、韓国、ロシアの高カリ

ウム血症患者さんを対象としてプラセボと比較検討した国際共同第III相HARMONIZE Global試験

（以下、HARMONIZE Global）の詳細結果を、2018年10月25日に発表しました。本結果は第52

回米国腎臓学会（ASN、カリフォルニア州・サンディエゴ）年次総会において発表されまし

た。 

 

高カリウム血症は、循環器、腎および代謝疾患に伴い血清カリウム値が上昇した重篤な病態

です。1,2,3,4 

 

HARMONIZE Globalは、アジア太平洋地域の 47試験施設から登録された 267例の高カリウム

血症患者さん（平均血清カリウム値 5.0 mEq/L超）を対象とした、ランダム化多施設共同二重

盲検プラセボ対照試験です。ZS10gを 1日 3回投与し、治療開始から 48時間以内に血清カリ

ウム値正常域（平均 3.5-5.0 mmol/L）に達した患者さん（93%; 症例数：248）が、28 日間の

維持療法期に移行しました。維持療法期の患者さんは無作為に ZS 5g、10gもしくはプラセボ

群に割り付けられ、1日 1回の投与を受けました。その結果、維持療法期 8～29日間にわたる

平均血清カリウム値は、ZSの用量に関わらず、ZS投与群がプラセボ群に対して統計学的有意

差をもって正常血清カリウム値が維持されたことが示されました。 

 

HARMONIZE Global で得られた ZS の安全性プロファイルは、過去の試験と一貫していまし

た。 

 

アストラゼネカのバイスプレジデント兼グローバル医薬品開発部門循環器・腎・代謝疾患領

域の責任者である Elisabeth Björkは次のように述べました。「HARMONIZE Globalの良好な

結果によって、慢性腎疾患、心不全、糖尿病などの疾患や、レニン・アンジオテンシン・ア

ルドステロン系阻害剤の使用に伴う高カリウム血症という重篤な病態をもつ患者さんに対す

る ZS での治療を裏付けるエビデンスが、更に拡充されました。当社の強固な臨床プログラム

を通じて、アンメットメディカルニーズが高い国をはじめ、できる限り広範な患者集団を対

象として、ZSの可能性を検討していきます。」 

 

ZSは現在、米国およびEUにおいて成人の高カリウム血症患者さんの治療薬として承認されて

おり、その他の地域での承認取得も予定しています。第III相HARMONIZE Globalのデータは、

日本、韓国、台湾、ロシアにおける承認申請に使用されます。 

以上 

 

本資料はアストラゼネカ英国本社が 2018 年 10 月 25日に発信したプレスリリースを日本語に翻訳し、みなさまの  

ご参考に提供するものです。本資料の正式言語は英語であり、その内容・解釈については英語が優先します。 
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高カリウム血症について 

高カリウム血症は、慢性腎疾患（CKD）患者さんおよび血清のカリウムレベルを上昇させるレ

ニン・アンジオテンシン・アルドステロン系 (RAAS) 阻害剤などの心不全（HF）治療薬を服用し

ている患者さんにおいて発症リスクが大幅に高まります。高カリウム血症は、慢性腎疾患、心不

全のいずれか、もしくは両疾患の既往がある患者さんの23～47%に発症し、それぞれの推定患

者数は世界中で2億人および3,800万人です。高カリウム血症は心停止を引き起こし死に至る可能

性があり、致死率は最大30%になると言われています。 

 
Lokelma（ZS）について 
ZSは不溶性かつ非吸収性のジルコニウムナトリウム環状ケイ酸化合物で、選択性の高いカリウ
ム吸着剤として作用する、経口懸濁用の粉末製剤です。本剤は無味無臭で室温保存できる経
口投与製剤です。高カリウム血症患者さんを対象に、3 つの二重盲検プラセボ対照試験および
1 つの 12 カ月非盲検試験を実施しています。海外において、ZS での治療は ZS10g を 1 日 3
回投与で開始することが推奨されています。血清カリウム値が正常域に達した後は、ZS5g の
1 日 1 回投与が推奨されますが、正常値の維持を目的とした ZS10g の 1 日 1 回投与までの増
量、あるいは ZS5gの 隔日投与までの減量も認められています。本邦では ZSの第 III相試験を
実施中です。ZSは本邦では未承認です。 
 
アストラゼネカの循環器・腎・代謝領域（CVRM）について 
循環器・腎・代謝疾患はアストラゼネカの主要治療領域のひとつであり、重要な成長ドラ
イバーです。心臓、腎臓、膵臓などの臓器の基本的な関連性をより明確に解明するサイエ
ンスを追求し、疾患進行の抑制やリスク減少、合併症の抑制による臓器保護と予後の改善
をもたらす医薬品のポートフォリオに投資をしています。当社は、循環器疾患をもつ世界
中の何百万人もの患者さんの健康と、治療法の進歩に貢献する革新的なサイエンスを継続
的に提供し、CVRM疾患の治療・進展抑制、さらには臓器及びその機能の再生の実現を目
指しています。 
 
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・腎・代謝疾患、および呼吸器の 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。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 astrazeneca.com または、ツイッター@AstraZeneca（英語の
み）をフォローしてご覧ください。 
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