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抗 IL-6 受容体リサイクリング抗体「サトラリズマブ」 
視神経脊髄炎及び視神経脊髄炎関連疾患に対して FDA が画期的治療薬

に指定 
－中外製薬創製品に対し 7 回目の指定－ 

 
中外製薬株式会社（本社：東京、代表取締役社長 CEO：小坂 達朗）は、ヒト化抗 IL-6 受容

体リサイクリング抗体サトラリズマブ（開発コード：SA237）について、米国食品医薬品局（Food 
and Drug Administration：FDA）より視神経脊髄炎（NMO: Neuromyelitis Optica）及び視神

経脊髄炎関連疾患（NMOSD: Neuromyelitis Optica Spectrum Disorder）に対して画期的治療

薬（Breakthrough Therapy）に指定されましたので、お知らせいたします。 
 

上席執行役員プロジェクト・ライフサイクルマネジメント共同ユニット長の伊東 康は「サト

ラリズマブは、中外製薬独自の抗体改変技術を用いて創製された革新的なリサイクリング抗体

で、中外で実施した第 III 相国際共同試験データに基づき Breakthrough Therapy 指定が与え

られたことを嬉しく思います」と述べるとともに、「サトラリズマブは、NMO/NMOSD の発症

に関わるとされる炎症性サイトカイン IL-6 の働きを抑制するようデザインされています。承認

薬のない NMO/NMOSD に対し、サトラリズマブを新たな治療選択肢としてお届けできるよう、

一日も早い承認申請の実現に向け引き続き努力いたします」と語っています。 
 
今回の指定は、NMO/NMOSD の方々を対象とした、サトラリズマブをベースライン治療に

上乗せ投与した多施設共同第 III 相ランダム化二重盲検プラセボ対照比較試験（SAkuraSky 試

験）で得られたデータに基づいています。中外製薬創製の医薬品に対する Breakthrough 
Therapy 指定としては、4 品目・7 回目の指定となります。 
 
【参考情報】 
サトラリズマブの視神経脊髄炎関連疾患に対する第 III 相国際共同治験の成績を欧州多発性硬

化症学会（ECTRIMS）2018 で発表（2018 年 10 月 15 日発表ニュースリリース） 
https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20181015120001_772.html 
 
Breakthrough Therapy（画期的治療薬）について 
2012 年 7 月に施行された FDA Safety and Innovation Act（FDASIA）により導入された制度

で、重篤または致命的な疾患や症状を治療する薬の開発および審査を促進することを目的とし

ています。Breakthrough Therapy に指定されるためには、一つ以上の臨床的に重要な評価項目

において、既存治療を上回る改善を示唆する予備的な臨床上のエビデンスが必要とされていま

す。Breakthrough Therapy 指定は、医薬品の開発および審査を促進する他の FDA の制度とは

異なるものの、Fast Track 指定の利点を全て享受できる制度です。 
 

https://www.chugai-pharm.co.jp/
https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20181015120001_772.html


視神経脊髄炎（NMO）及び視神経脊髄炎関連疾患（NMOSD）について 
視神経脊髄炎関連疾患（NMOSD: Neuromyelitis Optica Spectrum Disorder）は、視神経と脊髄

の炎症性病変を特徴とする中枢神経系の自己免疫疾患であり、生涯にわたって衰弱を引き起こし

ます。NMOSD の患者は、症状の繰り返す再発経過をたどることが多く、神経の損傷や障害が蓄

積されます。症状として、視覚障害、運動機能障害や生活の質の低下などが現れます。症状の発

生が致死的な結果となる場合もあります。NMOSD は、アクアポリン 4（AQP4）に対する IgG
型自己抗体が中枢神経系に侵入することで発症すると考えられていますが、NMOSD の患者さん

のうち、3 分の 1 には抗 AQP4 抗体の発生が認められません 1)-4)。炎症性サイトカインである IL-
6 は、NMOSD の発症に重要な役割を果たしていることが明らかになりつつあります。2006 年に

視神経炎および脊髄炎を伴う視神経脊髄炎（NMO）の診断基準、2007 年に視神経炎や脊髄炎の

みの症例に対する NMOSD の診断基準が提唱されました。2015 年に両疾患を整理・統合し、広

義の疾患群として新たに NMOSD の概念が提唱され、現在広く用いられています 5)。 
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