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アクテムラ、成人の全身性強皮症に伴う間質性肺疾患において 
肺機能低下の進行を遅らせる初めての生物学的製剤として米国 FDA が承認 

 
ロシュ社は 3月 5日、米国食品医薬品局（Food and Drug Administration：FDA）が、治療選

択肢が限られた消耗性疾患である、全身性強皮症に伴う間質性肺疾患（systemic sclerosis with 
interstitial lung disease：SSc-ILD）に対し、成人における肺機能低下の進行を遅らせる治療薬とし
て、アクテムラ ®（トシリズマブ）皮下注製剤を承認したことを発表しました。アクテムラは、本疾患の治療薬とし
て FDA に承認された最初の生物学的製剤です。 

 
全身性強皮症（SSc）は多くが重篤な症状を伴う自己免疫疾患であり、進行性かつ治癒が困難です。

SScは免疫系の異常により、皮膚や肺組織の肥厚や硬化を引き起こします 1-3。SScは世界で約 250万人
が罹患しています 4。間質性肺疾患は SSc患者の約 80%に生じる可能性があり、肺に炎症や瘢痕化を引き
起こし、生命を脅かすことがあります 5。 

 
今回の承認は、成人 SSc患者 212例を対象とした無作為化二重盲検プラセボ対照第 III相臨床試験

である focuSSced試験の成績に基づいています。無作為化二重盲検プラセボ対照第 II/III相臨床試験で
ある faSScinate試験の結果も補助的に参照されました。focuSSced試験において、主要評価項目である
modified Rodnan skin score（mRSS：SSc における皮膚線維化の標準評価指標）の 48週時点に
おけるベースラインからの変化は達成されませんでした。faSScinate試験においても、主要評価項目である
mRSS に統計学的な有意差は認められませんでした。 

 
focuSSced試験の全体集団において、アクテムラ投与群は、48週時点におけるベースラインからの努力肺

活量（forced vital capacity：FVC）および%肺活量（percent predicted FVC：ppFVC）の低下
がプラセボ投与群と比較し小さいことが認められました。FVCは呼気量に対する一般的な肺機能の評価指標
であり、ppFVCは FVC を年齢、性別、人種および身長が同じ健康な人の予測肺活量と比較した評価指標
です。FVC の結果は faSScinate試験でも同様でした。 

 
focuSSced試験における 48週までのアクテムラの安全性プロファイルは、SSc-ILD患者および SSc患者

全体における安全性プロファイルと同様でした。また、focuSSced試験と faSScinate試験の両方でこれまで
に認められている同剤の安全性プロファイルと同様でした。アクテムラ投与群における主な有害事象は感染症で
した。 
 
アクテムラは、FDA よりこの病態に対する優先審査指定を受けていました。当該指定は、重篤な疾患の治

療や予防、診断において、有効性あるいは安全性に顕著な改善をもたらす可能性があると判断された医薬品
に行われます。 
  

https://www.roche.com/media/releases/med-cor-2021-03-05b.htm


 2 / 2 

focuSSced試験について 
focuSSced試験（NCT02453256）は、全身性強皮症（SSc）におけるアクテムラの有効性と安全性

をプラセボと比較して評価する、多施設共同無作為化二重盲検プラセボ対照群間比較第 III相臨床試験で
す。試験参加者は、48週のプラセボ対照期間中、1:1 の割合で無作為に割り付けられ、アクテムラ 162mg
又はプラセボが毎週皮下投与され、その後の 48週間の非盲検延長期間中は、アクテムラ 162mgが毎週皮
下投与されました。治療期間中、%肺活量が 10%以上低下した場合は 16週以降、皮膚線維化が悪化し
た場合は 24週以降にレスキュー治療が認められました。 

 
アクテムラについて 
アクテムラは、炎症性サイトカインの一種である IL-6 の作用を阻害する働きを持つ、中外製薬創製の国産

初の抗体医薬品です。国内では 2005年 6月に販売を開始し、点滴静注用製剤では関節リウマチをはじめ
6 つの適応症（キャッスルマン病、関節リウマチ、全身型若年性特発性関節炎（sJIA）、多関節に活動性
を有する若年性特発性関節炎（pJIA）、腫瘍特異的 T細胞輸注療法に伴うサイトカイン放出症候群、成
人スチル病）、皮下注製剤では 3 つの適応症（関節リウマチ、高安動脈炎、巨細胞性動脈炎）で承認を
取得しています。現在、世界 110 カ国以上で承認されています。 

 
上記本文中に記載された製品名は、法律により保護されています。 
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