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抗 CD20モノクローナル抗体「リツキサン®」 

難治性のステロイド抵抗性ネフローゼ症候群に対する承認取得について 

 

全薬工業株式会社（本社：東京都文京区、代表取締役社長：橋本 弘一、以下「全薬工業」）

および中外製薬株式会社（本社：東京都中央区、代表取締役社長 CEO：奥田 修、以下「中外

製薬」）は、両社で共同販売を行っている抗CD20モノクローナル抗体「リツキサン®点滴静注

100 mg、同500 mg」［一般名：リツキシマブ（遺伝子組換え）］（以下「リツキサン」）につ

いて、本日、製造販売業者である全薬工業が「難治性のステロイド抵抗性ネフローゼ症候群」に

対する適応追加の承認*1を厚生労働省より取得したことをお知らせいたします。 

 

ネフローゼ症候群は、腎臓を構成するネフロンにおける糸球体スリット膜の障害により高度蛋

白尿と低アルブミン血症が生じた結果、全身性浮腫をきたす病態の総称です1)。小児期に発症す

るネフローゼ症候群は小児の慢性腎疾患で最も頻度の高い原因不明の指定難病で2)、そのうち約

10%～20%は第一選択薬であるステロイド治療で完全寛解が得られない「ステロイド抵抗性ネフ

ローゼ症候群」に分類されます3)。「ステロイド抵抗性ネフローゼ症候群」に対しては、ステロイ

ドパルス療法や免疫抑制薬による寛解導入療法が推奨されますが、これらの治療を行っても寛解

が得られない「難治性のステロイド抵抗性ネフローゼ症候群」では末期腎不全に至るリスクが高

く、予後は不良です3)。 

 

リツキサンは、造血幹細胞や形質細胞以外のB細胞上に発現するタンパク質であるCD20抗原

に特異的に結合する抗CD20モノクローナル抗体であり、標的となるB細胞をヒトの体内に備

わった免疫系を用いて攻撃し、細胞を傷害します。ネフローゼ症候群の病因や疾患活動性にはB

細胞の影響も示唆されており4) 5) 6)、リツキサンによりB細胞を除去することで、ネフローゼ症候

群への治療効果が期待されます。 

 

リツキサンは、2014年8月に小児期発症の「難治性のネフローゼ症候群（頻回再発型あるいは

ステロイド依存性を示す場合）」を効能又は効果として承認されています。リツキサンの「難治

性のステロイド抵抗性ネフローゼ症候群」に対する開発では、小児期発症の難治性のステロイド

抵抗性ネフローゼ症候群患者を対象とした医師主導治験*2において、主要評価項目（169日時点

の尿蛋白クレアチニン比のベースラインからの減少率が50%以上を達成した被験者数）を達成し

7) 8)、全薬工業が2023年12月22日に製造販売承認事項一部変更承認申請を行い、今回の承認取得

に至りました。 

 

https://www.zenyaku.co.jp/
https://www.chugai-pharm.co.jp/


 

 

 

全薬工業および中外製薬は、難治性のネフローゼ症候群の治療にリツキサンがさらに貢献でき

るよう、より一層の協力体制で取り組んでまいります。 

 

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。 

 

*1 承認された効能又は効果 

〇難治性のネフローゼ症候群（頻回再発型、ステロイド依存性あるいはステロイド抵抗性を

示す場合） 

リツキサンの難治性のネフローゼ症候群に対する適応は、2014年 8月に頻回再発型あるい

はステロイド依存性を対象に承認を取得し、今回、ステロイド抵抗性を対象に承認を追加で

取得しました。 

*2 小児期発症難治性ステロイド抵抗性ネフローゼ症候群を対象とした IDEC-C2B8 とステロイ

ドパルス療法の併用療法の多施設共同単群臨床試験（JSKDC11） 
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本件に関するお問い合わせ先 

全薬ホールディングス株式会社 

グループ総務部 広報課 

Tel：03-3946-1123 

中外製薬株式会社 広報 IR部 

メディアリレーションズグループ 

Tel：03-3273-0881 

Mail：pr@chugai-pharm.co.jp 

インベスターリレーションズグループ 

Tel：03-3273-0554 

Mail：ir@chugai-pharm.co.jp 
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