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抗 CD20モノクローナル抗体「リツキサン®」 

小児期発症の難治性に至っていない頻回再発型あるいは 

ステロイド依存性の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、小児期発症の難治性に至っていない「頻回再発型

あるいはステロイド依存性のネフローゼ症候群」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

する特発性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80～90%は、第一選択薬であるステロイドにより速やかに寛解するステロイド感受性ネ

フローゼ症候群に分類されるものの、そのうち約50%は、ステロイドによっても比較的短期間に

再発を繰り返す「頻回再発型ネフローゼ症候群」、あるいはステロイドの減量又は中止に伴い再

発する「ステロイド依存性ネフローゼ症候群」に分類されます3)。「頻回再発型あるいはステロイ

ド依存性ネフローゼ症候群」に対しては、ステロイドの長期投与による副作用を軽減する目的で

免疫抑制薬の導入が推奨されています4)。しかしながら、免疫抑制薬を用いても頻回再発型ある

いはステロイド依存性のままステロイドからの離脱ができず難治性に至る方や、成人期に移行す

る方が存在すること2)、免疫抑制薬の長期投与による重大な副作用の発現が問題となっています

4)。 

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5) 6) 7)、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。 

 

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


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、2024年9月に小児期発症の

「難治性のネフローゼ症候群（ステロイド抵抗性を示す場合）」を対象に承認されています。 

難治性に至っていない「頻回再発型あるいはステロイド依存性ネフローゼ症候群」について

は、医師主導治験*2において、主要評価項目である無再発期間が、リツキシマブ群でプラセボ群

より有意に延長し（ハザード比：0.266［95%信頼区間：0.120～0.592］、p= 0.0006［層別log-

rank検定］）、リツキシマブによる再発抑制効果が示されました。また、有害事象の発現割合

はリツキシマブ群とプラセボ群で大きな違いは認められず、副作用の発現割合はリツキシマブ群

で高い傾向にありましたが、確認された有害事象及び副作用は、これまでに国内外で本剤の既承

認の適応症に使用されて報告された有害事象及び副作用と同様でした。この結果から、全薬工業

が2024年4月26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。 

 

 

全薬工業および中外製薬は、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 リツキサンのネフローゼ症候群に対する効能又は効果（下線部：今回の承認範囲） 

〇下記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のネフローゼ症候群 

・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） 

 

*2 小児期発症のネフローゼ症候群に対する IDEC-C2B8 の多施設共同二重盲検プラセボ対照

ランダム化並行群間比較試験（JSKDC10）8) 9) 
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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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