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サトラリズマブ、米国、欧州に続き日本で 
視神経脊髄炎スペクトラムに対し製造販売承認申請 

 
 サトラリズマブは NMOSD に対する新たな治療アプローチとなる可能性 
 単剤およびベースライン治療との併用療法の 2本のポジティブな試験成績に基づく申請 
 承認審査は優先審査の対象として実施 

 
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 レセプタ

ー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、視神経脊髄炎スペクトラム
（NMOSD：neuromyelitis optica spectrum disorder）に対する製造販売承認申請を、本日、厚
生労働省に行いましたので、お知らせいたします。サトラリズマブは、本年 9月 12日に希少疾病用医薬品の
指定を厚生労働省より受けており、優先審査の対象となります。 

 
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

NMOSD の病態に関与している炎症性サイトカインである IL-6シグナル伝達を阻害するようデザインされ、中
外製薬独自のリサイクリング抗体技術により 4週間隔の皮下投与※が可能です。抗アクアポリン 4抗体陽性
および陰性を含む、NMOSD患者さん全体を対象に実施した臨床試験において、単剤、ベースライン治療との
併用のいずれにおいても臨床的に意味のある治療効果を示しました」と述べるとともに、「このようにサトラリズマブ
が示した有効性と安全性は、新たな治療選択肢の提供に繋がると信じています。患者さんに 1日でも早くこの
新たな治療法をお届けできるよう、承認取得に向け取り組んでまいります」と語っています。 

 
今回の承認申請は、NMOSD を対象に実施された第 III相国際共同治験 SAkuraStar試験および

SAkuraSky試験の成績に基づいています。SAkuraStar試験はサトラリズマブの単剤療法、SAkuraSky
試験はサトラリズマブのベースライン治療との併用療法の試験です。 

 
サトラリズマブはこれまでに欧州および米国にて承認申請しており、欧州医薬品委員会（CHMP）および米

国食品医薬品局（FDA）が 2020年中にそれぞれ承認勧告の判断および承認の判断を行う予定です。 
 
※投与開始後 2週目までは 2週間隔投与、以降は 4週間隔での皮下投与 
 
【参考情報】 
・ SAkuraSky試験 
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日発表プレスリリース） 
https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20181015120001_772.html 
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・ SAkuraStar試験 
視神経脊髄炎スペクトラムに対するサトラリズマブの 2 つ目の第 III相国際共同治験のポジティブな成績を欧
州多発性硬化症学会（ECTRIMS）2019で発表（2019年 9月 12日発表プレスリリース） 
https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20190912140300_873.html 
 
サトラリズマブが厚生労働省より視神経脊髄炎及び視神経脊髄炎関連疾患に対する希少疾病用医薬品に
指定（2019年 9月 13日発表プレスリリース） 
https://www.chugai-pharm.co.jp/news/detail/20190913140000_883.html 

 
サトラリズマブについて 
サトラリズマブは中外製薬が創製した、ヒト化抗 IL-6 レセプターリサイクリング抗体です。視神経脊髄炎スペ

クトラム（NMOSD：neuromyelitis optica spectrum disorder）の病態に深くかかわっているとされる
IL-6シグナルを阻害することで、NMOSDの再発を抑制することが期待されています。NMOSD の患者さんを
対象とした 2 つの第 III相国際共同治験において、ベースライン治療に対する上乗せ投与および単剤投与で
それぞれ主要評価項目を達成しました。これらの 2試験は希少疾患に行われた大規模な臨床試験の一つで
す。サトラリズマブは、日本で視神経脊髄炎及び視神経脊髄炎関連疾患を対象として希少疾病用医薬品の
指定を受け、欧州および米国においても同じ疾患群に対して希少疾病用医薬品の指定を受けています。ま
た、2018年 12月には米国食品医薬品局（FDA）から Breakthrough Therapy（画期的治療薬）
の指定を受けました。本年に欧州医薬品庁（EMA）および FDA より承認申請が受理されています。 
 
視神経脊髄炎スペクトラム（NMOSD）について 

NMOSD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、永続的な神
経障害により、生涯にわたって著しい生活の質の低下が生じます。NMOSDの患者さんは、症状を繰り返す再
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 の３分の２以上の
患者さんでは、病原性の抗体であるアクアポリン 4（AQP4）抗体が検出されており、AQP4抗体はアストロサ
イトと呼ばれる中枢神経に存在する細胞を標的とし、視神経や脊髄、脳に炎症を引き起こすことが知られてい
ます 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 5-8。2006年に視神経炎および脊髄炎を伴う視神経脊髄炎（NMO：neuromyelitis 
optica）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 9。NMOSD に対する日本語訳として視神経脊髄炎スペクトラムや視神経脊髄炎関連
疾患等が用いられています。 
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