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⽶国における QVA149 および NVA237 の 
2 つの第Ⅲ相臨床試験プログラムの結果について 

 
 中等症から重症の COPD 患者さんを対象に実施された EXPEDITION 試験において

QVA149 は呼吸機能、息切れおよび健康関連 QOL を改善した 1-7 
 中等症から重症の COPD 患者さんを対象に実施された GEM1 および GEM2 試験に

おいて NVA237 は有意かつ臨床的意義のある呼吸機能改善を⽰した 8,9 
 

当社がノバルティス社へ導出している NVA237（⼀般名：グリコピロニウム臭化物）と 
NVA237 を含有する QVA149（⼀般名：グリコピロニウム臭化物/インダカテロールマレ
イン酸塩）について、導出先のノバルティス社が中等症から重症の COPD 患者さんを対象
に実施された 2 つの主要な第Ⅲ相臨床試験の結果を発表しましたので、お知らせいたしま
す。EXPEDITION 臨床試験プログラム（FLIGHT1 試験、２試験、3 試験を含む）および
GEM 臨床試験プログラムにおいて全ての主要評価項⽬および副次評価項⽬が達成されまた。
これらの詳細な結果は 2015 年 5 ⽉ 15 ⽇から 20 ⽇の⽇程で⽶国デンバーで開催された  
⽶国胸部疾患学会において発表されました 1-9。 

 
EXPEDITION 臨床試験プログラムにおいて１⽇２回投与の QVA149 は、投与 12 週時

に、プラセボ、各単剤に⽐べ呼吸機能改善効果（FEV1 AUC0-12h）を⽰し、主要評価項⽬を
達成しました（p<0.001）1-2。さらに、QVA149 は息切れ、全般的 QOL を改善し、レス
キュー薬の使⽤回数を減少したことが確認されました 1-4。2,000 ⼈以上の COPD 患者さん
から集められたデータのプール解析において、QVA149 はプラセボに⽐べ有意に投与５分
後および 15 分後の FEV1 の改善を⽰しました 5。 

 
中等症から重症の COPD 患者さんを対象に実施された GEM1 と GEM2 試験において、

１⽇２回投与の NVA237 は投与 12 週時にプラセボと⽐べ有意かつ臨床的に意義のある呼
吸機能改善効果（FEV1 AUC0-12h）を⽰し、主要評価項⽬を達成しました(p<0.001) 8,9。    
また、NVA237 が投与された中等症から重症の気流制限を呈する患者さんの COPD 症状、
QOL およびレスキュー薬の使⽤回数の改善が⾒られました。 
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なお、QVA149 の有害事象については、EXPEDITION 臨床試験プログラムを通じて各対
照薬およびプラセボとほぼ同等でした 6,7。また、NVA237 の有害事象については、GEM
臨床試験プログムを通してインダカテロールおよびプラセボとほぼ同等でした 8,9。  

 
⽶国では治療を受けているにもかかわらず症状が残存する患者さんが多いため、COPD 

の新しい治療選択肢が求められています 10。これらのニーズに応えるため、今回発表の
EXPEDITION 臨床試験プログラムおよび GEM 臨床試験プログラムのデータは QVA149  
および NVA237 の⽶国での承認申請の⼀部として⽶国の当局に提出されています。 

 
＜ご参考＞  
 
EXPEDITION 臨床試験プログラムについて：  
EXPEDITION 臨床試験プログラムは FLIGHT1 試験、２試験、3 試験の試験で構成され

ています。FLIGHT1 試験および FLIGHT2 試験は共に 12 週間の多施設、無作為、⼆重盲
検、平⾏群間⽐較試験として中等症から重症の COPD 患者さんを対象に実施され、QVA149
（グリコピロニウム臭化物/インダカテロールマレイン酸塩）の対照薬およびプラセボに対
する有効性、安全性および忍容性が検証されました。本試験の主要⽬的は、投与 12 週時に
お け る 呼 吸 機 能 改 善 効 果 （ FEV1 AUC0-12h ） に つ い て １ ⽇ ２ 回 投 与 の QVA149 
（12.5μg/27.5μg）と各単剤を⽐較検討することでした 1-4。また、息切れは TDI(Transition 
Dyspnea Index：呼吸困難や息切れの指標)や SGRQ（St. Georgeʼs Respiratory 
Questionnaire：健康関連 QOL の改善指標）の総合スコアといった評価指標に基づき評価
されました。 

 
FLIGHT3 試験は 52 週間の無作為、⼆重盲検、平⾏群間⽐較試験として中等症から重症

の COPD 患者さんを対象に実施され、１⽇１回投与のインダカテロール 75μg に対する   
１⽇２回投与の QVA149（12.5μg /27.5μg）の安全性および忍容性が検証されました。 
本試験の主要評価項⽬は、有害事象の全体的な発⽣率でした 7。 

 
GEM 臨床試験プログラムについて：  
GEM1 試験と GEM2 試験は、12 週間の多施設、無作為化、⼆重盲検、プラセボ対照試験

として、中等症から重症の COPD 患者さんを対象に実施され、１⽇２回投与の NVA237  
（グリコピロニウム臭化物、12.5μg）の有効性と安全性が検証されました。本試験の主要
⽬的は、投与 12 週時における呼吸機能改善効果（FEV1 AUC0-12）について１⽇２回投与
の NVA237 （12.5μg）とプラセボを⽐較検討することでした 8,9。 

 
QVA149 について：  
EXPEDITION 臨床試験プログラムで使⽤された１⽇２回投与の QVA149（グリコピロニ

ウム臭化物 12.5μg/インダカテロールマレイン酸塩 27.5μg）の⽤法・⽤量は、⽶国のみで
承認申請されています。⽶国以外における QVA149 は、ウルティブロ®ブリーズヘラー®

（グリコピロニウム臭化物 50μg/インダカテロールマレイン酸塩 110μg、以下、「ウルテ
ィブロ」）の製品名で成⼈の COPD 諸症状を緩和する１⽇１回投与の維持療法として開発
および販売されています 11。１⽇１回投与の「ウルティブロ」は既に欧州、⽇本、南⽶、
カナダ、スイス、オーストラリア等を含む 60 ヵ国以上において承認されています。  
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NVA237 について：  
GEM 臨床試験プログラムで使⽤された１⽇２回投与の NVA237（グリコピロニウム臭化

物 12.5μg）の⽤法・⽤量は、⽶国のみで承認申請されています。⽶国以外で NVA237 は
シーブリ®ブリーズヘラー®（グリコピロニウム臭化物 50μg、以下、「シーブリ」）の製
品名で成⼈の COPD 諸症状を緩和する１⽇１回投与の維持療法として開発および販売され
ています。「シーブリ」は既に欧州、⽇本、南⽶、カナダ、スイス、オーストラリア等を
含む 80 ヵ国以上において承認されております 12。  

2005 年４⽉に当社とベクチュラ社はグリコピロニウム臭化物の全世界の独占的開発・販
売権をノバルティス社に導出いたしました。 

 
なお、ノバルティス社のCOPDに関する製品の全ては、単容量型ドライパウダー吸⼊器で

ある「ブリーズヘラー®」を使⽤します。この吸⼊器は吸⼊抵抗が少なく、吸⼊制限のある
患者に適しており13、吸⼊の際に「聞いて」、「⾒て」、「感じる（味）」ことで、投与操
作が正しく⾏われているかどうかを確認できる設計となっています11,13。 

 
「ウルティブロ」、「シーブリ」、および「ブリーズへラー」はノバルティス社の登録

商標です。  
 
慢性閉塞性肺疾患(COPD)について： 
COPD は、進⾏性の致死的な呼吸器疾患であり、全世界で約２億１千万⼈ 14、⽶国で 27

百万⼈ 15 が罹患していると⾒積もられています。COPD は、病状が徐々に悪化する致死的
な進⾏性疾患です 14。潜在的危険因⼦に取り組まない限り、COPD による死亡者数は今後 
10 年に 30％も増加すると予想されています 16。⽶国にお COPD は死因の第３位となって
おり、2010 年に 134,676 ⼈が COPD で亡くなりました 17。また、2030 年まで全世界に
おいても COPD は死因の第３位となる⾒込みです 16。  

 
COPD は、息切れを引き起こすことで、患者さんの⾝体機能や⽣活の質（QOL）に悪影

響を与えます 14,18。COPD はしばしば⾼齢者の疾患と思われがちですが、患者さんの 50％
は 65 歳未満であり、⽋勤および早期退職を増加させ、労働参加を減少させることが予想
されます 19,20。  

 
そーせいグループについて： 
そーせいグループはグローバルに医薬品開発に取り組む⽇本発バイオ医薬品企業です。 

6 つの⼦会社を通じて、新薬の開発並びに既知の医薬品および医薬品候補化合物の新規⽤途
の探索等を⾏っております。また、多様な提携を通じて、待ち望まれている医薬品を⼀⽇
も早く患者さんに届ける努⼒を続けています。 

詳細については、 www.sosei.com をご覧ください。 
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