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米国におけるSeebri™ Neohaler® Inhalation Powderの販売開始について  

 
• Seebri™ Neohaler®は慢性閉塞性肺疾患（COPD）患者さんを対象とした長時間作用性

抗コリン薬（LAMA） 
 

 当社は、Sunovion Pharmaceuticals Inc. (Sunovion社, マサチューセッチュ州マールボロ)が

米国において、慢性気管支炎および肺気腫を含む慢性閉塞性肺疾患（COPD）による気道閉塞性障

害に基づく諸症状を緩和する長期維持療法として、「Seebri™ Neohaler®」（一般名：グリコピロ

ニウム臭化物）の販売を開始したことを確認いたしましたので、お知らせいたします。Seebri™ 

Neohaler®は、長時間作用性抗コリン薬（LAMA）です。本日のお知らせは、2017年4月にSunovion

社が米国において、COPD患者さんの長期維持気管支拡張療法を適応とした吸入型の配合剤

（LAMA/LABA）であるUtibron™ Neohaler®（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）を発売したことを踏まえたものです。 

Sunovion社は、2016年12月21日にノバルティス社との間で、「Seebri™ Neohaler®」のほか、

「Utibron™ Neohaler®」および「Arcapta® Neohaler®」についての米国における独占的な販売権

契約を締結しました。ノバルティス社は、2015年10月に、米国食品医薬品局（FDA）よりSeebri™ 

Neohaler®の承認を取得しています。 

 

当社はUtibron™ Neohaler®、Seebri™ Neohaler®、Ultibro® Neohaler®、Seebri® Neohaler®を

含む、暦年ベースの全世界におけるネット売上に対するロイヤリティと幾分かのマイルストンを

ノバルティス社より受領できることになっております。Seebri™ Neohaler®のネット売上から得

られるロイヤリティは、Seebri® Neohaler®と同様です。 

 

本件に関して、当社の代表執行役社長CEOのPeter Bainsは次のように述べています。

「Sunovion社によって、このたび米国市場においてSeebri™ Neohaler®の販売が開始されたこと

を喜ばしく感じています。Seebri™ Neohaler®は、Sunovion社の呼吸器領域に特化した製品群の

ポートフォリオにとって重要な追加製品であり、今年前半のUtibron™ Neohaler®の米国における

上市に続くものです。Sunovion社はSeebri™ Neohaler®だけでなく、米国における呼吸器領域に
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おいて強固に確立され、またCOPD領域において実績を持つ広範囲な製品ポートフォリオを効果的

に販売されるものと信じています。 

 

当社が受領する米国におけるSeebri™ Neohaler®のロイヤリティは、欧州及びその他の国で販

売されているUltibro® Neohaler®、Seebri® Neohaler®、米国においてSunovion社により販売さ

れているUtibron™ Neohaler®に関して、既にノバルティス社より受領している実質的なロイヤリ

ティ収入にさらに追加されます。 

 

Ultibro® Breezhaler®, Seebri® Breezhaler®, UtibronTM Neohaler®, Seebri™Neohaler® はノバ

ルティス社の登録商標です。 

 

本件による業績への影響はございません。 

 

Long-Acting Muscarinic Antagonists (LAMAs)について 

長時間作用性抗コリン薬（LAMA）は、長時間作用性β2作動薬（LABA）と共に、長時間作用性

の気管支拡張剤の一種です。COPDの診断、治療ガイドラインであるGOLDでは、LAMAおよびLABAは、

COPD患者さんの症状に対する標準的な維持療法の第一選択となっており、気管支周囲の筋肉を拡

張させることにより、喘鳴を伴う咳、胸の圧迫感および息切れなどの症状を防止します。LAMAお

よびLABAは、幅広くCOPD治療に用いられている重要な薬剤です。 

 

慢性閉塞性肺疾患(COPD)について 

慢性閉塞性肺疾患（COPD）は、有害粒子・ガスによる気道・肺胞異常に起因する持続性の呼吸

器症状や気道閉塞を特徴とする、予防、治療ができる一般的な疾患です。COPDの主要な危険因子

は喫煙ですが、他の環境的な因子も関与することが推測されています。米国においては約1,570

万人の成人がCOPDと診断されています。また、未診断の成人のCOPD患者さんも数百万人に上ると

考えられています。米国では年間12万人を超える方がCOPDによって亡くなっており、死因の第3

位となっています。COPDは時間をかけて進行し、症状は徐々に悪化することが多く、日常生活に

支障を来す可能性があります。COPDの症状には、咳、喘鳴、息切れ、たん、深呼吸ができない、

息苦しさがあります。特に早朝と夜間に症状の重症度が高くなり、朝の症状は日中の活動を妨げ、

健康状態や病状の増悪につながる可能性があります。また夜間の症状は、睡眠を妨げ、睡眠の質

を低下させ、長期的には心血管系疾患、認知機能、うつなどの悪化や、死亡率の上昇につながる

恐れがあります。 

 

Seebri™ Neohaler® Inhalation Powder について 

「Seebri™ Neohaler®」は、グリコピロニウム臭化物 15.6μg を有効成分とする 1 日 2回吸

入の LAMA の吸入用パウダーであり、慢性気管支炎および肺気腫を含む COPD による気道閉塞性
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障害に対する長期維持療法を適応症として米国において承認されています。シーブリは、有効

性、安全性が確立されたグリコピロニウム臭化物を有効成分とし、ドライパウダー吸入器に

よって投与されます。シーブリは、臨床試験において、呼吸機能を改善し、症状緩和薬使用の

減少や患者さんから報告される COPD の症状、活動性および日常生活への影響に関する指標で構

成された St. George's Respiratory Questionnaire（SGRQ）の合計スコアに基づいて評価され

た健康関連の Quality Of Life （QOL）を改善しました。 

 

2種の Seebri™ Neohaler® （並びにプラセボ）12週間投与の臨床試験において、見

られた主な(プラセボより多くかつ 1%以上の頻度)副作用は、上気道感染症 3.4% 

(2.3%); 鼻咽頭炎 2.1% (1.9%); 尿路感染症 1.4% (1.3%); 副鼻腔炎 1.4% (0.7%); 口

腔咽頭痛 1.8% (1.2%)でした。 

 

2005 年 4 月にそーせいとベクチュラ社は、グリコピロニウム臭化物並びにその用途・製剤に

関する知的財産権をノバルティス社へ導出しています。 

  

そーせいグループ株式会社について 

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。 

当社はアルツハイマー病、統合失調症、がん免疫、偏頭痛、依存症、代謝疾患等の画期的な

バイオ医薬品の創出を目指しています。革新的な基盤技術（GPCR 構造ベース創薬技術、新規ペ

プチド創薬・合成技術やナノ粉砕化技術）を用いて、First/Best-in-class の可能性を有する

開発品でパイプラインを構築しております。 

また、開発および販売提携を通じて、既に 3 つの医薬品（COPD 治療薬の単剤と配合剤および

緊急避妊薬）を患者さんに届けております。これらの製品よりもたらされる安定的な収益をも

とに、更なる成長を目指します。当社グループはこれまでに Novartis 社、Allergan 社、

AstraZeneca社、MedImmune社、MorphoSys社、Teva社、Pfizer社等と提携しており、これから

も我々のプロダクトを世界中の患者さんに届けるために支援していただける、新たなパート

ナーを積極的に探求してまいります。 

そーせいグループに関する詳細な情報は、www.sosei.comをご覧下さい｡ 
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