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ロキサデュスタットの日本人の慢性腎臓病に伴う貧血患者を 

対象とした最初の第 III相臨床試験結果 

 

アステラス製薬株式会社（本社：東京、以下「アステラス製薬」）は、FiboroGen, Inc. （本

社：サンフランシスコ、CEO：Thomas B. Neff、以下「FibroGen社」）と共同で開発を進める

ロキサデュスタット（一般名、開発コード：ASP1517/FG-4592）について、赤血球造血刺激

因子製剤（ESA）による治療歴を有するまたは治療を行っていない腹膜透析（PD）期の慢

性腎臓病（CKD）患者を対象とした日本での最初の第 III相試験において、治療第 18週か

ら第 24 週における良好な有効性評価結果を得ましたのでお知らせします。本試験には、

56 名の患者（43 名が ESA 既治療、13 名が ESA 未治療）を組入れました。ロキサデュス

タットの忍容性は良好で、ESA既治療の患者と ESA未治療の患者の双方において良好な

目標 Hb 値維持率を確認することができました。目標 Hb 値維持率とは第 18 週から第 24

週にかけての Hb平均値が 10.0 – 12.0 g/dLの目標範囲内にある患者の割合と定義され

ており、ESA未治療の患者で 92.3%、ESA既治療の患者で 74.4%でした。本試験の予備

的な安全性の解析結果は、これまでの臨床試験で認められた安全性プロファイルと一致し

ています。 

アステラス製薬の senior vice president兼 urology/nephrology therapeutic area head

であるMike Allen, M.D.は次のように述べています。「我々は今回の第 III相臨床試験結果

を非常に心強く思います。貧血は腎疾患患者によく見られる症状で、患者さんを苦しめる要

因の一つです。私たちは、必要とする患者さんに重要な治療選択肢を届けることを目標

に、今後も引き続きロキサデュスタットの後期臨床試験を進めて行きます。」 

FibroGen社の CEOである Thomas B. Neffは次のように述べています。「我々は日本

における最初の第 III 相試験で良好な結果が得られたことを嬉しく思います。我々とアステ



ラス製薬は、日本の慢性腎臓病に伴う貧血の患者さんに新たな治療法を届けるため長年

協働しており、アステラス製薬の貢献に感謝しています。」 

本試験の詳細なデータは、今後の論文での発表を予定しています。 

アステラス製薬は、日本で合計 6 本の保存期および透析期の慢性腎臓病に伴う貧血を

対象とした第 III相臨床試験を実施しています。 

以上 

今回の臨床試験について 

多施設共同、無作為化、オープンラベル、非対照第 III 相試験である本試験において、腹膜透析療法を受けて

いる 56 名の慢性腎臓病患者（43 名が ESA 既治療、13 名が ESA 未治療）を対象に、貧血治療薬としてのロ

キサデュスタットの安全性と有効性を評価しました。ESA 未治療の被験者には、ロキサデュスタットは無作為に

割り付けられた 50または 70 mgの開始用量で週 3回（TIW）経口投与され、ESA既治療の被験者には、ロキ

サデュスタットは ESAの用量に応じて 70 mg または 100 mgの開始用量で投与されました。有効性評価項目

は第 18週から第 24週にかけての目標ヘモグロビン（Hb）値維持率（期間：第 24週まで）であり、目標 Hb値維

持率とは第 18週から第 24週にかけての Hb平均値が目標範囲（10.0-12.0 g/dL）内にある患者の割合と定義

されています。 

 

ロキサデュスタット（ASP1517／FG-4592）について 

ロキサデュスタットは、経口投与が可能な低酸素誘導因子（HIF）プロリン水酸化酵素阻害剤です。HIFは、低酸

素の状態に向かう自然な生理学的反応を誘導して赤血球生成（赤血球が生成されるプロセス）やその他の防

除経路を“最適化”する転写因子です。 

アステラス製薬と FibroGen 社は、日本、欧州、独立国家共同体、中東、南アフリカにおける CKD 患者の貧血

を対象としたロキサデュスタットの開発を共同で行っています。試験詳細は以下のリンク先の clinicaltrials.gov

をご参照ください： 

https://clinicaltrials.gov/ct2/results?term=roxadustat&Search=Search. 

 

慢性腎臓病について 

慢性腎臓病（CKD）は、世界で 2 億人以上1が罹患し、特に日本では罹患率が著しく上昇しています2。年齢を問

わずに発症しますが、年齢が高くなるほど罹患率が増加します。CKD の一般的な合併症は貧血であり、透析を

受けている／受けていないという双方のケースで顕著な有病率と死亡率が認められています。さらに CKD は

心血管疾患の原因および結果の両方になる可能性があり、現在、大規模かつ増大しているアンメットメディカル

ニーズを代表する世界的な課題となっています。現在のところ、腎臓移植以外に CKD 患者に対する根治的治

療法や腎臓の状態悪化を止める方法はありません。 
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アステラス製薬について 

アステラス製薬株式会社（https://www.astellas.com/jp）は、東京に本社を置き、「先端・信頼の医薬で、世界の

人々の健康に貢献する」ことを経営理念に掲げる製薬企業です。既存の重点疾患領域である泌尿器、がん、免

疫科学、腎疾患、神経科学に加えて、新たな疾患領域への参入や新技術・新治療手段を活用した創薬研究に

も取り組んでいます。さらには各種医療・ヘルスケア事業との融合による新たな価値創出にも挑戦しています。

アステラス製薬は、変化する医療の最先端に立ち、科学の進歩を患者さんの価値に変えていきます。 

アステラス製薬 注意事項 

このプレスリリースに記載されている現在の計画、予想、戦略、想定に関する記述およびその他の過去の事実

ではない記述は、アステラス製薬の業績等に関する将来の見通しです。これらの記述は経営陣の現在入手可

能な情報に基づく見積りや想定によるものであり、既知および未知のリスクと不確実な要素を含んでいます。さ

まざまな要因によって、これら将来の見通しは実際の結果と大きく異なる可能性があります。その要因として

は、（i）医薬品市場における事業環境の変化および関係法規制の改正、（ii）為替レートの変動、（iii）新製品発

売の遅延、（iv）新製品および既存品の販売活動において期待した成果を得られない可能性、（v）競争力のある

新薬を継続的に生み出すことができない可能性、（vi）第三者による知的財産の侵害等がありますが、これらに

限定されるものではありません。また、このプレスリリースに含まれている医薬品（開発中のものを含む）に関す

る情報は、宣伝広告、医学的アドバイスを目的としているものではありません。 

 

https://www.astellas.com/jp



