
  

  ノバルティス、慢性特発性蕁麻疹（CSU）を�象としたligelizumab（QG
E031）第III相臨床試�の最新情報発表  
  
  
  Jan 31, 2022  

  
  
  

プレスリリース

報道関係各位

ノバルティス ファーマ株式会社

高親和性抗IgEモノクローナル抗体であるligelizumabは、第III相PEARL 1試�およびPEARL 
2試�において12週時点でプラセボに�する優越性を示したが、オマリズマブに�しては示
さず1

ノバルティスは現在もPEARL試�のデータを評�中であり、今後適切な時期に最新情報を発
表し、今後の開発プログラムも示す予定

2021年12月20日、スイス�バーゼル発 –
ノバルティスは2021年12月20日、慢性特発性蕁麻疹（以下、CSU）を�象とした第III相
臨床試�であるPEARL 1試�およびPEARL 2試�のトップライン結果から、主要評�項目である12
週時点でのligelizumab（QGE031）のプラセボに�する優越性は達成されたものの、オマリズマブ
に�する優越性は達成されなかったことを発表しました1。

ノバルティスのグローバル医�品開発部門の責任者でチーフ�メディカル�オフィサーであるJohn
Tsai（M.D.）は次のように述べています。「ligelizumabが CSUに�し、オマリズマブより優れた有
効性を示すことができなかったことを非常に�念に思います。私たちは、アンメット�ニーズの高
い慢性の刺激誘発型蕁麻疹および食物アレルギーの領域においても、ligelizumabが患者さんにベネ
フィットをもたらす可能性について、引き�き�討を進めてまいります。」

第III相臨床試�のPEARL 1試�およびPEARL
2試�の全データは、2022年後半の試�終了後に公表されます。

CSUは予兆なく症�が現れる全身性皮膚疾患であり、かゆみや痛みを伴う皮膚の腫れ（膨疹）、血
管性浮腫、あるいはその両方が6
週間以上持�することを特�とし2,3

、世界の人口の最大1%が罹患しています 2

。そのうち、患者の約60%は、第一選��の抗ヒスタミン�では症�の完全なコントロールを達成
することができません4-7。

ノバルティスは、直近では、CSUにおいて迅速かつ効果的に疾患コントロールを示した、選�性が

                               1 / 4



高く強力な�口ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻害�remibrutinib（LOU064）の第III相臨床試
�を開始しました8,9。

ノバルティスとCSUについて

ノバルティスは、CSU、乾癬、尋常性ざ瘡、アトピー性皮膚炎など、QoLに�著な影響をおよぼす
可能性のある疾患に�する治療方法の未�を描くことに注力しています。ノバルティスは、CSU患
者がこの疾患による苦痛や予測不能な症�を伴う事なく生活できるよう、CSU治療を前進させる医
�品の開発に取り組んでいます10

。開発ポートフォリオには、高親和性抗免疫グロブリンE（IgE）モノクローナル抗体であるligelizu
mabと、自己免疫疾患の治療ではベストインクラスとなる可能性のある、選�性が高く強力な�口B
TK阻害�であるremibrutinib（LOU064）が含まれます。CSU治療�として既に承認されている「ゾ
レア�
」（一般名：オマリズマブ）に加え、これらの開発品目が、新たな治療�としてノバルティスの医
�品ポートフォリオに加わることが期待されています。

ligelizumabについて

ligelizumabは、高親和性抗IgEモノクローナル抗体です。第IIb相用量設定臨床試�では、CSUの膨疹
が完全に消失した患者の割合は、「ゾレア �」と比較してligelizumabで多い結果となりました 11。

PEARL 1試�およびPEARL 2試�について

PEARL 1試�およびPEARL 2試�（NCT03580369およびNCT03580356）は、2つの同一デザインの
第
III相
、多施
設共同、無作
為化、二重盲�、実�およ
びプラセボ�照、並行群間比較臨床試�です 12,13

。この2試�は、ヒスタミンH1受容体拮抗�による治療で効果不十分な成人および青年期（12�以
上）のCSU患者を�象とし、プラセボおよび
「ゾレア �

12,13。世界48カ国で2,000人を超える成人および青年期患者が、ligelizumab 72 mg群、ligelizumab
120 mg群、オマリズマブ300
mg群、または
プラセボ群に無作為に割り付
けられ、4週�の投与を1年間受けました 12-14

。プラセボに割り付けられた患者は、投与開始24週より52週の投与期間終了までligelizumab 120 mg
に切り替えられました。主要評�項目として、12週時の週間蕁麻疹活動性スコア（UAS7）のベース
ラインからの�化を評�しました12-14。

免責事項

本リリースには、現時点における��の予想と期待が含まれています。したがって、その�容に関
して、また、��の結果については、不確実な要素や予見できないリスクなどにより、現在の予想
と異なる場合があることをご了解ください。なお、詳細につきましては、ノバルティスが米国証券
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取引委員会に届けておりますForm20-Fをご参照ください。

ノバルティスについて

ノバルティスは、より充実したすこやかな�日のために、これからの医�品と医療の未�を描いて
います。私たちは、医�品のグローバルリーディングカンパニーとして、革新的な科学とデジタル
テクノロジーを�使し、医療ニーズの高い領域で�革をもたらす治療法の開発を行っており、新�
開発のために、常に世界トップクラスの研究開発費を投資しています。ノバルティスの製品は、世
界中の8億人以上の患者さんに届けられています。また、私たちは、ノバルティスの最新の治療法に
多くの人がアクセスできるように革新的な方法を追求しています。約11万人の社員が世界中のノバ
ルティスで働いており、その国籍は約140カ国に及びます。詳細はホームページをご覧ください。htt
ps://www.novartis.com

以上
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