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ノバルティス ファーマ、慢性骨髄性白血病薬として国内初、新作

用機序 STAMP阻害作用を有する「セムブリックス®錠」を発売 
 
ノバルティス ファーマ株式会社（代表取締役社長：レオ・リー、以下「ノバルティ

ス ファーマ」）は、本日、「前治療薬に抵抗性又は不耐容の慢性骨髄性白血病」に

対して、セムブリックス®錠20 mg、同40 mg（一般名：アシミニブ塩酸塩）（以

下、「セムブリックス」）を発売したことをお知らせします。 
 
 

  
 
 
慢性骨髄性白血病（以下、CML）は、分子標的薬であるチロシンキナーゼ阻害剤 

（以下、TKI）の登場により、通院での治療が可能な慢性疾患になったとも言われて

います1。 

しかし、TKI治療を受けている患者さんの約半数で、現在のTKI治療に抵抗性とな

る、または副作用により使用が継続出来なくなる不耐容などの理由により、最初に

選択された治療薬から、別の治療薬に変更されており2、そうした患者さんにおいて

は、選択できる治療に限りがあるという課題があります3-10。 

 

「セムブリックス」は、ABLミリストイルポケットを特異的に標的とするSTAMP阻

害作用という、従来のTKIとは異なる作用機序を有する新しいCML治療薬です11-21。 

 
「セムブリックス」の発売について、ノバルティス ファーマ株式会社の代表取締役

でもあるレオ・リーは次のように述べています。 
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「CML治療はこの20年間でめざましい進歩を遂げていますが、これまでのTKI治療

では効果が十分に得られていない、また副作用により日常生活に支障を来すような

患者さんもいらっしゃいます。今回の『セムブリックス』発売により、こうした患

者さんにも新しい治療選択肢を提供することが可能になったことを大変嬉しく思い

ます。ノバルティスは患者さんの治療、生活の質の向上に貢献することを目指し

て、今後も、CML治療に真剣に取り組んでまいります。」 
 
「セムブリックス」（一般名：アシミニブ塩酸塩）について 

「セムブリックス」は、ABLミリストイルポケットを特異的に標的として作用する

CML治療薬です 11。この新規作用機序は、学術論文では STAMP阻害作用としても

知られ、2剤以上の TKI治療歴のある CML患者の抵抗性に対処し、白血病細胞の過

剰産生とも関連する BCR-ABL1遺伝子の変異を克服できる可能性があります 11-21。

「セムブリックス」は、オフターゲット効果は限定的であったことも前臨床試験か

ら示されています 21。 
 
「セムブリックス」は、米国で 2021年 11月、2剤以上の TKIによる治療歴のある

フィラデルフィア染色体陽性慢性骨髄性白血病 （以下、Ph+ CML-CP）の成人患者

（40 mg 1日 2回、80 mg1日 1回）、および T315I変異を有する Ph+ CML-CPの成

人患者（200 mg 1日 2回）の治療を適応症として承認を取得しています*。 

本邦においても 2022年 3月 28日、「前治療薬に抵抗性又は不耐容の慢性骨髄性白

血病」に対して、製造販売承認を取得しました。 
 
製造販売承認取得リリースはこちら 
https://www.novartis.co.jp/news/media-releases/prkk20220328 
 

* 2剤以上の TKIによる治療歴のある Ph+CML-CPに対する 80 mg 1日 1回投与、および T315I変異を

有する Ph+ CML-CPに対する 200 mg 1日 2回投与については、日本では未承認。 

 

ノバルティスのCMLに対する取り組みについて 

ノバルティスは、慢性骨髄性白血病（CML）の治療成績向上を目指し、20年以上研

究開発に取り組んでいます。CMLは、多くの患者さんにとって長期の生存が難しい

白血病から慢性疾患に変わりましたが、ノバルティスの歩みは続きます。CMLの治

療法を追求し、多くの患者さんが直面しうる治療抵抗性や不耐容などの課題解決に

挑戦します。また、ノバルティスは今後も、患者さんにとって持続可能な医療へア

クセスできるよう尽力し、グローバルなCMLコミュニティと連携しながら、CML治

療の未来を描いてまいります。 
 
ノバルティス ファーマ株式会社について 

ノバルティス ファーマ株式会社は、スイス・バーゼル市に本拠を置く医薬品のグロ

ーバルリーディングカンパニー、ノバルティスの日本法人です。ノバルティスは、

より充実したすこやかな毎日のために、これからの医薬品と医療の未来を描いてい

ます。ノバルティスは世界で約11万人の社員を擁しており、8億人以上の患者さんに

製品が届けられています。ノバルティスに関する詳細はホームページをご覧くださ

い。https://www.novartis.co.jp 
 

以上 
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＜参考資料＞ 

「セムブリックス錠®」の製品概要  

 

製品名： 

セムブリックス錠®（20 mg、同 40 mg） 
 

一般名： 

アシミニブ塩酸塩 

 

効能又は効果 

前治療薬に抵抗性又は不耐容の慢性骨髄性白血病 

 

用法及び用量 

通常、成人にはアシミニブとして 1 回 40 mg を 1 日 2 回、空腹時に経口投与する。

なお、患者の状態により適宜減量する。 
 

承認取得日： 

2022年 3月 28日 
 

発売日： 

2022年 5月 25日 
 

薬価： 

セムブリックス®錠 20 mg（20 mg 1錠）5,564.50円 

セムブリックス®錠 40 mg（40 mg 1錠）10,618.30円 
 

製造販売： 

ノバルティス ファーマ株式会社 

 
*効能又は効果に関連する注意並びに用法及び用量に関連する注意は、添付文書をご覧下さい 


