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COPD増悪抑制における「ウルティブロ®ブリーズヘラー®」の 

サルメテロール/フルチカゾンに対する優越性をNEJMに発表 

 

• FLAME試験の結果、「ウルティブロ®ブリーズヘラー®」はサルメテロール/フルチカゾン
に対し、COPD患者における増悪回数、肺機能及び健康関連QOLの全般にわたり、一貫
した優越性を示す 

• ウルティブロ®ブリーズヘラー®は、中程度から重度のCOPD増悪の初回発現までの期間
および発現率を、サルメテロール/フルチカゾンと比較し有意に改善 

• 今回、Novartis社によりNew England Journal of Medicine誌に掲載されたFLAME試験
の結果は、COPD患者さんのケアに重要な意義を持つものと期待 

 

当社は、導出先のノバルティス社が、導出品グリコピロニウム（NVA237）を含有する１日１

回吸引のウルティブロ®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、開発コード：QVA149、以下「ウルティブロ」）と 1 日 2 回吸入のサルメテ

ロール 50μg/フルチカゾン 500μg（以下、SFC、日本では未承認の用法・用量*）の有効性を直

接比較する FLAME 試験において、慢性閉塞性肺疾患（COPD）の増悪の抑制効果に関して、New 

England Journal of Medicine（NEJM）誌に発表したことをお知らせします。この試験では、主

要評価項目（非劣性）を達成したことに加えて、増悪抑制に関する評価項目については、汎用

されている吸入ステロイド（ICS）/LAMA 配合剤に対する「ウルティブロ」の優越性を示す知見

も得られました１。今回掲載された FLAME 試験の結果は、COPD 患者さんにおける今後の疾患管

理と治療に影響を及ぼすことが期待されています。 

 

COPD 患者さんの長期治療の主要目的のひとつは、増悪を予防することです。増悪は、生活の

質（QOL）と疾病進行に影響を及ぼし 2、肺機能の更なる低下を引き起こします 3,4。重篤な場合

には入院 5となり、死亡 2に至る場合もあります。 

 

FLAME 試験の結果により、患者さんの疾病重症度や好酸球（白血球の一種）レベルにかかわ

らず、増悪抑制における「ウルティブロ」の SFC に対する優越性が確認されました 1。特に、

SFC と比較して、「ウルティブロ」は中程度から重度の増悪回数（回/人年）を 17%減らし（リス
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ク比 0.83）、初回増悪までの時間に関してはリスクを 22%減らして（ハザード比 0.78）初回発

現までの時間を延長しました 1。「ウルティブロ」と SFC の安全性プロファイルは、これらの既

知のプロファイルと一致していました。肺炎の発生率は「ウルティブロ」より SFC の方が高く

なりました（3.2% 対 4.8%：統計学的有意差を認める）1。 

 

これらのデータは、昨日米国サンフランシスコで開催された 2016 年度米国胸部疾患学会国際

会議（ATS）においても初めて公表されました。 

 

なお、本件による業績への影響はございません。 

 

*日本におけるサルメテロール/フルチカゾンの COPD に対する承認用法・用量は 50µg/250µg1 日

2 回です。 

 

FLAME 試験について 

FLAME 試験は、3,362 例の COPD 患者さんを対象とした、52 週間の無作為、二重盲検、ダブル

ダミー、並行群間比較、実薬対照非劣性試験であり、43 ヵ国の 356 治験施設において実施され

ました。6 

本試験の結果、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）による主要評価項目（非劣性）の達成が確認されました。さらに、

過去 1年間の増悪回数が少なくとも 1 回以上の COPD患者を対象とした 1年間にわたる治療で、

すべての COPD増悪（軽度/中等度/重度）の増悪回数において 1日 2回吸入のサルメテロール 50

μg/フルチカゾン 500μg に対する優越性が確認されました。また、副次評価項目においても、

ウルティブロ®ブリーズヘラー®  は SFC50/500μgに対する優越性を示しました 1。 

- 中等度から重度の COPD増悪の初回発現までの期間および発現率 

- COPD増悪（軽度/中等度/重度）の初回発現までの期間 

- 重度の COPD 増悪の初回発現までの期間 

- 肺機能（トラフ FEV1） 

- 健康関連 QOL（St George's Respiratory Questionnaire） 

FLAME試験は、COPDの治療における「ウルティブロ」の効果検証を目的とした、IGNITE第 III相

臨床試験プログラムの一部です。 

 

＜ご参考＞ 

ウルティブロ®ブリーズヘラー®について 

1日1回吸入のウルティブロ®ブリーズヘラー®（欧州）／ウルティブロ®吸入用カプセル（日本）
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は、長時間作用性抗コリン薬（LAMA）であるグリコピロニウム臭化物と、長時間作用性β2刺激

薬（LABA）であるインダカテロールマレイン酸塩の固定用量の配合剤であり、欧州連合（EU）に

おいて成人のCOPDの症状を緩和する維持気管支拡張剤として承認されています7。ウルティブロ

は現在標準治療薬として広くし様されているサルメテロール50μg/フルチカゾン500μg8-10（日本

で未承認の用法・用量）及び非盲検チオトロピウム18μgと比較して、統計的に有意な呼吸機能

改善効果が認められました。ウルティブロは既に欧州、日本及びラテンアメリカ諸国、日本、カ

ナダ、スイス及びオーストラリアを含む80ヵ国以上において承認されております。 

グリコピロニウム臭化物は、2005年4月にそーせいグループと、共同開発社であるVectura社よ

り、ノバルティス社へ導出されました。 

ノバルティス社は、さまざまな程度の吸入制限の患者さんに適した、抵抗の少ないブリーズヘ

ラー®吸入デバイスを用いた製品開発を行いました11。ブリーズヘラー®は、患者さんが薬剤を正

しく吸入できたかどうかを、「見る」「聞く」「感じる」ことで確認できるよう設計されていま

す7,11。 

 

ウルティブロ®ブリーズヘラー®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 

慢性閉塞性肺疾患(COPD)は、全世界で約2億1千万人が罹患しており12、全世界で死亡原因の3位

となっています13。COPDは、致死的な進行性疾患（通常時間経過とともに増悪）であり14,15、息切

れを引き起こすことで、患者さんの身体機能（活動制限や運動機能の低減など）や生活の質

（QOL）に壊滅的な悪影響を与えます14,15。 

増悪（疾患の再燃）はCOPD症状の急激な悪化であり、苦痛や不安、生活の質（QOL）の低下な

どを引き起こし、患者さんにとっては恐ろしい体験になり得ます16。COPDの増悪は、特に頻繁な

入院に必要性により、ヘルスケア・リソースの大きな負担とコストの増大にも関与します17。

従って、増悪の予防は長期的に健康状態を改善し、ヘルスケア・リソースを節減するためのCOPD

管理の重要な目標となっています18。 

 

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
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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、Pfizer社、Allergan

社、AstraZeneca 社、MedImmune社、MorphoSys社、Teva 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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