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高用量のエナジア® ブリーズヘラー®が中用量に較べて喘息増悪を軽減することを 
示した重要な IRIDIUM 試験結果を補完する事後分析結果の発表について 

 

分析結果は欧州呼吸器学会（ERS）バーチャル国際会議 2020 において発表 
 

当社グループは、戦略的提携先であるノバルティス社が、LABA/ICS*の中用量または高用量による治

療でコントロール不十分な喘息患者を対象とした、1 日 1 回投与の「エナジア® ブリーズヘラー®」（イ

ンダカテロール酢酸塩、グリコピロニウム臭化物およびモメタゾンフランカルボン酸エステル

[IND/GLY/MF]、以下「エナジア」）高用量投与群と中用量群の比較において、高用量投与群が中等度か

ら重度および重度の喘息増悪率をいずれも有意に低減したと発表しましたので、お知らせいたします。 
 
欧州呼吸器学会（ERS）バーチャル国際会議 2020 において発表された事後分析結果によると、「エ

ナジア」高用量投与群（150/50/160μg）は、中用量投与群（150/50/80μg）と比較して、投与開始 52
週において既存吸入療法でコントロール不十分な喘息患者に対し、中等度から重度の年換算喘息増悪率

を 21％（p = 0.026）、重度の喘息増悪率を 31％（p = 0.003）と有意に低減させたことが示されました

1。 
 
また、「エナジア」高用量投与群は、中用量投与群と比較して、すべての年換算喘息増悪率（軽度、

中等度、重度）で 14％（p = 0.132）低減しましたが、統計的に有意な結果ではありませんでした。 両
投与群において、良好な安全性および忍容性プロファイルが示されました。 

 
本事後分析は、The Lancet Respiratory Medicine 誌に近頃掲載されたノバルティス社の重要な第Ⅲ相

臨床試験（IRIDIUM 試験）結果を補足するものです 2。 また、本データは、「エナジア」高用量投与群

の安全性プロファイルが、第Ⅲ/Ⅲb 相臨床試験（PLATINUM 試験）で行われた過去の試験と一致してい

ることも示しています。 
 
「エナジア」は、オプションのデジタルデバイス（センサーおよびアプリ）を含む、LABA/ICS 標準

治療でコントロール不十分な喘息患者に対する最初の 1 日 1 回投与の LABA/LAMA/ICS 固定用量配合喘
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息治療剤です 3。本製品は欧州連合、日本およびカナダで承認されています。その他の国でも承認審査が

進められています。 
 
ノバルティス社による公表全文は、www.novartis.com をご覧ください。 
 
2005 年 4 月、当社および Vectura Group PLC は、グリコピロニウム臭化物の用途および製剤の知的

財産権に関する独占的ライセンスをノバルティス社に許諾しています。ノバルティス社は、「エナジア」

（QVM149）の開発・商業化に対する責任を負います。契約に基づき、当社は、一定の開発および販売

高の目標の達成に応じたマイルストン、および「エナジア」の商業化が成功した場合の販売高に応じた

ロイヤルティを受領する権利を有しています。 
 
当社代表執行役会長兼社長 CEOである田村眞一は次のように述べています。「かなりの割合の喘息患

者さまは、既存の治療法で最適な症状のコントロールができていません。IRIDIUM 試験の事後分析によ

るこれらの最新の調査結果は、高用量のエナジア® ブリーズヘラー®の使用により、LABA/ICS 標準治療

と比較して肺機能を大幅に改善し、増悪を低減させることができるだけでなく、コントロール不十分な

喘息患者に対して、より良い治療の選択肢を提供する可能性も裏付けています。」 
 
* 略語：LABA－長時間作用型β2 作動薬（例：IND および Sal）；LAMA－長時間作用型ムスカリン受

容体拮抗薬（例：GLY）；ICS－コルチコステロイド（例：MF および Flu） 
 

コントロール不十分な喘息について 
喘息は世界中で 3 億 5800 万人、日本では約 800 万人が罹患していると推定され、症状がコントロール

不十分な場合、個人的、健康的、経済的負担の点から重大な問題を引き起こしかねません 4,5。既存治療

を受けているにも関わらず、日本のガイドラインの治療ステップ１の 45%、治療ステップ 2 の 66％、治

療ステップ 3の 80％、治療ステップ４の 89％の患者は、症状のコントロールが不十分であるとの報告が

あります 6,7。症状のコントロールが不十分な喘息患者は、疾患の重症度を軽視または過小評価する傾向

があり、増悪、入院または死亡のリスクが高くなるという報告もあります 8-10。治療法が合わない、経口

ステロイド剤の安全性、生物学的製剤の不適応など喘息に対するアンメット・メディカル・ニーズはま

だ多くあります 11-14。 
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エナジア®およびブリーズヘラー®はノバルティス社の登録商標です。 
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Sosei Heptares について  
 
当社グループは、G タンパク質共役受容体（GPCR）をターゲットとした独自の StaR®技術並びに構

造ベース創薬（SBDD）技術から生み出される新薬候補物質の探索および初期開発にフォーカスした、

国際的なバイオ医薬品企業グループです。当社グループは中枢神経系疾患、がん、消化器系疾患、炎症

性疾患、その他希少疾患など複数の疾患領域において、幅広いパイプラインの構築に取り組んでいます。 
 
これまでアッヴィ社、AstraZeneca 社、ジェネンテック社（ロシュ・グループ）、ノバルティス社、

Pfizer 社および武田薬品工業株式会社等の大手グローバル製薬企業、ならびにその他の新興バイオ医薬

品企業と提携しています。当社グループは、東京に本社を置き、英国のケンブリッジに研究開発施設を

有しています。 
 
「Sosei Heptares」は、東京証券取引所に上場しているそーせいグループ株式会社（証券コード 4565）

のコーポレートブランドです。「そーせい」、「Heptares」、当社グループのロゴおよび StaR®は、当

社グループの商標または登録商標です。 
 
詳しくは、ホームページ https://www.soseiheptares.com/をご覧ください。 
LinkedIn: @soseiheptaresco  
Twitter: @soseiheptaresco 
YouTube: @soseiheptaresco 

https://www.soseiheptares.com/?ctry=jp
https://www.linkedin.com/company/soseiheptaresco/
https://twitter.com/soseiheptaresco
https://www.youtube.com/channel/UCVIItbR5X7eoIwbgVrsR-dg
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