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FDA が Mircera を承認： 
米国初の月１回の維持投薬を可能とした腎性貧血治療薬 

 
本日、ロシュは透析患者および非透析患者の慢性腎臓疾患（CKD）にともなう貧血の治療薬

として、Mircera（methoxy polyethylene glycol-epoetin beta）が米国食品医薬品局（FDA）

より承認を受けたことを発表しました。Mircera は貧血治療薬として FDA が２週間に１回の

投与方法で承認した初めての ESA です。また、CKD 患者で月１回または２週間に１回の投

与でヘモグロビン濃度を安定させる ESA としても唯一 FDA の承認を受けました。さらに、

Mircera は必要に応じて長期間の室温保存ができる利便性も備わりました。 
 
係争中の特許訴訟の判決によって米国内で患者が Mircera 投与を受けられる時期が決まりま

す。欧州医薬品庁（EMEA）の承認後、Mircera はすでにオーストリア、スウェーデン、ド

イツ、イギリス、ノルウェーで発売されており、さらに世界的な販売展開をしていきます。 
 
「当社の革新的な貧血治療薬 Mircera が FDA の承認を受けたことはロシュにとって非常に

重大で画期的なことです。すなわち、Mircera は現在世界の２大規制当局である FDA と

EMEA の両方で審査を受け承認されました」と、ロシュ医薬品事業 CEO のウィリアム・Ｍ・

バーンズは述べています。 
 
エリスロポエチンとは異なり、Mircera は in vivo で高活性を示し、半減期も長いエリスロポ

エチン受容体活性化剤です。Mircera は FDA の承認を受けた赤血球造血刺激因子製剤（ESA）

の中で半減期が も長く注１､２､３、 大でダルベポエチンαの６倍、エポエチンの 20 倍です。

当参考資料は、Ｆ．ホフマン・ラ・ロシュが2007年11月15日（スイス現地時間）に発表し

た英文プレスリリースを、戦略的アライアンスを締結している中外製薬が翻訳版として、

報道関係者の皆様に提供させていただくものです。 
従いまして、日本国内と状況が異なる場合があること、また、正式言語が英語であるため、

表現や内容につきましては英文プレスリリースが優先されますことをご留意下さい。 
英文プレスリリースは、http://www.roche.com/home/media/med-cor.htm をご参照下さい。

 
Mircera について 
国内では、がん治療に伴う貧血および腎性貧血を適応として臨床試験を実施中です。 

http://www.roche.com/home/media/med-cor.htm


Mircera の FDA 承認を裏付ける第Ⅲ相試験データは、投与間隔を延長して行った Mircera の静

脈内注射および皮下注射を検討した貧血改善試験２本と維持試験４本から得られたデータで構

成されています注２､３､４､５､９､10､11。初期に登録した Mircera 治験プログラムは、29 カ国 2,700 名

以上の患者を対象とした 10 本の国際的試験から構成されています注６。 
臨床試験では、Mircera は慢性腎不全の透析患者および非透析患者の腎性貧血改善において市販

の医薬品と同等の有効性が示されました。現在、ESA の投与を受けていない患者で 大 97.5％
が２週間に１回の Mircera 投与によって目標の Hb 濃度（11g/dL 以上）を達成しました注７。作

用時間が短く頻回投与が必要な ESA を用いた治療法から月１回の Mircera 治療に切り替えたと

ころ、患者の Hb 濃度は安定しました（±１g/dL）注８､９､10､11､12。Mircera の安全性プロファイル

は他のエリスロポエチン製剤に匹敵します。 
 
Mircera は EU で初めて承認された、CKD 患者で以前にどのような ESA による治療を受けてい

ても月１回の維持投薬治療へ直接に切り替え可能な ESA です。また、患者に負担の少ない２週

間に１回の投与スケジュールで、未治療の CKD 患者の貧血を改善する ESA としても EU で初め

て承認されました。 
 
ロシュについて 
ロシュは、スイスのバーゼルに本社を置く、医薬品および診断薬領域における研究開発型の世界

的ヘルスケア企業です。ロシュ・グループは、世界 大のバイオテクノロジー企業であり、疾病

の早期発見、予防、診断、治療のための革新的製品やサービスのサプライヤーとして、人びとの

健康と QOL の改善に多方面で貢献しています。診断薬事業、がんおよび移植領域の医薬品で世

界第１位、ウイルス感染症領域ではマーケットリーダー、そして自己免疫疾患および炎症、代謝、

中枢神経系などの主要な治療領域でも活躍しています。2006 年度の売上は、医薬品事業では 333
億スイスフラン、診断薬事業では 87 億スイスフランでした。また、ロシュは世界各国に約 75,000
人の社員を擁し、多数のパートナー企業と研究開発契約や戦略的アライアンスを締結しており、

ジェネンテックと中外製薬の株式の過半数を保有しています。ロシュ・グループに関するさらに

詳しい情報は、www.roche.com をご覧下さい。 
 
貧血に関するロシュのビデオコンテンツへは www.thenewsmarket.com/roche からログインし、

放送用の標準ビデオを申し込んで下さい。このビデオはデジタル、またはビデオテープでも受け

取ることができます。メディア関係の方は登録およびビデオは無料となります。 
 
腎性貧血に関する詳しい情報については www.AnaemiaWorld.com/を参照して下さい。 
 
本プレスリリースで使用あるいは言及したすべての商標は法律で保護されています。 
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