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ご参考に提供するものです。本資料の正式言語は英語であり、その内容・解釈については英語が優先します。 
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アストラゼネカの Anifrolumab  

全身性エリテマトーデスの患者さんを対象とした 

第 3 相試験で主要評価項目を達成 
 

TULIP 2 試験の良好なトップライン結果 は、複合的 SEL 評価における  

統計学的に有意かつ臨床的に意義のある疾患活動性の低下を示す 

 
 

アストラゼネカ（本社：英国ケンブリッジ、最高経営責任者（CEO）：パスカル・ソリオ

[Pascal Soriot]、以下、アストラゼネカ）は、2019年8月29日、第3相TULIP 2試験の良好な

結果を発表しました。本試験は、標準治療を受けた全身性エリテマトーデス（SLE）の患者

さんを対象とした試験です。SLE治療の新薬候補であるanifrolumabは、第3相TULIP 2試験

において、プラセボと比較して統計学的に有意かつ臨床的に意義のある疾患活動性の低下を

示し、主要評価項目を達成しました。 

 

本試験では、疾患活動性の低下をBritish Isles Lupus Assessment Group based Composite 

Lupus Assessment （BICLA）指標に基づいて52週間測定しました。BICLAでは、ベースラ

イン時に疾患活動性を持つ全ての臓器において疾患活動性が改善し、且つ、疾患活動性を持

たない臓器に新たなフレアの出現が存在しないことを条件としています1。 anifrolumabの安

全性は、これまでに行われた試験の安全性プロファイルと相違ありませんでした。  

 

TULIP 2試験は、中等症から重症の全身性エリテマトーデス（SLE）の成人患者さんを対象に、

anifrolumabの安全性および有効性を評価する2つ目の第3相試験です。TULIP 2の良好なBICLA

評価は、前回の第3相TULIP 1試験で事前に設定した解析と一致していました。なお、TULIP 1

試験では、主要評価項目である12ヵ月時点のSLE反応指標（SRI4）は達成できませんでした。  

 

バイオ医薬品研究開発担当エグゼクティブバイスプレジデントであるMene Pangalosは次の

ように述べています。「全身性エリテマトーデスは消耗性症状を伴う自己免疫疾患でありな

がら、承認された新薬はこの60年でわずか1つだけです。本試験の結果は重要であり、アス

トラゼネカは、今後、試験の詳細なデータを検証し、この新たな治療選択肢を患者さんにお

届けできるよう、模索していきます」。 

 

オーストリア・モナシュ大学教授であり、TULIP 2試験の治験責任医師であるEric F. Morand

は次のように述べています。「私たち臨床医も、複雑で治療困難なこの疾患に対する新薬を

必要としています。TULIP 2試験で得られた素晴らしい結果から、Ⅰ型インターフェロン受容

体を標的とするanifrolumabがSLE患者さんの疾患活動を減少させることが示されました」。 

 

TULIP 1 試験およびTULIP 2試験のより詳しいデータは、今後の学会で発表される予定です。 

なお、anifrolumabは本邦では未承認です。 

以上 
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Anifrolumabについて 

Anifrolumab は、Ⅰ型インターフェロン受容体のサブユニット1に結合する完全ヒトモノク

ローナル抗体であり、IFN-alpha、IFN-beta、IFN-omegaなど、全てのタイプ1インターフェ

ロンの活動を阻害します2。Ⅰ型インターフェロンは、炎症反応経路に関係するサイトカイ

ンです3。SLEの成人患者さんの60%～80%に、疾患活動性との相関性が明らかになってい

るⅠ型インターフェロン遺伝子特性の増加が見られます3,4。  

 

第3相TULIPプログラムについて 

TULIP (Treatment of Uncontrolled Lupus via the Interferon Pathway) は極めて重要なプログ

ラムで、TULIP 1試験および TULIP 2試験という2つの第3相試験から成り立っています。こ

れらの試験においては、標準治療を受けた中等症から重症の自己抗体陽性SLE患者さんに対

し、プラセボ投与群と比較したanifrolumabの安全性・有効性を評価しました。TULIP 1試験 

の結果は2018年8月のグローバルプレスリリースをご覧ください。 

 

TULIP 2試験では、条件に該当する373人の患者さんを無作為化し（1:1）、300mgの

anifrolumab投与群とプラセボ投与群に分け、4週間ごとに静脈注入を一定用量行いました。

BICLAに基づいて疾患活動性の低下を測定することにより、anifrolumab の有効性を評価し

ました。BICLA はSLEの成人患者さんの疾患活動性の測定値として確立されたものであり5,6、

TULIP 1試験の完全評価に続くTULIP 2試験の主要評価項目として選ばれました。  

 

TULIP 1試験では、条件に該当する460人の患者さんを無作為化し（1:2:2）、150mg または

300mgのanifrolumab投与群とプラセボ投与群に分け、4週間ごとに静脈注入を一定用量行い

ました。本試験では、SRI4で疾患活動性の低下を測定することによりanifrolumab の有効性

を評価しました。  

 

また、TULIPプログラムには、SLE患者さんに対する 第3相継続投与試験、およびループス

腎炎患者さんに対する第2相試験が含まれます。 

 

全身性エリテマトーデス（SLE）について 

SLEは、免疫系が自身の正常な細胞や組織を攻撃してしまう自己免疫疾患です7。慢性的で

あり、さまざまな臨床症状を伴う複雑な疾患であるため、多くの臓器に影響を及ぼし、痛み、

発疹、倦怠感、関節の腫れ、発熱など幅広い症状の原因となります8。さらには、感染症や

心血管疾患などが原因の死亡リスク上昇にもつながります9。しかしながら、SLE治療薬と

して承認を受けた新薬は、この60年間で1つしかありません10。  

 

アストラゼネカについて 

アストラゼネカは、サイエンス志向のグローバルなバイオ・医薬品企業であり、主にオンコ

ロジー、循環器・腎・代謝疾患、および呼吸器の3つの重点領域において、医療用医薬品の

創薬、開発、製造およびマーケティング・営業活動に従事しています。当社は、100カ国以

上で事業を展開しており、その革新的な医薬品は世界中で多くの患者さんに使用されていま

す。詳細についてはhttp://www.astrazeneca.comまたは、ツイッター@AstraZeneca（英語

のみ）をフォローしてご覧ください。 

 
 
 
 

https://www.astrazeneca.com/investor-relations/stock-exchange-announcements/2018/update-on-tulip-1-phase-iii-trial-for-anifrolumab-in-systemic-lupus-erythematosus-31082018.html
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お問い合わせ先 

アストラゼネカ株式会社 

東京都千代田区丸の内 1-8-3 丸の内トラストタワー本館 

コーポレート・アフェアーズ統括本部：杉本 
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Tel: 03-6268-2605  

 

https://acr.confex.com/acr/2011/webprogram/Paper23976.html
mailto:JPN.Ex.Comm@astrazeneca.com

