
 

作成番号：0210 

======================================================== 

 一般社団法人 日本侵襲医療安全推進啓発協議会 「会員向けメールマガジン」 

======================================================== 

号数：2024-210 

********************************************************************** 

内容：潰瘍性大腸炎において IL-23p19阻害薬リサンキズマブは臨床的寛解率を改善する 

出典：Risankizumab for Ulcerative Colitis: Two Randomized Clinical Trials. 

JAMA. 2024 Jul 22; pii: e2412414.  

https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/39037800/ 

********************************************************************** 

リサンキズマブは、尋常性乾癬、乾癬性関節炎、およびクローン病の治療に使用される

インターロイキン 23A を標的とするヒト化モノクローナル抗体です。中等症～重症の活

動期潰瘍性大腸炎患者において、リサンキズマブは寛解導入療法および維持療法として、

プラセボと比較し臨床的寛解率を改善するか、ベルギー・リエージュ大学病院の INSPIRE 

and COMMAND Study Groupが、第 III相無作為化二重盲検プラセボ対照試験「INSPIRE 試

験」および「COMMAND試験」の結果を JAMA誌オンライン版 2024年 7月 22日号に報告し

た。 

導入療法試験「INSPIRE 試験」は、2020年 11月 5日～2022年 8月 4日に 41ヵ国 261施設

で実施された。患者 977例を、リサンキズマブ（1,200mg）群またはプラセボ群に 2対 1の

割合で無作為に割り付け、0週、4週および 8週に静脈内投与した。主要アウトカムの 12週

時の臨床的寛解率は、リサンキズマブ群 20.3％（132/650例）、プラセボ群 6.2％（20/325

例）であった（補正後群間差：14.0％、95％信頼区間[CI]：10.0～18.0、p＜0.001）。 

 維持療法試験「COMMAND試験」は、2018年 8月 28日～2022年 3月 30日に 37ヵ国 238施

設で実施された。584 例を、リサンキズマブ 180mg 群、360mg 群またはプラセボ群に 1 対 1

対 1 の割合で無作為に割り付け、8 週ごとに 52 週にわたり皮下投与した。主要アウトカム

の 52週時の臨床的寛解率は、リサンキズマブ 180mg群 40.2％（72/179例）、リサンキズマ

ブ 360mg群 37.6％（70/186 例）、プラセボ群 25.1％（46/183例）であった。リサンキズマ

ブ 180mg群とプラセボ群の補正後群間差は 16.3％（97.5％CI：6.1～26.6、p＜0.001）、リ

サンキズマブ 360mg群とプラセボ群の補正後群間差は 14.2％（4.0～24.5、p＝0.002）であ

った。 
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