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本資料は、ノボ ノルディスク  (デンマーク本社)  が、5 月 26 日に発表したプレスリリースを翻訳したもので、

報道関係者の皆さまへ参考資料として提供するものです。内容や解釈については、正式言語である英語が優先さ

れます。英文オリジナル版は、こちら  (novonordisk.com)  をご参照ください。 
 
ソグルーヤ®皮下注 [一般名：ソマプシタン (遺伝子組換え)] 週 1 回投与が CHMP か

ら成長ホルモン分泌不全性低身長症の小児および青年期患者への適応拡大に対する

肯定的意見を受領 
 
デンマーク・バウスヴェア、2023年5月26日－ノボ ノルディスクは本日、欧州医薬品庁 (EMA) ヒト

用医薬品委員会 (CHMP) が成長ホルモン分泌不全性低身長症による成長障害の3歳以上の小児および

青年期患者さんの内因性成長ホルモン (GH) 補充療法として、ソグルーヤ®皮下注 [一般名：ソマプシタン 
(遺伝子組換え)] 週1回投与を推奨する肯定的意見を採択したことをお知らせします。 
 
小児の成長ホルモン分泌不全性低身長症の症状は乳児期からみられることが多く、低身長やその他の

成長に関連する健康障害につながります1。現在の成長ホルモン分泌不全性低身長症の治療には、通常

成長ホルモン製剤の1日1回の注射を必要とします2。しかし、頻繁な注射は手間がかかり、日常生活

に負担をかけ、特に小児ではアドヒアランス低下により臨床アウトカムに影響を与えることがありま

す3。 
 
ノボ ノルディスクの開発部門エグゼクティブ バイス プレジデントであるマーチン ホルスト ラン

ゲは次のように述べています。「今回のCHMPの肯定的意見は欧州の小児、青年期患者さん、そして

ご家族にとって成長ホルモン分泌不全性低身長症の日常への影響を低減するための前進であるといえ

ます。私たちは使いやすいデバイスによる、注射回数の少ないより簡便な治療選択肢を提供すること

で、ソグルーヤ®皮下注がわずか3歳という小さなお子さんの生活を改善し、成長目標を達成する助け

となることを願っています。」 
 
肯定的意見は第3相試験であるREAL4試験のデータに基づいています。REAL4試験ではソグルーヤ®皮

下注の週1回投与がノルディトロピン® [一般名：ソマトロピン (遺伝子組換え)] の1日1回投与と同程度

の効果を示しました。この結果は、試験期間終了時に、ソグルーヤ®皮下注の週1回投与を受けた思春

期前の小児患者さんは、ノルディトロピン®の1日1回投与を受けた小児患者さんと同程度の成長を達

成したことを意味してします4。 
 
欧州委員会 (EC) は現在、CHMPの肯定的意見を審査しており、製造販売承認に関する最終決定は数カ

月後になると予想されています。承認された場合、ソグルーヤ®皮下注 [一般名：ソマプシタン (遺伝

子組換え)] は2023年第4四半期には欧州の数カ国で使用できることになります。ソグルーヤ®皮下注は

2023年4月に米国食品医薬品局 (FDA) から承認を取得しています。 
 
REAL4試験について 
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REAL 4 (REversible ALbumin) 試験 (NCT03811535) は、現在進行中のREAL臨床試験プログラムの一

部であり、成長ホルモン分泌不全性低身長症の小児を対象に、ソグルーヤ®皮下注 [一般名：ソマプシタ

ン (遺伝子組換え)] の有効性および安全性を評価するためにデザインされました5。REAL 4試験は、無

作為割付け、国際共同、非盲検、実薬対照、並行群間第3相試験であり、52週間の主要試験期間とそ

れに続く、3年間の延長試験期間で構成されています。ヒト成長ホルモン製剤による治療歴がない青

年期前の成長ホルモン分泌不全性低身長症疾の小児200人をソグルーヤ®皮下注0.16 mg/kg/週の週1
回投与群 (132例) と、ソマトロピン (販売名：ノルディトロピン®) 皮下注0.034 mg/kg/日の1日1回投

与群 (68例) に、2：1の比率で無作為に割り付けました4。本試験結果から、成長ホルモン分泌不全性

低身長症の小児の年間成長速度 (cm/年) は、ソグルーヤ®皮下注週1回投与群で11.2 cm/年、ノルディ

トロピン®1日1回投与群で11.7 cm/年であることが示され、群間に有意差はみられませんでした。ソ

グルーヤ®皮下注は忍容性が高く、安全性および忍容性プロファイルはノルディトロピン®の既知のプ

ロファイルと類似していました4。 
 
成長ホルモン分泌不全性低身長症について 
成長ホルモン分泌不全性低身長症は希少疾患であり、治療可能な低身長の原因となります。成長ホル

モン分泌不全性低身長症は約3,500人から10,000人に1人の割合で発症すると推定されています6,7。成

長ホルモンは成長、筋肉や骨の強度にとって必要不可欠であり、体内で血糖値や脂質値のコントロー

ルを助けます。小児の成長ホルモン分泌不全性低身長症は、乳児期からの成長の遅れや最終的に成人

期の身長が予測よりも顕著な低身長となることが特徴です8,9。その他の症状として、骨密度低下、顔

面骨や長骨の成長の遅れ、歯の萌出の遅れがあげられます1,10。 
 
ソグルーヤ®皮下注 [一般名：ソマプシタン (遺伝子組換え)] について 
ソグルーヤ®皮下注 [一般名：ソマプシタン (遺伝子組換え)]は、ヒト成長ホルモンアナログ製剤で、現

在の1日1回投与の成長ホルモン製剤に類似しており、成長ホルモンを十分に産生できない成人の治療

に使用されています。ソグルーヤ®皮下注は2021年に欧州において、成人成長ホルモン分泌不全症 
(AGHD) における内因性成長ホルモン補充療法として承認されました11。 
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ノボ ノルディスクについて 
ノボ ノルディスクは、1923 年創立のデンマークに本社を置く世界有数のヘルスケア企業です。私たちのパーパ

スは、変革を推進し、糖尿病および肥満症、希少血液疾患、希少内分泌疾患などのその他の深刻な慢性疾患を克

服することです。その目的達成に向け、科学的革新を見出し、医薬品へのアクセスを拡大するとともに、病気の

予防ならびに最終的には根治を目指して取り組んでいます。ノボ ノルディスクは現在 80 カ国に約 57,100 人の

社員を擁し、製品は約 170 カ国で販売されています。日本法人のノボ ノルディスク ファーマ株式会社は 1980
年に設立されました。詳細はウェブサイトをご覧ください。  (www.novonordisk.co.jp)     
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