
 

 

 

審議結果報告書 

 

令 和 ８ 年 ７ 月 2 8 日  

医薬局医薬品審査管理課  

 

 

［販 売 名］ リンヴォック錠7.5mg、同錠15mg、同内用液0.1％（１mg/mL） 

［一 般 名］ ウパダシチニブ水和物 

［申 請 者 名］ アッヴィ合同会社 

［申請年月日］ 令和７年９月12日 

 

 

［審 議 結 果］ 

令和８年７月 27 日に開催された医薬品第二部会において、リンヴォック錠

7.5mg 及び同錠 15mg の一部変更承認申請並びにリンヴォック内用液 0.1％（１

mg/mL）の承認申請を承認して差し支えないとされ、薬事審議会に報告すること

とされた。 

リンヴォック内用液 0.1％（１mg/mL）は生物由来製品及び特定生物由来製品

のいずれにも該当せず、製剤は劇薬に該当するとされ、リンヴォック錠 7.5mg、

同錠 15mg 及び同内用液 0.1％（１mg/mL）の再審査期間は４年とされた。 

 

［承 認 条 件］ 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 
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審査報告書 
 

令和 8 年 7 月 8 日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

 

 
承認申請のあった下記の医薬品にかかる医薬品医療機器総合機構での審査結果は、以下のとおりであ

る。 

 

記 

 

［販 売 名］ ①リンヴォック錠 7.5 mg、②同錠 15 mg、③同内用液 0.1%（1 mg/mL） 
［一 般 名］ ウパダシチニブ水和物 

［申 請 者］ アッヴィ合同会社 

［申請年月日］ 令和 7 年 9 月 12 日 

［剤形・含量］ ①②1 錠中にウパダシチニブ水和物 7.7 mg 又は 15.4 mg（ウパダシチニブとして 7.5 mg

又は 15.0 mg）を含有する錠剤 

③ 1 ボトル（180 mL）中にウパダシチニブ水和物 184.3 mg（ウパダシチニブとして

180 mg）を含有する経口液剤 

［申 請 区 分］ ①②医療用医薬品（4）新効能医薬品、（6）新用量医薬品 

③ 医療用医薬品（4）新効能医薬品、（5）新剤形医薬品 

［特 記 事 項］ なし 

［審査担当部］ 新薬審査第四部 

 
［審 査 結 果］ 

別紙のとおり、提出された資料から、本品目の既存治療で効果不十分な多関節に活動性を有する若年

性特発性関節炎に対する有効性は期待でき、認められたベネフィットを踏まえると安全性は許容可能と

判断する。 

以上、医薬品医療機器総合機構における審査の結果、本品目については、以下の承認条件を付した上

で、以下の効能又は効果並びに用法及び用量で承認して差し支えないと判断した。リンヴォック内用液

0.1%（1 mg/mL）は、生物由来製品及び特定生物由来製品のいずれにも該当せず、原体及び製剤はいず

れも劇薬に該当すると判断する。 

 

［効能又は効果］ 

①②既存治療で効果不十分な下記疾患 

関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 
乾癬性関節炎 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

強直性脊椎炎 
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巨細胞性動脈炎 

アトピー性皮膚炎 

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

中等症から重症の活動期クローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限

る） 

（下線部追加） 
③ 既存治療で効果不十分な下記疾患 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

 

［用法及び用量］ 

①②関節リウマチ 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患者の状態に応じ

て 7.5 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

乾癬性関節炎、X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎、巨細胞性動脈炎 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。 

 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 
通常、2 歳以上の患者には、ウパダシチニブとして、下表のとおり体重に応じ、経口投与する。 

体重   錠剤   内用液 

10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 

20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上   15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 

 
アトピー性皮膚炎 

通常、成人及び 12 歳以上かつ体重 30 kg 以上の小児にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回

経口投与する。なお、患者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

潰瘍性大腸炎 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45 mg を 1 日 1 回 8 週間経口投与する。な

お、効果不十分な場合はさらに 8 週間投与することができる。 

維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

クローン病 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45 mg を 1 日 1 回 12 週間経口投与する。 
維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

（下線部追加） 
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③ 多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

通常、2 歳以上の患者には、ウパダシチニブとして、下表のとおり体重に応じ、経口投与する。 

体重   錠剤   内用液 

10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 

20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上   15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 
 

［承 認 条 件］ 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 
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別 紙 

審査報告（1） 
 

令和 8 年 6 月 3 日 

 

本申請において、申請者が提出した資料及び医薬品医療機器総合機構における審査の概略等は、以下

のとおりである。 

 
申請品目 

［販 売 名］ ①リンヴォック錠 7.5 mg、②同錠 15 mg、③同内用液 0.1%（1 mg/mL） 

［一 般 名］ ウパダシチニブ水和物 

［申 請 者］ アッヴィ合同会社 

［申請年月日］ 令和 7 年 9 月 12 日 

［剤形・含量］ ①②1 錠中にウパダシチニブ水和物 7.7 mg 又は 15.4 mg（ウパダシチニブとして 7.5 mg
又は 15.0 mg）を含有する錠剤 

③ 1 ボトル（180 mL）中にウパダシチニブ水和物 184.3 mg（ウパダシチニブとして

180 mg）を含有する経口液剤 

 

［申請時の効能・効果］ 

①②既存治療で効果不十分な下記疾患 
関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

乾癬性関節炎 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

強直性脊椎炎 

巨細胞性動脈炎 
アトピー性皮膚炎 

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

中等症から重症の活動期クローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限

る） 

（下線部追加） 

③ 既存治療で効果不十分な下記疾患 
多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

 

［申請時の用法・用量］ 

①②関節リウマチ 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患者の状態に応じ

て 7.5 mg を 1 日 1 回投与することができる。 
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乾癬性関節炎、X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎、巨細胞性動脈炎 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。 

 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

通常、ウパダシチニブとして、表のとおり体重に応じ、経口投与する。 

体重   錠剤   内用液 
10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 

20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上   15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 

 

アトピー性皮膚炎 

通常、成人及び 12 歳以上かつ体重 30 kg 以上の小児にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回

経口投与する。なお、患者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

潰瘍性大腸炎 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45 mg を 1 日 1 回 8 週間経口投与する。な

お、効果不十分な場合はさらに 8 週間投与することができる。 

維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

クローン病 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45 mg を 1 日 1 回 12 週間経口投与する。 

維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 
（下線部追加） 

 

③ 多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

通常、ウパダシチニブとして、表のとおり体重に応じ、経口投与する。 

体重   錠剤   内用液 

10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 
20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上   15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 
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6. 生物薬剤学試験及び関連する分析法、臨床薬理試験に関する資料並びに機構における審査の概略 . 6 

7. 臨床的有効性及び臨床的安全性に関する資料並びに機構における審査の概略 .................................... 8 
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9. 審査報告（1）作成時における総合評価 .................................................................................................... 22 

10. その他 .............................................................................................................................................................. 22 

 
［略語等一覧］ 

別記のとおり。 
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1. 起原又は発見の経緯及び外国における使用状況に関する資料等 

「リンヴォック錠 7.5 mg、同錠 15 mg、同内用液 0.1%（1 mg/mL）」（本剤）の有効成分であるウパ

ダシチニブ水和物は、米国 AbbVie 社が創製したヤヌスキナーゼ（JAK）阻害薬であり、本邦では、2020

年 1 月に関節リウマチ（RA）に係る効能・効果で承認されて以降、現在までに乾癬性関節炎（PsA）、

アトピー性皮膚炎（AD）、強直性脊椎炎、巨細胞性動脈炎、潰瘍性大腸炎（UC）、X 線基準を満たさな

い体軸性脊椎関節炎及びクローン病に係る効能・効果でも承認されている。 
若年性特発性関節炎（JIA）は、16 歳未満に発症し、6 週間以上続く原因不明の慢性関節炎と定義され、

国際リウマチ学会（ILAR）分類基準により、全身型、少関節炎（持続型、進展型）、リウマトイド因子

（RF）陰性多関節炎、RF 陽性多関節炎、PsA、付着部炎関連関節炎及び分類不能関節炎の 7 病型に分類

される（J Rheumatol 2004; 31: 390-2）。本申請は、JIA のうち多関節に活動性を有する JIA（pJIA）に関

するものである。 

pJIA の病態は十分には解明されていないが、RA と同様の複数の免疫学的異常が認められ、腫瘍壊死

因子（TNF）α、インターロイキン（IL）-6 等の炎症性サイトカインが関与すると考えられており（Lancet 

2007; 369: 767-78）、顕著な滑膜増殖及び血管新生を伴う炎症性関節炎を特徴とし（Ann Rheum Dis 2011; 

70: 1842-50）、滑液中に炎症性サイトカインの上昇が認められる（J Rheumatol 2005; 32: 1349-53）。pJIA

に対する薬物治療では、メトトレキサート（MTX）が第一選択薬として用いられ、補助治療として非ス

テロイド性抗炎症薬（NSAIDs）やグルココルチコイド関節内注射が用いられる（国内 JIA 診療ガイドラ

イン）。また、MTX 等の既存治療を 3 カ月程度継続後も効果不十分な場合等の治療薬として、本邦では

生物学的疾患修飾性抗リウマチ薬（bDMARDs）として TNF 阻害薬であるアダリムマブ（遺伝子組換え）

及びエタネルセプト（遺伝子組換え）、T 細胞選択的共刺激調節薬であるアバタセプト（遺伝子組換え）

並びに IL-6 受容体阻害薬であるトシリズマブ（遺伝子組換え）が、分子標的型合成疾患修飾性抗リウマ

チ薬（tsDMARDs）として JAK 阻害薬であるバリシチニブが承認されている。 

本薬は、JAK を阻害し pJIA の発症機序に関与する種々の炎症性サイトカインのシグナル伝達を抑制

することで、pJIA に対する治療効果を示すことが期待されることから、申請者により本剤の開発が進め

られた。 

本邦において、本剤の pJIA に対する臨床開発は 2019 年 6 月より開始され、今般、国際共同第Ⅰ相試

験成績等に基づき、7.5 mg 錠及び 15 mg 錠の製造販売承認事項一部変更承認申請並びに経口液剤の製造

販売承認申請が行われた。なお、海外において、本剤は 2026 年 5 月現在、pJIA に関する効能・効果で 5

の国又は地域で承認されている。 

 
2. 品質に関する資料及び機構における審査の概略 

本申請のうち、リンヴォック錠 7.5 mg 及び同錠 15 mg については、新効能及び新用量に係るものであ

るが、リンヴォック内用液 0.1%（1 mg/mL）については、新効能及び新剤形に係る医薬品として申請さ

れており、品質に関する資料が提出されている。本項では、リンヴォック内用液 0.1%（1 mg/mL）につ

いて記載する。 

 
2.1 原薬 

本剤の原薬は、既承認の錠剤の原薬と同一であることから、本申請において、原薬の品質に係る新た

な資料は提出されていない。 
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3. 非臨床薬理試験に関する資料及び機構における審査の概略 

本申請は新効能、新剤形及び新用量に係るものであるが、「非臨床薬理試験に関する資料」は初回承

認時に評価済みであるとされ、新たな試験成績は提出されていない。 

 

4. 非臨床薬物動態試験に関する資料及び機構における審査の概略 

本品目は新効能、新剤形及び新用量に係るものであるが、「非臨床薬物動態試験に関する資料」は初

回承認時に評価済みであるとされ、新たな試験成績は提出されていない。 

 

5. 毒性試験に関する資料及び機構における審査の概略 

本申請は新効能、新剤形及び新用量に係るものであり、「毒性試験に関する資料」は提出されていな

い。 

 
6. 生物薬剤学試験及び関連する分析法、臨床薬理試験に関する資料並びに機構における審査の概略 

6.1 生物薬剤学試験及び関連する分析法 

pJIA 患者を対象とした M15-340 試験（7.1.1 項参照）では、既承認の錠剤と素錠の処方は同一である

がフィルムコーティング層の処方が異なる錠剤（7.5、15 及び 30 mg）1)及び 3 種類の処方の異なる経口

液剤（F1 製剤、F2 製剤及び S1 製剤）が使用された。経口液剤（F1 製剤、F2 製剤及び S1 製剤）間の生

物学的同等性を検討する臨床試験は実施されていないものの、以下の点から、これら経口液剤の処方の

差異が本薬の PK に影響を及ぼす可能性は低いと申請者は説明している。なお、これら経口液剤のうち、

F2 製剤が市販用製剤とされた。 

 経口液剤中の本薬は完全に溶解しており、以下の検討を踏まえると、消化管内でも本薬は常に溶解

していると考えられるため、本薬の溶解性に起因する PK の差異は想定されない。 

 2 歳以上の小児における絶食下での胃液量（10～30 mL）2)を踏まえると、申請用法・用量で本

薬の経口液剤を服用した際の胃内の本薬濃度は、制酸剤併用時等の胃内 pH 上昇に伴う本薬の

溶解性低下を考慮してもなお、本薬の溶解度を下回る。 

 2 歳以上の小児における腸液量（約 50 mL）2)を踏まえると、申請用法・用量で本薬の経口液剤

を服用した際の腸内の本薬濃度は、小腸の pH（pH 6）における本薬の溶解度を下回る。 

 これら経口液剤にはスクラロース、クエン酸、クエン酸ナトリウム 3)及び安息香酸ナトリウムが添

加剤として含まれるが、これら添加剤の組成変更が消化管運動や消化管からの薬剤吸収に影響を及

ぼすことは報告されていないこと 4)、臨床用量で本薬は高い膜透過性を示す（令和元年 11 月 14 日

付け「リンヴォック錠 7.5 mg 他」審査報告書参照）ことから、これら経口液剤の処方の差異が消化

管からの本薬の吸収に影響を及ぼす可能性は低い。 

血漿中本薬濃度は液体クロマトグラフィー/タンデム質量分析法により測定された（定量下限：0.0503

又は 0.0505 ng/mL）。 

 

 
1) 錠剤について、溶出試験及び相対的バイオアベイラビリティ試験（M20-017 試験（令和 3 年 4 月 9 日付け「リンヴォック錠 7.5 mg 他」

審査報告書参照））の結果に基づき、既承認の錠剤と M15-340 試験で使用された製剤との生物学的同等性が確認されている。 
2) Pharmaceutics 2022; 14: 1935 
3) F1 製剤には は添加されていない。 
4) AAPS J 2022; 24: 20、AAPS J 2021; 23: 106 等 
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本剤投与時と同程度の曝露 12)が達成できれば、RA 患者における有効性のデータを pJIA 患者に外挿する

ことが可能と考え、pJIA 患者における PK 等の評価を目的とした非盲検非対照試験である M15-340 試験

に本邦からも参加し、当該試験成績から日本人 pJIA 患者における本剤の有効性及び安全性を評価する

こととした。 

 pJIA と RA の病態及び臨床症状が類似していること 

pJIA は、16 歳未満で発症し、6 週間以上持続し、発症 6 カ月以内に 5 つ以上の関節が罹患する原因

不明の関節炎と定義される（J Rheumatol 2004; 31: 390-2）。同様に、成人においても、複数関節に炎症

性関節が 6 週間以上認められれば RA の分類基準を満たす。pJIA と RA はいずれも女性に好発し、大

小の関節及び頸椎に影響を及ぼし、再発・寛解を繰り返す慢性疾患であり、同様の炎症性サイトカイ

ンが関与する顕著な滑膜増殖及び血管新生を伴う炎症性関節炎を特徴とする点が共通している。 

 

 pJIA 患者と RA 患者で同様の治療反応性を示すと考えられること 
pJIA 及び RA の治療には csDMARDs（MTX 等）や bDMARDs（TNFα阻害薬、T 細胞選択的共刺激

調節薬、IL-6 受容体阻害薬）が推奨されており（Arthritis Care Res (Hoboken) 2016; 68: 1-25、Arthritis 

Rheumatol 2019; 71: 846-63）、各薬剤は pJIA 及び RA のいずれに対しても有効性が示されている。 

 

 pJIA 患者と RA 患者において JAK 阻害薬は同様の曝露－反応関係を示すと考えられること 

本薬と同様に JAK 阻害作用を有するトファシチニブクエン酸塩やバリシチニブの臨床試験におい

て、同程度の血漿中曝露量で pJIA と RA に対する有効性が認められている（Pediatr Rheumatol Online 

J 2017; 15: 86、CPT Pharmacometrics Syst Pharmacol 2024; 13: 970-81）。 

 

また、申請者は、M15-340 試験における対象患者について、以下のように説明している。 

ILAR が定義する JIA の病型のうち、RA と類似した免疫病理学的特徴（5 関節以上の罹患、慢性的な

滑膜炎、自己免疫性特徴、関連するサイトカイン等）を有すると考えられる、RF 陽性若しくは RF 陰性

多関節炎、進展型少関節炎、又は活動性関節炎を伴うが活動性の全身的特徴は伴わない sJIA と診断され

ている患者を対象とした。また、2 歳未満での pJIA の発症率が極めて低いこと、異なる年齢間における

明確な治療の違いは示されていない（国内 JIA 診療ガイドライン等）ことから、2 歳以上 18 歳未満の患

者を対象とした。 

 

機構は、申請者の説明を了承し、M15-340 試験の成績及び RA 患者における PK 等の情報に基づき、

pJIA 患者に対する本剤の有効性及び安全性を評価することは可能と判断した。 

 

7.R.2 有効性について 

申請者は、pJIA 患者に対する本剤の有効性について、以下のように説明している。 

pJIA と RA の病態が類似しており、本剤により期待される治療反応は pJIA 患者及び RA 患者間で類

似すると考えられること（7.R.1 項参照）、並びに pJIA 患者に申請用法・用量で本剤を投与したときに

RA 患者に錠剤 15 mg QD 投与時と同程度の本薬曝露が得られたこと（6.R.2 項参照）から、pJIA 患者に

 
12) RA 患者に錠剤 15 又は 30 mg QD 投与時と同程度の曝露が得られる用量の開発が計画されたが、RA 患者を対象とした 30 mg QD 用量

の開発が中止されたことに伴い、M15-340 試験の実施中に、低用量のみの検討に変更された（7 1 1 項参照）。 
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7.R.4 臨床的位置付けについて 

申請者は、pJIA の治療における本剤の臨床的位置付けについて、以下のように説明している。 

国内外のガイドラインでは、pJIA に対する薬物治療の中心は MTX であり、補助治療として NSAIDs

やグルココルチコイド関節内注射剤が用いられる。また、MTX に効果不十分な患者に対しては

bDMARDs や tsDMARDs が推奨される。 

M15-340試験では、JAK阻害薬の投与歴がある患者は除外されたものの、前治療の有無を問わずに pJIA
患者を組み入れ、MTX による前治療の有無によらず良好な治療効果が示された 17)。したがって、本剤

導入前に、必ずしも MTX 等による治療を試みる必要はなく、本剤は、NSAIDs、ステロイド、他の DMARDs

等の既存治療による適切な治療を行っても効果不十分な pJIA 患者に対する治療選択肢となると考える。 

なお、M15-340 試験では、ILAR が定義する JIA の病型のうち、RF 陽性若しくは RF 陰性多関節炎、

進展型少関節炎、又は活動性関節炎を伴うが活動性の全身的特徴は伴わない sJIA と診断されている患者

を対象とした。M15-340 試験で得られた臨床的なエビデンスを病態、臨床像、治療法等が異なるその他

の JIA の病型（持続型少関節炎、PsA、付着部炎関連関節炎、分類不能関節炎）に外挿することはでき

ず、除外された JIA の病型の患者については、本剤の投与対象ではない。 

 

機構は、以下のように考える。 

M15-340 試験では、前治療の有無を問わずに pJIA 患者が組み入れられ、pJIA 患者で RA 患者と同程

度の本薬曝露が得られ、有効性評価項目についても良好な成績が得られた。しかしながら、M15-340 試

験では複数の重篤な副作用が認められているように、本剤は類似のシグナル経路を阻害する他の JAK 阻

害剤及び生物製剤と同様に重篤な感染症等の発現リスクがある薬剤であり、適切な患者選択が必要であ

ることを踏まえると、本剤は pJIA に対する既承認の他の JAK 阻害剤及び生物製剤と同様の臨床的位置

付けの薬剤となると考える。したがって、JIA の分類基準及び治療体系を踏まえると、pJIA に係る効能・

効果で承認されている他の JAK 阻害剤及び生物製剤と同様に、本剤は MTX 等の csDMARDs で効果不

十分な pJIA 患者に対する治療選択肢の一つになり得ると考えられ、添付文書の警告の項において、本剤

の治療を行う前に、少なくとも 1 剤の抗リウマチ薬等の使用を十分勘案する旨の注意喚起を追記する必

要があると判断した。また、本剤の既承認効能・効果と同様に、本剤と他の JAK 阻害剤又は生物製剤と

併用しない旨、及び重篤な感染症等に対応できる医療機関において本剤の知識と pJIA 治療の知識・経験

を有する医師が使用する旨を、注意喚起し周知徹底することが重要である。 

 

以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 
 

7.R.5 効能・効果について 

機構は、以下のように考える。 

7.R.2～7.R.4 項における検討を踏まえ、本剤の効能・効果を申請のとおり「既存治療で効果不十分な多

関節に活動性を有する若年性特発性関節炎」と設定することは適切と判断した。 

また、添付文書の効能・効果に関連する注意の項において、過去に少なくとも 1 剤の抗リウマチ薬に

よる適切な治療を行っても、疾患に起因した明らかな症状が残る場合に投与すること、並びに JIA のう

 
17) 投与 12 週時における ACR Pediatric 30/50/70/90/100 反応率は、MTX 治療歴のない患者において 94.5/89.1/76.4/52.7/40.0%であり、MTX

治療歴のある患者において 86.4/84.7/66.1/30.5/16 9%であった。また、投与 48 週時における ACR Pediatric 30/50/70/90/100 反応率は、

MTX 治療歴のない患者において 94.3/94.3/88.7/69.8/58.5%であり、MTX 治療歴のある患者において 98.2/92.9/89.3/75.0/57 1%であった。 
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ち sJIA の全身症状に対する有効性及び安全性は確立していないため、全身症状が安定し、多関節炎が主

症状である場合のみに本剤を投与する旨を添付文書にて注意喚起する必要がある。 

 

以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 

 

7.R.6 用法・用量について 
申請者は、以下のように説明している。 

M15-340 試験において対象とした患者の年齢等を踏まえて、本剤の pJIA における用法・用量は、申請

用法・用量から変更し、「通常、2 歳以上の患者には、ウパダシチニブとして、表のとおり体重に応じ、

経口投与する。（表省略）」（下線部追加）と設定する。 

なお、M15-340 試験では、酸蝕歯及び胃腸障害のリスクを低下させることを目的として、経口液剤投

与後の速やかな飲水及び、可能であれば固形食品を摂取することを規定していた。しかしながら、経口

液剤の市販用製剤の pH（pH 3.4）は一般的な酸性飲料と同程度であり、酸蝕歯及び胃腸障害のリスクも

同程度であると考えることから、経口液剤投与後の速やかな飲水や固形食品の摂取に係る注意喚起は不

要と考える。 

 

機構は、以上の説明、提出された資料、6.R 項及び 7.R.1～7.R.3 項における検討を踏まえ、本剤の pJIA

に対する用法・用量について、上記の申請者案を記載整備し、以下のとおり設定することが適切と判断

した。なお、本薬錠剤と経口液剤の生物学的同等性は示されていないことから、mg 換算に基づく互換使

用は行わない旨を添付文書にて注意喚起する必要がある。 

 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

通常、2 歳以上の患者には、ウパダシチニブとして、下表のとおり体重に応じ、経口投与する。 

体重   錠剤   内用液 

10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 
20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上  15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 

（申請時より下線部追加） 

 

以上の機構の判断については、専門協議で議論したい。 

 

8. 機構による承認申請書に添付すべき資料に係る適合性調査結果及び機構の判断 
8.1 適合性書面調査結果に対する機構の判断 

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関する法律の規定に基づき承認申請書に添

付すべき資料に対して適合性書面調査を実施した。その結果、提出された承認申請資料に基づいて審査

を行うことについて支障はないものと機構は判断した。 
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審査報告（2） 
 

令和 8 年 7 月 8 日 

 

申請品目 

［販 売 名］ ①リンヴォック錠 7.5 mg、②同錠 15 mg、③同内用液 0.1%（1 mg/mL） 
［一 般 名］ ウパダシチニブ水和物 

［申 請 者］ アッヴィ合同会社 

［申請年月日］ 令和 7 年 9 月 12 日 

 

 

［略語等一覧］ 
別記のとおり。 

 

1. 審査内容 
専門協議及びその後の機構における審査の概略は、以下のとおりである。なお、本専門協議の専門委

員は、本品目についての専門委員からの申し出等に基づき、「医薬品医療機器総合機構における専門協

議等の実施に関する達」（平成 20 年 12 月 25 日付け 20 達第 8 号）の規定により、指名した。 
 

1.1 有効性、臨床的位置付け、効能・効果及び用法・用量について 

専門協議において、審査報告（1）に記載した本剤の有効性、臨床的位置付け、効能・効果及び用法・

用量に関する機構の判断は専門委員から支持され、本剤の臨床的位置付けは pJIA に対する既承認の他

の JAK 阻害剤及び生物製剤と同様であり、添付文書等における臨床的位置付けに関する記載は他の品目

と整合させることが適当との意見が出された。 
 

1.2 安全性、製造販売後の検討事項及び医薬品リスク管理計画（案）について 

専門協議において、審査報告（1）に記載した本剤の安全性、製造販売後の検討事項及び安全対策に関

する機構の判断は専門委員から支持されるとともに、成長への影響等の長期安全性も含め、市販後も継

続的な安全性情報の集積が重要である旨の意見が出された。 

 
機構は、審査報告（1）の「7.R.3 安全性並びに製造販売後の検討事項及び安全対策について」の項に

おける検討、専門協議での議論等を踏まえ、本剤の医薬品リスク管理計画（案）について、表 15 に示す

安全性検討事項を設定した上で、表 16 に示す追加の医薬品安全性監視活動及び追加のリスク最小化活

動を実施することが適切と判断した。また、当面は市販直後調査及び通常の医薬品安全性監視活動によ

り安全性情報を収集し、継続中の M15-340 試験や他疾患で実施中の製造販売後調査等を含め、新たな懸

念を示唆する情報が得られた段階で製造販売後調査等の実施を検討することが適切と判断した。 
以上より、機構は、上記に対応するよう申請者に指示し、申請者はこれに対応する旨を回答した。 

 





（修正反映版） 

26 

乾癬性関節炎 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎 

強直性脊椎炎 

巨細胞性動脈炎 

アトピー性皮膚炎 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

中等症から重症の活動期クローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限

る） 

 

③ 既存治療で効果不十分な下記疾患 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 
（申請時から変更なし） 

 

［用法・用量］ 

①②関節リウマチ 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患者の状態に応じ

て 7.5 mg を 1 日 1 回投与することができる。 
 

乾癬性関節炎、X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、強直性脊椎炎、巨細胞性動脈炎 

通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。 

 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

通常、2 歳以上の患者には、ウパダシチニブとして、下表のとおり体重に応じ、経口投与する。 
体重   錠剤   内用液 

10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 

20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上   15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 

 

アトピー性皮膚炎 
通常、成人及び 12 歳以上かつ体重 30 kg 以上の小児にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回

経口投与する。なお、患者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

潰瘍性大腸炎 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45 mg を 1 日 1 回 8 週間経口投与する。な

お、効果不十分な場合はさらに 8 週間投与することができる。 
維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 



（修正反映版） 

27 

クローン病 

導入療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 45 mg を 1 日 1 回 12 週間経口投与する。 

維持療法では、通常、成人にはウパダシチニブとして 15 mg を 1 日 1 回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて 30 mg を 1 日 1 回投与することができる。 

 

③ 多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 
通常、2 歳以上の患者には、ウパダシチニブとして、下表のとおり体重に応じ、経口投与する。 

体重   錠剤   内用液 

10 kg 以上 20 kg 未満 －   3 mL（3 mg）を 1 日 2 回 

20 kg 以上 30 kg 未満 －   4 mL（4 mg）を 1 日 2 回 

30 kg 以上   15 mg を 1 日 1 回  6 mL（6 mg）を 1 日 2 回 

（申請時より下線部追加） 
 

［承 認 条 件］ 

医薬品リスク管理計画を策定の上、適切に実施すること。 

 

以上 
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