
 

 

 

 

審議結果報告書 

 

令 和 ８ 年 ８ 月 2 7 日  

医薬局医薬品審査管理課  

 

 

［販 売 名］ ビエプチ点滴静注100mg 

［一 般 名］ エプチネズマブ（遺伝子組換え） 

［申 請 者 名］ ルンドベック・ジャパン株式会社 

［申請年月日］ 令和７年11月14日 

 

 

［審 議 結 果］ 

令和８年８月 26 日に開催された医薬品第一部会において、本品目を承認して

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。 

本品目は生物由来製品に該当し、再審査期間は８年、原体及び製剤は毒薬及

び劇薬のいずれにも該当しないとされた。 

 

［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。 

 

  



審査報告書 

 

令和 8 年 8 月 4 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］ ビエプチ点滴静注 100 mg 
［一 般 名］ エプチネズマブ（遺伝子組換え） 

［申 請 者］ ルンドベック・ジャパン株式会社 

［申請年月日］ 令和 7 年 11 月 14 日 

［剤形・含量］ 1 バイアル中にエプチネズマブ（遺伝子組換え）100 mg を含有する注射剤 

［申 請 区 分］ 医療用医薬品（1）新有効成分含有医薬品 

［本   質］エプチネズマブは、遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗体であり、ウサギ抗ヒトカル

シトニン遺伝子関連ペプチド（CGRP）抗体の相補性決定部、ヒトフレームワーク部及び

ヒト IgG1 の定常部からなる。H 鎖の 207 及び 291 番目のアミノ酸残基は、それぞれ Ala

に置換されている。エプチネズマブは、441 個のアミノ酸残基からなる H 鎖（γ1 鎖）2

本及び 219 個のアミノ酸残基からなる L 鎖（κ 鎖）2 本で構成されるタンパク質である。 

Eptinezumab is a recombinant humanized monoclonal antibody composed of complementarity-

determining regions derived from rabbit anti-human calcitonin gene-related peptides (CGRP) 
monoclonal antibody, human framework regions and human IgG1 constant regions. In the H-chain, 

the amino acid residues at positions 207 and 291 are substituted by Ala each. Eptinezumab is a 

protein composed of 2 H-chains (γ1-chains) consisting of 441 amino acid residues each and 2 L-

chains (κ-chains) consisting of 219 amino acid residues each. 
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［構   造］ 

 
 

部分的ピログルタミン酸：L 鎖 Q1 

ジスルフィド結合：L 鎖 C219－H 鎖 C214、H 鎖 C220－H 鎖 C220、H 鎖 C223－H 鎖 C223 
 

分子式：C6352H9838N1694O1992S46（4 本鎖） 

H 鎖 C2137H3318N570O653S16 

L 鎖 C1039H1605N277O343S7 

分子量：約 143,000 

 
［特 記 事 項］ なし 

 

［審査担当部］ 新薬審査第二部 
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［審 査 結 果］ 

別紙のとおり、提出された資料から、本品目の片頭痛発作の発症抑制に対する有効性は示され、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。本品目は生物由来製

品に該当し、原体及び製剤は毒薬及び劇薬のいずれにも該当しないと判断する。 
 

［効能又は効果］ 

片頭痛発作の発症抑制 

 

［用法及び用量］ 

通常、成人にはエプチネズマブ（遺伝子組換え）として 100 mg を 12 週間隔で点滴静脈内注射する。 
 

［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。



別 紙 

審査報告（1） 

 

令和 8 年 6 月 29 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］ ビエプチ点滴静注 100 mg 

［一 般 名］ エプチネズマブ（遺伝子組換え） 

［申 請 者］ ルンドベック・ジャパン株式会社 
［申請年月日］ 令和 7 年 11 月 14 日 

［剤形・含量］ 1 バイアル中にエプチネズマブ（遺伝子組換え）100 mg を含有する注射剤 

［申請時の効能・効果］ 

片頭痛発作の発症抑制 

［申請時の用法・用量］ 

通常、成人にはエプチネズマブ（遺伝子組換え）として 100 mg を 12 週間隔で点滴静脈内注射する。 
 

［目   次］ 

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 ............................................................... 2 
2．品質に関する資料及び機構における審査の概略 ........................................................................................... 2 
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 ....................................................................... 6 
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 ............................................................... 8 
5．毒性試験に関する資料及び機構における審査の概略 ................................................................................. 10 
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 . 13 
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 ..................................... 16 
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 ................................. 45 
9．審査報告（1）作成時における総合評価 ...................................................................................................... 45 
 
 

［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 

本薬は、Alder Biopharmaceuticals 社により創製された、片頭痛の病態生理に関与する神経ペプチドで

ある CGRP を標的とするヒト化 IgG1 モノクローナル抗体である。CGRP は、片頭痛発作時に過剰放出

され、血管拡張や神経原性炎症等を誘発する。本薬は CGRP に結合し、その活性を阻害することで、片

頭痛発作の発症抑制を示すことが期待される。 

本薬の臨床開発は、Alder Biopharmaceuticals 社により 2012 年より開始され、2020 年 2 月に米国で承認

されて以降、2026 年 6 月現在、欧米を含む 45 を超える国又は地域で承認されている 1）。 

本邦においては、2020 年から本薬の臨床開発が開始され、今般、国内外の臨床試験成績等に基づき、

「片頭痛発作の発症抑制」を申請効能・効果として、医薬品製造販売承認申請がなされた。 

 

2．品質に関する資料及び機構における審査の概略 

2.1 原薬 
2.1.1 細胞基材の調製及び管理 

遺伝子組換えヒト αCGRPをウサギに免疫して作製されたモノクローナル抗体のアミノ酸配列を基に、

アミノ酸配列のヒト化、酵母発現系における分解の抑制及びエフェクター機能の喪失を目的とした遺伝

子改変等を経て、本薬の遺伝子発現構成体が構築された。当該遺伝子発現構成体を CHO 細胞に導入し、

本薬の製造に最適なクローンを起源として、MCB 及び WCB が調製された。 

MCB、WCB 及び LIVCA 細胞に対する特性解析及び純度試験が ICH Q5A（R2）、Q5B 及び Q5D ガイ

ドラインに従って実施された。その結果、製造期間中の遺伝的安定性が確認され、かつ実施された試験

項目の範囲では、げっ歯類由来の細胞株で一般的に認められる内在性レトロウイルス様粒子以外に、ウ

イルス性及び非ウイルス性の外来性感染性物質は検出されなかった。 

MCB 及び WCB は液体窒素の気相中で保管される。MCB の更新予定はないが、WCB は必要に応じて

更新される。 

 
2.1.2 製造方法 

原薬の製造工程は、WCB 融解、拡大培養、シードバイオリアクター培養、生産バイオリアクター培養、

ハーベスト、 クロマトグラフィー、 ウイルス不活化、 クロマトグラフ

ィー、 クロマトグラフィー、ウイルスろ過、 、充塡・試験及び保管工程からなる。 

重要工程は、 、 、 、

、 及び 工程とされている。 
原薬の製造工程について、実生産スケールでプロセス・バリデーションが実施されている。 

 

2.1.3 外来性感染性物質の安全性評価 

原薬の製造工程では、宿主細胞である CHO 細胞以外の生物由来の原料等は使用されていない。 

MCB、WCB 及び LIVCA 細胞について純度試験が実施されている（2.1.1 項参照）。また、実生産スケ

ールで得られたハーベスト前の未加工／未精製バルクについて、バイオバーデン、マイコプラズマ否定

試験、マウス微小ウイルス試験、in vitro ウイルス試験及び透過型電子顕微鏡観察が実施され、検討され

た試験項目の範囲でウイルス性及び非ウイルス性の外来性感染性物質は検出されなかった。なお、ハー

 
1）海外で流通している製剤にはピキア酵母細胞由来原薬が使用されているが、今後、国内市販予定製剤と同様の CHO 細

胞由来原薬を使用した製剤に変更予定である。 





MHIT
線
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線
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7.1 国内第Ⅰ相試験（18899A 試験、CTD 5.3.3.1-2、実施期間 2020 年 4 月～8 月） 

日本人健康成人を対象に、本薬 100 又は 300 mg を単回静脈内投与したときの安全性及び PK を検討す

る目的で、プラセボ対照無作為化二重盲検比較試験が国内 1 施設で実施された［目標症例数：18 例（コ

ホート 1：プラセボ群 3 例、本薬 100 mg 群 6 例、コホート 2：プラセボ群 3 例、本薬 300 mg 群 6 例）］。 

無作為化された 18 例（各群 6 例）全例に治験薬が投与され、安全性解析対象集団とされた。中止例は

なかった。 
安全性について、有害事象は、本薬 100 mg 群で 16.7%（1/6 例：味覚障害）に認められた。死亡、重

篤な有害事象及び治験薬の投与中止に至った有害事象は認められなかった。 

 

7.2 海外第Ⅱ相試験（005 試験、CTD 5.3.5.1-5、実施期間 2014 年 12 月～2016 年 12 月） 

18 歳以上 55 歳以下の外国人 CM 患者（表 19）を対象に、本薬の有効性、安全性及び PK を検討する

目的で、プラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験が海外 92 施設で実施された［目標症例数：

600 例（各群 120 例）13）］。 

 

表 19：主な選択基準 
・ ICHD-3 β 版の診断基準に基づく CM の 1 年以上の既往歴を有し、35 歳以下で片頭痛と診断された 
・ スクリーニング期間中（28 日間）の片頭痛発作回数が 5 回以上 
・ スクリーニング期間中（28 日間）の片頭痛日数が 8 日以上かつ頭痛日数が 15 日以上 

 

本試験は、スクリーニング期間及び 49 週間の二重盲検期間から構成された。 

治験薬の用法・用量は、プラセボ、本薬 10、30、100 又は 300 mg を単回静脈内投与することとされ

た。また、片頭痛予防薬 14）は、スクリーニングの 3 カ月以上前から原則として試験期間を通じて用量変

更を行わない場合 15）、使用が可能であり、急性期治療薬の使用は可能であった。 

無作為化 16）された 665 例（プラセボ群 134 例、本薬 10 mg 群 133 例、30 mg 群 134 例、100 mg 群 133

例、300 mg 群 131 例、以下同順）のうち、治験薬が投与された 616 例（121 例、130 例、122 例、122 例、

121 例）が安全性解析対象集団とされ、616 例（121 例、130 例、122 例、123 例、120 例）が FAS とされ

た 17）。FAS のうちデータの信頼性が疑われた 1 施設で組み入れられた 28 例を除く 588 例（116 例、123

例、117 例、118 例、114 例）が mFAS とされ、mFAS が有効性の主要な解析対象集団とされた。中止例

は 182 例（36 例、33 例、42 例、37 例、34 例）であり、主な中止理由は追跡不能 66 例（8 例、16 例、

15 例、16 例、11 例）、同意撤回 54 例（10 例、8 例、16 例、9 例、11 例）、有効性の欠如 30 例（10 例、

2 例、5 例、7 例、6 例）、有害事象 1 例（1 例、0 例、0 例、0 例、0 例）であった。 

 
13）主要評価項目とされた投与 1～12 週における月間片頭痛日数がベースラインから 75%以上減少した患者の割合につい

て、プラセボ群と本薬各用量群の群間差（本薬各用量群－プラセボ群）を 19%超と仮定し、有意水準を 10%（両側）と

した場合に、プラセボ群に対する本薬各用量群の優越性を示すための検出力を 90%以上確保可能な症例数は 600 例（各

群 120 例）であった。 
14）CGRP 阻害薬の投与歴のある患者は除外され、ボツリヌス毒素はスクリーニングの 4 カ月前から使用禁止された。 
15）バルビツール酸塩及びオピオイド（処方薬）については、月 4 日以内の範囲で使用する場合 
16）ベースラインの片頭痛日数（20 日未満、20 日以上）及び薬物乱用状態（乱用あり、乱用なし）を因子とした層別無作

為化。薬物乱用状態は治験責任医師により判断された。 
17）本薬 100 mg 群に割り付けられた 1 例に誤って本薬 300 mg が投与され、当該 1 例は、安全性解析対象集団では本薬

300 mg 群、FAS では本薬 100 mg 群として取り扱われた。 
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7.3 第Ⅲ相試験 

7.3.1 海外第Ⅲ相試験（006 試験、CTD 5.3.5.1-3、実施期間 2015 年 9 月～2017 年 12 月） 

18 歳以上 75 歳以下の外国人 EM 患者（表 22）を対象に、本薬の有効性及び安全性を検討する目的で、

プラセボ対照無作為化二重盲検並行群間比較試験が海外 84 施設で実施された［目標症例数：800 例（各

群 200 例）20）］。 

 
表 22：主な選択基準 

・ ICHD-2 の診断基準に基づく片頭痛の 1 年以上の既往歴を有し、50 歳以下で片頭痛と診断された 
・ スクリーニング前 3 カ月間の片頭痛日数が 4 日以上かつ月間頭痛日数が 14 日以下 
・ スクリーニング期間中（28 日間）の片頭痛日数が 4 日以上かつ頭痛日数が 14 日以下 

 

本試験は、スクリーニング期間、24 週間の二重盲検期間及び 32 週間の長期安全性期間 21）から構成さ

れた。 

治験薬の用法・用量は、プラセボ、本薬 30、100 又は 300 mg を 12 週間に 1 回、全 4 回静脈内投与す

ることとされた。また、片頭痛予防薬は、スクリーニングの 2 カ月以上前から投与 24 週まで、原則使用

が禁止された 22）。急性期治療薬の使用は可能であった。 
無作為化 23）された 898 例 24）（プラセボ群 225 例、本薬 30 mg 群 224 例、100 mg 群 225 例、300 mg

群 224 例、以下同順）のうち、治験薬が投与された 888 例（222 例、219 例、223 例、224 例）が安全性

解析対象集団とされ、888 例（222 例、223 例、221 例、222 例）が FAS とされた 25）。FAS が有効性解

析対象集団とされた。中止例は 230 例（62 例、60 例、51 例、57 例）であり、主な中止理由は同意撤回

106 例（28 例、30 例、22 例、26 例）、追跡不能 63 例（17 例、10 例、16 例、20 例）、有害事象 29 例

（6 例、11 例、6 例、6 例）及び有効性の欠如 15 例（8 例、2 例、3 例、2 例）であった。 
有効性について、主要評価項目とされた投与 1～12 週における月間片頭痛日数 18）のベースライン 19）

からの変化量は表 23 のとおりであり、プラセボ群に対する本薬 100 mg 群及び 300 mg 群の優越性が示

された。 

 
20）主要評価項目とされた投与 1～12 週における月間片頭痛日数のベースラインからの変化量について、プラセボ群と本

薬各用量群の群間差（プラセボ群－本薬各用量群）を 1 日以上、標準偏差を共通で 2.7 日以下と仮定し、有意水準を 5%
（両側）とした場合に、プラセボ群に対する本薬各用量群の優越性を示すための検出力を 95%以上確保可能な症例数は

800 例（各群 200 例）であった。 
21）すべての被験者が二重盲検期間を完了した時点で有効性の主要な解析が行われ、治験依頼者に対して試験成績の盲検

が解除されたが、被験者及び治験実施施設に対する個々の割付けの盲検性は試験完了まで維持されたまま治験薬の投与

が継続された。 
22）バルビツール酸塩及びオピオイド（処方薬）については、スクリーニングの 2 カ月以上前から投与 24 週まで用量変更

を行わない場合、月 4 日以内の範囲で使用が可能。トリプタンについては、月 10 日以内の範囲で使用が可能。月経関

連片頭痛の短期予防のための月 7 日以内の使用は可能。 
23）ベースラインの片頭痛日数（9 日以下、9 日超）を因子とした層別無作為化。 
24）以下の 2 例について、異なる 2 つの施設で重複して無作為化され、それぞれ異なる投与量が投与されたことから、安

全性解析対象集団では投与された投与量のうち最も高い投与量の群、FAS では最初に割り付けられた群として取り扱

われた。 
・患者 1：1 回目の無作為化では本薬 30 mg 群に、2 回目の無作為化では本薬 100 mg 群に割り付けられた 
・患者 2：1 回目の無作為化では本薬 30 mg 群に、2 回目の無作為化では本薬 300 mg 群に割り付けられた 

25）二重盲検期間に 1 回以上、誤った用量の治験薬が投与された以下の 5 例について、安全性解析対象集団では投与され

た投与量のうち最も高い投与量の群、FAS では割り付けられた群として取り扱われた。 
・本薬 30 mg 群に割り付けられた 1 例：誤ってプラセボが投与された 

・本薬 30 mg 群に割り付けられた 2 例：誤って本薬 100 mg が投与された 
・本薬 100 mg 群に割り付けられた 1 例：誤って本薬 300 mg が投与された 

・本薬 300 mg 群に割り付けられた 1 例：誤ってプラセボが投与された 
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