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独立行政法人医薬品医療機器総合機構 
 

エボロクマブ（遺伝子組換え）の「臨床成績」の改訂について 

 
一般名 
販売名 

一般名 販売名（承認取得者） 

エボロクマブ（遺伝子組換

え） 
レパーサ皮下注 140 mg シリ

ンジ、同皮下注 140 mg ペン、

同皮下注 420 mg オートミニ

ドーザー（アステラス・アムジ

ェン・バイオファーマ株式会

社） 

効能・効果 家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症 

ただし、心血管イベントの発現リスクが高く、HMG-CoA 還

元酵素阻害剤で効果不十分な場合に限る。 

改訂の概要 「臨床成績」の項に 20110118 試験の成績を記載する。 

改訂の理由及び調査

の結果 
製造販売後に得られた本剤の効能・効果に関する臨床試験成

績を適切に情報提供する必要性より、改訂することが適切と

判断した。 

 
 



別添 
【新旧対照表】         下線は変更箇所 

改訂前 改訂後 
【臨床成績】  
1.～2. （略） 
（新設） 

【臨床成績】  
1.～2. （略）  
3. 心血管系疾患患者を対象とした心

血管イベント抑制を評価した試験（国

際共同試験）  
HMG-CoA還元酵素阻害剤で治療を受

けている注 8)心血管系疾患患者27564例
（日本人429例を含む）を対象とした

プラセボ対照二重盲検比較試験にお

いて、最大耐用量のHMG-CoA還元酵

素阻害剤注 9)との併用にて、エボロクマ

ブ140 mgを2週間に1回若しくはエボ

ロクマブ420 mgを4週間に1回、又はプ

ラセボを2週間に1回若しくは4週間に

1回26.1カ月間（日本人では25.3カ月

間、いずれも中央値）投与した主要評

価項目注 10)及び重要な副次評価項目注 11)

の結果は表4、図2のとおりであった。

エボロクマブ群では、プラセボ群と比

較して主要評価項目である心血管イ

ベント発現リスクが有意に低かった

（p＜0.0001、層別ログランク検定）。 
注 8)2週間以上の安定した脂質低下療法の後に

LDL- コ レ ス テ ロ ー ル が 70 mg/dL 以 上 又 は

non-HDL-コレステロールが 100 mg/dL以上の患

者  
注9)アトルバスタチン 20 mg/日又は同等用量以

上：アトルバスタチン20～80 mg/日、シンバスタ

チン 40～ 80 mg/日、ロスバスタチン 5～ 40 mg/
日、ピタバスタチン4 mg/日  
注10)心血管系疾患に起因する死亡、心筋梗塞、

脳卒中、冠動脈血行再建又は不安定狭心症による

入院のいずれかが最初に発生するまでの時間  
注 11)心血管系疾患に起因する死亡、心筋梗塞又

は脳卒中のいずれかが最初に発生するまでの時

間  
 
表 4 心血管系疾患患者を対象とした二重

盲検試験の結果  



 
#:無作為化層別因子（最終スクリーニング時の

LDL-コレステロールと地域）によって層別化し

た Cox モデルに基づく  
 

 
図 2 主要評価項目注 10)の累積発生率推定値

（全体集団） 
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