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当プレスリリースについて 

当資料は、ドイツのベーリンガーインゲルハイム（Boehringer Ingelheim 

GmbH）が 9月 3日付でグローバルに配信したプレスリリースの日本語版で

あり日本国内の状況と異なる情報が含まれる場合があります。内容および解

釈は、オリジナルである英文が優先します。下記をご参照ください。

http://www.boehringer-ingelheim.com/news.html 

 

ベーリンガーインゲルハイム、COPD（慢性閉塞性肺疾患）治療薬の第２相

臨床試験結果を発表 

- チオトロピウム（長時間作用性抗コリン薬[LAMA]）とオロダテロール*（長

時間作用性β 2刺激薬[LABA]）の併用投与により、肺機能を有意に改善 

- 1日 1回投与のチオトロピウムとオロダテロール配合剤を開発中 

- 同配合剤の第 3相臨床試験プログラム TOviTO®が進行中 

 

2012年 9月 3日 ドイツ／インゲルハイム 

ベーリンガーインゲルハイムは、2012年欧州呼吸器学会会議（ERS）にて、

COPD（慢性閉塞性肺疾患）患者を対象とした第 2相臨床試験結果を発表し

ました。チオトロピウムとオロダテロール併用投与は、オロダテロール単剤投

与に比べて、COPD患者の肺機能（FEV1**）を 24時間にわたり有意に改善

したことが明らかになりました 1。 

この改善は、レスピマット®ソフトミスト吸入器を用い、チオトロピウムとオロダ

テロールのすべての併用投与群（チオトロピウム 1.25μ g、2.5μ g、5μ g／

オロダテロール 5μ g、10μ g）でオロダテロール単剤投与群（5μ g、10μ g）と

比較し示されました 1。いずれの投与もレスピマット®ソフトミスト吸入器を用い

て吸入されました 2-5。 

 

*現在、オロダテロールは COPD治療を適用に承認されておりません。 

**FEV1：1秒量 

***トラフ FEV1：反復して投与される薬剤の次の投与時点の直前に計測される FEV1 値。投与

後約 24 時間の時点で測定されます。 

当プレスリリースは、弊社HPからも 

ご覧になれます。 

www.boehringer-ingelheim.co.jp 
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4週間のチオトロピウムとオロダテロール併用投与後、FEV1 AUC0-6（投与 6

時間までの 1秒量の時間平均）はベースラインより平均 342 mL上昇し、トラ

フ FEV1***は、平均 166 mLの上昇がみられました。 

チオトロピウムとオロダテロール併用投与群は、オロダテロール単剤投与群と

比べて、平均で、144 mL（FEV1 AUC0-6）、ならびに 84 mL（トラフ FEV1）の上

昇がみられました。 

本試験は、配合剤の至適用量の確認を目的に、有効成分のすべての用量群

を慎重に検討した包括的な第 2相臨床試験プログラムの最終試験です。 

本試験に関する論文の筆頭著者であるマルティニ病院（オランダ／フローニ

ンゲン）呼吸器科のルネ・アールバー（Dr. René Aalbers）医師は次のように

述べています。「作用機序の異なる 2種類の長時間作用性気管支拡張剤を

併用することで、COPD治療の効果が相互補完的に高まることが期待できま

す。チオトロピウムはすでに確立された 1日 1回投与の長時間作用性抗コリ

ン薬（LAMA）であり、オロダテロールは 24時間にわたり気管支拡張作用が

持続する、開発中の有望な 1日 1回投与の長時間作用性β 2刺激薬（LABA）

です。オロダテロールは、低用量で、速やかな効果発現と長時間の気管支拡

張作用が期待でき、チオトロピウムに最適な併用パートナーと言えます」。 

この第 2相臨床試験は、4週間投与、ランダム化、二重盲検、プラセボ対照、

インコンプリートクロスオーバー用量探索試験として実施され、気管支拡張剤

投与後の FEV1予測値の 30％以上 80％未満の COPD患者 232人を対象

としています。 

チオトロピウムとオロダテロール配合剤の用量検討のため、チオトロピウム

（1.25μ g、2.5μ g、5μ g）をオロダテロール（5μ gまたは 10μ g）と併用投与

し、オロダテロールの単剤投与群（5μ gまたは 10μ g）と比較されました。 

この試験では、チオトロピウムとオロダテロールの併用投与群とオロダテロー

ル単剤投与群とを 4週間投与時のトラフ FEV1と FEV1 AUC0-6で比較してい

ます。 

なお、単剤投与、併用投与のいずれの群においても、良好な安全性が確認さ

れました。 
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ベーリンガーインゲルハイム医薬開発担当上級副社長 Prof.クラウス・デュギ

は次のように述べました。「ベーリンガーインゲルハイムは、世界初の長時間

作用性吸入抗コリン薬チオトロピウムの最適な配合パートナーとして、24時

間にわたる持続的な効果を発揮する 1 日 1 回投与のオロダテロール（LABA）

の開発を進めています。今回示された結果により、チオトロピウムとオロダテ

ロールの配合剤の開発が前進し、この配合剤は、COPD患者さんの新たな

治療選択肢になりうるであろうと確信しています」。 

 

肺の生活習慣病 COPD（慢性閉塞性肺疾患：慢性気管支炎・肺気腫） 

COPD（Chronic Obstructive Pulmonary Disease）は、喫煙習慣が主な原因

となる肺の生活習慣病で、以前は肺気腫や慢性気管支炎と呼ばれていたも

のを包括したものです。進行性で、息切れから日常生活に支障を来し 6、更に

は在宅酸素療法の実施や死に直結します。 

WHOの統計から、2005年現在で世界では 2億 1,000万人が COPDに罹

患しています。また、乳がんと糖尿病を合わせた死者数よりも多く 7、年間

300万人が COPDを原因として亡くなるとの実態が示されました 8。日本では

疫学調査から、500万人以上が COPDに罹患していると推計されています

が（NICEスタディ 2001年）、実際に治療を受けているのはわずか約 17万

人に過ぎません（厚生労働省統計 2008年）。また、進行した COPD患者に

起こる増悪は、呼吸機能の低下を加速させるといわれています。早期診断と

適切な治療の継続が、患者の予後や生活の質を大きく好転させます 9。 

オロダテロールについて 

オロダテロールは、COPDの維持療法におけるチオトロピウムの最適な併用

パートナーとして、ベーリンガーインゲルハイムが開発を進めている、1日 1

回投与の長時間作用性β 2作動薬（LABA）です。オロダテロールは、24時間

にわたり肺機能（FEV1）を有意に改善します。TOviTO®第 3相臨床試験プロ

グラムでは、1日 1回投与のチオトロピウムとオロダテロール配合剤の有用

性が検討されています。現在、オロダテロールは日本で COPDを適応に承

認されていません。 

チオトロピウムについて 

世界発の 1日 1回投与の長時間作用性抗コリン薬スピリーバ®（チオトロピウ

ム）は、欧州で COPD（慢性閉塞性肺疾患）の維持療法を適応にハンディヘ

ラー®吸入器を用いた製剤として発売されてから、本年で 10年を迎えました。

スピリーバ®（チオトロピウム）は、これまでに 175以上の臨床試験を重ね、世

界でもっとも多くの処方実績のある COPD治療薬です。また、その豊富な臨
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床データの蓄積により、確立された有効性と安全性プロファイルを備えていま

す。 

レスピマット®ソフトミスト吸入器について 

レスピマット®ソフトミスト吸入器は、ベーリンガーインゲルハイムが独自開発し

た、薬剤を含んだ細かい霧をゆっくり生成し噴霧させる新世代のソフトミスト吸

入器で 10-11、薬剤の吸入を容易にします 12。レスピマット®ソフトミスト吸入器

は、現在市販されている他の吸入器に比べ、多くの患者さんに好まれていま

す 2-5。  

ベーリンガーインゲルハイム：呼吸器疾患治療を前進させるために 

呼吸器疾患はベーリンガーインゲルハイムが 90年以上にわたり、創薬タ

ーゲットにしている疾患領域であり、研究開発に多大な力を注いでいます。

新たな COPD治療法開発のみにとどまらず、喘息、肺がん、特発性肺線

維症などの呼吸器疾患を含む幅広い気道疾患についても、研究開発に注

力しています。 

ベーリンガーインゲルハイムについて 

ベーリンガーインゲルハイムグループは、世界でトップ 20の製薬企業のひと

つです。ドイツのインゲルハイムを本拠とし、世界で 145の関連会社と

44,000人以上の社員が、事業を展開しています。1885年の設立以来、株式

公開をしない企業形態の特色を生かしながら、臨床的価値の高いヒト用医薬

品および動物薬の研究開発、製造、販売に注力してきました。 

2011年度は 132億ユーロ（約 1兆 4,624億円）の売上を示しました。革新

的な医薬品を世に送り出すべく、医療用医薬品事業の売上の 23.5%相当額

を研究開発に投資しました。 

日本ではベーリンガーインゲルハイム ジャパン株式会社が持ち株会社として、

その傘下にある完全子会社の日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社（医

療用医薬品）、エスエス製薬株式会社（一般用医薬品）、ベーリンガーインゲ

ルハイム ベトメディカ ジャパン株式会社（動物用医薬品）、ベーリンガーイン

ゲルハイム製薬株式会社（医薬品製造）の 4つの事業会社を統括しています。

日本のグループ全体で約 2,700 人の社員が、革新的な医薬品の研究、開発、

製造、販売に従事しています。 

日本ベーリンガーインゲルハイムは、呼吸器、循環器、中枢神経などの疾患

領域で革新的な医療用医薬品を提供しています。また、グローバルな研究･

開発の一翼を担う医薬研究所を神戸に擁しています。 
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詳細は下記をご参照ください。 

http://www.boehringer-ingelheim.co.jp 
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