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MEDIA RELEASE • COMMUNIQUE AUX MEDIA • MEDIENMITTEILUNG 

2007年6月26日 
報道関係各位 

ノバルティス ファーマ株式会社 
 
ノバルティス（スイス）が発表しましたリリースの日本語訳（要約）をご参考までにお届けします。 
 

米国FDA ノバルティスの「Exforge®」を 
強い効果を持つ新しい降圧剤として承認 

 
• Exforgeは最も多く処方されている２つの高血圧治療薬の配合剤。1,2,3 
 
• Exforgeは米国の高血圧患者のための、新しい治療選択肢。4 
 
• 臨床試験で患者さんの約9割が目標血圧値を達成。5 
 

2007年6月21日、バーゼル発– 世界で最も多く処方されている２つの高血圧治療薬の配合剤
であるExforge®が米国食品医薬品局（FDA）に正式に承認され、米国で高血圧に悩む多くの
高血圧症患者の効果的な治療選択肢として近く発売される見込みとなりました。1,2,3 
 
ExforgeはアンジオテンシンII受容体ブロッカーの「ディオバン®」（一般名：バルサルタン）
とカルシウム拮抗薬の「ノルバスク®」（一般名：ベシル酸アムロジピン）の有効成分を1
日1回服用の配合剤にした初めての医薬品です。1,2,3 
 
米ミシガン大学医学部心臓病学科の名誉教授（MD, FACC, and a Professor of Medicine 
Emeritus at the University of Michigan School ofMedicine Division of Cardiology）であるバート
ラム・ピット医学博士（Bertram Pitt）は次のように述べています。「高血圧は、依然として
米国国民の健康改善における重要な問題です。この新しい高血圧治療薬は非常に有効性が高
く、配合剤にしたことで利便性にも優れていますので、患者さんにとっても治療が簡便にな
るでしょう。」 
 
Exforgeは5,000名以上の患者さんによる大規模臨床試験データをもとにFDAが承認を与えま
した1。FDAはExforgeを2006年12月に暫定承認していましたが、今回最終的な承認に至りま
した。 
 
Exforgeは2007年1月に欧州連合（EU）で承認され、ドイツ、英国などEU9カ国で既に発売さ
れており、他国でも発売が予定されています。Exforgeはスイスでも発売されています。 
 
2つのプラセボ対照臨床試験において、Exforgeにより約9割の患者さんが拡張期血圧を
90mmHg以下、もしくはベースラインから10mmHg以上下げるという治療目標を達成するこ
とができました。5 
 
また、別の2つの臨床試験では、Exforgeに配合されているバルサルタンまたはベシル酸アム
ロジピンだけでは血圧をコントロールできない患者さんに対し、Exforgeは優れた有効性を
示しました。1 
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ノバルティス ファーマ社の開発部門責任者であるジェームス・シャノン（James Shannon）
は次のように述べています。「Exforgeは高血圧治療における当社の実績を継承するもので
あり、世界で最も多く使われている2つの降圧剤を配合剤にしたものです。高血圧は積極的
に治療することが重要ですので、推奨された降圧目標値の達成を可能にするこの新しい配合
剤を、医師と患者さんにお届けできることは当社にとって非常に大きな喜びです」。 
 
Exforgeは、血管を収縮させるアンジオテンシンIIと呼ばれるホルモンを阻害する「ディオバ
ン」と、カルシウムの血管壁流入による血管収縮を抑制するベシル酸アムロジピンの配合剤
です。いずれの薬剤も血管の緊張を和らげて血流をより良くします。1,2,3 
 
高血圧は動脈を損傷し、心臓、腎臓、脳などの生命に関わる主要臓器に負担をかけるもので
す6。現在、米国の成人の少なくとも29％、全世界でおよそ10億人が高血圧を患っています
7,8。この数は2025年までに約16億人に達するものと予想されています9。 
 
米国では、Exforgeは高血圧の初期治療には適応が認められておらず、「アンジオテンシン
Ⅱ受容体ブロッカーもしくはカルシウム拮抗薬のいずれの降圧剤でも高血圧をコントロー
ルできない患者」および「どちらの降圧剤でも副作用のため投与不可能となった患者」への
使用が承認されました。これらの副作用には、ベシル酸アムロジピン由来の浮腫（腫脹）、
めまい、顔面紅潮などが含まれます1。 
 
Exforgeの臨床試験における有害事象は一般なもので、軽度かつ一過性でした。臨床試験で
プラセボよりも頻繁に起きた副作用は末梢浮腫（体液貯留）、鼻咽頭炎、上部呼吸器官感染
および、めまいでした1。 
 
「ノルバスク」はファイザー社の登録商標です。 
 
本リリースには、現時点における将来の予想と期待が含まれています。したがって、その内
容に関して、また、将来の結果については、不確実な要素や予見できないリスクなどにより、
将来の結果が現在の予想と異なる場合があることをご了解下さい。なお、詳細につきまして
は、ノバルティスが米国証券取引委員会に届けておりますForm20-Fをご参照下さい。 
 
ノバルティスについて 

ノバルティスは、ヘルスケアにおける世界的リーダーです。ノバルティス グループ全体の

2006年の売上高は370億米ドル（約4兆2,943億円）で、当期純利益は72億米ドル（約8,354億
円）、研究開発費は54億米ドル（約6,205億円）でした。スイス･バーゼル市に本拠を置くノ

バルティスは、約100,000人の社員を擁しており、世界140カ国以上で製品が販売されていま

す。詳細はインターネットをご覧下さい。www.novartis.com 
 

以上 
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