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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。 
 
 

世界で初めて承認された、唯一の直接的レニン阻害薬アリスキレン 
心不全の重症度マーカーの低下と優れた忍容性データを発表 

 
 
 アリスキレンは、心不全の重症度を示すとされている脳性ナトリウム利尿ペプチド 

(BNP)を有意に低下する 1。 

 アリスキレンは、心不全を悪化させる可能性のある他の高血圧症治療薬と異なり 2,3、

心不全に対する標準的な治療薬に加えた場合も優れた忍容性を示す 1。 

 ALOFT study は、アリスキレンによる降圧作用以外の作用に注目した最初の試験。 

 心不全による入院と死亡は増加している 4,5。 

 
2007年9月2日、バーゼル発 – 10年余年ぶりに登場した新しいタイプの降圧薬のアリスキ
レン（一般名）は、忍容性に優れているだけでなく、最新のデータより、BNP（心臓から
分泌される物質であり、その濃度は心不全の重症度の指標とされている）を有意に低下さ
せることがわかったことで、心不全を緩和させる作用をもつ可能性があることがわかりま
した1。 
 
ALOFT (ALiskiren Observation of Heart Failure Treatment) studyは、アリスキレンによる降圧
作用以外の作用に注目した最初の試験であり、本日ウィーンで開催されているヨーロッパ
心臓学会でその結果が発表されました。アリスキレンは、直接的レニン阻害薬と呼ばれる
新しいクラスの降圧薬であり、2007年3月に米国で、同年8月に欧州委員会 (EU)で承認され
ました。 
 
心不全は、うっ血性心不全とも呼ばれ、長い年月をかけてゆっくりと進行し、血液を送る
心臓のポンプ機能が正常よりも弱くなった場合に発症します。これは特に高血圧症患者4

に多く見られます。また、心不全は入院や死亡の原因として増加しており、多くの場合5
年以内に死をもたらします7。 
 

心不全を悪化させる可能性があるカルシウム拮抗薬やある種のベータ遮断薬などの降圧薬
とは異なり、アリスキレンは、心不全という難治性疾患患者に使用した場合、プラセボ1

と同等に安全性が高く、忍容性にも優れていることが示されました。 
 
ACE阻害剤やアンジオテンシン受容体遮断剤（ARBs）を含む既存の標準的治療薬にアリス
キレンを加えた12週の試験によると、アリスキレンを投与したわずかな患者で高カリウム
血症（カリウム濃度の上昇）が観られましたが、プラセボ投与の患者より有意ではありま
せんでした。その程度は、軽度であり、治療結果には影響はありませんでした1。 
 
試験結果によると、心不全の標準的治療にアリスキレンを加えた場合、BNP濃度は、標準
的治療に比べ、約5倍かつ有意に低下しました（-61 pg/ml vs. -12 pg/ml, p= 0.016)1。 
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BNPは、心壁圧の上昇に応じて心室から分泌される物質で、血中のBNP濃度は心不全の症
状が悪化すると上昇し、心不全の状態が安定すると低下します。 
 
スコットランドにあるグラスゴー大学の英国心臓研究財団心血管研究センターのジョン・
マクマリー博士（Professor John McMurray, British Heart Foundation Cardiovascular Research 
Centre, University of Glasgow, Scotland）は次のように述べています。「ACE阻害剤でレニ
ン・アンジオテンシン・アルドステロン系（RAAS）を阻害することによって、明らかに
心不全に効果があります」。 
 
「我々の疑問は、RAAS をさらに阻害するためにアリスキレンをACE阻害剤に加えた場合、
安全かつ心不全に対する効果がより上がるかどうかということでした。我々の試験では、
アリスキレンを標準的治療に加えた場合、忍容性に優れているばかりでなく、血液検査で
心緊張の指標を示すとされている血漿中のBNP濃度を低下させることがわかりました。
BNP濃度の低下が臨床効果の改善に影響するか否かを調べるためにはさらなる研究が必要
です」とマクマリー博士は述べています。 
 
ALOFT studyは、大規模臨床プログラムASPIRE HIGHERの中の最初の試験で、アリスキレ
ンが、高血圧を引き起こすプロセスの引き金となる酵素であるレニンを直接的に阻害する
ことにより起こる降圧作用以外の作用に注目したものです。心不全患者に対するアリスキ
レンの使用結果に関する追加データと腎不全患者に対する新しいデータが今年の後半に発
表されることになっています。 
 
アリスキレンは直接的レニン阻害薬と呼ばれる、新しいクラスの最初の医薬品であり、単
独で使用した場合でも8,9他の降圧薬との併用8,10-12においても、優れた降圧効果を示すこと
が証明されています。現在のところ、心不全患者に対する適応はなく、心不全に対する効
果を調べるためにはさらに長期試験を行う必要があります。 
 
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ズ・シャノン医学博士（James 
Shannon, MD）は次のように述べています。「アリスキレンは忍容性に優れ、血圧を強力
に低下させることが各臨床試験で一致して示されています。ALOFT studyでは、アリスキ
レンが心不全という難治性疾患患者においても降圧作用以外の作用をもつ可能性があるこ
とを示しています」。 
 
アリスキレンは、2007年8月にヨーロッパ（EU）でRasilez®という製品名で、米国では2007
年3月にTekturna®でという製品名で承認されました。また2007年7月にはスイスで承認され
ました。 
 
アリスキレンはノバルティスがスピーデル社との協力の下に開発した製品です。 
 

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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