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「ルミセフ®皮下注 210 mg ペン」の剤形追加に関する 

国内製造販売承認申請のお知らせ 

 

 

協和キリン株式会社（本社：東京都千代田区、代表取締役社長：宮本 昌志、以下「協和キリン」）は、ルミセ

フ®（開発コード：KHK4827、一般名：ブロダルマブ（遺伝子組換え）、以下「本剤」）について、本日、「ルミセフ
®皮下注 210 mg ペン」の剤形追加に関する国内製造販売承認申請を行いましたのでお知らせいたします。 

 

本剤は、「ルミセフ®皮下注 210mg シリンジ」として、2016 年 7 月に既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、

関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症を適応症として承認され、2020 年 11 月に既存治療で効果不十分

な強直性脊椎炎、X 線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎、2023 年 8 月に既存治療で効果不十分な掌蹠膿

疱症を適応症として追加する承認を取得しており、これらの疾患を対象に承認されている唯一の IL-17 受容体抗体

です。今回、剤形追加の申請を行った「ルミセフ®皮下注 210mg ペン」は、「ルミセフ®皮下注 210mg シリンジ」と

同一組成の薬液を自動的に注入するペン型の注射剤です。在宅自己投与が必要な患者さんにとって、自己投与に

おける安全性と利便性の向上が期待できます。 

 

本剤はインターロイキン（IL）-17 受容体 A に対するヒト型抗体であり、左記 IL-17 受容体 A に結合することによ

り IL-17A、IL-17A/F、IL-17F に加え、表皮細胞由来の IL-17C 等の炎症性サイトカインの機能を幅広く阻害し

ます。また、臨床試験での速やかな効果発現や長期の安全性 1-3、実臨床下での患者報告アウトカム注 1（Patient-

Reported Outcome：PRO）への影響などが示されています 4-12。 

 

協和キリングループは、ライフサイエンスとテクノロジーの進歩を追求し、新しい価値の創造により、世界の人々の健康

と豊かさに貢献します。 

 

 

注 1 患者報告アウトカム 

医師による評価ではなく、患者さん自らの評価や症状の訴えなどの報告のことをいいます。主観的な判断が伴う症

状は、医師と患者さんの評価がずれていることがあります。患者さん自身の評価を取り入れることで、薬剤の効果を

正しく評価することにつながります。 
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