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この資料は、英国グラクソ・スミスクライン plcが 2017年 10月 23日に発表したプレスリリースの日本語抄訳であり、報道関係者各位

の利便性のために提供するものです。この資料の正式言語は英語であり、その内容およびその解釈については英語が優先します。詳細

は http://www.gsk.com をご参照下さい。 
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50歳以上を対象にした帯状疱疹予防ワクチン Shingrix 

FDA承認取得 
臨床試験の統合結果により、対象となった全ての年齢層に対し 90%を超える有効性が示される 

 

グラクソ・スミスクライン（本社：英国、以下 GSK）は 10月 23日、米国食品医薬品局（FDA）が 50歳以

上の成人を対象とした帯状疱疹予防ワクチン Shingrix（アジュバント添加の帯状疱疹組み換えワクチ

ン）を承認したことを発表しました。Shingrixは生ワクチンとは異なる遺伝子組み換え型のサブユニット

ワクチンで、筋肉内注射により 2回接種します。 

GSKワクチン Senior Vice President兼 Chief Medical Officerである Thomas Breuer博士は、次の

ように述べています。「Shingrixは、ワクチン領域における意義のある科学的進歩です。このワクチン

は、米国で 3人に 1人が発症する、痛みを伴い、かつ重篤になる可能性のある帯状疱疹の予防におい

て、対象となった全ての年齢層に対して 90%を超える有効性を示しました 1。感染症に対して強力かつ.

効果的な応答を惹起する免疫機能が損なわれることから、加齢とともに帯状疱疹のリスクや重症度は増

加します。したがって、Shingrixでは加齢に伴って低下する免疫機能を補完できるように開発されまし

た。」 

Shingrixは、38,000人以上で有効性、安全性および免疫原性を評価する包括的な第 III相臨床試験プ

ログラムに基づいて承認されています。これらの試験の統合解析では、Shingrixは対象となった全ての

年齢層に対し、帯状疱疹予防について 90%超の有効性を示し、その後の 4年の追跡調査期間中、有

効性が持続することも示されました 2,3。Shingrixは帯状疱疹を予防することで、慢性神経痛の一種であ

り、帯状疱疹で最もよく見られる後遺症の帯状疱疹後神経痛（PHN）の全体的な発症率も低下させまし

た。 

GSKワクチン Presidentである Luc Debruyneは、次のように述べています。「私たちは Shingrixの帯

状疱疹ワクチンで期待される予防効果について確信を持っています。GSKは、公衆衛生および医学界

の各コミュニティと連携し、米国内でまだワクチン接種をしていない成人におけるワクチン接種率向上に

対応してまいります。」 

アメリカ疾病予防管理センターの予防接種諮問委員会（ACIP）は、2017年 10月 25日に行われる会

議で、Shingrixの使用勧告を採決すると見込まれています。 



PRESS  
RELEASE 

 

 

Page 2 
 

このたびの FDAによる承認と、ACIPからの審理中の勧告を受け、Shingrixは間もなく発売される予定

です。また、Shingrixは 2017年 10月 13日、50歳以上の成人を対象とした帯状疱疹予防ワクチンと

してカナダで承認されました。現在、欧州連合、オーストラリアなどで規制当局への申請を行っているとこ

ろです。 

＊日本ではジャパンワクチン株式会社が製造販売承認申請中 

 

帯状疱疹について 

帯状疱疹は、水痘を引き起こすのと同じウイルスである水痘・帯状疱疹ウイルス（VZV）の再活性化によ

って発症します 1。ほぼすべての高齢者の神経系に VZVが潜伏しており、加齢とともに再活性化しやす

くなります 4。加齢に伴い、VZVの再活性化に対して免疫システムの細胞は強力で効果的な反応を起こ

しにくくなります 1,5。帯状疱疹は通常、体の片側に発現する痛みを伴うかゆい発疹として現れ、2～4週

間続くことがあります。帯状疱疹に伴う痛みは多くの場合、しゃく熱感、電気ショックのような痛み、あるい

は刺すような痛みと表現されます 2,5。発疹が消えても、帯状疱疹後神経痛（PHN）が現れることがありま

す。この痛みは最低 3 ヶ月から最大で数年間続きます 1。PHNは帯状疱疹で最もよく見られる合併症

で、すべての帯状疱疹患者さんの 10～18%が罹患します 1,6。 

米国では毎年、推定 100万例の帯状疱疹が発症しています 1。50歳以上の人の 99%以上が VZVに

感染しており、アメリカ人の 3人に 1人が生涯に一度は帯状疱疹を発症します。85歳以上の成人で

は、リスクは 2人に 1人に増加します 1,7。 

 

Shingrixについて 

Shingrixは、50歳以上を対象に帯状疱疹を予防する、米国およびカナダで承認されている、生ワクチン

とは異なる遺伝子組み換え型のサブユニットワクチンです。このワクチンは、抗原である糖タンパク E

と、アジュバントシステム AS01B とを組み合わせたもので、加齢に伴う免疫力の低下の克服を可能にす

るべく、強力で長期にわたる免疫反応を誘導することを目的としています 8。 

 

生きる喜びを、もっと Do more, feel better, live longer 

グラクソ・スミスクラインは、研究に基盤を置き世界をリードする、医薬品およびヘルスケア企業であり、

人々が心身ともに健康でより充実して長生きできるよう、生活の質の向上に全力を尽くすことを企業使命

としています。詳細は、www.gsk.com をご覧ください。 
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