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Press Release 
この資料は、ドイツのベーリンガーインゲルハイム（Boehringer Ingelheim 
GmbH）が 9 月 21 日に発表したプレスリリースを日本語に翻訳したものです。

尚、日本の法規制などの観点から一部、削除、改変または追記している部分

があります。この資料の内容および解釈についてはオリジナルが優先するこ

とをご了承ください。 
 

ベーリンガーインゲルハイム、COPD（慢性閉塞性肺疾患）患者を対象に、チ

オトロピウムとオロダテロール 1 日 1 回投与の新規配合剤を用いた第 3 相

臨床試験を開始 
 
2011 年 9 月 21 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、TOviTO 第 3 相臨床試験プログラムを開始

した旨、発表しました。本プログラムは、COPD（慢性閉塞性肺疾患）患者を

対象に、チオトロピウムとオロダテロール 1 日 1 回投与の新規配合剤による

治療の有用性を検討するものです。 

COPD は、息切れ等から患者の日常生活を制限する肺疾患で，進行性では

ありますが，治療可能な疾患です。WHO の統計では、世界中で 2 億 1,000
万人以上が COPD に罹患していると推定されており、COPD による死亡者

数は、乳がんと糖尿病を合わせた死亡者数よりも多い年間 300 万人と報告さ

れています 1,2。 
 
チオトロピウムは、長時間作用性抗コリン薬（LAMA）で、M3受容体を遮断す

ることで、24 時間にわたる気管支拡張作用を示します 3。チオトロピウムは、

COPD 治療薬として世界でもっとも多く処方されている薬剤で、その処方患者

数は、1 年間で 3,400 万人を超えると推計されます。オロダテロールは、1 日

1 回投与が可能な新規の長時間作用性β2刺激薬（LABA）で、ベーリンガー

インゲルハイムが COPD 治療のためのチオトロピウムの最適なパートナーと

して開発を進めてきました。 
 
ベーリンガーインゲルハイムは、オロダテロールの第 3 相臨床試験から有望

な結果を得たことから、1 日 1 回投与のチオトロピウムとオロダテロール配合

剤を第 3 相臨床試験段階（第 3 相臨床試験プログラム：TOviTO）に進めるこ

とを決定しました。この TOviTO 臨床試験プログラムには、オロダテロールが

最適な気管支拡張作用をもたらすだけでなく、COPD患者さんの生活を改善

する可能性を確認するための複数の試験が組み込まれています。包括的な

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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TOviTO 臨床試験プログラムの出発となる最初の 2 つの臨床試験は，

TOnado1 試験と TOnado2 試験（試験内容は同様の試験）です。TOnado1/ 
TOnado2 試験は、COPD の治療に対する配合剤の有効性ならびに安全性

を評価する 2 つの重要な試験となります。これらの試験は，約 40 カ国 500
以上の医療機関で、患者数 5,000 人（各試験 2,500 人）を対象に実施予定

です。 
 
TOnado1/ TOnado2 試験は、チオトロピウムとオロダテロールの配合剤の有

効性および安全性を、チオトロピウムもしくはオロダテロールの単剤投与と比

較検討する国際多施設共同、ランダム化、二重盲検，並行群間試験で、日本

も参加しています。薬剤は、ベーリンガーインゲルハイムが独自開発したレス

ピマット®ソフトミスト吸入器を使用し，1 日 1 回、52 週間吸入投与されます。

このレスピマット®ソフトミスト吸入器は、薬剤を含んだやわらかく細かい霧を

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 4,5で、薬剤の吸入を容

易にし 6、肺への移行率を向上します 7,8。レスピマット®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 9,10,11。 
 
両試験の治験調整医師である、マインツ大学（ドイツ）呼吸器部門長 Prof. ロ
ーラント・ブールは次のように述べています。「私たちは、チオトロピウムとオロ

ダテロールの配合剤が、各単剤投与に対して優越性を示すという仮説を立て

ています。長時間作用性β2刺激薬（LABA）を、COPD の標準治療薬である

チオトロピウムに付加することにより、COPD 治療に大きな進歩がもたらされ

る可能性があります。COPD 患者さんは、チオトロピウムをそのパートナーと

して選ばれた LABA を同時に、利便性の高い吸入器で，1 日 1 回吸入するこ

とが初めて可能になるのです」。 
 
両試験の主要評価項目は、気管支拡張効果および健康関連 QOL です。気

管支拡張効果は 24 週目の FEV1
aAUC0-3h

bおよびトラフ FEV1で評価され、

健康関連 QOL は、SGRQ（St. George’s Respiratory Questionnaire）で評

価されます。 
 
a: 1 秒量（最初の 1 秒間の努力呼気肺活量） 
b: 0~3 時間の曲線下面積 
 
ベーリンガーインゲルハイム 医薬開発担当上級副社長の Prof. クラウス・デ

ュギは次のように述べています。「ベーリンガーインゲルハイムは、呼吸器疾
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患の研究促進ならびに治療に力を注いでいます。我々は，チオトロピウムの

最適なパートナーとして、1 日 1 回投与の長時間作用性β2刺激薬（LABA）
を開発することで、COPD 患者さんの治療ニーズに応え、また予後の改善に

一層貢献できるよう努めてまいります。我々の目標は、LABA/LAMA 配合剤

を、患者さんのベネフィットと利便性を考え開発した画期的な吸入器で、

COPD 患者さんに提供することです」。 
 
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。この疾患は，進行性で、息切れ等から日常生活に支

障を来し、更には酸素吸入が必要になったり，死亡原因ともなります 12。

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、COPD による死亡者数は、乳がんと糖尿病を合わせた

死者数よりも多い年間 300 万人と報告されています。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 22 万人に過ぎません

（厚生労働省統計 2005 年）。また、COPD の増悪は、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、患者さんの予

後や生活の質を大きく好転させます。 
肺の病気 COPD（慢性閉塞性肺疾患）に関する詳細は、総合情報サイト

「COPD-jp.com」をご覧ください。 
http://www.copd-jp.com/ 
 
オロダテロールについて 
オロダテロールは、ベーリンガーインゲルハイムが開発中の長時間作用性β2

作動薬（LABA）です。チオトロピウムの最適な配合パートナーとして、開発が

進められています。第 3 相臨床試験では、オロダテロールが 1 日 1 回の投

与で 24 時間にわたる効果持続時間を持ち，COPD患者さんで気管支拡張

作用を有することが検証されました。オロダテロールの第 3 相臨床試験では，

期待通りの結果を得ました。近日中に試験結果が発表される予定です。 
 
 
 
 
 
 

http://www.copd-jp.com/�
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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 
ベーリンガーインゲルハイムは、COPD 治療にフォーカスし、数 10 年にわた

り研究開発に取り組んでまいりました。近年、呼吸器の研究対象疾患を拡大

し、喘息、肺がん、特発性肺線維症等の研究を推進しています。 
 
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

42,200 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。 
 
2010 年度は 126 億ユーロ（約 1 兆 4,658 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約 24%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 3,000 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。 

エスエス製薬は、ベーリンガーインゲルハイムの優れた経営資源を最大限活

用し、スイッチ OTC 薬の開発・導入など、日本市場への新しい価値の提案を

行っています。長期的には、同グループにおけるコンシューマーヘルスケア分

野の担い手としての成長を視野に入れ、アジア市場への進出も見据えた取り

組みを進めています。 

ベーリンガーインゲルハイム ベトメディカ ジャパンは、日本の動物用医薬品

市場で、豚、牛、家禽といった畜産分野、及び、コンパニオンアニマルの健康

分野に注力し、製品の開発、マーケティング、販売を展開しています。 
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ベーリンガーインゲルハイム製薬は、日本における医薬品の製造拠点として、

その卓越した生産および包装技術を発揮しています。 

詳細は下記をご参照ください。 

www.boehringer-ingelheim.co.jp 
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