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この資料は、アレクシオン・ファーマシューティカルズ（米国マサチューセッツ州ボストン）が 2018 年 12 月 21 日
（現地時間）に発表したプレスリリースの日本語抄訳で、参考資料として提供するものです。その内容および解釈に
ついては英文プレスリリースが優先されます。英文プレスリリースは http://www.alexion.com をご参照ください。 

 

アレクシオン、成人の発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）治療薬として、 

ラブリズマブの早期承認を米国食品医薬品局（FDA）から取得 

--ラブリズマブは、補体阻害薬の治療経験がない患者さんとソリリス投与中の患者さんの 

両方にとって、新たな標準治療薬となる可能性を有している-- 
 

2018 年 12 月 21 日、米国マサチューセッツ州ボストン--アレクシオン・ファーマシューティカルズは

本日、米国食品医薬品局（FDA）が、成人の発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）患者さんの治療と

してラブリズマブ（遺伝子組換え）【一般名：以下、ラブリズマブ、米国における製品名：ULTOMIRISTM】

を承認したことを発表しました。ラブリズマブは、8 週間隔で投与される最初で唯一の長時間作用型

抗補体（C5）抗体です。PNH は、補体介在性の赤血球の破壊（溶血）を特徴とする極めて稀な血液

疾患で、血栓症を含む様々な消耗性の症状と合併症を全身に発症し、その結果、臓器が損傷し早期死

亡に至ることもあります 1,2,3,4,5,6,7,8。 

 

アレクシオンのエグゼクティブ・バイスプレジデントで R&D ヘッドであるジョン・オーロフは次の

ように述べています。「良好な第Ⅲ相臨床試験のデータを報告してから 1 年も経たないうちに、この

深刻な疾患の患者さんにラブリズマブをお届けできることを嬉しく思います。ラブリズマブによる急

速かつ完全な C5 阻害は 8 週間持続し、そのことで患者さんとご家族に意義のあるベネフィットをも

たらすことができます。PNH 患者さんを対象として実施した中で過去最大の第Ⅲ相臨床試験プログラ

ムから得られた説得力のある臨床データに基づき、ラブリズマブは、補体阻害薬で治療経験がない患

者さんとソリリス投与中の患者さんの両方にとって、新たな標準治療となる可能性があると確信して

います」 

 

今回、アレクシオンが希少疾患の優先審査保証（Priority review voucher）を使用し、FDA が 8 ヵ月の

迅速審査を適用したことで、ラブリズマブは「処方せん薬ユーザーフィー法」（PDUFA：Prescription 

Drug User Fee Act）による審査終了目標日の 2019 年 2 月 18 日よりも前に承認されました。 

 

再生不良性貧血および骨髄異形成症候群（AAMDS）国際財団のニール・ホリコシ理事長（Neil Horikoshi 

CEO）は次のように述べています。「FDA によるラブリズマブの承認は素晴らしいことです。PNH の

患者さんとそのご家族にとって、とても重要なニュースです。11 年前に発売されたソリリスは、PNH

の患者さんの生活を一変させました。しかし、この消耗性疾患の管理には、患者さんとご家族の忍耐

と犠牲が現在もなお必要とされています。ラブリズマブにより、患者さんは 2 週毎の点滴を念頭にお

いて生活の予定を立てる必要がなくなり、年に 6 回か 7 回の点滴で済むようになります」 
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米ロサンゼルスにある南カリフォルニア大学ケック医学校のイレーヌ・ワイツ准教授(Ilene Weitz, 

M.D., Associate Professor) は次のように述べています。「ラブリズマブは、ソリリスによって確立さ

れた有効性と安全性の高い水準を満たしており、かつ投薬間隔が 4 倍長くなります。特に素晴らしい

のは、中断することなくソリリスからラブリズマブに変更した患者さんでポジティブなデータが示さ

れたことです。このことは、PNH のように深刻な疾患の治療には重要なことで、私が患者さんに治療

薬の切り替えを提案する際の自信につながります」 
 

今回の承認は、最近「Blood」に掲載された 2 つの第Ⅲ相臨床試験の包括的な結果に基づくものです
9,10。これらの試験には、これまで補体阻害薬で治療経験がない患者さん、またはソリリスの投与で

状態が安定していた患者さん、合計 441 名が参加しました。その結果、11 の全ての評価項目におい

て、8 週間隔で投与されたラブリズマブの有効性が、2 週間隔で投与したソリリスに対して非劣性を

示しました。ラブリズマブの安全性プロファイルは、ソリリスと類似していました。最近発表された

追加データによると、ラブリズマブが示した急速かつ完全な C5阻害は 8週間にわたって維持され 11、

また不完全な C5 阻害によるブレイクスルー溶血（溶血発作）がラブリズマブの投与により消失しま

した 12。これまでに実施されたラブリズマブの全臨床開発プログラムのデータは、600 人年以上の経

験を表しています。 
 

欧州連合（EU）と日本の規制当局は、成人の PNH 患者さんの治療薬としてラブリズマブの承認申請

を受理し、現在審査中です。アレクシオンは、タイムリーな審査を可能にするために、これらの規制

当局と協働しています。 
 

米国での適応症 

ラブリズマブはモノクローナル抗体と呼ばれる処方薬です。ラブリズマブは発作性夜間ヘモグロビン

尿症（PNH）の成人患者さんの治療に使用されます。 
 

ラブリズマブへのアクセス 

アレクシオンは、希少疾患の患者さんが必要な治療薬にアクセスできるように、民間の医療組織、政

策立案者、各国政府、などと協働しています。米国の PNH 患者さんに対するコミットメントの一環

として、アレクシオンは患者さんと介護者に、教育、アクセス支援、治療サポートをする個別化プロ

グラムである「OneSource™」を提供しています。しかしながら、医薬品へのアクセスは依然として困

難な課題だと認識しており、当社の医薬品による治療を受ける資格のある患者さんへの投与を可能に

するプログラムを支援していきます。 

 

発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）について 

発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）は、慢性かつ進行性・消耗性の、生命を脅かす恐れのある極め

て稀な血液疾患で、免疫系の構成要素である補体系の制御不能な活性化により引き起こされる溶血

（赤血球破壊）が特徴です 1,2,13。全ての人種、背景または年齢の男女に前触れもなく発症する可能性

があり、平均発症年齢は 30 代初期です 15。PNH は気づかないうちに進行することが多く、1～5 年以

上診断が遅れることがあります 2。PNH の患者さんは、疲労、嚥下困難、息切れ、腹痛、勃起不全、

褐色尿、貧血など多様な兆候や症状を経験します 3,4,5,6,7,8,13。慢性溶血による最も深刻な結果は、全身

の血管に生じる血栓症で、これにより重要臓器が損傷され、早期死亡をもたらすこともあります 16。

最初の血栓イベントが致命的となる場合もあります 1,14,17。輸血や抗凝固管理などのこれまでの支持

療法では、PNH 患者さんの 25～30％が診断後 5 年から 10 年で死に至っていました 18, 19。ある種の溶

血性貧血、骨髄障害、原因不明の静脈または動脈血栓を呈する患者さんは、PNH 発症のリスクが高い

可能性があります 13,20,21,22,23,24。 
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ラブリズマブ（米国での製品名：ULTOMIRIS™）について 

ラブリズマブは、8 週間隔で投与される最初で唯一の長時間作用型抗補体（C5）抗体で、免疫系の一

部である終末補体カスケードの C5 タンパク質を阻害することで作用します。補体カスケードの制御

不能な活性化は、発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）、非典型溶血性尿毒症症候群（aHUS）、抗ア

セチルコリン受容体（AchR）抗体陽性重症筋無力症（MG）などの重篤な超希少疾患に関与していま

す。ラブリズマブは、米国では成人の PNH 患者さんの治療薬として承認されています。欧州連合（EU）

と日本の規制当局は、成人の PNH 患者さんの治療薬としてラブリズマブの承認申請を受理し、現在

審査中です。これまで補体阻害薬の治療経験がない患者さん 9、およびソリリスの投与で状態が安定

していた患者さん 10を対象とした第Ⅲ相臨床試験では、11 の全ての評価項目において、8 週間隔で

静脈内投与されたラブリズマブの有効性が、2 週間隔で静脈内投与したソリリスに対して非劣性を示

しました。また現在、補体阻害薬の治療経験がない aHUS 患者さんを対象とした第Ⅲ相臨床試験にお

いて、ラブリズマブによる 8 週間毎の静脈内投与の評価を行っています。 

さらに、アレクシオンは PNH および aHUS の患者さんに対する治療の可能性を探るために、ラブリズ

マブを週 1 回皮下投与する第Ⅲ相臨床試験の開始を計画しています。また、全身型重症筋無力症（gMG）

の患者さんに対する治療の可能性を探るために、ラブリズマブを 8 週間毎に静脈内投与する開発も開

始する予定です。 

 

ラブリズマブは、米国と EU で PNH 患者さんの治療薬として、また米国では aHUS 患者さんの皮下投

与治療薬として、希少疾病用医薬品指定（ODD）を受けています。 

 

ラブリズマブの米国添付文書の全文およびメディケ―ションガイドをご覧ください。この文書には、

重篤で生命を脅かす髄膜炎菌感染症／敗血症に関する枠組み警告の記載が含まれています。 

 

ラブリズマブの重要な安全性情報 

ラブリズマブはモノクローナル抗体と呼ばれる処方薬です。ラブリズマブは発作性夜間ヘモグロビン

尿症（PNH）の成人患者さんの治療に使用されます。ラブリズマブの小児における安全性および有効

性については不明です。 

 

ラブリズマブは免疫系に影響を及ぼす医薬品です。ラブリズマブは感染症と闘う免疫機能を低下する

可能性があります。ラブリズマブは、重篤で生命を脅かす髄膜炎菌感染症発症の可能性を高めます。

髄膜炎菌感染症は、早期発見と治療を行わなければ、急速に生命を脅かす恐れがあります。 

 

髄膜炎菌ワクチン未接種の場合は、ラブリズマブの初回投与の少なくとも 2 週間前に髄膜炎菌ワクチ

ンを接種する必要があります。主治医がラブリズマブによる緊急治療が必要だと判断した場合は、髄

膜炎菌ワクチンの接種をできるだけ早く行う必要があります。ワクチン未接種でラブリズマブの緊急

投与が必要な場合は、ワクチン接種と一緒に抗菌薬を 2 週間にわたって投与すべきです。過去に髄膜

炎菌ワクチンの接種を受けている場合は、ラブリズマブの初回投与前に追加接種した方がよいかもし

れません。もし、悪心・嘔吐を伴う頭痛、首や背中のこわばりを伴う頭痛、発熱と発疹、インフルエ

ンザ様の症状を伴う筋肉痛、頭痛と発熱、発熱、混乱、および眩しさなど、髄膜炎菌感染症の兆候や

症状が見られたら、すぐに主治医に連絡するか救急治療を受けてください。 

 

ラブリズマブは「ULTOMIRIS REMS」というプログラムを通じてのみ入手可能です。 
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ラブリズマブは、その他のタイプの重篤な感染症のリスクを高める可能性もあります。ラブリズマブ

の投与により、肺炎連鎖球菌やインフルエンザ菌に感染するリスクが高くなる可能性があります。人

によっては、淋菌感染のリスクが高まる可能性もあります。淋菌感染のリスクや予防法、定期検査な

どについて知りたい場合は、医師に相談してください。感染の新たな兆候や症状が発生したら、すぐ

に医師に相談してください。 

ラブリズマブの投与を受ける前に、感染や発熱、妊娠や妊娠の予定、授乳中または授乳の予定などを

含め、全ての健康状態を医師に伝えてください。 

 

ラブリズマブの胎児に対する安全性は確立されていません。ラブリズマブが母乳に移行するかどうか

は不明です。ラブリズマブの治療中および最終投与から 8 カ月間は授乳を中止してください。 

 

処方薬、OTC、ビタミン、ハーブのサプリメントなどを含め使用中の薬については全て医師に伝えて

ください。ラブリズマブが他の医薬品と相互作用を起こして、副作用が発生する恐れがあります。使

用中の医薬品やワクチン接種について把握し、新たに医薬品を使用する場合は、医師や薬剤師に提示

できるよう記録しておきましょう。 

 

ラブリズマブの投与を中止する場合、医師は中止後少なくとも 16 週間、慎重に経過観察をする必要

があります。ラブリズマブの投与を中止することで、PNH による赤血球の破壊が起きる可能性があり

ます。赤血球の破壊により、赤血球数の減少、疲労感、ヘモグロビン尿、腹痛（胃部）、血栓、息切

れ、嚥下困難および男性機能不全などの症状や問題が生じる恐れがあります。 

 

ラブリズマブは infusion reaction などの重篤な副作用を起こす可能性があります。Infusion reaction は、

ラブリズマブの点滴中に起きる可能性があります。ラブリズマブによる Infusion reaction の症状は、

腰痛、点滴痛、失神などです。このような症状が見られたら、すぐに医師や看護師に伝えてください。

また、点滴中に胸部痛、呼吸困難、息切れ、顔・舌・喉の腫れ、失神、意識喪失など別の症状が発生

する場合がありますが、これらも重篤な Infusion reaction である可能性があります。主治医が必要に

応じてこれらの症状の治療を行います。ラブリズマブの最も多い副作用は、上気道感染症と頭痛です。 

 

ラブリズマブの米国添付文書の全文およびメディケ―ションガイドをご覧ください。この文書には、

重篤で生命を脅かす髄膜炎菌感染症／敗血症に関する枠組み警告の記載が含まれています。 

 

ソリリス®（エクリズマブ）について 

ソリリス®は、免疫システムの一部である補体カスケードの終末部において C5 タンパク質を阻害する

ことで作用する、ファースト・イン・クラスの補体阻害薬です。補体カスケードの制御不能な活性化

は、発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）、非典型溶血性尿毒症症候群（aHUS）および抗アセチルコリ

ン受容体（AChR）抗体陽性の重症筋無力症（MG）のような重症な希少疾患ならびに超希少疾患に関与

しています。ソリリスは米国、EU、日本およびその他の国々において PNH および aHUS 患者さんの治

療薬として承認されています。また米国では、抗 AChR 抗体陽性の成人の gMG 患者さんの治療薬とし

て、EU では抗 AChR 抗体陽性の成人の難治性 gMG 患者さんの最初で唯一の治療薬として、そして日本

では免疫グロブリン大量静注療法または血液浄化療法による症状の管理が困難な抗 AChR 抗体陽性の

gMG 患者さんの治療薬として承認されています。ソリリスは、志賀毒素産生大腸菌由来溶血性尿毒症

症候群（STEC-HUS）の患者さんの治療は適応としていません。 
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ソリリスは、米国、EU、日本およびその他の国々において PNH の治療薬として、また米国、EU およ

びその他の国々では aHUS の治療薬として希少疾病用医薬品指定（ODD）を取得しています。さらに、

日本では難治性 gMGの治療薬として、米国および EUではMGの治療薬としてODDを取得しています。 

補体阻害における画期的な医療革新に対し、アレクシオンとソリリスは米ガリアン賞（2008 年度ベス

トバイオテクノロジー医薬品）を受賞したほか、仏ガリアン賞（2009 年度希少疾患用医薬品部門）を

受賞するなど、製薬業界最高の栄誉を受けました。 

 

ソリリスのより詳細な情報については、ソリリスの米国添付文書の全文をご覧ください。この文書に

は、重篤な髄膜炎菌感染症のリスクに関する枠組み警告の記載が含まれています。 

 

ソリリスの重要な安全性情報 

ソリリスはモノクローナル抗体と呼ばれる処方薬です。ソリリスは発作性夜間ヘモグロビン尿症

（PNH）の患者さんの治療に使用されます。ソリリスの小児の PNH 患者さんにおける安全性および

有効性は不明です。 

 

ソリリスは免疫系に影響を及ぼす医薬品です。ソリリスは感染症と闘う免疫力を低下する可能性があ

ります。ソリリスは、重篤で生命を脅かす髄膜炎菌感染症発症の可能性を高めます。髄膜炎菌感染症

は、早期発見と治療を行わなければ、急速に生命を脅かし、死に至る恐れがあります。 

 

髄膜炎菌ワクチン未接種の場合は、ソリリスの初回投与の少なくとも 2 週間前に髄膜炎菌ワクチンの

接種を実施する必要があります。主治医がソリリスによる緊急治療が必要だと判断した場合は、髄膜

炎菌ワクチンの接種をできるだけ早く行う必要があります。ワクチン未接種でソリリスの緊急投与が

必要な場合は、ワクチン接種と一緒に抗菌薬を 2 週間にわたって投与すべきです。過去に髄膜炎菌ワ

クチンの接種を受けている場合は、ソリリスの初回投与前に追加接種した方がよいかもしれません。

もし、悪心・嘔吐を伴う頭痛、頭痛と発熱、首や背中のこわばりを伴う頭痛、発熱・発熱と発疹、混

乱、インフルエンザ様の症状伴う筋肉痛、および眩しさなど、髄膜炎菌感染症の兆候や症状が見られ

たら、すぐに主治医に連絡するか救急治療を受けてください。 

 

ソリリスは「SOLIRIS REMS」というプログラムを通じてのみ入手可能です。 

 

ソリリスは、その他のタイプの重篤な感染症のリスクを高める可能性もあります。もしお子さんがソ

リリスの投与を受けている場合は、お子さんが肺炎連鎖球菌やインフルエンザ菌のワクチンを接種し

ていることを確認してください。人によっては、重篤な淋菌感染のリスクが高まる可能性もあります。

淋菌感染のリスクや予防法、定期検査などについて知りたい場合は、医師に相談してください。ソリ

リスの使用で特定の真菌感染症（アスペルギルス）が起きる可能性もあり、免疫機能が低下し、白血

球数の減少が生じる可能性があります。 

 

ソリリスの投与を受ける前に、感染や発熱、妊娠や妊娠の予定、授乳中または授乳の予定などを含め

て全ての健康状態を医師に伝えてください。ソリリスの胎児に対する安全性は確立されていません。

ソリリスが母乳に移行するかどうかは不明です。 

 

処方薬、OTC、ビタミン、ハーブのサプリメントなどを含め使用中の薬については医師に全て伝えて

ください。ソリリスが他の医薬品と相互作用を起こして、副作用が発生する恐れがあります。 
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ソリリス投与の開始前に、推奨されている予防接種を全て受けていること、ソリリスの緊急投与が必

要な場合は抗菌薬を 2 週間にわたって投与すること、ソリリスによる治療中は推奨されている予防接

種を全て受けること、が重要です。使用中の医薬品やワクチン接種について把握し、新たに医薬品を

使用する場合は、医師や薬剤師に提示できるよう記録しておきましょう。 

 

PNH の患者さんがソリリスの投与を中止する場合、医師は中止後少なくとも 8 週間、慎重に経過観察

をする必要があります。ソリリスの投与を中止することで、PNH による赤血球の破壊が起きる可能性

があります。赤血球の破壊により、赤血球数の減少、血小板数の減少、混乱、腎機能障害、血栓、呼

吸困難、胸部痛などの症状や問題が生じる恐れがあります。 

 

ソリリスは重篤なアレルギー反応などの重篤な副作用を起こす可能性があります。重篤なアレルギー

反応は、ソリリスの点滴中に起きる可能性があります。点滴中に胸部痛、呼吸困難、息切れ、顔・舌・

喉の腫れ、失神や意識喪失などの症状が現れた場合は、すぐに医師または看護師に伝えてください。

もしソリリスに対してアレルギー性の反応を示した場合、主治医はソリリスをゆっくり投与するか、

ソリリスの投与を中止する必要があるかもしれません。 

 

ソリリスを PNH 患者さんに投与した時の最も一般的な副作用は、頭痛、鼻や喉の痛みまたは腫脹（鼻

咽頭炎）、背部痛、悪心です。 

 

ソリリスの米国添付文書の全文およびメディケ―ションガイドをご覧ください。この文書には、重篤

で生命を脅かす髄膜炎菌感染症に関する枠組み警告の記載が含まれています。 

 

ソリリス®の日本の添付文書は、http://www.soliris.jp/common/pdf/tempu_bunsho.pdf をご覧ください。 

 

アレクシオンについて 

アレクシオンは、生活を変えるような革新的な治療薬を発見、開発、販売することで、希少疾患の患

者さんとご家族に貢献することに注力するグローバルなバイオ製薬企業です。アレクシオンは、20

年以上にわたる補体領域のリーダーとして、発作性夜間ヘモグロビン尿症（PNH）の患者さんに対す

る治療薬として承認された 2 つの補体阻害薬、ならびに非典型溶血性尿毒症症候群（aHUS）および

抗アセチルコリン受容体（AChR）抗体陽性の全身型重症筋無力症（gMG）の患者さんに対する治療

薬として初めてかつ唯一承認された補体阻害薬を開発し、製造販売しています。また、この補体阻害

薬は現在、視神経脊髄炎スペクトラム（NMOSD）に対して開発が進められています。アレクシオン

はまた、低ホスファターゼ症（HPP）とライソゾーム酸性リパーゼ欠損症（LAL-D）といった生命を脅

かす超希少疾患の患者さんに対する 2 つの非常に革新的な酵素補充療法を有しています。更に、アレ

ク、シオンは現在、第二の補体阻害薬、ウィルソン病に対する銅結合剤、稀な免疫グロブリン G（IgG）

介在性疾患に対する抗胎児性 Fc 受容体（FcRn）抗体などを中・後期の段階で開発を行っています。

アレクシオンは、補体カスケードにおける新しい分子やターゲットの研究に重点的に取り組んでおり、

血液、腎臓、神経系、および代謝性疾患といったコアとなる治療領域の開発にも重点をおいています。

アレクシオンは、7 年連続でフォーブス誌の「世界で最も革新的な企業」にリストアップされていま

す。アレクシオンはマサチューセッツ州ボストンを拠点とし、世界中にオフィスを有し、50 ヵ国以

上の患者さんに貢献しています。本プレスリリースとアレクシオンに関する詳細については、

www.alexion.com をご覧ください。 

 

 

http://www.soliris.jp/common/pdf/tempu_bunsho.pdf
http://www.alexion.com/
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将来予測に関する記述 

本プレスリリースには、アレクシオンの将来のイベントと今後の業績に関するリスクと不確実性に係

る、1995 年私募有価証券訴訟改正法でいう「将来予測に関する記述」が含まれており、それには、ラ

ブリズマブが、夜間ヘモグロビン尿症（PNH）の患者さんの新しい標準治療となる可能性；ラブリズ

マブが、PNH の患者さんとご家族に意味のあるベネフィットを与えることができること；アレクシオ

ンが、PNH の成人の治療薬としてラブリズマブの承認に対するレビューをタイムリーに進めるために

特定の地域の規制当局と協働すること；アレクシオンが、PNH や非典型溶血性尿毒症症候群（aHUS）

の患者さんに対する治療薬としてラブリズマブの週一回皮下投与の第Ⅲ相臨床試験の開始を計画して

いること；アレクシオンが、全身型重症筋無力症（gMG）の治療薬としての可能性を探るために、ラ

ブリズマブを 8 週毎に静脈内投与する開発を開始する予定であること； 他の適応症の試験を将来計画

していること；そして、PNH およびその他の適応症に対するラブリズマブの医学的なベネフィットの

可能性に関する記述が含まれています。 

将来予測に関する記述は、アレクシオンの成果および計画を将来予測に関する記述によって期待され

ているものと実質的に異なるものにする、種々の要因の影響を受けます。それらには、ラブリズマブ

が市場に受け入れられない、および／または患者さんと医師に PNH の標準治療と認められない； 臨

床試験で実証されたラブリズマブのベネフィット（安全性と有効性を含む）が、より広範な患者さん

で認められない、FDA によりラブリズマブに何らかの承認後制約が課せられる；主要製品であるソリ

リスに売り上げが依存している；バイオシミラーやその他製品による将来的な競合；研究の妥当性に

関する規制当局の決定、製品の承認や販売上の重要な制約；候補製品の承認遅延や不承認；規制や予

想される支出による上市遅延や発売できない可能性；当社の製品や製品候補の製造・供給の中断や不

具合；FDA などの規制当局が申し立てた事項への不十分な対応；早期臨床試験の結果が、後期臨床試

験または大規模な臨床試験（または広範な患者集団の）結果に反映されず、承認取得を確証できない； 

臨床試験で製品の有効性、安全性、可能性が予想されない（或いは、臨床試験を適切に運営・管理で

きない）ために、試験中止や遅延、または、承認申請ができなくなったり、製品候補が承認されなく

なったりする可能性；臨床試験の予期せぬ遅延；製品改良が経費または実行可能性により実行できな

くなる可能性；他の製品候補の開発、ライセンシング、買収または既存製品の適応追加における長期

的成功の不確実性；当局による不許可や相手の実質的な変化などにより、予定されている買収を完了

できない可能性；技術競争の激化により、買収や投資を完了できない可能性；PNH, aHUS, gMG, その他

疾患におけるソリリスの現在の普及率が維持されない可能性；当社のファーマコビジランスおよび医

薬品安全性報告プロセスの妥当性；データ、知的財産、所有権などの保護・適用の失敗および知的所

有権にのクレームや抗議に関連するリスクと不確実性（第三者からアレクシオンに対するラブリズマ

ブに関連した知的所有権訴訟を含む）；第三者支払者（政府機関を含む）が当社製品の使用に対して許

容できる割合で、またはいかなる割合でも償還しない、または償還を継続しないリスク；利益享受の

失敗および投資・提携・ライセンス・買収の可能性；不景気や政府・民間の保険規制や償還方式の変

更などに起因する償還の遅れまたは減額；法律的手続き（アレクシオンやその製品に対する知的所有

権訴訟を含む）や企業調査、政府調査（米国証券取引委員会[SEC]および米国司法省によるアレクシオ

ンの調査を含む）を取り巻く不確実性、PNH, aHUS, gMG, HPP, LAL-D やその他開発中の適応症の患者数

が不正確であるリスク；外国為替交換レートの変動リスク；会社の再構築による潜在的影響のリスク；

Syntimmune などの企業買収や共同開発努力に関連したリスク；2018 年 9 月 30 日を終了日とする期間

の Form 10-Q のアレクシオン四半期報告書および SEC に対するその他の提出書類で開示したリスクな

ど、SEC に対するアレクシオンの提出書類で随時開示するその他の多様なリスクを含みます。アレクシ

オンは、法律に基づき義務が生じた場合を除き、本プレスリリースの発表日後に発生した事象または

状況を反映するために、この将来予測に関する記述を更新する義務を負うものではありません。 
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