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本資料は、ノボ ノルディスク (米国支社) が、11 月 19 日に発表したプレスリリースを翻訳したもので、報道関係者の皆さ

まへ参考資料として提供するものです。内容や解釈については、正式言語である英語が優先されます。英文オリジナル

版は、こちら (novonordisk.com) をご参照ください。本製剤は現在開発中であり、未承認です。 
 
セマグルチド 2.4 mg が第 3 相 ESSENCE 試験で代謝機能障害関連脂肪肝炎 (MASH)
を有する人々において統計的に有意な改善を示す－AASLD 2024 The Liver Meeting®

で発表 
 
• 試験の 2 つの主要評価項目が達成され、代謝機能障害関連脂肪肝炎 (MASH) を有する人々におい

て、MASH の悪化を伴わない肝線維化の改善および肝線維化の悪化を伴わない MASH の消失に統

計的に有意な差が認められ、セマグルチド 2.4 mg のプラセボに対する優越性が検証されました 1。 
• 補足的副次的評価項目として、アラニンアミノトランスフェラーゼ (ALT)、アスパラギン酸アミノトランスフ

ェラーゼ (AST)、ガンマ グルタミルトランスフェラーゼ (GGT) といった肝酵素、また Enhanced Liver 
Fibrosis (ELF)TM 検査でも改善が示されました 1。 

• 米国では成人の 20 人に 1 人に MASH が認められ 2、MASH の全症例の約 20%が肝硬変に進行す

るという報告があります 3。 
 
米国・プレインズボロ、2024 年 11 月 19 日 －ノボ ノルディスクは本日、実施中の第 3 相試験である

ESSENCE 試験のパート 1 で得られた結果を発表しました。パート 1 では肝線維化が中等度～高度 (ステー

ジ 2 または 3) 4の代謝機能障害関連脂肪肝炎 (MASH) を有する人々を対象に、セマグルチド 2.4 mg 週 1
回皮下投与が肝組織学的所見に及ぼす効果をプラセボと比較して評価しました。この試験結果は、第 75 回

米国肝臓学会 (AASLD) －The Liver Meeting®で発表されました。 
 
72 週時に、主要評価項目である肝線維化の悪化を伴わない MASH の消失が認められた被験者の割合は、

セマグルチド 2.4 mg 群で 62.9%に対しプラセボ群では 34.1%でした。MASH の悪化を伴わない肝線維化

の改善が認められた被験者の割合はセマグルチド 2.4 mg 群で 37.0%、プラセボ群で 22.5%でした。副次的

評価項目では全体として、セマグルチド 2.4 mg 群の 32.8%で MASH の消失と肝線維化の改善の両方が認

められました (プラセボ群では 16.2%) 1。 
 
バージニア コモンウェルス大学ストラビッツ サンヤル肝臓疾患・代謝健康研究所 所長で本試験の治験責任

医師であるアルン サンヤル医学博士は次のように述べています。「The Liver Meeting®で皆さんに示したこ

の初期データから、セマグルチド 2.4 mg は MASH の進行を遅らせ、既存の肝障害を回復させることが明ら

かになりました。ESSENCE 試験のデータは、米国の成人の 20 人に 1 人が罹患していると推定される MASH
の治療にとって重要な知見といえるでしょう。」 
 
2 つの主要評価項目が達成されたことに加えて、副次的評価項目でも組織学的所見への効果が認められ、

それを反映するようにセマグルチド 2.4 mg 群の被験者ではプラセボ群と比較して、事前に規定した非侵襲

的検査 (NIT) で改善が示されました。更に、肝酵素 (ALT、AST および GGT)、Enhanced Liver Fibrosis 
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(ELF)TM 検査でも改善が示されています。本試験で認められたセマグルチド 2.4 mg の安全性プロファイル

は、他の治療領域の患者集団を対象としたセマグルチド 2.4 mg に関する過去の試験でのプロファイルと一

貫していました 1。 
 
ノボ ノルディスクの開発部門シニア バイス プレジデントのアンナ ウィンドル博士は次のように述べています。

「AASLD で発表した ESSENCE 試験のデータが、MASH をはじめとする慢性疾患とともに生きる人々におけ

る、セマグルチド 2.4 mg の臨床的エビデンスの蓄積を裏付けるものとなっていることを喜ばしく思っていま

す。このデータは、私たちの研究の礎となり、MASH と 2 型糖尿病、肥満*、脂質異常症、高血圧などの心血

管代謝疾患との相互関係の理解を促進するものです。」 
 
セマグルチド 2.4 mg は米国で MASH の治療薬としては承認されていません。2025 年の前半に、米国で承

認申請を提出する見込みです。 
 
ESSENCE 試験 (セマグルチド 2.4 mg) について 
ESSENCE 試験は、肝線維化が中等度～高度 (ステージ 2 または 3) の成人 MASH 患者を対象に、セマグル

チド 2.4 mg 週 1 回皮下投与の効果を評価する第 3 相試験です。これは 2 つのパートから成る試験で、

1,200 例の被験者をセマグルチド 2.4 mg またはプラセボに 2:1 の比率で無作為に割り付け、標準治療に上

乗せして 240 週間投与する計画です。パート 1 では、無作為割付した最初の 800 例における 72 週時の肝

生検の組織学的所見がセマグルチド 2.4 mg の投与により改善をするのを検証することを目的としていま

す。パート 2 では、肝線維化が中等度～高度の成人 MASH 患者において、セマグルチド 2.4 mg の投与に

よりプラセボと比較して 240 週時における肝関連事象の発現リスクが低下することを検証することを目的とし

ています 4。 
 
MASH について 
MASH は肝臓に影響を及ぼす慢性的な進行性の代謝性疾患であり、適切に管理しないと死に至る可能性が

あります 5,6。全世界において、過体重または肥満*の人々のうち、3 人に 1 人以上が MASH も有しています
7。過剰な脂肪が肝臓に蓄積すると、時間が経つにつれて肝臓の炎症や重度の瘢痕をもたらすおそれがあり

ます 8。MASH とともに生きる人々は、初期段階では特異的な症状がほとんど、または全く認められないた

め、それによりしばしば診断の遅れにつながります 9。米国では成人の約 20 人に 1 人が MASH を有し 2、

MASH の症例の約 20%が肝硬変に進行するという報告があります 3。MASH は米国の成人における肝硬変

の主要原因であり、MASH 関連の肝硬変は米国における肝移植の適応の第 2 位となっています 10。 
 
*本資料における「肥満」とは、体格指数 (BMI) 30 kg/m2以上を「肥満」 (BMI 25 kg/m2以上30 kg/m2未満は「過体重」) 
とする世界保健機関 (WHO) の国際基準に基づいています。日本では、脂肪組織に脂肪が過剰に蓄積した状態で、BMI 
25 kg/m2以上のものが「肥満」と定義され、また日本における「肥満症」は、肥満があり、肥満に起因ないし関連する健康

障害*を合併するか、その合併が予測され、医学的に減量を必要とする病態と定義されています。 
 

 
* 肥満症の診断に必要な健康障害： 
1. 耐糖能障害 (2 型糖尿病･耐糖能異常など) 
2. 脂質異常症 
3. 高血圧 
4. 高尿酸血症・痛風 
5. 冠動脈疾患： 心筋梗塞・狭心症 
6. 脳梗塞： 脳血栓症・一過性脳虚血発作 (TIA) 
7. 脂肪肝 (非アルコール性脂肪性肝疾患／NAFLD) 
8. 月経異常、不妊 
9. 睡眠時無呼吸症候群 (SAS) ・肥満低換気症候群 
10. 運動器疾患: 変形性関節症 (膝･股関節) ・変形性脊椎症、手指関の変形性関節症 
11. 肥満関連腎臓病 
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ノボ ノルディスクについて 
ノボ ノルディスクは、1923 年創立のデンマークに本社を置く世界有数のヘルスケア企業です。私たちのパーパスは、糖

尿病で培った知識や経験を基に、変革を推進し深刻な慢性疾患を克服することです。その目的達成に向け、科学的革新

を見出し、医薬品へのアクセスを拡大するとともに、病気の予防ならびに最終的には根治を目指して取り組んでいます。ノ

ボ ノルディスクは現在 80 カ国に約 72,000 人の社員を擁し、製品は約 170 カ国で販売されています。日本法人のノボ ノ
ルデ ィス ク  フ ァ ーマ株 式 会社は 1980 年に 設立 されました 。 詳細はウェ ブ サイ ト を ご覧 くだ さい 。 
(www.novonordisk.co.jp) 
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