
医療関係者用

尋常性乾癬やその治療に対して、
悩みをお持ちではありませんか？

監修：桜仁会いがらし皮膚科東五反田 院長　五十嵐 敦之 先生
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【対象方法】 ドイツ乾癬レジストリー（PsoBest）に登録された中等症から重症の乾癬患者3066例について記述的に解析した。

あなたの乾癬は、日常生活にこのような支障を与えていませんか？
乾癬患者における症状以外の治療目標＊（N=3066）
＊社会的障害、心理的障害、治療による障害の上位6つを抜粋
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あなたの乾癬は、生活に支障がある場所に症状が出ていませんか？

＊DLQIスコアが6以上の項目を合算
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顔 72.0％
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UPLIFT調査の結果 乾癬が患者さんの生活の質に影響を与える場所＊

Torii H et al.：J Dermatol. 2022 May 27. doi: 10.1111/1346-8138.16423. Online ahead of print.
（https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/）より作成
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【対象方法】 8ヵ国の18歳以上の乾癬/乾癬性関節炎患者3,806例473名のうち、日本人の乾癬/乾癬性関節炎患者は391例に対しWebに
よるアンケート調査を行った。

尋常性乾癬では、患者さん一人一人の症状や状態にあわせて、治療の目標や
方法を決定します。気になる点がある場合は積極的に相談しましょう。



乾癬は、免疫バランスの異常が起こり、発症につながると考えられています。

乾癬は、治療することにより症状を抑えることができ、
生活への影響を低下させることも可能です。

Kamiya K et al. J Dermatol. 2021 48（6） 864-875.
Park BS, et al. J Dermatol. 1998; 25（2）: 97-102.を基に作図

監修：桜仁会いがらし皮膚科東五反田 院長　五十嵐 敦之 先生

尋常性乾癬の症状の波  イメージ図 乾癬の症状の治療による変化  イメージ図

乾癬は全身の炎症性疾患です。
継続的な治療により、
症状のコントロールが可能です。

炎
症
の
強
さ

症
状
が
出
て
い
る

症
状
が
出
て
い
な
い

炎
症
の
強
さ

症
状
が
出
て
い
る

症
状
が
出
て
い
な
い

イメージ図正常な皮膚の状態 乾癬の皮膚の状態

表皮

血管 樹状細胞 T細胞炎症性サイトカイン

表皮

免疫のバランスが崩れることで、炎症性サイトカインや樹状細胞、T細胞が過剰に働き、皮膚の肥厚やかゆみ、赤みなどの症状を引き起こします。

清水宏. あたらしい皮膚科学 第3版. 東京: 中山書店: 2019. 
小宮根真弓, ほか. 困ったときに役立つSTEP UP乾癬診療. 東京: メディカルレビュー社; 2019.を基に作成
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ピーディーイーフォー

乾癬の治療薬は、塗り薬や光線療法だけでなく、
飲み薬（オテズラ錠など）や注射薬（生物学的製剤）などがあります。

乾癬の症状の治療による変化  イメージ図

乾癬の治療法には、飲み薬もあります。

注射薬

飲み薬

光線療法

塗り薬

下記に該当する方は、飲み薬や注射薬を検討
します。（一つでも当てはまる場合）
・手のひら10枚分より大きな皮膚症状がある
・顔や手のひら、足の裏、性器、頭皮、爪など
治りにくい場所に症状がある
・塗り薬に満足できていない
国際乾癬評議会（IPC）ガイドラインを参照

監修：桜仁会いがらし皮膚科東五反田 院長　五十嵐 敦之 先生
飯塚一, J Visual Dermatol. 2017; 16: 850-851、Strober B et al., J Am Acad Dermatol. 2020 ; 82: 117-122より作成

乾癬患者さんの皮膚や免疫細胞では炎症を引き
おこす物質の産生が亢進しています。

炎症を引きおこす物質

cAMP

PDE4

オテズラ錠はPDE4の働きを抑えることで、炎症を
引きおこす物質の産生を減らしバランスを整えるため、
乾癬の症状が改善すると考えられています。

ピーディーイーフォー

炎症を引きおこす物質

炎症を抑える物質 炎症を抑える物質

cAMP cAMP

cAMP
オテズラ

PDE4

オ
テ
ズ
ラ
錠

オテズラ錠は、PDE4という細胞内の物質の働きを抑えることで、
身体の中の乱れた免疫バランスを整え、炎症を抑えて、
乾癬の症状を改善します。

イメージ図
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オテズラ錠の服用により、75%の患者さんで皮膚症状※が
半分以下に改善しました。（投与開始３２週後）

オテズラ錠は頭皮や爪の症状を持つ患者さんの半分以上で改善が見られ、
9割弱の患者さんが治療に満足されています。（投与開始３２週後）

オテズラ錠は皮膚症状の改善だけでなく、
頭皮や爪への症状にも効果が見られました。

皮膚症状、面積の評価が50％以上改善した割合【副次評価項目】

PASI-50
114/152

75.0％

※試験概要はp7を参照
Reprinted by permission from Springer Nature Customer Service Centre GmbH:Adis,
Dermatol Ther（Heidelb）. 2022;12（6）:1469-1480., Copyright 2022 The Authors.

頭皮症状消失または
ほぼ消失した割合
【副次評価項目】

ScPGA＝
0or1
65/128

50.8％

爪症状の評価が
50％以上減少した割合
【副次評価項目】

NAPSI-50
44/76

57.9％

（参考情報）
患者治療満足度を
達成した割合

【副次評価項目】

PBI≧1
134/152

88.2％

※症状の強さや病気の範囲を総合的に判断した指数
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オテズラ錠は1日2回、
朝・夕に1錠ずつ※服用します。
飲み始めから2週間はスターターパックを
活用して服用します。

オテズラ錠は副作用を出にくくするため、最初は少しずつ増量して服用します。

オテズラ錠の効果には、個人差がありゆっくりと改善する場合もあります。
きちんと継続して服用しましょう。

オテズラ錠による症状の改善  イメージ図

オテズラ錠の服用開始時の投与スケジュール

オテズラ錠のスターターパック

1日目 2日目 3日目 4日目 5日目 6日目以降
朝
10mg

朝
10mg

夕
10mg

朝
10mg

夕
20mg

朝
20mg

夕
20mg

朝
20mg

夕
30mg

朝
30mg

夕
30mg

スターターパックには投与開始から2週間分の薬剤が入っています。

監修：桜仁会いがらし皮膚科東五反田 院長　五十嵐 敦之 先生
服用開始からの期間

症
状
改
善

Aさん

Bさん

Cさん
Dさん

※1日目のみ朝に1錠服用し、夕方は服用しません
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オテズラ錠の副作用と治療にかかる費用

オテズラ錠は下記のような副作用が見られることがあります。
気になることがありましたら、主治医や薬剤師にご相談ください。

オテズラ錠の下痢や吐き気などの副作用は、
飲み始めのころに出やすいことが知られています。

オテズラ錠のお薬代は以下のようになっています（3割負担の場合）。

オテズラでよくみられる副作用

オテズラ錠による消化器症状の発現  イメージ図

オテズラ錠のお薬代の目安

下痢 吐き気 頭痛

副
作
用
が
で
る
割
合

服用開始からの期間

時期 飲み方 日数 薬剤費（3割負担の場合）

スターターパック

30mg1日2回

最初の2週間

3週目以降

14日

28日（4週間）

6.831円

16.632円

令和4年4月現在のオテズラ錠の薬価を基に計算
注1）同時にほかの薬剤を処方されている場合などで、実際の負担額と異なるケースがあります。
注2）「付加給付」や「医療費控除」など、自己負担額が大きい場合の負担を軽減するための医療費のサポート制度を利用することにより、実際の負担額と異なるケース

があります。

アムジェン社社内資料（承認時評価資料）：アプレミラストの海外第Ⅲ相試験２試験の併合解析を基に作成

監修：桜仁会いがらし皮膚科東五反田 院長　五十嵐 敦之 先生 

OTZ220103RX2
2023年2月作成



前向き、第Ⅲb相、多施設共同、非盲検、単群
日本における軽症～中等症の乾癬患者に対する局所療法と併用したオテズラの有効性と安全性を評価すること
20歳以上でベースラインから6ヵ月以上経過し、局所療法でコントロール不十分で生物学的製剤未使用の軽度～中等度
（sPGA 2-3）尋常性乾癬患者152例
既存の局所療法に加えて16週間オテズラ30mgを1日2回経口投与した。その後32週目までは、オテズラ30mg1日2回を
維持し、医師の判断で局所療法の減量を可能とした。
主要評価項目：投与16週時のsPGA 0（消失）又は1（ほぼ消失）を達成した患者の割合、副次評価項目：投与32週時のsPGA 
0又は1を達成した患者の割合、投与16週時及び32週時のベースラインからのBSAの減少率が75%以上（BSA-75）、PASI
の減少率が50%以上又は75%以上（PASI-50及びPASI-75）を達成した患者の割合、かゆみ（VAS及びShiratori’s 
pruritus severity score）の変化、NAPSIのベースラインからの減少率が50%以上を達成した患者の割合（NAPSI-50）、
ScPGAスコアが0又は1を達成した患者の割合、NAPSIスコアのベースラインからの変化、DLQIスコアが0又は1を達成
した患者の割合、PBI≧1を達成した患者の割合、TSQMの全体的及びサブドメインスコアの値
同意取得時から最終投与28日後までの治療との因果関係が疑われる有害事象、投与中止に至った有害事象、重篤な有害
事象
被験者数は乾癬におけるオテズラの第Ⅲ相試験のデータに基づき奏効率を15%と仮定して算出した。有効性の解析は、
本試験に組み入れられた患者集団において実施された。安全性解析対象集団は、治験薬が1回以上投与された全例とした。
主要評価項目は、欠測値の多重補完（MI）を使用して評価され、感度分析では非レスポンダー補完（NRI）が使用された。
その他はカテゴリー変数はNRI、連続変数は記述統計を使用して分析された。

投与16週時におけるsPGA（医師による皮膚症状の評価）の0（消失）又は1（ほぼ消失）の達成率は43.7％であった。

【試験デザイン】
【目　　　　　的】
【対　　　　　象】

【方　　　　　法】

【有効性評価項目】

【安全性評価項目】

【 解 析 計 画 】

［PROMINENT試験の概要］

【主要評価項目】

有効性の結果

有害事象の発現数は115例、発現率は75.7％であった。

安全性の結果

【有害事象一覧】

Reprinted by permission from Springer Nature Customer Service Centre GmbH:Adis, 
Dermatol Ther（Heidelb）. 2022;12（6）:1469-1480., Copyright 2022 The Authors.

重篤な有害事象：胃腸炎、うつ病、片側難聴、血中クレアチンホスホキナーゼ増加、胸椎骨折投与中止に至った有害事象の詳細は論文中に記載
がありませんでした。

全症例
有害事象の概要、n（％）
有害事象
重篤な有害事象
投与中止に至った有害事象
主な有害事象（5％以上）
　下痢
　悪心
　鼻咽頭炎
　頭痛
　軟便

115（75.7）  
4（2.6）
7（4.6）

29（19.1）
29（19.1）
28（18.4）
20（13.2）
20（13.2）

n=152
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