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データ改ざん発覚のきっかけは株主訴訟
薬のチェック編集委員会

アバコパンの一連の不正について

アバコパンとは
　2026 年 5 月アバコパン（商品名：タブネオス）の
製造販売元から重篤な肝機能障害により 20 例が死亡
に至ったとして、医療機関向けに安全性速報（ブルー
レター）が発出されました。添付文書には「警告」が
新たに追記され、重篤な肝機能障害による死亡例が報
告されているため、定期的な肝機能検査を行い、肝機
能異常がみられた場合は速やかに中止するなど厳しい
注意喚起が医療機関になされました [1]。
　本剤は、「ステロイドの使用量を減らし、ステロイ
ドの害反応を低減できる画期的な ANCA 血管炎（註）

治薬剤」として 2021 年 9 月に承認されました。現在、
ANCA 血管炎の患者は国内で約 2 万人の希少疾患で
すが、アバコパンはそのうち 8502 人もに使用されて
おり、また製造販売元であるキッセイ薬品工業にとっ
ても社内で 2 番目の売上 115 億円を誇る、主力製品
に成長している薬剤です。しかし、この「画期的」な
薬剤は、実は承認前から大きな闇を抱えていました。
製造元が株主より「薬剤の効果を過大に宣伝した」と
して訴訟を起こされ、その裁判手続きの中で治験デー
タの改ざんが暴かれていたのです [2]。

きっかけは開発元に対する証券詐欺訴訟
　データ改ざんが発覚したきっかけは、開発元であっ
た米国の旧 ChemoCentryx 社に対して株主が起こし
た証券詐欺訴訟です。2019 年〜 2020 年頃、同社は
投資家や世間に対して「開発中の新薬タブネオスは治
験（ADVOCATE 試験）でステロイドより安全で効果も
高く、FDA とのやり取りも極めて順調だ」と大々的
にアピールしていました。それを信じた投資家によっ
て株価は急騰しました [3]。
　しかし 2021 年 5 月、米国食品医薬局（FDA）の
審査資料が公開されたことで、同社が FDA からの警
告を隠していたことが露呈します [4]。株価は数日で

80% 以上暴落し、株主たちが「不当な情報開示で株
価を吊り上げた」として裁判を起こしました [5]。
　この「隠蔽・虚偽開示」を巡る裁判の手続きが進む中、
2025 年 5 月に株主側の弁護団が専門家の詳細な解析
レポート（元 FDA 審査官のマーク・ウォルトン医師によ
るレポート [6]）を裁判所に提出しました。そのレポー
トの中に、単なる「説明の隠蔽」にとどまらず、「実
は治験のデータ確定後に、会社側が患者のデータを書
き換えて有効性があるように改ざんした」という事実
が内部資料から暴露されました。

「有意差無し」から「有意差有り」へ
---- データ改ざんの企み
　治験データ確定後の解析では主要評価項目（52 週
時点の持続的寛解）で統計的有意差が得られませんで
した（p=0.1025）。そこで、アバコパンを使った患者
群のデータを知った ChemoCentryx 社の担当者が、
9 人の患者を意図的にピックアップし、「これらの患
者の寛解判定を変更すれば、主要評価項目で統計的有
意差が出る」ことを事前に確認し、アバコパン群の患
者 5 人の判定が「非寛解（寛解維持できず）」から「寛
解維持」へと書き換えられました。
　これにより、論文や申請資料で発表された「52
週時点での優越性（アバコパン群 65.7% vs 対照群
54.9%）（p=0.0066）」という見かけ上の有意差が捏
造されたのです。

なぜ承認され販売され続けたのか
　このような訴訟が 2021 年 5 月に起こっているにも
関わらず、日本では 2021 年 9 月、訴訟進行中の米国
でも 2021 年 10 月にアバコパンは承認され、2026
年まで使用され続けているのはなぜでしょうか？
　最も決定的な理由は、承認時の 2021 年時点では、
FDA や日本の医薬品医療機器総合機構（PMDA）は、
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註：ANCA（抗好中球細胞質抗体）という自己抗体により好中球が暴走し、全身の細小血管に炎症を引き起こす指定難病。微熱や倦
怠感に始まり、進行すると腎不全や呼吸不全を招く。
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