
1/3 

   
 

  

Press Release  

報道関係各位 

 

2025 年 1 月 6 日 
 

高用量インフルエンザＨＡワクチン「エフルエルダ®筋注」 

60歳以上の成人におけるインフルエンザの新たな予防選択肢として 
国内製造販売承認を取得 

サノフィ株式会社（本社：東京都新宿区、代表取締役社長：岩屋孝彦、以下「サノフィ」）は、2024 年 12 月 27 日

に、エフルエルダ®筋注（以下、エフルエルダ®）が、高用量 4 価インフルエンザＨＡワクチン（QIV-HD）として、60
歳以上の成人を対象にした「インフルエンザの予防」の適応で日本において製造販売承認を取得したことをお

知らせします。 
エフルエルダ®の一株当たりの抗原量は標準用量インフルエンザワクチンの 4倍で、入院、肺炎、心臓発作、脳

卒中など、インフルエンザによる深刻な合併症のリスクが高い高齢者層のために開発されました 1,2 。 
 
ワクチン接種は 、インフルエンザウイルス感染とそれに伴う合併症を予防する最も効果的な手段と言われてい

ます。高齢者は免疫機能の低下（免疫老化）、フレイル*、基礎疾患などの理由により、インフルエンザ感染に

対して特に脆弱ですが、標準用量インフルエンザワクチンに対する免疫応答は、健康な若年成人と比較して十

分ではありません。そのため、インフルエンザワクチンが効果を発揮するためには、免疫応答を高めるために

抗原を多く含んだ高用量ワクチンが必要です。高用量インフルエンザワクチンは、2014 年に厚生労働省により

定められた「予防接種に関する基本的な計画」で開発優先度の高いワクチンの一つに位置付けられています。 
*加齢により、心身の働きが弱くなってきた状態、虚弱 

 
エフルエルダ®は、標準用量ワクチンと比較して、高齢者のインフルエンザ発症予防に対する優れた有効性を

示し、心肺イベントや肺炎などによる入院およびインフルエンザに関連する合併症に対してのリスク低下を示し

ました。海外で実施されたランダム化臨床試験において、高齢者のインフルエンザ発症率に関し、エフルエル

ダ®の標準用量ワクチンに対する相対的ワクチン有効性は 24.2%でした（主要評価項目）3。なお、補足的評価

項目であるインフルエンザに関連する可能性のある原因を問わない入院および重篤な心肺イベントの相対的

有用性は、原因を問わない入院では 6.9％、重篤な心肺イベントでは 17.7％でした 3。これらは、海外の 12 シ

ーズンの 4,500 万人以上を対象に実施されたランダム化比較試験および観察研究（リアルワールド有用性研

究）において、確認されています 2。 

 
国内第 3 相 QHD00010 試験 4の医学専門家である、独立行政法人国立病院機構東京病院 感染症科部長の

永井英明医師は、次のようにコメントしています。 
「エフルエルダ®は海外で既に広く使われており、高齢者において、標準用量ワクチンと比較して優れた有効性*
を示し、肺炎やその他呼吸器・心血管疾患による入院等のインフルエンザに関連する合併症に対しても影響**
が示されているワクチンです。このたび、エフルエルダ®が日本でも承認され、高齢者のインフルエンザに対す

る新たな予防の選択肢が加わることをうれしく存じます」。 
*主要評価項目 **補足的評価項目 （詳細は上記参照） 
 

本資料は、報道関係者を対象としています。医療現場や一般の方々を対象とした医学的な情報提供や、プロモーションが目的のものではあ

りません。なお、これらの資料は配信時当初の情報が掲載されており、最新の情報が反映されているとは限らないことをご了承ください。 
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世界保健機関（WHO）の指針（山形系統 B 型株の除外によるインフルエンザワクチンの 4 価から 3 価への移

行）および 2024 年 9 月の厚生労働省による方針（インフルエンザ HA ワクチンは 2025/2026 年シーズン以降

は 3 価のワクチンによる接種）に従い、今後サノフィは、高用量 3 価インフルエンザＨＡワクチン（TIV-HD）とし

て 2025 年度内のエフルエルダ®の新発売を目指します。 
 
サノフィの執行役員ワクチンビジネスユニット ジェネラルマネジャーのデイビッド・ティックは、次のように述べて

います。 
「毎年の流行が懸念される季節性インフルエンザの予防において新たな選択肢を提供できることをうれしく思い

ます。高齢者はインフルエンザとその合併症による負担が最も大きく、季節性インフルエンザ関連の死亡者の

70～85%、インフルエンザ関連の入院患者の 50～70%を占めると推定されています。加齢に伴い免疫力が自

然に低下するため、インフルエンザ感染から守り、インフルエンザによる入院やその他の深刻な合併症による

大きな負担を軽減するために、多くの国で高用量ワクチンが推奨されています。私たちは、関係者の方々と協

力し、エフルエルダ®の発売に向けて準備を進め、日本の公衆衛生に更に貢献してまいります」。 
 

以上 

 
インフルエンザについて 
インフルエンザは、感染そのものだけでなく、心臓発作や肺炎などの合併症を伴う深刻な病気です。毎年世界

中で、推定 10 億件のインフルエンザ感染が報告されており、そのうち 300 万～500 万件が重症化し、29 万～

65 万人がインフルエンザ関連の呼吸器疾患で死亡しています 5。高齢者はインフルエンザやその合併症に罹

患しやすくなります。 高齢になるにつれ、免疫力が低下し、感染症を撃退したりワクチンに反応したりする能力

が低下するためです 6。日本では、インフルエンザの流行は通常秋から冬にかけて発生します 7。インフルエン

ザおよびその合併症を予防する最も効果的な方法は、毎年のワクチン接種です。日本の高齢者にとっても、イ

ンフルエンザおよびその合併症による疾病負荷は高いです。インフルエンザ外来受診率は 1 シーズンあたり

10 万人あたり約 3,900 人（3.9%）と推定される一方、インフルエンザ入院率は 1 シーズンあたり 10 万人あた

り約 200 人（0.2%）です。インフルエンザが原因となりうる肺炎やその他の心肺疾患による入院は、さらに増加

し、1 シーズンあたり 10 万人あたり約 4,700 人（4.7%）に上ります 8。さらに、インフルエンザに対するワクチン

の有効性は高齢者ではより低くなるため 9,10、高齢者におけるより優れた予防選択肢の必要性が強調されてい

ます。 
 
エフルエルダ®について 
エフルエルダ®は、標準的なワクチンに含まれる有効成分の 4 倍の量を使用することで、高齢者の予防効果を

高めるために開発された筋肉内接種の高用量インフルエンザワクチンです。エフルエルダ®は、標準用量ワク

チンと比較して、高齢者のインフルエンザ発症予防に対する優れた有効性を示し、心肺イベントや肺炎などに

よる入院およびインフルエンザに関連する合併症に対してのリスク低下を示しました。海外で実施されたランダ

ム化臨床試験において、エフルエルダ®の高齢者のインフルエンザ発症率に関する、標準用量ワクチンに対す

る相対的ワクチン有効性は 24.2%でした（主要評価項目）3。なお、補足的評価項目であるインフルエンザに関

連する可能性のある原因を問わない入院および重篤な心肺イベントの相対的有用性は、原因を問わない入院

では 6.9％、重篤な心肺イベントでは 17.7％でした 3。高用量インフルエンザワクチンは、 標準用量のインフル

エンザワクチンと比較して、インフルエンザおよび肺炎による入院率が 64.4%（95% CI: 24.4-84.6）低下するこ

とが分かっています 3。さらに、12 シーズンにわたる 4500 万人を対象とした高用量ワクチンのメタ分析では、

標準用量と比較してインフルエンザに関連する重篤な合併症を軽減し、インフルエンザ以外の疾患も予防した

ことが報告されています 2。エフルエルダ®の質の高いエビデンスと優れた有効性は、多くの地域の機関により

認められています。独立した医療団体が発表した ALL GRADE 分析では、高用量インフルエンザワクチンに最

高レベルのエビデンスが認められています 11,12,13,14,15,16。世界中の多くの学会や専門家グループが、高用量

インフルエンザワクチンに関し、データの質、量、一貫性、インフルエンザに対する高い予防効果を認めるガイ

ドラインを発表しています 17,18,19,20。国内第 3 相 QHD00010 試験では、エフルエルダ® は国内既承認の標準
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用量インフルエンザワクチンに比べ優れた免疫応答を誘導し、主要目的である 4 種類のウイルス株全てに対

する幾何平均抗体価（GMT）比及び抗体陽転率について優越性が示され、良好な忍容性を示しました 4。現在

まで、エフルエルダ®は世界 25 か国以上で発売されており、米国、カナダ、ドイツなど 14 か国の公的機関によ

り、高用量のインフルエンザワクチンの使用を推奨する肯定的見解が示されています。 
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サノフィについて 

サノフィは、人々の暮らしをより良くするため、科学のもたらす奇跡を追求する、というゆるぎない使命を原動力に進み続ける革新

的でグローバルなヘルスケア企業です。約 100 ヵ国の社員は、医療を変革し、不可能を可能に変えるため、日々研鑽に努めてい

ます。私たちは、社会的責任と持続可能性を企業の本質とし、画期的な医薬品や生命を守るワクチンを開発し、世界何百万もの

人々に届けていきます。 

 

日本法人であるサノフィ株式会社の詳細は、http://www.sanofi.co.jp をご参照ください。 

 

http://www.sanofi.co.jp/

