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2021 年 2 月 26 日  

 

ユーシービージャパン株式会社 

 

ビメキズマブ、日本において製造販売承認を申請 

 

ユーシービージャパン株式会社 （本社：東京都新宿区、代表取締役社長：菊池 加奈子、以下「ユー

シービージャパン」、また、ユーシービーグループを総称して以下「ユーシービー」）は、本日、IL-

17A と IL-17F をともに選択的に阻害するヒト化モノクローナル IgG1 抗体ビメキズマブについて、

既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症の効能又は効果に係る製造販売承

認申請を行いましたので、お知らせします。 

 

この申請は、乾癬を対象としたグローバルな第Ⅲ相臨床開発プログラムのデータに基づいて行われ

ました 1,2,3。ビメキズマブは全ての第Ⅲ相臨床試験で主要評価項目ならびに副次評価項目が達成さ

れました 1,2,3。16週目の乾癬面積・重症度指標（PASI）のスコアがベースラインから 90％以上の改

善（PASI90）の割合、及び治験責任医師による全般的評価（Investigators' Global Assessment（IGA））

におけるベースラインからの 2段階以上の改善がみられ消失またはほぼ消失（IGA 0/1）の割合にお

いて、プラセボ、既存の生物学的製剤アダリムマブ及びウステキヌマブ投与群と比較して、優れた

皮疹消失が得られました 1,2,3。また、16 週目に、ウステキヌマブ及びアダリムマブを有意に上回る

皮疹の完全消失が得られました 2,3。4週目の PASI75で評価した速効性においては、プラセボ及びウ

ステキヌマブ、アダリムマブより優れており 1,2,3、臨床効果は全ての試験で最長 1 年間維持しまし

た 1,2,3。ビメキズマブの安全性プロファイルはこれまでの臨床試験と一致しており、新たな安全性シ

グナルは確認されていません 1,2,3,4,5,6。 

なお、海外では、ビメキズマブの臨床的位置づけを補完する目的で IL-17A 阻害剤セクキヌマブとの

直接比較試験、第Ⅲb相 BE RADIANT試験を実施中です。中間解析において、ビメキズマブ群は 16週

目における皮疹の完全消失（PASI100）についてセクキヌマブに対する統計学的な有意性を示し、主

要評価項目を達成しました 7。また、ビメキズマブの安全性プロファイルは、これまでの臨床試験と

一致していました 1,2,3.4.5,6,7。 

 

現在、ビメキズマブについて、乾癬性関節炎（関節症性乾癬）、体軸性脊椎関節炎（強直性脊椎炎及

び非 X 線的脊椎関節炎）及び化膿性汗腺炎の適応症でもグローバルな第Ⅲ相臨床開発プログラムで

評価を進めています。 

 
ユーシービージャパンの代表取締役社長菊池加奈子は「ユーシービーは乾癬のような自己免疫疾患

に苦しんでいる患者さんにソリューションを提供することにコミットしており、今回のビメキズマ

ブの申請は、日本の患者さんにも福音をもたらすことが出来る非常に大きなマイルストーンの達成

だと思います」と述べています。 

 

以上 
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ビメキズマブについて  

ビメキズマブは、重要な炎症性サイトカインである IL-17A と IL-17F をともに選択的に阻害するヒ

ト化モノクローナル IgG1 抗体です 8。IL-17F の生物学的特性は IL-17A と同様で、IL-17A とは独立

して炎症を促進します 9,10,11,12,13。ビメキズマブは IL-17Aのみならず IL-17Fも選択的に阻害するこ

とで、IL-17A のみの阻害よりさらに大きな炎症抑制が期待されます 12,13。ビメキズマブの有効性と

安全性は、様々な病態において現在評価中です。 

 

BE VIVIDについて  

BE VIVID試験は、中等度～重度の乾癬患者（成人）におけるビメキズマブの有効性と安全性評価を

目的としたウステキヌマブ及びプラセボ対照とした 52週間の無作為化二重盲検試験です 14。登録患

者（570 例）は、スクリーニングの 6 カ月以上前に乾癬と診断され、皮疹が体表面積の 10％以上に

及び、PASIスコアが 12以上、IGA スコアが 5点満点で 3以上の患者でした 14。複合主要評価項目は、

16週目の PASI90及び 16週目の IGAが 0または 1でした 14。 

 

BE READYについて  

BE READY試験は、中等度～重度の慢性尋常性乾癬患者（成人）におけるビメキズマブの有効性と安

全性評価を目的とした 56週間の第Ⅲ相無作為化二重盲検プラセボ対照試験で、初期投与期間後に無

作為化休薬期間を設けた試験です 15。登録患者（435例）は、スクリーニング前に 6 カ月以上慢性尋

常性乾癬があり、病変が体表面積の 10％以上、PASI スコアが 12 以上、IGA スコアが 5 点満点で 3

以上の患者でした 15。複合主要評価項目は、16週目の PASIが 90及び IGAが 0または 1でした 15。 

 

BE SUREについて  

BE SURE 試験は、中等度～重度の慢性尋常性乾癬患者（成人）においてビメキズマブとアダリムマブ

を比較した第Ⅲ相無作為化二重盲検試験で、24週間の実薬投与後、56週目まで用量を盲検化した維

持投与期間を設定した試験です 16。登録患者（480例）は、スクリーニング前に 6カ月以上慢性尋常

性乾癬の病歴があり、病変が体表面積の 10％以上に及び、PASI スコアが 12 以上、IGA スコアが 5

点満点で 3以上の患者さんでした 16。複合主要評価項目は、16週目の PASI 90及び IGAが 0または

1でした 16。 

 

乾癬について  

乾癬は難治性の慢性皮膚疾患で、免疫反応の異常に伴う皮膚細胞の過剰な増殖が特徴です。乾癬の

主な皮膚症状は、皮膚が赤く盛り上がった皮疹や銀白色のうろこのような鱗屑（りんせつ）で、痒み

を伴うこともあります。乾癬は症状によって、尋常性乾癬、乾癬性関節炎（関節症性乾癬）、膿疱性

乾癬、乾癬性紅皮症などの病型に分類されています。 

患者数は世界で人口の約 3％、およそ 1 億 2500 万人です 17。乾癬治療には未だ満たされていないニ

ーズがあり、人口に基づく調査では、乾癬患者の約 30％が、現在の治療では症状抑制、かゆみ軽減、

落屑減少などの主要治療目標が達成されていないと報告しています 18。なお、日本においては約 43

万人が乾癬に罹患していると推定されています 19。 
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ユーシービーについて 

ユーシービーグループ（www.ucb.com）は、ベルギーのブリュッセルに本社を置くグローバルバイオ

ファーマで、ニューロロジーや免疫・炎症、骨領域の重篤な疾患と共に生きる患者さんのより良い

生活の実現を目指して、革新的な医薬品の研究開発や創薬ならびにソリューションの提供に力を注

いでいます。世界約 36か国に拠点を置き、従業員数は約 8,300名を擁しており、2020年度の収益は

53 億ユーロ（約 6,510 億円）でした。ユーシービーはユーロネクスト・ブリュッセル証券市場に上

場しています（シンボル：UCB）。 

ユーシービージャパンは 1988 年に設立され、抗てんかん薬「イーケプラ®」、「ビムパット®」、関

節リウマチ治療薬および乾癬治療薬「シムジア®」を中心に事業を展開しています。これからも、患

者さんにとっての価値を創造するバイオファーマリーダーとして、従来の治療で十分な改善が得ら

れなかった患者さんに新たな治療の選択肢を提供することを目指して、日本の医療・健康へ更に貢献する

ことを使命とします。 
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この件に関するお問い合わせは、以下までお願いします。  

ユーシービージャパン株式会社  広報  

TEL:03-6864-7548 

  080-3700-5265 
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