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IL-17A と IL-17F をともに選択的かつ直接的に阻害する乾癬治療薬

として日本初の承認 

「ビンゼレックス®」、製造販売承認を取得 

 

 既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症に対して IL-17A および IL-17F の両方

を選択的かつ直接的に阻害する薬剤として日本で初めて承認された治療薬 

 3 つの第Ⅲ相比較試験、および長期投与試験にて、高い皮疹消失と忍容性を確認 2345 

 ユーシービージャパンの自社単独販売体制移行後、初の新薬の承認取得 

 

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）は、IL-17A と IL-17 をともに選択的かつ直接的に阻害するヒト化モノクローナル IgG1 抗

体 乾癬治療薬「ビンゼレックス®皮下注 160mg シリンジ、同皮下注オートインジェクター」［一般名：

ビメキズマブ（遺伝子組換え）］（以下、「ビンゼレックス」）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」を効能・効果として、本日、厚生労働省より製造販売承認を

取得したことをお知らせします。 

 

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。症状によっ

て、いくつかの病型に分類されていますが、最も多いのが尋常性乾癬で、全体の 85％あまりであると考

えられています1。尋常性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。このように皮膚症状が現れる疾患のため、患者さ

んの QOL（生活の質）の著しい低下につながる可能性があります。 

 

ユーシービージャパンの代表取締役社長の菊池加奈子は「一人でも多くの乾癬患者さんが、皮疹のない

肌を取り戻して、おしゃれを楽しんだり、当たり前の生活を送れるようになることを切に願っておりま

す。私たちの活動は患者さんにとっての価値を創造することです。ビンゼレックスがこれまでの治療で

満足のいく結果が得られなかった患者さんの新しい治療選択肢となり、患者さんが笑顔になることを心

から願っております。」と語っています。 

 

今回の承認は、BE READY、BE VIVID および BE SURE の 3 つのグローバル第Ⅲ相比較試験、ならびに

長期投与試験 BE BRIGHT の成績に基づいています2345。また、本承認申請にあたっては、グローバル第

Ⅲb 相比較試験 BE RADIANT の結果も提示しています6。グローバル第Ⅲ/Ⅲb 相比較試験では、中等度～

重度の成人尋常性乾癬患者におけるビンゼレックスの有効性と安全性を、プラセボおよび、既存の生物

学的製剤ウステキヌマブ、アダリムマブ、セクキヌマブを対照として比較しました。ビンゼレックスは、

全ての第Ⅲ相試験において、16 週目の PASI（乾癬面積・重症度指標）のスコアがベースラインから

90％以上改善（PASI 90）した被験者の割合、および治験責任医師による全般的評価（IGA）スコアが 2
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段階以上の改善を伴い消失または、ほぼ消失（IGA0/1）となった被験者の割合において、プラセボや既

存の生物学的製剤より有意に高い皮疹消失を示しました 234。 

 

ビメキズマブは 2021 年 8 月に欧州委員会（EC）および英国医薬品・医療製品規制庁（MHRA）より承

認を取得しており、今回の厚生労働省による承認が 3 つめの承認取得となりました。また、ユーシービ

ージャパンが 2020 年秋に自社単独販売体制に移行して以来、初の新薬の申請・承認となりました。 

ユーシービージャパンは、乾癬治療の新たな選択肢となるビンゼレックスが、乾癬患者さんのアンメッ

トニーズを満たせるものと期待しております。 

 

 

 

添付文書情報 

【効能又は効果】 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

 

【用法及び用量】 

通常、成人にはビメキズマブ（遺伝子組み換え）として、1 回 320mg を初回から 16 週までは 4 週間隔

で皮下注射し、以降は 8 週間隔で皮下注射する。 

なお、患者の状態に応じて 16 週以降も 4 週間隔で皮下注射できる。 

 
 
ビンゼレックス®（ビメキズマブ）について 

ビメキズマブは、炎症性疾患の発症に重要な役割を果たしている炎症性サイトカインである IL-17A と

IL-17F をともに選択的かつ直接的に阻害するヒト化モノクローナル IgG1 抗体です7。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89。 

 

 

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10。乾癬治療には未だ満たされていないニーズ

があり、ある集団ベースの調査では、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されています11。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12。 

 

 

UCB(ユーシービー)について 

UCB (https://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・炎症領域の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ならびにソリューションの提供に力を注いでいます。約 40 か国に拠点を置

き、従業員数は 7,600 名あまりを擁しており、2020 年の収益は 53 億ユーロ（約 6,510 億円）でした。

UCB 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）。 
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ユーシービージャパン株式会社 (https:/www.ucbjapan.com/) は UCB の日本法人として 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®」を中心に医薬品事業を展開しています。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います。 
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この件に関するお問い合わせは、以下にお願いします。 

ユーシービージャパン株式会社 広報 
 

TEL:03-6864-7650 
 

 

 


