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「ビンゼレックス®」（ビメキズマブ）、乾癬性関節炎・強直性脊椎炎・X線基
準を満たさない体軸性脊椎関節炎対象 4 つの第Ⅲ相試験の良好なトップ
ライン結果の発表について 

 

• 活動性乾癬性関節炎（活動性関節症性乾癬）の成人患者を対象にビメキズマブの有効性および安全性を評価し
た第Ⅲ相 BE OPTIMAL試験で主要評価項目およびすべての副次評価項目を達成 

• 第Ⅲ相 BE COMPLETE試験は、抗 TNF療法が効果不十分または忍容性不良であった活動性乾癬性関節炎
（活動性関節症性乾癬）の成人患者を対象にビメキズマブを評価し、主要評価項目およびすべての副次評価項目
を達成 

• 活動性強直性脊椎炎（X線基準を満たす体軸性脊椎関節炎）成人患者の治療におけるビメキズマブの有効性お
よび安全性を評価した第Ⅲ相 BE MOBILE 2試験で主要評価項目およびすべての副次評価項目を達成 

• X線基準を満たさない活動性体軸性脊椎関節炎の成人患者を対象として､ビメキズマブの有効性および安全性を評
価した第Ⅲ相 BE MOBILE 1試験で主要評価項目およびすべての副次評価項目を達成 

• ユーシービーは、2022年第 3四半期に乾癬性関節炎（関節症性乾癬）および体軸性脊椎関節炎に対するビメキ
ズマブの承認申請を米国および EUで行う予定 

 
 

グローバルバイオファーマである UCB（以下「ユーシービー」）は、IL-17A・IL-17F阻害剤 BIMZELX®（国内製品名「ビンゼレ
ックス®」、一般名：ビメキズマブ）に関して、活動性関節症乾癬、活動性強直性脊椎炎（X線基準を満たす体軸性脊椎関
節炎）、X線基準を満たさない活動性体軸性脊椎関節炎、それぞれの成人患者を対象とした一連の第Ⅲ相試験（BE 
OPTIMAL・BE COMPLETE・BE MOBILE 1・BE MOBILE 2）の良好なトップライン結果を発表しました １,２, ３。 

※本資料は、UCB S.A.が 2021年 11月 19日、12月 16日、2022年 1月 18日および 1月 21日にそれぞれ発表したプレスリリース
に基づき、その内容を要約、編集し、日本語の参考資料として提供するものであり、表現や内容については英語原文が優先されます。原
文はそれぞれ以下のリンク先をご覧ください。 
Positive Top-Line Results from BIMZELX®▼(bimekizumab) Phase 3 Psoriatic Arthritis Study Demonstrated Significant 
Improvements in Joint and Skin Symptoms | UCB 
Positive Top-Line Results for BIMZELX[®]▼(bimekizumab) in Phase 3 Ankylosing Spondylitis Trial | UCB 
Positive Top-Line Results for BIMZELX[®]▼(bimekizumab) in Phase 3 Non-Radiographic Axial Spondyloarthritis Study | 
UCB 
Positive Top-Line Results for BIMZELX[®]▼(bimekizumab) in Second Phase 3 Psoriatic Arthritis Study | UCB 
＜注意事項＞ 
本資料は当社関連の最新情報を報道関係のみなさまにお伝えするものであり、記載されている医薬品の情報は、開発中のものを含めい
かなる医薬品の宣伝、広告、また医学的アドバイスを目的とするものではありません。 

https://www.ucb.com/stories-media/Press-Releases/article/Positive-Top-Line-Results-from-BIMZELXRVbimekizumab-Phase-3-Psoriatic-Arthritis-Study-Demonstrated-Significant-Improvements-in-Joint-and-Skin-Symptoms
https://www.ucb.com/stories-media/Press-Releases/article/Positive-Top-Line-Results-from-BIMZELXRVbimekizumab-Phase-3-Psoriatic-Arthritis-Study-Demonstrated-Significant-Improvements-in-Joint-and-Skin-Symptoms
https://www.ucb.com/stories-media/Press-Releases/article/Positive-Top-Line-Results-for-BIMZELXRVbimekizumab-in-Phase-3-Ankylosing-Spondylitis-Trial
https://www.ucb.com/stories-media/Press-Releases/article/Positive-Top-Line-Results-for-BIMZELXRVbimekizumab-in-Phase-3-Non-Radiographic-Axial-Spondyloarthritis-Study
https://www.ucb.com/stories-media/Press-Releases/article/Positive-Top-Line-Results-for-BIMZELXRVbimekizumab-in-Phase-3-Non-Radiographic-Axial-Spondyloarthritis-Study
https://www.ucb.com/stories-media/Press-Releases/article/Positive-Top-Line-Results-for-BIMZELXRVbimekizumab-in-Second-Phase-3-Psoriatic-Arthritis-Study
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活動性乾癬性関節炎の成人患者を対象とした 2 つの第Ⅲ相試験のひとつである BE OPTIMAL試験では、生物学的抗リウマ
チ薬の使用経験のない成人患者において、ビメキズマブの有効性と安全性を評価しました。主要評価項目には疾患の徴候お
よび症状がベースラインから 50%以上の改善を達成した患者の割合（ACR50）を使用し、16週時点において、ACR50を達
成した患者の割合（ACR50達成率）を評価しました。プラセボ群と比較し、ビメキズマブ群において ACR50達成率が有意に
高く、主要評価項目を達成しました 1。BE OPTIMAL試験ではすべての副次評価項目も達成しましたが、特に、健康評価質
問票–障害指数（HAQ-DI）、乾癬面積・重症度指標で 90%以上の改善（PASI90）を評価基準とした皮膚症状の消
失、Sharp Score変法 （vdHmTSS）による関節破壊評価において 16週時点でのプラセボ群との比較で顕著な改善が見
られました。もうひとつの BE COMPLETE試験では、抗腫瘍壊死因子 α（抗 TNFα）療法が効果不十分もしくは、忍容性不
良であった活動性乾癬性関節炎の成人患者の治療において、ビメキズマブの有効性および安全性を評価しました。BE 
COMPLETE試験では、16週時点において、ACR50達成率をビメキズマブ群とプラセボ群で比較し、ビメキズマブ群の ACR50
達成率が有意に高く、主要評価項目を達成しました 3。加えて、HAQ-DI、PASI90を評価基準とした皮膚症状の消失、SF-
36 PCS による身体的健康状態、最小疾患活動性（MDA）指数による低疾患活動性の評価において、ビメキズマブ群はプ
ラセボ群と比較して 16週時点に有意な改善を示し、すべての副次評価項目も達成されました 3。BE COMPLETE試験のトップ
ライン結果は、生物学的製剤の投与歴のない活動性乾癬性関節炎の成人患者を対象とした BE OPTIMAL試験の良好なト
ップライン中間解析結果 1を補強するものとなりました。両試験において、ビメキズマブの安全性は過去の試験で認められた安全
性所見と一致し、新たな安全性シグナルは認められませんでした 1, 3。これらの結果に基づき、ユーシービーは 2022年第 3四半
期に乾癬性関節症を対象としたビメキズマブの承認申請を米国および EUで行う予定です。 

体軸性脊椎関節炎を対象とした BE MOBILE 1試験および BE MOBILE 2試験では、主要評価項目に 16週時点での脊椎
関節炎の臨床症状を評価する Assessment of Spondyloarthritis International Society 40（ASAS40）*反応を達成し
た患者の割合を使用しました。BE MOBILE 1試験では、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎の成人患者、また BE 
MOBILE 2試験では強直性脊椎炎の成人患者において、ビメキズマブ群とプラセボ群との比較で主要評価項目の達成を確認
しました 2,3。また、16週時点の患者報告による疾患活動性の有意な改善を含む、すべての順位付けされた副次評価項目も
達成しました。副次評価項目には、Bath強直性脊椎炎疾患活動性指数（BASDAI）、ASASの部分寛解（PR）および強
直性脊椎炎疾患活動性スコア（ASDAS）の大幅な改善（MI）の達成、ならびに夜間の脊椎痛スコアを用いて評価されまし
た 2,3。両試験において、ビメキズマブの安全性は過去の試験で認められた安全性所見と一致し、新たな安全性シグナルは認め
られませんでした 1,2。これら両試験の良好なトップライン結果に基づき、ユーシービーは体軸性脊椎関節炎を対象としたビメキズ
マブの承認申請を 2022年第 3四半期に米国および EUで行う予定です。 
 
 
*ASAS40は、ASAS反応基準を構成する 4項目（疾患活動性、脊椎痛、身体機能および炎症に関する患者による全般的評価）のうち
3項目以上でベースラインと比較して 40%以上の改善が認められ、さらに 0～10の数値化スケールで 2単位以上の絶対的改善が認めら
れ、残りの項目に悪化が認められない場合に達成とします ４,５。 
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乾癬性関節炎（関節症性乾癬）について 
乾癬性関節炎（関節症性乾癬）は、関節と皮膚の両方に影響を及ぼす重大かつ不均一な慢性の全身性炎症疾患であ
り、人口の 0.05%から 0.25%、乾癬患者の 6%から 41%に発症します ６。症状には、指炎（手指または足指の炎症）、腱
付着部炎（腱または靭帯の骨への付着部の炎症）があります ７。 
 
体軸性脊椎関節炎について 
体軸性脊椎関節炎は疼痛を伴う慢性炎症性疾患であり、主に脊椎および骨盤と下位脊椎を結合する関節（仙腸関節）に
影響を及ぼします ８。強直性脊椎炎（または X線基準を満たす体軸性脊椎関節炎）と仙腸関節の構造的損傷を示す明
確な X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎に大別されます。体軸性脊椎関節炎の主な症状は炎症性背部痛であり、安
静時に痛みが強くなり、運動時に軽減することがあります ９。痛み以外に疲労やこわばりもよく見られる症状です。その他、急性
前部ぶどう膜炎（眼の炎症）、腱付着部炎、末梢関節炎、乾癬、炎症性腸疾患および指炎などの合併症が現れることがあり
ます 9。体軸性脊椎関節炎の全体的な有病率は成人の 0.2%から 1.4%です １０,１１,１２。強直性脊椎炎患者の約 3分の
2は男性ですが １３、X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎は女性の方が多いことがわかっています 13。体軸性脊椎関節
炎の発症は通常 45歳前で、多くの場合 20代に発症します 9。X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎患者の 10%から
40%が 2～10年かけて強直性脊椎炎に進行します 9。 

 
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 １４。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 １５,１６。 
 
 
ビンゼレックス®に関する国内の状況について 
日本国内においては、ビンゼレックスは 2022年 1月 20日に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製造販売承認を取得しています １７。乾癬性関節炎（関節症性乾癬）および体軸性脊椎関節炎
への適応追加に関して、現在第Ⅲ相試験を実施しています。 
 
 
ユーシービーについて 
ユーシービー（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 カ国に拠点を置き、従業員数は 8,600名あまりを擁しており、2021年の収益は 58億ユ
ーロでした。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。 
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