
  

  ノバルティスのレクビオ®、統計学的に有意かつ臨床的に意義のあるLDL-
Cの管理目標値の早期達成と筋肉痛の頻度が低いことを示す  
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この資料は、ノバルティス（スイス・バーゼル
）が2025年8月30
日（現地時間）に発表したものを日本語に翻訳（要約）したもので、参考資料として提供するもの
です。資料の内容およ
び解釈については、英語が優先されます。英語版は、https://www.novartis.comをご参照ください。

V-DIFFERENCE

で推奨されるLDL-C
の管理目標値を早期に達成し、さらに筋肉痛の発現頻度が低いことを示した最初の試験であ
る1

個別に最適化された脂質低下療法（LLT
）との併用で、レクビオ群の85%、プラセボ群の31%がLDL-Cの目標を90
日以内に達成した1

レクビオとLLT併用群はプラセボとLLT
併用群と比較して筋肉関連有害事象の発現率が43%低かった1

 

2025年8月30日、スイス・バーゼル発 ― ノバルティスは本日、ガイドラインで推奨されるLDL-Cの
管理目標値を達成していないコレステロール高値（高コレステロール血症）患者を対象に、個別に
最適化された脂質低下療法（LLT）との併
用で、レクビオ®（一般名：インクリシランナトリウム）をプラセボと比較し評価する第IV相V-
DIFFERENCE試験から得られた良好な結果
を発表しました1
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。これらのデータは、2025年8月29日から9月1日にスペイン、マドリッドで開催される2025年欧
州心臓病学会（ESC）のホットラインセッションで発表されます。

投与90日後にガイドラインで推奨されるLDL-Cの管理目標値を達成したのは、LLTにレクビオを追加
投与した患者
の85%、LLTにプラセボを追
加投与した患者の31%でした（p<0.0001）1。投与30日後という早期の時点で患者の81%がLDL-
Cの目標を達成する有意な効果が認められました1

。結果は試験参加者の年齢、性別、心血管リスクにかかわらず一貫していました。V-DIFFERENCE試
験の結果は、世界50カ国以上で6万人を超える患者が登録されたVictORION臨床プログラム内で、レ
クビオのエビデンスをさらに拡充しています。

German Heart Center of CharitéおよびCharité University Medicine
Berlinの心臓病学、脈管学および集中治療医学部門の長であるUlf Landmesser, M.D.は以下のように
述べています。「V-DIFFERENCE試験は、これまでに発表された最大規模のレクビオによるLDL-C低
下試験であり、患者中心アウトカムに焦点を当てる最初の試験です。これらの結果は、大多数が推
奨LDL-Cレベルをなかなか達成できない高リスク患者の脂質管理の改善に効果的な選択肢を提示する
ため、重要な意味を持ちます」。

V-DIFFERENCE試験は、スタチンや他のLLTを受ける患者で高頻度に発現する筋肉症状および筋肉痛
に対するレクビオの有効性を評価する最初の
試験です1,2

。レクビオとLLT併用群はプラセボとLLT併用群と比較して筋肉関連有害事象（MRAE）の発現率が4
3%低く（p<0.000
1）、痛みに関連するQoLスコアの
数値的な改善も示されました1。さらに、LLTにレクビオを追加投与した群では投与360日後にLDL-C
値が平均で59%低下して、プラセボとLLT併用群より35%優れた効果を示し（p<0.0001）、投与開
始後60日時点で臨床的に意義のある差が認められました1。

ノバルティスの循環器・腎臓・代謝デベロップメントユニットのグローバルヘッドであるRuchira
Glaser, M.D.は以下のように述べています。「ノバルティスは心血管疾患で最も困難な諸問題に献身
的に取り組んでいます。これらの結果は、意味のある患者アウトカムを改善することによって心血
管治療を変容させるレクビオの可能性を際立たせるものです。V-DIFFERENCE試験から、レクビオの
早期使用は、他の治療の追加やスタチン用量の最大化の必要なく、患者が早期にLDL-
Cの管理目標値に到達するために効果的な手段であるというエビデンスが得られました」。

レクビオについて

レクビオ®（一般名：インクリシランナトリウム）は、最初で唯一のLDLコレステロール（LDL-C）
を低下させるsiRNA（低分子干渉リボ核酸）製剤です。レクビオは医療従事者（HCP）によって投与
される皮下注射の薬
剤であり、投与間隔は初回、3カ月後、
以降6カ月に1回です3,4

。6カ月以降は，HCPによる年2回の投与であるため、コレステロール管理で高頻度に生じる治療ア
ドヒアランスの問題の回避に役立つと期待されます。

レクビオは
、米国、欧州、日本、
中国など100を超える国または地域で承認されています3-6。ノバルティスは、RNAi（RNA
interference；RNA干渉）治療薬のリーディングカンパニーであるAlnylam Pharmaceuticals社とのラ
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イセンス・提携契約の下で、レクビオの開発、製造および商品化の世界的な権利を取得しています
。

V-DIFFERENCE試験について

V-DIFFERENCE（NCT05192941）試験は、ガイドラインで推奨されるLDL-Cの管理目標値を達成し
ていないコレステロール高値（高コレステロール血症）で、心血管リスクが高いまたは非常に高い
患者を対象に、個別に最適化された脂質低下療法（LLT）に加えて、レクビオの有効性、安全性、生
活の質（QoL）の転帰を、プラセボと比較して評価するランダム化、二重盲検、プラセボ対照第IV相
試験です2

。計1,770例を、レクビオとLLT併用群（898例）またはプラセボとLLT併用群（872例）に1:1の割
合でランダム化しました1。

主要評価項目は、投与90日後の患者ごとのLDL-Cの管理目標値（心血管リスク分類により<55
mg/dLまたは<70
mg/dL）を達成した患者の割合でした7。主要な副次評価項目は、投与360日後の平均LDL-C値のベ
ー
スラ
インから
の変化率、筋肉関
連有害事象（MRAE）が1回以上発現
した患者の割合などでした7

。他の副次評価項目は、投与360日後の自己報告による痛みが発現した患者の割合、Short-Form
Brief Pain Inventory（SF-BPI）で評価した痛みに関連するQoL尺度などでした7。

VictORIONについて

V-DIFFERENCE試験が含まれるVictORIONは、多様な患者集団におけるレクビオによるLDL-C低下の
基礎的エビデンスを拡大する臨床試験プログラムであり、ランダム化臨床試験、実装研究、リアル
ワールドエビデンス、一次および二次予防における心血管アウトカムに対するレクビオの潜在的ベ
ネフィットの評価を目的とした複数の試験が含まれています。VictORIONは最大規模の臨床試験プロ
グラムであり、ORION-4（二次予防）、V-2-PREVENT（二次予防）、V-1-PREVENT（高リスク患者
の一次予防）、V-INTERVENTION、V-PLAQUE、V-RIDESなど30本を超える試験から構成され、世界
50カ国以上で6万人を超える患者が登録されています。

動脈硬化性心血管疾患（ASCVD）について

心血管疾患（CVD）の罹患者は何億人にも上り、全世界の死亡者数はがん、慢性肺疾患、糖尿病に
よる死亡者を合わせた数を上回ります8

。心血管疾患による早期死亡の約80%は、CVDの原因または増悪要因に対処することによって予防
できる可能性があります9。

ASCVDは心血管疾患による全死亡の85%を
占めています10-13

。欧州連合における主要な死因であり、米国ではASCVDによる負担は他の慢性疾患よりも大きなも
のとなっています10-13

。ASCVDは、動脈内壁のプラー
クの発生および進展により生じます14

。動脈硬化性プラ
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ークは、主に時間の経過とともに蓄
積するLDL-Cで構成されます15。LDL-
Cへの累積曝露量は、心臓発作や脳卒中などの心血管イベントのリスクを上昇させます14,15。

循環器領域におけるノバルティスについて

ノバルティスのミッションは、「心血管疾患（CVD）で失われる命を一つでも減らす」ことです。
ノバルティスは、予防できる心血管死が一掃された世界を思い描いています。これまでの40年間に
達成した成果を誇らしく思うとともに、これからも心血管疾患（CVD）で最も困難な諸問題に献身
的に取り組んでいきます。最先端の科学と技術を通じて、xRNAプラットフォームを多くの危険因子
に拡大するなど、困難なアンメットニーズのある領域に焦点を合わせ、遺伝的要因のCVD危険因子
や患者数の多い心房細動などの心疾患に対する画期的な治療をいち早く開発します。

ノバルティスは、心血管治療をより良くするために、医療の枠組みを超えて世界中の患者さんや医
療従事者、組織と協力しています。それとともに、CVD患者さんが健康的な生活を長く享受し、大
切な人と共に過ごせるよう尽力します。

免責事項

本リリースには、現時点における将来の予想と期待が含まれています。したがって、その内容に関
して、また、将来の結果については、不確実な要素や予見できないリスクなどにより、現在の予想
と異なる場合があることをご了承ください。なお、詳細につきましては、ノバルティスが米国証券
取引委員会に届けておりますForm20-Fをご参照ください。 

ノバルティスについて

ノバルティスは、革新的医薬品の研究、開発、製造、販売を行うグローバル製薬企業です。ノバル
ティスは、患者さん、医療従事者、社会全体と共に病に向き合い、人びとがより充実した健やかな
毎日が過ごせるため「医薬の未来を描く(Reimagining
Medicine)
」ことを追求しています。ノバル
ティスの医薬品は、世界中で約3
億人の患者さんに届け
られています。詳細はホームページをご覧ください。https://www.novartis.com
ノバルティスのソーシャルメディアもご覧ください。Facebook LinkedIn X/Twitter Instagram

以上
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