
  

  ノバルティスのianalumab、第III相試験でシェーグレン病の疾患活動性お
よび患者負荷を軽減した初の治療候補薬に  
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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10月29
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。なお、本製品は日本では未承認です。

NEPTUNUS-1試験とNEPTUNUS-2試験で、主要評価項目である疾患活動性の低減を達成し、
臨床的に意義のある効果を確認1

副次評価項目において一貫した改善と良好な安全性プロファイルを示した1

ノバルティスは2026年前半に世界各国の規制当局へ承認申請予定
承認されれば、ianalumabはこの不均一な全身性自己免疫疾患に対する初の標的治療薬にな
る可能性

 

2025年10月29日、スイス・バーゼル発 ‒ ノバルティスは本日、米国リウマチ学会年次総会の速報
発表で、2番目に患者の多い自己免疫性リウマ
チ疾患2であるシェーグレン病に対するianalumab（VAY736）の新たなデータを発表しました1。

第III相グローバル試験のNEPTUNUS-1試験とNEPTUNUS-2試験において、ianalumab 300 mgの月1
回
投与
は疾患活
動性の改善と患者
負荷の軽減を示し、臨床的に意義が
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ある効果をもたらしました1

。Ianalumabは、プラセボと比較して、EULARシェーグレン症候群疾患活動性指標（ESSDAI）によ
る評価で、16週目までに疾患活動性の数値的な低下を示し、その改善効果は52週目まで持続しまし
た1。

フランスのパリ公立病院連合（Assistance Publique - Hôpitaux de Paris）ビセートル病院（Bicêtre
Hospital）免疫リウマチ学部門長、パリ＝サクレ大学Xavier Mariette教授は次のように述べています
。「シェーグレン病は消耗性の自己免疫疾患です。複数臓器を冒して乾燥、疲労、疼痛などの多様
な症状を引き起こし、リンパ腫のリスクを上昇させることから、重大な疾患負荷が生じます。NEPT
UNUS試験は、シェーグレン病を対象として、ianalumabが疾患活動性を有意に改善し、臨床的に意
義のある効果を患者にもたらす可能性を示した最初の第III相試験です」。

Ianalumabは、B細胞の枯渇と、BAFF-Rシグナルの遮断を介したB細胞の活性化と生存の阻害という
新規の2つの作用機序を有する完
全ヒト型モノクローナル抗体です3

。B細胞機能異常は、炎症や組織損傷に至る自己免疫反応を引き起こし、シェーグレン病で重要な役
割を果たします4-6。

ノバルティスの開発部門プレジデント兼チーフ・メディカル・オフィサーであるShreeram Aradhye,
M.D.
は次のように述べています。「今回の結果は、現時点では標的治療薬が存在しないこの複雑な疾患
の治療を変える可能性を示しており、ianalumab
が新たな標準治療を確立するという確信をさらに強めるものです。この革新的な治療を、自己免疫
性リウマチ疾患で2
番目に多いシェーグレン病の患者さんに届けられるよう、世界各国の規制当局との協議に期待して
います」。
 

35か国219の試験施設におけるNEPTUNUS試験の結果：

2つのNEPTUNUS試験で、ianalumab 300
mgの月1回投与は、主要評価項目のESSDAIにおいて、48
週時点で統計学的に有意な改善を示しました1。数値的な改善は16
週目で認められ、試験期間中を通じて持続しました1。

Ianalumab投与群では、以下の副次評価項目でも一貫した数値的改善を示しました。

ESSDAIによる低疾患活動性を示す患者の増加1

医師による全般的評価（PhGA）の改善1

患者による全般的評価（PaGA）において疾患負荷が8週目に軽減し、52週目まで持続1

シェーグレン症候群の症状日誌およびEULAR
シェーグレン症候群患者報告指数で評価した乾燥、疼痛、疲労の数値的改善1

ベースライン時の刺激性唾液流量（sSF）が0.4
mL/分を超える患者の、プラセボと比較したsSFと口腔乾燥の改善（事後解析）1

 

Ianalumab 300 mgの月1回投与は医師および患者報告アウトカムを数値的に改善しました1。 試験お
よび統合データセットにおいて、PhGAおよびPaGA、さらにESSDAIに基づく低疾患活動性を達成し
た患者数について、名目上の有意差が確認さ
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れました1

。ただし、統合および個別の患者報告による副次評価項目では、統計学的な有意差は認められませ
んでした1。

両試験において、有害事象および重篤な有害事象の全体的な発現率はプラセボと同程度であり、良
好な安全性が示されました1。

NEPTUNUS-1試験およびNEPTUNUS-2試験について

第III相NEPTUNUS-1試験およびNEPTUNUS-2試験は、シェーグレン病患者を対象にianalumabの有効
性および安全性を評価する
グローバル、多施設共同、ピボタル試験です7,8

。これらの試験は、活動性の腺外病変を有するシェーグレン病患者を対象に、標的治療薬としてのia
nalumabの可能性に関する包括的なデータが得られるようデザインされています3,7,8。

NEPTUNUS-1試験は、ianalumab 300 mgを月1回52週間皮下投与したときの臨床的有効性、安全性
および忍容性を、プラセボと比較して評価するようデザインされた多施設共同、二重盲検、ランダ
ム化、2群比較、第III相試験（275例）です7。NEPTUNUS-2試験は、ianalumab 300 mgを月1回ま
たは3カ月ごとに最大52週間皮下投与したときの臨床的有効性、安全性および忍容性を、プラセボと
比較して評価する多施設共同、二重盲検、ランダム化、3群比較、第III相試験（504例）です8。

現在試験に登録されている患者は、これらの試験の経過観察を継続するか、ianalumabの長期にわた
る有効性と安全性を引き続き評価する長期継続試験に参加する機会が与えられています9。

Ianalumabは、免疫性血小板減少症（ITP）、全身性エリテマトーデス（SLE）、ループス腎炎（LN
）、温式自己免疫性溶血性貧血（wAIHA）、全身性強皮症（SSc）など、B細胞に起因する他の自己
免疫疾患を治療する可能性についても検討
されています3,10-14。Ianalumabは、ノバルティスが2024年に買収したMorphoSys
AGとの初期の共同研究に端を発しています15。

シェーグレン病（旧名称：シェーグレン症候群）について

シェーグレン病は、炎症や組織損傷を引き起こし、全身に影響を及ぼす複雑な全身性自己免疫疾患
です16

。主に外分泌腺が障害され、過度な乾燥が生じて患者の90%超にドライアイや口内乾燥の症状が現
れます16,17

。疾患は不均一で症状は多岐にわたり、多くみられる症状は乾燥、疲労、広汎性の疼痛などであり
、患者の30～40%に腺外臓器病変が生じます18,19

。腺外症状は皮膚、筋
骨格系、腎臓、肺その他の臓器など多岐にわ
たります19

。シェーグレン病患者では、リンパ腫
のリスクが上昇します18

。シェーグレン病の有
病率は人口の約0.25%で、50%が未診断と推定されます20-21。女性患者は男性患者の9倍です16。

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
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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
毎日を過ごせるため「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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