
  

  ノバルティスのianalumab、月1回の投与を4回のみで免疫性血小板減少症
患者の病勢コントロールを有意に改善  
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プレスリリース

報道関係各位

この資料は、ノバルティス（スイス・バーゼル
）が2025年12月9
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。

Ianalumab（9
mg/kg）とエルトロンボパグの併用投与は、 ITP
の病勢コントロール率を45%
改善し
、プラセボと
エルトロンボパグの併用投与と比較して病勢コントロール期間を2.8倍に延長1,2

6
カ月時点で持続的な血小板反応を示した患者
はianalumabとエルトロンボパグの併用投与では62%
、プラセボとエルトロンボパグの併用投与では39%1,2

Ianalumabは、ITPに対する月1回の静脈内投与4
回で、長期にわたる治療の必要性低減、ITPの持続的な病勢コントロールを実現可能

ノバルティスは、セカンドラインITPのVAYHIT2
試験データを、進行中のファーストラインITP試験であるVAYHIT1
試験の結果とともに、2027年に保健当局に申請予定
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2025年12月9日、スイス・バーゼル発 ‒ 
ノバルティス
は本日、副腎皮質ステロイ
ドによる治療歴のある免疫性血小板減少症（ITP）患者を対象に、ianalumab
とエルトロンボパグの併用療法を評価する第III相試験である、VAYHIT2
試験の有望な結果を発表しました1-3。Ianalumab（9
mg/kg）とエルトロンボパグの併用によって、主要評価項目の治療失敗までの期間（TTF：Time to
Treatment
Failure）に基づくITPの病勢コントロールが45%
改善しました。これは、治療期間中および治療期間後に患者が安全な血小板レベルを維持する期間
を評価するものです1,2。Ianalumab
とエルトロンボパグの併用投与群の治療失敗までの期間の中央値は、プラセボとエルトロンボパグ
の併用投与群の2.8倍でした（13.0カ月 vs. 4.7カ月）1,2。

詳細なデータは、第67回米国血液学会年次総会（ASH）の速報発表で発表され、The New England
Journal of Medicine誌にも同時発表される予定です1,2。

Mass General Brighamの血液学・腫瘍学Peggy S. Blitz寄付講座教授（Endowed
Chair）兼ハーバード大学医学部医学准教授Hanny Al-Samkari,
M.D.,は次のように述べています。「ITP
の治療は、従来は血小板数を上げる
ことに重点を置いており、ITP
をコントロールするために、しばしば永続的な治療を必要としていました。 これは、多くの患者さ
んにとって長期治療を必要とし、持続的な疾病負担や疲労のような症状に直面することを意味して
います。VAYHIT2
試験の結果は、患者さんが治療から離れている間も病勢が改善し管理されていることを示しており
、ITP治療の進歩の可能性を示唆する有望なデータです」。

Ianalumab（9
mg/kg
）
とエ
ルトロン
ボパグの併用投与
群は、プラセボとエルトロンボパグ
の併用投与群と比較して、6
カ月時点で持続的な血小板数の改善を示した患者の割合も有意に高く（62% vs.
39%）、主要な副次評価項目も達成しました1,2。PROMIS
Fatigueで評価した疲労の改善は、ianalumab
とエルトロンボパグの併用投与群で7.7
ポイント低下し、プラセボとエルト
ロンボパグの併用投与群の3.6ポイントと比較して、意味のある低下を示しました1,2。

ノバルティスのオンコロジー部門グローバル・ヘッドであるMark Rutstein, M.D.,は次のように述べ
ています。「ITPでは、B細胞が血小板破壊に至る自己免疫応答を引き起こし出血リスクが高まりま
す。Ianalumabの新規の2つの作用機序は、B細胞の枯渇と生存シグナルの遮断を目的としています
。私たちはITPの治療進歩に対して長年取り組んできました。VAYHIT2試験の結果は、ianalumabが
月1回の投与を4回という短期間で持続的なコントロールを達成し、継続的な治療なしで病勢安定を
患者さんにもたらす可能性を示したものです」。
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VAYHIT2試験では2用量のianalumabを評価しました。Ianalumab 9 mg/kgは、主要評価項目と主要
な副次評価項目の両方で統計学的に有意な改善を示しました。Ianalumab 3 mg/kgは、主要評価項目
で統計学的に有意な改善を示し、主要な副次評価項目で数値的な改善を示しました1-3。

ianalumab 9
mg/kg
＋エ
ルトロンボパグ（N=50）

ianalumab 3
mg/kg
＋エ
ルトロンボパグ（N=51）

プラセボ＋
エ
ルト
ロンボパグ（N=51）

主要評価項目：治療失
敗までの期間（TTF）

13.0カ月 

(HR 0.55；95%

a)

推定不能 

(HR 0.58；95%

a)

4.7カ月

6
カ月時点の安定した奏
効（SR6）

62.0% 

(p=0.023a)

56.9% 

(p=0.035a)

39.2%

a. 統計学的有意性に必要なp値は片側<0.025である

Ianalumab
の忍容性は良好で、新たな安全性シグナルは確認されず、副作用プロファイルはこれまでの試験と
整合していました1,2。有害事象はianalumab
群とプラセボ群で同程度であり、ianalumab
とエルトロンボパグの併用投与群で高頻度に発現したAEは、頭痛（9 mg/kg群14%、3 mg/kg群10%
vs. プラセボ群8%）および注入部位反応（9 mg/kg群14%、3 mg/kg群8%
vs. プラセボ群8%）でした1,2。好中球減少症*は、プラセボ群（2%）と比較して、
ianalumab投与群で高頻度に発現しました（9 mg/kg群16%、3
mg/kg群12%
）。ほとんどの被験
者は、治療または投与中断を要すること
なく回復しました1,2

。治験薬の永続的な中止に至る治療期間中の有害事象は確認されませんでした1,2。

VAYHIT2
試験は、活動性のシェーグレン病成人患者
を対象としたianalumabの有望な2つの試験に続く、3番目の有望な第III相試験です1,4

。ノバルティスは、進行中のファーストラインITP試験であるVAYHIT1
試験の結果とともに、2027年にVAYHIT2
試験データを提出する予定です。Ianalumab
は、米国食品医薬品局および欧州医薬品庁から希少疾病用医薬品指定を受けています5,6。

*好中球、好中球前駆細胞、白血球数の低値に関連する複数項目を含む特に注目すべき有害事象

Ianalumabについて 
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Ianalumab（VAY736
）は、新規
の完全ヒトモノクロー
ナル抗体で、シェーグレン病、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
）、びまん皮膚硬化型全身性強皮症（dcSSc）など、B
細胞に起因
するさまざまな自己免
疫疾患を治療する可能性についても検討され
ています3,7-13。抗体依存性細胞傷害（ADCC）による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2
つの作用機序を有しています8

。臨床試験では、シェーグレン病、全身性エリテマトーデス、免疫性血小板減少症に対して有望な
有効性と良好な安全性プロファイルを示してい
ます4,14-16。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17。

免疫性血小板減少症について 

免疫性血小板減少症（ITP
）は、血液凝固で重要な細胞である血小板を免疫系が誤って標的として破壊する稀な自己免疫疾患
です18

。これにより、長時間の出血、易出血および慢性疲労などの症状が発現し、日常生活に重大な影響
を及ぼす可能性があります18,19。 

選択可能な治療を行っても、多くのITP
患者は長期にわたる疾
患コントロールができずに何度も治療を繰り
返します20

。現在の治療選択肢は、しばしば安全な血小板レベルの維持と出血合併症の予防に重点を置いてお
り、継続的な使用を必要とします20,21

。
長期
にわたる
治療と予測不能な
再燃の負担は生活の質に多大な影響
を与える可能性があります19,22

。持続的な効果があり、長期間の治療の負担を軽減する治療が必要とされています23。 

VAYHIT2試験について

VAYHIT2（NCT05653219
）試験は、副腎皮質ステロイドによるファーストライン治療が奏効しなかった免疫性血小板減少症
（ITP）成人患者（血小板数<30 × 109/L）を対象に、2用量のianalumab
とエルトロン
ボパグを併用投与し、プラ
セボと比較して有効性と安全性を評価する第III
相、多施設共同、ランダム化、二重盲検試験です3

。患者はエルトロンボパグとの併用で、ianalumab 3 mg/kg、ianalumab 9
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mg/kg、またはプラセボの月1回静脈内投与を4回受ける群に、1:1:1
の比率で無作為割付けされました3

。主要評価項目は、ランダム化から次のいずれかまでの期間と定義した治療失敗までの期間でした
：ランダム化から8週以降の血小板数30 × 109/L未満、ランダム化から8
週以降のレスキュー治療、任意の時点の新規ITP
治療の開始、エル
トロンボパグの漸減・中止に不適格
または不可能、または死亡3。主要な副次評価項目は、6
カ月時点の安定した血小板反応が認めら
れた患者の割合（%）としました3

。他の副次評価項目は、血小板反応の程度と持続期間、生活の質および疲労を評価する患者報告ア
ウトカムなどでした3。

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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