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ノバルティス、糖尿病黄斑浮腫に対する眼科用 VEGF阻害剤「ベ

オビュ®硝子体内注射用キット 120mg/mL」の効能追加の承認を

取得 
 

ノバルティス ファーマ株式会社（本社：東京都港区、代表取締役社長：レオ・リー）

は、本日、眼科用血管内皮増殖因子（VEGF）阻害剤「ベオビュ®硝子体内注射用キ

ット120mg/mL」（一般名：ブロルシズマブ（遺伝子組換え）、以下「ベオビュ」）

について、「糖尿病黄斑浮腫（以下、DME）」の効能又は効果の追加承認を取得し

ました。 
 
DME は、糖尿病およびその細小血管障害の一つである糖尿病網膜症を基礎疾患とし

て、網膜の毛細血管瘤や毛細血管の透過性亢進により血漿成分が網膜内に貯留し、

網膜の中心部である黄斑部組織に浮腫を生じ、視力障害がおきる疾患です 1,2。国内

における DME患者数は約 65万人と推計されています 3。 
 
DME は、視力低下を引き起こす可能性があるため、早期に治療を行うことが推奨さ

れており、治療法としては、VEGF阻害剤やステロイド薬等による薬物治療、レーザ

ー光凝固、硝子体手術などがあります。現在、中心窩を含む DME 治療には、VEGF

阻害剤が第一選択とされており 4、硝子体内へ VEGF阻害剤を直接投与することによ

り、低下した視力の改善や、視力の長期的な維持が期待されます。しかし、治療は

長期にわたるため、通院や硝子体内投与に伴う患者への負担は大きいと考えられま

す 5-7。 
 
効果的に浮腫を抑制し、長期的な視力改善効果が得られる治療薬の開発をノバルテ

ィスは進めてきました。「ベオビュ」は、DME 治療に対して承認されている他の

VEGF阻害剤と比較して分子量が小さく、高濃度での投与が可能です。持続的な浮腫

の抑制が期待されることから、「ベオビュ」は、DMEに対する VEGF阻害剤治療に

おける新たな選択肢となりえます。 
 
今回の承認は、DME患者を対象に「ベオビュ」とアフリベルセプト 2mgを比較し

た第 III相臨床試験である KESTREL試験および KITE試験のデータに基づきます。1

年目の結果において、「ベオビュ」は 52週時点の最高矯正視力（BCVA）のベース

ラインからの変化量についてアフリベルセプト 2mgに対する非劣性を示しました。

なお、52週時点に滲出性変化（IRF:網膜内の滲出液／SRF:網膜下液）が認められた

患者の割合も低値を示しました。（KESTREL試験では、「ベオビュ」群 60.3%対

アフリベルセプト群 73.3%。KITE試験では、54.2%対 72.9%。優越性検定は実施

されていません 8。）いずれの試験においても、導入期投与後における「ベオビュ」

群の患者の半数以上（KESTREL試験で 55.1%、KITE試験で 50.3%）は 52週時点

まで 12週間隔投与を維持しました 8。「ベオビュ」はアフリベルセプトと比較し
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て、より多くの DME患者に対して少ない投与回数で滲出液に対処できる可能性が

示唆されました 9。 
 
今回の「ベオビュ」の適応追加について、ノバルティス ファーマ株式会社の代表取

締役社長であるレオ・リーは次のように述べています。「『ベオビュ』の DME治療

に対する適応追加が、視力の改善や維持を切望する患者さんにとって新たな希望と

なることを期待しています。『ベオビュ』の持続的な浮腫抑制作用によって視力改

善などの治療効果を患者さんが実感され、治療継続による負担が少しでも軽減され

ることを願います。」 
 
 

「ベオビュ」について 

「ベオビュ」は、VEFG-Aに対する組換え一本鎖抗体フラグメントで、VEGF-Aの

受容体結合部位に結合することにより、血管内皮細胞表面に発現する受容体

（VEGFR1および VEGFR2）への VEGF-Aの結合を阻害します。DMEでみられる

毛細血管の障害や血管透過性亢進は、VEGF経路を介するシグナル伝達の亢進と関

連している考えられることから、VEGF阻害剤である「ベオビュ」は DMEに対して

治療効果を示すことが期待されています。 
 
「ベオビュ」は中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性に対する治療薬として

2020年 3月に承認を取得しています。 
 

 

KESTREL と KITE第 III相臨床試験について 

KESTREL試験および KITE試験には、併せて 36カ国から 926名の患者が参加しま

した 10,11。両試験の導入期投与期間において、「ベオビュ」の患者群には 6週間隔

で計 5回の投与がされ、アフリベルセプト群は、4週間隔で計 5回投与されました 10,11。

試験の最初の 1年間、「ベオビュ」の患者群には、導入期投与後 12週間隔投与が続

けられ、その中で疾患活動性を示した患者については 8週間隔投与に切り替えられ

ました 10,11。アフリベルセプト患者群は、導入期投与後、8週間隔投与を受けました 10,11。 
 
 

ノバルティス ファーマ株式会社について 

ノバルティス ファーマ株式会社は、スイス・バーゼル市に本拠を置く医薬品のグロ

ーバルリーディングカンパニー、ノバルティスの日本法人です。ノバルティスは、

より充実したすこやかな毎日のために、これからの医薬品と医療の未来を描いてい

ます。ノバルティスは世界で約11万人の社員を擁しており、8億人以上の患者さんに

製品が届けられています。詳細はホームページをご覧ください。 
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＜参考資料＞   

「ベオビュ®硝子体内注射用キット 120mg/mL」の製品概要  

 

製品名： 

「ベオビュ®硝子体内注射用キット 120mg/mL」 

 

一般名： 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え） 

 

効能又は効果*： （下線部は今回追加承認された効能又は効果） 

⚫ 中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性 

⚫ 糖尿病黄斑浮腫 

 

用法及び用量*： 

〈中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）を 4 週ごとに 1 回、連続 3

回（導入期）硝子体内投与する。その後の維持期においては、通常、12 週ごとに 1 

回、硝子体内投与する。なお、症状により投与間隔を適宜調節するが、8 週以上あけ

ること。 

 

〈糖尿病黄斑浮腫〉 

ブロルシズマブ（遺伝子組換え）として 6mg（0.05mL）を 6週ごとに 1回、通常、

連続 5回（導入期）硝子体内投与するが、症状により投与回数を適宜減じる。その

後の維持期においては、通常、12週ごとに 1回、硝子体内投与する。なお、症状に

より投与間隔を適宜調節するが、8週以上あけること。 

 

承認取得日： 

2022年 6月 20日 

 

製造販売： 

ノバルティス ファーマ株式会社 
 
*効能又は効果に関連する注意並びに用法及び用量に関連する注意は、電子化された

添付文書（電子添文）をご覧下さい。 


