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イベント概要 

 

[企業名]  中外製薬株式会社  

 

[企業 ID]  4519 

 

[イベント言語] JPN 

 

[イベント種類] 投資家カンファレンス  

 

[イベント名]  眼科用 VEGF/Ang-2阻害剤「バビースモ」説明会  

 

[決算期]    

 

[日程]   2022年 6月 24日  

 

[ページ数]  64 

  

[時間]   10:30 – 12:04 

（合計：94分、登壇：60分、質疑応答：34分） 

 

[開催場所]  インターネット配信 

 

[会場面積]   

 

[出席人数]   

 

[登壇者]  3名 

バビースモ ライフサイクルリーダー 岸田 雅司（以下、岸田） 

東京女子医科大学 眼科 教授・基幹分野長   

飯田 知弘（以下、飯田） 
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広報 IR 部長     笹井 俊哉（以下、笹井） 

 

[アナリスト名]* 大和証券     橋口 和明 

クレディ・スイス証券   酒井 文義 

シティグループ証券    山口 秀丸 

モルガン・スタンレーMUFG証券  村岡 真一郎 

 

*質疑応答の中で発言をしたアナリストの中で、SCRIPTS Asiaが特定出来たものに限る  
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登壇 

 

笹井：皆様、こんにちは。本日はご多用の中、新たな眼科治療薬でございます、バビースモの製品
説明会にご参加くださいまして、誠にありがとうございます。 

私は、本日の進行を担当します、広報 IR 部の笹井と申します。どうぞよろしくお願い申し上げま

す。 

本日は、新型コロナウイルス感染症拡大予防のため、会場講演及び Zoomのウェビナーの併用にて

実施いたします。会次第は会場スクリーン、Web画面及びプレゼンテーション資料の 2ページ目

にお示ししております。こちらの内容に沿ってご説明申し上げます。 

本日は、特別講師として、東京女子医科大学、眼科、教授・基幹分野長の飯田知弘先生をお招きし

ております。皆様には、本日のプレゼンテーション資料とともに飯田先生のご略歴をお送りしてお

りますので、この場でのご略歴の紹介は割愛させていただきます。何とぞご了承ください。 

ご質問はプレゼンテーションが全て終了した後、まとめてお受けいたします。Q&Aの時間は 30分

ほどを予定しております。 

それでは、中外製薬、バビースモ ライフサイクルリーダー、岸田より、バビースモの概要につい

てご説明申し上げます。 
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岸田：中外製薬のバビースモ ライフサイクルリーダーの岸田でございます。本日はよろしくお願

い申し上げます。まず、私から、バビースモ硝子体内注射液の製品概要について説明させていただ

きます。 

こちらが、バビースモの特徴を表すスライドになります。 

バビースモは、血管内皮増殖因子 A、VEGF-Aと呼ばれる分子、及び Ang-2と呼ばれる分子と特異

的に結合する、眼科領域初のバイスペシフィック抗体であります。 

バビースモの英語のスペルはこうなるのですが、V は VEGF-A の頭文字、A は Ang-2の Aの頭文

字、BYSは Bispecific、MOはMoleculeを指しております。 

このバビースモは、VEGF-A のみならず、Ang-2、二つのサイトカインを同時に結合する特徴を持

っておりまして、血管安定性の向上、ならびに血管透過性の亢進、血管新生の抑制をすることが期

待されております。 

また、この Fc ドメインと呼ばれるこの二つの Fabをつなぐエリアですが、こちらは改変すること

によって全身曝露量の低下、及び炎症誘発性の低下ができる形でモディファイがされているもので

あります。 
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次に、血管安定化と不安定化のメカニズムに関して簡単に説明させていただきます。 

VEGF-A は炎症と血管新生で、Ang-1と呼ばれている分子は血管の安定化、良いものですね、

Ang-2は血管の不安定化、悪者の因子に作用することが考えられております。 

正常な血管内皮細胞では、この Ang-1が Tie-2受容体に結合してシグナルを発生することによっ

て、この血管を覆っているペリサイトと呼ばれる周皮細胞を安定化することによって、血管の恒常

性維持、そして安定化をしていると言われております。 

加齢黄斑変性ならびに糖尿病黄斑浮腫の患者さんの眼の中には、不安定化に伴う Ang-2と VEGF-

A が同時に上昇していることが知られております。Ang-2は、Ang-1に対するアンタゴニストとし

て働きまして、Ang-1を Tie-2レセプターから外して、Ang-2がレセプターに結合することによっ

て、この安定化のシグナルを止めるという作用になります。 

また同時に、VEGF-A と呼ばれている分子が VEGF受容体 2に結合することによって、シグナリン

グを発生し、トータルとして炎症、透過性亢進ならびに血管新生を亢進することが知られておりま

す。そして、血漿成分が漏出したり、ペリサイトが剥がれたり、血管新生が促されたりすることに

より、不安定化した血管が起こることによって患者さんの視力が低下すると言われております。 
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バビースモは、この 1分子で VEGF-A と Ang-2を同時に阻害する能力を持っております。患者さ

んの眼の中で増加した Ang-2、そして VEGF-Aを同時にトラップすることによって、Ang-2阻害

効果としては、主にペリサイトの脱落による血管の不安定化、血管透過性の亢進、そして VEGF-A

の感受性亢進の抑制に働きます。また同時に、VEGF-A を阻害することによって血管透過性亢進な

らびに血管新生、及び炎症を抑制し、患者さんの視力の向上に貢献すると考えられております。 
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そして次に、バビースモの開発の経緯に関して説明させていただきます。 

バビースモは、中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性、及び糖尿病黄斑浮腫の二つの適応症

に対して開発しておりました。 

加齢黄斑変性に関しましては、AVENUEと STAIRWAY と呼ばれている二つのフェーズⅡの試験、

そして TENAYA/LUCERNEと呼ばれる二つのフェーズⅢ試験の結果より、また糖尿病黄斑浮腫で

は、海外の BOULEVARD と呼ばれているフェーズⅡ試験ならびに YOSEMITE/RHINE試験と呼ば

れているフェーズⅢ試験の結果によって、2021年 6月に国内申請を果たしました。 

そして、本年 3月に国内において米国承認に次いで 2カ国目に承認を取得することができ、5月に

発売しております。 

 

こちらは、バビースモ硝子体内注射液の特性を表したスライドになります。 

中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性及び糖尿病黄斑浮腫における病的血管新生や血管透過

性亢進を引き起こす VEGF-Aに加えて、血管不安定化シグナルとして働く Ang-2を同時に阻害す

ることによって、血管を安定化し、効果を発揮することが考えられております。 

また、用法用量に関しては、詳細は後ほど説明しますが、通常 16週ごとに 1回の硝子体内投与が

可能なものとなっております。 
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こちらが、効能又は効果になります。 

インディケーションに関しては重複するので避けますが、基本的に注意喚起といたしましては、こ

のような薬剤が効かないと予想される患者さんもおりますので、そのような患者さんに安易に投与

されないように、本剤の治療による開始に際しては、視力などの予後を考慮し、本剤投与の要否を

判断することとの注意喚起が添付文書ではなされております。 
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こちら、まず、中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢黄斑変性の用法及び用量になります。 

ファリシマブとして 6.0mg、用量にして 0.05mLを 4週ごとに 1回、通常、連続 4回、導入期とし

て硝子体内投与するが、症状によって投与回数を適宜減じることができると記載されております。 

また、その後の維持期においては、通常、直接 16週間ごとの投与が可能となっておりまして、ま

た、症状により投与間隔を適宜調整することができますが、8週以上あけることとなっておりま

す。 

注意喚起としましては、臨床試験においては両眼治療はされておりませんので、この両眼の治療を

対象とする病変のある場合は、有効性と危険性を慎重に評価した上で、本剤を投与することという

説明になっております。 

また、この症状により投与回数を適宜減じることは、導入期における投与回数においては、患者さ

んの眼の病態の疾患活動性に基づき、4回を 3回にすることが可能です。または、維持期において

は、通常 16週ごとですが、患者さんの疾患の状態において、8週又は 12週も考慮することとなっ

ております。 

 

次に、糖尿病黄斑浮腫における用法及び用量になります。 

同様に 4週ごとに 1回、通常連続 4回硝子体内投与するが、同じように、症状によって投与回数

を適宜減じることができます。また、その後は投与回数を徐々に延長していき、通常 16週ごとに
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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、4週以上あけることとな

っております。 

両眼投与においては、加齢黄斑変性と同様の注意喚起がなされておりまして、また、投与間隔にお

いては投与開始の最初は、4回、3回、2回、1回の投与回数にかかわらず、治療反応に応じて投

与間隔を徐々に延ばしていくことが可能となっております。 

また、16週まで延ばしたとしても、患者さんの疾患活動性が認められた場合には、投与間隔を 4

週、8週または 12週を考慮することとなっております。 

 

次に、副作用になります。 

重大な副作用として、眼の副作用としましては眼内炎症、網膜色素上皮裂孔、眼内炎、裂孔原性網

膜剥離及び網膜裂孔があらわれることがあるとされております。 

また、本剤投与により眼内炎症があらわれた患者さんに対しては、再投与した後に眼内炎症が再発

した症例が報告されておりますので、先生方には注意して使っていただければという形になりま

す。 

また、全身性の副作用に関しては、虚血性脳卒中、血栓性脳梗塞ならびにラクナ脳卒中があらわれ

ることがあると記載されております。 
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また、その他の副作用としましては、注射の投与における眼圧上昇、硝子体浮遊物、高眼圧症、角

膜擦過傷、眼痛、眼部不快感、そして結膜出血が挙げられております。 

 

これらの特定された、重要な潜在的なリスクに対して、RMPと呼ばれている医薬品リスク管理計

画書が作成されております。 

この安全性検討事項におきまして、まず医薬品安全性監視計画として、副作用などの情報の収集

と、追加の活動としましては市販直後調査、一般使用成績調査ならびに製造販売後の臨床試験が計

画されております。 

また、これらのリスクを最小化計画するために、通常の添付文書や患者向けの医薬品ガイドの作成

の他に市販直後調査による情報提供が計画されております。また、適正使用ガイドと言われる医療

従事者向けの資材ならびに患者さん向けの資材も作成して配布している状況であります。 
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われわれとしては、初めてこの眼科領域に参入することになったということで、より高度な価値提

供の実現に向けた社内体制を現在構築しているところであります。 

2022年 7月より営業体制を再編し、スペシャリティMR体制という形をとる予定であります。ま

た、中外製薬は 2001年のハーセプチン、リツキサンから始まりまして、アクテムラ、アバスチ

ン、テセントリク、ヘムライブラ、エンスプリング、ポライビー、そしてロナプリーブなど、多く

の抗体医薬品を販売している実績があります。 

ですので、この抗体医薬品の豊富な販売経験を活かして、このスペシャリティMRに加えて眼科領

域専門のMR も配置、サポートして、このバビースモの情報提供活動を展開していく予定でありま

す。 

また、安全性の情報提供も、非常にわれわれは重要であると考えておりまして、セイフティエキス

パートと呼ばれる安全性情報提供の専門家をアサインしておりまして、医療関係者のニーズに合わ

せた安全性情報の提供も実施できる体制を整えております。 
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また、「見えるをいつまでも.jp」という、患者さん向けの情報提供サイトも公開しました。 

また、最近では、このアイフレイルと呼ばれている、眼の健康寿命を延ばそうということが非常に

重要であると言われておりますので、このアイフレイルの活動も含めて、今後、さまざまな患者さ

ん、ご家族に向けた情報提供をこの場で掲載する予定であります。 

 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

14 
 

最後は、バビースモのまとめになります。 

バビースモは、この二つの VEGF-A 及び Ang-2と特異的に結合する眼科領域初のバイスペシフィ

ック抗体であります。2つの適応症に対して同時に承認・発売を取得しました。 

用法用量は、導入期は 4週ごとに 1回、通常連続 4回硝子体内投与、維持期では 16週ごとに 1回

の硝子体内投与が可能となっております。 

そして、抗体医薬品の豊富な販売経験を活かし、より良い治療の実現に向け、眼科においても高度

な価値提供を目指す所存でございます。 

私の発表では中心窩下脈絡膜新生血管という、添付文書に合わせた専門用語を用いておりますが、

飯田先生のご発表では、より一般向けの平易な説明ということで、滲出型加齢黄斑変性を使ってい

ただくということでお願いしております。 

私の発表は以上になります。 

笹井：ありがとうございます。 

続きまして、東京女子医科大学の飯田先生より、バビースモの臨床的位置付けについてご説明いた

だきます。 

それでは、飯田先生、どうぞよろしくお願い申し上げます。 
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飯田：東京女子医大の飯田と申します。本日は、バビースモの臨床的位置付けということでお話を
させていただきます。一部、先ほどの岸田さんの内容と重複する部分もあるのですが、それは重要

な事項だと考えていただければと思います。 

これは、私の利益相反です。 

今、お話のありました加齢黄斑変性、それと糖尿病黄斑浮腫、その二つの疾患の概要、それからバ

ビースモの位置付け、また最後には、期待したいことについてお話をさせていただきます。 

 

まず、加齢黄斑変性です。 

加齢黄斑変性、これは Age-related Macular Degeneration、AMDと略して使われております。加

齢に伴って視力低下を引き起こす疾患です。 
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まず、次の糖尿病黄斑浮腫にも出てきますが、黄斑について少しお話をさせていただきます。 

眼内には網膜、ここで光を受容するわけですが、ちょうど網膜の中心部分に黄斑という部分があり

ます。ここに光が集中して集まるように、眼の構造がなっています。この黄斑で物を見ていると認

識していただけたらと思います。 

今、このスライドのレーザーポインター、皆さんご覧になっているのは、これは黄斑でここを見て

います。ですが、私の姿もぼんやりと見えると思うのです。それは周りの網膜が感じているのです

ね。今、私のほうを向いていただいた方は黄斑で私を見ています。周りの網膜が、今度はスライド

のほうを見ていると、そのように理解していただけたらと思います。ですので、物を見るときに

は、黄斑で物を見ている、そこに起こってくる疾患であるということです。 

加齢黄斑変性に関しては、加齢によって老廃物がたまってきます。老廃物の蓄積によって、さまざ

まな病的な状態を起こしてくるのが加齢黄斑変性で、こちらの右にありますシェーマは、これは加

齢黄斑変性の中の、この後にお話をする滲出型加齢黄斑変性ですが、老廃物の蓄積によって異常な

血管、新生血管が発生してきて、そこからの滲出あるいは出血、それによって黄斑が障害されて視

力低下を引き起こしてきます。 
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加齢黄斑変性、AMDには 2種類あります。今お話しした、新生血管が生えてくる滲出型、もう一

つは萎縮型になります。 

このバビースモをはじめとした抗 VEGF薬は、この滲出型に対する薬剤になります。残念ながら、

萎縮型に対してはまだ臨床的に有効性を確認されている薬剤はございません。ただ、進行はゆっく

りであるということになります。日本では、この後示しますが、この滲出型加齢黄斑変性が圧倒的

に多い状態になります。 
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これは、有病率です。 

この緑が 1998年、青が 2007年、赤が 2012年の加齢黄斑変性の有病率になります。左側が滲出

型、右側が萎縮型ですが、見ていただいて分かるように、萎縮型が非常に少ない、0.1%です。滲

出型に関しては、2012年の段階で 1.5%になります。 

このグラフで見ていただいて分かりますように、どんどん、どんどん増加しているのが滲出型加齢

黄斑変性になります。1998年が 0.6%、その 9年後には 1.2%、倍になっています。さらに増えて

いると、そういう疾患です。もともと欧米に多い疾患だったのですが、日本人、アジア人で、非常

にこのグラフに見られるように増加している疾患になります。 
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では、どのような見え方が起こってくるのかですが、先ほどお話ししましたように、物を見てい

る、見たいところ、そこに病的状態が起こってくる疾患ですので、見ようとするところが見えなく

なる、それがこの病気の非常に患者さんにとってつらい症状になります。 

左にありますように、物がゆがんで見える変視症、それから、見たいところ、中心のところが暗く

て見えなくなってしまう中心暗点、視力低下、また黄斑には色を識別する細胞がありますので、色

が分からなくなる、そういう症状もあります。 
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診断についてです。 

一般的に網膜の状態というのは、問診をして、視力検査をして、眼底検査をする、さらに光干渉断

層計という検査で診断を行っています。眼底に関しては、こちらにありますように、カラー、ここ

に出血があるのが分かります。それから、造影剤を使った蛍光眼底造影という検査で、新生血管と

いうのは、名前のごとく新たに生じてきた血管ですので、本来ある血管と違って脆弱です。ですの

で、そこから造影剤が漏れてくる状態が分かります。これによって新生血管を検出することができ

ます。 

今、眼科の臨床においては、この光干渉断層計という検査が、OCTという検査ですが、これが非

常に有用になってきていて、この検査が普及したことで加齢黄斑変性、特に滲出型加齢黄斑変性の

患者さんの発見が容易になってきました。さらに、それが発展した形で新生血管を描出する、そう

いう検査方法もあります。このような検査で加齢黄斑変性の診断を付けていきます。 
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治療になります。 

治療としては、眼内への薬剤の注射、それから光線力学的療法と呼ばれる薬剤とレーザーを使った

治療、そしてレーザーで新生血管を焼きつぶすレーザー光凝固術があります。 

ですが、今、日本をはじめ世界で第 1選択となっているのが、この眼内への薬物の注射で、それが

抗 VEGF薬です。先ほど岸田さんのお話にもありました、VEGFを抑えるお薬を眼内に注射する、

そういう治療になっています。抗 VEGFの作用によって新生血管の成長、それから血液成分の漏れ

や炎症からくる浮腫を抑える、そういった治療になります。 

ただ、この薬剤で新生血管の状態を抑えることはできるのですが、一度生えてしまった新生血管を

なくすことはできません。残ってしまいます。ですので、患者さんの状態に応じて、継続して治療

を行っていく、これが必要な疾患になります。この後少し出てきます、投与の間隔、投与を継続す

る上で、なるべく少ない回数で行いたいわけですが、それに結び付きます。 
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これは、デンマークでの研究の結果です。社会的失明というのは視力が 0.1以下とご理解いただい

たらいいと思うのですが、それがどのように年ごとに推移していったかというグラフになります。 

この下にありますのは、多くの疾患の社会的失明の 10万人当たりの数になります。この上にあり

ますのが、加齢黄斑変性、AMDによる社会的失明の患者さんの数になります。ここで注目してい

ただきたいのは、2006年です。それ以降、急激に加齢黄斑変性による社会的失明の患者さんが減

っています。2000年に約 50人だったものが 2010年には半減しています。ここで、先ほどお話し

した抗 VEGF薬が上市されています。 

ですので、この抗 VEGF薬の硝子体内注射によって失明の患者さんが非常に減ったことを端的に表

している研究になります。 
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この後に臨床試験のお話もいたしますが、視力測定について少しお話しいたします。 

われわれ日本では、輪っかのもの、ランドルト環といいますが、それがどっちを向いているかとい

うので視力を測って、しかもそれが 1.0なのか、0.3なのか、0.1なのかという小数で表示します

が、この ETDRSチャートという国際的に臨床試験で使われる視力表を使った数字が出てきますの

で、それを簡単にお話しします。 

これは上と下、薄くなっているのですが、何文字読めたかというのを評価する視力の測定法になり

ます。例えば、この上のほうから大きな文字がずっと読めてきて、ちょうど 60文字まで読めた、

そういうのが 60という数字になります。この 60は加齢黄斑変性、糖尿病黄斑浮腫で臨床試験に

入った患者さんのベースラインの視力になりますので、それをお話ししますと、われわれが通常言

っている 0.3ぐらいになると認識していただけたらと思います。 

この 60文字、それが放置したときにどうなるか、これは過去の研究で 10文字、平均で視力が低

下することが分かっています。ですので、50文字になるということになります。それが 0.2に当

たります。一方、治療によって視力が改善する、6文字改善というのは、60文字だったのが 66文

字読めるようになったと理解していただけたらと思います。 
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現在、抗 VEGF療法が第 1選択になっているわけですが、アンメットメディカルニーズについて

のアンケートを取ったものになります。 

ここを見て分かりますように、2番目の治療の負担の軽減、そして長期作用/持続的投与、それが

圧倒的に多いというのがお分かりいただけると思います。さらに有効性、それから安全性の向上、

新しい機序が出ております。 

この治療の負担の軽減、それから長期作用というのは、お互い密接に関連していることになりま

す。長期作用は、ある薬剤であれば患者さんの治療費、あるいは通院の負担が軽減できると考えて

いただけたらと思います。 
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そこで、このバビースモが最近出てきたわけですが、臨床の場で使用できるようになりました。こ

れは先ほどお話のありましたように、従来の VEGFを阻害するだけでなくて、アンジオポエチン-

2、Ang-2と言いますが、Ang-2も同時に阻害する、それによって血管の安定化、それから透過性

亢進、新生血管の抑制、それを期待できる薬剤になります。 
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これも先ほどお話が出てきたものですが、このバビースモによって VEGFと Ang-2を抑えて、病

的な状態を改善させることができる、それが有効性に結び付くということになります。 

 

加齢黄斑変性に関しての第Ⅲ相の臨床試験は、TENAYA試験と LUCERNE試験があります。合計

1,329例の患者さんが組み入れられました。われわれ日本では TENAYA試験に参加しておりま

す。 

 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

27 
 

試験の概要です。 

まず、従来、主に臨床的に使われているアフリベルセプト群と、あとはバビースモ群に、大きく二

つに患者さんを組み入れた段階で振り分けられます。このアフリベルセプトですが、これは添付文

書にもありますように、4週ごと 3回の硝子体内投与を行った後、8週ごとに投与する、そういう

投与のデザインになっています。 

一方、このバビースモですが、最初に 4週ごとに 4回投与をした後、その 8週後、ですので 20週

目、この段階でその疾患の状態がどうであるのか、それを判定して、疾患が安定していれば、その

まま経過観察になり、もしも投与が必要と判断された場合には、この段階で投与します。 

さらに 24週の段階でもその判定を行って、投与が必要な患者さんは 12週間隔の投与となりま

す。そして、疾患活動性がない患者さんでもこの 28週の段階で投与する、これが 16週間隔にな

ります。それを、投与を 16週、12週、8週間隔の患者さんになり、三つの投与方法になりまし

て、その視力が 40週、44週、48週の段階でどうであったのか、それを主要評価項目として行わ

れた臨床試験になります。 

 

こちらは、評価項目、有効性と安全性です。この青く太く示しました結果について、この後お話し

していきます。 
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まず、患者さんの背景です。 

先ほどありましたように、組み入れられた段階で平均の視力が約 60文字です。これはどの群でも

差はありません。ですので、これがどのぐらいの視力が改善するか、あるいは低下するか、抑えら

れるかを主要評価項目として行っています。この TENAYA 試験、LUCERNE試験、バビースモ

群、アフリベルセプト群で差はありません。 
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この主要評価項目、視力がどの程度変化したかですが、両群ともに約 6文字の改善となります。で

すので、このアフリベルセプトの 8週ごとの投与群に対して、バビースモの投与群が非劣性という

ことがここで検証されました。 

ここで差がないという結果ですが、先ほどお話ししましたように、バビースモに関しては、投与間

隔が 8週、12週、16週の患者さんがおられます。その患者さんがトータルでアフリベルセプトの

8週ごとに対しての非劣性が認められたということになります。 

 

では、どのぐらいの患者さん群が 8週、12週、16週になったのかというのを、まずちょっと見て

いきますが、このような結果です。 

大体、TENAYA 試験、それから LUCERNE試験、同じぐらいの割合になりますが、8週ごと、ア

フリベルセプトと同じ投与群になった患者さんは約 2割です。20%です。12週が三十数パーセン

トです。30%強。それから、16週間隔が最長の投与間隔ですが、それが 45%前後の患者さんがな

ったということになります。 

ですので、この 12週、16週を合わせた約 8割、その患者さんを含めた視力で非劣性だったという

ことになります。 
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これは副次評価項目で、どのぐらいのベースラインから平均変化量があったかというグラフになり

ます。この紫がバビースモ、グレーがアフリベルセプトですが、両試験ともに両群で差はありませ

んでした。 
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こちらは網膜の網膜厚、網膜の厚さ、中心部分のそれを見ているものです。黄斑のところに浮腫が

起こるので網膜が肥厚するのですね、正常よりも。それが、治療によってどの程度肥厚した網膜が

改善するかというのがこのグラフになります。 

そうしますと、治療前に比べて 1回の投与の後で急激に網膜の肥厚が改善しているのが分かりま

す。その後、投与を継続することによって、その状態が維持できています。これもアフリベルセプ

ト、バビースモ両群で差はありませんでした。 

 

次に、副作用に移ります。 

やはり眼の中に投与する薬剤ですので、眼への副作用は非常に注意しなくてはいけない、そういう

副作用になります。先ほど簡単に名前も出てきましたが、網膜色素上皮裂孔、それからこのぶどう

膜炎と、炎という言葉が出ていますが、これは炎症です。そういう副作用が若干あります。 

ただ、これはバビースモ、アフリベルセプト両群において差はありませんし、日本の患者さんにお

いてもそれは差はなかったという結果が出ております。この炎症については、少しこの後お話しい

たします。 
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眼以外の副作用、これは眼球という閉鎖腔に注射をしますが、やはり特に VEGFを抑える薬剤です

ので、全身的な作用がどうなのかというのは気を付けなくてはいけないものになります。こちらに

関しても、心血管系の副作用が従来から知られておりますが、これに関しても差はなく、また、新

たなものは出ておりませんでした。 

 

この眼内炎症ですが、こちらについて取り上げた表になります。 
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バビースモ、それから、アフリベルセプトで若干の症例が出てきております。こちらが TENAYA

試験/LUCERNE試験を合わせたものですが、バビースモ、アフリベルセプトで差はありませんで

した。 

それから、こちらに重症度もありますが、軽度、中等度、重度とあります。この多くの患者さんが

試験の中で回復しているという結果が出ております。 

一部の抗 VEGFの薬剤で眼内炎症が危惧、また問題になったのですが、このバビースモにおいて

は、臨床試験においては、頻度は非常に少ない。また、アフリベルセプトと差がないことが示され

ました。 

 

加齢黄斑変性、TENAYA 試験/LUCERNE試験におけるまとめになります。 

両試験において、バビースモの 8週から 16週間隔の投与群は、アフリベルセプト 8週間隔投与群

に対して、非劣性の視力改善効果が認められました。 

そのうちの 4割以上の患者さんで 16週間隔、それから 7割以上で 12週間隔以上の投与間隔を達

成することができました。 

また、副作用ですが、0.5%以上の頻度で認められた試験眼の有害事象は眼内炎症、それから眼圧

上昇、網膜色素上皮裂孔などが見られました。 
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この 2番目にあります 12週、16週間隔の投与が可能であったというのは、先ほどアンメットメデ

ィカルニーズのところでありました長期投与、患者さんへの負担の軽減が期待できる、そういう薬

剤になってくると思います。 

 

次は、糖尿病黄斑浮腫です。 

これは、糖尿病によってその網膜の血管が障害されて、黄斑部に浮腫が生じる、それで視力低下を

引き起こす疾患になります。 
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糖尿病網膜症は、網膜の中にある血管、そこが障害をされます。それによって、特に黄斑部、視力

の中心に滲出が、水が漏れ出て浮腫が起こってくる、それが糖尿病黄斑浮腫、Diabetic Macular 

Edema、DMEという病態になります。 

 

では、糖尿病、糖尿病網膜症の有病率はどうなのかです。 
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日本においては糖尿病の患者さん、それから網膜症の患者さんの有病率はだんだん、年々減ってき

ているのが分かります。 

この糖尿病網膜症の有病率が減少しているのは、やはり糖尿病全体の、糖尿病内科的治療の進歩に

も大きく関係しています。ただ、糖尿病網膜症に関して、これは日本における視覚障害の大きな原

因の一つになっています。 

 

これは、一番最近の 2015年のデータになります。 

1位が緑内障で、2位が網膜色素変性症、これは先天性疾患で治療法が現在のところないもので

す。その第 3位に、糖尿病網膜症があります。過去においては糖尿病網膜症が 1位でした。そうい

った時代もあったのですが、治療の進歩によって、だんだんとその順位を下げてきている、これは

非常に良いことだと思います。また、先ほどお話ししました加齢黄斑変性を含む黄斑変性症が第 4

位に位置付けられています。 
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この糖尿病黄斑浮腫、DME、その症状も加齢黄斑変性に似ているものです。黄斑部が障害されま

すのでゆがんで見えたり、あと中心部がかすんで見える。それから、色の濃淡、明暗がはっきりし

ない、そのような見え方になってくる、そういう病気です。 

しかも、糖尿病は全身疾患ですので、両方の眼に同じようにこういう症状が起こってくると、その

辺が糖尿病黄斑浮腫の一つの特徴になります。 
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検査に関しては、先ほどの加齢黄斑変性と同様の検査になります。この光干渉断層計は網膜の断面

を見る検査ですが、黒いところ、ここに水がたまって腫れている、そういう浮腫の所見になりま

す。 

 

糖尿病黄斑浮腫の治療になります。 

基本はやはり血糖のコントロール、内科的な治療になります。網膜症は黄斑浮腫が出た段階で眼に

対する治療としては、眼局所への薬物の注射、これには抗 VEGF薬、あとステロイドを使用するこ

ともあります。また、レーザー光凝固、硝子体手術、これらがありますが、やはり一番現在、第 1

選択として行われているのが、この抗 VEGF薬の硝子体内注射になります。これは VEGFを抑え

ることで黄斑の浮腫を軽減させる、そのような治療になってきます。この糖尿病黄斑浮腫に関して

も、継続的な治療が必要であるというのは同じになります。 
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この抗 VEGF薬が登場したことによって DMEにどのようなインパクトがあったかということで

す。治療戦略に変化をもたらしましたかという質問を網膜の専門家にしましたところ、9割ぐらい

が、はいという回答でした。これだけ糖尿病黄斑浮腫に対する治療を大きく変えたのが、この抗

VEGF薬になります。 
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実臨床での糖尿病黄斑浮腫治療の課題、これを見てみますと、経済的負担というのが圧倒的に多

い、9割近くが挙げられています。やはり継続的な治療が必要ですので、その治療費、薬剤が高い

薬剤になりますので、それによる経済的な負担が、患者さんにとって大きな課題になります。それ

と関連しますが、頻回注射の負担、これは経済的ということのみならず、通院にかかる負担、そう

いうものも挙げられております。 

 

このバビースモの黄斑浮腫に対しては、YOSEMITE試験と RHINE試験の二つが行われて、1,891

例が世界でエントリーされました。日本は YOSEMITE試験に入っています。 
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これについての試験概要です。 

先ほどの加齢黄斑変性と違うのは、まず三つの群に患者さんを振り分けます。アフリベルセプトに

関しては、これも添付文書のとおりですが、最初に 4週ごとに 5回注射して、8週ごとに注射とい

う形になります。 

このバビースモに関しては、4週ごとを 1、2、3、4、5、6回注射します。その後、8週ごとの群

が一つです。もう一つは、4回、4週ごとに注射した後、病気の状態に応じて投与をする、投与し

ないという投与間隔を決めるという、ちょっと複雑な基準になっているので、きょうはお示ししま

せんが、病気の状態に応じて投与間隔の調整が行われた、その三つの群になります。 
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やはり、主要評価項目については視力の変化になります。この太く示した有効性と安全性につい

て、この後見ていきたいと思います。 

 

まず、患者さんの背景です。 
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こちらにありますように、やはり治療前の視力は 60文字ぐらいあったと見ていていただけたらと

思いますし、また、どの群でも差はありませんでした。日本人においても差がありません。 

 

主要評価項目の結果です。 

こちらに見ていただきますように、8週ごとにバビースモを投与した群、それから状態に応じて投

与する群、それからアイリーアのアフリベルセプトの 8週ごとの群、それらに差はありません。で

すので、アフリベルセプトの 8週群に対して非劣性が証明されたということになります。これは

YOSEMITE試験、RHINE試験、ともに同じです。 

非劣性が証明されたわけですが、先ほど、ここにちょうど真ん中にあります投与間隔を調整できる

という、その患者さんの状態に応じて投与間隔を調整するという群ですが、これでどうなのかで

す。 
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このグラフで、非常に同じような傾向ですが、まず 4週間隔投与が 10%ぐらい、それから 8週間

隔が 15%ぐらい、12週間隔が 21%で、なんと 16週間隔を達成していたのが半分以上になりま

す。 

ですので、12週と 16週を合わせた 7割以上の症例が、この投与間隔が長い患者さんだったという

ことになります。そういう背景があって、視力の向上に関して差がなかったという結果になりま

す。 
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これは、その三つの群の視力の推移ですが、ほとんど同じ、有意差はない結果になっております。 

 

これは、網膜の中心の厚さの変化ですが、浮腫があるので網膜が肥厚しています。それが薬剤の投

与によって急激に肥厚が改善して、その後、なだらかに改善した後、それが維持できているという

のが三つの群で得られております。これも差がありません。 
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次に、安全性に移ります。 

まず、眼についての安全性ですが、眼圧上昇、やはりこれは、先ほども加齢黄斑変性でありました

が、薬剤を閉鎖腔である眼の中に、少量ですが投与しますので、若干中の容積が上がるわけですの

で、眼圧上昇というのは、これは一過性にやはりあります。 

それから、硝子体浮遊物等の副作用出ていますが、これは従来から分かっているものと差はなかっ

たということになりますし、炎症に関してはまたお話しいたします。 
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これが他の角膜炎ですとか、他のぶどう膜炎ですとか、そういう副作用についての結果になりま

す。これも新たなものは見られていません。 

 

眼以外について、やはり糖尿病の患者さんは全身疾患、糖尿病という背景を持っていますので、加

齢黄斑変性同様、注意しなくてはいけません。これも両群で、両薬剤で差はなく、また新たなもの

は見られておりません。 
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この眼内炎症ですが、糖尿病黄斑浮腫において統合したものですが、バビースモ群で 9例、それか

らアフリベルセプト群で 2例の炎症が見られております。軽度、それから中等度、それから重度と

ありますが、これも先ほど、加齢黄斑変性でもお話ししましたが、多くの患者さんが回復しており

ます。 

 

両試験のまとめです。 
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まず、バビースモ、最長 16週間隔投与の PTI群、これは患者さんに応じて投与する群ですが、そ

れはアフリベルセプト 8週間隔投与群に対して非劣性の視力改善が認められました。 

非劣性が認められたのですが、その 5割以上の患者さんで 16週間隔、7割以上で 12週間隔以上の

投与間隔を達成できたということになります。 

有害事象、副作用において 0.5%以上の頻度で認められたものは、眼内炎症、それから眼圧上昇、

硝子体浮遊物になります。 

これも、先ほど加齢黄斑変性でもお話ししたのですが、やはり投与間隔を延ばすことがかなり多く

の患者さんでできたということが、この薬剤の特徴になってくると思います。 

 

5月の末にバビースモが発売されて、今、われわれの臨床の場で滲出型の加齢黄斑変性、それから

糖尿病黄斑浮腫に対して投与を開始しております。 
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これは、先ほどの岸田さんのスライドに重複しますが、用法及び用量、ポイントを、まず加齢黄斑

変性について赤でお示しします。 

先ほどありましたように、連続 4回、導入期、投与する。症状により投与回数を適宜減じる。それ

で、その後の維持期は 16週ごとに投与。ただ、それも調整できて、ただし 8週以上あけるという

ことが記載されております。 

従来の薬物、抗 VEGF薬というのは、導入期、3回の注射というのが一般的でした。ですが、ここ

で 4回という記載はあるのですが、この用法及び用量に関連する注意というところに、その導入期

が連続 3回とすることも考慮することと記載されていますので、非常にわれわれ臨床医にとっては

使いやすい記載の仕方をしていただけました。 

また、投与間隔を 8週または 12週とすることを考慮するというのも同様で、患者さんの状態に応

じてフレキシブルに使える、そういう添付文書になったことは非常にありがたいことです。 
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糖尿病黄斑浮腫に関しても、これも先ほどありましたが、ポイントはこうなります。連続 4回、硝

子体内投与するが、症状により投与回数を適宜減じるとなっています。通常は 16週ごとに 1回、

ただ 4週以上あけることと。先ほど、加齢黄斑変性は 8週以上あけること、でしたが、糖尿病黄斑

浮腫に関しては、臨床試験のデザインから反映されているので 4週以上あければいいという記載に

なっています。 

また、関連する注意というところで、投与回数にかかわらず治療反応に応じて投与間隔を徐々に延

長することを考慮することという記載もあって、これも加齢黄斑変性同様に実際の臨床で患者さん

に投与するときにフレキシブルに使える、そういう記載にしていただけたのは大変ありがたいと思

っています。 
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副作用ですが、これも先ほどございましたように、ちょっと重複します。眼障害、それから脳卒

中、その他ということが添付文書に記載されています。 

 

われわれ臨床医が、この新しく出てきたバビースモにどのような期待を持っているか、少しまとめ

てみました。 
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まず、これは従来の VEGFを抑えるだけでなくて、Ang-2も抑える、そういう新規の作用機序、そ

の治療効果によって、従来 VEGFを抑えるだけの既存薬、それで効果が不十分だった患者さん、そ

ういった患者さんに対して治療のオプションになってくることがまず期待できます。期待できます

というか、大きく期待しています。 

もう一つは、やはり両臨床試験で投与間隔の 12週とか 16週とか、従来よりも長い投与間隔でも

視力の改善が得られたというその結果、効果が持続するということがそれで示されているわけで

す。その維持期において長期に投与間隔を延ばすことができる、それによって患者さんの負担、負

担というのは経済的な負担もそうですし、あと通院における負担、また、加齢黄斑変性等、ご高齢

の方の場合にはご家族が一緒に来られることが多いですが、家族への付き添いの負担軽減、そうい

うことが期待できると考えています。 

副作用に関しては、臨床試験において、従来のものと違う新たなものは出てきませんでしたし、眼

内炎症という、ちょっと危惧をしなくてはいけない副作用も数的には少なかったので、臨床試験の

結果はそうですが、実際の臨床でどうであるかというのは、今後注意深く見ていく必要があると思

います。 

以上です。ご清聴ありがとうございました。 

笹井：飯田先生、どうもありがとうございました。どうぞご着席ください。 
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質疑応答 

 

笹井 [M]：それでは、これより質疑応答を開始いたします。 

誠に恐れ入りますが、より多くの方にご質問いただくため、ご質問は 1人 2問までとさせていただ

きたく、ご協力のほどよろしくお願いいたします。なお、ご質問内容の音声は、プレゼンテーショ

ンとともに、後日、弊社のWebサイトに掲載させていただきますので、あらかじめご了承くださ

い。 

はじめに、会場でご参加いただいている方からご質問をお受けしまして、その後、Zoomウェビナ

ーでご参加いただいている方の順とさせていただきます。会場でご質問のある方は、その場で挙手

をお願いします。担当がマイクをお渡ししますので、ご所属、お名前をおっしゃっていただいた

後、ご質問をお願いいたします。 

橋口 [Q]：大和証券の橋口と申します。ご説明ありがとうございました。飯田先生に質問がありま
す。 

アフリベルセプト、アイリーアの投与間隔が、試験は 8週間隔でなさっていらっしゃいましたが、

実臨床においては調整が可能だと思います。実際のところ、アフリベルセプトは何週間隔で投与さ

れている事例が多いのかということと、調整のしやすさについてはどのように考えていらっしゃる

のか、どんな患者さんにどれぐらい延ばしたらどうなるとか、短くしたらどうなるというのが、や

ってみないと分からないようであれば調整がすごく使いづらい薬剤になってしまうと思うのです

が、そうした調整のしやすさについては、それぞれの薬剤で違いを感じていらっしゃいますか。 

飯田 [A]：どうもありがとうございます。非常によくご存じの質問で恐縮です。 

まず、今ご質問いただきましたように、実際の臨床においてアイリーアに関しては投与間隔を調整

しながら、われわれは使っております。アイリーアの臨床試験、VIEW 試験といいますが、そのと

きは今回の TENAYA試験と同じ、3回投与した後に 8週ごとという、そういう臨床試験でした。

それで承認を取った薬剤です。 

ですので、添付文書にも投与間隔は適宜調整するという記載があります。そういう記載があります

ので、延ばせる患者さんに対しては延ばして投与しています。今、一番臨床で多く行われているの

は、3回の投与をした後に患者さんの状態に応じて少しずつ延ばしたり、あるいはもしも延ばした
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ときに再発が起こったら短くする、投与間隔を、Treat and Extendという、そういう投与方法で

すが、それが多くの網膜の専門医の間では行われています。 

そういった投与間隔でいきますと、3カ月、まあ 12週ですね、あるいは 16週間隔、そういった投

与間隔が得られる患者さんも 4割程度はおられます。ただ一方で、投与間隔が延ばせない、4週ご

と、あるいは 8週ごと、そういう患者さんもやはり 4割程度はおられると、そういう状況です。 

バビースモですが、バビースモに関して、まだわれわれは臨床試験のデータしか分かりません。実

臨床でどうなのかというのは分からないのですが、投与間隔を延ばした状態、その 12週、16週と

いうのがかなり多くの患者さんの割合であったというのは、私が先ほど最後に述べました、長期投

与間隔の投与ができるのではないかということにつながってくると考えています。ですので、投与

間隔を延ばしていける薬剤として期待をして、今使用を始めたところです。 

その使い勝手に関しては、これはこれから臨床試験データ以外に、実臨床での結果を蓄積しながら

見ていきたいと考えています。よろしいでしょうか。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。 

2点目が、患者さんに薬剤費の負担をどのようにご説明されますかということです。1回当たりの

薬剤費は、バビースモのほうが高いと思います。期間が、添付文書のとおり延長するのだったら、

維持期はバビースモのほうが安くなると思うのですが、今おっしゃったように、患者さんによって

実際の投与間隔がバラバラ、そうすると人によって高いと安いが出てくると思うのです。その中

で、高額療養費の制度の影響というところも考えていくと、私自身は訳が分からないですが、どの

ように理解したらよろしいでしょうか。 

飯田 [A]：ありがとうございます。 

その点も使用を始めたときに一緒に診療しているドクターと十分相談をした、対応をしたことで

す。ご指摘のとおり、バビースモのほうが薬価は高いです。従来の薬剤よりも。ですが、3割負担

になったときに大体 8,000円ぐらいのプラスだったと思うのですが、そのぐらいが 1回の投与に関

してはかかりますということは必ず説明はしています。 

まず今、使用開始したばかりですが、従来薬で効果が不十分な患者さんに対しても新しいオプショ

ンとして使用を開始しているのですが、そのときにはそういった患者さんに対しては、今お話しし

ましたように、今までよりもこのぐらいの、きょうの治療費は余分にかかりますということを説明

した上で投与しています。患者さん自身、従来薬であまり効果が十分でなかったわけなので、新し
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い薬剤に対する期待は大きいので、その負担を承知の上で使わせてもらっているというのが、まず

1点です。 

もう 1点は、これから治療を始める患者さんに関しては、やはりこのバビースモを使用したときに

は、臨床試験では投与間隔があけられることが期待できることを説明した上で、トータルで見てい

ただいてどうするのか。ですので、患者さんもちょっと複雑になって分かりづらいかもしれません

が、長い目で見たときの経済的な負担も理解していただいてから使用しています。 

そして、二つの、VEGF-A だけじゃなくて Ang-2も抑制できるという効果も同時に説明して、最

終的にはどちらの薬剤を使うかということを決定しているのが実際の臨床の場です。 

橋口 [Q]：高額療養費の制度はいかがですか。 

飯田 [A]：それについても説明はしています。これも非常に、今ご質問いただいたように複雑です
よね、年収に応じてどうだとか。ですので、それについてはわれわれドクターで一人ひとりの患者

さんに説明できないので、それは事務方のほうでやっていただくようにはしています。 

橋口 [Q]：その適用のあり方が、投与間隔が違うことによって変わってくる、単純な薬剤費の違い
が患者さん負担逆転するというのはあまり考えなくてよろしいですか。 

飯田 [A]：それは高額療養費によって影響が出てくる場合もあると思うのです。ただ、それはそん
なに差は大きくないのではないかと思います。こういうご質問をいただいているのでご存じだと思

うのですが、後続品は、かなり薬価は低いです。そういったときには関係は大きくしてくるのだと

思います。 

橋口 [M]：ありがとうございました。 

笹井 [M]：ありがとうございます。 

酒井 [Q]：クレディ・スイス証券の酒井と申します。本日は、どうもありがとうございました。 

いきなり、ちょっと素人質問で恐縮です。この治験を組むときに、治療効果に対しては、今回は非

劣性、ただし投与期間を延長しますという結果ですが、いわゆるインフェリオリティということで

すよね。優越性について、これについてはある程度期待を持っていた部分もあると思うのですが、

この辺についてはどのように評価されているのか。 

それから、アフリベルセプト、アイリーアですよね、これとの治療効果はほぼ同等ということです

から、治療効果という面では患者さんはある程度、または臨床医の先生方もある程度満足いくもの

を得ているという理解でよろしいでしょうか。 
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飯田 [A]：これもすごくよくご存じのご質問で、ちょっと驚きました。 

まず、非劣性であったということで、それで満足していますかということだと思うのですが、それ

で僕はいいと思っています。というのは、最初に抗 VEGF薬の臨床試験が行われたとき、非常に視

力が改善しました。従来は改善することのない疾患でした。それが抗 VEGF薬で改善したという結

果が得られました。それは非劣性ではなくて優越性が得られたのですが、でもその薬剤、ルセンテ

ィスですが、それがあって、それを対照群として今度はやっていくわけですが、その場合には、や

はり限界があるのですね、視力の改善の程度に関しては。 

今回は 6文字ですが、やはり 6文字というのがどの薬剤を使った臨床試験でも、現在のこの、これ

はちょっと複雑な話ですが、組み入れの基準の視力というのがあるのです。視力がだんだん今、若

干当初よりも良い視力の患者さんまで組み入れることになっています。それは最初の頃は視力の悪

い患者さんが多くて、0.5ぐらいでした。視力の組み入れ基準というのが。でもそれではあまり患

者さんを組み入れる数としてできないので、今の臨床試験は少し上になってきているのです。そう

すると、少し視力が上がった、元が上がっただけで上昇する幅って非常に狭くなってくるのです

ね、今度は逆に。視力ってそういうものです。 

ですので、この 6文字というのは従来の薬剤で得られた、一番のピークに達する、それと同等と僕

は考えています。ですので、それは非劣性でいいのではないかと。6文字というのは加齢黄斑変性

です。糖尿病黄斑浮腫で 10文字、そういうある程度の数、数字というのは、そこで頭打ちをされ

る数字なのではないかと考えています。 

酒井 [Q]：ありがとうございます。 

あともう一つ、この表が出ていますが、先ほど薬価によるある程度選択肢みたいなお話がありまし

たが、要はこれだけ VEGFが、しかもルセンティスもアイリーアも、そろそろ BSが出てくるので

すかね、もう出ている。 

飯田 [A]：はい。ルセンティスは BSが出ています。 

酒井 [Q]：出ていますね、千寿かどこかだと思います。とにかくそれもそうですし、これだけ選択
肢が、ある意味、臨床医の先生にとって多くなってきている中で、一つの施設で高い薬剤を二つ置

くことは考えられませんし、それからアイリーアについても今のところ適応症が DMEと AMDだ

けですから、他の VEGF薬は、ちょっと細かい適応症も取っていると思うのです。この辺の違いと

いいますか、先生方が選択する上で、この辺の違いはある程度支障になるのかどうか、それとも今

回、先生がご説明されたように、使い勝手の面で取りあえず最も大きな疾患である DMEと AMD
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ということでファリシマブを選択するケースが増えるのかどうか。ここら辺、一般論で結構です

が、ちょっとお聞きしたいです。 

飯田 [A]：これだけ薬剤が増えたのは、われわれ臨床医にとっては非常にありがたいことです。と
いうのは、どの患者さんにも全部効くわけではないです。先ほどちょっとお話ししましたように、

アイリーア、あるいはルセンティスで投与していて効果が得られない患者さんというのは一定数お

られます。そうしたときに、違う薬剤を投与するということはスイッチをするのですね。そうする

と効果が出ることがあるのです。そういうスイッチの仕方、あるいは今回はバビースモで Ang-2

も抑えるという、そういうアドオンされている薬剤ですので、それによる効果は、このバビースモ

に関しては期待しているところです。 

選択肢が増えて、一応女子医大は全部使えるようにはしてもらっているのです。それは、どの薬剤

が患者さんにとって効くかというのは、ある程度予想して使いますが、病態によって、ただ期待を

得られない患者さんもやはりおられるので、そのときには違う薬剤を使って患者さんの視力を維

持、あるいは向上させることを考えています。 

酒井 [M]：ありがとうございました。 

笹井 [M]：ありがとうございました。 

後方の方。 

サガ [Q]：フリーライターのサガです。ありがとうございました。 

では、ちょっと今のお話の、ぜひ続きをお聞かせいただきたいのですが、初回の患者さんで、ある

程度 VEGFを予想すると、それはどのようなところで、どういう薬だと、そこをお聞かせいただき

たいです。 

飯田 [A]：アイリーアに関しては、今までアイリーアを使うことが多かった状態は、網膜の下奥
の、加齢黄斑変性で言いますと、その網膜色素上皮と言いますが、その下のところに主に病変の主

座がある、そういう患者さんに対しては、ルセンティスよりもアイリーアのほうが効くという、そ

ういうデータがありますし、われわれもそう思っていますので、それはアイリーアを使っていた

と。 

サガ [Q]：ちなみに、ルセンティスが効きそうな人というのはどういう患者さんでしょうか。 

飯田 [M]：加齢黄斑変性と糖尿病黄斑浮腫だけでよろしいですか。 

サガ [M]：はい、そうです。 
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飯田 [A]：ルセンティス、網膜の網膜色素上皮よりも網膜側にある病変に関しては効果は出ます。
ただ、ここが一つ問題で、投与間隔です、実は。投与間隔が、ルセンティスというのは、やはり最

初は毎月打つという、そういう投与の仕方で始まった薬剤で、アイリーアは少し延ばせるというの

が出てきたのです。ですので、ルセンティスにしたとき投与間隔がちょっと短めになる傾向があり

ます。ですので、それを考慮しながらの薬剤選択になっているのが現状です。 

サガ [Q]：ありがとうございました。 

あと、もう 1点、ちょっとこれはそもそも論ですが、この VEGFと Ang-2のバイスペシフィック

による効果というのは、投与間隔の延長というのは、それによるものということでしょうか。 

飯田 [A]：それを期待しています。基礎研究の動物実験で、これは加齢黄斑変性のモデルになる新
生血管を作って、そこに薬剤を投与するという研究があるのですが、VEGFだけを抑えるよりも

Ang-2を一緒に抑えたほうが新生血管の退縮、新生血管からの漏出を抑えられたという結果が出て

います。ですので、新生血管の活動性を抑えることが Ang-2を一緒に抑えることによって得られ

ているのだと思います。そうなると、水の漏れが抑えられているので、その間、間隔の投与はあけ

られるのではないかということは期待します。1回の効果と、あとはその間隔ですね、それを期待

しているところです。 

サガ [M]：分かりました。どうもありがとうございました。 

笹井 [M]：続きまして、ウェビナーでご参加の方よりご質問をお受けしたいと思います。 

それでは、最初のご質問に移ります。シティグループ証券の山口様、お願いいたします。 

山口 [Q]：山口と申します。ありがとうございます。 

一つ目の質問は、実際に投与するときの差についておうかがいしたいです。いずれの薬剤もバイア

ルから取って眼に注射するということのようですが、患者様、あるいは先生用に注射を用意する看

護師の方、あるいは先生を含めて、そのやり方に煩雑さや痛みや、そういった実際の投与に関して

差はありますでしょうか。 

飯田 [A]：ありがとうございます。 

このバビースモはバイアルから取って投与する薬剤になります。他のアイリーア、ルセンティス、

あとルセンティスの BS、これは既に注射器に入っていてプレフィルドになっている薬剤になりま

す。ですので、投与までの準備に関しては、このバビースモのほうが一段多いことになります。バ
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イアルから吸わなくてはいけないという。ただ、今後、それは既にもう充填されたプレフィルドが

予定されているとうかがっています。 

山口 [Q]：ありがとうございます。投与を受けるその患者様及び投与される瞬間においては、ほと
んど差はないですか。 

飯田 [A]：そうです。痛み等に関しても、ちゃんと麻酔をしますし、細い針で注射しますので、そ
れは問題ないと思います。 

山口 [Q]：分かりました。ありがとうございます。 

あともう 1点だけ、お話の中で、既存のアイリーアにうまく反応しない人をまず使うというのがあ

ったと思うのですが、実臨床においてもなかなか反応しない方々、患者様は結構おられますか。ど

のくらいかはちょっと難しいですが、それを教えていただけますか。 

飯田 [A]：ありがとうございます。 

もちろんこれから治療を始める患者さんのデータなので、第Ⅲ相臨床試験は、それで投与間隔を延

ばせるというデータが出ていますので、まずはやはり新規の患者さんだと思います。ただ、実際の

臨床をやっていると、その効果が十分に得られない患者さんがすごくわれわれ医師にとっても負担

になってきています。本当に高額な治療をしているのに、なかなか十分効果が与えられていないの

で、非常に心苦しく思っていました。 

そこに今回、新しい薬剤が出て、従来薬では効かない患者さんに対してどれだけの効果が出るかと

いうデータは全くないわけですが、それは別の作用機序ですとか、そういうのを考えて、また従来

薬では効果出ていないわけですので、薬剤を変えるというのは患者さんも十分納得するというか、

希望されていることになります。ですので、効果が十分に出ない患者さんに対しての投与、それか

ら新規の患者さんに対しての投与を今行っているところです。 

アイリーアでどの程度の効果を得られないかということですが、これはやはり研究によって少し差

は出てきます。ただ、効果が出ないというのをどこに基準を置くかというのも、とても難しい問題

ですが、4週間隔での必要性があるという患者さんは、2年の段階でわれわれのデータだと 2割ぐ

らいです、4週間隔の投与で。8週間隔になってくると、さらに 2割、それは他の試験でも 8週間

隔は 4割ぐらいありますので、日本人に対する実臨床ではそのような数字だと思います。 

山口 [M]：ありがとうございました。 

笹井 [M]：ありがとうございます。 
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続きまして、村岡様、お願いいたします。 

村岡 [Q]：こんにちは。モルガン・スタンレーの村岡と申します。よろしくお願いいたします。私
も飯田先生に教えていただきたいです。 

この AMD、DMEの治療で、今回、バビースモ、素晴らしい薬だと思うのですが、さらに次の大き

なブレークスルーで先生がご期待されているものは何かありますでしょうか。例えば、私の小さな

知見では、確か VEGFRの低分子の薬を点眼薬にするなんていうアプローチをしている会社さんも

あったと思うのですが。別にそれにこだわるわけではないですが、先生がご期待されている次のブ

レークスルーを教えてください。 

飯田 [A]：ありがとうございます。 

今、お話しいただきましたように、やはり投与経路が簡便なものを期待します。投与経路が簡便と

いうのは、注射というのはやはり患者さんにとってもあまり気持ちのいいものではないですし、病

院に来なくてはいけない、それが今お話のあった点眼であれば、自宅で薬剤投与ができるという、

そういう大きなメリットはあると思います。それが効果の面で、投与経路が簡便になったことによ

って効果が落ちないかどうかというのを天秤にかけながらのものになってくると思います。投与経

路のことに関しては、一つのブレークスルーになると思います。 

もう一つは、やはり長期間効果が持続するようなドラッグデリバリーシステムも期待しているとこ

ろではあります。 

あとは、神経保護ですね。やはり加齢黄斑変性にしても、糖尿病黄斑浮腫にしても、他の網膜疾患

は光を感知する視細胞がどれだけ傷んでいるかが問題です。一度傷んでしまうと、視力の改善に限

度があるという話をしたのは、そういう細胞の障害が既に起こっているから、頭打ちになるという

のもあります。ですので、それを神経保護によって障害された細胞がまた賦活化する、そういうも

のも神経保護としての薬剤、効果があるような薬剤は期待したいと思います。よろしいでしょう

か。 

村岡 [Q]：ありがとうございました。 

すみません、持続性のドラッグデリバリー、ルセンティスのポートデリバリーって、確か中外さん

が今やっていると思うのですが、これは 6カ月に 1回だったと思うのですが、ただ、先ほどの先生

のお話だと、ルセンティスは角膜上皮でしたっけ、上のほうの病変しか効かないと。これはどうな

のかな、なんて、ちょっと今お話を聞きながら思ったのですが、ちょっとその辺り、先生のご期待

の度合いのご解説をお願いできますか。 
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飯田 [A]：ありがとうございます。 

効かないというわけではなくて、効果が網膜色素上皮の下に対しては、他の薬剤、例えばバビース

モだとかアイリーアよりはルセンティスのほうが劣ると解釈していただけたらと思います。全然効

かないわけではなくて。ですので、VEGFを長期間抑えることによって、網膜色素上皮よりも下の

多くの病変に対しての作用もあるとは思います。よろしいでしょうか。 

村岡 [M]：分かりました。以上です。ありがとうございます。 

笹井 [M]：ありがとうございます。 

続きまして、佐藤様、お願いします。 

佐藤[Q]：シュローダーの佐藤と申します。よろしくお願いいたします。おうかがいしたいのが、
新規の患者さんではなくて、既存の患者さんで他剤からバビースモに切り替えをなさる際について

です。バビースモの用法、用量にあるように、初回、4週間に 1回掛ける 4サイクル、この導入期

のプロセスは他剤からの切り替えでも必要になりますか。 

飯田 [A]：すごく高度な質問で、今、眼科の先生に聞かれているような感覚を覚えました。 

実際には、私たちが臨床でやっている患者さんで、4週ごとに投与している患者さんというのは一

定数いますが、もう少し間をあけている患者さんがやはりおられます。そういった患者さんに対し

ては、最初の導入期からやることはいたしません。いたしませんというか、患者さんとも、従来薬

で、例えば 6週だとか 8週の間隔である程度安定しているのであれば、このバビースモでそれより

短くするのは申し訳ないと思いますので、やはり 6週なり、8週なりの間隔を、まず維持すること

から始めて、それを延ばすことができるかどうかと今考えています。 

4週ごとの患者さんに関しては、バビースモに切り替えたときに、次には、やはり 4週間後には注

射をする予定で来院していただく形になります。でもそこで延ばすことができれば、それは導入期

ではない形になります。4週ごとに投与している患者さんは、4週間で何とか病気の進行が抑えら

れている患者さんと、4週でもまだ滲出が残ってしまう、両方の患者さんがおられます。ですの

で、その滲出の状態を見ながら投与間隔を決定していく形になると思います。 

佐藤 [Q]：ありがとうございます。そういたしますと、他剤よりも高価であるために、経済的な負
担が大きいとか、その説明が難しいという問題は、割とごく一部の患者さんに該当する問題だとい

うことですね。 
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飯田 [A]：まだ発売されて、われわれも使用を始めたのは最近ですが、やはり従来薬で十分でなか
った患者さんは、新しい薬剤が出るのを待っていた患者さんです。ですので、もちろんこの薬価が

分かって、このぐらいの差がありますというお話はしますが、それで嫌ですという方はいなかった

です。全員バビースモに切り替えました。 

佐藤 [M]：とてもよく分かりました。ありがとうございました。 

笹井 [M]：ありがとうございました。 

それでは、申し訳ございませんが、以上で時間となりましたので、バビースモの説明会を終了いた

します。 

お時間の関係でご質問にお答えできなかった方は、弊社、広報 IR 部までお問い合わせください。

連絡先はプレゼンテーション資料の最後に記載されております。 

あらためまして、本日は、お忙しい中ご参加くださいまして、ありがとうございます。 

これにて失礼いたします。 

［了］ 

______________ 

脚注 
1. 会話は[Q]は質問、[A]は回答、[M]はそのどちらでもない場合を示す 
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