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ファリシマブが新生血管を伴う加齢黄斑変性を対象とした 
2 つの第 III相グローバル臨床試験で主要評価項目を達成し、 

投与間隔を最長 16週まで延長できる可能性を示す 

 
 ファリシマブの最長 16週間隔投与群がアフリベルセプトの 8週間隔投与群に対し、視力改善効

果において非劣性を確認、投与頻度と治療負担軽減の可能性を示す 
 ファリシマブを投与された参加者の約半数が最初の 1年間で 16週間隔投与の治療となり、新

生血管を伴う加齢黄斑変性における眼内注射剤の第 III相臨床試験で初めての水準となる持
続性を達成 

 ファリシマブは、網膜疾患の原因となる 2 つの異なる経路を標的とした、眼科領域における初のア
ンジオポエチン-2（Ang-2）と VEGF-A のバイスペシフィック抗体 

 両試験ともにファリシマブの忍容性は概ね良好であり、新規または予期せぬ安全性上の懸念は示
されず 
 

ロシュ社は本日、新生血管を伴う加齢黄斑変性（nAMD、滲出型加齢黄斑変性(wet AMD)とも呼ば
れる）に対して開発中のバイスペシフィック抗体ファリシマブを評価した同一デザインの第 III相グローバル臨床
試験である TENAYA試験と LUCERNE試験の良好なトップライン結果を発表しました。両試験ともに主要
評価項目を達成し、ファリシマブの最長 16週間隔固定投与群において、アフリベルセプトの 8週間隔投与群
と比較し、非劣性が示されました。両試験において、ファリシマブで治療された参加者の約半数（45％）が最
初の 1年間において 16週間隔で投与されました。これは、nAMD における眼内注射剤の第 III相臨床試
験で初めての水準となる持続性を達成するものです。いずれの試験でも、ファリシマブの忍容性は概ね良好であ
り、新規または予期せぬ安全性上の懸念は確認されませんでした。 
 
両試験の詳細な結果は 2021年 2月にマイアミ・ミラー医科大学バスコム・パルマー眼科研究所で開催さ

れる医学シンポジウム Angiogenesis, Exudation and Degeneration 2021で発表されるとともに、米
国食品医薬品局（FDA）および欧州医薬品庁（EMA）を含む各国の規制当局に対して承認申請が行わ
れる予定です。 
 
TENAYA試験と LUCERNE試験について 1,2 

TENAYA試験（NCT03823287）と LUCERNE試験（NCT03823300）は、同一デザインの無作
為化多施設二重遮蔽第 III相グローバル臨床試験です。新生血管を伴う加齢黄斑変性患者 1,329名
（TENAYA試験は 671例、LUCERNE試験は 658例）を対象とし、ファリシマブの有効性と安全性をアフ
リベルセプトと比較し評価しました。両試験では、ファリシマブ 6.0 mg を導入期投与後、20週および 24週
時点に行う疾患活動性の客観的評価に応じて 8、12、16週毎の間隔で固定投与する群、アフリベルセプト
2.0 mg を導入期投与後 8週間隔で固定投与する群の 2群が設定されました。両群とも、治験責任医師
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や参加者の遮蔽化を維持するために、薬剤が投与されない来院日にはシャム投与（訳注：硝子体内投与の
代わりに、針のないシリンジを局所麻酔下で眼球にあてる措置）がなされました。  
両試験の主要評価項目は、48週までのベースラインからの最高矯正視力（BCVA、メガネ等で矯正した

場合を含め、視力表の文字を読む際に達成可能な最高の状態における視力）スコアの平均変化量です。副
次評価項目は、安全性、ファリシマブ群の 8、12、16週間隔で投与を受けた参加者の割合、BCVAでベース
ラインから 15文字以上の視力改善が認められた参加者の割合の経時変化、BCVAでベースラインから 15
文字以上の視力低下が避けられた参加者の割合の経時変化、および中心領域網膜厚のベースラインからの
変化量の経時変化が含まれます。 

 
新生血管を伴う加齢黄斑変性（nAMD）について 
加齢黄斑変性（AMD）は、読書などの活動を行う際に必要とされる鮮明な中心視力に関わる眼の器官

に影響を及ぼす疾患です 3。滲出型加齢黄斑変性とも呼ばれる新生血管を伴う加齢黄斑変性（nAMD）
は、AMD の進行型であり、急速かつ重度の視力喪失の原因となりうる疾患です 4,5。異常な新生血管が黄斑
下で無制御に増殖することで発症し、腫脹、出血、および／または線維化を引き起こします 5。世界全体では
約 2,000万人が nAMD に罹患しており、60歳以上における視力喪失の主な原因となるとともに、高齢化の
世界的進行による患者数の増加が見込まれています 3,6,7。 
 
ファリシマブについて 
ファリシマブは眼科領域における初のバイスペシフィック抗体であり 8、多くの網膜疾患の原因である、アンジオ

ポエチン-2（Ang-2）と血管内皮増殖因子-A（VEGF-A）が関与する 2 つの異なる経路を標的としていま
す 8。Ang-2 と VEGF-Aは血管構造の不安定化により、漏出を引き起こす血管を新たに形成し、炎症を起こ
すことで視力低下を引き起こす原因のひとつになっています 9。ファリシマブは、これら Ang-2 と VEGF-A の 2 つ
の経路を別々に遮断することで血管を安定化させ、網膜疾患を有する方の視力をより良く、より長く保てる可能
性を考慮して設計されています 9。 
 
参考情報 
ファリシマブの日本における開発は中外製薬が実施しており、国内から TENAYA試験に参加しています。 
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