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バビースモ、網膜静脈閉塞症（RVO）を対象とした 
新たな第 III相臨床試験データにより、 

速やかな視力改善および網膜液の減少を示す 

 
 BALATON試験および COMINO試験において、バビースモのアフリベルセプトに対する非劣性が

検証され、主要評価項目を達成 
 あらかじめ規定された探索的評価項目において、網膜の血管漏出が認められなかった治験参加

者の割合は、BALATON試験でバビースモ群 34%、アフリベルセプト群 21%。COMINO試験
でバビースモ群 44%、アフリベルセプト群 30% 
 

ロシュ社は 2月 10日、バビースモ®（ファリシマブ）の 24週時点における網膜静脈分枝閉塞症、網膜中
心静脈閉塞症または半側網膜静脈閉塞症による黄斑浮腫に対する 2 つの第 III相グローバル臨床試験
（BALATON試験および COMINO試験）の良好な新しいデータを発表しました 1,2。これらの試験におい
て、バビースモによる治療はアフリベルセプトによる治療と比較して非劣性を示し、主要評価項目を達成しまし
た。副次評価項目としてバビースモ群の中心領域網膜厚（CST）を測定したところ、ベースラインから速やかな
減少が示されました。バビースモの安全性プロファイルは過去の試験と同様でした。試験の結果は、2月 11日
に米国フロリダ州のバスコム・パルマー眼科研究所によって開催された「Angiogenesis, Exudation, and 
Degeneration 2023」で発表されました 3。 
 
新生血管を伴う加齢黄斑変性（nAMD）および糖尿病黄斑浮腫（DME）におけるバビースモの有効性

および安全性は、3,000例を超える治験参加者を対象とした 4 つの大規模なグローバル試験から得られた 2
年間のデータにより実証されています 4-7。バビースモは、nAMD および DME に対し、第 III相臨床試験にお
いて最長 16週の治療間隔で投与され、承認された眼科領域初のバイスペシフィック抗体です 8。バビースモは
アンジオポエチン-2（Ang-2）と血管内皮増殖因子-A（VEGF-A）を中和することにより、視力を脅かす多
くの網膜疾患の原因である 2 つの経路を標的とし、阻害するとされています 4,5。これらの疾患の治療薬として、
これまでに世界全体で 450,000本以上のバビースモが流通しています 9。 
 
試験結果 3 

BALATON試験および COMINO試験において、治験参加者を 1:1の割合でバビースモ（6.0 mg）ま
たはアフリベルセプト（2.0 mg）を 20週間、月 1回注射を 6回受ける群に無作為に割り付け、24週目に
主要評価項目を評価しました。両試験は、いずれも主要評価項目を達成し、バビースモのアフリベルセプトに対
する非劣性が示されました。いずれの試験も、ベースラインからの平均視力改善効果は 2 つの治療群間で同
程度でした。BALATON試験における 24週時点の視力改善度は、バビースモ群で+16.9文字、アフリベル
セプト群で+17.5文字でした。COMINO試験における 24週時点の視力改善度は、バビースモ群で+16.9
文字、アフリベルセプト群で+17.3文字でした。さらに、いずれの試験も 15文字以上改善した治験参加者の
割合は投与群間で同程度でした。 
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血管漏出を原因として生じうる網膜液は、網膜の浮腫や霧視を生じることがあります。副次評価項目として

CST を測定したところ、バビースモ群ではベースラインからの急速かつ強固な網膜液のドライ化の達成が示され
ました。いずれの試験も、CST の減少は投与群間で同程度でした。BALATON試験における CSTの減少
は、バビースモ群で-311.4μm、アフリベルセプト群で-304.4μm でした。COMINO試験における CSTの減
少は、バビースモ群で-461.6μm、アフリベルセプト群で-448.8μmでした。さらに、いずれの試験も、あらかじ
め規定された探索的評価項目において、黄斑の血管漏出が認められなかった患者の割合はアフリベルセプト群
に対し、バビースモ群で高いことが示されました。血管漏出が認められなかった患者の割合は、BALATON試験
ではバビースモ群で 34%、アフリベルセプト群で 21%でした。COMINO試験では、バビースモ群で 44%、アフ
リベルセプト群で 30%でした。 

 
両試験における、バビースモの安全性プロファイルは過去の試験と同様でした。主な有害事象は、結膜出血

（3%）でした。安全性については、各試験で同様の結果が得られました。 
 
いずれの試験も継続中であり、24～72週時点のデータを用いて、バビースモの投与間隔を最長 4 カ月に

延長する可能性を評価する予定です。 
 

網膜静脈閉塞症（RVO）について 
RVOは、網膜血管疾患による視力喪失において 2番目に多い原因であるとされています 10。世界で

2,800万人（主に 60歳以上）が罹患していると推定され、重度かつ急性の視力喪失に至る可能性があり
ます 10,11。RVO では、静脈が閉塞して網膜の正常な血流が制限され、黄斑浮腫と呼ばれる虚血、出血、体
液の漏出、網膜の腫れが生じ、通常、患部の眼に急性の無痛性の視力障害が生じます 11-13。通常、RVO
に伴う黄斑浮腫の治療は、抗血管内皮増殖因子製剤の硝子体内注射を繰り返し行います 13。RVO には主
に 2種類あります。このうち網膜静脈分枝閉塞症は、世界で 2,300万人以上が罹患し、網膜静脈の 4 つの
小さな 「分枝」 のいずれかが閉塞すると発症します。網膜中心静脈閉塞症は、世界で 400万人以上が罹
患しており、眼の網膜中心静脈が閉塞すると発症します 10,13。 

 
BALATON試験および COMINO試験について 1,2 

BALATON（NCT04740905）試験および COMINO（NCT04740931）試験は、無作為化、多施
設共同、二重遮蔽、第 III相グローバル臨床試験であり、バビースモ（ファリシマブ）の有効性および安全性を
アフリベルセプトと比較し評価しました。最初の 20週間は、治験参加者を 1:1の割合でバビースモ（6.0 
mg）またはアフリベルセプト（2.0 mg）の月 1回注射を 6回受ける群に無作為に割り付けました。24～
72週に、個別の投与間隔レジメンに従い、すべての治験参加者にバビースモ（6.0 mg）を最長 4 カ月間
隔で投与しました。 

 
BALATON試験は、網膜静脈分枝閉塞症患者 553例を対象として実施しました。COMINO試験は、

網膜中心静脈閉塞症または半側網膜静脈閉塞症の患者 729例を対象に実施しました。 
 
各試験の主要評価項目は、24週時点での最高矯正視力のベースラインからの変化量です。副次評価項

目は、中心領域網膜厚（CST）の 24週目までのベースラインからの変化量です。 
  



 3 / 4 

 
バビースモ（ファリシマブ）について 

バビースモは眼科領域において承認された初のバイスペシフィック抗体です 14,15。アンジオポエチン-2（Ang-
2）と血管内皮増殖因子-A（VEGF-A）を中和することにより、視力を脅かす多くの網膜疾患の原因である
2 つの経路を標的とし、阻害します。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とされています 4,5。バビースモは Ang-2 と
VEGF-A が関与する経路を遮断することで、血管を安定させるよう設計されています 4,5。バビースモは、新生
血管を伴う加齢黄斑変性（nAMD）および糖尿病黄斑浮腫（DME）の治療薬として、米国、日本、英
国、EU を含む世界 50 カ国以上で承認されています。その他の規制当局による審査は継続中です 8,9,14-16。 
 
上記本文中に記載された製品名は、法律により保護されています。 
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