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アッヴィとエーザイ、ヒト型抗ヒト TNFα モノクローナル抗体 

「ヒュミラ®」の非感染性ぶどう膜炎に関する効能・効果の承認取得 

－原疾患を問わず使用可能な初めての生物学的製剤－ 

  

アッヴィ合同会社（本社：東京都、社長：ジェームス・フェリシアーノ、以下 アッヴィ）とエーザイ株式

会社（本社：東京都、代表執行役 CEO：内藤晴夫、以下 エーザイ）は、このたび、ヒト型抗ヒト TNFα

モノクローナル抗体「ヒュミラ®」（一般名：アダリムマブ＜遺伝子組換え＞、以下「ヒュミラ」）について、

既存治療で効果不十分な非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎に関する効能・効果の承認

を取得しました。今回の承認取得により、「ヒュミラ」は非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎

に対し、原疾患を問わず使用可能な初めての生物学的製剤となります。 

 

非感染性ぶどう膜炎は、眼の中間層であるぶどう膜の炎症を特徴とする疾患群で 1、視力の低下ま

たは失明につながる場合があり、予防可能な失明の原因のうち世界で 3 番目に多い疾病とされて

います 1-5。 

しかし、非感染性ぶどう膜炎の診断および治療は複雑であり 6,7、本疾病の治療に関して広く普及し

たガイドラインはありません 8,9。現在のところ、非感染性であることが確認されたぶどう膜炎の治療

には、副腎皮質ステロイドが主に用いられますが 10 、副腎皮質ステロイドはすべての患者さんに有

効とは限らず、緑内障や白内障などの眼に関する重篤な長期副作用を伴う可能性があります 11,12。

また、一部の患者さんでは、原疾患のために副腎皮質ステロイドが使用できない場合があります。 

 

「ヒュミラ」は、ぶどう膜炎に関与している可能性があるとされている炎症の原因物質の一つである

TNF-α を標的とし、これを阻害します 13,14。今回の承認は、2つのピボタルな第 3 相試験 VISUAL-I、

II と継続投与試験 VISUAL-IIIの結果に基づいています。これらの試験では、活動性または非活動

性の非感染性の中間部、後部または汎ぶどう膜炎の患者さんに「ヒュミラ」を投与したところ、プラセ

ボと比較して、再燃（ぶどう膜炎の再燃および視力低下の複合）のリスクが有意に低減したことが

示されました。「ヒュミラ」を投与した非感染性ぶどう膜炎の患者さんにおいて、新たに特定された安

全性のリスクはありませんでした 15。 

 



 
 

 

日本において「ヒュミラ」は、アッヴィが製造販売し、エーザイが販売しています。新たに承認を受

けた非感染性ぶどう膜炎のほか、関節リウマチ、尋常性乾癬、関節症性乾癬、強直性脊椎炎、若

年性特発性関節炎に係る適応症については、アッヴィとエーザイが、消化器疾患領域の潰瘍性大

腸炎、クローン病、腸管型ベーチェット病に係る適応症については、アッヴィと、エーザイからの委

託を受けた EA ファーマ株式会社が共同プロモーションを行っています。 
 

アッヴィとエーザイは、引き続き本剤の適正使用の推進、情報提供に努め、非感染性ぶどう膜

炎患者さんの QOL 向上に貢献してまいります。 

以上 



 
 

 

 

 

1. 製品概要（関連項目の抜粋、下線部が今回の追記部分） 

1) 製品名： 

ヒュミラ
®
皮下注 20mgシリンジ 0.4mL 

ヒュミラ
®
皮下注 40mg シリンジ 0.8mL 

ヒュミラ
®
皮下注 40mg シリンジ 0.4mL

*
 

ヒュミラ
®
皮下注 80mg シリンジ 0.8mL

*
 

*
本剤形は未発売です。 

 

2) 一般名： 

アダリムマブ (遺伝子組換え) 
 

3) 効能又は効果： 

ヒュミラ皮下注20mgシリンジ 0.4mL 

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ 0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ 0.4mL 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ 0.8mL 

ヒュミラ皮下注40mgシリンジ 0.4mL 

ヒュミラ皮下注80mgシリンジ 0.8mL 

関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

尋常性乾癬，関節症性乾癬 

強直性脊椎炎 

腸管型ベーチェット病 

非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎 

中等症又は重症の活動期にあるクローン病の寛解導入及び維持療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 
中等症又は重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

 

4) 用法及び用量： 

ヒュミラ皮下注 20mgシリンジ 0.4mL 

ヒュミラ皮下注 40mgシリンジ 0.8mL 

ヒュミラ皮下注 40mgシリンジ 0.4mL 

多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎 

通常、アダリムマブ（遺伝子組換え）として、体重 15kg 以上 30kg 未満の場合は 20mg を、体重 30kg 以上

の場合は 40mg を 2 週に 1 回、皮下注射する。 

 

参考資料 



 
 

 

ヒュミラ皮下注 40mgシリンジ 0.8mL 

ヒュミラ皮下注 40mgシリンジ 0.4mL 

ヒュミラ皮下注 80mgシリンジ 0.8mL 

関節リウマチ 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として 40mg を 2週に 1回、皮下注射する。なお、効果不十

分な場合、1回 80mg まで増量できる。 

尋常性乾癬及び関節症性乾癬 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に 80mg を皮下注射し、以後 2週に 1回、40mg

を皮下注射する。なお、効果不十分な場合には 1回 80mg まで増量できる。 

強直性脊椎炎 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として 40mg を 2週に 1回、皮下注射する。なお、効果不十

分な場合、1回 80mg まで増量できる。 

腸管型ベーチェット病 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に 160mg を、初回投与 2 週間後に 80mg を皮下

注射する。初回投与 4 週間後以降は、40mg を 2週に 1 回、皮下注射する。 

クローン病 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に 160mg を、初回投与 2 週間後に 80mg を皮下

注射する。初回投与 4 週間後以降は、40mg を 2週に 1 回、皮下注射する。なお、効果が減弱した場合

には 1回 80mg に増量できる。 

潰瘍性大腸炎 

通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）として初回に 160mg を、初回投与 2 週間後に 80mg を皮下

注射する。初回投与 4 週間後以降は、40mg を 2週に 1 回、皮下注射する。 

非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎 

通常、成人にはアダリムマブ （遺伝子組換え）として初回に 80mg を、初回投与 1 週間後に 40mg を皮下

注射する。初回投与 3 週間後以降は、40mg を 2週に 1 回、皮下注射する。 

 

2.  安全性情報の概要 

禁忌 

重篤な感染症（敗血症等）の患者さん、活動性結核の患者さん、本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある

患者さん、脱髄疾患（多発性硬化症等）及びその既往歴のある患者さん、うっ血性心不全の患者さんには使

用しないでください。 
 

使用上の注意（ぶどう膜炎に関連したもの） 

過去の治療において、既存治療薬（ベーチェット病によるぶどう膜炎ではシクロスポリン等、その他の非感染

性ぶどう膜炎では経口ステロイド剤等）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が

残る場合に投与して下さい。 
 

副作用 

主な副作用としては、鼻咽頭炎（30.0%）、注射部位紅斑（9.7%）、注射部位反応（8.6%）、発疹（7.6%）、上気道

感染（6.4%）等が認められています。 

 



 
 

 

3．VISUAL-I、II、IIIについて 

VISUAL-I および VISUAL-II 試験は、それぞれ活動性および非活動性の非感染性の中間部、後部および汎ぶ

どう膜炎の患者さんを対象に行われました。両試験ともに、二重盲検、無作為化、プラセボ対照試験でした。

VISUAL-I および VISUAL-II 試験では、1：1の比で無作為割り付けがなされ、ヒュミラ群の患者さんにはベース

ライン時にヒュミラ 80 mg を負荷投与し、その 1週間後以降、40 mg を隔週で最長 80 週間皮下注射により投

与しました。VISUAL-I および VISUAL-II 試験における主要評価項目は、再燃までの期間でした。少なくとも片

方の眼において前房内細胞の増加、硝子体混濁の増加、新たな脈絡網膜病変または血管病変の出現、視

力低下の 4 つのうちいずれか 1つ以上が観察された場合、再燃とみなしました。 

VISUAL-III 試験は、VISUAL-I および VISUAL-II 試験において再燃した被験者または各試験終了時に再燃して

いなかった被験者が組み入れられ、承認時までヒュミラ 40mg を隔週投与する非盲検継続投与試験で、現在

も進行中です。 
 

VISUAL-I 試験では、プラセボと比較してヒュミラを投与された患者さんでは再燃までの期間が長かったことが

示されました（ハザード比＝0.56、95％CI：0.40～0.76、P＜0.001）。再燃までの期間の中央値は、プラセボ群

での 3.0 カ月に対して、ヒュミラ群では 4.8 カ月でした
15
。VISUAL-II 試験でも、プラセボと比較してヒュミラを投

与された患者さんでは再燃までの期間が長かったことが示されました（ハザード比＝0.52、95％CI：0.37～

0.74、P＜0.001）。再燃までの期間の中央値はプラセボ群で 5.6 カ月であり、ヒュミラ群では患者さんの半数

以上が 18 カ月の投与において再燃に至らなかったため推定不能でした（ハザード比＝0.52、95％Cl：0.37～

0.74、P< 0.001）
15
。 

 

4．ぶどう膜炎について 

ぶどう膜炎は、虹彩、毛様体および脈絡膜からなる眼球血管膜の炎症による視力障害および眼痛を伴う重

大な消耗性疾患です 16。ぶどう膜炎は、感染の有無により、感染性ぶどう膜炎と非感染性ぶどう膜炎に分類

されます。非感染性ぶどう膜炎は、サルコイドーシス、フォークト・小柳・原田病、ベーチェット病、強直性脊椎

炎、若年性特発性関節炎、関節症性乾癬、関節リウマチなどのような原疾患が特定できるものと、特定の診

断を示唆する特徴的な病型や全身性の病変がみられない特発性ぶどう膜炎に分類されます。また、主要な

炎症部位によって、前部、中間部、後部および汎ぶどう膜炎（すべての部位での炎症）に分類されます 17。ぶ

どう膜炎による視力障害の症状が長期化すると、患者さんの心身の健康、労働能力および生活の質全般に

も悪影響が生じるおそれがあり 18-23、特に中間部、後部および汎ぶどう膜炎は、医学的にも社会的にも重大

な疾患であり、未治療のまま放置すると失明のリスクを含め、日常生活機能と眼障害の進行の両方に深刻な

影響を及ぼす危険性があります。 

 

5. アッヴィについて 

アッヴィは、アボットラボラトリーズからの分社を経て 2013 年に設立された、研究開発型のグローバルなバイ

オ医薬品企業です。専門知識や献身的な社員・イノベーション実現に向けた独自の手法を通じて、世界で最

も複雑かつ深刻な疾患領域における先進的な治療薬を開発・提供することをミッションに掲げています。アッ

ヴィは、100％子会社のファーマサイクリックス社を含めて世界で 28,000 人以上を雇用し、170 カ国以上で医

薬品を販売しています。当社の概要や人材・製品群・コミットメントに関する詳細は www.abbvie.com をご覧く

http://www.abbvie.com/


 
 

 

ださい。よろしければ Twitter アカウント@abbvie もフォローください。また、人材情報は Facebook や LinkedIn

ページをご参照ください。 

日本においては、アッヴィ合同会社の約 1,000人の社員が、医療用医薬品の研究・開発や販売に従事して

います。自己免疫疾患・新生児・肝疾患・ニューロサイエンスの各領域を中心に、患者さんの生活に大きく貢

献できることを願っています。詳しくは、www.abbvie.co.jp をご覧ください。 

 

アッヴィ 今後の見通しに関する記述 

本リリースにおける記載には、1995年米国私募証券訴訟改革法に示される「今後の見通しに関する陳述」が

含まれています。「確信」「期待」「予測」「計画」という言葉およびそれに類する表現は、一般に将来予想に関

する陳述となります。当社からの注意喚起として、このような将来予想に関する陳述はリスクおよび不確実性

による影響を受け、実際の結果と将来予想に関する陳述での予測との間に大幅な相違が生じる可能性があ

ります。このようなリスクおよび不確実性には、知的財産に対する脅威、他社製品との競合、研究および開発

プロセスに特有の困難、敵対的訴訟または政府による介入、業界に関連する法律および規制の変更などが

あります。 
 

アッヴィの経営に影響を及ぼす可能性のある経済、競合状況、政府、科学技術およびその他の要因につい

ては、Securities and Exchange Commission（米国証券取引委員会）に提出済みのアッヴィの 2015 年度アニュ

アルレポート（10-K 書式）の 1A 項「リスク要因」に記載しています。アッヴィは、法律で要求される場合を除き、

本リリースの発表後に発生した出来事または変化によって、今後の見通しに関する陳述を更新する義務を負

わないものとします。 

 

6. エーザイについて 

エーザイ株式会社は、本社を日本に置く研究開発型グローバル製薬企業です。患者様とそのご家族の喜怒

哀楽を第一義に考え、そのベネフィット向上に貢献する「ヒューマン・ヘルスケア（hhc）」を企業理念としていま

す。グローバルな研究開発・生産・販売拠点ネットワークを持ち、戦略的重要領域と位置づける「がん」「神経

領域」を中心とするアンメット・メディカル・ニーズの高い疾患領域において、世界で約 1 万人の社員が革新的

な新薬の創出と提供に取り組んでいます。 

エーザイ株式会社の詳細情報は、www.eisai.co.jp をご覧ください。 

 

 
 

お問い合わせ先: 

アッヴィ合同会社  

広報部 野洲 
03-4577-1112 

エーザイ株式会社  

PR部  
03-3817-5120 
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