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バイオジェンとエーザイが臨床第Ⅲ相試験進行中の aducanumabを含む 

アルツハイマー病治療剤の開発・販売に向けた提携契約を拡大 
 
  
 

 エーザイは aducanumab の共同開発・共同販促のオプション権を行使し、バイオジェンは引き続

き開発をリードする 

 拡大された提携契約に基づき、aducanumab の販売に向けて、各地域において各社が有する強

みをレバレッジし、売上に応じて各社が得る地域別利益配分を調整する 

 バイオジェンとエーザイは、日本において、多発性硬化症治療剤「アボネックス®」、「タイサブリ®」、

「テクフィデラ®」について、現在バイオジェンが訪問していない施設に対する共同販促を行う 

 

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）とバイオジェン・イン

ク (NASDAQ: BIIB、本社：米国マサチューセッツ州ケンブリッジ、CEO：ミシェル・ヴォナッソス、以下 バイ

オジェン)は、このたび、アルツハイマー病（AD）治療剤の共同開発・共同販売に関して提携契約を拡大

したことをお知らせします。 

本契約に基づき、エーザイは、アルツハイマー病（AD）の患者様に向けた、バイオジェンの抗アミロイド

β（Aβ）抗体 aducanumab に対する共同開発・共同販促オプション権を行使しました。 

 

拡大された提携契約に基づき、aducanumab の販売に向けて各地域において各社が有する強みや販

売基盤をレバレッジするとともに、売上に応じて各社が得る地域別利益配分を調整します。バイオジェン

は、米国において利益の 55％、欧州において 68.5％をそれぞれ受領します。エーザイは、日本とアジア

（中国、韓国除く）において利益の 80％を受領します。その他の地域では利益を折半します。日本とアジ

ア（中国、韓国除く）ではエーザイが売上を計上し、米国、欧州を含むその他の地域ではバイオジェンが

売上を計上します。 

バイオジェンは、現在進行中の aducanumab の臨床第Ⅲ相試験を引き続き主導し、2018 年 3 月末ま

で全ての研究開発費を負担します。エーザイは、2018 年 4 月から 12 月末まで 15％、2019 年 1 月以降

45％の研究開発費用を負担します。 

オプション権行使に伴う一時金の支払いはありません。また、原契約にて規定されていた aducanumab

および抗 Aβプロトフィブリル抗体 BAN2401 に関する両社のマイルストンの支払いは解消します。その

他、両社が開発を進めているβサイト切断酵素（BACE）阻害剤 elenbecestat※（開発コード：E2609）と 

BAN2401 に関する経済条件については、前述の BAN2401 に関するマイルストン支払いの解消を除い

て、変更はありません。 



さらに、エーザイとバイオジェンは、日本において、バイオジェンの多発性硬化症治療剤「Avonex®    

（アボネックス®）」、「Tysabri®（タイサブリ®）」、「Tecfidera®（テクフィデラ®）」について、現在バイオジェンが

訪問していない施設に対する共同販促を行うことに合意しました。また、エーザイは、アジア（中国除く）

において、上記 3 製品と「Plegridy®」について販売を行い、その売上を計上します。 

 

バイオジェンの CEO であるミシェル・ヴォナッソスは、「この新しい連携が、aducanumab の価値最大化、

および業界をリードするバイオジェンの多発性硬化症治療薬のポートフォリオ拡大につながると考えてい

ます。エーザイとバイオジェンの連携を通じ、互いの専門性や強みを活かすことにより、アルツハイマー

病に苦しむ患者様とそのご家族に新たな治療をお届けすることをめざします。」と述べています。 

 

また、エーザイの CEO である内藤晴夫は、「エーザイは、Icelandic Genetic Research などの遺伝疫学

的研究や、aducanumab の臨床第Ⅰb 相試験をはじめとする様々な臨床試験における知見から、Aβ

仮説に基づく創薬への確信を深めています。最先端のバイオ技術を駆使し重篤な神経学的疾患・神

経変性疾患に対する革新的治療の開発を行うバイオジェンと、多元的アプローチにより豊富なパイプ

ラインを有するエーザイが連携強化することにより、認知症に対する新たな治療パラダイムを確立しま

す。新パラダイムのもと、両社のパイプラインの共同開発をさらに進め Aβ仮説に基づく世界初の次世

代 AD 治療剤の創出をめざします。さらに、各リージョンにおける両社の強みを活かして、患者様とそ

のご家族のベネフィットの最大化をはかります。」と述べています。 

 

※現時点で最終確定したものではありません。 

 

以上 
 

 

Biogen Safe Harbor Statement 

This press release contains forward-looking statements, including statements made pursuant to the safe 

harbor provisions of the Private Securities Litigation Reform Act of 1995 relating to the anticipated 

benefits and potential of Biogen’s collaboration arrangements with Eisai, risks and uncertainties 

associated with drug development and commercialization, the potential benefits, safety and efficacy of 

investigational drugs including aducanumab, elenbecestat, and BAN2401, the timing and status of 

current regulatory filings and the potential of Biogen’s commercial business and pipeline programs, 

including aducanumab, elenbecestat, and BAN2401. These forward-looking statements may be 

accompanied by words such as “aim,” “anticipate,” “believe,” “could,” “estimate,” “expect,” 

“forecast,” “intend,” “may,” “plan,” “potential,” “possible,” “will,” and other words and terms of 

similar meaning.  Drug development and commercialization involve a high degree of risk, and only a 

small number of research and development programs result in commercialization of a product. Results in 

early stage clinical trials may not be indicative of full results or results from later stage or larger scale 

clinical trials and do not ensure regulatory approval. You should not place undue reliance on these 

statements or scientific data presented. 

 

These statements involve risks and uncertainties that could cause actual results to differ materially from 

those reflected in such statements, including without limitation, uncertainty as to whether the 

anticipated benefits and potential of Biogen’s collaboration arrangement with Eisai can be achieved; 

risks of unexpected costs or delays; uncertainty of success in the development and potential 

commercialization of aducanumab, elenbecestat and/or BAN2401, which may be impacted by, among 

other things, unexpected concerns that may arise from additional data or analysis, the occurrence of 

adverse safety events, failure to obtain regulatory approvals in certain jurisdictions, failure to protect 

and enforce Biogen’s data, intellectual property, and other proprietary rights and uncertainties relating 



to intellectual property claims and challenges; and third party collaboration risks. The foregoing sets 

forth many, but not all, of the factors that could cause actual results to differ from Biogen’s 

expectations in any forward-looking statement. Investors should consider this cautionary statement, as 

well as the risk factors identified in in Biogen’s most recent annual or quarterly report and in other 

reports Biogen has filed with the Securities and Exchange Commission. These statements are based on 

Biogen’s current beliefs and expectations and speak only as of the date of this press release. Biogen 

does not undertake any obligation to publicly update any forward-looking statements, whether as a 

result of new information, future developments or otherwise. 
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1. Aducanumab（BIIB037）について  

アルツハイマー病の治療薬として、日本、米国や欧州などで臨床第Ⅲ相試験が進行中の治験薬です。

Aducanumab は、リバース・トランスレーショナル・メディシン（RTM）と呼ばれる Neurimmune 社のテクノロジー・

プラットフォームを用いて作成されたヒト遺伝子組換えモノクローナル抗体（mAb）であり、認知障害の兆候のな

い健康な高齢者、または進行が異常に遅い認知機能障害のある高齢者から採取した、非特定化 B 細胞ライ

ブラリーに由来します。バイオジェンは、Neurimmune 社より共同開発およびライセンス契約締結のもとに

aducanumab を導入しました。 

Aducanumab は、可溶性オリゴマーと不溶性線維などが凝集してアミロイドプラークを形成しうる形態の Aβを

標的とすると考えられています。これらの Aβは、アルツハイマー病患者の脳内でアミロイドプラークを形成しま

す。非臨床データおよびこれまでに得られた臨床第Ⅰb 相試験データに基づき、aducanumab 投与はアミロイド

プラークのレベルを下げることが示されています。 

2017 年 4 月に aducanumab は厚生労働省の先駆け審査指定制度の対象となっています。2016 年 9 月に 

米国食品医薬品局（FDA）のファストトラック指定、2016 年 8 月には欧州医薬品庁（EMA）の PRIME(プライオリ

ティー・メディシンズ)制度の対象になっています。 

 

2．日本とアジアにおける多発性硬化症治療剤（MS）での連携 

バイオジェンの MS 治療剤による患者様貢献のさらなる拡大のため、両社は日本とアジア（中国除く）において

販売提携します。エーザイは、日本において、バイオジェンの多発性硬化症治療剤「Avonex（アボネックス）」、

「Tysabri（タイサブリ）」、「Tecfidera（テクフィデラ）」について、現在バイオジェンが訪問していない施設に対して 

エーザイが共同販促を行います。また、エーザイは、アジア（中国除く）において、上記 3 製品と「Plegridy」につい

て、独占的販売権を取得します。 

 

3. バイオジェン・インク（Biogen Inc.）について 

神経科学領域のパイオニアであるバイオジェンは、最先端の医学と科学を通じて、重篤な神経学的疾患、神

経変性疾患の革新的な治療法の発見および開発を行い、世界中の患者さんに提供しています。1978 年に  

チャールズ・ワイスマン、ノーベル賞受賞者であるウォルター・ギルバートとフィリップ・シャープにより設立された

バイオジェンは、世界で歴史のあるバイオテクノロジー企業であり、多発性硬化症の領域をリードする製品ポー

トフォリオを持ち、脊髄性筋萎縮症の唯一の治療薬を製品化しました。また、アルツハイマー病、神経免疫疾

患、運動性疾患、神経筋障害、痛み、眼科、神経精神医学といった神経領域の研究においても最先端の活動

を展開しています。生物製剤の高い技術力を活かし、バイオジェンは高品質のバイオシミラーの製造と製品化

にも注力しています。 

当社に関する情報については、http://www.biogen.com および SNS 媒体 Twitter、LinkedIn、Facebook、

YouTube をご覧ください。 

 

4. エーザイ株式会社について 

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。 

エーザイは、アルツハイマー型認知症・レビー小体型認知症治療剤「アリセプト®」の開発・販売から得た経験

を活かし、医療従事者や介護関係者、行政などの協力を得て認知症と共生する「まちづくり」に取り組み、世界

で推計 1 万回以上の疾患啓発イベントを開催してきました。認知症領域のパイオニアとして、次世代治療剤の

開発にとどまらず、診断方法の開発やソリューションの提供にも取り組んでいます。 

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