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本資料は、米国イーライリリーが 2023年 5月 1日（米国現地時間）に発表したプレスリリースを日本語に翻

訳したもので、内容及び解釈については原本である英語が優先されます。なお、適応症と安全性重要情報な

ど一部情報は海外のもので、日本の情報ではありません。また、日本の法規制などの観点から一部、削除、

改変又は追記している部分があります。https://www.lilly.com/news/をご参照ください。 

 
第Ⅲ相臨床試験での新たな解析でリリーのレブリキズマブを投与した 

アトピー性皮膚炎患者の最大 73%で顔又は手の皮膚病変が改善又は消失 

 

 

2023年5月1日インディアナポリス－ イーライリリー・アンド・カンパニー（以下、リリー）

（NYSE：LLY）の第Ⅲ相臨床開発プログラムにおける新たな副次的解析により、レブリキズマブを投

与し、16週時に評価した患者で顔又は手の皮膚炎の改善又は消失が認められたことが示されました。

顔や手は体の中でよく目に付く部分であるため、これらの部位の皮膚炎は患者にとって特に煩わしく、

人目が気になる場合があります。さらに、追加の副次的解析では、中等症から重症のアトピー性皮膚

炎患者において、レブリキズマブは投与開始から1年の時点で安定的かつ長期的な効果が認められまし

た。ADvocate試験とADhere試験のこれらの結果について、第5回Revolutionizing Atopic Dermatitis

（RAD）年次総会で発表しました。 

 

レブリキズマブは、中等症から重症の成人及び12歳以上の青年のアトピー性皮膚炎患者を対象に開発

中で、IL-13 に対して高親和性に結合するIgG4 モノクローナル抗体です。リリーと、パートナーである

Almirall S.A.社は、米国、EU、および各国における規制当局の決定が年内から来年にかけて下されるこ

とを期待しています。 

 

カリフォルニア大学サンフランシスコ校（UCSF）皮膚科学部の臨床准教授であり、Medical 

Dermatology Consultative Services and Patch Testing for the Palo Alto Foundation Medical Groupのデ

ィレクターで、顔と手の解析に関する論文の筆頭著者でもある Jenny Murase医師は次のように述べて

います。「アトピー性皮膚炎の変動する症状と予測不可能な性質は、長期にわたってコントロール不

良な症状を適切に管理できる薬剤が限られていることもあり、この慢性疾患の治療における大きな課

題となっています。これらのデータは、レブリキズマブが、治療困難な顔や手の皮膚炎を改善するこ

とによっていかに臨床転帰を改善し、疾患を長期的にコントロールできるかについて、貴重な洞察を

提供するものです」。 

 

レブリキズマブにより16週時に顔又は手の皮膚炎が改善もしくは消失 

 

ADvocate 1試験、ADvocate 2試験、及びADhere試験の16週間の導入期間のデータに基づく事後解析で

は、レブリキズマブを投与された成人及び青年の58～73%で、顔又は手の皮膚炎の改善もしくは消失

が認められたことが示されました（抄録##381）1。皮膚炎の改善又は消失は、外用ステロイド（TCS）

の使用の有無にかかわらず認められました。 

 
 
 
 

http://www.lilly.co.jp/
https://www.lilly.com/news/
https://djbpnesxepydt.cloudfront.net/radv/April2023/April-2023-Abstracts/381_Abstract_Lebrikizumab_Face-and-Hand-Improvement_Murase_1682462832670.pdf
https://djbpnesxepydt.cloudfront.net/radv/April2023/April-2023-Abstracts/381_Abstract_Lebrikizumab_Face-and-Hand-Improvement_Murase_1682462832670.pdf
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  ADvocate 1 ADvocate 2 ADhere 

  プラセボ 

16週時 

(N=141)  

LEB 

16週時 

(N=283)  

プラセボ 

16週時 

(N=146)  

LEB 

16週時 

(N=281)  

プラセボ+ 

TCS 

16週時 

(N=66)  

LEB+ 

TCS 

16週時 

(N=145)  

顔の皮膚炎： 

改善又は消失 

32%  62%  22%  58%  46%  69%  

手の皮膚炎： 

改善又は消失 

29%  67%  19%  62%  43%  73%  

N = ITT集団の数 

ベースライン時に顔の皮膚炎が認められた被験者数（n）：ADvocate 1：プラセボ（n=114）、LEB

（n=202）；ADvocate 2：プラセボ（n=115）、LEB（n=207）；ADhere：プラセボ+TCS（n=39）、

LEB+TCS（n=105） 

ベースライン時に手の皮膚炎が認められた被験者数（n）：ADvocate 1：プラセボ（n=103）、LEB

（n=204）；ADvocate 2：プラセボ（n=106）、LEB（n=206）；ADhere：プラセボ+TCS（n=44）、

LEB+TCS（n=103） 

 
 

レブリキズマブの4週に1回の投与は、1年間の投与期間を通して状態の変動はないか、変動が最小限と

いう安定した改善が維持された 

 

ADvocate 1試験及び ADvocate 2試験でレブリキズマブを投与された患者（4週に 1回又は 2週に 1回

の投与）の 80%は、投与開始から 16 週時に EASI-75 の改善を達成し、投与開始から 1 年の時点（52

週時）で EASI-75 の改善が維持されており、70%を超える患者が、1 年間の投与期間中 10 回の治験来

院において、EASI-75の改善が維持されており、状態の変動はないか、又は最小限でした（抄録 #380）
2。4週に 1回のレジメンで投与を受けた患者では、2週に 1回に投与を受けた患者と比較して同程度の

改善が認められました。この事後解析は、中等症から重症の成人及び青年のアトピー性皮膚炎患者を

対象としたレブリキズマブの 2つの二重盲検プラセボ対照単剤投与第Ⅲ相試験から得られた個々の被験

者の病状経過データに基づいています。 

 

これらの事後解析の一環として安全性解析は実施されませんでした。ADvocate 1試験及び ADvocate 2

試験の患者における投与開始から 1年の時点での安全性は、これらの試験の導入期及び ADhere試験を

含むアトピー性皮膚炎を対象とした他のレブリキズマブの試験と一致していました。ADvocate 1 試験

及び ADvocate 2試験でレブリキズマブを投与され、投与開始から 1年の時点で有害事象を報告した患

者の割合は、それぞれ 58%及び 68%でした。両試験の有害事象の大半は軽度又は中等度で、非重篤で

あり、投与中止には至りませんでした。最も多く報告された有害事象は、結膜炎、感冒（上咽頭炎）、

及び頭痛でした。 

 

リリーのグローバル免疫疾患開発部門及びメディカルアフェアーズ部門のシニアバイスプレジデント

である Lotus Mallbris 医学博士は次のように述べています。「レブリキズマブが承認されれば、顔や手

などの治療困難な部位に病変がみられる患者でも効果が持続した結果が得られることから、アトピー

性皮膚炎の患者に好ましい治療の選択肢となる可能性があると考えています。これらの新たなデータ

は、レブリキズマブに関するこれまでの強固なエビデンスに追加されるとともに、アトピー性皮膚炎

の患者さんが新たな期待を持てるようにするという我々のコミットメントを更に示すものです」。 

 

8 つの試験を併合した安全性解析の結果や、デュピルマブによる治療歴のある患者における反応など、

レブリキズマブの追加のデータは RADで共有しました。第Ⅲ相 ADvocate 1試験及び ADvocate 2試験

のデータは最近、New England Journal of Medicine（NEJM）及び British Journal of Dermatology（BJD）

で公表しました。また、JAMA Dermatology では、レブリキズマブと TCS の併用療法を検討した

ADhere試験の詳細な結果を公表しました。 

 

https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2206714
https://www.nejm.org/doi/full/10.1056/NEJMoa2206714
https://academic.oup.com/bjd/advance-article/doi/10.1093/bjd/ljad022/7095270
https://jamanetwork.com/journals/jamadermatology/fullarticle/2800236
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Almirall 社のチーフサイエンスオフィサーの Karl Ziegelbauer 博士は次のように述べています。「これ

らのデータから、レブリキズマブはアトピー性皮膚炎の多くの患者さんが経験する徴候や症状を改善

する可能性があり、アトピー性皮膚炎の新たな治療アプローチを緊急に必要としている患者さんにと

って特に重要であることが示唆されています。レブリキズマブが承認されれば、有望な新薬になる可

能性があると期待しています」。 

 

リリーは、米国や欧州以外の地域においてレブリキズマブの開発、販売に関する独占権を所有してい

ます。Almirall 社は欧州においてアトピー性皮膚炎を含む皮膚科領域の治療薬としてレブリキズマブの

開発、販売に関する権利を所有しています。 

 

 
 

ADvocate 1試験及びADvocate 2試験について 

 

ADvocate 1試験及び ADvocate 2試験は、成人及び青年（12歳以上 18歳未満、かつ体重 40 kg以上）

の中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者を対象にレブリキズマブの単剤療法を評価するためにデザ

インされた、52週間の無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較第Ⅲ相臨床試験です。 

 

16 週間の導入期間に、患者に初回及び 2 週後にレブリキズマブ 500 mg を投与し、以降はレブリキズ

マブ 250 mgを 2週間隔で投与する、あるいはプラセボを投与しました。維持期間では、レブリキズマ

ブを 16 週間投与した後に臨床的改善を達成した中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者に対し、レブ

リキズマブを 2 週間隔又は 4週間隔で投与する群、又はプラセボを更に 36週間投与する群に再び無作

為に割り付けました。導入期間中にレスキュー治療を必要とした患者、又は 16 週時に治験実施計画書

で定義された改善基準を満たさなかった患者には、レブリキズマブを更に 36 週間、2 週間隔で投与し

ました。 

 

主要評価項目は、16週時に Investigator Global Assessment（IGA）スコアが皮膚病変の消失（0）、又

はほぼ消失（1）、かつベースラインから 2 ポイント以上の改善、及び EASI（Eczema Area and 

Severity Index）スコアがベースラインから 75%以上の改善（EASI-75）を達成することでした。EASI

の指標では疾患の範囲と重症度を測定します。重要な副次評価項目は、IGA、EASI、痒みの程度、痒

みによる睡眠障害、及び Dermatology Life Quality Indexを評価しました。 

 

 

ADhere試験について 

 

ADhere試験は、成人及び青年（12歳以上18歳未満、かつ体重40 kg以上）の中等症から重症のアトピ

ー性皮膚炎患者211例を対象に、レブリキズマブとTCSを併用した場合の有効性及び安全性を評価する、

16週間の無作為化二重盲検プラセボ対照並行群間比較第Ⅲ相臨床試験です。この試験では、患者のベ

ースラインのアトピー性皮膚炎の症状は、外用カルシニューリン阻害剤（TCI）の併用の有無にかかわ

らず、TCSによって十分にコントロールされていませんでした。この試験は実臨床をより反映するよ

うにデザインされ、患者には効力が中等度のTCS（トリアムシノロンアセトニド0.1%クリーム）と効

力が弱いTCS（ヒドロコルチゾン1%クリーム、過敏な皮膚部位に使用）が提供されました。これらの

TCSは、患者の判断で漸減、中止又は再開することができました。 

 

主要評価項目は、16週時にIGA（Investigator Global Assessment）スコアが皮膚病変の消失（0）、又

はほぼ消失（1）、かつベースラインから改善、及びEASI（Eczema Area and Severity Index）スコア

がベースラインから75%以上の改善（EASI-75）を達成することでした。EASIの指標では疾患の範囲

と重症度を測定します。重要な副次評価項目は、EASI、痒みの程度、痒みによる睡眠障害、及び

Dermatology Life Quality Indexを評価しました。  

 

https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3641342-1&h=3089265739&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fct2%2Fshow%2FNCT04146363&a=ADvocate+1
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3641342-1&h=2360654237&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fct2%2Fshow%2FNCT04178967&a=ADvocate+2
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=3497250-1&h=229582158&u=https%3A%2F%2Fc212.net%2Fc%2Flink%2F%3Ft%3D0%26l%3Den%26o%3D3396056-1%26h%3D1751120883%26u%3Dhttps%253A%252F%252Fclinicaltrials.gov%252Fct2%252Fshow%252FNCT04250337%253Fterm%253DADhere%2526cond%253Dlebrikizumab%2526draw%253D2%2526rank%253D1%26a%3DADhere&a=ADhere
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レブリキズマブ及び臨床開発プログラムについて 

 

レブリキズマブは、高い親和性で IL-13 に結合して IL-13Rα1/IL-4Rα ヘテロ二量体複合体の形成とその

後のシグナル伝達を特異的に阻止するようにデザインされた治験中の革新的なモノクローナル抗体で、

緩徐な解離速度及び強力な効力を有します。本剤は IL-13 の生物学的作用を限定的かつ効率的に阻害し

ます 3,4。アトピー性皮膚炎は IL-13 優勢の疾患であり、IL-13 は皮膚バリア障害、痒み、皮膚の肥厚化、

さらに、易感染性を引き起こします 5,6。 

 

レブリキズマブは、2019年 12月に米国食品医薬品局（FDA）からアトピー性皮膚炎に対するファスト

トラック指定を受けています。このレブリキズマブの第Ⅲ相臨床試験プログラムには、これらの単剤

療法試験 2試験（ADvocate 1及び 2試験）、外用ステロイドとの併用療法試験 1試験（ADhere試験）

のほか、長期継続投与試験（ADjoin 試験）と青年を対象とした非盲検試験 ADore 試験）といった、

2,000 例を超える患者を評価する 5つの主要な国際臨床試験が含まれています。また、リリーは、アト

ピー性皮膚炎を患う白人以外の患者を限定しての実施としては初となる臨床試験を開始しました。こ

の試験では、肌の色の濃い患者におけるレブリキズマブの有効性と安全性を更に評価し、治験責任医

師又は治験分担医師や臨床医がより良い診断及び治療選択肢を提供できるよう、追加のデータ及び疾

患の情報を作成することを目的とします。 

 

イーライリリー・アンド・カンパニーについて  

イーライリリー社は、世界中の人々の生活をより良いものにするためにケアと創薬を結び付けるヘルスケアに

おける世界的なリーダーです。イーライリリー社は、1 世紀以上前に、真のニーズを満たす高品質の医薬品を

創造することに全力を尽くした 1 人の男性によって設立され、今日でもすべての業務においてその使命に忠実

であり続けています。世界中で、イーライリリー社の従業員は、それを必要とする人々の人生を変えるような医

薬品を開発し届けるため、病気についての理解と管理を向上させるため、そして慈善活動とボランティア活動を

通じて地域社会に利益を還元するために働いています。 

イーライリリー社の詳細については https://www.lilly.com及び https://www.lilly.com/newsをご覧ください。 

 

日本イーライリリーについて 

日本イーライリリー株式会社は、米国イーライリリー・アンド・カンパニーの日本法人です。人々がより長く、より

健康で、充実した生活を実現できるよう、革新的な医薬品の開発・製造・輸入・販売を通じ、がん、糖尿病、筋

骨格系疾患、中枢神経系疾患、自己免疫疾患、成長障害、疼痛、などの領域で日本の医療に貢献しています。

詳細はウェブサイトをご覧ください。https://www.lilly.co.jp 

 
 
Lilly Cautionary Statement Regarding Forward-Looking Statements 
This press release contains forward-looking statements (as that term is defined in the Private 
Securities Litigation Reform Act of 1995) about lebrikizumab as a potential treatment for patients 
with atopic dermatitis and reflects Lilly's current beliefs and expectations. However, as with any 
pharmaceutical product, there are substantial risks and uncertainties in the process of research, 
development and commercialization. Among other things, there can be no guarantee that planned or 
ongoing studies will be completed as planned, that future study results will be consistent with the 
results to date, or that lebrikizumab will receive regulatory approvals, or be commercially successful. 
For further discussion of these and other risks and uncertainties, see Lilly's most recent Form 10-K 
and Form 10-Q filings with the United States Securities and Exchange Commission. Except as 
required by law, Lilly undertakes no duty to update forward-looking statements to reflect events 
after the date of this release. 

 
#       #       # 
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