
   

 

 1 / 4 
 

 
 
 

プレスリリース 

2025年 11月 20 日 

報道関係者各位 
Johnson & Johnson 

 

未治療の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）に対し 

イムブルビカ®とベネトクラクス併用の固定期間治療が新たな治療選択肢として可能に 

 

1日 1回、経口薬のイムブルビカ®とベネトクラクスによる固定期間治療は 

未治療の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）患者さんに深く持続的な奏効をもたらす 
  

Johnson & Johnson（日本における医療用医薬品事業の法人名：ヤンセンファーマ株式会社、本社：東京都千代田区、代表取締

役社長：クリス・リーガー、以下「J&J」）は 20日、ブルトン型チロシンキナーゼ阻害剤「イムブルビカ®カプセル 140mg」（一般名：イブルチ

ニブ、以下「イムブルビカ®」）について、電子添文を一部改訂（自主改訂）した結果、イムブルビカ®と BCL-2 阻害剤であるベネトクラクス

の併用療法が、未治療の慢性リンパ性白血病［Chronic Lymphocytic Leukemia: CLL、（小リンパ球性リンパ腫：Small 

Lymphocytic Lymphoma：SLL）を含む］に対する新たな治療選択肢として患者さんに提供可能になることをお知らせいたします。 

 

今回の改訂内容は、ベネトクラクスに未治療の CLL/SLL の効能又は効果が追加されたことに伴い、併用薬として使用されるイムブルビカ®

の電子添文【7.用法及び用量に関連する注意】項にて、「ベネトクラクス以外の抗悪性腫瘍剤との併用による有効性及び安全性は確立

していない」旨を注意喚起するものです。 

 

イムブルビカ®とベネトクラクスの併用療法については、海外第 III相 GLOW試験（NCT03462719）1、海外第 II 相 CAPTIVATE 試験

（NCT02910583）2及び国内第 II相試験（M20-353試験）3において、有効性と安全性が検討されました。 

 

海外第 III相 GLOW試験（NCT03462719）は、未治療の CLL/SLL患者さん 211 例を対象に、有効性及び安全性をイムブルビカ®

（I）とベネトクラクス（V）固定期間治療と chlorambucil（Clb）*とオビヌツブマブ（O）療法とで比較検討する、無作為化、非盲検、

第 III 相試験です。また海外第 II 相 CAPTIVATE 試験（NCT02910583）は、未治療の CLL/SLL 患者さん 323 例を、微小残存病

変（Minimal Residual Disease：MRD）コホートと、固定期間（Fixed-Duration：FD）コホートに分け、イムブルビカ®とベネトクラク

スの併用療法について検討した第 II相、多施設共同試験です。 

*chlorambucil は国内未承認です 

 

海外第 III 相 GLOW 試験の結果、独立評価委員会判定に基づく無増悪生存期間（Progression Free Survival :PFS）の中央値

は、I+V 併用群は未到達（95%信頼区間：31.24 カ月～NE）、Clb+O 併用群は 20.96 カ月（95％信頼区間：16.59～24.67 カ

月）であり、I+V 併用群が Clb+O に対して統計学的に有意な差を示し、主要評価項目を達成しました（ハザード比 0.216、95％信頼

区間：0.131～0.357、P<0.0001）。（データカットオフ：2021年 2月 26日） 

また海外第 II相CAPTIVATE試験（FDコホート）の結果、2018年の International Workshop on Chronic Lymphocytic Leukemia

（iwCLL）ガイドラインを用いた治験責任医師判定に基づく完全奏効（Complete Response）又は骨髄回復が不完全な完全奏効

（CRi）を達成した患者さんの割合は、全投与集団で 55.3％（95％信頼区間：47.6～63.1％）、17p 欠失を有さない患者集団で

55.9％（95％信頼区間：47.5％～64.2％）であり、いずれの集団においても深い奏効が示されました。（データカットオフ：2020 年

11月 12日） 

いずれの試験においても、イムブルビカ®とベネトクラクス併用時の安全性プロファイルは、各薬剤における既知の安全性プロファイルと一貫し

ており、良好であることが示されました。 

 

更に国内第 II相試験（M20-353試験）は、コホート 2 において、未治療の CLL/SLL 患者さん 10 例**を対象に、イムブルビカ®とベネ

トクラクスの併用療法の有効性及び安全性を評価した、非盲検、単群、２コホート、多施設共同試験です。 

https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03462719?term=NCT03462719&rank=1&tab=results
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02910583?term=PCYC-1142-CA&rank=1
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210055
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03462719?term=NCT03462719&rank=1&tab=results
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02910583?term=PCYC-1142-CA&rank=1
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210055
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**コホート２の 10 例が解析対象 

 

CLL と SLLは同一の細胞起源を有する疾患と定義されており、日本国内におけるCLL と SLLの患者総数は、白血病全体の 1～2%4、

約 2,000 人と報告5されています。いずれも高齢者に多くみられる希少疾患で、化学療法のみでの治癒は難しく、再発・進行を繰り返しま

す。 

 

Johnson & Johnson Innovative Medicine Japan の代表取締役社長であるクリス・リーガーは、次のように述べています。「イムブルビカ

は世界で初めて承認された BTK 阻害剤であり、これまで CLL などの B 細胞性腫瘍患者さんのアウトカムと生活の質の改善に貢献して

きました。この度、経口薬による、1 日 1 回のイムブルビカとベネトクラクスの固定期間治療が投与可能になったことは、CLL における治療を

進化させ、さらに最適化するという我々の揺るぎないコミットメントを更に強くするものです」 

 

イムブルビカ®は、日本国内では 2016年 5月に発売され、現時点で慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む）、原発性マクロ

グロブリン血症及びリンパ形質細胞リンパ腫、マントル細胞リンパ腫、造血幹細胞移植後の慢性移植片対宿主病（ステロイド剤の投与で

効果不十分な場合）の 4つの適応症で承認を取得しています。また 2025年 3月には、イムブルビカ®とベネトクラクスとの併用療法が、再

発又は難治性のマントル細胞リンパ腫の新たな治療選択肢となりました。 

 

慢性リンパ性白血病（Chronic Lymphocytic Leukemia）について 

慢性リンパ性白血病は、一般的に進行の遅い白血球のがんです6。CLL は高齢の方に多く発症し、診断時の年齢の中央値は 72 歳です
7。患者さんの予後はこの数十年で大きく改善したものの、増悪を繰り返すこと、治療が必要であることが、依然としてこの病気の特徴です8。

再発や、治療に対する抵抗性を示すことがあり、多くの場合、患者さんは複数ラインの治療を受けることになります9。治療においては、ブルト

ン型チロシンキナーゼ阻害剤などの新規分子標的薬の登場で、一般健常人集団と CLL 患者さんの長期の生存率は同程度にまで改善し

ています10。 

 

GLOW 試験について 

GLOW試験（NCT03462719）は、高齢（65歳以上）、又は 18～64歳で cumulative illness rating scale（CIRS）スコア 6以

上又はクレアチニンクリアランス 70 mL/分未満の CLL/SLL 患者さん【International Workshop on CLL（iwCLL）規準において治療を

要する活動性疾患と判断される患者さん】を対象に、一次治療としての有効性及び安全性をイムブルビカ®（I）とベネトクラクス（V）固

定期間治療と chlorambucil（Clb）とオビヌツブマブ（O）療法とで比較検討する、無作為化、非盲検、第 III 相試験です 11。17p 欠

失又は既知の TP53 変異を有する患者さんは除外されました11。211 例の患者さんを 1 対 1 の割合で I+V 療法群（n=106）又は

Clb+O療法群（n=105）に無作為に割り付けました。年齢の中央値は 71歳でした 11。I+V療法群に割り付けられた患者さんには 15サ

イクル（1 サイクルは 28 日間）の治療を実施しました。まずイムブルビカ®単剤の導入療法を 3 サイクル実施し、続いて I+V 療法を 12 サ

イクル実施しました 11。Clb+O 療法群に割り付けられた患者さんは、6 サイクルの治療を行いました 11。主要評価項目は、無増悪生存期

間で 11、主な副次評価項目は、MRD 陰性率、完全奏効率、全奏効率、全生存期間及び次治療までの期間です 11。 

 

CAPTIVATE 試験について 

第 II相 CAPTIVATE 試験（NCT02910583）では、前治療歴のない 70歳以下の CLL/SLL患者さん（高リスク特徴を有する患者さ

んも含む）からなる 2 つのコホート（微小残存病変［MRD］に基づく I+V 治療後のプラセボ投与の MRD コホート（43 例）と固定期

間治療の FD コホート（159 例）を対象に評価を実施しました12,13,14。固定期間治療群の患者さんは、導入期にイムブルビカ®による治

療を 3 サイクル受けた後、I+V 併用療法（経口イブルチニブ［420 mg/日］＋経口ベネトクラクス［5 週間かけて徐々に 400 mg/日まで

増量］）を 12 サイクル受け、主要評価項目は治験責任医師判定に基づく CR/CRi 率でした 13。MRD コホートでは、導入期にイムブル

ビカ®による治療を 3 サイクル、その後に I+V 併用療法を 12 サイクル行った後、MRD 陰性が確認された患者さんを、二重盲検下のプラセ

ボ群又はイブルチニブ継続群に無作為に割り付けました 13。主要評価項目は 1年無病生存期間でした 13。 

 

イムブルビカ®について 

イムブルビカ®は、ヤンセン・バイオテック社とアッヴィ社の傘下にあるファーマサイクリックス社が共同開発・販売する、1日 1回の経口剤です15。

イムブルビカ®は、特定のがん細胞を含む正常及び異常な B 細胞が増殖及び拡散するために必要とするブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）

https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT03462719?term=NCT03462719&rank=1&tab=results
https://clinicaltrials.gov/study/NCT02910583
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というタンパク質の働きを阻害します16。BTK を阻害することにより、イムブルビカ®は異常な B 細胞を生存環境から切り離し、その増殖を抑

制します17。 

イムブルビカ®は、世界 100 カ国以上で承認されており、325,000人以上の患者さんに使用されています18。第 III相試験 18試験を含め、

50 件以上の企業主導の臨床試験が行われており、11 年以上にわたりイムブルビカ®の有効性と安全性を評価しています 16,19。2021 年

10 月に、イムブルビカ®は WHO（世界保健機関）の必須医薬品・診断薬リスト（EML）に掲載されました。このリストには、世界保健

上の優先事項に対処しており、すべての人にとって入手可能で安価であるべき医薬品が収載されています20。 

 

Johnson & Johnson について  

Johnson & Johnson は、健康こそすべてだと考えています。ヘルスケアイノベーションにおける私たちの強みが、複雑な病を予防、治療、治

癒し、治療をよりスマート化した、低侵襲なものに進化させ、一人ひとりの患者さんに合ったソリューションを提供することができる世界を築く力

になります。Innovative Medicine と MedTech における専門性を生かし、将来の飛躍的な進化に向けてヘルスケアソリューションの幅広い

領域でイノベーションを推し進め、人々の健康に大きなインパクトを与えていきます。 
  
日本における Johnson & Johnson Innovative Medicine について 

Johnson & Johnson Innovative Medicine は、米 J&J グループにおける医療用医薬品事業の名称です。日本では、1978年の設立

以来、これまでヤンセンファーマ株式会社として、患者さんの治療に貢献する多くの医薬品をお届けしてきました。私たちは、アンメットニーズ

に基づく開発戦略のもと、注力疾患領域―がん、免疫疾患、精神・神経疾患、心・肺疾患における学術および情報提供活動を強化しな

がら、私たちの薬剤を必要とする全ての患者さんが適切なタイミングでベストな治療を選択するための活動を続けています。 

Johnson & Johnson Innovative Medicine に関する詳しい情報は www.jnj.com/innovativemedicine/japan/をご覧ください。 

 

将来に関する記述 

このプレスリリースには、米国の 1995年私的証券訴訟改革法で定義された「将来に関する記述」が含まれています。これらの記述は、製品

開発及びイムブルビカ®の潜在的なベネフィット及び治療影響に関するものです。お読みの際には、これらの将来の見通しのみに依拠しない

よう、ご注意ください。これらの記述は、将来の事象に関する現時点での予測に基づいています。 

基礎となる前提が不正確であると判明した場合、あるいは既知もしくは未知のリスクや不確実性が現実化した場合、実際の成果は、

Johnson & Johnson 及び/又はヤンセンファーマ株式会社の予測や見通しと大きく異なる可能性があります。 

リスクと不確実性には、これらに限定されるものではありません。臨床的成功及び規制当局の承認取得の不確実性をはじめとする製品の

研究開発に伴う課題や不確実性、商業的成功の不確実性、製造上の問題又は遅延、競合他社による特許取得、新製品開発、特許

に対する異議申し立て、製品回収又は規制当局による措置につながる可能性、製品の有効性又は安全性に関する懸念、ヘルスケア製

品及びサービスの購入者の行動や支出パターンの変化、世界的な医療改革などの適用される法律や規制の変更、医療費抑制への動き

などが含まれますが、これらに限定されるものではありません。 

これらのリスクや不確実性、その他要因の詳細と一覧については、最新の会計年度の Form10-K に基づく Johnson & Johnson の年次

報告書の「将来予測に関する記述に関する注意事項（Cautionary Note Regarding Forward-Looking Statements）」、や「リスク要

因（Item 1A）」のセクション、又は Johnson & Johnson の四半期報告書（From 10-Q）及び証券取引委員会へのその他の提出書

類をご参照ください。これら書類は、オンライン（www.sec.gov, www.jnj.com）でご覧いただくか、もしくは Johnson & Johnson 宛てに

ご請求ください。Johnson & Johnson 及び/又はヤンセンファーマ株式会社は、新たな情報や今後の事象・変化などに基づいて、将来予測

に関する記述を更新する義務を負いません。 

 
 

【本件に関するお問合せ先】 

Johnson & Johnson Innovative Medicine コミュニケーション＆パブリックアフェアーズ部 

E-mail: JP-PR@its.jnj.com 
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