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● 要旨

目的：全身型重症筋無力症（gMG）患者では，症状コントロールを維持しながらコルチコステ
ロイド（CS）使用量を低減することが重要な治療課題となっている。本解析では，日本人 gMG
患者におけるニポカリマブ治療下の CS 使用状況を検討し，同患者におけるminimal symptom 
expression（MSE）の達成状況を探索的に評価した。
方法：本研究は，Vivacity-MG3 試験のオープンラベル延長（open-label extension：OLE）期デー
タを用いた事後解析である。二重盲検（double-blind：DB）期では，全ての症例がニポカリマブ
群とプラセボ群にランダムに割り付けられ，24 週間のDB期を完了してOLE期に移行した症例
では，全例にニポカリマブが投与された。主要解析集団は，OLE期に移行した日本人患者の中
で，OLE 期ベースライン時点で CSを使用していた患者とした。OLE 期ベースラインから最終
評価時点（2024 年 8 月データカットオフ時点；ニポカリマブ曝露期間中央値 76 週）までのプレ
ドニゾロン換算 CS 1 日量の変化に加え，OLE期データカットオフ時点でプレドニゾロン換算 5 
mg/ 日以下を達成した患者割合，および 24 週，36 週，48 週までの間にMG-activities of daily 
living（ADL）総スコア 0または 1で定義したMSEの達成状況を評価した。
結果：日本人 gMG患者 11 例が OLE 期ベースラインで CS を使用していた。11 例全体の平均
CS 1 日量は，OLE期ベースラインの 9.2 mg/ 日からデータカットオフ時点には 6.2 mg/ 日に低
下した。7例（63.6％）で CS の減量が認められ，このうち 5例（71.4％）が 5 mg/ 日以下を達
成した。CSの減量が認められた 7例におけるMSE達成状況は，24 週では 0例，36 週では 3例
（42.9％），48 週では 4例（57.1％）であった。
結論：Vivacity-MG3 試験 OLE期に CSを服用していた日本人集団において，ニポカリマブ治療
下で CSの減量が一定割合で認められ，一部の患者ではプレドニゾロン換算 5 mg/ 日以下および
MSEの達成が確認された。この結果は，CSを減量または中止し，症状が安定していた既報の全
体集団の結果とおおむね一致しており，日本人においても，ニポカリマブは CSを減量しつつ，
一部の患者でMSEを達成する可能性が示唆された。

キーワード： 全身型重症筋無力症（gMG），コルチコステロイド（CS），日本人 gMG患者，ニ
ポカリマブ，Vivacity-MG3
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は　じ　め　に

　全身型重症筋無力症（generalized myasthenia 

gravis：gMG）は，自己抗体により神経筋接合部が

障害され，全身の骨格筋の易疲労性および筋力低下

を呈する自己免疫疾患である 1）～ 3）。国際コンセンサ

スガイダンスでは，軽微な筋力低下は存在するもの

の日常生活に支障がない状態をminimal manifestations 

（MM） status として定義しており，MM status の達

成が治療目標として掲げられている 1）。MM status

を評価する臨床指標として，筋無力症状や機能障害

を認めない状態を示すminimal symptom expression

（MSE）が一般的に用いられている 4）5）。

　日本の 2022 年改訂ガイドラインでは，長期の高

用量の経口コルチコステロイド（CS）が，身体的

な副作用に加え，生活の質（quality of life：QOL）

にも影響を及ぼすことに基づき，MM以上の状態

を維持しつつ経口プレドニゾロン 5 mg/ 日以下を

達成するMM-5 mg を第一の治療目標と設定してい

る 2）。すなわち，治療目標は症状コントロールにと

どまらず，副作用軽減やQOL向上を含む包括的な

疾患管理へと拡張されている。また，2025 年の国

際コンセンサスでは，長期の経口 CS 使用量を 5 

mg/ 日以下に抑えること，およびその達成のために

補 体 阻 害 薬 や 胎 児 性 Fc 受 容 体（neonatal Fc 

receptor：FcRn）阻害薬などの分子標的治療を活

用することの重要性が示されており，経口 CSの減

量が疾患領域における大きな関心の 1つとなってい

る 3）。

　一方で，Japan MG Registry（JAMG-R）を含む

本邦多施設共同研究や日本の保険請求データベース

では，依然として多くの gMG患者が 5 mg/ 日を超

える経口 CSを長期に使用していることが報告され

ている 6）7）。また，高用量 CS使用は，骨粗鬆症，糖

尿病，感染症などの CS関連合併症に加え，長期入

院などの医療資源利用の増加とも関連していること

を示した報告も存在する 8）。このように，本邦の

データにおいても CSの長期投与の弊害は明確であ

るにもかかわらず，疾患コントロールを維持しなが

ら経口 CSを減量できる有効で安全な治療選択肢が

十分に確立していないのが現状である。

　ニポカリマブ（nipocalimab）は，FcRn 受容体に

高親和性に結合するヒト型 IgG1 モノクローナル抗

体であり，循環免疫グロブリンG （immunoglobulin 

G：IgG） および病原性自己抗体を選択的かつ可逆

的に低下させる治療薬である 9）～ 11）。 第 3 相

Vivacity-MG3 試験では，抗体陽性 gMG 患者にお

いて，標準治療にニポカリマブを追加した群がプラ

セボ群と比較して二重盲検（double-blind：DB）期

の 24 週間にわたりMyasthenia Gravis activities of 

dai ly l iving （MG-ADL） および quantitat ive 

myasthenia gravis （QMG） スコアの有意な改善を示

した 12）。さらに，DB期に続くオープンラベル延長

（open-label extension：OLE）期では，全患者がニ

ポカリマブ投与を受けながら背景治療としての CS

を段階的に減量・中止することが認められているこ

とから，ニポカリマブ投与下での CS減量効果を検

討することが可能であった。OLE 期の全体集団を

対象にした報告では，OLE 期ベースラインで CS

を使用していた 89 例のうち 40 例（45％）で CSの

減量または中止が認められ，平均用量はプレドニゾ

ロン換算 23 mg/ 日から 10 mg/ 日に低下した 12）し

かし，本試験は海外の症例も含まれており，日本人

患者においても同様の結果を示すかどうかは十分明

らかにされていない。

　そこで本解析では，Vivacity-MG3 試験の OLE期

に参加した日本人患者を対象に，ニポカリマブ治療

下の CS用量の変化を検討した。具体的には，プレ

ドニゾロン換算 CS 1 日量の推移と 5 mg/ 日以下の

達成状況を評価し，あわせてMG-ADL に基づく

MSEの達成状況も探索的に検討した。

方　　　　　法

1）研究デザインと対象

　本研究は，第 3 相 Vivacity-MG3 試験の OLE 期

データを用いた，自己抗体陽性〔抗アセチルコリン

受容体（AChR），抗筋特異的受容体チロシンキナー

ゼ（MuSK），または抗リポタンパク質関連タンパ

ク質受容体 4（LRP4）〕の日本人患者集団に対する

事後解析である。Vivacity-MG3 試験は，最大 4 週

間のスクリーニング期，24 週間の DB期，ならび

に継続するOLE 期から構成される多施設共同・国

際第 3相試験である 12）。DB 期では，標準治療下で

も十分にコントロールされていない成人 gMG患者

が，ニポカリマブ＋標準治療群（ニポカリマブ群）

（Day 1 に 30 mg/kg を負荷投与後，15 mg/kg を 2

（434）
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週ごとに維持投与）またはプラセボ＋標準治療群

（プラセボ群）に 1：1 で割り付けられた 11）。DB 期

では，CSを含む標準治療の用量は固定とされ，新

規免疫調整薬の追加や用量増量は認められなかっ

た。OLE期ではニポカリマブ 15 mg/kg を 2 週ごと

に静脈内投与された。

　本解析では，DB期を完了して OLE 期に移行し

た日本人患者のうち，OLE 期ベースラインで CS

を使用していた患者を対象とし，DB期の割付（プ

ラセボ群またはニポカリマブ群）にかかわらず，

OLE 期にニポカリマブ投与を受けた全症例を包含

した。観察期間は OLE 期ベースラインから 2024

年 8 月のデータカットオフ時点まで（ニポカリマブ

曝露期間中央値 76 週）とした。

　原試験のプロトコルおよび改訂版は各実施施設の

倫理審査委員会の承認を受け，すべての患者から書

面によるインフォームド・コンセントを取得して実

施された。本事後解析では匿名化された既存データ

のみを用い，新たな介入や追加検査は実施していな

い。

2）治療レジメンおよびCS減量方針

　OLE期では，ニポカリマブ 15 mg/kg の 2 週ごと

の静脈内投与のほかに，標準治療の抗コリンエステ

ラーゼ薬，CS，免疫抑制薬などの既存治療が継続

された。OLE 期間中は，MG-ADL スコアで過去 4

週間の疾患状態が安定していることが確認された場

合，医師の判断に基づいてMG併用薬のうち 1 剤

を 4週間ごとに減量することが認められた。医師が

CSの漸減が可能と判断した場合には，次の手順に

従って減量を実施した。CS 投与量が 30 mg/ 日を

超える場合は 4週間ごとに最大 10 mg/ 日まで，30 

mg/ 日以下の場合は 4 週間ごとに最大 5 mg/ 日ま

での減量とした。医師が CSの漸減が完了したと判

断した場合，ニポカリマブの現在の投与レジメンと

MG併用薬を少なくとも 4週間継続し，その後，他

のMG併用薬の漸減が検討された。研究のどの期

間中においても，標準治療の増量や新たな免疫療法

の開始は認められなかった。CS用量はすべてプレ

ドニゾロン換算量（mg/ 日）に統一して扱った。

3）評価項目

　本事後解析は，自己抗体陽性でOLE 期ベースラ

インで CS治療を受けていた日本人患者を対象とし

た。評価項目として，⑴ OLE 期ベースラインから

OLE 期データカットオフ（ニポカリマブ曝露期間

中央値 76 週）時点までの 1日あたりのプレドニゾ

ロン換算 CS 変化量の平均値，⑵ OLE 期評価時点

でプレドニゾロン換算 CS 5 mg/ 日以下を達成した

患者の割合，⑶ OLE 期ベースラインから OLE 期

データカットオフ時点までのプレドニゾロン換算

CS 1 日量の分布の推移（＞0-5 mg，＞5-10 mg，

＞10 mg），⑷ OLE 期における患者報告による

MG-ADL および医師評価による QMGスコアの推

移，⑸ MSEの達成状況をそれぞれ評価した。MSE

はMG-ADL 総スコア 0または 1と定義し，OLE期

のデータカットオフ時点で CSの減量または中止を

達成した集団において 24 週，36 週，48 週の各時

点までの間に達成した割合をそれぞれ評価した。な

お，本解析ではMM-5 mg 達成状況は評価項目とし

て収集されていなかったため，症状コントロールの

指標としてMG-ADL に基づくMSE を探索的に評

価した。

　また，自己抗体陽性で OLE 期ベースラインで

CS治療を受けていた日本人集団に対して有害事象

の発生について検討した。

4）統計解析

　本解析では，まずOLE 期ベースラインの患者背

景として年齢，性別，体重，発症時年齢，罹病期

間，自己抗体タイプ，MGFA（Myasthenia Gravis 

Foundation of America）分類，MG-ADL スコア，

QMGスコアを記述した。カテゴリ変数は症例数お

よびその割合，連続変数は平均値と標準偏差を用い

て要約した。OLE 期における MG-ADL および

QMGスコアの推移は，平均値と標準偏差を用いて

要約した。CS 用量はプレドニゾロン換算量（mg/

日）として評価した。OLE期ベースラインからデー

タカットオフ時点までの用量変化およびプレドニゾ

ロン換算 5 mg/ 日以下達成割合の評価には，評価

時点における実測用量を用いて算出した。一方，プ

レドニゾロン換算 CS 1 日量の分布推移の解析で

は，各評価時点（データカットオフ時点を含む）の

用量を，当該評価日を含む直前 28 日間のプレドニ

ゾロン換算 1日平均用量として算出した。安全性評

価では，各有害事象の発生数とその割合を記載し

た。
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結　　　　　果

1）対象患者

　DB期から OLE 期に移行し，OLE 期ベースライ

ンで CS を使用していた 11 例が対象となった。そ

の内訳は，DB 期にプラセボを使用しており OLE

期にニポカリマブに移行した患者（以下，ニポカリ

マブ移行群）が 8例，DB期からニポカリマブを継

続した患者（以下，ニポカリマブ継続群）が 3例で

あった。これら 11 名の患者における OLE 期間中

のニポカリマブ曝露期間の中央値は 76.0 週であっ

た。DB期ベースラインにおける 11 例の患者背景

および人口統計学的特性は表 1に示す。年齢の平

均は 57.8 歳（標準偏差 12.5），女性は 90.9％であ

り，発症時年齢の平均は 45.7 歳（標準偏差 12.6），

罹病期間の平均は 9.9 年（標準偏差 10.8）であっ

た。抗 AChR 抗体陽性であった症例は 81.8％，抗

MuSK 抗体陽性であった症例は 9.1％，抗 LRP4 抗

体陽性であった症例は 9.1％であった。MGFA分類

はクラスⅡaが 27.3％，クラスⅡbが 18.2％，クラ

スⅢaが 45.5％，クラスⅢbが 9.1％で，クラスⅠ，

クラスⅣa，クラスⅣb，クラスⅤに該当する症例は

いなかった。MG-ADL 総スコアは平均 9.5（標準偏

差 1.8），QMG 総スコアは平均 15.5（標準偏差

3.6）であった。

2）gMG症状に関連する指標の推移

　OLE 期における MG-ADL と QMG の推移を図

1A，1Bに示す。どちらのスコアもOLE期にはDB

期のベースラインより改善した状態で安定して推移

していた。ニポカリマブ移行群とニポカリマブ継続

表 1　DB期ベースラインの患者背景

全　　体
（n＝11）

ニポカリマブ
移行群 a

（n＝8）

ニポカリマブ
継続群 b

（n＝3）

年齢，平均（標準偏差），歳 57.8（12.5） 59.1（13.3） 54.3 （11.9）

性別，n（％）
男性 1（ 9.1） 1（12.5） 0
女性 10（90.9） 7（87.5） 3 （100.0）

体重，平均（標準偏差），kg 72.0（14.3） 69.9（16.1） 77.6 （ 7.3）

発症時年齢，平均（標準偏差），歳 45.7（12.6） 49.0（10.2） 38.0 （16.8）

罹病期間，平均（標準偏差），年 9.9（10.8） 7.1（ 9.4） 16.3 （13.0）

自己抗体タイプ，n（％）

抗AChR抗体陽性 9（81.8） 7（87.5） 2 （66.7）
抗MuSK抗体陽性 1（ 9.1） 0 1 （33.3）
抗 LRP4 抗体陽性 1（ 9.1） 1（12.5） 0
どれにも該当しない 0 0 0

MGFA分類，n（％）

クラスⅠ 0 0 0
クラスⅡa 3（27.3） 2（25.0） 1 （33.3）
クラスⅡb 2（18.2） 2（25.0） 0
クラスⅢa 5（45.5） 3（37.5） 2 （66.7）
クラスⅢb 1（ 9.1） 1（12.5） 0
クラスⅣa 0 0 0
クラスⅣb 0 0 0
クラスⅤ 0 0 0

MG-ADL スコア，平均（標準偏差） 9.5（ 1.8） 9.1（ 1.8） 10.7 （ 1.5）

QMGスコア，平均（標準偏差） 15.5（ 3.6） 16.0（ 4.1） 14.3 （ 1.8）

連続変数は平均と標準偏差，カテゴリ変数は症例数とその割合で要約した。
a：DB期に標準治療に加えてプラセボを投与されていた群からOLE期にニポカリマブへ切り替わった患者群
b：DB期に標準治療に加えてニポカリマブを投与されていた群からOLE期にニポカリマブを継続投与された患者群
略語： DB，double-blind（二重盲検）；MGFA，Myasthenia Gravis Foundation of America； 

MG-ADL，Myasthenia Gravis Activities of Daily Living；OLE，open-label extension； 
QMG，Quantitative Myasthenia Gravis

（436）

63_07_p01-16_Dr杉本_五.indd   4 2026/07/28   10:22



　　診療と新薬・第 63 巻　第 7号（2026 年 7 月）　　 5

群のMG-ADL，QMGについて，DB期でのスコア

の変化およびOLE期のスコアの推移を付表 1，2，

3に示す。

3）CS使用の推移

　11 例全例が OLE 期ベースラインで CS治療を受

けていた。OLE 期ベースラインからデータカット

オフ時点（ニポカリマブ曝露期間中央値 76 週）ま

での CS 用量の変化について図 2に示す。CS の変

化量の平均は－3.0 mg/ 日（標準偏差 2.74）であ

り，CSの平均 1日量は OLE 期ベースラインの 9.2 

図 1　OLE期における有効性指標の推移

A）OLE期におけるMG-ADLの推移

B）OLE期における QMGの推移
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図 2　CS使用 11 例におけるOLE期ベースラインからデータカットオフ時点までの CS用量の変化

B）OLE 期データカットオフ時点までに CS 減量
が認められた割合，および減量が認められた 7
例のうちプレドニゾロン換算 5 mg/ 日以下を達
成した割合

C）OLE期データカットオフ時点までのプレドニゾロン換算 CS 1日量の分布の推移

略語：CS，corticosteroid（コルチコステロイド）；OLE，open-label extension（オープンラベル延長）
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mg/ 日から OLE 期データカットオフ時点の 6.2 

mg/ 日に低下した（図 2A）。ニポカリマブ移行群

とニポカリマブ継続群の OLE 期ベースラインの

CSの平均 1日量と変化量の平均値を付表4に示す。

　OLE 期データカットオフ時点までに CS 減量が

認められたのは 63.6％（7/11）であった（図 2B）。

これら7例においてCSの平均1日量はOLE期ベー

スラインの 10.4 mg/ 日から OLE期データカットオ

フ時点の 5.6 mg/ 日に低下しており，CS の変化量

の平均は－4.8 mg/ 日（標準偏差 1.68）であった

（図 2A）。OLE 期の群別に分けた CSの変化量を付

表 4に示す。

4）プレドニゾロン換算 5 mg/ 日以下の達成状況

　全体 11 例のうち，プレドニゾロン換算 5 mg/ 日

以下を達成した患者は 5例であり，減量が認められ

た 7 例を分母とすると 71.4％であった（図 2B）。

OLE 期の群別にみた場合において，OLE 期データ

カットオフ時点で 5 mg/ 日以下を達成した割合を

付表 4に示す。

　一方，CS減量の達成有無にかかわらず，OLE期

データカットオフ時点までの各時点におけるプレド

ニゾロン換算 CS 1 日量の分布の推移について検討

した（図 2C）。OLE 期ベースライン以降，5 mg/

日以下の患者が占める割合が経時的に増加していく

傾向が観察された。OLE 期データカットオフ時点

で 5 mg/ 日以下だった 6例については，4例（66.7

％）がMSE も達成していた。そして，3 例（50.0

％）は 8週間以上の持続的なMSEを達成していた。

5）MSEの経時的な達成状況

　CS減量が認められた 7例全体では，MSEの達成

は 24 週時点までの間には 0例，36 週時点までの間

には 3例（42.9％），48 週までの間には 4例（57.1

％）で確認された（図 3）。OLE 期の群別に分けた

MSEの達成割合を付表 5に示す。

6）安 全 性

　OLE期における安全性評価の結果を表2に示す。

全 11 例で 1 つ以上の有害事象が発現していた。日

本人集団における有害事象の発現は，全体集団の傾

向と概ね一致していた。ニポカリマブと関連がある

と判断された有害事象はそのうち 5 例（45.5％）

だった。ニポカリマブ移行群とニポカリマブ継続群

それぞれの有害事象の詳細を付表 6に示す。

考　　　　　察

　本研究では，Vivacity-MG3 試験の OLE期に移行

した日本人 gMG患者を対象として，OLE期におけ

るニポカリマブ投与下での CS用量の変化を検討し

た。結果として，OLE 期ベースラインで CS を使

用していた 11 例のうち 7例で CS の減量が認めら

れた。また，これら 7 例中 5 例が OLE 期データ

カットオフ時点でプレドニゾロン換算 5 mg/ 日以

下に到達した。また，減量が認められた患者 7例中

4 例で 48 週までにMG-ADL に基づくMSE 達成が

確認された。一方，減量達成の有無にかかわらず，

OLE 期データカットオフ時点で 5 mg/ 日以下に到

達した患者 6例でみると，4例でMSE 達成も確認

され，そのうち 3例は 8週間以上のMSE達成の維

図 3　OLE期データカットオフ時点で CSの減量が認められた患者 7例におけるMSE達成率の変化

MSEはMG-ADL 総スコア 0または 1と定義した。
略語：MG-ADL，Myasthenia Gravis Activities of Daily Living；

MSE，Minimal Symptom Expression；
CS，corticosteroid（コルチコステロイド）；OLE，open-label extension
（オープンラベル延長）
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持がみられていた。このように，ニポカリマブ治療

下で CS減量を進めた患者の一部で，症状最小化が

確認され，日本のガイドラインで重視される低用量

ステロイド維持と良好な症状コントロールに合致す

る結果が得られた。

　本研究の結果は，Vivacity-MG3 OLE 試験の海外

症例を含む全体集団と比較して，一貫したニポカリ

マブの CS減量効果を示している。具体的には，海

外の症例も含む Vivacity-MG3 試験全体では，OLE

期に CS を減量できた症例は 89 例中 40 例（44.9

％）であったのに対し，本研究では前述の通り

63.6％に減量効果を認めていた。また，海外で CS

の減量ができた症例においては，OLE 期ベースラ

インの投与量 25.1 mg/ 日から 11.2 mg/ 日に低下し

たのに対し，本研究の日本人集団で CSの減量がで

きた症例では，OLE 期ベースラインの投与量は

10.4 mg/ 日から 5.6 mg/ 日に低下していた。この

ように，より低用量が使用されていた症例において

も，CSの更なる減量を達成できたことが確認され

た。

　長期の CS使用は，骨粗鬆症，糖尿病，肥満，精

神症状など多岐にわたる合併症を引き起こし，これ

らは gMGの症状そのものと同様に患者の生活の質

を損なう 13）。たとえば，gMG症例では，現在の経

口プレドニゾロン量が抑うつ状態と関連する主要な

因子で，患者の主観的QOLの低下につながること

が明らかになっている 14）。また，日本のMGレジ

ストリ研究では，クッシング様容姿変化はプレドニ

ゾロン用量および 10 mg/ 日超投与期間と関連する

上，CS減量に伴って症状が有意に改善することを

示しており，QOL の観点からも CS 減量が重要で

あることを示している 15）。社会面においても，日本

の gMG患者の 27.2％が失職，4.1％が不本意な配

置転換，35.9％が収入減，49.0％が社会への前向き

表 2　OLE期における有害事象

全　　体

解析対象：OLEベースラインの CS服用日本人患者 11

平均追跡期間（週） 69.6

1 つ以上事象を発現した患者，n（％）

有害事象 11（100.0）
　　治験薬と関連がある有害事象 5（45.5）

死亡に至った有害事象 1（ 9.1）

重篤な有害事象 a 3（27.3）

　　関連がある重篤な有害事象 2（18.2）

一時中断に至った有害事象 3（27.3）
投与中止に至った有害事象 2（18.2）
参加中止に至った有害事象 1（ 9.1）
感染症および寄生虫症 8（72.7）
注入関連反応 0

判定済みの主要な心血管イベント（MACE）
　　MACE：致死的 0
　　MACE：非致死的 0

MACEに該当しないイベント
　　致死的 1（ 9.1）
　　非致死的 2（18.2）

判定不能
　　N 0

注：データカットオフ日：2024 年 8 月 24 日
a：治験責任医師により治験薬との関連があると判定された有害事象（AE）。
略語： OLE，open-label extension（オープンラベル延長）； 

MACE，Major Adverse Cardiovascular Events（主要な心血管イベント）
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さ低下を経験しており，これらの不利益はプレドニ

ゾロンの用量・高用量継続期間・長期治療と関連す

る上に，逆にMM-5 mg を早期達成することがこう

した不利益の抑制と関連することが明らかになって

いる 13）16）。このように CS の合併症や患者負担が明

らかになっているにもかかわらず，依然多くのMG

患者において，長期的に CSが使用されていること

が報告されている。たとえば，日本のレセプトデー

タベースを用いた大規模後ろ向き観察研究では，多

くのMG患者が長期間にわたり 7.5 mg/ 日以上の

CSを継続しており，高用量群では糖尿病，骨粗鬆

症，感染症などの併存症の発症率が高く，医療資源

利用も増加することが報告されている 8）。これらの

知見を総合すると，ニポカリマブ投与によりプレド

ニゾロン換算 5 mg/ 日以下まで減量できた患者が

一定数存在したことは，将来的なステロイド関連合

併症や医療費負担の低減に加え，QOL の向上や社

会的な不利益の解消につながる可能性を示唆してい

る。

　近年，FcRn 阻害薬を含む新規の分子標的治療薬

が gMG治療に導入され，CS 減量効果につながる

可能性が検証されている。たとえば，エフガルチギ

モドを用いた米国のリアルワールドデータ研究で

は，長期継続した患者の多くでグルココルチコイド

用量が減少に至ったことが報告されている 17）。これ

らの患者ではMG-ADL の改善やMSE の達成が並

行して認められており，FcRn 阻害薬が疾患活動性

の抑制と CS減量の両立に寄与し得ることが示され

ている。一方で，エフガルチギモドは 10 mg/kg を

週 1 回×4 回投与を 1 サイクルと定義され，症状

に応じて次のサイクルが開始される「サイクル投

与」が基本となっており，サイクル終了直後と開始

直前で患者の症状が異なるため，CSの減量判断が

難しいという指摘もある 18）。ニポカリマブの 2週間

隔の定期投与は，サイクル投与と異なり治療が中断

する期間が存在しないため，治療開始の時点からよ

り持続的な疾患コントロールを予見しやすく，定期

的な症状評価も可能になることから，CSの漸減を

進めやすい可能性がある。

　本解析にはいくつかの限界がある。第一に，解析

対象は Vivacity-MG3 試験に参加した日本人患者が

小規模な集団であり，統計学的な検出力は限られて

いる。第二に，本解析は事後探索的解析であり，

CS減量は事前にプロトコルで規定されていたが，

実施は各主治医の判断に委ねられていることから，

治療方針の違いによるバイアスを完全には排除でき

ない。第三に，本研究ではプレドニゾロン換算 5 

mg/ 日以下の達成や MSE を評価したものの，

MM-5 mg は直接評価しておらず，ニポカリマブ投

与がMM-5 mg の達成に与える影響を評価すること

はできない。第四に，QOL や就労状況，医療費と

いった社会経済的アウトカムは直接収集しておら

ず，本考察は既報のエビデンスに基づく推論に留ま

る。今後，日本人 gMG患者を対象とした前向き観

察研究やレセプトデータ等を用いた研究により，ニ

ポカリマブを含む新規治療薬導入後の CS使用量，

QOL，就労状況，医療資源利用といった臨床・社

会的アウトカムを総合的に評価することが望まれ

る。

結　　　　　論

　第 3 相 Vivacity-MG3 試験の OLE 期に参加した

日本人 gMG患者では，ニポカリマブを継続投与し

た OLE 期において，64％の患者で CS を減量でき

ており，そのうち 57.1％の患者では，48 週までに

MG-ADL に基づくMSEを達成できていたことが示

された。また，プレドニゾロン換算 5 mg/ 日以下

であった患者の 66.7％はMSEも達成していた。ニ

ポカリマブは日本のガイドラインで推奨される低用

量 CS（プレドニゾロン換算 5 mg/ 日以下）を目指

す治療戦略において有用な選択肢となる可能性が示

された。
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Corticosteroid Use During Nipocalimab Treatment 
in Japanese Patients with Generalized Myasthenia Gravis: 
A Post-Hoc Analysis of the Phase 3 Vivacity-MG3 Open-Label Extension

Abstract

Objective: In patients with generalized myasthenia gravis (gMG), reducing corticosteroid (CS) 
use while maintaining adequate symptom control remains an important therapeutic challenge. 
This analysis examined CS use in Japanese patients with gMG treated with nipocalimab and 
exploratorily evaluated the achievement of minimal symptom expression (MSE) in the same 
patients.
Methods: This was a post hoc analysis using data from the open-label extension (OLE) phase of 
the Vivacity-MG3 trial. In the double-blind (DB) phase, patients were randomly assigned to 
nipocalimab or placebo. Regardless of initial treatment assignment, all patients who completed 
the DB phase and entered the OLE phase received nipocalimab. The main analysis population 
comprised Japanese patients who entered the OLE phase and were receiving CS at OLE 
baseline. Change in daily prednisolone-equivalent CS dose from OLE baseline to the final 
assessment (August 2024 data cutoff; median nipocalimab exposure time of 76 weeks) was 
evaluated. The proportion of patients achieving a prednisolone-equivalent CS dose of  5 mg/day 
at the final assessment and achievement of MSE, defined as a Myasthenia Gravis Activities of 
Daily Living (MG-ADL) total score of 0 or 1, by Weeks 24, 36, and 48 were also assessed.
Results: Eleven Japanese patients were receiving CS at OLE baseline. In these patients, mean 
daily CS dose decreased from 9.2 mg/day at OLE baseline to 6.2 mg/day at the final assessment. 
CS dose reduction was observed in 7 patients (63.6%); of these, 5 (71.4%) achieved  5 mg/day. 
Among the 7 patients with CS dose reduction, MSE was achieved in 0 patients by Week 24, 3 
patients (42.9%) by Week 36, and 4 patients (57.1%) by Week 48.
Conclusion: In the Japanese population who were receiving CS during the OLE phase of the 
Vivacity-MG3 trial, CS dose reduction was observed in a proportion of patients during 
nipocalimab treatment, and some patients achieved both a prednisolone-equivalent CS dose of  
5 mg/day and MSE. These findings were generally consistent with previously reported results 
in the overall population, in which CSs were reduced or discontinued while symptoms remained 
stable. The results suggest that, in Japanese patients, nipocalimab may allow steroid dose 
reduction while enabling some patients to achieve MSE.

Keywords:  generalized myasthenia gravis (gMG), corticosteroid (CS), Japanese patients with 
gMG, nipocalimab, Vivacity-MG3
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付表 1　DB期におけるMG-ADL，QMGスコア

プラセボ

ニポカリマブ
30 mg/kg 負荷投与

＋
15 mg/kg 隔週投与

ベースライン時の
MG-ADL スコア

総　　数 8 3
平均値（標準偏差） 9.1（1.81） 10.7（1.53）

中 央 値 9.3 11
範囲（最小値；最大値） （7；12） （9；12）

DB期 24 週の
MG-ADL スコア

総　　数 8 3
平均値（標準偏差） 6.0（2.62） 9.3（5.51）

中 央 値 5.5 12
範囲（最小値；最大値） （3；11） （3；13）

ベースラインから
24 週終了時点までの
MG-ADL スコアの変化

総　　数 8 3
平均値（標準偏差） －3.1（2.45） －1.3（4.16）

中 央 値 －2.5 0
範囲（最小値；最大値） （－8；－1） （－6；2）

ベースライン時の
QMGスコア

総　　数 8 3
平均値（標準偏差） 16.0（4.09） 14.3（1.76）

中 央 値 14.8 14.5
範囲（最小値；最大値） （12；24） （13；16）

DB期 24 週の
QMGスコア

総　　数 8 2
平均値（標準偏差） 14.9（5.69） 14.5（4.95）

中 央 値 14.5 14.5
範囲（最小値；最大値） （6；25） （11；18）

ベースラインから
24 週終了時点までの
QMGスコアの変化

総　　数 8 2
平均値（標準偏差） －1.1（2.45） 0.3（2.47）

中 央 値 －0.5 0.3
範囲（最小値；最大値） （－6；1） （－2；2）

略語： DB，double-blind（二重盲検）；MG-ADL，Myasthenia Gravis Activities of Daily Living； 
QMG，Quantitative Myasthenia Gravis
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付表 2　OLE期におけるMG-ADL スコアの推移
プラセボ /
ニポカリマブ

ニポカリマブ /
ニポカリマブ 全　　体

DB期ベースライン

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
9.1（1.81）
9.3

（7；12）

3
10.7（1.53）

11
（9；12）

11
9.5（1.81）
9.5

（7；12）

OLE期 2週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
3.6（3.34）

3
（0；8）

3
9.0（6.24）
11

（2；14）

11
5.1（4.68）

4
（0；14）

ベースラインから
2週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
－ 5.5（3.36）
－ 5.5

（－ 11；－ 1）

3
－ 1.7（5.03）

－ 1
（－ 7；3）

11
－ 4.5（4.02）
－ 5.5

（－ 11；3）

OLE期 4週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
3.5（2.88）
2.5

（0；8）

3
9.0（5.57）
10

（3；14）

11
5.0（4.31）

3
（0；14）

ベースラインから
4週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
－ 5.6（2.85）
－ 5.3

（－ 10；－ 2）

3
－ 1.7（4.51）

－ 2
（－ 6；3）

11
－ 4.5（3.63）

－ 5
（－ 10；3）

OLE期 6週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
3.9（3.44）

3
（0；9）

3
10.0（5.57）

11
（4；15）

11
5.5（4.76）

4
（0；15）

ベースラインから
6週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
－ 5.3（3.52）
－ 4.8

（－ 11；－ 1）

3
－ 0.7（4.51）

－ 1
（－ 5；4）

11
－ 4.0（4.16）

－ 4
（－ 11；4）

OLE期 8週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
4.4（4.31）
2.5

（0；11）

3
8.7（5.03）

8
（4；14）

11
5.5（4.70）

4
（0；14）

ベースラインから
8週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
－ 4.8（4.46）

－ 5
（－ 11；3）

3
－ 2.0（4.36）

－ 4
（－ 5；3）

11
－ 4.0（4.40）
－ 4.5

（－ 11；3）

OLE期 12 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
3.3（3.25）

2
（1；8）

3
9.3（4.04）

7
（7；14）

10
5.1（4.38）
4.5

（1；14）

ベースラインから
12 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 6.0（2.80）
－ 5.5

（－ 10；－ 2）

3
－ 1.3（4.04）

－ 2
（－ 5；3）

10
－ 4.6（3.73）
－ 5.3

（－ 10；3）

OLE期 16 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
3.3（3.64）

2
（0；9）

3
9.3（6.66）
11

（2；15）

10
5.1（5.22）

2
（0；15）

ベースラインから
16 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 6.0（3.37）
－ 5.5

（－ 10；－ 1）

3
－ 1.3（5.51）

－ 1
（－ 7；4）

10
－ 4.6（4.40）

－ 5
（－ 10；4）

OLE期 20 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
3.1（3.48）

2
（0；8）

3
7.7（5.03）

7
（3；13）

10
4.5（4.30）

3
（0；13）

ベースラインから
20 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 6.1（3.44）
－ 5.5

（－ 11；－ 2）

3
－ 3.0（4.36）

－ 5
（－ 6；2）

10
－ 5.2（3.79）
－ 5.3

（－ 11；2）

OLE期 24 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
3.3（3.82）

2
（0；10）

3
7.7（5.03）

7
（3；13）

10
4.6（4.45）

3
（0；13）

ベースラインから
24 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 6.0（3.54）
－ 5.5

（－ 11；－ 2）

3
－ 3.0（4.36）

－ 5
（－ 6；2）

10
－ 5.1（3.83）
－ 5.3

（－ 11；2）

OLE期 36 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
2.2（2.64）
1.5

（0；7）

3
10.3（5.03）

11
（5；15）

9
4.9（5.23）

3
（0；15）

ベースラインから
36 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
－ 6.7（3.39）
－ 6.8

（－ 11；－ 3）

3
－ 0.3（4.04）

－ 1
（－ 4；4）

9
－ 4.6（4.61）

－ 4
（－ 11；4）

OLE期 48 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
2.3（3.39）
1.5

（0；9）

2
11.0（1.41）

11
（10；12）

8
4.5（4.96）

2
（0；12）

ベースラインから
48 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
－ 6.5（3.78）

－ 7
（－ 11；－ 1）

2
0.5（3.54）
0.5

（－ 2；3）

8
－ 4.8（4.74）

－ 5
（－ 11；3）

略語： DB，double-blind（二重盲検）；OLE，open-label extension（オープンラベル延長）； 
MG-ADL，Myasthenia Gravis Activities of Daily Living
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付表 3　OLE期におけるQMGスコアの推移

プラセボ /
ニポカリマブ

ニポカリマブ /
ニポカリマブ 全　　体

DB期ベースライン

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
16.0（4.1）
14.8

（12；24）

3
14.3（1.8）
14.5

（13；16）

11
15.5（3.6）
14.5

（12；24）

OLE期 4週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
9.0（6.1）
7

（3；19）

3
11.7（5.0）
11

（7；17）

10
9.8（5.7）
7.5

（3；19）

ベースラインから
4週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 7.5（6.3）
－ 7.5

（－ 19；1）

3
－ 2.7（4.4）
－ 1.5

（－ 8；1）

10
－ 6.1（6.0）
－ 6.3

（－ 19；1）

OLE期 8週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
9.9（7.8）
7.5

（2；25）

3
12.7（5.0）
12

（8；18）

11
10.6（7.0）

9
（2；25）

ベースラインから
8週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

8
－ 6.1（7.4）
－ 6.8

（－ 18；7）

3
－ 1.7（4.4）
－ 0.5

（－ 7；2）

11
－ 4.9（6.8）
－ 4

（－ 18；7）

OLE期 12 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
7.4（5.8）
6

（2；19）

3
11.7（5.7）
10

（7；18）

10
8.7（5.8）
7.5

（2；19）

ベースラインから
12 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 8.2（6.7）
－ 9

（－ 20；1）

3
－ 2.7（4.8）
－ 2.5

（－ 8；2）

10
－ 6.6（6.5）
－ 6.3

（－ 20；2）

OLE期 16 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
7.9（5.8）
7

（2；19）

2
13.5（7.8）
13.5

（8；19）

9
9.1（6.2）
8

（2；19）

ベースラインから
16 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 7.8（6.8）
－ 8

（－ 20；1）

2
－ 1.8（6.7）
－ 1.8

（－ 7；3）

9
－ 6.4（6.9）
－ 6.5

（－ 20；3）

OLE期 20 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
7.7（6.2）
6

（2；21）

3
13.7（3.8）
12

（11；18）

10
9.5（6.1）
7.5

（2；21）

ベースラインから
20 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 7.9（6.5）
－ 8

（－ 19；3）

3
－ 0.7（2.4）
－ 1.5

（－ 3；2）

10
－ 5.8（6.4）
－ 5.8

（－ 19；3）

OLE期 24 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
7.7（6.2）
6

（3；21）

3
13.0（6.1）
10

（9；20）

10
9.3（6.3）
7.5

（3；21）

ベースラインから
24 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

7
－ 7.9（6.8）
－ 9

（－ 20；3）

3
－ 1.3（4.9）
－ 2.5

（－ 6；4）

10
－ 6.0（6.8）
－ 6.3

（－ 20；4）

OLE期 36 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
7.5（6.4）
6

（2；20）

3
12.7（6.4）

9
（9；20）

9
9.2（6.5）
7

（2；20）

ベースラインから
36 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
－ 8.7（6.9）
－ 8.3

（－ 20；2）

3
－ 1.7（5.0）
－ 3.5

（－ 6；4）

9
－ 6.3（6.9）
－ 7

（－ 20；4）

OLE期 48 週

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
7.7（5.9）
5.5

（3；19）

2
14.0（5.7）
14

（10；18）

8
9.3（6.2）
7.5

（3；19）

ベースラインから
48 週終了時点までの変化

総　　数
平均値（標準偏差）

中 央 値
範囲（最小値；最大値）

6
－ 8.5（6.7）
－ 8

（－ 20；1）

2
0.5（4.2）
0.5

（－ 3；4）

8
－ 6.3（7.2）
－ 6.5

（－ 20；4）

略語： DB，double-blind（二重盲検）；OLE，open-label extension（オープンラベル延長）； 
QMG，Quantitative Myasthenia Gravis
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付表 4　CS使用 11 例における群別のOLE期ベースラインからデータカットオフ時点までの CS用量の変化

全　　体
（n＝11）

ニポカリマブ
移行群
（n＝8）

ニポカリマブ
継続群
（n＝3）

OLE期ベースラインに
CS投与を受けていた患者

患 者 数 11 8 3

OLE期ベースラインにおけるCS用量
（mg/ 日）

平均値（標準偏差）
中 央 値

範囲（最小値；最大値）

9.2（2.96）
　
　

9.8（2.85）
10.0

（5；15）

7.7（3.21）
9.0

（4；10）

OLE期データカットオフ時点のCS用量
（mg/ 日）

平均値（標準偏差）
中 央 値

範囲（最小値；最大値）

6.2（2.93）
　
　

6.3（2.96）
5.0

（2；11）

6.0（3.46）
4.0

（4；10）

OLE期
ベースラインからデータカットオフ時点までの

CS変化量（mg/ 日）

平均値（標準偏差）
中 央 値

範囲（最小値；最大値）

　
　
　

－ 3.6（2.69）
－ 4.0

（－ 8；0）

－ 1.7（2.89）
0.0

（－ 5；0）

OLE期データカットオフ時点に
CS減量を達成した患者

患 者 数 7 6 1

OLE期ベースラインにおけるCS用量
（mg/ 日）

平均値（標準偏差）
中 央 値

範囲（最小値；最大値）

10.4（2.32）
　
　

10.6（2.46）
10.0

（8；15）

9.0（－）
9.0

（9；9）

OLE期データカットオフ時点のCS用量
（mg/ 日）

平均値（標準偏差）
中 央 値

範囲（最小値；最大値）

5.6（2.82）
　
　

5.8（2.99）
5.0

（2；11）

4.0（－）
4.0

（4；4）

OLE期
ベースラインからデータカットオフ時点までの

CS変化量（mg/ 日）

平均値（標準偏差）
中 央 値

範囲（最小値；最大値）

　
　
　

－ 4.8（1.84）
－ 4.5

（－ 8；－ 3）

－ 5.0（－）
－ 5.0

（－ 5；－ 5）

CS減量を達成した中でOLE期データカットオフ時点に
CS 5 mg/ 日以下を達成した患者数，n（％）

5（71.4） 4（66.7） 1（100.0）

略語：CS，corticosteroid（コルチコステロイド）；OLE，open-label extension（オープンラベル延長）

付表 5　CS使用 11 例における群別のOLE期ベースラインからデータカットオフ時点までのMSE達成率の変化

全　　体
（n＝11）

ニポカリマブ
移行群
（n＝8）

ニポカリマブ
継続群
（n＝3）

OLE期ベースラインで CS投与を受けていた患者数 11 8 3

OLE 期
データカットオフ時点に
CS減量を達成した患者，

n（％）

患 者 数 7 6 1

最初の 24 週間における
MSE達成状況

未達成 7（100.0） 6（100.0） 1（100.0）
達　成 0 0 0

最初の 36 週間における
MSE達成状況

未達成 4（57.1） 3（50.0） 1（100.0）
達　成 3（42.9） 3（50.0） 0

最初の 48 週間における
MSE達成状況

未達成 3（42.9） 2（33.3） 1（100.0）
達　成 4（57.1） 4（66.7） 0

略語： CS，corticosteroid；OLE，open-label extension（オープンラベル延長）； 
MSE，Minimal Symptom Expression
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付表 6　OLE期における有害事象の詳細

プラセボ /
ニポカリマブ

ニポカリマブ /
ニポカリマブ 全　　体

解析対象集団：OLEベースラインの CS服用日本人患者，n 8 3 11
平均追跡期間（週） 59.36 96.81 69.57
平均曝露量（投与回数） 29.25 47.00 34.09
1 つ以上事象を発現した患者，n（％） 8（100.0） 3（100.0） 11（100.0）
筋骨格系および結合組織疾患 1（12.5） 2（66.7） 3（27.3）

背部痛 0 2（66.7） 2（18.2）
関節痛 0 1（33.3） 1（ 9.1）
筋骨格系胸痛 1（12.5） 0 1（ 9.1）
乾癬性関節症 1（12.5） 0 1（ 9.1）

耳および迷路障害 1（12.5） 1（33.3） 2（18.2）
耳鳴り 1（12.5） 1（33.3） 2（18.2）

一般・全身障害および投与部位の状態 1（12.5） 2（66.7） 3（27.3）
発熱 0 2（66.7） 2（18.2）
注射部位紅斑 0 1（33.3） 1（ 9.1）
末梢性浮腫 1（12.5） 1（33.3） 2（18.2）

臨床検査 0 1（33.3） 1（ 9.1）
血中アルカリホスファターゼ増加 0 1（33.3） 1（ 9.1）

神経系疾患 0 1（33.3） 1（ 9.1）
重症筋無力症 0 1（33.3） 1（ 9.1）

血管障害 0 1（33.3） 1（ 9.1）
血管炎 0 1（33.3） 1（ 9.1）

眼障害 3（37.5） 1（33.3） 4（36.4）
白内障 1（12.5） 1（33.3） 2（18.2）
羞明 1（12.5） 0 1（ 9.1）
閃輝暗点 1（12.5） 0 1（ 9.1）
眼瞼腫脹 1（12.5） 0 1（ 9.1）

消化器障害 5（62.5） 0 5（45.5）
上腹部痛 1（12.5） 0 1（ 9.1）
慢性胃炎 1（12.5） 0 1（ 9.1）
う蝕 1（12.5） 0 1（ 9.1）
歯の不快感 1（12.5） 0 1（ 9.1）
下痢 3（37.5） 0 3（27.3）
嘔吐 1（12.5） 0 1（ 9.1）

肝胆道系疾患 1（12.5） 0 1（ 9.1）
肝機能異常 1（12.5） 0 1（ 9.1）

免疫系疾患 1（12.5） 0 1（ 9.1）
血球貪食性リンパ組織球症 1（12.5） 0 1（ 9.1）

感染症および寄生虫 7（87.5） 1（33.3） 8（72.7）
爪の皮膚糸状菌症 0 1（33.3） 1（ 9.1）
COVID-19 肺炎 1（12.5） 0 1（ 9.1）
帯状疱疹 1（12.5） 0 1（ 9.1）
蜂巣炎 1（12.5） 0 1（ 9.1）
膀胱炎 1（12.5） 0 1（ 9.1）
インフルエンザ 1（12.5） 0 1（ 9.1）
鼻咽頭炎 4（50.0） 0 4（36.4）
上気道感染 1（12.5） 0 1（ 9.1）
尿路感染 1（12.5） 0 1（ 9.1）

傷害，中毒および処置合併症 3（37.5） 0 3（27.3）
靱帯捻挫 1（12.5） 0 1（ 9.1）
処置後疼痛 1（12.5） 0 1（ 9.1）
熱傷 1（12.5） 0 1（ 9.1）

代謝および栄養障害 1（12.5） 0 1（ 9.1）
脂質異常症 1（12.5） 0 1（ 9.1）

皮膚および皮下組織障害 4（50.0） 0 4（36.4）
皮膚炎 1（12.5） 0 1（ 9.1）
薬疹 1（12.5） 0 1（ 9.1）
皮膚乾燥 1（12.5） 0 1（ 9.1）
丘疹 1（12.5） 0 1（ 9.1）
掻痒症 1（12.5） 0 1（ 9.1）
掻痒性発疹 1（12.5） 0 1（ 9.1）
蕁麻疹 1（12.5） 0 1（ 9.1）

略語：CS，corticosteroid；OLE，open-label extension（オープンラベル延長）
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