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中等度から重度の尋常性乾癬患者さんを対象とした 1 日 1 回投与の経口 TYK2 阻害薬として 

開発中である TAK-279 の臨床第 2b 相試験の良好な試験結果について 

 

当社は、このたび、中等度から重度の尋常性乾癬の患者さんを対象とした高度に選択的な経口アロステリック

チロシンキナーゼ 2（TYK2）阻害薬 TAK-279（旧 NDI-034858）の臨床第 2b 相試験の良好な結果を公表しま

したのでお知らせします。本試験結果は、2023年 3月 18日（米国東海岸時間）に発表したものです。詳細は、

添付をご覧ください。 
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中等度から重度の尋常性乾癬患者さんを対象とした 1 日 1 回投与の経口 TYK2 阻害薬として 

開発中である TAK-279 の臨床第 2b 相試験の良好な試験結果について 

 

− TAK-279（旧 NDI-034858）の試験結果により、5 mg 以上の投与群では 12 週時点の Psoriasis Area 

and Severity Index（PASI）75 達成率が有意に優れていたことが示された 1 

− TAK-279 の最高用量投与時では、12 週時点で患者さんの 46％が PASI 90、33％が PASI 100 を達

成し、皮膚病変のほぼ完全または完全な消失が示された 1 

− 2023 年度に尋常性乾癬を対象とした臨床第 3 相試験を開始し、乾癬性関節炎を対象とした臨床第

2b 相試験のトップライン結果を公表見込み 

− 今後は全身性エリテマトーデス（SLE）や炎症性腸疾患（IBD）を含む他の複数の免疫介在性疾患領域

を対象として TAK-279 を評価し、さらなる適応症を探索する予定 

 

当社は、このたび、中等度から重度の尋常性乾癬の患者さんを対象とした高度に選択的な経口アロステリ

ックチロシンキナーゼ 2（TYK2）阻害薬 TAK-279（旧 NDI-034858）の臨床第 2b 相試験の良好な結果を公

表しましたのでお知らせします。本試験では、12 週時点で、PASI 75、90、100 を達成した患者さんの割合

がプラセボ投与群と比較して、TAK-279 の 5 mg、15 mg、30 mg の各投与群で統計学的に有意に高く、主

要評価項目と副次評価項目を達成しました 1。これらのデータは、2023 年 3 月 17～21 日にニューオーリン

ズで開催している米国皮膚科学会（AAD）年次総会の Late-Breaking Session において発表されました。 

 

臨床第 2b 相試験の治験責任医師であり、University of Southern California の皮膚科副学部長兼教授で

ある April Armstrong（M.D., MPH）は、「本臨床第 2b 相 TAK-279 試験の結果から、全体的に強力な臨床

的ベネフィットが示され、重要なことに、多数の患者さんが PASI 90 または 100 に到達し、皮膚病変のほぼ

完全または完全な消失を達成しました。これらの結果は、現在の治療法で最適な皮膚病不変の消失を達

成していない中等度から重度の尋常性乾癬の患者さんにとって、高度に選択的な TYK 2 阻害が有効かつ

利便性の高い経口薬として治療選択肢となる可能性をさらに支持するものです。今後の臨床試験の結果

にも期待を寄せています」と述べています。 

 

本臨床第 2b 相試験では、259 名の患者さんを 4 用量のうちのいずれかの TAK-279 の 1 日 1 回投与また

はプラセボに無作為に 1:1:1:1:1 に割付け、12 週間の投与を行いました 1。結果は以下のとおりです。 

 

 TAK-279 群の PASI 75 達成率（5 mg で 44％、15 mg で 68％、30 mg で 67％）はプラセボ群（6％）と比

較して有意（p<0.001）に高く、試験の主要評価項目を達成しました 1。 
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 TAK-279 群の PASI 90 達成率（5 mg で 21％、15 mg で 45％、30 mg で 46％）はプラセボ群（0%）と比較

して有意（p<0.001）に高く、TAK-279 群の PASI 100 達成率（5 mg で 10％、15 mg で 15％、30 mg で

33％）は、TAK-279 30mg 群でプラセボ群（0%）と比較して有意（p<0.001）に高いことが示されました 1。 

 TAK-279 群の 12 週時点での医師総合評価（Physician Global Assessment；PGA）スコアでスコア 0/1 を

達成した患者さんの割合（5 mg で 27％、15 mg で 49％、30 mg で 52％）は、プラセボ群（4％）と比較して

有意（p≤0.001）に高く、スコア 0 を達成した患者さんの割合（5 mg で 10％、15 mg で 15％、30 mg で

33％）は、TAK-279 30mg 群でプラセボ群（0％）と比較して有意（p<0.001）に高いことが示されました 1。

PGA スコア 1 は皮膚病変のほぼ完全な消失を示し、0 は完全な消失を示します 2。 

 TAK-279 2 mg 群*では、プラセボ群と比較して、PASI または PGA 奏効率（PASI 75：18％、PASI 100：

2％、PGA 0/1：10％、PGA 0：2％）における統計学的有意差は認められませんでした 1。 

 

有害事象（AE）の頻度は、治療群で 53～62％、プラセボ群で 44％でした。ほとんどの事象は軽度から中等

度でした。1 例（15 mg）で 2 件の重篤な AE が発生しましたが、治験薬投与との関連はなしと判断されまし

た。臨床検査値パラメータの変化は、アロステリック TYK2 阻害薬の既知の作用と一致していました 1。 

 

当社のリサーチ＆デベロップメント プレジデントであるアンディ・プランプ（Andy Plump）は「これらの説得力

のある TAK-279 のデータは、中等度から重度の尋常性乾癬患者さんに対する治療薬になる可能性を強

固にしています。TAK-279 で認められる高度に選択的な TYK2 阻害により、ヤヌスキナーゼ（JAK）ファミリ

ーの他のキナーゼが阻害されないため、JAK に関連する毒性を回避できると考えています。炎症性腸疾患

を含む免疫介在性疾患に強みを有する当社は、幅広い開発プログラムを実施し、患者さんにベストインクラ

スとなる可能性のある薬剤をお届けできると信じています」と述べています。 

 

当社は、これらの臨床第 2b 相試験の結果に基づき、乾癬を対象とした TAK-279 の臨床第 3 相試験を

2023 年度に開始する予定です。2023 年度に乾癬性関節炎を対象とした臨床第 2b 相試験のトップライン

結果の取得を見込んでおり、全身性エリテマトーデス（SLE）や炎症性腸疾患（IBD）を含む他の複数の免

疫介在性疾患領域を対象として TAK-279 を評価する予定です。今後はさらなる適応症を探索する予定で

す。 

 

本臨床第 2b 相試験の結果が、当社の 2023 年 3 月期（2022 年度）の通期の連結業績予想に及ぼす影響

はありません。 

 
*TAK-279 2 mg 群では、プラセボ群と比較して、PASI 90 反応率 8％、名目上 p 値=0.037 でした 1。 

 

 

＜尋常性乾癬について＞ 

乾癬は慢性的な自己免疫疾患であり、身体の免疫系が皮膚細胞の過剰に急速な増殖を引き起こします
3。尋常性乾癬は乾癬の一般的な形態であり、銀白色の鱗屑に覆われた痒みまたは痛みを伴う皮膚の隆起

性紅斑を特徴とします 3,4。尋常性乾癬は頭皮、肘、膝および腰で最も多く見られますが、体のあらゆる場所

に出現します 3-5。全世界では、1 億 2500 万人が乾癬を有すると推定されており、うち約 80～90％が尋常

性乾癬を有しています 5,6。 

 

＜TAK-279 について＞ 

TAK-279 は複数の自己免疫疾患の治療薬として評価が行われている後期開発段階の高度に選択的な経

口アロステリックチロシンキナーゼ 2（TYK2）阻害薬です 1,7。前臨床試験において、TAK-279 は優れた機
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能的選択性と広い治療域の可能性を示しました 8。臨床第 1 相試験では、良好な忍容性プロファイル、探

索的な評価における用量依存的な臨床活動、1 日 1 回の固形経口投与が可能な薬物動態プロファイルを

示しました 9。現在、活動性の乾癬性関節炎を対象とした臨床第 2b 相試験（NCT05153148）が進行中で

す。TAK-279 は現在開発中の化合物であり、まだどの規制当局からも承認されていません。 

 

＜乾癬を対象とした TAK-279 臨床第 2b 相試験について＞ 

本臨床第 2b相試験（NCT04999839）は、中等度から重度の尋常性乾癬患者さんを対象としてTAK-279の

有効性、安全性および忍容性を評価するために設計された無作為化、多施設共同、二重盲検、プラセボ

対照、反復投与試験です。259 名の患者さんを 4 用量のうちのいずれかの TAK-279（2 mg、5 mg、15 mg、

30 mg、すべて 1 日 1 回投与）またはプラセボに無作為に割付け（1:1:1:1:1 の比）、12 週間投与しました。

主要評価項目は、12 週時点において Psoriasis Area and Severity Index（PASI）75 を達成した患者さんの

割合でした 1。 

 

＜チロシンキナーゼ 2（TYK2）阻害薬について＞  

チロシンキナーゼ 2（TYK2）は細胞内酵素であり、ヤヌスキナーゼファミリーに属するチロシンキナーゼです
10。TYK2 はヤヌスキナーゼシグナル伝達兼転写活性因子（JAK-STAT）シグナル伝達経路の重要な因子

であり、炎症に関連するいくつかの重要な免疫サイトカイン受容体を介在します 11。これらの炎症性タンパク

質の活性化の増加は、乾癬、乾癬性関節炎、全身性エリテマトーデスおよび炎症性腸疾患を含む、複数

の自己免疫疾患と関連します 12。TYK2 の選択的なアロステリック阻害は、JAK 阻害薬と関連する毒性を回

避しつつ自己免疫炎症を標的とする有望な治療法となる可能性があります 13。 

 

＜武田薬品について＞ 

武田薬品工業株式会社（TSE: 4502/NYSE: TAK）は、日本に本社を置き、自らの企業理念に基づき患者さ

んを中心に考えるというバリュー（価値観）を根幹とする、グローバルな研究開発型のバイオ医薬品のリー

ディングカンパニーです。研究開発において、オンコロジー（がん）、希少遺伝子疾患および血液疾患、ニ

ューロサイエンス（神経精神疾患）、消化器系疾患の 4 つの疾患領域に重点的に取り組むとともに、血漿分

画製剤とワクチンにも注力しています。武田薬品は、研究開発能力の強化ならびにパートナーシップを推

し進め、強固かつ多様なモダリティ（治療手段）のパイプラインを構築することにより、革新的な医薬品を開

発し、人々の人生を豊かにする新たな治療選択肢をお届けします。武田薬品は、約 80 の国と地域で、医

療関係者の皆さんとともに、患者さんの生活の質の向上に貢献できるように活動しています。詳細について

は https://www.takeda.com/jp/をご覧ください。 

 

＜重要な注意事項＞ 

本注意事項において、「ニュースリリース」とは、本ニュースリリースに関して武田薬品工業株式会社（以下、

「武田薬品」）によって説明又は配布された本書類並びに一切の口頭のプレゼンテーション、質疑応答及

び書面又は口頭の資料を意味します。本ニュースリリース（それに関する口頭の説明及び質疑応答を含み

ます）は、いかなる法域においても、いかなる有価証券の購入、取得、申込み、交換、売却その他の処分の

提案、案内若しくは勧誘又はいかなる投票若しくは承認の勧誘のいずれの一部を構成、表明又は形成す

るものではなく、またこれを行うことを意図しておりません。本ニュースリリースにより株式又は有価証券の募

集を公に行うものではありません。米国 1933 年証券法の登録又は登録免除の要件に基づいて行うもの

を除き、米国において有価証券の募集は行われません。本ニュースリリースは、（投資、取得、処分その他

の取引の検討のためではなく）情報提供のみを目的として受領者により使用されるという条件の下で（受領

者に対して提供される追加情報と共に）提供されております。当該制限を遵守しなかった場合には、適用

のある証券法違反となる可能性があります。 

 

武田薬品が直接的に、又は間接的に投資している会社は別々の会社になります。本ニュースリリースにお

https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT05153148
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT04999839?term=nimbus&cond=psoriasis&draw=2&rank=1
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いて、「武田薬品」という用語は、武田薬品及びその子会社全般を参照するものとして便宜上使われている

ことがあり得ます。同様に、「当社（we、us 及び our）」という用語は、子会社全般又はそこで勤務する者を参

照していることもあり得ます。これらの用語は、特定の会社を明らかにすることが有益な目的を与えない場

合に用いられることもあり得ます。 

 

本ニュースリリースに記載されている製品名は、武田薬品又は各所有者の商標又は登録商標です。 

 

＜将来に関する見通し情報＞ 

本ニュースリリース及び本ニュースリリースに関して配布された資料には、武田薬品の見積もり、予測、目標

及び計画を含む武田薬品の将来の事業、将来のポジション及び業績に関する将来見通し情報、理念又は

見解が含まれています。将来見通し情報は、「目標にする（targets）」、「計画する（plans）」、「信じる

（believes）」、「望む（hopes）」、「継続する（continues）」、「期待する（expects）」、「めざす（aims）」、「意図す

る（intends）」、「確実にする（ensures）」、「だろう（will）」、「かもしれない（may）」、「すべきであろう（should）」、

「であろう（would）」、「かもしれない（could）」、「予想される（anticipates）」、「見込む（estimates）」、「予想す

る（projects）」などの用語若しくは同様の表現又はそれらの否定表現を含むことが多いですが、それに限ら

れるものではありません。これら将来見通し情報は、多くの重要な要因に関する前提に基づいており、実際

の結果は、将来見通し情報において明示又は暗示された将来の結果とは大きく異なる可能性があります。

その重要な要因には、日本及び米国の一般的な経済条件を含む武田薬品のグローバルな事業を取り巻く

経済状況、競合製品の出現と開発、世界的な医療制度改革を含む関連法規の変更、臨床的成功及び規

制当局による判断とその時期の不確実性を含む新製品開発に内在する困難、新製品及び既存製品の商

業的成功の不確実性、製造における困難又は遅延、金利及び為替の変動、市場で販売された製品又は

候補製品の安全性又は有効性に関するクレーム又は懸念、新規コロナウイルス・パンデミックのような健康

危機が、武田薬品が事業を行う国の政府を含む武田薬品とその顧客及び供給業者又は武田薬品の事業

の他の側面に及ぼす影響、買収対象企業との PMI（買収後の統合活動）の時期及び影響、武田薬品の事

業にとっての非中核資産を売却する能力及びかかる資産売却のタイミング、当社による省エネルギーへの

取り組み及び将来の再生可能エネルギー又は低炭素エネルギー技術の発展による当社の温室効果ガス

排出量の削減の程度、武田薬品のウェブサイト（https://www.takeda.com/jp/investors/sec-filings/）又は

www.sec.gov において閲覧可能な米国証券取引委員会に提出した Form 20-F による最新の年次報告書

並びに武田薬品の他の報告書において特定されたその他の要因が含まれます。武田薬品は、法律や証

券取引所の規則により要請される場合を除き、本ニュースリリースに含まれる、又は武田薬品が提示するい

かなる将来見通し情報を更新する義務を負うものではありません。過去の実績は将来の経営結果の指針と

はならず、また、本ニュースリリースにおける武田薬品の経営結果及び情報は武田薬品の将来の経営結果

を示すものではなく、また、その予測、予想、保証又は見積もりではありません。 

 

＜医療情報＞ 

本ニュースリリースには、製品に関する情報が含まれておりますが、それらの製品は、すべての国で発売さ

れているものではなく、また国によって異なる商標、効能、用量等で販売されている場合もあります。ここに

記載されている情報は、開発品を含むいかなる医療用医薬品を勧誘、宣伝又は広告するものではありませ

ん。 
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