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＜背景と目的＞ 

 過去 10 年間で、炎症性腸疾患（IBD）の治療選択肢は、さまざまな免疫経路を標的と
し、炎症を軽減するように設計された新薬の登場により、著しい進歩を遂げた。アダリム
マブ（ADA）はTNFα拮抗薬であり、IBDに対する有効な治療薬として確立されてい
る。2021年 4 月、ブリティッシュコロンビア州は ADA の先行バイオ医薬品である
Humira®から ADA バイオシミラーへの医学的判断によらない切り替え政策を実施した。
バイオシミラーは、費用対効果が高く、安全かつ有効な代替薬となる可能性を有している
が、IBD における ADAの政策的切り替えの長期アウトカムに関する実臨床のエビデンス
は依然として限られている。 
本研究では IBD患者を対象に、ADA 先行バイオ医薬品の Humira®から ADA バイオシ

ミラーへの政策的切り替えの長期アウトカムを評価する。 
＜試験方法＞ 

 州が義務付けた政策的切り替えにより ADAバイオシミラーへの切り替え対象となった
IBD 患者を対象に、後ろ向きカルテレビュー研究を実施した。主要評価項目は切り替え 30
ヶ月後の治療継続率、副次的評価項目は治療変更または ADA中止の割合と理由、二次無
効（LOR）率、有害事象（AE）、臨床的および生化学的寛解状態とした。切り替え期間
中、コンパショネートサポートもしくは自己負担により、先行バイオ医薬品の投与を継続
した患者を対照群とした。 
＜結果＞ 

先行バイオ医薬品群（n = 43）とバイオシミラー切り替え群（n = 228）の患者は、同様
の人口統計学的特性およびベースライン疾患特性を示した。研究の評価時点である 30 ヶ
月後までに、両群の治療継続率に差は認められなかった（先行バイオ医薬品群 n=36、
83.7%対バイオシミラー群 n=201、88.2%、P=0.451）。治療継続については、両群間で同
様の中止率が認められた（log-rank P=0.543）。両群間の有害事象発生率に数値的な差は認
められたが統計学的有意差はなかった（先行バイオ医薬品群 39.5%対バイオシミラー群
28.9%、P=0.206）。これには先行バイオ医薬品群とバイオシミラー群の同等の LOR発生
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率（27.9%対 17.5%）または AE発生率（11.6%対 11.4%）が含まれる。C 反応性蛋白お
よび糞便カルプロテクチンレベルは、切り替え前後 1年間で同程度であった。 
＜結論＞ 

 これらのデータは、IBD における ADA の政策的切り替えの長期的有効性と安全性を裏
付けるものであり、現在バイオシミラーへの切り替えを実施している管轄区域の患者と医
師への情報提供に役立つであろう。 
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