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2022年 2月 25日 

厚生労働大臣 後藤 茂之 様 

 

特定非営利活動法人 血液情報広場・つばさ 

            理事長 橋本 明子 

前略、御免くださいませ。 

平素の貴職のお働きに深く謝意と敬意を表します。 

血液がん（白血病やリンパ腫）の一部に、新型コロナウイルスのワクチン接種では抗体ができ

にくいタイプの疾患があることがわかりました。これに対し、欧米では既に予防薬が当該患者さ

んに使用されていると聞きました。感染に怯える日本の患者さんにも急ぎ予防薬を承認、早期使

用開始できるようにしていただきたく、以下に要望いたします。 

 

要 望 書 

 

COVID-19抗体療法「チキサゲビマブ/シルガビマブ（AZD7442）」 

の予防投与の早期使用実現について 

 

まえがき 

私（NPO 法人血液情報広場・つばさ理事長）は、長男が 1986 年に慢性骨髄性白血病（CML）

を罹患したことから、当時はまだ欧米で始まったばかりだった骨髄バンクのシステムを日本にも

導入してもらうために「骨髄バンク設立要望」を開始したことから、血液がん・小児血液腫瘍の

領域に関わりました。1980 年代当時、CML の唯一の治療法は骨髄移植しかありませんでした。

しかし息子の HLA（ヒト白血球抗原）と妹の HLA は一致せず、息子は「治せるかもしれない治

療法がそこにありながら、ドナーがいないためにその治療を受けることが叶わなかった」次第で

す。その後 5 年間の要望活動の結果、1991 年 12 月に稼働となったのが公益財団法人・日本骨髄

バンク（設立当時・骨髄移植推進財団）です。 

 

情報提供活動 

骨髄バンク稼働を機に、私は血液がん・小児血液腫瘍の患者・家族を対象に、血液がん本体と

治療法についての基礎知識や新規治療の開発動向についての情報を提供する活動を開始しました。

ただ医療情報は、私のような非専門家が創り出して提供できるものではなく、医師や研究者から

の「いま伝えたい臨床最前線の情報」を、生きようとして「いま懸命に情報を求めている当事者

（患者とその家族）に伝える役割です。以来、患者向けのセミナーを年間 5 回～7 回開催（広報

用フライヤー※添付１）し、医・薬の領域の現況を知らせる情報紙（Newsletter ひろば※添付２）

の発行を続けております。また 1997 年より「血液がん電話相談」を開始して、血液がん治療を受

けている当事者の不安や疑問を聴き取って、またそれを情報提供に反映してきましたこと附言し
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ておきます。電話相談の累積件数は、現在およそで３万件となります。 

 

血液がん患者の長期治療と免疫 

 ただ本当に幸いなことに、1990 年代半ばから様々な薬の開発のおかげで血液がん治療の成績が

徐々に向上してきました。前述のように、骨髄移植（造血幹細胞移植）だけが唯一の根治療法だ

った時代を経て、世界的な創薬の尽力により、血液がんだけでなく多くの癌の治療薬が開発され

てきました。2001 年には日本にも CML に分子標的薬（グリベック）が登場し、ほぼ同じころ悪

性リンパ腫は抗体療法（リツキサン）開発によって治療成績が格段に向上しています。その頃か

ら次々と新規薬がもたらされて、血液がん（白血病、悪性リンパ腫、多発性骨髄腫、骨髄異形成

症候群など）と小児血液腫瘍の治療成績は大きく向上しました。 

翻って言えば、今や白血病やリンパ腫の治療が短期に集中して行われるのではなく、暮らし（仕

事や学校、地域活動）ながら、長期に外来通院を繰り返す闘病へと変化しています。薬剤による

治療は時に入退院を繰り返しながら、1 年も 2 年もかけて寛解になる患者さんも稀ではありませ

ん。造血細胞移植では、ドナーの幹細胞を受け入れるために抗がん剤によって本人の免疫をゼロ

に抑える期間もあります。いずれの治療でも免疫の状態は著しく低下することから、白血病やリ

ンパ腫の患者と家族にとって「最も恐れるのが感染症」なのです。造血細胞移植の領域ではクリ

ーンルームが必要ですが、それはとりもなおさず免疫状態がゼロになった患者がドナーからもら

った造血細胞によって免疫状態が正常になるまで、いかなる感染症からも守られるためです。ほ

かの抗がん剤による治療でも、免疫状態を測りながら慎重に感染症対策をおこないつつ、がんと

の闘いを続けています。 

 

血液の患者さん達と感染症 

 繰り返し訴えさせていただきますが、治ろうとして治療に耐える患者さんにとって、感染症対

策は闘病の基本であり、風邪もインフルエンザも禁忌なのです。 

そこに、2020 年 1 月、新型コロナウイルス感染症が流行しました。ただ、血液がんの領域では、

当該患者さんたちにワクチン接種も優先でおこなわれてきたことは理解し、安堵しておりました。

しかしそこにもたらされたのが、「血液がんの中にはワクチン接種の効果がない疾患がある」とい

う報せでした。どうか、この事実が当事者にもたらした不安感をご想像ください。日々の感染症

対策に疲れるほど努力している当事者です。新型コロナウイルス感染症の流行に伴い、マスコミ

に踊った「基礎疾患がある人は要注意」という言葉に、健常者には想像もできないほど神経質に

なっている患者さん達なのです。 

 

「チキサゲビマブ/シルガビマブ（AZD7442）」を知って 

 ただ 2022 年に入って間もなく私（つばさ）に、欧米の数か国で既に対策となる抗体療法が開発
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されて、血液がんの患者さんを含む、多くの免疫状態が悪い患者さんに使われているという情

報が届きました。既にその薬があるなら、日本の患者さんにも可能な限り早く届けてください。

「そこに治療法があるのに」何らかの条件で届かない患者がいてはいけない、との想いを共有し

ていただけますようお願いいたします。日本の当該患者さんのために、チキサゲビマブ/シルガビ

マブの一刻も早い使用の実現を切望します。 

 

以下に早期の承認及び早期使用開始をお願いしたいチキサゲビマブ/シルガビマブにつきまし

て述べさせていただきます。 

 

チキサゲビマブ/シルガビマブ（AZD7442）について 

血液悪性腫瘍患者が新型コロナウイルスに感染した場合、一般と比べて重症化リスクが高いこ

とが報告されており、高い死亡率を認めています 1,2。そのため、感染症予防が非常に重要ですが、

急性白血病や悪性リンパ腫などは疾患の進行が速く、治療開始のタイミングが遅れることの不利

益が大きいことから、ワクチン接種のタイミングが難しい場面も多く、さらに治療やがん種によ

ってワクチンによる免疫の獲得が十分ではない可能性があります 3,4。また、造血細胞移植後は移

植前に自然感染や予防接種によって得られた免疫能が減衰するとされており、移植後の一定期間

はワクチン接種後の免疫応答が不十分であることが報告されています 5。実際、抗 CD20 抗体の治

療を受けた日本人 B 細胞リンパ腫の患者では長期に免疫が抑制されることが報告されており 6,7、

新型コロナウイルスワクチン接種のタイミングが難しく、十分な免疫反応が誘導できない可能性

があるこれらの患者には、ワクチンによる能動免疫に加えて、新たな選択肢として有効な予防薬

が切望されています。 

新型コロナウイルス感染症の予防及び治療用として開発段階にある長時間作用型の抗体併用療

法である AZD7442 は、曝露前予防での評価を行った第 3 相 PROVENT 試験において、プラセボ

と比較して、症候性 COVID-19 の発症リスクを 77％減少させたことが示されています 8。AZD7442

は、半減期延長技術を使用して最適化されており、1 回の接種後最大で 12 ヵ月間治療効果が持続

することが期待される長時間作用型抗体であり、筋肉内注射による投与が可能です 8。 

米国では 2021 年 12 月 8 日に緊急使用許可を取得しており 9、最初の曝露前予防適応を持つ抗

体療法（米国販売名：Evusheld TM）として、米国国立衛生研究所（National Institutes of Health）

による COVID-19 治療ガイドライン 10に組み込まれ、これらの患者への曝露前予防投与が推奨さ

れています。欧州でもフランス 11 やスペイン 12 等で既に使用が開始されている現状を考えると、

新型コロナワクチン接種による抗体反応を十分期待できず、重症化リスクも高い可能性のある本

邦における血液悪性腫瘍患者・造血細胞移植患者に対して、ワクチン以外の予防措置として、こ

のような新たな選択肢（予防薬）が増えることは重要であり、早期に抗体薬の予防投与が使用可

能となることが望まれます。 

以上によりまして、AZD7442 の早期承認及び早期使用開始をお取り計らいいただきますよう何

卒お願い申し上げます。 

以  上 
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