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小児における進行性近視の新しい治療薬として開発中の SYD-101について 

Santen と Sydnexis社が独占的ライセンス契約を締結 

 

 

参天製薬株式会社（本社：大阪市、以下 Santen）はこのほど、スイス法人の Santen SAを通じて、進行性の近視治

療薬の開発に注力するバイオ医薬品企業 Sydnexis Inc.（本社：米・カリフォルニア、以下 Sydnexis 社）と、同社が

独自に開発している低用量アトロピン製剤 SYD-101 について、ヨーロッパ、中東、アフリカ地域（EMEA）における

独占的ライセンス契約を締結しました。SYD-101 は現在、ヨーロッパおよび米国において大規模多施設共同第Ⅲ

相臨床試験（STAAR 試験）が実施されており、世界的に存在する近視の治療ニーズに対応する医薬品として、

Santenにとって製品戦略上、重要な位置づけのものとなります。 

 

「近視を矯正しないまま放置すると、視力の低下を引き起こします。幼少期など早期に発症すると、長期的に眼の合

併症を発症するリスクが高くなります。現時点では、近視の症状を矯正する治療法しかないため、本領域で世界最

大規模の臨床試験を通じて SYD-101 を研究することは、原因疾患に対する治療薬を見つける上で重要な一歩に

なります。」とオーストリア・グラーツ医科大学 眼科医のMartina Brandner氏は述べています。 

 

SYD-101は、治験中の低用量アトロピン硫酸塩点眼液（0.01％および 0.03％）であり、治療継続率の向上に向け、

有効性、安定性の達成および、不快感を軽減するように設計されています 1,2。 一方、低用量のアトロピンは有効で

あることが報告されていますが、保存期間が短く、かつ、小児において点眼時に刺激を伴う酸性領域でのみ安定性

が保たれるという制約があります 3,4。SYD-101 は、独自の処方に基づき、pH を下げることなく薬理学的に安定し、

室温で最大 3年に及ぶ有効期限を実現させる低用量アトロピン製剤として開発されました 5。 

 

Sydnexis社CEOの Kenneth Widder氏は、次のように述べています。「SYD-101を EMEA地域で展開するとい

う目標に向け、眼科領域のグローバルリーダーである Santen と連携することになり大変嬉しく思います。近視は世

界的な課題であり、さらに新型コロナウイルス感染症によるロックダウンの期間中にパソコン画面を見る時間が増え

たことなどにより、ますます増加することが懸念されています。EMEA 地域での承認申請プロセスを進める上で

Santen の専門知識を高く評価しており、この地域における近視ニーズに協力して取り組んでいけることを楽しみに

しています。」 



 

最も一般的な眼疾患のひとつである近視は、患者数が 2050 年までに世界で 50 億人に達すると予測されており、

公衆衛生上の課題となっています 6-8。ヨーロッパだけでも、近視の有病率はここ 10 年で 42％近くまで増加すると

推定されています 8。近視の発生率と重症度の上昇は、子供たちが読書、勉強、デジタル機器の使用などの近業

（近くを長時間見る作業のこと）に費やす時間が増え、屋外で過ごす時間が減っているライフスタイルの変化に大き

く起因しています 6,9。強度近視や急速に進行した近視は、治療を行わない場合、緑内障、白内障、網膜剥離など

の深刻な眼疾患につながり、不可逆的な視力低下を引き起こす可能性があります 8。現在、ヨーロッパの子供の近

視は、眼鏡やコンタクトレンズで視力矯正されていますが、進行を遅らせることはできません。このような症例の増加

を受けて、欧州眼科学会は、アトロピンによる治療の導入や、屋外での活動時間の増加を促すガイダンスを発表し

ています 9。 

 

Santenの EMEA事業統括のルイス・イグレシアスは、次のように述べています。「目の健康は、子供の心身の健康

において重要であり、発育に影響を及ぼします。当社は、近視進行抑制治療薬となる可能性を持つ SYD-101 の

EMEA 地域での開発・上市に向け、Sydnexis 社と連携できることを誇らしく思います。治療しなければ、近視の長

期的な合併症により、成人期まで患者さんの生活に支障をきたします。本ライセンス契約を通じて、患者さんの経験

から得た学びと、我々の専門知識を結集し、急増する子供の近視に対処していきます。」 

 

Santen の代表取締役社長兼 CEO の谷内樹生は、次のように述べています。「国連総会は先月 23 日、目の健康

と持続可能な開発目標との関連性を考慮し、目の健康に関する初めての決議を採択しました。この国連の動きは、

目の疾患や不具合に起因する世界中の人々の社会的・経済的な機会損失を削減するための大きな一歩となります。

当社は、急増する近視を社会的な問題として捉えており、眼科に特化したスペシャリティ・カンパニーとして患者さん

のアンメットニーズに応えるべく近視領域に取り組んでまいります。また、近視領域は中長期的に当社の成長ドライ

バーのひとつでもあります。欧州で先行して開発されている SYD-101 を当社の開発パイプラインに加えることで、

近視治療に関する事業を効率的にグローバル展開することができ、世界中で治療を必要としている近視患者さん

への貢献度を高めることにつなげてまいります。」 
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近視について 

目に入ってきた光の情報は、角膜と水晶体を通り、屈折して網膜の上下反転した像として写し出されます。近視とは、

目に入った光が調整されずに網膜の手前でピントが合ってしまう視覚の状態を指します。この状態は、主に眼球が

正面から背面にかけて伸びることによると考えられています。近視の度合いは、等価球面屈折異常（単位：ジオプト

リ（D））で表されます。国際近視機関は、等価球面屈折異常の値に従って近視を分類しており、等価球面屈折異常

−0.5 D以下を「近視」、等価球面屈折異常−6.0 D以下を「強度近視」に分類しています。強度近視の患者さんは、

失明につながる合併症を発症するリスクが高くなることが報告されています。近視は、一般にメガネまたはコンタクト

レンズを用いて矯正されます。これに加えて、点眼薬、角膜矯正治療など、近視の進行を抑制するさまざまな治療

が開発されており、様々な臨床試験が実施されています。 

 

STAAR試験について 

STAAR試験は、3～14歳の 850人以上の子供を対象に、SYD-101の 2つの用量を評価する世界的な多施設共

同の無作為化二重遮蔽基剤対照試験です。この研究では、等価球面度数（SE）が一定の値まで進行した患者の

割合、SE で測定された平均進行率、眼軸の長さの平均伸長量などのエンドポイントにより、実験群と対照群の間の

近視の進行を測定します。 

 

Sydnexis社について 

Sydnexis 社は、進行性の近視治療薬の開発に注力するバイオ医薬品企業です。進行性の近視の子供たちの生

活を向上させるために、近視の進行を改善するための低用量アトロピンの治療薬開発に注力しています。 

 

Santen（参天製薬株式会社、本社：大阪市）について 

Santenは、眼科に特化したスペシャリティ・カンパニーとして、医療用・一般用の医薬品や、医療機器の研究、開発、

販売・ マーケティング活動を行っており、世界約 60を超える国・地域で製品を販売しています。 

Santen が目指す理想の世界、「WORLD VISION」（Happiness with Vision）の実現に向け、世界中の技術や組

織・人材をつなぎ、「見る」を通じて人々の幸せを実現する Social Innovator として、眼の疾患や不具合に起因する

世界中の人々の社会的・経済的な機会損失を削減することを目指します。 

130 年の歴史の中で培われた科学的知見や企業力を活かし、製薬企業としての枠を越え、患者さん起点で眼科医

療ソリューションの開発と提供に取り組み、価値ある製品・サービスの提供を通じ、患者さんや患者さんを愛する人

たちを中心に社会への貢献を果たしていきます。 

詳細については、当社ホームページ www.santen.co.jpをご参照ください。 
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