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ᢠయ་⸆ရࢇࡀ 21 �ᐹ⪄୍ࡢࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜ࡿࡍ㛵⸆ࡢ✀

�
�ෆᾏۑ ₶㸦ࢇࡀ◊✲㸭ி㒔Ꮫ㸧ࠊ᭹㒊⳹௦ࠊᒣཱྀኴ㑻㸦ி㒔Ꮫ㸧�

�

㸦㐃⤡ඛ㸸jun.utsumi@jfcr.or.jp㸧 
 
��� ⫼ᬒ࣭┠ⓗ�

⌧ᅾࡢᡃࡀᅜࡢ་⸆ရᕷሙࡣ⣙ 12 㸦ฎ᪉⸆ 11 ୍ࠊ⯡⸆ 7 ༓൨㸧ࠊ㈠᫆ᨭࡣ⣙ 2 ࡢ

㉥Ꮠࠋࡿ࠸࡚ࡗ࡞་⸆ရࡣඖ᮶ࠊୡ⏺➇தࡢୗ࡛◊✲㛤Ⓨࣝࣂ࣮ࣝࢢࡿࢀࢃ⾜ࡀ〇ရ࡛ࠊ᪂⸆ࢆ〇

ࡀ〇⸆ᴗࠊࡃ㧗ࡀ‽་⒪◊✲Ỉࡢ࣑ࢹ࢝ࠊ࡞ࢶࢻࠊⱥᅜࠊࢫࢫࠊ᪥ᮏࠊ⡿ᅜࠊࡣᅜࡿࡁ࡛

Ꮡᅾࡘࠊࡋ㧗ᗘ࡞᪂⸆ᑂᰝࡿࡁ࡛ࡀつไᙜᒁࡀᆅᇦෆ࠺࠸ࡿ࠶ᅜࠎ㝈ࡓࡋ࠺ࡇࠋࡿ࠸࡚ࢀࡽ

ᅜࠊࡣ࡛ࠎ⏘Ꮫᐁ㐃ᦠࡀࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜ࡿࡼຠ⋡ⓗࡿࡁ࡛⣲ᆅࠊࡀࡿࢀࡽ࠼⪄ࡿ࠶ࡀ᪂

⸆ฟຊࡣ⡿ᅜࡀᅽಽⓗ㧗ࠊࡃᡃࡀᅜࡔࡲࡔࡲࠊࡣࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜ࡢᨵၿࡢవᆅࠋࡿ࠶ࡀ 
ᮏ◊✲ࠊࡣୡ⏺࡛᭱ࡶάⓎ࡞⸆➇தࡿ࠸࡚ࢀࢃ⾜ࡀᢠࡢ࣑ࢹ࢝ࠊࡕ࠺ࡢ⸆ࢇࡀ㈉⊩ࡀ࠸ࡁ

ᛮࡿࢀࢃᢠయ་⸆ရࢆᑐ㇟ࠊ࡚ࡋ⸆ᶆⓗⓎぢࡢ◊✲ㄽᩥࡽᴗࡢࡵࡓࡢ≉チฟ㢪ࡑࠊ࡚࠸ࡘ

 ࠋࡿࡍⓗ┠ࢆࡇࡿ᥈ࢆ⟇᪉ࡢࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜࠸㧗ࡢᐇຠᛶࠊࡋศᯒࢆ㛵ಀࡢ⪅ᙜᮇࡢ
 

��� ᑐ㇟࣭᪉ἲ�

����ㄪᰝᑐ㇟་⸆ရ�

� ᡃࡀᅜ࡛ 2016 ᖺ 2 ᭶࡛ࡲ⸆ᢎㄆࡓࢀࡉ 21 ᢠయ་⸆ရࢇࡀࡢ✀ 㸦࡛ᩥ㒊⛉Ꮫ┬ᴗ࣭Ꮫ⒪ἲᇶ

┙ᨭάື 1㸧ᥖ㍕ࢇࡀࡓࢀࡉศᏊᶆⓗ⸆ࣜࡽࢺࢫᢳฟ㸧ࠊಶูရ┠ࡢヲ⣽ሗࠊࡣ࡚࠸ࡘ⊂❧⾜

ᨻἲே་⸆ရ་⒪ᶵჾ⥲ྜᶵᵓ㸦PMDA㸧ࡢ་⒪⏝་⸆ရ᳨⣴ࢺࢧ 2㸧ࡽධᡭࠋࡓࡋ 
 
����ㄪᰝ◊✲᪉ἲ�

㸦1㸧ㄪᰝศᯒࣥࢨࢹ㸸་⸆ရࡢ◊✲㛤Ⓨ㸦⸆㸧ࡣᅗ 1 チฟ㢪≉ࠊࡾ࡞ࢫࢭࣟࣉ࡞࠺ࡼࡓࡋ♧

ࡀࢢ࣑ࣥࢱࡢ 3 ᅇᏑᅾࠊࡕ࠺ࡢࡇࠋࡿࡍ๓⮫ᗋヨ㦂ࡀ㛤ጞࡿࢀࡉⅬࡢ≉チฟ㢪ࠊࡣ་⸆ရᡂศ

ࠊ〇ࡸ〇ἲࠊࡣチฟ㢪≉ࡢᚋࡢࡑࠋࡿ࠶ᇶᮏ≉チ࡛ࠊチ࡛≉࡞㔜せࡶ᭱ࡿࡵỴࢆ㐺ᛂࡢ㏵⏝㉁≀ࡢ

㏣ຍຠ⬟ࡢ࡞ᛂ⏝≉チࡀయ࡛ࡢࡇࠋࡿ࠶ᇶᮏ≉チࡢฟ㢪ᮇࢆቃࠊ࡚ࡋ๓ᮇࢪ࣮ࢸࢫ✲◊ࠕࡣ ࠊࠖ

ᚋᮇࠕࡣ㛤Ⓨࡰࠖࢪ࣮ࢸࢫศࠊࡽࡇࡿࡁ࡛ࡀࡇࡿࡅ◊✲ㄽᩥࡢⓎ⾲ᮇᇶᮏ≉チฟ㢪ᮇ

 ࠋࡓ࠼⪄ࡿࡁ᥎ᐃ࡛ࢆ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࡢ་⸆ရࡢࠎಶࡿࡍ㇟ᑐࠊࡽㄪᰝࡢ
� ࡚ࡋ㇟ศᯒᑐࠊࡓࡲ

ᢠయ་⸆ရࢆ㑅ࡔࢇ⌮⏤

ሙྜࡢ≀పศᏊྜࠊࡣ

ྜ≀Ѝ࣮ࣜࢻ࣮ࢩࠕࡢ

ྜ≀Ѝྜ≀᭱㐺ࢻ

ࠖࢆࢫࢭࣟࣉ࠺࠸⤒

་⸆ရࡲࡲࡢࡑࠊࡎ

ࡽࡿ࠶ࡶᛶ⬟ྍࡿࡁ࡛

ࡓࢀඃࡀ࣑ࢹ࢝ࠊ࡛

ᢠయྲྀࢆᚓࡢࡑࠊࡿࡍ

ᡂᯝࡀ⸆ࡾࡼ┤᥋ⓗ

ࠊࡕࢃ࡞ࡍࠋࡿࢀࡉᫎ

࠼⪄ࢆື⾜ࡢ࣑ࢹ࢝

≀పศᏊྜࠊ࡛࠼࠺ࡿ

⢭ᗘࡢሗࡶࡾࡼ⸆ࡢ

࠼⪄ࢸࣜࢲࣔ࠸㧗ࡀ

 ࠋࡿ࠶࡛ࡽࡓ
ᅗ �� ་⸆ရࡢ◊✲㛤Ⓨࢫࢭࣟࣉ 
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㸦2㸧ᢠయ་⸆ရࡢᶆⓗศᏊಀࡢึ᭱ࡿ◊✲ㄽᩥ㸸ྛᢠయ་⸆ရࠕࠊ࡚࠸ࡘᶆⓗศᏊࠖࠖࢇࡀࠕ

࡛ࢻ࣮࣮࣡࢟࠺࠸ PubMed ࡛ᩥ⊩᳨⣴ࠊࡋㄽᩥෆᐜࢆ☜ㄆࠊ࡚ࡋୡ⏺᭱ึࡢሗ࿌ุ࡛ࢆ࠺ࡿ࠶ᐃ

 ࠋࡓࡋᐃ≉ࢆᡤᒓᶵ㛵ࡢ⪅㢌ⴭ➹ฟ∧ᖺࠊࡽㄽᩥࡢࡽࢀࡑࠋࡓࡋㄽᩥᢳฟ࡚ࡋ
㸦3㸧ᢠయ་⸆ရࡢᇶᮏ≉チ㸸ᢠయ་⸆ရࠕࡢᶆⓗศᏊ ࢇࡀࠕࠖ WIPO-Patentscopeࠊ࡛ࢻ࣮࣮࣡࢟࠺࠸ࠖ
ࡇࡿ࠶ᇶᮏ≉チ㸦≀㉁≉チ㸧࡛ࡢᢠయ་⸆ရ࡚ࡋ⢭ᰝࢆ➼チ᭩ㄅ㡯≉ࠊࡋᢳฟࢆ⩌ೃ⿵≉チࠊࡽ

࠺ࡢㄆ☜ࢆࡇࡿ࠶ࡢᛶྜᩚࠊࡋ⢭ᰝࡶ㛵ಀࡢ⪅ᴗࡢᢠయ་⸆ရࠊࡣ࡚࠸ࡘฟ㢪ேࠋࡓࡋㄆ☜ࢆ

 ࠋࡓࡋᐃ≉チฟ㢪ᮇ≉ࢆᖺࡢඃඛฟ㢪ࠊࡣሙྜࡿ࠶ࡀඃඛฟ㢪ࡿࡍᑐᅜ㝿≉チฟ㢪ࠋࡓࡋᐃ≉࠼
㸦4㸧ᢠయ་⸆ရࡢ⸆ᢎㄆᮇ㸸ಶูࡢᢠయ་⸆ရࡽ࣒࣮࢛ࣇ࣮ࣗࣅࢱࣥࡢୡ⏺ࡢ➨୍ᢎㄆᅜ࡛

 ࠋࡓࡋᐃ≉ࢆ〇㐀㈍ᢎㄆᮇࡢึ᭱ࠊࡋㄆ☜ࢆᖺ㸦ᅜ㝿ㄌ⏕ᖺ㸧ࡓࢀࡉᢎㄆ࡚ࡵึ
㸦5㸧◊✲ᮇ㛫㛤Ⓨᮇ㛫ࡢタᐃ㸸⸆ࡣ᥈⣴◊✲ࡽጞࠊࡀࡿࡲᢠయ་⸆ရࡢᶆⓗศᏊࢆⓎぢࡓࡋᖺ

ࠊࡣࢀࡇࠋࡓࡋタᐃᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕࡢ๓ࡿࡍ⾜⛣ࢪ࣮ࢸࢫ㛤Ⓨࢆᖺᩘࡢ࡛ࡲฟ㢪ᮇࡢᇶᮏ≉チࡽ

୍⯡ⓗ〇⸆ᴗࡢᇶ♏◊✲ᮇ㛫┦ᙜࠕࠊࡓࡲࠋࡿࡍ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࡣᇶᮏ≉チฟ㢪ࡽ࡚ࡋ๓⮫ᗋヨ㦂

ࠊࡣ〇⸆ᴗ࡛ⓗ⯡୍ࠋࡓࡋᮇ㛫ࡢ࡛ࡲࡿࡍᚓྲྀࢆᢎㄆ⸆ࠊ࡚⤒ࢆᗋヨ㦂㸦㦂㸧⮫ࠊࡋ㛤ጞࢆ

ᇶᮏ≉チࢆฟ㢪ࡸ㏿ࡽ࡚ࡋ㛤Ⓨࢪ࣮ࢸࢫධࡢࡇࠊ࡛ࡢࡿᮇᩥࡣᏐ㏻ࡾ๓⮫ᗋヨ㦂㸭⮫ᗋヨ㦂

�  ࠋࡿࡍᙜ┦㛤Ⓨᮇ㛫࠺⾜ࢆ � � �  
 
��� ⤖ᯝ�

����ᶆⓗศᏊⓎぢ⪅ᴗ⪅ࡢ㛵ಀ�

� 21 ⸆ᶆⓗศᏊࡢ་⸆ရࠋࡓࡋ♧㸯⾲ࡣᯝ⤖ࡵ⧳ࡾྲྀࡢᇶᮏ≉チㄽᩥ✲◊ࡢᢠయ་⸆ရࢇࡀࡢ✀

21ࠊࡾ࠶࡛࣑ࢹ࡚࢝ࡍࡣᡤᒓᶵ㛵ࡢⓎぢ⪅㸦᥈⣴◊✲⪅㸧ࡢ ရ┠୰࡛ࠊከ࠸㡰 INSERM-CNRS
㸦ࢫࣥࣛࣇᅜ❧ಖ་Ꮫ◊✲ᶵᵓ7ࠊ ရ┠㸧ࠊNIH-NCI㸦⡿ᅜ NIH-ᅜ❧ࢇࡀ◊✲ᡤ3ࠊ ရ┠㸧ࠊி㒔

Ꮫ㸦2 ရ┠㸧ࠊⱥᅜ Ludwig ᡤ㸦2✲◊ࢇࡀ ရ┠㸧➼୍࡛ࠋࡓࡗ࠶᪉ࠊ㛤Ⓨ⪅㸦ᇶᮏ≉チฟ㢪ே㸧ࡣ 2 ရ

ࡢ㸦እࡓࡗ࠶〇⸆ᴗ࡛࡚ࡍ࡚࠸㝖ࢆ┠ 1 ရ┠ࠊࡣⱥᅜ Cambridge Ꮫࡢᡂᯝࢢࣥࢹࣥࣇࢆ

ᶵ㛵࡛ࡿ࠶ The Wellcome Foundation ࣥࣛࣇࡣ⪅㛤Ⓨ⪅㸭ᴗࠊ࡛ࡓࡋチฟ㢪≉࡚ࡗ࡞ฟ㢪ேࡀ

ࢫ Sanofi ࡢࠋ♫ 1 ရ┠ࢶࢻࡣ Würzburg Ꮫࡢ⌮་࡛ࡿ࠶ HK Muller-Hermelink Ặࡀࡽ≉チ

ฟ㢪ேࠊࡾ࡞ᴗ⪅ࡣ⡿ᅜ Amgen ♫㸧ࡲࡲࡢࡑࡀ⪅✲◊ࡢ࣑ࢹ࢝ࠊ࠺ࡼࡢࡇࠋ㛤Ⓨ⪅ࡇࡿ࡞

࡚ࡋฟ㢪ࢆᇶᮏ≉チࡢ⒪⏝ᢠయࡣⅬ࡛〇⸆ᴗࡿධࢪ࣮ࢸࢫ㛤Ⓨࠊἣ࡛≦࠸࡞࠼ࡾ࠶ࡰࠊࡣ

㛤Ⓨ⪅㸭ᴗ⪅୍ࡀࡇࡿ࡞⯡ⓗ࡛ࠋࡓࡗࢃࡀࡇࡿ࠶ 
 

⾲ �� ᢠయ་⸆ရࢇࡀ  ᮇ㛵ಀᶵ㛵ࡢᇶᮏ≉チㄽᩥ✲◊ࡢ✀��
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�㛵ಀࡢ㛤Ⓨ✲◊ࡢᢠయ་⸆ရࢇࡀ����

� ⸆ᶆⓗศᏊࡢⓎぢࠊࡽᢠయ་⸆ရࡢ㛤Ⓨࢪ࣮ࢸࢫධࡿᇶᮏ≉チฟ㢪ࠕࡿ࠸࡚ࡗ࡛ࡲ◊✲

ᮇ㛫ࠖ21ࠊࡣ ရ┠ᖹᆒ࡛ 7.1±6.0 ᖺ㸦㸫3~14 ᖺࢫࢼ࣐ࠋᖺࡣ≉チฟ㢪ᚋ⸆ᶆⓗศᏊࡢㄽᩥࡀⓎ

ᢎㄆ⸆ࡽ࡚ࡋ⾜⛣ࢪ࣮ࢸࢫ㛤Ⓨ࡚ࡋฟ㢪ࢆᇶᮏ≉チࠊࡓࡲࠋࡓࡗ࠶㸧࡛ࡇ࠺࠸ࡿ࠸࡚ࢀࡉ⾲

21ࠊࡣ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕࡢ࡛ࡲࡿࡍᚓྲྀࢆ ရ┠ᖹᆒ࡛ 11.0±3.0 ᖺ㸦7㹼20 ᖺ㸧࡛ྜࡢࡇࠋࡓࡗ࠶ィ࡛ࡿ࠶

ᖹᆒ 18.1 ᖺ㸦10㹼29 ᖺ㸧ࠊࡀ⸆ࡿ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࠋࡿ࡞ࡇ࠺࠸㠀ᖖ㛗ᮇ㛫࡛ࠊࡾ࠶

⸆ᶆⓗศᏊⓎぢᇶᮏ≉チࡶฟ㢪20ࠊࡿࡍࡓ࠸࡚ࡋ ᖺ㛫ࡢ≉チᶒᏑ⥆ᮇ㛫ࡰࢆ◊✲㛤Ⓨ㈝

⦰▷ࡢ㛤Ⓨᮇ㛫య✲◊ࠊࡶࡽ⩏ពࡢᮏ᮶ࡢチ≉࠺࠸ࡿࡍಖㆤࢆᴗࠋࡿ࡞⟭ィ࠺ࡲࡋ࡚ࡋࡸ

 ࠋࡿࢀࡉ၀♧ࡀࡇ࠸࡞ࡽ࡞ࡣ࡚ࡃ࡞࠼⪄┿ࢆ
 
����᪥ᮏࡢ⸆ࢫ࣐࣮࢛ࣥࣇࣃࡢ�

᪥ᮏࢇࡀࡢࣥࢪࣜ࢜ᢠయ་⸆ရ3ࠊࡣ ရ┠ࠋࡓࡗ࠶CCR4 ᢠཎࢆᶆⓗࡓࡋⓑ⾑⒪⸆ࡢ

Mogamulizumab㸦ၟရྡ࢜ࢪࣜࢸ࣏ࠕ 㸧ࠖࠊࡣ㏆␥Ꮫࡽ⸆ᶆⓗศᏊࡢሗ࿌ࠊࢀࡉ࡞ࡀ༠Ⓨ㓝࢟

ࡎࢃࡽ⾲ㄽᩥⓎࠊ࡚ࡋチฟ㢪≉ࡀ♫ࣥࣜ 10 ᖺ࠺࠸▷ᮇ㛫࡛ᢎㄆࡢࡇࠋࡓࢀࡉࠊࡣ༠Ⓨ㓝

CCR4ࠊࡵࡓࡓ࠸࡚ࡋ᭷ࢆ⾡〇㐀ᢏࡢ㧗ᶵ⬟ᢠయࡀ♫ࣥࣜ࢟ ᢠཎࡢⓎぢࡎࢃࡽ 1 ᖺ࡛ᇶᮏ≉チࡀ

ฟ㢪ࡢࡑࠊ࡛ࡢࡶࡓࢀࡉᚋࡢ㛤Ⓨࡶᖹᆒୖࢆᅇࡿ 9 ᖺ࡛ࠊࡋᴟ࡚ࡵ▷ᮇࡢ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࠋࡓࡗ࡞ 
୍᪉ࠊචࡢࢺ࣏ࣥࢡࢵ࢙ࢳ PD-1 ᢠཎࢆ⸆ᶆⓗศᏊࡓࡋㄽᩥࡣி㒔ᏛࡽⓎ⾲ࠊࢀࡉᑠ㔝

⸆ရᕤᴗ♫㸭ࡢ♫ࣈࢡࢫ࣭ࢬ࣮࣐ࣖࣝࢺࢫࣜࣈ Nivolumab㸦ၟရྡࣈ࣐ࣝ࣎ࢽࠕ 㸧ࠖ MSD ࡢ♫

Pembrolizumab㸦ၟရྡࢲ࣮ࣝࢺ࢟ࠕ 㸧ࠖ࠺࠸㠉᪂ⓗࢇࡀ࡞ච⒪ἲࡢᢠయ་⸆ရ 2 ရ┠ࡀㄽᩥⓎ

ࡽ⾲ 14 ᖺ࠺࠸▷ᮇ㛫࡛ᢎㄆࠋࡓࢀࡉ 
௨ୖࡢ᪥ᮏࡢࣥࢪࣜ࢜ 3 ရ┠ࡢᢠయ་⸆ရࠕࠊࡣ◊✲ᮇ㛫ࠖࠕࡶ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࡀࡶࢀࡎ࠸ࡢᖹᆒࡶࡾࡼ

▷ᮇ㛫࡛⸆ᡂຌࠊࡾ࠾࡚ࡋ㐺☜࡞⸆ᶆⓗࡢ◊✲ᡂᯝࡀ㎿㏿〇⸆ᴗ⛣㌿ࢀࡉ

㸦Mogamulizumab ࡶ Nivolumab ࡳࡓࡗࡀ࡞ࡘ⸆ᡂຌࠊ㸧ࡓࢀࡽࡀᙧែࡢ✲◊Ꮫ㐃ᦠඹྠ⏘ࡶ

 ࠋࡿࡁ࡛ࡀࡇࡿ
 
����ᮇ㛫ࡢᚊ㏿ࡽ✲◊ࡿ࡞㛤Ⓨࡢ⛣⾜ᮇ�

� 21ࠊࡵࡓࡿㄪヲ⣽ࡾࡼࢆ㛵ಀᛶࡢ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕ ရ┠ࢆ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫㡰ࣇࣛࢢ

ࠊࡿࡳ࡚ࡋᅗ 2 ◊ࠊࡀ▷㛗ࡢᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕࠊࡀࡿ࠶ᐃ୍࡛ࡡࡴ࠾࠾ࡣ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕࠊ࠺ࡼࡓࡋ♧

✲㛤Ⓨᮇ㛫యࡢᚊ㏿ࢇࡀࠊࡕࢃ࡞ࡍࠋࡓࡗࢃࡀࡇࡿ࠸࡚ࡗ࡞ᢠయ་⸆ရࡢ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫࡛ࠊࡣ

⦰▷ࡣᮇ㛫ࠊࡤࢀࡁ࡛⾜⛣㛤Ⓨ᪩ᮇࡽ✲◊ࠊࡃࡁࡀᕪࡢᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕࡶࡾࡼ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕ

 ࠋࡓࢀࡉ၀♧ࡀࡇࡿ࡞⬟ྍࡀᕷୖ᪩ᮇࠊࢀࡉ

ᅗ㸰ࢇࡀ�ᢠయ་⸆ရࡢ◊✲ᮇ㛫㛤Ⓨᮇ㛫� � ᅗ㸱ࢇࡀ�ᢠయ་⸆ရࡢ◊✲ㄽᩥᇶᮏ≉チࡢ㛵ಀ 
 
��� ⪃ᐹ�

����Ꮫᴗࢳ࣮ࣟࣉࡢ㐃ᦠ�

ᮏ◊✲ุ࡛᫂ࠕࠊࡓࡋ⸆◊✲ࠊ࣑ࢹ࢝ࡣ་⸆㛤Ⓨࡣ〇⸆ᴗࠖ࠺࠸ᵓᅗࠊࡣ᪥ᮏ་⒪◊✲㛤

Ⓨᶵᵓ㸦AMED㸧ࡀᐇࡓࡋつᶍရ┠ࢆᑐ㇟ࢇࡀࡓࡋ⒪⸆ࡢㄪᰝ◊✲࡛ࡶ᫂ࠊ࡛ࡽୡ⏺ࡢ◊✲

㛤Ⓨࢆࢇࡀ࣑ࢹ࢝ࡣ࣮ࢱ࣮ࢿࢪࣜ࢜༨ࠊࡵ᪉ࠊᮏ᱁ⓗ㛤Ⓨࡢࢪ࣮ࢸࢫ⮫ᗋ㛤Ⓨࡢయ⪅ࡣ
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ᡭ〇⸆ᴗࡀ༨ࡓ࠸࡚ࡵ 3㸧ࠊࡕࢃ࡞ࡍࠋୡ⏺つᶍ࡛࣑ࢹ࢝◊✲ᡂᯝࡀ〇⸆ᴗ⛣㌿ࡿ࠸࡚ࢀࡉ

㌿⛣ᴗࡶࡘ࠸ࠊࡀチ≉ࡓࡋฟ㢪ࡀ࣑ࢹ࢝㝿ࡢ㌿⛣ࡢࡇࠊࡋࡔࡓࠋࡿ࠸࡚ࡗㄒ≀ࢆࡇ࠺࠸

ᅗࠋ࠸࡞ࡽ㝈ࡣࡿ࠸࡚ࢀࡉ 3 3ࠊ࠺ࡼࡓࡋ♧  ࠋࡿࢀࡉ ᥎ࡿ࠶ࡀࢫ࣮ࢣࡢࡘ
ⴭ⪅ࡢࡽ⤒㦂࡛ࡢ࣑ࢹ࢝ࠊࡣ≉チࡲࡲࡢࡑࡀᴗ࡚ࢀࡉࢫࣥࢭࣛ〇ရ⏝࣮ࢣࠕࡿࢀࡉ

ࢫ ࢫ࣮ࢣࠕ࠸࡞ࡋฟ㢪ࢆチ≉࡛⏤⌮࠺࠸ࡽࡔ㸧Ⓨぢࡃ࡞ࡣ㸦Ⓨ࡛᫂ࡀ⪅✲◊ࠊ࡛⛥ࡣᐇ㝿ࡣ2ࠖ

㸯ࠖࡢ࣑ࢹ࢝ࡸ≉チࡀ࡛ࠊࡃ࡞ࡣᴗࡀᨵ࡚᭱ࡵ㐺ࡓࢀࡉᢠయ࡛≉チฟ㢪ࢫ࣮ࢣࠕࡿࡍ 3ࠖ
 ࠋࡿࢀࢃᛮࢫ࣮ࢣࡿ࠶ࡃࡼࡣ

ࡓࡋᡂຌ⸆ᮇ㛫࡛▷࡛ࣥࢪࣜ࢜᪥ᮏࠊࡽࡀ࡞ࡋࡋ Mogamulizumab ࡸ Nivolumab ࡼࡢࡢ

✲◊ඹྠ࡚ࢀࡉ㌿⛣ࡀᡂᯝ✲◊ࡸ㏿ࡽ࣑ࢹ࢝ࠊࡶ࡚ࡗ࠶〇⸆ᴗ࡛ࡣᇶᮏ≉チฟ㢪ࠊ࠺

⮫ᗋ㛤Ⓨࡀ㎿㏿ᐇࠊࢀࡉ▷ᮇ㛫࡛⸆ࡀᡂຌ࠺࠸ࡿࡍᐇࡣ⣲ᬕ࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜ࠊ࡛ࡇ࠸ࡋࡽ

�  ࠋ࠺ࢁ࠶࡛ࡿ࠼ゝࣝࢹࣔࡢ⸆ࣥࣙࢩ࣮ �  
 
 
����᪂⸆ฟ࡚ࡅྥࢫࢸࢡࣛࣉࢺࢫ࣋ࡢ�

� ⾲ 1 INSERM-CNRSࠊࡽᯝ⤖ࡢ ࣐࣮࢛ࣇࣃࡓࢀඃ㠀ᖖ✲◊ࡿࡍᐃྠࢆ⸆ᶆⓗศᏊࢇࡀࠊࡀ

චศ㔝ࡽᚑ᮶ࠊᅜ❧་Ꮫ◊✲ᶵ㛵࡛ࡢ᭱ࢫࣥࣛࣇࡣᡤ✲◊ྠࠋࡓࡗࢃࡀࡇࡿ࠸࡚ࡋ♧ࢆࢫࣥ

⡿ᅜᵝྠࠋࡿࢀࡉ᥎ᐹ࠸㧗ࡀຊ⬟ࡿࡍᐃྠࢆᢠཎࡢᢠయࠊࡃᙉ NIH-NCI ࡽᚑ᮶ࡶி㒔Ꮫࡸ

࠸㧗ࡀᛶ⬟ྍࡿࡀ⧄⸆ࡀ᥈⣴◊✲ᡂᯝࡢᶵ㛵࠸㧗ࡢຊ⬟✲◊ࠊࡾ࠾࡚ࢀࡽ▱ࡀࡇ࠸ᙉ✲◊ࢇࡀ

 ࠋࡓࢀࡉᣦࡀ㔜せᛶࡢࡇࡃ࠸࡚ࡆ⧄㛤Ⓨࡃ᪩ࡕ࠸ࢆᡂᯝ✲◊ࡓࡋ࠺ࡇࡽࡉࠋࡓࢀࡉ၀♧ࡀࡇ
་⸆⏘ᴗᨻࡿ࠶࡛ࢡࣥࢱࢡࣥࢩࡢ᪥ᮏ〇⸆ᕤᴗ༠ࠋࡿ࠶ࡀㄪᰝ⤖ᯝ࠸῝⯆ࡿࡍᨭᣢࢆ㔜せᛶࡢࡇ

⟇◊✲ᡤࡢ᪂⸆◊✲㛤Ⓨࡢ⏕⏘ᛶຠ⋡ᛶ㛵ࠊ࡛✲◊ࡿࡍձ◊✲㛤Ⓨ㈝ᢎㄆရ┠ᩘୖࡸᕷᚋ 7 ᖺ㛫

ᮇ㛫㸦12~15ࡢ࡛ࡲᢎㄆࡽղ≉チฟ㢪ࠊࡇ࠸࡞ࡋ㛵┦ࡣ᪂⸆ୖࡢ ᖺ㸧ୖᕷᚋ 7 ᖺ㛫ࡢ᪂⸆ୖ

ࡿ࠸࡚ࢀࡉሗ࿌ࡀࡇ࠸࡞ࡋ㛵┦ࡣ 4㸧ࠊࡋࡔࡓࠋ㞟ィ୍ࡓࢀࡉ㒊ࠊࡣ࡛ࢱ࣮ࢹࡢ≉チฟ㢪ࡽᢎㄆྲྀᚓ

ࡿࡼチ≉ࠊࡣࢀࡇࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ♧ᥦࡀࡇࡿ࠶ᩘ「ࡀࢫ࣮ࢣࡃാ᭷ୖ࠸▷ࡀᮇ㛫ࡢ࡛ࡲ

ᴗಖㆤຍࠊ࡚࠼᪂⸆ࡕ࠸ࢆ᪩ࡃᕷሙᢞධ࡛ࡇࡿࡍඛ⾜⪅┈ࢆᚓࡿຠᯝᛮࠋࡿࢀࢃ 
� ᮏ◊✲࡛ศᯒࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜ࠊ࠺ࡼࡓࡋ⸆࡛ࠊࡣ᭷ᮃ࣑ࢹ࢝࡞◊✲ᡂᯝࡕ࠸ࢆ᪩ࡃ

〇⸆ᴗ⛣㌿ࡸ㏿ࠊࡋ㛤Ⓨࠊࡤࢀࡁ࡛⾜⛣◊✲㛤Ⓨᮇ㛫࡚ࡋ࠺ࡇࠊࡓࡲࠋࡿࡀ⧄⦰▷ࡢ㠉

᪂ⓗ࡞᪂⸆ࢆ᪩ᮇ་⒪⌧ሙᥦ౪࡛ࠊࡤࢀࡁ〇⸆ᴗࡣ༑ศ࡞≉チࡢᏑ⥆ᮇ㛫ࢆ☜ಖ࡛ࠊࡁඛ⾜⪅

࡛ࢇ㐍࡛ࡲ㦂ࠊࡣᮏ㡢࡛ࡢ〇⸆ᴗࠋ࠺ࢁ࠶࡛ࡿࡁாཷ࡛ࢆ┈ POC㸦Proof Of Concept㸧ྲྀࡀᚓ࡛ࡁ

࡞ࡶ࡛ࡲࡘᚅࢆᯝ⤖ࡢ་ᖌᑟ㦂ࡢ࣑ࢹ࢝ࠊࡀࡿ࠶ࡶពྥࡢ࠸ࡓࡋᑟධࢆࢬ࣮ࢩ࣑ࢹ࢝ࡓ

 ࠋ࠺ࢁ࠶࡛ࡀ࠸ࡣ࡚ࡋウ᳨ࡶࡇࡿࡵ㐍ࢆ᪩ᮇホ౯ࡢࢬ࣮ࢩ࣑ࢹ࢝ᴟⓗ✚ࡾࡼࠊࡃ
 
�ࡾࢃ࠾��

� ᮏ◊✲࡛21ࠊࡣ 〇࣑ࢹ࢝ࠊࡽሗࡢチฟ㢪≉ㄽᩥ✲◊ࠊ࡚ࡋ㇟ᑐࢆᢠయ་⸆ရࢇࡀࡢ✀

⸆ᴗࡢ㛵ಀᛶࢆㄪࠊຠ⋡ⓗࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜࡞⸆ࢆࢫࢸࢡࣛࣉࡢ᥈ࡢࡑࠋࡓࡗ⤖ᯝࠊㄽ

ᩥሗ࿌ࡽ≉チฟ㢪࡛ࡲᖹᆒ 7.1 ᖺࠊ≉チฟ㢪ࡽ⸆ᢎㄆ࡛ࡲᖹᆒ 11.0 ᖺ࡛ࠊࡾ࠶⸆ᡂຌ࡛ࡲᖹ

ᆒ 18.1 ᖺࡢ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࡣ࣑ࢹ࢝ࠋࡓ࠸࡚ࡗࡀ◊✲ㄽᩥࠊᴗࡣ≉チฟ㢪࠺࠸ᙺศᢸࡀ

᫂ⓑࡢ࣑ࢹ࢝ࠊࡽࡇࡓ࠸࡚ࡗ࡞◊✲ᡂᯝࡸ㏿ࢆ〇⸆ᴗ⛣㌿ࠕ࡚ࡋ◊✲ᮇ㛫ࠖࢆ▷⦰

✲◊࣑ࢹ࢝ࠋࡓࢀࡉ၀♧ࡀࡇࡿࡀ࡞ࡘࡇࡿࡵ㧗ࢆ⋠☜ࡢ⸆ᡂຌࡀࡇࡿࡍ㏿ຍࢆ㛤Ⓨࠊࡋ

ᡂᯝࡢ᪩ᮇᑟฟᩘࡇࡇࠊࡣ࡚࠸ࡘᖺ AMEDࠊJST ཬࡧ DSANJ ࠋࡿ࠸࡚ࡋᒎ㛤ࢆᨭᴟⓗ✚ࡀ࡞

 ࠋ࠸ࡓࡋᮇᚅࢆࡇࡿࡍ㏿ᒙຍ୍ࢆ⸆ࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀࣥࣉ࣮࢜ࡢ᪥ᮏࡀࡽࢀࡑ
�

ཧ⪃ᩥ⊩�

1㸧ᩥ㒊⛉Ꮫ┬᪂Ꮫ⾡㡿ᇦ◊✲ࢇࡀࠕ◊✲ศ㔝ࡢ≉ᛶ➼ࢆ㋃ࡓ࠼ࡲᨭάືࠖᏛ⒪ἲᇶ┙ᨭάື㸸

http://scads.jfcr.or.jp/db/table.html㸦2018 ᖺ 9 ᭶⌧ᅾ㸧 
2 㸧⊂❧⾜ᨻἲே་⸆ရ་⒪ᶵჾ⥲ྜᶵᵓ㸦 PMDA 㸧་⒪⏝་⸆ရሗ᳨⣴ࢺࢧ㸸

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/㸦2018 ᖺ 9 ᭶⌧ᅾ㸧 
3㸧ᅜ❧◊✲㛤Ⓨἲே᪥ᮏ་⒪◊✲㛤Ⓨᶵᵓ㸦AMED㸧▱ⓗ㈈⏘㒊ᖹᡂ 27 ᖺᗘㄪᰝሗ࿌ࢇࡀࠕ㡿ᇦ࠾

ㄪᰝศᯒࡿࡅ 㸸ࠖhttps://www.amed.go.jp/content/000031970.pdf㸦2018 ᖺ 9 ᭶⌧ᅾ㸧 
4㸧すゅᩥኵ㸸◊✲㛤Ⓨࡢ⏕⏘ᛶ࣭ຠ⋡ᛶࠊ་⸆⏘ᴗᨻ⟇◊✲ᡤ࣭ᨻ⟇◊ࢫ࣮ࣗࢽ No.48㸦2016 ᖺ 7 ᭶㸧, 
7㸫16. 




