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ᢠయ་⸆ရࢇࡀ 21 �ᐹ⪄୍ࡢࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜ࡿࡍ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ࠊ㈠᫆཰ᨭࡣ⣙ 2 ඙෇ࡢ

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

ࡀ〇⸆௻ᴗࠊࡃ㧗ࡀ‽་⒪◊✲Ỉࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊ࡝࡞ࢶ࢖ࢻࠊⱥᅜࠊࢫ࢖ࢫࠊ᪥ᮏࠊ⡿ᅜࠊࡣᅜࡿࡁ࡛

Ꮡᅾࡘ࠿ࠊࡋ㧗ᗘ࡞᪂⸆ᑂᰝࡿࡁ࡛ࡀつไᙜᒁࡀᆅᇦෆ࠺࠸࡜ࡿ࠶࡟ᅜ࡟ࠎ㝈ࡓࡋ࠺ࡇࠋࡿ࠸࡚ࢀࡽ

ᅜࠊࡣ࡛ࠎ⏘Ꮫᐁ㐃ᦠࡀࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜ࡿࡼ࡟ຠ⋡ⓗࡿࡁ࡛࡟⣲ᆅࠊࡀࡿࢀࡽ࠼⪄࡜ࡿ࠶ࡀ᪂

⸆๰ฟຊࡣ⡿ᅜࡀᅽಽⓗ࡟㧗ࠊࡃᡃࡀᅜࡔࡲࡔࡲࠊࡣ࡟ࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜ࡢᨵၿࡢవᆅࠋࡿ࠶ࡀ 
ᮏ◊✲ࠊࡣୡ⏺࡛᭱ࡶάⓎ࡞๰⸆➇தࡿ࠸࡚ࢀࢃ⾜ࡀᢠࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊࡕ࠺ࡢ⸆ࢇࡀ㈉⊩ࡀ኱࡜࠸ࡁ

ᛮࡿࢀࢃᢠయ་⸆ရࢆᑐ㇟ࠊ࡚ࡋ࡜๰⸆ᶆⓗⓎぢࡢ◊✲ㄽᩥࡽ࠿஦ᴗ໬ࡢࡵࡓࡢ≉チฟ㢪ࡑࠊ࡚࠸ࡘ࡟

 ࠋࡿࡍ࡜ⓗ┠ࢆ࡜ࡇࡿ᥈ࢆ⟇᪉ࡢࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜࠸㧗ࡢᐇຠᛶࠊࡋศᯒࢆ㛵ಀࡢ⪅ᙜ஦࡜᫬ᮇࡢ
 

��� ᑐ㇟࣭᪉ἲ�

����ㄪᰝᑐ㇟་⸆ရ�

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

┙ᨭ᥼άື 1㸧࡟ᥖ㍕ࢇࡀࡓࢀࡉศᏊᶆⓗ⸆ࣜࡽ࠿ࢺࢫᢳฟ㸧ࠊಶูရ┠ࡢヲ⣽᝟ሗࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟⊂❧⾜

ᨻἲே་⸆ရ་⒪ᶵჾ⥲ྜᶵᵓ㸦PMDA㸧ࡢ་⒪⏝་⸆ရ᳨⣴ࢺ࢖ࢧ 2㸧ࡽ࠿ධᡭࠋࡓࡋ 
 
����ㄪᰝ◊✲᪉ἲ�

㸦1㸧ㄪᰝศᯒࣥ࢖ࢨࢹ㸸་⸆ရࡢ◊✲㛤Ⓨ㸦๰⸆㸧ࡣᅗ 1 チฟ㢪≉ࠊࡾ࡞࡜ࢫࢭࣟࣉ࡞࠺ࡼࡓࡋ♧࡟

ࡀࢢ࣑ࣥ࢖ࢱࡢ 3 ᅇ࡝࡯Ꮡᅾࠊࡕ࠺ࡢࡇࠋࡿࡍ๓⮫ᗋヨ㦂ࡀ㛤ጞࡿࢀࡉ᫬Ⅼࡢ≉チฟ㢪ࠊࡣ་⸆ရᡂศ

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

㏣ຍຠ⬟ࡢ࡝࡞ᛂ⏝≉チࡀ୺య࡛ࡢࡇࠋࡿ࠶ᇶᮏ≉チࡢฟ㢪᫬ᮇࢆቃࠊ࡚ࡋ࡟๓ᮇࢪ࣮ࢸࢫ✲◊ࠕࡣ ࠊࠖ

ᚋᮇࠕࡣ㛤Ⓨࡰ࡯࡟ࠖࢪ࣮ࢸࢫศࠊࡽ࠿࡜ࡇࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿࡅ◊✲ㄽᩥࡢⓎ⾲᫬ᮇ࡜ᇶᮏ≉チฟ㢪᫬ᮇ

 ࠋࡓ࠼⪄࡜ࡿࡁ᥎ᐃ࡛ࢆ඲◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࡢ་⸆ရࡢࠎಶࡿࡍ࡜㇟ᑐࠊࡽ࠿ㄪᰝࡢ
� ࡚ࡋ࡜㇟ศᯒᑐࠊࡓࡲ

ᢠయ་⸆ရࢆ㑅ࡔࢇ⌮⏤

ሙྜࡢ≀పศᏊ໬ྜࠊࡣ

໬ྜ≀Ѝ࣮ࣜࢻ࣮ࢩࠕࡢ

໬ྜ≀Ѝ໬ྜ≀᭱㐺ࢻ

໬ࠖࢆࢫࢭࣟࣉ࠺࠸࡜⤒

་⸆ရ໬ࡲࡲࡢࡑࠊ࡟ࡎ

ࡽ࠿ࡿ࠶ࡶᛶ⬟ྍࡿࡁ࡛

ࡓࢀඃࡀ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊ࡛

ᢠయྲྀࢆᚓࡢࡑࠊ࡜ࡿࡍ

ᡂᯝࡀ๰⸆ࡾࡼ࡟┤᥋ⓗ

ࠊࡕࢃ࡞ࡍࠋࡿࢀࡉ཯ᫎ࡟

࠼⪄ࢆື⾜ࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔

≀పศᏊ໬ྜࠊ࡛࠼࠺ࡿ

⢭ᗘࡢ᝟ሗࡶࡾࡼ⸆๰ࡢ

࠼⪄࡜࢕ࢸࣜࢲࣔ࠸㧗ࡀ

 ࠋࡿ࠶࡛ࡽ࠿ࡓ
ᅗ �� ་⸆ရࡢ◊✲㛤Ⓨࢫࢭࣟࣉ 
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㸦2㸧ᢠయ་⸆ရࡢᶆⓗศᏊ࡟ಀࡢึ᭱ࡿ◊✲ㄽᩥ㸸ྛᢠయ་⸆ရࠕࠊ࡚࠸ࡘ࡟ᶆⓗศᏊࠖ࡜ࠖࢇࡀࠕ࡜

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

 ࠋࡓࡋᐃ≉ࢆᡤᒓᶵ㛵ࡢ⪅㢌ⴭ➹࡜ฟ∧ᖺࠊࡽ࠿ㄽᩥࡢࡽࢀࡑࠋࡓࡋㄽᩥᢳฟ࡚ࡋ
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☜ࢆ࡜ࡇࡿ࠶ࡢᛶྜᩚࠊࡋ⢭ᰝࡶ㛵ಀࡢ࡜⪅஦ᴗࡢᢠయ་⸆ရࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ฟ㢪ேࠋࡓࡋㄆ☜ࢆ

 ࠋࡓࡋᐃ≉࡜チฟ㢪᫬ᮇ≉ࢆᖺࡢඃඛฟ㢪ࠊࡣ࡟ሙྜࡿ࠶ࡀඃඛฟ㢪ࡿࡍᑐ࡟ᅜ㝿≉チฟ㢪ࠋࡓࡋᐃ≉࠼
㸦4㸧ᢠయ་⸆ရࡢ⸆஦ᢎㄆ᫬ᮇ㸸ಶูࡢᢠయ་⸆ရࡽ࠿࣒࣮࢛ࣇ࣮ࣗࣅࢱࣥ࢖ࡢୡ⏺ࡢ➨୍ᢎㄆᅜ࡛

 ࠋࡓࡋᐃ≉ࢆ〇㐀㈍኎ᢎㄆ᫬ᮇࡢึ᭱ࠊࡋㄆ☜ࢆᖺ㸦ᅜ㝿ㄌ⏕ᖺ㸧ࡓࢀࡉᢎㄆ࡚ࡵึ
㸦5㸧◊✲ᮇ㛫࡜㛤Ⓨᮇ㛫ࡢタᐃ㸸๰⸆ࡣ᥈⣴◊✲ࡽ࠿ጞࠊࡀࡿࡲᢠయ་⸆ရࡢᶆⓗศᏊࢆⓎぢࡓࡋᖺ

ࠊࡣࢀࡇࠋࡓࡋタᐃ࡜ᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕࡢ๓ࡿࡍ⾜⛣࡟ࢪ࣮ࢸࢫ㛤Ⓨࢆᖺᩘࡢ࡛ࡲฟ㢪᫬ᮇࡢᇶᮏ≉チࡽ࠿

୍⯡ⓗ࡟〇⸆௻ᴗࡢᇶ♏◊✲ᮇ㛫࡟┦ᙜࠕࠊࡓࡲࠋࡿࡍ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࡣᇶᮏ≉チฟ㢪ࡽ࠿࡚ࡋ๓⮫ᗋヨ㦂

ࠊࡣ〇⸆௻ᴗ࡛࡟ⓗ⯡୍ࠋࡓࡋ࡜ᮇ㛫ࡢ࡛ࡲࡿࡍᚓྲྀࢆ஦ᢎㄆ⸆ࠊ࡚⤒ࢆᗋヨ㦂㸦἞㦂㸧⮫ࠊࡋ㛤ጞࢆ

ᇶᮏ≉チࢆฟ㢪࡟࠿ࡸ㏿ࡽ࠿࡚ࡋ㛤Ⓨ࡟ࢪ࣮ࢸࢫධࡢࡇࠊ࡛ࡢࡿ᫬ᮇᩥࡣᏐ㏻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࠶࡛࢔࣑ࢹ࢝࢔࡚࡭ࡍࡣᡤᒓᶵ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⸆௻ᴗ࡛࡚࡭ࡍ࡚࠸㝖ࢆ┠ 1 ရ┠ࠊࡣⱥᅜ Cambridge ኱Ꮫࡢᡂᯝࢢࣥ࢕ࢹࣥ࢓ࣇࢆ

ᶵ㛵࡛ࡿ࠶ The Wellcome Foundation ࣥࣛࣇࡣ⪅㛤Ⓨ⪅㸭஦ᴗࠊ౛࡛ࡓࡋチฟ㢪≉࡚ࡗ࡞࡜ฟ㢪ேࡀ

ࢫ Sanofi ࡢ௚ࠋ♫ 1 ရ┠ࢶ࢖ࢻࡣ Würzburg ኱Ꮫࡢ⑓⌮་࡛ࡿ࠶ HK Muller-Hermelink Ặࡀࡽ≉チ

ฟ㢪ேࠊࡾ࡞࡜஦ᴗ⪅ࡣ⡿ᅜ Amgen ♫㸧ࡲࡲࡢࡑࡀ⪅✲◊ࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊ࡟࠺ࡼࡢࡇࠋ㛤Ⓨ⪅ࡇࡿ࡞࡜

࡚ࡋฟ㢪ࢆᇶᮏ≉チࡢ἞⒪⏝ᢠయࡣ᫬Ⅼ࡛〇⸆௻ᴗࡿධ࡟ࢪ࣮ࢸࢫ㛤Ⓨࠊἣ࡛≦࠸࡞࠼ࡾ࠶ࡰ࡯ࠊࡣ࡜

㛤Ⓨ⪅㸭஦ᴗ⪅୍ࡀ࡜ࡇࡿ࡞࡟⯡ⓗ࡛ࠋࡓࡗ࠿ࢃࡀ࡜ࡇࡿ࠶ 
 

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

� ๰⸆ᶆⓗศᏊࡢⓎぢࠊࡽ࠿ᢠయ་⸆ရࡢ㛤Ⓨ࡟ࢪ࣮ࢸࢫධࡿᇶᮏ≉チฟ㢪ࠕࡿ࠸࡚ࡗ࠿࠿࡟࡛ࡲ◊✲

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

஦ᢎㄆ⸆ࡽ࠿࡚ࡋ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20ࠊ࡜ࡿࡍ࡜ࡓ࠸࡚ࡋ ᖺ㛫ࡢ≉チᶒᏑ⥆ᮇ㛫ࡰ࡯ࢆ◊✲㛤Ⓨ࡟㈝

໬⦰▷ࡢ㛤Ⓨᮇ㛫඲య✲◊ࠊࡶࡽ࠿⩏ពࡢᮏ᮶ࡢチ≉࠺࠸࡜ࡿࡍಖㆤࢆ஦ᴗࠋࡿ࡞࡟⟭ィ࠺ࡲࡋ࡚ࡋࡸ

 ࠋࡿࢀࡉ၀♧ࡀ࡜ࡇ࠸࡞ࡽ࡞ࡣ࡚ࡃ࡞࠼⪄࡟๢┿ࢆ
 
����᪥ᮏࡢ๰⸆ࢫ࣐࣮࢛ࣥࣇࣃࡢ�

᪥ᮏ࢜ࣜࢇࡀࡢࣥࢪᢠయ་⸆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㛫࡛ᢎㄆࡢࡇࠋࡓࢀࡉ஦౛ࠊࡣ༠࿴Ⓨ㓝

CCR4ࠊ࡟ࡵࡓࡓ࠸࡚ࡋ᭷ࢆ⾡〇㐀ᢏࡢ㧗ᶵ⬟ᢠయࡀ♫ࣥࣜ࢟ ᢠཎࡢⓎぢ࠿ࡎࢃࡽ࠿ 1 ᖺ࡛ᇶᮏ≉チࡀ

ฟ㢪ࡢࡑࠊ࡛ࡢࡶࡓࢀࡉᚋࡢ㛤Ⓨࡶᖹᆒୖࢆᅇࡿ 9 ᖺ࡛᏶஢ࠊࡋᴟ࡚ࡵ▷ᮇࡢ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࠋࡓࡗ࡞࡜ 
୍᪉ࠊච␿ࡢࢺࣥ࢖࣏ࢡࢵ࢙ࢳ PD-1 ᢠཎࢆ๰⸆ᶆⓗศᏊࡓࡋ࡜ㄽᩥࡣி㒔኱Ꮫࡽ࠿Ⓨ⾲ࠊࢀࡉᑠ㔝

⸆ရᕤᴗ♫㸭ࡢ♫ࣈ࢖ࢡࢫ࣭ࢬ࣮ࣖ࢖࣐ࣝࢺࢫࣜࣈ Nivolumab㸦ၟရྡࣈ࣐ࣝ࣎ࢽࠕ 㸧ࠖ࡜ MSD ࡢ♫

Pembrolizumab㸦ၟရྡࢲ࣮ࣝࢺ࢖࢟ࠕ 㸧ࠖ࠺࠸࡜㠉᪂ⓗࢇࡀ࡞ච␿⒪ἲࡢᢠయ་⸆ရ 2 ရ┠ࡀㄽᩥⓎ

ࡽ࠿⾲ 14 ᖺ࠺࠸࡜▷ᮇ㛫࡛ᢎㄆࠋࡓࢀࡉ 
௨ୖࡢ᪥ᮏ࢜ࣜࡢࣥࢪ 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 ࡳ࡜ࡓࡗࡀ࡞ࡘ࡟๰⸆ᡂຌࠊ㸧ࡓࢀࡽ࡜ࡀᙧែࡢ✲◊Ꮫ㐃ᦠඹྠ⏘ࡶ

 ࠋࡿࡁ࡛ࡀ࡜ࡇࡿ
 
����඲ᮇ㛫ࡢᚊ㏿ࡽ࠿✲◊ࡿ࡞࡜㛤Ⓨࡢ࡬⛣⾜᫬ᮇ�

� 21ࠊ࡟ࡵࡓࡿ࡭ㄪ࡟ヲ⣽ࡾࡼࢆ㛵ಀᛶࡢ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕ࡜ᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕ ရ┠ࢆ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫㡰ࣇࣛࢢ࡟

໬ࠊ࡜ࡿࡳ࡚ࡋᅗ 2 ◊ࠊࡀ▷㛗ࡢᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕࠊࡀࡿ࠶ᐃ୍࡛ࡡࡴ࠾࠾ࡣ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕࠊ࡟࠺ࡼࡓࡋ♧࡟

✲㛤Ⓨᮇ㛫඲యࡢᚊ㏿ࢇࡀࠊࡕࢃ࡞ࡍࠋࡓࡗ࠿ࢃࡀ࡜ࡇࡿ࠸࡚ࡗ࡞࡜ᢠయ་⸆ရࡢ඲◊✲㛤Ⓨᮇ㛫࡛ࠊࡣ

໬⦰▷ࡣ඲ᮇ㛫ࠊࡤࢀࡁ࡛⾜⛣࡟㛤Ⓨ࡟᪩ᮇࡽ࠿✲◊ࠊࡃࡁ኱ࡀᕪࡢᮇ㛫ࠖ✲◊ࠕࡶࡾࡼ㛤Ⓨᮇ㛫ࠖࠕ

 ࠋࡓࢀࡉ၀♧ࡀ࡜ࡇࡿ࡞࡜⬟ྍࡀᕷୖ࡟᪩ᮇࠊࢀࡉ

ᅗ㸰ࢇࡀ�ᢠయ་⸆ရࡢ◊✲ᮇ㛫࡜㛤Ⓨᮇ㛫� � ᅗ㸱ࢇࡀ�ᢠయ་⸆ရࡢ◊✲ㄽᩥ࡜ᇶᮏ≉チࡢ㛵ಀ 
 
��� ⪃ᐹ�

����኱Ꮫ࡜௻ᴗ࡜ࢳ࣮ࣟࣉ࢔ࡢ㐃ᦠ�

ᮏ◊✲ุ࡛᫂ࠕࠊࡓࡋ๰⸆◊✲ࠊ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࡣ་⸆㛤Ⓨࡣ〇⸆௻ᴗࠖ࠺࠸࡜ᵓᅗࠊࡣ᪥ᮏ་⒪◊✲㛤

Ⓨᶵᵓ㸦AMED㸧ࡀᐇ᪋ࡓࡋ኱つᶍရ┠ࢆᑐ㇟ࢇࡀࡓࡋ࡜἞⒪⸆ࡢㄪᰝ◊✲࡛ࠊ࡛࠿ࡽ᫂ࡶୡ⏺ࡢ◊✲

㛤Ⓨ࢜ࣜࢆ࡝ࢇ࡜࡯ࡀ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࡣ࣮ࢱ࣮ࢿࢪ༨ࠊࡵ௚᪉ࠊᮏ᱁ⓗ㛤Ⓨࡢࢪ࣮ࢸࢫ⮫ᗋ㛤Ⓨࡢ୺య⪅ࡣ
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኱ᡭ〇⸆௻ᴗࡀ༨ࡓ࠸࡚ࡵ 3㸧ࠊࡕࢃ࡞ࡍࠋୡ⏺つᶍ࡛࢔࣑ࢹ࢝࢔◊✲ᡂᯝࡀ〇⸆௻ᴗ࡟⛣㌿ࡿ࠸࡚ࢀࡉ

㌿⛣࡟௻ᴗࡶࡘ࠸ࠊࡀチ≉ࡓࡋฟ㢪ࡀ࢔࣑ࢹ࢝࢔࡟㝿ࡢ㌿⛣ࡢࡇࠊࡋࡔࡓࠋࡿ࠸࡚ࡗㄒ≀ࢆ࡜ࡇ࠺࠸࡜

ᅗࠋ࠸࡞ࡽ㝈ࡣ࡜ࡿ࠸࡚ࢀࡉ 3 3ࠊ࡟࠺ࡼࡓࡋ♧࡟  ࠋࡿࢀࡉ ᥎࡜ࡿ࠶ࡀࢫ࣮ࢣࡢࡘ
ⴭ⪅ࡢࡽ⤒㦂࡛ࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊࡣ≉チࡲࡲࡢࡑࡀ௻ᴗ࡚ࢀࡉࢫࣥࢭ࢖ࣛ࡟〇ရ໬࡟฼⏝࣮ࢣࠕࡿࢀࡉ

ࢫ ࢫ࣮ࢣࠕ࠸࡞ࡋฟ㢪ࢆチ≉࡛⏤⌮࠺࠸࡜ࡽ࠿ࡔ㸧Ⓨぢࡃ࡞ࡣ㸦Ⓨ࡛᫂ࡀ⪅✲◊ࠊ࡛⛥ࡣ࡟ᐇ㝿ࡣ2ࠖ

㸯ࠖࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࡸ≉チࡀ୓඲࡛ࠊࡃ࡞ࡣ௻ᴗࡀᨵ࡚᭱ࡵ㐺໬ࡓࢀࡉᢠయ࡛≉チฟ㢪ࢫ࣮ࢣࠕࡿࡍ 3ࠖ
 ࠋࡿࢀࢃᛮ࡜ࢫ࣮ࢣࡿ࠶ࡃࡼࡣ

ࡓࡋᡂຌ࡟⸆ᮇ㛫࡛๰▷࡛ࣥࢪ᪥ᮏ࢜ࣜࠊࡽࡀ࡞ࡋ࠿ࡋ Mogamulizumab ࡸ Nivolumab ࡼࡢ஦౛ࡢ

࡜✲◊ඹྠ࡚ࢀࡉ㌿⛣ࡀᡂᯝ✲◊࡟࠿ࡸ㏿ࡽ࠿࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊࡶ࡚ࡗ࠶〇⸆௻ᴗ࡛ࡣᇶᮏ≉チฟ㢪ࠊ࡟࠺

⮫ᗋ㛤Ⓨࡀ㎿㏿࡟ᐇ᪋ࠊࢀࡉ▷ᮇ㛫࡛๰⸆ࡀᡂຌ࠺࠸࡜ࡿࡍ஦ᐇࡣ⣲ᬕ࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜ࠊ࡛࡜ࡇ࠸ࡋࡽ

�  ࠋ࠺ࢁ࠶࡛ࡿ࠼ゝ࡜ࣝࢹࣔࡢ⸆๰ࣥࣙࢩ࣮ �  
 
 
����᪂⸆๰ฟ࡚ࡅྥ࡟ࢫ࢕ࢸࢡࣛࣉࢺࢫ࣋ࡢ�

� ⾲ 1 INSERM-CNRSࠊࡽ࠿ᯝ⤖ࡢ ࣐࣮࢛ࣇࣃࡓࢀඃ࡟㠀ᖖ࡟✲◊ࡿࡍᐃྠࢆ๰⸆ᶆⓗศᏊࢇࡀࠊࡀ

ච␿ศ㔝ࡽ࠿ᚑ᮶ࠊᅜ❧་Ꮫ◊✲ᶵ㛵࡛ࡢ኱᭱ࢫࣥࣛࣇࡣᡤ✲◊ྠࠋࡓࡗ࠿ࢃࡀ࡜ࡇࡿ࠸࡚ࡋ♧ࢆࢫࣥ

⡿ᅜ࡟ᵝྠࠋࡿࢀࡉ᥎ᐹ࡜࠸㧗ࡀຊ⬟ࡿࡍᐃྠࢆᢠཎࡢᢠయࠊࡃᙉ࡟ NIH-NCI ࡽ࠿ᚑ᮶ࡶி㒔኱Ꮫࡸ

࠸㧗ࡀᛶ⬟ྍࡿࡀ⧄࡟⸆๰ࡀ᥈⣴◊✲ᡂᯝࡢᶵ㛵࠸㧗ࡢຊ⬟✲◊ࠊࡾ࠾࡚ࢀࡽ▱ࡀ࡜ࡇ࠸ᙉ࡟✲◊ࢇࡀ

 ࠋࡓࢀࡉᣦ᦬ࡀ㔜せᛶࡢ࡜ࡇࡃ࠸࡚ࡆ⧄࡟㛤Ⓨࡃ᪩ࡕ࠸ࢆᡂᯝ✲◊ࡓࡋ࠺ࡇ࡟ࡽࡉࠋࡓࢀࡉ၀♧ࡀ࡜ࡇ
་⸆⏘ᴗᨻࡿ࠶࡛ࢡࣥࢱࢡࣥࢩࡢ᪥ᮏ〇⸆ᕤᴗ༠఍ࠋࡿ࠶ࡀㄪᰝ⤖ᯝ࠸῝࿡⯆ࡿࡍᨭᣢࢆ㔜せᛶࡢࡇ

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

ᮇ㛫㸦12~15ࡢ࡛ࡲᢎㄆࡽ࠿ղ≉チฟ㢪ࠊ࡜ࡇ࠸࡞ࡋ㛵┦ࡣ᪂⸆኎ୖࡢ ᖺ㸧ୖ࡜ᕷᚋ 7 ᖺ㛫ࡢ᪂⸆኎ୖ

ࡿ࠸࡚ࢀࡉሗ࿌ࡀ࡜ࡇ࠸࡞ࡋ㛵┦ࡣ 4㸧ࠊࡋࡔࡓࠋ㞟ィ୍ࡓࢀࡉ㒊ࠊࡣ࡛ࢱ࣮ࢹࡢ≉チฟ㢪ࡽ࠿ᢎㄆྲྀᚓ

஦ࡿࡼ࡟チ≉ࠊࡣࢀࡇࠋࡿ࠸࡚ࢀࡉ♧ᥦࡀ࡜ࡇࡿ࠶ᩘ「ࡀࢫ࣮ࢣࡃാ࡟᭷฼࡟኎ୖ࡜࠸▷ࡀᮇ㛫ࡢ࡛ࡲ

ᴗಖㆤ࡟ຍࠊ࡚࠼᪂⸆ࡕ࠸ࢆ᪩ࡃᕷሙ࡟ᢞධ࡛࡜ࡇࡿࡍඛ⾜⪅฼┈ࢆᚓࡿຠᯝ࡜ᛮࠋࡿࢀࢃ 
� ᮏ◊✲࡛ศᯒࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜ࠊ࡟࠺ࡼࡓࡋ๰⸆࡛ࠊࡣ᭷ᮃ࢔࣑ࢹ࢝࢔࡞◊✲ᡂᯝࡕ࠸ࢆ᪩ࡃ

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

᪂ⓗ࡞᪂⸆ࢆ᪩ᮇ࡟་⒪⌧ሙ࡟ᥦ౪࡛ࠊࡤࢀࡁ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་ᖌ୺ᑟ἞㦂ࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊࡀࡿ࠶ࡶពྥࡢ࡜࠸ࡓࡋᑟධࢆࢬ࣮ࢩ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࡓ

 ࠋ࠿࠺ࢁ࠶࡛ࡀ࠿࠸ࡣ࡚ࡋウ᳨ࡶ࡜ࡇࡿࡵ㐍ࢆ᪩ᮇホ౯ࡢࢬ࣮ࢩ࢔࣑ࢹ࢝࢔࡟ᴟⓗ✚ࡾࡼࠊࡃ
 
�࡟ࡾࢃ࠾��

� ᮏ◊✲࡛21ࠊࡣ 〇࡜࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊࡽ࠿᝟ሗࡢチฟ㢪≉࡜ㄽᩥ✲◊ࠊ࡚ࡋ࡟㇟ᑐࢆᢠయ་⸆ရࢇࡀࡢ✀

⸆௻ᴗࡢ㛵ಀᛶࢆㄪࠊ࡭ຠ⋡ⓗࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜࡞๰⸆ࢆࢫ࢕ࢸࢡࣛࣉࡢ᥈ࡢࡑࠋࡓࡗ⤖ᯝࠊㄽ

ᩥሗ࿌ࡽ࠿≉チฟ㢪࡛ࡲᖹᆒ 7.1 ᖺࠊ≉チฟ㢪ࡽ࠿⸆஦ᢎㄆ࡛ࡲᖹᆒ 11.0 ᖺ࡛ࠊࡾ࠶๰⸆ᡂຌ࡟࡛ࡲᖹ

ᆒ 18.1 ᖺࡢ◊✲㛤Ⓨᮇ㛫ࡣ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠋࡓ࠸࡚ࡗ࠿࠿ࡀ◊✲ㄽᩥࠊ௻ᴗࡣ≉チฟ㢪࠺࠸࡜ᙺ๭ศᢸࡀ

᫂ⓑࡢ࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠊࡽ࠿࡜ࡇࡓ࠸࡚ࡗ࡞࡟◊✲ᡂᯝ࡟࠿ࡸ㏿ࢆ〇⸆௻ᴗ࡟⛣㌿ࠕ࡚ࡋ◊✲ᮇ㛫ࠖࢆ▷⦰

✲◊࢔࣑ࢹ࢝࢔ࠋࡓࢀࡉ၀♧ࡀ࡜ࡇࡿࡀ࡞ࡘ࡟࡜ࡇࡿࡵ㧗ࢆ⋠☜ࡢ๰⸆ᡂຌࡀ࡜ࡇࡿࡍ㏿ຍࢆ㛤Ⓨࠊࡋ

ᡂᯝࡢ᪩ᮇᑟฟᩘࡇࡇࠊࡣ࡚࠸ࡘ࡟ᖺ AMEDࠊJST ཬࡧ DSANJ ࠋࡿ࠸࡚ࡋᒎ㛤ࢆᨭ᥼࡟ᴟⓗ✚ࡀ࡝࡞

 ࠋ࠸ࡓࡋᮇᚅࢆ࡜ࡇࡿࡍ㏿ᒙຍ୍ࢆ⸆๰ࣥࣙࢩ࣮࣋ࣀ࢖ࣥࣉ࣮࢜ࡢ᪥ᮏࡀࡽࢀࡑ
�

ཧ⪃ᩥ⊩�

1㸧ᩥ㒊⛉Ꮫ┬᪂Ꮫ⾡㡿ᇦ◊✲ࢇࡀࠕ◊✲ศ㔝ࡢ≉ᛶ➼ࢆ㋃ࡓ࠼ࡲᨭ᥼άືࠖ໬Ꮫ⒪ἲᇶ┙ᨭ᥼άື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་⒪⏝་⸆ရ᝟ሗ᳨⣴ࢺ࢖ࢧ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. 




