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がんの薬物治療は、化学療法剤の有効性が低いために、インターロイキン(1D 2やインターフェロン

(1FN)αの免疫賦活剤が主流となっていた。しかし、マルチキナーゼ阻害薬が登場して、1次治療が変わっ

た。近、次世代のマルチキナーゼ阻害薬と呼ぱれる工ーザイのレンバチニブが米国でブレイクスルーセ

ラピーに指定され、さらに、小野薬品の免疫抑制解除薬のニボルマブが好結果を示すなど国内企業の製品

の話も多い領域となった。

世界保健機構WH0の2012GLOBOCANプロジ

クトのデータベース(htゆ://globocatl.iarc.fr/)に

よると、 12年には全世界で33万7860人が腎がんに

櫂患し、 14万3369人(男性9万782人、女性5万

25釘人)が死亡した。泌尿器にかかわるがんとし

ては、前立腺がん、跨胱がんに次いで3番目に多

い。国内の状況については、国立がん研究セン

ターがん対策情報センターが15年4月に「全国が

ん櫂患モニタリング集計」を報告している。13年

にがんで死亡した人は36万4872人(男性21万6975

人、女性14万7897人)。このうち、勝胱を除く腎・

尿路がんによる死亡者数は8594人(男性5568人、

女性3026人)で、この20年間で2倍以上の死亡者

数となっており増加の一途を辿っている。死亡者

数を男女に分けてみると、世界と同様に男性に多

し、

腎がん治療薬
ーエーザイ、小野薬品の新薬に脚光一

活剤が使用されてきた。ただし、その奏効率は

15%程度と低いことや免疫賦活療法が無効となっ

た後に対応するためにも新薬の登場が待ち望まれ

ていた。そして、複数のキナーゼを標的とするソ

ラフェニブ(製品名ネクサバール)が、世界で最

初に発売となったのは05年12月で、米国だった。

次いで06年2月にはマルチキナーゼ阻害薬のスニ

チニブ(スーテント)が欧米で発売となった。国

内においてもソラフェニプが08年4月に、スニチ

ニブも6月から販売が開始されたが、米国から約

2年遅れとドラッグラグが発生した。

マルチキナーゼ阻害薬に耐性となった腎細胞が

んに対しては、噛乳類におけるラパマイシン標的

(mTOR)タンパク質の阻害剤が使われる。

mTOR阻害薬であるテムシロリムス(トーリセ

ル)は、進行性腎細胞がんの2次療法で、米国で

は07年7月に、欧州では同年11月の発売となった。

次いで、エベロリムス(アフィニトール)が登場

した。エベロリムスの腎細胞がんの2次療法を検

討したRECORD-1試験において、疾患の進行あ

るいは死亡のりスクを67%減少させた(Pく

0.0OD。 08年にFDAは工ベロリムスを優先審査

品目に指定し、09年3月に「スニチニブやソラフェ

ニブによる前治療が無効となった進行性腎細胞が

ん」の治療薬として承認、翌4月に発売となった。

欧州では09年10月に発売。日本においては09年4

月に優先審査の指定を受け、10年1月に「根治切

除不能または転移性の腎細胞がん」の治療薬とし

て承認を取得した。

新規の腎がん患者は年問1万8000人以上と推定

され、腎細胞がんはその9割を占める。特徴は自

覚症状に乏しく、 7割が人問ドックなどでの画像

検査で発見されることだ。確定診断されると外科

的治療が中心となる。しかし、術後20%から30%

の割合で再発が見られる。進行して手術ができな

い場合や再発・転移を認めたときには、薬物によ

る全身治療が行われる。

腎細胞がんの薬物治療については、化学療法剤

の効果が低いとされていたためにインターロイキ

ン(1L) 2 やインターフェロン(1FN)αの免疫賦

選択肢が増える治薬

キナーゼ阻害剤では、選択的に血管内皮増殖因

子受容体(VEGFR)を阻害するアキシチニブ(イ

ンライタ)が登場した。その国際共同第3相試験

であるAXIS試験は1次治療抵抗性の転移性腎細

胞がん患者を対象に実施された(n=715)。この

AXIS試験ではソラフェニブとアキシチニブが比

較され、ソラフェニブ群の無増悪生存期間(PFS)

中央値が4.フ力月だったのに対し、アキシチニブ

群が6.8力月となり、有意にPFSを延長した(Pく

0.00OD。アキシチニブは、 VEGFR-1、 2、 3 を

選択的に阻害する経口剤。米国で12年5月に最初

の発売となった。日本でも翌6月に上市と、腎細

胞がん治療薬の領域でもドラッグラグの解消が示

された格好だ。

パゾパニブ(ヴォトリエント)は、海外の開発

とは異なり、国内では悪性軟部腫癌の適応症で12

年9月に最初の承認を取得し、14年3月に「根治

切除不能または転移性の腎細胞がん」の追加適応

症を得た。腎細胞がんの承認は、海外で実施され

たVEGI05192試験と日本も参加した国際共同治

験であるCOMPARZ試験の有効性と安全性の結

果に基づいている。

COMPARZ試験は、全身治療による治療歴のな

い局所進行性または転移性腎細胞がん患者を対象

にパゾパニブ投与群とスニチニブ50mgを 1日 1回

4週問経口投与後に2週間休薬の6週間を1サイ

クルとして投与する群を比較した(n=1110)。組

織学的分類では92.9%が淡明細胞型であった。主

要評価項目であるPFSの中央値は、パゾパニブ群

で8.4力月、スニチニブ群で9.5力月であり、事前

に規定した非劣性の判断基準を満たした。 2次的

評価項目である全生存期間(OS)の中間解析では、

パゾパニブ群で28.4力月、スニチニブ群で29.3力

月と同等であった(HR :0.908、 P=0.27)。日本人

の部分集団の安全性については、解析対象29例の

全例に臨床検査値異常を含む副作用が認められ

た。主な副作用は、下痢(55%)、疲労(55%)、

高血圧(48%)、手掌・足底発赤知覚不全症候群

(48%)、味覚異常(38%)、食欲減退(34%)、悪

心(24%)および口内炎(24%)であった。両薬

◆

12

剤の副作用を比較すると、パゾパニブ群では高血

圧と下痢、一方のスニチニブ群では疲労と手掌・

足底発赤知覚不全症候群の発症が高率となり、副

作用に違いがある。

パゾパニプでは興味ある海外臨床試験の結果が

2014年3月31日のJoumalof cliNcal onc010gyの

オンライン版に公表された。この試験はPISCES

試験と名付けられた試験で、患者がパゾパニブと

スニチニブの両方を使って治療した上で、疲労を

評価するFACIT-FatigueスコアやQOL尺度の

EuroQOL EQ-5 Dを活用してどちらの薬がよ

かったかを患者に評価させた(n=168)。その結

果、パゾパニブが70%、スニチニブが22%、どち

らでもないが8%と、患者はパゾパニブを支持し

た(Pく0.0OD。患者がパゾパニブを選んだ主な

理由は、「QOLがよい」「疲労が少ない」「味覚変化

が少ない」などで主治医も同様な判断を下した。

既存薬と同等の薬効を持っている場合、このよう

な患者から見た治療の質(PRO : patientsreport・

edoutcome)の検討とその結果は、治療にどの薬

剤を選択すべきかの判断に重要な因子となる。今

後はこのような治療の質を検証する試験が増加す

るとみられる。パゾパニブはVEGFR-1、-2、

3、 PDGFR一α、一β、 KITなどを標的としたマ

ルチキナーゼ阻害薬である。

◆
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レンバチニブのBT指定の基となった第2相試

レンバチニブ(レンビマ)の205試験は、欧米に

おいて実施された共同無作為化非盲検の第2相試

験である(n=153)。対象は、血管内皮細胞増殖

因子(VEGF)およびその受容体を標的とする薬

物による治療歴を有する進行または転移性腎細胞

がんの患者。レンバチニブの18昭/エベロリムス

の5噂の併用投与、レンバチニブ24叫の単剤投与、

エベロリムス10111gの単剤投与の3群の有用性が比

較された。主要評価項目である無増悪生存期間

(PFS)については、併用投与群は14.6力月に対し

て工ベロリムス単剤群は5.5力月だった(ハザー

ド比:0.40、 Pく0.0OD。また、レンバチニブ単剤

投与群のPFS中央値は7.4力月であり、エベロリム

国医薬'6情叛 2015.8.24

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ



ス単剤投与群に対する延長を示した(ハザード

比:0.61、 P=0.048)。

2次評価項目として奏効率(ORR)、全生存期

間(OS)などが設定されていた。 ORRについては、

併用投与群が43%、レンバチニブ単剤投与群は

27%、エベロリムス単剤投与群は6%だった。ま

た、 OSに関しては、アップデート解析で、併用投

与群は25.5力月、レンバチニブ単剤投与群は19.1

力月、エベロリムス単剤投与群は15.4力月と工ベ

ロリムス単剤投与群に対する延長が示唆された。

本試験において確認された主な有害事象は、併用

投与群では、下痢、食欲減退、疲労であり、グレー

ド3以上の主な有害事象は、下痢、高血圧、疲労

だった。 205試験の結果を基にFDAは15年7月に

レンバチニブをブレイクスルーセラピー(画期的

新薬)に指定した。エーザイでは腎細胞がんにお

ける初の分子標的薬同士の併用療法の確立を目指

したい考えだ。

レンバチニブはVEGFRであるVEGFRI (FLT

1)、 VEGFR2 (KDR)、 VEGFR3 (FLT 4 )や

線維芽細胞増殖因子受容体(FGFR)のFGFRI、

FGFR2、 FGFR3、 FGFR4 に加え、血小板由来

増殖因子受容体(PDGFR)のPDGFRa、 KIT、

RETなどの腫傷血管新生あるいは腫癌悪性化に

関与する受容体型チロシンキナーゼに対して阻害

活性を有するチロシンキナーゼ阻害剤。レンバチ

ニブのユニークな点はVEGFRとFGFRの両方の

シグナルを同時に抑制することだ。 FGFRのシグ

表1 レンバチニブの主な開発状況

がん種 、

ナルは、 VEGFRのシグナルを増強させる。抗

VEGF抗体やVEGFR阻害剤でVEGFRシグナルを

阻害すると、 FGF2の産生が亢進され、代償的に

FGFRのシグナルが増強されることが知られてお

り、両方のシグナルを同時に抑制することで血管

新生を効果的に抑制できると考えられているから

だ。一方で、二次発がんのりスクが報告されてい

るRAF阻害、心血管の恒常性維持に関与する

PDGFRβに対する阻害作用は弱いという好まし

しγ性質を持っている。

レンバチニブは甲状腺がんの治療薬として日米

欧で承認、販売が開始されている。肝細胞がんの

第3相、非小細胞肺がんの第2相、子宮内膜がん

の2次療法の第2相試験が実施されている状況だ

(表1)。加えて、 7月からは腎がん、肺がん、勝

胱がんといったがん種などに対して抗PD-1抗

体のぺンブロリズマブとの併用の第1/2相試験

が開始された。同社では、レンバチニブと抗PD-

L1抗体との併用も検討している。

多くのマルチキナーゼ阻害薬の有用性が検証中

カボザンチニブの工ベロリムスと比較する第3

相のMETEOR試験は欧米アジアの2Ⅱ施設にお

いてランダム化オープンラベル試験で実施された

(n=658)。対象はソラフェニブ、スニチニブ、パ

ゾパニブなどのVEGFR阻害薬の治療後に進行し

た腎細胞がん患者で、主要評価項目は17力月まで

のPFS、 2次評価項目はOSなどに設定されてい

甲状腺がん

る。 PFSに関する分析は、あらかじめ259人の患

者にイベント(死亡または進行)が発生した時点

で行うことになっていた。登録が早かった375人

が中聞解析の対象になった。追跡期間の中央値は

13.4力月だった。そこまでのデータを独立放射線

評価委員会が分析したところ、エベロリムス10mg

/日投与群に比べカボザンチニブの60叫/日投与

群では、進行または死亡のりスクが42%低かった

(ハザード比:0.58、 Pく0.0001)。 15年4月には

FDAが先承認審査に指定した。カボザンチニ

ブはVEGFR-2、 RET、 MET、 Tie2受容体など

を阻害する低分子化合物である。甲状腺髄様がん

の適応症で13年1月に米国で発売となった。

バンデタニブの第3相試験のPROTECT試験は

無作為化二重盲検プラセボ比較試験で実施されて

いる(n=150の。日米欧アジア318施設で、バン

デタニブの術後投与が検証される。主要評価項目

は無病生存期間に設定されている。試験の終了は

16年10月の予定だ。また、腫傷が多発する常染色

体優性の遺イ云性疾患であるフォン・ヒツペル・リ

ンドゥ病による淡明細胞がんの米国での第2相試

験が15年2月に終了した(n=37)。この試験は企

業ではなく米国立がん研究所(NCDがスポンサー

となっている。

ニンテダニブの有効性と安全性をスニチニブと

比較する第2相試験が欧州で進行中である(n=

99)。対象は進行性の腎細胞がん患者で、16年2

月に終了予定。ニンテダニブはVEGFR、PDGFR、

FGFR、 RET受容体などを阻害する低分子化合物

である。

肝細胞がん

子宮内膜がん

6

肺がん

甲状腺がん

腎細胞がん 2

Cli11icalTrials.goV から作成

2

小児

肝細胞がんの1次療法にお
けるソラフェニブとの比較

白金製剤を含む化学療法後
に進行した子宮内膜がん

非小細胞肺がんの3次療法
におけるBSCへの上乗せ

腎細胞がんの2次療法にお
ける工ベロリムスとの比較

国際医薬品情報 2015.8.24

3

主要評価
項目

無増悪生存期間

適正用、奏効率、
無増悪生存期問

全生存期間

14 15

試
登録数

12年10月から日欧米の159施設において無作為化

オープンラベル試験で開始された(n=821)。

VEGFR阻害薬の治療後に進行または転移した淡

明細胞型腎細胞がんを対象に工ベロリムスと比較

された。主要評価項目はOS、 2次評価項目はPFS

などに設定されていた。15年7月には独立データ

モニタリング委員会(DMC)の評価によって、対

照群と比較してニボルマブの投与を受けた患者に

おいて優れたOSが認められた。米ブリストル・

マイヤーズスクィブ山MS)は、評価項目が達成

されたと結論付けられたため、 checkMate-025

試験は早期に終了したことを発表した。

また、第 3相であるCheckMate-214試験は、 14

年10月から日米欧アジアの177施設において開始

された(n=1070)。ニボルマブ3昭/蚫とイピリ

ムマブ(ヤーボイ) 1叫/kgとの併用投与とスニ

チニブ50昭単剤投与が比較される。主要評価項目

はOSとPFS、 2次評価項目はORRと副作用発生

率に設定されている。試験終了は19年9月の予定

である。

小野薬品は、 05年5月にヒト型抗体開発システ

ム「ultiMab」を保有する米メダレックスと組み、

完全ヒト型抗PD-1抗体の共同開発を進めてき

た。そのメダレックスが09年7月にBMS社に24

億ドルで買収されたため、現在はBMS社との契約

に変更されている。さらにBMS社は、抗PD-LI

抗体のBMS-93備59の開発も進めている。腎細胞

がんを含む固形がんに対して09年4月から最大投

与用量を設定する第1相試験を行っている(n=

286)。試験は15年7月の終了となっている。

ペンブロリズマブについては、腎細胞がんと悪

性黒色腫に対するPEGIFN-2bまたはイピリム

マブとの併用効果を検証する第1/2相試験がH

年3月から米国で開始された(n=195)。また、

ベバシズマブ(アバスチン)の上乗せ効果を検証

する第1/2相試験も15年3月から米国で始まっ

た(n=6D。ペンプロリズマブはPD-1を競合的

に阻害し、細胞傷害活性はない。

MPDL3280A (RG746)のべバシズマブとの 2

剤併用とスニチニブ、 MPDL3280A、ベバシズマ

奏効率

392

日本

発売

(15/備)

全生存期間

無増悪生存期間
(phⅡ)

99

米国

発売
(15/02)

931

167

欧州

発売
a5/囲

Ph

1/Ⅱ

PhⅢ

135

PhⅢ

153

ジア

申請中

PhⅡ

PhⅢ

PhⅡ

PhⅡ

Ph

1/Ⅱ

PhⅢ

PhⅡ
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Ph

1/Ⅱ

PhⅡ

免疫抑制解除薬も腎細胞がんの追加承認を狙う

黒色腫や非小細胞肺がんの適応症を取得し、他

の適応症の取得も視野に入った免疫抑制解除薬。

抗PD-1抗体ではニボルマブ(オプジーボ)とラ

ムブロリズマブ(キートルーダ)、抗PD-L1抗体

ではMPDL3280Aが腎細胞がんにおいても開発を

進める。

その中でも進捗が最も早い候補がニボルマブで

ある。その第3相試験のCheckMate-025試験は

国医薬品情報

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ

NAGASAKI
スタンプ



ブとの3剤併用治療を比較する第2相が14年1月

から開始された(n=305)。対象は治療経験のな

い進行または転移性の腎細胞がん患者で、欧米の

67施設で実施されている。さらに、 MPDL3280A

(RG7446)のべバシズマブと 2剤併用とスニチニ

ブを比較する第3相試験が15年5月から欧米アジ

アの108施設で始まった(n=郭0)。

抗体の開発では常に議論されることであるが、

今回の開発においても、受容体のPD-1、りガン

ドであるPD-L1のどちらの働きを阻害する方

が、副作用の発生率を含めて有利なのかは、今後

の進展を見なければならないようだ。

免疫抑制解除薬以外の抗体医薬品の候補には

WX-G250がある。 WX-G250の標的は、炭酸脱

水酵素(CA)Ⅸ。 CAⅨは、淡明細胞型腎細胞が

んの95%以上に認められることから、放射線標識

したWX-G250の第3相であるARISER試験が無

作為二重盲検プラセボ比較試験で実施された(n

=864)。その結果、主要評価目標である無病生存

率①FS)の改善を示すことはできなかった。た

だし、 CAIXスコアが2.6以上の高値を示す患者に

限るとDFSは、プラセボ群の51.2力月に対して

WX-G250群では73.6力月(n=151、 HR=0.54、 P

=0.02)。同様に65歳以下でCAⅨスコアが2.0以

上の患者においてもWX-G250群がプラセボ群よ

りもDFSを延長した(n=286、 HR=0.60、 P*0.01)。

この結果を基に新たな第3相試験が開始されるこ

とが発表されている。

開発初期段階にある抗体候補品では、アステラ

ス製薬のAGS-16C3F、 AGS-16M8Fが注目さ

れる。両剤は腎がんの多くに発現しているEcto、

nudeotide pyrophosphatase/phosphodiesterase

(ENPP) 3 に対する抗体にりンカーによってモノ

メチルオーリスタチンE力珠吉合している抗体薬物

複合体である。

樹状細胞療法ではAGS-003が欧米で第3相の

段階。 AGS-003の開発を進めるアルゴス・セラ

ピューティクスは 15年7月、予定していた

ADAPT試験の450人の患者組み入れ完了を発表

した。 AGS-003は、患者のがん細胞から抽出し

たRNAを患者の樹状細胞に'入した後に体内に

戻すという免疫細胞療法の一種である。日本にお

けるAGS-003の開発および製造の独占的許諾に

ついては、メディネットが14年12月に受けている。

未治療転移性腎細胞がん患者の第2相試験ではス

ニチニブとの併用で、21人のうち9人が部分寛解

を達成している。

拡大の余地がある腎がん治療薬市場

腎がん患者は増えており、多数の患者で再発す

る。多くの選択肢が望まれる領域でもある。現

状、第一選択薬として主に処方されるスニチニブ

に対してパゾパニブはPISCES試験で、患者から

より高い評価を得た。パゾパニブがスニチニブに

置き換わる可能性を示すものだ。ドル高となった

為替の影もあり、14年のスニチニブの売上げは

11億7400万ドル(1 ドル=120円で1400億円)で、

前年同期比2%の減収。一方、パゾパニブは4億

1000万ポンド(1ポンド=120円で800億円)で同

23.9%の増収を達成した。この状況が続くと2年

から3年でパゾパニブが主役の座を奪い取る可能

性がある(表2)。

ステージⅣの腎細胞がん治療で使用される薬剤

は、 PFSの改善効果は確認されているものの、 OS

延長への効果は限定的である。 PFS、 OSともに改

善する新薬が待ち望まれている。特に既存薬と異

なる作用機序を持つ免疫抑制解除薬に対して注目

が集まるところである。

前述のようにニボルマブはCheckMate-025試

験において、エベロリムスと比較してニボルマブ

の投与を受けた患者においてれたOSを確認。

試験は前向きに途中で終了された。さらにスニチ

ニブと比較する第3相試験も実施されている。既

存薬の売上げ実績から、腎細胞がんの領域に限っ

ても1000億円超の売上げになると見ている。

ニボルマブを追うぺンブロリズマブは腎細胞が

んに関しては、いまだに第1/2相試験の段階で

あり、大きく水を開けられた格好だ。ただし、よ

り高い効果が期待できる併用療法を検証する戦略

を取っている。グラクソ.スミスクラインと提携

表2 主な

世界市

薬
エベロリムス

スニチニブ

ソラフェニブ

パゾパニブ

アキシチニブ

日本市

細胞がん関連治薬の売上

剤

販売会社薬剤
バイエル薬品ソラフェニブ

ファイザーアキシチニブ

ファイザースニチニプ

ノノ{ルテイスファーマエベロリムス

グラクソ.スミスクラインパゾパニブ

塩野義製薬テセロイキン

注:他の適応症使用額も含む。*は推定値

してパゾパニブとの併用試験、エーザイと組んで

レンバチニブとの相乗効果を検証するといった具

Aだ。ロ、-0

腎細胞がんに対する医療二ーズに応え、マルチ

販売会社
スイスNovar廿S社

米Pfizer社

独Bayer社
英GlaxosmithKli11e社
米P丘Zer社

16

売上高伐似麻)
15億7500万ドル

Ⅱ億7400万ドル

7億7300万ユーロ
4億1000万ポンド

4億1000万ドル

表3 主ながん治

作用メカニズム

売上高(201麻)
120億円*

90億円*
80億円*
80億円*
24億円*

10億円未満*

薬の開発品(*は適応追加での開発)

開発番号
適応症名

「製品名」

対前年度比(%)

BAY 43-9006

日:「ネクサバール」
欧米: rNexavarj

キナーゼ阻害薬、免疫抑制解除薬、ワクチンなど

の開発を進めた結果、多くの候補が開発後期に移

行した。第3相試験の結果に目が離せない状況に

ある。

203

▲ 2.5

03

23.9

28.5

2015.8.24

対前年度'(%)

分子標的

SU-010398

日:「スーテント」
: rsutenu

ソラフェニプ

釦rafel'b tosylate

マルチターゲット型
チロシンキナーゼ阻
生
^

根治切除不能、転秒性の腎細
胞がん

転桝有する腎細胞がん症例
に対す引吹治療として、ソラ
フ'ニプ、スニチニブとの此

軌CR岱SナRCC)
根治切除不能、転参性の腎細
棚吼

国際医薬

GW786034

日:「ヴォトリユ.ント」
欧米: rv0壮'ientj

スニチニプ

SWU血ib maleate

▲ 4」

38.4

6.6

60.0

84.6

開発企業

独Bayer社/
バイエル薬品/

米Amgen社

BMS剖7舗VXL・1別

米: rcometriQJ

BAY 73-4506

日:「スチバーガ」

欧米: rsuvargaj

AZD6474

欧米: rcaprelsaj

米Nzer社/
ファイザー

米 M.D. A11derson 米Genzyme社
腎細胞がんの術前補助療法* C師Cer center/

米P五Zer社

パゾパニプ

Pazopa11ib
hydrochloride

叛

山形大学

起源会社

カポザンチニプ

Cab02a11t血ib

S-malate

レゴラフェニプ

Tegoraf則b hydrate

進行性腎細胞がん、

}khylP山!m繊"住ωS社

BIBF-1120

欧米: rvar部tefj

E7080

日:「レンビマ」
欧米:rLenν肋aj

AG-013736/
AG-13736

日:「インライタ」

欧米: rh11ytaj

腎細胞がんの術後補助療法*

転移性腎細胞がん1:対する工
ベロリムスとの比畝*

血管内皮増殖因子受
容体(VGEFR)・1、
2、・3 チロシンキ

ナーゼ1且害

本

バンデタニブ

Va11deta11ib

発売
(08/04)

英G1証'肋thN血e牡
/グラクソ.スミス英引試闘血血N血e社
クライン

米国

腎細胞がん*

ニンテダニプ

血nteda11ib

発一
(05/12)

欧州

PhⅢ

国際医薬品情報 2015.8.24

腎綴胞がん(フォン.セッペ
ル.,jンドゥ病)*

レンバチニブ腎細胞がん{:おける工ベロリ

1肌Vat削b 脱Sylate ムスとの比軌欲療扶)*

発売
(06/09)

米ExelixiS社

発売

(08/06)

アジア

進行性の腎細胞がん1:おける
スニチニプとの此較*

独Bayer社/
バイエル薬品/ jkon児玲卯鯱岻山牡
米Amgen社

発一
(06/02)

アキシチニプ

艇iti11ib

米 MD. A11der帥n
米国立がん研究所 C飢Cercemel/

英Card近大学

独Boe11r血ger 独Boehrhlger
Inge止eim社 hlgelheim社

米ExelixiS社

承認

(14/03)

発売
(06/08)

PhⅡ

承認
→発売

(09/10)
(09/Ⅱ)

PhⅢ

PhⅢ

(13/06)

PhⅡ

終了予定

(16/OD

PhⅡ終了
Q5/03)

腎細胞がん

PhⅢ

腎細胞がん術後補助療法、

条件付
承認

(10/06)

PhⅢ

PhⅢ

(13/06)

PhⅡ

終了予定

(16/01)

エーザイ

米Pfizer社/
ファイザー/米P丘Zer社

米SFjpMm朧如mb社

エーザイ

PhⅡ

終了予定
(16/02)

Ph l/Ⅱ
終了予定
(14/07)

Phl/Ⅱ
終了

承認
→発売
(12/OD
Q2/02)

PhⅢ

認
■■^

(12/06)
(12/08)

PhⅢ

認
.^

(12/09)
(12/10)
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分類 作用メカニズム

血管内皮増殖因子受
容体(VGEFR)・1、
・2、・3チロシンキ

ナーゼ阻害

発番号
「製品名」

KRN-951/
ASP-4130/
AV-95

分子標的

傭乳類ラパマイシン
標的タンパウ質複合
体(TORC)・1阻害

一般名

CCトフ79

日:「トーリセル」
欧米: rToriselj

チボザニプ

tlvoZ飢ib

TORCI、 2阻害

RADO01

日:「アフィニトール」
欧米: rA丘t'torj

AZD-2014

腎細胞がん

テムシロリムスtem

Slr0血nus

P13K/TORC阻害 GDC刃9帥/RG・7422 apitolisib

抗炭酸脱水酵素Ⅸ抗 WX-G250

欧米:「Rencarex」即rentLlximab体

抗エンドグリン抗体 TRCI05

BMS-936558/
MDX-1106/

ニボルマプ
ONO-4538

nivolumab
日:「オプジーポ」

欧米: ropdivoj

開発企業起源会社

歉ⅦOPMm戡仙郎社
/フステラス製薬協和発酵キリン
/協和発酵キリン

米P丘Zer社/
ファイザー

進雛腎細榔吼飲療怯

OSI-027

エベロリムス

everolimus

腎細胞がんに対するべバシズ
マ九の併肌べバシズマプ

米Pfizer社
+インターフ'ロンa との2剤
儒用の此較、

腎細胞がん(2次療樹

醐胞がんの2嫉榔:おける
エベ口払スtの比較

腎細胞がん

醐則tんの2炊療榔こおける
エペロ,ルスとの此較

腎細胞がん

關胞がんの2次療脚:おける
フキシチニプとの併用

淡明細胞型腎細胞がんにおけ
る2嬢荻tLての工ベ口払
スとの比較*

腎細胞がんにおけるイビ,ル
マブとの併用とスニチニプと
の此軟

腎細胞がんに対する

PeglFN乃また11イビ,ルマ米Merck社
九の併用効果*

Hoosier ca11Cer

R畿田ChNeNorv
腎細胞がんに対するぺバシズ

米Merck社
マブの上乗せ効果、

Merck sharp &
Dohme corp

米Merck社/
英G1飢'血血Klme社

抑制性免疫解除

日本

抗PD-1抗体

スイスNovaruS社/
スイスNOV笹ⅡS社ノバルテイスファー

マ

米欧州アジア

承認
申請→中止申請

支持

認 承認
→発売→発売
(07/05)(07/11)
(07/07)(07/1】)

PhⅢ終了 PhⅢ終了

旧米Wye血社

英AS杜azeneca社英Astrazeneca社

アステラス製薬朕側踵m御恒仙牡

゜ce 米Genentech社

米P丘Zer社/スペイン氏teve社/
独WileX社オランダ民iden大学

米Tn蜘!加鵬Ca1吐牡米Tn⑪先N如1吐牡

→発売

(10/07)
(10/09)

認

MK-3475/
SCH-900475

米: rKeytrudaj

抗PD・U (CD274)抗
体

承認
→発売
(10/OD
(10/04)

免疫賦活

ペンプロリズマプ

Pembrolizwnab

承認
→発売
(09/03)
(09/04)

ワクチン

PhⅡ

(13/10)

PhⅡ

MPDL-3280A/
RG-7U6

免疫細胞療法 AGS-003

細諮ml・My杜S釦血碓/
ブリストル.マイヤーズ/

小野薬品工業

承認
→発売
(仭/08
(仭/10

PhⅡ

→中断

代謝桔抗 S-1

素状態廃出ア TH_3。2

ハ TLC388

プロテフソーム阻害、

Chem0血e cxcR4

(SDF・1 R此即tor) LY-251仭24
持抗

云 AGS-16M8F

、 AGS-16C3F

製薬企業の料、日本製薬工業協会ホームページ、

化学療法

国医薬

PhⅡ

→中止
(2013)

PhⅡ終了
(13/05)

PhⅢ

開始予定
(14/Ⅱ)

Phl/Ⅱ

PhⅢ

(12/10)

PhⅢ

(14/10)

Phl/Ⅱ

(14/03)

IMA-901

腎細胞がん1:対する,十力仁
プの上乗働果、

腎細胞がん1:対する朝1およ
びべバシズマ九の併用とス
ニチニブとの比鮫 スイスRoche社/スイスRoche社/

中外製薬 米Genentech社腎細飽がん↓こ対するべバシズ
マブιの併用ιスニチニプ単
靴の比較

独"卿a力Cs biot此h・独 mun3Ucs b河代h,
腎細胞がん

n010血eS社 n010φ於社

の併用とスニチニプ単独療怯米k郡T悦1ヨ剛鱸/米AI TM1ヨ血岱社
の此敢

'*ソラフ'大鵬薬品工業大圏薬品工業 PhⅡ終了

腎細飽がんにおけるスニチニ米国立がん研究所米T11reshold
(NCI)九の併用 P11armaceU廿CalS社

台湾TaiW即台湾Taiwa11
腎細胞がん

Liposome社 Liposome社
米Amgen社/米onyxThenpeuh郡腎細胞がん*
小野薬品工業牡

'んにおけるスニチー米EliLiⅡ社米EliLiuy社

'Ag9n.syS 米AgensyS社腎細胞がん

'Ag9見SyS 米AgensyS社腎細胞がん

ClhゞcalTrials.g0ν(20]5年8月15日現在)。

小野薬品工業/
米Medareχ社

その他

PhⅡ終了

(13/05)

PhⅢ

(12/10)

PhⅢ

(14/10)

注)出所

テガフール.ギメラ

シル.オテラシルカ

"ム配合剤

PhⅢ

(12/1の

PhⅢ

(14/10)

18

リポテカン

カーフィルゾミプ

Cat五120mib

PhⅢ

(12/10)

PhⅢ

(14/10)

Phl/Ⅱ

(15/03)

PhⅡ

(台湾)

Ph1終了

Ph l

Ph l

(13/12)

PhⅢ

(15/伍)

級

Ph l

PhⅢ

(15/05)

PhⅡ

PhⅢ

(10/12)

PhⅢ

2015.8.24

PhⅢ

(15/05)

PhⅡ

PhⅢ

QO/12)

PhⅢ

Phl/Ⅱ
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