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切除不能/転移性メラノーマを対象とした腫瘍溶解性ウイルス C-REV の 

国内第 II 相臨床試験の主要結果を発表 

 

タカラバイオ株式会社は、欧州臨床腫瘍学会 2018年総会 (ESMO2018)にて、国内

で実施中の腫瘍溶解性ウイルス C-REV（一般名 canerpaturev, 旧称 HF10）（注 1、2）の

標記試験に関する主要結果を発表します。 
 

【発表概要】 

学会名 

 

ESMO Annual Meeting 2018 

（2018 年 10 月 19 日～23 日開催） 

 

開催場所 Messe Munich (ドイツ・ミュンヘン) 

 

発表日時 10 月 21 日（日）12 時 45 分～13 時 45 分 (現地時間) 

 

演題名 Topline Results from Phase II of Combination Treatment with 

canerpaturev (HF10), an Oncolytic Viral Immunotherapy, and 

Ipilimumab in Patients with Unresectable or Metastatic Melanoma 

after Anti-PD-1 Therapy 

(抗 PD-1 抗体（注 3）療法に難治あるいは治療後に再発した切除不能

または転移性メラノーマ（注 4）患者に対する腫瘍溶解性ウイルス

C-REVとイピリムマブ（注 5）との併用療法の第 II相臨床試験の主要結

果) 

 

発表要旨 【被験者背景】 

 28例（日本人メラノーマ患者）が登録・投与され、そのうち7%がステ

ージ IIIB、29%がステージ IIIC、64%がステージ IVであった。 

 39%が末端黒子型黒色腫、21%が粘膜部黒色腫であった。 

 全例が何らかの前治療を受けており、そのうち 89%が抗 PD-1抗体

単剤による治療例であった。 

 

【用法用量】 

 C-REV腫瘍内投与（1x107 TCID50/mL（注 6）、1週毎に計 4回、その

後 3 週間毎に最大 15 回）+イピリムマブ静脈内投与（3 mg/kg、3

週毎に計 4 回） 
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【安全性】 

 C-REV との因果関係を否定できないグレード 3 以上の有害事象

は 12％の患者において発現した。 

 

【有効性】（有効性評価可能症例：27 例） 

 24 週最良総合効果（Best Overall Response）:7%  

病勢コントロール率（Clinical Benefit）:56% 

 

【まとめ】 

抗 PD-1 抗体を含む既存治療が無効又は再発の日本人メラノー

マ患者において、C-REV とイピリムマブ併用療法は良好な治療成

績であった。この結果から、本併用療法はメラノーマ二次治療の

新たな治療選択肢になりえる。 

 
*参考文献（イピリムマブ単剤による二次治療に関する文献） 
 Fujisawa Y et al. Retrospective study of advanced melanoma patients treated with ipilimumab after nivolumab: Analysis of 60 

Japanese patients. Journal of Dermatological Science, January 2018, 89 (1):60-66. 

 Sato M, et al. Efficacy and toxicity of ipilimumab used after nivolumab in patients with melanoma. Journal of Dermatology, 

April 2018, doi: 10.1111/1346-8138.14325. 
 

 

当社は C-REV の商業化を目指し、国内外で臨床開発を行っています。メラノーマ

については、国内での早期承認申請を目指しています。また、米国では、ユタ大学に

て抗がん剤ニボルマブ（注 5）の併用による術前免疫療法の医師主導臨床試験を実施中

です。この他、膵がんを対象とした第Ⅰ相臨床試験を国内で実施しており、当該試験

の中間結果は、2019 年の早い時期に学会等での発表を計画しています。 
 

 

【語句説明】 
(注１) 腫瘍溶解性ウイルス 

腫瘍溶解性ウイルスは、正常な細胞内ではほとんど増殖せず、がん細胞内において特異的に

増殖するウイルス（制限増殖型ウイルス）です。増殖によって直接的にがん細胞を破壊し、さら

にその際に放出されたウイルスが周囲のがん細胞に感染すること、また、破壊されたがん細胞

の断片ががんに対する宿主の免疫を活性化することで、投与部位以外のがんも縮小すること

が期待されます。このようなウイルスは腫瘍溶解性ウイルス（oncolytic virus）と呼ばれています。 

 

(注 2) C-REV（一般名 canerpaturev, 旧称 HF10） 

C-REV は単純ヘルペスウイルス 1 型（HSV-1）の弱毒化株で、がん局所に注入することによっ

て顕著な抗腫瘍作用を示します。当社は、2016 年 12 月に大塚製薬株式会社と C-REV に関

し国内での共同開発および独占販売に係る契約を締結しました。なお、国際医薬品一般名は、

WHO（国際保健機構）の審査を経て、ｃanerpaturev（略称 C-REV）に決定しました。 

（参照）WHO Drug Information, Vol.32, No.1, 2018 

  

  

https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923181117308952
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S0923181117308952
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/29655228
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(注 3) 抗 PD-1 抗体 

がん細胞を攻撃する細胞傷害性 T細胞（ＣＴＬ）上に発現する PD-1（Programmed cell death 1）

という分子を特異的に認識する抗体で、免疫チェックポイント阻害剤の 1 種として知られていま

す。 

 

(注 4) メラノーマ 

皮膚に発生する悪性度が非常に高いがんの一種で、悪性黒色腫とも呼ばれています。皮膚

の色と関係するメラニン色素を産生する皮膚の細胞をメラノサイトと呼び、メラノーマはこのメラノ

サイトあるいは母斑細胞（ほくろの細胞）が悪性化した腫瘍と考えられています。メラノーマの病

型は、末端黒子型黒色腫、表在拡大型黒色腫、結節型黒色腫、悪性黒子型黒色腫の 4種類

に大きく分類されるほか、粘膜などに発症する粘膜部黒色腫に分類されることもあります。 

 

(注 5) イピリムマブ、ニボルマブ 

CTL は、がん細胞を認識して攻撃しますが、その一方で、健康な細胞への攻撃を防ぐために

備わっている抑制が働き、抗腫瘍活性を示さない場合があります。イピリムマブ、ニボルムマブ

は、それぞれ CTL が持つ CTLA-4、PD-1 という分子に結合し、この抑制機能を解除すること

で抗腫瘍活性を増強する医薬品（免疫チェックポイント阻害剤）です。 

 

(注 6) TCID50 

培養した細胞の 50%を感染させることができるウイルス量を表す単位です。50% Tissue Culture 

Infectious Dose を略して TCID50と呼びます。 

 

 

 

 

 

 

 

 
 

当資料取り扱い上の注意点 

資料中の当社の現在の計画、見通し、戦略、確信などのうち、歴史的事実でないものは、将来の業績に関する見通しであり、これ

らは現時点において入手可能な情報から得られた当社経営陣の判断に基づくものですが、重大なリスクや不確実性を含んでい

る情報から得られた多くの仮定および考えに基づきなされたものであります。実際の業績は、さまざまな要素によりこれら予測とは

大きく異なる結果となり得ることをご承知おきください。実際の業績に影響を与える要素には、経済情勢、特に消費動向、為替レ

ートの変動、法律・行政制度の変化、競合会社の価格・製品戦略による圧力、当社の既存製品および新製品の販売力の低下、

生産中断、当社の知的所有権に対する侵害、急速な技術革新、重大な訴訟における不利な判決等がありますが、業績に影響を

与える要素はこれらに限定されるものではありません。 

                                                          
 

  この件に関するお問い合わせ先 

タカラバイオ株式会社 

広報・IR 部 

Tel 077-565-6970 


