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2010年代からの抗がん薬市場
• 抗がん薬は魅⼒的な市場へ

– マーケット/売上げが⼤きくなってきた
• ⽣産⾦額は10位以下→4位→2位
• ⾼額医薬品、⻑期経⼝投与

– 開発が難しくなくなってきた︖
• 分⼦標的薬・免疫チェックポイント阻害薬（ICI）
• 成功確率が⾼くなってきた（特に⾎液がん）

• 新薬が次々と・・
– しかし、承認効能（対象）は細分化
– がん種横断的（tissue-agnostic）な承認も
– Precision medicine/oncologyも現実のものに
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今⽇のトピックス
• がん治療開発の動向

– がんの治療開発の特徴
– 抗がん薬開発状況の変化

• がん治療開発におけるJCOGの役割
– 企業が⾏わない治療開発
– JCOGでの医師主導治験
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企業がやらない治療開発
• 集学的治療・⼿術・放射線治療の臨床試験

– 化学放射線療法の評価
– 放射線治療の有無・照射法の評価
– ⼿術⼿技の評価
– Stage IVのがんに対する原発巣切除の評価

• ライバル社の薬剤の直接⽐較、治療期間短縮
– 術後補助化学療法の薬剤⽐較
– 術後補助化学療法の治療期間短縮
– 免疫療法の治療期間短縮（休⽌）

• 希少がん/希少集団を対象とした試験
– ⼩腸がん、⼩児がん、⾁腫
– ⾼齢者、バイオマーカー（+）の希少がん

32
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



JCOG試験の数
• 登録中のJCOG試験の数は欧⽶の臨床試験グルー

プと⽐べて

1. 少ない

2. 同じくらい

3. 多い
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集学的治療の試験－なぜ少ない︖

38

• 経済的なincentiveがない
– 薬物療法の治療開発は経済振興につながる

• 製薬産業振興、雇⽤促進、輸出増
• ⽶国では国（NCI）が抗がん薬の開発スポンサー

– ⼿術・放射線治療の治療開発は経済振興効果⼩さい
• 患者の予後延⻑・QOL向上は産業振興にはつながらない
• 企業の利益が減る集学的治療の開発もある
• しかし特に初回治療は⼿術・放射線治療を受ける患者は多い

• ⽇本でも研究者主導試験の研究費獲得が困難に
– ディオバン事件を受けて、使途が明確でない「奨学寄付

⾦」は激減 → 試験ごとに資⾦の調達が必要
– 企業にメリットがなければ、企業からの資⾦獲得は困難
公的研究費を中⼼に活動を⾏うJCOGの役割は依然重要 
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企業がやらない臨床試験︓JCOG試験の実例

• 集学的治療の臨床試験
– JCOG1007（⼤腸がんG）

• 切除不能の転移のあるIV期⼤腸癌に対する「原発巣切除あり vs. なし（化
学療法のみ）」

→ ⽣存期間で原発巣切除が優らなかった → 化学療法が標準治療である

• 治療期間短縮
– JCOG1701（肺がん内科G）

• 切除不能進⾏・再発⾮⼩細胞肺癌︓PD-1経路阻害薬で1年以上増悪がない
→ PD-1経路阻害薬を 継続 vs. 休⽌ → 患者登録中

• 希少がんを対象とした試験
– JCOG1502C（⼤腸がんG/肝胆膵G）

• ⼩腸癌術後療法 ⼿術単独 vs. ⼿術＋術後ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ+ｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ
• カペシタビンとオキサリプラチンはいずれも適応外使⽤

→ 先進医療Bの臨床試験として現在実施中 
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医師主導治験の治験計画届出数

42⽇本医師会 治験促進センター︓http://www.jmacct.med.or.jp/clinical-trial/about.html 
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JCOGで医師主導治験は可能︖
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• JCOG基本規約の改訂（2018年3⽉,6⽉）
– Mission statement

• 標準治療確⽴に加えて「新しい治療法の開発」もスコープに含
むことを⾔及

– 資⾦源
• 100%公的資⾦ → 企業からの資⾦提供を受けることも許容
• ただし、計画・実施・解析・結果の解釈は、企業から独⽴

• その後、現在
– 企業から資⾦/薬剤を得られれば実施可能
– 4試験 実施中、3試験 準備中
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最適化医療（Precision Medicine）
• Biomarker-drivenなJCOG試験はまだない

– Biomarkerを探索する附随研究はいくつか
– 今後の検証的試験の提案に期待

• JCOG-BBJ連携バイオバンク
– バンク割合 ＜50%
– 試料を利活⽤した解析研究も⼗分実施できている

とはいえない
↓

– ベースラインのみから複数（多数）ポイントの試
料採取できるような体制を準備中

– リキッドバイオプシーの附随研究も実施中
45
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まとめ: 最適化医療時代のJCOGの役割
• 製薬企業・他グループができない/やらない臨床試験

– 集学的治療の試験（異なるmodalityの⽐較）
– ⼿術・放射線治療の試験
– 類薬どうしの⽐較試験、治療期間短縮
– 希少がん/希少集団を対象とした試験

• 医師主導治験の実施・体制整備
– 希少がん/メジャーがんの希少集団への適応拡⼤
– 切除「可能」がんへの適応拡⼤（術前治療etc.）
– 免疫療法の集学的治療・多剤併⽤療法

• 最適化医療（Precision Medicine）時代への対応
– JCOG-BBJ連携バイオバンクの試料を⽤いたトランス

レーショナルリサーチの推進
– Biomarker-driven trial の発案
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ご静聴ありがとうございました。
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