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NC-6004：⽶国で実施した第Ⅰb 相臨床試験の成績のご報告 

 
欧州臨床腫瘍学会（ESMO）学術集会（2016 年 10 ⽉ 7〜11 ⽇, コペンハーゲン、デン

マーク）において、現地時間 10 ⽉ 10 ⽇に⽶欧で⾃社開発を推進しております当社主要パ
イプライン NC-6004（シスプラチン結合ミセル化ナノ粒⼦）の⽶国で実施した第 Ib 相臨
床試験の成績を報告しましたので、お知らせいたします。 
  
 ⽶国における第Ⅰb相臨床試験において、NC-6004の安全性ならびに有効性が確認されま
した。また、既存のシスプラチン投与時に発現する副作⽤である神経毒性、聴覚障害およ
び腎毒性について、既存薬の標準投与量の1.5倍以上の投与量領域でのNC-6004投与時にお
いても臨床的に問題となる事象は認められませんでした。また、本試験の患者集団の中で、
シスプラチンを含む既存のプラチナ製剤の治療を受け、有効性が得られなくなった患者さ
んにおいても、NC-6004投与により良好な安全性ならびに有効性が得られました。 
 

本試験は、第Ⅱ相臨床試験を継続して実施しており、⾮⼩細胞肺がんに加えて、膀胱が
ん、胆道がんも対象に広げ、欧州地域にも地域を拡⼤しバスケットデザイン試験として実
施中です。 

 
NC-6004は、⽇本およびアジア地域で膵臓がんを対象とした第Ⅲ相臨床試験を実施中で

す。また、⽇⽶欧、台湾において頭頸部がんの第Ⅰ相臨床試験をそれぞれ実施しておりま
す。世界中の患者さんのＱＯＬ向上が期待されるがん治療薬を提供し、社会に貢献して参
ります。 
 

尚、本件による平成29年３⽉期の業績に影響はございませんが、当社は、当社開発品の
世界各国における開発を着実に推進し、ミセル化ナノ粒⼦技術の実⽤化に向け積極的に活
動を進め、進捗に応じて適切に開⽰してまいります。 
 

※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※ 
発表概要詳細は次項でご案内しております。併せてご確認ください。 
※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※ 

 
 



 

2 
 

 
2016年10⽉7⽇〜11⽇ 
欧州臨床腫瘍学会（ESMO2016）学術集会 
http://www.esmo.org/content/download/88721/1622334/file/ESMO-2016-abstracts 
 
398P 2016 年 10 ⽉ 10 ⽇（⽉）13:00-14:00  Central Hall 
Phase Ib/II trial of NC-6004 (nanoparticle cisplatin) plus gemcitabine (G) in pts with 
advanced solid tumors 
V. Subbiah1, A. Combest2, J. Griley-Olsen3, N. Sharma4, E. Andrews5, I. Bobe6, J. 
Balkissoon7, A. Camp8, A. Masada9, D. Reitsma10, L. Bazhenova11 
1Investigational Cancer Therapeutics, MD Anderson Cancer Center, Houston, TX, USA, 2Global Product Development, PPD, 
Wilmington, NC, USA, 3Hematology and Oncology, Lineberger Comprehensive Cancer Center University of North Carolina, 
Chapel Hill, NC, USA, 4Hematology and Oncology, UH Case Medical Center, Cleveland, OH, USA, 5GPD, PPD, Raleigh, NC, USA, 
6Research, NanoCarrier, Danville, VA, USA, 7GPD, PPD, San Francisco, CA, USA, 8Biostatistics, PPD, Austin, TX, USA, 9Research 
and Development, NanoCarrier, Tokyo, Japan, 10Global Product Development, PPD, Rockville, MD, USA, 11Moores Cancer 
Center, University of California San Diego, La Jolla, CA, USA 

     
 本 Phase Ib/II 試験の Phase Iｂ part は、⽶国４施設において、既存抗がん剤ゲムシタ
ビンとの併⽤療法による NC-6004 の最⼤耐量（MTD: maximum tolerated dose）を決
定し、安全性および抗腫瘍効果を確認する⽬的で実施しました。NC-6004 の投与スケジュ
ールは、３週間に１回投与（60, 75, 90, 105, 120, 135, 150, 165,または 180 mg/m2）
およびゲムシタビンは 3 週間に 2 回投与（1250 mg/m2 ,１⽇⽬および８⽇⽬）で実施さ
れ、Phase Ib part に 22 例の患者さんが参加されました。 
 
 NC-6004 とゲムシタビンとの併⽤療法について問題となる副作⽤は観察されず、何

れも管理可能であり、MTD は 135 mg/m2 と推定された。 
 過去に抗がん剤治療を施⾏し、副作⽤による継続困難や有効性が得られず治療中⽌と

なり、本試験に参加した患者集団において、有効性評価が可能な 19 例のうち、腫瘍
の縮⼩が 9 例（47％）で確認された。 

 有効性評価が可能な 19 例のうち、部分奏効（PR）は頭頸部がん、⾮⼩細胞肺がん（1
例は抗 PD-1 治療に無効となった患者）を含む 3 例（16%）で認められ, 病勢安定（SD）
は 12 例（63%）で認められた。 

 MTD と推定された NC-6004 135 mg/m2 の投与を受けた 8 例において、平均投与
サイクルは 7 サイクルであり、シスプラチンの特徴的な副作⽤である神経毒性、聴覚
障害および腎毒性は認められなかった。 

 50％の患者がプラチナ投与経験者であったが、SD が９例（82％）で認められた。 
 

以上の結果から、NC-6004 とゲムシタビンの併⽤療法の有望な有効性と安全性が⽰され
た。 

 
尚、本リリースに記載されている医療⽤医薬品（開発品を含む）の情報は、当該製品を宣伝・

広告するものではなく、投資家への情報開⽰を⽬的とするものであって、その製品化を保証する
ものではありません。 

以上 


