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判断されたもの又は術後
に再発したものであっ
て、ゲムシタビンによる
治療に対して抵抗性を有
するものに限る。)
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　本試験は予定した登録期間において、予定症例数32例中19例が登録さ
れています。目標症例数に達成していませんが、以下の2点の理由によ
り、予定の登録期間をもって本試験を終了することといたしました。
　1)　本試験の19例でゲムシタビン耐性胆道がんに対するアキシチニブ
の有効性と安全性を検討した結果、主要評価項目の無増悪生存期間中央
値は2.8ヵ月と期待値3ヵ月以上に届いていませんでした。
先進医療Bに先行して実施した5例を含めた計24例に、今後、13例を追加
しても成績は大きく変わらず、全生存期間や安全性を含め新しい情報は
得られないと判断しました。
　2) 最近のがん薬物療法の開発は免疫チェックポイント阻害薬を中心
に進んでおり、胆道がんでも1次治療および2次治療で臨床試験が行われ
ています。さらに、免疫チェックポイント阻害薬と血管新生阻害薬との
併用の早期臨床試験により極めて有望な結果が報告され、胆道がんを含
め多くのがん腫で開発が計画あるいは進められています。アキシチニブ
はVEGFRを標的とした選択的血管新生阻害薬であり、同様に免疫チェッ
クポイント阻害剤併用治療の臨床試験が他がん腫で行われています。
本研究では現在、これまでの19例においてVEGFR等のバイオマーカーと
単剤での有効性の関連を検索しております。これらの情報をもとに、次
のステップとしてアキシチニブの効果が期待できる患者を同定すること
並びに免疫チェックポイント阻害薬との併用による治療開発を早々に検
討することが薬剤の少ない胆道がん患者の予後改善に大きく寄与するも
のと判断しました。
　なお、総括報告書については、提出に向けて現在準備中です。
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患者登録期間を終了したが、これまで当該協力医療機関において患者登
録がなされなかったため６施設は取下げます。

・セルセプトⓇカプ
セル250
中外製薬株式会社

神戸大学医学部
付属病院

・地方独立行政法人大阪府立病院機
構　大阪母子医療センター
・地方独立行政法人大阪市民病院機
構　大阪市立総合医療センター
・関西医科大学附属病院
・公益財団法人大原記念倉敷中央医
療機構　倉敷中央病院
・県立広島病院
・福岡市立こども病院
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協力医療機関

・神奈川県立がんセンター
・国立がん研究センター中央病院

第77回先進医療技術審査部会

取下げ理由
承認
状況

受付日
（取り下

げ）

Administrator
スタンプ


