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NC-6004：⽶国臨床第 Ib 相臨床試験結果に関する論⽂掲載のお知らせ 

 
2017年10⽉13⽇付にて、⽶国癌学会誌であるClinical Cancer Researchのオンライン

版に、NC-6004の⽶国で実施した第Ib相試験結果についての論⽂が掲載されましたので、
お知らせ致します。 

 
タイトル：Phase 1b/2 Trial of NC-6004 (Nanoparticle Cisplatin) Plus Gemcitabine in 

Patients with Advanced Solid Tumors 
 
筆  者：Vivek Subbiah, MD, Juneko E Grilley-Olson, MD, Austin J Combest, PharmD, 

BCOP, MBA,  Neelesh Sharma, MD, PhD,  Richard H Tran, PharmD, Iulian 
Bobe, PhD, MBA, Atsushi Osada, Kazuhiro Takahashi, PhD, Jaikrishna 
Balkissoon, MD, FACS, Aaron Camp, MS, Atsuhiro Masada, MS, Dirk J 
Reitsma, MD, Lyudmila A Bazhenova, MD 

 
オンライン版： 
http://clincancerres.aacrjournals.org/content/early/2017/10/13/1078-0432.CCR-17-1114 

 
 

本臨床結果に基づき、欧⽶で第Ⅱ相臨床試験を継続して実施しております。本試験は、
バスケットデザイン試験として、⾮⼩細胞肺がん、胆道がん、膀胱がんの３つの疾患を対
象とした試験が同時並⾏で⾏われており、各疾患で患者登録が進んでいます。また、本試
験のうち、胆道がんを対象として、ＦＤＡよりオーファンドラッグ指定を受けております。 

 
   

※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※ 
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。 
※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※※ 

 
 
 
 

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。 
 
 
 
 
 



 

【論⽂要旨】 
 
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（60-180 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。 
 
 本試験の登録患者は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った集団であった。 
 50％の患者がプラチナ投与経験者であった。 
 NC-6004 とゲムシタビンとの併⽤療法について副作⽤は何れも管理可能であり、

MTD は 135 mg/m2 と推定された。 
 有効性評価が可能な 20 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（15%）で認められ, 病勢安定（SD）
は 14 例（70%）で認められた。腫瘍の縮⼩は 11 例（55％）で確認された。 

 MTD と推定された NC-6004 135 mg/m2 の投与を受けた 9 例において、平均治療
期間は 15 週間（3-50 週）となった。1 年を超える投与例も認められた。 

 QOL の評価指標となる EORTC QOL-C30 のスコアの多くが改善/安定を⽰した。 
 

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・
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