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登壇 

 

井村：ただ今より小野薬品の R&D説明会を開催します。司会を務めさせていただきます、広報部

の井村です。本日は、ASCOにて発表されましたチラブルチニブの PROSPECTスタディについて

ご説明いたします。それでは、出席者をご紹介します。本社から、執行役員開発本部長の岡本。

Ono Pharma USA、Vice President Medical Affairs の Thomas Lechner。以上の 2名です。 

 

本日の内容です。 

はじめに、PROSPECTスタディにつきまして、Thomas からご説明いたしまして、その後、開発

本部長の岡本より、クロージングをさせていただきます。 

それでは、まず ASCOで発表されました PROSPECTスタディにつきまして、ONO PHRMA USA

メディカルアフェアーズの Thomas よりプレゼンを開始させていただきます。 

Thomas：皆さん、おはようございます。皆様に申請承認にかかわる PROSPECT試験のデータを

発表できることを、大変嬉しく思っております。こちらは Lakshmi Nayak 博士が 2025年の

ASCO年次総会で発表された内容となります。 
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まず、重要な点について説明します。この試験は再発難治性の原発性中枢神経系リンパ腫

（PCNSL）患者を対象とした、オープンラベルの多施設共同試験であり、米国でのみ実施されま

した。報告された有効性、および安全性の知見は、チラブルチニブ単剤療法が PCNSL患者に対す

る有効な治療選択肢となり得ることを示唆しています。 

 

では、ここで研究データの説明に入る前に、背景を説明します。 
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PCNSLは、中枢神経系に限局した非ホジキンリンパ腫の一種で、希少で進行性の病型です。再発

難治性の場合、治療の選択肢は限られており、標準治療は十分に確立されておらず、予後は不良で

あり、そして重要なのは、米国および欧州での承認された PCNSLの薬物治療は現在ないというこ

とです。 

ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）は B細胞受容体経路の制御因子であり、BTK 阻害剤が B

細胞リンパ腫の治療薬として検討されています。チラブルチニブは強力で選択性の高い第 2世代の

BTK 阻害剤であり、日本で実施された第 1/2相試験に基づき、日本、台湾、韓国で PCNSLの適

応で承認されています。 

 

ここからは試験デザインについて説明します。 

図に示しますように、再発または難治性の PCNSLであることが確認され、少なくともメトトレキ

サート高用量レジメンを含む前治療歴があり、本スライドに記載している、その他の基準を満たす

適格な患者が、本試験に参加することが認められました。 

患者は病勢進行、または許容できない毒性が認められるまで、絶食状態でチラブルチニブを 480

ミリグラム、1日 1回投与されました。本試験の主要評価項目は全奏効率、副次的評価項目は奏効

期間、探索的評価項目は全生存期間、および無増悪生存期間でした。 
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ここで、簡単に患者の内訳と特徴について説明します。 

スライド左の図に示しますように、66人の患者がスクリーニングされました。そして患者からの

訴えや医師の決定で 18人が除外され、48人が登録されました。 

そして 2024年 11月 1日のデータカットオフ時点で、35名の患者さんが疾患進行、死亡、有害

事象、患者の辞退、また医師の判断、プロトコルからの逸脱その他の理由で投与中止になりまし

た。しかし、最も重要かつ非常に有望なこととして、データカットオフ時点で 13名の患者さん

が、今でも治療を継続していました。 

患者の特性はスライド右の図に示しています。まず年齢の中央値は 65.5歳でした。これは再

発、難治性の PCNSLの患者さんの特徴であり、主に高齢者が罹患しています。性別の分布も予測

されたとおりでした。 

続いて、ECOGパフォーマンスステータスおよび Karnofskyパフォーマンススケール（KPS）を

見ていきますと、ECOGのパフォーマンスステータスは、こちらにありますようにほとんどの患者

さんが 1以下で、KPSは 85でした。 

またこれまでの治療歴は、100%の患者さんがなんらかの薬物治療を受けていました。メトトレ

キサートによる治療を受けていた患者さんは、もちろん（本臨床試験の）選択基準ですので 100%

でした。そしてリツキシマブに関しては登録患者の 90%が使用していました。これも高用量メト

トレキサートと併用されることが非常に多い治療薬です。さらに、シタラビンおよび放射線治療を
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受けていた患者さんが、それぞれ 52%、33%でありました。10%の患者さんが造血幹細胞移植を受

けていましたが、残念ながら、PCNSLが再発したため、本試験に組み入れています。 

そして再発と難治性のステータスですけれども、こちらは 50-50でした。そして PCNSLに対して

なんらかの治療を受けた患者さんのうち、1回の治療を受けた方が 63%、2回の治療を受けられた

方が 21%、3回以上の治療を受けた方が 17%でした。この集団は前治療歴の多い患者集団となって

います。 

 

主要評価項目である全奏効率について示します。 

67%に客観的奏効が認められました（全奏効率：67％）。こちらは完全奏効（CR）、未確認の完

全奏功（CRu）、部分奏効（PR）も入っています。最も重要な完全奏効率（CRR）は 44%、この

数字は高いと考えています。 

そして右図には、奏効期間の Kaplan-Meier curve を示しています。中央検査機関による中央値は、

9.3カ月でした。こちらも素晴らしい数字と考えています。 

もう一つのパラメーターとしましては、奏効までの治療期間の中央値があります。こちらは 1カ月

でした。このパラメーターにより、チラブルチニブを投与された患者さんが実際に奏効するまで

が、短い期間だったことが分かります。これで医師は次の治療ステップの内容を考えることができ

ます。 
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次に、二つの探索的評価項目である無増悪生存期間と全生存期間について示します。 

PROSPECT試験では、無増悪生存期間（PFS）の中央値は 6カ月で、全生存期間にはまだ到達し

ていません。これらの評価項目も、良好な結果でありました。もちろん、チラブルチニブの安全性

も評価されていますので、次のスライドで、認められた主な治療上緊急の有害事象を説明します。 
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こちらにありますように治験薬と関連のある有害事象（TEAE）を含む治験薬投与後に発現した有

害事象が 2件以上発現した患者は、全グレードが 98%、グレード 3以上が 56%でした。治療に関

連した TEAEが認められた患者さんは 75%で、グレード 3またはそれ以上が 27%でした。 

そして治験薬と関連のある有害事象が発現し、投与中断に至った患者さんを見てみると、投与中断

は、これらの患者さんを治療する医師や臨床医が有害事象を管理するために行った処置の 1つでし

た。これらは全グレード 33%、グレード 3以上 17%でした。 

治験薬との因果関係を否定できない減薬に至った有害事象の発現率は低く、全グレードで 6%、グ

レード 3以上は 0%でした。治験の中止となったもので治療薬との因果関係が否定できないものは

全グレード、グレード 3以上で共に 2%となっています。これも低い数字と考えています。 

深刻な有害事象が起こった方で治療薬との因果関係が否定できないものは、全グレード、グレード

3以上で共に 10%です。そして致死的な有害事象があった患者さんは 4%ですけれども、治験薬、

つまりチラブルチニブに関連したものはありませんでした。 

そして右側ですが、有害事象は患者の 15%以上で起こっています。例えば倦怠感、リンパ球の減

少、下痢、発疹、めまい、吐き気、もしくは便秘ですとか血小板の減少、白血球減少といったもの

です。いずれも発現率は低く、最も重要な点はグレード 3以上の発現率が低かったことです。 

こちらは医師の関心事項ですけれども、心疾患イベントの発生は 10%以下となっていますし、全

てグレード 1または 2でした。このような安全プロファイルの解析に基づいて、PROSPECT試験

の治験医師は、チラブルチニブの忍容性は高いことと結論づけています。 
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結論です。チラブルチニブは高い ORR を示し、奏功期間を延長し、妥当な PFSを示し、忍容性の

高いプロファイルを示しました。日本での経験をさらに発展させ、PROSPECT試験で得られた初

めての有効性と安全性の知見は、再発または難治性の PCNSL患者に対する、有効な治療選択肢と

なり得るチラブルチニブ単剤療法を、さらに支持するものとなっています。 

 

それでは、ここで謝辞を述べさせてください。 
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PROSPECT試験を可能にしてくださった患者さん、そしてそのご家族の皆様に、感謝を申し上げ

ます。また、試験に参加してくださった研究者、臨床治験チームの皆様、ありがとうございます。

なお、この試験は小野薬品によって行われました。 

 

最後に、本試験についてまとめさせていただきます。PCNSLは希少な腫瘍で、主に脳に発生しま

す。化学療法で治療できますが再発することが多く、化学療法に反応しないことも多いです。 

PROSPECT試験では、チラブルチニブという PCNSL治療にデザインされた実験的な新しい薬剤

を、化学療法後に再発した患者さんまたは最初の治療で化学療法に反応しなかった患者さんにおい

て試験しました。 

特筆すべきこととして、PCNSL患者の 2/3にチラブルチニブが奏効しました。 

副作用があった患者さんには減薬、休薬ということでコントロールを行いました。こちらは先ほど

もお話ししたとおり、忍容性は良好でした。 

そして PROSPECT試験では、チラブルチニブが PCNSLの患者さんにとって良い治療オプション

になることが示唆されました。 

私の最後のスライドです。ありがとうございました。 

井村：それでは引き続きまして、日本のデータを含めて、チラブルチニブにつきまして、開発本部
長の岡本が説明をいたします。 
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岡本： 

私からは米国における PCNSLの患者数、治療選択肢などの現状と、それから日本国内では承認取

得済みですが、その根拠となった第 2相試験、ONO-4059-02試験の長期フォローアップデータが

ありますので、こちらを踏まえた米国第 2相試験である PROSPECT試験の結果の解釈について、

お話します。よろしくお願いします。 

まず、弊社の米国法人、OPUS が外部リンクで公開しています、PCNSLの疫学、および治療等を

まとめた内容から抜粋したものです。よろしければ、後ほどホームページのほうもご確認いただけ

ればと思います。 

米国における PCNSLの疾患としての位置づけですが、悪性度の高い非ホジキンリンパ腫の一種で

あり、非ホジキンリンパ腫の 2から 3%、脳の悪性腫瘍全体の約 4%を占めるとされます。10万人

当たりの発症数は 0.45人であり、いわゆる希少がんと位置づけられています。毎年約 1,900人程

度が、新たに PCNSLと診断されているようです。 

こちらは治療の現状であり、示しているのは NCCN のガイドラインですが、今回公表されました

PROSPECT試験の対象となった患者さんにつきましては、再発難治の PCNSL患者さんですの

で、その部分に特にフォーカスを当ててお話しします。 

初発の PCNSL患者さんについては、高用量のメトトレキサートによる単剤療法、またはそれをベ

ースとした他剤併用の化学療法が行われることがほとんどで、約 60%程度の患者さんでは残念な

がら再発を認めると報告されています。 

再発された患者さんに対する治療は 1次治療で用いられた高用量メトトレキサートのリチャレンジ

とか、あるいは全脳照射療法、さらにはテモゾロミドなどの 1次治療とは異なる全身性の薬物療法

などがあります。 

一見すると複数の選択肢があるように見えると思いますが、クリニカルトライアルと記載の通りそ

もそも臨床試験が選択肢の一つと示されており、確立された標準治療は現在存在しない状況です。

なお、この治療ラインでは、薬物療法として FDA から承認されている薬剤はなく、非常に高いア

ンメットニーズがある対象集団であると考えています。 

続いて、先に紹介がありました PROSPECT試験の結果について、一昨年、2023年の ASCOで公

表されています、日本の第 2相試験、4059-02試験の 3年フォローアップの結果との比較等をまじ

えて、少し補足的に解説します。 
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まず PROSPECT試験、および国内第 2相試験、両試験において、ともに主要評価項目として設定

していた中央判定による奏効率の結果を示しています。左が PROSPECT試験、右側が国内第 2相

試験になります。スライドに示すように、両試験で得られた奏効率、および CR 率については類似

した結果となっていますが、PROSPECT試験で得られた奏効率、および CR 率については、いず

れも国内試験の結果と同等以上の良好な結果でした。 

国内試験では、登録された患者さんが 17名と非常に限られた数でしたが、今回 PROSPECT試験

では 48名という患者さんの数で評価しました。この有効性の結果は、国内試験で得られた結果を

再現するものであり、改めてベレキシブルの再発難治の PCNSLに対する治療効果について、一貫

性のある結果を示すことができたと思っており、われわれはこの結果を嬉しく思っています。 

続いて、無増悪生存期間 PFSです。PROSPECT試験では先ほど説明がありましたが、中央値が

6.0カ月で、国内試験では 5.8カ月と数値上、こちらも同等の結果が示されています。PFSや OS

などの時間に依存するイベントを評価する項目については、直接的に試験間比較をすることはでき

ませんが、人種以外の患者背景に大きな相違がない両試験において、主要評価項目である奏効率の

結果も踏まえて考慮すると一貫性のある結果であり、PFSにおいても一貫性のある結果を示すこ

とができたと考えています。 

続いて、全生存期間 OSの結果です。こちらも先ほど説明がありましたが、OS については

PROSPECT試験ではフォローアップ期間が短いために、現時点ではインマチュアな状態ですが、

国内試験では 3年という長期フォローアップの結果が出ています。引き続き OS の中央値は未達と

いう状況ですが、1年 OS 率は 64.7%、それから 3年 OS 率は 52.9%という良好な結果が得られて

います。 

なお、本日はデータを示していませんが、国内試験の長期フォローアップで得られた安全性プロフ

ァイルについては、承認申請時までに得られたものと一貫したものであり、管理可能なものでし

た。奏効率の結果が国内外で差がなかったこと、および安全性プロファイルに国内外差がなかった

ことなどを踏まえ、あくまで推測になりますが、米国の患者さんも日本の患者さんと同様に、長期

的な生存ベネフィットをもたらすことが期待できるとわれわれは考えております。 

最後の説明になりますが、米国では再発難治の PCNSLに対する治療は確立されていません。希少

疾患であるがゆえに、そもそも前向きな臨床試験自体がほとんど実施されてこなかったことが、こ

の背景にあると考えています。 

資料が 2018年で古くて恐縮ですが、報告されている前向きな臨床試験の一覧になります。一部に

報告時点では OSの中央値が確定していないものもありますが、総じて満足のいく OS の結果は得
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られていないといえます。日米でわれわれが実施したチラブルチニブの試験結果を踏まえると、米

国でも存在するアンメットニーズを満たす新たな治療選択肢になり得ると、強く期待をしていま

す。 

以上、私からの説明は以上となります。  
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質疑応答 

 

井村 ：ここからは皆様からのご質問をお受けさせていただきたいと思います。 

まず JPモルガンの若尾様、よろしくお願いします。 

若尾 ：大変良好な結果で良かったなと思っていて、いくつか質問があります。一つ目がご説明で
もありましたとおり、これは日本と比べて米国の試験結果が非常に良かったと思うのですが、この

要因に関しては患者数が増えたからと考えればいいですか。そのほか何か要因があれば知りたいで

す。あと副作用のプロファイルで、日本では発疹が 3割くらい見えていたと思うのですが、今回そ

れは低下しているのですけれども、ここら辺も何か要因があれば知りたいです。 

岡本 ：まず、試験結果について回答します。いわゆる出た目の奏効率の数値が、PROSPECT試験

のほうが高いところなのですが、こちらにつきましては先ほどご指摘のとおり、日本の試験の評価

例数が少なかったことがあり 95%信頼区間が 27.8から 77でした。一方でアメリカの試験では 52

から 80ということで、95%信頼区間の幅が狭くなっていることからも、国内の試験が少数例であ

ったために、実際の実力をなかなか数値で表せなかった可能性があると考えています。アメリカの

ほうは例数が増えましたので、よりチラブルチニブの PCNSLに対する実力が示されているのでは

ないかとは考えています。 

それから副作用の方ですが、PROSPECT試験の個々例、私のほうでまだ細かくは分析ができてい

ませんので、発疹が米国の試験で少なかった背景については、今日はコメントを控えさせていただ

きます。 

若尾 ：ありがとうございます。二つ目です。患者さんの数を示していただいたのですけれども、
最大 1,900人が毎年の診断数になると思いますが、実際にチラブルチニブの最初の承認対象となる

患者数はどのくらいになるのでしょうか。セカンドライン以降が対象になると思うのですが、その

患者数を教えてください。 

さらに、今回の結果を踏まえると、現時点で良好な治療法もないということですから、承認、上市

したらスムーズに市場浸透していくと見ていてもよろしいですか。何か障害になるようなことがあ

れば教えてください。 

岡本 ：まず患者数のほうからお答えします。1,900名はいわゆる罹患数、年間の発症数になりま

す。一方で、セカンドライン以降、再発難治の患者さんの詳細な具体的な数については希少性が高

い疾患で、なかなか把握しきれていないところが現状になります。先ほど説明しましたように、6
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割ぐらいの患者さんは再発難治に移行すること、それから初発の場合の OS が極端に短いわけでは

ないこと等を踏まえ、1,900人に少なくともかける 0.6以上の数は、いらっしゃると考えていま

す。 

若尾 ：それからもう一つの市場浸透についてはいかがでしょうか。 

岡本 ：マーケットのほうの担当者はおりませんので、私から回答します。今のところ、市場浸透
にあたって特段障壁となるところは、現状は想定していません。 

井村 ：続きまして、UBS 証券の酒井様よろしくお願いします。 

酒井 ：二つ教えてください。一つは国内です。今、年間 110億円というのが御社の今期の予想だ

と思うのですが、これの内訳といいますか、投与患者数、それから既に発売されて 2年ぐらい経過

していますので、どのぐらい患者さん、投与期間が今延びているのかがあれば、まずその辺のデー

タを教えていただけないでしょうか。 

井村 ：日本の投与患者数につきましては、日本は適応症が二つあり、一つの適応症の PCNSLのほ

うは、今の売上金額の半分ぐらいが PCNSLからきていると、今のところ分析しています。患者数

につきましてはすぐに出てまいりませんので、後ほどお答えします。 

酒井 ：今の治療にあたられている患者さんの平均投与期間は、どのくらいになっているかという
ことです。 

井村 ：投与期間につきましてもすみません、この後、回答いたします。 

酒井 ：分かりました。それは後で教えてください。 

酒井 ：それからもう一つ聞きたいのですが、高用量のMTX が標準療法というか、選択肢として初

発の患者さんはこれしかなく、あとは脳の放射線もあるというお話だったと思います。これはもの

の本によるとこの治療で、大体、無治療の場合は生存が数カ月といわれているようですけれども、

こちらのほうで大体 5年生存率が 5割ぐらいということが書かれていると思います。 

これに対して、今回の御社の PROSPECT試験は、Thomasさんがおっしゃられたように heavily 

pre treatedのようですから、当然初発の患者さんにはこれが取って代わる選択肢として、これは

NCCNのガイドラインがどう書かれるかにもよると思うのですが、御社としてはそういう希望や戦

略をもって、今後このデータを FDA と議論していく。つまり FDA との今議論、ディスカッション

ポイントがどの辺にあるのかを教えてください。 
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岡本 ：今、酒井さんからお話をいただいたように、そもそも初発については治療効果が一定程度
あり、その時点からの OS という観点では長いのは事実です。われわれの今回の対象集団は、その

後に再発した患者さんになりますので、承認申請を行うのは r/r、再発難治の PCNSL集団になり

ます。初発のほうにつきましては、この PROSPECT試験の別コホートで現在、他剤併用化学療法

との併用に関して探索を行っている段階です。まず一つ目の質問に対しては、そのような回答にな

ります。 

二つ目、FDA との協議のポイントですが、現時点で有効性、安全性に関して特段の懸念はないと

考えており、またこの試験の開始前に FDA とはこの試験デザインについては協議を行っていま

す。具体的には、例えば被験者の数とかについては協議した上で試験を行っていますので、現時点

で協議のポイントは特段ないかと考えています。 

酒井 ：協議のポイントがないということは、既にそこは FDA と事前に合意しているので、これを

そのまま申請に持ち込むということですか。申請前にディスカッションもやるのでしょうけれど

も、その点を教えてください。 

岡本 ：このデータをもって申請を行う方針で考えています。 

酒井 ：分かりました。あと 1,900人がアメリカで初発、罹患する患者、うち 6割ぐらいが再発と

いうことですから、その患者が最初対象になるという理解でよろしいですか。 

岡本 ：先ほどおっしゃっていただいたように、1,900人の初発の患者さんについては、ほとんど現

状の初発に対する治療が行われており、その治療がレスポンスしまして短期的な予後は著しく悪い

わけではないです。しかし、その後に再発する方が 6割ですので、累積の考え方が難しいですが、

少なくとも長期的に見れば 1,900人の患者さんの 6割は再発すると見込んでいます。それがだんだ

ん積み重なっていきますので、ある程度患者数がいるのではと考えています。 

酒井 ：分かりました。国内のほうだけ、分かった時点で教えてください。 

井村 ：国内のほうについて、お答えいたします。国内の年間罹患数は 1,500名と推定していま

す。そのうちベレキシブルは 630人程度の処方になると推定しています。 

それと処方期間ですが、中央値で 8.3カ月程度ではないかと、今のところ推定しています。 

岡本 ：今の点、もう一つ補足しますと、3年フォローアップのデータで PFSですが、中央値は 5.8

カ月ですので、全体で考えると投与期間 5.8カ月という見方になるのですが、12カ月 PFS率が

31.7%なので 30%程度の患者さんは 1年、さらには 36カ月 PFSが 19%ですので、長期のベネフィ
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ットがある患者さんは 3年にわたって 20%の患者さんが服用されていることになるかと思いま

す。 

井村 ：それでは引き続きまして、シティグループの山口様、よろしくお願いいたします。 

山口 ： 1個だけお伺いしたいです。今おっしゃっていたとおりファーストラインをねらっている

ということですが、これはケモフリーとか、そういう併用ではなく単剤でもいけそうに思うのです

が、そういうロジックはあり得るのでしょうか。要するに BTKを 1本で使う可能性はあるのでし

ょうか。 

岡本 ：ありがとうございます。なかなか高用量メトトレキサート療法、プラスいわゆる他剤併用
化学療法の効果が高く、それを単剤で置き換えるのは、少し厳しいかと考えています。社内で議論

を重ねた結果、現時点では併用で探索しているところになります。併用データ自体もまだ見えてお

りませんので、今後そちらのデータが出てきましたら、もろもろ検討することになるかと考えてい

ます。 

山口 ： 1個だけ、MTXは通常、併用の場合は少し減らしていますか。それとも同じですか。 

岡本 ：それはファーストラインのほうでしょうか。 

山口 ：はい、そうです。 

岡本 ：もともと標準的に使われている量に、ベレキシブルを併用しています。 

山口 ：上乗せなのですね。 

岡本 ：はい。 

井村 ：続きまして、モルガン・スタンレーの村岡様よろしくお願いします。 

村岡 ：情報を整理させていただきたいのですが、日本の状況で、確か私の記憶だと PCNSLはファ

ーストラインにも使われていた気がするのですが、先ほどの 1年使用 3割、3年使用 2割というの

は、これは主にファーストラインの患者さんなんでしょうか。 

何が聞きたいかというと、アメリカもファーストラインの成功が、患者数および投与期間も含め

て、大きく化けさせるファクターだと思っていました。その辺り、理解が間違っているかもしれな

いので、整理して教えていただけませんでしょうか。 

岡本 ：ありがとうございます。国内における効能効果は再発難治でして、初発の適応はありませ
ん。アメリカ、PROSPECT試験の背景についても国内と同じですので、今回はあくまで再発難

治、r/rPCNSLになります。 
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ファーストラインでの今後の展開については、先ほどの質問と同様に、現時点では探索中でして、

具体的な方向性を説明できる段階にないと考えています。 

村岡 ：PROSPECT試験のファーストラインの結果が、確か 27年ぐらいに出る予定だと理解して

いたのですが、そこは間違えていないでしょうか。クリニカルトライアルでの情報を見ても、

2027年となっています。 

岡本 ：ありがとうございます。先ほども説明しましたとおり今回、結果を公表しましたのは
PROSPECT試験のパート A の方ですが、同一試験の中のパート Bという方でファーストラインの

未治療のほうをやっております。 

村岡 ：27年ぐらいですか。その理解で大丈夫でしょうか。 

岡本 ：はい、結構です。 

村岡 ：セカンドラインで、PFS で平均すると 6カ月しかないですが、1年、3年使う患者さんが多

くいる。ロングテールな患者さんが沢山いる。そういうビジネスだということでいいのでしょう

か。 

discontinuationは多くて、48人中 35人がやめている。さっさとやめる人もいるが、長く使う人

もいる。そして全体で構成すると長期間の患者さんがビジネス上、多く contributionしている。そ

ういう理解でいいのでしょうか。 

岡本 ：実際の売上の数字と現時点での試験の結果を結びつけて、いろいろ考察するのはなかなか
難しいです。先ほど、国内の 3年フォローアップのほうでも PFSをお話ししましたが、奏効期間

（DoR）が出ており、こちらは 12カ月で 55.6%、それから 3年の奏効期間で 33.3%ということ

で、長期間にわたって奏効が持続する患者さんがいることになります。一方で奏効率が高いといっ

ても 60数パーセントですので、反対にいいますと 30%強の患者さんについては早期に増悪するの

で、ほかの治療に切り替わることになります。それが市場で、実際の臨床現場でどのような積上げ

になっていくかは、なかなか難しいモデルの話になりますので、お答えが難しいです。 

村岡 ：いや、状況が分かって助かりました。最後、セカンドラインの申請はこれからだと思うの
ですが、ブレークスルーセラピーとかの可能性は追求していらっしゃいますでしょうか。 

岡本 ：承認申請に関する戦略的な部分については、従来から国内外問わず回答を差し控えていま
すので、ご容赦ください。 

井村 ：続きまして、SMBC日興証券の和田様。よろしくお願いいたします。 
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和田 ：ほかのリンパ腫とかへの適応拡大についてお伺いしたいです。今回この PCNSLにまず適応

症を考えられた要因と、そのときにほかのリンパ腫に適応を考えられなかったのか。キャンディデ

ートをお伺いできればと思うのですが、いかがでしょうか。 

岡本 ：まず米国で PCNSL、とりわけ再発難治のところにフォーカスを当てて開発を始めた経緯

は、以前説明しましたように、われわれ海外で自ら開発して、自ら販売したものが今までありませ

んので、国内ではすでに承認されていて、いわゆる手堅いと考えています。試験を行って有効性、

安全性のベネフィットを十分評価できるということで、米国の第 1弾、われわれの第一歩としてこ

の疾患、この治療ラインを選んだところです。 

国内ではほかにWM でも適応を取っていますが、ほかのリンパ腫への展開についてはご承知のよ

うに、BTK 阻害剤、全体的に見ると非常に大きなマーケットサイズがありますが、非常に競争の

激しい、競合の多数ある領域です。少なくとも現時点では、この PCNSLに特化したところです。 

和田 ：ですので、天疱瘡とかをやられているということですよね。自己免疫のほうで攻められて
いる感じですよね。 

岡本 ：天疱瘡のほうは開示しておりますが、国内でフェーズ 3を実施しています。 

井村 ：ご質問が以上でございますので、質疑応答を終了させていただきます。 

以上をもちまして、ASCOで発表されましたチラブルチニブの PROSPECT試験に関する、R&D説

明会を終了させていただきます。みなさま、お忙しいところ、ご参加いただき、ありがとうござい

ました。 

 


