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第9回がん新薬開発合同シンポジウム



第9回がん新薬開発合同シンポジウム

参加登録者数：過去最高

登録人数

アカデミア 73

企業 376

官公庁 28

マスメディア 30

司会・演者 10

計 517

テーマ：「がん治療の未来戦略」

ソリューション型開発とプラットフォーム型開発



TR/rTRと結びついた開発プラットフォーム

基礎と臨床研究者の融合

開発サポート体制の構築

産官学連携体制の構築

オリジナル研究を自立して推進できる開発プラットフォームの構築



開発プラットフォーム①：国内アカデミア施設との連携によるFirst-in-human医師主導治験等臨床開発

新薬の企業導出とともに解析機能も知財申請

ウィルス療法治験実施体制の整備

アカデミアシーズ医師主導治験の成果

□ 国内アカデミア施設との連携による非臨床・臨床開発
□ アカデミアシーズ開発の実績

Shitara K et al: J Immunother Cancer, 2019



開発プラットフォーム②：産学連携全国がんゲノムスクリーニング事業（SCRUM-Japan）



開発プラットフォーム③：免疫TR研究基盤の構築と医師主導治験の実施

□ 免疫ライブモニタリングとTILバイオバンクの構築 □ 免疫チェックポイント阻害剤＋α併用療法医師主導治験



質の高いTR/rTR研究実施のための研究試料管理体制の構築：国がん柏キャンパス
（2018年度より運用開始）

□ TR/rTR研究届け出制度・チェック機構構築 □ 研究レベルに応じた検体保管・管理体制の構築
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医師主導治験からグローバルRCT・薬事承認取得へのロードマップ
胃がんへの適応拡大医師主導治験(TAS102)

Bando H, Shitara K et al: EJC 2016

東病院医師がPIとなってグローバルRCT（企業治験）

Shitara K et al: Lancet Oncol 2018

日米欧での薬事承認取得

FDA承認プレスリリース（2019）

Kuboki Y et al: Lancet Oncol 2017

大腸がん併用療法医師主導治験(TAS102+BV) 東病院医師がPIとなって国内RCT（企業治験）

欧州でのrphase II（医師主導治験）

Case 1

Case 2 Case 3

免疫チェックポイント阻害剤＋レゴラフェニ
ブ

（医師主導治験：胃・大腸がんでの良好な成
績）

Fukuoka S et al: ASCO 2019

東病院医師がPIとなっ
てグローバルRCTへ



SCRUM-Japan新規プロジェクト：国際展開

□ 大腸がんでのリキッドベースumbrella/basket日米共同研究□ SCRUM-Asiaの設立：2019年3月より台湾からの登録開始

1. 日本が1.5年先行

2. 国際データ統合を日本主導で一部開始

1. 中国への拡大（今秋登録開始にむけて契約締結中）

2. 東アジアでの大規模新薬・診断薬開発プラット
フォームの構築

GOZILA-COLOMATE Collaboration



新規モダリティー開発：食道がん・胃がんに対する光免疫療法の医師主導治験

EGFR抗体複合体 光免疫療法の消化器がんへの臨床応用

内視鏡治療としての開発

小林久隆博士 NCI/NIHより提供

 既存治療で根治が期待できない食道がん
患者を対象とした第I/II相試験

 切除不能な進行・再発がん患者に対する
ニボルマブとの併用療法の第Ib相試験

併用療法としての展開



開発プラットフォームの構築

 アカデミアシーズ開発

 全国がんゲノムスクリーニングプラットフォーム

 先端的免疫TR/rTR開発プラットフォーム

 グローバル開発・国際展開

今後の課題

 創薬へのより強固な展開と基礎研究での普遍性証明・連動

 新たな規制枠組み構築に向けた当局との連携

 研究実施体制のsustainability

 外部機関、IT・AI企業等新たな業種との連携



柏の葉エリアにおけるライフサイエンス拠点について

１．目指すべき将来像（案）

・アジアNo1のがんに関するライフサイエンスクラスターの形成
・新規医療技術開発等、日本一オープンイノベーションが行われやすい環境の構築
・世界中から人・情報・技術が集まり、柏の葉から発信される情報ハブとなる

３C（Conquer and Cure Cancer）を実現するモデル都市となる

AIｾﾝﾀｰ（産総研）

国立情報学研究所ほか

東大産学連携施設

国立がん研究センター
（NCC)東病院

（仮称)三井リンクラボ柏の葉

東大柏ベンチャープラザ

柏の葉ライフサイエンスクラスター構想

ライフサイエンスクラスター

民間企業
ベンチャー

NCC東病院

三井不動産

東京大学
千葉大学 等

産総研

みらかHD

連携


