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概要 

治験課題名 切除不能な進行・再発胃がん・食道がん患者に対するニボルマブと ASP-

1929 を用いた光免疫療法（PIT）の併用療法の安全性及び有効性を評価する

第 Ib 相臨床試験 

フェーズ 第 Ib 相 

目的 【Dose escalation part】 

切除不能な進行・再発胃がん・食道がん患者を対象として、抗 PD-1 抗体

薬（ニボルマブ）と治験薬 ASP-1929 を用いた光免疫療法

（Photoimmunotherapy：PIT）の併用療法の安全性を評価

する。 

 

【Expansion part】 

切除不能な進行・再発胃がん・食道がん患者を対象として、  

ニボルマブと治験薬 ASP-1929 を

用いた PIT の併用療法の安全性・有効性を検討する。 

評価項目 主要評価項目（Primary endpoint）： 

【Dose escalation part のみ】 

 照射量制限毒性（Dose-limiting toxicity：DLT）発生割合 

 

副次評価項目（Secondary endpoints）： 

【Dose escalation part のみ】 

 ASP-1929、セツキシマブ、IRDye 700DX の薬物動態

（Pharmacokinetics：PK） 

 抗薬物抗体（Anti-drug antibody：ADA）発現 

 

【Dose escalation part 及び Expansion part 共通】 

 有害事象発生割合【有害事象共通用語規準 v5.0 日本語訳 JCOG 版

［Common Terminology Criteria for Adverse Events（CTCAE） v5.0-

JCOG］で判定した有害事象発生割合】 

 治験責任医師又は分担医師（以降、治験担当医師）の判定による固形

がんの治療効果判定（Response Evaluation Criteria in Solid Tumors：

RECIST）ガイドライン ver. 1.1 に基づく奏効割合（Objective response 

rate：ORR） 
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 治験担当医師の判定による免疫療法における固形がんの治療効果判定

（Guidelines for Response Criteria for Use in Trials Testing 

Immunotherapeutics：iRECIST）に基づく奏効割合（Objective response 

rate according to iRECIST：ORRi） 

 治験担当医師の判定による局所完全奏効割合（Local complete response：

L-CR rate） 

 局所無増悪生存期間（Local progression-free survival：L-PFS） 

 無増悪生存期間（Progression-free survival：PFS） 

 全生存期間（Overall survival：OS） 

 不具合発生割合（レーザー機器） 

 

 

  

治験デザイ

ン 

本治験は切除不能な進行・再発胃がん・食道がん患者を対象として、ニボル

マブと ASP-1929 を用いた PIT の併用療法の安全性及び有効性を評価する

非盲検、単アーム、単施設、第 Ib 相臨床試験である。 

 

 

治験対象集

団 

選択規準を全て満たし、除外規準のいずれにも該当しない患者を治験治療

の対象として登録する。 

選択規準： 

1. がん化学療法後に増悪した切除不能な進行・再発胃がん又は食道がん

（食道胃接合部がんも含む）患者。なお、局所進行がんも含む。 

2. 組織学的又は細胞学的に扁平上皮がん又は腺がんと確認されている患

者。ただし、腺がんである場合は、上皮成長因子受容体*（Epidermal 

growth factor receptor：EGFR）陽性であることが確認されている。 

 

3. レーザー照射可能な原発巣が存在する患者 

4. RECIST ガイドライン ver. 1.1 に基づき測定可能病変を有する患者 

5. 同意取得時の年齢が 20 歳以上である患者 
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6. 登録前 14 日以内（同一曜日は許容）に米国東部癌共同研究グループ

（Eastern Cooperative Oncology Group：ECOG）Performance status

（PS）が 0～1 のいずれかである患者 

7. 登録前 14 日以内（同一曜日は許容）に測定された以下の臨床検査値

により、十分な臓器機能を満たしている患者 

   

   

   

   

   

   

   

8. 前治療による毒性が CTCAE v5.0-JCOG Grade 1 以下に回復している患

者。

 

9. 登録前 7 日以内に輸血、顆粒球コロニー刺激因子（Granulocyte colony 

stimulating factor：G-CSF）製剤等の造血因子製剤の投与を行っていな

い患者 

10. 妊娠する可能性のある女性（化学閉経等の医学的理由により月経がな

い女性も含む）の場合、登録前 7 日以内の妊娠検査で陰性の患者 

11. 妊娠する可能性のある女性あるいは男性患者の場合、同意取得から治

験薬最終投与後 6 ヵ月間適切な避妊法*を用いることに同意している

患者 

*

 

12. 治験治療開始日より 3 ヵ月以上の生存が見込める患者 

13. 本治験への参加について患者本人から文書により同意が得られている

患者 

 

除外規準 

1. 原発巣の他臓器浸潤ありと判定されている患者 

2. 登録前 2 週間以内に全身化学療法、抗 PD-1/PD-L1 抗体薬、放射線療

法、外科手術、ホルモン療法を受けた患者。ニボルマブにおいても最終

投与から 2 週間を超えていれば登録可能。 
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3. 登録前 4 週以内にがん治療ワクチン、ウイルス融解治療等の遺伝子改

変ウイルスによる治療、又は遺伝子改変細胞治療の投与を受けた患者 

4. 重篤な心臓血管疾患（登録前 6 ヵ月以内の NYHA 基準のⅢ度以上の

うっ血性心不全、不安定狭心症若しくは心筋梗塞の既往、又は重篤な

不整脈の合併）を有する患者 

5. 全身性副腎皮質ホルモン若しくは免疫抑制剤の投与が必要である患者

（ただしホルモン補充療法として投与している患者（プレドニン換算

で 10mg/日以内）は除く） 

6. 治験治療前 30 日以内に生ワクチンを接種した患者 

7. 全身性の治療を要する活動性の感染症を合併している患者 

8. 活動性の重複がんを有する患者。ただし、以下のいずれかの条件を満

たす異時性又は同時性重複がんは、がん種、病期、治療歴によらず除

外としない。 

1) 同意取得日以降の 6 ヵ月以上、全身治療（化学療法、免疫療法、

内分泌療法等）を必要としない。 

2) 内視鏡治療等の局所療法で根治が期待できる。 

9. コントロール不良な自己免疫疾患の合併、若しくは慢性的又は再発性

の自己免疫疾患の既往を有する患者 

10. 活動性の間質性肺炎又は肺線維症の臨床症状又は画像所見を有する患

者 

11. HIV-1 抗体検査陽性、活動性 B 型肝炎ウイルス（HBV）又は C 型肝炎

ウイルス（HCV）感染のある患者。ただし、B 型肝炎ウイルス（HBV）

又は C 型肝炎ウイルス（HCV）検査に陽性がある患者で、選択規準 7

にある AST≦100 IU/L、ALT≦100 IU/L が保たれ、疾患がコントロール

されている患者は除外しない。 

12. セツキシマブに対する重大な infusion reaction（Grade 3 以上）の既往

がある患者 

13. 治験薬投与後 4 週間以内に、強い光に曝露すると予想される眼科検

査、外科手術等の検査又は治療を必要とする患者 

14. 妊娠中又は授乳中の女性

 

 の判断に基づき、治験薬投与に不適格あるいは安全にレ

ーザー照射ができないと判断される患者 

16. 過去に ASP-1929 を使用した患者 

投与方法  
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ASP-1929 

640 mg/m2 を点滴静注により 2 時間± 分かけて投与し、

 

ASP-1929の点滴終了後 24± 時間（  

）の時点で、内視鏡下に

レーザー照射を行う

 

 

 

 

 

 

 

 

安全性評価 CTCAE v5.0-JCOG（CTCAE v5.0/MedDRA v20.1 対応）を用いて評価する。 

有効性評価  
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腫瘍縮小効果の評価は、「固形がんの治療効果判定のための新ガイドライン

（RECIST ガイドライン）改訂版 version 1.1―日本語訳 JCOG 版―：Revised 

RECIST guideline（version 1.1）」を用いて

iRECIST 関しては

iRECIST ： Guidelines for Response Criteria for Use in Trials Testing 

Immunotherapeutics(19)を用いる。 

 

 

 

 

目標被験者

数 

 

 

  

治験予定期

間 

登録予定期間：2019 年 10 月～2022 年 4 月（2 年半） 

 

   

観察予定期間：2020 年 10 月～2023 年 4 月（最終症例登録日より 1 年） 

全治験予定期間：2019 年 10 月～2023 年 4 月 

治験代表医

師 

（代表） 国立研究開発法人 国立がん研究センター東病院 消化管内科  

設樂 紘平 

 

実施予定施

設数 

1 施設：国立研究開発法人 国立がん研究センター東病院 

  




