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本資料は、英語で発表したプレスリリースを日本語に翻訳し、再編集したものです。 

本資料の正式言語は英語であり、内容および解釈については英語が優先することをご了承ください。 

本資料の原文（英語版）はhttp://www.daiichisankyo.com/でご確認いただくことができます。 

 

MET阻害剤tivantinibの肝細胞癌に対する第2相臨床試験結果を米国臨床腫瘍学会で発表 

 
 Tivantinib の単剤治療は、MET 高発現の肝細胞癌の患者において無増悪期間および全生存期間を有意

に改善 

 肝細胞癌は肝臓癌の中で最も多く見られる癌であり、世界的に増加傾向にある i 

 MET 高発現の肝細胞癌患者を対象としたセカンドライン治療薬としての第 3相臨床試験を計画中 

 

 

第一三共株式会社（本社：東京都中央区、以下「第一三共」）と ArQule 社（本社：米国マサチュー

セッツ州）は、肝細胞癌に対するセカンドライン治療薬として、選択的 MET 阻害剤 tivantinib の単

剤治療における無作為化二重盲検第 2相臨床試験の最終結果を発表しましたのでお知らせします。本

臨床試験の結果は、第 48 回米国臨床腫瘍学会（American Society of Oncology: ASCO、米国、イリ

ノイ州、シカゴ市で開催中）年次総会において発表されました(米国時間：6月 2日 Abstract # 4006)。 

 

本臨床試験に参加した 107 名は切除不能な肝細胞癌を患い、ファーストライン治療後に増悪が認め

られた、もしくは治療が困難になった患者さんです。患者さんは、tivantinib を 1 日 2 回 360mg も

しくは 1 日 2回 240mg を無作為に投与されました（tivantinib 群：プラセボ群＝2：1）。主要評価項

目は割付された患者における無増悪期間です。その他の評価項目は、割付された患者および MET 高発

現または低発現（免疫染色法により同定）の患者群における、病勢コントロール率、無増悪生存期間、

全生存期間、および、安全性です。 

 



Tivantinib 投与により、主要評価項目である無増悪期間において統計的に有意な 56%の改善が認め

られました（ハザード比＝0.64、ログランク検定 p 値＝0.04）。MET 高発現の患者群において、無増

悪期間、無増悪生存期間、および、全生存期間も統計的に有意に改善されました： 

 Tivantinib 投与群における全生存期間の中央値は 7.2 カ月であり、プラセボ群は 3.8 カ月で

した（ハザード比＝0.38、ログランク検定 p値＝0.01）。 

 Tivantinib 投与群における無増悪期間の中央値は 2.9 カ月であり、プラセボ群では 1.5 カ月

でした（ハザード比＝0.43、ログランク検定 p値＝0.03）。 

 Tivantinib 投与群における無増悪生存期間の中央値は 2.4 カ月であり、プラセボ群では 1.5

カ月でした（ハザード比＝0.45、ログランク検定 p 値＝0.02）。 

 

有害事象については、tivantinib 治療群において疲労感と好中球減少症や貧血といった血液関連

事象が多くみられたことを除けば、プラセボと比べて同等な発現率でした。このような血液関連事象

は、投与量を 360mg（1 日 2 回）から 240mg（1 日 2 回）に減量することにより減少しました。好中球

減少症のため、360mg 投与群における全ての患者さんの投与量は 240mg に減量されました。 

 

なお、第一三共と ArQule 社は、2008 年 12 月、日本、中国（香港含む）、韓国、台湾を除く全世界

で ARQ 197 の共同開発・商業化のライセンス契約を締結しております。 

 

肝細胞癌について 

全世界において肝臓癌は全ての癌の 7%を占める ii6 番目に多い癌であり（毎年新たに 74 万 9 千人

の患者が肝臓癌であると診断される）、死亡者数では 3 番目に多い癌です（毎年 69 万 2 千人）。肝細

胞癌は、肝臓癌の 90％以上を占めます iii。慢性肝炎 B および C は、世界的に見て肝細胞癌の主要な

危険因子であり、これらのウイルスが重感染した場合には、さらに危険度が増すと認識されています

iv。肝硬変もまた、肝細胞癌の危険因子です。 

 

Tivantinib と MET について 

Tivantinib は、経口投与可能な選択的 MET 受容体チロシンキナーゼ阻害剤です。正常な細胞にお

いて MET は正常な細胞機能を維持していますが、癌細胞においては、制御異常が生じ継続的に活性化

されています。MET が異常に活性化されると、癌細胞の増殖、生存、血管新生、浸潤、転移など様々

な細胞内シグナル伝達に関与することが知られております。 

 

現在、tivantinib の非小細胞肺癌患者を対象とした第 3相臨床試験を実施しておりますが、まだ、



どの適応症でも承認されておりません。Tivantinib は、非小細胞肺癌治療においてファーストイン

クラスの MET 阻害剤となる可能性のある化合物であり、現在、肝臓癌や大腸癌を対象に臨床試験を実

施しております。  

以 上 
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