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この資料は、ノバルティス（スイス・バーゼル）が 2020年 2月 11日（現地時間）に発表したプレスリ

リースを日本語に翻訳・要約したもので、報道関係者の皆様に対する参考資料として提供するもので

す。本製品は日本国内で製造販売承認申請中です。資料の内容および解釈については英語が優先されま

す。英語版は https://www.novartis.comをご参照ください。

ノバルティスの MET阻害剤カプマチニブ（INC280）、METエ

クソン 14スキッピング変異を有する進行非小細胞肺がんに対す

る初の治療薬として、FDAの優先審査品目に指定

 カプマチニブに対する FDAの優先審査は、METエクソン 14スキッピング

（METex14）変異を有する進行非小細胞肺がん（NSCLC）1の未治療患者お

よび治療歴のある患者を対象に実施した第 II相試験データにもとづいて指定

 悪性度の高い METex14変異を有する進行性 NSCLCを標的として承認され

ている治療選択肢はなく、アンメットニーズが存在

 カプマチニブの審査は 6カ月以内に完了予定

2020年2月11日、スイス・バーゼル発 – ノバルティスは本日、米国食品医薬品

局（FDA）がカプマチニブ（ INC280）の新薬承認申請（NDA）に対する

優先審査を受理し、これを許可したと発表しました。カプマチニブは、

METex14変異を有する局所進行性または転移性のNSCLCの未治療患者およ

び治療歴のある患者の治療薬として審査が行われているMET阻害剤です。

承認されれば、特に予後の不良な肺がんのひとつであるMETex14変異を有

する進行NSCLCを標的とする初の治療法になります2 , 3。  

優先審査は、重篤な病態の治療や診断、予防に顕著な改善をもたらす可能性

があるとFDAが判断した治療法に対して認められるものです。優先審査に指

定されると、NDAの受理後、標準審査では10カ月を要するFDAの審査が6

カ月に短縮されます。ノバルティスは、すでにカプマチニブに対し画期的治

療薬の指定を受けています。

現在、METex14変異を有する進行NSCLCを標的として承認された治療法は

ありません。NSCLCは肺がん症例の約85%を占めています 4。METex14変

異は、新たに進行NSCLCと確定診断された患者の3～4%に認められ5、発が
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んドライバー遺伝子として認識されています 6 , 7 。ノバルティスと

Foundation Medicine社の継続的な協働的取り組みの一環として、腫瘍組織

とリキッドバイオプシーの両方を対象とするカプマチニブのコンパニオン診

断 の 開 発 が 進 め ら れ て い ま す 。 こ れ ら は FoundationOne®CDx* と

Foundation Medicine社のリキッドバイオプシープラットフォームの次のバ

ージョンに組み込まれる予定であり、現在、FDAによる審査が行われていま

す。Foundation Medicine社は、NSCLCを含め、進行がん患者に包括的な

ゲノムプロファイリングソリューションを提供している企業です。  
 
ノバルティスのグローバル医薬品開発責任者であり、チーフ・メディカル・

オフィサーであるジョン・ツァイ（John Tsai）は、次のように述べていま

す。「カプマチニブに対してFDAの優先審査指定が認められたことで、私た

ちは大いに勇気づけられました。MET阻害剤は、この特に悪性度の高いタ

イプの肺がんを患う患者さんにとって重要な治療の進展になる可能性があり

ます。GEOMETRY mono-1試験の結果から、METex14変異が発がんドラ

イバー遺伝子であることが示されました。私たちは、METex14変異に対す

る初の標的療法となり得るカプマチニブを患者さんに届けることで、肺がん

治療を変革できるよう取り組んでいます」  
 
カプマチニブの承認申請は、GEOMETRY mono-1の第 II相試験から得られ

た結果にもとづいて行われました。RECIST v1.1に準拠した盲検下独立判定

委員会（BIRC）の評価に基づく全奏効率は、未治療の患者で67.9%（95% 

CI、47.6～84.1） 1、治療歴のある患者で40.6%（95%CI、28.9～53.1） 1

でした。また、奏効期間の中央値は未治療の患者で11.14カ月（95% CI、

5.55～NE）、治療歴のある患者で9.72カ月（95%CI、5.55～12.98）であ

り、カプマチニブがすべての患者において持続的な奏効を示しました1。  
 
これらの試験結果はいずれもBIRCによる独立評価に基づき、またすべての

腫瘍CTスキャン画像は奏効を確認するために2人の放射線医師によって並行

して評価されました1。すべてのコホート（N = 334）において最も多くみら

れた治療に関連する有害事象（AE）（すべてのグレードで10%以上）は、

末梢浮腫（ 42%）、悪心（ 33%）、クレアチニン増加（ 20%）、嘔吐  

（19%）、倦怠感（14%）、食欲減退（13%）、下痢（11%）でした。AE

の大部分はグレード1/2でした1。  
 
肺がんについて 

肺がんは世界で最も多くみられるがんであり、2018年の新規発症例は 210万人、死

亡例は 180万人に上りました 8。肺がんには、主に小細胞肺がん（SCLC）と非小細

胞肺がん（NSCLC）の 2つのタイプがあります 9。NSCLCは、既知のがん遺伝子変

異を含め、肺がんの診断の約 85%を占めています 4。METex14 変異は新たに進行

NSCLC と確定診断された患者の 3～4%に認められます 5。現在、METex14 変異を

有する進行肺がんを特異的標的として承認されている治療法はありません。 
 

カプマチニブについて 

カプマチニブ（INC280）は 2009年にノバルティスが Incyte社からライセンスを取

得した、選択的な経口MET阻害剤です。ノバルティスは、Incyte社よりあらゆる適
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応症に対するカプマチニブおよび特定のバックアップ化合物の独占的開発権および

全世界における商業権を取得しています。 

 

免責事項 
本リリースには、現時点における将来の予想と期待が含まれています。したがって、

その内容に関して、また、将来の結果については、不確実な要素や予見できないリ

スクなどにより、現在の予想と異なる場合があることをご了解ください。なお、詳

細につきましては、ノバルティスが米国証券取引委員会に届けておりますForm20-F

をご参照ください。 
 

ノバルティスについて 

ノバルティスは、より充実したすこやかな毎日のために、これからの医薬品と医療

の未来を描いています。私たちは、医薬品のグローバルリーディングカンパニーと

して、革新的な科学とデジタルテクノロジーを駆使し、医療ニーズの高い領域で変

革をもたらす治療法の開発を行っており、新薬開発のために、常に世界トップクラ

スの研究開発費を投資しています。ノバルティスの製品は、世界中の 7 億 5 千万人

以上の患者さんに届けられています。また、私たちは、ノバルティスの最新の治療

法に多くの人がアクセスできるように革新的な方法を追求しています。約 10万 9千

人の社員が世界中のノバルティスで働いており、その国籍は約 140 カ国に及びます。 

詳細はホームページをご覧ください。 https://www.novartis.com 
 

以上 
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*FoundationOne®CDx は Foundation Medicine社の登録商標です。 
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