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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 5月 29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。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、ハイリスクのステージⅢ悪性黒色腫患者を対象とした

「タフィンラー®」「メキニスト®」の術後併用療法による長期無再発

生存の改善効果を発表

• BRAF遺伝子変異を有する進行性の悪性黒色腫に対し「タフィンラー」「メキニス

ト」併用療法を受けた患者の過半数が 5年間の無再発生存を達成 1

• 外科的な腫瘍切除後に分子標的治療を受けた BRAF遺伝子変異陽性の悪性黒色腫

患者における、過去最大のデータセットと最長期間の追跡調査からの結果 2

• COMBI-AD試験の 5年間の追跡調査からデータを収集、2020年米国臨床腫瘍学

会年次総会（ASCO20 Virtual Scientific Program）で発表 1

2020年 5月 29日、スイス・バーゼル発－ノバルティスは COMBI-AD試験のラン

ドマーク解析で得た最新の結果を本日発表いたしました。同試験では悪性黒色腫切

除後の「タフィンラー®（ダブラフェニブ）」と「メキニスト®（トラメチニブ）」

の併用療法が、BRAF遺伝子変異陽性のステージ III悪性黒色腫と診断されたハイリ

スク患者において、長期かつ持続的な無再発生存（RFS）の改善に効果的であること

が示されました 1。「タフィンラー」「メキニスト」を併用したアジュバント治療

(術後補助療法)を行った患者の 5年の無再発生存率は 52%（95%信頼区間、48%～

58%）であることが研究者から報告されました 1。プラセボ群の無再発生存率は、本

試験の解析の時点で 36%（95%信頼区間、32%～41%）であり、切除後に無治療の

ステージ IIIの患者に一般的に見られる、悪性黒色腫の無再発生存率と概ね一致した

結果が示されました 1,3-5。AJCCガイドライン第 7版に基づくステージ IIIサブグル

ープ全体で、一貫して RFSの改善効果が認められました 1,6。
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「タフィンラー」「メキニスト」併用療法を受けた患者では、5年のデータカットオ

フ時点で RFSの中央値、つまり患者の 50%の無再発生存期間は未達であり、アジュ

バント治療下での分子標的治療による長期的な改善効果が示唆されました（NR；

95%信頼区間、47.9カ月-NR）1。プラセボ群では RFSの中央値は 16.6カ月でした

（95%信頼区間、 12.7～22.1カ月）1。「タフィンラー」「メキニスト」により、プ

ラセボ群と比較して再発または死亡のリスクが 49%低減しました（ハザード比

〔HR〕0.51；95%信頼区間 0.42、0.61）1。 
 
ドイツ、シュレスヴィヒホルシュタイン大学病院皮膚科学教授アクセル ハウスチャ

イルドは次のように述べています。「私たちは臨床医として、無再発生存の可能性

の最も高い治療法をステージ IIIの患者さんに提供することを目標としています。」

さらに「COMBI-AD試験の結果から、外科的切除後に『タフィンラー』『メキニス

ト』を併用したアジュバント治療を行うことにより、悪性黒色腫患者において無再

発生存期間の延長の可能性が示されました。患者さんにとって 5年は、臨床的にも

精神的にも重要なマイルストーンになります。いったん他臓器に転移した BRAF遺

伝子変異を有する再発悪性黒色腫は、危険性が増し治療が困難になる恐れがありま

す。COMBI-AD 試験で患者さんに見られた長期的かつ持続的な結果は、分子標的治

療がアジュバント治療で重要な役割を担っていることを明確にしました。」 
 
COMBI-AD試験結果は、BRAF V600遺伝子変異のある悪性黒色腫患者を対象に、

術後に「タフィンラー」「メキニスト」併用療法を行った 870人の前向き解析の結

果です 1。当試験は、同患者集団に対する分子標的治療において、過去最大のデータ

収集や最長期間の追跡調査が実施されました 2。同試験の結果は、2020年米国臨床

腫瘍学会年次総会で発表されました（抄録番号 10001）1。 
 
ノバルティス、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の

ジョン ツァイは次のように述べています。「5年生存指標は悪性黒色腫患者、そし

てその担当医にとって将来を見据えた重要なマイルストーンです。」さらに「本日

発表した COMBI-ADの試験データのなかで、悪性黒色腫の再発または死亡リスクが

約 50%低減したことが確認されました。術後の治療を選択するうえで、患者さんに

この情報の有用性を感じていただけると信じています。この長期臨床試験に参加し

た患者さんとその家族に感謝いたします。こうした方々の参加、協力により、切除

可能なステージ III悪性黒色腫患者の予後が BRAF標的治療によってどう変わるのか

を知ることができました。」 
 
オンコロジーコミュニティへの当社の取り組みなど、ノバルティスからの最新情

報、そして 2020年米国臨床腫瘍学会年次総会でのデータ発表へのアクセスについて

はこちらをご覧ください（登録参加者用）。
https://www.virtualcongress.novartis.com/ASCO20 
 
COMBI-AD試験について 1,2,6,7  

COMBI-ADは、治療歴のない BRAF V600E/K遺伝子変異陽性のステージ III悪性黒

色腫患者を対象とし、「タフィンラー（ダブラフェニブ）」「メキニスト（トラメ

チニブ）」の併用療法を評価した第 III相ピボタル試験です。同試験ではアジュバン

ト治療として分子標的治療を受けるステージ III悪性黒色腫患者を対象とし、過去最

長の 60カ月間におよぶ追跡調査を実施し、過去最大のデータセットを集積しまし

た。 
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同試験は、外科的切除後の悪性黒色腫に対するアジュバント治療において、ダブラ

フェニブとトラメチニブの併用群と、これら 2剤のプラセボ群を比較した、無作為

化二重盲検 2群間比較第 III相試験です。完全切除後の BRAF V600E/K遺伝子変異陽

性、再発ハイリスク〔ステージ IIIa （リンパ節転移 >1 mm）、IIIbまたは IIIc〕が組

織学的に確認された皮膚悪性黒色腫患者を対象とし、適格性を確認しました。ダブ

ラフェニブ（150 mgを 1日 2回）とトラメチニブ（2 mgを 1日 1回）の併用群、

またはこれら 2剤のプラセボ群に被験者を無作為に割り付け、最長 1年間投与しま

した。主要評価項目は無再発生存期間とし、副次評価項目には全生存期間、無遠隔

転移生存期間、無再発期間の解析、安全性が設定されました。  
 
悪性黒色腫の病期分類は、AJCCガイドライン第 7版に基づき評価しました。 
 
追跡調査期間の延長時に治療を継続している患者がいなかったため、5年間の追跡調

査期間中に新たな安全性解析は実施されませんでした。 
 
 

悪性黒色腫について 

悪性黒色腫（ステージ 0～IV）の新規患者数は世界中で年間 28万 5,000人を超えて

おり、その約半数に BRAF遺伝子変異が見られます 8,9。 遺伝子検査により、腫瘍に

BRAF遺伝子変異があるかの判定ができます 10。 
 
悪性黒色腫の病期を決定する一つの方法として、転移の程度を評価します 11。腫瘍

が局所リンパ節まですでに広がったステージ III悪性黒色腫では、再発または転移の

リスクが高まります 11。ステージ III悪性黒色腫のため外科療法を受けた患者は、術

後も悪性黒色腫細胞が体内に残存する可能性があることから、再発リスクが高い場

合があります 12。一般的にステージ III悪性黒色腫における再発は、その大半が 5年

以内に発生しています 13。悪性黒色腫の再発リスクのある患者さんは、担当医にご

相談ください 12。 
 
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 8億人以上の

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 145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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