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この資料は、ノバルティス（スイス�バーゼル）が2021年12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��要約したもので、報道関係者の皆�に�する参考資料として提供するも
のです。本�について日本国�では未承認です。資料の�容および解�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。

第III相ASCEMBL試�の最新の48週時点のデータによると、アシミニブのボスチニブに�す
る分子遺伝学的大奏効（MMR）率の改善および副作用による投与中止の割合の低下は、24週
時点での主要解析で示された結果と一致1 
データは、少なくとも2�以上のチロシンキナーゼ阻害�（TKI）による治療に不耐容または
抵抗性の慢性骨�性白血病（CML）患者に�するアシミニブの長期使用を支持 2-4

新規作用機序によって差別化されたアシミニブは、米国食品医�品局（FDA）によって承認
されたABLミリストイルポケットと結合して作用する初めてのCML治療�2-4

CMLの複�の治療ラインでアシミニブを評�する臨床試�が��中2-19

2021年12月11日、スイス�バーゼル発 —  ノバルティスは、2021年12月11日、2�以上のチロシン
キナーゼ阻害�による治療歴のある慢性期のフィラデルフィア染色体陽性慢性骨�性白血病（Ph+ C
ML-CP）患者における、アシミニブの第III相ASCEMBL試�から得られた新たな48週時点のデータに
ついて、24週時点の主要解析にてボスチニブとの比較により認められた結果が、長期追跡調�にお
いて維持されていることを発表しました1-4。

第63回米国血液学会（ASH）年次総会で発表された今回の解析では、48週時点の分子遺伝学的大奏
効率が、アシミニブ群では29.3%、ボスチニブ群では13.2%であり、24週時点で認められた2倍の有
効性（25% vs.
13%［P=0.029］）と一致していました 1-4

。副作用により治療を中止した患者の割合は、アシミニブ群ではボスチニブ群の3分の1未�でした
（7.1% vs. 25%） 1。

アシミニブは、FDAによって承認されたABLミリストイルポケットと結合して作用する初めてのCM
L治療�です2
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。この新規作用機序は、学術論文ではSTAMP阻害�としても知られており、CML患者のTKI治療へ
の抵抗性に��し、白血病細胞の過��生
とも関連するBCR-ABL1
遺伝子の�異を克服できる可能性があります2-4。アシミニブは、引き�きCML-
CPの複�の治療ラインでの試�で�討が進められています3-12。

Memorial Sloan Kettering Cancer Center（MSK）のHematologistでありMyeloproliferative
Neoplasms Program LeaderであるMichael J.
Mauro博士*

は、次のように述べています。「TKIの逐次的な使用による治療では、治療ラインが進むにつれて治
療不成功率が上昇し、副作用に関する懸念が大きくなっていくことはよくあることです。アシミニ
ブは、2�以上のTKI治療歴があるCML患者さんにとって、実績が積み重ねられている治療選�肢で
あり、CMLをよりよく管理するためのこれまでとは異なる機序を持つ標的阻害�です」

今回の解析では、奏効も持�的であり、アシミニブ群の患者62例中60例が各最終評�時点でMMRを
維持していました1

。アシミニブ群では、より深い分子遺伝学的奏効（MR）をも得られており、48週時点のMR4率およ
びMR4.5率は、それぞれ10.8%および7.6%であったのに�し、ボスチニブ群ではそれぞれ3.9%およ
び1.3%でした1

。また、48週時点で、複�の前治療歴のあるこの患者集�での長期予後の予測因子であるBCR-
ABL1IS �1%の水準を達成した患者の累積割合は、アシミニブ群でボスチニブ群よりも高いことが示
されました（50.8% vs. 33.7%） 1。

最も多かった投与中止理由は、有効性の欠如であり、アシミニブ群37例（23.6%）およびボスチニ
ブ群27例（35.5%）でした 1

。曝露期間の中央�は、アシミニブ群で15.4ヵ月（範�：0.0–37.3ヵ月）、ボスチニブ群で6.8ヵ月
（範�：0.2–34.3ヵ月）でした 1

。曝露期間が長くなっても、安全性および忍容性プロファイルはASCEMBL試�の主要解析と一致し
ていました1-4

。最も多く認められた（発現率20%以上の）副作用は、アシミニブ群では血小板減少症（29.5%）お
よび好中球減少症（23.1%）、ボスチニブ群では下痢（71.1%）、�心（46.1%）、アラニンアミノ
トランスフェラーゼ（ALT）の�加（28.9%）、嘔吐（26.3%）、発疹（23.7%）、アスパラギン酸
アミノトランスフェラーゼ（AST）の�加（21.1%）および好中球減少症（21.1%）でした 1。

ノバルティスのExecutive Vice Presidentであり、Oncology & Hematology Development のGlobal
Head であるJeff Legosは、次のように述べています。「長い間十分な治療選�肢がなかった患者集
�において、アシミニブの持�的なベネフィットが確認できたことを大�嬉しく思います。アシミ
ニブがより多くのCML患者さんに有用であるのか、どのように有用であるのかを�討して行く上で
、今回のデータは心強いものであり、CMLの現在の標準治療の向上に引き�き取り組んでまいりま
す」

アシミニブは2021年10月にFDAの承認を取得し、米国で医師が適切な患者に�方することが可能と
なっています2

。また、アシミニブは、新たに診�された成人患者を�象とした第III相ASC4FIRST試�や、Ph+ C
ML-CPの小�患者を�象とした第Ib/II相用量設定試�など、複�の治療ラインやCML-
CP
の適�症の試�でも�討されています。両試�の試��過については、ASHで発表されました 13-22。

ノバルティスが研究開発を通じてCML患者の生活に�革をもたらす長年の取り組み、ノバルティス
の最新情報およびASH 2021での学術発表へのアクセスに関する詳細は、https://www.hcp.novartis.co
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m/virtual-congress/ash-2021/ をご覧ください。
*開示情報：ノバルティスはMauro博士よりコンサルティング業務の提供を受けています。

アシミニブについて

アシミニブは、米国において2�以上のTKIによる治療歴のあるPh+ CML-
CPの成人患者、およびT315I�異を有するPh+ CML-CPの成人患者の治療を適�症としています。1
つめの適�症は、24週時点のMMR率に基づき、米国FDAのAccelerated Approval Programのもとで
承認されており、この適�症に�する承認は、�証的な臨床的ベネフィットの確認および�明によ
り維持され得ます2。

アシミニブは、FDAによって承認されたABLミリストイルポケットと結合して作用する初めてのCM
L治療�です2

。この新規作用機序は、学術論文ではSTAMP阻害�としても知られ、2�以上のTKI治療歴のあるC
ML患者の抵抗性に��し、白血病細
胞の過��生とも関連するBCR-ABL1遺伝子の�異を克服できる可能性があります3-12。

ノバルティスは、複�の国や地域の規制�局に�してアシミニブの承認申請を行っています。

アシミニブは、現時点で利用可能なTKI治療に抵抗性および／または不耐容である患者にとって重要
な前進の一つであり、
現在、CML-
CPの複�の治療ラインで�討されています3-20

。特に、第III相ASC4FIRST試�（NCT04971226）はアシミニブを一次治療として評�するもので、
現在は被�者募集段階にあります14,21。

アシミニブの全�方情報は https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/scemblix.pdf
をご覧ください。

CMLに�するノバルティスの取り組みについて

ノバルティスは、CMLで苦しむ患者さんに�して長年にわたって科学的な取り組みを行っています
。ノバルティスの20年以上にわたる研究開発により、多くの患者さんにとって、この疾患は致命的
な白血病から慢性疾患へと�化しました。このような進�のなかで、ノバルティスは現在も�み�
けています。今後も、この疾患に�する治療法を追求し、多くの患者さんが直面する治療抵抗性や
不耐容という課題に取り組みます。また、ノバルティスは今後も、患者さんの持�可能な医療へア
クセスできるよう�力し、グローバルなCMLコミュニティと連携しながら、CML治療の未�を描い
てまいります。

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�日のために、これからの医�品と医療の未�を描いて
います。私たちは、医�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�使し、医療ニーズの高い領域で�革をもたらす治療法の開発を行っており、新�
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11万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。htt
ps://www.novartis.com
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免責事項

本リリースには、現時点における��の予想と期待が含まれています。したがって、その�容に関
して、また、��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。
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