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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。本剤について日本国内では未承認です。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。 
 

ノバルティスのアシミニブ、慢性骨髄性白血病患者に対する 48週時点

の追跡調査において持続的な奏効率を示す 
 

• 第 III相 ASCEMBL試験の最新の 48週時点のデータによると、アシミニブのボス

チニブに対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剤以上のチロシンキナーゼ阻害剤（TKI）による治療に不

耐容または抵抗性の慢性骨髄性白血病（CML）患者に対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、米国食品医薬品局（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

治療薬 2-4 
 
• CMLの複数の治療ラインでアシミニブを評価する臨床試験が継続中 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剤以上のチロシンキナーゼ阻害剤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髄性白血病（Ph+ CML-CP）患者における、アシミニブの第 III

相 ASCEMBL試験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、長期追跡調査において維

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未満でした（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 CML治療薬です 2。この新規作用機序は、学術論文では STAMP阻害

剤としても知られており、CML患者の TKI治療への抵抗性に対処し、白血病細胞の

過剰産生とも関連する BCR-ABL1遺伝子の変異を克服できる可能性があります 2-4。
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アシミニブは、引き続き CML-CPの複数の治療ラインでの試験で検討が進められて

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剤以上の 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択肢であり、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薬です」 
 
今回の解析では、奏効も持続的であり、アシミニブ群の患者 62例中 60例が各最終

評価時点で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%であったのに対し、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、複数の前治療歴のあるこの患者集団での長期予

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。曝露期間の中央値は、アシミニブ群

で 15.4ヵ月（範囲：0.0–37.3ヵ月）、ボスチニブ群で 6.8ヵ月（範囲：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試験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%）、悪心（46.1%）、アラニンアミ

ノトランスフェラーゼ（ALT）の増加（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）の増加（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

間十分な治療選択肢がなかった患者集団において、アシミニブの持続的なベネフィ

ットが確認できたことを大変嬉しく思います。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検討して行く上で、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続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処方

することが可能となっています 2。また、アシミニブは、新たに診断された成人患者

を対象とした第 III相 ASC4FIRST試験や、Ph+ CML-CPの小児患者を対象とした第

Ib/II相用量設定試験など、複数の治療ラインや CML-CPの適応症の試験でも検討さ

れています。両試験の試験経過については、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患者の生活に変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.com/virtual-congress/ash-2021/をご覧ください。 

https://www.hcp.novartis.com/virtual-congress/ash-2021
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*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剤以上の TKIによる治療歴のある Ph+ CML-CPの成

人患者、および T315I変異を有する Ph+ CML-CPの成人患者の治療を適応症として

います。1つめの適応症は、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、この適応症に対する承認

は、検証的な臨床的ベネフィットの確認および説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 CML治療薬です 2。この新規作用機序は、学術論文では STAMP阻害

剤としても知られ、2剤以上の TKI治療歴のある CML患者の抵抗性に対処し、白血

病細胞の過剰産生とも関連する BCR-ABL1遺伝子の変異を克服できる可能性があり

ます 3-12。 
 
ノバルティスは、複数の国や地域の規制当局に対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の複数の治療ラインで検討

されています 3-20。特に、第 III相 ASC4FIRST試験（NCT04971226）はアシミニブ

を一次治療として評価するもので、現在は被験者募集段階にあります 14,21。 
 
アシミニブの全処方情報は 

https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/scemblix.pdfをご覧ください。 
 
CMLに対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対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変化しました。このよう

な進歩のなかで、ノバルティスは現在も歩み続けています。今後も、この疾患に対

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、患者さんの持続可能な医療へアクセ

スできるよう尽力し、グローバルな CMLコミュニティと連携しながら、CML治療

の未来を描いてまいります。 
 
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

https://www.novartis.us/sites/www.novartis.us/files/scemblix.pdf
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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 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。https://www.novartis.com 

以上 
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