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日本発の放射性治療薬医師主導治験（第Ⅰ相臨床試験） 

悪性脳腫瘍で開始 
 
 

2018 年 7 月 17 日 
国立研究開発法人国立がん研究センター 

国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構 

 

国立研究開発法人国立がん研究センター（理事長：中釜 斉）と国立研究開発法人量子科学技術研

究開発機構（理事長：平野俊夫）放射線医学総合研究所（以下、「量研放医研」という）は、悪性脳腫瘍に

対する新規治療薬として放射性治療薬 64Cu-ATSM を共同開発してきました。この度、同薬剤を治療目

的に世界で初めて人へ投与するファースト・イン・ヒューマン試験として、標準治療終了後に再発した悪

性脳腫瘍（膠芽腫、原発性中枢神経系悪性リンパ腫、転移性脳腫瘍、悪性髄膜腫）の患者さんを対象に

医師主導治験（第Ⅰ相臨床試験）*1を国立がん研究センター中央病院（東京都中央区、院長：西田俊朗）

で開始しました。 

 

放射性治療薬は、放射性同位元素を含む薬剤です。代表的な治療薬としては、甲状腺がんで使用さ

れる放射性ヨード内用療法（ヨウ化ナトリウム）があります。放射性治療薬は、がん医療における新しい

治療薬として期待され、薬剤開発が急速に進み始めていますが、現在承認されている放射性治療薬は、

すべて外国で製造されたもので、国産の放射性治療薬を用いた治験は、本治験が初めてです。 

 

悪性脳腫瘍は、外科手術、放射線治療、化学療法等既存の治療法では十分な効果が得られず再発

した場合の治療法は確立していません。治療効果が十分得られない原因として、腫瘍内部が酸素の乏

しい低酸素環境になっていることが知られています。 

これに対し量研放医研では、低酸素環境にある腫瘍細胞に高集積し高い治療効果を発揮する 64Cu-

ATSM を開発し、がん細胞株移植（CDX）モデル*2 等を用いた非臨床試験で 64Cu-ATSM が低酸素状態

にある悪性脳腫瘍の増殖を抑制し、マウス CDX モデルの生存率を改善することを示してきました。 

こうした背景から 64Cu-ATSM が、現在有効な治療法のない悪性脳腫瘍に対する新たな治療薬となる

ことが期待され、国立がん研究センター中央病院と量研放医研は、64Cu-ATSM 治療の医師主導治験の

準備をしてまいりました。 

 

なお、本医師主導治験は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED）の革新的医療シーズ

実用化研究事業等の支援を受け、国立がん研究センター及び量研放医研で行っています。また、薬剤

製造体制の強化は AMED 革新的がん医療実用化研究事業等の支援を受け実施しました。  



放射性治療薬 64Cu-ATSM について 

今回開発した放射性治療薬 64Cu-ATSM［64Cu-diacetyl-bis (N4-methylthiosemicarbazone)の略］は、

低酸素環境下で治療抵抗性を有する腫瘍細胞に高集積し、高い治療効果を発揮します。放射性核種

64Cu は、既存の放射性治療薬（131I や 90Y）で放出されるベータ線の他に、がん細胞 DNA を効果的に損

傷する特殊な電子（オージェ電子）を放出するため、がん細胞に対し高い殺傷効果が期待できます。

64Cu-ATSM 治療はこの新しいメカニズムで、低酸素化した治療抵抗性腫瘍を攻撃する治療法で、既存

治療法で十分な効果が得られず再発した悪性脳腫瘍の治療において効果を発揮することが期待されま

す。 

 

悪性脳腫瘍について 

頭蓋内に発生する悪性脳腫瘍には、神経膠腫、中枢神経系悪性リンパ腫、転移性脳腫瘍、悪性髄膜

腫などがあります。これらの悪性脳腫瘍の治療において、既存の治療法（外科手術、放射線治療、化学

療法等）で十分な効果が得られず再発した場合の治療法は確立していません。これは、悪性腫瘍は活

発に増殖するため血管新生が追い付かず、酸素の供給が乏しい低酸素環境になるため、既存治療法

の効果が弱まってしまうことが一つの重要な要因になっています。 

 

用語解説 

*1 治験、第Ⅰ相臨床試験： 

治験とは、新薬について国の承認を得ることを目的として行う臨床試験です。臨床試験には、その開

発段階に応じ、第 I 相臨床試験（薬の安全性と投与量を調べることを目的とする試験）、第 II 相臨床試験

（第 I 相で決定された投与量を用いて薬の有効性と安全性を確認する試験）、第 III 相臨床試験（第 I 相、

第 II 相の結果を踏まえ、より多くの患者さんに参加していただく大規模試験）があります。がんの第Ⅰ相

臨床試験では、少数の患者さんで投与量を段階的に増やしていき、薬の安全性と適切な投与量、投与

方法を調べます。 

 

*2 CDX (cell-line derived xenograft)モデル： 

がん細胞株を免疫不全マウスに移植した実験動物モデル。がん領域の創薬研究における薬効評価

のモデルとして多く用いられています。 

 

研究費 
本第 I 相臨床試験について 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 
革新的医療シーズ実用化研究事業（平成 29 年度～平成 31 年度） 
「日本発放射性薬剤 64Cu-ATSM を用いた悪性脳腫瘍に対する 革新的治療法の開発研究」 

 
64Cu-ATSM 治験薬製造のための体制強化について 
国立研究開発法人日本医療研究開発機構（AMED） 
革新的がん医療実用化研究事業（平成 29 年度～平成 30 年度） 

「日本発放射性薬剤 64Cu-ATSM による悪性脳腫瘍の革新的治療法開発－非臨床毒性試験・次相に向

けた薬剤製造体制強化」 



＜お問い合わせ先＞ 
国立研究開発法人 国立がん研究センター中央病院 
放射線診断科 栗原宏明 
〒104-0045 東京都中央区築地 5-1-1 
TEL: 03-3542-2511（代表） E-mail: hikuriha@ncc.go.jp 
 

国立研究開発法人 国立がん研究センター中央病院 
脳脊髄腫瘍科 成田善孝 
〒104-0045 東京都中央区築地 5-1-1 
TEL: 03-3542-2511（代表） E-mail: yonarita@ncc.go.jp 
 

国立研究開発法人 量子科学技術研究開発機構  

放射線医学総合研究所 分子イメージング診断治療研究部 吉井幸恵 

〒263-8555 千葉市稲毛区穴川 4-9-1 

TEL: 043-206-3426 E-mail: yoshii.yukie@qst.go.jp 
 

治験に関する一般の方からのお問い合わせ 
国立研究開発法人 国立がん研究センター中央病院 
臨床研究コーディネター室 治験問い合わせ担当 
〒104-0045 東京都中央区築地 5-1-1 
TEL：03-3542-2511（内線 5646） 
 

報道関係からのお問い合わせ 
国立研究開発法人 国立がん研究センター 企画戦略局 広報企画室 
〒104-0045 東京都中央区築地 5-1-1  
TEL:03-3542-2511（代表） FAX:03-3542-2545  
E-mail: ncc-admin＠ncc.go.jp 

 
国立研究開発法人量子科学技術研究開発機構 経営企画部 広報課 

〒263-8555 千葉市稲毛区穴川 4-9-1 

TEL：043-206-3026  FAX:043-206-4062 

 


