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KIT遺伝子変異のある進行期悪性黒色腫の方を対象とした、 

KIT阻害薬、抗 PD-1抗体併用薬の臨床試験[IMPAKT trial]への患者様のご紹介に際して 

 

臨床試験参加希望者様の主治医 御侍史 

 

３Ｈメディソリューション株式会社 

がん情報サイト オンコロ 臨床研究広告事務局 

慶應義塾大学病院 

 

拝啓 時下ますますご清祥のこととお喜び申し上げます。 

 

さて、突然のご案内にて誠に恐縮に存じますが、先生にご案内したい臨床研究があり本状をお送り

いたしました。 

３Ｈメディソリューション株式会社、当社が運営する Web サイト「オンコロ（https://oncolo.jp/）」を通じ

て、臨床研究の広告を行っております。この度、先生が診療されている患者様より「オンコロ」を通じて

臨床研究へのお問い合わせと、参加のご要望がございましたので、患者様の承諾を得たうえで本資料

を送付させて頂きました。 

 

患者様が参加を希望されている臨床研究は、慶應義塾大学病院が実施する「KIT 遺伝子変異のあ

る進行期悪性黒色腫に対する KIT 阻害薬、抗 PD-1 抗体併用療法の第 I/II 相臨床試験」でございま

す。患者様が本臨床研究参加を希望する場合は、別紙 2 にお示しする本臨床研究を実施している臨

床試験実施医療機関へご紹介いただきたく存じます。 

 

なお、本臨床試験の主な選択・除外基準を別紙 1 にお示ししておりますので、ご参照ください。 

 

ご多忙の折、大変恐縮ではございますが、何卒ご検討の程、お願い申し上げます。ご不明な点がご

ざいましたら以下までご連絡いただけますようお願いいたします。 

 

まずは、略儀ながら書面をもちましてお願い申し上げます。 

敬具 

 

 

【問い合わせ先】 

がん情報サイト「オンコロ」  

担当：中山  

電話番号：0120-974-268 （平日 10：00 ～ 18：30） 

メールアドレス：info_oncolo@3h-ct.co.jp 
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別紙1 

 

本臨床研究の概要について以下のようにお示しいたします。 

 

臨床研究課題名：KIT遺伝子変異のある進行期悪性黒色腫に対する KIT 阻害薬、抗 PD-1 抗体併用

療法の第 I/II 相臨床試験 

 

本試験の対象：既存の治療で十分な効果が得られない進行期悪性黒色腫患者のうち、KIT 遺伝子変

異を有する患者。 

 

試験デザイン：第 I相試験と第 II相試験のデザイン 

・本試験は多施設、オープンラベル、シングルアーム、第Ⅰ/Ⅱ相試験である。 

 

・  第 I 相試験：ペムブロリズマブの投与量は固定 (200 mg/body, 3 週間毎, 静脈内投与)し、イマチ

ニブ（経口投与）を 3+3 試験デザインに基づいて試験を進める。各用量群での用量制限毒性(dose 

limiting toxicity, DLT)の発現割合を主要評価項目とする。 

 

 
 

・ 第 II 相試験：第 I 相試験で決定された推奨用量のイマチニブを用いた併用療法を 1 サイクル 21 

日間として 4 サイクル行い、有効性について評価(RECIST v1.1 による奏効率)し、Simon の

Minimax 法に基づいた 2 段階試験を進める。主要評価項目は、推奨用量(recommended dose, 

RD)での奏効率（RECIST 1.1）である。なお、有効性評価の対象は第 I 相試験において推奨用量の

治療をうけた被験者も含まれる。 

 

■選択基準： 

1) 同意取得時に 20 歳以上 

2) 病理組織学的に悪性黒色腫であることが証明されている 

3) 根治的切除不能または遠隔転移を有し、腫瘍の KIT 遺伝子変異※がある 

※保険適用ならびに先進医療で実施されているがんパネル遺伝子検査結果に基づき、KIT遺伝子の

pathogenic mutation あるいは gain-of-function mutationが検出されている患者。転移巣かつ直近の

検体で実施することが望ましいが、検体採取ができない場合などを考慮し、原発巣での検査であっても

許容される。Pathogenic、gain of function の判定は、ClinVar 等のグローバルデータベースや SnpEff
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のような蛋白機能予測ツールによる判定に基づく。最終的にはエキスパートパネルにて、検査の適格

性及び変異の生物学的意義について判定する。  

4) 免疫チェックポイント阻害薬、分子標的薬等の既存の治療に抵抗性※※である 

※※抗 PD-1 抗体による治療後の疾患進行は、以下の基準をすべて満たした場合と定義する 

a. 既承認の抗 PD-1 抗体を 2 回以上投与されている 

b. 抗 PD-1 抗体の投与後に RECIST ガイドライン 1.1 版に基づく疾患進行が認められている

（疾患進行については、急速な臨床的増悪がある場合を除き、4 週以上空けて再度評価し

確認されたものとする） 

c. 抗 PD-1 抗体の投与中または最終投与後 12 週間以内に疾患進行が認められている。た

だし、術後補助療法後においては、最終投与後 6 ヶ月以内に再発が認められている。 

5) 前治療として KIT阻害薬の治療が行われていない 

6) 前治療の効果や有害事象の影響が持ち越されておらず、かつ、前治療から試験薬開始時までに

21 日以上のウォッシュアウト期間がある 

7) 本試験への登録前 14 日以内の臨床的所見、画像診断において、RECISTガイドライン 1.1 版に定

義される測定可能病変を一つ以上有する患者（測定可能病変に対する放射線療法を受けた患者は、

放射線療法施行後の臨床的所見又は画像診断において進行が確認された患者） 

8) 同意取得時に ECOGの Performance Status: PS が 0〜1 の患者 

9) 同意取得時に 90 日以上の生存が見込まれる患者 

10) 脳転移がない。あるいは脳転移を有する場合も下記の条件を満たせば許容される。 

a）脳転移治療後 28 日以上経過しており、磁気共鳴イメージング（MRI）で進行が認められな 

い 

b）治療されていないが無症候性である 

11) 妊娠する可能性のある女性（化学閉経などの医学的理由により月経がない患者も含む）の場合、

同意取得後から試験薬最終投与後少なくとも 120 日間の避妊に同意した患者。また、同意取得後から

試験薬最終投与後少なくとも 120 日間授乳しないことに同意した患者 

男性の場合、同意取得後から試験薬最終投与後少なくとも 120 日間の避妊に同意した患者 

12) 登録前 14 日以内に実施した最新の臨床検査が下記の基準を満たす患者。ただし、検査日前 14

日以内に顆粒球コロニー刺激因子(G-CSF製剤)の投与又は輸血を受けていない臨床検査値とする。 

—白血球数が 2,000/mm3以上かつ好中球数が 1,500/mm3以上 

—血小板数が 100,000/mm3以上 

—ヘモグロビンが 9.0g/dl 以上 

—AST (GOT)及び ALT(GPT)が 150 IU/L 以下 

—総ビリルビンが 2.0mg/dl 以下 
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—クレアチニンが 1.5mg/dl 以下 

13) 説明文書に記載された内容を理解する能力を有し、書面により本人から同意の意思が確認できた

もの 

 

■除外基準： 

1) HBs抗原検査又は HCV 抗体検査のいずれかが陽性の患者 

2) ヒト免疫不全ウイルス（HIV）陽性の患者 

3) ステロイド投与が必要な(非感染性の)間質性肺疾患/肺臓炎の既往を有する患者 

4) 進行中または活動性感染症、症候性うっ血性心不全、不安定狭心症、心臓不整脈、間質性肺炎ま

たは試験要件の遵守を制限する精神疾患/社会状況のある患者 

5)  Grade 3 以上の上大静脈症候群、心嚢液貯留、胸水、腹水のある患者 

6)  経口製剤の消化吸収を妨げる消化管状態である患者 

7)  CYP3A4活性を阻害する薬剤又は CYP3A4によって代謝される薬剤を内服中で継続を必要とする

患者 

8)  重複がんを有する患者(完全切除された基底細胞癌、上皮内癌、粘膜内癌又は表在性膀胱癌、あ

るいは同意取得前 3 年以上再発が認められない他のがんを有する患者は登録可能とする) 

9)  過去 2 年以内に全身性の治療を要した活動性の自己免疫疾患を有する患者 

10) 臓器移植歴（造血幹細胞移植歴を含む）のある患者 

11) 慢性的な全身ステロイド療法を受けている患者。ただし、補充療法（チロキシン、インスリンまたは

副腎不全もしくは下垂体不全に対する生理的用量のコルチコステロイド補充療法など）は、この全

身性の治療とみなさない。 

12) 妊娠中、授乳中の患者。 

13) 試験薬初回投与前 30 日以内に生ワクチンの接種を受けた患者。 

   生ワクチンの例を以下に示すが、これに限定するものではない。麻疹、おたふく風邪、風疹、水痘、

黄熱、狂犬病、BCG、腸チフスワクチン 

14) その他、研究責任医師等が本試験の対象として不適切と判断した患者 

 

被験者登録期間： 
2023 年 10 月末までを予定（進捗状況によって変更となる可能性があります） 

 

jRCT掲載情報： 
臨床研究実施計画番号:jRCTs031190202 

 

臨床研究広告 Webページ（オンコロ）掲載情報： 

【臨床研究広告】悪性の臨床研究のご案内 

https://oncolo.jp/ct/ad0093 
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別紙2 

 現在、貴院の近隣において本試験を実施しているのは以下のご施設となります。 

お問い合わせ方法や来院方法について、ご確認いただけますようお願いいたします。 

 

臨床研究実施医療機関名： 

1) 慶應義塾大学病院 皮膚科 

2) 国立研究開発法人 国立がん研究センター中央病院 皮膚腫瘍科 

3）独立行政法人 国立病院機構 九州がんセンター 皮膚腫瘍科 

 

臨床研究責任医師名： 

1) 舩越 建（慶應義塾大学病院） 

2) 山崎 直也（国立がん研究センター） 

3) 内 博史（九州がんセンター） 

 

問い合わせ先： 

慶應義塾大学医学部皮膚科学教室 

住所：〒160-8582 東京都新宿区信濃町 35 

電話：03-5363-3823 

担当者：平井 郁子、 齋藤 泰子 

 

ご来院に際しかかる費用等に関するご連絡事項： 

本臨床研究は、無償で提供される試験薬を除き、保険診療の範囲内で実施します。 

また、被験者においては本試験に係る負担軽減費など、金銭の支払いはありません。 

 


