
  

  ノバルティス、「キムリア�」が再発または難治性の濾胞性リンパ腫の成
人患者に�するCAR-T細胞療法としてFDA承認を取得  
  
  
  Jun 09, 2022  

  
  
  

プレスリリース

報道関係各位

ノバルティス ファーマ株式会社

この資料は、ノバルティス（スイス�バーゼル）が2022年5月28日（現地時間）に発表したものを
日本語に翻�（要約）したもので、参考資料として提供するものです。資料の�容および解�につ
いては、英語が優先されます。本適�症は日本では未承認です。英語版は、https://www.novartis.co
mをご参照下さい。

ELARA試�において「キムリア」投与患者の68%に完全奏効が認められ、全奏効率は86%に
のぼり、優れた安全性プロファイルも確認 1

「キムリア」投与による持�的な臨床的ベネフィットを確認–
完全奏効を達成した患者のうち、85%が12カ月後も奏効を持� 1

「キムリア」は外�投与が可能であり、治療の柔軟性が高まり、患者やケアチームの治療負
担を�減する可能性1,2

「キムリア」は現在、3つの適�症で米国食品医�品局（FDA）の承認を受けており、成人
および小�両方で承認されている唯一のCAR-T細胞療法1

2022年5月28日、スイス�バーゼル発－
ノバルティスは本日、米国食品医�品局（FDA）から2ライン以上の全身療法後の再発または難治性
（r／r）の濾
胞性リンパ腫（FL）の成
人患者の治療�としてCAR-T細胞療法「キムリア �

」（一般名：チサゲンレクルユーセル、以下「キムリア」）の迅速承認を得たことを発表しました
。迅速承認プログラムに�って、この適�症の承認の��には、�証的試�での臨床的ベネフィッ
トの�証および�明が条件として課されています。「キムリア」は現在、3つの適�症でFDAの承認
を受けており、成人および小�両方に承認されている唯一のCAR-T細胞療法です 1。

ノバルティスの米国のイノベーティブメディスンのプレジデントであるVictor Bultoは、「本日、『
キムリア』の3つ目の適�症に�する承認をFDAから得られたことを嬉しく思います。長期奏効をも
たらす可能性のあるこの治療選�肢が、濾胞性リンパ腫患者における�え間なく�く治療サイクル
の連鎖を�ち切る助けとなるものと期待しています。」と述べ、「私たちは、細胞療法における先
�けとなる研究を足がかりとして、患者さんへの影響を念頭に革新的な研究を�けていくという使
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命を負っています。」と�けました。

今回の承認は、�群非盲�試�である第II相ELARA試�のデータに基づいています。この試�では患
者90例の有効性を評�し、追跡期間の中央�は約17カ月でした。完全奏効を達成した68%を含め、
キムリアの投与を受けた患者の86%が奏効を達成しました1。

完全奏効を達成した患者のうち、最初に奏効が確認されてから12カ月時点の奏効維持率は85%であ
り、本治療による奏効の長期持�が示されました 1

。キムリアは、多くの前治療歴、難治性疾患、初回治療開始後 24 カ月以�の疾患進行歴（POD24
）、巨大病�、または濾胞性リンパ腫国際予後指標（FLIPI）スコアHigh等を有する高リスク患者に
おいて有効であることが示されました1。

追跡期間の中央�21カ月時点で安全性の評�が可能であった患者97例で、「キムリア」は優れた安
全性プロファイルを示しました1

。患者の53%にサイトカイン放出症候群（CRS）（Lee尺度で定義されるグレードを問わず）が発現
しましたが、グレード3以
上のCRSが報告された症例はありませんでした1

。患者の43%に神�学的事象（グレードを問わず）が発現しましたが、グレード3以上の神�学的事
象が認められたのは患者の6%でした1。患者の18%（97例中17例）は外�で投与を受けました 3。

ペンシルベニア大学 ペレルマン医学大学院の教授（慢性リンパ球性白血病�リンパ腫臨床ケア研究
／ロバート＆マルガリータ�ルイス�ドレイファス）かつ、アブラムソンがんセンターのリンパ腫
プログラム責任者であり、ELARA試�の治�責任医師でもあるStephen J. Schuster（MD）は、「再
発または難治性の濾胞性リンパ腫患者は予後不良であり、意義のある持�的な奏効が得られないま
ま、いくつもの治療を受け�けなければなりません。」と述べました。「この新しい有効な選�肢
は濾胞性リンパ腫患者に長期ベネフィットをもたらす可能性があります。」と�けました。

濾胞性リンパ腫は一般に�性度の低い種類のがんですが、FL患者が受ける治療ライン�は中央�で4
ラインで、多ければ13ラインを受けることも
あります4,5

。複�の全身療法が利用可能ですが、これらのレジメンの有効性は後の治療ラインになるほど急速
に低下します6。

リンフォーマ�リサーチ�ファンデーションの最高��責任者であるMeghan Gutierrezは、「『キ
ムリア』が承認されたことで、再発または難治性の濾胞性リンパ腫患者には新たな治療選�肢と患
者アウトカム改善の新たな希望がもたらされます。」と述べ「この�回投与の治療選�肢を持つこ
とは、医療提供者がこの種の血液がんにアプローチする方法を転換するのに役立つでしょう。私た
ちは患者のベネフィットのために科学研究の加速に貢献している方々を�賛します。」と�けまし
た。

2022年5月初旬、�州委員会は、「キムリア」を2ライン以上の全身療法後のr／r FL成人患者の治療
�として承認しました。これは、�州連合�の患者が「キムリア」を利用できる3つ目の適�症とな
ります。

細胞�遺伝子治療に�するノバルティスの取り組みについて

ノバルティスでは、4つのがん治療プラットフォーム（放射性リガンド療法、標的療法、免疫療法、
および細胞�遺伝子治療）を�自の�略として注力しています。この一環として、より多くの患者
さんががんから解放された�態で生活できるように、細胞療法による治癒を目指しています。私た
ちは引き�き、時代に即したイノベーションをさらに前進させるために、科学を開拓し、製造とサ
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プライチェーンのプロセスに投資していきます。

ノバルティスは世界で最初にCAR-Tの研究に大規模な投資を行い、世界的規模でCAR-T治�を開始
した製�会社です。ペンシルベニア大学ペレルマン医学部と共同で開発し、世界で初めて承認され
たCAR-T細胞療法の「キムリア」は、CAR-
T細胞療法に�するノバルティスの取り組みの基盤です。

ノバルティスは、「キムリア」をひとりでも多くの患者さんに届けるために取り組んでいます。現
在、30カ国で1つ以上の適�症に�し、370以上の医療機関で「キムリア」が使用可能です。臨床試
�および実際の診療において、6,900例を超える患者さんが投与を受けられました。ノバルティスは
、今後も、これまでの��を活かして次世代CAR-T細胞療法の開発を行い、細胞治療の先�として
取り組んでいきます。ノバルティスの新しいT-
ChargeTM

プラットフォームを利用し、適�症を造血器腫瘍全体に�大させ、さらに他のがん患者さんにも治
癒の希望をもたらすことが期待されています。

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�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140カ国以上におよびます。詳細はホームページをご覧ください。
https://www.novartis.com
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