
 

2017年11月7日 



オプジーボ（ONO-4538）の主な開発状況① 

対象疾患 日本 欧米 韓国・台湾 

悪性黒色腫（1次） 承認 承認 承認 

非小細胞肺がん（2次～） 承認 承認 承認 

非小細胞肺がん（1次） Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

腎細胞がん（2次～） 承認 承認 
承認（台） 
承認（韓） 

腎細胞がん（1次） Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

ホジキンリンパ腫 承認 承認 承認 

頭頸部がん 承認 承認 承認 

尿路上皮がん Ⅲ 
承認（米） 
承認（欧） 

承認 

胃がん 承認 Ⅲ 
Ⅲ（韓） 

申請（台） 

食道胃接合部がん及び食道がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

小細胞肺がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

肝細胞がん Ⅲ 
承認（米） 
Ⅲ（欧） Ⅲ 

*）：台湾の非扁平上皮型が追加承認 赤は血液がん 緑は平成29年5月からのupdate 

*） 
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オプジーボ（ONO-4538）の主な開発状況② 

対象疾患 日本 欧米 韓国・台湾 

食道がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

膠芽腫 Ⅲ Ⅲ - 

多発性骨髄腫 Ⅱ Ⅲ - 

悪性胸膜中皮腫 Ⅲ Ⅲ - 

卵巣がん Ⅲ Ⅰ/Ⅱ - 

中枢神経系原発リンパ腫／精巣原発リンパ腫 Ⅱ Ⅱ - 

子宮頸がん、子宮体がん、軟部肉腫 Ⅱ - - 

びまん性大細胞型B細胞リンパ腫 （非ホジキンリンパ腫） - Ⅱ - 

濾胞性リンパ腫 （非ホジキンリンパ腫） - Ⅱ - 

大腸がん - 
承認（米） 
Ⅰ/Ⅱ（欧） - 

ウィルス陽性・陰性固形がん Ⅰ/Ⅱ Ⅰ/Ⅱ Ⅰ/Ⅱ 

膵がん、ﾄﾘﾌﾟﾙﾈｶﾞﾃｨﾌﾞ乳がん（032試験） - Ⅰ/Ⅱ - 

胆道がん Ⅰ - - 

慢性骨髄性白血病 - Ⅰ - 

赤は血液がん 緑は平成29年5月からのupdate 3/20 



オプジーボとI-O化合物との併用での主な臨床試験① 

併用療法 がん腫 日本 欧米 
韓国・
台湾 

ニボルマブ＋イピリムマブ 

悪性黒色腫 申請 承認 承認 

腎細胞がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

非小細胞肺がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

小細胞肺がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

頭頸部がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

胃がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

悪性胸膜中皮腫 Ⅲ Ⅲ - 

緑は平成29年5月からのupdate 4/20 



オプジーボとI-O化合物との併用での主な臨床試験② 

ニボルマブとの併用療法 がん腫 日本 欧米 
韓国・
台湾 

ONO-4483/Lirilumab 
（抗KIR抗体） 

固形がん Ⅰ Ⅰ／Ⅱ - 

ONO-4482/Relatlimab 
（抗LAG-3抗体） 

固形がん Ⅰ Ⅰ／Ⅱ - 

ONO-4481/Urelumab 
（CD137受容体作動薬） 

固形がん Ⅰ Ⅰ／Ⅱ - 

Mogamulizumab 
（抗CCR4抗体） 

固形がん Ⅰ Ⅰ／Ⅱ - 

ONO-4686 
（抗TIGIT抗体） 

固形がん Ⅰ／Ⅱ Ⅰ／Ⅱ - 

ONO-4687/Cabiralizumab 
（抗CSF-1R抗体） 

固形及び血液がん I Ⅰ - 

ONO-7701 
（IDO1阻害薬） 

固形及び血液がん I Ⅰ／Ⅱ - 

緑は平成29年5月からのupdate 5/20 



商品名／商品名候補／開発コード  予定効能／薬理作用 国内 

カイプロリス（用法・用量追加）  多発性骨髄腫／プロテアソーム阻害作用 承認 

カイプロリス（用法・用量変更）   多発性骨髄腫／プロテアソーム阻害作用 Ⅲ  

ＯＮＯ-７６４３（アナモレリン）   がん悪液質（全がん腫）／グレリン様作用 Ⅲ  

ＯＮＯ-７７０２（エンコラフェニブ）  悪性黒色腫／BRAF阻害作用 Ⅲ  

ＯＮＯ-７７０３（ビニメチニブ）  悪性黒色腫／MEK阻害作用 Ⅲ  

ＯＮＯ-５３７１（メチロシン）  褐色細胞腫／チロシン水酸化酵素阻害作用 Ⅰ/Ⅱ  

ＯＮＯ-４６８６（BMS-986207）  固形がん／抗TIGIT抗体 Ⅰ/Ⅱ  

ＯＮＯ-４０５９（チラブルチニブ）  中枢神経系原発リンパ腫／Bｔｋ阻害作用 Ⅰ/Ⅱ  

ＯＮＯ-４４８１（ウレルマブ）  固形がん／抗CD137抗体 Ⅰ  

ＯＮＯ-４４８２（レラトリマブ）  固形がん／抗LAG-3抗体 Ⅰ  

ＯＮＯ-４６８７（カビラリズマブ）  固形及び血液がん／抗CSF-IR抗体 Ⅰ  

ＯＮＯ-７７０１（BMS-986205）  固形及び血液がん／IDO1阻害作用 Ⅰ  

ＯＮＯ-４４８３（リリルマブ）  固形がん／抗KIR抗体 Ⅰ  

ＯＮＯ－４５７８  固形がん／PG受容体（EP4）拮抗作用 Ⅰ  

緑は平成29年5月からのupdate 

国内開発パイプライン（オプジーボ以外のがん領域） 
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商品名／商品名候補／開発コード  予定効能・効果 国内 

オレンシア点滴静注用（小児）  若年性特発性関節炎 申請 

オレンシア点滴静注用（効能追加）  ループス腎炎 Ⅲ  

オレンシア皮下注（効能追加）  未治療の関節リウマチ Ⅲ  

オレンシア皮下注（効能追加）  一次性シェーグレン症候群 Ⅲ  

オレンシア皮下注（効能追加）  多発性筋炎／皮膚筋炎 Ⅲ  

ＯＮＯ-１１６２（イバブラジン）  慢性心不全 Ⅲ  

ＯＮＯｰ５７０４  変形性関節症 Ⅲ  

オノアクト点滴静注用（小児）  心機能低下例における頻脈性不整脈 Ⅱ/Ⅲ  

オノアクト点滴静注用（効能追加）  心室性不整脈 Ⅱ/Ⅲ  

ＯＮＯ-２３７０（オピカポン）  パーキンソン病 Ⅱ  

ＯＮＯ-８５７７  過活動膀胱 Ⅱ  

ＯＮＯ-５７０４  腱・靭帯付着部症 Ⅱ  

オプジーボ点滴静注（効能追加）  敗血症 Ⅰ/Ⅱ  

国内開発パイプライン（がん領域以外） 

緑は平成29年5月からのupdate 
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開発コード／一般名  予定効能／薬理作用 ﾌｪｰｽﾞ 地域 

ＯＮＯ-７７０２（エンコラフェニブ）   大腸がん／BRAF阻害作用 Ⅲ  韓国 

ＯＮＯ-７７０２（エンコラフェニブ）  悪性黒色腫／BRAF阻害作用 Ⅲ  韓国 

ＯＮＯ-７７０３（ビニメチニブ）  大腸がん／MEK阻害作用 Ⅲ  韓国 

ＯＮＯ-７７０３（ビニメチニブ）  悪性黒色腫／MEK阻害作用 Ⅲ  韓国 

ＯＮＯ-４０５９（チラブルチニブ）  B細胞リンパ腫／Bｔｋ阻害作用 Ⅱ  欧州 

ＯＮＯ-４０５９（チラブルチニブ）  シェーグレン症候群／Bｔｋ阻害作用 Ⅱ  米国 

ＯＮＯ-４４７４  変形性関節症／Trk阻害作用 Ⅱ  欧州 

ＯＮＯ-７５７９  固形がん／Trk阻害作用 Ⅰ/Ⅱ  欧米 

ＯＮＯ-７４７５  急性白血病／Axl/Mer阻害作用 Ⅰ  米国 

ＯＮＯ-８０５５  低活動膀胱／PG受容体（EP2/EP3）作動作用 Ⅰ  欧州 

緑は平成29年5月からのupdate 

海外開発パイプライン（オプジーボ以外） 
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OS: IMDC intermediate/poor risk 

Hazard ratio (99.8% CI), 0.63 (0.44–0.89) 
P < 0.0001 

Median OS, months (95% CI) 
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Checkmate 214 Nivolumab+ipilimumab RCC (腎細胞) 
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ニボ群 

イピ群 
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Checkmate 032 Nivolumab+ipilimumab  
Small Cell Lung Cancer(小細胞肺がん) 
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INTERNATIONAL ASSOCIATION FOR THE STUDY OF LUNG CANCER 2017 



A Phase II Study of Nivolumab in Malignant Pleural Mesothelioma  
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A Phase II Study of Nivolumab 
in Malignant Pleural Mesothelioma  
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悪性黒色腫 
非小細胞肺がん 
腎細胞がん 

ホジキンリンパ
腫頭頸部がん 
胃がん 

肝細胞がん等 

ｻﾎﾟ-ﾃｨﾌﾞｹｱ 

抗がん薬 
がん患者さんの包括的薬物治療 

(KIR抗体) 
ONO-4483 

多発性骨髄腫 

B細胞ﾘﾝﾊﾟ腫 
ONO-4059 

がん悪液質 
ONO-7643 

悪心/嘔吐 
/

ONO-4482 
(LAG3抗体) 

(CD137抗体) 
ONO-4481 

Selinexor 
XPO1阻害薬 

(TIGIT抗体) 
ONO-4686 

(CSF1R抗体) 
ONO-4687 

悪性黒色腫 
非小細胞肺がん等 

(IDO1阻害薬) 
ONO-7701 

(BRAF阻害薬) 
ONO-7702 

(MEK阻害薬) 
ONO-7703 

(Trk阻害薬) 
ONO-7579 

(EP4拮抗薬) 
ONO-4578 

XPO1阻害薬 
KPT-8602 

(Axl/Mer阻害薬) 

ONO-7475 

固形がん 
血液がん 

ONO-7058 
(ONX0912) 
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導入先 （仏）セルヴィエ社 

一般名 Ivabradine／イバブラジン 

作用機序 選択的If阻害剤（心拍数減少作用） 

海外適応症 慢性心不全，安定狭心症 

海外用法・用量 5 mg 1日2回で投与開始し，心拍数及び忍容性に応じて2.5 mg， 
5 mgあるいは7.5 mg 1日2回で用量調節 

国内適応症（予定） 慢性心不全 

特徴 血圧に影響することなく，心拍数を減少 （First in class） 

0 

－40 

－70 
＜Thollon et al. Br J Pharmacol. 1994;112:37-42.＞ 

RR間隔延長 
   （心拍数減少） 
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膜
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国内慢性心不全患者数： 
約150万人  

IMS Analysis 

ONO-1162/Ivabradine（慢性心不全治療薬） 
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海外第Ⅲ相試験の主な結果 

「心血管系死あるいは心不全悪化による入院」 
のイベント発現率の推移 

心拍数の推移 

＜Lancet 2010; 376: 875-85＞ 

18％のリスク低減 

約10 bpmの低下 

海外第Ⅲ相試験 （SHIFT試験：Servier社実施） 

実施施設数：625施設（37カ国） 
患者数：6505名（プラセボ群 3264名，ONO-1162群 3241名） 
試験期間：2006年9月～2010年3月（平均投与期間：20.1±9.0カ月） 
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国内第Ⅱ相試験の主な結果 
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6週時点の安静時心拍数（Placeboとの差） 
 2.5 mg 開始群    －14.9±8.4回/分 (p<0.0001) 
 5 mg 開始群       －14.7±9.1回/分 (p<0.0001) 

＜Circ J. 2016; 80: 668-76より改変＞ 

Placebo群 
2.5mg 1日2回開始群 
5mg 1日2回開始群 

被験者数：126名 
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ONO-5704/SI-613 

化合物 ジクロフェナク結合ヒアルロン酸 

適応症 
／ステージ 

①変形性関節症（OA）：膝関節P3、他関節（肩、肘、股、足など）：P3準備
中 
②腱・靭帯付着部症（EP）（肘、足底、肩、膝、アキレス腱など）：P2 

用法用量 1回3mLを4週毎 関節腔内注射（プレフィルドシリンジ） 

特徴 • ジクロフェナクの関節腔内での徐放による鎮痛効果の持続 
• ジクロフェナクに起因する全身性副作用のリスクが低い 

ヒアルロン酸製剤全体で400～500億円/年 
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