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進行性固形がんを対象としたトレアキシン®経口剤の 
第Ⅰ相臨床試験における最初の患者登録完了のお知らせ     

 
シンバイオ製薬株式会社（本社：東京都、以下「シンバイオ」）は、この度、トレアキ

シン®経口剤の開発について、本年1月22日に進行性固形がんを対象とした第Ⅰ相臨床試験

（以下「本試験」）の開始を公表しておりましたが、この度、本試験において最初の患者

登録を完了したことをお知らせします。 
 
トレアキシン®は悪性リンパ腫の３つの適応症（未治療及び再発・難治性低悪性度 B 細

胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リンパ腫、並びに慢性リンパ性白血病）におい

て製造販売承認を取得し、既に各治療領域において多くの患者さんに使われております。

本試験は、トレアキシンの新しい剤形である経口剤の推奨投与量・スケジュール及び忍容

性（注１）・安全性の検討を行うとともに、今後臨床試験の対象となる進行性固形がん※の領

域を絞り込むことを目的としています。 
※固形がん：乳がんや肺がん等、血液がん以外の臓器や組織などで塊をつくる癌の総称で

す。上皮細胞（各種内臓）から発生する上皮細胞がんと非上皮細胞（骨、筋肉など）から

発生する非上皮細胞がん（肉腫）に分かれます。 
 

また、トレアキシン®は悪性リンパ腫の治療において実証されている有効性及び安全性

のデータから、治療効果のみならず、脱毛等の副作用が従来の化学療法に比べ少ないなど

の優れた特性を有しています。本試験は、この特性を経口剤にも活かし、患者さんに新た

な固形がん治療の選択肢を提供することを目指して開発を進めるものです。経口投与によ

り、自宅治療が可能となり、患者さんの外来通院の負担を軽減することも期待できます。 
 
現在、シンバイオはトレアキシン®プラットフォーム構築を積極的に進めており、今回の

経口剤の開発もその戦略の一環です。悪性リンパ腫のなかでも患者数が最も多いにもかか

わらず多剤併用療法しかない再発・難治性びまん性大細胞型B細胞リンパ腫については第

Ⅲ相臨床試験が進行中です。また全身性エリテマトーデス（SLE）の臨床前試験も間もな

く開始する予定です。さらには、ライフサイクルの大幅な延長を目的としてトレアキシン®

液剤（RTD製剤及びRI製剤）の開発を進めることにより、トレアキシン®の安定した成長

戦略の展開を通じて事業価値の最大化を図ってまいります。 
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【トレアキシン®（一般名：ベンダムスチン）について】 
殺細胞性の抗腫瘍薬であり、1970 年代からドイツで使用が開始され、現在 50 ヵ国以上で

低悪性度非ホジキンリンパ腫、マントル細胞リンパ腫、慢性リンパ性白血病などを適応と

して使用されています。 
 
ベンダムスチンは、アルキル化剤（注2）と代謝拮抗剤（注3）の両方の化学構造を併せ持つユニ

ークな化合物であり、その作用機序はこれまで開発された他の抗腫瘍剤とは異なることか

ら、固形がんの抗腫瘍剤耐性がん細胞に対しても有効性が期待されています。こうした可

能性を探るため、海外ではこれまで固形がん患者さんを対象としたベンダムスチン注射剤

の臨床試験が数多く実施され、乳がん、小細胞肺がん、軟部肉腫等で臨床効果が報告され

ています。また、多発性骨髄腫、低悪性度非ホジキンリンパ腫、慢性リンパ性白血病を対

象としたベンダムスチン経口剤の臨床試験も行われ、経口剤の安全性や忍容性につき良好

な結果が得られています。 
 
2010 年 10 月に再発・難治性の低悪性度 B 細胞性非ホジキンリンパ腫及びマントル細胞リ

ンパ腫を適応症として製造販売承認を取得した後、2016 年 8 月に慢性リンパ性白血病に

対する効能追加の承認、2016 年 9 月に「トレアキシン®点滴静注用 25 ㎎」の国内医薬品

製造販売の承認、さらに 2016 年 12 月に低悪性度 B 細胞性非ホジキンリンパ腫及びマン

トル細胞リンパ腫の未治療に対する効能追加の承認を取得しています。 
なおトレアキシン®の販売は、2010 年 12 月よりエーザイ株式会社が行っています。 
 
（注１） 忍容性：薬物を投与した際に現れる副作用が、被験者にとってどれだけ耐え得る

かの程度を示したもの。 
 
（注２） アルキル化剤：細胞傷害性抗がん剤の一種。DNA 塩基と共有結合できるアルキ

ル基部位を複数持ち、2 本の DNA 鎖を結びつけることにより DNA の複製を妨

げる。 
（注３） 代謝拮抗剤：細胞傷害性抗がん剤の一種。代謝の過程で生成する代謝物質の利用

を阻害する物質で、DNA 生産を阻害し腫瘍細胞の成長と分裂を妨げる。 
 

【当社会社概要】 
シンバイオ製薬株式会社は、米国アムジェン社元副社長で、アムジェン株式会社（現在は

武田薬品工業株式会社が全事業を譲受）の実質的な創業者である吉田文紀が 2005 年 3 月

に設立した医薬品企業です。経営理念は「共創・共生」（共に創り、共に生きる）で表さ

れ、患者さんを中心として医師、科学者、行政、資本提供者を「共創・共生」の経営理念

で結び、満たされない医療ニーズに応えてゆくことにより、社会的責任及び経営責任を果

たすことを事業目的としています。なお、2016 年 5 月に米国完全子会社 SymBio 
Pharma USA, Inc.（本社：米国カリフォルニア州 メンローパーク、社長：吉田文紀）を

設立しました。 


