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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
 本研究では、脳腫瘍の中で最も悪性度が高い膠芽腫を対象とした第三世代がん治療用単純ヘルペスウ

イルス G47Δ の第 II 相試験を医師主導治験として実施する。本治験は国内初のウイルス療法の治験であ

るが、平成 21 年より膠芽腫の再発患者を対象とした first-in-man 臨書研究を実施し、G47Δ の脳腫瘍内投

与の安全性 POC を確立していることや、平成 25 年から開始した再燃前立腺癌あるいは再発嗅神経芽細

胞腫に対する臨床研究の実績が評価されて、第 II 相からのスタートとなった。治験届は平成 26 年 7 月 30

日に PMDA に提出し、平成 26 年 12 月より被験者リクルートを開始した。治験は順調に推移している。

平成 28 年 2 月には、G47Δ が厚生労働省の先駆け審査指定制度の指定品目に選定された。 

 東大医科学研究所の P2 対応のセル・プロセッシング・センター（治療ベクター開発センター）におい

ては、引き続き、臨床用 G47Δ 製剤の GMP 製造を実施し、新ロットについては、GMP での品質試験を実

施した。 

 本研究ではまた、全ての日本国民がウイルス療法をがんの治療として自由に選択できることを一日で

も早く実現するため、研究班を活用し、国際レベルの組織的なウイルス療法開発を実践し、近い将来の

G47Δ の医薬品承認の先を見据えて、難治性がんへの適応拡大を探究し、我が国におけるウイルス療法の

迅速な普及と実用化を目指す。平成 25 年からは、前立腺癌と嗅神経芽細胞腫に対する第 I 相臨床試験も

開始し、前立腺癌については平成 28 年に被験者登録を完了して、G47Δ の前立腺内投与の安全性を確認

した。平成 28 年には更に、悪性胸膜中皮腫を対象とし G47Δ を胸腔内投与する臨床試験実施計画書を完

成して学内倫理委員会に提出、平成 29 年 3 月に審議が行われて承認を得た。上部消化管癌、頭頸部癌、

血液がん、肝癌など、研究開発分担者それぞれが専門領域とする脳腫瘍以外の難治性がんを対象とした非

臨床試験を継続して実施した。 

 

     In this project, we perform a phase II investigator-initiated clinical trial in patients with glioblastoma in order 

to test the efficacy of a triple-mutated, third-generation oncolytic herpes simplex virus type 1, G47∆, that exhibits 

enhanced replication capability in a variety of cancer, efficient induction of specific antitumor immunity, and high 

safety features.  Prior to this phase II trial, a first-in-man clinical trial was performed from 2009 to 2014.  The FIM 

study proved the safety of G47∆ when injected into the human brain.  The phase II trial was registered in July 2014 

and patient accrual started in December 2014.  So far, the treatment has been well tolerated, and the study is ongoing 

as planned.  In 2016, G47∆ was designated as a ‘Sakigake’ breakthrough therapy drug by the Ministry of Health, 

Labour and Welfare of Japan, allowing its priority review and fast-track drug approval.  In this project, we also 

perform GMP production of clinical lots of G47∆ at the Therapeutic Vector Development Center of our institution.  

Besides the clinical trials in glioblastoma, we started a single arm phase I study in patients with castration-resistant 

prostate cancer and another study in those with recurrent olfactory neuroblastoma, both in 2013.  The trial for 

prostate cancer was recently completed, which again proved the safety of G47∆ when injected into the prostate.  We 

made a new clinical protocol for malignant pleural mesothelioma, in which G47∆ is injected into the pleural cavity 

repeatedly.  The protocol has recently been approved by the internal review board, so the trial is expected to begin 

within the coming academic year.   

     This project seeks the strategy for the earliest drug approval of G47∆ in Japan.  This project further focuses 

on expansion of the clinical application of G47∆ to a wide variety of cancer in the most efficient way possible.  By 

organizing a nation-wide study group with an international standard of techniques and knowledge, we continued to 
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investigate the usefulness of oncolytic virus therapy and collected preclinical data in various cancer including gastric 

cancer, head and neck cancer, blood cancer and liver cancer.  
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molecule. 口頭, 伊藤博崇、稲生靖、福原浩、岩井美和子、藤堂具紀. 第 22 回日本遺伝子細胞治

療学会学術集会（東京）、2016 年 7 月 28 日-30 日。国内
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4. 日本発の抗がんウイルス療法薬の開発。藤堂具紀。国立研究開発法人日本医療研究開発機構 革
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