
                         

 

 

 

2025年３月６日 

分野： 生命科学・医学系 

キーワード： 病的ペリオスチン、抗体医薬 PT0101、乳がん、First in Human 試験 

【研究成果のポイント】 

 転移・再発した乳がんを対象に、乳がんの間質で分泌される「病的ペリオスチン」を標的とする抗体

医薬「PT0101」を開発。世界初の臨床試験（First in Human試験）を開始 

 抗がん剤抵抗性※1を克服する新たな治療戦略として、難治性がんへの応用に期待 
 

 概要 

大阪大学大学院医学系研究科（乳腺・内分泌外科学）島

津研三教授らの研究グループは、十分な治療薬のない

HER2陰性乳がんの転移・再発患者を対象に、乳がんの間

質（がん細胞を取り囲む組織）で分泌される病的ペリオス

チン（図 参照）に対する新規抗体医薬「PT0101」を用い

て、大阪大学医学部附属病院で世界初の臨床試験（First 

in Human試験（Phase I/IIa））を開始します。 

病的ペリオスチンは抗がん剤抵抗性を誘導する因子とし

て、同研究科 先端分子治療学共同研究講座の谷山義明

特任教授（常勤）により報告されました。その研究をもとに

開発された病的ペリオスチンに対する特異的中和抗体

「PT0101」は抗がん剤抵抗性を解除することが明らかに

されています。 

  これにより、従来のがん治療では克服が困難であった

抗がん剤抵抗性に対し、新たな治療戦略の可能性が広がります。今後、PT0101の臨床試験を進めること

で、難治性がんに対する革新的な治療法の確立が期待されます。 

 

本臨床試験について、３月１２日（水）●１４時からオンラインおよび大阪大学医学系研究科（吹田キャン

別添【様式①】 研究成果用 

 

図 

・がん関連線維芽細胞や内皮細胞が、主に病的ペリオ

スチンを分泌 

・抗がん剤により病的ペリオスチン分泌はさらに亢進 

 

がん治療のブレイクスルーへ！ 

転移・再発した乳がんに対する 

新規抗体医薬の臨床試験を実施 
―病的ペリオスチンを標的とする「PT0101」― 

 

【記者発表：3/12（水）14 時～＠医学系研究科(吹田キャンパス)およびオンラ

イン】 



                         

 

パス）にて記者発表を行います。是非ともご取材くださいますよう、よろしくお願いいたします。 

 

  



                         

 

 研究の背景 

＜転移性・再発性乳がんの治療に向けて＞ 

近年、乳がんは治療薬が開発されて治療成績が大きく改善されています。しかし、乳がんが転移したり

再発したりすると十分な治療薬がなく、特に HER2 陰性乳がんでは予後が厳しいことが報告されていま

す。 

乳がん細胞が抗がん剤に抵抗する原因の1つとして、上皮系がん細胞が間葉系がん細胞に変わる「上皮

間葉転換※2」が考えられています。しかし、この要因は不明でした。 

そこで研究グループは、多数の臨床検体を用いて間葉系マーカーと最も相関する因子を探索し、ペリオ

スチンを発見しました。ペリオスチンは、さまざまな臓器に存在するタンパク質で、細胞の増殖や組織の修

復に関わっています。近年、様々ながんで病的ペリオスチン（異常に増加したペリオスチン） ががんの進行

や治療抵抗性に関与することが報告されています。しかし、その具体的なメカニズムは明らかになってお

らず、治療標的としての応用は進んでいませんでした。 

一方、ペリオスチンは選択的スプライシング※3 という遺伝子の一部が選択的に削除されたり残ったりす

る現象によって、複数のスプライシングバリアントが生じることが報告されています。正常な状態で発現す

るペリオスチンと病的な状態で発現するペリオスチンを区別せずにすべて抑制すると、腫瘍が大きくなる

ことが報告されており、ペリオスチンを標的とする臨床研究が行われることはありませんでした。 

 

＜ペリオスチンを標的に＞ 

研究グループはこれまでに、病的ペリオスチンが主にがん間質（がんを取り巻く環境）のがん関連線維芽

細胞から分泌され、抗がん剤によってさらに分泌が増加すること、がん細胞の転移や抗がん剤抵抗性を促

すことを明らかにし、生理的ペリオスチンを抑制せず病的ペリオスチンのみを抑制することよって安全に

抗がん剤抵抗性を改善できることを報告しました。（文献 1）これにより、ペリオスチンを標的とした治療法

の可能性が開かれました。 

現在、世界的にがん間質を標的とした治療が注目されています。がん間質は、がん細胞を取り囲む組織

であり、がんの生存や治療の効果に大きく影響を与えます。しかし、従来の治療法では主にがん細胞自体

を攻撃するものが中心で、がん間質を標的とした治療は限られていました。この度、がん間質で分泌され

る病的ペリオスチンを標的とすることによって、がん間質を制御し、治療抵抗性を克服する新たな治療戦

略が可能になりました。具体的には、病的ペリオスチンはがん間質にてがん関連マクロファージの誘導や血

管新生作用などを誘導し、がんにとって居心地のよい環境を作り出します。さらには、がん細胞自体の上

皮間葉転換を誘導し転移や抗がん剤抵抗性を促します。病的ペリオスチン中和抗体はこれらの悪性化を抑

制する作用があります。（文献2） 

 

 

 臨床試験の内容 

これらの知見をもとに、大阪大学発ベンチャー企業であるペリオセラピア株式会社と先端分子治療学共

同研究講座との共同研究で病的ペリオスチンを特異的に中和する抗体医薬「PT0101」を開発しました。

PT0101 は、がん細胞とがん間質の両方に作用し、抗がん剤が効きにくいがんの治療に新たな可能性を

もたらします。 

今回、大阪大学医学部附属病院において HER2陰性乳がんを中心とした固形がんを対象に、世界初の

臨床試験（First in Human試験） を開始します。 

  



                         

 

【臨床試験の概要】 

・試験名：進行固形がん患者及び HER2 陰性再発転移乳がん患者を対象とした抗ペリオスチン抗体 

PT0101の第 I/Ⅱa相、多施設共同、非盲検医師主導治験 

・対象者：標準治療の実施・継続が困難である進行固形がん（Ｐｈａｓｅ１） 

HER2陰性転移・再発乳がん（Ｐｈａｓｅ２ａ） 

・治験薬：PT0101 

・実施期間：2025年3月〜2028年5月（予定） 

・予定症例数：Phase1 最大 48例、Ｐｈａｓｅ２ａ ３２例 

・治験責任医師：島津研三（大阪大学医学部附属病院 乳腺・内分泌外科） 

 

 本研究成果が社会に与える影響（本研究成果の意義） 

本研究成果により、がん間質を標的とした新たながん治療の可能性が開かれることが期待されます。従

来の治療法では、主にがん細胞を攻撃することに重点が置かれていましたが、がん間質が治療抵抗性や転

移を促す重要な要因であることが明らかになったことで、より効果的な治療戦略の開発につながります。 

また、病的ペリオスチンを特異的に阻害する抗体医薬「PT0101」 は、現在の治療では対応が難しい 

抗がん剤抵抗性のがん患者に対する新たな治療選択肢となる可能性があります。特に、治療抵抗性の高

い乳がんやその他の固形がんに対する臨床応用が期待されるため、今後の医療現場への貢献が期待され

ます。 

さらに、本研究の成果は、がんの治療だけでなく、病的ペリオスチンが関与するその他の難治性疾患に

対する治療法開発にも応用できる可能性があります。大阪大学医学部附属病院で進める世界初の臨床試

験（First in Human 試験） を通じて、安全性や有効性が確認されれば、がん治療の新たなパラダイムシ

フトとなる可能性があります。 
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本研究は、国立研究開発法人日本医療研究開発機構 革新的がん医療実用化研究事業の支援を受けて

います。また、ペリオセラピア株式会社よりPT0101開発抗体が提供されます。 

 

 用語説明 

※1  抗がん剤抵抗性 

がん細胞が抗がん剤に対して耐性を持ち、治療の効果が減少または消失する現象を指す。 

 

※2  上皮間葉転換  

もともと動かない性質を持つ上皮細胞が、動きやすい細胞（線維芽細胞などの間葉系細胞）へと変

化する現象。この変化により、細胞同士のつながりが弱まり、周囲の組織へ移動しやすくなり、例え



                         

 

ば、傷が治るときやがん細胞が転移するときに、この現象が関わっている 

 

※3 選択的スプライシング 

1 つの遺伝子から異なる mRNA を作り出す仕組みのこと。これにより、同じ遺伝子から複数のタン

パク質が作られるため、遺伝子の情報を効率的に使い、多様なタンパク質を生み出すことができる。 

 

   

 

 参考URL（※必須 ResOUに掲載） 

島津 研三教授 研究者総覧URL  http://www.onsurg.med.osaka-u.ac.jp/greeting.html 

 

 本件に関する問い合わせ先 

＜研究に関すること＞ 

島津 研三 （しまづ けんぞう） 

大阪大学大学院医学系研究科 乳腺・内分泌外科学 教授  

TEL: 06-06-6879-3772  FAX: 06-6879-3779 

E-mail:  kshimazu@onsurg.med.osaka-u.ac.jp 

 

＜報道に関すること＞ 

大阪大学大学院医学系研究科 広報室 

TEL: 06-6879-3387   

Email: medpr@office.med.osaka-u.ac.jp 

 

 

以下、広報室で記載 

 記者発表のお知らせ 

本件に関して、3 月 12 日（水）14 時からオンラインおよび大阪大学医学系研究科共通棟３Ｆ中会議室

（吹田キャンパス）にて記者発表を行います。是非ともご取材のほどよろしくお願い申し上げます。 

※3月 11日（火）17時までに下記登録フォームに申請願います。 

 

発表者 ：医学系研究科 乳腺内分泌外科学島津研三教授 

 

スケジュール： 14 時 00分～14時20分 研究内容報告（スライドを用いてご説明します。） 

【島津研三教授のコメント】 

十分な治療薬のない HER2 陰性乳がんの転移・再発症例を主な対象に病的ペリオスチンに対する

新規抗体を用いて、大阪大学医学部附属病院で First in Human 試験（Phase I/IIa）を開始しま

す。病的ペリオスチンは抗がん剤抵抗性を誘導する因子であり、その抑制による治療効果を基礎研究

で明らかにしています。 

臨床での問題点を解決することが、大学で研究に携わるものの目標です。乳がんで苦しむ世界中の

人たちに希望の光を届けることができれば幸甚です。 

mailto:medpr@office.med.osaka-u.ac.jp


                         

 

        14 時 20分～15時00分 質疑応答 

 

【会場】 大阪大学 大学院医学系研究科 共通棟3階 中会議室（吹田キャンパス） 

      アクセスマップ https://www.med.osaka-u.ac.jp/access/access 

         

【Zoom Invitation】 

https://zoom.us/j/99808552975?pwd=b2q7a1ZtyqsvfJOWVczYFRpS9kTzOy.1 

ミーティング ID: 998 0855 2975 

パスコード: 039184 

 

申込先のリンク  

https://forms.office.com/r/Te7WVU8JZM 

 

 

 

 

【注意】タイトルが修正された場合、Forms タイトルも修正する。 
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