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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 申請（台） 

腎細胞がん（1次） Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

ホジキンリンパ腫 申請 承認（米） 
申請（欧） - 

頭頸部がん 申請 申請 申請（台） 
Ⅲ（韓） 

尿路上皮がん Ⅲ 申請 Ⅲ 

胃がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

胃食道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 Ⅲ Ⅲ 

食道がん Ⅲ Ⅲ Ⅲ 

膠芽腫 Ⅲ Ⅲ - 
H28年5月からのｱｯﾌﾟﾃﾞ-ﾄが黄色 2/11 *）：台湾は扁平上皮型（非扁平上皮型は申請中） 



対象疾患 日本 欧米 韓国・台湾 

多発性骨髄腫 - Ⅲ - 

悪性胸膜中皮腫 Ⅲ Ⅲ - 

卵巣がん Ⅱ Ⅱ 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 - Ⅰ/Ⅱ - 

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 - - 

オプジーボ（ONO-4538）の主な開発状況② 

赤字は血液がん H28年5月からのｱｯﾌﾟﾃﾞ-ﾄが黄色 
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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 Ⅱ 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 - 

オプジーボとI-O化合物との併用での主な臨床試験① 
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併用療法 がん腫 日本 欧米 
韓国・
台湾 

ニボルマブ＋Lirilumab 
（抗KIR抗体） 

固形がん - Ⅰ／Ⅱ - 

ニボルマブ＋BMS-986016 
（抗LAG-3抗体） 

固形がん Ⅰ Ⅰ／Ⅱ - 

ニボルマブ＋Urelumab 
（CD137受容体作動薬） 

固形がん， 
非ホジキンリンパ腫 

Ⅰ Ⅰ／Ⅱ - 

ニボルマブ＋Mogamulizumab 
（抗CCR4抗体） 

固形がん Ⅰ Ⅰ - 

ニボルマブ＋BMS-986207 
（抗TIGIT抗体） 

固形がん Ⅰ予定 Ⅰ - 

オプジーボとI-O化合物との併用での主な臨床試験② 
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BMS-986227 

二次リンパ組織 がん組織 

T細胞 

抗原提
示細胞 

4-1BBL 

CD137 

Urelumab 

Urelumabが活性化を促進 
Ipilimumabが抑制を解除 

NK細胞 

MHCⅠ 

KIR Lirilumab 

エフェクター 
T細胞 

抗原提
示細胞 

MHC 

抗原 

TCR 
LAG3 

BMS-986016 
MHCⅡ 

CTLA4 Y Ipilimumab 

CD80/86 

抑制を解除 

PD-L1 

PD-1 

Y Nivolumab 

T 

抑制を解除 

抗原提
示細胞 

小野・BMS社腫瘍免疫プロジェクト 

がん細胞 

がん細胞 

CD155 

TIGIT 

BMS-986207 

T 抑制シグナル 

活性化シグナル 

腫瘍関連 
マクロファージ CSF-1R 

CSF 

TIGIT 
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オプジーボ腎細胞がん016試験（ﾆﾎﾞ＋ｲﾋﾟ併用） 
全生存期間（OS） 

Hans J. Hammers et al, 2016 ESMO 
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商品名／商品名候補／開発コ-ド  予定効能・効果 国内 

オレンシア皮下注（製剤追加）  オートインジェクター製剤 承認 

カイプロリス  多発性骨髄腫 承認 

ＯＮＯ-５１６３  二次性副甲状腺機能亢進症 申請 

オレンシア点滴静注（小児）  若年性特発性関節炎 Ⅲ  

オレンシア点滴静注（効能追加）  ループス腎炎 Ⅲ  

ＯＮＯ-１１６２  慢性心不全 Ⅲ  

ＯＮＯ-７６４３   がん悪液質（全癌腫） Ⅲ  

オノアクト（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（効能追加）  心室性不整脈 Ⅱ/Ⅲ  

ＯＮＯ-２３７０  パーキンソン病 Ⅱ  

ＯＮＯ-５３７１  褐色細胞腫 Ⅰ/Ⅱ  

国内開発パイプラインリスト（後期ステージ） 

H28年5月からのｱｯﾌﾟﾃﾞ-ﾄが黄色 
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ONO-7643/anamorelin（がん悪液質治療薬） 

国内第Ⅱ相試験の成績を本年10月に開催された
欧州臨床腫瘍学会（ESMO）で発表しました．その
内容はESMOのDaily Reporterに取り上げられ
ました． 

作用機序 グレリン様作用 
効能・効果（案） がん悪液質における体重の増加及び食欲不振の改善 

開発ステージ 日本：第Ⅲ相試験開始 
海外（ヘルシン社）：欧州にて申請（2015年10月） 

9/11 



国内第Ⅱ相試験の主な結果 
がん悪液質患者の除脂肪体重（筋肉量）を増加 
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国内第Ⅱ相試験の主な結果 
がん悪液質患者の食欲不振を改善 
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