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＜欧米で実施中の臨床試験＞ 
    欧州並びに米国においてすい臓がん（＝膵がん）を対象とした臨床第Ⅲ相試験および第Ⅱ相臨 
   床試験がスレッシュホールド社によって進められています。 

 （ご参照  http://www.thresholdpharm.com/sec/glufosfamide） 
    第Ⅲ相臨床試験は、グルフォスファミドを転移性膵がんに対する第２選択（２st-line）治療薬として 

評価するもので、2004 年 9 月から開始されました。この試験はＦＤＡ（米国食品医薬品局）による 
Special Protocol Assessment（SPA）に基づいて行われるもので、グルフォスファミドは FDA から、難 
知性膵がんにおける Fast Track（優先審査）指定を受けています。更に今年 9 月には希少疾病医 
薬品（オーファンドラッグ）指定も受けています。 

    第Ⅱ相臨床試験は、切除不能な局所進行性あるいは転移性の膵がんを対象に、グルフォスファ 
ミドとゲムシタビンとの併用による第１選択（１st-line）として評価するもので、2004 年 12 月から開始 
されています。非臨床動物試験において、グルフォスファミドとゲムシタビンは併用することにより、 
各々の単独投与よりも新たな副作用の発現がなく、より強力な抗腫瘍作用が認められました。 
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