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小野薬品工業株式会社 
 

欧州医薬品委員会より Deciphera社の腱滑膜巨細胞腫（TGCT）治療薬 
ROMVIMZA™（vimseltinib）に関する肯定的見解を受ける 

 
 欧州医薬品委員会が腱滑膜巨細胞腫（TGCT）治療薬として vimseltinibの承認を推奨 
 Vimseltinibが承認されれば、TGCT 治療薬として EU において販売承認を受ける最初で

唯一の治療薬となる 
 
小野薬品工業株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役社長：滝野 十一、以下「当社」）は、

本日、欧州医薬品委員会（CHMP）が、当社完全子会社の Deciphera社が開発中のキナーゼ阻害剤
である Vimseltinib について、臨床的に重要な身体機能の低下を伴い、外科的治療による効果が期
待できない、もしくは外科的治療によって耐え難い病状や障害が生じる可能性のある腱滑膜巨細胞
腫（TGCT）の成人患者の治療薬としての承認を推奨したことを発表しました。 

 
CHMPの肯定的な見解は、販売承認に関する科学的な根拠に基づく推奨であり、欧州連合（EU）

において医薬品の承認権限を持つ欧州委員会（EC）が、vimseltinib に関する Deciphera の販売承
認申請（MAA）について承認の決定を下す前の最終段階の一つです。 
 

Deciphera社の社長である宇田川 良太は次のように述べています。「現在 TGCT治療薬として承
認されている薬剤がない EU において、CHMP からの肯定的な見解が示されたことは患者さんと
TGCT 治療に携わる医療関係者にとって重要な節目となるものであり、vimseltinib にとっても EU
での規制当局による承認に一歩近づくものです。 
私たちは、vimseltinib に対する CHMP の肯定的な見解を足がかりとして、今後、世界中の新た

な治療選択肢を必要とする TGCT 患者さんにこの薬剤をお届けできることを楽しみにしています。」 
 

CHMPの肯定的な見解は、抗 CSF1/CSF1受容体(CSF1R)療法による治療歴がなく（イマチニブ
またはニロチニブによる治療は許容）、手術不適応の TGCT 患者を対象に vimseltinib の有効性およ
び安全性をプラセボと比較評価する無作為化二重盲検プラセボ対照の第Ⅲ相 MOTION 試験におい
て、vimseltinib は、プラセボと比較して、intent-to-treat（ITT）集団における固形がんの治療効果判
定のためのガイドライン（RECIST v1.1）を用いた盲検独立放射線評価委員会（BIRR）の評価によ
る 25 週時の客観的奏功率(ORR)で、統計学的に有意かつ臨床的に意義のある改善を示しました
（ROMVIMZA群 40% vs プラセボ群 0%、p<0.0001）。主要評価項目の結果は、プラセボ群と比較
して vimseltinib 群において 25週時で観察された可動域、患者報告による身体機能および疼痛につ
いて統計学的に有意かつ臨床的に意義のある改善を示した結果に支持されています。Vimseltinibの
安全性プロファイルは管理可能であり、第Ⅰ/Ⅱ相試験でこれまでに報告されたものと一貫してい
ました。 
 
Vimseltinibについて 

Vimseltinib は、コロニー刺激因子 1 受容体（CSF1R）を選択的にかつ強力に阻害するよう設計さ
れた経口投与可能なスイッチコントロールキナーゼ阻害剤です。Vimseltinib は Deciphera社独自の
スイッチコントロールキナーゼ阻害剤プラットフォームを活用して創製されています。
ROMVIMZA™は、外科的切除により機能制限の悪化または重篤な病状を引き起こす可能性がある
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TGCT の成人患者に対する治療薬として米国で承認されたキナーゼ阻害剤です。 
 
腱滑膜巨細胞腫（TGCT）について 

TGCT は、コロニー刺激因子 1（CSF1）遺伝子の転座によって、CSF1 の過剰発現と CSF1R 陽
性炎症細胞の病変への集積により引き起こされる希小疾患で、関節の内側または近位に発生する希
な非悪性腫瘍です。TGCT は悪性ではありませんが、増殖して周囲の組織や構造に損傷を与え、関
節の痛み、腫れ、身体機能の低下、可動域の制限などを引き起こすことがあります。標準治療は手
術による腫瘍切除ですが、特にびまん型の TGCTではこれらの腫瘍が再発する傾向があります。治
療を行わなかった場合、または腫瘍が継続的に再発すると、影響を受けた関節および周囲の組織に
損傷と変性が生じ、重大な障害を引き起こすことがあります。一部の患者では、外科的切除は機能
制限の悪化または重篤な病状を引き起こす可能性があり、また、全身治療の選択肢は限られており、
TGCT に対する新たな治療選択肢が必要とされています。 
 
Deciphera Pharmaceuticals LLCについて 
（2024年 6月 11日に、Deciphera社は小野薬品工業株式会社の完全子会社となりました。） 

Deciphera 社は、がん患者の生活を改善するための新薬の開発、商業化に注力しています。
Deciphera社独自のスイッチコントロールキナーゼ阻害剤プラットフォームとキナーゼ生物学の専
門知識を活用して、革新的な医薬品の幅広いポートフォリオを開発しています。 
Deciphera社は臨床試験段階のプラットフォームから複数の製品候補の開発を進めており、その中
でスイッチコントロール阻害薬である QINLOCK®は、米国、欧州連合および複数の国々で imatinib
を含む 3 つ以上のキナーゼ阻害薬で治療を受けた消化管間質腫瘍（GIST）の、成人患者の治療薬
として承認されています。ROMVIMZA（vimseltinib）は、外科的切除により機能制限の悪化または
重篤な病状を引き起こす可能性がある TGCT の成人患者に対する治療薬として米国で承認された
キナーゼ阻害剤です。 
詳細については、www.deciphera.comをご覧いただくか、LinkedIn および X（@Deciphera）で

フォローしてください。 
 
将来の見通しに関する記述についての注意事項 
このプレスリリースに記載されている現在の計画、予想、戦略、想定に関する記述およびその

他の過去の事実に基づくものではない記述は、将来の見通しです。これらの記述は現在入手可能
な情報に基づく見積りや想定によるものであり、既知および未知のリスクと不確実な要素を含ん
でいます。さまざまな要因によって、これら将来の見通しは実際の結果と大きく異なる可能性が
あります。その要因としては、（i）医薬品市場における事業環境の変化および関係法規制の改
正、（ii）自然災害や火災などに起因する生産の停滞・遅延発生による製品供給の滞り、（iii）新
製品および既存品の販売活動において期待した成果を得られない可能性、（iv）市販後の医薬品に
おける新たな副作用発現、（v）第三者による知的財産の侵害等がありますが、これらに限定され
るものではありません。また、このプレスリリースに含まれている医薬品に関する情報は、宣伝
広告、医学的アドバイスを目的としているものではありません。 
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