
医師主導第II相臨床試験 (先進医療B) 「切除不能胃がんを対象とした標準化学療法＋WP-1樹状細胞ワクチン療法」

対象; 切除不能胃癌の第一次治療 (n=50)
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・ 試験名：
標準治療＋癌ワクチン

・ 試験デザイン： 第II相
・ 期間： 2017～2019
・ 被験者数：50名
・ 主要評価：一年生存率
・ 副次評価：OS,PFS,免疫反応 等

薬事承認申請までのロードマップ（保険収載）

・ 試験名：
標準治療＋癌ワクチン

・ 試験デザイン：第I相
・ 期間： 2015-2016
・ 被験者数：3名
・ 結果の概要：安全性確認

臨床研究
（先進医療A)

先進医療B
（本申請医療）
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試験薬：標準抗がん剤（S-1＋CDDP)＋WT-1樹状細胞ペプチドワクチン

先進医療での適応疾患：切除不能胃癌の一次治療

新しい試験デザインの先進医療を検討

・ 試験名：
標準治療＋癌ワクチン

・ 試験デザイン：第III相 RCT
・ 期間： 2019～2021
・ 被験者数：
・ 主要評価：全生存率
・ 副次評価：PFS,免疫反応
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