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MSI-High/dMMR の結腸・直腸がん 

 

（１） 課題名： 

高頻度マイクロサテライト不安定性（MSI-H）又はミスマッチ修復機構欠損（dMMR）を

有する治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸がんの患者を対象に、ニボルマブ単独療法、

ニボルマブとイピリムマブの併用療法又は治験医師選択化学療法を評価する無作為化第Ⅲ

相試験 

 

（２）対象となるがん： MSI-High/dMMRの結腸・直腸がん 

 

（３）使用される治験薬：ニボルマブ（抗 PD-1 抗体）及びイピリムマブ（抗 CTLA-4 抗体） 

 

（４）実施方法（治験のデザイン）： 第Ⅲ相試験 

 

（５）治験に参加いただける患者さんの身体状況（患者選択基準）： 

以下に該当する方が対象となります。 

 

・ 組織検査で切除不能または再発性の大腸がんであることが確認されている 
・ 切除不能または再発性の大腸がんに対する化学療法および／または標的薬剤の治療歴が

ない 
・ MSI-High 又は dMMRと分かっている 
・ 十分な腫瘍組織が入手可能であること 
・ 規定の臓器機能が保たれている 

 

※上記の患者選択基準は概要であり、上記に該当していてもこの治験に参加いただけないこ

とがありますので、ご了承ください。 

 
（６）治験責任医師： 仁科 智裕 

 


