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Press Release 

2026年9月24日 

setidegrasib 

治療歴のあるKRAS G12D変異陽性の進行性 

非小細胞肺がん患者を対象とした 

国際共同第III相試験を開始 

- KRAS G12D変異を標的とする 

標的タンパク質分解誘導剤setidegrasibについて 

治療歴のあるKRAS G12D変異陽性の進行性非小細胞肺がん患者を対象に 

ドセタキセルと比較評価 - 

- setidegrasibとして、過去6カ月で2件目となる第III相試験を開始 - 

 

アステラス製薬株式会社（本社：東京、代表取締役社長CEO：岡村 直樹、以下「アステ

ラス製薬」）は、開発中のKRAS G12D標的タンパク質分解誘導剤setidegrasibについて、

白金製剤を含む化学療法および免疫チェックポイント阻害剤による初回治療中、または

治療後に病勢進行したKRAS G12D変異陽性の局所進行性（切除不能）、または転移性

非小細胞肺がん（non-small cell lung cancer：NSCLC）患者を対象に、ドセタキセルとの

比較評価を行う第III相試験において、最初の患者への投与を開始しました1。 

 

肺がんは世界で最も多く診断されるがんであり、がんによる死亡原因の第1位です。

そのうちNSCLCは全症例の約80％を占めています2,3。NSCLC患者の約5％がKRAS 

G12D変異を有するとされています4。他の遺伝子変異を有するNSCLCでは分子標的治

療が進展している一方で、KRAS G12D変異陽性NSCLC患者を対象として承認された

治療法は現在存在していません3,5。そのため、初回治療後に病勢が進行した患者さんに

対しては、現在も化学療法などの標準治療が主な治療選択肢となっています5。 

 

setidegrasibは、疾患の原因となるKRAS G12Dタンパク質を分解・除去するよう設計

された、アステラス製薬が独自に創製し開発中の新規の標的タンパク質分解誘導剤です。

変異したKRAS G12Dタンパク質を分解・除去することにより、がん細胞内のシグナル伝

達を阻害し、がん細胞を死滅させる可能性があります4。今回の治療歴のあるNSCLCを

対象とした第III相試験は、2026年3月にThe New England Journal of Medicine に掲載

https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2600752/suppl_file/nejmoa2600752_appendix.pdf
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された初期臨床試験の結果に基づくものです。同試験では、KRAS G12D変異を有する

進行性固形がん患者において抗腫瘍活性と認容可能な安全性プロファイルが示され、

setidegrasibの作用機序を支持する結果が得られました4。 

 

アステラス製薬の研究開発担当CRDO（Chief Research & Development Officer）の谷

口 忠明は、「NSCLCを対象とした第III相試験の開始は、過去6カ月で2件目となる

setidegrasibの第III相試験であり、本剤の臨床開発が着実に進展していることを示して

います。本試験を通じて、疾患の原因となるKRAS G12Dタンパク質を分解するという

setidegrasibの新しいアプローチが、KRAS G12D変異を有するNSCLC患者さんのアン

メットメディカルニーズにどのように応え得るのかを明らかにしていきます。本試験に

ご協力いただいている患者さん、治験責任医師、ならびに試験運営チームの皆さまに深

く感謝いたします」と述べています。 

 

 setidegrasibは、アステラス製薬の主要な開発パイプラインの一つであり、今回の治療

歴のあるNSCLCを対象とした第III相試験の開始は、2027年度までに5件以上の第III相

／ピボタル試験を開始することを目標とするアステラス製薬の経営計画2026を支える

ものです。また、2026年4月に開始されたKRAS G12D変異陽性転移性膵腺がん

（pancreatic ductal adenocarcinoma：PDAC）患者の一次治療を対象としたsetidegrasib

の第III相試験（NCT07409272）に続く取り組みとなります6。 

 

 さらに、setidegrasibおよびKRAS G12Dが関与する疾患生物学への理解を深めるた

め、アステラス製薬は2026年9月25日から28日に開催されるAACR Conference on 

Pancreatic Cancer において、 KRAS G12D 変異陽性 PDAC 患者を対象とした

setidegrasibの第I相試験から得られた応答・耐性メカニズムに関する解析結果を発表し

ます7,8。これらの解析により、有効性や耐性のメカニズム、膵腺がんにおける併用療法戦

略に関するさらなる知見が得られる見込みです。発表は口頭発表およびポスター発表

の両形式で行われます*。 

以上 

*AACR Conference on Pancreatic Cancer での発表概要 

演題名： 

 Integrated translational analyses of the first generation KRAS G12D degrader setidegrasib identify 

mechanisms of response and resistance and offer rational combination strategies in pancreatic cancer 

 

筆頭著者： 

 Wungki Park（Gastrointestinal Oncology Service, Memorial Sloan Kettering Cancer Center） 

 

https://www.nejm.org/doi/suppl/10.1056/NEJMoa2600752/suppl_file/nejmoa2600752_appendix.pdf
https://clinicaltrials.gov/study/NCT07409272
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発表詳細： 

ポスター発表 

ポスター番号：B040 

日時：2026 年 9 月 27 日 午後 5 時～7 時（米国太平洋時間） 

 

口頭発表（採択演題に基づくショートトーク） 

演題番号：PR014 B040 

日時：2026 年 9 月 28 日 午前 9 時 42 分（米国太平洋時間） 

 

第 III 相非小細胞肺がん（NSCLC）試験（NCT07566052）について 1 

本非盲検無作為化第 III 相試験では、白金製剤を含む化学療法および免疫チェックポイント阻害剤による初

回治療中、または治療後に病勢進行した KRAS G12D 変異陽性の局所進行性（切除不能）、または転移性非

小細胞肺がん患者を対象に、setidegrasib とドセタキセルを比較評価します。 

主要評価項目は、以下の 2 項目です。 

⚫ 無増悪生存期間（progression-free survival：PFS）：盲検化独立中央評価による評価 

⚫ 全生存期間（overall survival：OS） 

本試験では、複数の国において 356 名の患者を組み入れる予定です。 

 

setidegrasib について 4,9,10 

setidegrasib は、疾患の原因となる KRAS G12D タンパク質を分解・除去することを目的として設計された

アステラス製薬が独自に創製し開発中の新規の標的タンパク質分解誘導剤です。変異した KRAS G12Dタン

パク質を除去することにより、がん細胞内のシグナル伝達を阻害し、がん細胞を死滅させる可能性がありま

す。setidegrasib は、がん細胞が持つタンパク質分解機構を利用して、変異した KRAS G12D タンパク質と

E3 リガーゼに選択的に結合し、疾患の原因となるタンパク質の選択的分解を誘導し、このがん関連変異に

対する新たな治療アプローチを実現することを目指しています。 

現在開発中の適応における setidegrasib の安全性および有効性は、いまだ確立されていません。また、

setidegrasib が規制当局の承認を取得し、治療法として商業的に利用可能となる保証はありません。 

 

アステラス製薬株式会社について 

アステラス製薬は、科学の進歩を患者さんの「価値」に変えることを目指すグローバルライフサイエンス企業

です。私たちは、がんや、眼科・泌尿器疾患、免疫、ウィメンズヘルスなどの多様な領域において、革新的な治

療法を提供しています。研究開発プログラムを通じて、アンメットメディカルニーズの高い疾患領域におい

て新たなヘルスケアソリューションを開拓しています。 

アステラス製薬の詳細については、www.astellas.com をご覧ください。 

 

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

実ではない記述は、アステラス製薬の業績等に関する将来の見通しです。これらの記述は経営陣の現在入

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）為替レートの変動、

（iii）新製品発売の遅延、（iv）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、（v）

https://clinicaltrials.gov/study/NCT07566052
https://www.astellas.com/jp/
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競争力のある新薬を継続的に生み出すことができない可能性、（vi）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（開発中

のものを含む）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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お問い合わせ先： 

アステラス製薬株式会社 

広報 

TEL: 03-3244-3201  
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