
はじめに
　がんに対するウイルス療法の臨床開発は，免疫原性細
胞死（immunogenic cell death：ICD）の誘導の可能
性などから，多種多様なウイルスにおいてさまざまな免
疫チェックポイント阻害剤との併用などが積極的に進め
られており，複合免疫療法として有効な症例の拡大に貢
献すると期待されている．
　GM–CSF遺伝子を搭載した武装化（armed）ヘルペ
スウイルスであるTalimogene laherparepvec（T–
Vec）は，米国食品医薬品局（FDA）および欧州医薬品庁

（EMA）で初めて承認された遺伝子改変ウイルス製剤で
あり，欧米で多くの臨床試験が現在でも進行中である．
しかし，わが国ではまだ悪性黒色腫に対してもT–Vec
の薬事承認が得られておらず，まだウイルス療法が日常
臨床に近づいたという実感はない．
　このシリーズの最後となる本稿では，遺伝子改変ウイ
ルス製剤のわが国での承認のために重要な項目を紹介し，
臨床開発の現状と課題について概説する．

ウイルス療法へのカルタヘナ法の適応
　遺伝子組換え実験に対する世界的な規制として，
2003年 9月に「生物の多様性に関する条約のバイ
オセーフティに関するカルタヘナ議定書」が発効さ
れた 1)．これは，改変された生物（Living Modified 
Organism：LMO）の使用によって生物の多様性への悪
影響を防止する目的で，またヒトの健康に対する危険も
考慮して，LMOの国境を越える移動，通過，取扱いお
よび利用において，安全な取扱い，包装および輸送，必

要な情報の提供を義務付けるものである．それに対応
して，わが国では 2004年 2月に「遺伝子組換え生物
等の使用等の規制による生物の多様性の確保に関する
法律」，いわゆる「カルタヘナ法」が施行された．ちな
みに，2017年 7月 24日現在，カルタヘナ議定書には
171 の国および地域が締結しているが，米国は不参加
である．
　カルタヘナ法では，遺伝素材を移転または複製する能
力を有するあらゆる生物学上の存在を「生物」と定義し
ており，遺伝子改変ウイルスは遺伝子組換え生物として
規制対象となる．実際の措置としては，環境中への遺伝
子組換え生物などの拡散を防止しないで行う「第一種使
用」と環境中への拡散防止措置をとって行う「第二種使
用」がある．遺伝子改変ウイルス製剤を用いたウイルス
療法は，この「第一種使用」の適応となり，「第一種使
用規程」および「生物多様性影響評価書」を作成・申
請し，医薬品医療機器総合機構（PMDA）の審査を経て，
厚生労働大臣および環境大臣の承認を得なければならな
い 2)．
　すなわち，わが国では治験であっても遺伝子改変ウイ
ルス製剤を用いるかぎりカルタヘナ申請を行う必要があ
り，海外で臨床試験の実績がある製剤でも同様である．
ただ，PMDAでは手続きの合理化・簡略化を検討して
いるということであり，今後のスムースな申請から承認
への流れができることを期待している．

ウイルス療法の実用化のための薬事承認
　iPS細胞の発見に端を発する再生医療の臨床応用を活
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