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パージェタとハーセプチンの配合皮下注製剤は、両剤の静注製剤に対し、 
HER2陽性乳がん患者さんで非劣性を示した 

 
 新しい配合皮下注製剤は数分で投与され、治療に要する時間を短縮 
 試験成績は、米国食品医薬品局および欧州医薬品庁を含む世界中の保健当局に提出 
 試験結果は、今後開催される医学会で発表される予定 

 
ロシュ社は 13日、第 III相臨床試験の FeDeriCa試験で主要評価項目を達成したことを発表しました。

本試験では、HER2陽性の早期乳がん患者さんにおいて、新規のパージェタ®（ペルツズマブ）とハーセプチ
ン®（トラスツズマブ）の配合皮下注製剤と静注化学療法の併用時と、静注のパージェタとハーセプチンおよび
化学療法の併用時におけるパージェタの血中濃度に関する非劣性（薬物動態）が確認されました（主要評
価項目）。パージェタとハーセプチンの配合皮下注製剤の安全性プロファイルは、それぞれの薬剤を静注で併用
した際に発現したものと同様でした 1, 2)。 

 
配合皮下注製剤の投与には、初回は約 8分、2回目以降は約 5分を要します。これに対して、静注製剤

のパージェタとハーセプチンを併用投与する場合、初回は約 150分、2回目以降は 60〜150分を要しま
す 1, 2, 3)。 
 

FeDeriCa試験の全ての成績は、今後開催される医学会で発表される予定で、世界各国の保健当局に
提出されます。 
 
FeDeriCa試験について 

FeDeriCa試験は、HER2陽性早期乳がん患者さんにおいて、術前および術後薬物療法として化学療法
と併用したパージェタとハーセプチンの配合皮下注製剤投与時の薬物動態、有効性および安全性を、化学療
法と併用したパージェタとハーセプチンの静注製剤と比較検討した、多施設オープンラベルランダム化 2群比較
の国際共同第 III相臨床試験です 4)。本試験の主要評価項目は、反復投与時のパージェタの最低血中濃
度です。副次評価項目は安全性、反復投与時のハーセプチンの最低血中濃度、乳房および腋窩での病理学
的完全奏効率、等です 4)。 
 
上記本文中に記載された製品名は、法律により保護されています。 
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