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イベント概要 

 

[企業名]  中外製薬株式会社  

 

[企業 ID]  4519 

 

[イベント言語] JPN 

 

[イベント種類] その他の発表  

 

[イベント名]  フェスゴ説明会  

 

[決算期]    

 

[日程]   2023年 11月 30日  

 

[ページ数]  53 

  

[時間]   13:30 – 14:34 

（合計：64分、登壇：40分、質疑応答：24分） 

 

[開催場所]  インターネット配信 

 

[会場面積]   

 

[出席人数]   

 

[登壇者]  3名 

HER2 franchise ライフサイクルリーダー 

      羽原 裕二（以下、羽原） 

昭和大学医学部 外科学講座 乳腺外科学部門 主任教授 
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      林 直輝 （以下、林） 

広報 IR 部長     宮田 香絵（以下、宮田） 

 

[アナリスト名]* UBS証券     酒井 文義 

大和証券     橋口 和明 

シティグループ証券    山口 秀丸 

BofA証券     豆ヶ野 剛一 

 

*質疑応答の中で発言をしたアナリスト、または質問が代読されたアナリストの中で、

SCRIPTS Asiaが特定出来たものに限る 
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登壇 

 

宮田：本日はご多用の中、中外製薬、フェスゴ説明会へご出席いただき、誠にありがとうございま
す。 

私は、本日の進行を担当します、広報 IR 部の宮田です。よろしくお願いいたします。 

本日は、会場公演および Zoomウェビナーの併用にて実施いたします。本日の会次第は、会場スク

リーン、Web画面およびプレゼン資料 3ページ目にお示ししております。こちらの内容に沿って

ご説明申し上げます。 

本日は、特別講師として、昭和大学医学部、外科学講座、乳腺外科学部門、主任教授、林直輝先生

をお招きしております。 

なお、各講演前に画面キャプチャーの時間を設けますので、ご希望の方はご対応ください。 

ご質問は、プレゼンテーションが全て終了した後、まとめてお受けいたします。Q&A は 30分を想

定しておりますので、ぜひ積極的にご質問を頂戴できればと思います。なお、プレゼンテーション

中は皆様の音声はミュートとなっておりますのでご了承ください。 

それでは、中外製薬、HER2 franchise ライフサイクルリーダー、羽原より、フェスゴの概要につ

いてご説明申し上げます。冒頭、少し静止いたしますので、画面キャプチャーをご希望の方はこの

機会をご利用ください。では、よろしくお願いします。 
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羽原：製品の責任者の羽原と申します。私からは、フェスゴの製品概要、三つのパートに分けてご
説明申し上げます。 

まず、基本情報でございます。販売名はフェスゴ配合皮下注MA と IN、二つございます。INにつ

きましては初回投与量、Initial dose、MA につきましては維持投与量、Maintenance doseを指し

てございます。 

フェスゴは抗 HER2ヒト化モノクローナル抗体であるペルツズマブおよびトラスツズマブをそれぞ

れ固定用量で配合し、さらに薬液の浸透吸収促進を目的とし、ボルヒアルロニダーゼアルファを配

合した皮下注製剤でございます。 

製品の名前の由来としましては、アルファベットでペルツズマブの製品でございます Perjeta、ト

ラスツズマブの製品名であります Herceptin、これを簡便に投与して医療機関での滞在時間を短く

するという意味を込めまして、Perjeta Herceptin EaSy to GOこれらのキーアルファベットを取り

まして、PHESGOと名前を付けてございます。 
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開発の経緯でございます。ペルツズマブ、トラスツズマブ併用療法になります。両方ともモノクロ

ーナル抗体ということで、HER2の陽性乳がん標準治療薬としてお使いいただいてございます。こ

の二つの薬剤を投与しますと、初回には約 150分、2回目以降は 60分から 150分と、こちらは幅

がございますが、これだけの時間を要するということがございます。 

われわれとしましては、患者さん、医療機関、それぞれ時間に対するニーズがあると考えてござい

ました。生活様式が変化する中、また生活環境が大きく変化する中、この乳がんの患者さんにつき

ましては現役世代の女性に多いということがございまして、仕事と介護、育児等との両立が重要と

認識をしてございます。そのためには医療機関での滞在時間、投与にかかる時間が、ニーズが高い

と捉えてございました。 

一方で、医療機関の視点につきましては、新薬の登場、治療レジメンがかなり複雑化する中、化学

療法室等が大変混雑する中、この時間管理、効率的な管理が重要とお伺いをしてございます。 

それら、フェスゴが患者さんの利便性の向上とともに医療資源の効率化に貢献することをわれわれ

としては期待してございます。 

臨床試験でございます。2016年 6月より海外で第Ⅰ相試験がスタートいたしまして、日本が参画

した国際共同第Ⅲ相試験、FeDeriCa試験、加えて日本は参加しておりませんが、PHranceSCa試

験を経て、日本では昨年 9月に申請をし、今年の 9月に承認を取得してございます。 
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有効成分でございます。 

三つの遺伝子組換え体の配合剤とご説明申し上げましたが、ペルツズマブ、トラスツズマブにつき

ましては、HER2シグナル伝達抑制作用に加えまして、抗体依存性細胞傷害作用、この二つの作用

を有するということに加えて、組織浸透性増加作用を持つボルヒアルロニダーゼアルファ、この 3

剤が配合したものでございます。 
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作用機序でございます。 

HER2の細胞外領域、ドメインⅡ、こちらはペルツズマブになります。トラスツズマブにつきまし

ては、HER2の細胞膜近接部位のドメインⅣにそれぞれ結合することによって、この両成分が併用

することによって包括的に HER2シグナルを遮断し、細胞増殖の抑制、アポトーシスを誘導すると

考えております。 

 

ボルヒアルロニダーゼアルファにつきましては、皮膚の基質であるヒアルロン酸を脱重合し、細胞

外マトリックス中のヒアルロン酸の粘度を一過性に低下させ、浸透性増加作用を示すことで薬剤の

吸収を促進するという作用を有しております。 
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抗体製剤、遺伝子組み換え体、この三つの薬剤を配合することによって、フェスゴにつきましては

従来の点滴静注に比して投与時間を短縮し、利便性を大きく向上することを期待してございます。 

申し上げたとおり、従来の点滴静注併用療法におきましては、初回が 150分のところ、フェスゴ

では 8分以上、2回目以降、維持につきましては 60から 150分を要するところ、フェスゴでは 5

分以上と、時間を短縮することが可能ということになってございます。 
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海外第Ⅱ相試験、PHranceSCa試験につきましては、プライマリーエンドポイント、主要評価項目

を患者さんがどちらを選好するかということを指標に置いてございます。結果的には 85%の患者

さんがフェスゴを好んだという結果がございます。 

こちらの臨床試験のデザイン等につきましては、この後ご登壇いただきます林先生から詳細をご紹

介いただけると考えておりますので割愛をさせていただきます。 

 

安全性についても触れさせていただきますが、点滴静注製剤の併用と、このフェスゴについては忍

容性が高く、安全性も同等であったと考えてございます。 

こちらの特徴的なところ、皮下注製剤になりますので、注射部位反応については点滴静注よりも比

較すると高めに出る。一方で、Infusion reaction、発熱だとか呼吸困難、そういった一般的な症状

につきましては、この試験中では発現頻度はゼロということになっております。IV については少

し出ているという状況になってございます。こちらについても、後ほど林先生から詳しく解説をい

ただきます。 
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HER2陽性乳がん、こちらの治療の全体像でフェスゴが処方されると期待しているセグメントでご

ざいます。現在、ハーセプチン+パージェタの併用療法は、国内のガイドラインでは、まずは乳が

んにつきましては早期乳がん術前、術後、加えまして進行・再発での 1次治療で幅広く使われてい

る状況でございます。これらがフェスゴに置き換わると期待をしているところです。 
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同じく、結腸・直腸がんにつきましても、現在のがん化学療法後に増悪した HER2陽性の治療切除

不能な進行・再発の結腸・直腸がん、こちらでお使いいただいているという状況ですが、こちらも

従来の点滴静注製剤の併用からフェスゴに置き換わるということを期待してございます。 

 

効能、効果につきましては、先ほど来説明させていただきました HER2陽性乳がんに加えまして、

がん化学療法後に増悪した HER2陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸がんということに

なってございます。 

用法、用量につきまして、HER2陽性の乳がんにつきましては、他の抗悪性腫瘍剤との併用におい

て、まずは Initial dose、INをご投与いただきまして、その後、維持投与としてはMA をそれぞれ

8分以上、5分以上かけて投与いただく。維持につきましては 3週間隔で投与いただくということ

になってございます。 

大腸がんにつきましては、他の悪性腫瘍剤との併用というところはございませんが、先ほど IN、

MA、それぞれ 3週間隔で投与するというところは乳がんと一緒でございます。 
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まとめです。フェスゴは HER2性乳がんの標準治療薬であるペルツズマブおよびトラスツズマブと

ボルヒアルロニダーゼアルファ配合皮下注製剤であり、調整不要の固定用量による投与が可能でご

ざいます。 

従来の静注製剤に続けて投与する場合、初回は 150分のところを 8分以上に短縮、2回目以降は

60から 150分かかるところが 5分以上に短縮ということで、利便性の向上が期待されてございま

す。国内ガイドライン上でハーセプチン+パージェタの併用療法を推奨されているセグメントにつ

いては、今後、フェスゴに置き換わっていくことが期待されております。 

以上でございます。 

宮田：ありがとうございました。続きまして、林直輝先生より、HER2陽性乳がん治療におけるフ

ェスゴの臨床的位置づけについてご説明いただきます。冒頭、少し静止いたしますので、画面キャ

プチャーをご希望の方はこの機会をご利用ください。先生、よろしくお願いいたします。 
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林：皆様、こんにちは。昭和大学、乳腺外科の林です。本日、私からは HER2陽性乳がん治療にお

けるフェスゴの臨床的位置づけというところをお話しさせていただきます。 

まず最初に、乳がんの全般について、基本的なとこからお話をさせていただきます。 
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今、日本で生涯乳がんにかかる確率というのは 9人に 1人ということは言われております。大体年

間で 9万 5,000人以上の新規の乳がん患者が出ております。これはもう二十数年前は、25～26人

に 1人とか、5～6年前でも 11から 12人に 1人ということが言われておりましたが、年々乳がん

は非常に日本でも数は増加しております。非常にこのように身近な病気となってきております。 

 

このグラフで、右のほうを見ますと女性になりますが、ピンクのラインが乳がんです。2000年か

らこの記録が出ておりますが、著しく乳がんの主要部位別の罹患率、10万人に対してですけど、

見て明らかなように、乳がんが年々増加しております。 
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国で乳がん登録のデータがありますので、こちらでも出ていますが、日本で乳がんはこのように、

40代と 60代、二峰性に乳がんが多いというのが特徴であります。30の後半からだんだん増えて

きて、40、そして近年のラインを見ますと、高齢化に伴って後ろの山が 70代に少しずつずれてき

ているということが最近分かっております。 
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また、そもそもこの乳がんというのは、主に乳腺組織から発生します。乳頭に向かって乳腺全体に

乳管というミルクが流れる管ですね、小葉というのはミルクをつくるところですけど、この管が

15本、20本ありまして、それが乳頭に集まってきて分泌します。 

乳がんは、85%以上はこの乳管から出てきます。右の図にありますように、管の中にとどまってい

れば、どれだけ大きくても、この乳がんは非浸潤がん、浸潤していないがんということですので、

いわゆる超早期の 0期のがんになります。しっかり手術をしてあげれば治るというものになりま

す。 

また、この管を少しでも破ってくると、浸潤したということで、浸潤性の乳管がんということにな

りまして、進んでくると、例えば腋窩のリンパ節に転移をしたり、遠隔転移を起こしてきたり、そ

ういう可能性が出てくるわけです。 

日本においても、診断時にもう 85%以上は浸潤がんということはデータが出ております。この乳

がんは、やはり同じ乳がんでも、これからお話しするサブタイプという顔つきと、この診断時の広

がりとかステージ、病期、これによってやはり予後は変わってきます。 

 

今、Ⅰ期で見つかってくると、先ほど非浸潤がんの 0期であればほぼ 100%になってきますが、10

年で見ていきますと、ステージⅠだと 95%を超えてきます。ステージⅡ、Ⅲ、Ⅳとなると、やは

りどんどん予後が悪くなってくるというタイプのものであります。 
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本日お話しする、HER2陽性乳がんというのは、今回使うパージェタとハーセプチン、この HER2

の陽性乳がんだけに使える薬剤ですが、これが出てきて、劇的に予後が改善されました。 

これは乳がん全体の予後でありますが、今、Ⅳ期であると乳がんというのは基本的には治せないと

いうのが原則でありますが、HER2陽性乳がんに関しては、最近の臨床試験でも 10%近くが完全に

このパージェタ、ハーセプチンを使うことでがんが消えるというデータが出ておりまして、特に

HER2陽性乳がんは非常にこの新規の薬剤によって治療効果が高いということは言われておりま

す。 

 

治療を考えるときには、この乳がんというのは、まず局所治療と全身治療、これの 2本立てになり

ます。局所治療というのは手術、そしてまた部分切除とかが進んでいる場合というのは放射線治療

で、局所のコントロールをしてあげるという、これが目的の一つ。 

また全身治療、これが化学療法であったり内分泌治療、いわゆるホルモンを抑える薬だったり、最

近使えるようになった免疫療法、これは全身に効かせる薬ということになります。これが 2本立

て。 

基本的になぜかというと、局所治療で手術で全部取ってきたはずですが、後からやっぱり再発して

くる人がいるわけです。それはもう診断時に小さな、画像でも映らない、CTをやっても、採血で

も分からないような小さな微小転移というのが体中に巡っている可能性があるわけです。それが後

で悪さをしてくるので、そのうちに全身に根付いてしまうと再発してしまって治すことができない
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ので、根付く前に、その芽を摘んであげようという意味で、全身治療、お薬を使ってあげるという

ことになります。 

 

この全身治療も、乳がんのサブタイプといって大きく四つに分けるんですけど、それによって治療

方針を変えていきます。ホルモン受容体というものと、HER2というこのマーカーを大きく考えま

す。2バイ 2で考えたときに、ホルモン受容体が陽性なのか、HER2が陽性なのか、ホルモンが陰

性か陽性かということで分けています。このホルモン受容体とか HER2というのは下の絵に出てい

るように、がん細胞のこのマーカー、印だと思ってください。 
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これに合わせて治療方針を変えていきます。ホルモン状態が陽性であれば、ホルモンを抑える薬を

使う、ホルモン剤を使うということになります。逆にホルモン剤が効かないとなったら、もう仕方

がないので抗がん剤を使うという話になります。 

また、今度は HER2を見たときに、この HER2が陽性であれば、この抗 HER2薬、分子標的薬、

パージェタとハーセプチンになりますが、これを使うようになります。 
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本日のテーマであります、この HER2陽性乳がん。上のほうが周術期治療、つまり治す見込みが高

いということで、手術と抗がん剤をやろうという人たちです。 

オレンジはステージⅣ、いわゆる転移とか再発している人たち。基本的には治すのが難しいという

人たちになりますので、まず標準治療としましてはハーセプチンとパージェタと化学療法、この 3

剤を必ず使うというものになってきます。効かなくなったら他の薬ということになります。 

まず、周術期治療、いわゆる早期乳がんに対しての話に次はしていきますが、まずは手術ができる

ということであれば、先に手術をするパターンと、術前薬物療法という先にハーセプチン、パージ

ェタと化学療法をする、それから手術に持っていくというやり方があります。 

術前化学療法のときは、HER2陽性乳がんは基本的に全例ハーセプチン+パージェタを使います。

手術をして、その後、また術後 9カ月、ハーセプチン+パージェタを使い続けます。3週に 1回。

がんがたくさん残ったということであれば、カドサイラといって、またもう一つ違う薬に切り替え

て、もともと予後が悪そうだった人たちをさらによくしようという治療が選ばれるようになりまし

た。 

また、手術を先にしようといった場合は、その後にハーセプチン+パージェタ+化学療法を使う。

いずれにせよ HER2陽性乳がんは、先ほど話したように抗 HER2薬は非常に効きますし、それで

あれば抗がん剤を組み合わせてやるというのが原則であります。その後、ハーセプチン+パージェ

タを使っていくという形になってきます。 
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治療はエビデンスに基づいたガイドラインというのがありますので、基本的にそれを守って治療し

ていきます。一番新しい乳がん診療ガイドラインにおいて、この CQ12というのがあります。クリ

ニカルクエスチョン、これの 12番。 

術前薬物療法を行う HER2陽性早期乳がんに対して、トラスツズマブ（ハーセプチン）にペルツズ

（パージェタ）を加えることを勧められるかというクエスチョンがありますが、基本的にはこのト

ラスツズマブペルツズマブ、これを加えることを強く推奨するとなっております。これは、エビデ

ンスの強さによって推奨を決めていきますが、推奨の強さも一致、エビデンスの強さも強いという

ことが出ております。 

今まで、過去にはこのトラスツズマブ単独という時代がありましたが、それよりも治療効果が高い

ということがもう臨床試験ではっきりエビデンスがありますので、基本的には両方使うということ

になっております。 

 

またもう一つのクエスチョンとしまして、術後に薬物療法を行う、先に手術をした人ですね。こう

いう人たちに対して、このトラスツズマブにペルツズマブを加えることが勧められるかと書いてあ

りますが、再発リスクが高い場合、こういう人には両方使うことを推奨しますと、しっかりガイド

ラインが出ております。 
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もう一つ、転移・再発発乳がんです。こちらに関しては少し治療目的が変わってきまして、先ほど

言ったように治す可能性が非常に低いので、いかに病勢を抑えて、進みを抑えて QOLをよくして

いくかというものが、転移・再発の治療の原則であります。 

まずトラスツズマブ+ペルツズマブ、そしてタキサンの併用をまず第 1選択として使うということ

が、エビデンスでしっかり出ております。 
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先ほどの表になります。このように、今お話ししたように、まず術前薬物療法、特に HER2陽性乳

がんですね、少し進んでいる場合、ある程度の大きさがあった場合は、HER2陽性乳がんは、まず

術前薬物療法を選ばれることが多いです。 

 

これはなぜかというと、術前化学療法、今までは術前化学療法も術後化学療法も予後は一緒と、過

去はそう言われていましたが、今、術前化学療法を先にすると、腫瘍を小さくするダウンステージ

ングとして、小さくしたらリンパ節転移を消すことができます。全例とは言いませんが、可能性が

高くなります。そのことで、やはり予後がよくなってくる。完全に消えてしまうと、もう予後がい

いというサインになります。 

また、小さくなることで、もともと全摘と言われていたものが部分切除にできる可能性が高まると

いうこと。また、最近最もこの術前化学療法のメリットの大きい部分は、個々の治療効果の早期の

評価ができるというのが術前化学療法の大きなメリットであります。 

先ほど話したように、術後に使ってしまうと、やった人たちのほうがやらなかった人たちより元気

に来ている確率が高いからやりましょうと言うんですけど、その患者さんがどっちに入るか分から

ないんですね。 

だから、術前化学療法をやってあげれば、がんがそこにあるので、小さくなるか小さくならないか

は見てあげることができる。それによって、効いたのであればパージェタ+ハーセプチンを術後も

そのまま使えます。がんがあまり効かなかった、残っちゃったのなら、さっき言ったようにカドサ
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イラというお薬に変えましょうと、そういうふうに術後の治療を変えることができるということで

す。 

 

これが今お話ししてしまいましたけど、絵で分かるように、術後の化学療法、これが緑色ががんで

すけど、とりあえず取ってしまう。そうすると、その後、とりあえず決まった薬をやろうというこ

とで、いわゆるテーラーメイド治療ではなくなります。 

術前化学療法の場合は、先に抗がん剤をやってあげて、がんが残っているのであればそこに情報が

ありますので、じゃあ薬を変えるかとか、そういうふうにもともと予後が悪かったかもしれない人

たちの予後をさらに改善するという選択肢ができるようになりました。 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

25 
 

 

本日は、この少しがんが残った人たちのカドサイラは置いておいて、ハーセプチン+パージェタ、

術前でまず使った人は術後も基本的に使えますし、手術の後に使う場合ももちろんあります。あと

はステージⅣの場合も、もちろんファーストラインで必ず両方使うということになっておりますの

で、HER2陽性乳がんは基本的にこの 2剤を使うことがベースになります。 
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そうすると、今回、フェスゴですね、この臨床的位置づけと言いますが、どこの場所においても、

全てがフェスゴに変わるということができるわけです。後ろだけ使わなきゃいけないとか、前だけ

使わなきゃいけないというわけでありません。全てが今後置き換わってくる可能性が高いと考えて

おります。 

 

そもそもこのパージェタ、ハーセプチン、このお薬、今、すごい効く、すごい効くと言いました

が、私 1人の経験ではなくて、この臨床試験に基づいて言ってるわけです。 

ランドマークスタディーであります、NEOSPHERE試験というものがありますが、これは HER2

陽性乳がんに対して、四つの群、四つの薬の組み合わせに振り分けて手術をすると。どのぐらい効

いたかというのをしっかりデータを出したものがあります。 

A 群というのはハーセプチン、前から使っていた単剤と DTX というのはドセタキセル、タキサン

の抗がん剤です。これを使ったもの。B 群というのが今、標準になっております 3剤全部。そして

C 群は化学療法なしのパージェタ+ハーセプチン。D 群はパージェタとドセタキセルだけというも

のです。それで手術に持っていくという形になります。 
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この試験の主要評価項目。試験は、まず主要評価項目に基づいてデザインされますので、この主要

評価項目は術後の乳房の病理学的な完全奏効率、つまりどのぐらい完全に消えた割合があるかとい

うものを見ております。 

副次的にどれぐらい最良総合評価、一番効いたのはどのぐらいかとか、温存率がどのぐらいになっ

たかとか、予後がどのぐらいかと、また安全性を見るという形でやっております。 
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そうすると、今の 4群、棒グラフになりますが、3剤、左から 2番目です。パージェタ+ハーセプ

チン+ドセタキセル、ドセタキセルを使ったほうが明らかに完全に消える率が高かったと。統計学

的に有意に高かったですということが出ております。45.8%となっております。 

 

そして、またサブ解析として、先ほど言ったようにサブタイプというのはホルモン受容体が陽性か

陰性かということで分けますが、これによってもやはり治療効果が違うことは分かっております。

青いものが、ホルモン受容体が陰性のタイプです。今回全てが HER2陽性ですので、ホルモン受容

体が陰性で HER2が陽性であると、この左から 2番目、グレーで抜いていないところです。そう

すると、その群に関しては 63%で完全にがんが消えてしまう割合が出たと。ホルモン陽性でも

26%が完全に消えたという高いデータが出ております。 

これは今、グレーになっておりますが、他の組み合わせよりも明らかに PCR、完全に消える確率

が高くなるというデータです。 
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有害事象、この副作用ですね、どれが一番高かったかと。 

これは HER2陽性乳がんに対するハーセプチンだけとか、パージェタ。特にパージェタは下痢が特

徴的な副作用でありますので、上から五つ目になりますが。パージェタを使った群というのは明ら

かに下痢が増えています。それ以外はそんなに大きなものはありません。 
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今回の臨床において、このフェスゴを導入するに当たって何が大事かと。先ほどもお話しいただ

きましたが、Time toxicityという概念が最近あります。Cytotoxicity、細胞毒性といって、抗がん

剤、薬剤は、血球の血液毒性があったり、血液じゃない消化管とかの毒性がありますので、そうい

うものを抑えるための治療というのはどんどん開発されてきましたが。 

いろんな毒性を抑えていくという意味で、時間毒性を考えて、少しでもいい治療をしていく、同

じ効果を得た上でやってくというのは非常に大事な問題だと思います。 

 

日本での、今の医療事情の問題点。これは日本だけではないですが、先ほどのグラフでお示ししま

したように、乳がんは 30後半からぐっと増えて 40代にまず一つ目のピークが来る。60代、70代

で乳がんが増えてくるということを考えると、乳がん患者さんが仕事をバリバリやっている年齢が

多いということと、あとは前のほうの山を考えると子育て世代ですね、あとは親の介護、あとは通

院とか通勤、全ていろんなことを合わせて体力、こういうところでやはり非常に負担がかかりま

す。 

特に大きな病院で治療すると、診療の待ち時間。本当にわれわれも外来をやっていて実感しており

ますが、お待たせする時間もすごい長いですし、診察の前に採血をする、その採血を待つ時間もあ

りますし、採血の結果が出る時間もあります。診察してから点滴室に行って、点滴をまた待つ時

間、それで点滴をする時間という話になって、もう本当に半日から 1日がかりという話になってし
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まいまして、非常に患者さんにとっての負担もあります。これは、また患者さんだけでなくて、医

療関係者にとっても当然負担が大きくなってきます。 

これは、外来化学療法室といって、今、点滴センター腫瘍センターみたいに、点滴をする部屋とい

うのは別に確保して、そこで抗がん剤をやるということが多くなっておりますが、やはりこれだけ

乳がん患者も増えております。乳がんだけではなくて、他の消化器も抗がん剤、非常に使うように

なってきておりますので、どこの大きな病院も、もうとにかく化学療法室が本当に混んでおりま

す。 

それで点滴を、特にこの HER2陽性乳がんだと、先ほど言った抗がん剤とパージェタとハーセプチ

ン、3剤使いますので、非常に長い時間、枠を確保しないといけません。それによって、やはり人

手ですね、医者もそうですし、看護師もそう、薬を高配合したりしてまぜたりするこの薬剤師、そ

ういうものにも非常に時間を取るわけです。その分、やはり人件費もかかりますので。 

そういうことで、今回フェスゴは 1回当たり投与時間が短くなるということですので、これが患者

さんのやはり生活の質の向上、医療従事者側の負担、これの改善に寄与する可能性があるわけで

す。 

 

先ほどお話しいただいたように、最初の注射では 8分、それで 2回目以降は 5分というところで

点滴が終われるというところは非常に短くなるというところであります。 
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一つの例ですけれど、8分間、ずーっと打たなければいけないので、脚のところですね、太ももの

ところに同じ姿勢でグーッと打っていきます。少し位置を変えたりして、次のところを打ったりと

いう形でやっていきますが。 

 

どのぐらい大体短くなるかということを見ますと、初回投与、上ですね、パージェタとハーセプチ

ン、IV群というのが今通常やっている点滴のほうです。 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

33 
 

これがパージェタ、最初に 60分やって、経過を 60分見ます。今度、ハーセプチンを 90分やっ

て、また経過観察しますという話になりますが、これを 8分打って、経過観察 30分となると、4

時間近く時間が短縮できるということは、これは非常に患者さん目線でも、医療従事者の目線でも

大きなメリットがあると考えております。 

2回目に関しても、2回目はもう既に点滴自体も短くなりますが、それでもやはりフェスゴも 5分

で、今度はさらに短くなって、経過観察も短くなりますので、2時間近くこの拘束時間が減るとい

うところになってきます。 

 

これは、注射して短くなったからいいというものではなくて、やはり標準治療を変えるにはエビデ

ンスが必要ですので、そのためにこの FeDeriCaという国際共同第Ⅲ相試験というのがあります。

これは手術可能または局所進行の HER2陽性乳がん、これに対してアンスラサイクリンというもの

と、ドセタキセル、パクリタキセルという、この 2剤を抗がん剤は組み合わせをするんですけれ

ど。 

これをパージェタ+ハーセプチン、下のほうですね、点滴の通常やっているものと上のフェスゴ、

これに切り替える。そして手術の後、また 9カ月間、パージェタ+ハーセプチンを使いますから、

そこを完全にフェスゴに入れ替えて、どっちがいいかというものを見るものです。 
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どのぐらい薬が効くかというのは血中濃度が大事ですので、この主要評価項目としましては、サイ

クル 7、8回投与前のところで血中濃度を測ったわけです。フェスゴにおいてもパージェタ+ハー

セプチンと比べると、非劣性が示されたというところで、同様に血中濃度が保たれているというこ

とが分かりました。 

 

また、副次項目になりますが、完全に病理学的に消えた割合を見ております。 
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左側の黄色がフェスゴ群、右がパージェタ+ハーセプチンの点滴になりますが、同じように 60%弱

の tpCRを得られた、完全消失が得られたというところで同等の結果だったということです。 

 

有害事象はどうかということが出ております。 

先ほど言いましたように、パージェタというのは下痢が特徴的ですので、同じように 58%、55%と

変わりはない。その他、他にもいろいろ出ておりますが、これは抗がん剤と一緒に使っております

ので。 

一番特徴的なのは、右の一番下、注入に伴う反応というもの、Infusion reactionというものであり

ますが、パージェタ+ハーセプチン、やはり体が初めてこれを受けることで、びっくりしてこうい

う反応を起こす。例えば汗が出たりとか、血圧が下がったりとか、そういう変化があったりするも

のがあるのですが、それが点滴だと 13%、14%あったというものが、皮下注であることによって急

に血中濃度が上がるというものを抑えることができますので、フェスゴ群は 3.6%と、低い値まし

た。 

その代わり、右の上から 5番目、注射部位反応というところは打ったところの話ですけど、点滴群

はほとんどなかったのですが、同じ割合で、逆に今度、打ったところ、当然皮下のとこに打ちます

ので、赤く腫れたりとか、そういう症状が 13%出たというところであります。 
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いずれかの治験薬の投与中止に至った有害事象とか死亡に至った有害事象があります。 

中止というのはフェスゴ 6.9%、点滴 10.9%というところで、出てきた事象はいずれも 1例、2例

とかですが、それはもともと薬剤によるものと考えまして、特に大きな差はなかったと。むしろ中

止の群は少し少なかったというところであります。 
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またもう一つの試験として、患者さんは実際どういうふうに感じているかということで、この

PHranceSCa試験というものが海外であります。 

同じように、患者さんにパージェタ+ハーセプチン、緑色が点滴です。フェスゴ、今回の皮下注、

これと両方クロスオーバーで両方経験してもらうと。その上で、最後にどちらを使うか患者さんに

選択してもらうという、非常に面白いデザインの試験であります。 

 

これは、主要評価項目としましては、フェスゴに対する患者さんの選好度、フェスゴはどのぐらい

いいかと選ぶ割合を見ております。 



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

38 
 

 

これを見ますと、まず円グラフで見ますと、85%の人がフェスゴのほうが良かったということを選

んでおります。実際、皮下に注射を 5分も 8分も打つのはどうかなと、最初は皆さんびっくりされ

るかもしれませんが、実際やってみた患者さんも、多くの人はフェスゴがいいということは答えて

おります。 

 

他のアンケートで、医療従事者に対してもどうかなというものを調べております。 
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やはりこれも 85%以上、看護師や薬剤師が、準備とかそういうものを考えても、フェスゴのほう

が良かったなとおっしゃる方が結構いるということがデータで出ました。 

 

また、クロスオーバーで両方やっておりますので、これによって有害事象、Grade 3というのは強

めの副作用が出て、さらに薬を延期するとかそういう話ですが。それもいずれも割合はどちらも変

わらなかったということが出ております。 
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先ほどの繰り返しになりますが、点滴の時間、治療の時間が非常に短くなるということは、先ほど

問題になっております患者さんの負担、ここに対してと、また医療関係者に対して、病院に対し

て、そういうところで非常にメリットが大きいと。患者さんの生活の質ですね、まとめて言うと。

そういうところとか、医療の負担の改善、こういうところに寄与してくると考えられております。 

 

とにかくこの早期の患者さんにはきちんと根治を目指しながら生活の質を保つ治療をしていかなけ

ればいけません。また、この転移再発患者には高い治療効果を目指しながら生活の質を保つと。 

今回のフェスゴによって、1回の投与期間が短くなることで、患者さんの生活の質の向上、また医

療の負担の改善、これに対して寄与する可能性がありますというところです。 

患者さんに対して、もちろん希望とか状態に応じてちゃんと説明をして、何がいいか選んでいくと

いうことは、最近、Shared Decision Makingという言葉が非常にはやりでありますが、それは全

ての治療に当てはまりますので、それをもとに治療していくというところであります。 

本日は以上であります。ありがとうございました。 

宮田：ありがとうございました。 
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質疑応答 

 

宮田 [M]：これより質疑応答に移らせていただきます。 

大変恐れ入りますが、より多くの方にご質問いただくため、ご質問は 1人 2問までとさせていただ

きたく、ご協力をお願いいたします。 

なお、ご質問内容の音声は、プレゼンテーションとともに、後日、当社Webサイトに掲載させて

いただきますので、あらかじめご了承願います。 

 

酒井 [Q]：今日はありがとうございます。UBS証券の酒井と申します。羽原さんと先生に一つず

つお聞きしたいんですけれども。 

今回のフェスゴの薬価は決まっていますが、基本的に日本は、これは合剤と呼んでいいのかどうか

分かりませんが、決める過程において 1足す 1、1.8というルールがあったと思うんですけれど

も。この薬価の決め方の過程はどういうプロセスをたどったのか、それを一つ教えていただきたい

のと。 

当然このフェスゴが出ることによって、パージェタとハーセプチンの売上はカニバるのではないか

と思うのですが、御社にとっての収益性は、私たちはどう考えればいいのか、この点をまず最初に

教えてください。 

羽原 [A]：酒井さん、ご質問ありがとうございます。まず、薬価の過程につきましては、薬価のル
ールの中で新医療用配合剤の特例算定の条文のところに、医療上のメリットが示された配合剤につ

いては特例算定を除外するという除外要件がございます。 

中医協資料をご覧になっていただければお分かりのとおり、中医協の中でご議論いただいた中で、

特にフェスゴについては、ボルヒアルロニダーゼとの配合と、乳がん患者さん、特に医療ニーズが

高い、先ほど林先生からもご説明いただきましたが、時間に対するニーズが高いというところ、特

段配合したことによって医療上のメリットにつながったと評価いただいたと認識をしてございま

す。 

カニバリゼーションにつきましては、われわれとしても林先生からご説明いただいたとおり、点滴

静注製剤の併用からの置き換えを期待しているところでございます。私、ライフサイクルマネジメ



 
 

 

サポート 

日本   050-5212-7790    米国   1-800-674-8375  
フリーダイアル 0120-966-744 メールアドレス support@scriptsasia.com 

42 
 

ントを管理している観点から申し上げますと、これから長期的にこの製品のフランチャイズとして

のライフサイクルを考えた場合には、もちろん患者さんのためにというところもございますが、会

社にとってもメリットがあると判断をしまして、市場導入というところに踏み切ってございます。

以上でございます。 

酒井 [Q]：ありがとうございます。林先生のお話を聞くと、これはかなり急速に医療現場では切り
替わるんじゃないのかなと。欧米では、もうかなりのスピードで切り替わっていて、これは Roche

の売上を見ればそのまま出てくると思うんですが。先生の個人的な感想といいますか、お考えで

は、どのくらいのペースで何パーセントぐらいの使用が、現在のパージェタ、ハーセプチンの使用

が切り替わっていくだろうというような、そういう時間軸はお持ちですか。 

林 [A]：ありがとうございます。先ほど最初の絵でお話ししたように、パージェタ+ハーセプチン

のところが全て黄色のフェスゴに、私は絵で変えましたけれど、理論的にはもう全て全例変えても

いいと思っています。 

むしろこの Infusion reactionが皮下注によって確率が大きく下がってくるということは、医療従

事者が点滴をしていく上で非常に安心なんですね。だから、むしろ実際の臨床現場で使って有害事

象を抑えるということと、先ほど言ったように、点滴枠を減らすことができる。そうすると他の人

に早く回してあげられることができるし、枠をたくさん押さえるから患者さんの希望の枠を取れな

かった時間とか、そういうところで少し融通が利くようになってくるというメリットがありますの

で、早めにこれはみんな導入したいと考えております。 

実際どのぐらいの時間軸でいくかというと、ちょうど今使えるようになり始めるところですので。

すぐというと、まずは病院というのは薬剤の委員会がありまして、そこをまず通して、承認を得

て、導入してという、これは病院によってスピードは全然やはり違うんですけれど。それはもう数

カ月以内にどこも、もう動き始めているところはいっぱいあります。われわれのところもそうです

けれど。 

ただ、新しいものに変えるというところで、人手の問題もありますので。まずはいきなり全部を変

えてというところは、やはり慣れもありますので、数カ月かかると思いますが、本当に 1年とかも

せずに、多くのほとんどのものが変わってくるんじゃないかと。というか、われわれはそうしたい

と思っています。 

酒井 [M]：ありがとうございます。 

河野 [Q]：じほう社の河野と申します。本日はお話ありがとうございました。 
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林先生に質問したいんですけれども、今ガイドラインにあるハーセプチン、パージェタのところが

フェスゴにガイドライン上変わっていくのってどれぐらいのタイムラインになっていくでしょう

か。 

林 [A]：ガイドラインは、基本的に 2年に 1回の改定があります。2022年ですよね。ただ、もっ

と新しく改定しなきゃいけないものは 1年でも少しずつ改定していきますので、早く来年のガイド

ラインにも反映されるかもしれませんが、基本的には同じ薬剤ですので、このパージェタ、ハーセ

プチンのところの文言がありますので、そこはガイドラインとしてどう反映していくかはまた相談

していかないといけないと思いますが。基本的には同じ薬と考えていきますので。 

河野 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

高野 [Q]：毎日新聞の高野と申します。ありがとうございました。 

この臨床試験の結果のところでお尋ねしたいんですけれども、患者選好度の中で、それでもやはり

パージェタ+ハーセプチンを選んだ方が 13%ほどいらっしゃる、これはそもそもどういう理由とい

うところまではお聞きになっていらっしゃるでしょうか。 

林 [A]：十数パーセントの患者さん、薬を今、もう最初に点滴を使ってすごく効いているのであれ
ば、もう変えたくないという心理は非常に分かると思いますね。だから、そういう方が多いのでは

ないか、そこまでの細かいデータはありませんけれど、恐らくそういう状況ではないかと思いま

す。それが一番大きいと思います。 

高野 [Q]：医療従事者でも、わずかですけれどもやはり選ぶ人がいるのはどういう理由ですか。 

林 [A]：これは、先ほどお話ししましたように、皮下注を長い時間ではないですが、5分は短いで

すけど、5分じっとしてやっていくというのは、それはそれで大変ではありますという考え方はあ

るかもしれません。 

高野 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

米山 [Q]：読売新聞の米山と申します。きょうはありがとうございます。 

先生には 2点お伺いします。一つは、同じ臨床試験の患者の調査に絡んでです。85%がフェスゴを

好んだ理由については、データは出ているのでしょうか。 

林 [A]：やはり時間が短縮されたということは非常に大きいです。 
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米山 [Q]：分かりました。ありがとうございます。こういった時間を減らすということでの、いわ
ゆる薬の改良というのは、今のこのがん治療薬全体の世界で結構今進みつつあるのか、それともあ

とは逆に期待されてこれからどんどん進みそうなのか、トレンドを教えていただけますでしょう

か。 

林 [A]：これは、むしろそういうほうにどんどん進んでいっていただいたほうが、先ほど話したよ
うに、患者さんにとってもそうですし、病院にとって負荷がかなりかかっている部分でありますの

で、どんどん開発中でもあります。だからそういう方向に世の中は流れてくると思います。 

G-CSFと言って、白血球が抗がん剤でぐっと下がるのを上げるための薬もあるんですけど、それ

もまたそういう薬がありますので、だからどんどんそういう方向に今、世の中は進んでいます。 

米山 [M]：分かりました。ありがとうございます。 

近藤 [Q]：薬事ニュースの近藤と申します。本日はありがとうございました。 

投与について確認させていただきたいんですけれども。パージェタ 60分、ハーセプチン 90分

で、それが 8分以上に短縮するということですけれども。これは化学療法が入った上での時間とい

う理解で正しいでしょうか。 

林 [A]：化学療法は、これとプラス化学療法の時間が入ります。だから、実際点滴される時間はも
っともっと長いです。これは薬剤によってまた違うんですけど、例えばパクリタキセルだったら

30分とか、初回だったらもうちょっと長かったり、60分だったりとか、そういうことがあります

けれど。だから、これプラスというところがあるので、全体から考えるとかなりそういう意味では

メリットは大きいです 

あとは、先ほど少しお話ししましたけど、手術をした後の方は、本当にパージェタ+ハーセプチン

だけになってくるので、本当にこの部分の短縮がぐっと得られるということになります。 

近藤 [M]：ありがとうございます。宮田 [M]：ありがとうございました。ご質問のある方はいらっ
しゃいますでしょうか。それでは続きまして、Zoomウェビナーにてご参加の方よりご質問をお受

けいたします。 

Zoomウェビナーを PC、タブレット PC などからご参加されている方は、画面下の手を挙げるボ

タンをクリックしてください。ご質問の順番が来ましたらお名前をお呼びします。事務局がミュー

ト解除依頼をいたしますので、ミュートを解除いただき、会社名、お名前の順に、その後にご質問

ください。途中でご質問をキャンセルされる場合は、手を下ろすボタンをクリックしてください。 
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それでは、大和証券の橋口様、よろしくお願いいたします。 

橋口 [Q]：大和証券の橋口です。ありがとうございます。よろしくお願いします。 

二つあります。一つ目は、ハーセプチンは体重に応じて投与量を調整することになっていると思い

ます。フェスゴは、今日ご紹介いただいたように固定用量ですけれど、日本人の患者さんにとって

投与量が多過ぎる可能性というのはあまり問題になる症例はないでしょうか。 

羽原 [A]：ご質問ありがとうございます。このフェスゴに対するハーセプチンの投与量の決め方に
つきましては、日本では承認されていないものでございますが、ハーセプチンの皮下注製剤が海外

で承認、発売をされております。そのときに設定された IV から SCへの PK 等を確認した投与量と

して決まっておりまして、それがこのフェスゴにつきましては IN、MA両方とも 600ミリグラム

と、固定用量ということになってございます。 

日本ではフェスゴに対するフェーズ 1の試験を行っておりませんけれども、今まで海外で行われた

IV から SC、ハーセプチンのデータおよび海外でのデータを示しながら、日本では特段このハーセ

プチンに対して体重用量が IVになっていますけれども、フェスゴで何か特段特異的な症状が出る

とは考えてございませんで、その説明を審査当局にさせていただいてご了解いただいたと認識して

ございます。 

橋口 [Q]：一般的に他の疾患領域の他の医薬品ですと、日本人の患者さんだと海外のフェーズ 3試

験の用量をそのまま使うと、用量が多過ぎるというのが時々あると思うんですけれど。この薬剤に

関しては、そういった懸念というのはないのかという質問だったんですけど。 

羽原 [A]：ございません。ご理解のとおりでございます。 

橋口 [Q]：ありがとうございます。2点目です。この薬剤、フェスゴが出たことによって、ハーセ

プチンを既にバイオシミラーに変えてしまっている場合、それもフェスゴに切り替えるということ

が十分考えられるのかということと。 

現状だとハーセプチン+パージェタの併用療法とは全く違う治療法を使っているような患者さんで

も、フェスゴを選ぶケースというのがそれなりにあったりするのか、基本的にはハーセプチン+パ

ージェタ、トラスツズマブ BSとパージェタの併用療法からの置き換えということなのかというと

ころを教えていただければと思います。 

林 [A]：基本的に今、バイオシミラーを使っているところも多いですけれど、2剤併用するのであ

ればフェスゴにも置き換えていくという形になると思います。  
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橋口 [M]：ありがとうございました。以上です。 

宮田 [M]：ありがとうございました。続きまして、シティグループ証券、山口様、よろしくお願い
いたします。 

山口 [Q]：ありがとうございます。シティグループ証券、山口と申します。 

今の質問と少しかぶるんですが、一つ質問です。Time toxicityってまさにおっしゃるとおりだなと

思いましたけれども。一方で Financial Toxicityというのも結構話題になるのですが。一応細かい

話ですけれど、トラスツズマブのシミラーとペルツズマブを併用している方がこっちに変えると、

医療費はその方についてはちょいと上がるということになってしまうのでしょうか。 

羽原 [A]：はい。ご理解のとおりでございます。現在、ハーセプチンの先発品とトラスツズマブ
BSの価格の差がございますので、その分が患者さんのご負担として上乗せされるというご理解の

とおりでございます。 

山口 [Q]：分かりました。それでも現場というか、患者様の利便性もものすごくあるので、Time 

toxicityの減少のほうが Financialを大いに上回ると、先生はお感じでしょうか。 

林 [A]：メリットが大きいと思います。 

山口 [Q]：分かりました。ありがとうございます。あともう一つ、この投与の仕方についてもご解
説いただきました。現状はインフュージョンセンター送りというか、そっちのほうに行っていただ

くということになろうかと思いますが。今回の場合は、治療現場での看護師による注射が行われる

ということで、行われる場所が変わるということでよろしいでしょうか。 

林 [A]：基本的に、まずは多くの病院は点滴を行っている腫瘍センター、点滴センター、そちらで
やるようになると思います。 

山口 [Q]：こちらも同じように、そちらに行ってやるということですね。 

林 [A]：はい。 

山口 [M]：なるほど。分かりました。 

林 [A]：予約をしなければいけない枠が、例えばタキサンとパージェタ+ハーセプチンで大きな長

い枠を 2枠取ったのを 1枠で済む、いや、それをまたもっと短い枠というのを新しくつくって、そ

こを運用すると、そういう形にしようという話になっております。 

山口 [Q]：当然短いので、より効率的になるということですね。 
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林 [A]：そうです。 

山口 [M]：分かりました。ありがとうございます。以上です。 

宮田 [M]：ありがとうございました。続きまして、井高様、よろしくお願いいたします。 

井高 [Q]：薬新プラザの井高です。今日はありがとうございます。 

今日のプレゼンをお聞きしまして、とにかく驚異的な投与期間の短縮だなと認識したんですけれど

も。基本的なところの確認で恐縮ですが、これはもっぱら点滴静注から皮下注製剤に変えたと、切

り替えたと、この部分が一番大きく作用して、こういった画期性を発揮しているという認識でよろ

しいでしょうか。 

林 [A]：そうです。そこが一番だと思います。これは分子標的薬というところもありますので、通
常の細胞傷害性の薬剤とまたちょっと違いますので、そういうのでうまく働いたんだと思います。 

井高 [Q]：ありがとうございます。そしてもう一つですが、ちょっと大きな話になるんですけど、
診療科がまたがって恐縮ですけど。この HER2陽性の今回は乳がんのお話ですけど、大腸がんのほ

うは、あくまで手術で摘出不能な患者さんにこの薬を投与するということになっているんですけ

ど、乳がんの治療というのは手術をしてもしなくてもといいますか、薬物治療が必要なガイドライ

ンになっているという認識ですが。 

一般的な素人感覚では、手術をしっかりしていれば、その後の薬物治療というのは必ずしもしない

でいいんじゃないかというような素人感覚はあるんですが、ここの部分というのは、やはり乳がん

のところは不可避なものでしょうか。 

林 [A]：これはもう過去の歴史ですね、抗がん剤を使わず手術だけをしていた状況というデータが
ありますので。やはりそれでも、もちろんステージ、進行度合いに違いよって違いますけれど、も

う取り切ったと思っても、やはりそれでも再発してくる。 

特に、HER2陽性乳がんというのは、このハーセプチンが出てくる前までは非常に予後が悪いがん

であったわけです。もう診断の時点で既に、先ほど話をしましたが微小転移、血液の中とかリンパ

の中に小さいがん細胞が埋まっていて、それが結局後で悪さをしたということが分かったわけで

す。 

ですので、もう診断の時点で手術で取り切ったと思っても、やはり抗がん剤プラスこの抗 HER2薬

を一緒に使うことで予後が改善されるということが、しっかりしたエビデンスがありますので、乳

がんに関してはそのような形で両方やります。全身治療と手術、局所治療です。 
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他のがん種によってかなり、何と言っても全然振る舞いが違いますので、乳がんはそんな形が今は

標準治療であります。 

井高 [Q]：なるほど。手術の技術というのは先生によってかなり、かなりと言ったら語弊がありま
すが、差があるようにも思うんですけど、どんな先生でも手術をやった後のアジュバントの治療と

いうのは、もう今はガイドラインでは絶対やるという認識でよろしいですか。 

林 [A]：おっしゃるとおりです。例えば 5ミリしかなかったとか、そういうものだったらとてもリ

スクは低いので、抗がん剤すらやらないということももちろん選択肢にありますけど、なかなかそ

こまで小さいのは見つかりませんので、通常の場合は、もう皆さんやると。 

手術に関しても、ある程度当然幅はあるかもしれませんけれど、一応標準的なやり方というのはき

ちっとありますので、それプラス全身治療、そうやって、どこでも使えるように、どこでも同じよ

うな治療効果が得られるようにということで、臨床試験とエビデンスというものがありますので、

それに基づいてわれわれは治療しております。 

井高 [M]：ありがとうございます。 

宮田 [M]：ありがとうございました。続きまして、BofA 証券、豆ヶ野様、よろしくお願いいたし

ます。 

豆ヶ野 [Q]：BofA証券の豆ヶ野と申します。よろしくお願いいたします。 

先生に一つお伺いしたいんですけれども。Time toxicityのところで、今回かなり時間も短くなると

いうことで、置き換えはすぐに進むということでお話がありましたけれども。これまでの併用のと

き、パージェタとハーセプチンが時間がかかるので投与したくないという方とかはいらっしゃるの

かどうか。基本的にエビデンスを見ると全例使うべきだと思うんですけれども。患者さんの意向と

かで使っていない患者さんがどれぐらいいらっしゃるのかをお聞きしたいです。 

もしそういう患者さんがいらっしゃるのであれば、今回フェスゴが出ることで、さらに追加で広が

るのかなと思ったので質問させてください。お願いします。 

林 [A]：現実的に、時間で使わないということは基本的にありません。逆に言うと、使わないと予
後がかなり悪くなってくるということが分かっておりますので、そこをきちっとお話しした上で使

うようにしております。 

ただ、ゼロかと言われると、もちろんそういう人は世の中にはいるかもしれません。あとは、もの

すごいリスクが低い人たちですね。そういう人たちにはハーセプチン単独だけでいいという人たち
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も一部はいるので、そういう方に関してはそのままハーセプチンを使ったり、今使っているハーセ

プチンのバイオシミラーを使ったりという方も、ある一定の割合は、そのままいます。 

豆ヶ野 [Q]：なるほど。ありがとうございます。もう 1点あります。早期乳がんで、パージェタと

ハーセプチンの併用を使って再発した場合、1回使っていると効かないのではないかなと思うんで

すけれども。進行・再発でも、それは普通に使われているという、そういった認識でよろしいでし

ょうか。 

林 [A]：これは非常にまだエビデンスの浅いところでありますけれど、これでパージェタとハーセ
プチンが効かなくなったら、また他の薬剤というのが何種類かあります。それと、その上でまた

次、また手がなくなったら 2剤使うかというと、最近新しい日本の臨床試験グループのデータで

は、2回目にもう 1回両方使っても、ハーセプチンだけにするかという群と比べてみると、2剤使

ったほうがいいのではないかというデータも最近出ています。 

豆ヶ野 [M]：なるほど。ありがとうございました。 

宮田 [M]：ありがとうございました。それではご質問がないようですので、質疑応答セッションを
終了いたします。追加のご質問がございます場合は、別途、広報 IR部までお問い合わせくださ

い。電話番号およびメールアドレスはプレゼンテーション資料の最後のページに記載されておりま

す。 

本日は、お忙しいところご参加くださいまして、誠にありがとうございました。これにて失礼いた

します。 

［了］ 

______________ 

脚注 
1. 会話は[Q]は質問、[A]は回答、[M]はそのどちらでもない場合を示す 
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