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（別添様式１－１） 

未承認薬・適応外薬の要望（募集対象（１）（２）） 

 

1．要望内容に関連する事項 

要 望 者 

（該当する

ものにチェ

ックする。） 

学会  
（学会名；                     ） 

患者団体  
（患者団体名；トリプルネガティブ乳がん患者会 ふくろうの会） 

個人  
（氏名；                   ） 

要望する

医薬品 

成 分 名 

（一 般 名） 

Sacituzumab Govitecan-hziy 

販 売 名 TRODELVY 

会 社 名 
Immunomedics, Inc. (Gilead Sciences, Inc) 

国内関連学会 

日本乳癌学会、日本臨床腫瘍学会  

※現状、関連学会への相談はしていない。  

（選定理由） 

日本乳癌学会：乳がんの学会であるため。  

日本臨床腫瘍学会：薬物療法を中心とする腫瘍関連学会

のため。 

未承認薬・適応

外薬の分類 

（必ずいずれかを

チェックする。）  

未承認薬  適応外薬
 

要望内容 

効能・効果 

（要望する効能・

効果について記載

する。）  

2 種の標準療法により不応・不耐されたホルモン

受容体陰性かつ HER2 陰性の手術不能又は再発乳

癌 

用法・用量 

（要望する用法・

用量について記載

する。）  

FDA 迅速承認による情報によると、 

Sacituzumab Govitecan-hziy として、10mg/kg

を 1 週間間隔で 3〜4 回点滴静注し、少なくとも 2

週間休薬する。これを 1 クールとして、投与を繰

り返す。 

※患者会のため言及しない 

備 考 
（特記事項等） 
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小児に関する要望
 

（該当する場合はチェックする。） 

希少疾病

用医薬品

の該当性

（ 推 定 対

象患者数、

推 定 方 法

に つ い て

も 記 載 す

る。） 

「2 種の標準療法により不応・不耐されたホルモン受容体陰性かつ

HER2 陰性の手術不能又は再発乳癌」として 

 

約 2,200～4,500 人 

 

＜推定方法＞ 

 本適応のトリプルネガティブ乳がん患者数を示す明確なエビデ

ンスは存在しないと考え、以下のように推定した。 

＜方法①＞ 

国立がん研究センターが発表している 2017 年の乳がん罹患者数

は約 9 万名 1)、うち 10~20%はトリプルネガティブ乳がんと言われ

るため 2)トリプルネガティブ乳がんの年間罹患数は約 9,000 名から

18,000 名である。 

国立がん研究センターが作成したがん診療拠点病院等院内がん

登録 2018 年全国集計報告書によると、乳がんの診断時のステージ

の割合は、Ⅰ期 41.2%、Ⅱ期 29.7%、Ⅲ期 9.8%、Ⅳ期 5.4%となり
3)、Ⅳ期トリプルネガティブ乳がんの年間罹患者数は 500 名から

1,000 名程度であると考えられる。 

トリプルネガティブ乳がんの 5 年無再発生存率はⅠ期で 90%程

度、Ⅱ期で 85%程度、Ⅲ期で 40%程度であると考えられるため 4)、

厳密には言えないが、術後 5 年目までの進行再発と診断されたトリ

プルネガティブ乳がんは多く見積もっても 1.1 万名未満であると考

えられる。さらに、進行再発・転移性トリプルネガティブ乳がんの

全生存期間を 18 か月程度と考えると、Ⅰ期～Ⅲ期と診断され術後

再発した患者のうちの現生存者は 3,000 名程度、Ⅳ期と診断された

うちの現生存者は 1,500 名程度と推定される。 

よって、本適応となる対象患者数は 4,500 名程度と推定される。 

＜方法②＞ 

国立がん研究センターが発表している 2018 年の乳がん死亡者数

は 14,653 名となり 1)、うち 10~20%はトリプルネガティブ乳がん

といわれるため 2)、トリプルネガティブ乳がんの年間罹患数は約

1,500 名から 3,000 名程度である。がんにより死亡する前には必ず

手術不能又は再発乳がんとなるため、進行再発・転移性トリプルネ

ガティブ乳がんの全生存期間を 18 か月程度と考えると、本適応と

なりうる対象患者数は 2,200 名から 4,500 名程度と推定される。 

 

国内の承

認 内 容

（ 適 応 外

薬のみ） 

（効能・効果及び用法・用量を記載する） 

該当しない。 



Ⅳ－105 

3 

 

「医療上

の必要性

に係る基

準」への

該当性 

（ 該 当 す

る も の に

チ ェ ッ ク

し、該当す

る と 考 え

た 根 拠 に

つ い て 記

載する。複

数 の 項 目

に 該 当 す

る場合は、

最 も 適 切

な １ つ に

チ ェ ッ ク

する。） 

１．適応疾病の重篤性 

ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  

イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  

ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  

（上記の基準に該当すると考えた根拠）  

手術不能又は再発乳がんは根治療法が存在せず、2 種の薬剤療法不

応となったトリプルネガティブ乳がんは、残された薬物療法の種類

は少なく、その有効性も高くないため、短期間で死に至る現状であ

る。 

 

２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない  

イ 欧米等の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比
べて明らかに優れている

 

ウ 欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医
療環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考
えられる

 
（上記の基準に該当すると考えた根拠）  

米国で承認されており、NCCN ガイドラインにも掲載されている。

日本は米国に比して医療環境は遜色なく、人種差はあるが有効に働

く可能性が高い。 

 

追加のエ

ビデンス

（使用実

態調査を

含む）収

集への協

力 

可  不可  

（必ずいずれかをチェックする。） 

備 考 

患者会単独の独自調査のため、調査が不十分な可能性がある。 

 

2．要望内容に係る欧米での承認等の状況 

欧米等 6 か

国での承認

状況 

（該当国にチ

ェックし、該

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州
 

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 

 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線）  

米国 販売名（企業名） Immunomedics, Inc., 
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当国の承認内

容を記載す

る。）  

効能・効果 TRODELVY is a Trop-2-directed antibody and 

topoisomerase inhibitor conjugate indicated for 

the treatment of adult patients with metastatic 

triple-negative breast cancer (mTNBC) who 

have received at least two prior therapies for 

metastatic disease. 

用法・用量 ・Do NOT substitute TRODELVY for or use 

with other drugs containing irinotecan or its 

active metabolite SN-38.  

・For intravenous infusion only. Do not 

administer as an intravenous push or bolus. 

・The recommended dose is 10 mg/kg once 

weekly on Days 1 and 8 of continuous 21-day 

treatment cycles until disease progression or 

unacceptable toxicity. 

・Premedication for prevention of infusion 

reactions and prevention of 

chemotherapy-induced nausea and vomiting is 

recommended. 

・Monitor patients during the infusion and for at 

least 30 minutes after completion of infusion. 

Treatment interruption and/or dose reduction 

may be needed to manage adverse reactions. 

備考 米国 DRUG LABEL INFORMATION より抜粋

5) 

英国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

独国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

仏国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  

加国 販売名（企業名）  

効能・効果  
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用法・用量  

備考  

豪州 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考  
 

欧米等 6 か

国での標準

的使用状況 

（欧米等 6 か

国で要望内容

に関する承認

がない適応外

薬についての

み、該当国に

チェックし、

該当国の標準

的使用内容を

記載する。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州
 

〔欧米等 6 か国での標準的使用内容〕 

 欧米各国での標準的使用内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所）  

 

用法・用量 

（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

英国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 

（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

独国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 

（または用法・
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用量に関連のあ

る記載箇所） 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

仏国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 

（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

加国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

豪州 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 

（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 

（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  
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3．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について  

（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等に係る公表文献としての報告状況 

＜文献の検索方法（検索式や検索時期等）、検索結果、文献・成書等の選定理

由の概略等＞ 

１） Immunomedics, Inc.の Medical Publications より、トリプルネガティブ

乳がんに関する文献を検索。うち IMMU-132-01 試験、ASCENT 試験に

フォーカスして参照。 

２） PubMed.gov にて「 sacituzumab govitecan triple negative breast 

cancer」で検索、ヒットした文献（37 件）のうち、IMMU-132-01 試験、

ASCENT 試験に関する文献を freetext で確認できる範囲で参照。 

３） 臨床試験（ IMMU-132-01 試験、ASCENT 試験）の概要は Clinical 

Trial.gov にて参照。 

４） その他、Immunomedics, Inc.ホームページおよび ASCO POST の記事

を参照。 

 

＜海外における臨床試験等＞ 

１）IMMU-132-01（ICH-GCP 準拠）7) 

米国で行われた固形癌を対象としたバスケットデザインの単群他施設の第

1/2 相臨床試験。トリプルネガティブ乳がん患者は、少なくとも 2 レジメンを

受けて不応・不耐となった転移性患者が対象となった。試験参加者は

sacituzumab govitecan を 10 ㎎/㎏を 1 日目、8 日目に点滴静注し、21 日を 1

サイクルとして、不応・不耐となるまで継続した。トリプルネガティブ乳がん

患者は 108 名登録され、バックグラウンドとしての治療歴数中央値は 3（2-10）

だった。結果、全奏効率は 33.3％（95％信頼区間：24.6-43.1）、奏効期間中央

値は 7.7 カ月（95％信頼区間：4.9-10.8）だった。奏効患者の 55.6％で奏効が

6 カ月以上継続し、16.7％で 12 カ月以上継続していた。主な有害事象は、悪心

（67%）、下痢（62%）、倦怠感（55%）、好中球減少症（64%）、および貧血（50%）

であり、発生率が 5%を超える Grade3 以上の有害事象は好中球減少症（45%）、

貧血（11%）、および白血球数減少（11%）であった。 

 

２）ASCENT（ICH-GCP 準拠）8) 

非盲検 2 群間無作為化国際共同第 3 相試験（日本不参加）。少なくとも 2 レ

ジメン（ネオアジュバント、アジュバント後 1 年未満の再発の場合は 1 レジメ

ン）を受けて不応・不耐となった転移性患者が対象となったトリプルネガティ

ブ乳がん患者が対象となった。529 名が登録され、sacituzumab govitecan（10

㎎/㎏を 1 日目、8 日目に点滴静注し、21 日を 1 サイクル）群と治験担当医が

選択する化学療法（エリブリン、ビノレルビン、ゲムシタビン、カペシタビン）

群の 2 群に 1 対 1 の割合で割り付けられた。中間解析の結果、主要評価目的と

なる脳転移のない 468 名の患者の無増悪生存期間中央値は sacituzumab 
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govitecan 群（235 名）で 5.6 ヵ月、化学療法群（233 名）は 1.7 ヵ月(hazard ratio 

[HR] = 0.41; P < .0001) となり、達成した。全生存期間中央値は sacituzumab 

govitecan 群で 12.1 ヵ月、化学療法群は 6.7 ヵ月となり(HR = 0.48; P < .0001) 

と有意に改善した。その他、sacituzumab govitecan 群の全奏効率は 35%（完

全奏効率 4%）、化学療法群の全奏効率は 5%（完全奏効率 1%）、臨床的有効率

は 45%、9%であった。有害事象は、好中球減少症、下痢、嘔気、脱毛、倦怠

感、および貧血で、Grade3 以上の有害事象は好中球減少症（51%）、白血球減

少症（10%）、下痢（10%）、貧血（8%）、および発熱性好中球減少症（6%）で

あった。 

 

＜日本における臨床試験等※＞ 

１）該当試験なし 

※ICH-GCP 準拠の臨床試験については、その旨記載すること。  

 

（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 

１）未調査 

 

（３）教科書等への標準的治療としての記載状況  

＜海外における教科書等＞ 

１）未調査 

＜日本における教科書等＞ 

１）未調査 

 

（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況  

＜海外におけるガイドライン等＞ 

１）NCCN Guideline 

＜日本におけるガイドライン等＞ 

１）なし 

 

（５）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態（上記（１）以

外）について 

１）該当せず 

 

（６）上記の（１）から（５）を踏まえた要望の妥当性について 

＜要望効能・効果について＞ 

１）転移性・進行再発トリプルネガティブ乳がんにて、2 レジメンの標準療法

において不応・不耐の患者 

＜要望用法・用量について＞ 

１）FDA 承認用法用量、海外臨床試験を参考（患者会の立場のため言及せず） 
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＜臨床的位置づけについて＞ 

１）トリプルネガティブ患者会の観点にて 

2017 年の乳がんの年間罹患者数は 91,605 名となり女性のがん罹患数の 1 位

となりますが 1）、うちトリプルネガティブ乳がんはその 10~20%といわれ 2）、

約 9,000 名～18,000 名程度となります。一方、がん診療拠点病院等院内がん登

録 2018 年全国集計報告書によると乳がん診断時のステージⅣの割合は 5.4%と

なり 3)、手術不可能と診断されるトリプルネガティブ乳がん年間罹患者数は約

500～1,000 名程度と考えられます。また、若い女性の発症率が高く働き盛り、

子育て世代の女性がある日突然トリプルネガティブ乳がんと診断される場合

も会員の中で見られ、診断時に手術不可能の場合も多いです。さらに、HER2

陽性乳がんやホルモン受容体陽性乳がんに比べ有効な治療法が乏しく、予後不

良と言われています。昨今、免疫チェックポイント阻害薬が承認され転移再発

トリプルネガティブ乳がんに対する 1 次治療が確立されたものの、3 次治療と

もなると有効打となる治療法は乏しく、新しい治療の開発・承認を強く望んで

いる状況です。 

 

その中で、2020 年 4 月に、米国 Immunomedics 社（2020 年 10 月米 Gilead 

Sciences 社が買収） が開発を手掛ける Trophoblast cell-surface antigen 2

（TROP2）抗体薬物複合体がアメリカ食品医薬品局（FDA）により承認され

ました 4）。Sacituzumab Govitecan の効果と有効性は第１/2 相臨床試験である

IMMU-132-01 試験と、第 3 相臨床試験である ASCENT 試験により示されて

おります。これまでの 3 次治療と比較しはるかに有効性が高くさらに長期に有

効性が持続するという、これまで短期間で死に至った転移再発トリプルネガテ

ィブ乳がん患者にとって、非常に期待される結果となりました。  

 

しかしながら、現在、Sacituzumab Govitecan は、日本において治験が行わ

れていない状況です。それ故、私たちにできることはないかと、今回、本要望

書を提出させて頂きました。患者会が独自に調べたものであり、不十分なとこ

ろもあるかもしれませんが、日本国内における早期臨床開発および早期承認さ

れる手段のご検討よろしくお願いします。 

 

4．実施すべき試験の種類とその方法案 

１）患者会の立場のため言及せず 

 

5．備考 

＜その他＞ 

 

 

6．参考文献一覧 
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