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ハーセプチン 唾液腺癌開発の経緯
• ~2015

– 北海道大学病院 秋田先生から中外に医師主導治験サポート打診

• 謝絶

• 2015
– 中外のサポートなしでHUON-003-01試験開始

• 2017
– AMED予算獲得し，試験継続

– 4月 16例登録完遂

• 2019
– AACR 発表，臨床腫瘍学会 発表

– 秋田先生から中外に申請の打診

• 2021
– 唾液腺癌適応拡大申請

– 承認
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ハーセプチン 唾液腺癌開発の経緯

J Clin Oncol 37, 125-34, 2018

ORR: 70.2% (40/57)
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北大病院主導・医師主導治験 HER2陽性の進行・再発唾液腺癌
抗HER2トラスツズマブ＋ドセタキセルの第Ⅱ相試験
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ハーセプチン 唾液腺癌 承認申請・審査

• 申請データ

– 評価資料： HUON-003-01試験

– CDx
• ベンタナ DISH HER2キット

• ベンタナ ultraView パスウェー HER2（4B5）

• 有効性評価
– 真のエンドポイントであるOSに関して評価することは困難

– 奏効率の結果等から，一定の有効性は示されたと判断

• 安全性評価
– 有害事象の観察や管理、本薬の休薬等の適切な対応がなされるのであれば、HER2 陽性の根治切
除不能な進行・再発の唾液腺癌患者においても本薬/DTX 投与は忍容可能

• 用法・用量
– 8 サイクルを超える本薬/DTX投与の安全性に関する情報は極めて限られているものの、上記の申請者
の説明について一定の理解は可能であり、本薬の投与期間に上限を設定する必要はないと判断
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