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HER2 陽性大腸がんに対する抗 HER2 抗体併用療法が 

世界初の薬事承認を取得 

 

 

薬事承認  

【本研究成果のポイント】 

● HER2（※1）陽性の治癒切除不能な進行・再発大腸がん（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・直腸癌）に対して、ペルツ

ズマブとトラスツズマブの抗 HER2 抗体併用療法が日本で世界初の薬事承認を得

ました。 

● 同治療に有効性が期待される HER2 陽性大腸がん患者さんを同定するための診

断法（免疫組織化学染色法（ IHC 法）（※2）、蛍光 in situ ハイブリダイゼーショ

ン法（FISH 法）（※3））もコンパニオン診断薬（※4）として薬事承認されました。 

● 本承認は HER2 陽性大腸がん患者さんに対して同治療の有効性・安全性を評価

した医師主導治験（TRIUMPH 試験）の研究成果が基になっています。 

 

【概要】 

広島大学病院がん治療センターの岡本渉准教授（研究当時：国立がん研究センター

東病院トランスレーショナルリサーチ支援室長）、国立がん研究センター東病院消化

管内科の吉野孝之科長、同科・トランスレーショナルリサーチ支援室の中村能章医員、

同院の大津敦院長らの共同研究グループが実施した HER2 陽性大腸がん患者さんに

対する抗 HER2 抗体（ペルツズマブおよびトラスツズマブ）併用療法の有効性と安

全性を評価する医師主導治験（TRIUMPH 試験、EPOC1602）の研究成果を基に、

両薬剤が「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・直腸癌」に対して 2022 年 3 月 28 日に日本で世界初の薬事承認を取得しまし

た。 

また、同治療に有効性が期待される HER2 陽性大腸がん患者さんを同定するため

の診断法（コンパニオン診断薬）として、免疫組織化学染色法（IHC 法）、蛍光 in situ 

ハイブリダイゼーション法（FISH 法）も薬事承認されました。 

本成果は、大腸がんの 1～5％にみられる HER2 陽性大腸がん患者さんに対して、

新たな治療法を提供することとなり、予後の延長や QOL の向上に寄与することが期

待されます。なお、TRIUMPH 試験、SCRUM-Japan レジストリの研究成果は、米

国科学雑誌「Nature Medicine」に日本時間 2021 年 11 月 12 日付けで掲載され

ています。 

 

【背景】 

HER2 陽性大腸がんは、大腸がんの 1～5％にしか認められない希少なサブタイプ

で、国内外で承認された薬剤がありませんでした。このようながんの希少なサブタイ

プを同定し、治療法の開発に寄与することを目的として、国立がん研究センター東病

院が中心となり全国の医療機関や製薬企業が参加する産学連携全国がんゲノムスク

リーニングプロジェクト SCRUM-Japan が 2015 年に設立されました。 

SCRUM-Japan では、消化器がん患者さんの腫瘍組織や血液で遺伝子パネル検査

を行う GI-SCREEN-Japan/MONSTAR-SCREEN、GOZILA Study が実施されて

おり、これらの結果を基に同定された HER2 陽性大腸がん患者さんに対する治療開
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発を行うため、2018 年 1 月より医師主導治験として TRIUMPH 試験が開始されま

した。また、HER2 陽性大腸がんのような希少なサブタイプを持つ患者さんが、それ

らのサブタイプを持たない患者と同じ既存治療（標準治療）を行った際の効果を明ら

かにし、新たな治療法の薬事審査に必要なデータを提供するための患者レジストリ研

究として、SCRUM-Japan レジストリ研究が 2017 年 11 月より開始されました。 

 

【研究成果の内容】 

TRIUMPH 試験では、腫瘍組織または血液検体で HER2 陽性大腸がんと診断され

た患者さんに対して抗 HER2 抗体療法であるペルツズマブとトラスツズマブ併用療

法の有効性と安全性が評価されました。その結果、全体の約 30％でがんの明らかな

縮小が得られ、あらかじめ設定した有効性の基準を上回り、併用療法の有効性が明ら

かになりました。また、SCRUM-Japan レジストリ研究において、同様に HER2 陽

性大腸がんと診断された患者さんが、従来の一般的な大腸癌と同じ既存治療（標準治

療）を行った際の有効性を評価した結果、がんの明らかな縮小が得られた患者は認め

られず、HER2 陽性大腸がん患者さんに対するペルツズマブとトラスツズマブ併用療

法の有効性が裏付けられました。 

これらの成果を基に、日本で両薬剤の製造販売を行っている中外製薬株式会社が製

造販売承認事項一部変更申請を行い、2022 年 3 月 28 日に「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・直腸癌」に対して世界初の薬

事承認を取得しました。また、TRIUMPH 試験において HER2 陽性大腸がんの診断

に用いられた免疫組織化学染色法（ IHC 法）、蛍光 in situ ハイブリダイゼーション

法（FISH 法））もコンパニオン診断薬として薬事承認されました。 

 

【今後の展開】 

本成果により、治療が難しかった HER2 陽性大腸がん患者さんに対して新たな治

療法を提供することとなり、予後の延長や QOL の向上に寄与することが期待されま

す。 
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【用語解説】 

（※1）HER2 

細胞表面に存在する受容体型糖タンパクの一つである「ヒト上皮細胞増殖因子受

容体 2 型：human epidermal growth factor receptor 2」の略。HER2 は正常

細胞において細胞増殖や分化などの調節に関与している。HER2 遺伝子の増幅や

HER2 タンパクの過剰発現を認めるがん細胞は増殖・分化の制御に異常をきたす。 

 

（※2）免疫組織化学染色法（ IHC 法） 

酵素などで標識した抗体を用いて組織標本中の特定の抗原（タンパク）を検出

する方法。IHC は immunohistochemistry の略。 

 

（※3）蛍光 in situ ハイブリダイゼーション法（FISH 法） 

蛍光物質で標識したオリゴヌクレオチドプローブを用いて組織標本中の特定の遺

伝子を検出する方法。FISH は fluorescence in situ hybridization の略。 

 

（※4）コンパニオン診断薬 

治療薬の有効性や安全性を高めるために、その治療薬の使用対象患者に該当する

かどうかをあらかじめ検査する目的で使用される診断薬。 
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