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転移再発乳癌の予後 サブタイプ別
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1) Finn. ASCO 2022. Abstract LBA1003.
2) EMA product information
3) Hortobagyi. N Engl J Med. 2022;386:942.
4) N Engl J Med 2015;372:724-34.
5) N Engl J Med 2018;379:2108-21.
6) N Engl J Med 2022;387:217-26.
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●パージェタ 2018年10月 (HER2陽性)

●カドサイラ 2020年8月 (HER2陽性)

●ベージニオ 2021年12月（ルミナル）

●リムパーザ 2022年8月 （gBRCA PV(+)）
●キイトルーダ 2022年9月 （TNBC）

●ティーエスワン 2022年11月 （ルミナル）

●ハラヴェン 2011年4月

●フェソロデックス 2011年11月 (ルミナル)
●パージェタ 2013年6月 (HER2陽性)

●カドサイラ 2013年9月 (HER2陽性)

●アフィニトール 2014年3月 (ルミナル)

●イブランス 2017年12月 (ルミナル)
●リムパーザ 2018年7月 (BRCA PV(+))

●ベージニオ 2018年12月（ルミナル）

●テセントリク 2019年9月 (PD-L1(+)TNBC)

●エンハーツ 2020年2月 (HER2陽性)
●キイトルーダ 2021年8月 (PD-L1(+)TNBC)

●エンハーツ 2023年3月 (HER2低発現)

●トルカプ 2024年3月 (PIK3CA/AKT1/PTEN mut ルミナル)

●トロデルビ 2024年9月 (TNBC)
●ダトロウェイ 2024年12月 (ルミナル)

●エンハーツ 2025年8月 (HER2超低発現)

国内における薬剤開発状況

2015 202520202010

周術期

転移再発



ルミナル乳癌 内分泌療法
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CAPItello-291 trial design

J Clin Oncol. 2024 Dec;42(34):4103-4113.

708例中、489例（69.1%）がCDK4/6阻害剤の治療歴あり



Capitello-291: PFS, OS 

Overall population AKT-pathway alteration(+) AKT-pathway alteration(-)

HR 0.74 HR 0.69 HR 0.91

HR 0.60
P<0.001

HR 0.50
P<0.001

HR 0.79
(NA)

J Clin Oncol. 2024 Dec;42(34):4103-4113.(OS immature)

ほぼ重なっている
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新たなコンパニオン診断システムが承認された
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postMONARCH



postMONARCH: PFS

J Clin Oncol. 2025 Mar 20;43(9):1101-1112.

6.0m

5.3m

Relevance (K.D. Miller)
While the study reached statistical significance, a <1-month improvement is not clinically significant. 
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SONIA trial design

Nature. 2024 Dec;636(8042):474-480.



SONIA trial 1st CDK4/6i vs 2nd CDK4/6i

ITT解析で両群に差はない
Nature. 2024 Dec;636(8042):474-480.

HR 0.87
P=0.10

HR 0.98
P=0.83

PFS2 OS



SONIA trial: Drug costs

差額CDK4/6i-second group 
(n=526)

CDK4/6i-first group 
(n=524)

項目

345519CDK4/6iを使用した患者数

$ 121,009,146$ 49,783,721$ 170,792,867総費用

$ 184,780$ 144,301$ 329,081患者1人あたり平均費用

$ 1,388$ 4,164$5,552患者1人あたり最小費用

$ 239,298$ 670,346$909,644患者1人あたり最大費用

全体： 約181億5000万円
1人あたり: 約2800万円

（1ドル＝150円）

治療期間:
•1次治療群 中央値: 24.6ヶ月
•2次治療群 中央値: 8.1ヶ月

Nature. 2024 Dec;636(8042):474-480.



SONIA trial: Subgroup analysis, ctDNA high vs low

むしろ2nd-line CDK4/6i 群のほうが良好

Nat Med. 2025 Sep 4. doi: 10.1038/s41591-025-03935-w. Online ahead of print.



ルミナル乳癌 化学療法・ADC
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DESTINY-Breast06 study design

J Clin Oncol. 2025 Sep 10;43(26):2942-2951.



DESTINY-Breast06: PFS, OS

Primary
HER2 low

Secondary
ITT

Exploratory
HER2 ultralow

HR 0.62
P<0.001

HR 0.64
P<0.001

HR 0.78

OSPFS
HR 0.83

HR 0.81

J Clin Oncol. 2025 Sep 10;43(26):2942-2951.
N Engl J Med. 2024 Dec 5;391(22):2110-2122.
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TROPION-Breast01 study design

Eribulin, vinorelbine, 
gemcitabine, capecitabine



TROPION-Breast01: PFS, OS

J Clin Oncol. 2025 Jan 20;43(3):285-296. (ESMO2025)

Progression free Survival
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ルミナル乳癌 内分泌療法耐性
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トリプルネガティブ乳癌

Sacituzumab Govitecan
（ASCENT）



ASCENT study design

・eribulin
・vinorelbine
・capecitabine
・gemcitabine



ASCENT: PFS, OS

N Engl J Med. 2021 Apr 22;384(16):1529-1541. 

OSでも有意な延長を認めた！



まとめ

• 有効な薬剤の開発スピードが加速している

• 抗体薬物複合体の開発が活発になっている

• 治療薬の開発に伴うサブタイプ分類の再編や、ゲノム医療の進歩による個別化・細分化
がすすみ、治療体形が複雑となっている

• 分子標的薬では、これまでの殺細胞薬とは異なる副作用が多く、全身管理をより慎重に
行う必要がある


