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      荻野 美里 氏から学位申請のため提出された論文の審査要旨 

題 目    

Phase II study of nab-paclitaxel plus cyclophosphamide plus trastuzumab neoadjuvant  

chemotherapy in early HER-2-positive breast cancer 

(HER2陽性乳がんに対するアルブミン懸濁型パクリタキセルとシクロフォスファミドとトラスツ

ズマブ 

併用による術前化学療法の第Ⅱ相臨床試験) 

Anticancer Research 41:3899-3904(2021) 

 

MISATO OGINO, TAKAAKI FUJII, YUKIO KOIBUCHI, YUKO NAKAZAWA,  

DAISUKE TAKATA, KEN SHIRABE 

 

論文の要旨及び判定理由 

StageⅣを除くHER2陽性乳がんの治療では、術前化学療法として、タキサン系薬剤+トラスツズマブ併

用療法が標準治療となっている。タキサン系薬剤としてはパクリタキセル、ドセタキセルが用いられ

ることが多いが、薬剤溶解に無水エタノールを用いることから、アレルギー反応の問題や、ステロイ

ドの事前投与が必須となる。この問題点を改善するために、パクリタキセルをアルブミンの存在下で

処理した薬剤がアルブミン懸濁型パクリタキセル(nab-PTX)である。Nab-PTXは従来のパクリタキセル

と比較し、高い奏効率を示すことが報告されている。そこで、まずは先行研究として、nab-PTX 260

mg/m2+トラスツズマブ併用療法(Abr-H)による術前化学療法(NAC)の第Ⅱ相臨床試験を実施した。主要

評価項目は組織学的完全奏効率(pCR)(期待奏効率30％、閾値奏効率15％)とした。結果はpCR 35.2%

で、期待値を上回る治療効果を確認した。しかし、肝機能障害・末梢神経障害をはじめとしたGrade

3以上の有害事象を約3割に認めた。そこで、pCR率を維持しつつ、有害事象の減少を目指し、今回、n

ab-PTXを220mg/m2に減量し、シクロフォスファミド(600mg/m2)を加え、トラスツズマブを併用したNA

C(AbrC-H療法)の第Ⅱ相臨床試験を実施した。主要評価項目はpCR(期待奏効率30％、閾値奏効率15％)、

副次的評価項目は有害事象の発現頻度と程度、組織学的治療効果、無病生存期間、生存期間とした。

結果、AbrC-HによるNACのpCR率は49.1％であり、期待値を上回った。Grade3以上の有害事象は肝機能

障害・末梢神経障害が約1割と有意に減少した。有害事象の減少に伴い、RDIも98％と高い治療強度を

保つことができた。以上のことから、今後最適なHER2陽性乳がんに対するNACを検討する上でAbrC-H

は有用な選択肢になる可能性があると考えられた。今後の臨床応用ならびに更なる研究の発展に寄与

すると認められ、博士（医学）の学位に値するものと判定した。                
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