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米国 FDA は、治療歴を有する BRAFV600E遺伝子変異陽性の転移性大腸がんを対象とした

BRAFTOVI®および ERBITUX®との併用療法（BRAFTOVI  2 剤併用療法）の 
適応追加の承認申請を優先審査の対象として受理 

 
本資料は、小野薬品がライセンス契約しているファイザー社が2019年12月18日（米国現地時間）

に発表した英語版プレスリリースを和文抄訳として提供するものです。英語原文のプレスリリース

は、https://investors.pfizer.com/investor-news/default.aspx をご参照ください。 
 

プレスリリース本文、第一段落からの抜粋 

（ニューヨーク州ニューヨーク、2019年 12月 18日）－ Pfizer Inc.（NYSE：PFE、以下、Pfizer
社）は、本日、米国食品医薬品局（FDA）が、1～2 回の治療歴を有する BRAFV600E 遺伝子変異陽

性の進行・転移性大腸がん（mCRC）患者を対象に、BRAFTOVI®（エンコラフェニブ）と

ERBITUX®（セツキシマブ）の 2 剤併用療法（BRAFTOVI 2 剤併用療法）、および BRAFTOVI、
ERBITUX と MEKTOVI®（ビニメチニブ）の 3 剤併用療法（BRAFTOVI 3 剤併用療法）の有効性お

よび安全性を評価した第Ⅲ相 BEACON CRC 試験の結果に基づき、BRAFTOVI 2 剤併用療法の適応

追加の承認申請（sNDA）を優先審査の対象として受理したことを発表しました。 

 
小野薬品工業と Pfizer 社の提携について 
小野薬品工業は、2017 年 5 月に Array BioPharma Inc.（現、Pfizer 社の子会社）と BRAF 阻害剤

の BRAFTOVI®（エンコラフェニブ）および MEK 阻害剤の MEKTOVI®（ビニメチニブ）に関する

ライセンス契約を締結し、日本および韓国で両製剤を開発および商業化する権利を取得しました。 
 
BRAFTOVI と MEKTOVI の国内承認および開発状況について 

2019 年 1 月に、当社は両製剤の併用療法による「BRAF 遺伝子変異を有する根治切除不能な悪性

黒色腫」に対する効能・効果に係る両剤の国内製造販売承認を取得し、同年 2 月より販売を開始し

ました。現在、両製剤の併用療法による BRAF 遺伝子変異陽性の悪性黒色腫を対象とした第Ⅲ相試

験（COLUMBUS 試験）、BRAF 遺伝子変異陽性の大腸がんを対象とした第Ⅲ相試験（BEACON 
CRC 試験）、および両製剤と ERBITUX（cetuximab）の 3 剤併用療法による治療歴のない BRAF
遺伝子変異陽性大腸がんを対象とした第Ⅱ相試験（ANCHOR 試験）などの臨床試験が実施されて

います。 
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米国 FDA は、治療歴を有する BRAFV600E遺伝子変異陽性の転移性大腸がんを対象とした

BRAFTOVI®および ERBITUX®との併用療法（BRAFTOVI  2 剤併用療法）の 
適応追加の承認申請を優先審査の対象として受理 

 
（ニューヨーク州ニューヨーク、2019年 12月 18日）－ Pfizer Inc.（NYSE：PFE、以下、Pfizer

社）は、本日、米国食品医薬品局（FDA）が、1～2回の治療歴を有するBRAFV600E遺伝子変異陽性

の進行・転移性大腸がん（mCRC）患者を対象に、BRAFTOVI®（エンコラフェニブ）と

ERBITUX®（セツキシマブ）の 2 剤併用療法（BRAFTOVI 2 剤併用療法）、および BRAFTOVI、
ERBITUX と MEKTOVI®（ビニメチニブ）の 3 剤併用療法（BRAFTOVI 3 剤併用療法）の有効性お

よび安全性を評価した第Ⅲ相 BEACON CRC 試験の結果に基づき、BRAFTOVI 2 剤併用療法の適応

追加の承認申請（sNDA）を優先審査の対象として受理したことを発表しました。 
 
ニューイングランド・ジャーナル・オブ・メディスン誌（NEJM）に掲載されていますように、

BEACON CRC 試験の結果において、BRAFTOVI 2 剤併用療法および BRAFTOVI 3 剤併用療法は、

ERBITUX と irinotecan を含むレジメン（対照併用療法）と比較して、全生存期間（OS）および奏

効率（ORR）で改善を示しました 1。  2 剤併用療法群と 3 剤併用療法群を数値比較した結果、全体

の患者集団において両併用療法群間で同程度の有効性が示されました。両併用療法群において予期

せぬ毒性は認められませんでした。 
 
Pfizer社のグローバル製品開発部門のオンコロジー、開発担当責任者（Chief Development Officer）

である Chris Boshoff（M.D. Ph.D.）は次のように述べています。「FDA により BRAFTOVI の 2 剤

併用療法の申請が受理されたことは、BRAFV600E遺伝子変異を有する mCRC 患者さんにとって大変

喜ばしいニュースです。現在、治療歴を有する BRAF 遺伝子変異陽性の mCRC 患者さんに対して

FDA が承認した治療法はありません。 BRAFTOVI 2 剤併用療法が、承認されれば、特に予後不良

のこの患者集団に対して最初の標的治療のレジメンとなります。未治療の患者さんを対象にした進

行中の第Ⅱ相 ANCHOR 試験も含め、早期治療ラインの BRAF 遺伝子変異陽性の mCRC 患者さんに

対して、引き続き、この 2 剤併用療法による標的治療レジメンに MEKTOVI 併用の有無でのレジメ

ンの探索に取り組んでいきます。」 
 
FDA は、顕著な治療の進歩を提供できる薬剤や、適切な治療法が存在しない領域で治療を提供で

きる薬剤に対して優先審査を行います。処方せん薬ユーザーフィー法（PDUFA）に基づく FDA の

審査終了の目標期日は、2020 年 4 月です。 
 
2019 年 11 月 2 日に、欧州医薬品庁（EMA）は、BEACON CRC 試験に基づく Pierre Fabre 社の

承認申請の審査を開始しました。 
 
 
 

本資料は、小野薬品がライセンス契約している米国ファイザー社が 2019 年 12 月 18 日（米国現地時間）に

発表しましたプレスリリースの和文抄訳であり、内容につきましては英語原文が優先されます。 



大腸がんについて 
大腸がん（CRC）は、世界で男性で3番目、女性では2番目に多いタイプのがんであり、2018年

には約180万人が新たに診断されています2,3。米国だけで、2018年に推定140,250人が結腸または

直腸がんと診断され、毎年約50,000人が亡くなられていると推定されています4。BRAF遺伝子変異

陽性は、mCRC 患者の15%以下で発症すると推定されており、これらの患者の予後は不良です5-10。

V600遺伝子変異は最も多い BRAF 遺伝子変異で、BRAFV600E 遺伝子変異陽性の CRC 患者の死亡リ

スクは、BRAF 野生型の患者の2倍以上です7,8。現在、BRAF 遺伝子変異陽性の mCRC 患者さんを

適応とした治療法は承認されておらず、BRAFV600E遺伝子変異陽性の mCRC は、大きなアンメット

ニーズが残された領域です11-13。 
 
BEACON CRC 試験について 

BEACON CRC 試験は、1～2 レジメンの治療後に病勢進行した BRAFV600E 遺伝子変異陽性の

mCRC 患者を対象に、BRAFTOVI、MEKTOVI および ERBITUX の有効性および安全性を評価した

グローバル無作為化非盲検試験です。 
BEACON CRC 試験の無作為化パートでは、ERBITUX と irinotecan を含む併用療法と比較して、

MEKTOVI の有無と、BRAFTOVI と ERBITUX の併用療法の有効性および安全性を評価するようデ

ザインされています。患者 665例が、3剤併用療法、2剤併用療法（BRAFTOVIと ERBITUX）また

は対照併用療法（irinotecanを含む ERBITUXの併用療法）を受けるよう 1：1：1に無作為に割り付

けられました。本試験は、ORR を含む評価項目の中間解析を行うよう改訂されました。主要評価

項目は、対照併用療法と比較した 3 剤併用療法の全生存期間です。副次評価項目は、対照併用療法

と比較した 2 剤併用療法の有効性、および 2 剤併用療法と比較した 3 剤併用療法の有効性です。他

の副次評価項目には、無増悪生存期間、奏効期間、安全性および忍容性が含まれています。この試

験は、北米、南米、欧州、アジア太平洋地域の 200以上の治験施設で実施されています。BEACON 
CRC 試験は、小野薬品、Pierre Fabre 社およびドイツ、ダルムシュタットにある Merck KGaA 社

（北米以外の治験施設を支援）の共同で実施されています。 
 

BRAFTOVI および MEKTOVI  について 
BRAFTOVI は経口低分子 BRAF キナーゼ阻害剤であり、MEKTOVI は経口低分子 MEK 阻害剤で

す。両剤とも MAPK シグナル伝達経路（RAS-RAF-MEK-ERK）における重要な酵素を標的として

います。この経路におけるタンパク質の不適切な活性化は、悪性黒色腫および大腸がんなどの多く

のがんにおいて生じることが示されています。米国において、BRAFTOVI と MEKTOVI の併用療法

は、FDA が承認した検査法により検出された BRAFV600Eもしくは BRAFV600K遺伝子変異陽性の切除

不能または転移性の悪性黒色腫患者の治療薬として承認されています。BRAFTOVI は、BRAF 野生

型の悪性黒色腫の患者の治療薬としては適応とはされていません。欧州では、この併用療法は検証

された検査法により検出された BRAFV600 遺伝子変異陽性の切除不能または転移性の悪性黒色腫の

成人患者の治療薬として承認されています。日本では、この併用療法は BRAF 遺伝子変異を有する

根治切除不能な悪性黒色腫の効能又は効果で承認されています。 
 
Pfizer 社は、米国およびカナダにおける BRAFTOVI と MEKTOVI の独占的権利を保有しています。

小野薬品は、日本および韓国で両製剤を商業化する独占的権利を、Medison 社がイスラエルで両製

剤を商業化する独占的権利を、 Pierre Fabre 社が欧州、中南米およびアジア（日本および韓国を除

く）を含む他のすべての国において両製剤を商業化する独占的権利を保有しています。 
 
 
 



BRAFTOVI および MEKTOVI の適応症および重要な安全性情報 
BRAFTOVI および MEKTOVI の適応症および重要な安全性情報については、英語原文のリリース

をご参照ください。 
 

Pfizer 社 オンコロジーについて 
Pfizer 社オンコロジーは、患者さんの生活に意義のある変革をもたらすことができると確信する

いかなる分野でも医学の発展に取り組んでいます。現在、Pfizer 社オンコロジーは、乳がん、前立

腺がん、腎臓がん、肺がん、白血病および悪性黒色腫を含む 30 以上のがん腫にわたって、22 品目

の承認された画期的ながん治療薬やバイオシミラーをはじめ、業界をリードするポートフォリオを

有しています。Pfizer 社 オンコロジーは、がん領域における軌跡に変革をもたらすよう取り組んで

います。 
 

Pfizer 社：患者さんの生活を大きく変えるブレークスルーを生み出す 
Pfizer 社はサイエンスとグローバルなリソースを活用し、皆様が健康で長生きし、生活を大きく

改善するための治療法をお届けしています。私たちは、画期的な医薬品をワクチンをはじめ、ヘル

スケア製品の探索、開発および製造における品質、安全性および価値の基準設定に取り組んでいま

す。日々、Pfizer 社の社員は、現代の最も恐れられている疾患に挑むべく、健康、予防、治療およ

び治癒を促進するため、先進国および新興国市場で貢献しています。卓越した革新的なバイオ医薬

品企業の責務として、世界中で信頼でき、容易に入手できるヘルスケアへのアクセスを支援し、拡

張できるように医療従事者、政府、地域社会と協力しています。150 年以上にわたり、Pfizer 社は

私たちに信頼を寄せてくださる皆様のために、前進を続けてきました。私たちは、定期的に投資家

にとって重要と思われる情報をウェブサイト（www.pfizer.com）に投稿しています。さらに、詳細

については、www.pfizer.com をご覧くださるか、@Pfizer と@ Pfizer_News で Twitter、LinkedIn、
YouTube および Facebook.com/Pfizer で Facebook をご覧ください。 
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