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平素より格別のご高配を賜り厚く御礼申し上げます。 

  
 日本呼吸器学会員の諸先生方のご理解及びご協力を賜りたく、日本呼吸器学会様のご厚意によりこの

場をお借りしてお知らせいたします。 
 
抗悪性腫瘍剤「エンハーツ®点滴静注用 100mg」（一般名：トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子

組換え）以下、「本剤」）は、2020 年 3 月 25 日に「化学療法歴のある HER2 陽性の手術不能又は再発乳

癌（標準的な治療が困難な場合に限る）」の効能又は効果で製造販売承認されて以降、現在までに下記の

効能又は効果が追加承認されております。 
 

【効能又は効果】 承認取得年月 
〇 化学療法歴のある HER2 陽性の手術不能または再発乳癌 
〇 ホルモン受容体陽性かつ HER2 低発現又は超低発現の手術不能又は再発乳癌※ 
〇 化学療法歴のある HER2 低発現の手術不能又は再発乳癌※ 
〇 がん化学療法後に増悪した HER2（ERBB2）遺伝子変異陽性の切除不能な進

行・再発の非小細胞肺癌※ 
〇 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・再発の胃癌 
〇 HER2 陽性の進行・再発の固形癌※（標準的な治療が困難な場合に限る） 

2022 年 11 月 
2025 年 8 月 
2023 年 3 月 
2023 年 8 月 

 
2020 年 9 月 
2026 年 3 月 

※ 投与前の HER2 低発現又は超低発現診断、HER2（ERBB2）遺伝子変異診断、及び HER2（ERBB2）コピー数異常（遺

伝子増幅）診断にご使用いただく体外診断用医薬品の情報については、以下のウェブサイトから入手可能です。 
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/cd/0001.html 

 
 本剤の重要な特定されたリスクとして、間質性肺疾患が確認されております。臨床試験では高い発現

率を認め、死亡に至った例も報告された（別添 1 参照）ことから、本剤の使用に際しては十分な注意が

必要と考えます。 
 本剤の電子添文に、以下の通り、呼吸器疾患に精通した医師と連携して使用するよう記載しており、

処方医となる先生方からのご相談にご協力を賜りますよう、何卒よろしくお願い申し上げます。 
 ［警告］：本剤の投与により間質性肺疾患があらわれ、死亡に至った症例が報告されているので、呼

吸器疾患に精通した医師と連携して使用すること。投与中は、初期症状（呼吸困難、咳嗽、発熱等）

の確認、定期的な動脈血酸素飽和度（SpO2）検査、胸部 X 線検査及び胸部 CT 検査の実施等、観察

を十分に行うこと。 
 ［重要な基本的注意］：胸部 CT 検査等の読影については、呼吸器疾患の診断に精通した医師の助言

を得ること。 
 ［重大な副作用］の「間質性肺疾患」の項：異常が認められた場合は、本剤の投与を中止し、呼吸

器疾患に精通した医師と連携の上、必要に応じて胸部 CT 検査、血清マーカー等の検査を実施する

とともに、副腎皮質ホルモン剤の投与等の適切な処置を行うこと。 
 
 処方医からのご依頼がございました際には、最新の電子添文及び「エンハーツ適正使用ガイド」をご

確認いただき、必要な検査、胸部画像の読影、副腎皮質ホルモン剤による治療等について、呼吸器専門

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/cd/0001.html


医の見地よりご助力を賜りますよう何卒よろしくお願い申し上げます。なお、「エンハーツ適正使用ガ

イド」で紹介しております、間質性肺疾患に関する投与期間中の注意事項、発現時の対処方法について、

本文書に別添 2 として添付しておりますので、ご確認いただけますと幸いです。 
  
  
当該製品の詳細に関しましては、以下の連絡先までお問い合わせください。 
 
〈製品情報お問い合わせ先〉 
第一三共株式会社 製品情報センター 
TEL：0120-065-132（がん・医療用麻薬専用） 
［受付時間: 9：00～17：30（土、日、祝日、当社休日を除く）］ 
 

関連資料の掲載先リンク 

本剤の電子添文、インタビュームフォーム、RMP 等や以下の資材につきましては、弊社医療関係者向

けホームページに掲載しています。 
第一三共 Medical Community： https://www.medicalcommunity.jp 
 
以下に、「エンハーツ適正使用ガイド」、弊社からのお願い文書等のリンク先をお示しします。 
 エンハーツ適正使用ガイド 
 適正使用へのご協力のお願い 

間質性肺疾患の早期発見及び重症化防止等を目的とした、本剤投与時の留意事項及び使用条件の設

定に関するお願いを記載しております。 
 市販後の間質性肺疾患発現状況 

本剤の間質性肺疾患の最新の発現状況について、弊社のホームページに掲載し、医療従事者の皆さ

まに情報提供いたします（1 回／月更新予定）。 
 
 

以上 
 

https://www.medicalcommunity.jp/
https://www.medicalcommunity.jp/filedsp/products$druginfo$enhertu$safety_rmp_m$ENH7RM01/field_file_pdf
https://www.medicalcommunity.jp/filedsp/products$druginfo$enhertu$safety_m$proper_use_enh_breast_cancer/field_file_pdf
https://www.medicalcommunity.jp/book/di/enhertu/side_effect/web/ILD_es.php
https://www.medicalcommunity.jp/book/di/enhertu/side_effect/web/ILD_es.php


別添 1：各臨床試験における間質性肺疾患発現例の報告状況 

 

 
各臨床試験における間質性肺疾患発現例の報告状況は下記の通りです。 
 

効能 
(初回投与量) 

HER2 陽性乳癌 
(5.4mg/kg) 

HER2 低発現又は超低発現乳癌 
(5.4mg/kg) 

試験名 DB-01 試験 a) DB-02 試験 b) DB-03 試験 c) DB-04 試験 d) DB-06 試験 e) 
全体 

N=184 
日本人 
N=30 

全体 
N=404 

日本人 
N=45 

全体 
N=257 

日本人 
N=36 

全体 
N=371 

日本人 
N =56 

全体 
N=434 

日本人 
N=35 

間質性肺疾患 
発現例 28 (15.2) 10 (33.3) 42 (10.4) 6 (13.3) 27 (10.5) 8 (22.2) 45 (12.1) 15 (26.8) 49 (11.3) 7 (20.0) 

 うち死亡例 5 (2.7) 0 2 (0.5) 0 0 0 3 (0.8) 0 3 (0.7) 1 (2.9) 

n（％） 

a)：トラスツズマブ エムタンシン（T-DM1）による治療歴のある HER2 陽性の手術不能又は再発乳癌患者を対象とした国際共同第 II 相試験（データ

カットオフ日：2020 年 6 月 8 日） 
b)：T-DM1 による治療歴のある HER2 陽性の手術不能又は再発乳癌患者を対象とした国際共同第 III 相試験（データカットオフ日：2022 年 6 月 30

日） 
c)：トラスツズマブ及びタキサン系抗悪性腫瘍剤治療歴のある HER2 陽性の手術不能又は再発乳癌患者を対象とした国際共同第 III 相試験（データカ

ットオフ日：2021 年 5 月 21 日） 
d)：化学療法歴のある HER2 低発現の手術不能又は再発乳癌患者を対象とした国際共同第 III 相試験（データカットオフ日：2022 年 1 月 11 日） 
e)：内分泌療法歴があり化学療法歴のないホルモン受容体陽性かつ HER2 低発現又は超低発現の手術不能又は再発乳癌患者を対象とした国際共同第

III 相試験（データカットオフ日：2024 年 3 月 18 日） 
 
 
 

効能 
(初回投与量) 

HER2（ERBB2） 
遺伝子変異陽性 
非小細胞肺癌 
(5.4mg/kg) 

HER2 陽性胃癌 
(6.4mg/kg) 

HER2 陽性固形癌 
(5.4mg/kg) 

 

試験名 DL-02 試験 f) DG-04 試験 g) DG-01 試験 h) HERALD 試験 i) DP-02 試験 j) 
（IHC 法 3＋集団） 

全体 
N=101 

日本人 
N=37 

全体 
N=244 

日本人 
N=26 

全体 
N=125 

日本人 
N=99 

日本人 

N=62 
全体（日本人は含ま

れない）N=75 
間質性肺疾患 
発現例 13 (12.9) 5 (13.5) 34 (13.9) 8 (30.8) 12 (9.6) 11 (11.1) 16 (25.8) 16 (21.3) 

 うち死亡例 1 (1.0) 0 0 0 0 0 0 3 (4.0) 

n（％） 

f)：白金系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法歴のある HER2（ERBB2）遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌患者を対象とした国際共同

第 II 相試験（データカットオフ日：2022 年 12 月 23 日） 
g)：トラスツズマブを含む化学療法で増悪が認められた HER2 陽性の治癒切除不能な進行・再発の胃腺癌又は胃食道接合部腺癌患者を対象とした国際

共同第 III 相試験（データカットオフ日：2024 年 10 月 24 日） 
h)：トラスツズマブ、白金系抗悪性腫瘍剤、及びフッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤を含む 2 レジメン以上の治療で増悪が認められた HER2 陽性の治癒

切除不能な進行・再発の胃腺癌又は胃食道接合部腺癌患者を対象とした国際共同第 II 相試験（データカットオフ日：2019 年 11 月 8 日） 
i)：HER2 陽性（血液検体の HER2（ERBB2）コピー数異常（遺伝子増幅）を有する）の標準的治療に不応・不耐又は標準的治療が存在しない治癒切

除不能な進行・再発の固形癌患者を対象とした国内第 II 相医師主導治験（データカットオフ日：2022 年 7 月 17 日） 
j)：HER2 発現を有する切除不能な進行・再発の固形癌患者を対象とした海外第 II 相試験（データカットオフ日：2023 年 6 月 8 日） 



別添 2：エンハーツ適正使用ガイド 2026 年 3 月改訂版 18-19 ページ抜粋 
 

 

詳細はエンハーツ適正使用ガイドを参照ください。 
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