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＜背景と目的＞ 

 ナポリの国立がん研究所における trastuzumab の先行バイオ医薬品からバイオシミラー

への切り替えプロセスを、安全性とコスト削減の観点から追跡することを目的とした。 

＜試験方法＞ 

 2019 年 1 月 1 日から 2020 年 12 月 31 日までの乳がんに対する trastuzumab でのレジメ

ンに関するすべてのデータを、医薬品副作用（ADR）報告システムと、在庫管理、処方、調

剤、投与に関する電子システムの両方から抽出した。先行バイオ医薬品は Herceptin（静脈

内投与製剤（IV）と皮下投与製剤（SC））、バイオシミラーは Herzma, Kanjinti, Ontruzant

だった。 

＜結果＞ 

全体で 354 人の患者が合計 493 回の治療ライン及び 5769 回の投与で少なくとも 1 回の

trastuzumab レジメンによる治療を受けた。そのうちバイオシミラーによる治療は 34.3%で

あり、主に術後補助療法及び化学療法との併用で使用され、バイオシミラーが維持単独療法

に使用されたのはわずか 5.5%であった。バイオシミラーから先行バイオ医薬品あるいは先

行バイオ医薬品からバイオシミラーへの切り替えは、治療の 22.3%（110/493）で行われ、

そのうち先行バイオ医薬品からバイオシミラーへの切り替えは 31.1%(34/110)、バイオシ

ミラーから先行バイオ医薬品への切り替えは IV と SC を合わせて 55.4%(61/110)であった。 

有害事象として全身及び胃腸の疾患、血液及びリンパ系の疾患、心疾患が全ての

trastuzumab で観察された。有害事象は全部で 83 件 (16.8%)登録され、そのうち 49 件が

転移性患者で発症し、22 件が重篤と判定されたが、いずれもデータ解析時に完全に回復し

た。バイオシミラーと先行バイオ医薬品で安全性プロファイルに実質的な違いはなく、これ

らの有害事象は、ヨーロッパの規制当局の結論（製品概要）、過去の実臨床研究、ランダム

化比較試験のメタアナリシスと一致していた。 

Trastuzumab の使用による 2 年間の費用実績は 4,674,502 ユーロであり、その内訳は先

行バイオ医薬品では SC 製剤の 2,171,867 ユーロ、IV 製剤の 1,992,286 ユーロ、バイオシミ

ラーでは 510,348 ユーロだった。この 2 年間のバイオシミラー使用による費用削減効果は

800,000 ユーロを上回り、今後増加すると予想される。 
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＜結論＞ 

安全性の点で先行バイオ医薬品と同等なバイオシミラーへの切り替えにより医療費の大

幅な削減につながる可能性がある。今後、切り替えプロセスを標準化することが必要である。 
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