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「リブロファズ®配合皮下注」と「ラズクルーズ®錠」の併用療法 

EGFR遺伝子変異陽性の非小細胞肺がん治療において治療の利便性を向上 

 

リブロファズ®配合皮下注は EGFR遺伝子変異陽性の非小細胞肺がんに対する初めての皮下投与製剤 

投与時間を数時間から約 5分に短縮し、患者さんの 85%が「投与が簡便」と回答 

 

皮下投与製剤併用療法群は静脈内投与群と一貫した有効性を示す 

 

国際共同第 III相 PALOMA-3試験、日本人集団解析の結果 

皮下投与製剤併用療法群は静脈内投与群と比較し、インフュージョンリアクション発現率を 4分の 1 に低減 

 

Johnson & Johnson（日本における医療用医薬品事業の法人名：ヤンセンファーマ株式会社、本社：東京都千代田区、代表

取締役社長：クリス・リーガー、以下「J&J」）は、27日、国際共同第 III相 PALOMA-3試験における日本人集団の解析結果を

発表しました。 

本試験は、上皮成長因子受容体（EGFR）エクソン 19欠失変異（ex19del）又は L858R 変異を有する局所進行性又は転移

性非小細胞肺がん（Non-Small Cell Lung Cancer：NSCLC）患者さんを対象に、ライブリバント®の皮下投与製剤である「リブロ

ファズ®配合皮下注」［一般名：アミバンタマブ（遺伝子組換え）／ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）、以下「リブロフ

ァズ®」］と経口 EGFR チロシンキナーゼ阻害薬（EGFR TKI）である「ラズクルーズ®錠」（一般名：ラゼルチニブメシル酸塩水和

物、以下「ラズクルーズ®」）の併用療法（以下、「皮下投与群」）を評価する試験です。 

日本人集団の解析結果、皮下投与群におけるインフュージョンリアクション（Infusion Related Reaction：IRR）の発現率は、静

脈内投与群の 4分の 1 に低減し、全体集団と一貫した結果を示しました。また皮下投与群において、無増悪生存期間

（Progression Free Survival：PFS）及び全生存期間（Overall Survival：OS）ともに中央値に未到達で、全体集団と一貫

した結果が示されました。 

これらの結果は、2026年第 23回日本臨床腫瘍学会学術集会（The Japanese Society of Medical Oncology Annual 

Meeting）の Presidential session にて口頭発表（演題番号 PS3-3）されました。 

 

本解析結果の発表者であり治験責任医師である大阪国際がんセンターの田宮基裕先生*は次のように述べています。「リブロファズとラ

ズクルーズの併用療法は、静脈内投与群と同程度の生存期間延長を有しながら、投与時間を数時間から 5分程度に短縮すること

で治療における利便性を向上させ、患者さんにとって大切なことにより多くの時間を充てられるようになるものと期待しています。また本

併用療法はインフュージョンリアクションの発現率低下が確認されており、加えて、患者さんのアウトカム改善や QOL向上に貢献できる

ものと考えています」 

 

アジアは、EGFR遺伝子変異を有する NSCLC患者さんが世界で最も多い地域であり、その頻度は欧米の 10～15％に対し、30～

40％と推定されています1。治療の進歩にもかかわらず、約 30%の患者さんは二次治療に到達できておらず、最初の治療選択が極め

て重要です2。診断後の 5年生存率は 20％未満にとどまります3。 

 

PALOMA-3試験に組み入れられた 56例の日本人集団の解析結果、皮下投与群における IRR の発現率は 15%、静脈内投与

群は 60%で、皮下投与群における IRR の発現率は静脈内投与群の 4分の 1 に低減していました。 
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また、皮下投与群において PFS及び OS の中央値はそれぞれ未到達で、静脈内投与群の PFS中央値は 4.5 か月、OS中央値

は 8.8 か月でした。 

 

リブロファズ®とラズクルーズ®の併用療法群において、日本人集団は全体集団と一貫した薬物動態プロファイルを示しました。静脈血栓

塞栓症の発現率は、皮下投与群で 11.5%、静脈内投与群で 16.7%でした。 

 

国際共同第 III相試験（PALOMA-3）について 

PALOMA-3（NCT05388669）試験は、オシメルチニブ及び白金系抗悪性腫瘍剤による治療後に増悪した EGFR 遺伝子変異

陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺がん患者を対象として、リブロファズ®とラズクルーズ®の併用療法の PK、有効性及び安

全性を、ライブリバント®とラズクルーズ®併用群とを比較評価する、無作為化、非盲検、第 III相試験であり、418例の患者さんが登

録されました4。本試験の 2 つの主要 PK評価項目は、トラフ濃度（第 2 サイクルの 1日目における Ctrough）及び第 2 サイクルの

曲線下面積（1日目から 15日目の曲線下面積）でした。主な副次評価項目は、全奏効率及び PFS でした。OSは事前に規定

された探索的評価項目でした。治療の最初の 4 ヵ月間は予防的抗凝固剤の投与が推奨されました。 

 

全体集団の解析では、リブロファズ®とラズクルーズ®の併用療法は、ライブリバント®の静脈内投与の製剤と比較して、PK における非劣

性を示しました。リブロファズ®の投与時間は、静脈内投与の 5時間（2日間に渡って）から約 5分に短縮され、皮下投与群におけ

る IRR の発現率は 13%で、静脈内投与群は 66%でした5。 

さらに治療薬投与の満足度に関する質問票（修正版 TASQ）を使い、患者さんの治療薬投与に関する満足度調査を実施したとこ

ろ、投与終了後、リブロファズ®とラズクルーズ®の併用療法群では、31%が非常に簡便、54%が簡便、合わせて 85％が簡便と回答し

ました。一方静脈内投与群では、11%が非常に簡便、24%が簡便、合わせて 35％が簡便と回答しました6。 

 

リブロファズ®について 

リブロファズ®は、ライブリバント®の皮下投与製剤で Halozyme社の遺伝子組換えヒトヒアルロニダーゼ PH20（rHuPH20）と配合さ

れています。2024年末に 2週 1回投与と 3週 1回投与製剤を申請し、2025年 12月 22日に「EGFR遺伝子エクソン 20挿入

変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌」と「EGFR遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌」に対

する承認を取得しています。また、2025年 10月にリブロファズ®の 4週 1回投与製剤を申請しています。リブロファズ®は、本適応症に

対して、日本国内で初めて、皮下投与製剤として承認された薬剤です。 

 

ライブリバント®について  

ライブリバント®は、EGFR及びMETを標的とし、免疫細胞を介した作用もあるヒト型 IgG1二重特異性モノクローナル抗体であり、米

国食品医薬品局（FDA）が承認した検査により EGFR 遺伝子エクソン 19 欠失変異又はエクソン 21 の L858R 置換変異が検出

された局所進行性又は転移性 NSCLC 成人患者さんの一次治療として、ラズクルーズ®との併用について、米国や欧州のほか、その

他の複数の国や地域において承認を取得しています。  

  

ライブリバント®は、FDA が承認した検査により EGFR 遺伝子エクソン 20 挿入変異が検出された局所進行性又は転移性 NSCLC

成人患者さんにおいて、プラチナ製剤による化学療法の実施中又は実施後に病勢が進行した場合の単剤療法として、米国、欧州の

ほか、その他の複数の国や地域において承認を取得しています。  

  

ライブリバント®は、FDA が承認した検査により EGFR 遺伝子エクソン 20 挿入変異が検出された局所進行性又は転移性 NSCLC

成人患者さんの一次治療として、化学療法（カルボプラチン及びペメトレキセドナトリウム）との併用について、米国、欧州のほか、その

他の複数の国や地域において承認を取得しています。  

  

ライブリバント®は、EGFR遺伝子エクソン 19欠失変異又は L858R置換変異を有する局所進行性又は転移性 NSCLC成人患者

さんにおいて、EGFR TKI による治療の実施中又は実施後に病勢が進行した場合の治療として、化学療法（カルボプラチン及びペメ

トレキセドナトリウム）との併用について、米国、欧州のほか、その他の複数の国や地域において承認を取得しています。  

  

https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=4112868-1&h=1137089101&u=https%3A%2F%2Fclinicaltrials.gov%2Fct2%2Fshow%2FNCT05388669&a=NCT05388669%22%20/t%20%22_blank
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/rybrevant-amivantamab-vmjw-plus-lazcluze-lazertinib-approved-in-the-u-s-as-a-first-line-chemotherapy-free-treatment-for-patients-with-egfr-mutated-advanced-lung-cancer
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/european-commission-approves-lazcluze-lazertinib-in-combination-with-rybrevant-amivantamab-for-the-first-line-treatment-of-patients-with-egfr-mutated-advanced-non-small-cell-lung-cancer
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=4112868-1&h=1280110714&u=https%3A%2F%2Fwww.jnj.com%2Frybrevanttm-amivantamab-vmjw-receives-fda-approval-as-the-first-targeted-treatment-for-patients-with-non-small-cell-lung-cancer-with-egfr-exon-20-insertion-mutations&a=U.S.
https://c212.net/c/link/?t=0&l=en&o=4112868-1&h=565818971&u=https%3A%2F%2Fnam12.safelinks.protection.outlook.com%2F%3Furl%3Dhttps%253A%252F%252Fwww.janssen.com%252Femea%252Fsites%252Fwww_janssen_com_emea%252Ffiles%252Fjanssen_emea_lungcma_press_release_2021.pdf%26data%3D05%257C01%257CKyle.Owens%2540edelman.com%257C9cb95fcdc87f41435ab708da378aeba2%257Cb824bfb3918e43c2bb1cdcc1ba40a82b%257C0%257C0%257C637883367319831084%257CUnknown%257CTWFpbGZsb3d8eyJWIjoiMC4wLjAwMDAiLCJQIjoiV2luMzIiLCJBTiI6Ik1haWwiLCJXVCI6Mn0%253D%257C3000%257C%257C%257C%26sdata%3DdFzVxAX8uVAe0UVwApUJ7nCEhBDFAVnrKQfL%252FlHr%252BTY%253D%26reserved%3D0&a=Europe
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/rybrevant-amivantamab-vmjw-in-combination-with-chemotherapy-is-the-first-fda-approved-therapy-for-first-line-treatment-of-patients-with-non-small-cell-lung-cancer-with-egfr-exon-20-insertion-mutations#:~:text=The%20FDA%20approval%20is%20based,death%20compared%20to%20chemotherapy%20alone.
https://s203.q4cdn.com/636242992/files/doc_news/2024/Jun/28/j-j-emea-papillon-ec-press-release_final-cp-458574-280624.pdf
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/rybrevant-amivantamab-vmjw-plus-standard-of-care-approved-in-the-u-s-as-first-and-only-targeted-regimen-to-cut-risk-of-disease-progression-by-more-than-half-in-second-line-egfr-mutated-advanced-lung-cancer
https://www.jnj.com/media-center/press-releases/european-commission-approves-rybrevant-amivantamab-in-combination-with-chemotherapy-for-the-treatment-of-adult-patients-with-advanced-egfr-mutated-non-small-cell-lung-cancer-after-failure-of-prior-therapy
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日本国内では、ライブリバント®は EGFR 遺伝子エクソン 20 挿入変異陽性の切除不能な進行・再発の NSCLC に対し、化学療法

（カルボプラチン及びペメトレキセドナトリウム）との併用について、2024 年 9 月に承認されています。また、ライブリバント®とラズクルー

ズ®の併用療法は、EGFR 遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発の NSCLC に対する一次治療として、2025 年 3 月に承認さ

れています。更に 2025年 5月、ライブリバント®は EGFR TKI単剤療法後に増悪した EGFR遺伝子変異陽性の切除不能な進行・

再発の NSCLC に対し、化学療法（カルボプラチン及びペメトレキセド）との併用療法として承認されました。  

   

ラズクルーズ®について  

ラズクルーズ®は、変異がない野生型の EGFRは標的とせず、T790M変異と活性化 EGFR変異の両方を標的とする、経口

EGFR TKI です。LASER301試験におけるラズクルーズ®単剤療法の有効性及び安全性の解析結果は、2023年に The Journal 

of Clinical Oncology で発表されました。2018年、ヤンセン・バイオテック社は Yuhan Corporation と、ラズクルーズ®（韓国では

LECLAZA として販売）の開発に関するライセンス契約および業務提携契約を締結しました。 

 

非小細胞肺癌（NSCLC）について 

世界的に見て肺がんは最もよく知られているがんの 1 つであり、すべての肺がんのうち NSCLCは 80～85%を占めます7,8。NSCLC の

主なサブタイプには、腺がん、扁平上皮がん、大細胞がんがあります9。NSCLC における最も一般的なドライバー遺伝子変異は、細胞

の増殖や分裂をコントロールする受容体型チロシンキナーゼである EGFR遺伝子の変異です10。組織学的サブタイプが腺がんである

NSCLC の場合、欧米人患者さんの 10～15%、アジア人患者さんの 40～50%に EGFR遺伝子変異が認められます 7,8,11,12,13,14。

EGFR遺伝子エクソン 19欠失変異又は EGFR遺伝子 L858R変異は、EGFR遺伝子変異の中で最も一般的な変異です15。

EGFR遺伝子変異を有する進行性 NSCLC患者さんで EGFR TKI での治療歴のある患者さんの 5年生存率は 20%未満です
16,17。EGFR遺伝子エクソン 20挿入変異は、3番目に多い EGFR遺伝子を活性化する変異です18。実臨床における EGFR遺

伝子エクソン 20挿入変異を有する患者さんの 5年生存率は 8%であり、EGFR遺伝子エクソン 19欠失変異又は EGFR遺伝子

L858R置換変異を有する患者さんの 19%と比べ低い値となっています19。一方、乳がんの 5年生存率は 90％、前立腺がんは

97％です。20 

 
 

*  田宮基裕先生は、J＆J のメディア活動（本プレスリリース）にご協力いただいておりますが、報酬は発生しておりません。 

 

Johnson & Johnson について  

Johnson & Johnsonは、健康こそすべてだと考えています。ヘルスケアイノベーションにおける私たちの強みが、複雑な病を予防、治療、

治癒し、治療をよりスマート化した、低侵襲なものに進化させ、一人ひとりの患者さんに合ったソリューションを提供することができる世界

を築く力になります。Innovative Medicine と MedTech における専門性を生かし、将来の飛躍的な進化に向けてヘルスケアソリューシ

ョンの幅広い領域でイノベーションを推し進め、人々の健康に大きなインパクトを与えていきます。 

  

日本における Johnson & Johnson Innovative Medicine について 

Johnson & Johnson Innovative Medicine は、米 J&J グループにおける医療用医薬品事業の名称です。日本では、1978 年の

設立以来、これまでヤンセンファーマ株式会社として、患者さんの治療に貢献する多くの医薬品をお届けしてきました。私たちは、アンメ

ットニーズに基づく開発戦略のもと、注力疾患領域―がん、免疫疾患、精神・神経疾患、心・肺疾患における学術および情報提供活

動を強化しながら、私たちの薬剤を必要とする全ての患者さんが適切なタイミングでベストな治療を選択するための活動を続けています。 

Johnson & Johnson Innovative Medicine に関する詳しい情報は www.jnj.com/innovativemedicine/japan/をご覧ください。 

 

将来に関する記述 

このプレスリリースには、米国の 1995 年私的証券訴訟改革法で定義された「将来に関する記述」が含まれています。これらの記述は、

製品開発及びリブロファズ®、ラズクルーズ®の潜在的なベネフィット及び治療影響に関するものです。お読みの際には、これらの将来の

見通しのみに依拠しないよう、ご注意ください。これらの記述は、将来の事象に関する現時点での予測に基づいています。 

基礎となる前提が不正確であると判明した場合、あるいは既知もしくは未知のリスクや不確実性が現実化した場合、実際の成果は、

ジョンソン・エンド・ジョンソンの予測や見通しと大きく異なる可能性があります。 

リスクと不確実性は、これらに限定されるものではありません。臨床的成功及び規制当局の承認取得の不確実性をはじめとする製品

https://ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.23.00515
https://ascopubs.org/doi/10.1200/JCO.23.00515
http://www.jnj.com/innovativemedicine/japan/
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の研究開発に伴う課題や不確実性、商業的成功の不確実性、製造上の問題または遅延、競合他社による特許取得、新製品開

発、特許に対する異議申し立て、製品回収又は規制当局による措置につながる可能性、製品の有効性又は安全性に関する懸念、

ヘルスケア製品及びサービスの購入者の行動や支出パターンの変化、世界的な医療改革などの適用される法律や規制の変更、医療

費抑制への動きなどが含まれますが、これらに限定されるものではありません。 

これらのリスクや不確実性、その他要因の詳細と一覧については、最新の Form10-K に基づくジョンソン・エンド・ジョンソンの年次報告

書の「将来予測に関する記述に関する注意事項（Cautionary Note Regarding Forward-Looking Statements）」、「リスク要因

（Item 1A）」のセクション、またはジョンソン・エンド・ジョンソンの四半期報告書（From 10-Q）及び証券取引委員会へのその他の

提出書類をご参照ください。 

これら書類は、オンライン（www.sec.gov, www.jnj.com)でご覧いただくか、もしくはジョンソン・エンド・ジョンソン宛てにご請求ください。

ジョンソン・エンド・ジョンソンは、新たな情報や今後の事象・変化などに基づいて、将来予測に関する記述を更新する義務を負いません。 

 

【本件に関するお問合せ先】 

Johnson & Johnson Innovative Medicine コミュニケーション＆パブリックアフェアーズ部 

E-mail: JP-PR@its.jnj.com 
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