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報道関係各位 

ノバルティス ファーマ株式会社

ノバルティス、MET遺伝子エクソン 14スキッピング変異陽性の切除

不能な進行・再発の非小細胞肺がんの治療薬として、「タブレクタ®錠

150mg、同錠 200mg」を発売

ノバルティス ファーマ株式会社（代表取締役社長：綱場 一成）は、本日、MET遺伝

子エクソン14スキッピング変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺がん（以

下、NSCLC）治療薬として、タブレクタ®錠 150mg及び同錠200mg（一般名：カプ

マチニブ塩酸塩水和物、以下「タブレクタ」）を発売しました。

「タブレクタ」はMETに対する選択的な経口阻害剤で、NSCLCにおける発がんドラ

イバー因子であるMETex14変異に対しても阻害活性を有します。

METex14変異陽性のNSCLCは、肺がんの中でも予後不良な集団で治療選択肢が限ら

れており、METex14を標的とする治療法の開発が望まれていました。METex14変異

はNSCLC患者1の約3～4%2に報告されており、METex14変異陽性の切除不能な進

行・再発の非小細胞肺癌患者数は日本国内では約3,000名程度と推定されます。

「タブレクタ」の「MET遺伝子エクソン14スキッピング変異陽性の切除不能な進

行・再発の非小細胞肺癌」の適応判定は、FoundationOne® CDx がんゲノムプロフ

ァイルによって行います。FoundationOne CDxがんゲノムプロファイルのコンパニ

オン診断機能の追加については、2020年6月25日に厚生労働省より承認を取得して

います。

ノバルティス オンコロジー ジャパンのプレジデントであるブライアン グラッツデン

は、次のように述べています。「近年、遺伝子検査の技術進化により、多くのがん

患者さんのがんの原因の特定も進んでいます。今回長く待ち望まれていたMET遺伝

子を標的とした治療法として、『タブレクタ錠』を発売できることは大変嬉しく患

者さんの人生に貢献できることを期待しています」

「タブレクタ®錠」について 

「タブレクタ」はMETに対する選択的な経口阻害剤で、NSCLCにおける発がんドラ

イバー因子であるMETex14変異に対しても阻害活性を有します。MET遺伝子変異は

NSCLCを含む種々のがんで報告されており、この遺伝子異常によって生じるMET経

路の制御異常が、腫瘍細胞の増殖、生存、浸潤及び転移、ならびに腫瘍血管新生を

促進すると考えられています3。「タブレクタ」は、米国では2019年9月に画期的治

療薬指定、本年2月に優先審査品目指定、5月に承認を取得しています。なお、本邦

においては2019年5月に「MET 遺伝子変異陽性の非小細胞肺癌」を予定される効
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能・効果として希少疾病用医薬品指定を受け、2020年6月29日に製造販売が承認さ

れています。 
 
ノバルティスは、2009年にIncyte社からカプマチニブに関するライセンスを取得しま

した。この契約に基づき、Incyte社はノバルティスに、カプマチニブに対する包括的

な独占的開発および全世界における商業権を付与しました。 
 
 
 
肺がんに対するノバルティスのコミットメント 

世界的に肺がんによる死亡者数は、結腸がん、乳がん、前立腺がんを合わせた数よりも多い

とされており、毎年 200万人以上の人々が新たに肺がんの診断を受けています 4。治療は進

歩しているものの、NSCLC患者さんの予後は依然として不良であり、治療選択肢は限られて

います 5。NSCLC患者さんの約 70%は、治療可能な標的となり得る遺伝子変異を有していま

す 6。 最も適切な治療法を決定するために、医療関連学会は肺がん患者さんの遺伝子検査を

推奨しています 7。 

ノバルティスオンコロジーの研究は、NSCLCとともに生きる患者さんの治療法を改

善することに貢献しています。ノバルティスは、進行中の試験のみならず、NSCLC

における治験薬の探索を通じて、世界の肺がんコミュニティへのコミットメントを

継続しています。これには、遺伝子バイオマーカーおよび腫瘍を促進させる炎症を

標的とした治験薬が含まれます。 

 
ノバルティス ファーマ株式会社について 

ノバルティス ファーマ株式会社は、スイス・バーゼル市に本拠を置く医薬品のグロ

ーバルリーディングカンパニー、ノバルティスの日本法人です。ノバルティスは、

より充実したすこやかな毎日のために、これからの医薬品と医療の未来を描いてい

ます。ノバルティスは世界で約 11万人の社員を擁しており、8億人以上の患者さん

に製品が届けられています。ノバルティスに関する詳細はホームページをご覧くだ

さい。https://www.novartis.co.jp 
 

以上 
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＜参考資料＞ 

「タブレクタ®錠 150 mg/200mg」の製品概要 
 
 

製品名： 

「タブレクタ®錠 150mg」（TABRECTA™ Tablets 150mg） 

「タブレクタ®錠 200mg」（TABRECTA™ Tablets 200mg） 
 
 

一般名： 

カプマチニブ塩酸塩水和物 

 

効能又は効果*： 

MET遺伝子エクソン 14スキッピング変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞

肺癌 
 

用法及び用量*： 

通常、成人にはカプマチニブとして 1回 400mgを 1日 2回経口投与する。なお、患

者の状態により適宜減量する。 
 

承認取得日： 

2020 年 6月 29日 
 
薬価収載日： 

2020年 8月 26日 
 
薬価： 

「タブレクタ®錠 150mg」 5,055.50円／錠 

「タブレクタ®錠 200mg」6,573.50円／錠（1日薬価：26,293.80円） 
 

製造販売： 

ノバルティス ファーマ株式会社 
 
*効能又は効果に関連する使用上の注意並びに用法及び用量に関連する使用上の注意

は、添付文書をご覧下さい。 
 
 

 


