
 

 

 
 
 

 
 

抗がん剤タゼメトスタットが日本において、 
がん化学療法後に増悪した INI1陰性の切除不能な類上皮肉腫を対象として、 

厚生労働省より希少疾病用医薬品に指定 
 

エーザイ株式会社（本社：東京都、代表執行役 CEO：内藤晴夫）は、このたび、EZH2※1阻害
剤タゼメトスタット臭化水素酸塩（一般名、製品名：「タズベリク®錠 200mg」、以下 タゼメトス
タット）について、がん化学療法後に増悪した INI1※2陰性の切除不能な類上皮肉腫を対象とし
て、厚生労働省より希少疾病用医薬品（オーファンドラッグ）に指定されたことをお知らせし
ます。 

 
類上皮肉腫は、希少がんである悪性軟部腫瘍の一種です。悪性軟部腫瘍における類上皮肉腫

の割合は約 1%であるとされ 1、日本において 2006年から 2015年の 10年間に国内の主要な病
院から登録された症例数は 174 例でした 2。類上皮肉腫では 90%以上で EZH2 の抑制因子であ
る INI1の欠損が認められています 3。その結果、EZH2が活性化され、発症および悪性化に至る
と考えられています。類上皮肉腫の治療選択肢は限られており、アンメット・メディカル・ニー
ズが極めて高い疾患です。 

 
タゼメトスタットは、日本において、2021年 6月に「再発又は難治性の EZH2遺伝子変異陽

性の濾胞性リンパ腫（標準的な治療が困難な場合に限る）」の適応で承認を取得しています。   
がん化学療法後に増悪した INI1 陰性の切除不能な類上皮肉腫については、国立研究開発法人
国立がん研究センター中央病院が主導しているタゼメトスタットの臨床第Ⅱ相医師主導治験
（A phase II trial of Tazemetostat for patients with unresectable or metastatic epithelioid 
sarcoma: TAZETTA 試験）が進行中です。 

 
当社は、がん領域を重点領域の一つと位置づけており、がんの「治癒」に向けた画期的な新薬

創出をめざしています。世界のがん患者様とそのご家族、さらには医療従事者の多様なニーズ
の充足とベネフィット向上により一層貢献してまいります。 

 
以上 

 
※1 ヒストンメチル基転移酵素の一種で、ヒストン H3 の 27 番目のリジン残基（H3K27）をメチル化することで、
遺伝子発現を制御するタンパク質です。 
※2 SWI/SNF クロマチン複合体（クロマチン構造を変化させて遺伝子の働きを調節するタンパク質複合体）を構成
するタンパク質の一つで、遺伝子発現の調節に関与しています。 
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1. タゼメトスタット臭化水素酸塩（一般名、製品名：「タズベリク錠 200mg」）について 
タゼメトスタットは、当社と、Ipsenの子会社である Epizyme, Inc.の提携契約に基づき、同社が独自に

持つ創薬プラットフォームを活用して共同で研究開発を行ってきた EZH2 を標的とするファースト・イ
ン・クラスの経口低分子阻害剤です。本剤は EZH2 を選択的、かつ S-アデノシルメチオニン（メチル基
供与体）と競合的に阻害することで H3K27 のメチル化を抑制し、がん関連遺伝子の発現を制御します 4。
本剤の開発および商業化について、日本においては当社が独占的権利を有しており、2021 年 6 月に「再
発又は難治性の EZH2 遺伝子変異陽性の濾胞性リンパ腫（標準的な治療が困難な場合に限る）」の適応で
承認を取得しています。米国においては、Epizyme, Inc.が開発を継続しており、以下の承認された適応に
おいて販売しています。2020 年 1 月に「成人または 16 歳以上の小児における根治切除不適応の転移性
または局所進行性類上皮肉腫」、同年 6 月には、「少なくとも 2 レジメン以上の前治療歴があり、FDA が
承認した EZH2 遺伝子変異の検査で陽性と診断された成人の再発・難治性の濾胞性リンパ腫」、および「他
に治療手段がない成人の再発・難治性の濾胞性リンパ腫」の適応で迅速承認を受けています。本剤は、2025
年 3 月に中国本土において、「成人の EZH2 遺伝子変異陽性、かつ少なくとも 2 種類の全身療法治療歴の
ある再発性または難治性濾胞性リンパ腫」の適応で、条件付きで承認されています。 
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