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抗がん剤タレトレクチニブについて 
進行 ROS1陽性 非小細胞肺がん治療に係る販売承認申請が英国で受理 

 
欧州医薬品庁による承認審査も進行中 

 
 

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、タレトレク
チニブについて、進行性の ROS1 陽性非小細胞肺がん（NSCLC）治療に係る販売承認申請（MAA）
が、英国の医薬品・医療製品規制庁（MHRA）より受理されたことをお知らせします。本申請
は国際承認審査手続き（International Recognition Pathway： IRP）を活用して提出されまし
た。IRP は MHRA が定める参照規制当局の承認を活用し、英国における医薬品へのアクセス
を迅速化することを目的としています。 

 
タレトレクチニブは、進行性の ROS1 陽性 NSCLC 当事者様を対象とする経口治療薬です 1。

2026 年 1 月に、当社と Nuvation Bio Inc.（NYSE: NUVB、本社：米国ニューヨーク） は、タ
レトレクチニブのグローバル展開の拡大に向け、欧州、中東、北アフリカ、ロシア、トルコ、
カナダ、オーストラリア、ニュージーランド、シンガポール、フィリピン、インドネシア、タ
イ、マレーシア、ベトナム、インドにおける独占的ライセンス契約の締結を発表しました 2。
同年 3 月、タレトレクチニブの MAA が欧州医薬品庁（EMA）において受理されました。今後、
カナダをはじめ、その他の当社ライセンス地域でも順次、本剤の承認申請を行う予定です。 

 
英国では、毎年約 5 万人が肺がんと診断され 3、そのうち NSCLC が 80~85％を占めていま

す 4。NSCLC 当事者様の約 2％が ROS1 陽性であると推定されています 5。 
 
エーザイのチーフビジネスオフィサーである井池輝繫は「EMA に続き、今回の MHRA へ

の申請は、タレトレクチニブのグローバル展開に向けた重要なマイルストーンです。臨床試
験で示された有効性と安全性を踏まえ、本剤は医療現場に新たな価値を提供できると考えて
おり、この新たな治療選択肢を英国の当事者様にできるだけ早くお届けできるよう MHRA と
密に連携していきます」と述べています。 

 
本 MAA は、グローバルな当事者様を対象にタレトレクチニブを評価した二つの臨床第Ⅱ

相試験であるTRUST-IおよびTRUST-II のデータに基づいています 6,7。2025年 4月にTRUST
臨床プログラムの統合解析の結果が公表されました 8。また、これまでに確認された有効性・
安全性のプロファイルをさらに裏付ける、当事者様のより長期間の追跡データを反映した最
新データが 2026 年 4 月に報告されました 9。TRUST-I 試験の最新データについても 2026 年
4 月に公表されました 10。 
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1. ROS1 陽性非小細胞肺がん （NSCLC）について 
NSCLC は、肺がんの中で最も一般的なタイプであり、世界で毎年 100 万人以上が NSCLC と診断さ

れ 11、NSCLC 患者様の約 2％が ROS1 陽性と推定されます 5。転移性 ROS1 陽性 NSCLC と新たに診
断された患者様の約 35％は脳への転移を有しており 12、脳は病勢進行の最も一般的な部位となってい
ます 12,13。 
 
2. タレトレクチニブについて 

タレトレクチニブは、経口投与可能で、中枢神経系に作用する ROS1 阻害剤です。Nuvation Bio は、
2025 年 6 月 11 日、米国食品医薬品局（FDA）より、局所進行または転移性 ROS1 陽性 NSCLC を有
する成人患者様の治療薬として、承認を取得しました。タレトレクチニブは、中国 14、日本 15 でも進
行 ROS1 陽性 NSCLC に係る適応で、それぞれ承認を取得しています。 
 
3. TRUST 臨床プログラムについて 

Nuvation Bio が実施する TRUST 臨床プログラムは、タレトレクチニブの安全性および有効性を評
価しています。TRUST-I（NCT04395677）および TRUST-II（NCT04919811）は、それぞれ中国（N=173）
およびグローバル（N=189）において、進行 ROS1 陽性 NSCLC 成人患者様を対象にタレトレクチニ
ブを評価する臨床第Ⅱ相単群試験です。 

 
4. 国際承認審査手続き（International Recognition Pathway： IRP）について 

IRP は、欧州医薬品庁（EMA）や FDA など、英国医薬品医療製品規制庁（MHRA）が定める参照
規制当局による見解や評価結果を活用して審査を行う制度です。IRP のもとで、MHRA は、それらの
当局による評価を踏まえた重点的な審査を行うことで、英国の患者様が医薬品により迅速にアクセス
できることをめざしています 16。 
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