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背景と方法：乳がんの遠隔転移後の予後は一般的に不良である。我々は、自家がんワクチン
（自家ホルマリン固定腫瘍ワクチン、AFTV）が乳がん術後に及ぼす効果を、35年間の追跡を含
む実臨床データを用いて、同時コホートおよびランダム化試験に類似した「ターゲットトライアルエ
ムレーション」法で解析した。全体の症例数（n=698）から遠隔転移例を抽出し、94例のコホート
を得た。本研究では、meta-OS を遠隔転移後の全生存期間と定義した。

結果：AFTVによる治療は、meta-OSを有意に延長した。中央値はAFTV群（n=59）で4.58年、
対照群（n=35）で2.81年であり、有意差が認められた（P=0.0300）。層別因子である放射線治療
（RT）もmeta-OSを延長したが、多変量回帰解析ではAFTVとRTの優劣は認められなかった。
AFTVとRTの併用は、meta-OS延長に相乗効果を示した（P=0.0320）。化学療法（Chemo）は、
対照群ではmeta-OSに有意な影響を示さなかったが、AFTV群ではAFTV投与から6か月以内
に施行された場合、meta-OSを短縮した（P=0.0478）。遠隔転移後の治療において、AFTV群か
ら抽出された「Optimum AFTV Set」（AFTV＋RT、かつ6か月以内にChemoなし、n=13）は、
中央値12.85年のmeta-OSを示し、対応する対照群（RT＋6か月以内にChemoなし、n=6）と比
較して有意に改善した（P=0.00819）。遠隔転移後10年生存率は、AFTV群25.6%、対照群7.4%、
Optimum AFTV Set群53.8%、対応する対照群0%であった。

有害事象：AFTV関連の有害事象はすべてCTCAEグレード2以下であった。

考察：Optimum AFTV Set療法の結果は、より大規模な前向きランダム化試験を行う強い根拠
を提供する。

結論：本実臨床データは、乳癌術後に遠隔転移が検出された後の治療において、Optimum
AFTV Set療法が有用な選択肢となり得ることを示唆している。
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Fig. 1 Case selection flow according to eligibility criteria
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Fig. 2a Swimmer plot after the detection of distant metastasis
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Supplementary Fig. S3c
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Fig. 4 Effect of AFTV alone, RT alone, and AFTV+RT on meta-OS compared to the control group treated with neither AFTV nor RT
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N Engl J Med 2022;387:9-20. DOI: 10.1056/NEJMoa2203690, 23.9mo vs 17.5mo

23.9 39.2 52.6

v11 DESTINY-Breast02, 39.2 mo vs 26.5 mo

Nat Med 2024;30:2208-2215. DESTINY-Breast03, 52.6 mo vs 42.7 mo (trastuzumab emtansine), (mPFS, 29.0mo(2.4y) vs 7.2 mo)

ASCO2025 DESTINY-Breast09 first line use mPFS 40.7 mo (3.4 years)
OS 。
https://dailynews.ascopubs.org/do/destiny-breast09-trastuzumab-deruxtecan-plus-pertuzumab-sets-new-first-line-benchmark
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Sacituzumab govitecan (SG) significantly improved PFS and OS 
versus chemotherapy in hormone receptor-positive human 
epidermal growth factor receptor 2-negative (HR+HER2−) 
metastatic breast cancer.

抗体薬物
複合体
（ADC）

mOS

mOS
SG 21.0

https://hbcr-survival.ganjoho.jp/graph?year=2014-2015&elapsed=5&type=c09#h-title

mOS=3.6年
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