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	1) 今回の医師主導治験に至る経緯
	本研究グループは乳房外パジェット病が高率にアンドロゲン受容体を発現していることに着目して、内分泌療法の開発を目指すこととしました。過去の患者検体を用いた確認により、95%を超える症例でアンドロゲン受容体を発現しており、疾患の進行により発現率や発現強度が増加する傾向にあることがわかりました。さらに患者検体から腫瘍オルガノイド（患者検体から採取した腫瘍細胞を培養・継代したもの）の樹立に成功し、アンドロゲン受容体を発現した乳房外パジェット病オルガノイドの増殖がアンドロゲン添加により有意に活性化され、アン...
	これらの科学的根拠に基づき、進行期乳房外パジェット病に対する抗アンドロゲン療法（抗アンドロゲン薬±LH-RHアゴニスト：注1）の有効性及び安全性を評価するための医師主導治験を行うこととなりました。
	2) 対象患者と方法
	組織学的に確定診断された転移巣を有する乳房外パジェット病の方を対象にしています。
	試験デザインは国内、多施設、ランダム化、非盲検、非比較、2コホート（集団）、非比較試験です。コホート1はダロルタミド単剤600mgを1日2回内服、コホート2はダロルタミド600mgの1日2回内服に加えLH-RHアゴニストであるゴセレリン酢酸塩3.6mgを4週毎に皮下注射にて投与し、各々の有効性・安全性を評価します。主要評価項目は中央判定による奏効率となります。
	3．今後の展開
	今回の治験の結果をもとに、進行期乳房外パジェット病に対する内分泌療法の薬事承認を目指しています。適応症例の広さに加えて、高齢者が主体である乳房外パジェット病において安全性の高い新規治療として社会実装されることが期待されます。

