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注意事項
• この資料は、アカデミア・アセンブリ全体会議における事例検討の際に提示されたものです

（一部修正が加えられている場合があります）。

• 薬剤の使用に関しては、必ず最新の添付文書をご参照ください。本資料には本邦未承認の情報が
含まれる場合がありますが、そのような使用を推奨するものではありません。

• 医学・薬学の知見は日々更新されるため、本資料の内容が最新の科学的根拠と一致しているとは
限りません。必ず最新の研究やガイドラインを確認してください。

• 本資料の利用によって生じた損害や不利益について、アカデミア・アセンブリおよび資料作成者は一切
の責任を負いかねます。

• 許可なく本資料を二次利用または配布することはご遠慮ください。

• 本資料の情報には、外部文献やガイドラインを参照したものが含まれています。詳細については、該
当する出典をご確認ください。

• 本資料は一般的な情報提供を目的としたものであり、特定の患者への適用可否については、必ず専
門家の判断を仰いでください。

• また、アカデミア・アセンブリにおいて実施したアンケート調査の結果は、特定の治療を推奨するもので
はありません。
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PARP阻害薬
薬剤 適応

オラパリブ 
(リムパーザ®)

・白金系抗悪性腫瘍剤感受性の再発卵巣癌における維持療法
・BRCA遺伝子変異陽性の卵巣癌における初回化学療法後の維持療法
・相同組換え修復欠損を有する卵巣癌におけるベバシズマブ（遺伝子組換え）を含む初回化学療

法後の維持療法
・がん化学療法歴のあるBRCA遺伝子変異陽性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌
・BRCA遺伝子変異陽性かつHER2陰性で再発高リスクの乳癌における術後薬物療法
・BRCA遺伝子変異陽性の遠隔転移を有する去勢抵抗性前立腺癌
・BRCA遺伝子変異陽性の治癒切除不能な膵癌における白金系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法後の維

持療法

ニラパリブ
(ゼジューラ®)

・卵巣癌における初回化学療法後の維持療法
・白金系抗悪性腫瘍剤感受性の再発卵巣癌における維持療法
・白金系抗悪性腫瘍剤感受性の相同組換え修復欠損を有する再発卵巣癌

タラゾパリブ
(ターゼナ®)

〈ターゼナカプセル0.1mg〉
・ BRCA遺伝子変異陽性の遠隔転移を有する去勢抵抗性前立腺癌
〈ターゼナカプセル0.25mg〉
・BRCA遺伝子変異陽性の遠隔転移を有する去勢抵抗性前立腺癌

・がん化学療法歴のあるBRCA遺伝子変異陽性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌
〈ターゼナカプセル1mg〉
・がん化学療法歴のあるBRCA遺伝子変異陽性かつHER2陰性の手術不能又は再発乳癌

https://www.info.pmda.go.jp/psearch/html/menu_tenpu_base.html



コンパニオン診断 (2024年8月5日版)

https://www.pmda.go.jp/files/000239775.pdf

販売名 成分名 適応 適応判定に利用可能な体外診断用医薬品又は医療機器 検査項目

リムパーザ錠100 mg 同
錠150 mg

オラパリブ

乳癌 BRACAnalysis診断システム

BRCA1/2遺伝子変異

卵巣癌

BRACAnalysis診断システム

FoundationOne CDx がんゲノムプロファイル

myChoice診断システム
相同組換え修復欠損

BRCA1/2遺伝子変異

前立腺癌

FoundationOne CDx がんゲノムプロファイル

BRCA1/2遺伝子変異
BRACAnalysis診断システム

FoundationOne Liquid CDx がんゲノムプロファイル

膵癌 BRACAnalysis診断システム

ゼジューラカプセル100 mg
同 錠100 mg

ニラパリブ
トシル酸塩水
和物

卵巣癌 myChoice診断システム 相同組換え修復欠損

ターゼナカプセル0.1mg 
 同     カプセル0.25mg   
同     カプセル1mg

タラゾパリブ
トシル酸塩

前立腺癌 FoundationOne CDx がんゲノムプロファイル
BRCA1/2遺伝子変異

乳癌 BRACAnalysis診断システム



https://myriadgenetics.jp/all-products/#mychoice-overview
https://myriadgenetics.jp/all-products/mychoice-ovary-cancer/

PAOLA-1試験における
HRD陽性の割合
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PAOLA-1試験における
HRD陽性の割合

MyChoice





HRD signature (HRDsig)
Using a large training data set, we trained 
an XGB machine learning classifier to 
detect HRD positivity (HRDsig).

We analyzed the landscape of CN features 
in 260,333 pan-cancer samples. We
examined the association of 10 signatures 
with genomic alterations and clinical
characteristics and trained a machine 
learning classifier using CN and insertion
and deletion features to detect 
homologous recombination deficiency 
signature (HRDsig) positivity.

JCO Precis Oncol. 2023 Sep;7:e2300093.

Pan-Cancer





Pan-Cancer Analysis of Copy-Number Features Identifies Recurrent Signatures and a 
Homologous Recombination Deficiency Biomarker to Predict Poly (ADP-Ribose)
Polymerase Inhibitor Response

20JCO Precis Oncol. 2023 Sep;7:e2300093.

卵巣癌 前立腺癌

組織と血液での相関

Pan-Cancer



Effectiveness of PARP inhibitor main 1 tenance therapy in ovarian cancer by 
BRCA1/2 and a scar-based HRD signature in real-world practice

Clin Cancer Res. 2024 Jul 30. doi: 10.1158/1078-
0432.CCR-24-1225. Epub ahead of print.
ASCO 2023 abstract 5583

卵巣癌

・Patients with OC receiving 1st-line platinum-based chemotherapy and either mPARPi or no maintenance were included.
・Data was obtained from the US-wide Flatiron Health and Foundation Medicine clinicogenomic database (CGDB).
・Retrospective de-identified longitudinal clinical data were derived from electronic health records (EHR) from approximately 280 US cancer clinics 

(~800 sites of care) between January 2015 and March 2023 and comprises patient-level structured and unstructured data, curated via 
technology-enabled abstraction of clinical notes and radiology/pathology reports.

・A total of 673 OC patients were included in the study.
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卵巣癌



Primary results and characterization of patients with exceptional outcomes in a 
phase 1b study combining PARP and MEK inhibition, with or without anti-PD-L1, for 
BRCA wild-type, platinum-sensitive, recurrent ovarian cancer

23Cancer. 2024 Jun 1;130(11):1940-1951.

卵巣癌

・This phase 1b study (ClinicalTrials.gov identifier NCT03695380) evaluated regimens combining PARP and MEK inhibition, with or without PD‐L1 
inhibition, for BRCA wild‐type, platinum‐sensitive, recurrent ovarian cancer (PSROC).

・Patients with PSROC who had received one or two prior treatment lines were treated with 28‐day cycles of cobimetinib 60 mg daily (days 1–21) plus 
niraparib 200 mg daily (days 1–28) with or without atezolizumab 840 mg (days 1 and 15).



Homologous Recombination Deficiency Landscape of Breast Cancers and Real-World 
Effectiveness of Poly ADP-Ribose Polymerase Inhibitors in Patients With Somatic 
BRCA1/2, Germline PALB2, or Homologous Recombination Deficiency Signature

24JCO Precis Oncol. 2023 Sep;7:e2300091.

乳癌

・A real-world (RW) clinico-genomic database (CGDB) of comprehensive genomic profiling (CGP) linked to deidentified, electronic health record– 
derived clinical data was used. CGP was analyzed for HRR genes and HRDsig. 

・The CGDB enabled cohort characterization and outcomes analyses of 177 patients exposed
to PARPi.



A Novel HRD Signature Is Predictive of FOLFIRINOX Benefit in Metastatic Pancreatic 
Cancer

25Oncologist. 2023 Aug 3;28(8):691-698.

膵癌

・This study used the nationwide (US-based, ~280 US cancer clinics) de-identified Flatiron Health-Foundation Medicine PC clinico-genomic database 
profiled from August 2014 to September 2021. 

・Comprehensive genomic profiling was performed on 8358 Pancreatic cancer (PC) patients. Outcomes were available for 1149 metastatic PC 
patients treated with 1L FOLFIRINOX or gemcitabine and paclitaxel.



Homologous recombination deficiency (HRD) and genomic associations in non-small
cell lung cancer (NSCLC) using a novel HRD signature (HRDsig)

ESMO2022 abstract 1046P

非小細胞肺癌

・This study used the nationwide (US-based) de-identified Flatiron Health-Foundation Medicine NSCLC clinico-genomic database (FH-FMI CGDB)
・Targeted next generation sequencing was performed on 48,344 NSCLC specimens.
・Patients included in outcomes analysis received FMI tissue CGP with specimen collection prior to first line therapy and were treated with cisplatin or 

carboplatin combined alone or combined with any of the following therapies: paclitaxel, pemetrexed, docetaxel, gemcitabine and bevacizumab.



Real-world effectiveness of PARP inhibitors (PARPi) in metastatic castration-
resistant prostate cancer (mCRPC) by genomic homologous recombination repair 
(HRR) alterations and homologous recombination deficiency signature (HRDsig)

27
ASCO GU 2024 Abstract186

去勢抵抗性前立腺癌

・This study used the nationwide (US-based) de-identified Flatiron Health-Foundation Medicine Prostate Cancer clinico-genomic database (FH-FMI 
CGDB), originating from approximately 280 US cancer clinics (~800 sites of care). 

・Patients with mCRPC and tumor genomic profiling (tissue or liquid) who underwent single agent PARPi treatment were included.
・313 patients with mCRPC met inclusion criteria, of which 162 had tissue specimens for genomics evaluations and 151 had liquid profiling.



CQ.HRDsigについて

HRDsig POSITIVEの場合について

・卵巣がんの場合、PARP阻害薬を推奨/提案しますか

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/棄権

・卵巣がんの場合で、PARP阻害薬治療歴がある場合PARP阻害薬を推奨/提案しますか

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/棄権

・卵巣がんの場合、Niraparibの受け皿試験を推奨/提案しますか

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/棄権

・前立腺がんの場合、PARP阻害薬を推奨/提案しますか

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/棄権

・前立腺がんの場合、Niraparibの受け皿試験を推奨/提案しますか

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/棄権

注意：HRDsigは、professional serviceとして提供されます。そのため、このバイオマーカーだけでは
NCCH1901 (受け皿試験) の対象とならないことにご注意ください。


	スライド 1: 事例検討⑨　資料
	スライド 2: 注意事項
	スライド 3: HRD signatureについて
	スライド 4
	スライド 5
	スライド 6
	スライド 7: PARP阻害薬
	スライド 8: コンパニオン診断 (2024年8月5日版)
	スライド 9
	スライド 10
	スライド 11
	スライド 12
	スライド 13
	スライド 14
	スライド 15
	スライド 16: HRD signature
	スライド 17
	スライド 18: HRD signature (HRDsig)
	スライド 19
	スライド 20: Pan-Cancer Analysis of Copy-Number Features Identifies Recurrent Signatures and a Homologous Recombination Deficiency Biomarker to Predict Poly (ADP-Ribose) Polymerase Inhibitor Response
	スライド 21: Effectiveness of PARP inhibitor main 1 tenance therapy in ovarian cancer by BRCA1/2 and a scar-based HRD signature in real-world practice
	スライド 22
	スライド 23: Primary results and characterization of patients with exceptional outcomes in a phase 1b study combining PARP and MEK inhibition, with or without anti-PD-L1, for BRCA wild-type, platinum-sensitive, recurrent ovarian cancer
	スライド 24: Homologous Recombination Deficiency Landscape of Breast Cancers and Real-World Effectiveness of Poly ADP-Ribose Polymerase Inhibitors in Patients With Somatic BRCA1/2, Germline PALB2, or Homologous Recombination Deficiency Signature
	スライド 25: A Novel HRD Signature Is Predictive of FOLFIRINOX Benefit in Metastatic Pancreatic Cancer
	スライド 26: Homologous recombination deficiency (HRD) and genomic associations in non-small cell lung cancer (NSCLC) using a novel HRD signature (HRDsig)
	スライド 27: Real-world effectiveness of PARP inhibitors (PARPi) in metastatic castration-resistant prostate cancer (mCRPC) by genomic homologous recombination repair (HRR) alterations and homologous recombination deficiency signature (HRDsig)
	スライド 28: CQ.HRDsigについて

