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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。



(1) 2024年10月31日 (木) 



乳がんに対するオラパリブのコンパニオン診断としての
MyChoice

• PMDA 2024年9月版

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

乳癌に対するオラパリブのコンパニオン診断としてMyChoice診断システムが承認されている



Myriad HP

5
https://myriadgenetics.jp/all-products/#mychoice-overview
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www.pmda.go.jp/PmdaSearch/

4. 効能又は効果
•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

5. 効能又は効果に関連する注意
〈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〉
1.5.8 本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及
びタキサン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法歴のある患者を対象とすること。
2.5.9 承認された体外診断用医薬品又は医療機器注)を用いた検査により、
生殖細胞系列のBRCA遺伝子変異（病的変異又は病的変異疑い）を有する
ことが確認された患者に投与すること。
〈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〉
1.* 5.10 本剤の術前薬物療法としての有効性及び安全性は確立していな
い。
2.* 5.11 臨床試験に組み入れられた患者の再発高リスクの定義、前治療
歴等について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安
全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。［17.1.6 参照］
3.* 5.12 承認された体外診断用医薬品又は医療機器注)を用いた検査によ
り、BRCA遺伝子変異を有することが確認された患者に投与すること。

https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/670227_4291052F1027_1_12#TBLFN_01
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/670227_4291052F1027_1_12#HDR_EfficacyAndSafety_6
https://www.pmda.go.jp/PmdaSearch/iyakuDetail/670227_4291052F1027_1_12#TBLFN_01


オラパリブ

N Engl J Med. 2017; 377(6): 523-533. 

転移再発 OlympiAD 術後高リスク Olympia

N Engl J Med. 2021 Jun 24;384(25):2394-2405.



PARP阻害薬

N Engl J Med. 2017; 377(6): 523-533. 

Olaparib OlympiAD Talazoparib EMBRACA

N Engl J Med 2018;379:753-63.

異なる試験であり、比較をするものではありません



PARP阻害薬
OlympiAD EMBRACA

PARP阻害薬 オラパリブ タラゾパリブ

対象 gBRCA1/2 mutant、18歳以上
HER2(-)
転移性乳がん
アンスラサイクリンおよびタキサン既治療
ホルモン陽性：1レジメン以上のホルモン療法、ホ
ルモン不適であること
Hb≧10

gBRCA1/2 mutant、18歳以上
HER2(-)
手術不能局所進行/転移性乳がん
アンスラサイクリンおよび/またはタキサン既治療
ホルモン療法規定なし
Hb≧9

治療ライン 0～2 0～3

対象群 カペシタビン、エリブリン、ビノレルビン カペシタビン、エリブリン、ビノレルビン、ゲム
シタビン

PS 0-1 ≦2

プラチナ製剤 治療中PDでなければ許容 術前・術後のみ許容

脳転移 コントロールされていれば許容、PSL<10mg コントロールされていること、ステロイド不可

BRCA test Myriad BRCA analysis test Myriad Genetics or other laboratory approved 
by BioMarin

文献 Robson M, et al. N Engl J Med 2017;377:523-33.
Robson M, et al.: Ann Oncol. 2019; 30(4): 558-566.

Litton JK, et al. N Engl J Med 2018;379:753-63.
Litton JK, et al. Ann Oncol. 2020;31:1526-1535.

異なる試験であり、比較をするものではありません



PARP阻害薬
OlympiAD EMBRACA

患者数 302 (205 対 97) 431 (287 対 144)

プライマリーエン
ドポイント

PFS (central) PFS (central)

PFS 7.0 vs 4.2 months (HR 0.58、p<0.001) 8.6 vs 5.6 months (HR 0.54、p<0.001)

奏効割合 59.9% (vs 28.8%) 62.6% (vs 27.2%)

OS 19.3 vs 17.1 months (HR 0.90、p = 0.513) 19.3 vs 19.5 months (HR 0.848、p = 0.17)

背景 PS-0：72.2%
TNBC：49.8%
Locally advanced：0
BRCA1：57.1%
Platinum：29.3%
1st line：33.2%

PS-0：53.3%、PS-2：2.1%
TNBC：45.3%
Locally advanced：5.2%
BRCA1：46.3%
Platinum：16.0%
1st line/4th line：38.7%/4.2%

対象群サブグルー
プ (duration of 
response)

カペシタビン：41
エリブリン：34
ビノレルビン：16

カペシタビン：55 (4.1 months)
エリブリン：50 (2.9 months)
ビノレルビン：9 (4.2 months)
ゲムシタビン：12 (5.5 months)
 vs 6.1 months (talazoparib)

対象群の後治療 PARP inhibitor：8.2％
Platinum chemotherapy：45.4％

PARP inhibitor：32.6％
Platinum chemotherapy：41.7％

異なる試験であり、比較をするものではありません



PARP阻害薬
OlympiAD EMBRACA

有害事象 (G3以上) 血小板数減少 1.5%
貧血 16.1%
好中球数減少 9.3%
発熱性好中球数減少 0%
倦怠感/疲労 3.4% 
悪心 0%
下痢 0.5%

血小板数減少 14.7%
貧血 39.2%
好中球数減少 20.9%
発熱性好中球数減少 0.3%
倦怠感/疲労 1.7%
悪心 0.3%
下痢 0.7%

適応など (乳がんのみ
抜粋)

• 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

〈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〉
5.8 本剤の投与を行う場合には、アントラサイクリン系抗悪性腫瘍
剤及びタキサン系抗悪性腫瘍剤を含む化学療法歴のある患者を対象
とすること。
5.9 承認された体外診断用医薬品又は医療機器 注) を用いた検査に
より、生殖細胞系列のBRCA遺伝子変異（病的変異又は病的変異疑
い）を有することが確認された患者に投与すること。
〈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〉
*5.10 本剤の術前薬物療法としての有効性及び安全性は確立していない。
*5.11 臨床試験に組み入れられた患者の再発高リスクの定義、前治療歴等
について、「17.臨床成績」の項の内容を熟知し、本剤の有効性及び安全
性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。［17.1.6 参照］
*5.12 承認された体外診断用医薬品又は医療機器 注) を用いた検査により、
BRCA遺伝子変異を有することが確認された患者に投与すること。

〈ターゼナカプセル0.25mg〉/〈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

〈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〉
5.3 本剤の術前・術後薬物療法としての有効性及び安全性は確立し
ていない。
5.4 本剤の投与は、以下のいずれかに該当する患者を対象とするこ
と。
アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤及びタキサン系抗悪性腫瘍剤を
含む化学療法歴のある患者
アントラサイクリン系抗悪性腫瘍剤又はタキサン系抗悪性腫瘍剤の
いずれかを含む化学療法歴があり、他方に適応のない患者
5.5 承認された体外診断用医薬品又は医療機器を用いた検査により、
生殖細胞系列のBRCA遺伝子変異（病的変異又は病的変異疑い）を
有することが確認された患者に投与すること。なお、承認された体
外診断用医薬品又は医療機器に関する情報については、以下のウェ
ブサイトから入手可能である：
https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/review-information/cd/0001.html

異なる試験であり、比較をするものではありません



TBCRC 048試験：Somatic BRCA変異の場合

• Purpose: Olaparib, a poly (ADP-ribose) polymerase (PARP) inhibitor (PARPi), is 
approved for the treatment of human epidermal growth factor receptor 2 (HER2)-
negative metastatic breast cancer (MBC) in germline (g)BRCA1/2 mutation 
carriers. Olaparib Expanded, an investigator-initiated, phase II study, assessed 
olaparib response in patients with MBC with somatic (s)BRCA1/2 mutations or 
g/s mutations in homologous recombination (HR)-related genes other 
than BRCA1/2.

• Methods: Eligible patients had MBC with measurable disease and germline 
mutations in non-BRCA1/2 HR-related genes (cohort 1) or somatic mutations in 
these genes or BRCA1/2 (cohort 2). Prior PARPi, platinum-refractory disease, or 
progression on more than two chemotherapy regimens (metastatic setting) was 
not allowed. Patients received olaparib 300 mg orally twice a day until 
progression. A single-arm, two-stage design was used. The primary endpoint 
was objective response rate (ORR); the null hypothesis (≤ 5% ORR) would be 
rejected within each cohort if there were four or more responses in 27 patients. 
Secondary endpoints included clinical benefit rate and progression-free survival 
(PFS).

• Results: Fifty-four patients enrolled. Seventy-six percent had estrogen receptor-
positive HER2-negative disease. Eighty-seven percent had mutations 
in PALB2, sBRCA1/2, ATM, or CHEK2. In cohort 1, ORR was 33% (90% CI, 19% 
to 51%) and in cohort 2, 31% (90% CI, 15% to 49%). Confirmed responses were 

seen only with gPALB2 (ORR, 82%) and sBRCA1/2 (ORR, 50%) mutations. 
Median PFS was 13.3 months (90% CI, 12 months to not available/computable 

[NA]) for gPALB2 and 6.3 months (90% CI, 4.4 months to NA) for 
sBRCA1/2 mutation carriers. No responses were observed 
with ATM or CHEK2 mutations alone.

• Conclusion: PARP inhibition is an effective treatment for patients with MBC and 
gPALB2 or sBRCA1/2 mutations, significantly expanding the population of 
patients with breast cancer likely to benefit from PARPi beyond 
gBRCA1/2 mutation carriers. These results emphasize the value of molecular 
characterization for treatment decisions in MBC.

13
J Clin Oncol. 2020 Dec 20;38(36):4274-4282.
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FoundationOneでコンパニオン検査の対象となる遺伝子が見つかった場合

遺伝子パネル検査の保険適用に係る留意点：厚生労働省

厚生労働省健康局がん・疾病対策課 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 厚 生 労 働 省 保 険 局 医 療 課
2019年5月31日付 遺伝子パネル検査の保険適用に係る留意点について 



⑨Somatic BRCA1/2 mutationについて

• F1CDxで、BRCA1/2変異が検出された場合 (オラパリブの適応
が“生殖細胞系列”に限定されないという前提で)、オラパリブの
使用を推奨しますか？

• 何らかの状況で、体細胞系列のBRCA1/2病的バリアントが判明
している場合に、乳がん再発高リスクの場合、「術後」オラパ
リブを推奨しますか？



(2) 2024年12月26日 (木) 



乳がんに対するオラパリブの適応とコンパニオン診断②

• PMDA 2024年11月19日版

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

乳癌に対するオラパリブのコンパニオン診断としてMyChoice診断システムが承認されている





19

FoundationOneでコンパニオン検査の対象となる遺伝子が見つかった場合

遺伝子パネル検査の保険適用に係る留意点：厚生労働省

厚生労働省健康局がん・疾病対策課 厚生労働省医薬・生活衛生局医薬品審査管理課 厚生労働省医薬・生活衛生局医療機器審査管理課 厚 生 労 働 省 保 険 局 医 療 課
2019年5月31日付 遺伝子パネル検査の保険適用に係る留意点について 





オラパリブ

N Engl J Med. 2017; 377(6): 523-533. 

転移再発 OlympiAD 術後高リスク Olympia

N Engl J Med. 2021 Jun 24;384(25):2394-2405.



TBCRC 048試験：Somatic BRCA変異の場合

• Purpose: Olaparib, a poly (ADP-ribose) polymerase (PARP) inhibitor (PARPi), is 
approved for the treatment of human epidermal growth factor receptor 2 (HER2)-
negative metastatic breast cancer (MBC) in germline (g)BRCA1/2 mutation 
carriers. Olaparib Expanded, an investigator-initiated, phase II study, assessed 
olaparib response in patients with MBC with somatic (s)BRCA1/2 mutations or 
g/s mutations in homologous recombination (HR)-related genes other 
than BRCA1/2.

• Methods: Eligible patients had MBC with measurable disease and germline 
mutations in non-BRCA1/2 HR-related genes (cohort 1) or somatic mutations in 
these genes or BRCA1/2 (cohort 2). Prior PARPi, platinum-refractory disease, or 
progression on more than two chemotherapy regimens (metastatic setting) was 
not allowed. Patients received olaparib 300 mg orally twice a day until 
progression. A single-arm, two-stage design was used. The primary endpoint 
was objective response rate (ORR); the null hypothesis (≤ 5% ORR) would be 
rejected within each cohort if there were four or more responses in 27 patients. 
Secondary endpoints included clinical benefit rate and progression-free survival 
(PFS).

• Results: Fifty-four patients enrolled. Seventy-six percent had estrogen receptor-
positive HER2-negative disease. Eighty-seven percent had mutations 
in PALB2, sBRCA1/2, ATM, or CHEK2. In cohort 1, ORR was 33% (90% CI, 19% 
to 51%) and in cohort 2, 31% (90% CI, 15% to 49%). Confirmed responses were 

seen only with gPALB2 (ORR, 82%) and sBRCA1/2 (ORR, 50%) mutations. 
Median PFS was 13.3 months (90% CI, 12 months to not available/computable 

[NA]) for gPALB2 and 6.3 months (90% CI, 4.4 months to NA) for 
sBRCA1/2 mutation carriers. No responses were observed 
with ATM or CHEK2 mutations alone.

• Conclusion: PARP inhibition is an effective treatment for patients with MBC and 
gPALB2 or sBRCA1/2 mutations, significantly expanding the population of 
patients with breast cancer likely to benefit from PARPi beyond 
gBRCA1/2 mutation carriers. These results emphasize the value of molecular 
characterization for treatment decisions in MBC.

22
J Clin Oncol. 2020 Dec 20;38(36):4274-4282.



somatic BRCAとオラパリブ

• F1CDxでBRCA1/2病的バリアントが検出された場合、オラパリブを使用しますか？

1. 乳がん術後で、再発高リスクの場合

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/未定

2. 転移・再発乳がんの場合

(1) はい (2) いいえ (3) わからない/未定
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