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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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症例1: 60代 女性 胆道がん (仮想症例です)

NCCオンコパネル結果



症例1: 60代 女性 胆道がん (仮想症例です)

エキスパートパネルにおける推奨治療
・FGFR2融合陽性胆道がんに対してfutibatinib, pemigatinibが保険適用されている（EvLv: A）

＊tasurgratinib承認前



症例2: 50代 男性 胃がん (仮想症例です)

FoundationOne CDx結果



症例2: 50代 男性 胃がん (仮想症例です)

FoundationOne CDx結果

エキスパートパネルにおける推奨治療
・FGFR2融合陽性胆道がんに対してpemigatinib, futibatinibが保険適用されている（EvLv: C）。
Pemigatinibは患者申出療養試験の対象薬剤である。

Exon 18を失う遺伝子再構成＝Oncogenic

＊tasurgratinib承認前



症例3: 60代 男性 唾液腺分泌がん (仮想症例です)

GenMine TOP結果



GenMine TOP結果

FGFR2 exon 2からPBLD exon 5につながるバリアント
＝FGFR2 kinase domainは保持されない

エキスパートパネルにおける推奨治療
・NTRK3融合陽性固形がんに対してentrectinib, larotrectinibが保険適用されている（EvLv: A）

FGFR2融合に対する薬剤推奨せず

NTRK3融合あり

症例3: 60代 男性 唾液腺分泌がん (仮想症例です)



症例4: 70代 女性 子宮体がん (仮想症例です)

FoundationOne CDx結果



FoundationOne CDx結果

エキスパートパネルにおける推奨治療
・遺伝子異常に合致した推奨される治療薬なし。

FGFR2変異に対する薬剤推奨せず

症例4: 70代 女性 子宮体がん (仮想症例です)



E18

Tyrosin kinase
E12-17

FGFR2遺伝子

https://pecan.stjude.cloud/variants/proteinpaint?gene=FGFR2



FGFRとFGF

HR. Fergson et al. Cells 2021



Kato M et al. Int. J. Mol. Med. 2016

FGFR遺伝子異常

FGFR2融合はパートナーが多彩
かつ

FGFR2 intron 17での再構成 (⊿E18) もoncogenic

D. Zingg et al, Nature 2022 

Li F, et al. Cytokine Growth Factor Rev, 2020



薬剤名 適応症（国内）
バイオマーカー/がん種

コンパニオン診断 適応症（FDA）
バイオマーカー/がん種

Pemigatinib ・FGFR2融合／胆道癌
・FGFR1融合／血液腫瘍

FoundationOne CDx ・FGFR2融合・再構成／胆道癌
・FGFR1再構成／血液腫瘍

Futibatinib ・FGFR2融合／胆道癌 NCCオンコパネル ・FGFR2融合・再構成／胆道癌

Tasurgratinib ・FGFR2融合／胆道癌 AmoyDx FGFR2 Gene 
Break-apart FISH ー

Erdafitinib
(国内申請中)

・FGFR3異常／尿路上皮癌 ・FGFR2・3異常／尿路上皮癌
(CDx: therascreen®FGFR RGQ 
RT-PCRキット)

FGFR阻害剤



Pemigatinib: P1/2 FIGHT-101

V. Subbiah et al Ann. Oncol., 2022



Pemigatinib: 胆道がん P2 FIGHT-202

Abou-Alfa GK et al. Lancet Oncol., 2020 A. Vogel et al Ann. Oncol., 2024



Pemigatinib: 尿路上皮がん P2 FIGHT-201

A. Necchi et al Ann. Oncol., 2023
FGFR3 S249C が52.5%と最多



Pemigatinib: 尿路上皮癌 P2 FIGHT-201 (続き)

A. Necchi et al Ann. Oncol., 2023

A-CD
ORR：18％

A-ID
ORR: 23%



Pemigatinib: 固形がん P2 FIGHT-207

J. Rodon et al. Nat med., 2024



Futibatinib: 胆道がん P2 FOENIX-CCA2

L. Goyal et al. N Engl J Med., 2023



Tasurgratinib: 胆道がん・胃がん P1

Morizane C et al. Cancer Sci., 2024



FGFR1–FGFR3 SNVs に対する FGFR inhibitors の効果まとめ

J. Rodon et al. Nat med., 2024



therascreen®FGFR RGQ RT-PCRキット

Erdafitinibのコンパニオン診断 (FDA) で検出可能なバリアント一覧

ErdafitinibのCDx（FDA）



• 症例3の様にキナーゼドメインが保持されないFGFR2融合バリアントに対し
てBELIEVE試験 (受け皿試験) におけるpemigatinibを推奨しますか？

• FGFR3融合陽性固形がんに対してBELIEVE試験 (受け皿試験) における
pemigatinibを推奨しますか？

• FGFR2増幅に対してBELIEVE試験 (受け皿試験) におけるpemigatinibを推
奨しますか？ 

• FGFR2やFGFR3における活性化変異に対してBELIEVE試験 (受け皿試験) に
おけるpemigatinibを推奨しますか？

例1: FGFR2 N549K変異陽性 乳がん

例2: FGFR3 S249C変異陽性 膀胱がん

アンケート

(1) はい (2) いいえ (3) わからない

(1) はい (2) いいえ (3) わからない

(1) はい (2) いいえ (3) わからない

(1) はい (2) いいえ (3) わからない
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