
事例検討⑭ 資料

肺がんにおけるコンパニオン診断

アカデミア・アセンブリ 全体会議 検討日

2025年1月23日 (木) 



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。



肺がんにおけるコンパニオン診断

3



EGFR遺伝子異常

日本肺癌学会バイオマーカー委員会編
肺癌患者におけるバイオマーカー検査の手引き

・EGFR遺伝子変異の約90％はエクソン19の欠失、エクソン21のL858R変異
・その他の遺伝子変異はuncommon mutationとされる
・エクソン20の挿入変異は従来のEGFR-TKIに対する感受性は乏しい

遺伝子異常の部位による治療方針

Lancet Oncol 16:830-838, 2015
Nature Medicine | VOL 638 24 | MAY 2018 | 638–646



Cancer Treatment Reviews 120 (2023) 102628

EGFR Ex20 insertion



症例
NSCLC（Ad）術後再発 pT1bN2M0 ｐStageIIIA
EGFR：野生型 ALK-IHC：陰性 ROS1：野生型 KRAS：野生型 MET：野生型

症例 (仮想症例です)

術後治療：CDDP+VNR
一次治療：CBDCA+PEM+Pemblo
二次治療：DTX+RAM

NCCオンコパネルを実施

CGP検査結果を基にOsimertinibを開始
→PR



JTO Clinical and Research Reports Vol. 1 No. 3: 1–8

EGFR Ex20 insertion EGFR A763_Y764insFQEA

Cancer Treatment Reviews 120 (2023) 102628



N Engl J Med 2023;389:2039-5

aエクソン20の挿入変異にはカルボプラチン＋ペメトレキセド＋アミバンタマブ併用療法を行うよう強く推奨する。
〔推奨の強さ：1，エビデンスの強さ：B〕

bエクソン20の挿入変異にはEGFR-TKI単剤療法を行わないよう強く推奨する。
〔推奨の強さ：1，エビデンスの強さ：C〕

CQ50．
エクソン20の挿入変異に対して，一次治療で標的療法が勧められるか？

EGFR exon20 insertion 一次治療



オンコマイン  Dx Target Test 
マルチ CDxシステム

AmoyDx® 肺癌マルチ遺伝子
PCRパネル

コンパクトパネル Dx
マルチコンパニオン診断システム

検査法 アンプリコン法(NGS) リアルタイムPCR アンプリコン法(NGS)

対象検体 腫瘍(FFPE) DNA/RNA 腫瘍(FFPE) DNA/RNA 腫瘍(FFPE)・細胞診 DNA/RNA

対象遺伝子数 46遺伝子 9遺伝子 7遺伝子

頻度

EGFR変異 30％
ゲフィチニブ、エルロチニブ、アファチニブ、

オシメルチニブ、ダコミチニブ
ゲフィチニブ、エルロチニブ、アファチニブ、

オシメルチニブ
ゲフィチニブ、エルロチニブ、アファチニブ、

オシメルチニブ

EGFR Ex20挿入変異 4‐10％ アミバンタマブ ー ー

ALK融合遺伝子 ５％
クリゾチニブ、アレクチニブ
ブリグチニブ ロルラチニブ

クリゾチニブ、アレクチニブ、ブリグチニブ クリゾチニブ、アレクチニブ、ブリグチニブ

KRAS G12C変異 5% 研究 ソトラシブ ソトラシブ

ROS1融合遺伝子 3% クリゾチニブ、エヌトレクチニブ クリゾチニブ、エヌトレクチニブ、レポトレクチニブ クリゾチニブ

MET Ex14 スキッピング変異 3% カプマチニブ テポチニブ テポチニブ、カプマチニブ、グマロンチニブ テポチニブ

HER2変異 3% トラスツヅマブデルクステカン 研究 計画中

RET融合遺伝子 2% セルぺルカチニブ セルぺルカチニブ セルぺルカチニブ

BRAF V600E変異 １％ ダブラフェニブ/トラメチニブ ダブラフェニブ/トラメチニブ ダブラフェニブ/トラメチニブ

NTRK融合遺伝子 1% 研究 研究 ー

非小細胞肺がん コンパニオン検査 マルチプレックス検査 各検査添付文書より
2024/11現在



非小細胞肺がん マルチプレックス検査

EGFR Ex20ins、BRAF、HER2、NTRK、RET、METは単一検査の承認はない

マルチプレックス検査が推奨されるがすべての承認薬剤をカバーする検査はなく、最初の検査選択により薬剤選択が限定される



日本肺癌学会バイオマーカー委員会編 肺癌患者におけるバイオマーカー検査の手引き

A; CDx承認対象のバリアント，B1; 網羅的ゲノムプロファイリング（CGP）検査として検出可能な薬事承認
範囲内のバリアント（実際に検出確認はされていないが設計上検出可能と推定されるものも含む），B2; 薬事承
認対象外の参考情報として入手可能なバリアント，C; 検出不可のバリアント（実際に検出確認はされていないが
設計上検出不可と推定されるものも含む），ー; 本リスト作成時点でCOSMICで登録されていないバリアント 

非小細胞肺がん コンパニオン検査間のカバー領域の違い



事例検討

・肺がんの一次治療選択のために実施する検査について オンコマイン以外のマルチプレックス検査を実施した場合

①Guardant360をコンパニオン検査として実施する
②標準治療終了(見込み)でCGP検査を実施する
③追加で検査はしない

・ガイドライン上一次治療の多剤併用治療で推奨される薬剤が標準治療終了(見込み)で実施したCGP検査の結果
を基に適応と考えられる場合

①提案する
②提案しない
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