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〇 本調査結果は、専門家による会議（エキスパートパネル）の参考資料として用いられるものとして作成されており、「患者さんが原本又は複写物を受け取ることを想定して作成されたものではない」旨、注意喚起をさせていただいています。患者さんからの情報公開請求等に応じて交付する場合にあっては、この趣旨（以下２点）をご理解いただき、患者さんに丁寧にご説明した上で、交付いただきますよう改めてお願い致します。 ① 記載されている情報が個々の患者さんに当てはまるかどうかは、その患者さんの主治医等を含めた専門家による解釈を必要とします。これにあたり、患者さんが参加可能か否かを検討していただく候補臨床試験を幅広く掲載しており、掲載された臨床試験が患者さんに適していることや当該試験に患者さんが参加できることを保証するものではありません。※C-CAT調査結果のみを見ると、患者さんが参加できる臨床試験が多数あるかのように誤解される可能性があります。臨床試験の適格条件や実施状況等による登録の可否については、エキスパートパネルあるいは主治医から、臨床試験の連絡先等に確認いただいた上で、患者さんにご説明ください。 ② 各臨床試験の連絡先は、①に記載の通り、医療関係者が必要に応じてお問合せできるように記載しているもので、患者さんからのお問合せ先ではないことにご留意ください。 〇 本調査結果は、提出された検査データおよび当該時点の知見に基づき作成されており、患者個別の臨床背景や最新の医学的知見をすべて反映するものではありません。エキスパートパネルの検討などでは、本調査結果の記載内容の制限・限界をご考慮のうえ、必要に応じて追加情報の確認や専門家による評価をご検討ください。また、エキスパートパネルの省略可否の判断におきましても、同様の制限・限界をご理解いただきますようお願いいたします。
お知らせ (2026年04月27日更新)
C-CAT調査結果Ver.2 2026年4月よりC-CAT調査結果を改訂しております。詳細は、C-CAT調査結果説明書やサンプルレポートをご参照ください。(https://www.ncc.go.jp/jp/c_cat/jitsumushya/020/index.html)
臨床試験や薬剤を検索できます CKDBポータル (https://ckdbportal.c-cat.ncc.go.jp/) ではC-CAT調査結果を作成するための臨床試験や薬剤や論文エビデンスのデータベース (CKDB) を閲覧できますので、臨床試験や薬剤等の検索に是非ご利用ください。
C-CATデータの利活用 がん遺伝子パネル検査結果と診療情報はC-CATに集約され、様々な研究・開発に利用されています (https://for-patients.c-cat.ncc.go.jp/system/provided/) 。C-CATデータ利活用を是非ご検討ください。
お問い合わせ先 C-CATヘルプデスク (helpdesk_c-cat@ml.res.ncc.go.jp) (医療機関専用)ご意見・ご要望を随時受け付けております。また、ログインIDの新規発行をご希望の際も、お問い合わせください。

症例情報サマリー
基本情報
登録ID T000122516 患者識別ID T000000122516 検体識別番号 122516
年齢 78歳 性別 女   
パネル名 Guardant360 GH2.11
EP依頼先病院 テスト病院EP依頼先病院 出検病院 テスト出検病院
がん種 Breast, Breast Invasive Ductal Carcinoma 重複がん有無 なし
薬物療法歴 薬物療法実施の登録あり（「根治」「緩和」「その他」）

 がん種情報
登録時転移の有無 あり
　転移部位 肺, 肝, リンパ節/リンパ管
NTRK1/2/3融合遺伝子 不明or未検査 マイクロサテライト不安定性 不明or未検査 ミスマッチ修復機能 不明or未検査
腫瘍遺伝子変異量 不明or未検査 HER2(IHC) 陰性（1+） HER2(FISH) 陰性
ER 陽性 PgR 不明or未検査 gBRCA1 不明or未検査
gBRCA2 不明or未検査 PD-L1タンパク 不明or未検査 ERBB2コピー数異常 不明or未検査
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検査結果サマリー
薬剤アクセス
薬剤アクセス可能なマーカー
マーカー 薬剤区分 薬剤/候補臨床試験
MSI high CDx Pembrolizumab

国内適応外 Ipilimumab + Nivolumab, Nivolumab
臨床試験 [23], [26], [29], [41]

ESR1 p.L536H CDx Imlunestrant
PIK3CA p.H1047R 学会リスト Capivasertib (NOP, GenTOP, F1L, G360)

その他国内承認用法 Capivasertib + Fulvestrant
臨床試験 [6], [10], [11]

EML4-ALK gene fusion 国内適応外 Alectinib, Brigatinib, Ceritinib, Crizotinib, Lorlatinib
臨床試験 [10], [19], [20]

 その他のマーカー
体細胞変異 ALK p.P1215L, CCND1 amplification, FGFR1 p.I498V
生殖細胞系列バリアント 検査対象外
その他のバイオマーカー 該当するデータはありません。

 PGPVの開示推奨遺伝子において検出されたバリアント
該当するデータはありません。

 既知の遺伝性疾患（がんゲノム情報レポジトリー登録情報）
該当するデータはありません。
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マーカー
塩基置換、挿入、欠失 (DNA)
ESR1 p.L536H NM_001122742.1 | chr6: 152,419,920 (6q25.1)
VAF 0.26%
変異タイプ missense variant
機能影響 gain of function 病原性 Pathogenic
ClinVar
COSMIC COSV52786470, COSV52795259
ToMMo 1000G gnomAD
全がん種バリアント頻度 0.07% (80/115,072) がん種別バリアント頻度 0.69% (43/6,240) がん種別遺伝子変異頻度 14.0% (874/6,240)
ペア解析検出 参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測
薬剤 レベル 薬剤区分 適応疾患 臨床試験 出典
Imlunestrant A CDx PMDA, FDA, [3]
Elacestrant A Her2-receptornegative breastcancer

FDA, [2]

Fulvestrant B 臨床試験 [1]#, [2]#, [3]*#,[4]#, [5]#, [6]#, [7]#
[5]

Abemaciclib + Lasofoxifene B [1]
Giredestrant + Palbociclib C3 [4]
診断予測：該当するデータはありません。
予後予測：該当するデータはありません。
PIK3CA p.H1047R NM_006218.2 | chr3: 178,952,085 (3q26.32)
VAF 4.3%
変異タイプ missense variant
機能影響 gain of function 病原性 Pathogenic
ClinVar 13652 (Pathogenic)
COSMIC COSV55873195
ToMMo 1000G gnomAD
全がん種バリアント頻度 2.90% (3,334/115,072) がん種別バリアント頻度 16.5% (1,032/6,240) がん種別遺伝子変異頻度 38.0% (2,372/6,240)
ペア解析検出 参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測
薬剤 レベル 薬剤区分 適応疾患 臨床試験 出典
Capivasertib A 学会リスト 乳癌 PMDA
Capivasertib + Fulvestrant A その他国内承認用法 乳癌 PMDA, FDA, [28]
Fulvestrant + Inavolisib + Palbo-ciclib A 臨床試験 Her2-receptornegative breastcancer

[5]# FDA, [16]

Alpelisib + Fulvestrant A Her2-receptornegative breastcancer
FDA, [36]

Capivasertib + Paclitaxel B [29]
Copanlisib + Nivolumab B
Temsirolimus B
Copanlisib B [41]
Everolimus C3 臨床試験 [10] [46]
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https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ESR1&changedivision=1&change=L536H
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ESR1&changedivision=1&change=L536H&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ESR1&changedivision=1&change=L536H&evfonly=1&cancertypecode=IDC
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/clinvar/variation/13652
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=PIK3CA&changedivision=1&change=H1047R
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=PIK3CA&changedivision=1&change=H1047R&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=PIK3CA&changedivision=1&change=H1047R&evfonly=1&cancertypecode=IDC


Bevacizumab + Doxorubicin +Everolimus C3 [7]
Bevacizumab + Doxorubicin +Temsirolimus C3 [7]
Docetaxel + Ipatasertib C3 [14]
Calcium folinate + Fluorouracil+ Ipatasertib + Oxaliplatin C3 [14]
Palbociclib + Taselisib C3 [33]
Alpelisib C3 [35]
Alpelisib + Paclitaxel C3 [38]
Ipatasertib + Paclitaxel C3 [14]
Everolimus + Fulvestrant D [44]
Cetuximab E 臨床試験 [8]#, [9]# [11]
Inavolisib E 臨床試験 [5]# [17]
Cetuximab + Dactolisib E [10]
AZD8055 + Cetuximab E [12]
CC-115 + Enzalutamide E [15]
Capivasertib + Lapatinib E [18]
Lapatinib E [20]
Neratinib E [20]
Capivasertib + Tamoxifen E [22]
Sirolimus + Trametinib E [23]
Sirolimus E [24]
Buparlisib + Selumetinib E [25]
Selumetinib E [26]
Trametinib E [20]
Akt Inhibitor MK2206 + Vemu-rafenib E [27]
Capivasertib + Trastuzumab E [18]
Sonidegib E [34]
Alpelisib + Everolimus E [37]
Afatinib + Alpelisib E [37]
Alpelisib + Tipifarnib E [39]
MK2206 + Temsirolimus E [40]
Buparlisib + Paclitaxel E [42]
Metformin E [43]
Cisplatin + Pictilisib E [45]
Everolimus + Taselisib E [30]
DBPR728 + Everolimus E [47]
Radiotherapy + Taselisib E [48]
Anastrozole + Exemestane +Fulvestrant + Letrozole + Palbo-ciclib + STX-478

臨床試験 [6]

Fulvestrant + STX-478 臨床試験 [6]
STX-478 臨床試験 [6]
Abemaciclib + Endocrine thera-py + LY4064809 臨床試験 [11]
Endocrine therapy + LY4064809+ Palbociclib 臨床試験 [11]
Endocrine therapy + LY4064809+ Ribociclib 臨床試験 [11]
Endocrine therapy + Palbociclib 臨床試験 [11]
Cetuximab + Chemotherapy R2* [8]
Cetuximab R2* [9]
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Cetuximab + Irinotecan R2* [8]
Panitumumab R2* [9]
Lapatinib + Trastuzumab R3 [19]
Capivasertib R3 [30]
Trastuzumab R3 [31]
Alpelisib R3 [30]
Bevacizumab + Temsirolimus R3* [6]
Cetuximab + Fluorouracil R3* [13]
Osimertinib R3* [21]
Bortezomib + Temsirolimus +Topotecan R3* [6]
Vemurafenib R3* [27]
Palbociclib R3* [32]
診断予測：該当するデータはありません。
予後予測
分類 レベル 疾患 出典
Favorable outcome B Breast Cancer [98]
Unfavorable outcome B Breast Tubular Carcinoma [99]
Unfavorable outcome B Rectum Cancer [100]
ALK p.P1215L NM_004304.4 | chr2: 29,443,573 (2p23.2)
VAF 0.31%
変異タイプ missense variant, splice region variant
機能影響 unknown 病原性 VUS
ClinVar 538241 (Uncertain significance)
COSMIC
ToMMo 0.00% 1000G gnomAD
全がん種バリアント頻度 0.00% (4/115,072) がん種別バリアント頻度 0.02% (1/6,240) がん種別遺伝子変異頻度 0.43% (27/6,240)
ペア解析検出 参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測：該当するデータはありません。
診断予測：該当するデータはありません。
予後予測：該当するデータはありません。
FGFR1 p.I498V NM_023110.2 | chr8: 38,275,448 (8p11.23)
VAF 0.11%
変異タイプ missense variant
機能影響 unknown 病原性 Likely benign
ClinVar 1419503 (Likely benign)
COSMIC
ToMMo 1000G gnomAD
全がん種バリアント頻度 0.00% (0/115,072) がん種別バリアント頻度 0.00% (0/6,240) がん種別遺伝子変異頻度 13.3% (833/6,240)
ペア解析検出 参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測：該当するデータはありません。
診断予測：該当するデータはありません。
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https://www.ncbi.nlm.nih.gov/clinvar/variation/538241
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ALK&changedivision=1&change=P1215L
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ALK&changedivision=1&change=P1215L&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ALK&changedivision=1&change=P1215L&evfonly=1&cancertypecode=IDC
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/clinvar/variation/1419503
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=FGFR1&changedivision=1&change=I498V
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=FGFR1&changedivision=1&change=I498V&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=FGFR1&changedivision=1&change=I498V&evfonly=1&cancertypecode=IDC


予後予測：該当するデータはありません。
 コピー数変化 (DNA)
CCND1 amplification
コピー数 copy number: 2.5
全がん種バリアント頻度 4.59% (5,286/115,072) がん種別バリアント頻度 16.2% (1,010/6,240) がん種別遺伝子変異頻度 16.2% (1,014/6,240)
ペア解析検出 参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測
薬剤 レベル 薬剤区分 適応疾患 臨床試験 出典
Carboplatin + Paclitaxel + So-rafenib C2 [53]
Palbociclib C3 臨床試験 [1]*#, [2]#, [5]#,[6]#, [7]#, [11]#,[13]*#, [16]#

[51]

Ribociclib C3 臨床試験 [2]#, [4]#, [11]#,[13]*#, [17]*#
[52]

Abemaciclib E 臨床試験 [11]#, [12]*#,[13]*#, [14]*#,[15]*#
[49]

Capivasertib + Paclitaxel E [50]
Afatinib E [54]
Capivasertib R3 [50]
診断予測：該当するデータはありません。
予後予測
分類 レベル 疾患 出典
Unfavorable outcome B Lung Non-small Cell Carcinoma [101]

 遺伝子再構成 (DNA)
EML4-ALK gene fusion chr2: 29,446,921 (2p23.2-2p23.2)chr2: 42,494,711 (2p21-2p21)
VAF 0.62%
全がん種バリアント頻度 0.16% (184/115,072) がん種別バリアント頻度 0.00% (0/6,240)
がん種別遺伝子1変異頻度 0.00% (0/6,240) がん種別遺伝子2変異頻度 0.43% (27/6,240)
ペア解析検出 参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測
薬剤 レベル 薬剤区分 適応疾患 臨床試験 出典
Alectinib B 国内適応外 非小細胞肺癌 [10], [18] PMDA, FDA, [55]
Crizotinib B 国内適応外 非小細胞肺癌 [10] PMDA, FDA, [68]
Entrectinib B 臨床試験 [10] [85]
Ceritinib C1 国内適応外 非小細胞肺癌 PMDA, FDA, [63]
Lorlatinib C1 国内適応外 非小細胞肺癌 PMDA, FDA, [80]
Brigatinib C1 国内適応外 非小細胞肺癌 PMDA, FDA, [87]
Ensartinib C1 lung non-smallcell carcinoma FDA, [79]
Repotrectinib C3 臨床試験 [19], [20]
Ceritinib + Crizotinib C3 [64]
Ceritinib + Ribociclib C3 [67]
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https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=CCND1&changedivision=3&copynumberchange=amplification
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=CCND1&changedivision=3&copynumberchange=amplification&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=CCND1&changedivision=3&copynumberchange=amplification&evfonly=1&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=EML4-ALK&changedivision=8
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=EML4-ALK&changedivision=8&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=EML4&changedivision=8&evfonly=1&cancertypecode=IDC
https://medical.use.c-cat/allelefreqsearch/?marker=ALK&changedivision=8&evfonly=1&cancertypecode=IDC


Cyclophosphamide + Lorlatinib+ Topotecan C3 [77]
Afatinib + Alectinib E [57]
Alectinib + SHP099 E [58]
Alectinib + Selumetinib E [58]
Alectinib + RMC-4550 E [58]
Alectinib + Irinotecan E [59]
Alectinib + Zoledronic acid E [60]
Alectinib + Carboplatin +Irinotecan E [61]
Bevacizumab + Lorlatinib E [62]
Ceritinib + Fulvestrant E [66]
Crizotinib + Retaspimycin Hy-drochloride E [70]
Alvespimycin + Crizotinib E [71]
Crizotinib + Cyclophosphamide+ Topotecan E [72]
Crizotinib + Filgotinib E [74]
Afatinib + Crizotinib E [75]
Alvocidib + Crizotinib E [76]
Ensartinib + Sirolimus E [78]
Lorlatinib + PF-07284892 E [81]
Navitoclax + Trametinib E [82]
Trametinib + Venetoclax E [82]
S63845 + Trametinib E [82]
Milademetan + Trametinib E [83]
Gilteritinib E [84]
Taletrectinib E [86]
NVL-655 臨床試験 [21]*
Erlotinib R2* [88]
Fulvestrant R3 [66]
Alectinib R3* [56]
Ceritinib R3* [65]
Crizotinib R3* [73]
診断予測：該当するデータはありません。
予後予測
分類 レベル 疾患 出典
Favorable outcome A anaplastic large cell lymphoma NCCN

 その他バイオマーカー
MSI high
参考情報 検出等級 Clear
治療効果予測
薬剤 レベル 薬剤区分 適応疾患 臨床試験 出典
Pembrolizumab A CDx [8]#, [22]*#, [23],[24]#, [25]#, [26]*,[27]#, [28]*#, [29],[30]#, [31], [32]*#,[33]*#, [34]

PMDA, FDA, [90]

Dostarlimab A 臨床試験 [39]*#, [40]# NCCN
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Tislelizumab B
Nivolumab C1 国内適応外 結腸・直腸癌 [37]*#, [38]# PMDA, FDA, [95]
Ipilimumab + Nivolumab C1 国内適応外 結腸・直腸癌 PMDA, FDA, [96]
Durvalumab C1 臨床試験 [8]#, [22]*# ESMO, [89]
Atezolizumab C1 臨床試験 [8]#, [35]#, [36]*# ESMO, [94]
Cemiplimab C1 NCCN
Durvalumab + Tremelimumab C1 NCCN
Fluorouracil + Nivolumab + Ox-aliplatin C1 NCCN
Fluorouracil + Oxaliplatin +Pembrolizumab C1 NCCN
Atezolizumab + Calcium foli-nate + Fluorouracil + Oxaliplatin C1 NCCN
Capecitabine + Nivolumab + Ox-aliplatin C1 NCCN
Capecitabine + Oxaliplatin +Pembrolizumab C1 NCCN
Atezolizumab + Capecitabine +Oxaliplatin C1 NCCN
Avelumab C1 NCCN
Toripalimab C1 NCCN
Retifanlimab C1 NCCN
Napabucasin + Pembrolizumab C2 [91]
Carboplatin + Dostarlimab + Pa-clitaxel C2 [97]
Durvalumab + Tremelimumab +Vinorelbine C3
HRO761 + Irinotecan E 臨床試験 [26]* [93]
Abiraterone + Pembrolizumab +Prednisolone E [92]
ABBV-CLS-484 + Pembrolizum-ab 臨床試験 [23]*, [31]*
ABBV-CLS-484 + Cabozantinib 臨床試験 [23]
HRO761 + Pembrolizumab 臨床試験 [26]*
HRO761 臨床試験 [26]
GSK5460025 臨床試験 [41]
DS5361b + Pembrolizumab 臨床試験 [29]
DS5361b 臨床試験 [29]
診断予測：該当するデータはありません。
予後予測：該当するデータはありません。

 候補臨床試験
jRCT2031200246 [1] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行または転移性固形癌患者を対象としたPF-07248144 の安全性，忍容性，薬物動態，薬力学および抗腫瘍活性を評価する第1 相，用量漸増および拡大投与試験（治験実施計画書番号：C4551001）
試験実施元 ファイザーR&D合同会社 実施施設 国立がん研究センター 東病院 ほか3施設
連絡先 clinical-trials@pfizer.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 PF-07248144 + パルボシクリブ + レトロゾール 対象疾患 breast cancer
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Palbociclib: レベルC3)
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薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・少なくとも1 種類のCDK 4/6 阻害薬による前治療および1種類の内分泌療法による前治療後に疾患進行が認められた患者

治療歴（除外基準） ・大きな外科的処置，放射線治療または全身療法による抗がん治療を受けた方
治療歴判定結果 不適格患者は2次治療でアベマシクリブ＋エキセメスタン療法、3次治療でパルボシクリブ＋エキセメスタン療法を実施しており、除外基準に記載の「全身療法による抗がん治療を受けた方」に該当する。一方、患者はCDK4/6阻害薬（アベマシクリブ、パルボシクリブ）と内分泌療法（アナストロゾール、エキセメスタン）の使用歴があり、3次治療後に疾患進行が確認されているため、適格基準の条件に該当する。以上より、不適格と判定した。

その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 PF-07248144 + フルベストラント 対象疾患 breast cancer
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・少なくとも1 種類のCDK 4/6 阻害薬による前治療および1種類の内分泌療法による前治療後に疾患進行が認められた患者

治療歴（除外基準） ・本治験組み入れ前3 週間以内に大きな外科的処置，放射線治療または全身療法による抗がん治療を受けた方・抗凝固療法は許容されない。ただし，低分子ヘパリン投与による抗凝固療法は許容される。ビタミンK 拮抗薬または第Xa 因子阻害薬は，治験依頼者との協議により許容される場合もある。
治療歴判定結果 適格除外基準に記載の「本治験組み入れ前3週間以内の治療」は期間制約を含むため薬剤使用歴から判断できず、「抗凝固療法」は抗悪性腫瘍薬ではないため薬剤使用歴から判断できない。一方、患者はアベマシクリブおよびパルボシクリブ（CDK4/6阻害薬）とエキセメスタン（内分泌療法）の使用歴があり、3次治療後に疾患進行（増悪確認日：2021/05/27）が認められているため、適格基準に記載の条件に該当する。以上より、適格と判定した。

その他条件
 
jRCT2031220091 [2] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行固形癌患者を対象としたINCB123667の試験
試験実施元 インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社 実施施設 がん研究会有明病院 ほか4施設
連絡先 jpmedinfo@incyte.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 INCB123667 (CDK2 Inhibitor) + ribociclib(CDK4/6 Inhibitor) 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Ribociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・CDK2阻害剤の投与歴のある患者。
治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にはアベマシクリブとパルボシクリブ（いずれもCDK4/6阻害剤）の使用歴があるが、除外基準に記載の「CDK2阻害剤の投与歴」には該当しない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、適格と判定した。
その他条件
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候補アーム番号 2
薬剤 INCB123667 (CDK2 Inhibitor) + ribociclib(CDK4/6 Inhibitor) + フルベストラント 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB), CCND1amplification (Ribociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・CDK2阻害剤の投与歴のある患者。
治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にはアベマシクリブとパルボシクリブ（いずれもCDK4/6阻害剤）の使用歴があるが、除外基準に記載の「CDK2阻害剤の投与歴」には該当しない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、適格と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 3
薬剤 INCB123667 (CDK2 Inhibitor) + パルボシクリブ 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・CDK2阻害剤の投与歴のある患者。
治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にはアベマシクリブとパルボシクリブ（いずれもCDK4/6阻害剤）の使用歴があるが、除外基準に記載の「CDK2阻害剤の投与歴」には該当しない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2031220651 [3] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行癌に対する内分泌療法をベースとした治療に疾患進行した ER 陽性／HER2 陰性の進行乳癌患者を対象としてARV-471（PF-07850327）とフルベストラントを比較する無作為化，非盲検，多施設共同第 3 相試験（VERITAC-2）（治験実施計画書番号：C4891001）
試験実施元 ファイザーR&D合同会社 実施施設 埼玉県立がんセンター ほか15施設
連絡先 clinical-trials@pfizer.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 フルベストラント 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・前治療として、以下の基準をすべて満たさなければならない１．1レジメンのCDK4/6阻害薬と内分泌療法の併用２．CDK4/6阻害薬と内分泌療法の併用に加え，内分泌療法が1レジメン以下３．直近の治療レジメンの投与中または投与後に疾患進行が認められる

治療歴（除外基準） ・ARV-471、フルベストラント、mTOR/PI3K/AKT経路阻害薬、PARP阻害薬の治療歴・その他の開発中の新規の内分泌療法（SERD，SERCA，CERAN）の治療歴・CDK4/6阻害薬による術前／術後補助療法歴

治療歴判定結果 不適格患者の薬剤使用歴にARV-471、フルベストラント、mTOR/PI3K/AKT経路阻害薬、PARP阻害薬、開発中の新規内分泌療法、CDK4/6阻害薬による術前/術後補助療法は含まれておらず、除外基準に該当しない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンを実施しており、CDK4/6阻害薬と内分泌
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療法の併用が2レジメンとなるため、適格基準に記載の「1レジメンのCDK4/6阻害薬と内分泌療法の併用」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2031250117 [4] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 HR陽性／HER2陰性進行乳がん及び進行固形がん患者を対象としたECI830の単剤投与又は併用投与を検討する試験
試験実施元 ノバルティスファーマ株式会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院
連絡先 rinshoshiken.toroku2@novartis.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 ECI830 + フルベストラント 対象疾患 乳がん
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 第II 相-投与群D：・内分泌療法の前治療数が2 ライン以下で、アロマターゼ阻害剤又はタモキシフェンとCDK4 /6 阻害剤の併用投与により病勢進行した患者。

治療歴（除外基準） ・CDK2 阻害剤による治療歴がある患者。・ホルモン補充療法を併用中の患者。

治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にCDK2阻害剤は含まれておらず、除外基準に記載の「CDK2阻害剤による治療歴がある患者」に該当しない。また、患者は2次治療（アベマシクリブ＋エキセメスタン）と3次治療（パルボシクリブ+エキセメスタン）の2ラインの内分泌療法を受けており、3次治療ではアロマターゼ阻害剤（エキセメスタン）とCDK4/6阻害剤（パルボシクリブ）の併用投与により病勢進行（増悪確認日: 2021/05/27）しているため、適格基準に該当する。以上より、適格と判定した。なお、除外基準に記載の「ホルモン補充療法を併用中の患者」は薬剤使用歴から判断できないため判定に利用していない。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 ribociclib (CDK4/6 Inhibitor) + フルベストラント 対象疾患 乳がん
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB), CCND1amplification (Ribociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 第II 相-投与群C：・内分泌療法の前治療数が2 ライン以下で、アロマターゼ阻害剤又はタモキシフェンとCDK4 /6 阻害剤の併用投与により病勢進行した患者。

治療歴（除外基準） ・CDK2 阻害剤による治療歴がある患者。・ホルモン補充療法を併用中の患者。

治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にCDK2阻害剤は含まれておらず、除外基準に記載の「CDK2阻害剤による治療歴がある患者」に該当しない。また、患者の内分泌療法の治療ライン数は2（2次治療と3次治療をカウント）であり2ライン以下で、3次治療でパルボシクリブ（CDK4/6阻害剤）+エキセメスタン（アロマターゼ阻害剤）による治療後に病勢進行（増悪確認日:2021/05/27）が確認されているため、適格基準に記載の条件に該当する。以上より、適格と判定した。なお、除外基準に記載の「ホルモン補充療法を併用中の患者」は、ホルモン補充療法が抗悪性腫瘍薬ではなく、また「併用中」という現在の状態は患者の薬剤使用歴から判断できないため、判定に利用していない。
その他条件
 
jRCT2031250161 [5] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 固形がん及び手術不能又は再発乳癌患者を対象としたinavolisibの第I/II相試験
試験実施元 中外製薬株式会社 実施施設 がん研究会有明病院 ほか7施設
連絡先 clinical-trials@chugai-pharm.co.jp
 
候補アーム番号 1
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薬剤 Inavolisib (PIK3CA inhibitor) + パルボシクリブ+ フルベストラント 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB),PIK3CA p.H1047R (Fulvestrant + Inavolisib+ Palbociclib: レベルA), PIK3CA p.H1047R(Inavolisib: レベルE), CCND1 amplification(Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 要確認【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】PgR陽性 【本症例】PgR: 不明or未検査 【一致結果】不明【除外基準】HER2 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】不一致
治療歴（適格基準） ・ステージ2のみ-アロマターゼ阻害剤若しくはタモキシフェンによる術後補助内分泌療法中又は術後補助内分泌療法終了後12カ月以内に進行した患者・ステージ2のみ-閉経前又は閉経期の女性患者の場合、LHRHアゴニスト療法をサイクル1Day1の2週間以上前に開始している患者

治療歴（除外基準） ・PI3K，AKT又はmTOR阻害剤，又はPI3K-AKT-mTOR経路を阻害する作用機序を有する薬剤による治療歴を有する患者・ステージ2のみ-転移性乳癌に対する全身療法歴のある患者・ステージ2のみ-フルベストラント又は選択的ER 分解薬による治療歴がある患者。ただし，術前補助療法の一部としてのみフルベストラント又は選択的 ER 分解薬の投与を受け，投与期間が 6 カ月以内の患者は除く・ステージ2のみ-慢性コルチコステロイド療法または免疫抑制剤の投与を受けている患者
治療歴判定結果 要確認患者の薬剤使用歴にはPI3K、AKT、mTOR阻害剤は含まれておらず、除外基準に記載の「PI3K，AKT又はmTOR阻害剤による治療歴を有する患者」に該当しない。一方、適格基準に記載の条件はすべて患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。なお、除外基準に記載の「転移性乳癌に対する全身療法歴」「フルベストラント又は選択的ER分解薬による治療歴（期間制約を含む）」「コルチコステロイド療法または免疫抑制剤」は患者の薬剤使用歴から判断できないため判定に利用していない。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 Inavolisib (PIK3CA inhibitor) 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー PIK3CA p.H1047R (Inavolisib: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・PI3K，AKT又はmTOR阻害剤，又はPI3K-AKT-mTOR経路を阻害する作用機序を有する薬剤による治療歴を有する患者
治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にはアナストロゾール、アベマシクリブ、エキセメスタン、パルボシクリブが含まれるが、これらはいずれもPI3K、AKT、mTOR阻害剤ではないため、除外基準に記載の「PI3K、AKT又はmTOR阻害剤、又はPI3K-AKT-mTOR経路を阻害する作用機序を有する薬剤による治療歴を有する患者」に該当しない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2031250315 [6] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行固形腫瘍患者を対象に、STX-478の単剤療法及び他の抗悪性腫瘍薬との併用療法を検討するヒト初回投与試験
試験実施元 日本イーライリリー株式会社 実施施設 関西医科大学附属病院 ほか3施設
連絡先 LTG_CallCenter@lists.lilly.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 STX-478 (PIK3CA inhibitor) + アナストロゾール + エキセメスタン + パルボシクリブ + フルベストラント + レトロゾール

対象疾患 乳がん

適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB), CCND1amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
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CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・特定の状況を除き、PI3K/AKT/mTOR阻害薬による治療歴がある患者
治療歴判定結果 要確認除外基準に記載の「特定の状況を除き、PI3K/AKT/mTOR阻害薬による治療歴がある患者」は、「特定の状況を除き」という条件分岐が患者の薬剤使用歴から判断できない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 STX-478 (PIK3CA inhibitor) + フルベストラント 対象疾患 乳がん
適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・特定の状況を除き、PI3K/AKT/mTOR阻害薬による治療歴がある患者
治療歴判定結果 要確認除外基準に記載の「特定の状況を除き、PI3K/AKT/mTOR阻害薬による治療歴がある患者」は、「特定の状況を除き」という条件分岐が患者の薬剤使用歴から判断できない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 3
薬剤 STX-478 (PIK3CA inhibitor) 対象疾患 乳がん
適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・特定の状況を除き、PI3K/AKT/mTOR阻害薬による治療歴がある患者
治療歴判定結果 要確認除外基準に記載の「特定の状況を除き、PI3K/AKT/mTOR阻害薬による治療歴がある患者」は、「特定の状況を除き」という条件分岐が患者の薬剤使用歴から判断できない。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
NCT06997029 [7] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 A Phase 1 Study of BMS-986500 as Monotherapy or Combination Therapy in Advanced Solid Tumors
試験実施元 Bristol-Myers Squibb 実施施設 Local Institution - 0021 ほか3施設
連絡先 855-907-3286,Clinical.Trials@bms.com,
 
候補アーム番号 1
薬剤 BMS-986500 + Fulvestrant (Hormone - Anti-estrogens) + Palbociclib (CDK4/6 Inhibitor) 対象疾患 Breast Cancer
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー ESR1 p.L536H (Fulvestrant: レベルB), CCND1amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 -
その他条件
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jRCT2031240381 [8] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行固形がん患者を対象としたGSK5764227の第I相試験(EMBOLDPanTumor-101)(PanTumor-101)
試験実施元 グラクソ・スミスクライン株式会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか4施設
連絡先 jp.gskjrct@gsk.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 GSK5764227 (CD276 Antibody) + アテゾリズマブ + カルボプラチン + シスプラチン + セツキシマブ + デュルバルマブ + ベバシズマブ + ペムブロリズマブ

対象疾患 固形がん

適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー PIK3CA p.H1047R (Cetuximab: レベルE),MSI high (Durvalumab: レベルC1), MSIhigh (Pembrolizumab: レベルA), MSI high(Atezolizumab: レベルC1)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・第1a相パート：・併用療法の用量漸増の場合：被験者は、進行/転移性がんに対する3つ以下の全身抗癌療法による前治療歴を有していなければならない

治療歴（除外基準） ・Orlotamab、enoblituzumab、I-Dxd、又はB7-H3を標的とするその他の薬剤による前治療歴がある患者
治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にはアナストロゾール、アベマシクリブ、エキセメスタン、パルボシクリブが含まれており、除外基準に記載のOrlotamab、enoblituzumab、I-Dxd、又はB7-H3を標的とする薬剤には該当しない。また、患者は術後補助療法を除く2つの治療ラインを受けており、適格基準に記載の「3つ以下の全身抗癌療法による前治療歴を有していなければならない」に該当する。以上より、適格と判定した。なお、適格基準に記載された「進行/転移性がん」は部分的に除外して判定した。
その他条件
 
jRCT2031240610 [9] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行又は転移性固形癌患者を対象にINCA33890の安全性を評価する試験
試験実施元 インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社 実施施設 インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社
連絡先 jpmedinfo@incyte.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 INCA33890 (PD-L1/PD-1 antibody, TGFBR2Antibody) + セツキシマブ 対象疾患 悪性腫瘍
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー PIK3CA p.H1047R (Cetuximab: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 -
その他条件
 
jRCTs031190104 [10] フェーズ２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 【エキスパートパネルでエビデンスレベルD以上】遺伝子プロファイリングに基づく推奨治療による患者申出療養
試験実施元 国立がん研究センター中央病院 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか12施設
連絡先 ncch1901_consult@ml.res.ncc.go.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 アレクチニブ 対象疾患 固形腫瘍
適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー EML4-ALK gene fusion (Alectinib: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
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CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・以下の1,2いずれかに該当する(前治療レジメン数は問わない)1. 標準治療(もしくは標準治療に準じる治療)が存在しない2. 標準治療もしくは標準治療に準じる治療が存在する場合には､当該標準治療が無効中止または毒性中止された

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格と判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 エベロリムス 対象疾患 固形腫瘍
適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー PIK3CA p.H1047R (Everolimus: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・以下の1,2いずれかに該当する(前治療レジメン数は問わない)1. 標準治療(もしくは標準治療に準じる治療)が存在しない2. 標準治療もしくは標準治療に準じる治療が存在する場合には､当該標準治療が無効中止または毒性中止された

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格と判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 3
薬剤 エヌトレクチニブ 対象疾患 固形腫瘍
適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー EML4-ALK gene fusion (Entrectinib: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・以下の1,2いずれかに該当する(前治療レジメン数は問わない)1. 標準治療(もしくは標準治療に準じる治療)が存在しない2. 標準治療もしくは標準治療に準じる治療が存在する場合には､当該標準治療が無効中止または毒性中止された

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格と判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 4
薬剤 クリゾチニブ 対象疾患 固形腫瘍
適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー EML4-ALK gene fusion (Crizotinib: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・以下の1,2いずれかに該当する(前治療レジメン数は問わない) 治療歴（除外基準）
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1. 標準治療(もしくは標準治療に準じる治療)が存在しない2. 標準治療もしくは標準治療に準じる治療が存在する場合には､当該標準治療が無効中止または毒性中止された
治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格と判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
NCT07174336 [11] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 A Study of LY4064809 (Tersolisib) With Other Anti-Cancer Treatments in Participants With Advanced Breast CancerWith a Genetic Change (PIK3CA)
試験実施元 Eli Lilly and Company, Pfizer 実施施設 Gunma Prefectural Cancer Center ほか1施設
連絡先 1-317-615-4559,LillyTrials@Lilly.com,clinical_inquiry_hub@lilly.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 Abemaciclib (CDK4/6 Inhibitor) +Endocrine Therapy [Anastrozole, Letrozole,Exemestane, Fulvestrant] + LY4064809(PIK3CA inhibitor)

対象疾患 Breast Cancer

適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Abemaciclib: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER[≥1%] 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） Part 1:・Received 0-2 prior systemic treatments.・Up to 1 of these prior systemic treatmentsmay contain chemotherapy.

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、患者の前治療ライン数は2ライン（2次治療：アベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療：パルボシクリブ+エキセメスタン）であり、化学療法を含む治療は0ラインである。これは適格基準に記載の「0-2回の全身治療歴を有する」「これらの全身治療のうち1回までは化学療法を含んでもよい」の両方に該当する。以上より、適格と判定した。なお、1次治療（アナストロゾール）は術後補助療法として実施されているため、治療ラインとしてカウントしていない。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 Palbociclib (CDK4/6 Inhibitor) + EndocrineTherapy [Anastrozole, Letrozole,Exemestane, Fulvestrant] + LY4064809(PIK3CA inhibitor)

対象疾患 Breast Cancer

適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER[≥1%] 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） Part 1:・Received 0-2 prior systemic treatments.・Up to 1 of these prior systemic treatmentsmay contain chemotherapy.

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、患者の前治療ライン数は2ライン（2次治療：アベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療：パルボシクリブ+エキセメスタン）であり、化学療法を含む治療は0ラインである。これは適格基準に記載の「0-2回の全身治療歴を有する」「これらの全身治療のうち1回までは化学療法を含んでもよい」の両方に該当する。以上より、適格と判定した。なお、1次治療（アナストロゾール）は術後補助療法として実施されているため、治療ラインとしてカウントしていない。
その他条件
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候補アーム番号 3
薬剤 Ribociclib (CDK4/6 Inhibitor) + EndocrineTherapy [Anastrozole, Letrozole,Exemestane, Fulvestrant] + LY4064809(PIK3CA inhibitor)

対象疾患 Breast Cancer

適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Ribociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER[≥1%] 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） Part 1:・Received 0-2 prior systemic treatments.・Up to 1 of these prior systemic treatmentsmay contain chemotherapy.

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、患者の前治療ライン数は2ライン（2次治療：アベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療：パルボシクリブ+エキセメスタン）であり、化学療法を含む治療は0ラインである。これは適格基準に記載の「0-2回の全身治療歴を有する」「これらの全身治療のうち1回までは化学療法を含んでもよい」の両方に該当する。以上より、適格と判定した。なお、1次治療（アナストロゾール）は術後補助療法として実施されているため、治療ラインとしてカウントしていない。
その他条件
 
候補アーム番号 4
薬剤 Palbociclib (CDK4/6 Inhibitor) + EndocrineTherapy [Anastrozole, Letrozole,Exemestane, Fulvestrant]

対象疾患 Breast Cancer

適格基準に一致するマーカー PIK3CA p.H1047R 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER[≥1%] 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） Part 1:・Received 0-2 prior systemic treatments.・Up to 1 of these prior systemic treatmentsmay contain chemotherapy.

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、患者の前治療ライン数は2ライン（2次治療：アベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療：パルボシクリブ+エキセメスタン）であり、化学療法を含む治療は0ラインである。これは適格基準に記載の「0-2回の全身治療歴を有する」「これらの全身治療のうち1回までは化学療法を含んでもよい」の両方に該当する。以上より、適格と判定した。なお、1次治療（アナストロゾール）は術後補助療法として実施されているため、治療ラインとしてカウントしていない。
その他条件
 
jRCT2041250130 [12] フェーズ２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 ホルモン受容体陽性HER2陰性乳癌に対する根治的治療後の分子的残存病変に基づくアベマシクリブの有効性を検討する第Ⅱ相試験
試験実施元 名古屋市立大学 実施施設 名古屋市立大学 ほか13施設
連絡先 kazuki.nozawa7@gmail.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 アベマシクリブ + 内分泌療法 対象疾患 乳癌[微小浸潤癌、浸潤性乳管癌および特殊型]
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Abemaciclib: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 不可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・経口抗がん薬と内分泌療法を除く根治的治療（静注化学療法）を施行した。 治療歴（除外基準） ・CDK4/6阻害薬の治療歴を有する。
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治療歴判定結果 不適格患者は2次治療でアベマシクリブ、3次治療でパルボシクリブという2種類のCDK4/6阻害薬の使用歴があり、除外基準に記載の「CDK4/6阻害薬の治療歴を有する」に該当する。また、患者の薬剤使用歴には静注化学療法の記載がなく、適格基準に記載の「経口抗がん薬と内分泌療法を除く根治的治療（静注化学療法）を施行した」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2071240103 [13] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行／転移乳癌に対する全身抗がん治療歴のない、成人のHR陽性HER2陰性乳癌を対象とした、PF-07220060とレトロゾールを併用投与する試験
試験実施元 ファイザーR&D合同会社 実施施設 大阪大学医学部附属病院 ほか21施設
連絡先 clinical-trials@pfizer.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 ribociclib (CDK4/6 Inhibitor) + レトロゾール 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Ribociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・局所進行又は転移乳癌に対する全身性抗がん治療歴のない者 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンの使用歴があり、適格基準に記載の「全身性抗がん治療歴のない者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。なお、「局所進行又は転移」は病態を示す表現のため、条件文から除外して判定を行った。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 アベマシクリブ + レトロゾール 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Abemaciclib: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・局所進行又は転移乳癌に対する全身性抗がん治療歴のない者 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンの使用歴があり、適格基準に記載の「全身性抗がん治療歴のない者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。なお、「局所進行又は転移」は病態を示す表現のため、条件文から除外して判定を行った。
その他条件
 
候補アーム番号 3
薬剤 パルボシクリブ + レトロゾール 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・局所進行又は転移乳癌に対する全身性抗がん治療歴のない者 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンの使用歴があり、適格基準に記載の「全身性抗がん治療歴のない者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。なお、「局所進行又は転移」は病態を示す表現のため、条件文から除外して判定を行った。
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その他条件
 
jRCTs031240666 [14] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 JCOG2313:局所領域再発に対するアベマシクリブのランダム化第III相試験
試験実施元 愛知県がんセンター 実施施設 愛知県がんセンター ほか49施設
連絡先 a-kataoka@aichi-cc.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 アナストロゾール + アベマシクリブ + エキセメスタン + ゴセレリン酢酸塩 + タモキシフェンクエン酸塩 + リュープロレリン酢酸塩 + レトロゾール

対象疾患 乳がん

適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Abemaciclib: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 不可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・過去にCDK4/6阻害薬の治療歴がない 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ、3次治療でパルボシクリブを使用しており、適格基準に記載の「過去にCDK4/6阻害薬の治療歴がない」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
NCT07292207 [15] フェーズ２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 Abemaciclib for Molecular Residual Disease Detected by Circulating Tumor DNA in HR+/HER2- Early Breast Cancer
試験実施元 Nagoya City University, Tohoku University,Japanese Foundation for Cancer Research,National Cancer Center, Japan, University ofTsukuba, Gifu University Graduate School ofMedicine, Aichi Cancer Center

実施施設 Nagoya City University

連絡先 +81-52-851-5511,kazuki.nozawa7@gmail.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 Abemaciclib (CDK4/6 Inhibitor) 対象疾患 invasive breast cancer
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Abemaciclib: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・after completion of definitive local/systemic therapy. 治療歴（除外基準） ・Prior CDK4/6 inhibitor use.
治療歴判定結果 不適格患者は2次治療でアベマシクリブ、3次治療でパルボシクリブの使用歴があり、除外基準に記載の「Prior CDK4/6inhibitor use（CDK4/6阻害剤の使用歴）」に該当する。以上より、不適格と判定した。なお、適格基準に記載の「definitive local/systemic therapy（決定的な局所/全身療法）」が具体的に何を指すかは薬剤使用歴から判断できないため、判定に利用していない。
その他条件 ctDNA 陽性
 
jRCT2031210041 [16] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行癌に対する全身療法が未治療のER陽性HER2陰性乳癌患者の治療として、AZD9833＋パルボシクリブをアナストロゾール＋パルボシクリブと比較する第III相ランダム化二重盲検試験
試験実施元 アストラゼネカ株式会社 実施施設 北海道がんセンター ほか29施設
連絡先 RD-clinical-information-Japan@astrazeneca.com
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候補アーム番号 1
薬剤 AZD9833 (Hormone - Anti-estrogens) + LHRHアゴニスト1 + パルボシクリブ 対象疾患 エストロゲン受容体陽性HER2陰性進行乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Palbociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・標準アジュバント内分泌療法後、以下のいずれかに該当する場合１．病勢進行が認められない状態で、アジュバント療法として、AI が投与された２．アジュバント内分泌療法として、タモキシフェンが投与された・全身性の抗癌剤治療を受けたことのない者

治療歴（除外基準） ・AZD9833による治療歴がある者・何らかの抗癌治療を同時に受けている場合

治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にAZD9833は含まれておらず、現在治療を実施していないため、除外基準に記載の「AZD9833による治療歴がある者」および「何らかの抗癌治療を同時に受けている場合」に該当しない。また、患者は1次治療でアナストロゾール(AI)をアジュバント療法として投与され、計画通り終了し病勢進行は認められておらず、化学療法の使用歴がないため、適格基準に記載の「標準アジュバント内分泌療法後の条件」および「全身性の抗癌剤治療を受けたことのない者」に該当する。以上より、適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2041250084 [17] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 リボシクリブとアナストロゾール併用療法の第Ib/II相試験
試験実施元 名古屋市立大学 実施施設 名古屋市立大学 ほか7施設
連絡先 hiwata0422@gmail.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 アナストロゾール + リボシクリブ 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー CCND1 amplification (Ribociclib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】ER 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準） ・転移・再発治療としてホルモン療法、化学療法を受けている患者（術前・術後療法は除く）、周術期および転移・再発治療としてCDK4/6阻害剤治療を受けている患者
治療歴判定結果 不適格患者は2次治療でアベマシクリブ（CDK4/6阻害剤）とエキセメスタン（ホルモン療法）を、3次治療でパルボシクリブ（CDK4/6阻害剤）とエキセメスタン（ホルモン療法）をそれぞれ「その他」目的で実施しており、これらは術前・術後療法に該当しないため、除外基準に記載の「転移・再発治療としてホルモン療法、化学療法を受けている患者（術前・術後療法は除く）、周術期および転移・再発治療としてCDK4/6阻害剤治療を受けている患者」に該当する。また、適格基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2091220364 [18] フェーズ２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 ALK遺伝子異常を有する希少がんに対するアレクチニブの治験
試験実施元 国立がん研究センター中央病院 実施施設 国立がん研究センター中央病院
連絡先 NCCH1712_office@ml.res.ncc.go.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 アレクチニブ 対象疾患 希少がん
適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー EML4-ALK gene fusion (Alectinib: レベルB)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 不可
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CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・一次治療が無効または不耐である。 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、患者の実質的な1次治療は2次治療として記載されているアベマシクリブ+エキセメスタン療法であり(1次治療は術後補助療法のため治療ラインとしてカウントしない)、この治療は副作用等で中止されているため不耐に該当し、適格基準に記載の「一次治療が無効または不耐である」に該当する。以上より、適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2011210009 [19] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 ALK、ROS1またはNTRK1-3の遺伝子再構成を有する進行固形癌患者におけるTPX-0005の安全性、忍容性、薬物動態および抗腫瘍活性を評価する第1/2相、非盲検、多施設共同、First-in-Human試験（TRIDENT-1）
試験実施元 ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社 実施施設 国立がん研究センター東病院 ほか8施設
連絡先 MG-JP-RCO-JRCT@bms.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 Repotrectinib (ALK Inhibitor, JAK2 Inhibitor,ROS1 Inhibitor, SRC Inhibitor, Trk ReceptorInhibitor (Pan))

対象疾患 固形癌

適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー EML4-ALK gene fusion (Repotrectinib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 -
その他条件
 
NCT03093116 [20] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 A Study of Repotrectinib (TPX-0005) in Patients With Advanced Solid Tumors Harboring ALK, ROS1, or NTRK1-3Rearrangements
試験実施元 Turning Point Therapeutics, Inc., Zai Lab(Shanghai) Co., Ltd. 実施施設 Ehime University Hospital ほか8施設
連絡先 855-907-3286,Clinical.Trials@bms.com,
 
候補アーム番号 1
薬剤 Repotrectinib (ALK Inhibitor, JAK2 Inhibitor,ROS1 Inhibitor, SRC Inhibitor, Trk ReceptorInhibitor (Pan))

対象疾患 Solid Tumors[including primary CNS tumors]

適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー EML4-ALK gene fusion (Repotrectinib: レベルC3)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・Prior cytotoxic chemotherapy is allowed.・Prior immunotherapy is allowed. 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載された条件はすべて許容条件であり、最終的な判定結果には利用していない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCT2031240335 [21] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 ALK遺伝子の再構成を有する、または活性化ALK変異を有する進行NSCLC及びその他の固形がん患者を対象としたNVL-655試験（ALKOVE-1）
試験実施元 Nuvalent,Inc. 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか6施設
連絡先 NVL-655_trialinfomation@a2healthcare.com
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候補アーム番号 1
薬剤 NVL-655 (ALK Inhibitor) 対象疾患 固形がん[NSCLC以外]
適格基準に一致するマーカー EML4-ALK gene fusion 薬剤に対する治療効果予測マーカー
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） コホート2f：・過去に1 種類以上の全身性抗癌療法による前治療歴がある患者。選択基準3-h)：・1 種類以上のALK TKI による前治療歴があり、前治療には、第2世代又は第3世代のTKI（セリチニブ、アレクチニブ、ブリグチニブ、又はロルラチニブ）を含まなければならず、かつ化学療法及び／又は免疫療法の前治療歴は、2ラインまで認められる。

治療歴（除外基準） ・抗がん剤治療を現在実施している。・全身療法を積極的に受けている、又は別の臨床試験で直接的な医学的介入を受けている。

治療歴判定結果 不適格患者は現在治療を実施していない状態であり、除外基準に記載の「抗がん剤治療を現在実施している」に該当しない。また、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンの使用歴があり、適格基準に記載のコホート2fの条件「過去に1種類以上の全身性抗癌療法による前治療歴がある患者」に該当する。一方、患者の薬剤使用歴にはALK TKI（セリチニブ、アレクチニブ、ブリグチニブ、ロルラチニブなど）の使用歴がなく、適格基準に記載の選択基準3-h)の条件「1種類以上のALK TKIによる前治療歴があり...」に該当しない。以上より、不適格と判定した。なお、除外基準に記載の「全身療法を積極的に受けている、又は別の臨床試験で直接的な医学的介入を受けている」は薬剤使用歴から判断できないため判定に利用していない。
その他条件 ALK以外の既知の発がん性ドライバー遺伝子変異 陰性
 
jRCT2061230102 [22] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 Programmed death-ligand（PD-L1）陽性の局所再発手術不能又は転移性トリプルネガティブ乳癌患者を対象としてダトポタマブ デルクステカン（Dato-DXd）の単剤療法又はデュルバルマブとの併用療法と医師選択化学療法（パクリタキセル、nab-パクリタキセル、又はゲムシタビン + カルボプラチン）とペムブロリズマブの併用療法を比較検討する第III相非盲検無作為化試験（TROPION-Breast05）
試験実施元 第一三共株式会社 実施施設 国立国際医療センター ほか34施設
連絡先 dsclinicaltrial_jp@daiichisankyo.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 Dato-DXd (TROP2 Antibody) + durvalumab(Immune Checkpoint Inhibitor, PD-L1/PD-1antibody)

対象疾患 triple-negative breast cancer [TNBC]

適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Durvalumab: レベルC1)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 不適格【適格基準】PD-L1 [CPS ≥ 10][CDx:PD-L1 IHC 22C3 pharmDx] 【本症例】PD-L1タンパク: 不明or未検査 【一致結果】不明【除外基準】ER陽性 (TNBC) 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・化学療法及びその他の全身性抗がん療法による治療歴がないこと。 治療歴（除外基準） ・トポイソメラーゼIを標的とする化学療法薬及びTROP2標的療法を含む、あらゆるADC治療歴を有する。・抗がん療法を併用している。
治療歴判定結果 不適格患者の薬剤使用歴にトポイソメラーゼI阻害剤、TROP2標的薬、ADCは含まれておらず、また現在治療を実施していない状態であり、除外基準に記載の「トポイソメラーゼIを標的とする化学療法薬及びTROP2標的療法を含む、あらゆるADC治療歴を有する」および「抗がん療法を併用している」に該当しない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンの使用歴があり、適格基準に記載の「化学療法及びその他の全身性抗がん療法による治療歴がないこと」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 nab-paclitaxel (Chemotherapy - Taxane)+ pembrolizumab (Immune CheckpointInhibitor, PD-L1/PD-1 antibody)

対象疾患 triple-negative breast cancer [TNBC]

22/44 c-cat-findings_20260422_T000122516 　レポートバージョン：0001.0 作成日： 2026年04月22日

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230102


適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 不適格【適格基準】PD-L1 [CPS ≥ 10][CDx:PD-L1 IHC 22C3 pharmDx] 【本症例】PD-L1タンパク: 不明or未検査 【一致結果】不明【除外基準】ER陽性 (TNBC) 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・化学療法及びその他の全身性抗がん療法による治療歴がないこと。 治療歴（除外基準） ・トポイソメラーゼIを標的とする化学療法薬及びTROP2標的療法を含む、あらゆるADC治療歴を有する。・抗がん療法を併用している。
治療歴判定結果 不適格患者の薬剤使用歴にトポイソメラーゼI阻害剤、TROP2標的薬、ADCは含まれておらず、また現在治療を実施していない状態であり、除外基準に記載の「トポイソメラーゼIを標的とする化学療法薬及びTROP2標的療法を含む、あらゆるADC治療歴を有する」および「抗がん療法を併用している」に該当しない。一方、患者は2次治療でアベマシクリブ+エキセメスタン、3次治療でパルボシクリブ+エキセメスタンの使用歴があり、適格基準に記載の「化学療法及びその他の全身性抗がん療法による治療歴がないこと」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2031210036 [23] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 [M20-431]局所進行又は転移性腫瘍患者におけるABBV-CLS-484の第I相試験
試験実施元 アッヴィ合同会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院
連絡先 AbbVie_JPN_info_clingov@abbvie.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 ABBV-CLS-484 + PD-1阻害薬 対象疾患 固形癌
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・有効な標準治療が存在しない又は標準治療が無効であった患者。1レジメン以上の全身療法による前治療歴があることとする。

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、適格基準に記載の「有効な標準治療が存在しない又は標準治療が無効であった患者。1レジメン以上の全身療法による前治療歴があることとする」は、「標準治療」に関する条件を含むため、患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 ABBV-CLS-484 + VEGFR TKI 対象疾患 固形癌
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 -
その他条件
 
jRCT2031210426 [24] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行又は転移性固形がん患者を対象としたS-531011の単独療法及び免疫チェックポイント阻害薬との併用療法
試験実施元 塩野義製薬株式会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか2施設
連絡先 shionogiclintrials-admin@shionogi.co.jp
 
候補アーム番号 1
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薬剤 S-531011 (CCR8 Antibody) + pembrolizumab(Immune Checkpoint Inhibitor, PD-L1/PD-1antibody)
対象疾患 固形がん

適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） Part A-2：・臨床的有用性が確認されている標準治療がない，あるいは標準治療に不耐の患者

治療歴（除外基準） Part A-2：・抗programmed cell death 1 (PD-1)，抗programmed cell death ligand 1 (PD-L1)，抗PD-L2 の薬剤又は他のT細胞受容体に対する刺激性もしくは共抑制性分子 (例：細胞傷害性Tリンパ球抗原4，OX-40，CD137) を標的とした薬剤による前治療歴がある患者・抗CCR8抗体による前治療歴がある患者
治療歴判定結果 要確認患者の薬剤使用歴にはアナストロゾール、アベマシクリブ、エキセメスタン、パルボシクリブが含まれており、除外基準に記載の抗PD-1、抗PD-L1、抗PD-L2などの免疫チェックポイント阻害剤や抗CCR8抗体には該当しない。一方、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCT2031210708 [25] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 CBA-1535の第I相臨床試験
試験実施元 株式会社カイオム・バイオサイエンス 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか1施設
連絡先 ir@chiome.co.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 CBA-1535 + ペムブロリズマブ 対象疾患 固形癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・標準治療がない、あるいは標準的治療法に不応又は不耐の患者 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、適格基準に記載の「標準治療がない、あるいは標準的治療法に不応又は不耐の患者」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCT2031230088 [26] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 マイクロサテライト不安定性又はミスマッチ修復欠損と呼ばれる特定のDNA異常を有するがん患者を対象としたHRO761の単剤投与又は併用投与試験
試験実施元 ノバルティスファーマ株式会社 実施施設 国立がん研究センター東病院
連絡先 rinshoshiken.toroku2@novartis.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 HRO761 (WRN Inhibitor) + irinotecan (TOPO1inhibitor) 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (HRO761 + Irinotecan: レベルE)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 要確認【適格基準】dMMR 【本症例】dMMR: 不明or未検査 【一致結果】不明
治療歴（適格基準） C群： 治療歴（除外基準）
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・標準治療後に進行した，又は標準治療に不耐容である患者・直近の前治療で進行が確認されており，免疫チェックポイント阻害剤の治療を受けたことがある患者
治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者は直近の前治療（3次治療）で進行が確認されているが、免疫チェックポイント阻害剤の使用歴がないため、適格基準に記載の「直近の前治療で進行が確認されており、免疫チェックポイント阻害剤の治療を受けたことがある患者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。なお、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は薬剤使用歴から判断できないため判定に利用していない。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 HRO761 (WRN Inhibitor) + pembrolizumab(Immune Checkpoint Inhibitor, PD-L1/PD-1antibody)

対象疾患 固形がん

適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 要確認【適格基準】dMMR 【本症例】dMMR: 不明or未検査 【一致結果】不明
治療歴（適格基準） B群：・標準治療後に進行した，又は標準治療に不耐容である患者・化学療法又は分子標的療法による治療歴があり，免疫チェックポイント阻害剤の治療を受けたことがある患者

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者はアベマシクリブ（CDK4/6阻害剤）およびパルボシクリブ（CDK4/6阻害剤）の使用歴があり分子標的療法の治療歴を有するが、免疫チェックポイント阻害剤の使用歴がないため、適格基準に記載の「化学療法又は分子標的療法による治療歴があり，免疫チェックポイント阻害剤の治療を受けたことがある患者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。なお、適格基準に記載の「標準治療後に進行した，又は標準治療に不耐容である患者」は薬剤使用歴から判断できないため判定に利用していない。
その他条件
 
候補アーム番号 3
薬剤 HRO761 (WRN Inhibitor) 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 要確認【適格基準】dMMR 【本症例】dMMR: 不明or未検査 【一致結果】不明
治療歴（適格基準） A群：・標準治療後に進行した，又は標準治療に不耐容である患者・化学療法又は分子標的療法による治療歴があり，免疫チェックポイント阻害剤の治療を受けたことがある，又は免疫チェックポイント阻害剤による治療ベネフィットが得られると予想される患者。

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」および「免疫チェックポイント阻害剤による治療ベネフィットが得られると予想される」という条件は、患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCT2031240476 [27] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 HR+/HER2-転移性乳癌におけるMK-2870の単剤又はペムブロリズマブとの併用
試験実施元 MSD株式会社 実施施設 北海道大学 北海道大学病院 ほか23施設
連絡先 msdjrct@msd.com
 
候補アーム番号 1
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薬剤 MK-2870 (TROP2 Antibody) + pembrolizumab(Immune Checkpoint Inhibitor, PD-L1/PD-1antibody)
対象疾患 乳癌

適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 適格【適格基準】HR陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・1レジメン以上の内分泌療法、そのうち少なくとも1レジメンはCDK4/6阻害剤との併用療法を受けた後、画像上の疾患進行が認められた患者

治療歴（除外基準） ・化学療法による治療歴を有する患者

治療歴判定結果 適格患者の薬剤使用歴にはアナストロゾール、アベマシクリブ+エキセメスタン、パルボシクリブ+エキセメスタンが含まれるが、いずれも内分泌療法およびCDK4/6阻害剤であり化学療法ではないため、除外基準に記載の「化学療法による治療歴を有する患者」に該当しない。また、患者は2次治療および3次治療でCDK4/6阻害剤（アベマシクリブ、パルボシクリブ）との併用内分泌療法を受けており、3次治療後に疾患進行が確認されている（増悪確認日: 2021/05/27）ため、適格基準に記載の「1レジメン以上の内分泌療法、そのうち少なくとも1レジメンはCDK4/6阻害剤との併用療法を受けた後、画像上の疾患進行が認められた患者」に該当する。以上より、適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2031250076 [28] フェーズ２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 周術期免疫チェックポイント阻害薬投与歴のあるホルモン受容体陰性HER2陰性転移再発乳癌に対してペムブロリズマブ＋パクリタキセル＋ベバシズマブ併用療法とペムブロリズマブ＋パクリタキセル併用療法を比較するランダム化第II相試験
試験実施元 公益財団法人がん研究会有明病院 実施施設 がん研究会有明病院 ほか14施設
連絡先 studycenter@fiverings.co.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 パクリタキセル + ペムブロリズマブ 対象疾患 乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 不適格【適格基準】PD-L1 【本症例】PD-L1タンパク: 不明or未検査 【一致結果】不明【適格基準】HER2陰性 【本症例】HER2 (IHC): 陰性（1+） 【一致結果】一致【除外基準】ER陽性 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・化学療法未施行の患者。ただし、オラパリブ投与歴は許容する。・周術期薬物療法として抗PD-1/PD-L1抗体を単独投与又は他のICI若しくは化学療法と併用投与した患者。

治療歴（除外基準） ・術前ICI併用化学療法投与中にPDと診断された患者。

治療歴判定結果 不適格患者の薬剤使用歴には術前ICI併用化学療法の記載がなく、除外基準に記載の「術前ICI併用化学療法投与中にPDと診断された患者」に該当しない。また、患者は化学療法の使用歴がなく、適格基準に記載の「化学療法未施行の患者」に該当する。一方、患者の薬剤使用歴には抗PD-1/PD-L1抗体の使用歴がなく、適格基準に記載の「周術期薬物療法として抗PD-1/PD-L1抗体を単独投与又は他のICI若しくは化学療法と併用投与した患者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2031250489 [29] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行固形がん患者を対象としたDS5361bの臨床試験
試験実施元 第一三共株式会社 実施施設 国立がん研究センター東病院
連絡先 dsclinicaltrial_jp@daiichisankyo.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 DS5361b + ペムブロリズマブ 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
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CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・ 標準治療に不応又は不耐、もしくは標準治療がない 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に不応又は不耐、もしくは標準治療がない」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
候補アーム番号 2
薬剤 DS5361b 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・ 標準治療に不応又は不耐、もしくは標準治療がない 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に不応又は不耐、もしくは標準治療がない」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCT2031250509 [30] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 特定の進行固形がん患者を対象としたM0324の単剤療法及びペムブロリズマブ又は化学療法との併用療法(TITER)
試験実施元 メルクバイオファーマ株式会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院
連絡先 MBJ_clinicaltrial_information@merckgroup.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 M0324 (CD40 Antibody, MUC1 Antibody) + ペムブロリズマブ 対象疾患 固形癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） パート2- M0324とペムブロリズマブの併用療法：・標準療法に対して不耐性又は不応である。また、免疫チェックポイント阻害薬（ICI）による治療歴があり、ICIによる治療中又は治療後に病勢進行が記録されている。

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、適格基準に記載の「標準療法に対して不耐性又は不応である。また、免疫チェックポイント阻害薬（ICI）による治療歴があり、ICIによる治療中又は治療後に病勢進行が記録されている」は、前提条件として「標準療法」を含むため、患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件 MUC-1過剰発現 陽性
 
jRCT2031250571 [31] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 局所進行性または転移性腫瘍患者を対象としたABBV-CLS-484の試験
試験実施元 株式会社新日本科学PPD 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか1施設
連絡先 ryuichi.sakanishi@thermofisher.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 ABBV-CLS-484 + ペムブロリズマブ 対象疾患 固形癌
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適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 治療済み患者を対象 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ペムブロリズマブとの併用投与の NSCLC 及びMSI-H 用量拡大：・1 レジメン以上（かつ PD1/PDL1 標的薬を含む 1 レジメン以下）の前治療歴がある患者・PD-1/PD-L1 標的薬を含む 1 レジメン以上の前治療歴があり、PD-1/PD-L1 標的薬で疾患進行が認められた（RECIST v1.1 による最良効果CR / PR / SD を達成できなかった）患者

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。患者は2レジメンの前治療歴（2次治療：アベマシクリブ＋エキセメスタン、3次治療：パルボシクリブ＋エキセメスタン）があり、適格基準に記載の「1 レジメン以上の前治療歴がある患者」には該当する。しかし、患者の薬剤使用歴にPD-1/PD-L1標的薬は含まれていないため、適格基準に記載の「PD-1/PD-L1 標的薬を含む 1 レジメン以上の前治療歴があり、疾患進行が認められた患者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2061240081 [32] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 術前薬物療法後の手術時に病理学的完全奏効を達成していないトリプルネガティブ乳癌患者を対象に、術後薬物療法としてMK-2870＋ペムブロリズマブ（MK-3475）の有効性及び安全性を治験担当医師選択治療と比較する無作為化、非盲検、第Ⅲ相試験
試験実施元 MSD株式会社 実施施設 北海道大学 北海道大学病院 ほか23施設
連絡先 msdjrct@msd.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 ペムブロリズマブ 対象疾患 トリプルネガティブ乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 不適格【除外基準】ER陽性 (TNBC) 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・KEYNOTE-522試験での投与レジメンに基づく術前薬物療法（ペムブロリズマブ＋カルボプラチン／タキサン系薬剤及びペムブロリズマブ＋アントラサイクリンベースの化学療法）を行った患者。

治療歴（除外基準） ・術後薬物療法として、化学療法、低分子抗がん剤、ポリアデノシン5'二リン酸リボースポリメラーゼ（PARP）阻害剤、抗体薬物複合体（ADC）及び／又は免疫療法などのがんに対する治療を受けた患者。
治療歴判定結果 不適格患者は術後補助療法としてアナストロゾール（内分泌療法）を受けているが、除外基準に記載の「化学療法、低分子抗がん剤、PARP阻害剤、抗体薬物複合体、免疫療法」には該当しない。一方、患者の薬剤使用歴には術前薬物療法の記載がなく、適格基準に記載の「KEYNOTE-522試験での投与レジメンに基づく術前薬物療法」を受けていない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
NCT07166601 [33] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 M0324 as Monotherapy and in Combination With Pembrolizumab or Chemotherapy in Participants With SelectedAdvanced Solid Tumors
試験実施元 EMD Serono Research & DevelopmentInstitute, Inc., Merck KGaA, Darmstadt,Germany

実施施設 National Cancer Center Hospital

連絡先 888-275-7376,eMediUSA@emdserono.com,+49 6151 72 5200,service@emdgroup.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 M0324 (CD40 Antibody, MUC1 Antibody)+ Pembrolizumab (Immune CheckpointInhibitor, PD-L1/PD-1 antibody)

対象疾患 solid tumor

適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
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薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・The participants must have had priortreatment with immune checkpointinhibitor(s) (ICIs) and must have experienceddocumented disease progression on or afterICIs.

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 不適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。一方、患者の薬剤使用歴には免疫チェックポイント阻害剤（ICI）が含まれておらず、適格基準に記載の「免疫チェックポイント阻害剤による前治療を受け、投与中または投与後に文書化された疾患進行を経験している必要がある」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件 MUC-1 overexpression 陽性
 
UMIN000038178 [34] フェーズ３ 情報確認日：2026/01/27
試験名 標準治療が無効のIII-IV期肺癌および転移性肺癌に対する凍結治療後の免疫チェックポイント阻害剤治療の臨床研究
試験実施元 柏厚生総合病院 実施施設 柏厚生総合病院（千葉県）
連絡先 hnomori@qk9.so-net.ne.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 Pembrolizumab (Immune CheckpointInhibitor, PD-L1/PD-1 antibody) 対象疾患 肺癌以外の固形癌
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Pembrolizumab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 -
その他条件
 
jRCT2031230072 [35] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 固形癌患者を対象としたROSE12単剤及び抗腫瘍薬併用投与時の第I相臨床試験
試験実施元 ChugaiPharmaUSA,Inc. 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか1施設
連絡先 clinical-trials@chugai-pharm.co.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 ROSE12 (CTLA4 Antibody) + アテゾリズマブ 対象疾患 局所進行又は転移性の固形癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Atezolizumab: レベルC1)
薬物療法歴による限定 治療済み患者を対象 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・[用量漸増パート及び生検パート]標準治療法に不応もしくは抵抗性、又は標準治療法がない患者

治療歴（除外基準） ・[拡大パート]制御性T（Treg）細胞を減少させる作用機序（MoA）を有する治験薬による前治療
治療歴判定結果 要確認患者の薬剤使用歴にはアナストロゾール、アベマシクリブ、エキセメスタン、パルボシクリブが含まれており、除外基準に記載の「制御性T（Treg）細胞を減少させる作用機序を有する治験薬による前治療」に該当しない。一方、適格基準に記載の「標準治療法に不応もしくは抵抗性、又は標準治療法がない患者」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCTs041240039 [36] フェーズ２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 JBCRG-M10（INDUCEtrial）
試験実施元 がん研究会有明病院 実施施設 がん研究会有明病院 ほか71施設
連絡先 yukinori.ozaki@jfcr.or.jp
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候補アーム番号 1
薬剤 アテゾリズマブ + ナブパクリタキセル 対象疾患 トリプルネガティブ乳癌
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Atezolizumab: レベルC1)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 不適格【適格基準】PD-L1[SP142 IC>=1] 【本症例】PD-L1タンパク: 不明or未検査 【一致結果】不明【除外基準】ER陽性 (TNBC) 【本症例】ER: 陽性 【一致結果】一致
治療歴（適格基準） ・転移再発あるいは切除不能進行癌に対する化学療法未施行の患者。ただし、BRCA遺伝子病的バリアントを有する患者における転移再発あるいは切除不能進行癌に対するPARP阻害剤投与歴は許容する。

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 適格除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、患者の薬剤使用歴にはアナストロゾール、アベマシクリブ、エキセメスタン、パルボシクリブが含まれるが、これらは化学療法薬(細胞障害性抗がん剤)ではないため、適格基準に記載の「化学療法未施行の患者」に該当する。以上より、適格と判定した。なお、適格基準に記載の「BRCA遺伝子病的バリアントを有する患者におけるPARP阻害剤投与歴は許容する」という部分は、BRCA遺伝子の有無が薬剤使用歴から判断できないため、判定に利用していない。
その他条件
 
jRCT2033240023 [37] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 免疫チェックポイント阻害剤に対してacquiredresistanceとなったがん患者を対象としたADR-001とニボルマブによる併用療法の第Ⅰ/Ⅱa相医師主導治験
試験実施元 昭和大学病院 実施施設 昭和大学病院
連絡先 st-wada@med.showa-u.ac.jp
 
候補アーム番号 1
薬剤 ADR-001 + ニボルマブ 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Nivolumab: レベルC1)
薬物療法歴による限定 治療済み患者を対象 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・治療として免疫チェックポイント阻害剤による治療歴があり、stable disease（SD）以上の最良効果が得られ、その後 progressivedisease（PD）が確認された患者・2次治療以降の患者

治療歴（除外基準） ・過去にADR-001の投与を受けた患者

治療歴判定結果 不適格患者の薬剤使用歴にADR-001は含まれておらず、除外基準に記載の「過去にADR-001の投与を受けた患者」に該当しない。一方、患者は免疫チェックポイント阻害剤の使用歴がなく、適格基準に記載の「免疫チェックポイント阻害剤による治療歴があり、SD以上の最良効果が得られ、その後PDが確認された患者」に該当しない。以上より、不適格と判定した。
その他条件
 
jRCT2033250370 [38] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 様々な進行癌の日本人を対象として，抗PD-1抗体と併用したときの様々な用量でのBI1831169の忍容性を検討する試験
試験実施元 日本ベーリンガーインゲルハイム株式会社 実施施設 国立がん研究センター東病院
連絡先 medchiken.jp@boehringer-ingelheim.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 BI 1831169 + ニボルマブ 対象疾患 固形腫瘍
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Nivolumab: レベルC1)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
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治療歴（適格基準） 治療歴（除外基準）
治療歴判定結果 -
その他条件
 
jRCT2031220403 [39] フェーズ１ 情報確認日：2026/01/27
試験名 特定の進行固形癌患者を対象としたGSK4381562の第I相、FTIH、非盲検試験
試験実施元 グラクソ・スミスクライン株式会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか1施設
連絡先 jp.gskjrct@gsk.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 Dostarlimab (Immune Checkpoint Inhibitor,PD-L1/PD-1 antibody) + GSK4381562 (PVRIGAntibody)

対象疾患 固形癌[頭頸部扁平上皮癌,非小細胞肺癌,乳癌,淡明細胞型腎細胞癌,胃癌,結腸直腸癌,子宮内膜癌,卵巣上皮癌]
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Dostarlimab: レベルA)
薬物療法歴による限定 治療済み患者を対象 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・標準治療後に増悪した、又は標準治療が無効であることが判明した、忍容性がない 治療歴（除外基準） ・PVRIGに対する治療（COM701又は他の抗PVRIG mAb等）又は他のCD226 axis受容体（TIGIT又はCD96）に対する治療歴がある・化学療法、分子標的治療及び生物学的製剤を含む他の抗がん剤治療歴がある
治療歴判定結果 不適格患者の薬剤使用歴にはPVRIG、TIGIT、CD96を標的とする薬剤は含まれておらず、除外基準に記載の「PVRIGに対する治療（COM701又は他の抗PVRIG mAb等）又は他のCD226 axis受容体（TIGIT又はCD96）に対する治療歴がある」に該当しない。一方、患者はアベマシクリブ（CDK4/6阻害剤）、エキセメスタン（アロマターゼ阻害剤）、パルボシクリブ（CDK4/6阻害剤）、アナストロゾール（アロマターゼ阻害剤）の使用歴があり、除外基準に記載の「化学療法、分子標的治療及び生物学的製剤を含む他の抗がん剤治療歴がある」に該当する。以上より、不適格と判定した。なお、適格基準に記載された「標準治療後に増悪した、又は標準治療が無効であることが判明した、忍容性がない」は、標準治療に関する条件を含むため、患者の薬剤使用歴から判断できず、判定に利用していない。
その他条件
 
jRCT2031240639 [40] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 進行固形がんに対するGSK5733584と抗悪性腫瘍薬の併用療法を検討する第1/2相試験
試験実施元 グラクソ・スミスクライン株式会社 実施施設 国立がん研究センター中央病院 ほか3施設
連絡先 jp.gskjrct@gsk.com
 
候補アーム番号 1
薬剤 GSK5733584 + ドスタルリマブ 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー 薬剤に対する治療効果予測マーカー MSI high (Dostarlimab: レベルA)
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 不可
CGP対象外バイオマーカー
治療歴（適格基準） ・適切な標準治療が無効であった、又は標準治療に不耐であり、過去の全身療法歴が4ライン以下である患者。

治療歴（除外基準）

治療歴判定結果 要確認除外基準には薬剤使用歴に関する条件は含まれていない。また、適格基準に記載の「標準治療に関連した条件」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 
jRCT2031250372 [41] フェーズ１・２ 情報確認日：2026/01/27
試験名 固形がんに対するGSK5460025の単剤療法又は他の抗がん剤との併用療法の安全性及び予備的な有効性を検討する臨床試験
試験実施元 グラクソ・スミスクライン株式会社 実施施設 がん研究会有明病院 ほか3施設
連絡先 jp.gskjrct@gsk.com
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候補アーム番号 1
薬剤 GSK5460025 対象疾患 固形がん
適格基準に一致するマーカー MSI high 薬剤に対する治療効果予測マーカー
薬物療法歴による限定 限定なしまたは不明 重複がん症例参加可否 可
CGP対象外バイオマーカー 要確認【適格基準】dMMR 【本症例】dMMR: 不明or未検査 【一致結果】不明
治療歴（適格基準） パート1の選択基準：・すべての標準治療選択肢を終えた患者。 治療歴（除外基準） ・ウェルナー（WRN）阻害薬又はヌクレオチド除去修復標的（NERT）薬による前治療を受けたことがある。
治療歴判定結果 要確認患者の薬剤使用歴にはWRN阻害薬やNERT薬は含まれておらず、除外基準に記載の「ウェルナー（WRN）阻害薬又はヌクレオチド除去修復標的（NERT）薬による前治療を受けたことがある」に該当しない。一方、適格基準に記載の「すべての標準治療選択肢を終えた患者」は患者の薬剤使用歴から判断できない。以上より、明確に不適格を判断できないため、要確認と判定した。
その他条件
 

候補臨床試験実施施設・都道府県
試験ID 実施施設・都道府県

国立がん研究センター 東病院, 国立がん研究センター 中央病院, 神奈川県立がんセンター, 愛知県がんセンターjRCT2031200246 [1]
千葉県, 東京都, 神奈川県, 愛知県
がん研究会有明病院, 愛知県がんセンター, 国立がん研究センター東病院, 埼玉医科大学国際医療センター, 国立がん研究センター中央病院jRCT2031220091 [2]
埼玉県, 千葉県, 東京都, 愛知県
埼玉県立がんセンター, 愛知県がんセンター, 相良病院, 神奈川県立がんセンター, 国立がん研究センター東病院, 順天堂大学医学部附属順天堂医院, 国立国際医療研究センター病院, 名古屋大学医学部附属病院,千葉県がんセンター, がん研究会有明病院, 東京都立駒込病院, 名古屋市立大学病院, 北海道がんセンター,大阪大学医学部附属病院, 九州がんセンター, 岡山大学病院jRCT2031220651 [3]
北海道, 埼玉県, 千葉県, 東京都, 神奈川県, 愛知県, 大阪府, 岡山県, 福岡県, 鹿児島県
国立がん研究センター中央病院jRCT2031250117 [4] 東京都
がん研究会有明病院, 国立がん研究センター中央病院, 東海大学東海大学医学部付属病院, 神奈川県立がんセンター, 大阪医療センター, 四国がんセンター, 博愛会相良病院, 埼玉医科大学埼玉医科大学国際医療センターjRCT2031250161 [5]
埼玉県, 東京都, 神奈川県, 大阪府, 愛媛県, 鹿児島県
関西医科大学附属病院, 京都大学医学部附属病院, がん研究会 有明病院, 九州がんセンターjRCT2031250315 [6] 東京都, 京都府, 大阪府, 兵庫県, 福岡県
Local Institution - 0021, Kansai Medical University Hospital, Local Institution - 0022, Local Institution- 0023NCT06997029 [7]
千葉県, 東京都, 大阪府
国立がん研究センター中央病院, 国立がん研究センター東病院, がん研究会 有明病院, 愛知県がんセンター, 静岡県立静岡がんセンターjRCT2031240381 [8]
千葉県, 東京都, 静岡県, 愛知県
インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン合同会社jRCT2031240610 [9]
国立がん研究センター中央病院, 北海道大学病院, 東北大学病院, 国立がん研究センター東病院, 慶應義塾大学病院, 東京大学医学部附属病院, 名古屋大学医学部附属病院, 京都大学医学部附属病院, 大阪大学医学部附属病院, 岡山大学病院, 九州大学病院, 静岡県立静岡がんセンター, がん研究会有明病院jRCTs031190104 [10]
北海道, 宮城県, 千葉県, 東京都, 静岡県, 愛知県, 京都府, 大阪府, 岡山県, 福岡県
Gunma Prefectural Cancer Center, Tohoku University HospitalNCT07174336 [11] 宮城県, 群馬県

jRCT2041250130 [12] 名古屋市立大学, 東北大学病院, がん研究会 有明病院, 国立がん研究センター東病院, 千葉県がんセンター,筑波大学附属病院, 神奈川県立がんセンター, 岐阜大学医学部附属病院, 愛知県がんセンター, 大阪大学医学部附属病院, 大阪医療センター, 大阪国際がんセンター, 広島大学病院, 九州がんセンター

32/44 c-cat-findings_20260422_T000122516 　レポートバージョン：0001.0 作成日： 2026年04月22日



宮城県, 茨城県, 千葉県, 東京都, 神奈川県, 岐阜県, 愛知県, 大阪府, 広島県, 福岡県
大阪大学医学部附属病院, 大阪国際がんセンター, 大阪医療センター, 群馬県立がんセンター, 名古屋大学医学部附属病院, 北海道がんセンター, 創起会 くまもと森都総合病院, 国立国際医療研究センター病院, 名古屋市立大学病院, 愛知県がんセンター, 千葉県がんセンター, 京都大学医学部附属病院, がん研究会有明病院, 順天堂大学医学部附属順天堂医院, 岡山大学病院, 昭和大学病院, 国立がん研究センター中央病院, 国立がん研究センター東病院, 九州がんセンター, 広島市立広島市民病院, 神奈川県立がんセンター, 東北大学病院

jRCT2071240103 [13]

北海道, 宮城県, 群馬県, 千葉県, 東京都, 神奈川県, 愛知県, 京都府, 大阪府, 岡山県, 広島県, 福岡県, 熊本県
愛知県がんセンター, 北海道がんセンター, 東北大学病院, 秋田大学医学部附属病院, 福島県立医科大学附属病院, 筑波大学附属病院, 自治医科大学附属病院, 群馬県立がんセンター, 群馬大学医学部附属病院, 埼玉県立がんセンター, 埼玉医科大学総合医療センター, 国立がん研究センター東病院, 千葉県がんセンター,国立がん研究センター中央病院, 東京都立駒込病院, 国立国際医療センター, 東京医療センター, 昭和医科大学病院, 東京科学大学病院, がん研究会有明病院, 虎の門病院, 聖路加国際病院, 東海大学医学部付属病院, 神奈川県立がんセンター, 北里大学病院, 新潟県立がんセンター新潟病院, 静岡県立総合病院, 浜松医科大学医学部附属病院, 名古屋医療センター, 名古屋大学医学部附属病院, 名古屋市立大学病院, 三重大学医学部附属病院, 近畿大学病院, 大阪国際がんセンター, 大阪医療センター, 関西医科大学附属病院, 八尾市立病院, 岡山大学病院, 呉医療センター, 広島大学病院, 広島市立広島市民病院, 福山医療センター, 広島市立北部医療センター安佐市民病院, 山口大学医学部附属病院, 四国がんセンター, 九州がんセンター, 北九州市立医療センター, 長崎医療センター, 相良病院, 静岡県立静岡がんセンター

jRCTs031240666 [14]

北海道, 宮城県, 秋田県, 福島県, 茨城県, 栃木県, 群馬県, 埼玉県, 千葉県, 東京都, 神奈川県, 新潟県, 静岡県,愛知県, 三重県, 大阪府, 岡山県, 広島県, 山口県, 愛媛県, 福岡県, 長崎県, 鹿児島県
Nagoya City UniversityNCT07292207 [15] 愛知県
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症例情報・シーケンシング情報
登録情報
登録ID T000122516 C-CAT登録日 2025/07/19

 症例基本情報
患者識別ID T000000122516 年齢 78歳 性別 女
がん種 (EP前) IDC
がん種 (EP後)
EP依頼先病院 テスト病院EP依頼先病院 出検病院 テスト出検病院

 検体情報
検査区分 保険 検体識別番号 122516
検体種別 末梢血 腫瘍細胞含有割合 None
検体採取日（腫瘍組織） 検体採取日（非腫瘍組織） 2025/07/09
検体採取部位 具体的な採取部位
原発臓器
病理診断名 Breast Invasive Ductal Carcinoma

 患者背景情報
臨床診断名 Invasive ductal carcinoma,scirrhous 診断日 2013/12/09 診断日時点の年齢 67歳
初回治療前のステージ分類 Ⅱ期 ECOG PS 1
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喫煙歴有無 なし アルコール多飲有無 なし
重複がん有無 なし 多発がん有無 なし
家族歴有無 なし
遺伝性疾患の有無 なし
　遺伝性疾患名

 がん種情報
登録時転移の有無 あり
　転移部位 肺, 肝, リンパ節/リンパ管
NTRK1/2/3融合遺伝子 不明or未検査 マイクロサテライト不安定性 不明or未検査 ミスマッチ修復機能 不明or未検査
腫瘍遺伝子変異量 不明or未検査 HER2(IHC) 陰性（1+） HER2(FISH) 陰性
ER 陽性 PgR 不明or未検査 gBRCA1 不明or未検査
gBRCA2 不明or未検査 PD-L1タンパク 不明or未検査 ERBB2コピー数異常 不明or未検査

 治療情報
薬物療法番号 EP前-1
治療方針 保険診療 治療ライン １次治療 実施目的 術後補助療法
レジメン名 アナストロゾール 最良総合効果 NE
薬剤名 (1) アナストロゾール, アリミデックス錠１ｍｇ
レジメン内容変更情報
投与開始日 2013/12/21 投与終了日 2018/12/18 増悪確認日
終了理由 計画通り終了

 
薬物療法番号 EP前-2
治療方針 保険診療 治療ライン ２次治療 実施目的 その他
レジメン名 アベマシクリブ＋エキセメスタン 最良総合効果 PR
薬剤名 (1) アベマシクリブ, ベージニオ錠５０ｍｇ
薬剤名 (2) エキセメスタン, エキセメスタン錠２５ｍｇ「ＮＫ」
レジメン内容変更情報
投与開始日 2020/10/17 投与終了日 2020/12/05 増悪確認日
終了理由 副作用等で中止

 
薬物療法番号 EP前-3
治療方針 保険診療 治療ライン ３次治療 実施目的 その他
レジメン名 パルボシクリブ+エキセメスタン 最良総合効果 PR
薬剤名 (1) エキセメスタン, エキセメスタン錠２５ｍｇ「ＮＫ」
薬剤名 (2) パルボシクリブ, イブランス錠２５ｍｇ
レジメン内容変更情報
投与開始日 2020/12/11 投与終了日 2021/06/17 増悪確認日 2021/05/27
終了理由 無効中止

 シーケンシング情報
検査検体 tumor-only (cell-free) リファレンスゲノム GRCh37

 シーケンシング品質サマリ
No. 検体種別 DNA/RNA 重複率 マッピング率 平均読取深度 読取深度の中央値 サンプルの状態
1 tumor DNA
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バージョン情報
C-CAT CKDB 2026-04-13T14:40:20 (薬剤登録数：485, 試験登録数：721)
ClinVar v20260113 COSMIC v103 ToMMo 61kjpn
1000G phase 3 gnomAD exome 2.1 C-CAT登録症例のデータの集計日 2025/12/19
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補足情報
症例情報サマリー
がんゲノム情報レポジトリーの臨床情報収集項目に登録された症例情報のうち、症例特定のための基本情報および臨床試験や薬剤のマッチングに利用する主要項目（重複がん有無、薬物療法歴、がん種情報）を中心に記載しています。 
検査結果サマリー
EP省略・効率化のため、がん遺伝子パネル検査で検出された各マーカーについて、治療に関連する情報として承認薬および臨床試験を整理して記載しています。 
■薬剤区分
分類 基準
CDx がん遺伝子パネル検査の結果が有するコンパニオン診断（CDx）機能に基づき、適合した薬剤。
学会リスト 学会等が公表しているリストに基づき、当該パネル検査自体はCDxとして承認されていない場合であっても、CDx と同等に扱うことが妥当と判断される薬剤。
その他国内承認用法 CDx および学会リストのいずれにも該当しないものの、当該症例の疾患に対し国内で承認されている薬剤。
国内適応外 承認薬ではあるものの、対象疾患が当該症例の疾患と一致しない薬剤。
臨床試験 国内で薬事承認されていないものの、国内の臨床試験が存在する薬剤。

 
■GPVの開示推奨遺伝子において検出されたバリアントペア解析により検出され、がん遺伝子パネル検査における GPV/PGPV 対応手順に関する指針（2025 版）（平沢班ガイドライン）に定義されているGPV開示推奨遺伝子（レベルA）に該当する生殖細胞系列バリアントを記載します。 
■PGPVの開示推奨遺伝子において検出されたバリアントTumor-onlyパネルまたはセルフリー (cfDNA) パネルで検出され、平沢班ガイドラインにおけるPGPV開示推奨遺伝子に該当し、かつ、遺伝子ごとに以下の基準を満たすバリアントに限り記載します。・BRCA1およびBRCA2：VAF 10%以上・その他の遺伝子：　・一塩基置換：VAF 30%以上　・一塩基置換以外の変異：VAF 20%以上また、APC、CDKN2A、PTEN、RB1およびTP53については、診断日（がんと診断する根拠となった検査日）時点の年齢が30歳未満の場合に限り、当該バリアントを記載します。なお、診断日が不明または正確でない場合は、レポート作成日時点の年齢に基づき判定を行っております。 
マーカー
がん遺伝子パネル検査で検出されたDNAまたはRNAのマーカー情報を記載しています。マーカーセクションは、「塩基置換、挿入、欠失（DNA）」「コピー数変化（DNA）」「遺伝子再構成（DNA）」「遺伝子再構成（RNA）」「その他バイオマーカー」「遺伝子発現」「生殖細胞系列バリアント」「PGPVの開示推奨遺伝子において検出されたバリアント」「補足的なマーカー」で構成されます。 
■アレル頻度情報
・ToMMoToMMoにおけるアレル頻度情報。
・1000G1000人ゲノムプロジェクトにおける東アジア人種のアレル頻度情報。
・gnomADGenome Aggregation Databaseにおける東アジア人種のアレル頻度情報。
・全がん種バリアント頻度同一遺伝子変異を持つ症例数 /C-CAT に登録された全症例数 (全がん種)。
・がん種別バリアント頻度当該がん種及び子階層で同一遺伝子変異を持つ症例数/ C-CAT に登録された当該がん種及び子階層の症例数。
・がん種別遺伝子変異頻度当該がん種及び子階層で同一遺伝子においてエビデン スレベル F が付与される変異を持つ症例数 / C-CAT に登録された当該がん種及び子階層の症例数。融合遺伝子など 2 つの遺伝子を対象としているマーカーの場合、上流と下流の遺伝子について、それぞれがん種別遺伝子 1 変異頻度、がん種別遺伝子 2 変異頻度を記載しています。
 ■生殖細胞系列バリアント分類
・生殖細胞系列バリアントペア解析により検出された生殖細胞系列バリアント。
・PGPVの開示推奨遺伝子において検出されたバリアントTumor-onlyパネルまたはセルフリー (cfDNA）パネルで検出され、平沢班ガイドラインに定義されているPGPV開示推奨遺伝子に該当し、前述のPGPV開示基準（遺伝子別のVAF基準等）を満たすバリアントを対象とします。
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■治療効果予測テーブルにおける臨床試験への付記マーク（*、#）
臨床試験の適格基準／除外基準と、がんゲノム情報レポジトリーに登録されている症例情報（CGP対象外バイオマーカー・薬物療法歴）を照合し、不適格と判定された臨床試験には、アスタリスク（*）が付記されます。また、当該マーカーが試験で使用される薬剤に対する治療効果予測エビデンスであるために当該試験と紐づいている場合には、シャープ（#）が付記されます。
 ■レベル（エビデンスレベル）【治療効果予測に関するエビデンスレベル分類】
基準 分類
当該がん種、国内承認薬がある/FDA承認薬がある/ガイドライン記載されている。 A
当該がん種、統計的信憑性の高い臨床試験・メタ解析と専門家間のコンセンサスがある。 B
他がん種、国内またはFDA承認薬がある。 C1
他がん種、統計的信憑性の高い臨床試験・メタ解析と専門家のコンセンサスがある。 C2
がん種に関わらず、規模の小さい臨床試験で有用性が示されている。 C3
がん種に関わらず、症例報告で有用性が示されている。 D
前臨床試験（in vitroやin vivo）で有用性が報告されている。 E
薬剤耐性への関与に関して、臨床試験で統計学的検定により確度高く耐性バリアントであると判明している。 R1
薬剤耐性への関与に関して、耐性二次変異などとして報告があり細胞実験や構造解析などで検証されている。 R2
薬剤耐性への関与に関して、前臨床試験で耐性バリアントと評価されている。 R3
R1, R2, R3は耐性エビデンスです。他がん種におけるエビデンスの場合はアスタリスク（*）を表示します。

 
【診断予測に関するエビデンスレベル分類】
基準 分類
特定がん種の診断に関して、学会指針/ガイドラインに記載されている。 A
特定がん種の診断に関して、統計的信憑性が高い臨床試験・メタ解析と専門家間のコンセンサスがある。 B
多数の小規模臨床試験で診断に関する有用性が示されている。 C
小規模臨床試験や複数の症例報告から、単独、もしくは他のバイオマーカーとの併用により、診断における有用性が示されている。 D

 
【予後予測に関するエビデンスレベル分類】
基準 分類
特定がん種の予後予測に関して、学会指針/ガイドラインに記載されている。 A
特定がん種の予後予測に関して、統計的信憑性が高い臨床試験・メタ解析と専門家間のコンセンサスがある。 B
多数の小規模臨床試験で予後予測に関する有用性が示されている。 C
小規模臨床試験や複数の症例報告から、単独、もしくは他のバイオマーカーとの併用により、予後予測における有用性が示されている。 D
 
候補臨床試験
がん遺伝子パネル検査で検出されたマーカーに加え、当該症例における重複がんの有無や薬物療法歴による限定を対象条件とする臨床試験の情報を記載しています。 
■薬物療法歴による限定臨床試験の対象となる薬物療法歴による限定を記載します。
基準 分類
薬物療法歴のない患者を対象としている。 未治療患者を対象
薬物療法歴のある患者を対象としている。 治療済み患者を対象
薬物療法歴の有無を限定していない、または、明確な条件が示されていない。 限定なしまたは不明
 ■重複がん症例参加可否当該臨床試験における重複がん症例の参加可否を記載します。
基準 分類
重複がん（同時性・異時性のいずれも）の症例を参加不可としている。 不可
上記以外の臨床試験（異時性重複がん症例の参加が可の試験を含む）。 可
 ■CGP対象外バイオマーカー
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CGP対象外バイオマーカーについて、臨床試験の対象条件（適格基準／除外基準）と、がんゲノム情報レポジトリーに登録されている症例情報を照合し、マーカーごとの一致結果および総合評価を記載しています。なお、CGP対象外バイオマーカーは、ミスマッチ修復機能・HER2・PD-L1・ER・PgR・相同組換え修復欠損を対象としています。
基準 判定結果
適格基準がすべて「一致」であり、かつ除外基準がすべて「不一致」である。 適格
適格基準に「不一致」が1つでも含まれる、または除外基準に「一致」が1つでも含まれる。 不適格
適格基準に「不一致」を含まず、かつ除外基準に「一致」を含まない状態で、いずれかまたは両方に「不明」が1つ以上含まれる。 要確認
 ■治療歴（適格基準）・治療歴（除外基準）・治療歴判定結果臨床試験の対象条件（適格基準／除外基準）のうち、がん治療歴に関わる記述を抜粋して記載しています。また、治療歴判定結果では、生成AIを利用して、治療歴（適格基準）・治療歴（除外基準）と、がんゲノム情報レポジトリーに登録されている薬物療法歴を照合し、判定結果を理由付きで記載しています。
基準 判定結果
当該症例の治療歴が、除外基準に該当せず、適格基準に該当する。 適格
当該症例の治療歴が、除外基準に該当する、または、適格基準に該当しない。 不適格
適格基準・除外基準に記載された条件を、症例情報から判断できない。 要確認
 
候補臨床試験実施施設・都道府県一覧
候補臨床試験の実施施設とその実施地域（都道府県）をまとめて記載しています。 
参考文献
治療効果予測・診断予測・予後予測エビデンスの出典情報のうち、論文に関する情報を記載しています。 
症例情報・シーケンシング情報
がんゲノム情報レポジトリーの臨床情報収集項目に登録された症例情報のうち、EPの準備や議論に有用と考えられる症例情報を中心に記載しています。また、検査会社から受領している情報に基づき、シーケンシング情報を記載しています。 
バージョン情報
C-CAT調査結果を生成する際に使用した、ソフトウェアおよびデータベースのバージョンを記載しています。

注意事項・免責事項○ C-CAT調査結果（以下「本調査結果」という。）は、エキスパートパネルにおいて臨床情報と併せて衛生検査所等が発行する遺伝子パネル検査結果報告書の解釈と活用を検討するための参考資料として提供されるものです。本目的以外にC-CAT調査結果の内容を利用することをお控えください。○ 本調査結果は、エキスパートパネルにおける検討に資するよう、がんゲノム情報管理センターが公共のデータベースや商用データベース(JAX-CKB™*1)等を用いて構築した知識データベースを基に患者毎にゲノム解析結果に対して解釈・臨床的意義づけを行ったものですが、その活用に際しては、次の点に十分に注意をお願いします。*1 Somatic gene variant annotations and related content have been powered by The Jackson Laboratory®Clinical Knowledgebase (JAX-CKB™)① 本調査結果については、本国内において臨床検査として承認されたものではなく、現時点では臨床検査としての正確性が保証されたものではありません。その内容については、エキスパートパネルにおいて、適応性、妥当性、適時性などを判断の上で、活用する必要があります。② 本調査結果は、特定の薬剤の効能効果を保証し、適応を示すものではなく、また、特定の薬剤の効能効果がないことや、適応や副作用がないことを示すものでもありません。個々の薬剤の使用に際しては、添付文書等に基づいて個々の治療を担当する医師が十分に検討を行ってください。③ 臨床試験に関して公開されている情報はゲノム医療を前提として記述されていないため、必ずしも遺伝子に紐付けされておらず、本調査結果において患者さんが参加可能な臨床試験を網羅的に掲載できていない可能性があります。また、掲載されている臨床試験が各患者さんに適応しているとは限りません。④ 臨床試験については、本調査結果に記載されていない適格条件や患者登録状況の変化等により患者さんが参加できないケースも考えられます。登録の可否については臨床試験の実施機関にお問合わせください。⑤ 本調査結果に掲載されている薬剤の一部は、国内又は海外で治験や臨床試験中の医薬品であり、未だ有効性・安全性が確立しているものではありませんので、個々の患者さんへの薬剤の使用や臨床試験への登録の是非については、エキスパートパネルや主治医の医学的判断のもとに検討してください。⑥ 医薬品の承認状況や科学的知見等は日々更新されています。これら国内外の情報のアップデートのタイミングの違いに伴い、本調査結果で収集されている情報が最新ではない可能性もあります。国内外の行政機関の判断内容と本調査結果の記載に相違がある場合には、前者の内容を優先してください。⑦ 本調査結果の品質については、細心の注意を払っていますが、人為的、システム的なエラーが生じ得る可能性も否定できませんので、エキスパートパネルにおいては、遺伝子パネル検査結果報告書との整合性を確認すると共に、整合性等に関して疑問がある場合にはC-CATに照会いただきますようお願いします。⑧ 本調査結果は保険適用された遺伝子パネル検査結果報告書に記載されているバリアントのみを検索対象としています。⑨ 本調査結果は、衛生検査所等が発行する遺伝子パネル検査結果報告書と異なるアルゴリズム(用いる代表転写産物の違い等)で調査報告する場合があるため、マーカー情報が異なって記述されることがあります。
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⑩ 本調査結果では、以下の項目について衛生検査所等が発行する各遺伝子パネル検査結果報告書内容に基づき調査対象を決定しております。　・Tumor Mutational Burden / Blood Tumor Mutational Burden：TMB　・Microsatellite Status：MSI　・Loss of Heterozygosity score：LOH※ただし、FoundationOne CDxの場合、検査会社発行の遺伝子パネル検査結果報告書にLOHが報告されることがありますが本調査結果では調査対象外としております。⑪ 本調査結果と検査会社発行の検査報告書では遺伝子変異等の表記に差異が存在することがあります。その場合には検査会社発行の検査報告書の記載を優先して活用ください。⑫ 本調査結果は、エキスパートパネルの参考資料として作成されたものであり、患者さんが原本又は複写物を受け取ることを想定して作成されたものではありません。⑬ 個々の治療は、患者に対する十分な説明を行った上で、個々の治療を直接担当する医師の責任及び判断に基づいて行うものであり、C-CATが治療に関する判断と結果、患者への説明について責任を負うものではありません。⑭ 臨床試験の薬剤使用歴の判定においては、生成AIによる判定を行っており、不正確な情報を含む可能性があります。治験実施計画書をご確認いただき、最終的なご判断をください。 以上
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