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この資料は、ノバルティス（スイス�バーゼル）が2021年12 月10日（現地時間）に発表したプレス
リリースを日本語に翻��要約したもので、報道関係者の皆�に�する参考資料として提供するも
のです。本�について日本国�では未承認です。資料の�容および解�については英語が優先され
ます。英語版はhttps://www.novartis.comをご参照ください。

CDK4/6阻害�での短期間の治療歴を有する患者または�分泌療法耐性のバイオマーカーであ
るESR1�異を有する患者においても、アルペリシブが有効性を示す 1-5

最新のガイドラインは、閉�後のPIK3CA�異を有するHR陽性/HER2陰性転移�再発乳がん
患者に�して、CDK4/6阻害�による治療直後でのアルペリシブとフルベストラントの併用治
療の有効性を支持6

アルペリシブは、ホスファチジルイノシトール3-キナーゼ（PI3K）�路およびエストロゲン
受容体�路で、それぞれフルベストラントと相�的に作用し、既知の原因遺伝子であるPIK3

7-9

BYLieve試�の発表5件は、長期追跡調�のデータ、およびHR陽性/HER2陰性転移�再発乳
がん患者の最大56%が有するESR1�異に関するデータを含む1-5,10-11

2021年12月10日、スイス�バーゼル発 —  ノバルティスは本日、BYLieve試�の3コホートすべての
解析から、広範な患者および疾患特性においてアルペリシブがベネフィットを示すとの新たなデー
タを発表しました。BYLieve試�は、CDK4/6阻害�と�分泌療法などによる治療中または治療後に
病勢が進行した、ホルモン受容体陽性、ヒト上皮成長因子受容体2陰性（HR+/HER2-）の転移�再発
乳がん（mBC）の男性と閉�前後の女性を�象として、アルペリシブと�分泌療法併用を評�する
、進行中の第II相、非盲�、3コホート、非�照比較試�です 1-5。

これらのデータは、12月7日から10日に開催される2021年サンアントニオ乳がんシンポジウム（SA
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BCS）で発表されました。
カリフォルニア大学サンフランシスコ校（UCSF）ヘレン�ディラー�ファミリー総合がんセンター
の乳がんおよび臨床試�教育責任者であるHope S. Rugo博士は、次のように述べています。「BYLi
eve試�の3コホートすべてから得たデータは、�異を有するHR+/HER2-乳がん患者さんのCDK4/6
阻害�による治療後のアルペリシブのベネフィットを示しており、これは医学界や私たちがケアし
ているmBC患者さんにとって��のあるものです。このデータは、アルペリシブの有効性および安
全性を示し、さらに、CDK4/6阻害�による治療期間に関わらず、アルペリシブがさまざまなサブグ
ループの患者さんにベネフィットをもたらす可能性について、意義のある知見を示しています」

SABCSで発表されたBYLieve試�データの注目点

BYLieve試�のコホートA（P1-18-03）：18ヵ月の追跡調�後の最新の安全性および有効性
データでは、CDK4/6阻害�とアロマターゼ阻害�（AI）による治療の直後にアルペリシブと
フルベストラントの併用による治療を受けた患者の全生存期間の中央�は26.4ヵ月（95%信
��間［CI］：21.0-30.5）に改
善されることが示されました1

。すべてのグレードで最もよくみられた有害事象（AE）（n=127）は、下痢（63.8%）、高
血糖（59.8%）、�心（46.5%）、および発疹（31.5%）でした 1。
BYLieve試�のコホートC（PD13-05）：3つめとなる最後のBYLieve試�コホートには、直
前の治療として化学療法または�分泌療法を受けた患者で、CDK4/6阻害�による治療を受け
た可能性のある患者も含まれました2。

主要評�項目である、6ヵ月時点で生存しており病勢進行の認められない患者の割合
は48.7%（95% CI：39.3%-58.2%）であり、主要評�項目は達成されました 2。
データから、PIK3CAを原因遺伝子とする標的治療�として、アルペリシブの臨床的
に意義のある活性が確認されました2。
新たな安全性シグナルは認められず、すべてのグレードで最もよくみられたAE（n=1
26）は、高血糖（65.1%）、下痢（52.4%）、�心（40.5%）、および発疹（38.9%
）でした 2。

BYLieve試�のコホートAおよびB（P1-18-08、P5-13-03、PD15-01）：探索的バイオマーカ
ー解析および事後解析により、CDK4/6阻害�治療の早期中止歴（コホートA：6ヵ月以下［
無��生存期間（PFS）の中央�12.0ヵ月］および6ヵ月超［PFSの中央�6.2ヵ月］、ハザ
ード比［HR］=0.51、95% CI：0.29-0.89、コホートB：6ヵ月以下［PFSの中央�5.9ヵ月］
および6ヵ月超［PFSの中央�5.6ヵ月］、HR=0.72、95% CI：0.45-1.18）のある患者で、C
DK4/6阻害�耐性のmBCにおけるアルペリシブとフルベストラント／レトロゾール併用の有
効性が示され、これらの患者でCDK4/6阻害�直後の治療選�肢としてアルペリシブと�分泌
療法の併用が支持されました3

。グレード3以上のAEは、コホートAの6ヵ月以下および6ヵ月超のサブグループの患者のそ
れぞれ84.6%（n=22）および66.0%（n=66）、コホートBの6ヵ月以下および6ヵ月超のサブ
グループの患者のそれぞれ62.5%（n=20）および72.5%（n=66）で発現しました 3。

また、コホートAおよびBの探索的血中循環腫瘍DNA（ctDNA）解析（コホートAおよびBのPFSの中
央�は、それぞれ7.3ヵ月および5.7ヵ月）から、アルペリシブが、併用する�分泌療法や腫瘍のゲノ
ムプロファイル、その他のCDK4/6阻害�耐性に関連する遺伝子�異に関わらず、CDK4/6阻害�に
よる治療後に有効であることが認められました4

。3つのコホートにおいて、コホートAのように曝露期間が長い場合でも、新たな安全性シグナルは
認められず、アルペリシブに蓄積毒性がないことが確認されました 1-3。

�年、世界で推定361,826人がmBCと診�され、HR+/HER2-サブタイプの約40%は、予後不良と関
連するPIK3CA�異を有しています8-9。

                               2 / 5



ノバルティスのオンコロジー領域への取り組みなど、ノバルティスの最新情報、およびSABCSのバ
ーチャル科学プログラムのデータ発表へのアクセスは、https://www.hcp.novartis.com/virtual-
congress/sabcs-2021/をご覧ください（登�者のみ�覧可能）。

アルペリシブについて

アルペリシブは、�分泌療法中または�分泌療法後に進行したHR+/HER2-、PIK3CA�異陽性を有す
る転移�再発乳がんの閉�後女性および男性の治療を目的に、フルベストラントとの併用を意�し
て開発されたキナーゼ阻害�です7

。アルペリシブは、米国やEU加盟国を含む64ヵ国で承認されています 12,*。

ノバルティスはアルペリシブの追加試�によってがん治療の開拓に取り組んでいます。EPIK-B5試�
は、SOLAR-1試�を補完する、アルペリシブとフルベストラントの併用の大規模第III相臨床試�で
す13。また、ノバルティスは現在、EPIK-B3第III相臨床試�においてトリプルネガティブ乳がん（TN
BC）、EPIK-
B2第III相臨床試�においてHER2+転移�再発乳
がん**

、EPI
K-O第III相臨床試�において卵�がんに�して、アルペリシブの可能性を�討しています 14-16。
 
* 日本においてはアルペリシブは未承認。

** EPIK-B3第III相臨床試�、EPIK-B2第III相臨床試�については日本は未参加。

転移�再発乳がんにおけるノバルティスの取り組みについて

ノバルティスは、優れた科学、協働、患者さんのケアへの情熱を元に、乳がん治療に取り組んでい
ます。大胆なアプローチで研究に臨み、臨床試�の�象からはしばしば外れてしまう患者集�を組
み入れ、疾患の進行に関与する可能性のある新たな�路や遺伝子�異を特定するとともに、患者さ
んの生活の質を維持するだけでなく、向上に貢献してきました。これまでも、これからも、私たち
は、転移�再発乳がんと診�された患者さんの生活を改善し、生存期間の延長に寄与する治療提供
に取り組んでいきます。

ノバルティスについて

ノバルティスは、より充実したすこやかな�日のために、これからの医�品と医療の未�を描いて
います。私たちは、医�品のグローバルリーディングカンパニーとして、革新的な科学とデジタル
テクノロジーを�使し、医療ニーズの高い領域で�革をもたらす治療法の開発を行っており、新�
開発のために、常に世界トップクラスの研究開発費を投資しています。ノバルティスの製品は、世
界中の8億人以上の患者に届けられています。また、私たちは、ノバルティスの最新の治療法に多く
の人がアクセスできるように革新的な方法を追求しています。約11万人の社員が世界中のノバルテ
ィスで働いており、その国籍は140カ国以上におよびます。詳細はホームページをご覧ください。htt
ps://www.novartis.com

以上

ノバルティス、PIK3CA�異を有するHR陽性/HER2陰性転移�再発乳がんにおけるCDK4/6阻害�に
よる治療直後のアルペリシブの有効性を示すデータを発表（PDF 0.4 MB）
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免責事項

本リリースには、現時点における��の予想と期待が含まれています。したがって、その�容に関
して、また、��の結果については、不確実な要素や予見できないリスクなどにより、現在の予想
と異なる場合があることをご了解ください。なお、詳細につきましては、ノバルティスが米国証券
取引委員会に届けておりますForm20-Fをご参照ください。
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