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この資料は、ノバルティス（スイス・バーゼル）が 2020年 9 月 19日（現地時間）に発表したプレス

リリースを日本語に翻訳・要約したもので、報道関係者の皆様に対する参考資料として提供するもので

す。資料の内容および解釈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。 

ノバルティス、Piqray®（アルペリシブ）が PIK3CA変異を有する HR

陽性/HER2陰性進行性乳がん患者における生存率向上に寄与するとの

SOLAR-1試験結果を発表

• SOLAR-1試験の最終解析において、「Piqray（アルペリシブ）」と「フルベスト

ラント」の併用投与は、フルベストラント単剤投与と比較し、PIK3CA変異を有す

る HR陽性/HER2陰性進行性乳がん患者の全生存期間（OS）について約 8ヵ月延

長効果を示す¹

• 肺または肝臓への転移が認められる患者においては、14ヵ月を超える OSの改善

を達成。これらの転移は閉経後の HR陽性進行性乳がん患者の 41%に認められて

おり治療が難しいと考えられている 1-3

• 今回の結果は、PIK3CA変異を有する進行性乳がんに対して承認取得済みの唯一の

治療薬である Piqrayの有効性へのさらなるエビデンスに

2020年 9月 19日、スイス・バーゼル発－ノバルティスは本日、SOLAR-1試験の全

生存期間（OS）に関する解析の最終結果を発表しました。この試験は、PIK3CA変

異を有する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

進行性乳がん患者を対象に、「Piqray®（アルペリシブ）」と「フルベストラント」

の併用療法をフルベストラント単剤療法と比較評価したものです。Piqrayは、

PIK3CA変異を有する HR+/HER2-進行性乳がんの患者を対象に、欧州、米国および

その他 15ヵ国において承認を取得している唯一の治療薬です。今回の分析データ

は、欧州臨床腫瘍学会議（ESMO）の 2020年バーチャル年次総会において発表され

ました。 

この試験では、フルベストラント単剤投与に比べ、「Piqray（アルぺシブ）」と「フ

ルベストラント」の併用投与を受けた PIK3CA変異を有する患者において、8ヵ月の

OSの改善が確認されました（OSの中央値：39.3ヵ月 vs 31.4ヵ月、片側検定の p

値≤ 0.0161、ハザード比[HR] = 0.86、95%信頼区間[CI]：0.64～1.15、p=0.15）1。
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この差は、PIK3CA変異を有する乳がん患者における OSの副次的指標について、事

前に設定した統計的有意差の閾値には到達しませんでした。肺または肝転移を有す

る患者では、14ヵ月を超える OSの改善が認められました（OSの中央値：37.2ヵ月 

vs. 22.8ヵ月、HR = 0.68、95% CI：0.46～1.00）1-3。 
 
フランスのヴィルジュイフにあるギュスターブ・ルシーがん研究所（Institut 

Gustave Roussy）腫瘍内科の教授で、リサーチディレクターと INSERM Unit U981

の責任者、かつ、SOLAR-1国際共同試験の責任医師でもあるファブリス アンドレ

（Fabrice André）医学博士（MD、PhD）は「今回の結果は、アルペリシブがこの治

験に参加された患者における無増悪生存期間の中央値をほぼ 2倍に延長することを

実証したこれまでのデータを証明しています」と語っています。「PIK3CA変異があ

り、肺や肝臓への転移を有する患者の腫瘍は悪性度が高く、治療も困難です。今回

の結果は、アルペリシブが延命効果をもたらすことを示し、期待の持てるものとな

りました。」  

さらに、「Piqray（アルぺシブ）」と「フルベストラント」を併用投与した患者で

は、フルベストラント単剤を投与した患者と比較して、化学療法の必要性が 9ヵ月

遅延しました。（23.3ヵ月 vs. 14.8ヵ月、HR = 0.72、95% CI：0.54～0.95）1。

「Piqray（アルぺシブ）」と「フルベストラントを併用投与した患者では、生活の質

（QOL）が維持されました。 
 
ノバルティスオンコロジーのプレジデントであるスザンヌ シャファート（Susanne 

Schaffert、PhD）は、「生存率改善を示した今回の結果は、PIK3CA変異を有する

HR+/HER2-乳がん患者さんの 40%の方が、大切な人との時間をより長く過ごせるこ

と、大切なことにもっと時間を使えるようになることを意味します」と語っていま

す。「私たちは進行性乳がんを治癒可能な疾患にするために全力を注いでおり、今

回の結果は、PIK3CA変異を有する他のタイプの乳がん患者さんに対しても、

『Piqray』を使った治療提供を模索する私たちの取り組みへの自信を後押しするもの

となりました。」  
 
なお有害事象については、過去に報告された SOLAR-1試験の結果と一致しており、

安全性への新たな懸念はありませんでした。 
 
ノバルティスは、がん治療の未来を描く為に大胆なアプローチを続けています。ノ

バルティスの最新情報や、ESMOの 2020年バーチャル年次総会のシンポジウムとデ

ータ発表については、https://www.virtualcongress.novartis.com/ESMO20をご覧くだ

さい。 
 
2020年 7月、欧州委員会（EC）は、単独療法として内分泌療法を受け、その後に病

勢が進行した、PIK3CA変異を有する HR+/HER2-局所進行性または転移性乳がんの

閉経後女性および男性に対する、「Piqray（アルぺシブ）」と「フルベストラント」

の併用投与について承認しました。 
 

 

Piqray®（アルペリシブ）について 

Piqrayは、内分泌療法中または内分泌療法後に進行した HR+/HER2-、PIK3CA変異

陽性を有する進行性または転移性乳がんの閉経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図して開発されたキナーゼ阻害剤です。Piqrayは、

米国や EU加盟国を含む 48ヵ国で承認されています。 

https://www.virtualcongress.novartis.com/ESMO20


 

 

 

 

 

* Piqrayは日本においても PIK3CA変異陽性 HR+/HER2-の進行性または転移性乳がんの治療薬として

開発中です。 

 

SOLAR-1について 

SOLAR-1試験は、アロマターゼ阻害剤単剤または CDK 4/6阻害剤との併用で治療中

または治療後に進行が認められた、PIK3CA変異陽性、HR+/HER2-の進行性または

転移性乳がん閉経後女性および男性を対象とし、「Piqray（アルぺシブ）」と「フル

ベストラントとの併用療法を検証する、国際共同、第 III相、ランダム化、二重盲

検、プラセボ対照試験です 7-9。 
 
この試験では、Piqray 300mgの継続的な経口投与群または 1日 1回プラセボ投与群

に 1：1の比率でランダム化割付けされた 572名の患者において、第 1サイクルの

Day 1と Day 15、第 2サイクル以降の 28日サイクルの Day 1に、処方情報に従っ

てフルベストラント 500 mgの筋肉内注射を併用しました。患者は、中央検査機関に

よる腫瘍組織評価の結果にもとづいて、PIK3CA変異を有するコホート（341例）と

PIK3CA変異を有さないコホート（231例）のいずれかに割り当てました。層別化は

内臓転移の有無と、CDK4/6阻害剤による治療歴に基づき実施しました 7-9。患者お

よび試験責任医師には、PIK3CAの変異状態と割付された投与群は盲検としました。 
 
主要評価項目は、PIK3CA変異を有する患者における、無増悪生存期間です。重要な

副次評価項目は全生存期間とし、追加の副次評価項目には、全奏効率や臨床的有用

率、健康関連のクオリティ・オブ・ライフ、PIK3CA変異を有さないコホートにおけ

る有効性、安全性、忍容性等が含まれています 7-9。 

 

ノバルティスの進行性乳がんにおける取り組みについて 

ノバルティスは、優れた科学、協働、そして患者さんのケアへの情熱を元に、乳が

んに取り組んでいます。大胆なアプローチで研究に臨み、臨床試験では顧みられな

いことの多い患者さん集団を組み入れ、疾患の進行に関与する可能性のある新たな

経路や遺伝子変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、進行性乳がん

と診断された患者さんの生活を改善し、生存期間を延長に寄与する治療提供に取り

組んでいきます。 
 
免責事項 

本リリースには、現時点における将来の予想と期待が含まれています。したがっ

て、その内容に関して、また、将来の結果については、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。 
 
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毎日のために、これからの医薬品と医療

の未来を描いています。私たちは、医薬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駆使し、医療ニーズの高い領域で変

革をもたらす治療法の開発を行っており、新薬開発のために、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

患者さん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 145ヵ国に及びます。詳細はホー

ムページをご覧ください。https://www.novartis.com 
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