
CheckMate -649 試験は、未治療の HER-2 陰性の進行または転移性胃がん、胃
食道接合部がんまたは食道腺がんの患者を対象とした多施設無作為化非盲検第 
Ⅲ 相臨床試験です。

がんの個別化医療を推進するために病理検査のできること

PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」の適応拡大が 
厚生労働省より承認
～ 化学療法未治療の胃癌患者におけるニボルマブと化学療法
（フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤及びプラチナ製剤）の 
併用療法の投与可否を適切に判断するための補助として～

PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」は、化学療法未治療の胃癌患者における
ニボルマブと化学療法（フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤及びプラチナ製剤）の
併用療法の投与可否を適切に判断するための補助として、臨床的に実証された
唯一の体外診断薬です 6。

PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」は、化学療法未治療の胃癌患者における
ニボルマブと化学療法（フッ化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤及びプラチナ製剤）
の併用療法の投与可否を判断するための補助として、厚生労働省に唯一承認
された体外診断薬です。 

 – 胃癌は、世界中で 5 番目に多く診断されているがんであり、がんの主な死因の 
3 番目であり、すべてのがんによる死亡の 8.2 % を占め、2018 年には推定 
100 万人を超える新規症例が報告されています 4。

 – PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」は、特異性、感受性、再現性について分析
的に実証されており、胃癌以外にも複数の適応症において高い臨床的有用性が
示されています 5。   

胃癌の予後における PD-L1 発現の役割を示す科学的エビデンスが 

増加しています 1, 2, 3。

CHECKMATE-649 試験の結果により、胃癌（胃食道接
合部癌を含む）患者におけるニボルマブと化学療法（フッ
化ピリミジン系抗悪性腫瘍剤及びプラチナ製剤）の併用療
法が全生存期間（OS）を延長することが示されました。

CHECKMATE-649 試験でのPD-L1 発現が CPS 5 以上
の患者の割合は 60 % でした。また、すべての患者におけ
る PD-L1 発現の割合は 82 ％ でした。

有効性の結果（PD-L1 CPS ≧ 5）

有効性の結果（無作為化されたすべての患者）
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PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」により信頼できる結果を提供
 – 染色のワークフローを変更することなく、ダコの IHC の手順に PD-L1 IHC 28-8 

pharmDx「ダコ」を用いた検査を取り入れることが可能  

 – 検証済みプロトコールは、装置にあらかじめプログラミング済み 

 – ダコ　Autostainer Link 48 用に最適化された調製済み試薬とコントロールスライド付き

 – 検査室でのワークフローの最適化と所要時間の短縮を実現

本製品の最新の添付文書は www.pmda.go.jp/PmdaSearch/ivdSearch/ にてご確認ください。

承認済みの適応症および治療の指針となるカットオフ値については、ニボルマブの添付文書や最適使用推進ガイドラインに従ってください。

PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」の使用目的
体外診断用医薬品

がん組織、細胞中の PD-L1 発現率の測定 

 – ニボルマブ（遺伝子組換え）の非小細胞肺癌患者、頭頸部癌患者又は胃癌患者への適切な投与を行うための補助に用いる。

 – ニボルマブ（遺伝子組換え）及びイピリムマブの併用療法の悪性黒色腫患者への適切な投与を行うための補助に用いる。

PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」で PD-L1 発現率を測定し、以下の医薬品の投与可否を判断することが望ましい。

 – 化学療法既治療の非扁平上皮非小細胞肺癌患者及び頭頸部癌患者におけるニボルマブ（遺伝子組換え）

 – 化学療法未治療の非小細胞肺癌患者及び胃癌患者におけるニボルマブ（遺伝子組換え）と化学療法の併用療法

 – 悪性黒色腫におけるニボルマブ（遺伝子組換え）とイピリムマブの併用療法

ただし、PD-L1 IHC 28-8 pharmDx「ダコ」を用いて PD-L1 発現率を測定することができない場合には、ニボルマブ（遺伝子組換え）及びイピリムマブの
添付文書等を参照の上、投与の可否を適切に判断すること。
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