




技術的ガイダンスQ&A 



同等性評価について 
コンパニオン診断薬（CDx）の同等性評価における臨床検体の収集 

及び臨床的有用性の評価に関してAMED研究班で議論中の「案」 

 
より適切に投与対象患者を特定するために新規のCDxが対照となる

CDxと併用される場合 
 （例えば、対照となるCDx単独で投与可否判定が行われている医薬品 
 に対し、新規のCDxによる検査を上乗せして投与可否判定する場合） 

 
CDxに対応する医薬品の適応疾患を有し、当該医薬品が投与さ

れた被験者の臨床検体を前向き又は後ろ向きに収集し、臨床的
有用性の観点から、当該医薬品の臨床試験成績に基づき、新規
のCDxと対照となるCDxの併用により、当該医薬品の投与対象患
者をより適切に特定できることを示す結果が得られた場合。 
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同等性評価について 
コンパニオン診断薬（CDx）の同等性評価における臨床検体の収集 

及び臨床的有用性の評価に関してAMED研究班で議論中の「案」 

 
その他 

 

腫瘍組織からの検体採取に伴う安全性上のリスクが高い
等の理由で、組織検体を用いた診断が困難な場合に使用
するといった特定の位置づけで臨床的有用性を期待する
CDx（血漿用診断薬等）を開発する場合には、個別にPMDA
に相談すること。 



内容 

１．コンパニオン診断薬 
 
２．次世代シークエンサー 
 
３．リキッドバイオプシーと同等性評価 
 
４．海外との情報共有 



コンパニオン診断薬 参考文献 



海外との情報共有 



海外との情報共有 



まとめ 

 コンパニオン診断薬の概念は日米共通。 
 

 NGSについては、米国では複数回のワークショップで細かい部分ま
で議論がされており、コンパニオン診断でない承認事例もあるが、癌
パネルについては現時点でまだ承認事例はない。 
しかし、癌パネルについて、コンパニオン診断でないバイオマーカー
の扱いや後発コンパニオンの扱いがポイントとなっているのは日米
共通。 
 

 リキッドバイオプシーについて、米国では現時点で評価方針は示さ
れていないものの、コンパニオン診断としての承認事例はある。 
 

日本では、NGSについてもリキッドバイオプシーについても現時点で
承認事例はないが、評価に際してのおおまかな論点整理は既に議
論されてきている。 
 
 


