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抄　　録
　目的：HR陽性 HER2陰性再発高リスク乳癌に対する術後補助療法について，京都府立医科大学附
属病院におけるアベマシクリブの使用状況を中心に検討した．
　方法：2022年 1月から 2024年 12月までの期間，術後薬物療法としてアベマシクリブの適格基準を
満たした早期乳癌患者 47例をアベマシクリブ投与群と非投与群に分け，それぞれの患者のベースラ
イン特性・アベマシクリブの使用状況・投与率について，診療録を用いた後方視的解析を行った．
　結果：対象期間内のアベマシクリブの投与率は 55.6％であった．周術期化学療法歴は，投与群 85％
に対し非投与群 35％とその差が顕著であった．投与群の有害事象による減量率は 40.9％であり，その
78％は減量にて投与継続が可能であった . 非投与で最も多かった理由は「年齢」であった．また，非
投与群においては 20例中 11例に S-1が投与されていた．
　結論：本検討により，当院におけるアベマシクリブ適格症例の使用状況が明らかとなった．年齢や
併存疾患による治療選択の多様性が示され、Shared Decision Making（SDM）の重要性が示唆された．

キーワード：HR陽性 HER2陰性再発高リスク乳癌，術後薬物療法，アベマシクリブ，Shared decision 
making.

Abstract

　　This study aimed to evaluate the use of abemaciclib as an adjuvant therapy for hormone receptor-
positive（HR＋），human epidermal growth factor receptor 2-negative（HER2‒），high-risk, early 
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は　じ　め　に

　アベマシクリブは，細胞周期の調整に関与す
るサイクリン依存性キナーゼ（CDK）4/6の
活性を阻害することにより，腫瘍細胞の増殖を
抑制する経口分子標的薬である．日本において
は，2018年 9月にホルモン受容体（HR）陽性
HER2陰性の切除不能または再発乳癌に対して
承認され 1）2），2021年 12月には再発高リスク
の HR陽性 HER2陰性乳癌に対する術後補助
療法として適応が拡大された 3）．本邦では，
monarchE試験のコホート 1に基づき，腋窩リ
ンパ節転移 4個以上の患者，もしくは腋窩リン
パ節転移 1～3個で腫瘍径 5 cm以上または組
織学的グレード 3のいずれかを満たす患者がア
ベマシクリブの適格とされる．乳癌診療ガイド
ラインにおいても，これらの患者に対して標準
的な術後内分泌療法に加えアベマシクリブ 2年
間の併用が強く推奨されている 4）．
　また，2022年 11月には 5-FU系の経口抗悪
性腫瘍剤である S-1も再発高リスク乳癌の術後
補助療法として追加承認された 5）．適応は組織
学的ステージ I ～ステージ IIIB（腋窩リンパ節
転移陽性または陰性）の乳癌患者であり，アベ
マシクリブと同様に術後内分泌療法との 1年間
の併用が乳癌診療ガイドラインで強く推奨され
ている 4）．
　このように，エビデンスに基づいた術後薬物

療法の選択肢が増えたことは好ましいが，一方
で，患者の背景が多様である中で薬剤選択に苦
慮することは少なくない．アベマシクリブと
S-1は一部適格基準が重複しており，ガイドラ
インでは両薬剤の益と害のバランス，患者の希
望を踏まえた治療を選択することが推奨されて
いる4）．
　そこで我々は，京都府立医科大学附属病院
（以下，当院）におけるアベマシクリブの使用
状況を中心に，HR陽性HER2陰性再発高リス
ク乳癌に対する術後薬物療法について後方視的
に検討した．

患 者 と 方 法

　2022年 1月 1日から 2024年 12月 31日まで
の期間，当院でアベマシクリブの適格基準
（monarchE試験コホート 1）を満たした早期乳
癌患者を対象に，診療録に基づく後方視的解析
を行った．対象患者のベースライン特性として，
年齢，性別，診断時ステージ，周術期化学療法
歴とレジメン，BRCA病的バリアントの有無に
ついて情報を収集した．世界保健機関（WHO）
の定義に基づき 65歳以上を高齢と定義した．
　対象期間にアベマシクリブを実際に投与され
た症例および 2024年 12月時点で投与予定の
症例を投与群，適格基準を満たしていたが投与
されなかった症例を非投与群とした．投与群で
は，アベマシクリブとの併用薬，開始用量（1

breast cancer at the University Hospital, Kyoto Prefectural University of Medicine.
　　Methods: From January 2022 to December 2024, the medical records of 47 eligible patients were 
retrospectively analyzed.  Patients were divided into two groups: abemaciclib and non-abemaciclib. 
The baseline characteristics, abemaciclib use, and treatment adherence were evaluated in each group.
　　Results: The abemaciclib administration rate was 55.6％. Perioperative chemotherapy was 
administered to 85％ and 35％ of patients in the abemaciclib and non-abemaciclib groups, respectively.  
In the abemaciclib group, the dose reduction rate due to adverse events was 40.9％.  However, 78％ of 
these patients were able to continue treatment with a reduced dose.  In the non-abemaciclib group, the 
most common reasons for not administering abemaciclib was“age,”and 11 out of 20 patients received 
S-1.
　　Conclusion: This study clarified the real-world use of abemaciclib-eligible cases at our institution. 
Variations in treatment selection related to age and comorbidities were observed, highlighting the 
importance of shared decision-making（SDM）．

Key Words: HR-positive  HER2-negative  high-risk  breast  cancer,  Adjuvant  therapy,  Abemaciclib, 
　　　　　 Shared decision-making.
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回投与量），減量および中止の割合とその理由
を検討した．非投与群では，アベマシクリブ以
外の術後薬物療法の選択状況を把握した．また，
実際のアベマシクリブ投与率は，手術を施行し
た年度毎に症例を分けて算出した．また，年度
毎の投与率の差異についてはカイ二乗検定を用
いて分析した．
　本検討は，医学研究に関する指針を遵守し，
京都府立医科大学の倫理審査委員会の承認を受
けている（ERB-C-400）．後ろ向き研究の性質上，
文書によるインフォームド・コンセントは免除
された．本報告は，「観察研究の報告を強化す
るための声明（STROBE）」ガイドラインに準
拠している．

結　　　　　果

　対象期間にアベマシクリブの適格基準を満た
した症例は 47例であった．そのうち，対象期
間に当院で手術を施行された症例が 45例，他
院で手術を施行された症例が 1例，対象期間前

に当院で手術を施行された症例が 1例であっ
た．
 1．対象症例の患者背景（表 1）
　アベマシクリブ投与群は 27例，非投与群は
20例で，いずれも全例女性であった．年齢中
央値は投与群が 53歳［30～81歳］，非投与群
が 68.5歳［47～88歳］であり，65歳以上の割
合はそれぞれ 22％，55％であった．診断時ス
テージは投与群でⅡ期 44％，Ⅲ期 41％，非投
与群でⅡ期 55％，Ⅲ期 25％であった．周術期
に化学療法を施行された割合は，投与群 85％
に対し非投与群 35％とその差が顕著であった．
レジメンの内訳として，投与群では 23例中 22
例がタキサン系とアンスラサイクリン系の両方
を施行されていたが，非投与群では 7例中 4例
が両方，3例はタキサン系のみであった．投与
群では 3例に BRCA2遺伝子の病的バリアント
が認められ（1例は VUSであった），うち 2例
は術後アベマシクリブ投与前にオラパリブが 1
年間投与された．

投与群
N＝27（％）

非投与群
N＝20（％）

性別 男 0（0） 0（0）

女 27（100） 20（100）

年齢 中央値[範囲]、歳 54[30-81] 68.5[47-88]

65歳未満 21（78） 9（45）

65歳以上 6（22） 11（55）

診断時ステージ Ⅰ期 4（15） 4（20）

Ⅱ期 12（44） ※1 11（55） ※2

Ⅲ期 11（41） ※1 5（25） ※2

点滴化学療法歴 ※3 23（85） 7（35）

術前 12（44） 1（5）

術後 14（52） 6（30）

点滴化学療法レジメン タキサン系＋アンスラサイクリン系 22（81） 4（20）

タキサン系のみ 1(4) 3（15）

アンスラサイクリン系のみ 0（0） 0（0）

適格基準 腋窩リンパ節転移4個以上 19（70） 11（55）

腋窩リンパ節転移1～3個かつ
腫瘍径5cm以上または組織学的グレード3

8（30） 9（45）

BRCA病的バリアント 3（11） ※4 0（0）

※1 ⅡA/ⅡB期/ⅢA/ⅢB/ⅢC期 5（19）/7（26）/5（19）/3（11）/3（11）
※2 ⅡA/ⅡB期/ⅢA/ⅢB/ⅢC期 5（25）/6（30）/1（5） /1（5） /3（15）
※3 術前および術後いずれも点滴化学療法を施行された症例を含む
※4 いずれもBRCA2遺伝子変異陽性、1例はVUS

表 1．対象症例のベースライン特性
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　2．アベマシクリブの使用状況（表 2）
　対象期間中に実際にアベマシクリブが投与さ
れていた症例は投与群 27例中 22例であった．
残り 5例は対象期間内に手術を終えアベマシク
リブの投与が予定されたが実際に投与されたの
は対象期間以降であった．よって 22例の使用
状況を以下に示す．
　データカットオフ時点におけるアベマシクリ
ブの投与期間中央値は 8か月［1～24か月］で
あった．併用された内分泌療法は，タモキシフェ
ンが 10例，アロマターゼ阻害薬が 12例，LH-RH

アゴニスト併用は 7例であった．アベマシクリ
ブの開始用量は，20例（91％）が最大用量で
ある 1回 150mgであった．初回投与時からの
減量も含め，1段階または 2段階の減量を行っ
た症例は，11例（50％）であった．減量理由
の多くは有害事象であり，その内訳は下痢 4例，
好中球減少 3例などであった（図 1）．
　投与中止が確認された症例は 6例で，うち 4
例は有害事象，2例は病勢進行が原因であった
（図 2）．年齢別の中止割合は，65歳未満が 19％
（3/16例），65歳以上で 50％（3/6例）と，高

N=22（％）

投与期間中央値[範囲]、ヶ月 8[1-24]

併用薬 TAM±LH-RHa 10（46）

AI ※±LH-RHa 12（54）

開始用量（1回投与量） 150mg 20（91）

100mg 1（4.5）

50mg 1（4.5）

減量 なし 11（50）

1段階減量（100mg） 7（32）

2段階減量(50mg) 4（18）

中止 なし 16（73）

あり 6（27）

※ アロマターゼ阻害薬

N=20（％）

アベマシクリブ非投与の理由 高齢 8（40）

併存疾患 5（25）

対側乳癌治療のため 1（5）

術前点滴化学療法が奏功したため 1（5）

経済的問題 1（5）

コンプライアンスの問題 1（5）

術後点滴化学療法中の乳癌死 1（5）

不明 2（10）

術後薬物療法 点滴化学療法＋内分泌療法＋S-1 5（25）

内分泌療法＋S-1 6（30）

内分泌療法単独 7（35）

その他 2（10） ※

※ 術後点滴化学療法中に乳癌死した症例1例、対側乳癌治療を行った症例1例。

表 2．アベマシクリブの使用状況

減量の理由 中止の理由

病勢進行
2

下痢(G2-3)
2

肝機能障害(G3)
1

間質性肺炎(G1)
1

N＝6

下痢(G2-3)
4

好中球減少(G3、不明)
3

肝機能障害(G3)
1

食欲不振+湿疹
1

年齢
1

他疾患の治療中
1

N＝11

減量の理由 中止の理由

病勢進行
2

下痢(G2-3)
2

肝機能障害(G3)
1

間質性肺炎(G1)
1

N＝6

下痢(G2-3)
4

好中球減少(G3、不明)
3

肝機能障害(G3)
1

食欲不振+湿疹
1

年齢
1

他疾患の治療中
1

N＝11

図 1．アベマシクリブを減量するに至った理由．11例
中 9例はアベマシクリブによる有害事象が原因で
あった．下痢と好中球減少の割合が高かった．

図 2．アベマシクリブを中止するに至った理由．アベマ
シクリブの有害事象による中止が 4例，病勢進行に
よる中止が 2例であった．
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齢者の中止頻度が高かった．
 3．アベマシクリブ非投与群の術後薬物療法
（表 3）
　非投与群は 20例であった．診療録に非投与
理由の記載がある症例では，最も多かった理由
は年齢（8例），次いで併存疾患（5例）であっ
た．年齢を理由に投与されなかった 8例の年齢
中央値は 83.5歳［77～88歳］で，7例が 80歳

台であった．4例が S-1を投与されていた．
　また，非投与群のうち 11例は，アベマシク
リブと一部適格基準が重複する S-1を術後薬物
療法として選択されていた．
 4．アベマシクリブの投与率（図 3）
　対象期間中に当院で手術を施行しアベマシク
リブの適格基準を満たした症例における投与率
（投与予定の症例も含む）は 55.6％であった．

N=22（％）

投与期間中央値[範囲]、ヶ月 8[1-24]

併用薬 TAM±LH-RHa 10（46）

AI ※±LH-RHa 12（54）

開始用量（1回投与量） 150mg 20（91）

100mg 1（4.5）

50mg 1（4.5）

減量 なし 11（50）

1段階減量（100mg） 7（32）

2段階減量(50mg) 4（18）

中止 なし 16（73）

あり 6（27）

※ アロマターゼ阻害薬

N=20（％）

アベマシクリブ非投与の理由 高齢 8（40）

併存疾患 5（25）

対側乳癌治療のため 1（5）

術前点滴化学療法が奏功したため 1（5）

経済的問題 1（5）

コンプライアンスの問題 1（5）

術後点滴化学療法中の乳癌死 1（5）

不明 2（10）

術後薬物療法 点滴化学療法＋内分泌療法＋S-1 5（25）

内分泌療法＋S-1 6（30）

内分泌療法単独 7（35）

その他 2（10） ※

※ 術後点滴化学療法中に乳癌死した症例1例、対側乳癌治療を行った症例1例。

表 3．非投与群の非投与理由と術後薬物療法の内訳

0

2

4

6

8

10

12

14

16

18

2022年 2023年 2024年

アベマシクリブ適格症例 実際の投与症例

症例数

58.3％
47.1％

62.5％

図 3．1年毎のアベマシクリブの実際の投与率．2022年 1月 1日～ 2024年 12
月 31日に手術を施行しアベマシクリブの適格基準を満たした症例 45例を
対象とし，1年毎の投与率を示す．投与率は，アベマシクリブを実際に投与
した症例および投与が予定された症例／適格基準を満たした症例で算出した．
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年別の投与率は，2022年が 58.3％，2023年が
47.1％，2024年が 62.5％であり，2023年がや
や低くなったが，年次間と投与率の間に統計学
的有意差は認められなかった（χ2（2）＝0.90, p
＝0.64）．

考　　　　　察

　本検討では，HR陽性HER2陰性再発高リス
ク乳癌に対する術後薬物療法としてのアベマシ
クリブの使用状況を後方視的に解析し，投与率
や減量と中止の実態，投与群・非投与群間のベー
スライン特性の違いを明らかにした．
　monarchE試験において，HR陽性HER2陰
性の再発高リスク乳癌患者に対する標準的な術
後内分泌療法にアベマシクリブを 2年間追加す
ることで，無浸潤疾患生存期間（IDFS）が有
意に改善されたことが報告されている（ハザー
ド比（HR）0.680, 95％CI 0.599～0.772）6）．また，
全生存期間（OS）においても，HR0.842（95％
CI 0.722～0.981）で統計学的有意差をもって延
長を示した 7）．一方，有害事象に関しては，下
痢（82.2％），好中球減少（44.6％），疲労（38.4％）
が主であり，有害事象が原因でのアベマシクリ
ブ減量が 41.2％，中止が 16.6％と報告されて
いる 3）．本検討においても，アベマシクリブの
有害事象による減量が 40.9％，中止が 18.2％
であり，monarchE試験と類似した結果であっ
た．
　当院で有害事象により減量された 9例の内訳
を示す．下痢で減量した 4例中 2例は改善なく
中止となったが，他の 2例や好中球減少の 3例，
食欲不振および湿疹の 1例は減量後に継続可能
であった．また肝機能障害を認めた2例のうち，
1例は減量せず中止されたが，1例は減量後に
継続可能であった．すなわち 9例中 7例（78％）
では減量によって投与継続が可能となり，有害
事象マネジメントの有効性が示唆された．
　日本のリアルワールド研究では，65歳以上
の高齢，BMIが 18.5kg/m2未満，体重が中央
値未満でアベマシクリブの減量率が高くなる傾
向が示された 8）．一方，アベマシクリブの有効
性は減量投与でも維持される可能性が探索的解

析で示唆されており，最大投与量の 1回 150 
mgと比較し 1回 100 mgあるいは 50 mgへの
減量でも 4年 IDFS率は概ね差がなかった 9）．
よって，有害事象マネジメントを行いながら，
適切な用量調整を行い治療継続することが重要
である．
　また，当院の投与群と非投与群の比較におい
て，周術期化学療法歴の割合に大きな差がみら
れた（85％ vs 35％）．再発高リスク乳癌であ
るにもかかわらず，何らかの理由で周術期化学
療法を施行していない症例はアベマシクリブの
投与率も低い傾向にあった．monarchE試験で
は対象者の約 95％が周術期化学療法施行例で
あり，化学療法非施行例に対する術後アベマシ
クリブの有効性に関するエビデンスは限定的で
ある．しかし，本検討における実臨床データで
は，アベマシクリブ投与群の 15％では周術期
化学療法が非施行であり，逆にアベマシクリブ
非投与群には化学療法施行例が 35％含まれて
いた．本検討で観察された臨床試験の適格基準
と実臨床における治療選択の乖離は，各症例の
忍容性や患者背景を考慮した結果であり，リア
ルワールドにおける複雑な意思決定プロセスを
浮き彫りにしている．
　日本において，アベマシクリブと同じくHR
陽性 HER2陰性の再発高リスク乳癌に対する
術後薬物治療として適応のある薬剤として
2022年 11月に S-1が承認された． 本検討にお
いて 1年毎にみたアベマシクリブ投与率は
2023年が他の年と比べて低かったが（図 3），
非投与群のうち S-1が投与されていた症例は
2023年では 9例中 6例，2024年では 6例中 2
例であった．2023年は，S-1が承認された直後
でありその影響が示唆される結果となった．
　S-1は腋窩リンパ節転移陽性，あるいは陰性
であっても腫瘍径や組織学的グレード，脈管侵
襲，増殖マーカーの基準を満たす患者が適応と
なり，アベマシクリブよりも適応範囲が広い．
POTENT試験では 5年 IDFSがHR 0.63（95％
CI 0.49～0.81）と有意な改善が示された．周術
期化学療法歴がある患者の割合は約 56％で，
化学療法歴の有無によらず一貫した効果が認め
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られている（化学療法歴あり：HR 0.66（95％
CI 0.49～0.89），化学療法歴なし：HR 0.57（95％
CI 0.36～0.91））．一方，monarchE試験の適格
基準を満たす集団のサブグループ解析において
は，リンパ節転移が 1～3個の患者では IDFS
の改善が大きいものの，リンパ節転移が 4個以
上の患者では S-1の効果が十分でない可能性も
示唆されている 10）．POTENT試験の S-1併用群
で頻度が高い有害事象は，白血球減少（54.4％），
色素沈着（50.3％），ALT上昇（42.9％）であり，
有害事象が原因で減量が必要となった症例の割
合は 29.7％と報告されている．
　日常診療において，数ある治療法の中から
個々の症例に最適な治療を選択する際に苦慮す
ることは度々経験される．そのような状況こそ，
我々医療者と患者が協力し治療を選択する
shared decision making（SDM）の実践が求め
られ，また SDMにより患者の知識向上と治療
への積極的な参加が期待される 11）．乳癌治療の
決定因子としては，有効性，治療プロセス（治
療方法や治療期間など），安全性，生活の質，
経済的負担の 5要素が重視される 12）．本検討の
テーマである HR陽性 HER2陰性の再発高リ
スク乳癌に対する術後薬物療法について外挿す
ると，アベマシクリブと S-1の投与方法と期間
には違いがあり，アベマシクリブは毎日，2年
間投与に対し，S-1は 14日間内服後に 7日間
休薬を 1サイクルとして 1年間投与である．費
用は，アベマシクリブ（1回 150 mgの場合）

が約 47.5万円／月に対し，S-1（1回 80 mgの
場合）は約 2万円／月と概算される．実際，当
院でも経済的理由によりアベマシクリブの適格
基準を満たした症例が S-1を選択したケースが
存在した．医療者は患者の健康状態や社会的背
景，価値観などを考慮し，治療の意思決定プロ
セスに組み込み，SDMによる医療を行なうこ
とが重要である．

結　　　　　論

　本検討の結果，当院におけるアベマシクリブ
の適格基準を満たす症例への投与率は 55.6％
であるということが明らかとなった．当院のア
ベマシクリブ非投与理由は「年齢」が最多であっ
た．投与群における有害事象による減量及び中
止の割合はmonarchE試験と同等の結果であっ
た．多くの症例で減量により投与継続可能とな
り，適切な用量調整が重要であると考えられた． 
一方，非投与群では高齢や併存疾患などを理由
にアベマシクリブが選択されず，一部の症例で
代替療法として S-1が使用されていた．アベマ
シクリブの適格症例であっても実臨床では患者
背景により治療選択が多様であることが示され
た．患者の年齢や併存疾患、価値観を踏まえた
治療選択においては，医療者と患者が協働して
意思決定を行う SDMの重要性が示唆された．

　開示すべき潜在的利益相反状態はない .
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