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キアゲン、Johnson ＆ Johnson の新規がん治療薬に対するコンパニオン診断薬の保険適用を取得 

 
 
新製品“therascreen FGFR 遺伝子変異・融合遺伝子検出キット RGQ 「キアゲン」”により、尿路上

皮がん患者に新しい“個別化治療”を提示 
 
株式会社キアゲン 
2025 年 9 月 1 日  
 
株式会社キアゲンは、がん化学療法後に増悪した FGFR3 遺伝子変異又は融合遺伝子を有する根治切

除不能な尿路上皮がんに対する Johnson ＆ Johnson（日本における医療用医薬品事業の法人名：ヤ

ンセンファーマ株式会社、以下「J＆J」）の FGFR チロシンキナーゼ阻害剤「バルバーサⓇ錠 3
㎎」、「同 4 ㎎」、「同 5 ㎎」（一般名：エルダフィチニブ）に対するコンパニオン診断薬の保険

適用を取得しました。 
 
尿路上皮がんは、尿路（腎盂～尿道）に発生するがんであり、膀胱に最も多く認められます 1)。病理

学的には、膀胱がんの 90％以上が尿路上皮がん（移行上皮がん）であり、膀胱の最も内側にある内

膜から発生します 2)。 
転移性又は切除不能ながんは、尿路上皮がん全体の約 20％、全膀胱がんの約 5～8%を占めます。転

移性の尿路上皮がんと診断された患者のうち、5 人に 1 人は、FGFR 遺伝子異常を有しています
3),4)。FGFR は受容体型チロシンキナーゼの一種で、さまざまなタイプのがんにおいて、遺伝子異常

によって活性化され、これらの異常により腫瘍細胞の増殖と生存を増大させる可能性があります
4),5),6),7)。 
 
J＆J が開発した FGFR チロシンキナーゼ阻害剤「バルバーサⓇ」は、がん化学療法後に増悪した

FGFR3 遺伝子変異又は融合遺伝子を有する根治切除不能な尿路上皮癌に対する阻害剤であり、尿路

上皮がん患者への治療の新たな選択肢となります。「バルバーサⓇ」投薬判断に際して FGFR3 遺伝

子変異の有無の診断は不可欠であり、コンパニオン診断薬での検査により、医師の迅速かつ安定的

な診断が可能になります。 
 
therascreen FGFR 遺伝子変異・融合遺伝子検出キット RGQ 「キアゲン」（製造販売承認番号 

30600EZX000350000）は「バルバーサⓇ」の尿路上皮がん患者への適応判定の補助に用いるコンパ

ニオン診断薬で、リアルタイム PCR 技術（DNA の増幅をリアルタイムに測定する技術）を用いて、

患者の組織から抽出した RNA 中の以下 6 種の FGFR3 遺伝子変異・融合遺伝子を検出するコンパニ

オン診断薬です。 
 
一塩基変異：R248C、S249C、G370C、Y373C 
遺伝子融合：FGFR3-TACC3v1、FGFR3-TACC3v3 
 
なお、本キットの保険適用区分は E2 で、保険点数は 2,500 点になります。 
 
お問い合わせ先: 

株式会社キアゲン 
マーケティング・コミュニケーション 
Email: info-jp@qiagen.com 
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