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2015年4月13日付けで行われたプロトコール改定により、標準療法群で増悪となり
「中央判定でT790Mが同定された場合」にはオシメルチニブへのクロスオーバーが認
められた。



















LUX Lung7（アファチニブ vs ゲフィチニブ）試験、dacomitinibのARCHER1050

（dacomitinib vs ゲフィチニブ）試験と比較した。 
　2年PFS率がFLAURAのオシメルチニブ35.8％に対して、LUX Lung7のアファチニブ
18％、ARCHER1050のdacomitinib30.6％だった。 
　ARCHER1050では脳転移を有する患者が除外されている（≒より長期生存が期待でき
る患者に絞られている）ことには留意しなければならない。 
　他の薬に比べて、押しなべてオシメルチニブが副作用が少なかった。



＜FLAURA試験の日本人サブグループ解析＞　2017年　日本肺癌学会 

　FLAURA試験における日本人患者120人を対象としたサブグループ解析では、PFS中央値はオシメル
チニブ群で19.1ヶ月（95％信頼区間は12.6ヶ月から23.5ヶ月）、標準治療群（日本人は全てゲフィチ
ニブ）で13.8ヶ月（95％信頼区間は8.3ヶ月から16.6ヶ月）、ハザード比0.61（95％信頼区間：0.38

から0.99、p=0.0456）とオシメルチニブ群でPFSが有意に延長していた。 

　奏効割合はオシメルチニブ群が75％、標準治療群が76％（オッズ比：0.98）であった。DOR中央値
はオシメルチニブ群18.4ヵ月、標準治療群9.5ヵ月と、オシメルチニブ群で約2倍近く延長している。
また、オシメルチニブ群2例で完全奏効（CR）がみられている。OSについては、イベント発現割合が
オシメルチニブ群で14％、標準治療群で18％とまだ十分なイベントが発現しておらず、今後の解析が
待たれる。 

　主なグレード 3 以上の有害事象の発現率は、オシメルチニブ群が28％、標準治療群が49％とオシメ
ルチニブ群で低かったが、間質性肺疾患（オシメルチニブ群で12％）およびQT延長（オシメルチニブ
群で22％）については、オシメルチニブ群で多く発現している。また全体での結果と比較すると、日本
人サブグループで両群の毒性が強い傾向がみられた。


