
前治療のない進行非小細胞がんに対す
るゲフィチニブの第２相試験

未治療例に対して30％の奏効率を示す。
未治療例、既治療例奏効率に差を認めない。

国立がんセンター東病院

（仁保ら）

金沢大

（笠原ら）

中部呼吸器G
（今泉ら）

計

適格例

奏効例（PR）
不変（SD）
増悪（PD）
奏効率（%）
MST（Mo）
1年生存率（%）

40

12
16
12
30
14.5
55

30

10
9

11
33.3
10.0
43.3

30

8
6

14+2
26.7
NA
NA

100

30
31
37+2
30
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本邦におけるゲフィチニブ第Ⅰ相試験奏効例一覧

文献11、ASCO 2001から



0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

su
rv
iv
al
 r
at
e

0 100 200 300 400 500 600 700
day

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

su
rv
iv
al
 r
at
e

0 100 200 300 400 500 600 700
day

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

su
rv
iv
al
 r
at
e

0 100 200 300 400 500 600 700
survival'

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

su
rv
iv
al
 r
at
e

0 100 200 300 400 500 600 700
day

0.0

0.1

0.2

0.3

0.4

0.5

0.6

0.7

0.8

0.9

1.0

su
rv
iv
al
 r
at
e

0 100 200 300 400 500 600 700
day

Survival after second-line setting gefitinib
in patients with metastatic NSCLC (n=1055)
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Survival after first-line setting gefitinib
in patients with metastatic NSCLC (n=254)

別紙
4-1-2
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別紙
4-1-3 Multivariate analysis of factors predicting 

survival after start of gefitinib treatment
(Cox model)

<0.0012.36-3.152.73PS 2-4
<0.0010.58-0.790.68Adenocarcinoma
<0.0011.10-1.301.19Hypoxia*

1.20-1.70

1.37-1.91
1.37-2.02

95%CI

<0.0011.43Current/former smoker

<0.0011.62Metastatic disease
<0.0011.66Male sex
P valueHazard ratioVariable

*NCI-CTC version II > Grade 1

N = 1550; median survival time = 317 days; censored cases = 582
文献13、ASCO 2004から
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Survival - INTACT 1

GOLrank p=0.3875

500 mg 250 mg placebo
MST (mos.) 9.92 9.86 11.07
1-yr rate (%) 0.43 0.41 0.45

文献24、J Clin Oncol 2004; 22: 777-784から


