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① 好中球数≧1,500/mm3 

② ヘモグロビン≧9.0 g/dL（登録に用いた検査の採血日前 14 日以内に輸血を行っていないこと） 

③ 血小板数≧10×104/mm3 

④ 総ビリルビン≦2.0 mg/dL 

⑤ AST≦100 U/L 

⑥ ALT≦100 U/L 

⑦ クレアチニンクリアランス*≧45 mL/min（クレアチニンクリアランス計算値は必ず診療録に記載する

こと）（Cockcroft-Gault 式による推定値または 24 時間蓄尿法。Cockcroft-Gault 式による推定値は

必ず診療録に記載すること。24 時間蓄尿法では体表面積補正は行わないこと） 

推定値で 45 mL/min 未満の場合、24 時間蓄尿法による実測値で 45 mL/min 以上であることが確

認されれば適格。 

Cockcroft-Gault 式 

男性：CCr＝｛（140－年齢）×体重（kg）｝/｛72×血清クレアチニン値（mg/dL）｝ 

女性：CCr＝0.85×｛（140－年齢）×体重（kg）｝/｛72×血清クレアチニン値（mg/dL）｝ 

⑧ 室内大気下での SpO2≧92%（SpO2 は必ず診療録に記載すること） 

※ただし、SpO2＜92%の場合、室内気下 PaO2≧60 Torr を満たせば適格とする。 

12） 登録前の最新の安静時 12 誘導心電図において、QTc＜480 ms である。 

13） 経口薬の摂取が可能な状態である。 

14） 試験参加について患者本人から文書で同意が得られている。 

 治療 

A 群：オシメルチニブ＋カルボプラチン＋ペメトレキセド 

＜第 1～4 コース＞ 

薬剤 投与量 投与法 投与日 

オシメルチニブ 80 mg/body po（1 日 1 回） day 1-21 

カルボプラチン AUC 5 div day 1 

ペメトレキセド 500 mg/m2 div day 1 

葉酸 0.5 mg po（1 日 1 回） 
ペメトレキセド投与開始日の 7 日以上前から連日。 

ペメトレキセド最終投与日から 22 日目まで。 

ビタミン B12 1 mg im 

ペメトレキセド投与開始日の 7 日以上前に投与し、以

後、約 9 週毎に投与（ペメトレキセドの投与スケジュー

ルにあわせて調整可）。ペメトレキセド最終投与まで。 

 

＜第 5 コース以降＞ 

薬剤 投与量 投与法 投与日 

オシメルチニブ 80 mg/body po（1日1 回） day 1-21 

ペメトレキセド 500 mg/m2 div day 1 

葉酸 0.5 mg po（1日1 回） 
ペメトレキセド投与開始日の 7 日以上前から連日。 

ペメトレキセド最終投与日から 22 日目まで。 

ビタミン B12 1 mg im 

ペメトレキセド投与開始日の 7 日以上前に投与し、以

後、約 9 週毎に投与（ペメトレキセドの投与スケジュー

ルにあわせて調整可）。ペメトレキセド最終投与まで。 

B 群：アミバンタマブ＋ラゼルチニブ 

 

＜第 1 コース：導入期＞ 

薬剤 
投与量 

投与方法 投与日 
体重＜80 kg 体重≧80 kg 

アミバンタマブ皮下注射 1,600 mg 2,240 mg sc 
day 1 

その後 7 日毎に投与 

ラゼルチニブ 240 mg po day 1-28 
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＜第 2 コース以降：維持期＞ 

薬剤 
投与量 

投与方法 投与日 
体重＜80 kg 体重≧80 kg 

アミバンタマブ皮下注射 1,600 mg 2,240 mg sc 14 日毎に投与 

ラゼルチニブ 240 mg po day 1-28 

 予定登録数と研究期間 

予定登録患者数：460 人 

予定登録期間：3.5 年。追跡期間：登録終了後 4 年。解析期間：1 年。総研究期間：8.5 年 

 問い合わせ先 

適格規準、治療変更規準など、臨床的判断を要するもの：研究事務局（表紙、16.6.） 

登録手順、CRF 入力など：JCOG データセンター（16.13.） 

有害事象報告：JCOG 運営事務局/JCOG 効果・安全性評価委員会事務局（16.10.） 




