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Rolf Stahel教授からの書簡

親愛なる会員の皆様

今回、この ETOPスライドセットをご紹介できることを大変光栄に思います。このスライドセットは、2023年に開催された主
要な学会で発表された、胸部悪性腫瘍に関する重要な知見を取り上げ、概要を示すことを目的としています。このスライド
セットは、特に IASLC 2023 世界肺がん学会議に焦点を当てており、英語、中国語、日本語の3か国語に対応しています。

腫瘍学の臨床研究の分野は、挑戦的で常に変化する環境と言えるでしょう。そうした環境下において、我々は皆、科学者、臨
床医および教育者としての役割において、知識の深化を促進し、さらなる進歩の契機をもたらしてくれる、科学的なデータや
研究所見の入手の機会を貴重なものであると考えています。胸部悪性腫瘍の最新の進展について、このレビューをご覧いただ
ければ幸甚です。ご意見をお聞かせいただければ幸いです。メールはetop@etop.eu-orgまで送信してください。

ETOP会員のEnriqueta Felip、Egbert Smit、Solange PetersおよびMartin Reckら各博士の方々には編集者として、抄録の優先
順位決定、スライド内容のレビューに大変ご尽力いただいたことにお礼を申し上げます。以前ご覧いただいたスライドセット
は彼等の取り組みと努力なしには実現不可能でした。

最後に、この複雑かつやりがいのある活動の実現に際し、資金、運営管理および物流管理の面においてご支援いただいたLilly 

Oncology社様に心より御礼申し上げます。

敬具、
Rolf Stahel 

ETOP財団評議会会長

mailto:etop@etop.eu-org
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─ ⁸SCLC⁸ ⁸╕╣⌂
Martin Reck
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Netherlands Cancer Institute, Antoni van Leeuwenhoek Hospital⁸▪ⱶ☻♥ꜟ♄ⱶ⁸○ꜝfi♄
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◖fi♥fi♠

◓fi♬כꜞ◒☻•

• ⅔╟┘ NSCLC –

I⁸II⁸⅔╟┘III☺כ♥☻

• NSCLC – ⌐ III&IV☺כ♥☻™⌂⅝≢

– 免疫療法

– 標的療法

– ADCおよびその他の治療法

•∕─ ─

– SCLC、中皮腫および胸腺上皮性腫瘍



スクリーニング
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PL03.04 fi◓ⱪ꜡◓ꜝⱶ♬כꜞ◒☻╪⅜ – Huang C-Y, et al

• ─

– 台湾での国立肺がん検診プログラムを開発・設立

•

– 50～74歳の重度喫煙者（現在30パック以上の喫煙者、または禁煙15歳未満）、または肺がんの家族歴を有
する個人（50～74歳；男性、45～74歳；女性）は、肺がんスクリーニングプログラムの対象となった。

– プログラムは2022年7月に開始され、64以上のスライスCTスキャナを備えた167のがん治療水準の病院を
含む。

– 品質指標には、放射線被曝率、陽性率、がん検出率、陽性予測値などが含まれる。

Huang C-Y, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.04
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PL03.04 fi◓ⱪ꜡◓ꜝⱶ♬כꜞ◒☻╪⅜ – Huang C-Y, et al

•

– スクリーニングされた49,508症例から、85.1%のステージ0～Iで531例(1.1%)の肺がんが検出された。

Huang C-Y, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.04

(%) fi◓⁸n♬כꜞ◒☻ Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ

8900 (32.0) 17,248 (61.9) 1708 (6.1) 27,856 (56.3)

19,717 (91.1) 1722 (7.9) 213 (1.0) 21,652 (43.7)

28,617 (57.8) 18,970 (38.3) 1921 (3.9) 49,508 (100)

⅜╪─ ⁸
n (%)

ꜞ☻◒ ☺כ♥☻─╪⅜

Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ 0 I II III IV

87 (42.7) 100 (49.0) 17 (8.3) 204 21 (10.3) 137 (67.2) 8 (3.9) 20 (9.8) 18 (8.8)

309 (94.5) 18 (5.5) 0 327 48 (14.7) 246 (75.1) 11 (3.4) 11 (3.4) 11 (3.4)

396 (74.6) 118 (22.2) 17 (3.2) 531 69 (13.0) 383 (72.1) 19 (3.6) 31 (5.9) 29 (5.5)
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PL03.04 fi◓ⱪ꜡◓ꜝⱶ♬כꜞ◒☻╪⅜ – Huang C-Y, et al

•

•

– 台湾国立肺がんスクリーニングプログラムが確立され、肺がんの家族歴を有する人は、肺がんの検出率が最
も高く、さらに一親等親族のスクリーニングを保証することが実証された。スクリーニングプログラムの影
響は、この被験者集団でさらに正式に評価する必要がある

Huang C-Y, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.04

⁸☺כ♥☻─╪⅜

♫◦ꜛ♫ꜟⱪ꜡◓ꜝⱶ TALENT NLST

(Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ)Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ

0 13.1 13.6 18.8 -

I 76.3 57.6 77.3 58.3

II 3.0 5.1 1.1 6.8

III 4.3 10.2 1.7 19.5

IV 3.3 13.6 1.1 15.4

LDCT ⁸% 9.2

9.3

Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ 9.0

9.3

⅜╪ ⁸ 1.1

1.4

Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ 0.6

0.9

⁸% 12.1

15.3

Ⱬⱦכ◌כ⸗☻כ 7.1

9.8



初期段階および局所進行NSCLC –
ステージI、II、およびIII



10

*ꜞfiⱤ ╕√│ ⌐ ∑∏⁸ ─ ⅜╪⁸ ─ ⅜╪⅛╠2 ⌐ ↕╣√
⇔™ ⅜╪⁸╕√│ ─ ╕√│ ≢ ↕╣√ ⇔™ ≤ ⅜ ⌂╢
≤ ↕╣╢⁹

OA12.03 CALGB ▪ꜝ▬▪fi☻ 140503⌐╟╢ ─ ─ T1aN0 
NSCLC⌐ ∆╢Lobar≤Sub-Lobar ─ – Stinchcombe TE, et al

• ─

– 第3相CALGB140503試験でLobarまたはSub-Lobar切除を受けたNSCLC患者における二次原発性肺がんの発
生率評価

Stinchcombe TE, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA12.03

─ ╖ ╣

•NSCLC

T1aN0☺כ♥☻•

(n=697)

•DFS •OS⁸

(n=357)

Sub-lobar

n=340

• ◘▬☼ 1.0 ⁸1.0 1.5⁸1.5 2.0cm

• ⅜╪⁸ ⅜╪⁸∕─

• ⌂⇔⁸ ⁸

∕─ ─

• ⅜╪─ *
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OA12.03 CALGB ▪ꜝ▬▪fi☻ 140503⌐╟╢ ─ ─ T1aN0 
NSCLC⌐ ∆╢Lobar≤Sub-Lobar ─ – Stinchcombe TE, et al

•

Stinchcombe TE, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA12.03

─2 ─SPLC╩ ↄ

1
 -

⁸
%

20

15

10

5

0

⅛╠─ ⁸
76543210

172275375445504565621697∆═≡

86140186227264296322357

86135189218240269299340

꜡◓ꜝfi◒ p=0.237

1
 -

⁸
%

15

10

5

0

ꜝfi♄ⱶ 2 ⁸
543210

175283392467531604

87143193235275316

88140199232256288

꜡◓ꜝfi◒ p=0.466

ꜞ☻◒

Lobar (n=357) Sub-lobar (n=340) ∆═≡(n=697)

⁸ n 52 60 112

HR (95%CI) 1.25 (0.86⁸1.82) -

5-yr ⁸% 95%CI 14.7 (10.6⁸18.7) 17.2 (12.7⁸21.5) 15.9 (12.9⁸18.9)

Lobar (n=316) Sub-lobar (n=288) ∆═≡(n=604)

⁸ n 31 35 66

HR (95%CI) 1.20 (0.74⁸1.95) -

5-yr ⁸% 95%CI 14.0 (9.0⁸18.7) 15.9 (10.7⁸20.7) 14.9 (11.3⁸18.3)
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•

•

– 初期のNSCLC患者では、二次原発性肺がんの発生率が高く、同程度であることが証明された場合は常に監
視が必要で、肺温存戦略が有効と証明された場合はいつでも採用する必要が示された。

Stinchcombe TE, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA12.03

OA12.03 CALGB ▪ꜝ▬▪fi☻ 140503⌐╟╢ ─ ─ T1aN0 
NSCLC⌐ ∆╢Lobar≤Sub-Lobar ─ – Stinchcombe TE, et al

– ꜞ☻◒

≤70

>70

ECOG PS

0

1/2

∕─

─
⌂⇔
⌐№╡

357

340

417

280

297

400

513

184

444

155

98

63

349

285

n

0.5 1.0 2.0 0.5 1.0 2.0

1.24 (0.86⁸1.80)

1.19 (0.82⁸1.72)

0.94 (0.65⁸1.37)

1.37 (0.93⁸2.03)

1.1 (0.70⁸1.72)

0.78 (0.43⁸1.39)

1.09 (0.54⁸2.19)

1.37 (0.68⁸2.76)

1.27 (0.88⁸1.84)

1.24 (0.83⁸1.84)

0.93 (0.64⁸1.36)

1.36 (0.91⁸2.05)

1.06 (0.68⁸1.67)

0.69 (0.38⁸1.25)

1.05 (0.52⁸2.13)

1.39 (0.68⁸2.85)

HR (95%CI) HR (95%CI)
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OA12.04 ⅜╪⌐ ∆╢ ─Nivolumab ꜝfi♄ⱶ
I-SABR – Chang JY, et al

• ─

– 第2相SABR試験で、リンパ節転移陰性のNSCLC患者におけるNivolumab追加の有効性および安全性の評価

Chang JY, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA12.04

─ ╖ ╣

IA-IB☺כ♥☻• ◘▬☼≤4 cm⁸
IIA ≤5 cm⁸IIB >5⅔╟┘≤7 cm⁸

─ ╩ ╗N0M0 NSCLC 

• ⌂⇔

• ⌂ ╕√│ ╩ ↑╢
⅜⌂™

•ECOG PS 0−2

(n=156)

•4 ─EFS •OS⁸

SABR 50 Gy in 4 fx ╕√│ 70 Gy in 10 fx 

n=78

Nivolumab 480 mg q4w (12 )* + 

SABR 50 Gy in 4 fx ╕√│ 70 Gy in 10 fx 

n=78

•ECOG PS 0–1 vs. 2

• ◘▬☼ ≤3 vs 3.1–5 vs 5.1–7 cm

• vs. 

• ⅜╪─ ( .I vs☺כ♥☻)



14*Cox⸗♦ꜟ⁹

OA12.04 ⅜╪⌐ ∆╢ ─Nivolumab ꜝfi♄ⱶ
I-SABR – Chang JY, et al

•

Chang JY, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA12.04

▬ⱬfi♩
ⱪ꜡♩◖ꜟ↔≤ ITT

E
F

S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

╕≢─ ⁸

4842363024181260

⌐↕╠↕╣≡™╢

7 (0)18 (3)38 (4)54 (4)66 (0)

11 (1)22 (4)34 (14)59 (11)75 (0)

I-SABR

SABR

p=0.0039 ꜡◓ꜝfi◒

77%

53%

E
F

S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

╕≢─ ⁸

4842363024181260

22 (3)43 (6)62 (5)75 (0)

22 (4)34 (14)59 (11)75 (0)

p=0.0062 ꜡◓ꜝfi◒

I-SABR

(n=66)

SABR

(n=75)

⁸ n 11 30

HR (95%CI); p * 0.38 (0.19⁸0.75)⁸0.0056

I-SABR

(n=75)

SABR

(n=75)

⁸ n 14 30

HR (95%CI); p * 0.42 (0.22⁸0.80)⁸0.0080
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OA12.04 ⅜╪⌐ ∆╢ ─Nivolumab ꜝfi♄ⱶ
I-SABR – Chang JY, et al

•

•

– 初期のNSCLC患者の場合、Nivolumab＋SABRは、SABR単独と比較して4年EFSの有意な改善を示し、忍容
性のある安全性プロファイルを示した。初期の、主に切除不能と考えられるNSCLCにおける、本戦略のエ
ビデンスを提供するため、第3相試験が進行中である

Chang JY, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA12.04

3AEs⁸n♪כ꜠◓ I-SABR SABR

2 -

1 -

1 -

1 -

1 -

1 -

1 -

1 -

1 -

1 -



⌂NSCLC
⅜ IV☺כ♥☻≥III☺כ♥☻⌂
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OA09.03 STK11/LKB1 ─ │⁸ ╟╡╙╗⇔╤NSCLC⌐⅔↑╢ ─
╩ ↕∑╢ 3≈─ꜝfi♄ⱶ ─ – Li A, et al

• ─

– NSCLC患者における免疫療法の有効性に対するSTK11/LKB1欠損の影響評価

•

– トランスクリプトミクスに基づくSTK11表現型分類が開発され、ORIENT-11、OAK、POPLARの3つの独立

したランダム化比較試験において、免疫療法の有効性および潜在的な免疫調節メカニズムへの影響が評価さ
れた。

•

Li A, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.03

HR (95%CI) STK11-prof STK11-def STK11-prof STK11-def

OAK (n=699) 0.81 (0.66⁸0.99) 0.97 (0.69⁸1.35) 0.88 (0.74⁸1.06) 1.70 (1.26⁸2.32)

POPLAR (n=192) 0.66 (0.46⁸0.95) 1.61 (0.88⁸2.97) 0.76 (0.54⁸1.08) 1.79 (0.98⁸3.27)

ORIENT-11 n=171 0.59 (0.37⁸0.92) 1.07 (0.50⁸2.29) 0.32 (0.20⁸0.51) 0.65 (0.33⁸1.28)
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OA09.03 STK11/LKB1 ─ │⁸ ╟╡╙╗⇔╤NSCLC⌐⅔↑╢ ─
╩ ↕∑╢ 3≈─ꜝfi♄ⱶ ─ – Li A, et al

•

Li A, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.03

STK11-WT/def vs. STK11-MUT/prof

HR 2.16 (95%CI 1.04, 4.50); p=0.04

O
S

1.00

0.75

0.50

0.25

0

⁸

2824201612840

12101113141819

2591015193036

1536627291100134171

004812182025

P
F

S

1.00

0.75

0.50

0.25

0

⁸

2824201612840

1223561019

011223836

271721264170171

000012625

STK11-MUT⁸STK11-prof

STK11-MUT⁸STK11-def
STK11-WT⁸STK11-prof

STK11-WT/def vs. STK11-MUT/prof

HR 2.14 (95%CI 1.07, 4.26); p=0.03

STK11-MUT STK11-WT

HR (95%CI) 1.85 (0.92⁸3.70) 1.47 (0.93⁸2.33)

p 0.08 0.1

STK11-MUT STK11-WT

HR (95%CI) 1.89 (1.05⁸3.45) 1.47 (0.96⁸2.27)

p 0.03 0.07

STK11-WT⁸STK11-def

ꜞ☻◒
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OA09.03 STK11/LKB1 ─ │⁸ ╟╡╙╗⇔╤NSCLC⌐⅔↑╢ ─
╩ ↕∑╢ 3≈─ꜝfi♄ⱶ ─ – Li A, et al

•

•

– NSCLC患者の場合、免疫療法に対する反応を特定する場合、表現型に基づく分類は、変異の有無よりも優
れている可能性がある

Li A, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.03

O
S

1.00

0.75

0.50

0.25

0

⁸
2824201612840

9244248667599133
015913203043
112548576673102122
36101521283846

P
F

S

1.00

0.75

0.50

0.25

0

⁸
2824201612840

261213182951133
000000643
261320263758122
0112371346

RAS-High⁸STK11-prof
RAS-High⁸STK11-def
RAS-Low⁸STK11-prof
RAS-Low⁸STK11-def

ꜞ☻◒

RAS-High RAS-Low

HR (95%CI) 1.61 (1.09⁸2.38) 1.43 (0.96⁸2.13)

p 0.02 0.08

RAS-High RAS-Low

HR (95%CI) 2.08 (1.43⁸2.94) 1.69 (1.18⁸2.38)

p <0.0001 0.004



20*◦☻ⱪꜝ♅fi75 mg/m2 + Ɑⱷ♩꜠◐☿♪500 mg/m2⁹

OA09.04 EGFR ≢ ─EGFR NSCLC⌐⅔↑╢♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
-♩꜠ⱷꜞⱶⱴⱩ⅔╟┘ ─ ⅔╟┘ – Lee C, et al

• ─

– オーストラリアと台湾で実施された第2相ILLUMINATE試験で、EGFR変異転移性NSCLC患者を対象に、
デュルバルマブ + トレメリムマブ + プラチナ製剤とペメトレキセド併用化学療法の有効性と安全性の評価

Lee C, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.04

─ ╖ ╣

• NSCLC

•EGFR

• ⌐ ∆╢
╕√│ ⌂⇔

•ECOG PS 0−1

(n=100)

•ORR •DCR⁸PFS⁸OS⁸

◖ⱱ2♩כ

T790M ⁸
3 EGFR TKI

n=50

◖ⱱ1♩כ

T790M

n=50

PD/ 

♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ 1500 mg 

+ ♩꜠ⱷꜞⱶⱴⱩ 75 mg + 

ⱪꜝ♅♫ ≤Ɑⱷ♩꜠
◐☿♪ q3w 

4◘▬◒ꜟ

♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
1500 mg + 

Ɑⱷ♩꜠◐☿♪
500 mg/m2 q4w 



21

OA09.04 EGFR ≢ ─EGFR NSCLC⌐⅔↑╢♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
-♩꜠ⱷꜞⱶⱴⱩ⅔╟┘ ─ ⅔╟┘ – Lee C, et al

•

Lee C, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.04

∆═≡─ PD-L1☻♥כ♃☻⌐ ≠ↄ

P
F

S
⁸

%

100

80

60

40

20

0

ꜞ☻◒ ∟ ╡ ╖ ⁸

24181260

5 (5)7 (5)14 (3)27 (0)49 (0)

0 (3)(2)5 (2)19 (1)49 (0)

◖ⱱכ♩ 1 T790M-

mPFS 6.5 mo (95%CI 5.0, 12.6)

◖ⱱכ♩ 2 T790M+ 

mPFS 4.9 mo (95%CI 4.4, 7.5)

◖ⱱכ♩ 1 T790M-

P
F

S
⁸

%

100

80

60

40

20

0

ꜞ☻◒ ∟ ╡ ╖ ⁸
24181260

0 (0)0 (0)0 (0)3 (0)10 (0)

4 (2)6 (2)10 (1)14 (0)21 (0)

◖ⱱכ♩ 2 T790M+

P
F

S
⁸

%

100

80

60

40

20

0

ꜞ☻◒ ∟ ╡ ╖ ⁸
24181260

0 (0)0 (0)1 (0)2 (0)2 (0)
0 (2)0 (2)2 (2)7 (1)24 (0)

P=0.0044

P=0.26

PD-L1 <50% mPFS 4.8 mo

PD-L1 ≥50% mPFS 13.1mo

PD-L1 <50% mPFS 12.5 mo

PD-L1 ≥50% mPFS 4.9mo
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OA09.04 EGFR ≢ ─EGFR NSCLC⌐⅔↑╢♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
-♩꜠ⱷꜞⱶⱴⱩ⅔╟┘ ─ ⅔╟┘ – Lee C, et al

•

•

– EGFR TKIで進行したEGFR変異転移性NSCLC患者において、デュルバルマブ＋トレメリムマブと化学療法の
併用は抗腫瘍活性を示し、T790M非変異NSCLC患者でより高い抗腫瘍活性を示し、安全性に関する所見は予
測通りであった。

Lee C, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.04

ORR⁸n (%) [95%CI]

◖ⱱכ♩ 1 T790M-

n=48

◖ⱱ2♩כ T790M+

n=48

15 (31) [20⁸45] 10 (21) [12⁸34]

20 (42) [29⁸56] 17 (35) [23⁸50]

(%) irAEs, n 4–3♪כ꜠◓

8 (8)

4 (4)

2 (2)

1 (1)
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OA09.06 IMpower151 NSCLC 1L⌐⅔↑╢▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ ⱬⱣ◦☼
ⱴⱩ ⌐ ∆╢ III – Zhou C, et al

• ─

– 中国で実施された第3相IMpower151試験において、転移性非扁平上皮NSCLC患者を対象とした1Lのアテゾ
リズマブ＋ベバシズマブ＋化学療法の有効性および安全性の評価

*◌ꜟⱲⱪꜝ♅fiAUC6 + Ɽ◒ꜞ♃◐☿ꜟ 175 mg/m2╕√│Ɑⱷ♩꜠◐☿♪
500 mg/m2; †◒꜡☻○כⱣ⁹⇔⌂כ Zhou C, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.06

─ ╖ ╣

IV NSCLC☺כ♥☻•

•

•1 ─ TKI ⌐ ⇔
√ ⁸ EGFR/ALK

─ ⅜ ↕╣╢
─50%≢WT⅜

(n=305)

• PFS ⅜ • PFS EGFR/ALK+⁸PD-L1◘Ⱪ◓ꜟכⱪ ⁸OS⁸ORR⁸DoR⁸

ⱪꜝ☿Ⱳ + 

ⱬⱣ◦☼ⱴⱩ 15 mg/kg + 

* q3w 

4 ◘▬◒ꜟ
n=153

▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ 1200 mg + 

ⱬⱣ◦☼ⱴⱩ 15 mg/kg + 

* q3w 4◘▬◒ꜟ
n=152

PD/ 

PD/ 

R

1:1

ⱪꜝ☿Ⱳ + 

ⱬⱣ◦☼ⱴⱩ 15 mg/kg + 

Ɑⱷ♩꜠◐☿♪ 500 mg/m2

▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ 1200 mg + 

ⱬⱣ◦☼ⱴⱩ 15 mg/kg + 

Ɑⱷ♩꜠◐☿♪ 500 mg/m2

•EGFR/ALK ◕ⱡⱶ vs. WT

•PD-L1─ SP263⌐╟╢ ⅜<50% vs ≥50%

†
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OA09.06 IMpower151 NSCLC 1L⌐⅔↑╢▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ ⱬⱣ◦☼
ⱴⱩ ⌐ ∆╢ III – Zhou C, et al

•

Zhou C, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.06

▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ
(n=152)

ⱪꜝ☿Ⱳ
(n=153)

▬ⱬfi♩⁸n (%) 114 (75.0) 125 (81.7)

mPFS⁸mo 95%CI 9.5 (7.6⁸10.6) 7.1 (6.9⁸9.5)

HR(95%CI); p 0.84 (0.65⁸1.09)⁸0.18

⁸

P
F

S
⁸

%

100

80

60

40

20

0

ꜞ☻◒

2824201612840

0337910141733476482102130136152

024781316212536587396124139153

ⱨ◊꜡כ▪♇ⱪ 10.5⅛
▪♇ⱪ 14.0⅛

Atezo

ⱪꜝ☿Ⱳ

69.6%

64.5% 36.9%

27.7%

⁸

O
S

⁸
%

100

80

60

40

20

0

302826242220181614121086420

5713262937486080102121126139144146152

4111822283751607295114120133140149153

92.7%

87.5%

72.6%

68.3%

▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ
(n=152)

ⱪꜝ☿Ⱳ
(n=153)

▬ⱬfi♩⁸n (%) 73 (48.0) 76 (49.7)

mOS⁸ (95%CI) 20.7 (15.4⁸25.6) 18.7 (14.6⁸25.2)

HR (95%CI) 0.93 (0.67⁸1.28)
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OA09.06 IMpower151 NSCLC 1L⌐⅔↑╢▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ ⱬⱣ◦☼
ⱴⱩ ⌐ ∆╢ III – Zhou C, et al

•

•

– 転移性非扁平上皮NSCLCの治療未経験患者において、アテゾリズマブとベバシズマブ＋化学療法との併用
は、PFSおよびOSの改善に失敗した。新たな安全性の兆候は認められなかった

Zhou C, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA09.06

▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ ⱪꜝ☿Ⱳ

EGFR/ALK+, n 81 82

▬ⱬfi♩⁸n (%) 65 (80.2) 68 (82.9)

mPFS⁸mo 95%CI 8.5 (6.9⁸10.3) 8.3 (6.9⁸10.1)

HR (95%CI) 0.86 (0.61⁸1.21)

EGFR/ALK WT⁸n 71 71

▬ⱬfi♩⁸n (%) 49 (69.0) 57 (80.3)

mPFS⁸mo 95%CI 10.4 (7.6⁸13.3) 7.0 (6.2⁸9.5)

HR (95%CI) 0.81 (0.55⁸1.19)

▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ(n=152) ⱪꜝ☿Ⱳ (n=153)

ORR⁸n (%) 73 (48.0) 76 (49.7)

BOR⁸n (%)

CR 0 1 (0.7)

PR 73 (48.0) 75 (49.0)

SD 60 (39.5) 61 (39.9)

PD 10 (6.6) 9 (5.9)

DoR⁸ 95 CI 11.3 (7.4⁸13.6) 8.3 (5.7⁸9.9)

TRAE⁸n (%) ▪♥♂ꜞ☼ⱴⱩ(n=152) ⱪꜝ☿Ⱳ (n=153)

∆═≡ 150 (98.7) 153 (100)

4–3♪כ꜠◓ 102 (67.1) 95 (62.1)

5♪כ꜠◓ 9 (5.9) 10 (6.5)

56 (36.8) 49 (32.0)

⌐ ∫√ 35 (23.0) 23 (15.0)



⌂NSCLC
⅜ IV☺כ♥☻≥III☺כ♥☻⌂
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PL03.13 EGFRm NSCLC ⌐⅔↑╢ ≤⇔≡─○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ≤ⱪꜝ♅♫
⌐ ≠ↄ ─ / FLAURA2 – Janne P, et al

• ─

– 第3相FLAURA2試験において、EGFR変異進行NSCLC患者を対象とした1Lのオシメルチニブ・プラチナ製
剤に基づく化学療法の有効性および安全性の評価

Janne P, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.13

─ ╖ ╣

• NSCLC

•Ex19del/L858R /ꜟ◌כ꜡ ♥
☻♩

• ⌐ ∆╢ ⌂⇔

• ⇔√CNS ⅜ ╘╠╣╢

•WHO PS 0-1

(n=557)

•PFS ⌐╟╢ ⁸RECIST v1.1 •OS⁸ORR⁸DoR⁸DCR⁸PFS2⁸

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ 80mg/

n=278

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ 80 mg/ + 

Ɑⱷ♩꜠◐☿♪ 500mg/m2 + 

◌ꜟⱲⱪꜝ♅fi AUC5 ╕√│
◦☻ⱪꜝ♅fi 75 mg/m2 q3w 4◘▬◒ꜟ

n=279

PD/∕─

PD/∕─

• ▪☺▪ ⁸ ▪☺▪ ⁸ ▪☺▪

•EGFRm ⁸

•WHO PS (0, 1)

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ
80 mg/ +

Ɑⱷ♩꜠◐☿♪
500 mg/m2 q3w

R

1:1
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PL03.13 EGFRm NSCLC ⌐⅔↑╢ ≤⇔≡─○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ≤ⱪꜝ♅♫
⌐ ≠ↄ ─ / FLAURA2 – Janne P, et al

•

Janne P, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.13

PFS2

╕≢─ ⁸
3633302724211815129630

P
F

S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

03214284133165187207225241254279

0121486794119148178203227246278

66%

41%

80%

57%

╕≢─ ⁸
3633302724211815129630

P
F

S
2
─

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

032654107158194220236247254263279

03265890130166206232246255265278

O
S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

╕≢─ ⁸
3633302724211815129630

074684139191219237244253258267279

0104685133185214244251257260267278

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─
╖ ╦∑

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ

mPFS⁸mo 95%CI 25.5 (21.7⁸NR) 16.7 (14.1⁸21.3)

HR(95%CI); p 0.62 (0.49, 0.79); <0.0001

⁸ 19.5 0–33.3 16.5 0–33.1

ꜞ☻◒

⌂ : 51%

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─ ╖ ╦∑ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ

mPFS2⁸ (95% CI) 30.6 (29.0⁸NR) 27.8 (26.0⁸NR)

HR (95%CI); p 0.70 (0.52⁸0.93)⁸0.0132

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─ ╖ ╦∑ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ

mOS⁸ (95%CI) NR (31.9⁸NR) NR NR⁸NR

HR (95%CI); p 0.90 (0.65⁸1.24) 0.5238

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─ ╖ ╦∑ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ

♃כ♦ 27%

♃כ♦ 34%
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PL03.13 EGFRm NSCLC ⌐⅔↑╢ ≤⇔≡─○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ≤ⱪꜝ♅♫
⌐ ≠ↄ ─ / FLAURA2 – Janne P, et al

•

•

– 治療未経験のEGFR変異進行NSCLC患者において、オシメルチニブとプラチナ製剤に基づく化学療法との併
用は、オシメルチニブ単独投与と比較してPFSの有意な改善を示し、管理可能な安全性プロファイルを有し
ていた。生存データはまだ未成熟である

Janne P, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.13

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─ ╖ ╦∑ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ

CNS ⁸n 116 110

mPFS⁸mo 95%CI 24.9 (22.0⁸NR) 13.8 (11.0⁸16.7)

HR (95%CI) 0.47 (0.33⁸0.66)

CNS ⌂⇔⁸n 163 168

mPFS⁸mo 95%CI 27.6 (24.7⁸NR) 21.0 (16.7⁸30.5)

HR (95%CI) 0.75 (0.55⁸1.03)

Ex19del⁸n 172 169

mPFS⁸mo 95%CI 27.9 (25.1⁸NR) 19.4 (16.5⁸27.6)

HR (95%CI) 0.60 (0.44⁸0.83)

L858R⁸n 106 107

mPFS⁸mo 95%CI 24.7 (19.5⁸27.4) 13.9 (11.1⁸19.4)

HR (95%CI) 0.63 (0.44⁸0.90)

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─ ╖ ╦∑ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ

ORR⁸% (95%CI) 83 (78⁸87) 76 (70⁸80)

BOR⁸n (%)

CR 1 (<1) 2 (1)

PR 231 (83) 208 (75)

SD 34 (12) 51 (18)

PD 7 (3) 12 (4)

DoR⁸ 95 CI 24.0 (20.9⁸27.8) 15.3 (12.7⁸19.4)

TRAE⁸n (%)

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ
(n=276)

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ
n = 275

∆═≡ 269 (97) 241 (88)

3♪כ꜠◓ 146 (53) 29 (11)

52 (19) 15 (5)

5 (2) 1 (<1)
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OA21.03 │ NSCLC╩ ∆╢MET Exon 14 ╩ ≤⇔√1L ◘
Ⱳꜞ♅♬Ⱪ─ 3b – Lu S, et al

• ─

– 局所進行または転移性NSCLCでMETエクソン14変異を有する患者を対象とした第3b相試験において、1Lの
サボリチニブの有効性および安全性を評価する

Lu S, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.03

─ ╖ ╣

• NSCLC╕√│
NSCLC

•MET◄◒♁fi14

•EGFR/ALK/ROS1-

• ⌐ ╩ ↑√↓≤⅜⌂™

(n=87)

•ORR (ICR⁸RECIST v1.1) •DCR⁸DoR⁸TTR⁸PFS⁸OS⁸

◘Ⱳꜞ♅♬Ⱪ
600 mg/ ≥50 kg╕√│

400mg <50kg q3w

PD/ 
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OA21.03 │ NSCLC╩ ∆╢MET Exon 14 ╩ ≤⇔√1L ◘
Ⱳꜞ♅♬Ⱪ─ 3b – Lu S, et al

•

Lu S, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.03

P
F

S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

1614121086420

0

(51)

6

(45)

6

(45)

7

(44)
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(35)

19

(34)

33

(21)

40

(15)

46

(12)

52

(11)

56

(10)

60

(8)

65

(7)

72

(7)

72

(7)

77

(6)

84

(2)

87

(0)

⁸
ꜞ☻◒⌐ ↕╣≡™√ ( ∟ ╡ ╖ )

O
S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

⁸

3

(60)

5

(59)

19

(46)

31

(34)

33

(32)

41

(25)

56

(12)

65

(4)

69

(2)

73

(0)

74

(0)

78

(0)

79

(0)

80

(0)

80

(0)

85

(0)

86

(0)

86

(0)

87

(0)

0

(63)

2

(61)

6ﬞ ─PFS

76.4% 

(95 CI 65.6⁸84.3)

181614121086420

6⅛ OS

77.9% 

(95%CI 67.5, 85.3)

18ﬞ ─OS

53.8% 

(95%CI 25.8⁸75.3)

n=87

⁸ n 36

mPFS⁸mo 95%CI 13.8 (9.7⁸NR)

⁸ (95%CI) 11.1 (11.0⁸13.7)

n=87

⁸ n 24

mOS⁸ (95%CI) NR (17.4⁸NR)

⁸ (95%CI) 15.0 (13.2⁸15.4)
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OA21.03 │ NSCLC╩ ∆╢MET Exon 14 ╩ ≤⇔√1L ◘
Ⱳꜞ♅♬Ⱪ─ 3b – Lu S, et al

•

•

– MET exon 14変異を有する局所進行または転移性NSCLCの治療未経験患者において、サボリチニブは有望
な抗腫瘍活性を示し、忍容性のある安全性プロファイルを有していた。

Lu S, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.03

n=87

ORR⁸n (%) [95%CI] 51 (58.6)

BOR⁸n (%)

PR 51 (58.6)

SD 29 (33.3)

PD 5 (5.7)

NE 2 (2.3)

DCR⁸n (%) [95%CI] 80 (92.0) [84.1⁸96.7]

DoR⁸ 95 CI NR (9.7⁸NR)

mTTR⁸mo 95%CI 1.4 (1.4⁸1.5)

TRAE⁸n (%) n=87

∆═≡ 85 (97.7)

3♪כ꜠◓ 58 (66.7)

27 (31.0)

⌐ ∫√ 27 (31.0)

⌐ ∫√ 63 (72.4)

⌐ ∫√ 7 (8.0)

1 (1.1)

AESI 81 (93.1)

3♪כ꜠◓ ─TRAE⁸n % n=87

19 (21.8)

ALT 14 (16.1)

AST ─ 12 (13.8)

6 (6.9)

GGT─ 5 (5.7)

4 (4.6)

2 (2.3)

WBC 2 (2.3)

ⱦꜞꜟⱦfi 2 (2.3)

1 (1.1)
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OA21.04 MET Exon14☻◐♇ⱪ ╩ ∆╢NSCLC ⌐⅔↑╢▪ⱵⱣfi♃ⱴⱩ
CHRYSALIS ─ – Leighl N, et al

• ─

– 第1相CHRYSALIS試験における、METエクソン14スキップ変異を有するNSCLC患者での、EGFR/MET二特
異性抗体の有効性および安全性の評価

Leighl N, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.04

•ORR⁸DoR⁸CBR⁸PFS⁸OS⁸

─ ╖ ╣

• NSCLC

•MET exon 14 skipping 

• ─ SoC ⌐⅔↑╢PD

(n=97)

▪ⱵⱣfi♃ⱴⱩ 1050 mg╕√│1400 mg 

≥80 kg─
⌐1 ◘▬◒ꜟ1 ⁸∕─
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OA21.04 MET Exon14☻◐♇ⱪ ╩ ∆╢NSCLC ⌐⅔↑╢▪ⱵⱣfi♃ⱴⱩ
CHRYSALIS ─ – Leighl N, et al

•

Leighl N, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.04
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30%

89%

66%
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ꜞ☻◒
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OA21.04 MET Exon14☻◐♇ⱪ ╩ ∆╢NSCLC ⌐⅔↑╢▪ⱵⱣfi♃ⱴⱩ
CHRYSALIS ─ – Leighl N, et al

•

•

– NSCLCおよびMET exon14スキップ変異を有する患者では、アミバンタマブは有意な抗腫瘍活性を示し、新
たな安全性に関わる兆候は報告されなかった

Leighl N, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.04

n=97 (n=16)

MET

⌂⇔

n=28

MET

(n=53)

ORR⁸% 33 50 46 21

CBR, % (95%CI) 70 (60⁸79) 88 (62⁸98) 64 (44⁸81) 68 (54⁸80)

mDoR⁸ (95%CI) 11.2 (5.3⁸19.0) - - -

mTTR⁸mo 95%CI 1.5 (1.2⁸9.9)

AEs)⁸n 3≤♪כ꜠◓ n=97

EGFR ≤─ ↨ 1 (1.0)

1 (1.0)

MET ≤─

▪ꜟⱩⱵfi

4 (4.1)

2 (2.1)

∕─

─

◌ꜞ►ⱶ

ALT

5 (5.2)

4 (4.1)

3 (3.1)

2 (2.1)

2 (2.1)

AESI

VTE

ILD

3 (3.1)

2 (2.1)

1 (1.0)



36

OA21.05 1L ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ⌐ ™≡ ∆╢MET ╩ ∆╢EGFR NSCLC⌐⅔
↑╢♥ⱳ♅♬Ⱪ+○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ INSIGHT 2 – Kim TM, et al

• ─

– 第2相INSIGHT 2試験においてEGFR変異型NSCLC患者およびMET増幅患者を対象にしたテポチニブ+オシ
メルチニブの有効性および安全性の評価

* FISH GCN≥5╕√│MET/CEP7≥2⌂™⇔ ╕√│ NGS

GCN≥2.3⁸Archer ⌂™⇔ ⌐╟∫≡ ⌐ ↕╣╢⁹ Kim TM, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.05

•ORR FISH+ MET •DoR⁸PFS⁸OS⁸

─ ╖ ╣

• NSCLC

•EGFR /MET *

•1L ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ─PD

•ECOG PS 0−1

(n=128)

♥ⱳ♅♬Ⱪ 500mg/ + 

○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ 80mg/
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OA21.05 1L ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ⌐ ™≡ ∆╢MET ╩ ∆╢EGFR NSCLC⌐⅔
↑╢♥ⱳ♅♬Ⱪ+○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ INSIGHT 2 – Kim TM, et al

•

Kim TM, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.05
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mOS 17.8ﬞ (95%CI 11.1⁸NE)

33302724211815129630

0112713193162788698

ꜞ☻◒
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OA21.05 1L ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ⌐ ™≡ ∆╢MET ╩ ∆╢EGFR NSCLC⌐⅔
↑╢♥ⱳ♅♬Ⱪ+○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ INSIGHT 2 – Kim TM, et al

•

•

– オシメルチニブで進行したEGFR変異型NSCLCおよびMET増幅を有する患者において、テポチニブ+オシメ
ルチニブは、管理可能な安全性プロファイルで有意な抗腫瘍活性を示した

Kim TM, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA21.05

AEs)⁸ 3≤♪כ꜠◓
n

♥ⱳ♅♬Ⱪ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ
n=128

∆═≡ 44 (34.4)

6 (4.7)

5 (3.9)

3 (2.3)

ꜞⱤכ♀ 3 (2.3)

2 (1.6)

ALT 2 (1.6)

1 (0.8)

1 (0.8)

▪ꜟⱩⱵfi 1 (0.8)

1 (0.8)

TBx FISH (n=24)

ORR⁸% (95%CI) 29.2 (12.6⁸51.1)

BOR⁸n (%)

CR 6 (25.0)

PR 1 (4.2)

SD 12 (50.0)

PD 2 (8.3)

NE 3 (12.5)

DCR⁸% (95%CI) 79.2 (57.8⁸92.9)

mDoR⁸ (95%CI) NE (3.6⁸NE)

mPFS⁸mo 95%CI 7.8 (3.9⁸NE)

♥ⱳ♅♬Ⱪ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ
n=128

ORR⁸% (95%CI) 50.0 (39.7⁸60.3)

BOR⁸n (%)

PR 49 (50.0)

SD 13 (13.3)

PD 23 (23.5)

NE 13 (13.3)

mDoR⁸ (95%CI) 8.5 (6.1⁸NE)



⌂NSCLC
⅜ IV☺כ♥☻≥III☺כ♥☻⌂

ADC⅔╟┘∕─ ─
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OA05.03 EGFR TKI⅔╟┘ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ ─EGFR NSCLC≢─
Patritumab Deruxtecan HER3-DXd HERTHENA-Lung01 – Yu HA, et al

• ─

– 第2相HERTHENA-Lung01試験におけるEGFR変異進行NSCLC患者におけるHER3-DXdであるPatritumab 

Deruxtecanの有効性および安全性の評価

* ⱪ꜡♩◖ꜟ≢─ ○◦ⱷꜟ♅♬Ⱪ † │ ⁹ Yu HA, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.03

─ ╖ ╣

• NSCLC

•EGFR

• ─ ─

• ─EGFRTKI⅔╟┘ⱪꜝ♅♫
⌐ ≠ↄ *

(n=275)

•ORR BICR⁸RECIST v1.1 •DoR

Patritumab Deruxtecan─
3.2 → 4.8 → 6.4 mg/kg†

n=50

Patritumab Deruxtecan 5.6 mg/kg IV q3w

n=225

R

1:1
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OA05.03 EGFR TKI⅔╟┘ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ ─EGFR NSCLC≢─
Patritumab Deruxtecan HER3-DXd HERTHENA-Lung01 – Yu HA, et al

•

Yu HA, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.03

─EGFR TKI + 

ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ
(n=225)

3 ─EGFR TKI + 

ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ
(n=209)

cORR⁸% (95%CI) 29.8 (23.9⁸36.2) 29.2 (23.1⁸35.9)

BOR⁸n (%)

CR 1 (0.4) 1 (0.5)

PR 66 (29.3) 60 (28.7)

SD 99 (44.0) 91 (43.5)

PD 43 (19.1) 41 (19.6)

NE 16 (7.1) 16 (7.7)

DCR⁸% (95%CI) 73.8 (67.5⁸79.4) 72.7 (66.2⁸78.6)

mDoR⁸ (95%CI) 6.4 (4.9⁸7.8) 6.4 (5.2⁸7.8)

mPFS⁸mo 95%CI 5.5 (5.1⁸5.9) 5.5 (5.1⁸6.4)

mOS⁸ (95%CI) 11.9 (11.2⁸13.1) 11.9 (10.9⁸13.1)

EGFR ─╖
(n=34)

EGFR ─╖
(n=81)

EGFR ≤ ─
(n=32)

⌂⇔
n=77

cORR⁸% (95%CI) 32.4 (17.4⁸50.5) 27.2 (17.9⁸38.2) 37.5 (21.1⁸56.3) 27.3 (17.7⁸38.6)

ⱬכ☻ꜝ▬fi ⌐ ⅜№╡⁸
⇔≡ ╩ ↑≡™⌂™

(n=30)

cORR⁸% (95%CI) 33.3 (17.3⁸52.8)

BOR⁸n (%)

CR 9 (30.0)

PR 1 (3.3)

SD 13 (43.3)

PD 4 (13.3)

NE 3 (10.0)

DCR⁸% (95%CI) 76.7 (57.7⁸90.1)

mDoR⁸ (95%CI) 8.4 (5.8⁸9.2)
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OA05.03 EGFR TKI⅔╟┘ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ ─EGFR NSCLC≢─
Patritumab Deruxtecan HER3-DXd HERTHENA-Lung01 – Yu HA, et al

•

•

– EGFR変異進行NSCLCの先行治療を受けた患者において、Patritumab Deruxtecanは有意な抗腫瘍活性を示し、
管理可能な安全性プロファイルを有した。

Yu HA, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.03

AE⁸n (%) n=225

∆═≡─TEAE 224 (99.6)

⌐ ∫√ 16 (7.1)

⌐ ∫√ 48 (21.3)

⌐ ∫√ 91 (40.4)

3♪כ꜠◓ 146 (64.9)

∆═≡─TRAE 215 (95.6)

3♪כ꜠◓ 102 (45.3)

34 (15.1)

4 (1.8)

ILD 12 (5.3)

3♪כ꜠◓ TEAEs⁸% n=225

21

19

14

10

6

◌ꜞ►ⱶ 5

4

3

3

1

AST ─ 1

1



43

OA05.04 1L ⅜╪≢─◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
EVOKE-02 ─ – Cho BC, et al

• ─

– 第2相EVOKE-02試験における転移性NSCLC患者を対象とした1L サシツズマブ・ゴビテカン (TROP-2標的
型ADC) + ペムブロリズマブの有効性および安全性の評価

Cho BC, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.04

─ ╖ ╣

• IV NSCLC☺כ♥☻

• ≤⌂╢◕ⱡⱶ ⌂⇔

• ⌐ ∆╢
⌂⇔

•ECOG PS 0−1

(n≈176–224)

◖ⱱכ♩B

PD-L1 TPS <50%

n≈60

◖ⱱכ♩A

PD-L1 TPS ≥50%

n≈30
◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi

10 mg/kg D1⁸8 PD/ ╕≢
+ 

ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ 200 mg D1 q3w

35◘▬◒ꜟ╕≢

•ORR⁸DLTs •DCR⁸DoR⁸PFS⁸OS⁸
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OA05.04 1L ⅜╪≢─◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
EVOKE-02 ─ – Cho BC, et al

•

Cho BC, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.04

◖ⱱכ♩A PD-L1 TPS ≥50%

◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
(n=29)

◖ⱱכ♩B PD-L1 TPS⅜50%

◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
(n=32)

ORR⁸% (95%CI) 69 (49⁸85) 44 (26⁸62)

PR / cPR⁸n % 20 (69) / 18 (62) 14 (44) / 12 (38)

SD⁸n (%) 5 (17) 11 (34)

PD⁸n (%) 3 (10) 2 (6)

DCR⁸% (95%CI) 86 (68⁸96) 78 (60⁸91)

mDoR⁸ (95%CI) NR (5.6⁸NR) NR (3.5⁸NR)

6⅛ DoR ⁸% (95%CI) 88 (39⁸98) 88 (39⁸98)

PR n=30

SD n=20

PD n=4

100

80

60

40

20

0

-20

-40

-60

-80

-100

ⱬ
כ
☻
ꜝ
▬
fi
⅛
╠
─

─

◖ⱱכ♩A PD-L1 TPS ≥50%

◖ⱱכ♩B PD-L1 TPS <50%
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OA05.04 1L ⅜╪≢─◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
EVOKE-02 ─ – Cho BC, et al

•

•

– 転移性NSCLCの未治療の患者において、サシツズマブ・ゴビテカン + ペムブロリズマブは、管理可能な安
全性プロファイルを有するPD-L1サブグループ全体で有意な抗腫瘍活性を示した。

Cho BC, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.04

TEAE⁸n %

◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
(n=63)

∆═≡ 63 (100)

57 (90)

3♪כ꜠◓ 44 (70)

24 (38)

34 (54)

9 (14)

⌐ ∫√ 11 (18)

◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi 9 (14)

ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ 8 (13)

⌐ ∫√ 11 (18)

4 (6)

(2)

3♪כ꜠◓ TEAEs⁸%

◘◦♠☼ⱴⱩה◗ⱦ♥◌fi + ⱭⱶⱩ꜡ꜞ☼ⱴⱩ
(n=63)

18

6

5

5

3

2

2

3

2

2

─ 2
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OA05.06 /mNSCLC≢─Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
± ◌ꜟⱲⱪꜝ♅fi 1b TROPION-Lung04─ – Papadopoulos KP, et al

• ─

– 第1b相TROPION-Lung-4試験において、進行性または転移性NSCLC患者におけるDatopotamab Deruxtecan 

+ デュルバルマブ ±カルボプラチンの有効性および安全性の評価

*◖ⱱ1♩כ ─2♩כⱱכ◖ +1 │ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ ≤ PD-(L)1

╩1 ↑≡⅔╡⁸◖ⱱ2♩כ 4│ ╕√│ICI╩ ∆╢↓≤⌂ↄ1 ─
╩ ↑≡™√⁹†◖ⱱ3♩כ│◖ⱱ2♩כ≢DLT⅜⌂™√╘☻◐♇ⱪ↕╣√⁹Papadopoulos KP, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.06

─ ╖ ╣

• ╕√│ NSCLC

• ≤⌂╢◕ⱡⱶ ⌂⇔

• ╕√│

•ECOG PS 0−1

(n=38)

• •ORR⁸DCR

◖ⱱ3♩כ† ♩ꜞⱪ꜠♇♩
Datopotamab Deruxtecan 4 mg/kg + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ 1120 mg + ◌ꜟⱲⱪꜝ♅fi AUC5 q3w

n=0

◖ⱱ1♩כ ♄Ⱪ꜠♇♩
Datopotamab Deruxtecan 4 mg/kg + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ 1120 mg q3w

n=5

◖ⱱ4♩כ ♩ꜞⱪ꜠♇♩
Datopotamab Deruxtecan 6 mg/kg + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ 1120 mg + ◌ꜟⱲⱪꜝ♅fi AUC5 q3w

n=14

◖ⱱ2♩כ ♄Ⱪ꜠♇♩
Datopotamab Deruxtecan 6 mg/kg + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ 1120 mg q3w

n=19
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OA05.06 /mNSCLC≢─Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
± ◌ꜟⱲⱪꜝ♅fi 1b TROPION-Lung04─ – Papadopoulos KP, et al

•

Papadopoulos KP, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.06

TEAE⁸n %

◖ⱱכ♩ 2

♄Ⱪ꜠♇♩
(n=19)

◖ⱱ4♩כ

♩ꜞⱪ꜠♇♩
n=14

∆═≡ 19 (100) 14 (100)

19 (100) 14 (100)

3♪כ꜠◓ 8 (42.1) 10 (71.4)

6 (31.6) 8 (57.1)

7 (36.8) 5 (35.7)

6 (31.6) 5 (35.7)

⌐ ∫√ 4 (21.1) 3 (21.4)

Datopotamab Deruxtecan 4 (21.1) 2 (14.3)

ILD 3 (15.8) 1 (7.1)

3♪כ꜠◓ TEAEs⁸%

◖ⱱכ♩ 2

♄Ⱪ꜠♇♩
(n=19)

◖ⱱ4♩כ

♩ꜞⱪ꜠♇♩
n=14

5 36

- 21

5 14

5 14

11 7

11 7

- 7

- 7

ꜞfiⱤ - 7

- 7

5 -

5 -

COVID-19 5 -
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OA05.06 /mNSCLC≢─Datopotamab Deruxtecan (Dato-DXd) + ♦ꜙꜟⱣꜟⱴⱩ
± ◌ꜟⱲⱪꜝ♅fi 1b TROPION-Lung04─ – Papadopoulos KP, et al

•

•

– 進行性または転移性NSCLCの患者において、ダブレット群またはトリプレット群の組み合わせで
Datopotamab Deruxtecanは、この小規模な一連の患者群において、有意な抗腫瘍活性を示した。忍容性は
中等度であり、追加のデータおよび慎重なモニタリングを必要とする

Papadopoulos KP, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.06

◖ⱱכ♩ 2

♄Ⱪ꜠♇♩
(n=14)

◖ⱱ4♩כ

♩ꜞⱪ꜠♇♩
n=13

cORR⁸n (%) [95%CI] 7 (50.0) [23.0⁸77.0] 10 (76.9) [46.2⁸95.0]

BOR⁸n (%)

PR 7 (50.0) 10 (76.9)

SD 6 (42.9) 2 (15.4)

PD 1 (7.1) 1 (7.7)

DCR⁸n (%) [95%CI] 13 (92.9) [66.1⁸99.8] 12 (92.3) [64.0⁸99.8]



その他の悪性腫瘍
SCLC、中皮腫および胸腺上皮性腫瘍
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*◖ⱱ1⁸♩כESCC n=25 ⁸◖ⱱ2⁸♩כmCRPC n=40 ⁸◖ⱱ3⁸♩כ
NSCLC n=20 ⁹

OA05.05 SCLC ⌐⅔↑╢Ifinatamab Deruxtecan I-DXd⁸DS-7300 : 1/2
─◘Ⱪ◓ꜟכⱪ – Johnson M, et al

• ─

– 第1/2相試験における難治性SCLCサブグループを含む、進行性固形腫瘍を有する重度の先行治療患者におけ
る、B7-H3指向ADCであるIfinatamab Deruxtecanの有効性および安全性の評価

Johnson M, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.05

─ ╖ ╣

• / ⌂™⇔

•∆═≡─B7-H3

•ECOG PS 0−1

(n≈205)

Ifinatamab Deruxtecan

4.8 16.0 mg/kg

•

•ORR⁸DoR⁸DCR⁸PFS⁸OS

•PK⁸

Ifinatamab Deruxtecan

12.0 mg/kg q3w
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OA05.05 SCLC ⌐⅔↑╢Ifinatamab Deruxtecan I-DXd⁸DS-7300 : 1/2
─◘Ⱪ◓ꜟכⱪ – Johnson M, et al

•

Johnson M, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.05

P
F

S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

⁸
181614121086420

ꜞ☻◒

mPFS 5.6 mo 95%CI 3.9⁸8.1

O
S

1.0

0.8

0.6

0.4

0.2

0

⁸ꜞ☻◒

mOS 12.2 mo 95%CI 6.4⁸NA

181614121086420 242220

0000000023577101214161921 0000004678101113151618212121 0000000

SCLC ≥6.4 mg/kg 

(n=21)
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OA05.05 SCLC ⌐⅔↑╢Ifinatamab Deruxtecan I-DXd⁸DS-7300 : 1/2
─◘Ⱪ◓ꜟכⱪ – Johnson M, et al

•

•

– 重度先行治療のSCLC患者において、Ifinatamab Deruxtecanは予測通りの安全性プロファイルで有意な抗腫
瘍活性を示した。

Johnson M, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA05.05

SCLC≥6.4 mg/kg

(n=21)

ORR⁸% (95%CI) 52.4 (29.8⁸74.3)

BOR⁸%

CR 4.8

PR 47.6

TEAE⁸n %

SCLC

(n=22)

∆═≡ 22 (100)

3♪כ꜠◓ 8 (36.4)

⌐ ∫√ 5 (22.7)

⌐ ∫√ 3 (13.6)

⌐ ∫√ 3 (13.6)

1 (4.5)

3♪כ꜠◓ ─TEAE⁸
n %

SCLC

(n=22)

1 (4.5)

1 (4.5)

1 (4.5)

1 (4.5)



53* ꜠ⱦꜙכ⌐╟╢Ventana DLL3 SP347 ─▪♇☿▬⁹

OA01.05 DLL3+ ╩ ∆╢ ╩ ≤⇔√DLL3/CD3 Igg-Like T Engager BI 
764532─ I SCLC┼─ – Wermke M, et al

• ─

– 局所進行性または転移性DLL3+ SCLC、原発性または大細胞型のNEC/SCCを有する患者を対象とした第I相
試験で、DLL3/CD3 IgG様のT細胞エンゲージャーであるBI 764532の有効性および安全性の評価

Wermke M, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA01.05

•MTD⁸ •ORR⁸PK

─ ╖ ╣

• SCLC⁸LCNEC⁸epNEC

• DLL-2 *

•ⱪꜝ♅♫ ⌐ ≠ↄ 1ꜝ▬fi

•ECOG PS 0−1

(n=90)

BI 764532 ⌐
(n=56)

BI 764532 IV q3w

n=24

PD╕√│
36⅛

PD╕√│
36⅛

BI 764532 IV qw

n=10

PD╕√│
36⅛
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* ⌂ ⱬכ☻ꜝ▬fi ─ ⅜1 ⅛⁸ ⌐ ⌐ ⁹
RECIST v1.1 ⌐ ≠™≡ ↕╣√ ⁹† ⌐ ⁹

OA01.05 DLL3+ ╩ ∆╢ ╩ ≤⇔√DLL3/CD3 Igg-Like T Engager BI 
764532─ I SCLC┼─ – Wermke M, et al

•

Wermke M, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA01.05

≥ 90 μg/kg─ ≢─SCLC⅔╟┘LCNEC ─

⁸n (%)

SCLC

(n=39)*

LCNEC

(n=5)*

DCR 20 (51) 5 (100)

PR 10 (26) 3 (60)

SD 10 (26) 2 (40)

PD 12 (31) 0

NE† 7 (18) 0
SD

PDSD

SCLC

LCNEC

PD

PD
PD

PDPDPDSD
PDPDSDSDPDSDSD

SDSD
PD SDPR

PRPR
PRPR

PRPR
PR

PR
PR

PR

PR

100

80

60

40

20

0

-20

-40

-60

-80

-100

S
O

D
─
ⱬ
כ
☻
ꜝ
▬
fi
⅛
╠
─

─
⁸

%

PD

PR

SD

SD
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OA01.05 DLL3+ ╩ ∆╢ ╩ ≤⇔√DLL3/CD3 Igg-Like T Engager BI 
764532─ I SCLC┼─ – Wermke M, et al

•

•

– 局所進行性または転移性DLL3+ SCLC患者において、BI 764532は管理可能な安全性プロファイルを有し、
有意な反応率を示した。

Wermke M, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 OA01.05

♪כ꜠◓ 3–5 AEs⁸n (%)

SCLC/LCNEC

n=66

∆═≡ 35 (53)

ꜞfiⱤ ─ 12 (18)

─ 11 (17)

2 (3)

2 (3)

CRS (2)

(2)

(2)

AST ─ (2)

DLTs⁸n

SCLC

n=57

CRS◓꜠4–3♪כ 1

♪כ꜠◓ 3 1

─ ♪כ꜠◓ 2 1

3♪כ꜠◓ 1
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* ≤ ─ ⌐ ⅎ╢ ╩ ⇔⁸ ⌂ │ ─
≤ ╙ ∆╢⅜⁸ │ ∆╢⁹

PL03.10 MARS 2: ⌐ ∆╢ ≤ ⌂⇔╩ ∆╢
ꜝfi♄ⱶ – Lim E, et al

• ─

– 胸膜中皮腫患者における拡大胸膜切除術＋化学療法の有効性および安全性の評価

Lim E, et al.J Thorac Oncol 2023 18 9 PL03.10

─ ╖ ╣

•

•

• 1⅛ ─

•PS 0–1 
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•

•

– 胸部中皮腫の患者では、拡大胸膜切除術は化学療法単独よりもより高い死亡リスクおよび深刻な合併
症を示た
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