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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 

EGFR 遺伝子変異陽性進行非扁平非小細胞肺がん患者に対する初回治療として、ゲフィチニブ単

剤治療による標準治療と、ゲフィチニブの 8 週間投与後に 2 週間の休薬を経てシスプラチン+ペメト

レキセド併用化学療法 3 コースを実施し再びゲフィチニブ投与を行う試験治療とを、ランダム化比

較 に て 検 証 す る 第 III 相 試 験 （ JCOG1404/WJOG8214L: AGAIN ） と 附 随 研 究

（JCOG1404/WJOG8214L_A1）を実施中である。 
本体研究であるランダム化臨床試験（JCOG1404/WJOG8214L: AGAIN）は、2015年10月にJCOG

でプロトコールが承認され、2016 年 1 月に第１例目の患者登録がなされた。2016 年 6 月には WJOG
にてプロトコールが承認された。附随研究（JCOG1404/WJOG8214L_A1）は 2016 年 5 月に JCOG
で2016年6月にWJOGでプロトコールが承認され、2016年8月に第１例目の患者登録がなされた。 
 平成 28 年度（2016 年 4 月-2017 年 3 月）の登録患者数は、本体研究であるランダム化臨床試験

JCOG1404/WJOG8214L には、JCOG から 86 例、WJOG から 13 例の合計 99 例が登録された。予

期されない有害事象の報告などなく、試験が進捗しているが、症例登録が若干予定よりも下回って

いる。附随研究（JCOG1404/WJOG8214L_A1）には、18 例が登録された。 
 

“A phase III study comparing gefitinib and inserted cisplatin and pemetrexed with gefitinib as 
a first-line treatment for patients with advanced non-squamous non-small-cell lung cancer 
harboring EGFR activating mutation” (JCOG1404/WJOG8214L: AGAIN) and “Biomarker study 
to clarify the mechanism of acquiring resistance to EGFR-TKI and usefulness of liquid biopsy in 
EGFR mutation positive Non-small lung cancer” (JCOG1404/WJOG8214L_A1) are ongoing in 
JCOG and WJOG.   

Main study (JCOG1404/WJOG8214L: AGAIN) was approved by JCOG on October 2015 and 
first patient enrollment was on January 2016.  Main study (JCOG1404/WJOG8214L: AGAIN) 
was also approved by WJOG on June 2016.  Sub-study (JCOG1404/WJOG8214L_A1) was 
approved by JCOG on May 2016 and WJOG on June 2016, respectively.  First patient 
enrollment of sub-study (JCOG1404/WJOG8214L_A1) was on August 2016. 

In the Heisei 28 fiscal year (Between April 2016 and March 2017), 86 and 13 patients were 
enrolled to Main study (JCOG1404/WJOG8214L: AGAIN) from JCOG and WJOG.  Total 
number of enrolled patient was 99 in this period which was slightly fewer than expected.  No 
unexpected sever adverse events were reported.  Eighteen patients were enrolled to sub-study 
(JCOG1404/WJOG8214L_A1) in this period.  
 

 研究開発分担者による報告の場合 
    九州大学病院 呼吸器科 講師 原田 大志 
    Kyushu University Hospital, Department of Respirology, lecturer, Taishi Harada 

 
【分担研究の成果の概要】 
本体の臨床研究に附随する研究として試料解析バイオマーカー研究のプロトコールを完成させた。

研究プロトコールは JCOG プロトコール委員会にて平成 28 年 5 月 17 日、WJOG 常任理事会にて
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平成 28 年 6 月 11 日に承認された。参加各施設の倫理委員会での承認を得て患者登録を開始した。

平成 28 年 8 月 24 日に一人目の患者登録があり、以後患者登録、検体の収集を行っている。 
 
A research protocol of “Biomarker study to clarify the mechanism of acquiring resistance to 
EGFR-TKI and usefulness of liquid biopsy in EGFR mutation positive Non-small lung 
cancer“ was approved by Japan Clinical Oncology Group (JCOG) and West Japan Oncology 
Group (WJOG) on 17/May/2016 and 11/Jun/2016 respectively. Then the protocol was approved 
by Institutional Review Board of participating institutions. First patient was enrolled on 
24/Aug/216. The study is ongoing now.  
 
研究開発代表者：国立がん研究センター中央病院 呼吸器内科 大江 裕一郎            

総括研究報告を参照。 
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