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アレセンサ、ALK陽性早期非小細胞肺がんの再発または死亡リスクを 76%低減 

 
 切除された ALK陽性早期非小細胞肺がん（NSCLC）において無病生存期間の改善を示した最

初の第 III相臨床試験 
 術後補助化学療法が実施される場合があるにもかかわらず早期 NSCLC患者さんの約 2人に 1

人が再発するため 1、治癒の可能性を提供する、より有効な治療選択肢が早急に求められている 2 
 本データは ESMO 2023 Presidential Symposium において、Late Breaking演題として講

演発表予定 

 
中外製薬株式会社（本社：東京、代表取締役社長 CEO：奥田 修）は、当社創製の抗悪性腫瘍

剤／ALK阻害剤アレセンサ®［一般名：アレクチニブ塩酸塩］の第 III相臨床試験である ALINA試験の
主要解析において、主要評価項目である無病生存期間（DFS）の統計学的に有意かつ臨床的に意義のあ
る延長を示したデータを発表したことをお知らせします。 

 
IB（腫瘍が 4cm以上）～IIIA期（UICC/AJCC 第 7版）の ALK陽性 NSCLC を完全切除した患

者さんにおいて、アレセンサはプラチナ製剤ベースの化学療法と比較して、再発または死亡のリスクを 76%低下
させることを示しました（ハザード比=0.24、95%信頼区間：0.13-0.43、p＜0.0001）3。また、中枢神
経系（CNS）-DFS についても、臨床的に意義のある改善が認められました（ハザード比 0.22、95%信頼
区間：0.08-0.58）3。本試験におけるアレセンサの安全性および忍容性は、ALK陽性の転移性 NSCLC
を対象とした過去の試験と同様であり、予期せぬ所見は認められませんでした 3。今回の解析時点では全生存
期間のデータは未成熟であり、フォローアップ調査が進行しています 3。 

 
ALINA試験の全データは、2023年 10月 21日土曜日に欧州臨床腫瘍学会（ESMO）2023年の

Presidential Symposium において、Late Breaking演題として講演発表されます。これらのデータは、日
米欧を含む世界各国の規制当局へ提出される予定です。 

 
代表取締役社長 CEOの奥田 修は、「当社が創製したアレセンサが、ALK阻害剤として初めて第 III相

臨床試験において ALK陽性早期 NSCLCの再発または死亡リスクの大幅な低下を示したデータが発表され
たことを大変嬉しく思います」と述べるとともに、「約半数の患者さんが再発を経験する早期 NSCLC に対して、
治癒の可能性をもたらす術後補助療法は切望されています。ロシュと協働のもと、新たな治療法となり得ること
を示した本データを世界各国の当局へ提出し、患者さんにいち早く本剤をお届けできるよう邁進してまいります」
と語っています。 

 
ALK陽性 NSCLC患者さんは他の種類の NSCLC患者さんよりも概して若く（通常約 55歳）、脳転移

のリスクが高いため、病気の進行を遅らせることは特に重要です 4。一度再発すると体の他の部位に転移するこ
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とが多く、通常その状態に至ると治癒が難しいとされます 2,5。遺伝子変異に基づき患者さん一人ひとりに適した
治療を特定する上で、包括的なバイオマーカー検査が重要な役割を果たします。 

 
ALINA試験の主要解析では、病期が IB（腫瘍が 4cm以上）～IIIA期の患者さんにおける DFSの中

央値はアレセンサ群では未達であったのに対し、化学療法群では 41.3 カ月でした（95%信頼区間：
28.5、評価不能）3。グレード 3 または 4の有害事象は、アレセンサ群では 30%、化学療法群では 31%に
発現しました 3。グレード 5 の事象はいずれの投与群でも認められませんでした 3。有害事象により投与を中止
した患者さんの割合は、アレセンサ群で 5.5%、化学療法群で 12.5%でした 3。 
 
ALINA試験について 

ALINA試験（NCT03456076）は、IB（腫瘍が 4cm以上）～IIIA期（UICC/AJCC 第 7版）
の ALK陽性非小細胞肺がん（NSCLC）を完全切除した患者さんを対象として、術後補助療法としてアレセ
ンサとプラチナ製剤ベースの化学療法の有効性および安全性を比較する第 III相、ランダム化、実薬対照、多
施設共同、非盲検臨床試験です。本試験には、両群のいずれかにランダム化された 257例が登録されまし
た。主要評価項目は無病生存期間です。副次評価項目は、全生存期間、有害事象の発現状況などです。 
 
アレセンサについて 
アレセンサは中外製薬の鎌倉研究所で創製された、ALK陽性 NSCLC に対する、選択性が高く、中枢神

経系においても活性がある経口剤です。同剤はすでに、日本、米国、欧州、中国を含む世界 100 カ国以上
で ALK陽性の転移性 NSCLC に対する一次治療薬および二次治療として承認されています。また、日本で
は再発又は難治性の ALK融合遺伝子陽性の未分化大細胞リンパ腫に対しても承認を取得しています。 

 
肺がんについて 
肺がんは世界におけるがんによる主要な死因の一つです 6。肺がんによる死亡者数は毎年 180万人であ

り、世界中で毎日 4,900人以上が死亡していることになります 6。肺がんは NSCLC と小細胞肺がん
（SCLC）の二つに大別されます。NSCLCは最も患者数が多く、全肺がんの約 85%を占めます 7。早期肺
がん患者さんの約半数（疾患のステージにより 45-76%）が、術後補助化学療法の選択肢があるにもかか
わらず、手術後に再発を経験します 1。再発前に早期に肺がんを治療することで、再発を予防し、治癒につな
がる治療機会となる可能性があります 2。 
 
上記本文中に記載された製品名は、法律により保護されています。 
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