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アレセンサ、ALK 陽性転移性非小細胞肺がんにおいて 

全生存期間の中央値を 80 カ月以上に延長 

 
 国際共同第 III 相 ALEX 試験の最終結果により、未治療の ALK 陽性進行非小細胞肺

がんの患者さんにおいて、アレセンサによる一次治療は 81.1 カ月の生存期間中央

値と、奏効期間の中央値は 42.3 カ月を達成し、臨床的に意義のある長期生存効果が

引き続き示された 1 

 国際共同第 III 相 ALINA 試験の最新結果により、ALK 陽性非小細胞肺がんを完全切

除した患者さんに対する標準療法としてアレセンサの役割の重要性が改めて示され

た 2 

 

中外製薬株式会社（本社：東京、代表取締役社長 CEO：奥田 修）は、10 月 20 日、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）について、未分化リ

ンパ腫キナーゼ（ALK）陽性非小細胞肺がん（NSCLC）を対象とした国際共同第 III 相 ALEX 試

験（NCT02075840）の最終データ、および国際共同第 III 相 ALINA 試験（NCT03456076）の最

新結果が、欧州臨床腫瘍学会（ESMO：European Society for Medical Oncology）2025 年次総

会で発表されたことを、お知らせします 1, 2。 

 

ALEX 試験の副次的評価項目である全生存期間（OS）の最終的な解析では、アレセンサの生存

期間中央値は 81.1 カ月であったのに対し、クリゾチニブは 54.2 カ月でした（ハザード比：

0.78、95％信頼区間：0.56-1.08）1。 

 この生存期間の優位性は中枢神経系転移を含む、すべてのサブグループで一貫していました
1。奏効期間の中央値は、アレセンサがクリゾチニブと比較して約 4 倍長く（42.3 カ月 対 11.1

カ月、ハザード比：0.41、95％信頼区間：0.30-0.56）、安全性プロファイルはアレセンサの既

知のプロファイルと一致していました。主な有害事象（30%以上）は便秘（40.1%）であり、ア

レセンサの投与期間中央値はクリゾチニブと比較して長期にわたったにもかかわらず（28.1 カ

月 対 10.8 カ月）、新たな、または予期せぬ安全性シグナルは認められませんでした 1。 

 

ESMO 2025 では、ALINA 試験（NCT03456076）の最新結果も発表されました。ALINA 試験

は、切除可能なステージ IB～IIIA（UICC/AJCC 第 7 版）の ALK 陽性 NSCLC を対象とした、有

効性が示された ALK 阻害薬の第 III 相試験です。主要解析において、アレセンサは化学療法と比

較して有意な無病生存期間（DFS）の延長効果を示しました（ハザード比：0.24、95%信頼区

間：0.13-0.43、p<0.001）2。 

4 年間にわたる追跡調査の結果、ステージ II～IIIA およびステージ IB～IIIA（ITT：intent-to-

treat）の患者群において、アレセンサは化学療法と比較して DFS の改善効果が継続していまし
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た。アレセンサは、完全切除されたステージ II～IIIA の ALK 陽性 NSCLC において、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 64%低減し（ハザード比：0.36、

95%信頼区間：0.23-0.56）、完全切除されたステージ IB～IIIA の ALK 陽性 NSCLC の ITT 集団

では 65%低減させました（ハザード比：0.35、95%信頼区間：0.23-0.54）。この DFS の改善効

果は、各サブグループで一貫して示され、CNS における DFS の臨床的に意義のある改善効果も

維持されていました。安全性については、主要解析と一致しており、新たな安全性の懸念や予

期せぬ問題は確認されませんでした 2。 

 

ALEX 試験について 3 

ALEX 試験（NCT02075840/B028984）は、未治療の ALK 陽性 NSCLC を対象に、アレセンサ

（アレクチニブ）とクリゾチニブの有効性と安全性を評価する無作為化、多施設共同、非盲検

第 III 相試験です。患者さんはアレセンサ、またはクリゾチニブのいずれかを 1：1 の割合で無

作為に割り当てられました。病勢進行前の群間交差（別の治療薬への変更）は認められていま

せんでした。ALEX 試験では、アレクチニブを 1 回 600mg、1 日 2 回経口投与されており、国

内で承認されている用法及び用量とは異なります。 

ALEX 試験の主要評価項目は、治験責任医師による評価に基づく無増悪生存期間（PFS）で

す。副次的評価項目には、独立審査委員会による評価に基づく PFS、中枢神経系進行までの期

間、客観的奏効率（RECIST の基準による定義）、奏効期間、全生存期間、健康関連生活の質、

および安全性が含まれます。この多施設共同試験は、31 カ国 161 施設にわたる 303 人を対象に

実施されました。 

 

ALINA 試験について 4 

ALINA 試験（NCT03456076）は、無作為化、実薬対照、多施設共同、非盲検第 III 相試験で、

切除された病期 IB（腫瘍≥4cm）から IIIA（UICC/AJCC 第 7 版）の ALK 陽性 NSCLC におけ

る、アレセンサの術後補助療法とプラチナ製剤ベースの化学療法との有効性および安全性を比

較評価するものです。この試験には 257 名の患者さんが登録され、アレセンサ群または化学療

法群にランダムに割り付けられました。主要評価項目は無病生存期間です。副次的評価項目に

は、全生存期間および有害事象が発現した患者さんの割合が含まれています。 

 

アレセンサについて 

アレセンサは中外製薬で創製された、ALK 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。ALK 融合遺伝子陽性肺がんは NSCLC の約 3-5％に見られるとされていま

す 5。同剤はすでに、日本、米国、欧州、中国、台湾を含む世界 100 カ国以上で ALK 融合遺伝

子陽性の転移性 NSCLC に対する一次治療および二次治療に対して承認されています。ALK 融合

遺伝子陽性 NSCLC の術後補助療法としては、2024 年 4 月に米国で承認を受け、続けて欧州で

は同年 6 月に、日本では同年 8 月にそれぞれ承認されています。日本では、「ALK 融合遺伝子

陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌」「ALK 融合遺伝子陽性の非小細胞肺癌における

術後補助療法」「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」に対して承

認を取得しています。 

 

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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