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Helicobacter pylori菌の除菌

胃癌の減少



S-1の特徴
• テガフール（FT）

• ギメラシル（CDHP）

• オテラシルカリウム（Oxo） の合剤

FT → 5-FU → 5-フルオロヌクレオチド

CDHP・Oxoが血中濃度の上昇

通院加療が可能
経口剤である
消化管毒性が軽減



JCOC9912試験



SPIRITS試験



GC0301/TOP-002試験



START試験



国内での切除不能再発胃癌に対する第Ⅲ相試験

試験 レジメン 症例数 奏功率 無増悪期間 全生存期間 P値

SPIRIT

S-1 150 31 4.0 11.0 －

S-1＋CDDP 148 54 6.0 13.0 0.0366

5-FU 234 9 2.9 10.8 －

CPT-11 136 38 4.8 12.3 0.055

JCOG9912

CPT-11 136 38 4.8 12.3 0.055

CPT-
11+CDDP

234 28 4.2 11.4 0.034

GC0301
/TOP-002

S-1 160 27 3.6 10.5 －

S-1+CPT-11 155 42 4.5 12.8 NS

START

S-1 313 18 4.1 11.0 －

S-1＋DOC 310 30 5.3 12.8 NS



HER2受容体
・human EGFR-related 2の略

・細胞表面に存在する糖タンパク、

受容体型チロシンキナーゼである

・心臓や神経の発達や維持に関与、

他の細胞でも細胞増殖・分化の調節

・癌細胞では下流のシグナル伝達経路が

活性化し、癌遺伝子として働く



Lancet 2010; 376: 687–97
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ヒト上皮増殖因子受容体2型(HER2)に対する
モノクローナル抗体であるトラスツズマブを
化学療法と併用し、HER2陽性の進行胃癌

背景

化学療法と併用し、HER2陽性の進行胃癌
または胃食道接合部癌の初回治療として検討
した。
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・24ヵ国122施設での多国籍第Ⅲ相比較対照試験

・対象：HER2陽性の胃癌または胃食道接合部癌患者

[ToGA(Trastuzumab for Gastric Cancer)試験]

・化学療法単独群vs.化学療法 + トラスツズマブ投与併用群
randomised controlled trial

・主要評価項目は、全生存期間
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試験プロフィール

適格患者 3803例

HER2スクリーニング 3665例

HER2陽性 810例(22%)

HER2陰性 2855例

参加基準不適 216例参加基準不適 216例

治療に割り付け 594例

トラスツズマブ+化学療法

298例

化学療法単独

296例

解析対象 294例 解析対象 290例
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患者背景

・大部分の患者(88%)がカペシタ
ビンを含む化学療法を受けた。
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・トラスツマブ+化学療法群に割

り付けられた患者は、化学療法
単独群に割り付けられた患者に
比べて、以前化学療法を受けて
いた割合が高かった。

HER2 (IHC

患者背景

・HER2蛋白の強発現群(IHC法が
2+でFISH法陽性、またはIHC法
が3+)は584例のうち446(75%)例
で記録された。
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全生存期間中央値

トラスツズマブ+化学療法群：13.8ヵ月
化学療法単独：11.1ヵ月

MSGR 2012/08/27



無増悪生存期間中央値

トラスツズマブ+化学療法群：6.7ヵ月
化学療法単独：5.5ヵ月
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HER2強発現群(IHC2+/FISH+またはIHC3+)
における全生存期間(探索的解析)

トラスツズマブ+化学療法群：16.0ヵ月
化学療法単独：11.8ヵ月
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→HER2発現レベルと治療効果との間の有意な交互作用
を示すエビデンスが示唆された。



有害事象の全発現率
に差は認められな
かった。

有害事象
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有害事象

主な有害事象は悪心、

嘔吐、好中球減少、

食欲不振であった。
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・全生存期間中央値
化学療法単独群：11.1ヵ月
トラスツズマブ+化学療法群：13.8ヵ月
(p=0.0046)

結果

・主な有害事象：悪心、嘔吐、好中球減少、食欲不振

・グレード3または4の有害事象および心障害:
両群間に差はない
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トラスツズマブと化学療法の併用は、HER2陽性進行胃癌
または胃食道接合部癌患者において、全生存期間を

結論

または胃食道接合部癌患者において、全生存期間を
有意に延長させる。
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Trastuzumab

• 胃癌で初の分子標的薬、個別治療である

• HER2受容体発現率は22.1%

• 昨年４月より保険適応

• 当院ではHER２受容体陽性例３例

→投与例はない



当院の胃癌症例数 n=956

症例（男/女） 平均年齢

StageⅠ
638例（426/212）

66.7%
69.7歳（33-90）

77例（44/33）
StageⅡ

77例（44/33）
8.0%

69.3歳（44-92）

StageⅢ
73例（47/26）

7.6%
70.5歳（45-93）

StageⅣ
168例（113/55）

17.6%
70.6歳（38-91）

山梨県立中央病院 2006年～2011年 がん登録症例



n=638（66.7%）
5年生存率：80％

n=77（8.0%）MST:64.0ヶ月
5年生存率：51.1%

胃癌全症例の生存率 n=956（率）

ESD：334例（52%）
手術：269例

1 2 3 4 5

5年生存率：51.1%

n=73（7.6%）MST:21.1ヶ月
5年生存率：31.5%

n=168（17.6%）MST：6.1ヶ月
5年生存率：0%

（年）

山梨県立中央病院 2006年～2011年 がん登録症例
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QOLの向上
ステントによる通過障害の解除（胃に対し21本）
緩和医療など

生存期間の延長

QOLを維持しつつ、生存期間の延長を！！


