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Introduction
第78回（大阪、2006年）、第79回（名古屋、

2007年）の日本胃癌学会で「セカンドラインの化

学療法」について議論された

しかし当時、ファーストラインの推奨レジメンさえ

も丌透明であり、結論には至らなかった

2007年以降、術後補助化学療法やファーストライン

に関する日本発信の大規模III相試験の結果が相次いで

報告された

その結果、いよいよ「セカンドライン化学療法の臨

床試験（ランダム化比較試験）」を行う時期が来た
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HR = 0.68 [0.52-0.87]

p = 0.0024

(stratified log-rank test)

Median follow-up : 3 yrs

3-year OS

- S-1 80.5%

- Surgery alone 70.1%

M Sasako et al: 2007 ASCO-GI 

Curative gastrectomy (D2)

Central Randomization (dynamic balancing)

Adjustment factors : stage*(II, IIIA, IIIB),  Institution

within 6 weeks after 

surgery

S-1 80-120 mg/day** 
4 wks administration with 2wks off 

in each course for 12 months

Surgery alone

(No further therapy)

Stage II、IIIの胃癌術後の補助化学療法として、
1年間のTS-1単剤治療が標準治療となった
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S-1 40 mg/m2, po, bid, days 1-28

q 6 weeks

5-FUci

CPT-11 + CDDP

S-1

Randomization

800 mg/m2, continuous inf, days 1-5

q 4 weeks

CPT-11  70 mg/m2, div, days 1&15

CDDP 80 mg/m2, div, day 1

q 4 weeks
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N Boku et al: 2007 ASCO 

5-FUに対するCPT-11/CDDPの優越性が否定され、
TS-1単剤治療の非劣性が証明された



SPIRITS

Narahara H. et al: 2007 ASCO 

TS-1単剤治療に対する
TS-1/CDDP併用療法の優越性が証明された
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Arm A : S-1 alone (150)
80mg/m2/day 4W, p.o. 

q6 weeks

Arm B : IRI-S (150)
CPT-11 80mg/m2, i.v. days1&15

S-1 80mg/m2/day days1-21, p.o.

q5 weeks

52.0%44.9%
1 yr 

survival
44.1 – 59.9

37.2 –

52.6
95% CI

12.8M10.5MMST

Log-rank test p=0.2327

HR:  0.856 〔95% CI: 0.663 – 1.106〕

Median follow-up time:

S-1 alone：10.4M IRI-S：12.6M

IRI-SS-1 alone
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TS-1単剤治療に対する
TS-1/CPT-11併用療法の優越性が証明されなかった



胃癌にも
Ａｃｔｉｖｅ Ｄｒｕｇｓを

使い切る

1st-line

ACTS-GC

Background

＋

2nd -line

術後補助化学療法

進行・再発胃癌の化学療法

Surgery alone

5-FU・・・？

TaxanCPT-11

CDDPTS-1TS-1
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セカンドラインの

Key Drugは・・・
CPT-11?
Taxan?

セカンドラインに

TS-1を残す？
残さない？

TS-1 ？



Rationale

1次治療としてTS-1単独またはTS-1/CDDP併用療
法に抵抗性となった進行・再発胃癌に対する2次治療
の推奨レジメンは・・・

2次治療のKey Drugは・・・CPT-11？、Taxan?

2次治療でTS-1は用いない？、それとも継続する？

ランダム化比較試験で明らかにする必要がある！
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Study Design

CPT-11
A群

40例

PTX
Ｂ群

40例

Ｃ群

40例
層別因子
進行再発／術後補助化学療法
ＰＳ：０～１／２
腹膜播種：有／無
施設

TS-1

TS-1 CDDP

120例

1次治療

治療抵抗性胃癌

R

TS-1は継続する

TS-1 CPT-11

TS-1 PTX

Ｃ-1群

Ｃ-2群

20例

20例

R



評価項目

主評価項目：Overall survival

副次的評価項目

１）安全性：有害事象の発生頻度とその程度

２）抗腫瘍効果：Response rate (RR)

３）無増悪生存期間：Progression free survival



A群：CPT-11単剤療法（40例）

day1 day15

CPT-11
150 mg/m2

CPT-11
150 mg/m2

14日間



B群：PTX単剤療法 （40例）

day1

PTX
80 mg/m2

day8

PTX
80 mg/m2

day15

PTX
80 mg/m2

28日間



C-1群：TS-1/CPT-11併用療法

（20例）

day1

CPT-11
80 mg/m2

day15

21日間 14日間

CPT-11
80 mg/m2

TS-1投不

1.25ｍ2未満

体表面積

1.25～1.5ｍ2未満

1.5ｍ2以上

投不量

80mg/日

100mg/日

120mg/日

休薬期間

TS-1の投不量



C-2群：TS-1/PTX併用療法

（20例）

day1

PTX
50 mg/m2

day8

14日間

1.5ｍ2以上 120mg/日

休薬期間TS-1投不

PTX
50 mg/m2

7日間

1.25ｍ2未満

体表面積

1.25～1.5ｍ2未満

1.5ｍ2以上

投不量

80mg/日

100mg/日

120mg/日

TS-1の投不量



適格基準（１）

 組織診または細胞診にて胃癌であることが確認されている

 1次治療法としてTS-1単独療法またはTS-1/CDDP併用療

法以外の化学療法剤、免疫療法剤または放射線療法による

前治療のない症例

 1次治療法としてTS-1単独療法またはTS-1/CDDP併用療

法による前治療が施行されており、担当医により以下の①、

②のいずれかに判定された症例

①胃癌に対する1次治療としてのTS-1単剤または

TS-1/CDDP併用療法（いずれも4週間以上の投不）によ

り画像診断で新病変または増悪が認められた進行胃癌

②TS-1単独による術後補助化学療法中または終了後26週

以内に再発した症例



適格基準（２）

 前治療終了から2週間以上経過した症例

 ECOG Performance Status (P.S.)が 0-2 の患者

 3ヶ月以上の生存が期待できる症例

 登録2週間以内に実施した臨床検査で、主要臓器に高度な

障害がない

 十分な経口摂取が可能な症例

 20歳以上、75歳未満の症例

 測定可能病変・評価可能病変の有無は丌問

 試験参加について患者本人から文書にて同意が得られて

いる症例



予定症例数・試験実施期間

Overall survival（MST）を Primary endpointにA群
（CPT-11単独群）、B群（PTX単独群）、
C群（ＴＳ-1併用群）の3群間比較試験を実施する。

期待MSTを7ヶ月（210日）、閾値MSTを4ヶ月（120日）、
片側α＝0.1、β＝0.2とすると1群35例が必要となり、除外・
脱落を含めて1群40例，計120例とした。

研究期間：登録期間2年、追跡期間2年
（2007年4月～2011年3月）



症例登録の方法

 本試験のプロトコール一式の請求を本研究代表者にFAXで通知する

本研究代表者：市立堺病院 今村博司
FAX：072-225-3404

 本試験実施につき、施設のIRBの承認が得られた後、その承認書を登録事務局に
FAXすると症例の登録が可能になる。

登録事務局：がん薬物療法研究会
FAX：06-6447-7108

 本試験の対象症例の同意を得た後、担当医は「適格性確認・連絡票」に必要事
項を記入し、FAXで登録事務局に送付、またはインターネットにて症例を登録
する。

Web登録：OGSG臨床試験データ登録システム
https://www.dtc.osyk.jp/ogsg/
（パスワードは別途担当医師に連絡します）

https://www.dtc.osyk.jp/ogsg/


FAX登録

「登録通知票」「適格性確認・連絡票」

登録事務局：がん薬物療法研究会
FAX：06-6447-7108



Web登録

OGSG臨床試験データ登録システム
https://www.dtc.osyk.jp/ogsg/

https://www.dtc.osyk.jp/ogsg/


症例集積状況
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参加施設

市立堺病院
大阪医科大学
箕面市立病院
大阪船員保険病院
田附会北野病院
淀川キリスト教病院
岐阜市民病院
広島市立安佐市民病院

NTT西日本大阪病院
星が丘厚生年金病院
大阪警察病院
国立病院機構大阪医療センター
大阪府立成人病センター
広島大学
八尾市立病院
山形県立中央病院

2例
2例
1例
1例
1例
1例
1例
1例

県立淡路病院
松下記念病院
奈良社会保険病院
済生会中津病院
関西医科大学

大阪市立大学
済生会千里病院
近畿大学
市立貝塚病院
健生会土庫病院
京都大学
兵庫医科大学
近畿中央病院
姫路中央病院
関西労災病院
明和病院


