
AMED革新的がん医療実用化研究事業
非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
手術療法（体幹部定位放射線治療を含む） 作成：2026年1月

検索：2026年1月

対象 標準治療 臨床試験

Stage 
IA

Stage 
IB

Stage 
IIA

Stage 
IIB

Stage 
IIIA
(N0-1)

Stage 
IIIA
(N2)

Stage 
IVA

革新がんでサポート
されている試験

UMIN000011819
追跡中・Phase III

胸部薄切CT 所見に基づく
すりガラス影優位の

cT1N0 肺癌に対する区域
切除の非ランダム化検証
的試験 (JCOG1211)

区域切除
2013.9～2027.9

UMIN000021029
追跡中・Phase III
臨床病期IA期非小細胞肺
癌もしくは臨床的に原発
性肺癌と診断された3 cm
以下の孤立性肺腫瘍（手
術不能例・手術拒否例）
に対する体幹部定位放射
線治療のランダム化比較
試験（JCOG1408, J-

SBRT trial）
体幹部定位放射線治療42 
Gy/4回 vs.体幹部定位放
射線治療55 Gy/4回
2016.2～2027.２

UMIN00004
0089
登録中・

Phase III
肺葉切除高リスク
臨床病期IA期非小
細胞肺癌に対する
区域切除と楔状切
除のランダム化比

較試験
（JCOG1909, 
ANSWER）

楔状切除 vs.区域切除
2020.4～
2031.4

jRCT1030220
482

登録中・Phase 
III

JCOG2109: 80歳
以上の高齢者肺野
末梢小型非小細胞
肺癌における区域
切除 vs. 楔状切除
のランダム化比較

試験
楔状切除 vs. 区域

切除
2022.12～
2033.12

UMIN000052
064

登録中・
Phase III

臨床病期IA3期の
肺野末梢充実型非
小細胞肺癌に対す
る肺葉切除と区域
切除のランダム化
比較第Ⅲ相試験
(STEP UP trial) 
(WJOG 16923L)

区域切除 vs. 肺葉切除
2024.1〜2035.1

UMIN000040
818

登録中・
Phase III

胸部薄切 CT 所見
に基づく早期肺癌
に対する経過観察
の単群検証的試験
（JCOG1906, 
EVERGREEN)
経過観察（試験治

療のみ）
2020.6～2036.6

jRCT1030240
027

登録中・
Phase III

JCOG2217: 胸部
薄切CT上すりガラ
ス成分を伴う充実
成分優位な非小細
胞肺癌（＞2-3 

cm）に対する肺葉
切除と区域切除の
ランダム化比較試

験
区域切除 vs. 肺葉切除
2024.4〜2035.3

UMIN000032
696

登録中・Phase 
III

特発性肺線維症
（IPF）合併臨床
病期I期非小細胞肺
癌に対する肺縮小
手術に関するラン
ダム化比較第III相
試験(JCOG1708、
SURPRISE trial)
縮小手術 （原則楔
状切除、困難な場
合は区域切除）vs. 

肺葉切除
2018.5～
2029.11

jRCT20802
24593
追跡中・
Phase III

非切除ステージ
I/II リンパ節転
移陰性非小細胞
肺癌患者の治療
として、体幹部
定位放射線治療
（SBRT）の施
行後にデュルバ
ルマブを投与す
る第III相無作
為化プラセボ対
照二重盲検国際
多施設共同試験
（PACIFIC-
4/RTOG-
3515）

SBRT→デュルバル
マブ vs. SBRT→プ

ラセボ
2019.3～
2025.10

UMIN000025530
追跡中・Phase III

臨床病期I/II期非小細胞肺癌に対する
選択的リンパ節郭清の治療的意義に関
するランダム化比較試験 (JCOG1413, 

L-SPEC trial)
系統的リンパ節郭清 vs. 選択的リンパ節

郭清
2017.1～2033.7

jRCT1030220361
登録中・Phase III

JCOG2012: 病理病期
II-IIIA期非小細胞肺
癌に対する術後サーベ
イランスに関するラン
ダム化比較試験

試験サーベイランス 
vs. 標準サーベイラン

ス
2022.10～2032.10

jRCTs031220666登録中・Phase III
JCOG2103: 画像上診断困難な胸膜播種を有する臨床病期IVA期（cT1-2bN0-1M1a）非小細胞肺癌に対す

る原発巣切除追加の治療的意義を検証するランダム化比較第III相試験
薬物療法→原発巣切除→薬物療法 vs. 薬物療法

2023.2～2034.2

jRCTs041220115 登録中・Phase II
EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌に対するオシメルチニブ単剤療法継続中の残存病変への地固め放射線療法

のランダム化第II相試験（ORIHALCON trial/WJOG13920L）
SBRT→デュルバルマブ vs.オシメルチニブ

2022.12～2029.5

新規

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

肺葉切除(多臓
器合併切除も含
む)＋系統的リ
ンパ節郭清

https://upload.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000013286
https://upload.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000023701
https://upload.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000045327
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT1030220482
https://center6.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000059400
https://center6.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000045639
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT1030240027
https://upload.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000036950
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080224593
https://upload.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R000028940
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT1030220361
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031220666
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs041220115


非小細胞肺がん
手術療法（体幹部定位放射線治療を含む） 治療開発マップ  更新一覧表

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCTs041220115

EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌に対す
るオシメルチニブ単剤療法継続中の残存
病変への地固め放射線療法のランダム化

第II相試験
（ORIHALCON trial/WJOG13920L）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041220115新規

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs041220115
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs041220115
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs041220115


AMED革新的がん医療実用化研究事業
非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
術後補助化学療法
対象

(pStage) 標準治療 臨床試験

Stage IA

Stage IB

Stage IIA

Stage IIB

Stage 
IIIA

(N0-1)

Stage 
IIIA

(N2)

作成：2026年1月
検索：2026年1月

UFT術後
2年間
内服

シスプラチン
併用化学療法

4コース
（EGFR陽性
ではオシメル
チニブ、PD-
L1陽性ではア
テゾリズマブ
を追加）

アレクチニブ
（ALK陽性）

jRCT2031210628
追跡中・Phase III

腫瘍完全切除後のEGFR 変異を有するステージIA2～IA3 
のNSCLC 患者を対象にオシメルチニブの効果を評価す

る国際共同治験(ADAURA2)
オシメルチニブ vs. プラセボ

2022.3 ～ 2032.12

NCT02273375
追跡中・Phase III

Double Blind 
Placebo Controlled 
Controlled Study 

of Adjuvant 
MEDI4736 In 
Completely 

Resected NSCLC
（BR31）
MEDI4736
vs. Placebo

2015.2～2026.1

jRCT2061210041
追跡中・Phase III
LIBRETTO-432：
IB-IIIA期RET融合
遺伝子陽性NSCLC
患者を対象とした根
治目的の局所療法後
のアジュバント療法
におけるセルペルカ
チニブの無作為化二
重盲検プラセボ対照

第Ⅲ相試験
セルぺルカチニブ 

vs. プラセボ
2021.7 ～ 2032.7

jRCT2080224014
追跡中・Phase IV
IB（腫瘍径4 cm 以
上）～IIIA期の未分
化リンパ腫キナーゼ
（ALK）陽性非小細
胞肺癌の完全切除患
者を対象に，術後補
助療法におけるアレ
クチニブとプラチナ
製剤併用化学療法の
有効性及び安全性を

比
較する第III相非盲
検ランダム化試験 

(ALINA)
アレクチニブ 

vs.プラチナ併用化
学療法

2018.7 ～ 2027.7

jRCT2061240063
募集中・PhaseⅢ
完全切除後のⅡ期、
ⅢA期、ⅢB（N2）
期非小細胞肺癌患者
を対象にV940
（mRNA 4157）
＋MK-3475による
術後補助療法とプラ
セボ＋MK-3475に
よる術後補助療法を
比較する無作為化、
プラセボ及び実薬対
照、二重盲検、第Ⅲ

相試験
（INTerpath-

002）
V940+ペムブロリ
ズマブ vs. プラセ
ボ+ペムブロリズマ

ブ
2025.1～
2035.12

jRCT2061230110
追跡中・Phase III
プラチナ製剤併用術
後補助化学療法によ
る治療歴のある IIB 
期，IIIA 期，又は一
部の IIIB 期の PD-
L1陽性非小細胞肺癌
の完全切除例を対象
として，チラゴルマ
ブ + アテゾリズマブ
とプラセボ + アテゾ
リズマブを比較する，
ランダム化，二重盲
検第 III 相臨床試験
（SKYSCRAPER-

15）
チラゴルマブ＋アテ
ゾリズマブ vs. プラ
セボ＋アテゾリズマ

ブ
2024.1～2034.3

jRCT2061240062
登録中・Phase III

ctDNA陽性又は高リスクの病理学的特徴を 有する 
ステージ I 非小細胞肺腺癌患者を

対象に、腫瘍完全切除後の術後補助療法としてのダ
トポタマブ デルクステカン

（Dato-DXd）とRilvegostomigの併用療法又は 
Rilvegostomig単剤療法と

標準治療を比較する第 III相 非盲検 ランダム化国際
共同試験

ダトポタマブデルクステカン+Rilvegostomig vs. 
Rilvegostomig vs. 標準治療

2024.11～2035.3

jRCT2051250089
登録中・PhaseⅢ

EGFR Uncommon 
変異を有する完全切
除後のIB～IIIA 期
の非小細胞肺癌患者
に対する術後補助療
法としてジパレルチ
ニブ＋化学療法とプ
ラセボ＋化学療法を
比較する無作為化，
プラセボ対照，二重
盲検，多施設共同，

第3 相試験
REZILIENT4
プラチナ製剤を含
む化学療法4コース
にジパレルチニブ
併用 vs プラセボ併

用
2025.10～
2032.10

jRCT2080223253
追跡中・PhaseⅢ
腫瘍の完全切除術後
補助化学療法を受け
ている／受けていな
い上皮成長因子受容
体変異を有するス
テージIB-IIIA期非小
細胞肺癌患者を対象
にプラセボと比較し
てAZD9291の有効
性及び安全性を比較
検討する第３相二重
盲検無作為化プラセ
ボ対照多施設共同試
験(ADAURA)

オシメルチニブ vs 
プラセボ

2016.6～2029.7

jRCT2080223090
追跡中・PhaseⅢ

IB～IIIA 期非小細胞
肺癌の完全切除患者
を対象に，シスプラ
チンをベースとする
術後補助化学療法を
施行した後に

atezolizumab（抗
PD-L1抗体）の有効
性及び安全性を支持
療法と比較する，第
III 相非盲検ランダ

ム化試験
[IMpower010]
アテゾリズマﾌﾞ vs 
無治療(BSC))

2016.2～2026.12

jRCT2071250010
登録中・PhaseⅢ
切除された又は切除
不能なKRAS G12C 
変異陽性非小細胞肺
癌の治験参加者を対

象とした、 
olomorasib を標準
免疫療法と併用した
ときの有効性及び安
全性を評価する第III 
相多施設共同二重盲
検プラセボ対照試験
－SUNRAY-02

Olomorasib＋ICI 
vs プラセボ＋ICI
2025.3～2031.5

新規 新規

更新

革新がんでサポート
されている試験

更新

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031210628
https://clinicaltrials.gov/ct2/show/NCT02273375
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061210041
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080224014
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240063
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230110
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240062
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080223253
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080223090
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010


非小細胞肺がん術後補助化学療法  治療開発マップ  更新一覧表

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2051250089

EGFR Uncommon 変異を有する完全切
除後のIB～IIIA 期の非小細胞肺癌患者に
対する術後補助療法としてジパレルチニ
ブ＋化学療法とプラセボ＋化学療法を比
較する無作為化，プラセボ対照，二重盲
検，多施設共同，第3 相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051250089

jRCT2071250010

切除された又は切除不能なKRAS G12C 
変異陽性非小細胞肺癌の治験参加者を対
象とした、 olomorasib を標準免疫療法
と併用したときの有効性及び安全性を評
価する第III 相多施設共同二 重盲検プラ
セボ対照試験－SUNRAY-02

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250010

jRCT2061210041

LIBRETTO-432：IB-IIIA期RET融合遺伝
子陽性NSCLC患者を対象とした根治目的
の局所療法後のアジュバント療法におけ
るセルペルカチニブの無作為化二重盲検
プラセボ対照第Ⅲ相試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2061210041

jRCT2061240063

完全切除後のⅡ期、ⅢA期、ⅢB（N2）
期非小細胞肺癌患者を対象にV940
（mRNA 4157）＋MK-3475による術後
補助療法とプラセボ＋MK-3475による術
後補助療法を比較する無作為化、プラセ
ボ及び実薬対照、二重盲検、第Ⅲ相試験
（INTerpath-002）

募集前 登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2061240063

新規

新規

更新

更新

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061210041
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061210041
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061210041
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240063
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240063
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240063


AMED革新的がん医療実用化研究事業

非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
術前・術後補助化学療法
対象

(ｃStage) 標準治療 臨床試験

Stage IA

Stage IB

Stage IIA

Stage IIB

Stage IIIA
(N0-1)

Stage IIIA
(N2)

Stage IIIB
(N2)

なし

術前ニボル
マブ+化学
療法

もしくは
術前PD-
1/PD-L1
抗体+化学
療法・術後

PD-
1/PD-L1
抗体

作成：2026年1月
検索：2026年1月

jRCT2080224587
追跡中・Phase III
ステージII及びIII
の切除可能非小細
胞肺癌患者に対す
る治療として、ネ
オアジュバント／
アジュバント療法
におけるデュルバ
ルマブ投与を評価
する第III相二重盲
検プラセボ対照国
際多施設共同試験
（AGEAN）

Durvalumab（術
前術後 ＋ 術前化

学療法 
vs. プラセボ（術
前術後）＋術前化

学療法
2018.12～2024.4

jRCT2080224777
追跡中・Phase III
切除可能なII，IIIA，
又は一部のIIIB期の
非小細胞肺癌患者
を対象に，プラチ
ナ製剤をベースと
する化学療法との
併用におけるアテ
ゾリズマブ術前補
助療法の有効性及
び安全性を評価す
る第III相二重盲検
多施設共同ランダ

ム化試験
（IMpower030）
Atezolizumab（術
前術後）＋ 術前化

学療法 
vs. プラセボ（術前
術後＋術前化学療

法
2018.4 ～ 2026.6

jRCT2080225131
追跡中・Phase III
切除可能なII～IIIB 
期の非小細胞肺癌患
者を対象に、術前補
助療法として化学療
法及びニボルマブ又
はプラセボ投与後、
外科的切除を施行後
に術後補助療法とし
てニボルマブ又はプ
ラセボを比較するラ
ンダム化二重盲検第

III 相試験
（CheckMate

77T）
ニボルマブ ＋ 術前
化学療法 →手術→

ニボルマブ 
vs. プラセボ ＋ 術
前化学療法→手術→

プラセボ
2020.2 ～ 2024.9

jRCT2080223913
追跡中・Phase III
II期、IIIA期又は 
IIIB（T3-4 N2）
期の切除可能非小
細胞肺癌患者を対
象とした術前補助
療法／術後補助療
法としてMK-3475
併用又は非併用の
プラチナ製剤併用
化学療法を比較す
る無作為化二重盲
検第III相試験
（KEYNOTE-

671）
ペンブロリズマブ
（術前術後）+術
前化学療法

vs. プラセボ+術前
化学療法

2018.5～2024.1

jRCT2080225229
追跡中・Phase III
上皮成長因子受容
体（EGFR）変異陽
性・切除可能非小
細胞肺癌患者の術
前補助療法におけ
るオシメルチニブ
単剤又は化学療法
との併用を標準化
学療法単独と比較
する第III相無作為
化多施設国際共同3

群比較試験
（NeoADAURA）
オシメルチニブ単
剤 or オシメルチ
ニブ ＋ 術前化学

療法 
vs. プラセボ＋ 術
前化学療法

2020.7 ～ 2029.5

NCT04158440
追跡中・Phase III
Phase III Study 
of Toripalimab 
Versus Placebo 

Plus 
Chemotherapy in 

Resectable 
NSCLC 

(Neotorch)
Toripalimab+術
前化学療法

vs. Placebo+術前
化学療法

2020.4～2025.12

jRCT2021240020
登録中・ Phase 

III
切除可能な病期Ⅱ
期-ⅢB 期（N2）
の非小細胞肺癌に
対する術前補助療
法としてMK-3475
（ペムブロリズマ
ブ）とプラチナ製
剤併用化学療法の
併用投与及び外科
切除後に病理学的
完全奏効が得られ
なかった患者を対
象に、術後補助療
法としてMK-3475
とMK-2870の併用
投与とMK-3475単
独投与を比較する
無作為化非盲検第

Ⅲ相試験
術後MK-3475

vs. 術後MK-3475 
+ MK-2870
2025.1～
2034.10

jRCTs031240747
登録中・ Phase III
JCOG2317: 切除可
能な臨床病期II-III
期非小細胞肺癌に対
する術前療法後手術
と手術先行療法に関
するランダム化比較

第III相試験
2025.3～2034.3
手術先行＋術後治療
vs。術前ニボルマブ
併用化学療法＋手術

jRCT2061240105
登録中・ Phase III
切除可能なⅡ期～ⅢB
期（N2）の非小細胞
肺癌に対する術前補
助療法としてMK-

3475とプラチナ製剤
併用化学療法の併用
投与後に病理学的完
全奏効（pCR）が得
られなかった患者を
対象に、術後補助療
法としてMK-3475
とV940の併用投与
とMK-3475単剤投
与を比較する無作為
化、二重盲検、第Ⅲ

相試験
（INTerpath-

009）
pCR非達成確認後
（術後）MK-3475
単剤 vs. MK-3475

＋V940
2025.3～2038.1

新規 新規

革新がんでサポート
されている試験
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https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080224587
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080224777
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080225131
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080223913
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080225229
https://www.clinicaltrials.gov/study/NCT04158440
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021240020
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031240747
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240105


非小細胞肺がん（術前・術後補助化学療法）治療開発マップ  更新一覧表 

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCTs031240747
JCOG2317: 切除可能な臨床病期II-III期
非小細胞肺癌に対する術前療法後手術と
手術先行療法に関するランダム化比較第
III相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031240747

jRCT2061240105

切除可能なⅡ期～ⅢB期（N2）の非小細
胞肺癌に対する術前補助療法としてMK-
3475とプラチナ製剤併用化学療法の併用
投与後に病理学的完全奏効（pCR）が得
られなかった患者を対象に、術後補助療
法としてMK-3475とV940の併用投与と
MK-3475単剤投与を比較する無作為化、
二重盲検、第Ⅲ相試験
（INTerpath-009）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2061240105

新規

新規

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031240747
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031240747
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031240747
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031240747
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031240747
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240105
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240105
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240105
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240105
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240105


対象
標準治療 臨床試験

非高齢者 高齢者 非高齢者・高齢者 高齢者

Stage III
（切除不能）

非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
切除不能局所進行非小細胞肺癌

AMED革新的がん医療実用化研究事業

jRCTs031200230
追跡中・Phase III

JCOG1914: 高齢者切除不能
局所進行非小細胞肺癌に対す
る低用量カルボプラチンを用
いた化学放射線療法とカルボ
プラチン＋アルブミン結合パ
クリタキセルを用いた化学放
射線療法を比較するランダム

化第III相試験
同時併用カルボプラチン＋ア
ルブミン結合パクリタキセル 
vs. 低用量カルボプラチン

2020.12～2028.6

jRCT2021220015
追跡中・Phase III

切除不能な局所進行Ⅲ期非小
細胞肺癌（NSCLC）患者を対
象にMK-7684A（MK-7684と
MK-3475の配合剤）併用同時
化学放射線療法後のMK-

7684A投与を同時化学放射線
療法後のデュルバルマブ投与
と比較する非盲検第Ⅲ相試験
同時併用MK-7684A→地固め
MK-7684A vs. 地固めデュル

バルマブ
2022.7~2029.9

jRCT2021220007
追跡中・

Phase I- III
局所進行切除不能 III 期非
小細胞肺癌患者を対象とし
たバイオマーカーのステー
タスに応じて選択されたコ
ホートにおける複数の治療
の有効性及び安全性を評価
する第 I-III 相多施設共同
試験（BO42777）

アレクチニブ or エヌトレ
クチニブ or プラルセチニ
ブ vs. デュルバルマブ

2022.11～2033.9

jRCT2061210088
登録中・Phase III
白金製剤を含む根治的同時
化学放射線療法の施行後に
病勢進行が認められていな
い局所進行切除不能非小細
胞肺癌（III期）患者を対
象として、デュルバルマブ

+Domvanalimab
（AB154）を投与する第
III相ランダム化二重盲検
プラセボ対照国際多施設共
同試験（PACIFIC-8）

デュルバルマブ
+Domvanalimab

（AB154） vs. デュルバ
ルマブ

2022.2～2029.9

jRCT2021210072
追跡中・Phase III

白金製剤を含む根治的同時化
学放射線療法後に病勢進行が
認められていない切除不能な
局所進行非小細胞肺癌

（NSCLC）患者（ステージ
III）を対象にデュルバルマ
ブ+ Oleclumab併用投与及

びデュルバルマブ+ 
Monalizumab併用投与を検
討する第III相、無作為化、
プラセボ対照、二重盲検、多

施設国際共同試験
（PACIFIC-9）

デュルバルマブ+Oleclumab
or デュルバルマブ

+Monalizumab vs. デュル
バルマブ

2022.2～2030.10

更新

jRCT2080225256
追跡中・Phase III

切除不能な局所進行III期非
小細胞肺癌患者を対象にペ
ムブロリズマブ併用同時化
学放射線療法後のペムブロ
リズマブとオラパリブの併
用療法又はペムブロリズマ
ブ単独療法を同時化学放射
線療法後のデュルバルマブ
単独療法と比較する第III相
試験（KEYLYNK-012）
同時併用ペムブロリズマブ
→地固めペムブロリズマブ
+オラパリブ or ペムブロ
リズマブ vs. 地固めデュル

バルマブ
2020.7〜2026.6

jRCT2080224097
追跡中・Phase III

白金製剤を含む根治的化
学放射線療法後に病勢進
行が認められていない局
所進行切除不能EGFR変
異陽性非小細胞肺癌（ス
テージIII）患者を対象と
した維持療法としてのオ
シメルチニブの第III相無
作為化二重盲検プラセボ
対照国際多施設共同試験

（LAURA）
オシメルチニブ vs. プラ

セボ
2018.11〜2025.5

作成：2026年1月
検索：2026年1月

革新がんでサポート
されている試験

更新

EGFR陰性
プラチナ併用
化学療法＋
胸部

放射線療法
→デュルバル

マブ

EGFR陽性
プラチナ併用
化学療法＋
胸部

放射線療法
→オシメルチ

ニブ

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

EGFR陰性
カルボプラ
チン
＋胸部

放射線療法
（→デュル
バルマブ）

EGFR陽性
カルボプラ
チン
＋胸部

放射線療法
（→オシメ
ルチニブ）

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs031200230
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220007
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061210088
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210072
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080225256
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080224097


非小細胞肺がん切除不能局所進行非小細胞肺癌  治療開発マップ  更新一覧表

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2021210072

白金製剤を含む根治的同時化学放射線療
法後に病勢進行が認められていない切除
不能な局所進行非小細胞肺癌（NSCLC）
患者（ステージIII）を対象にデュルバル
マブ+Oleclumab併用投与及びデュルバル
マブ+Monalizumab併用投与を検討する
第III相無作為化プラセボ対照二重盲検多
施設国際共同試験（PACIFIC-9）

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2021210072

jRCT2021220015

切除不能な局所進行Ⅲ期非小細胞肺癌
（NSCLC）患者を対象にMK-7684A（
MK-7684とMK-3475の配合剤）併用同時
化学放射線療法後のMK-7684A投与を同
時化学放射線療法後のデュルバルマブ投
与と比較する非盲検第Ⅲ相試験 
（KEYVIBE-006）

登録中 追跡中

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2021220015

2020.12～2028.6 2022.5〜2029.9

更新

更新
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https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210072
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210072
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210072
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210072
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210072
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220015


進行非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
EGFR遺伝子変異陽性 革新がんでサポート

されている試験
作成：2026年1月
検索：2026年1月

対象 標準治療 臨床試験

Stage IV
1次治療

EGFR
遺伝子変異
陽性

再発
2次治療

*再発2次治療
以降のプラチ
ナ併用化学療
法は、ドライ
バー遺伝子陰
性の1次治療
を行う

EGFR
遺伝子変異
陽性

T790M
陽性

T790M
陰性

AMED革新的がん医療実用化研究事業

オシメルチニブ

プラチナ製剤/ペメ
トレキセド/オシメ

ルチニブ

アミバンタマブ/ラ
ゼルチニブ

オシメル
チニブ

EGFR-TKI
プラチナ併
用化学療法

jRCTs051200142
追跡中・Phase 

III
EGFR遺伝子

L858R変異陽性
進行再発非扁平
上皮非小細胞肺
がんに対するエ
ルロチニブ＋ラ
ムシルマブとオ
シメルチニブを
比較する第III相
臨床試験

:REVOL858R 
trial

（WJOG14420L
）

エルロチニブ∔
ラムシルマブ vs. 
オシメルチニブ

2021.3～
2030.2

jRCT2031220455
追跡中・Phase I
EGFR又はHER2
活性化変異を伴
う進行又は転移
性非小細胞肺癌
（NSCLC）患者
を対象として

furmonertinibの
安全性、薬物動
態及び抗腫瘍効
果を評価する第
Ib相用量漸増及
び用量展開試験
furmonertinib

2022.5～
2025.12

jRCT206123
0057

登録中・Phase 
II

上皮成長因子受
容体のエクソン
20挿入変異及び
Uncommon/Si

ngle又は
Compound変異
を有する局所進
行又は転移性非
小細胞肺癌患者
を対象とした

Zipalertinibの
安全性及び有効
性を評価する非
盲検，国際多施
設共同，
第2b相試験

Zipalertinib
2023.9～
2026.6

jRCT20112300
09

追跡中・Phase 
III

上皮成長因子受
容体エクソン20
挿入変異を伴う
局所進行又は転
移性非小細胞肺
癌患者に対する
一次療法として

の
Furmonertinib
の有効性及び安
全性をプラチナ
製剤併用化学療
法と比較検討す

る
第III相国際多施

設共同
無作為化非盲検

試験
Furmoneltinib
vs. 化学療法
2023.5～
2028.10

jRCT20512000
87

追跡中・Phase 
III

EGFR エクソン
(Exon)20 挿入
変異を有する局
所進行又は転移
性非小細胞肺癌
患者を対象とし
てamivantamab
とカルボプラチ
ン及びペメトレ
キセドの併用療
法とカルボプラ
チン及びペメト
レキセドを比較
するランダム化，
非盲検，第3 相

試験
Amivantamab＋
カルボプラチン
＋ペメトレキセ
ド vs. カルボプ
ラチン＋ペメト
レキセド

2020.12～
2025.1

jRCT20712100
98

追跡中・Phase 
III

EGFRエクソン
20挿入変異を有
する非小細胞肺
癌患者を対象に
一次治療として
TAK-788を投与
したときの有効
性をプラチナ製
剤ベースの化学
療法と比較する
第3相多施設共同
非盲検ランダム

化試験
TAK-788 vs. プ
ラチナ製剤ベー
スの化学療法群

2020.1～
2025.10

jRCT2061230
111

登録中・Phase 
III

Uncommon 
EGFR遺伝子変
異陽性非小細胞
肺癌患者を対象
としたアファチ
ニブ投与におけ
るDFP-14323
を併用した際の
有効性を検証す
る臨床第III相試

験
アファチニブ 

vs. DFP-
14323＋低用量
アファチニブ
2024.3～
2028.9

jRCT20212100
79

追跡中・Phase 
I/II

EGFR 遺伝子変
異陽性未治療進
行非小細胞肺癌
を対象としたネ
シツムマブ＋オ
シメルチニブ併
用の第 I/II 相試

験
オシメルチニブ
+ネシツムマブ

2022.3～
2026.10

jRCT2061230
058

登録中・Phase 
III

上皮成長因子受
容体（EGFR）
のエクソン20挿
入（ex20ins）
変異を有する未
治療の局所進行
又は転移性非小
細胞肺癌

（NSCLC）患者
を対象とした

Zipalertinibと
化学療法併用の
有効性及び安全
性を評価するラ
ンダム化，非盲
検，国際多施設
共同，第3相比較

試験
Zipalertinibと
化学療法併用
vs. 化学療法
2023.9～
2027.9

jRCT2031240
580

登録中・Phase 
III

EGFR変異を有
する局所進行又
は転移性NSCLC
患者を対象に一
次治療としてオ
シメルチニブと
ダトポタマブ デ
ルクステカン
（Dato-DXd）
の併用又は非併
用を比較する第
III相非盲検ラン
ダム化試験
（TROPION-

Lung14）
ダトポタマブ デ
ルクステカン
（Dato-DXd）
＋オシメルチニ
ブ vs. オシメル

チニブ
2024.12～

2032.6

jRCTs011240
066

登録中・Phase 
II

Uncommon 
EGFR遺伝子変
異陽性未治療進
行非扁平上皮非
小細胞肺癌を対
象としたオシメ
ルチニブ＋プラ
チナ製剤（シス
プラチンまたは
カルボプラチ
ン）＋ペメトレ
キセド併用療法
の第II相試験
オシメルチニブ
＋プラチナ製剤
＋ペメトレキセ

ド
2025.1～
2029.11

jRCT2031250
209

登録中・Phase 
II/III

[M25-287] 
EGFR変異を有
する局所進行切
除不能又は転移
性非扁平上皮非
小細胞肺癌患者
を対象に，一次
治療として，オ
シメルチニブと
併用した

Telisotuzuma
b Adizutecan
の安全性，有効
性及び至適用量
を評価する第II 
/ III相無作為化

試験
オシメルチニブ 

＋ 
Telisotuzuma
b Adizutecan
vs. オシメルチ

ニブ
2025.8～
2032.8

jRCT2021220002
追跡中・Phase III

上皮成長因子受容体（EGFR）チ
ロシンキナーゼ阻害剤（TKI）療
法が奏効しなかった転移又は局所
進行の上皮成長因子受容体変異陽
性（EGFRm）非小細胞肺癌

（NSCLC）を対象としてパトリツ
マブ デルクステカンとプラチナ製
剤併用化学療法を比較する第III相
無作為化非盲検試験(HERTHENA-

Lung02)
patritumab deruxtecan vs. プラ

チナ製剤併用化学療法
2022.7～2026.8

jRCT2071240041
登録中・Phase III

EGFRチロシンキナーゼ阻害剤
による前治療中に疾患進行し
たEGFR遺伝子変異陽性進行非
扁平上皮非小細胞肺癌患者を
対象に、MK-2870とプラチナ
製剤を含む2剤併用化学療法を
比較する無作為化、非盲検、

第Ⅲ相試験
MK-2870 vs. プラチナ製剤
＋ペメトレキセド併用療法

2024.7～2030.6

jRCT2041230017
追跡中・Phase I/II

プラチナ製剤による全身化学療
法歴のあるEGFRエクソン20挿
入変異を有する局所進行又は転
移性非小細胞肺癌患者を対象に
CLN-081の安全性，忍容性，薬
物動態，薬力学及び有効性を評
価する第1/2相，非盲検，多施

設共同試験
CLN-081

2019.10~2026.3

jRCT2031240108
登録中・Phase III

前治療歴のあるEGFR 遺伝子変異陽
性又はその他の遺伝子異常陽性の進
行又は転移性非小細胞肺癌（非扁平
上皮癌）を対象にMK-2870と化学
療法（ドセタキセル又はペメトレキ
セド）を比較する無作為化、非盲検、

第Ⅲ相試験
MK-2870 vs. ドセタキセル or ペ

メトレキセド
2024.7～2030.3

jRCT2031220420
追跡中・Phase III

オシメルチニブ投与中に進行した
EGFR 変異陽性でMET 過剰発現及
び／又は増幅を有する局所進行又
は転移性非小細胞肺癌患者を対象
にsavolitinibとオシメルチニの併
用療法ブと白金製剤を含む2 剤併
用化学療法を比較する第III相無作

為化非盲検試験
Savolitinib+オシメルチニブ

vs. プラチナ製剤ベースの2剤併用
化学療法

2022.11～2026.12

jRCT2061240051
登録中・Phase III
オシメルチニブ投与中
に進行したEGFR変異
を有する局所進行又は
転移性非小細胞肺癌患
者を対象にオシメルチ
ニブ併用／非併用下で
のDato-DXdと白金製
剤を含む2剤併用化学
療法を比較する第III相
非盲検（治験依頼者盲
検）無作為化試験

（TROPION-Lung15
試験）

オシメルチニブ＋
Dato-Dxd or Dato-
Dxd vs. プラチナ併用
化学療法 vs. Dato-

Dxd
2024.9～2028.2

jRCT2071250017
登録中・Phase II
オシメルチニブ投与後
病勢進行したTP53機
能獲得変異陽性の進
行・再発のEGFR遺伝
子変異陽性非小細胞肺
癌に対するオシメルチ
ニブとインフリキシマ
ブ併用療法を検討する
多施設共同第Ⅱ相医師

主導治験
オシメルチニブ+イン

フリキシマブ
2025.6～2028.9

新規 新規 新規

新規 新規

更新 更新 更新 更新 更新

更新 更新

更新
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https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs051200142
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031220455
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230057
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2011230009
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051200087
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071210098
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230111
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021210079
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230058
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240580
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs011240066
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250209
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021220002
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071240041
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2041230017
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240108
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031220420
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061240051
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250017
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試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2031240580

EGFR 変異を有する局所進行又は転移性
NSCLC患者を対象に一次治療としてオ
シメルチニブとダトポタマブ デルクス
テカン（Dato-DXd）の併用又は非併用
を比較する第III相非盲検ランダム化試
験（TROPION-Lung14）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031240580

jRCT2061240051

オシメルチニブ投与中に進行したEGFR
変異を有する局所進行又は転移性非小細
胞肺癌患者を対象にオシメルチニブ併用
／非併用下でのDato- DXdと白金製剤を
含む2剤併用化学療法を比較する第III相
非盲検（治験依頼者盲検）無作為化試験
（TROPION-Lung15試験）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2061240051

jRCT2071250017

オシメルチニブ投与後病勢進行した
TP53機能獲得変異陽性の進行・再発の
EGFR遺伝子変異陽性非小細胞肺癌に対
するオシメルチニブとインフリキシマブ
併用療法を検討する多施設共同第Ⅱ相医
師主導治験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250017

jRCTs011240066

Uncommon EGFR遺伝子変異陽性未治
療進行非扁平上皮非小細胞肺癌を対象と
したオシメルチニブ＋プラチナ製剤（シ
スプラチンまたはカルボプラチン）＋ペ
メトレキセド併用療法の第II相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/lates
t-detail/jRCTs011240066

jRCT2031250209

[M25-287] EGFR変異を有する局所進
行切除不能又は転移性非扁平上皮非小細
胞肺癌患者を対象に，一次治療として，
オシメルチニブと併用した
Telisotuzumab Adizutecanの安全性，
有効性及び至適用量を評価する第II / 
III相無作為化試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031250209

新規

新規

新規

新規

新規
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試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCTs051200142

EGFR遺伝子L858R変異陽性進行再発非
扁平上皮非小細胞肺がんに対するエルロ
チニブ＋ラムシルマブとオシメルチニブ
を比較する第III相臨床試験:REVOL858R 
trial（WJOG14420L）

2021.3～2029.2 2021.3～2030.2 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs051200142

jRCT2031220455

EGFR又はHER2活性化変異を伴う進行
又は転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者
を対象としてfurmonertinibの安全性、薬
物動態及び抗腫瘍効果を評価する第Ib相
用量漸増及び用量展開試験

2022.5～2025.9 2022.5～2025.12 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031220455

jRCT2011230009

上皮成長因子受容体エクソン20挿入変異
を伴う局所進行又は転移性非小細胞肺癌
患者に対する一次療法としての
Furmonertinibの有効性及び安全をプラチ
ナ製剤併用化学療法と比較検討する第III
相国際多施設共同無作為化非盲検試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2011230009

jRCT2071210098

EGFRエクソン20挿入変異を有する非小
細胞肺癌患者を対象に一次治療として
TAK-788を投与したときの有効性をプラ
チナ製剤ベースの化学療法と比較する第
3相多施設共同非盲検ランダム化試験

2020.1～2025.7 2020.1～2026.10 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071210098

jRCT2021210079
EGFR 遺伝子変異陽性未治療進行非小細
胞肺癌を対象としたネシツムマブ＋オシ
メルチニブ併用の第 I/II 相試験

登録中 追跡中
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2021210079

2022.3～2026.3 2022.3～2026.10

更新

更新

更新

更新

更新
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jRCT2071240041

EGFRチロシンキナーゼ阻害剤による前
治療中に疾患進行したEGFR遺伝子変異
陽性進行非扁平上皮非小細胞肺癌患者を
対象に、MK-2870とプラチナ製剤を含
む2剤併用化学療法を比較する無作為化、
非盲検、第Ⅲ相試験

登録前 登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071240041

jRCT2031220420

オシメルチニブ投与中に進行したEGFR 
変異陽性でMET 過剰発現及び／又は増幅
を有する局所進行又は転移性非小細胞肺
癌患者を対象にsavolitinib とオシメルチ
ニの併用療法ブと白金製剤を含む2 剤併
用化学療法を比較する第III相無作為化非
盲検試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031220420

jRCT2021220002

上皮成長因子受容体（EGFR）チロシン
キナーゼ阻害剤（TKI）療法が奏効しな
かった転移又は局所進行の上皮成長因子
受容体変異陽性（EGFRm）非小細胞肺
癌（NSCLC）を対象としてパトリツマブ 
デルクステカンとプラチナ製剤併用化学
療法を比較する第III相無作為化非盲検試
験(HERTHENA-Lung02)

登録中 追跡中

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2021220002

2022.7～2026.8 2022.7～2026.6

更新

更新
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1) ROS1融合遺伝子（クリゾチニブ，エヌトレクチニブ）、BRAF遺伝子変異（ダブラフェニブ＋トラメチニブ）、NTRK融合遺伝子（エヌトレクチニブ，ラロトレクチニブ）、

AMED革新的がん医療実用化研究事業
進行非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
ドライバー遺伝子変異陽性（EGFR遺伝子変異以外） 革新がんでサポート

されている試験
作成：2026年1月
検索：2026年1月

対象 標準治療 臨床試験
ALK

融合遺伝子
陽性

HER2
遺伝子変異

KRAS
遺伝子G12
変異

MET
遺伝子変異

RET
融合遺伝子

その他1）

アレクチニブ
ブリグチニブ
ロルラチニブ

jRCTs041210103 追跡中・Phase II
ALK遺伝子転座陽性非扁平上皮非小細胞肺癌に対する、初回治療とし
てのBrigatinib + Carboplatin + PemetrexedとBrigatinibの非盲検

化ランダム化第 II 相試験（WJOG14720L）
ブリグチニブ＋カルボプラチン＋ペメトレキセド vs. ブリグチニブ

2021.11～2027.11

jRCT2031240335 登録中・Phase I/II
進行性非小細胞肺癌（NSCLC）患者及びその他の固形がん患者を対象

とした
選択的未分化リンパ腫キナーゼ（ALK）阻害薬NVL-655 の第I/II 相

試験（ALKOVE-1）
NVL-655

2024.8～2026.2

jRCTs071230025 追跡中・Phase II
脳転移を有するALK陽性進行非小細胞肺癌に対する

ブリグチニブの第II相試験
ブリグチニブ

2023.6～2027.９

jRCT2071250073 登録中・Phase III
未分化リンパ腫キナーゼ（ALK）陽性の進行性非小細胞肺癌患者の一
次治療における選択的 ALK 阻害薬 NVL-655 とアレクチニブを比較

する第 III 相試験
NVL-655 vs. アレクチニブ

2025.8〜2030.3

jRCT2071230098
追跡中・Phase III

Beamion LUNG-2：HER2チロシン
キナーゼドメイン変異を有する切除
不能，局所進行又は転移性非扁平上
皮非小細胞肺癌患者を対象に，一次
治療としてのBI 1810631の経口投与
を標準治療と比較評価する第III相非
盲検ランダム化実薬対照多施設共同

試験
BI 1810631 vs. 標準治療

2023.12～2028.8

jRCT2080223860
追跡中・Phase II

非小細胞肺癌患者を対象とし
たTrastuzumab Deruxtecan

(DS-8201a)の第II相試験
Trastuzumab Deruxtecan

2018.5〜2024.4

jRCT2080224915
追跡中・Phase I/II

非小細胞肺癌患者を対象とし
た経口EGFR/HER2 阻害薬
TAK-788（AP32788）の安
全性、薬物動態及び抗腫瘍活
性を検討する第1/2 相試験

TAK-788
2016.6-2026.10

jRCT2011210058
追跡中・Phase III

HER2エクソン19又は20変異を有す
る切除不能、局所進行又は転移性非
小細胞肺癌患者を対象とした一次治
療としてのトラスツズマブ デルクス
テカンの有効性及び安全性を評価す
る第III 相多施設共同無作為化非盲検

試験（DESTINY-Lung04）
T-DXd VS. シスプラチン又はカルボ

プラチン+
ペメトレキセド+ペムブロリズマブ

2022.1-2027.7

jRCT2031220233
追跡中・Phase III

EGFR又はHER2変異を有する
進行非小細胞肺がん（NSCLC
）患者を対象としたBAY 
2927088の非盲検first in 

human試験
BAY 2927088

2022.7-2026.12

jRCT2071250040
登録中・Phase III

HER2過剰発現かつPD-L1 TPS 
50%未満の局所進行切除不能又は転
移性非扁平上皮非小細胞肺癌患者を
対象とした、一次治療としてのトラ
スツズマブ デルクステカンとペムブ
ロリズマブの併用療法と、プラチナ
製剤を含む化学療法とペムブロリズ
マブの併用療法の有効性及び安全性
を比較検討する第III相多施設共同無
作為化非盲検試験（DESTINY-

Lung06）
トラスツズマブ デルクステカン＋ペムブロリズマ
ブ vs. プラチナ併用化学療法＋ペムブロリズマブ

2025.7-2032.7

jRCT2031240248
登録中・Phase III

HER2活性化変異を有する局所進行
又は転移性の非小細胞肺がん

（NSCLC）患者を対象に、一次治療
としてBAY 2927088を経口投与し
たときの有効性及び安全性を標準治
療と比較する、非盲検、無作為化、
実薬対照、多施設共同、第3相試験

BAY 2927088＋標準治療 vs. 標準
治療（プラチナ併用化学療法＋ペム

ブロリズマブ）
2024.7〜2028.5

jRCT2031240278 追跡中・Phase III
治療歴のあるKRAS G12C陽性進行又は転移性非小細胞肺癌
患者を対象として divarasibの有効性及び安全性をソトラシ
ブ又はadagrasibと比較評価する第 III相，ランダム化，非

盲検，多施設共同試験
Divarasib vs. ソトラシブ or adagrasib

2024.9～2029.9

jRCT2061230078 登録中・Phase III
KRAS p.G12C変異陽性かつPD-L1陰性の臨床病期IIIB/C
又はIVの非扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象に一次治療と
してのソトラシブとプラチナダブレット併用療法の有効性を
ペムブロリズマブとプラチナダブレット併用療法と比較評価

する第III相、多施設共同、ランダム化、非盲検試験
（CodeBreaK 202）

ソトラシブ+プラチナダブレット vs. ペムブロリズマブ+プ
ラチナダブレット

2023.11～2031.6

jRCT2031210265登録中・Phase I/II
KRAS G12C 変異を有する進行性の固形がん患者を対象と

した LY3537982 の第 I/II 相試験
 LY3537982＋ペムブロリズマブ＋セツキシマブ＋ペメト

レキセド＋プラチナ製剤
2021.9-2027.4

jRCT2071250087 登録中・Phase III
KRAS G12C変異を有する未治療の進行又は転移性非扁平
上皮非小細胞肺癌患者を対象とした，divarasib＋ペムブロ
リズマブの有効性，安全性を，ペムブロリズマブ＋ペメトレ
キセド＋カルボプラチン又はシスプラチンと比較する第III

相無作為化非盲検試験
divarasib＋ペムブロリズマブ vs. ペムブロリズマブ＋ペメ

トレキセド＋プラチナ製剤
2025.10〜2033.7

jRCT2051250087 登録中・Phase III
KRAS G12C 変異を有する既治療の非小細胞肺癌患者を対
象とした2 種類のAdagrasib 投与レジメンを評価するラン

ダム化試験
Adagrasib 600 mg BID（食事の有無を問わない） vs.

Adagrasib 400 mg BID（食後）
2025.8〜2026.12

jRCT2071250010 登録中・Phase III
切除された又は切除不能なKRAS G12C 変異陽性非小細胞
肺癌の治験参加者を対象とした、olomorasib を標準免疫
療法と併用したときの有効性及び安全性を評価する第III 相
多施設共同二重盲検プラセボ対照試験－SUNRAY-02 

olomorasib＋ペムブロリズマブ vs.プラセボ＋ペムブロリ
ズマブ

olomorasib＋デュルバルマブ vs.プラセボ＋デュルバルマ
ブ

2025.3〜2031.5

jRCT2031240213 登録中・Phase III
KRAS G12C変異陽性、PD-L1 TPS 50%以上の転移性非
小細胞肺癌患者の一次治療として、MK-1084とペムブロリ
ズマブの併用投与をプラセボとペムブロリズマブの併用投与
と比較する無作為化、多施設共同、二重盲検、第Ⅲ相試験

MK-1084＋ペムブロリズマブ 
vs. プラセボ＋ペムブロリズマブ

2024.11～2031.2

jRCT2061230080 登録中・Phase III
KRAS G12C変異を有する局所進行又は転移性非小細胞肺
癌治験参加者を対象に、PD-L1発現率が50%以上の患者に
対する一次治療としてLY3537982とペムブロリズマブの併
用療法をプラセボとペムブロリズマブの併用療法と比較する、
又は、PD-L1発現にかかわらず、LY3537982とペムブロ
リズマブ、ペメトレキセド、プラチナ製剤の併用療法をプラ
セボとペムブロリズマブ、ペメトレキセド、プラチナ製剤の
併用療法と比較する国際共同ピボタル試験－SUNRAY-01

試験
LY3537982＋ペムブロリズマブ±化学療法 vs. プラセボ+

ペムブロリズマブ±化学療法
2023.11～2029.10

jRCT2031250204 登録中・Phase III
RASolve 301：前治療歴を有する局所進行又は転移性

RAS[MUT] NSCLC患者に対するRMC-6236とドセタキセ
ルを比較する第3相多施設共同、非盲検、無作為化試験

RMC-6236 vs. ドセタキセル
2025.6-2030.12

jRCT2031250409 登録中・Phase III
KRAS G12C変異陽性の進行又は転移性非扁平上皮非小細
胞肺癌患者の一次治療として、ペムブロリズマブとベラヒア
ルロニダーゼ アルファの配合剤（MK-3475A）の皮下投
与との併用療法におけるMK-1084の安全性及び有効性を、
MK-3475Aとペメトレキセド／プラチナ製剤（カルボプラ
チン又はシスプラチン）との併用化学療法と比較する、無作
為化、多施設共同、非盲検、第Ⅲ相試験（KANDLELIT-

007）
MK-1084＋MK-3475A vs. MK-3475A+プラチナ併用化

学療法
2025.11〜2032.8

jRCT2051240292
登録中・Phase Ib/II

KRAS G12C変異を有する未治療の進行又は転移性非小細
胞肺癌患者を対象とした，divarasibと他の抗癌剤との併用
の安全性，有効性及び薬物動態を評価する非盲検，多施設共

同，第Ib/II相試験
Divarasibと他の抗癌剤との併用（用量比較も含む）

2025.1〜2027.5

jRCT2051250009 登録中・Phase III
KRAS G12C変異を有する進行非小細胞肺癌患者を対象と
したAdagrasibの単剤投与及びペムブロリズマブとの併用
投与の第2相試験並びにAdagrasibとペムブロリズマブの併

用投与をペムブロリズマブと比較する第3相試験
Adagrasib + ペムブロリズマブ vs. ペムブロリズマブ

2025.7〜2027.12

MET阻害薬

jRCT2031220047 追跡中・Phase III
[M18-868]治療歴を有するc-Met 過剰発現，
EGFR 野生型，局所進行性/ 転移性非扁平上

皮非小細胞肺癌患者を対象として，
Telisotuzumab Vedotin（ABBV-399）とド
セタキセルを比較する第III 相，非盲検，無作

為化，比較対照，国際共同試験
Telisotuzumab vedotin vs. ドセタキセル

2021.12～2027.3

jRCT2051240082 登録中・Phase II
テポチニブまたはカプマチニブに獲得耐性を
示したMET遺伝子エクソン14変異陽性非小
細胞肺癌患者に対するカボザンチニブを用い

た非盲検第二相試験
カボザンチニブ

2024.8～2026.9

jRCTs051240210 募集中・Phase II
MET exon 14 skipping 陽性、化学療法
未治療・進行再発の非小細胞肺癌患者を対
象としたカプマチニブ ＋/- プラチナ併用
療法の無作為化第II 相試験（CREEPER 試

験）（WJOG18224L）
カプマチニブ+プラチナ併用化学療法 

vs. カプマチニブ
2024.12～2030.6

jRCT2041230093 追跡中・Phase II
切除不能転移性非小細胞肺癌におけるアミバ
ンタマブとカプマチニブの併用療法の安全性

と有効性を評価する第1/2相試験
アミバンタマブ＋カプマチニブ

2023.12～2026.8

jRCT2031220629 追跡中・Phase II
[M22-137] MET 遺伝子増幅を有する未治
療の局所進行/ 転移性非扁平上皮非小細胞肺
癌（NSCLC）患者を対象とした第II 相非盲

検試験
Telisotuzumab vedotin

2023.2～2027.3

jRCT2031240494 追跡中・Phase III
免疫療法及びプラチナ製剤を含む化学療法
後に進行したドライバー遺伝子陰性かつ

MET過剰発現を有する局所進行性又は転移
性非小細胞肺癌患者を対象としたグマロン
チニブとドセタキセルの非盲検、ランダム

化、多施設共同臨床第3相比較試験
グマロンチニブ vs. ドセタキセル

2024.11-2026.6

RET阻害薬
jRCT2031210005 追跡中・Phase II

血漿遊離DNAからRET融合遺伝子が検出された進行非小
細胞肺がんに対するセルペルカチニブの多施設共同第II

相臨床試験
セルペルカチニブ
2021.1～2024.6

jRCT2080225168 追跡中・Phase III
LIBRETTO-431：進行又は転移性RET 融合遺伝子陽性非小細胞肺癌の初回治療と
してセルペルカチニブをペムブロリズマブ併用あり／なしの白金製剤及びペメトレ

キセド療法と比較する多施設共同・無作為化・非盲検第III 相試験
セルペルカチニブ 

vs. ペムブロリズマブ併用あり／なしの白金製剤 + ペメトレキセド療法
2020.4～2026.2

それぞれのドライバー遺
伝子に

対する分子標的薬2)

プラチナ併用化学療法

jRCT2031220600 登録中・Phase II
LTK融合遺伝子陽性の進行非小細胞肺癌を対象としたロルラチニブの第II相試験

ロルラチニブ
2023.1～2028.3
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Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs041210103
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240335
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs071230025
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250073
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071230098
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080223860
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080224915
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2011210058
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031220233
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250040
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240248
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240278
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230078
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031210265
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250087
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250087
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2071250010
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240213
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230080
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250204
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250409
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240292
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250009
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031220047
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240082
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCTs051240210
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2041230093
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031220629
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240494
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031210005
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2080225168
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031220600


進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陽性（EGFR遺伝子変異以外）
治療開発マップ  更新一覧表 No.1

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2071250073
未分化リンパ腫キナーゼ（ALK）陽性の
進行性非小細胞肺癌患者の一次治療にお
ける選択的 ALK 阻害薬 NVL-655 とア
レクチニブを比較する第 III 相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250073

jRCT2080223860
非小細胞肺癌患者を対象とした
Trastuzumab Deruxtecan
(DS-8201a)の第II相試験

追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2080223860

jRCT2080224915
非小細胞肺癌患者を対象とした経口
EGFR/HER2 阻害薬TAK-78(AP32788)
の安全性、薬物動態及び抗腫瘍活性を検
討する第1/2 相試験

追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2080224915

jRCT2011210058

HER2エクソン19又は20変異を有する
切除不能、局所進行又は転移性非小細胞
肺癌患者を対象とした一次治療としての
トラスツズマブ デルクステカンの有効
性及び安全性を評価する第III 相多施設
共同無作為化非盲検試験
(DESTINY-Lung04)

追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2011210058

jRCT2031220233
EGFR又はHER2変異を有する進行非小
細胞肺がん（NSCLC）患者を対象とし
たBAY 2927088の非盲検first in 
human試験

追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031220233

jRCT2031240248

HER2活性化変異を有する局所進行又は
転移性の非小細胞肺がん（NSCLC）患
者を対象に、一次治療としてBAY 
2927088を経口投与したときの有効性
及び安全性を標準治療と比較する、非盲
検、無作為化、実薬対照、多施設共同、
第3相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031240248
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進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陽性（EGFR遺伝子変異以外）
治療開発マップ  更新一覧表 No.2

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2071250040

HER2過剰発現かつPD-L1 TPS 50%未
満の局所進行切除不能又は転移性非扁
平上皮非小細胞肺癌患者を対象とした、
一次治療としてのトラスツズマブ デル
クステカンとペムブロリズマブの併用
療法と、プラチナ製剤を含む化学療法
とペムブロリズマブの併用療法の有効
性及び安全性を比較検討する第III相多
施設共同無作為化非盲検試験
（DESTINY-Lung06）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250040

jRCT2031210265
KRAS G12C 変異を有する進行性の固
形がん患者を対象とした LY3537982 
の第 I/II 相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031210265

jRCT2071250087

KRAS G12C変異を有する未治療の進行
又は転移性非扁平上皮非小細胞肺癌患
者を対象とした，divarasib＋ペムブロ
リズマブの有効性，安全性を，ペムブ
ロリズマブ＋ペメトレキセド＋カルボ
プラチン又はシスプラチンと比較する
第III相無作為化非盲検試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250087

jRCT2051250087
KRAS G12C 変異を有する既治療の非
小細胞肺癌患者を対象とした2 種類の
Adagrasib 投与レジメンを評価するラ
ンダム化試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051250087

jRCT2071250010

切除された又は切除不能なKRAS G12C 
変異陽性非小細胞肺癌の治験参加者を
対象とした、olomorasib を標準免疫療
法と併用したときの有効性及び安全性
を評価する第III 相多施設共同二重盲検
プラセボ対照試験－SUNRAY-02

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250010
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進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陽性（EGFR遺伝子変異以外）
治療開発マップ  更新一覧表 No.3

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2031250204
RASolve 301：前治療歴を有する局所進行
又は転移性RAS[MUT] NSCLC患者に対す
るRMC-6236とドセタキセルを比較する第
3相多施設共同、非盲検、無作為化試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031250204

jRCT2031250409

KRAS G12C変異陽性の進行又は転移性非
扁平上皮非小細胞肺癌患者の一次治療とし
て、ペムブロリズマブとベラヒアルロニ
ダーゼ アルファの配合剤（MK-3475A）
の皮下投与との併用療法におけるMK-
1084の安全性及び有効性を、MK-3475A
とペメトレキセド／プラチナ製剤（カルボ
プラチン又はシスプラチン）との併用化学
療法と比較する、無作為化、多施設共同、
非盲検、第Ⅲ相試験（KANDLELIT-007）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031250409

jRCT2051240292

KRAS G12C変異を有する未治療の進行又
は転移性非小細胞肺癌患者を対象とした，
divarasibと他の抗癌剤との併用の安全性，
有効性及び薬物動態を評価する非盲検，多
施設共同，第Ib/II相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240292

jRCT2051250009

KRAS G12C変異を有する進行非小細胞肺
癌患者を対象としたAdagrasibの単剤投与
及びペムブロリズマブとの併用投与の第2
相試験並びにAdagrasibとペムブロリズマ
ブの併用投与をペムブロリズマブと比較す
る第3相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051250009

jRCT2031240494

免疫療法及びプラチナ製剤を含む化学療法
後に進行したドライバー遺伝子陰性かつ
MET過剰発現を有する局所進行性又は転移
性非小細胞肺癌患者を対象としたグマロン
チニブとドセタキセルの非盲検、ランダム
化、多施設共同臨床第3相比較試験

追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031240494
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進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陽性（EGFR遺伝子変異以外）
治療開発マップ  更新一覧表 No.4

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCTs071230025 脳転移を有するALK陽性進行非小細胞
肺癌に対するブリグチニブの第II相試験 登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-

detail/jRCTs071230025

jRCT2071230098

Beamion LUNG-2：HER2チロシンキ
ナーゼドメイン変異を有する切除不能，
局所進行又は転移性非扁平上皮非小細
胞肺癌患者を対象に，一次治療として
のBI 1810631の経口投与を標準治療と
比較評価する第III相非盲検ランダム化
実薬対照多施設共同試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071230098

jRCT2061230078

KRAS p.G12C変異陽性かつPD-L1陰性
の臨床病期IIIB/C又はIVの非扁平上皮非
小細胞肺癌患者を対象に一次治療とし
てのソトラシブとプラチナダブレット
併用療法の有効性をペムブロリズマブ
とプラチナダブレット併用療法と比較
評価する第III相、多施設共同、ランダム
化、非盲検試験（CodeBreaK 202）

2023.11～2033.3 2023.11～2033.6 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2061230078

jRCTs041210103

ALK遺伝子転座陽性非扁平上皮非小細
胞肺癌に対する、初回治療としての
Brigatinib + Carboplatin + 
PemetrexedとBrigatinibの非盲検化ラ
ンダム化第 II 相試験
（WJOG14720L）

登録中 登録中
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs041210103

2021.11-2027.5 2021.11-2027.11

jRCT2031240278

治療歴のあるKRAS G12C陽性進行又は
転移性非小細胞肺癌患者を対象として 
divarasibの有効性及び安全性をソトラ
シブ又はadagrasibと比較評価する第 
III相，ランダム化，非盲検，多施設共
同試験

登録中 追跡中
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031240278

2024.8-2028.12 2024.9-2029.9
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革新がんでサポート
されている試験

進行非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
ドライバー遺伝子変異陰性・1次治療-1 作成：2026年1月

検索：2026年1月

AMED革新的がん医療実用化研究事業

PD-1/PD-L1抗体；ニボルマブ(nivolumab)、ペムブロリズマブ(pembrolizumab)、アテゾリズマブ(atezolizumab)

対象 標準治療 臨床試験

Stage 
IV

1次治療

PD-L1陽性
細胞
陰性

PD-L1陽性
細胞

1-49%

PD-L1陽性
細胞

50%以上

イピリムマブ
/ニボルマブ

プラチナ併用
化学療法＋
PD-1/PD-L1
抗体

ペムブロリズ
マブ

プラチナ併用
化学療法＋
PD-1/PD-L1
抗体

ペムブロリズ
マブ

プラチナ併用
化学療法＋
PD-1/PD-L1
抗体

jRCT206122
0066
追跡中・
Phase III

Actionable 遺
伝子変異がな
く、治療歴の
ない PD-L1 

TPS 50%未満
の進行又は転
移性非扁平上
皮非小細胞肺
癌患者を対象
とした

Datopotama
b

Deruxtecan
（Dato-

DXd）とペム
ブロリズマブ
の併用療法
（プラチナ製
剤化学療法と
の併用又は非
併用）を検討
する無作為化
第III相試験
（TROPION-

Lung07）
DS-1062a+ 
ペムブロリズ
マブ併用化学
療法 vs. DS-
1062a+ペム
ブロリズマブ 
vs. ペムブロ
リズマブ併用
化学療法

2022.12～
2027.8

jRCT20712
50040
登録中・

Phase III
HER2過剰発
現かつPD-L1 
TPS 50%未
満の局所進行
切除不能又は
転移性非扁平
上皮非小細胞
肺癌患者を対
象とした、一
次治療として
のトラスツズ
マブ デルクス
テカンとペム
ブロリズマブ
の併用療法と、
プラチナ製剤
を含む化学療
法とペムブロ
リズマブの併
用療法の有効
性及び安全性
を比較検討す
る第III相多
施設共同無作
為化非盲検試

験
（DESTINY-

Lung06）
T-DXd＋ペム
ブロリズマブ 
vs. ペメトレ
キセド＋プラ
チナ製剤＋ ペ
ムブロリズマ

ブ
2025.9~20

32.7

jRCTs031210013
追跡中・Phase III

JCOG2007: ドライバー
遺伝子陰性・不明の未治
療進行非小細胞肺癌に対
するプラチナ製剤併用化
学療法＋ペムブロリズマ
ブとプラチナ製剤併用化
学療法＋ニボルマブ＋イ
ピリムマブのランダム化

比較第III相試験
プラチナ製剤併用化学療
法＋ニボルマブ＋イピリ
ムマブ、4剤併用 vs.プ
ラチナ製剤併用化学療法
＋ペムブロリズマブ、3

剤併用
2021.4～2028.4

jRCT20802251
37

追跡中・Phase 
III

PD-L1で選択し
た，未治療の局
所進行切除不能
又は転移性非小
細胞肺癌患者を

対象に
Tiragolumab
（抗TIGIT抗
体）+ アテゾリ
ズマブを，プラ
セボ + アテゾリ
ズマブと比較す
る，ランダム化，
二重盲検，プラ
セボ対照第III相
臨床試験

(SKYCRAPER-
01)

Tiragolumab + 
アテゾリズマブ 
vs. プラセボ + 
アテゾリズマブ 

2020.2～
2025.2

jRCT2021210
025

追跡中・Phase 
III

未治療のPD-L1
陽性の転移性非
小細胞肺癌患者
を対象に、MK-
7684及びMK-
3475の配合剤

（MK-
7684A）を

MK-3475単独
療法と比較する
多施設共同無作
為化二重盲検第
Ⅲ相試験

MK-7684 + 
MK-3475 

(MK-7684A)
vs. MK-3475 

2021.8～
2029.8

jRCT2031230031
登録中・Phase III

PD-L1陽性
［Tumor 

Proportion Score
（TPS）≥50%］の
転移性非小細胞肺癌
患者を対象に、1次
治療としてペムブロ
リズマブ（MK-

3475）+ 
sacituzumab

govitecanの併用
療法をMK-3475単
独療法と比較する非
盲検多施設共同無作
為化実薬対照第Ⅲ相

試験
ペムブロリズマブ
（MK-3475）+ 
sacituzumab

goviteca vs. ペム
ブロリズマブ(MK-

3475)
2023.5～2028.8

jRCT2061210035
追跡中・Phase III

PD-L1発現で選定された、
未治療の局所進行、切除
不能、又は遠隔転移を伴
う非小細胞肺癌患者を対

象に抗TIGIT抗体
ociperlimabと

tislelizumabの併用をペ
ムブロリズマブと比較す
る第3相無作為化二重盲

検試験 
局所進行又は遠隔転移を
伴う固形腫瘍を有する日
本人患者を対象に抗

TIGIT抗体ociperlimab
（BGB-A1217）と

tislelizumabの併用にお
ける安全性、忍容性、薬
物動態及び予備的有効性
を検討する安全性導入サ

ブスタディー
ociperlimabと

tislelizumabの併用 vs. 
プラセボとtislelizumab

の併用 
vs. ペムブロリズマブ

2021.6～2025.3

jRCT2061210074
登録中・Phase III
Actionable遺伝子変
異がなく、治療歴の
ないPD-L1高発現
（TPSが50%以上）
の進行又は転移性非
小細胞肺癌患者を対
象としたDato-DXd
及びペムブロリズマ
ブ併用療法とペムブ
ロリズマブ単剤療法
を比較する無作為化
非盲検第III相試験
DS-1062a+ペムブ

ロリズマブ 
vs. ペムブロリズマ

ブ
2022.3～2028.4

jRCT2051240051
追跡中・Phase III
PD-L1で選択した未
治療の切除不能な局
所進行又は転移性非
小細胞肺癌患者を対

象として
dostarlimab及び
belrestotugを併用
投与したときの安全
性及び有効性をペム
ブロリズマブ及びプ
ラセボの併用投与と
比較評価するランダ
ム化、多施設共同、
二重盲検、第III相試
験（GALAXIES 
LUNG-301）
dostarlimab＋
belrestotug

vs. ペムブロリズマ
ブ+プラセボ

2024.6～2029.9

jRCT2031240095
登録中・Phase III
PD-L1 が高発現してい
る（TC>=50%）アク
ショナブルゲノム変化の
ない局所進行又は転移性
非扁平上皮非小細胞肺癌
患者を対象に一次治療と
してのダトポタマブ デ
ルクステカン（Dato-

DXd）と 
Rilvegostomig

（AZD2936）の併用療
法又は Rilvegostomig
単剤療法をペムブロリズ
マブ単剤療法と比較する
第 III 相、ランダム化、
非盲検、国際共同試験

（TROPION-
Lung10）

Dato-DXd＋ 
Rilvegostomig

vs. Rilvegostomig
vs. ペムブロリズマブ

2024.4～2030.6

jRCT205124
0197
登録中・

Phase III
PD-L1 陽性の
転移性扁平上皮
非小細胞肺癌患
者に対する一次
治療として、

Rilvegostomi
g 又はペムブロ
リズマブと白金
製剤を含む化学
療法の併用療法
を評価する第

III 相ランダム
化二重盲検国際
多施設共同試験
（ARTEMIDE
-Lung02）

Rilvegostomi
g と化学療法の
併用療法群 vs.
ペムブロリズマ
ブと化学療法の
併用療法

2024.11~20
29.12

jRCT205124
0192
登録中・

Phase III
PD-L1 陽性の
転移性非扁平上
皮非小細胞肺癌
患者に対する一
次治療として、
Rilvegostomi
g 又はペムブロ
リズマブと白金
製剤を含む化学
療法の併用療法
を評価する第

III 相ランダム
化二重盲検国際
多施設共同試験
（ARTEMIDE
-Lung03）

Rilvegostomi
g と化学療法の
併用療法群 vs.
ペムブロリズマ
ブと化学療法の
併用療法

2024.11~20
30.3

jRCT205124
0173
登録中・

Phase III
PD-L1 発現率
1%以上のス
テージIV 又は
再発非扁平上皮
（NSQ）非小
細胞肺癌患者を
対象に、一次治
療として、ニボ
ルマブと 

relatlimab の
固定用量配合剤
と化学療法の併
用療法をペムブ
ロリズマブと化
学療法の併用療
法と比較する第
3 相ランダム
化非盲検試験
ニボルマブ

/Relatlimab
+プラチナ併用
化学療法 vs.ペ
ムブロリズマブ
+プラチナ併用
化学療法

2024.10~20
33.11

新規 新規

jRCT2051240299
登録中・Phase III

PD-L1が高発現
（PD-L1発現腫瘍細
胞が50%以上）し
ている局所進行、切
除不能又は転移性非
小細胞肺癌の治験参
加者を対象に、一次

治療として
Sigvotatug

Vedotinとペムブロ
リズマブの併用療法
とペムブロリズマブ
単剤療法を比較する
第3相、非盲検、無
作為化、比較対照試
験（Be6A Lung-

02試験）（治験実施
計画書番号：
C5751003)
Sigvotatug

Vedotin＋ペムブロ
リズマブ vs.ペムブ

ロリズマブ
2024.5~2029.3

新規

jRCT2051240089
登録中・Phase III
PD-L1 TPS が50%
以上の転移性非小細
胞肺癌患者の一次治
療としてMK-2870
＋ペムブロリズマブ
併用療法をペムブロ
リズマブ単独療法と
比較する無作為化非
盲検第Ⅲ相試験

MK-2870+ペムブ
ロリズマブ vs.ペム
ブロリズマブ

2025.1~2030.5

新規

jRCT2031250093
登録中・Phase III
PD-L1 高発現腫瘍
患者を対象に転移性
非小細胞肺癌の一次
治療における

ivonescimabとぺ
ムブロリズマブを比
較する無作為化二重
盲検多地域共同第 3 

相試験
（HARMONi-7 試

験）
Ivonescimab vs. 
ペムブロリズマブ
2025.8~2028.4

新規

jRCT2031240572
登録中・Phase 

Ib/II
Actionable遺伝子
変異を有さない、

PD-L1 TPS 50%以
上の進行又は転移性
非小細胞肺癌患者を
対象としたバレメト
スタットトシル酸塩
とペムブロリズマブ
の併用療法とペムブ
ロリズマブ単剤療法
を比較検討する、多
施設共同、無作為化、
非盲検第Ib/II相試

験
ペムブロリズマブ＋
バレメトスタットト
シル酸塩 vs. ペムブ

ロリズマブ
2025.5~2030.4

新規

新規

新規

更新
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革新がんでサポート
されている試験

進行非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
ドライバー遺伝子変異陰性・1次治療-2 作成：2026年1月

検索：2026年1月

AMED革新的がん医療実用化研究事業

PD-1/PD-L1抗体；ニボルマブ(nivolumab)、ペムブロリズマブ(pembrolizumab)、アテゾリズマブ(atezolizumab)

対象 標準治療 臨床試験

Stage 
IV

1次治
療

PD-L1陽
性
細胞
陰性

PD-L1陽
性
細胞

1-49%

PD-L1陽
性
細胞

50%以上

イピリムマブ
/ニボルマブ

プラチナ併用
化学療法＋
PD-1/PD-L1
抗体

ペムブロリズ
マブ

プラチナ併用
化学療法＋
PD-1/PD-L1
抗体

ペムブロリズ
マブ

プラチナ併用
化学療法＋
PD-1/PD-L1
抗体

jRCT203123
0049
追跡中・
Phase III
未治療の転移
性非小細胞肺
癌患者を対象
に化学療法と
の併用療法に
おいてペムブ
ロリズマブと
ヒアルロニ
ダーゼの配合
剤（MK-

3475A）の皮
下投与とペム
ブロリズマブ
の静脈内投与
の薬物動態及
び安全性を比
較する無作為
化非盲検第Ⅲ
相試験

MK-3475A皮
下投与＋化学

療法
vs. MK-3475 
＋化学療法
2023.6～
2028.5

jRCT202121
0032
追跡中・
Phase III
未治療の転移
性扁平上皮又
は非扁平上皮
非小細胞肺癌
患者を対象と
したプラチナ
製剤併用療法
において、ペ
ムブロリズマ
ブの皮下投与
と静脈内投与
の薬物動態及
び安全性を比
較する無作為
化非盲検第Ⅲ
相試験

ペムブロリズ
マブ皮下投与
＋プラチナ製
剤併用療法

vs.ペムブロリ
ズマブ静脈内
投与＋プラチ
ナ製剤併用療

法
2021.9～
2026.10

jRCT2031220
612

追跡中・
Phase III
腫瘍組織にア
クショナブル
ゲノム変化
（感受性EGFR 
変異、ALK 及
びROS1 再構
成を含む）が
認められない
ステージIIIB、
IIIC、若しく
はIVのNSCLC 
の成人患者に
対する一次治
療として、

Dato-DXd と
デュルバルマ
ブ及びカルボ
プラチンの併
用療法の有効
性及び安全性
を、ペムブロ
リズマブと組
織型に応じた
白金製剤を含
む化学療法の
併用療法と比
較する第III 相、
ランダム化、
非盲検、多施
設国際共同試

験
DS-1062a+
デュルバルマ
ブ＋カルボプ
ラチン併用化
学療法 

vs. ペムブロ
リズマブ+プ
ラチナ併用化
学療法

2023.2～
2027.9

jRCT203122
0098
追跡中・
Phase III
未治療の転移
性非小細胞肺
癌患者を対象
に、MK-

7684A＋化学
療法をMK-

3475＋化学療
法と比較する
無作為化二重
盲検第Ⅲ相試

験
MK-7684A＋
化学療法

vs. MK-3475 
＋化学療法
2022.6～
2027.9

jRCT20612
40025
登録中・

Phase III
進行性又は転
移性非扁平上
皮非小細胞肺
癌患者を対象
に、ABP 

234とキイト
ルーダ（ペム
ブロリズマ
ブ）の有効
性・薬物動
態・安全性・
免疫原性を比
較する無作為
化二重盲検試

験
ABP 234 

vs. ペムブロ
リズマブ

2024.5～
2027.12

jRCT20312
40062
登録中・
Phase 
II/III

[M23-721] 
未治療の転移
性非扁平上皮
非小細胞肺癌
(NSCLC)を対

象に
Livmoniplim

abと
Budigalima
b及び化学療
法の併用療法
の至適用量，
安全性及び有
効性を，ペム
ブロリズマブ
と化学療法の
併用療法と比
較評価する第
II/III 相無作
為化試験-

LIVIGNO-4
Livmoniplim
ab+budigali
mab+プラチ
ナ製剤 vs. ペ
ムブロリズマ
ブ+プラチナ

製剤
2024.4～
2031.10

jRCT20312
30688
登録中・

Phase III
転移性扁平上
皮非小細胞肺
癌の一次治療
における

ivonescima
b＋化学療法
とペムブロリ
ズマブ＋化学
療法を比較す
る無作為化国
際共同第III相

試験
（HARMONi

-3試験）
ivonescima
b＋化学療法 
vs. ペムブロ
リズマブ＋化
学療法

2024.2～
2029.12

jRCT203123
0678
追跡中・
Phase III
転移性非小細
胞肺癌

（NSCLC）患
者の一次治療
としての

volrustomig
（MEDI5752
）＋化学療法
とペムブロリ
ズマブ＋化学
療法の有効性
を比較する第
III 相2 群並行
群比較ランダ
ム化国際多施
設共同非盲検

試験
（eVOLVE-
Lung02）

volrustomig
（MEDI5752
）＋化学療法 
vs. ペムブロ
リズマブ＋化
学療法

2023.10～
2029.6

jRCTs0712
20105
登録中・
Phase II
未治療進行/
再発非小細胞
肺癌症例にお
けるシンバイ
オティクス飲
用による腸内
細菌叢変化、
及びがん免疫
複合療法の効
果との関連に
関する前向き
介入研究（二
重盲検ランダ
ム化比較試
験）

シンバイオ
ティクス

2023.20～
2028.2

jRCT20512
50042
登録中・
Phase 
II/III

非小細胞肺癌
の1次治療と
して、

BNT327と
化学療法剤及
びその他の治
験薬とを併用
する国際共同
試験の第II／
III相、多施
設共同、無作
為化、マス
ター試験

BNT327 + 
カルボプラチ
ン+ペメトレ
キセド vs.ペ
ムプロリズマ
ブ + カルボ
プラチン+ペ
メトレキセド
2025.3~20

28.1

jRCT20212
40015
登録中・

Phase III
転移性扁平上
皮非小細胞肺
癌患者を対象
に、一次治療
としてペムブ
ロリズマブ、
カルボプラチ
ン及びタキサ
ン系薬剤（パ
クリタキセル
又は nab-パ
クリタキセ
ル）の併用投
与後に維持療
法として

MK-2870の
併用又は非併
用下でペムブ
ロリズマブを
投与する第Ⅲ
相試験

MKｰ2870+
ペムブロリズ
マブ vs. ペ
ムブロリズマ

ブ
2024.8~20

31.2

jRCT20612
30073
追跡中・
Phase III
上皮成長因子
受容体及び未
分化リンパ腫
キナーゼ遺伝
子変異のない
転移性非小細
胞肺癌患者を
対象とした一
次治療として

の
zimberelima

b，
domvanalim
ab及び化学
療法併用とペ
ムブロリズマ
ブ及び化学療
法併用とを比
較評価するラ
ンダム化，非
盲検，第3相

試験
Zimberelim
ab (ZIM) 

+Domvanali
mab (DOM) 
+ 化学療法 

vs. 
Zimberelim
ab (ZIM) + 
化学療法 vs. 
ペムブロリズ
マブ + 化学

療法
2024.1~20

29.7

jRCT20722
40024
登録中・

Phase III
LUNAR-2：
転移性非小細
胞肺癌に対す
る治療として
腫瘍治療電場
（TTフィー
ルド：150 

kHz）とペム
ブロリズマブ
及びプラチナ
製剤ベースの
化学療法との
併用を検討す
るピボタル、
無作為化、非
盲検試験

TTフィール
ド+ペムブロ
リズマブ+
プラチナ併用
化学療法 vs.
ペムブロリズ
マブ+

プラチナ併用
化学療法

2024.6~20
28.12

jRCT103119
0032
追跡中・
Phase III

JCOG1701: 
非小細胞肺癌
に対するPD-1
経路阻害薬の
継続と休止に
関するランダ
ム化比較第III
相試験

PD-1/PD-L1
抗体継続 

vs. PD-1/PD-
L1抗体休止
2019.5～
2028.11

jRCTs03123
0682

登録中・N/A
未治療進行・
再発非小細胞
肺癌に対する
ペムブロリズ
マブの至適投
与量に関する

試験
体重によりペ
ムブロリズマ
ブの投与量を
調整する治療
法 vs.体重に
依らずペムブ
ロリズマブを
固定量投与す
る治療法

体重に応じた
投与量のペム
ブロリズマブ
vs. 通常量の
ペムブロリズ

マブ
2024.3～
2028.12

jRCTs0312
20666
登録中・

Phase III
JCOG2103
: 画像上診断
困難な胸膜
播種を有す
る臨床病期

IVA期
（cT1-
2bN0-

1M1a）非
小細胞肺癌
に対する原
発巣切除追
加の治療的
意義を検証
するランダ
ム化比較第
III相試験
薬物療法→
原発巣切除
→薬物療法

vs. 薬物療法
2023.2～
2034.2

新規 新規 新規 新規更新 更新更新
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進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陰性・1次治療
治療開発マップ  更新一覧表  No.1

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2071250040

HER2過剰発現かつPD-L1 TPS 50%未満の局所進行
切除不能又は転移性非扁平上皮非小細胞肺癌患者を
対象とした、一次治療としてのトラスツズマブ デル
クステカンとペムブロリズマブの併用療法と、プラ
チナ製剤を含む化学療法とペムブロリズマブの併用
療法の有効性及び安全性を比較検討する第III相多施
設共同無作為化非盲検試験（DESTINY-Lung06）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2071250040

jRCT2051240197

PD-L1 陽性の転移性扁平上皮非小細胞肺癌患者に対
する一次治療として、Rilvegostomig 又はペムブロ
リズマブと白金製剤を含む化学療法の併用療法を評
価する第III 相ランダム化二重盲検国際多施設共同試
験（ARTEMIDE-Lung02）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240197

jRCT2051240192

PD-L1 陽性の転移性非扁平上皮非小細胞肺癌患者に
対する一次治療として、Rilvegostomig 又はペムブ
ロリズマブと白金製剤を含む化学療法の併用療法を
評価する第III 相ランダム化二重盲検国際多施設共同
試験（ARTEMIDE-Lung03）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240192

jRCT2051240173

PD-L1 発現率1%以上のステージIV 又は再発非扁平
上皮（NSQ）非小細胞肺癌患者を対象に、一次治療
として、ニボルマブ と relatlimab の固定用量配合
剤と化学療法の併用療法をペムブロリズマブと化学
療法の併用療法と比較する第3 相ランダム化非盲検
試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240173

jRCT2051240299

PD-L1が高発現（PD-L1発現腫瘍細胞が50%以上）
している局所進行、切除不能又は転移性非小細胞肺
癌の治験参加者を対象に、一次治療として
Sigvotatug Vedotinとペムブロリズマブの併用療法
とペムブロリズマブ単剤療法を比較する第3相、非盲
検、無作為化、比較対照試験（Be6A Lung-02試
験）（治験実施計画書番号：C5751003)

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240299

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.
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進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陰性・1次治療
治療開発マップ  更新一覧表  No.2

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2051240089
PD-L1 TPS が50%以上の転移性非小細胞肺癌患者の
一次治療としてMK-2870＋ペムブロリズマブ併用療
法をペムブロリズマブ単独療法と比較する無作為化
非盲検第Ⅲ相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240089

jRCT2031250093
PD-L1 高発現腫瘍患者を対象に転移性非小細胞肺癌
の一次治療におけるivonescimab とぺムブロリズマ
ブを比較する無作為化二重盲検多地域共同第 3 相試
験（HARMONi-7 試験）

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031250093

jRCT2031240572

Actionable遺伝子変異を有さない、PD-L1 TPS 
50%以上の進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対象
としたバレメトスタットトシル酸塩とペムブロリズ
マブの併用療法とペムブロリズマブ単剤療法を比較
検討する、多施設共同、無作為化、非盲検第Ib/II相
試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031240572

jRCT2051250042
非小細胞肺癌の1次治療として、BNT327と化学療法
剤及びその他の治験薬とを併用する国際共同試験の
第II／III相、多施設共同、無作為化、マスター試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051250042

jRCT2021240015

転移性扁平上皮非小細胞肺癌患者を対象に、一次治
療としてペムブロリズマブ、カルボプラチン及びタ
キサン系薬剤（パクリタキセル又は nab-パクリタキ
セル）の併用投与後に維持療法としてMK-2870の併
用又は非併用下でペムブロリズマブを投与する第Ⅲ
相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2021240015

jRCT2061230073

上皮成長因子受容体及び未分化リンパ腫キナーゼ遺
伝子変異のない転移性非小細胞肺癌患者を対象とし
た一次治療としてのzimberelimab，domvanalimab
及び化学療法併用とペムブロリズマブ及び化学療法
併用とを比較評価するランダム化，非盲検，第3相試
験

追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2061230073

新規

新規

新規

新規

新規

新規

Copyright© PRIMO All Rights Reserved.

https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051240089
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250093
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250093
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250093
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250093
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031250093
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240572
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240572
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240572
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240572
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2031240572
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250042
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250042
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250042
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250042
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2051250042
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021240015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021240015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021240015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021240015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2021240015
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230073
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230073
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230073
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230073
https://jrct.mhlw.go.jp/latest-detail/jRCT2061230073


進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陰性・1次治療
治療開発マップ  更新一覧表  No.3

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCT2072240024

LUNAR-2：転移性非小細胞肺癌に対す
る治療として腫瘍治療電場（TTフィー
ルド：150 kHz）とペムブロリズマブ及
びプラチナ製剤ベースの化学療法との併
用を検討するピボタル、無作為化、非盲
検試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2072240024

jRCT2051240051

PD-L1で選択した未治療の切除不能な局
所進行又は転移性非小細胞肺癌患者を対
象としてdostarlimab及びbelrestotugを併
用投与したときの安全性及び有効性をペ
ムブロリズマブ及びプラセボの併用投与
と比較評価するランダム化、多施設共同、

二重盲検、第III相試験
（GALAXIES LUNG-301）

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2051240051

jRCT1031190032
JCOG1701: 非小細胞肺癌に対するPD-1
経路阻害薬の継続と休止に関するランダ
ム化比較第III相試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT1031190032

jRCT2031230688

転移性非小細胞肺癌の一次治療におけるi
vonescimab＋化学療法とペムブロリズマ
ブ＋化学療法を比較する無作為化二重盲
検国際共同第III相試験
（HARMONi-3s試験）

2024.2～2027.12 2024.2～2029.12 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031230688

jRCT2031230678

転移性非小細胞肺癌（NSCLC）患者の
一次治療としてのvolrustomig
（MEDI5752）＋化学療法とペムブロリ
ズマブ＋化学療法の有効性を比較する第
III 相2 群並行群比較ランダム化国際多
施設共同非盲検試験
（eVOLVE-Lung02）

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031230678

更新

更新

新規

更新

更新
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革新がんでサポート
されている試験

進行非小細胞肺がん治療開発マップ（アウトカムが有効性）
ドライバー遺伝子変異陰性・2次治療 作成：2026年1月

検索：2026年1月

AMED革新的がん医療実用化研究事業

PD-1/PD-L1抗体；ニボルマブ(nivolumab)、ペムブロリズマブ(pembrolizumab)、アテゾリズマブ(atezolizumab)

対象 標準治療 臨床試験

2次治療

PD-L1
陽性
細胞

陰性

PD-L1
陽性
細胞

1-49%

PD-L1
陽性
細胞

50%以上

プラチナダブ
レット

ドセタキセル

S-1

ナブパクリタ
キセル

プラチナダブ
レット

ドセタキセル

S-1

ナブパクリタ
キセル

プラチナダブ
レット

ドセタキセル

S-1

ナブパクリタ
キセル

jRCTs031220630
登録中・Phase II
進行非小細胞肺癌
における初回複合
免疫療法後の

Oligo-
Progressive 

diseaseに対する
局所療法と免疫
チェックポイント
阻害剤による集学
的治療の有効性を
検討する第II相試

験
局所治療+免疫
チェックポイント
阻害薬±化学療法 

vs. 化学療法
2023.2～
2029.10

jRCTs031240432
登録中・Phase 

III
JCOG2302: 間質
性肺炎を合併する
非小細胞肺癌の二
次治療におけるニ
ボルマブ療法とS-
1療法を比較する
ランダム化第III相

試験
ニボルマブ療法 

vs. S-1療法
2024.10～

2030.4

jRCT2051240178
登録中・Phase 

III
PD-1/PD-L1阻害
薬投与及びプラチ
ナ製剤を含む化学
療法後のPD-L1陽
性の転移性非小細
胞肺癌患者を対象

として
acasunlimab
（GEN1046）と
ペムブロリズマブ
併用投与をドセタ
キセルと比較する
プロスペクティブ、
非盲検、ランダム
化、第III相試験
（ABBIL1TY 
NSCLC-06）
ドセタキセル 

vs. acasunlimab
+ペムブロリズマ

ブ
2024.11～

2028.1

jRCT2071200104
追跡中・Phase 

III
Actionable 遺伝
子変異がなく、治
療歴のある進行又
は転移性非小細胞
肺癌患者を対象と
したDS-1062a と
ドセタキセルを比
較する無作為化第

III 相試験
（TROPION-

Lung01）
DS-1062a 

vs. ドセタキセル
2021.3～2026.1

jRCT2080225013
追跡中・Phase 

III
前治療歴があり

CEACAM5陽性腫
瘍を有する転移性
非扁平上皮非小細
胞肺癌（NSCLC）
患者を対象に

SAR408701をド
セタキセルと比較
する、ランダム化、
非盲検、第III相試

験
SAR406701 

vs. ドセタキセル
2019.12～

2025.7

jRCT2041230056
追跡中・Phase 

II/III
抗PD-(L)1療法及
び化学療法後に進
行した進行非小細
胞肺癌の患者を対
象とした、

cobolimab、
dostarlimab及び
ドセタキセルの併

用療法、
dostarlimab及び
ドセタキセルの併
用療法、並びにド
セタキセル単剤療
法を比較する無作
為化非盲検第
II/III相試験
（COSTAR 

Lung）
cobolimab、

dostarlimab及び
ドセタキセルの併

用療法 vs. 
dostarlimab及び
ドセタキセルの併
用療法 vs. ドセタ

キセル
2023.7～2026.1

jRCT2031240261
追跡中・Phase 

III
治療歴のある非小
細胞肺癌成人患者
を対象に、

SGNB6Aをドセタ
キセルと比較評価
する無作為化、第
III相、非盲検試験
SGNB6A vs. ドセ

タキセル
2024.4～2028.7

jRCTs031250351
登録中・Phase III

ICI (immune 
checkpoint 

inhibitor)治療が無
効となった非小細胞
肺癌(NSCLC)に対す
るICIへのアンサー
(Z-100)＋放射線治
療併用追加の有無に
よるランダム化第Ⅱ

相試験 
2025.9~2030.12

jRCT1031190032
追跡中・Phase III
JCOG1701: 非小細
胞肺癌に対するPD-
1経路阻害薬の継続
と休止に関するラン
ダム化比較第III相試

験
PD-1/PD-L1抗体継続 

vs. PD-1/PD-L1抗体休
止

2019.5~2028.11

新規更新 更新更新
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進行非小細胞肺がんドライバー遺伝子変異陰性・２次治療
治療開発マップ  更新一覧表 

試験ID 試験名 旧マップ 新マップ URL

jRCTs031250351

ICI (immune checkpoint inhibitor)治療が
無効となった非小細胞肺癌(NSCLC)に対
するICIへのアンサー(Z-100)＋放射線治
療併用追加の有無によるランダム化
第Ⅱ相試験

登録中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031250351

jRCTs031220630

進行非小細胞肺癌における初回複合免疫
療法後のOligo-Progressive diseaseに対
する局所療法と免疫チェックポイント阻
害剤による集学的治療の有効性を検討す
る第II相試験

2023.2～2027.10 2023.2～2029.10 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCTs031220630

jRCT2031240261
治療歴のある非小細胞肺癌成人患者を対
象に、SGNB6Aをドセタキセルと比較評
価する無作為化、第III相、非盲検試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT2031240261

jRCT1031190032
JCOG1701: 非小細胞肺癌に対するPD-1
経路阻害薬の継続と休止に関するランダ
ム化比較第III相試験

登録中 追跡中 https://jrct.mhlw.go.jp/latest-
detail/jRCT1031190032

新規

更新

更新

更新
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