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12 月 17 日（英国時間）、生存期間を主要評価項目とする臨床試験 709（ISEL：1692 例）

で、全症例及び腺癌患者を対象とした初回の解析において、イレッサはプラセボとの比較で、

有意に生存期間の延長を示すことができなかったことが確認されました（全症例対象：ハザ

ード比 0.89、p=0.11、生存期間中央値 5.6カ月 vs 5.1カ月、腺癌対象：ハザード比 0.83、

p=0.07、生存期間中央値 6.3カ月 vs 5.4カ月）。腫瘍縮小効果（奏効率）は統計学的に有意

でしたが、その効果は、生存期間の延長に統計学的に寄与しませんでした。なお、サブグル

ープ解析においては、東洋人及び非喫煙者においては生存期間の延長に寄与することが示唆

されました。 

 

「本試験は十分に検討されたデザインで、そのデータは頑健であり、今回得られた知見に関

して方法論的な面からの説明は難しい。ISEL 試験の全ての結果は、2005 年の上半期に公表

される。」と ISEL試験の責任医師である Professor Nick Thatcherがコメントしております。 

 

弊社ではイレッサは臨床の現場において、ある患者タイプに対しては明らかにベネフィット

があると考えております。今後引き続き EGFR 発現及びその他のバイオマーカーを含む試

験結果をより理解するために詳細な検討を続けます。 

 

弊社としては、これらのデータの解釈について積極的に厚生労働省と検討を行うこととして

おります。また、本剤の投与を望む患者様に、本剤を提供しつづける用意があります。この

結果に基づき、現在、イレッサを処方されている患者様と大至急、継続についてご相談くだ

さい。 

 

なお、ISEL試験の結果については、添付資料をご覧下さい。 
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