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主な変更点一覧 
＜２０１６年８月改訂版＞ 

 1．推奨文,推奨グレードの変更 2．記述内容の追加,削除,変更など 

Ⅱ．非小細胞肺癌 

６ Ⅳ期非小細胞肺癌の２次治療以降 
★今回の改訂で新たに加わった薬剤、特にバイオマーカーに基づく薬剤の推奨グレード決定に際しては、収集したエビデンスを十分吟味し、 

  従来の判断基準に加えてその科学的合理性や日常臨床での実施状況なども併せて検討した。 

◆樹形図 全体樹形図  • 扁平上皮癌の「EGFR遺伝子変異，ALK遺伝子転座の検索は必須ではない」およびその付記を削除 

非扁平上皮癌EGFR遺伝子変異陽性の２次治療以降  • 「１次治療としてEGFR-TKI使用」をPSで分類した。 

• PS 0-1を「EGFR T790M変異陽性」と「EGFR T790M変異陰性」に分類した。 

• 「EGFR T790M変異陽性」にオシメルチニブ単剤を追加 

• 細胞障害性抗がん剤の記載を「非扁平上皮癌(EGFR・ALK陰性もしくは不明)の1次治療」に統一 

• 「３次治療」の記載を削除し，２次治療以降としてまとめた 

非扁平上皮癌ALK遺伝子転座陽性の２次治療以降  • 「1次治療としてクリゾチニブ使用」をPS 0-2、PS 3-4に分類し年齢の分類を削除 

• 「1次治療としてクリゾチニブ使用」のPS 0-2にセリチニブ単剤を追加 

• 「1次治療としてアレクチニブ使用」をPS 0-2とPS 3-4に分けて記載 

• 細胞障害性抗がん剤の記載を「非扁平上皮癌(EGFR・ALK陰性もしくは不明)の1次治療」に統一 

• 「３次治療」の記載を削除し，２次治療以降としてまとめた 

非扁平上皮癌EGFR遺伝子変異・ALK遺伝子転座陰

性もしくは不明の２次治療以降 

 • PS 0-2をPS 0-1と2を分けて記載 

• PS 0-1にニボルマブ単剤を追加 

• PS 0-1のドセタキセル単剤をドセタキセル±ラムシルマブに変更 

• 非プラチナ製剤単剤をドセタキセル単剤、ペメトレキセド単剤に記載変更 

• 「３次治療」の記載を削除し，２次治療以降としてまとめた 

扁平上皮癌の２次治療以降  • PS 0-2をPS 0-1と2を分けて記載 

• PS 0-1にニボルマブ単剤を追加 

• PS 0-1のドセタキセル単剤をドセタキセル±ラムシルマブに変更 

• 「３次治療」の記載を削除し，２次治療以降としてまとめた 
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 1．推奨文,推奨グレードの変更 2．記述内容の追加,削除,変更など 

6-1．非扁平上皮癌，EGFR遺伝子変異陽性例 

    １次治療としてEGFR-TKI未使用例の２次治療以降：PS 0-2 

  

6-2．非扁平上皮癌，EGFR遺伝子変異陽性例 

    １次治療としてEGFR-TKI未使用例の２次治療以降：PS 3-4 

  

6-3．非扁平上皮癌，EGFR遺伝子変異陽性例 

    １次治療としてEGFR-TKI使用の２次治療以降：PS 0-1 

【変更前】記載なし 

⇒【変更後】EGFR T790M陽性例に対する２次治療のオシメルチニ 

        ブ単剤（グレードB） 

• エビデンスに「オシメルチニブ単剤」の記載を追加 

 

6-4．非扁平上皮癌，EGFR 遺伝子変異陽性例 

    １次治療として EGFR-TKI 使用の２次治療以降：PS 2 

  

  6-5．非扁平上皮癌，EGFR遺伝子変異陽性：３次治療；PS 0-2 の

項目を削除 

6-5．非扁平上皮癌，ALK遺伝子転座陽性例 

    １次治療としてALK-TKI未使用例の２次治療以降：PS 0-2 

【変更前】アレクチニブ単剤（グレードC1） 

⇒【変更後】アレクチニブ単剤（グレードB） 

 

6-6．非扁平上皮癌，ALK遺伝子転座陽性例 

    １次治療としてクリゾチニブ使用例の２次治療以降：PS 0-2 

【変更前】アレクチニブ単剤（グレードC1） 

⇒【変更後】アレクチニブ単剤（グレードB） 

【変更前】記載なし 

⇒【変更後】セリチニブ単剤（グレードB） 

• 「PS 0-1」「PS 2」の分類をなくし「PS 0-2」としてまとめた 

• エビデンスに「セリチニブ単剤」の記載を追加 

  6-8．非扁平上皮癌，ALK遺伝子転座陽性：１次治療クリゾチニブ使

用例の２次治療；PS 2 の項目を削除 

6-7．非扁平上皮癌，ALK遺伝子転座陽性例 

    １次治療としてアレクチニブ使用例の２次治療以降：PS 0-2 

  

  6-10．非扁平上皮癌，ALK遺伝子転座陽性：前治療ALK-TKI未使

用例の３次治療；PS 0-2 の項目を削除 

6-8．非扁平上皮癌，EGFR遺伝子変異とALK遺伝子転座 

    陰性もしくは不明例の２次治療以降：PS 0-1 

【変更前】記載なし 

⇒【変更後】ニボルマブ単剤（グレードB） 

【変更前】記載なし 

⇒【変更後】ドセタキセル＋ラムシルマブ（グレードB） 

【変更前】ドセタキセル単剤（グレードA） 

⇒【変更後】ドセタキセル単剤（グレードB） 

【変更前】ペメトレキセド単剤（グレードA） 

⇒【変更後】ペメトレキセド単剤（グレードB） 

• 「PS 0-2」を「PS 0-1」と「PS 2」に分類した。 

• エビデンスに「ニボルマブ単剤」および「ドセタキセル＋ラムシルマブ

併用療法」の記載を追加 

 

6-9．非扁平上皮癌，EGFR 遺伝子変異と ALK 遺伝子転座 

    陰性もしくは不明例の２次治療以降：PS 2 
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6-10．扁平上皮癌の２次治療以降：PS 0-1 【変更前】記載なし 

⇒【変更後】ニボルマブ単剤（グレードA） 

【変更前】記載なし 

⇒【変更後】ドセタキセル＋ラムシルマブ単剤（グレードB） 

【変更前】ドセタキセル単剤（グレードA） 

⇒【変更後】ドセタキセル単剤（グレードB） 

• 「PS 0-2」を「PS 0-1」と「PS 2」に分類した。 

• エビデンスに「ニボルマブ単剤」および「ドセタキセル＋ラムシルマブ

併用療法」の記載を追加 

 

6-11．扁平上皮癌の２次治療以降：PS 2   

 

◆Ⅳ期非小細胞肺癌の２次治療以降のレジメン 
• 単剤療法レジメンに「ニボルマブ」，「ドセタキセル＋ラムシルマブ」の記載を追加 

• 内服療法レジメンに「オシメルチニブ」，「セリチニブ」の記載を追加 

 


