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目的 イマチニブ耐性またはイマチニブ不認容 GIST 患者へのスニチニブの

有効性と認容性の検討 
データソース 外科切除の対象でない悪性進行 GIST で、RECIST で評価可能でイマチ

ニブ治療中進行もしくはイマチニブに不認容の患者さん 
研究の選択 イマチニブ耐性または不認容 GIST 患者を前向きランダムにスニチニ

ブ群：プラセボ群に２：１に割付、比較する臨床研究で、プラセボ群で

進行した場合、スニチニブ群にクロスオーバーが可能である。 
データ抽出 Primary endpoint は RECIST 基準に基づく進行までの期間(time to 

tumor progression) 、 Secondary endpoints は Progression-free 
survival、生存率(Overall survival), response rate 等、安全性、認容性

の確認 

主な結果 

スニチニブの第１相，第２相臨床試験からイマチニブ耐性 GIST に対し、

スニチニブの投与はＰＲ率が低いものの、臨床的に有用である事が示唆

されており、本第３相臨床試験で最終検討した。2003 年 12 月から登録が

開始され、2005 年 1 月には中間解析(Interim analysis)の結果、盲検が中

止された。スニチニブ 50mg またはプラセボを 4-weeks on and 2-weeks off
で投与した。Intention-to treat (ITT)で解析するとスニチニブ群の TTP は

27.3 週、対照群は 6.4 週で、スニチニブ群が良好であった。PFS もスニチ

ニブ群で良好であった。OS もクロスオーバーしているにもかかわらず、ハ

ザード比 0.49 でスニチニブ群が良好であった。Response Rate はスニチニ

ブ 群 で PR 7%SD 、 58% で 対 照 群 は PR 0% 、 SD48% 。

Time-to-tumor-response の中央値は 10.4 週。治療に関連する重篤な有害

事象はスニチニブ群で20%、対照群で5%と比較的少なく、治療の中断を

必要としたものは前者で 9%、後者で 8%。多くの有害事象は軽度ないし

中等度で、主な有害事象は、倦怠感、下痢、皮膚変色、嘔気、食欲不

振、味覚異常等である。 

結論 

スニチニブはイマチニブ耐性 GIST またはイマチニブ不認容の進行 GIST

患者に対し、病変コントロールや生命予後改善を含め、臨床的に有用で、認

容性も良い治療である。 
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主に、イマチニブ耐性 GIST 患者を対象としたプラセボ比較でスニチニブ

の有効性と安全性を検討した第３相ランダム化比較試験である。セカンド

ラインのない状態で、第１と２相臨床試験で有望と認められたスニチニブ

をプラセボコントロールで検討するため、２：１の割付にしてあり、プラセボ

群は PD 後、スニチニブに crossover 出来るように配慮されている。結果は

上記のようにスニチニブ投与群は TTP、RR、OS 全てに優れており、進行

GIST 治療のイマチニブの後治療としてのスニチニブの有用性が証明さ

れた。只、安全性に関しては論文では十分に認容性があることが示され

ているが、倦怠感等以外に手足症候群や mucositis、希に VEGF(R)阻害

剤に見られる腸管穿孔もあるので、注意を要する。 



 


