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＜序文＞ 

EGFR 遺伝子変異陽性の切除不能進行・再発非小細胞肺癌（NSCLC）においては、第 3 世代EGFR 

チロシンキナーゼ阻害薬（TKI）を中心とした分子標的治療により予後の改善が得られているもの

の、TKI 単剤では多くの症例で薬剤耐性が生じ、長期的な病勢制御には限界がある。新たな治療戦

略としてヒト型免疫グロブリン二重特異性モノクローナル抗体であるアミバンタマブと第 3 世代

EGFR チロシンキナーゼ阻害薬ラゼルチニブの併用療法が、臨床導入された。アミバンタマブ・ラ

ゼルチニブ併用療法では、静脈血栓塞栓症（VTE）の発症が高頻度であることが国内外の臨床試験

により報告されている。このためVTE 発症予防を目的として、併用療法開始後 4 ヵ月間にわたる

直接経口抗凝固薬アピキサバンの投与が 2025 年 3 月 27 日付で厚生労働省保険局医療課により

承認された。しかし、本邦における診療ガイドラインでは外来化学療法時の抗がん薬によるVTE 発

症の予防目的で施行される抗凝固療法において推奨する抗凝固薬に関する記載がなく、同時にアミ

バンタマブ・ラゼルチニブ併用療法治療中の NSCLC 患者に対するアピキサバンの臨床的経験は限

られているのが現状である。そこで、今回承認された新たながん治療法を安全かつ適正に導入する

ために、患者の安全性を最優先に考慮する必要があることから本ステートメントが発出された。 

 

＜ステートメント＞ 

「EGFR 変異陽性の進行・再発非小細胞肺がんに対してアミバンタマブ・ラゼルチニブ併用療法を

施行する患者において、静脈血栓塞栓症予防を目的としてアピキサバン 2.5 mg を 1 日 2 回、4 

ヵ月間投与する。活動性悪性腫瘍症例に対しアピキサバンによる予防的抗凝固療法を施行するにあ

たり日本人では血中濃度が高くなることが知られているが、アピキサバン2.5mg 1日2回投与の出血

リスクについては安全性が確認されていない。そこで出血（ISTH 基準の大出血＊）などの重篤な

合併症を生じるリスクを理解した上で、使用薬の特性、投与方法、薬剤相互作用を考慮した慎重な

対応が必要である。そして、これらの治療は抗凝固療法に精通した腫瘍循環器医（循環器医）等

と連携の取れる体制の下で実施されることが望ましい。」 

 



<付記> 

・本ステートメントは、厚生労働省が承認したアミバンタマブ・ラゼルチニブ併用療法ならびに

アピキサバンの審査報告書に基づき作成されたものであり、新たなエビデンスの蓄積に応じて改

訂される可能性がある。 

・本ステートメントは診療ガイドラインではない。診療上の判断は最新の添付文書に基づき各医

療機関ならびに担当医の裁量と責任に基づいて行われるべきである。 

 

＊ISTH 基準の大出血：実質的な障害をもたらす出血（脳出血、消化管出血、関節内出血など）、

失明に至る眼内出血、２単位以上の輸血を要する出血 

NSCLC: non-small cell lung cancer, EGFR: epidermal growth factor receptor, VTE: venous 

thromboembolism, ISTH: International Society on Thrombosis and Haemostasi 
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