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Introduction

• Clinical Trial versus Real world data (RWD)



Real World ALK Cohort



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study

• ALK 돌연변이 양성 비소세포폐암 환자에서 crizotinib의 실제임

상결과에 대한 다기관 후향적 코호트 연구

• 연구약물: Crizotinib

• 참여기관: 국내 15개 기관

• 연구대상: 2009년 1월 1일~ 2017년 12월 31일까지 ALK 양성인 진행성

비소세포폐암으로 crizotinib을 투약 받은 19세 이상 성인 환자

• 연구기간: 2019년 8월~2021년 2월



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study
기관명 최종건수

01. 강남세브란스병원 12

02. 건국대학교병원 7

03. 고려대학교구로병원 9

04. 고신대학교복음병원 7

05. 가톨릭대학교서울성모병원 21

06. 가톨릭대학교여의도성모병원 17

07. 대구가톨릭대학교병원 10

08. 서울아산병원 162

09. 연세대학교세브란스병원 2

10. 양산부산대학교병원 4

11. 인하대학교병원 8

12. 충남대학교병원 8

13. 칠곡경북대학교병원 9

14. 한림대학교성심병원 8

15. 화순전남대학교병원 30

전체 314 Under review



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study

• Best clinical response during crizotinib treatment

Under review



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study

• Progression-free survival from crizotinib initiation

Overall population

2nd and later line

1st line

Median PFS 13.7 (95% CI 11.4-16.1) months

Under review

mPFS 11.6 (95% CI 6.7-116.5) M

mPFS 14.6 (95% CI 11.9-17.2) M



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study

• Overall survival from crizotinib initiation

Overall population

2nd and later line

1st lineMean OS 66.5 months

Median OS NR

Crizo → 2nd ALK TKI

Crizo → other than TKI

C

Under review

Median OS 26.3 (95% CI 17.6-35.0) M

Mean OS 72.3months



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study

• Cox analysis for PFS, OS

Under review



Real World ALK (RW-ALK) Cohort Study

- N Engl J Med 2014; 371:2167-2177



Real World ROS1 Cohort



Real World ROS-1 (RW-ROS) Cohort Study

• ROS1 양성 비소세포폐암 환자에서 크리조티닙의 실제 임상 결

과 (전향적 코호트 연구)

• 연구약물: Crizotinib

• 참여기관: 국내 12개 기관

• 목표대상자: 30명

• 연구대상: ROS1 양성 비소세포폐암으로 Crizotinib을 투약 받은 환자

• 연구기간: 2020년 4월~2023년 3월 / 환자 등록 기간 2021년 6월까지



Real World ROS-1 (RW-ROS) Cohort Study

• 진행 현황: 2020년 8월~2021년 7월, 40명 등록, 2년 추적 예정

No. Site Name 등록수 진행중
EOT

PD AE 철회 기타

1 서울성모병원 0 0 0 0 0 0

2 여의도성모병원 1 1 0 0 0 0

3 건국대병원 1 1 0 0 0 0

4 고대구로병원 1 0 1 0 0 0

5 부산대병원 2 2 0 0 0 0

6 서울아산병원 14 10 3 0 0 1

7 세브란스병원 3 3 0 0 0 0

8 양산부산대병원 3 3 0 0 0 0

9 인하대병원 0 0 0 0 0 0

10 충남대병원 2 1 0 0 0 1

11 칠곡경북대병원 3 2 1 0 0 0

12 화순전남대병원 10 4 5 0 0 1

합계 40 27 10 0 0 3

*기타: Death(2명), 컨디션저하로중단(1명)



Real World 

EGFR T790M Cohort



Real World T790M (RW-TAG) Cohort Study

• EGFR T790M 돌연변이 양성 비소세포폐암 환자에서 오시머티

닙의 실제 임상 결과 : 한국에서의 다기관 후향적 코호트 연구

• 연구약물: Osimertinib

• 참여기관: 국내 19개 기관

• 연구대상: 2018년 1월 1일 ~ 2020년 6월 30일까지 EGFR T790M 양성

으로 Osimertinib을 투약받은 환자

• 연구기간: 2021년 5월~2021년 12월



Real World T790M (RW-TAG) Cohort Study

기관명 최종건수
DCO (2021-11-07)

Alive Death Transferred Lost to FU

[01]가톨릭대학교 부천성모병원 6 2 3 0 1

[02]가톨릭대학교 서울성모병원 20 7 7 2 4

[03]가톨릭대학교 여의도성모병원 7 4 2 0 1

[04]가톨릭대학교 은평성모병원 4 0 1 0 3

[05]건국대학교병원 17 7 8 2 0
[06]경희대학교병원 15 6 9 0 0
[07]고려대학교 구로병원 20 9 10 0 1
[08]고신대학교 복음병원 19 9 5 0 8
[09]부산대학교병원 41 11 14 1 15
[10]서울아산병원 166 89 126 3 1
[11]세브란스병원 22 6 10 2 4
[12]양산부산대학교병원 30 9 14 0 8
[13]원광대학교병원 12 4 5 0 3
[14]인하대학교병원 20 9 7 1 3
[15]충남대학교병원 25 7 8 4 6
[16]칠곡경북대학교병원 42 12 15 0 15
[17]한림대학교성심병원 18 2 16 0 0
[18]한양대학교병원 8 5 0 1 2
[19]화순전남대학교병원 70 30 10 17 13

합계 562 228 270 33 88



Real World T790M (RW-TAG) Cohort Study

Unpublished

A. PFS B. OS



Real World T790M (RW-TAG) Cohort Study
Adverse effect Total (n = 562)

Patients with ≥1 adverse effect 25 (4.4%)

AE leading to dose modification, total

Diarrhea

Pneumonitis

General weakness

Nausea

Anemia

Leukopenia

Thrombocytopenia

Dyschromodermia

Anorexia

Liver toxicity

Skin rash

Itching sense

Chilling

Leg edema

Fatigue

Vomiting

22 (3.9%)

5 (22.7%)

3 (13.6%)

3 (13.6%)

3 (13.6%)

2 (9.1%)

2 (9.1%)

2 (9.1%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

1 (4.5%)

AE leading to discontinuation, total

Pneumonitis

Anorexia

General weakness

Chilling

Leg edema

Diarrhea

Nausea

Fatigue

10 (1.8%)

3 (30.0%)

1 (10.0%)

1 (10.0%)

1 (10.0%)

1 (10.0%)

1 (10.0%)

1 (10.0%)

1 (10.0%)
Unpublished

- N Engl J Med 2020; 382:41-50



Summary

• RWD를이용한연구를통해생성되는 RWE(Real world evidence)는

Clinical trial이 갖는한계를보완하고실제진료현장에서의치료패

턴및효과를보여준다는점에서 매우가치가높은자료이다.

• 현재국내에서 ALK, ROS1, EGFR T790M 코호트연구가진행되고

있으며, 이를통해국내 ALK, ROS1, EGFR T790M 양성비소세포폐

암의 RWE 를제시할수있을것으로기대된다.




