
国内 未 承認薬の使用 
資料 4 

「国内で承認されるまでに 時間がかかり、 
欧米で承認されているのに ，全額自己 
負担でないと 使えない。 」 

ナ " 曲 に 繋げ ， ，に七   な     診           との     がⅠ ヵ 缶 Ⅰ 

米 治験前の抗がん 剤 

ペメト レクス ド 

サリドマイド 

  

4 珍 との [ 田 ㌔ 

安全性確認試験 七 れ のたし 沖、 
( 新規 ) を治験と 米審査中の抗がん 剤 
して実施 

オキサリ プラチン 



  資料引 
未 承認 薬 使用問題検討会議において 

早急に検討しなければならない 抗がん 剤 

「・ オキサ リフラチン ( 審査中のもの ) 
効能・効果 : 結腸・直腸がん 

企業名     ヤクルト本社 
国内の状況     0 平成「 6 年 2 月 25 日承認申請 ( 優先審査 ) 。 

0 現在、 審査中 ( 平成 17 年 1 同 21 目薬 事 ・食品 

衛生審議会医薬品第二部会で 審議 ) 

2 、 ペメト レクス ド ( 治験前のもの ) 

効能・効果 : 悪性胸膜中度 腫 
企業名     日本イーライリリー 

国内の状況 : 0 平成 16 年Ⅰ「 月 10 日優先的治験相談品目に 

指定。 

3. サリドマイド ( 治験前のもの ) 
効能・効果 :  多発性骨髄腫 
企業名     藤本製薬 

国内の状況 : 0 平成 12 年 12 月「 0 日にサリドマイドの 適正使用 

に関する学会ガイドライン 策定。 その下で個人 輸 
人品が使用。 

0 平成 17 年「同 21 日の薬 事 ・食品衛生審議会 
医薬品第二部会において、 水薬の希少疾病用 
医薬品指定について 審議。 



  資料 6   

オキサリ プラチンの安全性確認試験 ( 案 ) 

一治癒切除不能の 進行・再発結腸・ 直腸癌患者を 対象とした FOLFOX4 

レジメンの臨床 第 1 血 相試験 ( 安全性検討試験 ) の骨子一   

(3) 新治療として 手術 ( 単 闇術，姑息 術等 ) を有する場合は ，術後 4 週間以上緒 
過している症例 

(4) 年齢が 20 歳以上の症例 
(5 肛 COG  Perform 田 nceStatus  (PS)  が 0 ～ 1 であ る症例 

(6) 登録双 7 日以内のデータにより ，以下の骨髄・ チ ・腎機能を有する 症例 
ヘモバロビン     9.0 回 dL 以上 

施設基準値下限～ 12,000/mmn3 
2,0007mm が以上 
100,0 ㎝ /mmn, 以上 

血清総ビリルビン     施設基準値上限の 1.5 倍以下 

血清 AST (GOT), 血清 ALT (GPT) : 施設基準値上限の 2.5 倍以下 

施設基準値上限の 2.5 倍以下 

(2) 前 治療による副作用から 回復していない 症例 
(3) 経口摂取が不可能な 症例 

(6) 末梢感覚器系の 神経障害を有する 症例 
(7) 活動性の感染症を 有する症例 

(10) 重度の肺疾患 ( 間質性肺炎，肺線維症，高度の 肺気腫等 ) を有する症例 
(11) 臨床上問題となる 精神障害，またほ 中枢神経障害の 既往のあ る症例 
dlm) 消化管からの 新鮮出血 例 
(l3n ドレーンによる 体腔 液 排除を要する 胸水，腹 水及び心嚢 液 貯留症例 
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FO Ⅰ FOX4 療法 

2 サイクル観察 

十 
D@ 三 3 例 /G 例 

効果安全性評価委員会   投与量の変更を 検討 

Ⅰ、 @. DLT  く 3 セ ヶ甘 /6@ ラ 廿 

9 例追加登録 

▼ @ 
DLT>5 例 ハ 5 例 

登録「 5 例の検討   効果安全性評価委員会 

(15 例目の 2 ワイクル終了時点 ) 

  十 

  DLT<5 例 ハ 5 例 
投与量の変更を 検討 

登録再開 

D ぴの 定義 ( ① へ ④ ， ⑥非血液毒性に 関しては，支持療法によりコントロール 可能な場合 C 適切な処置後 
2 日以内に 蝉 del に回復するもの ) を除く ) : 

① Grade3 以上の下痢 
② Grade3 以上の消化器症状 ( 悪心，嘔吐，粘膜炎，食欲不振等 ) 
③ Grade3 の手足症候群 
④ Grade3 以上の末梢神経障害 
⑤ Grade3 以上の併発症 ( 発熱，粘膜炎，下痢等 ) を伴う 穿 ade3 以上の好中球減少 
⑥その他，臨床上問題となる 以下の症状 

肛 ade3 以上の非血液毒性 
臣 ade4 の血液毒性 

なお， Gra 山 ng は末梢神経障害は DRB-NTC を用 い ，それ以外は NCI-CTC を用いる   
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被験薬 ，用量及び投与方法 : 
2 週間を 1 サイクルとして ，以下の投与を 繰り返す． L-OHP 投与 30 分前に ， 必ず 制吐目 

的の 5-HT3 阻害薬およびステロイドを 投与する   

f-LV 
5-FU 5-FU 

コ 
Day Ⅰ     loomg/m2 L-OHP       2   時間点滴     コ 4 ㏄ m び m  2  bolus 投与 6 ㏄ m び m- 22 時間持続点滴 

85m ノ m2 2 時間点滴 

f-LV 5-FU 5-FU 
Day@2 

l ㏄ m が m2 2 時間点滴 
コ う 

4 ㎝ m び m"  bolus 投与 ㏄ Om び m2 22 時間持続点滴 
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