
資料1  

前回検討会議での結論に基づきワーキンググループで検討が行われた未承認薬  

No．   成分名   販売名   効能・効果等   備考（欧米4カ国での承認状況等）   

口  ポリノスタット   Zolinza   皮膚丁細胞性リン／朋重（CTCL）の皮膚症状  米国：2006年10月6日承認   

2  テルビブジン   Tyzeka   慢性B型肝炎   米国：2006年10月25日承認  
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ワーキンググループ検討結果報告書  

平成19年4月26日   
ポリノスタット（米国での販売名：Zolinza）  医薬品名   
抗悪性腫瘍剤（経口剤）  概  要   
皮膚丁細胞性リンパ腫  対象疾病   

米国（皮膚丁細胞性リンパ腫（CTCL）の皮膚症状（2つの全身療  
法を実施中又は実施後の進行性、持続性又は再発の場合））  

外国承認状況  

［対象疾病について］   

皮膚丁細胞リンパ腫（cutaneousT－Celllymphoma；CTCL）は菌状息肉症とセザ  
リー症候群から成る、皮膚病変を主体とするT細胞リンパ腫の一型である。CTCL  
の大半を占める菌状息肉症は、紅斑期、扁平浸潤期という緩慢に経過する時期を経  
て多発性皮膚腫癌を主体とする腫癌期に至る。ステロイド外用剤、紫外線照射、放  
射線治療などがしばしば一時的に奏効するが治癒に至ることはなく、化学療法の効  
果も不十分なために、腫癌期の多くの患者が臓器浸潤、感染症などのために死亡す  
る難治性疾患である。難治性皮膚病変が長期間持続するために、死亡に至らない患  
者においても社会生活上の支障が大きく、患者のQOL確保の観点からも有効な治  
療導入が切望されている。わが国におけるCTCLの発生頻度は欧米白人の10～  
20％程度と推定され、新薬開発のための臨床試験実施が困難なこともあって、欧米  
で汎用されている治療薬のわが国への導入が遅れ、わが国のCTCL患者は不利益  
を被っている。   

［本剤の医療上の有用性について］   

SAHA（vorinostat）は抗悪性腫瘍薬としてFDAが承認した初のヒストン脱アセ  
チル化酵素阻害剤（histonedeacetylaseinhibitor；HDACinhibitor）である。  
MemorialSloanKetteringCancerCenter，MDAndersonCancerCenterなどで  
実施された初期の検討を踏まえて、400mg／day連日経口投与の用法用量で74名  
のCTCL患者（前治療としての全身療法のレジメン数：3）を対象に第ⅠⅠ相試験  
が米国で実施された。全奏効割合は30％（22／74；95％CI，20－42％），全74名のtime  
toprogression（TTP）中央値148日、奏効22名のTTP中央値は203．5＋日という優  
れた治療効果が得られ、毒性は許容範囲であった（01senE，etal．：ProcASCO  
2006；＃7500）。米国MDAndersonCancerCenterからの最近の論文報告によると、  
前治療レジメン数5のCTCL患者に対する単施設での第Ⅰ／ⅠⅠ相試験における全奏  
効割合は24％（8／33）で、評価可能31名中14名（45％）に掻痔感の改善が得られた  
（DuvicM，etal．：Blood2007；109：31－9）。全身療法を必要とする腫癌期CTCL患者  
の多くは増悪を繰り返すために有効な治療を切望しており、本薬剤の医療上の有用  
性は高いと言える。   

［検討結果］   

上述した様に、CTCL患者に対する本剤の医療上の有用性は明らかであり、再  
発・再燃非ホジキンリンパ腫に対して施行された国内第Ⅰ相試験において400  
mg／dayの2週連日、3週毎反復経口投与の実行可能性が確認され、濾胞性リンパ  
腫とマントル細胞リンパ腫に奏効例が認められた（TbbinaiK，etal．：ProcASCO  
2007）。しかし、本薬剤の臨床開発を行っている米国メルク社と万有製薬（株）は、  
わが国ではCTCL患者が少ない ことを理由に、非ホジキンリンパ腫に対する国内  
第ⅠⅠ相試験実施には消極的であり、より患者数が多い非小細胞肺がん、急性骨髄  
性白血病の臨床試験を先行させようとしている。この状況では、わが国のCTCL  
患者に本剤が投与可能になる時期が遅延することが懸念される。本検討会での討議  
がきっかけになって、CTCLを含む非ホジキンリンパ腫に対する国内第ⅠⅠ相試験  
が1日でも早く実施されることを期待する。   
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ワーキンググループ検討結果報告書  

平成19年4月26日   

医薬品名  テルビブジン（米国での販売名：r吋zeka）  

概  要  抗ウイルス剤（経口剤）  

対象疾病  B型慢性肝炎  

米国（慢性B型肝炎（ウイルス増殖を伴い、血清アミノトランス  

フエラーゼの持続的上昇又は組織学的に活動状態にある場合））  

外国承認状況  

［対象疾病について］   

B型慢性肝炎は、小児期には肝炎を発症しない無症候性キャリアとして経過し、  

思春期になると免疫能が発達し免疫寛容状態が解除されるため肝炎が発症するが、  

多く（約80％）は経過観察にて30歳までに臨床的治癒状態（HBe抗原が陰性（セ  

ロコンバージョン：SC）、ウイルス増殖低下、AI∬正常）となる。一方、思春期よ  

り肝炎の増悪を繰り返し急速に肝硬変へ進展する症例やSC後にもウイルスの急激  

な増殖により高度の急性増悪を来すこともあり、このような症例が治療の対象とな  

る。治療目標は、HBVを排除するか、ウイルス増殖を抑制しAI∬を正常に保つこ  

とであり、それにより、肝硬変や肝癌への進展を阻止し生命予後を改善する。   

本邦では、B型慢性肝炎に対する抗ウイルス薬として、2000年9月に核酸アナ  
ログ製剤であるラミブジンが承認された。ラミブジンはウイルス増殖を効果的に抑  

制し忍容性に優れているが、耐性株の出現によるbreakthroughhepatitisが問題  

である。一般に、YMDD変異株はラミブジン投与後5－6ケ月以降より出現し、治  

療期間に伴い出現率は増加し年率10－15％で出現する。このYMDD変異株による  

breakthroughhepatitisに対して有効であるアデフオビルが2004年10月に承認  

され、救済処置の薬剤として使用されている（海外においてアデフオビルは単独投  

与可能であるが本邦においてはラミブジンとの併用のみの承認）。さらに第3の核  

酸アナログ製剤として、2006年7月にェンテカビルが承認された。エンテカビル  

は、ラミブジンの1500倍もの強力な抗ウイルス効果を示す薬剤であり、臨床試験  

において、未治療例では2年間の治療中に耐性株の出現を認めないが、ラミブジン  

治療例のうちYMDD変異株を有する場合は高率（2年で10％程度）にエンテカビ  

ル耐性を示すことが報告されている（Hepatology42：573A，2005）。   

今回の報告時点では、未治療例に対する治療におけるエンテカビルの耐性株出現  

は認められてないが、恐らく今後出現すると考えられる。薬剤耐性を起こさないた  

めには、HIVと同様な多剤併用療法が必要となることから、新たな薬剤の登場が  

待たれる。   

［本剤の医療上の有用性について］   

HBe抗原陽性あるいは陰性のB型慢性肝炎患者に対し、本剤600mgまたはラ  

ミブジン100mgを52週投与したPhaseⅢ試験（007GLOBEStudy）において、HBe  

抗原陽性患者におけるHBVDNA低下量（本剤群：－6．45loglOcopies／ml、ラミブジ  

ン群：－5．54loglOcopies／ml、以下同様）、HBVDNA陰性化率（60％、40％）、AI∬  

正常化率（77％、75％）、HBeセロコンバージョン率（23％、22％）、HBe抗原低下  
率（2（；％、23％）および肝線維化改善率（41％、46％）は両剤で同程度であった。また、  

HBe抗原陰性患者におけるHBV－DNA低下量（－5，23loglOcopies／ml、  
－4AOloglOcopies／ml）、HBV－DNA陰性化率（88％、71％）、AIJT正常化率（74％、79％）  

および肝線維化改善率（48％、44％）も両剤において差異を認めていない。本剤群に   
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おける耐性株の出現頻度は1年間で5％程度であり、ラミブジン耐性と同部位  

（M204Ⅰ）に出現する。   

以上の結果から、本剤はラミブジンと同等の有効性が示され、また耐性株の頻度  

は年間5％とラミブジンの10－15％より低い結果であり、本剤はB型慢性肝炎患者  

に対し有用であると考える。   

［検討結果］   

現在、本邦ではB型慢性肝炎患者の末治療例に対しエンテカビルが第一選択薬  

として、また、ラミブジン耐性例に対しては、アデフオビルが第一選択薬として使  

用されている。本剤は、ラミブジンより有用性に優れていると考えられるが、エン  

テカビルあるいはアデフオビルとは直接的な比較がなされていないため判断する  

ことはできない。   

現在3種類の核酸アナログ製剤が使用可能な状況下では急務とは言いがたいが、  

今後、B型慢性肝炎の治療には、薬剤耐性ウイルスの出現を防止するため、作用機  

序や耐性プロファイルの異なる薬剤を組み合わせて抗ウイルス効果を最大限に発  

揮する多剤併用療法が必要であると考えることから、第4の治療薬として医療上の  

必要性はあると考える。本剤について、国内での治験が開始されることが望まれる。  
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学会・患者団体から追加で検討要望があった未承認薬  

No．   成分名   販売名   効能・効果等   要望元   備考（欧米4カ国での承認状況等）   

日本小児神経学会  
口  ビガバトリン   Sab用   てんかん  日本てんかん学会  欧州各国で承認（米国は未承認）   

ビガバトリン服用患者連絡会  

2  ベタイン   Cystadane   ホモシスチン尿症  日本先天代謝異常学会   米国：1998年承認   

3  システアミン   Cystagon   シスチン蓄積症  日本先天代謝異常学会   米国：1994年承認、EU：1997年承認  



資料＝  

平成19年1月～3月に提出された未承認薬の早期承認に関する要望書等  

No．   薬剤名   適応疾患等   提出者   備考   

インスリンデテミル（持続  
糖尿病   日本糖尿病協会   

承認申請中   

口   型インスリン）  

2  サリドマイド   骨髄腫   日本骨髄腫の会   
承認申請中   

3  システナミン   シスチノーシス（システン   日本先天代謝異常学会  

蓄積症）  

4  シナカルセト   副甲状腺機能元進症   社団法人全国腎臓病協議会  承認申請中   

5  スニチニブ   
消化管問質腫癌   日本癌治療学会 癌保険診   承認申請中  

腎細胞癌   療対策委員会   

6  スニチニブ   消化管問質腫癌   GIST患者を支援する会   
承認申請中   

7  スニチニブ   
消化管問質腫癌   GIST患者、腎細胞癌患者等  承認申請中  
腎細胞癌   （13万余署名）   

8 てんかん  
日本小児神経学套  

日本てんか本学会  

9  ベタイン   ホモシステン尿症   日本先天代謝異常学会  

10  SR29142（Rasburicase）  腫癌崩壊症候群（TLS）  社団法人日本小児科学会  治験実施中   

皿  クロザピン   非定型抗精神病   財団法人全国精神障害者家 族会連合会  承認申請中   

（参考） 効能追加等に係る早期承認に関する要望書等  

適応疾患等   No   薬剤名  提出者   

l  アスピリン   習慣流産   日本産科婦人科学会   

2  インフリキシマブ   クローン病維持療法   
厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業  
難治性炎症性腸管障害に関する調査研究主任研究者   

3  エポ工チン・ベータ   がん化学療法に伴う貧血   日本癌治療学会 癌保険診療対策委員会   

4  エリスロボ工テン   がん化学療法に伴う貧血   NPO法人 日本がん患者団体協議会   

5  塩酸メチルフエニデート徐放 剤  注意欠陥／多動性障害   
日本発達障害ネットワーク   

6  クロビドグレル   急性冠症候群に対する抗血栓治療  日本心血管カテーテル治療学会   

7  ゲムシタビン   膜托光癌   日本がん患者団体協議会   

血管内投与禁忌項目削除  
日本医学放射線学会  

8  ゼラチンスポンジ  日本インターベンショナルラジオロジー学会  
血管塞栓物質としての適応承認    日本放射線科専門医会   

9  タキソテール注   ホルモン不応性前立腺癌   NPO法人日本臨床腫瘍学会   

10  ドキソルビシンリポソーム  卵巣癌   NPO法人 日本がん患者団体協議会   

マトリクス型フェンタニルバッ  
皿   チ   

癌性痔痛   有限責任中間法人日本ペインクリニック学会   

マトリクス型フエンタニルバッ  
12   チ   

癌性痺痛   日本麻酔科学会   

マトリクス型フェンタニル／くッ  

13   チ   
癌性痺痛   NPO法人 日本がん患者団体支援機構   

マトリクス型フェンタニルバッ  
14   チ   

癌性療病   日本慢性療病学会   

15  リン酸ベタメタゾン注射剤  胎児肺成熟促進   日本産婦人科学会   

16  リスペリドン持効性注射剤  非定型抗精神病   財団法人全国精神障害者家族会連合会  



平成19年1月～3月に欧米4カ国のいずれかの国で  

新たに承認された医薬品（類型Ⅰ）  

パニッムマブ  1．成分名：   

販売名：   

承認国：   

会社名：   

剤形・規格   

効能・効果  

用法・用量   

（panitumumab）   

Vectibix   

米国（2006年9月27日承認）   
Amgenlnc．  

：注射剤・100mg／5mL、200mg／10mL又は400mg／20mLl瓶  
：フルオロビリミジン、オキサリプラテン、イリノテカンを含む化学  

療法によっても進行したEGFR陽性の転移性結腸■直腸癌  
：2週に1回、6mg／kgを60分以上かけて点滴静注  

作用機序等：EGFRに対するヒト化モノクローナル抗体   

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病である  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

治験実施中  

2．成分名：  

販売名：   

承認国：   

会社名：   

剤形・規格  

効能・効果  

スチリベントール  （stiripentol）  

Diacomit  

EU（2007年1月9日承認）  

Biocodex（仏）  

経口剤・250mg又は500mglカプセル／1包（懸濁用散剤）  

乳児重症ミオクロニーてんかん患者の難治性全身弓垂直間代発作（ク  

ロバザム及びバルブロ酸との併用）   

用法・用量：1日50mg／kgを経口投与（導入時は3日間かけて推奨用量まで増量）   

作用機序等：GABAの再取り込みの阻害、P450の阻害による他の抗てんかん薬の  

代謝阻害   

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病である  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会・患者団体からの要望：   

既達学会よ甘要望あ旦  

○国内状況：   

開発なし   



ルフィナミド（rufinamide）  3．成分名：  

販売名：  

承認国：  

会社名：   

剤形・規格  

効能・効果  

用法・用量   

】novelon   

EU（2007年2月1日承認）   

Eisai Limited 

：経口剤・100mg、200mg又は400mgl錠   

レノックス・ガストー症候群に伴う発作の治療における補助療法（4  

歳以上）  

：1日2回経口投与  

体重30kg以下の小児：1日200mgから開始し症状に合わせて増量  
30kg以上の小児及び成人＝1日400mgから開始し症状に合わせて  

増量   

作用機序等：ナトリウムチャネルの調節による不活動状態の延長   

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病である  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

開発なし  

ミン ジメシラー ト（］isdexamfetamine  リスデクスアンフエタ  4．成分名：  

販売名：  

承認国：   

会社名：   

剤形・規格   

効能・効果  

用法・用量  

dimesylate）  

Vyvanse  

米国（2007年2月23日承認）  
NewRiverPharmaceuticalsInc．  

：経口剤■30mg、50mg又は70mglカプセル  
：注意欠陥・多動性障害（ADHD）  

：1日1回朝に経口投与。30mgから開始し症状に応じ増量   
作用機序等：デキストロアンフェタミンのプロドラッグ   

○適応疾病の重篤性について：   

必ずしも重篤とは言えない  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

開発なし  
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5．成分名：   

販売名：  

承認国：  

会社名：   

剤形・規格  
効能t効果  

用法・用量   

作用機序等  

アリスキレン（aliskiren）  

l七kturna  

米国（2007年3月5日承認）  

Novartis．  

経口剤・100mg又は300mgl錠  

高血圧  

1日1回150mgを経口投与、症状に応じ300mgまで増量  

レニンの直接阻害  

○適応疾病の重篤性について   

必ずしも重篤とは言えない  

○医療上の有用性について：   

新規の作用機序を有する  

○学会・患者団体からの要望   

なし  

○国内状況：   

治験実施中  

6．成分名： ラバチニブ  （Lapatinib）  

販売名： Tykerb  

承認国： 米国（2007年3月13日承認）  

会社名： Glaxosmithkline．  

剤形t規格：経口剤・250mgl錠  

効能・効果：アントラサイクリン系、タキサン系、トラスツズマブの治療歴のあ  

るHer2が過剰発現している転移・進行性の乳癌（カペシタビンとの併  

用）   

用法・用量：1日1回1250mgを経口投与（1～14日はカペシタビン1日  
2000mg／m2を12時間間隔で併用投与し、次の15～21日はラバ  

チニブ単独投与を行う21日を1サイクルとする。）  

作用機序等：EGFRとHer2受容体のチロシンキナーゼ阻害   

○適応疾病の重篤性について：   

重篤な疾病である  

○医療上の有用性について：   

同種同効薬なし  

○学会・患者団体からの要望：   

なし  

○国内状況：   

承認申請中  

3   



羞鮎  

（平成19年4月26日現在）  
「未承認薬使用問題検討会議」での検討結果等について  

No  検討会諸  
成分名   対象疾病   検討会諸での主な検討結果   検討当時  

開催日  の状況   
現在の状況等   企業名   

【  篇1回 （平成17年1月）  オキサリプラテン  結腸・直腸癌   承認までの間に安全性確認試験を実施すべき   承認審査中  平成17年3月18日承臥4月6日薬価収載  ヤクルト本社  

2  第1固 （平成17年1月）  ペメトレキセド   
悪性胸膜中皮腫   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  平成19年1月4日承認、1月19日薬価収載   

日本イーライリ  
リー   

3  第1回 （平成17年1月）  サリドマイド   多発性骨髄腫   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  承観審査中   藤本製薬   

4  第4匡 （平成17年4月）  ボルテゾミブ   多発性骨髄腫   
早期の承認申請が行われるべき、  ヤンセンファー  
承認までの間に安全性確認試験を実施すべき   

国内治験中  平成18年10月20日承認、12月1日薬価収載   マ   

早期に治験が開始されるべき。欧米臨床データをもって承  
ムコ多糖症Ⅰ型  

ジェンザイム・  
5  第4回 （平成17年4月）  ラロニダーゼ  認申請を認め、審査期間中に国内治験データの中間報告   園内治験前  平成18年10月20日承認、12月1日薬価収載   ジャパン   

を求めるなどの柔軟な対応を検討すべき  

高インスリン血症による  
早期に治験が開始されるべき   

承緒審査中、  シェリング・プラ  
6  第4回 （平成17年4月）  ジアゾキサイド  低血糖症  国内治験前   安全性確認試眉実施中  ウ   

欧米臨床データ及び国内第Ⅰ相試験データ等を基に早期  
6  第5回 （平成17年7月）  ペパシズマフ   転移性結腸・直腸癌  に承認申請が行われるべき。申請準備期間中及び審査期  中外製薬   

間中に安全性確証試験が実施されるペき   

転移性結腸・直腸癌   併用療法による第Ⅱ相試験が早期に開始されるぺき   国内治験中  承喜怒審査中   
メルク、ブリスト  

8  第5回 （平成17年7月）  セツキシマフ  ル・マイヤーズ   

9  第5回 （平成‖年7月）  エルロチニブ   
非小細胞肺癌   進行中の治験状況を注視していくべき   国内治験中  承認審査中   中外製薬   

国内試験データ（退形成性星細胞腫）及び海外臨床データ  

tO  第5回 （平成17年7月）  テモゾロミド   悪性神経膠腫  （膠芽腫）等を基に早期に承認申請が行われるべき。審査  
シェリンケ・プラ  

期間中に安全性確認試験（膠芽腫こ放射線との併用）が実  ウ   

施されるべき   

n  第5回 （平成1丁年7月）  ストレプトゾシン   膵島細胞癌   早期に治験が開始されるべき   国内治験前  治験開始の検討要請中   （調整中）   

欧米臨床データをもって承認申請を認め、審査期間中に国  

12  第6回 （平成17年†0月J  ガルスルファーゼ   ムコ多糖症Ⅵ型  
内治験データの中間報告を求めるなどの柔軟な対応を検 べ アンジェスMG   
討すき。学会等の研究班による治療研究によるデータの  
活用も考慮すべき   

B細胞性非ホジキンリンパ腫  早期に承認申請が行われるぺき   園内治験終了  承認審査中   
日本シエーリン  

13  第6回 （平成17年10月）  イブリツモマブチウキセタン  グ   

川  第6回 （平成17年10月）  リボソーマルドキソルビシン   卵巣癌、 AIDS関連カポジ肉腫   早期に承紘申請が行われるべき   
平成19年1月4日承認、1月19日薬価収載（AIDS  

園内治験中   関連カポジ肉腫）   マ   

15  第6回 （平成‖年10月）  リファプチン   
川∨患者のMAC感染症   早期に承紘申請が行われるべき   園内治験前  承認申請準備中   ファイザー   

1／3   



豊鎚  

尿素サイクル異常症   ノーベルファーマ   

骨髄異形成症候群による貧血   

2／3   



未承認薬使用問題検討会議   

ワーキンググループ専門家リスト  

安藤 正志  国立がんセンター中央病院第一領域外来部医師  

奥山 虎之  国立成育医療センター遺伝診療科医長  

川上 由育  独立行政法人広島大学病院 臨床試験部 医師  

島田 安博  国立がんセンター中央病院第一領域外来部胃科医長  

中村 秀文  国立成育医療センター 治験管理室長  

藤原 康弘  国立がんセンター中央病院臨床検査部長  

（50音順、敬称略）   



参考資料1  

「未承認薬使用問題検討会議」開催要綱  

1．目的  

○ 欧米諸国で承認されているが、国内では未承認の医薬品（以下「未承認薬」とい   

う。）について、  

・欧米諸国での承認状況及び学会・患者要望を定期的に把握し、  

・臨床上の必要性と使用の妥当性を科学的に検証する   

とともに、  

・当該未承認薬について確実な治験実施につなげる   

ことにより、その使用機会の提供と安全確保を図ることを目的とする。  

2．検討事項  

（1）欧米諸国での承認状況の定期的な把握  

（2）学会及び患者の要望の定期的な把握  

（3）未承認薬の臨床上の必要性と使用の妥当性に関する科学的検証  

（4）「企業依頼」及び「医師主導」の治験への振り分けと確実な実施  

（5）安全性確認試験の確実な実施 等  

3．構成員  

○ 検討会議の構成員は、がんや循環器等の重篤な疾患領域における薬物療法に   

関する医学的∵薬学的な学識経験を有する看で構成する。  

○ 検討会議は、構成員のうち1人を座長として選出する。  

4．運営  

○ 検討会議は、年4回定期的に開催するが、必要に応じて随時開催することができ   

皇L  

O 検討会議は、知的財産権等に係る事項を除き、原則公開するとともに、議事録を   

作成‥公表する。  

○ 検討会議は、必要に応じて、個別検討事項に係る専門家からなる専門作業班を招   

集することができる。  

5．庶務  

○ 検討会議の庶務は医薬食品局で行い、医政局及び保険局がこれに協力する。   



参考資料 2  

「未承認薬使用問題検討会議」  

構 成 員  

有吉 寛   愛知県がんセンター愛知病院名誉院長  

岩砂 和雄  日本医師会治験促進センター長  

大澤 真木子 東京女子医科大学医学部教授  

川西 徹   国立医薬品食品衛生研究所薬品部長  

栗山 喬之  千葉大学医学部教授  

後藤 元   杏林大学医学部教授  

篠山 重威 同志社大学心臓バイオメカニクスセンター教授  

浜田 知久馬 東京理科大学工学部助教授  

林  昌洋  虎の門病院薬剤部長  

堀田 知光 独立行政法人国立病院機構名古屋医療センター院長  

堀内 龍也 群馬大学医学部附属病院薬剤部長  

吉田 茂昭  青森県立中央病院院長  

（※ 他の専門分野は、必要に応じて適宜参考人として出席を要請。）   



参考資料 3  

「未承認薬使用問題検討会議」における対象医薬品  

類型   概 要   

円   

平成17年4月以降に欧米4か国（米・英・独・仏）のい  

ずれかの国で承認されたもの   

過去5年間に学会■患者団体からの要望があり、かつ  
ⅠⅠ  平成17年3月以前に欧米4か国のいずれかの国で承  

認されたもの   

学会■患者団体からの要望はないが、過去2年間に  
ⅠⅠⅠ  欧米4か国のいずれかの国で承認され、かつ医療上  

の有用性が高いと考えられるもの  



参考資料 4  

未承認薬を治験対象とする場合の考え方  

医療上特に必要性が高いと認められるもの   



参考資料 5  

ワーキンググループの設置について  

・ワーキンググループは、がん、小児、循環器の3領域の専門家で構  
成し、その他の領域（例：精神・神経、臓器移植など）については、品  
目に応じて、随時専門家を選定する。  

・ワーキンググループの専門家は、各領域における医薬品の研究  
開発及び治験制度に精通した者を座長が指名し、検討会議に報告  
する。  

・メンバーは、検討品目に関して関与又は特別の利害関係を有する  
場合は座長に申し出ることとし、関与等がある場合は、当該品目に  
ついて発言することができない。   




