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第二バッチ品目一覧 
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平成 1 7 年「 月 Ⅱ 8 日 

抗がん 剤 併用療法検討会 WG 

抗がん 剤 併用療法検討会 WG におけるフリーティスカッション 結果 

本日開催された 抗がん 剤 併用療法検討会 WG においてフリーディスカッション 

を 行った結果、 以下のような 意見がございましたのでご 報告致します。 

  国際共同治験に 我が国から積極的に 参加することが 可能となるよ う 、 治験 実 

施 計画書の効能・ 効果、 用法・用量部分が 国内助承認内容からはずれる 場合 

( とくにランダム 化比較試験の 場合の対照 葉 ) であ っても治験届けに 際して 

f ま 柔軟に対応すべきであ る。 

・ 類似 薬 ( 同種回勅 薬 ) の head-to-head のランダム化と ヒ較 試験を治験で 行お 

うとすると、 メーカ一の紳士協定で 治験薬 ( とくに対照葉 ) の提供を拒否さ 

ね 、 臨床現場でもっども 興味のあ る治験や市販連臨床試験が 実施できないこ 

とが多い。 

  そのような試験を 市販薬を対照薬として 用いて通常の 治験あ るいは医師 主 

寿治験で行うなどの 措置が必要であ る。 

  世界で標準的に 用いられている 用法、 用量であ るが、 国内での ェ ビデンス 不 

是 のため事前評価まで 進まなかった 療法について、 今後の対応策の 検討が必 

要 であ る。 

， 特に、 サルベージ療法に 用いられる薬剤については、 今後もランダム 化比較 

試験が行われる 可能性は低い。 第 Ⅱ 相 試験の結果をもって 承認に至るような 

方策を確立するべきであ る。 

・新薬の導入が 海外よりも遅れると 国内で治験を 行って承認されるまでに 海 

外において臨床研究がなされてしまい、 国内でのがん 研究の振興に 大きな 問 

題を生じさせる。 国際同時臨床開発の 促進策を練るべきであ る。 



・ 海外に比べて 国内のがん承認については 非常に遅れているので、 一気に追い 

つくことができるような 方策も考えるべきではないか。 

一気に追いつくような 方策はなく、 地道に積み重ねていくことで 徐々に差を 

t 里 めるしかない。 ・ 適応外使用の 承認の取得のために 医師主導治験の 活用が考えられるが、 G C 

P で要求される 内容が厳しすぎるため 実行が非常に 困難であ る。 

  医師主導治験の 治験届出に求められる 要件も FDA (sponsor-inves 引 gator 

lND) 等と比べても 非常に厳しいものであ る。 初回治験届出時には 相当程度 

の 厳密なものが 必要と考えるが、 2 回目以降の治験届出に 関してはもっと 効 

率的に行えるような 要件とすべきであ る。 

・ GGP の内容ではなく 治験届出の負担の 軽減だけでもかなり 医師主導治験が 推 

遣 される。 

  がん領域においては、 一部の例外を 除き、 効能や副作用には 人種差はほとん 

ど認 とめられない。 さらに人種差は 市販後における 多数の症例の 積み重ねに 

よらなければなかなか 明らかになるものではないので、 それを念頭においた 

承認審査が行われるべきであ る。 

  人種差よりも 国内と欧米との 抗癌剤を処方する 医師の技量の 差の方がよほ 

ど大きいと 居 、 ぅ 。 

  メーカー公取協の 規定にもとづく 企業から医師への 薬剤提供の道を 残しつ 

つ、 医師主導治験の 制度を進めるのはダブルスタンダードであ る。 統一化し 

て 欲しい。 
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抗がん 剤 併用療法に関する 検討会の検討結果について ( 案 ) 

平成 17 年 2 月 7 日 

抗がん 剤 併用療法検討会 

1 . 経緯 

(1 ) 抗がん剤の併用療法等におけるいわゆる 適応外使用の 解消のため、 がん化学療法の 専門家、 行 

政、 製薬業界が協力して、 有効性、 安全性に関する ェ ビデンスを収集していくための「抗がん 

剤 併用療法に関する 検討会」を平成 1 6 年 ] 月から開催した。 

(2) 平成 1 6 年 3 月の検討会においては、 5 9 の療法 ( このうち 2 3 の優先的な療法を 第Ⅰバッチ 

として選定 ) を検討対象として 選定し、 ワーキンググループによる ェ ビデンスの収集を 開始し 

ナ @ @O 

(3) 第 「バッチの 2 3 療法については、 平成 1 6 年 7 月までに検討を 終了し、 「 5 療法について 報 

吉書を作成した。 

(4)  め弟 Ⅰ バッチ以覚の 3 6 療法については、 新たに 2 つの療法を加えた 上でワーキンググループに 

おいて再度検討し、 平成 1 6 年 8 月の検討会において、 第 「バッチよりの 継続 1 療法を含む 1 

6 療法を次の検討対象 ( 第 2 バッチ ) として選定し・ワーキンググループによる エ ビデンスの 

収集を開始した。 

(5) 第 2 バッチの「 6 療法についても 本日までに検討を 終了し、 6 療法について 報告書 ( 報告書と 

しては 5 つ ) を 作成した。 また、 第 2 バッチの残りの 1 0 療法については、 医学薬学上公知 と 

するには エ ビデンスが不足していると 判断した。 

(6)  これまでに検討会で 報告書を作成した 2 1 療法については、 全て楽事・食品衛生審議会医薬品 

第二部会での 事前評価を終了し、 1 療法は既に承認されている。 残る 2 0 療法のうち、 「 2 療 

法については 既に承認申請が 行われており、 8 療法は承認申請の 準備中であ る。 

2. まとめ 

(1 ) 抗がん剤の適応外使用の 解消のため、 本 検討会では専門家からの 要望を収集した 上で 6 1 療法 

を 検討対象として 選定し、 今回これらの 療法についての 検討をすべて 終了した。 この間、 2 1 

療法についての 報告書を作成し ( 別紙参照 ) 、 また、 7 療法については、 別途承認がなされたこ 

と 等により適応外使用が 解消している。 

(2) 専門家より要望のあ ったこれら以外の 療法については、 現時点において 医学薬学上公知の しベ 

ルを満たす ェ ビデンスを収集することは 困難と考えられる。 

(3) 製薬業界など 関係者のご協力を 得た本検討会における 取組みにより   多くの領域における 適応 

外使用についての 問題が解決する 見込みであ り、 本 検討会の目的はほぼ 達成された。 
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当日配付資料 

閉経双乳癌における 卵巣機能抑制 剖と アロマターゼ 阻害剤の併用 

に関する併用療法の 検討提案 

平成 17 年 2 月 7 日 ( 月曜日 )  抗がん 剤 併用療法に関する 検討 余 において提出 

委員 渡辺 亨 

[ 国際的合意事項の 変更 ] 

平成け 年 Ⅰ 月 26 日～ 29 日、 スイスの サ ンクト 刀 ワシで開催された 第 9 回乳癌初期治療に 

おける国際シンポジウムのコンセンサスミーティン ク において、 新たな国際的合意事項と 

して以下のような 合意事項が確認されました。 

ホルモン感受性を 有する閉経双乳癌症例においては、 タモキ シフェンの使用が 不適切な状態 

( たとえば、 子宮内膜病変の 懸念、 血栓症の懸念、 中性脂肪高値の 懸念など ) があ る場合に 

は、 アロマターゼ 阻害剤 ( 商品名 : アリミ デックス、 アロマシンなど ) 、 卵巣機能抑制療法 

( 薬剤では商品名 : ゾラテックス、 リューフリン ) との併用が推奨治療と 位置づげられる。 

[ 我が国の現状 ] 

現在、 アロマターゼ 阻害剤の適応 は 「閉経後乳癌」であ り、 卵巣機能抑制剤の 適応は、 「 閉 

経双 乳癌」であ り、 これらの適応を 厳密に解釈すれ ば 、 両 系統の薬剤の 併用は不適切とな 

ります。 このため、 一部の都道府県では、 両 系統の薬剤の 併用は査定成の 対象となってお 

ります。 

この点に関して、 「卵巣機能抑制剤の 使用により、 内分泌学的には 閉経後状態となり、 その 

状態でのアロマターゼ 阻害剤の適応が 生じることとなり、 併用の意義があ る」、 との専門的 

解釈が成り立ちます。 また、 症例報告、 ケースシリーズのレベルですが、 両 系統の薬剤の 

併用で治療効果が 報告されています。 このような内容を 症状詳記することにより 併用が認 

められる場合もあ りますが、 都道府県により 対応はまちまちです。 これは、 国際的標準治 

療の導入、 普及の理俳に 反する ち のであ ると同時に、 「 55 年通知」にも 反するものであ ると 

考えられ、 何らかの改善策が 必要であ ると考えられます。 

・ [ 具体的な改善策 ] 

アロマターゼ 阻害剤の適応を 一部変更し「卵巣機能抑制剤等の 薬剤を併用した 状況での 使 

用」を認めるようにする、 等 。 

上記について、 ご 検討を提案致します。 




