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t上の点を考慮すると、今日要望にあ様 応住は,Iイ病気の地行が不可逆で、日常生着を著しし`影書を及lrす疾患J「ゥその他日常生活
:著しい影響を凛 ます接晨1に議当すると考えられる。

糞膀警抑 凛絆黎盟協雷踏票輝懸離麟
機餞者における籠感余建のな性増思に対して適応を有する

1なる作用=序 を有し、かつニューキノロン系抗画案の中tt特 に緯嬢
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″生命に重大な影響があるよ壼(致Inlな 疾患)
晨聾

獄電尉1献雪鷺:塔鰐曇鰭賭櫓戦審葬満重]墜魃 戯壁苗論議繁鰭却渥:
助露治晨として強力な化学晨法“ 要とされている
10)S薇“et。“RcM3 00 0F●c8eVe"ratlng and d3SSnCat On Or ho中にJ‐Cquittd pneumonb“the Japane30 Re"intory s∝にty
"ldelneoRe"rOtO“2000"“ 1800う

肇t瑠:腐ヽ洛紹`霧踪熙囲需騒み鶴認犯 電Fなれて
いるltm献けでなぐШ管澤が必要な各種饉彙建0手症例

1千葉大学:OUでの重=敷 血住の死亡率は65“
711賛 楽摯他:Sns/ctts 10uと ●●u26:503-600.2002

2騒 薇上の有用性
レ漱ホにおいて標準鉤療離に位置づ1すられている
1“
主射用●PFXlよ重壼感彙産あるいは他“で効果が得られない場合の治薇業として承認れ ており:国内外のガイドライン等で各種饉彙壼治療の標率薬

麟
れている しかしながら,その用法用

1御
回300m確1日猥 検与F.欧 米の承認用法用量であ枷回4∞

,議
1●2-3回投与に

|べ
少
■

ヽ

i       麟 :』 殿 鬱 猫 』:銹 訓 圏 斃 鑓 1輻 誉 曇

～0回である。今回日本化学療法学会から着望のあつたOPR蔵 400電 1日2～3回の医療上の必要性は以下に述べる点から高いと囀断し

ノロン系抗薔薫は、■用されているβ―ラクタマーゼロ害薬と異なる機序を有し、感染症治書に欠かせない抗冒薬であるが、近年キ′ロン栞
曹整゛ 電摯電鵬 加しているとの報告があり.今後.耐摯苗による感染壼贔者が増加することが危惧されており、首性化の口射は繁彙

:よる歌血=,外 ●
2月には魔饉、21●
礫 は嬌付文書の'
,薬の選択を含め、

医療上あ有用饉

検
討
中

検
討
中

:罰用豊の高用量の導入力電 まれる
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お̀が なかつたこと自体が日題である.

(塩野機製薬)
い 適応疾患の重鷺性
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露蜀 牌 鐵 囃 陽 翻 朧警繋祠
:籍I欄 鰐霧霧聯j:翻慇覇器メ?凝丼響肥あ霧螺γ工潮=か

購 そ」遷露蟹躍榜騒思駐じご協 猫 閣 鰤 闇 霜
困口と一 療の緊急性●ら医療現場uま 広熾携苗スペ外 ルを着し

な
つ大ヨ

難艦弾髄耀轟編轟鰊 翻熙輔湖:緋i

要霞'1[農雪こてら富晨1稀 高品;晟菜i島よ(職軍鶴啓壼[層置ろ1議品a■富洗百麟彗子Q夢務ζrを'漱lt・
“口̀

慇翻織脇諮男尾t舗 菅
量て投'することが機彙され,欧州子び米国t13,

瘍 騨 靭 勤 檄 i鐵勒 儡
,ハ『

七年猥法学
,・

血蔵学会のガイドラ
ィ
ン2X=おもヽても.エンピリック治薇業として,本部

4セ
フェピム及びカルバペネムとともに推彙され

す

―方,米国では,本"は FNの効能を有していないが,Netbnd

検
討
中

検
討
”
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Cツ3tlC●ID■ltクロア ドイオンの分さに饉与する凛蛋白質の障害より生じる。欧米での発建率は高難  (1/2.500A).わが国では■(1/360ρ00であ`
ド、小児から咸人期によぶ漢患である。
本症は進行性の螢性呼颯鏃 患と外分泌障害が生産状で、■治的滑豪議は無く、日常生活に著しい影響を与え、2●00建台で呼嗅不全、呼吸審懸彙
こで死亡することが多い難病である。進行した呼吸不奎に対しては籠移植が唯―の治療議である。

の主たる原因は、構限日、いce"da cott ex感 榮等であり、笙0の 危機をもたらすが、本"の 吸入盤
奇憲法として位置づけられている。
呼吸審感染の減少、■級機能の改香が認められ、本資の予後の改善に寄与する治療上不可欠な薬

,体劣性遺伝性疾壼で,クロライドイオンの分泌に目与する臓蛋自質が障害され.進行性の慢性呼吸審疾壼と全身の外分滲簿書1
5。根治的沿薇法は無く,日常生澪に著しい影書を与え.“■00嗜代響 吸不全.呼吸暑感楽壼で死亡することが多い。逃47した

】ま見書雪鼎島:踏 1鑑 鶴 謡 協 綸灘 び理製鑑
の治姜ガイ時 イン.教科●●lこ“摯されていることから 曜 姜
12o第1号の基準に基づき‖断すると.(1)適瘍俵書の」I簾性は

び「イ薪気の進行が不可逆的で,日常生活に著しい影書を及ぼす疾患JF餃 当し,(2)
ミ法に位置づけられているJに該当すると考えられる.
に対する対症療法であり.壼者会ホームページで網介されている日本Or諄 凛胞線雄

認 .埋,駿 協晨罐潔酬噺拝廠そ造観懲雲紹
卜引詢ではシプロフ●キサシンレ～ロキサシンの経口投

見
力
庁協晨罐潔酬噺拝廠そ造警観.銃薇腱口活性のあるベニシリン.セフアロスポリン.モノパクタ」

ミ与も行われているとあり,本瀬に口しては「一部の壼者には噴■●による長島トブラマイシン吸入薇法(TOet)が効果的である。
:まつている。(文献4:r諄凛胞線維建の静療の手引書J薇絆)
に学調査0ま アミノグリコシド桑抗菫葉の崚入が4196の住輌て施,されていたとあり本“が無くとも何らかの工失によリトブラマ

るものではないが 喫緊の医療上の必要性につしヽては「饉薇上のあ要性の

鞭 i賢 躙 浩=づ く常彙色体劣性遺伝の分さ腺障害疾患て、欧米人に比して東洋人の発症顔底はかなり低いと
,ら れてお帆 わが日での発壼率は出蛹 明 ～31万人あたり,人程魔 とlLt謡

義
る。

1懇 毅 ra留 賊 謂 霧 舞 慇 疑 駐 電 P申気ヽ管支や籠に生じる鮎着性分泌腋に録腱菌等が■難して、■第な呼吸症

医療上の有用笹
「ア 饉春 の曇 建が国 内にないJ

貢域を対像とし厚生省特定族晨r難治慎膵族壼観奎研究雄Jおよびその後身を中,じとして、鷹"の 集積と
、呼吸書構学の分野tlよ、小児・成人の●F例とも十分な調査や研究がなされぬまま理在に至つており、多
く、またわカロ ではCF症1ま檸とする先入観もあつてか、ほとんど省みられてこなかつた。
:は、トプラマイシンなどのアミ′グルコシド桑抗生機質であつても、遷常の経口もしくはキ経0投与で1お
:の,3eru島●●●による籠感染症への治療漱は実質的に存在せず、対建菫法ではあるがホ着憲法が嗜

“3にP c ` a t r  O n l●2 0 0 1 9  p p l  t "はm O l ,饉)

籠
疹

薔

::
疹

発
奎
抑

1菫 応蘇輌の■彙性
1)単"疱 ●
ウ:その他日常生活に著しい影書を及ぼす挨奎
最も鷹倒数の多い輌型としては口書ヘルベス、性審ヘルベスがあげられるが.主に小児の初感彙時にみられる病型としてヘルペス性歯肉口内炎があ

る。口唇や0腱市瞑:=小水癒が多発し、舌、嘔摯.口姜瀬 粘燎、歯肉にはびらんがみられる。所属リンパ節は腫賑じ、発熱や全身修怠感を伴う病型で

た鋼 筐1鍾 実P蝉 露奎騒 議 菫驚 蘇 網 留 島 需 期 段 :濃 起■ 常 貯囀 ::響

I [*tEe,FEf :r.!t6s fi^ w A ̂ , l rv ̂A*C.( jFSfi t) O iEfl f,

高度の免疲揮鋼躾腱 なる。このため口和見感彙掟による死亡率が高く、感彙壼予防対策は大きな課題である。僣にヘルベス
講 伏感楽してしヽる摯合bt多く,免疲低下時の再活性化にょる発症は外部からの感論猥の長A●b上では抑制できないため、
予防はその重無性に饉みても重要である。

籠麟語嘉1螺留鋼景甥露難婚鳳鶴誂筆
桑したVZVが喜離化し力産する疾患で、鰺が一定の権娘離の

キ徴的な鷹状を塁する。健康小児の書状疱疹は―骰に騒掟であるといわれ
が、=礎 疾晨などにより免療機鮨が低下している場合や、麟薔・最部に発黛じ曜合併薇や顔百絆経鷹痺(輸 33y Hunt掟候群)が危惧される場合,こ
.失明や競面神経麻痺などの後遺症が残ることも るため、嬌人と同綺に抗ウイルス案による建切な治薇が必要である。

下、および擁懸彙屁 (S■)の饉年齢4Lが署しい昨今、感 染し再発を調
し標準的な治霙法である再発抑鋼療法を遣正に行えるようにしておく

が悪しヽことから、1日4～6回の服薬が必要であり、蔵葉

1日掴 級与と厨等がそれ以上の効果が翔… VЖ″が小lF.にとってはとくにあ

ACVと 同様であるのでκⅣの小児栞物療法検討会ll報告書1)から抜絆する。

、口辱や口腔粘膜に小水籠が多発し、発熱や全身僣怠感を伴う。■みのため摂食障害や脱

溜路籠藝目諸農酬 svE雑の発症を椰鋼することが必要である。
るといわれるが、銀合併掟などが危惧される場合には、失明など0リ スクを考慮して治薇を適正に行えるよう

:した場合の正常な日常活動の確保という観点から、10～15蔵の中学生に対して
しておくべきである。

(1)ウ(2)イ.ウ

彰ヽ書を及ぼす疾患

安全性等炒曖存の薇激 比べて明らか,t優れている tVA●VlM● Vょり機与口数で晨れている)
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離

０
鶴
蛇
胡
性

慨
相
錮
係

舶

米
1 英

独 仏

日
本
薔
彙
〓
教
育
研
究
会

ピ
ベ
ラ
シ
リ

ン
ナ
ト
リ
ウ
ム

ベ

ン
ト
シ
リ
ン
産
射
用

富
山
化
学
エ
ネ

最
高
用
■
の
増
大

＾
１
日
１
６

ｇ
ま
で

）

０

，

４

●
ま

で

）

０

（
３
０
０

ｍ
‘
′
ｋ

‘
ま
で

）

:饉 薇上の有用性
貪当項目(ウ)「欧米`=おいて襦摯釣療法に位置づけられているJ

む3孝多搬鯉E慶鰐剛離驚嶽欄購癖蟹熙蒻躍鐵t亀灘赫あ豪r`1年||らり.その■■とわ ています。これはビベラシリンの遭正な使用の大誌 妨

1)燎“候轟の■篇性 :ア生命!=重大な影響があるよ壼
口腟内感榮.産蟻人科関連感染の機薇菌感染.免療低下症傷の緑腱菌感業.II性コによる感楽には数死的となることが少なくないが,本“
か嘉用量ではこれらの壼者に有効性が期待“ 。

,菫 薇上の有用性 :ウ欧米において標率的薇法に位置づ:ナられる
ケンフォード感彙菫治薇ガイド.Ho市30tl.3 PttC●L8ご lntenal Medthe,Cuttnt Mc●cJ O`o●●3 こヽTreatment P■cples and Pre“ce d
ifect●E D1800●●0等で推彙されている。

検
討
中

検
討
中

社
口
法
人
日
本
感
摯
彙
学
会

澪営:こ醸離亀桃縄灘携甕舗誌腫理隆鶏島

認 ::禁鷺嚇多a櫨麓暑麟語潔踊8慶な

`医 薇上の有用性
真当項目(ウ)「欧米において標準的薇法1=位置づけられているJ
′ベラシリンナトリウム,日16“数の使用は欧米において曖1●標準的治長と位壼づけられています。21oo年に本"で発売されたツシジ(タゾパクタムピ

:7沼あ蹴 薔野酬留じ号」網留欝誤:慾わらず、それ
に先んじて発売されているビベラシリンの最大投与量国日38r

げとあ ています。

螢
団
法
人
日
本
化
学
療
法
学
会

田宙性饉準壼の重無性は、年齢、基種疾壼などの憲者背景、感業部位などにより擁々な状菫をユし、それぞれ特徴があるものの一餃に富齢者やこ印
腱有する患者、葉誦■性薔0検出など1=おしヽ lま重篤な壼状を皇し死に=る恐れのある疾壼であり、‖晰基準0「生命に重大な影書がある疾患Jに
議当する。
Eの根桝僣、代表的な細薔性感摯住で死亡事の高い諄炎及び敗血奮期 に争げ表(要望書,照 )とした。
中薇は籠栞質に急性の感彙による●Cで、多くは,熱、嗅、療、37吸困難、胸書などの壼状を皐する僣息亭及び死亡率の高い重要な疾壼である。
中炎による死亡者は、20004の 集計で年間7万人lt苺告されており、死亡1贋位の第4位に位置している。僣`=、0颯 以上の高齢者で高く、90歳以上の男
生では第1位の死亡順位と報告されている。
医血奎は、発熱、患黎、職慄、燎脈.意識障害等の強しヽ臨床壼状を皇し、重=壼 者では治長に反応しない露血圧を伴う敗血症ショックに進展じ.更に出
肛傾向、精種性血管内凝固症候群.魚性呼吸促違壼候群、呼崚不全、多臓署不全等の重彙な住状から売に菫る。敗血症の死亡率`ま20～3“とされてし

裂 蹴 雛 鍵 鵜 踊 話 1腔 1薦 善ミ酬 烏身
にている また.5困 ■に対して有効な

1菌
菓力憶 やN報 与された場合に比

=露僕上の有用性
rベラシリンは世界各日において広く臨床使用されてきたが、その用ま用量は国内で承認されているピベラシリンの用法用彙(通常咸人には1日2～4g/
稗～4、難治性又は重饉餞桑饉には症状に痣じて1日鮨まで)とは大きく異なり、欧米では通常咸人には,日6～138/分2-6.最大1日機与量として2t

悠 、臨 護̀ 常 躍 ]聯 鰍 t漸 儲 どき震 翻 朧 僣醍 難 鵞ぞ綺群 築 響
奨されて臨

社

団
法
人
日
本
薔
彙
住
学
会

，
ル

コ
ナ
ツ
ー

ル

ジ

フ
ル
カ
ン
静
注
液

・
カ
プ
セ

小
児
嬢
庫
の
遭
加

、
小
児
に
お

け
る
造
血
幹
綱
腱
移
植
を
お
，

す
る
患
者
の
■
薔
感
彙
壼
予
防

O10 0

じンジダ症をはい とする真薗=は 、小児においても特j=続生児や血波・患性饉饉などの基礎疾患を有する晟饉染壼者において同題となる。本邦で小兜
か凛在性真菌症に使用できる抗真日業は,ポリエン棗のリポゾームアムホテリシン6とキャンディン桑のミカファンインのみて、アツール桑の抗真菌業に

認 鯉 躍 贈 駿 婚 曖
I糊

勇 匁 鰻 鍵 鶴 騒`こでき霊謄 露:彙認 椒 犠 :慨 潮 誰 亀ぜ箭 饉 鵜 鮮
「用性が高い業剤である。海外では小児適応が認められており、すでに,くの小児に対する籠用経験があるが、囲内では小児を対象とした編床試験が
に施されなが誅 小児適庫1ま未承認のままとなつている。海外と同籠の適痣が国内tt認 められる必要性が高いと考紳 請する。

需鑑婦懸鷲ξ鰐盤瑠1:餓辮電酬喚轟晨爾難里懇奎留F婚魯棚酬麟I駕懇鰯編
うも重要である。

検
討
中

検
討
中

0
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題
闊

提出者 劫
名

暇
名

調
名

憂望内容
(勅能効
果等の構

路)

況(承認:
贈 応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見
②
醐
歳
橋
権

０
酪
難
狂
無

咄
糖
『
係

齢
米 英 独 仏

日
本
感
染
掟
教
育
研
究
金

ベ

ン
ジ

ル
ペ

ニ
シ

リ

ン
カ

リ
ウ

ム

注
射
用
ぺ

■
シ
リ

ン
Ｇ
カ
リ
ウ
ム

明
治
製
暴

【
適
痣
薗
極

】
構
壽
ト
レ
ポ
ネ
ー

マ

【
菫
応
住

】
第

１
露
梅
毒

、
第
２
翔
薔
毒

、
静
綺
薔
毒

0

L相 当薇の最者が潜在している
(`nSR 200″ 0笏 91921.HⅣ
れていない。他‖による不十分

与が必要である。保険適ヽ あ筋注投与のみでは違やか

2医 薇上の有用性

嘉露星量餞 窯ぞ
検
討
中

検

討

●
社
団
法
人
日
本
感
染
壼
学
会

騨帥 艇為鑑響の糠i:1:i:il]糧鷲111lI摯二I翼1月IttliI「il
雄 より、ベニシリン0の 梅毒に対する機応取得は医壼上その必要性が高いと考える。

日
本
遺
血
縮
胞
移
植
学
会

ホ

ス
カ

ル
ネ

ツ
ト
ナ
ト
リ

ウ
ム
水
和
物

点
油
鶯
注
用

ホ

ス
カ
ピ

ル
注

造
血
幹
細
飽
移
植
饉
者
に

お
け
る
サ
イ
ト
メ
ガ

ロ

ウ
イ
ル
ス

（
Ｃ
Ｍ
Ｖ

）
血

壼
及
び

Ｃ
Ｍ
Ｖ
感
染
〓

確
認
中

確
認

中

確

認

中

確
認
中

=勝 響 燿 黎 留 霧 銹 慶鏑 殿
・通'のt学療農0給 菫が薔待で議 m血 病●E性リンパ踵などの遺血rll●ゃ、再生不良劇

;猫覇麗懸塁:謂雛離群出oぶ:冊躍籠鷲り鷺識躁雪語翻群親轟,腹魁ぬF轟鵠躍百

鎖麗議駐『鶏騨網 圏縫お読鋼 :翌議協盤患:鬱雇詠鶴翼鍬【なP。常
=遺血回復が理するi

検
討
中

検
討
中

会 日

言
:i
医学

ト

ダ
ソ
l

フ
ラ
ジ
ー

ル
内
晟

掟

塩
野
〓
製
薬

が
ん
性
悪
臭
の
軽

減 0 く記載なし>

t *oEd*efr;*Lr\uta&E *a

D E'tOAEE
t &itl:tan<Ff 09fijit:tntrtttt6,1(r\i6.

teCif 6ir\Et(E a6E!+ * o n 4: > I >Ttir^,Etl oitf t:f L<JFE:ty-r!f tAt Lrr\6.

検
討
中

検
討
中

‘
口
法
人
日
本
化
学
療
４

学
会

メ

ト

ロ

ニ
ダ

ソ
ー

ル

フ
ラ
ジ
ー

ル
内
晟
盤

塩
野
薔
製
凛

ミ:::
蔓
:I:

0 0

1 鷲応撲病の重篤性
重葉性より0しら、コストベネフィットの観点からの承認が求め強 る。

2医 療上の有露性

争『
他、がん性のユllr■饉の患臭嘔 性悪卿 を含んで、嫌気焦ロロ係悪臭除去‖として承認されればooLの改善に大きく作用するものと考れ れま

1 夢

: 編 誦 譜 こ著しt 影ヽ書を及ぼす疾患

2)医療上の有用性
ウ 欧米において標準||●法に位置付けられている

検
討
中

検
討
中

日
本
小
児
感
染
掟
学
会

ザ

イ
ボ

ツ
ク
ス
掟

・
注
射
腋

小
児
適
“
の
着
加

て発症す

も住々 にし
:などolI性

脳灘繭難網酵酬善翼課ま場彗;:i戴犠:鰹 鑽稲型1¨
`騒2鷲臨 玉1裂籠』購電駐霜:驚存

の薇法と比べて明ら詢=優れ0 6ヽ

上より、E薇 上のあ要性はきわめて高いと考えられる。

取命的な転帰|たど0ことも書でないことから、当譲漢奎はrO)菫t疾病の

事歌破覇 剛織 よ1:鼈幡欄鱗 芋
菫を有すること:よ、
:して、外国のガイ

検
討
中

検
討
中

0

Ｌ
団
法
人
日
本
“

彙
筐
学
会

:露懸悩翻艦響躁窃穣場慧猶識絆
・teきた輪の抗菌難餓として是キぁ要である。またMR転感染症に関しても、建

RttgFザ :『
麟 掟に対

彎
霧 麟 として 裁ヽ MRSA麟 症■,す

る二雄 麟 と吹 、4 児ヽ鋼 雄 用‐ ることは、医は上きわめrI用

Ｅ
●



剛
囲

麟
各

鋼
名 、軸師跡詢

一̈̈働
医療上の必要性についての要望者の意見 饉農上の必要性についての企業の意見

1)l(2) 鵬
格
銀
係

鯖提出雷
名 却

胡
性

来 英 独 仏

日
本
縮
篠
奮
学
会

＾
社

）
日
本
呼
崚
書
学
会

レ
ポ
フ
ロ
キ
サ
シ
ン
水
和
物

ク
ラ
ビ

ツ
ト

第

一
三
共

”
治
性
縮
薔

＾
薬
”
耐
撻

、
と
り
わ
け
，
Ｈ
■
性
結
核
の
エ

４
。
酪
作
用
の
た
め
機
の
抗
縮
薇
肇
が

使
用
で
き
な

い
場
０

の
情
篠
の
沿
薇

）

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

質廃お雛置脚 ご朧 響黎潔鶴館盤磯臨誌焼湾ぼ露癬瀧激と鮮R螂 島
"すること̀よ人権上の国題でもある.

蹂廊躍脚 熙翻鐵:灘各'僧躙 躙 嘲 覗蹴」Fラ
イ
ィ
を緊急l_a定中である。日本における多籠m

誌療』歯:嬌頴T寄卜に■い訥 えた標準線 こより薬瀬IIIが なけれを確実に"御 寺籠な疾患であ 。しかし."Hと品 の口‖が.葉‖耐性轟 は

菫舗
ている。

1モF臨 辞鵬 農出喜濃誓:f橋有澱捌 載雷紹t震欝賜認ち鏃臆驀1群鶴ざ
魔大な影響がある疾患(致命的な供壼)Jに鱗当すると奮えられる。

3躍 協 黒 群
'黒

銘 紹 '学
第薇 輛 著第1事 )メデ

1カ

ルサイ
干ィ

スインターナショナル "0● ●55, 6 9 , 1 0 7 6 -“`再掲)

今』需L曜 躍躍酪員 _次 選択案"は 用が不可能|おつた場合の治晨であり、日肉嗽 理を取得してい鞣 駕かめ 選択が不可能なことか

ら、「ア既存の薇法が日内にないJに譲当するとItえ強 る。

検
討
中

検
討
中

社

同
法
人
日
本
感
彙
住
学
会

ア
ルメ
勲
し
ン
薔

ハ
ベ
カ
シ
レ
注
射

汝

颯
治
製
薬

Ｍ
Ｒ
Ｓ
Ａ
饉
彙
掟

＾
個
々
の
疾
患
名
を
開
除

）

: 」
鼈関議案2 奎 曼島 僣過をとる建傷も多く、政命的な対応が必要t b り. 長期入院“や免療二籠低下傷0 ま病院感業とおかかわりも栞t t

;欄 躙 欝Fれ
冨 蹴

:Ё
翼 胤 ittII鷺 算 :」 器 l薔

:耀 写
竃 il

(添付資料●照)

2滅
鸞蹟颯縫露男

性
統菌薬適正便用の観点からも、道応疾鮭 MRSA● 業症とし、薬"の 体内動態や特性から適"外 となるま患を明記するょうお願t しヽ

にしヽ

く“菫なし>
検
討
中

検
討
中

テ

イ

コ
プ

ラ

ニ

ン

注
射
用
タ
ゴ
シ

ツ
ド

サ
′
フ
ィ

・
ア
ベ
ン
テ
ィ
ス

0

織鱗 嶽 蹴 辮 聾酬騒騨 麟 鋤 饗翻 鍵 醇:;1護
′)医療上の有用性
に・独・仏で承認されているにもかかわらず日本u認 されてしヽ 「瞳 `症 のうち感染性0内 藤災及び4L腱性骨猥炎・目節炎(,髄 炎.口節
た)については:日本の抗菫菓使用のガイドライン(日本感彙症学会 ロホ化学療法学会 編集 21111においても、バンコマイシンとともにテ

瞥薔嚇 霞尋舗:兒編語鵠革菫麟詣書艦競籠機凛翻紺と報縣花き貫憮 墨検51彗:キと
ルペカシンを投与で講 いことがあること等も踏まえ.感 染性心内膜力及び化震性骨驚炎におけ

検
討
中

検
討
中

バ
ン

コ
マ
ィ
シ
ン

Ｌ
畿
墟

シ墟
ン餞
点パ

ロン
静ヨ
産マ

塩
野
●
製
薬

0

1)壼応篠患の■魚性
本要望は.アの生命に重大な影●がある場合(取死的疾患)に相当する
21医療上の有用性
ホ要望は,ウ0欧 米において標準的曇法に位置付けられている

検
討
中

検
討
中

リ

ネ

ツ

リ
ド

ザ
イ
ボ

ツ
ク
ス
菫

射
族

・
盤

フ

ァ

イ

ザ
ー

く“載なし>
検
討
中

検
討
中
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開発の要望があつた品日の一覧表
4.抗 菌・抗炎症WG   ｀
O抗 炎症薬・呼吸器官用薬分野

雛 R鳳 1讐顧欝常8冒百予
認(適応外薬について

,公
中医療保険型

度の適用を含む)が確認された品目

瞳
鰐

提出者 鋤
名

麟
名

鋼
名

要望内■
(効籠効
果等の欄

略)

中の状況(承認 :
).保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 ｍ̈
現

一

小

¨
嬌

米 英 独 仏 暉̈
係

日
本

ヒ
ド
ロ
キ
シ
ク
ロ
０
キ

ン
研
究
奎

薔
綸

ヒ
ド

●
キ
シ
ク
ロ
ロ
キ
ン

サ

ン

フ

イ

　

ア

ベ

ン

テ

ィ

ス

慢
性
円
板
状

エ
リ
テ
マ
ト
ー
デ
ス

全
身
性

エ
リ
テ
マ
ト
ー
デ

ス

ロ
節
リ
ウ

マ
チ

０

＾
Ｒ

Ａ

、

Ｓ

Ｌ

Ｅ

の

み

）

0 :轟癬璽炒轟聾鏑戴爾麓筐穏纂]藁1群
辮澱籍麟躍翻鷺職鰯題∬:詰厭

協 峰tちらY常識ぜ諄甫マ孟雀歌1ま1)欧業
ではヽヒドロ彩結出謙[潔塊蹴 器窟禦翫3機 島辮

]本
の颯癬崚目でも、たとらば凛応大学病院では、最近撃治性のOL雌 例に対し、腱内つ 朱承認薬使用 申請が認められ、本菜の投与が行われ始め

;鶴陽,F看鷲議幾]織 襄職声器躍マ讃凝塗1囁議騰ま竃瑞轟
:鷲盤劇龍鵜轟腕窮鼎騨霊卍峻:轟鐵湊澱鏑調鶴繹麟2軸 超雀ilだ1轟F後、

‐5

鷺お螢農農E署辞どT餃
。?によると208年の難鯖数はsLが3,0峡、Mが"●∞人であつた。

本話の有用性について:
ア理内既存療議の有無:

蟹

1:鮮〔震帯購揮器1酢肯r螢雑裾陥薦菖霧量2誕霧酢認整巌騒鐵鵠出:I」

瞥鐵澪認翻審蠅 盪剛躍雲舞糧轟鶏漏纏i[:郵鶴]》
、本"は 米国リウ スルファウラジ

鵡 選出選尭記殺馴■
‖)。・~

検
討

中

検

討

中
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開発の要望があつた品目の一覧表
4.抗 菌:抗炎症WG
O抗 炎症薬・呼吸器官用薬分野

雛 3鳳 2讐撫 牟8鼠百テ彎
範応

摯
業につしては公的医療保険制度の適用拍 0が 確認された品目

聰
開

提出者
成分
名

願
名

舗
名 摯卿

中の状況(承認:
Э、録餃適感の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見
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鶴

０
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疼
書

、
が
ん
檻
疼
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ユ
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鶴

中
請
中

0 0 く記積 し>

1)適応法病の重篤性

ぢ 譜繍1雰 著督こ
く醸

t'刷
懸 螂 萩 協 髭だ撻喬臨 薫塁重景鯛 ]糖 ℃

は静

Tよ

る練事がい れるよ モルヒネ

修
,,い ては標準釣燎法に位置づけられている。衛織疼輩て鎮痛薬を経口投与0な い場合は、安全性が高い静注農として用いられてい

検
討
中
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討
中

日
本
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児
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ウ
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チ
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会
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ケ
ー

ド
点
請
籠
注
ｎ
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奎
製
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「
大
量
ガ
ン
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グ
●
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リ
ン
治
曇
に
嬌
抗
を

示
す
菫
ｔ
川
“
窮

」

確
認
申

確
認
中

確
認
申

確
認
申

7表貴5齢絲寄鏃譜翻 まし・を及ぼす餞
2医 療上の有用性
イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて●lらかに優れている

i響聰 鰈 :l:瞥41避毅躍 1塑螺 撫 継 暇 囲 臨 鰹 理 こ躊 議脱

讚議 t翻陽 認 曝 棚 麒 融 雛彗脚 讚 臓 醐 鶴 癬 翻稿 T師輌‖

搬盟ヽ需鴛語駿醐織躍臓期事躍現枢郷
こ調するおえられることから、「MG着轟しても効尋が認められない嵐

′制 があるま蔽ほ動な篠動
: 副 癬 r 可

連中で、日常生
F た

著しい影書を及ぼすよ憲

'疑 存の療漱が国内にない

検
討
中

検
討
申

0

日
本
ベ
イ
ン
ク
リ

ニ
ッ
ク

学
会

オ
ス
テ
ラ
ッ
ク
槃

ハ
イ
ベ
ン
撃

日
本
新
薬

瘍
性
疼
嘉

0

がんそのものによる事み、がんの・●長に伴う■み、がんに併発した象轟による痛みなど、がん疼嘉全般が対象である。

2医 療上の有用性

く●■なし>

1日本麟薬)
検
討
中

検
討
中

議 、霧雅ダ器躍鸞鵡 離1躍L茎蠍 鮮鑑2溜認響搬朧勝麟辮 霧 融灘鸞
競 議 輩l鮮

衛 撮ギ彫麒 婦糧 躍 叩 珈 躙 鏃 廠讐翻 穐轟瓶 5轟

日
本
組
和
匿
薇
学
会

，
日

本
緩
和
臓
薇
薬
学
会

ドんそのものによる,み.がんの着長に伴う言み、がんに併発した疾患による事みなど、がん疼嘉全般が対,である、

:医 療上の有用性
酬0のステップラダー方式に劇り、がん性疼奮壼者が処方される最枷め“奮=が NsAID^でふる_NsA!●●li熊錮歯日

躙誘闘晟場湯盲ご露ま瀧 _る
。したがつて、エトレクの最大用量を増|

日
本
疼
“
学
会

itんそのものによる書み、がんの若猥に伴う'み 、がんに併発した疾患による事みなど、がん終事全性が対象である。

:F嚢 上の有用性

輻

電 濠 謀 線 ま
の人 数死的な姜嵐u手

,い
が 建ヽFは不可逆も り、日常生活に著い 影響を及ぼすため重RIは 高いと考わ れる。

轟 19ス 奪貧β喜調変
エトル ・lまNttD8の 中でも比較的安全性が高いため、饉憔疼■において医療■の有用性は高く、国内でも離に

饉
性
疼
痛
壼
者
の
０
０
Ｌ

向
上
の
た
め
の
橋
ま
し
研

"んそのものによる痛み、がんの治療に伴う痛み、がんに併発した篠壼による痛みなど、がん疼黛全般か対拿でぁる。

と医療上の有用性

鼈
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提出者
名 名

鎌
名
‐中動一

キの状況(承認:
D、保険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

VOの 評価

齢

０
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“

②
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¶
係]嗜)

米 英 独 仏
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献
壼
グ

●
ベ
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一
―

ベ

ネ

シ

ス

封
入
体
筋
災

＾
‥
Ｂ
Ｍ

）

確
認
中

確
認
中

確
認
●

確
認

●

!適 寃決市の重簾性

離 臨 慶 聾 樫 鶴 暗 黛 駆 翻 犠 ミF終
的に寝たきりになるなど日常生活に著い 影響を及ぼす疾患も る。糠下障

:?進

2E薇 上の有用性
承認された治療法が国内にはメ ないこともあり、臨床現場では,用されている潜豪法である。「饉繊済的にも効果の有無を明確にする̀ 鄭 ある。
BMに対すい 、のエビデンスは海外でも明確に確立されているとはいい彙い状況であるため、Ⅳしに反応する産併の織り込みを含めて検討すべき誅越
である.

検討する必要があ と考える。
なお、tBMAO■ n製 編遭t鶴 郷 =彗●_つて1ま、海外のプラセボ封照二菫盲検試験で有効性が●表されていることも勘案し、下記―輌0檬

嘘紺驚lil=驚期螺 ,輩1111オ
めるャ要があ&     |

:軸 κ晋お蓼L餃共口研究
・M00薔 亀籠、有用性を諄●■籠な菫切なエンドポイントの設定
。MOが 有用性を示しうる対拿`者 の選択盤率織定
・に床演験
・至適用法用■の根拠とな碗 曇設定試験
・検肛試験

:踊騨鐵懇£瓶:翻灘蹴雛職 勢観蹴躙圏者晨黒景熱
(株■会社ベネシス)
1盗 庫疾病の重篤性2)中断基準の イに議当)
主として00蔵以降の高齢に多いま患であり病気の進行は緩やがである力杯 可違的で、発症後数年で車格子生看となる人もいます。また、
6096以上の憲者が誤味を伴い.時には奎息に至ることもあるようです。
このよう'ヨBMは 病気の進行に伴つて、日常生活:=著しい影熱 ユ1ます族議です。
2饉 最上の有用性(■薔基準の ア 1奪 当)
IBMは,発 性筋炎・皮膚綺炎と異なり、風督皮贄ネルモンや免菫"綱 “が秦効せず、治療法が確立されていません。このことからMGに よる

論書の試みが,"0年 代から海外で実施され.動 まで0つの無作お化=重 盲検試験が実施されましたが、MG療 法の有効性を用確にするこ

伊籠 議 翻 潔 軍 鎌 聰 臨 議 轟 凛靴 鋼
‐ 。 とも

呼
用いた糠 繊 鑢 告が散見されます

員薇上のI「用性については、既存の若曇法がないということには該当しますが、現時点rM● 晨法力随 しているという義晰材‖がないことよ
り、医薇上の有鶴性があるかどうかの綱断は0ま せん。

(日本製薬)
(1)適応疾病の重葉性
ア 生命1=重大な影響ある去轟
イ 病気の進行が不可逆的で、8常 生議に著しい彰書を及ぼす疾患
喘下障害の建FTにより誤織性庫炎を来じ生命に影響がおよぶ可饉性が高く、病気の進行が不可逆的て、最終的に■たきりになるなど日常生

活に著しい影=を 及ぼす接憲である。

(2)医療上の有用饉
ア 既存の療法が属内にない
承認された治療漱は国内{ヨま全くない。
しかし、現時点において人免査グロプリン薇法の有効性を支持する十分な知見は得られていない。

iれてしもlBMは、■晰墓摯(1)=R性 (イ 窮気の選行が不可腱的て日常生活に著しい影●を及ぼす疾壼)については麟当すると考え1
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シ
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副
籠
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果
　
後
颯
部
に
及
ぶ
非
ロ

染
性
ぶ
ど
う
膜
炎

0

卜"は 、2005年に米国の人で承認された後眼諄ぶどう麟炎造●のは内埋植製齋(日本国内では希少凛輌用医薬鼻指定であり、難病指定のベーチェット
請、サルコイドーシス等によつて絆発するぶどう瞑炎の治薇")で ある.

磁 _讐‰霊i携3見臨 爵費蟷爵諄懲島了鶴Bり奏靡聾電黙課犠鰹聡軸 総辞
する姉離鏃

=医 療上の有用性
台薇には、本話の有効成分であるステロィ晴 やシクロスポリン諄の免疲抑‖剤を用いるほか、現在ではリウマチ治薇業で、最近、難治性のぶどう膜美

麗 翻 彗 H写鷲諭隠語絆三9誉期裏掟虐ぁ再発を完劉=抑‖する調 よ●||も るの 鐵 である。
卜話の再発抑H率 は、レミ‐ ドの再発事を凛ぐものであり、米国の臨床試験0嬌 彙から、ほ存薇法より棚 らかに有効性が高く優れてしヽる。べ‐ ェッ
書ヽ、サルコイドーシス、原口事をはじめとする難治性ぶどう膜炎0若薇に大きく貢献するlr籠性が高く、また矢el率の低下に寄与することは間違ι唸

田の対拿撲a病雲は既存療法で十分にltm鋼織ない慢性ヌは,鶏蟻8薔碑籠騰皆慇 鰈監隊騎事篠意1晏まし失明に奎ることもあることから.基準r(1糖痣侯病の重語性Jの「イ
決当すると考え昴 る。しか晩 力tら、基準r(2)饉薇上の有用性Jについては、代警僕法の開発・普及や安全性プロファイル(限科nl諄●用の
に燎率が書い)等が綱明したことから、いずれにも諫当しないと考えられる。
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品譜躍薦縦雑統舞圏貯撃:こょり晨書に著い昔繊凛害をもたらし、時に発に至らいる難1性農患であ:。
脈鯨蜘 :鱗け:驚歪要こう贅,躍留製窃電椒踏調み鷲ξI蠍岬 黛鵬 鶴鯖
議 量を最小限にすることが治書業に求められる。                                          、

2医 姜上の有用性

誕ヒ騰鯉 響:£:罵酔晴榔 'ま競鑑殿事お麟無懸場体のお副鶴果が強くい餡b倒■有のプ●ピわ織
ベク●メタソン超微粒子紛体100μglま通常くキ超薇粒子)粉体250′gl=相当、この躍量対比での比較饉床試験で同等の効果が認められている).従つて

経鶏鍵筋暑̀墜樫11辮 蹴電第課器議篤離盤翻 マ寵〔胤首融 量を大1に
低減し鴛

く認崚なし>
検
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中

検
討
申
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開発の要望があつた品目の一覧表
5.抗 がんWG

暑g蟹寺慧:1ま l奪 8露 暮1認
麟 外期こ二いてこ公轟 療保険制度9適烏を含0が 破認された鵬
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医療上の必要性についての要望者の意見

翻帥 犠憲珊 貴沢騎ξ震鳴期躍ち協 れ犠贈 翁爛雑雛
メ國作用などからあまり使用されていない。このため他の治薇葉が必要であるが、ガイドラインやエビデレスから考

鞠寵摯灘彙染般為雲瞥 副陽5た滉蜘 電ヒ[銀」識鶴驚J占難 智』霜燿響
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着.●痰.■
1魔 ,な
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めに使用継続が日難となることがいましばあ 。このめ な場合に棄東eる 薬として、アナグ

掟・出血壼状は、ET壼者における最も危険なリスクであり、約3096の憲者に起こるといわれている(Dame and Sutor 2005[0'。血小崚増多
、以下のような生命に■大な影響がある。

血栓の形成
:より凝固過程に欠陥が生じ、その結桑、出壺を来たす
;で日常生活に著しい影響を及ぼす
、東檀性壊疸、急性・b筋 極書や薔塞性発作を起こす可能性がある。

症状には以下のようなものがあり、末禎僣環、大小血管の血栓や出血に影響を与えるので、日常生活に影響を及ぼす。
日直流の減少による.曇頭事、“議状菫.―過性臓蔵血性発生.眩最、ユちくらみ

先瑞肛奮症〈手足の“み).パッド・キアニリ4E候群(肝臓血●の農栓)
娠教兌

その他日常生活に=し い影響を及ぼす法轟

を適らとして海外で承認された唯―の治薇薬であり、欧州ではこ次選択治療として販売さ
レがあるか、日本を含む他の露々嘲ま融 選されている。

性血小根血建.■悽多血掟`ま、それぞれ血小板数やその他の血球徴が署しく増加するま壼である。それにより、農栓壼や神経壼状等生命に目る重篇
態に諄く可能性がおい疾患である。無掟状の憲者がいる一方で、的半数の壼例では、菫栓・出血掟状を伴う。
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(1)適“疾患の重鷺性がrァ生命に重大な彫書がある疾患(致え的な
たに位置づけられてt る`もの1に鹸当すると寺えられる

E望むことは困難であり,再発後の10年二存旱'ま0～10%.根着したと考えられる壼者は全体のわずか2
イン ,薬 物療法 (日本乳偏学会/6.2∞ 7年螢).24買に,載 されている様に r取死的な疾患Jに相当

いodogy●"3t O●nCer V 1 2010において,転移再発乳編の化学療法レジメンの一つとして.本齋の
を与が推築されている
は,海外における転移再発乳属の標準的治機の一つであるドセタキセル100mノnt2の3遇ごと投与と比

て,ネ"の :|l me/m2毎遭検与が無増患生存競潤(PFS凛啜れている可能性が示曖されている1》
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る血球減少に伴い、重露な感染症、出血などを合併あるいは急性骨髄性自血病(AML)へ の進展により発に至る難治性
検
討
中

検
討
中

ａ
υ



鵬
闘

提出者 齢
名

赫
名 名

況ヽ(承認:
険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 目晨上の必要性についての企業の意見
①
醸
姑
雄
離

②
麟
Ю
棚
性

憫
層
軍
係

備考軸師椰励
米 英 独 仏

個

人

エ
ー
ザ
イ

悪
性
綱
飽
が
イ
ン
タ
ー
●
イ
キ
ン
２
晏
書
体
の
構
成
要
素
●
０
２
１
を

発
規
し
て
い
る
、
持
籠
性
も
し
く
は
再
発
性
の
皮
膚
丁
口
胞
リ
ン
パ
饉
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2E薇 上の有月憔目内でのOrOLガィドライン:=よる治薇は、表のとおりである。

●・
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に欧米の編編饉から実用的なガイドラインとして広く知られているNatloltJ O朝中rchen3 Ve Oancer Nem"0(NCCN)ガイドライン(V12●19)

i懸露響錮瞥騒 曜潔盤縦 躁綴般野呂事曇霧糊 乳舞識彗剤TW
i―ゼロ書薬抵抗性の日経後転移・再発乳饉症例に対する二次ホルモン療法としては、タモキシフェン.作用機Fが 実なるアロマタ‐ゼロ書
L、fu睦― t(未承認).の いずれかが推彙されるJとお載されており、欧米での現状と同様に、内分瀑療法の治薇歴のある患奮に対する治
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趾 のことから、せ るだけ早い時期に日経後進行 再発軋偏0治 薇の選択肢として翻訳を提供することは、キ常に意薔のあることであると考
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影
成
掟
候
群

0

躍 鶴鍵驚黎鴨籠驚糧盤配鷲臨協性醗轡ξ9摯紹:鶴雛麗騒量警緯 躁鴨闘轟
|されています

籍
の摯 牧及び死亡者薇は増加攘■にあり、こ書数Ⅲ平由 ,年都 ■000A.死亡者数137蘭3年で■●1魚男櫛 瀬71、女性“0人と置ぃておリ

轟      糠 渕 灘琳:籐晏藤算懲鑽灘蠣
織:鱗燿i翻瞬;覇嘲踊撻珊 響糧詈鐵 緯鰹瀞鷺l与寧巨需1傷
L医 療上の有用性
:本内科学会力肇秒螢より

翻 鷲 ミR練             鶴 期:[R,総 囀 霧 :銚 」舒 `況 響 寵 聖 誠 畠
"Om“ 経口投与する。                                 ‐
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鮨
＝ 提出者 勧

名
賊
名

調
名

t滉ほ 認:
険適応の

医療■の必要性にういての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

要望内容
(効能効
果等の概

:薔)

係

"

り
魔

米 英 独 仏
観
卸
抽
性

償

人

レ
プ

ラ

ミ

ド

カ

プ

セ

ル

＾
予

定

〉

セ

ル
ジ
ー

ン

骨
髄
興
影
咸
壼
候
群

日
本
皮
膚
悪
性
踵
■
学
会

ア
ル
デ

ス
ロ
イ
キ
ン

国

内

需

発

企

彙

な

し

悪
性
黒
色
腫

0

:錨 31置薫躍尉働監ξ″:i交吾踏1癖2鶴織務船胡躍師配諄l覇朧r:露1聴 :〕
=なつたが、その内の

詣戴競鍾目1写ξ蒲重翻 轟:に踏議裁騰殿腐:雛競撤 鉗よょゃも?`わnca nteⅢ。「βのみで

検
討
中

検
討
中

日
本
臨
床
腫
瘍
学
会

ア
ル
デ
ス
ロ
イ
キ
ン

こ

『

国

内

需

発

企
彙

な

し

思
性
彙
●
踵

0

:誦 量鑢 言漁鸞駐脱:獣槍ん鉗鱗網里ぜ配甜晴薦偽観1義どぎFをま驚:'ユ
つえがヽその内の

2医 療上の有震性
Dウ撃米において標準的療法に位置づけられている

割冒墨n3轟f騎』v翼モ雪詫― ::I盟調電電剛学誓優潔議謹贅鷲気踊義戴ξよ
る`ものは0■0と成cttЮ卜βのみで

個

人

ア

ル
デ

ス

ロ
イ

キ

ン

国

内
開

発

全
黎

な

し

悪
性
黒
色
腫

0

:f鏑翻  [お=:hi鶴 翻躙明醐醐踊舗′:鍬撃露覇諄盟畿″引=なoたが、あ肉。

曽託】様馨様雲まヨ1単彗:臨 E鑑翻織議駐喘鵠雛鍛ょもも?はD“ぬeれふ"のみで
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開発の要望があつた品目の二覧表
5.抗がんWG
O抗 がん剤分野

雛 3晃 2をま欝38目 辞
尋籠 応外薬については公的医療保険制度の適用綸 わ が確認され鳩 目

壼
鵬 提出者 齢

名
麟
名

鋼
名

口菫肉書
(効能効
果等の薇

略)

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

)、保険適応の

・係

備考

①
“

米 英 独 仏 印拗
棚
性

日

本

小
児

血
腋

学

会

日

本

小
児

が

ん

学

会

注
射
用
イ
ホ
マ
イ
ド

塩
野
壺
製
薬

小
覚
悪
性
リ
ン
パ
踵

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

循ε振麟稲殺競識£譜身霧ムを行わなければらず死に三る法:である。

[馨釉   熱 謬

1適 応疾病の童葉性
ア 生命に重大な影書がある疾患(31発的な疾壼)

2医 療上の有用性
麟当しない

彗縦
デレスはぁるものの鮮 磁 まとまでは言えないが,本"の 脇 縄 "こ れる事にょり治わ 選択臓は増る たあ層経 の多

検
討
申

検
討
中

O

日
本
臨
床
腫
瘍
学
会

グ

リ
ベ

ツ
ク
錠

ノ
バ

ル
テ

イ

ス
　

フ

ア
ー

マ

慢
性
好
酸
球
性
自
血
病

＾
Ｏ
Ｅ
」

）
／

好
議
球
増
多
菫
候
群

＾
Ｈ
Ｌ
Ｓ

）

0 0 0 0

願●候輌の重葉性

::i晏登穏響撃搬禦襲拝:諸;1鯉講難鏑観ll言β言麺鼈 犠

職J避圏競蹴轟:li麗誕嘩蠅機製甲購橋勝轟雅製駕畢f畷鰐
検
討
中

検
討
中



醸
闊

提出看 湖
名

□
名

鮒
名

要望内増
(効能効
果等の欄

略)

'の状況(承露|
)、保険適応の
●:保) 医療上の必要性についての要望者の意見 日康上の必要性についての企業の意見

崎 の評価

鶉
慨
幡
鋼
係

備考

米 英 独 仏

日
本
皮
膚
思
慎
饉
■
争
全

イ

ン

タ

ー

フ

エ

ロ

ン

●

一
２

１

イ

ン
ト
●
ン
Ａ
注
射
腋

患
性
黒
色
饉

0 0 0

L命に重大な影書がある僕晨(取死釣な僕a)
F生力●省の人口動機筆計によるとネ"に おける皮膚がん死亡数は最近00年目増え続け、年目"00人を越えるようになつたが、その内の約半数は思性
鳳色腫が占める。人口の高齢4L、彙外銀の影書により今後も澤性黒色饉は■力し続けると考えられている。

`医 療上の有用性
)ア 既存0薇 法が目歯にない
)イ 欧米の臨麻試験において有鶴性:安全性諄力颯 存の療法とlLべて明らかにEれ ている
)ウ 欧米において標準的療法に位置付:サ昴 ている

鍾署脚轟恥纂:     轟 轟黎由 墨島
語鮎超磁霊議?鵠額館鋼議観鷹蕊:雛 =t籠電「響留男電摯るこめら"●Ⅲ闘―αを導入嗜れば進:翔悪性黒
1腫 壼者にとoて朗報であり、治姜成績向上への■献が見込まれる。

ヨ内ではインターフェロンβが皮膚悪性黒色饉の適ルを離に取持しており、インターフエロンα(イントロン)での同強略の取得に緊8性 を要す
,と̀よ‖晰していない。

検
討
中

検
討
中

日
本
臨
床
饉
■
争
全

イ
ン
ト

ロ
ン
Ａ
建
射
灌

シ

ェ
リ

ン
グ

・
プ

ラ

ウ

患
性
黒
色
餞

0 0

鵠 鴇 識 髪:歯 鮮 譜:躍蹴 農ん死亡数は右HIがり議 え艤け、4mo∞人を越お よう総つたが、その内の半轟:』性黒色饉が占め
る。人口の高齢化、彙外銀の影■により今後も患燎黒色露は増加●6けることが確実視されてしも。

2医 療上の有用性
0ア 既存の農法が国内にない
oイ 欧米の臨床試験において有効性・安全性薔がほ年の薇法と比べて堺らかに優れている
0ウ 欧*に おいて標準的薇法に位置付けられている
1)悪性黒色腫の遠隔転移1調 する有効な力薇法が皆無であ のが現綺 ため、事理“.lllのハイリスク悪性黒色腫の術後補助籠法の確立が求められてい
る。
2)欧米において、ハイリスク悪性黒e腫 に対する:FN αの情後検与●饉挙nl治薇として位置付けい ている。これに対し日本ではFN αが投与0な しヽ状5
ぶ機いてヽりOllC内いO VCR―tnβとし、日本独自の籠後擁勁薇法|1長い腱吾燎的に,2●● れている。欧米諸国の悪性黒色腫諭療ガイ● インと比較
して、特にこの部分に欧米との治優法の大きな手菫がみられている。これを是正していくら晏がある。

2星軸 :會凛畷籍譜覇舗績懸10FDTCと
に“Ю「βのみもることかり“e“面―α翻入苺れば進行期猥

1黒

●

人

イ

ン
ト

コ

ン

Ａ
注

射
腋

思
佳
黒
色
腫

0 0

言皇場轟套3貿 :中 ナる皮膚がん死亡敬は右嵩上がりで増え続け、年間"∞ 人を越る よ】=わ が 、その内の約半数は思性
黒色値が占める。人口の高齢化、素外線の影書により今後も患性黒●饉は増加し続けると考えられている。

2医 療上の有用慎
0ア 既存の療法が国内にな0ヽ
oイ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて明らかに優れている
0ウ 欧米において様率的檬法に位置付1サられている

よF性
黒色腫の意隔Ⅲ御 =対す稀 効な沿菫法が皆無であるのが現状なため、病期彙mの ハイリスク恙性黒●

Tの
術後補助薇■の確立が求められてい

2)は栞において、ハイリスク患性凛色腫に対するFNα の術後投与は標準的治薇として位置付けられている。これに対し日本では『N″が検与せ ない状況
が籍いており0■0‐ACNU―VOR IFNβという日本独自の術後補助姜法が長い閥習慣的に行なわれている。欧米静目の患性黒色腫諭療ガイドラインと比較

ビ警軸 僣喜9惚番繊R館解選桜臓潟晨ぶ議員需と籍:織 ることからn“Ⅲm―αな導入嗜ればtFT期悪性黒
色腫巌者にとつて朗報であり、治薔成績向上への■はが見込まれる。
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鵬
醸

提出者 齢
名

嘲
名

鋼
名

[菫 内容
(効能効
果等の薇

略)

「の状況(承認:
)、保険適応の
い:保) 医療上の必要性につぃての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 耐
来 英 独 仏

日
本
産
科
婦
人
科
学
会

日
本
婦
人
事
腫
瘍
学
会

エ
ト
ボ

シ
ド

ベ
プ
シ
ド

＾
プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

）
、

ラ
ス
テ
ツ
ト
Ｓ

＾
日
本
化
薬

）

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー

ズ

日
本
化
案

初

日
化

学

憲

法

が

無

効

で
あ

っ
た

口
彙

Ｌ

確
認
中

0
文林                 ´

獲絆蹴y鐵粗糠議罵11∬蹴I蠍l真通憔
“口姉un een燕

∵1“「
いm

"小 細喀“、悪性リンバ腫.子吉頸菫
1注射)

幹
灘 属満 協 議 鵜 踊 酬 豊

響
'譜 鴨 郷

叩
脚 戦 機 、観 闘 鵬 鑑 毅

誨用輌
原則|して、「エトポシド1を明 巣編jに対し処方した場合、当験当使用事輌を審査上認める。

露喜雲E玉皇智塁黒… ぼ緊輩冒:準̀」躍記副壊]靡5講lhi鍛
良な再発"彙偏壼者にとって、メリットは極めて大きt“)。

1判断基準の12)ウについて

葛鍵誉疇離襄晟響
ガイドラインにおいてェトポシ

llttttC“ ogt ry劉三分
平

されており、Cェe"″に 分類された植Inl治 晨議と考お れる治

以上のことから、(2"には該当しないと考える。

上記より、本書準には議当しないと,える。

日本化薬)
1)道応疾病の菫嘉性
ア 生命に重大な影■

陽
が
、

欧‐

け
討
レ

検
討
中

検
討
中

日
本
臨
床
腫
饉
学
会

エ
ト
ポ

シ

ド

ベ
プ
シ
ド

＾
プ

リ
ス
ト
ル
　
マ
イ
ヤ
ー
ズ

）
、

ラ
ス
テ
ッ
ト
Ｓ

＾
日
本
化
薬

）

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

日
本
化
栞

”
彙
饉

確
認
申

1適 庫疾病の重彙性
ア生命に重大な影響がある快患(致死的な疾轟)
根霙:
卵巣がんの年間罹壼徴は,413名(2002年)、死亡敷4435名(2∞0年)であり、発生者のうち約6096が死亡しており、難治性がんの一つである。

2医 療上の有用性
ア既存0蒙法が国内にない

`蹴2鷲際 鳥機墨促留性拙 彎
存?療法と|べて明らかに優れている

根機 :

露更]鷺浩F長
期満響 褥醤麟ま曖織 3驚 お轟 紺 キI鐵 総 総 機 に冒」まま遷1臨

田
果
が
ん
体
験
者
の
会

ス
マ
イ
リ
ー

エ
ト
ボ

シ
ド

ベ
プ

シ
ド

＾
プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

）
、

ラ
ス
テ
ツ
ト
Ｓ

＾
日
本
化
薬

）

プ
リ
ス
ト
ル
　

マ
イ
ヤ
ー
ズ

日
本
化
薬

口
集
編

確
認
申

0

1適 応僕病の重簾性
ア生命に童大な影響がある挨壼(致死的な疾患)
日拠 :

11聾 避 践 皐 謄
薇“7●略 ●崚 年)、死亡敬4435名 ●い 年)であり、発生者のうち約00%が

子
亡してお

ッ
、難治性がん0=つ である。

P既 存の姜法力颯 内にない

;懲1雷暦モ唱簿誠鋭:謝居君性覇蠣1驚わ療法と比べて鋼らかに優■ている
日J凛:

職 瀑
薔卍叩撃織 壼鯉 騨 9驚欝疑 器 モ暑壼臨 雛蹴 台墓孝露馨[瓢 製 藝
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悶
鯛

提出者
名

輌
名

会社
名

中の状況(承露:
D、保険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

団
相
鋼
係

備 考

要望肉書
(効能効
果等の欄

ゆ

ω
酬
蝉
”
離

②
麟
卸
棚
性

米 英 独 仏

個

人

エ
ト
ポ
シ
ド

ペ
プ

ン
ド

＾
プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

）
、

ラ
ス
テ

ツ
ト
Ｓ

（
日
本
化
薬

）

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

日
本
化
案

原
発
性
悪
性
晨
腫
■

に
対
す
る
他
の
抗
悪
性
饉
瘍
“

＾
カ

ル
ボ
プ
ラ
チ
ン

）
と
の
併
用
薇
法

確
認
中

鷺朧 雛 ヒ鶏裂 館錯密劇:言鋼憩蓼響鬱割し,1ヨお撻
=・`mαdo耐“などの晰驀ボ田獅、萬t 口ヽ出喘示れ、国内… Ⅲ`●.

検
討
中

検
討
中

これらの再発後の

t目姜上の有用性
|●●●v“"m● による治饉が行われているlt、それ以外に再発摯芽腫に対するな菫な薬婦の力験予定はない。日本臨床腫瘍グループ(」C00日 腫●グ
‐ プ内での“査では、2働識申“施設が再発膠第饉に対してOE療法の経験があるとの回答が得られに廊謝ま未使用 5施設1ま回答なり、再発症例に'

:鐘 い喩′イドラ…‐lヽtIトルド雌彙―gn2Al紛腱̈ る`が、認鶴蹴襴鶴翻喫岬 よ装畿♂
へT"薩dm6●

腱法が膠芽饉・懇性静経膠腫の再発例に対して来理されることは、他にお薇法がな1嗜 偉日腫■の壼者にとつて構めて有用である。

”
桑
が
ん
体
験
者
の
金
ス

マ
イ
リ
ー

エ
ポ

エ
チ
ン
ペ
ー

タ

＾
遺
伝
子
●
換
え

）

＾
エ
ポ

エ
チ
ン
ベ
ー

タ

）

中
外
製
薬

が
ん
ｔ
学
薇
法
施
行
に
伴
う
貪
血

＾
建
，
颯
も
し
く
は
再
発
し
た
キ
■
髄
憔
患
籠
饉
“
患
蓄

）

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
申

1鷺 “疾輌の重篤性
贄菫に目する臨床症状は,貪●の程度及び貪血の進行具合などによつて様々であるが、軽度の貧血であれば、頭事、顔療、息切れが生じ、Etの 費血に
“ と,じ血管荼、賢籠、免疫栞.暉吸審桑、中枢絆経栞などの臓署障害をら:き起こす`裁 .Hb農度の低下は、口織●の議幸運搬籠力tI下 す社 め、壼者
の0 ∝ が低下するだけでなく, 生I 「H 口 を短縮さ撼 といつた報告t ある。し

幾棚 ま究↓護罰澪晰誠爵書1 低 『
して 赤`ユ球輸n 以 " こ積極的
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‐方.近年.CSAの 生命予後・饉瘍増殖に対する悪影響を示崚する臨床試験成績が報告されているが、それを踏まえ目凛Hb濃=上 限値φヨ|き下げや壺

ズ上、がん`じ字薇葉による貧m● 対するESAの 使用は、欧米にお|て 標準的晨法に位置づけられており.F● Iの 有用颯1ま7AVlである嬌 える。
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P既 存の痰法カロ 内にない

;謙籠繹議鍵票雛輛 彎
存の薇法学べて輌らかl_Eれている

日拠 :

:範‰懲爵ζ議■1翼塁魂ζ鋼増颯19Fが
ない。イ、ウに関“は、上述を,甲.カルボプラチンが適ルとなるこ|によって再発薇

東
北
大
学
病
院

・

胆
■
内
帯
お
よ
び
東
北
大
学
”
齢
医
学
研
究
所
　
氣
ル

学
薇
法
研
究
分
野

カ

ル
ボ
プ

ラ

テ

ン

バ
ラ
フ

ラ
チ
ン
注
射
液

ブ

リ

ス
ト

ル

　

マ
イ
ヤ
ー

ズ

原
発
不
明
僣

確
認
中

1適 応疾病の重篤性 嘗握襲鰐騒|:量鰹鶏欝機覇ギ

鸞 響
懸 罫 蠍 篤 耐 鼓 二響

醗 `は
推彙∝●臀■^に分類

TFdl｀

こは 翻こおぃて推葉C¨叫 1の始餓

L記ょり、本書準には議当しないと考える。

検
討
中

検

討
中

7 3



提出者
成分
名

嚇
名

鋼
名

‐帥爾輌Ю
一̈̈
灘

医療上の必要性についての要望者の意見 臓僚上の必要性についての企集の意見

(1) 剛 賞』
備考

米 英 独 仏
卸
朝
性

係̈

■
人

カ
ル
ボ
プ
ラ
チ
ン

バ
ラ
フ
ラ
テ
ン
壼
射
波

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

原
発
性
悪
性
日
饉
■
に
対
す
る
他
の
続
患
性
臓
痣
”

＾
エ
ト
ボ
シ
下

）
と
の
併
用
薇
法

確
認
中

聯 繁 讐号をl旨l`よ
馬壕翼謡Y猛勝f七暴宅″護

性転化はこれ
,の

再発後
?

ア 既存の雲法が国内にない
イ 欧米におい、標ゃ

治憲法に位置づけられて
ぃるOCON● relhe 2009)

舅 現鮎 =よる治療at●ゎれているが、それ以鼻:=再発膠芽自=対す祐 望な栞"の治験予定陸 い。日本臨床腫=グ′い 家“Oo日 ll●グ

薇 織啓晰 稿笛縦鶴書li壼彗響螺聯輩難楊ビ

濫 灘 麗 鉗 ざ
ξi滋鵬踏ヒ僣腕鐵 輪 百鯉輝:」摺響 鰭郷 岬 酔

コ

ス上のことから、(217には談当しないと書える。

1晰基準の●)イについて

鋼堀露1鮮船戦臓潜赫盤辮li編留憲謙卿 設繹 鶏爵棚躍
検

討

中

検
討
中i猾 :!轍 蕊 蔚

朧
中 弾 嘉… 覇‐島晟禽5鷺 ll富品岬 盪

|しのことから、(2Xには謙当しないと考える。

1晰基準の12)ウについて

:鶴 疑銘認蹴穐脱拙出だ蹴摯響壼漱炉
い響場経祟詔おう:織 需混騰勝覇躙糧竜

1上のことから、●)ウには験当しないと考える。

●
餞
責
任
申
口
法
人
　
日
本

乳
薔
学
会

ゲ
ム
ジ
タ
ビ

ン
塩
麟
壇

ジ

ェ
ム
ザ
ー

ル
注
射
用

日
本
イ
ー

ラ
イ
リ
リ
ー

乳

饉 0 0 巳載なし。

永
澤
済
み

承
認
済
み

あ
け
ば
の
絆
奈
川

ゲ
ム
シ
タ
ビ

ン
塩
畿
鮨

ジ
ェ
ム
ザ
ー

ル
産
計
月

日
本
イ
ー

ラ
イ
リ
リ
ー

乳

瘍 0 0 0

個

人

ゲ

ム
シ
タ
ビ

ン
颯
職
塩

ジ

ェ
ム
ザ
ー

ル
注
射
月

日
本
イ
ー

ラ
イ
リ
リ
ー

乳

瘍 0

口

人

ゲ
ム
シ
タ
ピ

ン
壌
識
塩

ジ

ェ
ム
ザ
ー

ル
注
射
用

日
本
イ
‥

ラ
イ
リ
ツ
ー

乳

偏 0 0 ０

　

　

　

　

　

，

0 に転 じ。

個

人

ゲ

ム
シ
タ
ビ

ン
塩
腱
塩

ジ

ェ
ム
サ
ー

ル
建
射
用

■
６ 0 0 0 蹴 し。
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提出者 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見螂醐跡聯

瞼 摘 廊 の

“
聞 名

”
名 一名 ②

麟
助
胡

一凛
係

米 英 独 仏

日
本
臨
床
腫
瘍
学
会

ゲ
ム
シ
タ
ビ

ン
塩
識
塩

ジ

エ
ム
ザ
ー

ル
建
射
用

日

本

イ
ト

ラ
イ

リ

リ
ー

昴
集
編

0 0

:Pに
■大な影,が あ

,撲
壼颯 死的な疾ω

"彙がんの年間罹壼数は,f10名(2002年)、死亡薇“|1名(2∞6年)であり、発生者のうち約6096が死亡しており、難治“がんの一つてある。

:医 薇上の有用性
「既存の薇法が国内にない

:孵
「鶴 農釧 棚 ン

療…
Vい

旺

T略

]職 御
品絶響う憚 総 鐵モ8驚議 轟 冊 」艤 奎19曝凛諾鳳:雄諾 毀 英戻捨霧3學

検
討
中

検

討

中

昴
巣
が
ん
体
験
者
の
会

ス
マ
イ

ゲ
ム
シ
タ
ビ

ン
壌
輸
編

ジ

ェ
ム
ザ
ー

ル
注
射
用

日
本
イ
ー

ラ
イ
リ
リ
ー

口
彙

薔
0 0 0

晨″
… 影響がある疾颯臨 的な法

ゃ

"巣 がんの年間罹晨数は,413名(2002年).死亡数4435名("“ 年)であり、発生者のうち約|196が死亡しており、難治性がんの一つてある。

2医 療上の有用性
ア既存の療法が国内にない

鮮
2露F警驚編爵裟理燿溜墜』島竃眺霜ポ懸つ

療法七比べ… 嗚

,嘉 :長期離羞り]麟ξ震菫,薔娼署鷺留盤属懇 話器 ,績基爆魏 螺 ユ麟 職 英F槽編彗3議

日
本
臨
床
餞
瘍
学
会

ゴ
セ
レ
リ
ン
酢
陰
壌

‘̈

，
デ

ツ

ク

ス

Ｌ

Ａ

　

ｌ

０

　

３

ｍ
ｇ
　
デ
ポ

ア
ス
ト
ラ
ゼ
ネ
カ

日
経
前
■
瘍

確
認
中

,適 庫疾病の童菫性

群
嚇 誦 認露 実職 i織 響 `」 :範 li翻 鍵 癬 誇 職 鷲 』 審

攀
動 臭

2医 療上0有 用任

鶉 欲 撒 慾 翻 醐 孵 祠 難 鱗 検
討
中

検
討
中

一疇”中絆一一中軒一一一一一一，一軸〓一年一一中̈
”̈̈
藝綺̈
一

プ
リ
プ

ラ
チ
ン
建

＾
プ
リ
ス
ト
ル

）
、

ラ
ン
ダ
注

＾
日
本
化
薬

〉

プ

リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

日
本
化
薬

腱
道
偏

確
認

中

鋸翻晴磨;謝議 ぁ超驚環禁寄鍵爵誓昔霧璧斃覆事」鰯踏譜y幽毯T警綸l雛鶏肇)R二奢射i蹴彬書がある疾

量筆8露驚雛おり百1戦ξ野″厳露B魂配躊窮よ:苺贅9暦験においても青難がホ崚されてぃること、畔において

栞鷺籠3躍薔1離11冦ぶ:全でに該当すると考える。

i甕警 ぎ予 ユ :協 七鞣 rル
カリウム輪 "が熾嵯 取得じtも 。

鋼難聴輔響鞭:翻醒魏織毅膳鑽朧邸覇讐鍛
晰 墓■のク,ウについて

i獅蹴な鵠%計 鐵 _讐
+出恐盟鶴露鳥亀鷲甲蹴腫幹気W°のガィドラインリ=おいて■断

し記より.(1)及●12)の薔方に該当するため、「編療上のあ要性が高いJと考える。
日本化薬)

Dttt挨病の重彙性

繕:留11爵閣雷
回 てム黒ふ 轍 轟鯉 淑彗I爆 艶 鷺

準 錯
測ます

摯 ャ
その

十
日常生結 ぃ

ア 既存

勒 F
日
本
饉
床
饉
瘍
学
会

シ

ス
プ

ラ

チ

ン

プ
リ
プ
ラ
チ
ン
注

（
プ
リ
ス
ト
ル

）
、

ラ
ン
ダ
注

＾
日
本
化
薬

）

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー

ズ

日
本
化
栞

腱
遺

感

確

認

中

ξ鶏瓶譲鶏腋歓ち島亀ミ青誕驚腺需霊8誓舗壼簾靴犠鼎 機営織子驚 性堀鶴lミニ身鋼:魔
な影,があ“

尋筆8雛離舗柄月帯:階g麟燿棚 掘 錯ヽ飛 驚F摯
においても調性が種れていること畔において



閣
＝

提出書 断
各

鋼
名

rr^*
liltft*!
Irfoil

t6)
米

状況(承認:
宗険遭応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見
:曇 |
こ関
係

喘考

(1)

名

英 独 仏

病
菫
控

節
胡
性

薫
七
大
学
窮
腱

・
■
●
肉
科
お
よ
び
東
北
大
学
”
齢
臓
争
肇
究

晰

・
償
化
学
，
法
研
究
分
野

プ
リ
プ
ラ
チ
ン
撻

プ^
リ
ス
ト
ル

）
、

ラ
ン
ダ
注

＾
日
本
化
凛

）

プ
リ

ス
ト
ル
・
マ
イ
ヤ
‥
ズ

田
道
痰

確
認
中

1整 痣疾病の重葉憔
腱達篠の予後は不良であり.手術法や七学憲法.放射薇晨漱のエビデレスは少ない。日立がんセンターの調査によると,日=・口管編の死亡書数は,女 と

組押翻騨職懸脚i織懸:鮮癬暉雛♯箸縣脚撒馴

検
討
中

検
討
中

個

人

プ
リ
プ
ラ

チ
ン
注

＾
ブ

リ
ス
ト
ル

）

ラ
ン
ダ
注

（
日
本
化
蕪

）

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー

ズ

日
本
化
薬

田
道
薔

職
燿
中

2医 療上の有用燎
現在日常臨床切 餘不能進行田道傷に対して主に用いられて“ 抗饉■は塩麟ゲムシタビン、テガフール・ギメラシル オテラシルカリウム凛合籠の翻 0
みである。日本国内観 道偏に保険承認されている抗饉“としては他ittテガフール ウラシル配合Ft"ラ ビン、塩酸ドキツルビシンの3齋があるが、こ

れらはいずれ也 0年以上前に保燎承認された薬驚であり、効果も不確実であることから現在の日常臨床ではほとんど用いられていない。先に述べた塩験ゲ
ムシタビン、テガフール・ギメラシル・オテラシルカリウム配含"!■シスプラチンが選択肢の一つとして"わ れば、全″化学薇法の藩痰成績の向上が需待さ
れる。
イのr欧米の臨床試験において有効性 安全性等が既存の農法と比べて明らかに饉れているJに議当

るヽ。
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珈
開

提出者 幼
名

暇
名

鋼
名

姜望内嗜
(効勧
黒等の欄

略)

中の状況(承認:
D.保強適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

に の評価

備考

０
“
岬
層
鍋

∽欧
わ
楠
権

噸
糊

米 英 独 仏 係

日
本
産
科
婦
人
科
学
会

日
本
婦
人
科
饉
●
学
会

シ

ス
プ

ラ

テ

ン

プ

リ
フ
ラ
チ
ン
注

＾
プ
リ
ス
ト
ル

）
、

ラ
ン
ダ
注

＾
日
本
化
薬

）
他

プ

リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

日
本
化
薬

”
集
薔
の
は
建
内
投
与
の
新
投
与
経
饉
追
加

９

う

ラ
Ｊ

Ｉ

ル
ボ
プ

一響

ち

長

ク
′

キ
ル

つ
僚
用
機

確
認
中

頸
虻漱

1聰器鶏い機器」'11駕酬出『「棚盤潔諄臨 寵撫船鴨淋11艦場 =ぬnc_:.Ⅲ∝:i onod

霧職締椰 鵜∬欄 難讐婦闇I濡識が1椒織淵F器用鳳11:鶉驚T臨

栞鷺兼3糧厖ね議:露ll:l全てに該当すると考える。

ザ黒身ξど蠣ξL署蟄
学薇法としてPauに3螂●n“|・

■
●引31■13■oが晨用れ 、またOo∝tⅨd・Co●●plat n等も助 のガイド

以上のことから、(2アには譲当しないと考える。

判断基準の0)イについて

蛛 靱 鍮 隕 弩
認授:輻 諄

器♀聰 叩 職哩l鵠 辮 1兆〔送出 晋将筆 ξ震げ
腔内投

よ陽 :Fタ
チコ瞑控内投与、及び、′

ャ リタキセル朧 内鍛与にっいては抑 凛 び②のF斎 =該 当する
キ
め、晴 機上のあ難 が高

(日本t薬 )
"泄 痣篠病の重篤性

瞑麗犠蹴:に
'鶴無風穂囲躍翻饗基ぜ務認識踊鶴鮮11勧

及
,,そ

の他日常
「
割=著し

事壁覇裂:黒l職漕静尋i弼椰 鷲畔i鑑3節r轟:櫛機盛趨魯
R鮫 5亀博1歴諄聟曇轟

=位置切ナられい 枷については、米織 ガイ時 イスNCCN 2009年)において標準離 の一つとして認議さ

以上より、医壼上のあI性は高いと考えられますが、ポートの感業などが問題視されており、使用するよでの注意が必要と考えます。

検

討

申

検
討
中

拙肝ホ鋼」糊 電懲躍T偲調器島11搬1智ぷ1柵 棚驚… 鑑鷺鰈 監鶏。Ⅲhtル。"“uced
鰍 :罵鵠 鶴躙脇留‰ 器囃i議 `嵐80に

胤 1ま#鳳1躙器記酬謡招出出織器:器硼躙:螺
観鳳絆&搬 矯欄織 1驚爛忠冨嗅殿棚 』皿脚醤職 ca繭「N品|」臓2∞“543443

日
本
臨
床
腫
瘍
学
会

プ
リ
プ
ラ
チ
ン
注

＾
プ
リ
ス
ト
ル

）
、

ラ
ン
ダ
注

＾
日
本
化
薬

）
他

プ
リ
ス
ト
ル
　
マ
イ
ヤ
ー
ズ

”
彙
癌
の
菫
腫
内
崚
与
の
新
曖
与
経
路
追
加

＾
シ
ス
プ

ラ
テ
ン

・
カ
ル
ボ
プ

ラ
チ
ン
と
パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル
の
併
用

機
与

）

確
認
中

1適 "疾 病の重篤性
ア生命に重大な影響がある撲壼(取発的な疾患)
織養:
昴彙がんの年間罹患数は7418名(2002年).死亡数“35名(2∞6年)であり、発生者のうち約0096が死亡しており、難治性がんの―つてある。

2医 療上の有用悽
ア既存の療法が国内にない
根凛:

訟義 翻 彎富磐兵お透装澤議嵩1-ヽ 3聾塾傷長1し
て有効性が示されtt・るは撃内投与方法を導入す《

口
彙
が
ん
体
験
者
の
会

ス
マ
イ
リ
ー

シ

ス
プ

ラ

テ

レ

プ
ツ
プ
ラ
チ
ン
注

＾
ブ
リ
ス
ト
ル

）
ヽ

ラ
ン
ダ
注

＾
●

本
化
薬

）
他

リ
リ
ス
野

鞠

ャ支

昴
巣
薔
の
臓
臓
内
機
与
の
新
検
与
経
路
菫
”

シ^
スプ
ラ
テ

セン尻
ぽ
雌
鰐
」
与
つ
と
パ
ク
リ
タ
．

確
認
中

1道 庫疾窮の重篤性
ア生命に重大な影響がある篠贔(取=的 な疾患)
螢拠:
"彙がんの●m罹 ●数は7418名(2002年)、発t数 4435名(2∞6年)であり、発生書のうち約6096が死亡しており、難治性がんの一つである。

2医 療上の有用惟
ア既存の憲法が国内にない

勁 臨 二麗 鋤 聰 維 5猫難 設熙 鼈ミ理縮 して有警任
が示され0も臨腔内投与方法を導■4
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醒
＝ 提出者 幼

名
会社

要望内書
(効能効

「の状況(承屁:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

児

雪

卜

分
働者

名 名 果等の帽
略)

米 英 独 仏

病
菫
性
Ю相
性

鋼
係

●

人

シ

ス
プ

ラ

チ

ン

プ
リ
プ
ラ
チ
ン
注

＾
プ
リ
ス
ト
ル

）
、

ラ
ン
ダ
注

＾
日
本
化
薬

）
他

プ

リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

日
本
化
薬

乳

薔 0

1適 ●接病の■篤悽

2E機 上の有用怯

監t選躍 :靭鋼記曇棚L雰協嚇賞り騨鍬護者留窯観書
いて中,6的l_●われる,細●ま、トリプルネガティ′乳饉の治

星鼎妻鶴調肇愛雲饉編tぞ餞織盤織悠::Fぷ議辞縮織F錆:N∝Nガイ時イン●■劉0にれヽ雄彙されるに
Eつている
工上のことから、421アには麟当しないと考える。

日晰基準の12)イについて

検
討
中

検
討
●

尋られてしヽない`
凛上のことから.0イ には餃当しないと考える。

日晰基準の0ウ について                                                 、
性薔のЮ CNガ イドラインlv 1 20101においてシスプラチンは推奨0“ gory2Al三分類されている。NCCNガ イドライン0120,0で は、転移性乳偏
=対する単稲療法としてはんthrecychne.raxane、ctteclt“heや Ocmclteblne.VInoreblneが望ましい治菫法として記載されており、優先される

'醗 彗潟ξ懐拷雇1曽 彗しれ セ考えこ

上記より、本基準には餃当しないと考える。

日
本
皮
膚
悪
性
層
■
学
会

テ

モ

プ

ロ

ミ

ド

テ
モ
ダ
ー

ル
カ
プ

セ
ル

シ

エ
リ

ン
グ

・
プ

ラ
ウ

患
機
黒
色
腫

確
認
中

確
認
中

適`揆 続の童葉性
LOに 童大な影書がある挨壼(取売的な疾患)
,生労働省の人口動霊続計によると本部における凛虜がん死亡数は最近00年間.右薔上がりで増え縮け、年間1100人を越えるようにわたが、その内の
Sよそギ薇は悪性黒色腫が占める。人口の高齢化、索外銀の彰書により今後も悪性黒色腫は増加し続けることが予目されてιヽる。

1諷姜上の有用性
)イ欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の薇法と比べて晨れている
)ウ欧米{=おいて標準的療法に位置づけられている

蜃性黒色腫の頻度に13oらかな人種差があり:自人に非常`=多い疾壼喘 る。日本人の患性魚色腫の年間発生敬か嚇 えて、欧米と同等のphase“嗽験
:行なうことは不可能である。このため、豪州、米国をはじめ世界21が日以上で標準治療として使われているrem。2dmldeをわが国に導入できれば、進行
日澪性黒色腫4者 にとつて朗報である。TemozoouCに はmedlanぃ呻ぃ,“n“ 。3●― Jの 建螢、centrat nervr uc″畿mへ の良好な移行性などDn0
1りこれた点があるが、内霰凛であるということは■者の。udtt of‖“の向上を考えたとき、非常に大きな利点であると考える。

検
討
中

検
討
中

日
本
饉
【
腫
痺
学
会

テ
モ
ダ
ー

ル
カ
プ

セ
ル

シ

ェ
リ
ン
グ

・
プ

ラ
ウ

轟
性
票
色
饉

確
認
中

確
認
中

豊留辱吾杢3ズ 1い る●●がん死亡執は最近304献 有肩上がりで増え続け、4m"∞ 人をLえ るようにわ たが、その内の
は そ半数は思性黒色腫が占める。人口の高齢化、黎外線の影●により今後も患性黒色饉は増加し続けることが予粛されている。

D堀 靭 願 臨 l=ぉぃて有効性・安全性等が購存の療法と比べて優れてぃる      |
Эウ欧米において標準的薇漱1=位置づけられている

潮簿2祭躍留:協議鶴鐵出醐跡嫌笛歴議螺配I盤編留W:識監勇潤望毅無1露
喘悪性黒色饉■■,tとつて日線である。rem●ね珈嗣 c:こ餞nedian pЮⅢ3dOr"C8品 ″Jの 廷長、cen‐ ■crvou8 6y●●“への良好な移行性など0■0
スリ優れた点があるが、内蔵栞tbる としうことは患者のquJけ ofl■の向上を考えたとき、ま常に大きな窮点であると考える。

ロ
人 ,

テ
モ
ダ
ー

ル
カ
プ

セ
ル

シ

ェ
リ

ン
グ

・
プ

ラ
ウ

悪
性
黒
色
腫

確
認
中

確
認
中

!議 席疾童の重簾性
=命に■難 影書がある疾患(致Inlな 疾患)

購戦£韻遇g駄請::鷲糖朧熙難勝難驚澪摯酬 期恐騰棚1機驚奮】=なつ|が、その内の

3堀 潮 駅 難 :=ぉよて有効性 安全性等が既存の薇法と比べで な いる
)ウ欧米において標準的曇法1=位置づけられている

臓性黒色腫の顔度には明らかな人種差があり、自人に非情に多い揆はである。日本人の悪性黒色睡の年間発生数から考えて、欧米と同等のphasei厳験

;繁驚艦纂籠瓢 認識認:身儒諧鑑驚l鼎協驚驚 覇蜜熟訥露棚曽訳島議黒恥舗
りヽ優れた点があるが、内猥薬であるということは嵐者のouaRty Or“の向上を考えたとき、キ常l_大きな利点であると考える。
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難
闘

提出者 麟
名

麟
名

鋼
名

要望内容
(効能勤
果等の機

略)
一̈̈
」

医療上の必要性についその要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 嬌

①
磁
齢
電
出

米 英 独 仏 菫̈
補
性

・係

日
本

小
児
血
腋
学
会

日
本

小
児
が
ん
学
会

テ
モ
ダ
ー

ル
カ
プ
セ
ル

シ

ェ
リ

ン
グ

・
プ

ラ
ウ

３
性
“
議
膠
腫
の
小
児
適
“
の
差
加

0 0

晶 編 震 鑽 難 絆 醜 露 官 り、畑 難 法1化 ■薇法ため ても、発liら ●T均 余:111年 以下も る。

2医 療上の有用性

縦 爾 轍 鞭 懸 椰 轟 漏犠「灘 鶴 辮 臨 潔懸 機

検

討

中

検
討
中

O

●

人

Ｆ
キ
ツ
ル
ビ
シ
ン
■
腱
塩
り
要

ソ
ー

ム
注
射
斎

ヤ

ン

セ

ン

フ

ァ
ー

マ

乳

饉 0 日mじ .

' 適“疾病の重嘉性

(I歯
命に■大な影●がある疾患(致狂的な廣菫)1に酸当

lttrt∬ 冨 lt・
難 幅 としてはその第一位を占め縮 欧 31J軍 腋 壼でぁる。

検
討
申

検
討
中

個

人

ド
キ
ツ
ル
ビ
シ
ン
塩
酸
館
リ
ポ

ツ
ー

ム
注
射
Ｈ

ド
キ

シ

ル

ヤ

ン

セ

ン

フ

ァ
ー

マ

裏

饉 0 0 E軍 なし,

1根拠)

蠅 彗     警 含躍翻 黎期 轟ま:範

曰
ホ
骨
髄
饉
壼
者
の
会

ド
キ
ツ
ル
ビ
シ
ン
塩
陰
塩
リ
ポ
ツ
ー

ム
注
射
”

ド

キ

シ

ル

多
発
性
骨
籠
腫

0 0

;tltlf,tE?ur
,ittt[!,
iaf,triI(ailf&)@utr.
lEt:
,E 10 t-L;agt8, l!, llfg*tfiEF,mo 1- t{000 ,\;e@tl*-:l3}etr6,
r€@*lill:
r a**4t{tt*!l56+n@*^€rrtG6 l, *a6r a}odttt(t3.
ial :
f?g,ir:f!ri/:qrqlt^itg@tEtrns l. [Eft.e, i(6.Lf2M +t.Ero F&zS l. qTre  @Oif:@*tk3r?t*rrtra, it,IE@ftt{Ltrilif 6t26r:li;l, It€ttiltSt|,!nrtilgrta,
iE:
{tlb?8|!q4ltlrftl.*@**|,eilirufEl!o-B-t!5.E.tt,rlt,Braz@argEr,tlloEjAtfrl,'trri+trrrtts,ftE?EieL(T+
Tfiit,t6$u*<Ear\. t@tt*^. td. tti[€, tiJtEacrqti$aft*. 

' -
t* :
+r!(trJ&-!lja!)rrsb,. €r;itfr*f,ftr{ac5x-l-{r_?!sq{rs!!Et&lLilqrlt-lq4L]tr'r, *f;+F@*<E6i}r.*rrea!\. trrr&fir:[6fi4E;ei@+Rf tbn. 3fi a, +s3* ccri, ttufi #H:t,;@aa*i-ostEEril.

Elr@€Frs
ifiaffln*ftrt!sarE<,F+.rL+4tut41:*^D{Fr*lt[*.nt, sE*iirf&u*8r:8r'<IEt*&*;L,tuIttilfr*{@il[,*E;fi
[,*!fi **ilil,4$*l|ngfr(!il]tr].
L, trrF?{Ft@frEr:}9, sBU}}illtiltutattEsr\({,t*&t!is, *tri5Eff,n+*ttertF. *8Ff,f,+4{t tr7 };}L\arflilt*rttaa.
tilE2)

iilEl)Rd. d cohbindionhd.&db.d!ry1&d tiqoh.td@biobi.h m4dd|&.d.ddtrrq d,!t. ry.h.til /w.puiDd.d, J ni\N /.dr.ffi ifu fr o.t#.&@&ti€S6
tnEz)Bld.anib h c.hbhdon srh ddd iposd &od. drhjfidd! ir. ftdi€ d.roid h&p.dd.&a. qtun 6, d.d. wnh 6bD!.d d trdoryi tpb rydoh3 Eehr of. rhr.. B olinicl dl.

琲 鱚 鶉 就蔦 富
~TttT…

摯凛ま協轟躍隈識塁告ζ̀識認鼎響:蘇t嚢響
ルテツミワ単“とlL●して有意な腫●増悪までの議固0靡o

検
討
中

検
討
中
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悶
田

躍出者 朝
名

販売
名

鋼
名 軸師螂り

中の状況(承認:
)、保険適応の
●:倶) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

一①
一

０
瑚
歳
橋
性

暇
相
型
係

備考

米 英 独 仏

日
本
臨
床
腫
菫
学
会

ド

セ
タ

キ

セ

ル

タ
キ
ツ
テ
ー

ル
点
講
静
ユ
用

サ

′

フ

ィ

・
ア

ベ

ン

テ

ィ

ス

夕局
キ所
ツ違

併法
用 と

しヽ
乳て

0 0 0

1適 庫僕病の童彙性
ア、イ.ウ全でに該当する。
贖頸部鷹平上皮偏
贖頸部嗜はその2X"学 的特徴から早期には住状が2し く、進行偏として発見される場合が,い ため予後不良である(ア、イに議当)。また.この饉域は構
昔、崎下なわ 日常生.●を送る上で重要な機性を有し、治姜においてはIt影 霊の8存 t奢 慮しなければならない。(ウに麟当)
軋編
!999年におけるわが日の乳がん女性の年間罹患数は、36.139人であり、罹壼ヨ合は人●10万人あたり5ユ0人で第1位であつた。2003年の年間死亡数は
,.000人で、女機感性腫■による死亡原因のうち、結腱・直腱がん、目がん、節がんに続いて第4位であった。現在、わが国の女性乳がん罹患数は増加傾向

蹴 :、

21120年
,年

T罹
颯患著敬は約“p∞ 人によると推定され0ヽ わ ため、■

|ん 1女
性署性踵■のうち.撃患数が最も,ι法 息となることが予機

1濾 庫疾輌の豊驚性
嘔 は数第的な僕壼であり(1トアに験当する。
2)医曇上の有用性
い外において、手術可能な乳饉壼者に対する術後補助化学薇法としてタキツチール注75 me/m2とドキツルビシン、シクロホスフアミドを併用す

嶽鷲紹越よ記喜え秘協鎌講醸聴協懲辮 峯傷揚轟翻騎9路饗苦ふった
ド、これらの■性は篠率的な支持薇法により対処胃能であり、着薇関連死の増加も見られなかつた, 従ヽつてく0-イに談当する.
にた、乳書におけるタキツテール注に用量は海外では単話では100 mg/m2.併用療法では'lm″ 2ヽが標準治僕となつており2.3).12)―ウにも
書当する。

であり(1)―アに該当する。

嗜外におして 、 に学襄法として'キ ソテール注′O mg/m2とシスプラチン.フ
シルを併用するPFレジル を用いた群に対して有意に全生
!、それらは思害可能なものであつた0.0.従つて(2)―イに談
C75 ng/m2カ燎率治薇とあ ており0)、(2トウにもま彗す

ス上のことから、乳瘍、頭題部籍ともに、タキソテール注の最大投与量を1日1回76 mg/m2とするE薇 上のあ要性は高いと書える。

)N輸 d」 me`3122∞ a瑯
)0●ncer alnc●e3&P70C嚇0““●olory tt Edt10n、N00N思

彎濯需旨
°.讐he3いOnロッ2り0

ゆNOON 01■lc●PInctice C撼“clhe3扇OnCOlo″、NCt PI10 8"`
'N Ett J me1 317:1095,m07
,N EngI J“しd O17:1705,407

検
討
中

検
討
中

有
晨
責
任
中
間
法
人
　
日
本
乳
籠
学
会

ト́
ラ
ス
ツ
ズ

マ
ブ

ハ
ー

セ
ブ

チ
ン
注
射
用

中
外
製
薬

Ｈ
Ｃ
Ｒ
２
過
”
発
現
が
確
認
さ
れ
た
乳
籠
に
お
け
る

術
前
補
助
化
学
晨
法

確
認
中

検

討

中

検
討
中

署裏み E鋼 閣嘱■落:こぷ鶴 =:[ら 蹴 看轟儘2』 磁 ==振 属反■… 凝 lL習Fぎ 晶鶉P.磯 ら=肴瑚咸誦nI颯 ぅ橘躇ふ覇特詢撼 =

なて、既存の薬剤を組み合わせて 再発職 少しても下げるようなお薇レジメン●検討が積極的_E● られてしヽ のが規状である。また,1し合におけるHER2略餞は他●

11麓 警チ鷺 驚13軍 属寄為L躍 慧冒躍桂縫 :記雌
会議

Fは ,肛
"嬌 懺患神 封 する籠薔・術後全身颯法0■ 察性が支持れ ていも.

医薇上の有用性
12彗 J型 ,9η 型菫予曇24イ ●)」F彗当する.

手術■観働=対する着量は,肺議である手●●法と放射線褻壼轟 鰤盤需需鼎餞絹路ξ『畿甥絲鶴漱)を構み合わせた素宇"着 薇が一般的に実施される。しかし.集学"
はがる滲豪レジメンの検討|1違められている。さらに.■饉におしヽてHER2餞 性は予後不良困子と考えられている。
以上の難桑から."ER2陽 性の手術可能乳編の重篤性は高いと綺晰される。

2颯 薇■の有rH性

引用:
Dがんの構計編年姜員会:ぶんの統計("●84版〉財団法人がん研究振興財ユ

""崚 a■OⅢ ●rt l14●tit N E●IJ“●|“010●■1172な鷹
ゆShmon Q Ot at erettt omlerRe3 Treat lll rSuppIB l'2.2●|●

D O anni●ヽtat Omool R“091Sp12'71“ⅢⅢO,魏
10 MItu“N● atJ C h On●●12な"'15K● 8tr"02119

O FIsher●et al」ctt onco1 11:“72■●1098
めecar HD.et al J●い0■■ 2●416●417●200a
)●uzdI Au et工u cln onco1211●23(10澪070-3●
0 031niL ct●“Лcet 201Ö10,12)177-304
)Ma811da N etユJ CIn Onco1271●“仲D:163r●3tr 56,20∝
)Oldhtth^ctユ ^m Oncd 2009
のNetlona1 0omttendve Can"N轟  (NOCN)●爬88t CanCer O“del■le.VeFelm 1 2009
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鵬
臣

提出者 崎
名

瞑売 会」

要望内容
(効能効 構̈一

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

(1)|(2) 朗
凋
凛
係

備考
略 )

来 英 独 仏
助
鵬
任

有
限
責
任
中
間
法
人
　
日
本
軋
饉
学
会

ハ
ー

セ
プ

チ
ン
注
射
用

申

外

製

薬

Ｈ
Ｅ
Ｒ
２
過
剰
発
現
が
確
認
さ
れ
た
転
移
性
乳
偏
に
つ
い
て
、

―
適
綺

１
回
級
与
の
用
法
追
加

0 0 0

1辮笏撻亀鶴l織鱗聯敏絶需
・財軋

颯鐸雖翻轟蝸財轟忘櫛轟覇
上の結果から HER2澤 囀発現転移性乳優`よ.現行の業物姜注tl●治値が国雄であり,その重葉性は高いと‖晰される。

医療■の有用性
下の根拠より.(2)の有新基準の全てくァ ィ,ウ)に談当する。         .

爾野凛罰電鷺]酬 を11驚財 11豊騨
『島[雛踊霧鼎秘臓 言撫懲:鎌臨護用

I饉翻諄鋼翻讐轟i犠騨ガ
ビ惚滉監需l記lχt儒驚謂驚濡用勤畿艦F肺 ・

検
討
中

機

ヽ

中

本本
婦ま
人科
喜婦
腫人
●科
学学
会会

ノ

ギ

テ
カ

ン

ハ
イ
カ
ム
チ
ン
注
射
用

日
本
化
薬

再
発
●
巣
瘍

0

鰊
t:鴇 辮 』;計

‖ “ “ M.Cm.C● 。et“ T"∝ ecm vettu8 pedに 3Xd“ r the tに3い Oi“ にcum● ぃ たhdu‐ ,.cencen J釧 ●い cd

&1::囲 :釧 鴨鶴 1雄
φ畑 ° "“ 鉢 E“ca"“ !●wd。 3C t"“ eTn h“ c°

|~帳
tは ment絣 "またⅢ3鼈 h中 にh““●ve13n C3■C“帥 3

饉
象F撲廷酪:彎VR曳員畿酬 朧 甑 鼎 納

象鋤及びウ級

「」
検
討
申

日
本
饉
床
腫
■
学
会

′
ギ

テ

カ

ン

ハ
イ
カ
ム
チ
ン
注
射
用

日
本
化
薬

再
発
”
桑
壼

0 0 0

1迪 応疾病の■嘉性
ア生命に重大な影●がある疾患(取死的な疾患)         .
限拠:

冒1露ど 躊 鼎 鯵
薇は'418名(2002年)、死亡軟|13銘(2∞6年)で

,り
、発生者のうち約60%が死亡しており、難治性がんの一つである。

ア既存の猥法力嘱内にない

`糠蹂暦輩縮繍票盤猪戴1彎存の療法と比
べて明らかF優れている

限機:

悪諾計押議睫盤 議雛錯i]毀馴 轟禦饗群曇オ麟譜盟驚:醍よ裡性電モ毅l罵:溜観二:確お

昴
彙
が
ん
体
験
者
の
会
ス
マ
イ

ノ
ギ
テ
カ

ン

ハ
イ
カ
ム
チ
ン
注
射
用

日

本

化
薬

再
発
”
築
饉

0 0 0

1違 `僕 察の菫篤性                                                    ~~~~
ア生命に童大な影響がある族轟 (致死的な疾患)
侵拠:

『毛皐金3弄 黒露辞
藪"・ 0名●∞2り 、死亡

警
““名●∞6年Xあ 吹 発生書のう鵠 “%厩 亡してお哄 難治性がんの一つである。

ア既存の療法が国内にない

`蹴2雷臨 桟II聯 彎存の壼法凛
べて明いに優れている

鋏
逢躙 轟織 臨 諏 鯉 鍋 赫 ま羅機 `辮 鍮 瀧脇 轟
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[自
提出者

成分
名 一名 鍛

名 聯姉瑯呻

２
騰
一　
米

t況(承認:
険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

船 の評 [

備 考

０
観
醐
”
醐

０

一

州
鋸
翻
係英 独 仏

域
胡
性

日
本
童
暮
婦
人
科
学
会

日
本
婦
人
薔
饉
■
学
会

′
ギ
テ
カ

ン

ハ
イ
カ
ム
チ
ン
注
射
用

日
本
化
栞

子
宮
頸
瘍

0 0

聯     栃
:鍋『騨 留早潔1雛晟謝藷お翻鵬籠鑑雪1驚交彗崖:幾錮1∬

らも高く許債され●葡つ。したがつ(↑知=おい

欄畳榔織脚I割驚ギ靭幣ぽ北∬軍T‖illlll憮ll蠣‖議鮒蹴IA
oぃ商omo qrthe ce面澪A Qneco10r。●cobgy mun atud“」OIn Onco120052●40'-462,

熟撃疇醸降曲線臨躙踏象饗鳳ま禁鱗辱″現製濃晶事襲韓薯け
ばす接釦及リウ0他

2)颯薇上の有用性
ア EI「の菫法が国内にないJについては、本着と同類のイリ′テカン等が本適応を有しており.藤当しないと考えられます。
イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存0療 法と比べて明ら力Ч=優れているJについては、本籠とシスプラチンとの併用療漱
ド、シスプラチン撃話との比較試験1ヨSt てヽ、朗確:=有効性が●わている結果が持られている(文献2:JC0 20115;23:4126-31レベμ:)こと
いら、麟当すると考えます。

密碧 概 躍ゝ 踊 剤 馨 協 辮 F つ
t ｀
下
は 米`国治薇●イ陽 ィンO C C N  2 0 ∞年府 は、1 ‐イン化学

琴
法として推彙

tつて、日豪上のら要性が高いと‖晰しました。

検
討

申

榛
〓

中

日
本
皮
膚
８
悽
筆
●
学
会

パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
注
射
腋

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

血
管
肉
腫

確
認
申

確
認
中

P生 命に重大な影書があるま晨(致死的な僕壼)
彙霙:

菫憫箇::騨職麟暇騨翻甲鐸鏃鶴題[雷ξ禦鷹縦雛ユI管:
:「 薇上の有用性
)ア 筆存の薇法が目内:嘲おい
)ウ 欧米におして 標準的薇法に位置づけられている
日拠 :
日在国内:|は血管肉腫に対す鋤 籠・効果の承認を持つ抗ltん静は蟹 ない。このため.海外で■管肉腫に対して有効籠が示されているパクリタキセルを
摩入することによって日本の血管肉腫患者の治薇成績の向上力呵籠:ぬると考え哺 る.

じ晨曳短侵彗宝峰篤語標颯L護答患瑚馴難isor..“bやSu““わとしつた分子標的葉が高い有効性を示し、NCOけイドライン
●22∞0"=おいて推彙rCate.._さ れる:=奎っている。
甦 のことから、(217には譲当晩 いと考える。

鴨新基準の0)イについて

吉:尉譲[i黙珈キ:鴨ittι織 彎監鋼鋼魂壼瓢賢覗3i摯1翻亀穣轟膿躍;鰐馴腫l露淵
ま

す1糎京蜜'島凛輩遭占t暑躍需
鉾果は

,ら
れていないの観姉 &

II::`‖ 曇lF;[:ま [[i‖ i[1:1:諄
島よ

は離 °“・"・ 2Aに分蟻され、
いるが、この疾患

F,い

て推奨Catep●

l治

療法の

上記より、本基準に`よ譲当しないと考える。

検

討

中

日
本
臨
床
腫
●
学
会

パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル

タ
キ

ツ
ー

ル
注
射
腋

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

血
管
肉
腫

確
認
中

確
認
中

1遭 応法病の童鶯性
ア生命に重大な影響がある篠晨(数死的な法息)
臓拠 :

謹制轟:騨鶴麟購響翻零認蘇甑量i[讐馨踊鐵雛桑1電ト
2医 療上の有用性
Эア 既存の姜法力囀 内にない
0ウ 欧米において標準的療法に位置づけられている
限梃 :

暑鰐鯉性警甑温鋼電臨 語」紹扉幾Ё尋瑠i総t海
外で血管肉腫に対して有効性が示されている′ヽクリ'キセル|

個

人

パ

ク

リ

タ

キ

セ

ル

タ
キ

ツ
ー

ル
注
射
腋

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

直
管
肉
腫

確
認
中

確
認
中

1適 応疾病0重 簾性               '
ア生命に重大な影響があるま患(菫Inlな 接壼)
機換 :

;」機糖::騨    騨 識窃聯鶴藩暑彗翼鶴繹霧書]賠
2医 曇上の有用性
0ア 既存の療法力颯 内になtヽ
0ウ 欧米において標準的彙法に位置づけられている
恨拠:

撃孵鯉樫警諄艦臨 』躙爆翻脇野r斜扉諄tt轟瑠農t海
外で血書肉諄にれて有効性が,されo るヽパクリタキセルを

●

人

パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
注
射
腋

プ

リ

ス
ト

ル

・
マ

イ
ヤ
ー

由

管

内

踵

確
認
中

確
認
中

1菫 瘍妻病の■彙性              |

鶴議鶴語寝鯉懲設警温語贅置嘗ε読電
に談当

2医 檬上の有用性
ア 曖I「の治薇法が国内にない に譲彗
根梃 :血管肉腫を適応とする"が ん薬(細胞障害性抗腫●禁,は国内1=Ftヽ
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鵬
震

提出考
名

願
名

鋼
名

要望内容
(効能効

じの状況(承認:
Э、保険適応の
な:優) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見 醜̈

麟
糊
錮
係

鶴
略 )

米 英 独 仏

特
定
キ
営
利
活
動
法
人
　
日
本
食
道
学
会

パ

タ

リ

タ

キ

ヤ

ル

タ
キ

ツ
ー

ル
注
射
液

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

食
道

瘍

確
認
中

二れらのことより、E● 上の有用性に関してlt r7既 尋の曇法が国内にない1に摯当する。

曖"「●873.にFtse,K Kato d at W●“呼"cLお い,椰o“3w● 3●an∞ d or盟
距肌 器

"h鞭 J Ca_ぃ なぉけ,田t●●W● メ“hunⅢ 80deいは 腕 py

蹴 だ裏fi摯 舌
大方影響がある疾腱 .嗜 病

「?邊
行が

,電
逆的で日常生活に著しい影手を■にす疾患」ュびり そOtF営 」

卜うに強く要望したい。また、そのために知●|

編 与亀電ワL澁̀まとそ
細こよつて、

t犀3懸:肥」餞え電各どま‖ξ蜘 :璧懸』峯
キサン栞のドセタキャルを用いた0●F●法Cセタキャル■シス"ン
E菫上のあ景性に饉る譲準に譲当しないと考える。

検
討

中

検
討
中

日
本
露
床
腫
“
学
会

パ
ク
リ
タ
キ
ヤ
ル

，
キ

ツ
ー

ル
注
“
腋

プ
リ
ス
ト
ル

・
マ
イ
ヤ
ー
ズ

食
道
傷

確
認
中

「イ病気の撻行が不可華的で日常生居に審しぃ彰書を及燿すま鷹」■び「ウその他日常」

これらのことより E壼 上の有n口 =澤医 ●.17駆 存の豪法が自内になしヽ に摯当する。                       ｀

IК Mur●.■“鋼tgtthi A oも、eti A■ 3Se l“」けoF3nd― ntdocendぃ ,atmL輌 hm献 田薔"● 6ophII●8 Cemerん ぃOnc■ 200■151C195‐||

bb dhG! l4ds O.tui'Mhr htr aytmh tuoedhE &gr3obu t8)

t '

l   ,
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題
解

提出者
瘍
名 名

要望内容
(効能効
果等の概

り

中の状況(承認:
).保険適応の
い:候) 医療上の必要性についての要銀者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

〓
０
醸
蟻
”
離

剛
一②
雌

団
棚
凛
係

赫名

米 英 独 仏
卸
楠
性

■

日
法

人
　

日

本

耳

鼻

嗜
礁

科

学

会

パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
注
射
腋

プ

リ
ス
ト
ル

・
マ
ィ
ヤ
ー
ズ

頭
頸
部
寝

確
認
中

∫後昔島i騎 熊 潔 隣 Fよ
レ 病気の進行が不電線 nt生脚=著しい影響を及ぼす疾患戌

「

瞑謝緩麗聰警毬奄}∝NガI"■llTifI]l■1111■tttT111lTTrr171 検
討
中

検
討
中

日
本
目
床
燎
瘍
学
会

パ
ク
リ
タ
キ

ゼ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
注
射
波

プ

リ

ス
ト

ル

・
マ
イ

ヤ
ー

ズ

饉
頭
郎
痣

確
認
中

1罐 6疾 病の重篤悽

[
糊 認 盤 獣 :脚 凛 鑑 鞭

轟 Jイ 病気の進行が不可納 で日,生 割 =著い 彰 書を諄 ます疾働
lび

2医 饉上の有用性

甦 のことから、当鹸要望に酪 体最上のあ要性に係る基準には譲当しないと考える。

日
本
産
纂
婦
人
事
学
会

日
本
婦
人
科
腫
饉
学
会

パ
ク
リ
タ
キ
ヤ
ル

プ

リ
ス
ト
ル
　
マ
イ
ヤ
ー
ズ

子
宮
頸
篠

確
認
中

( F I鱚 静朧路雅謂鍋館嘲 翻努上;軸

での子宮頸篠(St"ⅣB.再発例)に対しては自饉黎織 含t・治書が標準治療とされているが、高い有用摯が示されているP●dLxdの保験撻応の
よる自全雲‖との併用により、生存期間の延長.OOLの改善が議待鶯 ると考えられる。

円断=準 の(1"、イ、ウについて
僕ヽ壼が悪性腫■であることから全てに議当すると考える。

日晰基準の(2)アについて

融 :Fい
て 新ヽ 機 子宮賂 4L9毒 法としてOfuと の併用などのO10回 nベース

?治
療法が彙用され、国内のガイル インに緯載さ

ん上のことから、(217には談当しないと考える。

け嬌基準O122・rについて       '

莉 頸
騨 蜜 /■

2"吹 は再発子富
=廊

=対tCleL慟 ・Pactad療 法が強―●ate●■ylて厳彙されい る。以tの
す

から、②夕に

し澤より、(1凛び②の■方に麟当するため.r属機上のあ要性||おいJと考える。

検
討
中

検
討
中

8 4



鵬
開

提出者 齢
名

願
名 名

要望内容
(効能効

|の状況(承認:
)、保険適応の
||:彙) 匡僚上の必要性についての要望者の意見 菫燎上の必要性についての企業の意見

小

¨
銹

助̈
胡

日薔)
米 英 独 仏 係

日
本
朧
床
瞳
■
学
会

パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
注
射
腋

′
リ

ス
ト

ル

・
マ
イ
ヤ
ー

ザ

”
彙
優
０
毎
遍
１
回
投
与

確
認
中

孟慶rに
重大な影響

ゃ
る疾患は 死的雄 0                1

m彙 が
夕

の年間罹壼数は,413名(2092年)、死亡犠4400名(2●16年)であり、発生煮のうち約61196が死亡しており、掟治性がんの一つである。   .

2「 褻上の有用性
ア餞存の疲法が国内にない
恨挫:

雅譜ズ湾螂 智鶏凛寮力購贅ツ轟響籠綿懸電1柴蜃督留鴇1絡縫認樋罠風ζ境慧『さ
れているパクリタキセル邁嘔鮨

円晰基準の(1)ア、イ、ウについて
僕ヽ壼が悪性腫瘍であることから全てに譲当すると考える。

検
討
●

検
討
中

特
定
非
営
利
活
動
法
人

躊
人
科
悪
性
腫
瘍
化
学
姜
法

研
究
機
構

パ
ク
リ
タ
キ
セ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
注
射
腋

ノ
リ
ス
ト
ル
　
マ
イ
ヤ
ー
ズ

”
巣
癌
の
毎
諷

１
回
投
与

確
認
中

,適 毒挨病の重籍性
印巣がんの年間僣轟散は7413名(2002年)、死亡歓“35名(2∞0年)であり、発生者のうち的||16が死亡しており、難藩性がんの一つてあるo

2医 療上の有用性

設碁ズ湾翻富轟卿溜線糖奎鸞g=壌翻離辮 」虐1淵 yズ認遷喫特」「
されいるパクリタキセル週口投与

` 5虐占窒:下セ駅誉「
初回化学療法としでい|に3爛q触 3●∝わ制3●n 1 3Ⅲ3が率用さ

,・
またO o“●爛“3綺 団n等も国内のガイ"

工上のことから,(2ンには議当じないと考える.

円嬌基準のOl・rについて

搬聯 製 曲 柵 躙 曲ト

鵡 鯉 1裏 (務 職 舅 場 霧
初峰 法の一つとしてPadほ ●高●″+∝ ●■“‖饉法ntcttgOrylで構奨されている.

L記より、(1)凛び12)の両方に麟当するため、r医贅上の必要性がまいJと考える。

”
桑
が
ん
体
験
者
の
奎

ス
マ

パ
ク
リ
タ
キ
ヤ
ル

タ
キ
ツ
ー

ル
建
”
液

ノ
リ

ス
ト

ル

　

マ
イ
ヤ
ー

ズ

”
巣
瘍
の
毎
運
１
回
検
与

確
認
中

看話
に重大な影書がある疾患は 死的な

す
船

師業がんの年間罹量数は,410名(2002年)r死亡薇““̀ (2∞6年)であり、発生書のうち詢0096が死亡しており、難着性がんあ―つてある。

2医 療上の有用性
ア既存の薇法が国内にない
目拠:

:露撃ズ湾犠 ツ留議認税器矢ダ轟爾籠留3戯是:糟1翻 1箋麗特炉
されtttる′'クリタキ■ル燿口鋳

東
北
大
学
輌
腱

・
腫
瘍
内
科
お

よ
び
東
北
大

学
”
齢
医
学
研
究
所

。
篠
化
学
書
法
薔
究
分

野

　

・

日
本
化
薬

悪
性
黒
色
腫

確
認
中

1燿 瘍候壻の菫露性

臓躙 覇 麟 羅 懲 盤 嘉3翼 瀦 諄 鞭 錨』爾 事 謂 翔 耀 鍛1雛 寝激 電

2医 療上の有用性
感性黒色腫は予後不良のま憲であり手術が

:Li:ξ :F:老
:撃鷺鐵 墨

翌
守 塩 翻 11謝

ギ
躍 製 躍 警 『

手動 及びり
「
の他

舗彙鷲蒻 ;轟鐵鐵鷺辮驚要鶴瀬i螺
み F業

において標準的姜議に位置付けられているJについては、米国治療ガイ移 インいOCN 20ω年)等に記載がなく、談当しない構 え

たつて、E豪 上のあ妻性が高いとは■断‐ ませんでした。

検

討

中

検
討
申

昴
彙
が
ん
体
験
者
の
会
ス
マ
ィ
リ
ー

ベ
バ
シ
ズ

マ
ブ

ア
バ
ス
テ
ン
点
請
静
注
用

中
外
製
薬

”
彙
饉

確
認
中

1適 応疾病の重葉悽
ア生命に重大な影響がある撲憲(政死的な疾患)

i犠 脇 課 響
徴
IⅢ

名(2002り、死亡壼4“6名0い|ヽあり、発生育のうち約∞“が死亡して1り、盤治性がんの二つも る。

;蹴1雷F語選輩爵繍:諄諫鶴ittf謝奮1増
存の薇漱と比べて明らかに優れている

限換:

]葬罪
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医療上の必要性についての要望者の意見

離定され.202041こ|II.… 書を上回つて第1●“ ると確籠●れ
絆攘 お腸嶽こ次tⅢ第4●であつた1)。この事実からも.,略 は.,崚 に

再発乳薔への適応!れ

、E●81と口旧2を凛的れ た,′

:ア喘 述べた機に.乳がんは再発率が高く.不可逆性であり、なおかつ発と,機 な関係にある為、日常生活に,ま著しく、
書を及ぼす'こ である.

:特にトリブルネガティプの場合1よ、再発後.治療の選択肢が非常に少̀ 、 死亡率が高いのが現状である。

「薇上の有n性

できる。
るヽのヽ 一日t早いアバステン投与による理命効
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医療上の必要性にっいての企業の意見

用ン
点
請
静

点
演
静
注

1輻 `墨[鷲難 輻 読讐斃
署:鍛阜鶴:膿理畷饂 轟К遅潔

こうした愚者さん向けに、アメリカで効果を上げているアバステンを、乳がん向けにも承認していただきたく、ここに要望書を提出させていただきます。

1遭 t疾 病の重黛性
ア:乳がんは取死的な族壼であり、近年は増加傾向にありぎ死亡尋も、それに比例して増加傾向にある。

″重援協 :シ
〕援 鷺ヽ霊111副憲認鶏協護協諄鷲猥お籍濃挽T日

靖メ膨|を測お熱も&

7:ここまでトリブルネガティプの壼者に有効な薬剤は日本には無い。1謂濃ι鶏認輩踏鷲各3台翻装星な昇1無
い。

1国内:|は比較鷲 る葉瀬が存在しない)明らかに優れている。
:欧米では乳がんのフアーストア ンに位置づけられている。

迪t疾 病の重篤性

郷 鐸 剛 鶴 際瑞 落 騰燿露 こ1路磐:∵書難謝 霧X:電隻恒霧雛禽裸̀=ぁるお、日性清は著しく割品OLの低

g嗜 譜誌勇`窮島ご
テイプ・HにR独 性

?場
合は、再発後、治療の選択肢が非常に少なく、死亡率が高いのが現状である。

ア:タキサン桑薬"に 書性、アン時 サイクリン栞嘉‖に耐性又は豪屋、カペ"ビ ン耐性.ホルモンレセプターが陰性.HER2が 陰性、トリブルネガティプの轟
書にここまで有鶴な薬前は日本には無い。

`盤禦閥競楊鯛賓紫響堺蹄誹舅9[[皆:円電1薬震
・t・在しれヽ明ら"=優れている。

てしヽる。

課 8鷺 :11謝 留 馴 輛 聴 箸 電‖暮 乳攘ゃ転移犠 乳瘍l_Nする治療は現状でltt分とは言えれ 状ヽ

検
討
申
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医療上の必要性についての要望者の意見

用ン
点
濠
"
=

用 ン
点
着
静
注

r n ン
点

清
静
注

用ン
点
油
||
注
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医療上の必要性についての企業の意見

用 ン

点

清

静
注

用 ン

点

清

ll
注

報鷲セ翻 1彗躍 鰤 齢 :署i轄職 覆93篭雛 ごお彗許
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田
開

提出奢 齢
名

嚇
名 名

要望内瑾
(効能効
果等の相

励

の状況(承認:
、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

①
醸
婦
“
剛

躙
引州

鍋
ロ

備考

米 英 独 仏 一性
係

個

人

ベ
バ
シ
ズ

マ
ブ

ア
パ
ス
テ
ン
点
清
静
注

目

中
外
製
薬

乳

饉 0 0 0

●

人

ベ
バ
シ
ズ

マ
ブ

ア
バ
ス
テ
ン
点
油
静
注

用

中
外
製
栞

乳

痕 0 0 目曖なし。

個
人

ペ
バ
シ
ズ

マ
ブ

ア
バ
ス
チ
ン
点
摯
静
注

用

中
外
製
薬

乳

颯 0

口
人

ベ
バ
シ
ズ

マ
プ

ア
バ
ス
テ
ン
点
着
静
注

用

中
外
製
薬

乳

颯 0 0 O

個

人

ベ
バ
シ
ズ

マ
′

ア
バ
ス
テ
ン
点
油
静
注

用

中
外
製
薬

子
宮
重
饉

確
認
中

日摯 し。

10医療上のあ猥性に係る基準への談当性に日する意見再発性子宮菫編は(1)に譲当するが,本"は (2)に譲当しないと‖断される。
(1)植応狭奎の重篤性
本部における子書類偏の曇壼数は2●14の 推●‐11)0.252人.死亡数は2.“6人2)とされる。
毎期のス‐ ジでは手術.放射線.放射線4Lf療法により根治が可能である。一方転移悽または再発の子宮類がんに対しては,再発部位.

麟 爆薇法の始薇歴.年齢や全身状■,瘍の広がりなどを継合||に考慮し化学薇法がpJlatlve th中が選択される。ステージⅣての長鍛J
●●は依然として不ユ(5年生存率が1896)2)t漱死的な疾患である。

検
討
中

検

”

中

個
人

ベ

パ

シ
ズ

マ
ブ

ア
バ
ス
テ
ン
魚
演
静
菫

用

甲
外
製
薬

子
宮
瑕
偏

確
認

中

不FF示 晨道i=好Ctt効 果が期待されることが示崚される報告があるものの.第 nl相臨床試験が実麟 れている段階であり,現在は有効
臓・安全性力嗜 立されていると̀ trえ ない。
本■の欧米にお,する位置づけとしては,子宮H● のNOCNガ イドラインにおいて2nl lne theゅyの項lCERV^Alに 記載があるが,エビデンス

メ ルは強い。                  ´

以上.再発子官H● は重彙な接拿も ることは明らかであるが.本対の医療上の有用性が確立されていないため.書望に係るE薇 上のあ
嬌性が富し`とは言えないと薇晰せぎるを得ない。

廃 驚 就 罹晨モニタリング機計"“年罹壼薇・率薇告
2)日立がんセンターがん対策情ヨセンター
,)子官菫̀ 治姜ガイドア ン2007年績
O NCCN"“ d Pract ce Culdelne3 1n O■Col●●.Ceric8:●anCer V 1 2010
0 Mtt BJ.et 4 J On Onc●L2∞9,27(71ヽ069-74
,)cOc-24"麟彙“"ν/cln“劇d3"V/¨ /晨ow/NOす00301●62

■

人

＾
バ
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マ
ブ
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バ
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注
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再
発
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宮
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■
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編

確
認
申
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鱚 翻 輻 鶴   醐
2医 療上の有用性
イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べて明らかに優れている

記モ暑と塩欝襲卜鋤昌議驚淳デ既際譲躊鏃1辮露競ど
の糠線がきわめ爆られて以船難猜す韓

、“CLは 従来の4L学薇法での治菫が期待できないリンパ饉であり.生存場n3の中央には|～4年と非常に予後不良な

ET}OiEE
._F*oAFii,E,:rsrrr€AE.*efi *nr&eo'tEtE^(fi 6ntt:etl.(t\6J t:fi g

:Iユ 電1重 型1壼 焼まirr効
果が期待できない前着療てお療抵抗性の颯者象国に対して線 効傷が得られており、壼者冑量
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訓
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グ

ラ

ク
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ミ

ス
ク

ラ
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ン

タ
イ
ケ
ル
プ

錠

め スツズヽ プ併月



題
＝

提出者
名

麟
者 名

の状況(承認:
、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見
①
鶴

②
翻
】
Ｍ
性

児

爵

ｍ 働考

興望内春
(効能働

り
米 英 独 仏

係

翻蘊認酒霧議麒 鍮節圏鐵芝職2鬱警癬邸難稚懸晟I[忠駐躍識濯蹴競鶴脇照狸堪臓鵬鶴饉躍饗溌要性品ぃ却断した.

日
本
皮
膚
悪
性
瞳
饉
学
会

セ

ル

モ

ロ
イ

キ

ン

セ
ロ
イ
ク
注
射
用

武
田
薬
品
工
彙

悪
性
黒
色
臓

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

生命に■大な影■がある疾患(致死的な僕轟)
暉生労働なの人口"菫 薇81によるとホ"に おける皮膚がん死亡数は最近104間 、有●上がりで増え続け、年間"∞ 人を餞えるようになったが、その内の
およそ+数 は0性 黒色饉lt占める`人 口の高齢化、彙外線の影響itより今後も悪性黒色題は増加し綺けることが予瀾されてt 6`.

2F薇 上の有用性
0ウ 欧米において標準的薇法に,置 づけられている
米国FDAの 承認を受け標準治薇として使われてしヽる。一方日本では悪性黒色腫に対する治療薬として承認を受けているものは0■0といorFe●ln―βのみで
あることからlL―電導入0れ ば進行瘍悪性黒色饉患者にとって朗報であり、治薇成績向上へ0貢献が見込まれる.

円晰轟率(1)について
感性黒色臓は生命に重大な彰姜がある疾壼であるため、ア)に議当すると考える。
H晰き準(2)につし`て
■●この篠晨に対する治餞集はOnCとhteれЮn βがある。高用曇インター●イキン2の饉床成績では、1096弱に■解が得… 3dOn
獅靱 務譲鰹り1'おぶ騨尋獣M、 ネ経慶ケ離置鵠l潮震[鵬 経壕鰭錯ヨ譜
:甥じじ庚吉葎冒記路よ獄: キヽ早男うイも11覧督L縄島等

はエビデンスレベルの低ぃ治側=位置」十られ、確彙される治彙として

ス上のことからr医療上の必要性は言いJとは考えられない。

検
討
中

検
討
中

日
本
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床
腫
●
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会
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ル
モ

ロ
イ
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セ
●
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射
用

武
田
薬
品

工
彙

悪
性
黒
色
腫

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

L●に菫大な影●がある疾患(数死的な疾患)
「生力慟省の人rl動饉続計によると本部における皮膚がん死亡牧は最近00年間、有層上がりで増え続け、年間t100人を越えるようになつたが、その内の
もよそ半数は思性黒色適が占める。人口の高齢化、彙外銀崚 書:=より今後も=性 黒色腫は増加し続けることが予嵐されている。

と区晨上の有用性
Dウ欧米におしヽて標準的療法に位置づけられている
に日FEIAの承認を受け標準治薇として使われている。一方日本でよ患籠黒色饉に対する治褻案として承認を受けているものはDnCとhterFeЮn―′のみで
いることから:■2を導入0れ ば進行期患性黒色腫憲者|ことつて"線 であり、潜薇成績向上への貢献が見諄 れる。

個

人

セ

ル

■

ロ
イ

キ

ン

セ
ロ
イ
ク
注
射
用

武
田
薬
品
エ
ネ

患
性
黒
色
Ｅ

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

誕 場喬公:ス1¨ ナ薇 ●がん"t数 は最近0∝ 日、右F上がりで増え綸″.年間"00人を餞る よ引=わ たが、その内の
およそ半数は思憐黒色饉が占ある。人口の高齢七、お外線の影■により今後も悪性黒色饉は増加し続けることlt,瀾されている。

2医 療上の有用性
Dウ欧米において標準的薇法に位置づけられてしヽ

鯛聖麗鰐潔駕彗1饉臨 畠黎路議轟貯讐蹴縦離矢辮 鼻慧よ
る`ものltD“と,1れ面~βのみで
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生 物 WG

<血 液製剤分野>

本邦における適応外薬…………… ……・・……… ∴…… 95

<ワ クチン分野>

本邦における未承認薬・」・・・…・・… …:・・………・・:…1・・…+97
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開発の要望があつた品目の一覧表
6.生 物WG
O血 液製剤分野

肇詰菫翻風2を議奮牟8目 百贅
認∝ 応外薬につい

下
は公的医療保険制度の適用を含0が 確認された品目

鰯
名 警嚇勒働

中の状況(承躍:
)、保険適応の
り:保) 医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

WGの 評価

峨
錮
曜
係

鯖

軍
腰

提出者 麟
″

鋼
名
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観
齢
帽
出
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鵬
雄
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投
社
口
議
人
日
本
田
李
中
学
会

日
本
薇
環
署
学
会

乾
爆
人
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固
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子
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注

目
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ニ
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ヤ
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』

日
本
製
薬

ワ
ル
フ
ア
リ
ン
壼
漱
中
の
重
篤
な
出
血
時
や
緊
急
手
術
が

求
め
ら
れ
る
場
合
で
，
ル
フ
ア
リ
ン
効
果
の
是
正
が
必
要

と
＝
晰
さ
れ
る
場
合

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

1適 応疾病の重篤性

ア 生命に重大な影響ある疾患

孟催靴 蹴 留 剛 議暑
ばしばロヘルニアや日死を介して難 につか る。訛 督|はじめとする他の級 における,ルファリ本 法中●ul

2医 療上の有用性
″既存の薇法が国内にない。
ビタミンKや新鮮凛綸血漿の投与では早急なワルフアリンによる流凝固作用の是正l■困難である。

鮮 :墨馨覇 騒 鷺[蔦轟審怒 柵 鍮 蹴 謝
難献誘調鱚 提肥寇ユ1)離嶽 躍 襄輪糠 縦臨 礎盟震

も。であ'事
(2)F薇 上の有用性
7既 存の薇議が国内にない

絲

検

討

中

検
討
中
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開発の要望があつた品目の一覧表
6.生 物WG
Oワ クチン分野

甦畿菫R見 2:護 書牟8冒 百予
認饉 応外薬については公的医療保険制度の適用を含0が 確露さ

十1品
目

瞳
開

紛
名 む動一

手の状況(承認:
)、保険適応の

医療上の必要性についての要望者の意見 医療上の必要性についての企業の意見

船 の評価

憾
躙
凛
係

幅

提出者
名 策

名
０
酸
婦
”
訥

②臨
Ю
胡
性
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米 英 独 仏

一
生
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働
４
科
学
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等
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一
す
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Ａ
型
　
Ｅ
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）
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不
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Ａ
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肝
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ワ
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化
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Ａ
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肝
炎
の
予
防
の
１
６
●
未
満
の
小
児
適
０
の
追
加

確
認
中

確
認
中

確
認
中

確
認
中

鶏 ξ島事
ず

厭 霊
i三
議た11籠吉繁踊 寺凱

検
討
中

検

討

中
O

一随
い
鸞
鶏
醸
瞬
舞缶
饉
「一

'1 児ヽに移らて̀`囀5譲世界のガ夫ユニらr百書罵ラcsKI:ht●
‐
=テ黒 橋島1あ1″ブル̀Il‐
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〇〇分野

要望番号 ;00

●
， 開発要請に

関する WG

の意見

14) 備    考



○○分野     `

要望番号 ;〇〇   '

3.国 内での開発等の状況及び企業側の意見
０
０ 「医療上の

必要性 に係

る基準」ヘ

の該当性 に

関す る企業

側 の意見

9) 国内開発 の

状況

(該当す る も

の にチ ェ ック

す る)

年治験開始前 「 治験実施中 F承 認審査中 「承認済み

〔特記事項〕

10) 企 業 の 開 発

の意思

(該当するも

のにチェック

する)

洋あり l~なし

(開発が困難 とする場合は、その理由)

備 考

4.「医療上の必要性 に係 る基準」への該 当性 に関す る専門作業班 (WG)の 評価

12)|「医療上 の |(1)適 応疾病の重篤性 についての該 当性

必要性に係 IFア  生命に重大な影響がある疾患 (致死的な疾患)

る基準」へ |「ィ 病 気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

畠孝言岬:|「二[璽:量量[璽』言:|1影
響を及ぼす疾患

の評価

(該当す るも

のにチェ ック

する)

〔特記事項〕

(2)医 療 上の有用性 につ いての該 当性

Fア  既 存の療法が国内にない

「 イ 欧 米の臨床試験において有効性 。安全性等が既存の療法と,比べて

明らかに優れている

「 ウ 欧 米において標準的療法に位置づけられている

IF工  上 記の基準に該当しなぃ

1 時記撃項〕



○○分野

要望番号 ;OO

『医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議』

「医療上の必要性 に係 る基準」ヽの該 当性 の評価 (案)

1.要 望内容の概略

1

要望者名 優先順位

2) 要望 された

医薬品

一 般  名

販  売  名

会 社  名

3) 要 望 内 容 効 能 ・効果

用 法 ・用 量

要 望 の 分類

(該当するも

のにチェッ

クす る)

ド未承認薬 「 適応外薬 (剤形追加も含む)

〔特記事項〕

4) 「医療上の必

要性 に係 る基

準」への該 当

性ついての要

望者の意見

5) 備 考

2.海 外での承認等の状況

6) 海 外 での承認 状況

(該当国にチェックす

る)

群米国  F英 国

〔特記事項〕

声 独国 「仏国

7) 海外 での公 的保 険

適 応 状 況

(適応外薬についての

み、該当国にチェック

する)

♯米国   r~英 国

〔特記事項〕

F独 国 「仏国



参考資料 1

「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」開催要綱

厚生労働省医政局研究開発振興課

医薬食品局審査管理課

0 欧 米では使用が認められているが、国内では承認されていない医薬品や適応(以下「未

承認薬 ・適応外薬」という。)に ついて、医療上の必要性を評価するとともに、公知申

請への該当性や承認申請のために追加で実施が必要な試験の妥当性を確認すること等

により、製薬企業による未承認薬 ・適応外薬の開発促進に資することを目的とする。

2.検 討事項

(1)医 療上の必要性
・生命に重大な影響がある疾患である等、適応疾患が重篤であること
・当該疾患に係る既存の療法が国内にない等、医療上の有用性があること

のいずれにも該当するか否かを検討する。

(2)公 知申請への該当性及び追加実施が必要な試験

医療上の必要性が高いと評価された未承認薬“適応外薬について、公知申請への該

当性や承認申請のために追加で実施が必要な試験の妥当性を確認する。

(3)そ の他

製薬企業が開発を行う医療上の必要性が高い未承認薬 ・適応外薬について、

定期的に開発進捗状況を確認する。

また、未承認薬・適応外薬の開発助成の是非、支援額の上限についての検討・

確認を行う。

その他、必要な事項の検討を行う。

○ 検 討会議は、薬物療法に関する医学的・薬学的な学識経験を有する者で構成し、各疾

患領域に対応する。

O 検 討会議はt構 成員のうち1人を座長として選出する。

0 検 討会議は、年4回を目途に開催するが、必要に応じて随時開催することができる。
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。

O 検 討会議は、検討事項について具体的な調査を行うため、各疾患領域に係る専門家か

らなる専門作業班会議を開催することができる。

O 検 討会議の庶務は医薬食品局審査管理課が行い、医政局研究開発振興課及び保険局医

療課がこれに協力する。



参考資料 2

「医療上の必要性の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」

構 成 員

五十嵐 隆     東 京大学医学部教授

伊藤  進     香 川大学医学部教授

井上  達     国 立医薬品食品衛生研究所安全性生物試験研究センター長

岩砂  和 雄   日 本医師会治験促進センター長

岩田  敏     国 立病院機構東京医療センター統括診療部長 ・治験管理室長

大塚  頌 子   岡 山大学大学院医歯薬学総合研究科教授

岡部  信 彦   国 立感染症研究所感染症情報センター長

小川  聡     国 際医療福祉大学三田病院病院長

落合  和 徳   東 京慈恵会医科大学産婦人科教授

川西  徹     国 立医薬品食品衛生研究所                ヽ

後藤  元     杏 林大学医学部教授

自幡  聡     北 九州総合病院副院長

友池  仁 暢   国 立循環器病センター病院長

樋口  輝 彦   国 立精神 ・神経センター総長

藤原  康 弘   国 立がんセンター中央病院臨床試験 ・治療開発部長

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

村山  純 一郎  昭 和大学病院薬剤部長

山本  一 彦   東 京大学医学部アレルギー リウマチ内科教授

横谷  進  ■   国 立成育医療センター第一専門診療部長

吉村  功     東 京理科大学名誉教授          、

(※ 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。)

(第2回 検討会議 参考人)

花岡  英 紀   千 葉大学医学部付属病院臨床試験部部長 ・講師

小早川 雅 男   国 立国際医療センター消化器科

戸高  浩 司   福 岡山王病院循環器内科部長

中林  哲 夫   国 立精神神経センター治験管理室長

宮崎  義 継   国 立感染症研究所部長

安藤  正 志   日 立がんセンター中央病院医長

中川  雅 生   滋 賀医科大学医学部附属病院 助 教授

土田  尚     国 立成育医療センター総合診療部

中村  秀 文   国 立成育医療センター治験管理室長



参考資料 3

未承認薬・適応外薬に係る開発の要望の公募について
欧米では使用が認められているが、国内では承認されていない医療上必要な医薬品や適応(未承認薬口適

応外薬)に係る要望の公募を実施。募集期間は、昨年6月18日から、8月17日まで。

今後は、未承認薬・適応外薬の開発促進に資するため、医療上の必要性の評価、公知申請への該当性や承
認申請のために追加で実施が必要な試験の妥当性の確認などを行う。

【審議会】
必要に応じて、評価報告書等の事前評価等

(今後の検討の流れ) 医
療
上
の
必
要
性
を
評



専門作業班(WG)の 設置について
参考資料引



「医療上の必要性の高い未承認薬口適応外薬検討会議」
専門作業班(WG)メンバー

※上記は、各WGの コアとなるメンバーであり、必要に応じて、随時、追加して協力依頼を行うものとする。

WG名 氏 名 訴属

代謝 。その他WG 死岡 英紀
小早川 雅男
川上 由育
軒原 浩
大森 員

国立大学法人千葉大学医学部附属病院臨床試験部 副部長・助教

国立国際医療センタニ消化器科
広島大学医学部付属病院臨床研究部 講師
国立がんセンター中央病院 医長
京都大学大学院医学研究科 医療統計学分野 准教授

循環器WG 山本 晴子

戸高 浩司
池田 正行
又吉 哲太郎
水上 愛弓
海野 信也
齊藤 英和

高野 幸路
日下部 き よ子
大森 崇

国立循環器病センター臨床研究開発部 臨床試験室長
福岡山王病院循環器内科部長
長崎大学医学部創薬科学講座 教授
琉球大学医学部附属病院専門研修センター 特命助教
榊原記念病院小児科
北里大学医学部産婦人科学教室 教 授
国立成育医療センター 周 産期診療部 不 妊診療科医長
東京大学医学部附属病院腎臓 ・内分泌内科 講 師
東京女子医科大学 画 像診断学 ・核医学 教 授
京都大学大学院医学研究科 医療統計学分野 准教授

精神・神経WG 中林 暫夫
中村 治雅
稲垣 中
渡邊 衡一

郎
勝野 雅央
山口 柘洋

国立精神神経センター治験管理室長
国立精神神経センター治験管理室長代理
慶応大学大学院健康マネジメント研究科準教授
慶応大学医学部精神・神経科学講師
名古屋大学高等研究院(医学系研究科神経内科)特 任講師
東東大学大学院医学系研究科臨康試験データ管理学 准教授

抗菌 ・抗炎症WC 金澤 貫
宮崎 義継
竹中 圭

井上 彰
小早川 雅男
越前 宏俊
鈴木 文仁
花岡 英紀
斎藤 好信
山口拓洋

埼玉医科大学 呼吸器病センター呼吸器 内科 教授

国立感染症研究所 国立感染症研究所 部長

博慈会記念総合病院第
一内科部長

国立大学法人東北大学病院 呼吸器内科 助教
国立国際医療センター消化器科
明治薬科大学 薬物治療学教室 教授 _
横浜市立みなと赤十字病院 内科 医長
国立大学法人千葉大学医学部附属病院臨床試験部 副部長・助教
日本医科大学付属病院 呼吸器内科 講師
東京大学大学院医学系研究科臨床試験データ管理学 准教授

安藤 正志
軒原 浩
山中 康弘
高島 純哉
北澤 英徳

秋山 哲平
柴田 大朗

国立がんセンタ=中 央病院 医長
国立がんセンター中央病院 医長
栃木県立がんセンター 医長
兜町診療所 院長
富山県済生会高岡病院 部長
国立病院機構 豊橋医療センター

国立がんセンター 室長

中り:l雅 生
土田 尚
石川 洋一

林 邦彦

滋賀医科大学医学部附属病院 治験管理センター長
国立成育医療センター総合診療部
国立成育医療センター副薬剤部長
群馬大学医学部保健学科教授

小児WG 1コ村 秀文
中川 雅生
土田 尚
石川 洋一

小村 誠

林 邦彦

国立成育医療センター治験管理室長
滋賀医科大学医学部附属病院 治験管理センター長
国立成育医療センター総合診療部
国立成育医療センター副薬剤部長
国立成育医療センタニ薬剤部

群馬大学医学部保健学科教授


