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第4回 抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会

議事次第

平成23年10月21日(金)17:30～19:30

航 空 会 館 7階 大 ホ ー ル

1 関係者からのヒアリング
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抗がん剤等による健康被害の救済
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資料 1

ヒア リング参考人名簿

(1)日 本臨床腫瘍学会

副理事長 大 江 裕―郎 氏

(国立がん研究センター東病院 呼 吸器腫瘍科

呼吸器内科長 ・副院長)

理事 ・保険委員会委員長 古 瀬 純司 氏

(杏林大学 医学部 内科学腫瘍内科 教 授)

(2)愛 知県がんセンター中央病院

乳腺科部 部長 岩 田 広治 氏

2(1)NPO法 人 グルー プ ロネ クサ ス (悪性リンパ腫患者 ・家族連絡会)

あ ま の し んすけ

理事長 天 野 慎介 氏

(2)NPO法 人バンキャンジャパン (膵臓がんアクションネットワーク)

理事  員 島 喜幸 氏



資料 2

抗がん剤による健康被害の救済について
日本臨床腫瘍学会の見解

日本臨床腫瘍学会副理事長
(国立がん研究センタニ東病院 呼吸器内科長・副院長)

大江 裕―郎



抗がん剤と他の薬剤の違いは?
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抗がん剤と他の薬との違い

抗がん剤抗がん剤以外の薬



抗がん剤による治療関連死の可能性は?
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治療症例数:16′549′治療関連死:188{1。1%〕

1994。4-2000.1
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肺がん初回ム 療における治療関連死′ロ

目立力%セ ンタ    1992/7-1997/12
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JCOG肺がん内科グルニプの試験での治療関連死

3001 71oお0/・l●
8803 LD‐SCLC CDDP+VP16 あり 66 2(380%}

な.し 46 1(2:2%〕

8902 l‖・NSCLC CDDP+VDS あリ 70 2(2.9%)

11なし|| 228 41“101%)
9110 NSCLC CDDPttVDS+CPT なし 46 0

:なし 57 1(1:0%)

9302 NSCLC CPTttVP16 なし 61 1(1.6%)

|■り 41 1(2140/0

9405 ‖l.NSCLC CDDP+CPT あり 12 1(7.7%)

:珈 繭 彎 28 1,(114%)|
9408 Lung Cancer CPT+VP16 なし 9 1 (11:1° /o)

なし 36 1(218%)

9511 ED‐SCLC EP vs IP なし 154 4(2E6%}

顕| 12(911%〕
合計 1176 29(2.5%)

Pα"mlineFVa Med 44:2052002



肺がん初 治療時の治療関連死
""ヒ ンター中央蒲 2001/1-2005/12

動oratt O"co′rわpressJ

245 96

治療関連死 7{0。8%〕 12(4.9%〕 4(4。2%〕

5/●| ニユ/1 4/0

年齢中央値 69{46‐77) 68〔50‐77〕 75(65‐77)

死=F因
急性肺障害 4 11 4

1 0

不明 1 0 0



化学療法による治療関連死と
Performance Status (PS)

11511 1 017%

1
肉体に激しい活動は制限されるが、歩行可能で、軽労働や

座っての作業は行うことができる。例:軽い家事、事務作業
553 12 2。2%

0

50 ２

一

3
限られた自分の身の回りのことしかできない。

日中の50%以 上をベッドか椅子で過ごす。
26 2 7.7%

4 1 250/01

合計 784 18 2。3%

FurJ Cancer 37′ 5420θ =
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抗がん剤の特徴
ざ

副作用がほぼ必発(治療域が狭い)

治療関連死の可能性が不可避
初回治療時で1～2%程度、全体では?

全身状態不良患者では高頻度 !

予後の限られている患者に使用する場合が多い



生存率

抗がん剤による延命効果

l期:手術

‖期 :手術+化学療法

Ⅳ期・再発 :緩

Ⅲ期:放射線治療(or手 術)+化学療法

Ⅳ期:緩和ケア+化学療法

治療開始からの期間



進行がん患者の予後と副作用による損失

PS
抗がん剤
の使用

生存期間

0-1

3‐4

3-4

なし

あり

なし

あり

なし

あり

■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ ■ 口 ■ = ・ ・ ・ ・ ・ ・ ・ E E ■ E ■ ■ ■ ■ ■ ・ ・ ・ ・ ・ ・ 日 ■ ■ ■ ■ 暉 ■ ■ E ■ ■

| >  6 カ 炉 ] - 1 生 F

副作用で1ケ月後死亡

“HH>2週 間～2ケ月

副作用でlヶ月後死亡

HH■・>2週 間～2ケ月

副作用で1年後死亡



有害事象と因果関係の評価

有書事象報告 審 査用紙 ・

1.審 査対象

受付番号:JCOC_DSMCttD洋 0000
JCOCXXXX(00が んグループ)有 害事象報告(急送報告)

2.判 定

迅速審査 第1霞

2豪電有害事象とプロト鶏―ル治療および死亡の場合は死亡との因果関係の判断(審査委員による判定)
有害事象名(AE)

(CTCAE′NC卜CTC)
Grade 因果関係が疑われる治療法

AEと 治療との

因果関係 *
転帰

死亡の場合、A菫と死亡

との国果関係 *※

¬
*因果関係の程度:因 果関係あリー dennite〔明確に'、probable〔おそらく、十中ノヽ九1ま〕、possible〔ありうる〕

因果関係なし̈ ‐壺nttkely〔ありそうになしヽ〕、not reiated〔関係ない〕



抗がん剤の適正使用の評価

二添付文書に標準治療を迅速に記載するのは困難

用法及び用量

1, 通 常,成人に1まカルボプラチンとして,1日1国300～490mg/m2(体表面積)を投与し,
少なくとも4週間休薬する。これを1クールとし,投与を繰り返す。なお,投与量|ま,年
齢,疾患,症状により適宣増減する。

・ガイドライン
二薬剤名のみの記載
二投与スケジュール・投与量の記載なし

・添付文書

14



1抗 がん剤の副作用被害救済の必要性・合理性をどのように考えるか

O新 たに抗がん剤の副作用被害を救済する場合、その必要性0合理性をどのよう:こ考えるか
・現行制度で抗がん剤を対象から除外していることについてどのように評価するか

適切な対応である

0抗がん剤と他の医薬品にはどのような違いがあるか

抗がん剤は効果と副作用の発現する用量域が狭く、轟性が出ることを前提に使屋すこ
薬剤である
死亡を含む重篤な副作用が一定数発生することは不可避である

致死は避けられない

o抗 がん剤の使用場面(がんの種類、病状(ステージ)、術前・術後補助療法等)によって、
救済の必要性に違いはあるか

境界を明確に設定することが困難であり区別は難しい

○健康被害の態様(死亡、障害等)によってt救済の必要性に違いはあるか

区別できない
(ただし、現行制度ではいずれの態様においても一律に救済することIま困難と考え昼)



2抗 がん剤の副作用被害をどのように判定するか

O抗 がん剤の使用と健康被害の因果関係は判定可能か、またどのように判定するか

(判定方法、判定基準等(多剤併用の場合を含む))

一部判定できる場合もあるが、非常に困難な場合が多い

個別に臨床経過を見ながら専門委員会にて判断するのが妥当

ただし、多剤併用では原因となった薬剤を特定するのは困難

e.g.治癒切除かつ無再発の患者への単剤使用では、特定薬剤との因果関係はある程度

判断可能
e,g中進行期の患者へ使用したケースでは判断困難な場合が多い

○適正使用か否かをどのように判定するか

明らかに不適切な使用を除き、ガイドラインや添付文書のみによる判定は困難

専門委員会による個別の検討が必要である



関係者の行動にどのような影響を与えるか(製薬企業、医療従事者、がん患者 等)
・製薬企業:

新規薬剤の開発口販売を阻害する可能性がある
日本で新薬が発売されなくなるおそれがある

利益率の低い抗がん剤が市場から撤収される可能性がある
ドラッグラグをさらに悪化させる
薬価の上昇を招く

・医療従事者:

適応外使用をせざるを得ない症例に対する使用過i困難となる
ハイリスク者への抗がん剤投与が控えられる(医療の委縮)
不適切な低用量での治療が増加する可能性あり

補償制度に関する説明など医療者の業務負担が増加する
補償の対象外となった患者から医療者に対する訴訟が増祖する

診療に阻する補償制度と連動して、がん薬物療法に関する臨床研究にも金銭的補償制度の

導入を求められることが予想され、研究者が高額の保険料を負担することになればがん

薬物療法に関する臨床試験が我が国では実施しにくくなり治療の進歩の妨げとなる

・がん患者:

日本では保険適応外となる世界標準の治療が受けられなくなる可能性がある
ハイリスク者にとっては抗がん剤治療が受けづらくなる(医療の委縮)
抗がん剤開発が遅れたり、医療費増大による治療回避などのために、本来であれば享受できた
はずの治療効果が得られず、多大な不利益となる亘能性がお昼
リスクの高い抗がん剤治療を選択する患者の増加が懸念される(副作用の増加もあり得税  17



給付と負担についてどのように考えるか

O給 付内容・給付水準、負担者・負担割合

0運 営コスト 等

年間数千例の因果関係、適正使用に関する審査に莫大な費用・労力を要する

5そ の他



抗がん剤等による健康被書の

救済に関する検討会

愛知県がんセンター中央病院

岩田広治ノEコ

乳腺科



抗がん剤の副作用被害の必要性 ・合理性

2



範疇

に効果を示す薬剤 ??

同じ悪1生月重瘍を対象にした薬斉Jである
が、副作用の発現頻度や程度は異なる。

3



抗がん剤の副作用被害

・抗がん剤を行う際に、副作用は必然であ
る。

・問題は、その程度と回復の有無

4



白血球減少

間質JI生月市炎

脱毛 高頻度

末梢神経障害 少 ない  長 期

心機能障害  少 ない  期 待薄

ほとんどなし

対応が遅れると死

亡

薄毛になつてしま

す。

かなり残る

晩期障害の可能性

副作用の程度と後遺症

速やか

適切な治療で

回復

約 1年

一
一］曰一　
軽輛̈

5

どの副作用を被害と定義するか



副作用出現に影響する因子

・使用する薬斉J

・薬剤の量

・使用期間

・癌の種類

・癌の状態

・患者因子

抗がん剤の副作用被害および救済を
事前に個別に規定することは不可能



抗がん剤の使用場面によって救済
の必要性に違いはあるか

7



2008。 12月 の外来化学療法科別件数 (1431件 )

■ 茅L腺 i移}■ 薬物療法科  消 化器内科 ■ 婦人科   源 血液内科

■ 呼吸器内科 ■ 消化器外科 ■ 放射線診断部  胸 部外科  ■ その他

3% 3%2%/0%

平均:75。3件/日

手L腺:25。勢7日

16%



乳癌に抗がん剤を使用する場面

・術前、術後

期間限定 (3-6カ月)

・再発

エン ドレス (患者が死亡するまで)

9



術前 ・術後
丁NM分 類 (ステージ分類)

N0

Nl

N‐2

N3

Stage IIA

Stage IIIC

Stage IV

10



M0

Ml

丁NM分 類 (ステージ分類)

N0

Nl

N2

N3

一
Ｘ

Stage I

Stage IIA

Stage IIIB

Stage IHC



気

FEC100
t

プリンペラン

ナウゼリン錠

ナウゼリン座薬

郵
咽頭痛時、発熱時(38℃以上)

抗生剤内服

_→ > J善 晏
)シプロキサン

イソジンガーグル

便秘

プルゼニド

_ 1   下 痢

デカドロン

(ムコスタ、プロマックス

セルベックス)

抗癌剤点滴



副作用時の対応

上記の(※)の場合はいつでもがんセンターに電話ください          °

上記の (※)以外でどうしたらよいか判断に悩むときは、平日の午前10時 から午後4時まで

の時間帯に電話いただければ手L腺科外来担当看護師が対応します

処方された制吐剤(プリンペラン、ナウゼリン錠、ナウゼリン座薬)の使用

消化の良いものをとりましょう

(経口摂取不十分の時 :近 くの病院を受診してください)

体に負担となることをさけ、できるだけ体を休めましょう

自分にとつて適度な運動をしましょう
食物繊維を多く含む食品や乳製品を十分とりましょう
水分摂取を無理のない程度に十分とりましょう。
上記を試みても十分便秘が改善されないときは、処方された下剤(プルゼニド)を使用しましょう

(※)今までに経験したことのないような激しい下痢のとき

口腔内は清潔にするようにうがい(イソジンガーグル)、歯磨きをして予防に努めましょう
国内炎が出来て支障を来たす時は近くの病院を受診してください

目安として38℃ 以上熱があるときは処方された抗生剤(シプロキサン)を内服しましょう
内服後、解熱傾向のときは抗生剤を1週間内服しましょう
(※)抗生剤を内服しても下熱せず、38℃以上発熱が持続するとき

脱毛が始まる前に頭皮が痛くなることがあります
かつらや帽子をあらかじめ用意しておきましょう

愛知県がんセンター中央病院 電話 :052‐762‐6111(代 表)



日本¥L癌学会診療ガイ ドライン (薬物療法)

κ儡 曇轟基碁轟基111
1 :   | :  _  j           : ヽ

・
I :    ヽ   ´ ・

術後

アンスラサイクリンにタキサンラを‖贋次

または同時併用

1却1～1即%廊 舞(彎黎儡瞭)
11ユ|%鵠威少1(vttCiM肝)

17～ 28%減 少

(vsアンスラサイクリン)

乳癌が再発したら助からない (乳がんで命を落とす)

↓
術後に再発を少しでも抑えられるなら、

抗がん剤を使用する

術後



沸 滉

劃 凝

昴 酬



症例
・ 2002.8～  丁axol weekly+Herceptin

・ 2003.4 cCRで Herceptin単 剤へ変更

・ 2006.5 月干転移再燃でナベルビン+Herceptinへ 変更

・ 2006.12口28 cCRで Herceptin単斉」へ変更

・ 2007.7.19肝 転移再燃でナベルビン十Hercepun再 開

・ 2007.12.6 cCRで Hercept:n単斉Jへ変更

・ 2008.4.3月干転移再燃して、ナベルビン+Hercepun再 開

・ 2008.12.18月干転移再燃、 閉塞1生黄疸、 ERBD施 行

・ 2008.12日25 Herceptin+Xeloda開 女台

・ 2009.6.5N現 在 月旦管炎併発でステント交換を繰り返しながら

、 外来通院中 (Herceptin tt Lapatinib)

9年間、休むことなく、

抗がん剤 (ノヽ一セプチン)治 療を継続中。“



抗がん斉Jの使用場面で、
性に違いをつけるのは、

救済の必要
おか しい

17



健康被害の態様 (死亡、障害等)に よつて、救

済の必要性に違いはあるか

1死亡、,障,害 死亡、障害

医師が
たか否かが重要

救命、障1害なし

副作用に対して、

適切な対応を行つ

副作用

1 適 切な対応| 不適切な対応

18



●

　

　

●

副作用被害をどのように判定するか

健康被害の因果関係は判定可能か ?

多剤併用の場合はフ  ー

100%因 果関係ありとするのは極めて難しい。

多剤併用の場合は、
どの薬斉Jに原因があるかの同定は困難



適正使用か否かの判定は

・適正という言葉の定義は ?

薬剤の添付文書の、効能 ・効果が守られていればOK

効能 ・効果に関連する使用上の注意 が 守られていればOK

日本での適応はなくても、海外でのエビデンスがあればOK
●   ●    ●



関係者の行動にどのような影響
を与えるか

・専門医と地域の一般医で、行動は2極 化
するのではないか

製薬企業は、コス トを薬価に上乗せする

しかない。

製薬企業による出荷制限がかかる可能性

がある→医療の制限

がん患者に、この情幸風が周知されれば、

多くの申請 (問い合わせ)が 殺至Jすると

予想される。
21



資料 4

n   s

抗がん剤等による健康被害の

救済に関する検討会
二患者の立場から一

特定非営利活動法人

グループロネクサス

理事長 天野 慎介



n   s

リンパ系組織から発生する血液のがん

治療は化学療法と放射線療法が中心

抗がん剤のみで治癒が期待できるがん

(病理タイプによつて病態・治療・予後が異なる)

造血幹細胞移植(骨髄移植を含む)などで

強力な抗がん剤治療が行われる場合もある

2            ・抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



同じリンパ腫でもタイプやリスク分類によつて治療成績が異なる
n   s

非ホジキンリンパ腫の生存曲線(国際予後指標によるリスク別)

¶脚

魯  10

N Engi」Med 329:987‐994,1993/国 立がん研究センターがん情報サービスより

全
生
存
率

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



抗がん剤の種類が増えても治療成績は変わらず(1980～90年代)n   S

進行期中悪性度非ホジキンリンパ腫に対ずる

第1・第2・第3世代の多剤併用化学療法の無作為化比較試験の結果

PAT:E‖ TS         ttLVEAR

A T  R I S t t  D e A T H 5  E● T I‖AI

――酬 OP
……m・島角〔ЮD
――PmaMAEDC抑 由酬
嗜嘲MACOp.椰

2           4           6

Yom after Randomi=飩 l軸

N Engl」Med 1993 328:1002…1006/国 立がん研究センターがん情報サービスより
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抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



抗体療法薬の登場(リツキシマブ/米 国承認1997年)
n   s

ト
   ハ

命

リツキシマブ
・がんへ●菫績崚撃

ィ :蘇11:=距
韓

イ

a

ミ

日立がん研究センターがん情報サービスより

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



抗体療法薬(リツキシマブ)による治療成績のブレイクスルー n   s

遣行日DLBCL自 ・●HOP療 法 vs CHO喘   {60-30燿 〕

1.D
――-07・2000::nterim analysis{AHS20□ □)
一―-05‐2001:Update of interilm analysis(EHA2□□]〕
……口09‐2001:Analysis at end of study(NE」M2002)
-12‐ 2002:l st fo‖口w‐up analysis
――-12‐2004:5 yo8「 S analysis(J002ロロ5)

R‐CHOP 8X

5ソrs―EFS 47% (n=202〕

CH口 P8X

5yrs,EFS 29鴨  (n=197)

Vears

日経メディカルオンライン/第 6回日本臨床腫瘍学会学術集会・鈴宮淳司先生発表資料より
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自身の治療経過とリツキシマブの国内承認の歴史
n   s

ｂ

Ｆ

ン

米国にて承認

リンパ腫(CD20陽性のB細胞性びまん性大細胞型)を発症(27歳)
初回治療:リツキシマブは国内未承認薬

「CD20陽 性の低悪性度又は濾胞性B細胞性非ホジキンリンパ腫、マントル
細胞リンパ腫」を対象に国内承認

リンパ腫(CD20陽性のB細胞性びまん性大細胞型)再発(29歳)
再発治療:リツキシマブは国内適応外薬

「CD20陽 性のB細胞性非ホジキンリンパ腫」を対象に国内適応拡大

リンパ腫(C●20陽性のB細胞性びまん性大細胞型)再々発(31歳)
再々発治療:リツキシマブは国内承認薬

今なお、多くの抗がん剤における未承認・適応外のドラッグ・ラグが存在する

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



自身の再発時の治療経過
neXuS

①リンパ腫治療として
胸部に放射線治療+リツキシマブ投与(国内適応外)

②間質性肺炎治療として
ステロイドパルス療法(ステロイド剤の大量投与)

退院日経過観察

治療前に

間質性肺炎の
リスク説明あり

リンパ腫治療の副作用で   ´

間質性肺炎を発症し、急性増悪・呼吸困難となり救急搬送

間質性肺炎治療の副作用で免疫力が低下し

左目に進行性網膜外層壊死を発症し、左目の視力を失う

③進行性網膜外層壊死の治療として
眼の手術や治療薬(多剤併用)投与、ステロイド剤を徐々に減量

8抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



副作用の因果関係は特定できるのか?

胸部放射線治療 肺炎
リツキシマブ投与

どちらが原因?

ステロイド剤投与
免疫力低下は
どちらが原因? リツキシマブ投与

がん患者は様々な治療をしている場合があり、因果関係の特定が困難
特に終末期はがんの進行で、病状や全身状態が悪化していく場合もある

neXuS

進行性網膜外層壊死(重篤)

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



抗がん剤の副作用の例

● ｀ ', `θ■
       抗 ョ性■菫用 抗 CD20モ ノクローナル抗体

リリ串,コ 逸10。3/mL
●■期E"11サ

111=1. RrrUXAN・ lHl10n

" `“ “'Ⅲ'     リ ツキシマブ(■伝子IB,え ,製剤

円
1 ~ ~ ~ ~ ‐

~ ~ ~ ~ 一 ― 一 一 ― ― 一 ―

||,E● のもとで 拿"ne用 ′■oと口嗜●h`●

… ・・ ・" 。 ―  ・・・ン■ '● 1

■で,0,そ tt●●II●●24■●u"ド ハらぃて、`

"■'■ ′̀ らわa6● そ卜″●● 拿●●●●ほ′(

プや自●●●●の‐ ●II)とともに ||う0●●●

●グ■,した●̀ で“ ●■■■,日 3■■●●●●

f●夫oar月 1の●●●)
,●●●●●●●● イS― … E●・)中 ●薇

`れてぃ0■ ●夫●●●口,の■●口|.

´インジウム 'い|…  =― としてネ"・

1 1●r/ヤl●賄●  ■ i`,たこ、1蠣●=・′ ● →い、

2.

3.

4.

5.

添付文書記載の「重大な副作用」
1.ア ナフィラキシー様症状、肺障害、心障害

低血圧、血管浮腫、低酸素血症、気管支痙攣、肺炎(間
質性肺炎、アレルギー性肺炎等を含む)、開塞性細気管

支炎、肺浸潤、急性呼吸促迫症候群、心筋梗塞、心室
細動、心原性ショック等
腫瘍崩壊症候群
B型肝炎ウイルスによる劇症肝炎、肝炎の増悪
肝機能障害、黄疸
皮膚粘膜症状
皮膚粘膜眼症候群 (Stevens_JohnSOn症候群)、中毒
性表皮壊死融解症 lToxiC E口dermJ NecЮvJS:
丁EN)、天疱癒様症状、苔癬状皮膚炎、小水疱性皮膚
炎等
汎血球減少、白血球減少、好中球減少、血小板減少

感染症
進行性多巣性白質脳症 (PML)
間質性肺炎
心障害

腎障害

消化管穿孔
血圧下降

可逆性後白質脳症症候群等の脳神経症状

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 10



造血幹細胞移植(骨髄移植など)
neXuS

日立がん研究センターがん情報サービスより

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 11



移植病棟の無菌室の例

国立がん研究センターがん情報サービスよリ

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 12



造血幹細胞移植の副作用(自家移植の場合)
n   s

自家末梢血幹細胞移植

食欲不振、嘔気・嘔吐、不眠、便秘

アレルギー、意識障害、けいれん、
不整脈、心不全、肺水腫

粘膜障害、発熱〔感染膚 、肝・腎障害
血、血 、呼吸不全

国立がん研究センターがん情報サービスより(上図)

大量化学療法

-7日 -1日 0日

患者は治療の利益とリスクを説明され、
自分の判断において移植治療を受ける

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会



リンパ腫に対する同種移植後の生存率と治療関連死
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Kimほ か Blood.108(1):382,2006 Kusumiほ かBone Marow Transplant.36(3):205,2005/日 立がん研究センターがん情報サービスより
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難治性血液がんの例(成人T細胞白血病リンパ腫:ATL)
n   s

成人丁細胞白血病リンバ腫 IATL〕の臨床特徴

A■患者Iま非常に予後不良である
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治療の利益とリスクを知った上で、がん治療を選択すること
n   s

治療の利益

がんの治癒

がんの進行を

抑えること

生活の質を保つて
生きること

がんに伴う
苦痛を取り除くこと

治療のリスク

治療を原因として
亡くなること

治療を原因とした

重篤な健康被害

治療に伴う
様々な副作用

治療に伴う
社会生活上の支障

・ 抗 がん剤治療は、利益とリスクを知った上で、患者が納得して判断すること
・ 患 者が求めるのは、病気や症状に立ち向かう薬と治療と、その使い方の情報

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 16



まとめ(がん治療の現状)
n   s

● 多剤併用療法を含む抗がん剤治療、抗がん剤以外の薬剤、
放射線、手術などの集学的治療が行われている

● 抗がん剤には重篤なものを含む様々な副作用があり、抗がん
剤以外の治療でも副作用や健康被害が十分に生じうる

● 医療上の必要性の高い国内未承認薬や適応外薬があり、
ドラッグロラグの解消に向けた取り組みが必要である

● 患者の病態や年齢など、治療上の必要性に伴う適応外投与
が多く行われている(特に小児がんは大半が適応外)

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 17



まとめ(検討していただきたいこと)
n   s

● 抗がん剤による健康被害と、抗がん剤以外の薬剤、放射線、
手術などの健康被害とを、どのように判断するのか

● がん治療において大きなウェイトを占める適応外薬による治療
が、制度上の「不適正使用」とされるリスクはないのか

● 制度が出来ることでドラッグ・ラグが拡大し、多くの患者が有効
な治療薬にアクセス出来なくなることはないのか

● 「被害が生じてからの救済」よりも、「有効な治療薬に多くの患
者が安全かつ迅速にアクセスできること」が必要ではないか

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 18
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Advance Research
がん研究の促進 .

Patient Support
患者 ・家族の支援
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膵臓がん患者の現状



100

97

96

VVhite Pattents Cancer Site

Pr●state

Thyroid

Te5tis

MttmFna mhe sh

Br●ョJ{Fertule〕

Hod中 "Lッrnphm日

COrpu5 8 utぼ us.NOS

urin日局「BladdeF

KaposiSamma

CenFix l■o●

Kidneyこ Rena!PJVis

Nonttodgkl口 LコmtthOm日

Remm

働 |●ロ

Ora:Cavity tt Phawnx

Lり ●R

Leukem:a

口taw a

Myt蜘 閥

BFaln■ ONS

Stotnョ由

Esoph"uS

L u n g  a  g r O n c h u s

Liverユ:BD

M曝●theibma

PanclBas

Black Patients

9 6

95

87

「2

7 7

91

90

84

3 4

72

70

70 66

58

66

65

00

58

55

OVARY

LUNG

LⅣ ER

6 2

02

ヽ

39

3 8

SourDBI SEER 17 are“ ISan Fttnci“o,Conlnecltut DetroiL H副旧‖̀h田日_New綸 田i".Seatue,Utah,AuanL.
5an J●sB―M●nlBtty.Lo日Angeies,ハ:●51日Namo RegLhv.RII旧:G旧o口iョ,Cambmla exduding SFttUAl嗜,



7

治りやすいがん
VS

治りにくいがん
OVARY

LUNG

LⅣ ER

Sourc出:SEER 17 areョ s ISan FFanCiSco,ConnecLcut.Dem面 ヒHa_i,3● m_New Moxi● ●.Seatue.utah,Ahnta_
San J●望…Montera■ Lo5 Ange:鮨 .A:8sh Nantt RoBIJv・ Ru口 :(■o「gia,0副:●ma exduding sPsJR4几 A.



罹患数
21ヮ386 (2002)

死亡数
21,148 (2003)

21世 紀に残された難治性がんの代表

資料:国 立がんセンターがん対策情報セタター

人口動態統計(厚生労働省大臣官房統計情報部)



余命3ヶ月

少ない抗がん剤

発見されたとき進行 している

抗がん剤による延命効果



あきらめたくない

何もしないよりは治療 してほしい

重篤な副作用がでる可能性が
あつてもいい

一日でも長く家族といたい



やれることはすべてやる

家族全員で力いつばい支えよう

二日でも長く元気でいてほ しい

やり残して後悔 したくない





t4学的根拠に墨つく

膵癌
診療ガイドライン

卜CQ5‐3

卜CQ5・4

cStage I. l [ , ] [ c Stage IVa

手術できる[

卜CQ4‐ 1

卜CQ5‐ 1

BSC: best sud#ftive cere
JPS第 5版 隣痙取扱い規的



ヽ/

低難度      中 難度 高難度

食道が       食 道切除術(切除のみ)
ん         食 道再建術再建のみ(胃管

・「

食道切除再建術
食道再建術再建のみ(結腸再建)

胃がん       胃 切除術 胃全摘術(噴門側胃切除を含む)
左上腹部内臓全摘術

万腸が   戻 縫薫嘉畢螢『
肛門が
ん

直腸切断術(悪性)
低位前方切除術
骨盤内臓器全摘術
直腸・肛門悪性腫瘍切除術

肝がん  肝 部分切除 肝 外側区域切除
術

肝切除術 (外側区域を除く区域以
上)
系統的亜区域切除術
肝移植術

胆嚢が
ん
胆管が
ん

現 菱 戸
性 腫 瘍 手 術 鮮 純胆嚢摘出術

胆管悪性腫瘍手術

膵がん

フ

ヽ
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′師囃
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術

腸
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指
切
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部
術

十
尾
摘
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全
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手術症例数

1 ‐ 5

6‐10

1 1 ‐ 1 5

16=20

>20

膵頭十二指腸切除数  在 院死亡率

42          19.1%

63          14.3%

69          13.0%

56           8。 9%

271          2.2%

Gordo月 1ルq′el a∴」ス月月Strrg

1995

手術症例数 病院数

く10

10‐50

51‐80

>81

膵切除(1,972例)

24%

54%

3%

19%

在院死亡率

18.9%

11.8%

12口9%

5.5%

124

57

1

2

上lileberlua月解2 ela∴ fス月月SJり

1995



報告 例数 在院死亡率%

Trede M

Geer RJ

Wille■CG

Nitecki SS

Allema JH

Yeo CJ

Benassal G

RIchter A

Wagner M

Cameron JL

Raut CP

Zacharlas T

Ann Surg
Am J Surg
Ann Surg
Ann Surg
Gancer
Ann Surg
J Surg Oncol
World J Surg
Br J Surg
Ann Surg
Ann Surg
J Gastrointest
Surg

1990

1993

1993

1995

1995

1995

2000

2003

2004

2006

2007

2007

133

146

72

174

67

201

75

194

211

405

300

81

2.2

3.4

5.5

3.0

7.4

5.0

5.3

3.1

2.8

1 。 0

1 . 0

1 . 0

資料:Takashi HatoH′Tokyo womens Medical University′2011
」une′Purple Ribbon in Tokyo Senlinar



報告 例数 在院死亡率%
TPAJA
||ロ デヽ

Ｚａｃ

ハイボリュームセンターでも
死亡率はゼロにはならない

―
■

資料:Takash Hatori′Tok,o Womens Medた al Un市e“ty′2011
June′Purple Ribbon in ttokyo Serrlinar



1革頭部癌

0%

0%

pく0.0001

NoS.

NoS,

６

　
　
　
　
　
４

累
積
生
存
率

48     00     72

生存期間(月)

120
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切除術

median
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切除できても
合併症と再発のリスク

が存在する

17
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乳がん

前立腺がん

胃がん

113

12

参考:2011年 度板 ガンを業で治す 抗がん剤・分子標的薬・ホルモン剤

18

畠清彦 癌研有明病院



乳がん

肺がん

大腸がん

前立腺がん

胃がん

肝臓がん

19

参考:2011年 度板 ガンを薬で治す 抗がん剤・分子標的薬・ホルモン剤 畠 清彦 癌研有明病院

多くのがんの治療成績が

向上するなか

抗がん剤が少ないために

治りにくい癌がある



ゲフィチニブ

エリレロチニブ

ラバチニブ

メシリレ酸イマチニブ

ダサチニブ

塩酸ニロチニブ

リンゴ酸スニチニブ

ソラフェニブ

ポルテゾミブ

ポリノスタット

イレッサ

タリレセバ

タイケルブ

グリベック

スプリセル

タシグナ

スーテント

ネクサバール

N"― ド

ZoHnza

EGFR

EGFR

HER2、 EGFR

BCRABL′ KII

PDGFR

BCRABL′ K瓦

SRC

BCRABL′ K耳

PDGFR

VEGFR′ PDGF

R′KttFLT3

BRAttVEGFR2

′EGFR′PDGFR

28S

proteasome

HDAC s

リロ 細ヽ胞肺癌
(2002)

非小細胞肺癌

(2004)

ヨL,自 (2007)

CML(2001)

GIS丁(2001)

CML(2006)

CML(2007)

胃癌 (2006)
剛 服り自(2006)

腎癌 (2005)
肝細胞癌 (2007)

多発性骨髄腫
(2003)

CttCL(2006)

2002.7

2007.10

2009

2001.12

2003.7

2009

2009

2008.6

2008.6

2008.4

2009

2006.12

2011.7

20

2010,1l Purple Ribbon Caravan in ttokyo Lecture by Yusuke Nakamura



ゲフィチニブ

エルロチニブ

ラバチニブ

メシル酸イマ

ダサチニブ

塩酸ニロチニ

リンゴ酸スニ

ソラフェニブ

ポルテゾミブ

ポリノスタッ

イレッサ

Zoltnza

proteasonne

HDAC s

り円 細ヽ肺 2002.7

.12
(2003)

CttCL(2006) 2011.7

2 7

Source: 2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura

日本のがん患者



セツキシマブ

ノくニツムマブ

トラツズマブ

ベバシズマブ

リツキシマブ

イブリツモマフ
t Oチ

ウキセタン

トシツモマブ ,ヨウ素

ゲムツズマブ ・オゾガマイシン

アレムツズマブ

アービタック
ス

Vect市 Ⅸ

ノヽ一セプチン

アバスチン

リツキサン

ゼパリン

Bexxar

マイロターグ

Campath

メモl揚謡轟 (2004)

メモl揚謡蔓 (2006)

引Lり蔓 (1998)

メJ揚瓢轟 (2004)

開 胞 リンノく腫

(1997)

剛 胞 リンノ〈腫

(2002)

剛 胞 リンパ腫

(2003)

急性骨髄性白血病
AML (2000)

剛 胞性慢性リン
パ性自血病B―CELL

(2001)

2008。9

2010.4

2001.6

2007.8

2001.8

2008.1

EGFR

EGFR

HER2

VEGF

CD20

CD20

CD20

CD33

CD52
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2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura



アービタックセツキシマブ

パニツムマブ

トラツズマブ

ベバシズマブ

リツキシマブ

イプリツモマブ

トシツモマブ ・

ゲムツズマブ ・

アレムツズマブ

大腸癌 (2004) 2008,9

Campath CD52

23

Source: 2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura

ドラッグラグ問題
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承認
1999

年間死亡者数

・67,600人 未承認薬問題

適応拡大

2001

適応外薬問題
・17:600人

適応拡大
2006

06,600A (※ 膀眺がん)

適応拡大

2008

適応拡大
2010

・11,900人

適応拡大
2011

・4,600人

27

資料:独立行政法人日立がん研究センターがん対策情報センター



1999年 ～2000年

ゲムシタビンの膵臓がん

適応を求めて

2001年 ～2002年

肝癌再発予防薬の

承認を求めて

2003年 -2004年

大腸がんにオキサリプラチンの

承認を求めて

当時の報道では 「未承認薬問題」という取り上げられ方
ではあつたが、ドラッグラグ問題が 「がん対策基本法」
設立の大きなきつかけになつた。

読売新聞本田麻由美氏 提供資剰瑳改変





団

米tEコ 1996.5
日本  2001.4

署名活動、厚生労働省提出

ルセバ③

沐t国 2005。11

日本 2011口7

署名活動、厚生労働省提出



副作用救済制度について

う
コ



治療には合併症 ・副作用がある

患者は医師と相談し 「リスクとベネフィット」を知つた上で
「治療する 日しない」を決める権利がある
(インフォーム ドコンセント)

合併症 ・副作用のリスクを避けるために
「治療 しない」患者もいる

合併症 ・副作用のリスクがあつても
「治療を望む」患者は多い   並



日前に追る死 `

副作用

「治

(イ:

上 で

「治療を望む」患者は多い



有効性の高い、延命効果につながる新薬
が欧米で開発されている

日本のがん患者は欧米の薬剤に依存して
いる部分が大きい

抗がん剤のライフサイクル・コスト上昇が
海外の製薬企業に与える影響 `

すでに…

・国際共同治験のJapan Passing
・薬剤開発拠点の海外移転

34



患者 ・家族はあきらめた

もう治療でぃきません

あきらめられ見放される患者 :

退院 してください



検討会に望むこと

36



進行末期がん患者の場合、症状の悪化なのか副作用なのかわからない
ため混乱を招き、臨床試験に影響がでるのではないかという不安

副作用被害救済制度のコス トが薬価に反映され、いまでも高い抗がん
剤がさらに高くなるのではという医療負担増の不安

エビデンスのある適応外薬を使うケースにより、がん患者は ドラッグ
ラグの弊害から救われている現実がある。治療の選択が狭まり、医療
の萎縮、がん難民増大につながるのではないかという不安

難治がんの治療はリスクが伴い、外科切除、抗がん剤ともに死亡リス

クはゼロではない。有効性が高く、副作用 口合併症の少ない薬剤 口治
療の開発等、がん医療全体の改善、がん制圧につながる取り組みが本
切。





参考資料

第2回検討会(11.10.3.)資料2

検討の論点 (案)

1 抗 がん剤の副作用被害救済の必要性 ・合理性をどのように考えるか

O 新 たに抗がん剤の副作用被害を救済する場合、その必要性 ・合理性を

どのように考えるか
・ 現行制度で抗がん剤を対象から除外していることについてどのよ

うに評価するか

・ 抗がん剤と他の医薬品にはどのような違いがあるか

○ 抗 がん剤の使用場面 (がんの種類、病状 (ステージ)、術前・術後補助

療法等)に よって、救済の必要性に違いはあるか

O 健 康被害の態様 (死亡、障害等)に よつて、救済の必要性に違いはあ

るか

2 抗 がん剤の副作用被害をどのように判定するか

O 抗 がん剤の使用と健康被害の因果関係は判定可能か、またどのように

判定するか (判定方法、判定基準等 (多剤併用の場合を含む))

○ 適 正使用か否かをどのように判定するか

3 関 係者の行動にどのような影響を与えるか

(製薬企業、医療従事者、がん患者 等 )

4 給 付と負担についてどのように考えるか

○ 給 付内容 ・給付水準、負担者 口負担割合

○ 運 営コス ト 等

5 そ の他


