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平成23年12.月19日

がん患者団体有志一同

ドラッグ ・ラグの解消に向けた制度改正等を求める要望書

2007年 にがん対策基本法が施行 され るまでには、海外で標準的に用い られている治療薬 を 日本で承認 してほ

しい と求 める、多 くのがん患者の声があ りました。厚生労働省 も、医薬品医療機器総合機構(PMDA)の 審査官

増員や、 「医療上の必要性 の高い未承認薬適応外薬検討会議」による取 り組みな どを行ってきましたが、海外で

治療 に用い られている治療薬 が 日本で承認または適応拡大 され るまでには、未だ に大きな時間差(ド ラッグ ・ラ

グ)が あるのが実情です。

私たちがん患者団体有志一同は、これまでも厚生労働省やその審議会な どに対 して、 ドラッグ ・ラグの解消を

求める要望を続けてまい りま した。2012年 度 より施行 される国の次期がん対策推進基本計画(以 下、基本計画)

の策定に関 しても、 「がん対策推進協議会」の患者委員か ら、 ドラッグ ・ラグの解消を次期基本計画の柱にする

よ う要望がだされま した。 しかし、2011年12月12日 に開催 された、第29回 がん対策推進協議会 において事務

局 より提示 された骨子案は、基本計画の柱になるどころか、要望か らは大きくかけ離れ た内容 になっています。

基本計画は今後5年 にわたる 日本のがん対策全般のあ り方を定めるものであ り、厚生労働大臣が内閣に提出 し

て閣議決定す る大切な計画です。 これ まで10年 以上にわた り多 くのがん患者が、時には命を削 りなが ら ドラッ

グ ・ラグの解消を訴えてきま したが、このような基本計画では、今後 もがん患者が ドラッグ ・ラグで苦 しみ続け

ることになるとい う危惧を、私たちは強 くしてお ります。 ドラッグ ・ラグの解消、特に適応外薬の ドラッグ ・ラ

グの解消に向け、以下の制度改正等を強 く求めます。
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適応外薬 を保険診療下で使いやす くす るため、海外で一定のエビデ ンスに基づき標準治療 とされている場合、

または国内学会のガイ ドラインで規定されている場合な どには、米国におけるコンペンディア制度 にな らい、

透明性の高い審査機関に保険償還 の判断を委ねる制度改正を行って くだ さい。

特に、内外 の知見を積み上げた結果新たな有用性 が明らか とな り、かつ治療薬の再審査期間が終了 して後発

品が販売 されている場合には、その有用性お よび安全性 も示 されていることか ら、迅速に保険適用できるよ

う制度改正を行 ってくだ さい。

「医療上の必要性 の高い未承認薬 ・適応外薬検討会議」では、がん治療や緩和医療 において医療現場で広 く

必要 とされてい る第3、 第4の 選択肢 となる治療薬 に対 して 「必要 性が高い とはいえない」 として取 り下げ

る事態が生 じています。これ らの治療薬についても、患者が迅速に使用できるための施策を行 ってください。

治療薬は患者 のいのちを繋 ぐ大きな希望です。がん対策推進基本計画等 において ドラッグ ・ラグ解消をその

柱 とす るとともに、厚生労働省 内の保険局、医薬食:品局、医政局、健康局な どの関連部局は もちろんのこと、

各省庁が横断的かっ継続的な取 り組みを行なってくだ さい。
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(12月18日17時 以降に賛同をいただいた団体名を掲載)


