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第 2回 今後のがん研究のあり方に関する有識者会議議事次第

場 所 :

:   議 事 次 第

開  会

議  題

(1)こ れまでのがん研究について

(2)今 後のがん研究の展望について

(3)そ の他

平成 25年 4月 23日 (火)

10:00～ 13:00

全国都市会館 2階 大ホール

【資 料 】

資料 1 が ん患者に希望をあたえるがん研究～Bench to Bedsldo～

(員島構成員提出資料)

(祖父江構成員提出資料)

(野田構成員提出資料)

(野木森構成員提出資料)

医療機器産業から提案する今後のがん研究のあり方

(小松構成員提出資料)

資料 6 医 療経済的側面も含めたがん研究の評価  (白 岩構成員提出資料)

日

１

　

２

資料 2

資料 3

資料 4

資料 5

公衆衛生学的研究 。政策研究について

総合的がん研究戦略策定へ向けて

製薬企業の立場から



患者に希望をあたえるがた研究
^,Bench fo Bedside^,

員島 喜幸

NPO法 人バンキャンジャパン
_■    膵 臓がん患者支援団体

Pancreatlc Cancer Acdon Neb″ ork

- 1 …

2006年6月に、議員立法で成立したがん対策基本法はご患者団体の働きかけ
がなければ成立しなかった。

現在のがん対策強化の潮流は、通常の医療政策のように行政や医療界が主

導したものでなく、国会議員とがん患者団体が形成した動きである。

この法律が成立したからこそ、がん対策費は厚生労働省管轄分だけでも、
2006年度160億円から2007年度230億円へ、大幅な増額となった。

これにより、医療界やがん関連学会などが要望していたがん拠点病院の強化

、がん専門医教育の充実、在宅緩和ケアの推進などにも、税金が投入される
ことになった。

昭和59年 度  日 召和62年 度 平成 5年 度  平 成 6年 度 平成 12年 度
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、 対 がん10カ 年総合戦略

(昭和59年度～平成5年度)   ‐

The Comprohensive 1 0-Vear Stpte劉

for Cancer Control(1984‐ 1993)

日経メディカル2006年12月10日号に掲載した「特集:国立力%セ ンターは必要か?」

がん克服新10か年戦略

(平成6年度～15年度)

恥 2nd Term Comptthensi、「o10-Year

Strateg fOr Cancer Controi{19942003)
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平成 16年 度  平 成 17年 度

第 3次対がん10か年

総合戦略

(平成16年度～25年度〕

千Ю3rd Tem Comprehensive

10ザear Stategy for Calcer Control

(2004‐2013}



(2)が んと診断された時からの

緩和ケアの推進

(2)す べてのがん患者とその家族の苦痛
の軽減と療養生活の質の維持向上

3)が んになっても安心

そ暮らせる社会の構築

15.が んの早期発見
1=が ん医療

①放射線療法、化学療法、手術療法のさらなる充実とチーム医療の推進

②がん医療に携わる専門的な医療従事者の育成

③がんと診断された時からの緩和ケアの推進
④地域の医療・介護サービス提供体制の構築

摺混?偏」理亀昇輻 里賃脇
向けた取組

2.がんに関する相談支援と情報提供
患者とその家族の悩みや不安を汲み上げ、患者とその家族にとつて

より活用しやすい相談支援体制を実現する。

がん検診の受診率を5年以内に50%(胃 、肺、大腸は当面

40%)を達成する。

6が ん研究
がん対策に資する研究をよリー層推進する。2年以内に、関係省庁が

連携して、がん研究の今後の方向性と、各分野の具体的な研究事項等

を明示する新たな総合的がん研究戦略を策定する。

整備を開始する。
⊆ J恵 薦孫瓦11病 院を整備し、小児がんの中核的な機関の

3が ん登録
法的位置づけの検討も含め、効率的な予後調査体制の構築や院内

がん登録を実施する医療機関数の増加を通じて、がん登録の精度を向

上させる。

q漱 訂 葛転 」み を翻 臥 健康教育の中でがん鯖

を推進する。

4が んの予防
平成34年度までに、成人喫煙率を12%、未成年の喫煙率を0%、受動

喫煙については、行政機関及び医療機関は0%、家庭は3%、飲食店は

150/●、職場は平成32年までに受動喫煙の無い職場を実現する。

1角ゴ糧鶴霞竃菫壁霙鴛嚢亀を話識:腱で、職馴:おける理凛の|
1壁瀾 灘 留亀季ラ

を通じ■が畑こなつても安いして働き暮■
_3_.,__,_-_.

がん研究に期待すること

Pancreatic Cancer Action Network
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短期的



有効な新薬や革新的治療機器の開発
・特に、難治性がん、希少がん患者を対象として

(中長期的)

国際標準治療薬の導入
・未承認薬や適応外薬のドラッグラグ解消

(短期的)
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11三二」13肺がん

大腸がん

前立腺がん

胃がん                        10

膵臓ttん

参考:201=拝 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
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含ムシタビン ジエムザール③
沐tEコ 1996.5
日本 2001.4

署名・,舌動、厚生労働省提出

エルロチニブ ルセバ③

沐t国 2005.11

日外こ 2011.7

承認
1999

年間死亡者数

・67,600レk
未承認薬ラグ 2.4年

:ililT大 ■
・26,800ノ

ト 適応外薬ラグ 5年 ?

適応拡大    。 17,を00人

適応拡大    ,6,660人(※膀眺がん
l

獄 普
本

 田

・li190o今

獄 1な
大

■
。4,600人

_10_資 料:独立行政法人国立がん研究センターがん対策情報センター



であらても
=日1本でも治験

VEGR HER2,ALK,

欧米抗がん剤の輸入

励ましあつていたがん患者の仲間、相談を受け
ていたがん患者の仲間が、ある日「私に使える

栞ダ妻批
無くなりました」と、告げて去うてい

がん患者からみたドラッグラグ

0。

使える治療薬が無`参り、



先ず時間の余裕がなく追い詰められた患者を
救う 人 道的対策を最優先に :

全国では追い詰められた患者さんが焦つている !

妻:if循1で:1'11「[:IPr11

l轟雲理翼::111il
「‐■日でも長く家族といたい」

選柵 急 よ
てしヽるよ未た死ねない!」■|||

いのちの叫び

こうした「いのち」を救うためにはどうすれば?

先ずそこにある適応外薬を使えるようにならないか?

●
壺
興

Ｔ
賞

｛
画

轟

一 「武器なしt‐丸腰では戦えない●」

→ その間に患者さんは天に召されます(間に合わない)

知恵を出して即実行を !(全国の患者の願い)

口世界で先行している未承認薬等への対応

早期申請による早期承認
製薬企業に開発要請を行うこと等により、早期承認へつなげる。

早期申請による早期承認
企業に開発要請を行うことなどにより早期承認に繋げる。

早期保険適応

薬事・食品衛生審議会において、公知申請で差支えないとされた

適応外薬の効能等については、承認を待たず、保険適応。



亨11がん研究に期待すること

中長期的には

2001 2002 2003

Pancreadc Cancer Action Network
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5700,000

S600,000

5300′000

S200,000

5100′000

SO

I Breast Cancer

t Prostate Cancer

I ColorectalCancer

I Lung Cancer

I Pancreatic Cancer

20071♂08 2010 2011 2012



膵臓がん診療ガイドライン
2012年 度版
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米バンキヤン本部提案

すい臓がん研究推進のための国家計画

2007

米バンキヤン本部提案

難治がん研究法制定
2013。1     1■..

R米

バンキャン本部参加



難治性がん研究法にオバマ大領領が署名
(2013年1月3日)Rё calcittant Cancer Rcscarch Act

・米国国立がん研究所(NCI)が進めている

非常に致死率の高い、難治性がんの研究
を検証し、膵がんと肺がんを含む:最も生存
率の低い種類のがんと診断された患者の生
存率を向上させるために、早期発見ツール
の開発と治療選択肢の開発を目的とする

http://tlwwpancan.orglsection_abouVnewsjress_center/2013-press_releases/01_03_l3jr.php

- 1 9 -

早期発見・ソ‐rLの開発

進行がんでも治る進朦はの開発

-20…
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1生 1生

順位 種類 死亡者数 増減 種類 死亡者数 増減

４

‥ 111 50782
小

― 膵 01旦道 23004

2 日
円 32785 → 大1易 20882

小

―

3 大1易 24862
八
―
― 111 19511

小

―

4 膵 0月旦道 23711
人
―
―

田

円 17045
―
‥
Ｖ

5 月干 20972
八
‥
―

一卒 14004
小

―

6 前立腺 10823
八
―
― 月干1蔵 10903

―
■
Ｖ

7 食道 10141
ｌ

ψ 子宮_卵 巣 10780
小

―

国立がんセンターがん対策情報センター (20130125)
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・欧米に少なく、日本に多くみられる希少がん

患者の希望は我が国のがん研究

・例 :胆 道がん。月旦膵を合わせると、男性では
がん死因第4位だが、女性では第1位

Clincaltrids.govに登録されている臨床試験の数

乳がノ毎 breast cancer

大腸がん colorectd cttcer

flffiz5rA, lung cancer
膵臓がん

胆道がん

pancreatic cancer
biliarv tract

4,682

2,482

3,984

1,279

133
(2013.4.20現 在)

ＳＲ狂

巨

Ｃ

Ｐ

Ｎ

Ｏ

Ｒ

Ａ

Ｒ

Ｅ

Ｃ

Ｕ巨

― more com
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Rare Cancer Europe
. NIH Office of Rhre Disease Research

》鸞:鯖聾 。鳳e岬。1。
話=燎 .=ゃ tl::基 二 =i.====協 銀 =こ =私==‖ 駕 槻 窯 ふ ぷ tt二 ご

Cooperating Organisai ions:

Joint Statement cn EU Clinical Trials
Regslation

:  C1:. : i  : :  i  !

SsF/ey Open: Access t0 Rare Cancer

-c".9.t-9,it-i1.9."1!-"-..1.9-1'.-"--Y-0.:Lsjy.i...-.-...-..--....
l 3  - . t - : : 1 :
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日本発の治験 ・臨床試験⑭仁綺y

国際研究コミュニティヘ0参カロ

吻朦鼈螂蝙鎮への参加
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4)働く世代や

小児へのがん対
策の充実

(1)放射線療法、化学療法t手術
療法の更なる充実とこれらを
専門的に行う医療従事者の育成

(2)が んと診断された時からの

緩和ケアの推進
(3)がん登録の推進

(2)が んによる死亡者の減少

(75歳未満の年齢調整死亡率の20%減 少)
(2)す べてのがん患者とその家族の苦痛
の軽減と療養生活の質の維持向上

3)が んになっても安心
て暮らせる社会の構築

1.がん医療
①放射線療法、化学療法、手術療法のさらなる充実とチーム医療の推進
②がん医療に携わる専門的な医療従事者の育成
③がんと診断された時からの緩和ケアの推進

顆 、理爆霜為墓塾墓昂錯笙櫻 向けた取組
⑥その他(病理、リハビリデーション、希少がん)

12_が んに関する相談支援と情報提供
患者とその家族の悩みや不安を汲み上げ、患者とその家族にとつて

| より活用しやすい相談支援体制を実現する。

3_がん登録
法的位置づけの検討も含め、効率的な予後調査体制の構築や院内

がん登録を実施する医療機関数の増加を通じて、がん登録の精度を向
上させる。

14_が んの予防
平成34年度までに、成人喫煙率を12%、未成年の喫煙率を0%、受動

喫煙については、行政機関及び医療機関は0%、家庭は3%、飲食店は
15%、職場は平成32年までに受動喫煙の無い職場を実現する。

|| が ん検診の受診率を5年以内に50%(胃、肺、大腸1ま当面
|1 40%)を 達成する。

1 16.ボ ″∬翼iこ資する轟麦をよリー層推進する。2年以内|こ、関係省庁が

,  連 携して、がん研究の今後の方向性と、各分野の具体的な研究事項等
を明示する新たな総合的がん研究戦略を策定する。

|1         1〔 万拠点病院を整備しlillふ 1,1し 11逓 畠:

く)丁

‐
1 ん`あ装音薯農響勇

」;1を検討し、健康教育の申でがん教育
| を 推進する。

で湖 お ける聯 の
促進、相談支援体制の充実を通じて、がんになっても安心して働き暮ら
せる社会の構築を目指す。

― ― ― ― ―  ― ―  ― ― 一 ― ― 一 ―  ヽ  一 = 2 7 -   一 ― 一 ― 一 ― ‐ 一 ― ―  ‐  一 ― ―― ― ‐  ―  ‐ ― ― ― ― ― ― ―    ― ― ― ‐ ― ― ―

5.が んの早期発見

サバイバーのためのがん研究

・がん患者のサバイバルを延長し、サバイ

バーの副作用を最小限に食い止め、ある
いは安定させるための研究

・がんによる短期的、長期的な身体的、心

理的、社会的、経済的な影響を検証し、
バイバーとその家族が治療の副作用に

処できるよう支援する体制

・晩期障害の対応を含む、長期的に健康を

維持するための研究

サ

対

-28-



がんの症状
・体重減少、腹水、悪液質、疼痛などのがん
に伴う症状の解消する支持療法の研究

抗がん剤の副作用
・嘔吐・悪心、末梢神経障害、皮膚・粘膜障
害、間質性肺炎など薬剤の副作用を解消
する支持療法の研究

-29-

遺伝子分析
・ 医薬品の効力、副作用の個人差などの予測から個人の体質に合わ

せたより良い治療法や薬剤の適切な選択、医薬品の開発が可能

ハイリスクの特定
・ がんが発生しやすい体質を特定することで、ハイリスク患者の識別

が可能となり、定期的な検査を繰り返すことで早期発見につなげるこ

とが可能

家族性がん
・ 疑いのある患者(BRCAl、BRCA2)をフォローし、早期発見=治療に

つなげるための研究、遺伝子データベース・医療情報データベース

の整備とバイオバンクの創設、コホート研究の推進。

…30ニ
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高齢者がん医療の研究
・世界に先駆けて超高齢化社会を迎える日本。高

齢者のがん医療に係る研究を推進しtその成果

を広く世界と共有する

高齢者とがん
・複数の疾患(認知症や慢性疾患など)を抱える高

齢者のがん治療。介護、看護との適切なミックス

について、国民と共に考える必要がある

…32-



小さな資源で大きな成果
・がん研究を含む医療体制の先進的IT技術の導入による高効

率・低コスト化。例:クラウドコンピューティングを利用した診断
用コンサルティングポータルサイト:神経内分泌1重瘍などの希
少がんの診断支援に可能性

About FindZebra

Findzeb6 is a specBlsed iearcn engine rpponrng medicat poressonats;n dEgnoeno drmcun pafenl cases- Rar dGeases ar especlaly drfcu[ to diagnose and hrs online nslca

seat h engines comes in suppon of mdical personnel tookng lor dlagnostlc hypotheses. Wlth a simple and consislenl intefce across all devlc es i can oe eagy used as a n ad toot a

Ine ift and prace*hec medlaal declslons are maoe. The €lrevd Intomalon l5 collecld rrcm repulable soures acrcss lhe intemel slodng pubfc nedlcai aiicles on Ere and genelk
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・知らされていないがん研究について、がん

患者にはほとんど知らされていない。

・どんな研究がすすんでいて、どのような成

果が生まれたのか。

・新しい抗がん剤、診断法、治療法などをわ
、かり易く説明してほしい。

・臨床試験、治験など患者なしでは研究され

ない分野についての報告が患者に知らさ
■れることのないまま進行中。

過去30年の評価・総括

・がん研究の現況、予算、アウトプットや成果/

ァウトカムの可視化が重要

分野別/がん種別プロジエクトリスト、予算、ア

ウトカムの提示

分野別のがん研究のロードマップ、戦略、ア

クションプランの提示

・研究コミュニテイのリソースマップ提示

-35-
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患者・市民参画のあるべき姿
・欧米では、ガバナンスの一環として、患者関係者を

企画委員会や審査委員会に登用(例:米国NCI、米

国FDA、英国NEEな ど)

・米国NCIの CARRA*の ように研究の意思決定や評

価にも患者関係者が参加すべき。

・同時に、患者関係者のパフオーマンスを担保する教

育プログラムやロードマップが必要。

*C6nsllmerAdvocates in Research and Related Activities program.

=|■||‐                               -37-

がん研究応援団の育成
口患者・市民の立場からがん研究に関する政策を提

言したり、がん研究の応援団としてがん研究の活性
化に一役買つてくださる方々を育成し支援していくこ

とが重要。

がん研究コミュニティの育成

がん研究を携わる人材育成が重要。希少がん、難
治がん等で、研究員がいないためt研究がすすま
ない:研究当ミュニティの継続支援が必要



日本版アメリカロ立衛生研究所(NIH)
・オールジヤパンでつくる日本版N[Hが 必要。権限

、責任、予算、組織をもった実行部隊。

組織とスタツフ
・米国MHの ように、中長期的に研究者支援をす
・る仕組みが必要。

統括マネジメント
・がん研究全体を統括的にマネジメントし、責任を
取れるような、司令塔の役割が果たせる組織。

-39-
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く研究重点領域>

0医 療上必要な医薬品。医療
機器の迅速な提供(ドラッグラ
グ・デバイスラグの解消)

0難 治性がん患者の生存率
改善につながる診断・治療法
の開発

0小 児がんを含む希少がん
の特性に注目した診断・治療
法の開発

Oサ バイパーに対する就労
支援、地域での生活支援等

O患 者のQOLを向上し、治療
継続を可能とする支持療法の
開発

O個 別化医療のシステム整
備と研究開発

く体制整備・支援事業>

0学 校教育の場におけるが
ん教育に関する研究

Orr技術を活用した希少がん
の診断支援に関する研究

0が ん研究の可視化

0患 者・市民参画

O司 令塔(日本版NH)

・難治性がん。希少がん患者で、特
に家族性がん患者の登録と遺伝
子解析研究の推進
・パイオバンク事業の推進
・個別臨床研究ネットワークの創設
とデータベース構築、コホート研究

剛 撃育プログラムの開発

2014年度     :     2017年

推進体制の整備
・適応外薬早期承認・保険償還を
可能とする申請・審査手続き等の
効率化、迅速化
・臨床研究の質・量の向上による
治験、承認の増加

・適応外薬のドラッグラ
グで悩む患者の激減、
。生存期間の顕著な延
長、QOLの 改善

・医療上必要な医薬品。医療機器、
と適応外薬のドラッグラグ調査
・未承認薬や適応外薬を用いた臨
床研究の法的整備、
・適応拡大試験と保険償還を得る

.ための規制の見直しとリスクマネジ
メント研究の推進

・診断・治療法の実用化
と生存率の改善

・革新的外科療法、化学療法、放射

線治療、内照射療法、その他の開
発のための臨床研究を強力に推進

・革新的な診断・治療法の開発に向
けた研究事業の現状把握、出回戦
略をみすえたポートフォリオの検討

・希少がんの診断・治療法開発
。国際臨床研究Grpへの参加
・rrを活用した研究体制の構築、研
究推進、ツールの実用化

・
希

多霙亀
の

テ

態調
守

とソソ
ニ
不

・わが国からの新薬開発を重視し
た臨床研究の推進
・FⅢ試験、研究者主導未承認薬
試験の体制強化

・希少がんの診断ラグの

解消と治療の充実、アウ
トカムの改善

・
QOLの 維持・安定によ

るがん医療継続率の向
上

・がん特有の症状や抗がん剤の副
作用を軽減し、がん治療の継続を可
能とする支持療法の開発

・奏功率が高く、副作用
の少ない化学療法によ
る生存率とQOLの 改善

・パイオバンク構築、患者登録デー

タベースの整備と遺伝情報の取り
扱い関連法の確認
・分子裸的案とコンパニオン診断薬
の開発・承認に向けた体制整備

く研究重点領域>

0高 齢者に適したがん医療
体制の構築

・日本発高齢者のがん医
療体制と医療の充実

・高齢者のがん医療ニーズの把握、
がんを含む高齢者医療のあるべき
姿と現状調査

・ステークホルダーと戦略、アクシヨ
ンプランの策定
・個別化医療、がんと遺伝子変具
の関係、遺伝子検査の理解促進
・社会的スティグマの排除を目指す

・がんのリタレシー向上を目指した
がん教育の研究を進めるための専
門委員会立ち上げ

・学会、研究会と戦略.アクションプ
ランの策定
・希少がんをベースにパイロットスタ
ディを開始し、診断医のコミュニティ
と協力体制の構築を目指す

・診断の精度向上と正確

な確定診断に到連する
までのロス時間の削減

。専門医が少ないため、確定診断と

治療に患者がなかなかたどりつけ

ない。診断されるまで数年かかる希
少がんなどで、診断に使えるΠツー

ルの現状把握

・新10か年対がん総合戦略の実
施。出回戦略・アウトカム重視のが
ん研究をオールジヤバンで目指す。

。日本発の医薬品・医療

機器の創出とがん患者
の生存率・QOL向 上

・過去30年のがん研究の評価と総

括。がん研究の現況、予算、成果を

可視化ら分野別、がん種別プロジェ

クト、予算、アウトカムの提示。戦略。
実行プラン。リソースマップの作成。

。人材育成と活動の活性化
・倫理委員会への参加者増加

・リサーチアドポカシー団体の青成
。倫理委員会に参加せ る人材の育
成プログラム作成

・がん研究全体をマネジ
メントし、研究ポートフォ
リオのプラス転換を達成
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今後のがん研究のあり方に関する有識者会議資料

扁
圏

Ш

/Ak衆
衛生学的研究 ・政策研究について

●予防観察 ・予防介入 0検診評価研究
●政策研究 0普及推進研究

大阪大学大学院医学系研究科環境医学
祖父江反孝

科学的根拠に基づいたがん対策の進め方
がん対策の目的       ● 罹悪 ・死亡の減少 ● 患者 ◆家族のQOL向 上

がんサ
ー
                  学 )

何が有効な
方法か

1有効性

評価研究

診療実態把握 ・診療 。療養生活の

目的は達成
されたか



基礎研究、臨床研究、予防検診研究

鬱研究者からの発想(CuttOStty―dttven)
畿競争による選択(CompetttOn)

政策研究

機行政的ニーズの拾い上げ(Needs口dttven)
。課題設定が先行 (MissiOn_Onented)
。多分野の研究者が関与(Muttdbdplinary)

_|‐  Funding AgenOy倶 」の役害Jが重要
‐
  NCl(DD市 ision of Cancer Control and PopulatiOn sciences

lmplementation science
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○研究重点領域や支援事業として新戦略の中で位置づけるべき項目

研究重点領域
(政策研究)

① 高齢がん患者に対するがんの進行を前提とした療養生活支援に関する
研究

② 既知のがん予防対策(たばこ、感染)の普及推進戦略に関する研究
③ がん登録データの利用促進に関する研究
④ がん検診の普及戦略に関する研究
⑤ がん情報提供・相談支援に関する研究
(予防研究)

⑥ 未知のリスク要因解明に関する研究

支援事業

① 既存 「患者コホート」 「住民コホニト」の連携 ・分担と長期追跡に向
けた体制強化
新規予防介入研究 ・検診評価研究の企画と長期支援体制整備
既存資料の照合による大規模データ解析

研究重点領域①
高齢がん憲者に対するがんの進行を前提とした療養生活支援に関する研究

【背景】
02025年 には75歳以上のがん死亡者が3分の2となり(2010年で55%)、疾病

負荷の最も大きい領1或
●高齢者では、自立機能低下 ・他疾憲などの問題が同時に存在
●治癒を目指した治療 (予防 ・検診)の 含理的適用が必要

がん死亡数 (男女計)の 年次推務 1975-2005)と
      な 0齢 に よ る 問 題 の 重 要 性 の 変 {ヒ

将来予測12010-20501

②

③

i  - 5 -
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は 向上を≡拮したE環 ・に診
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■自立誉崖 ・症状のチェック
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・多要因を同時に考慮することが重要
・ が んを言めた動 域での検討が必要

tO齢による問題の重要性の変{ヒ
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研究重点領域①
高齢がん憲者に対するがんの進行を前提とした療養生活支援に関する研究

【これまでの取り組み】
③極めて少ない
。含理的な判断をするためのデータ不足
③諸外国でも少ない (わが国がフロントに立って取り組むべき課題)

【短期目標】
⑬がん以外の複数領1或の研究者を巻き込んだ研究グループの育成と組織化
の研究グループの中での意見調整        '
③データ収集 ・解析の枠組みの検討

【中期目標】
③個人のリスクベネフイットバランスの判断に役立つデータの収集と解析
。社会全体のコスト分析
【長期目標】

⑬ 高齢がん憲者 ・家族が含理的に半」断できる環境整備

-7-

研究重点領域②

既知のがん予防対策 (たばこ、感染)の 普及推進戦略に関する研究

【背景】
撥たばこ(30%)、感染(23%)のコントロールで、約半数のがんを予防可能

⑮たばこ ・感染とも効果のある予防対策が既矢□であり、普及を戦略的に

進めるための研究が必要

がん発生の要因Bl」PAF

男性         女 性        総 合

崚 (櫛 )

間接喫煙

感染性要因

飲酒

塩分摂取

過体量 ・B巴満

果物授取不足

野菜摂取不足

運動不足

外国性
ホルモン使用

lnoue A/1′et al.

Ann Oncol.2012

May,23(5):1362-9.

97

102
|
|
-28
|

国 9 0

|

3 1 9
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研究重点領域②
既知のがん予防対策 (たばこ、感染)の 普及推進戦略に関する研究

【これまでの取り組み】
●個長の対策の内容については多数あり

(たばこ対策、ピロリ菌除菌、C型肝炎ウイルス駆除、パピローマ

ウイルスワクチン)
●戦略的な普及推進に関する研究 (数理モデルによる効果予測、ター

ゲシトを絞つた対策など)が 不足。

【短期目標】
●既存の研究者に普及戦略の専門家を加えた研究グループの組織化
0数 理モデルによる効果予沢」、ターゲットを絞つた対策の検討
【中期目標】

●データに基づ<具 体的な政策提言と政策評価
【長期目標】

0肺 がん、胃がん、肝がん、子宮頸がん罹患数 (対象とする年齢層
の)の 激減

研究重点領域③       :
がん登録データの利用促進に関する研究

【背景】
●地域がん登録は県事業で、国の関与は研究班のみ
●地域がん登録が国の事業となる可能性あり
0デ ータ利用については、先駆的な取り組みを研究として提示する必

要あり
【これまでの取り組み】

●標準化、全国集計を研究班が担当
●院内がん登録、1蔵器がん登録、NCDに 関する研究班あり

【短期目標】
● 国の事業の技術的支援
● 移行期 (～2021年あたりまで)に おける事業支援
eが ん対策への先駆的なデータ利用の提示
● 種々のがん登録の連携 (データ入力、診療の質評価)

【中期目標】
● 次期基本計画策定8寺のがん対策の評価と立案に利用
● 患者家族、国民、医療関係者、研究者への情報提供

【長期目標】
● 継続的な政策提言と政策評価に利用



研究重点領域④
がん検診の普及戦略に関する研究
⑮現状の市区町村事業としてのがん検診を中心とする枠組みを維持す

るのかどうかで、研究方針が天き<左 右される
⑬これまで研究班として、ガイドライン作成、受診率向上 ・精度管理

などが取り組まれているが、方法論的に確立した領域については、

事業へ移行すべき

研究重点領域⑤
がん情報提供 。相談支援に関する研究
。厚労省3次 がん、がん臨床研究班で成果あり
鍮国がんがん対策情報センターにて事業的取り組み

研究重点領域⑥
未知のリスク要因解明に関する研究
○ 予防観察研究分野において大きな成果あり (JPHC,JACCなど)
。 アジア地域のリーダーシツプ
。 既に開始されている 「住民コホート」を利用

- 1 1 -

支援事業①

既存 「患者コホート」 「住民コホート」の連携 ・分担と長期追跡に向

けた体制強化

【これまでの取り組み】
③ 「患者コホート」としてBBJ、NCBN、 「住民コホート」としてJ―

MlcC、 山形GCOE、 東北MB、 JPHC―NEXTな どがある。

【短期目標】
⑬既存 「患者コホニト」 「住民コホート」の目的に応じた連携 ・分担
○統含解析に必要な研究 (妥当1生研究など)の 実施
の統含解析 ・長期追跡の基盤整備

【中期目標】
。データおよび検体利用体制の整備
◎データ解析支援

【長期目標】
◎個別化予防、:検診の実現
e革 新的がん予防薬の開発
。多世代コホート
◎家族歴 ・職歴 ・既往歴を既存資料から抽出

-12-



J-Mlcc7tr F=-tv

文部科学省科学研究費 新学術領
域研究「生命科学系3分野支援活動」
の助成による
日本多施設共同ヨーホート研究
(ジェイミックスタディ)

研究実施機関
■千葉県がんセンター研究局がん予防センター

■静岡県立大学食品栄養科学部公衆衛生学
■名古屋大学大学院医学系研究科予防医学
■愛知県がんセンター研究所疫学・予防部
■名古屋市立大学大学院医学研究科公衆衛生学
■滋賀医科大学公衆衛生学
■京都府立医科大学大学院医学研究科地域保健医療疫学
■徳島大学大学院ヘルス′`イオサイエンス研究部予防医学
■九州大学大学院医学研究院予防医学
■九州大学大学院医学研究院感染環境医学
■佐賀大学医学部予防医学
■鹿児島大学大学院医歯学総合研究科国際島嶼医療学

協力粋閣

■山形大学(グローバルCOEコホート)
■慶應大学(鶴岡メタボロームコホ=卜)

主に、がん

11万1千人登録{2012)

J PHc-N EXIJ nF:-,1t,

がん研究開発費

口秋田県横手地域
□長野県佐久地域
□高知県香南地域

その他研究費

■新潟県村上地域

(文科・科研費)
■千葉県市原地域

(県予算)

■新潟県魚沼地域

(県予算)
■静岡県掛川地域

(農水)

戦略推進費

科学技術戦略推進費
パイロット調査

■茨城県筑西地域
■高知県安芸地域(平成24年度～)

標準プロトコール

がん・循環器・糖尿病日精神疾患など

10万人目標 10～20万人目標

モデルプロトコールヘの提案

支援事業②
新規予防介入研究 ・検診評価研究の企画と長期支援体制整備

【これまでの取り組み】
●戦略研究大内班 (手しがん超音波有効性検証比較試験、J―Sta戯)の 他、

大腸内視鏡、胸部C丁などでRC下が開始されているが研究費不足

【短期目標】
●既存研究の整理、強化
●データセンターなどの研究支援体制整備
●付随研究としての検体収集
【中期目標】
●政策に直結する課題設定
●死亡減少を検証できる研究期間の確保

【長期目標】
●証拠に基づいた政策展開
●数理モデルシミュレーションによる研究補完

…14…

(研究期間短縮)



支援事業③
既存資料の照合による大規模データ解析

【背景】
⑮ 海外としヒベて立ち後れ (米国Nalonal Death index、韓国レセプト

データ)
【これまでの取り組み】

。がん検診受診者名簿とがん登録との照合、コホート対象者と住民
票 0人□動態統計 ・がん登録との照含

【短期目標】
0レ セプト (DPC)、介護保険、人□動態統計、がん登録、住民票、が

ん検診受診者名簿
⑬個人情報保護とのバランスを考慮した法的整備が必要
③第二者機関による照含サ∵ビス (研究者に個人情報を渡さない)
【中期目標】

⑮質の高い大規模研究を低コストで実施可能 (主に、政策研究)
◎がん医療の質の評価、がん検診の精度管理、市販後薬剤の発がん性

など
【長期目標】

Q証 拠に基づいた政策展開

新たながん研究戦略に基づいた研究の推進【公衆衛生学的研究口政策研究】その1

-15-

く研究重点領域>

①高齢がん患者に対するが

んの進行を前提とした療養生
活支援に関する研究

②既知のがん予防対策(たば
こ、感染)の普及戦略に関す
る研究

③がん登録データの利用促
進に関する研究

④がん検診の普及戦略に関
する研究

⑤がん情報提供・相談支援に
関する研究

⑥未知のリスク要因解明に関

1する研究

・がん以外の複数領域の研究者を

巻き込んだ研究グループの育成と

組織化
・研究グループの中での意見調整
・データ収集・解析の枠組みの検討

・高齢がん患者・家族が合

理的に判断できる環境整
備

・個人のリスク・ベネフィット・

バランスの判断に役立つ
データの収集と解析
・社会全体のコスト分析

・肺がん、胃がん、肝がん、

子宮頸がん罹患数(対象
とする年齢層の)の激減

・データに基づく具体的な政
策提言と政策評価

・既存の研究者に普及戦略の専門
家を加えた研究グループの組織化
・数理モデルによる効果予測、ター

ゲットを絞つた対策の検討

。国の事業の技術的支援
・移行期(～2021年あたりまで)にお

ける事業支援
・がん対策への先駆的なデータ利
用の提示

種々のがん登録の連携(データ入
力、診療の質評価)

。次期基本計画策定時のが
ん対策の評価と立案に利用
・患者家族、国民、医療関
係者、研究者への情報提供

継 続的な政策提言と政策
言平価に利用



新たながん研究戦略に基づいた研究の推進【公衆衛生学的研究=政策研究】その2

2014年度:111‐|:‐■‐‐ ‐2617年|■ ■ ■|:■1202三年||:|‐2033年

く体制整備・支援事業>

①既存「患者コホート」「住民
コホート」の連携・分担と長期
追跡に向けた体制強化

②新規予防介入研究・検診
評価研究の企画と長期支援
体制整備

③既存資料の照合による大
規模データ解析

・既存「患者コホート」『住民コホー

ト」の目的に応じた整理
・統合解析に必要な研究(妥当性
研究など)の実施
・統合解析・長期追跡の基盤整備

・個別化予防、検診の実現
・革新的がん予防薬の開発
・多世代コホート
・家族歴・職歴・既往歴を既
存資料から抽出

・データおよび検体利用体
制の整備
・データ解析支援

。既存研究の整理、強化
・データセンターなどの研究支援体
制整備
・付随研究としての検体収集

・政策に直結する課題設定
・死亡減少を検証できる研
究期間の確保

・証拠に基づいた政策展開
・数理モデルシミュレーション
による研究補完 (研究期間

短縮)

・個人情報保護とのパランスを考
慮した法的整備が必要
・レセプト(DPC)、介護保険、人口

動態統計、がん登録、住民票、が
ん検診受診者名簿
・第二者機関による照合サービス
(研究者に個人情報を渡さない)

・質の高い大規模研究を
低コストで実施可能(主に、
政策研究)
・がん医療の質の評価、が
ん検診の精度管理、市販
後薬剤の発がん性など

・証拠に基づいた政策展開

-17-



今後のがん研究のあり方に関する    平 成26年4月23日

有識者会議 口基調発表ロ

総合的がん研究戦略策定に向けて

日本癌学会理事長 野 田 哲生

目次

(1)日 本癌学会と日本のがん研究

(2)今 後の10年 間において推進されるべき

がん研究分野と研究課題

(3)特 に力を入れるべき研究

(4)が ん研究を取り巻く環境と課題の解決に向けて

2



3

餐神 日本癌学会

設立年月日 :1941年 4月 5日

法人格    :無 (任意団体)

会員数    :15′ 47■ 名 (平成 25年 4月 15日 現在)

(内学生会員 : 1′566名 )

研究分野別の会員数

公衆衛生学等 :238(1.8%)

鷲k設麒 l r聖
(未回答

年
含む):1130(7.3%)

響基礎

圏臨床

病理・診断

目社会学等

懸その他 (未回答を含む)

4

報
議
謬
ゆ
ｄ
Ｏ
剛
酬
簿

轟
Щ
佃
ｅ
α
訃

20′000

■5′000

10′000

学会会員数と総会演題数の推移

(1976年～現在)

一― 会員数
__演 題数

3′000

2′250

1′500

5′000

対がん

lo力 年総合戦略

がん克服     第 3次 対がん

新 10か 年戦略   10か 年総合戦略

ぴごごず〆ず:ド
西暦

一ぽず が

750



5

2002年 と2012年 の演題分類 (研究分野)

3501

300

250

200

150

100

50

0

演題総数
20■2年 :2238題

2002年 :2232題

cancer science(日 本癌学会 英文機関誌)

…投稿数、採択率、IF(2012年 )=―

■ : 2012年

■ : 2002年

国別論文投稿数 (合計1′245)

口Japan

■Ch:na

:Ko『“

■Talwan

口USA

口Ibly

コGer:nany

口India

そ―

置T2ミゞミi,世弘そ帥耕11 ■Japan

■China

Korea

■Tamn

■U S A

S GerTlanv

●India

硼 粉

impact Factors

(196 0ncology Journals)

Rank Abbreviated      irnpact

Jouma:¬ 日tle      Factor

l  CAⅢ CANCER J CL:N 101.78

2  NAT REV CANCER  37.545

3  CANCER CELL    26.566

4  LANCET ONCOL   22.589

5  J CL:N ONCOL     18.372

6  J NATL CANCER:   13.757

7  NAT REV CLIN ONCOL ll.963

8  CANCER METAST REV 10.573

9  LEUKEMIA        9.561

10 BBA‐ REV CANCER   9,38

1l NAT CLIN PRACT ONCOL 8

12 CANCER RES       7.856

13 STEM CELLS       7.731

14   CLIN CANCER RES

7.742

67 ACTA ONCOL       3.33

69 GENE CHROMOSOME CANC



7

(1)日 本癌学会と日本のがん研究

(2)今 後の10年 間において推進されるべき

がん研究分野と研究課題

(3)特 に力を入れるべき研究

(4)が ん研究を取り巻く環境と課題の解決に向けて

8

今後の 10年 間において推進されるべきがん研究

1.基礎研究
1…1.発がんの内的日外的要因の全貌解明とがん予防法の確立に向けた研究の推進

1-2.がんの本態解明と革新的がん診断・治療法の創出に向けた基礎研究の推進

2.橋渡し研究
2-1.新たながん診断・治療法の効率的な開発を目指す橋渡し研究(丁R)の推進

2-2.革新的医療機器開発に向けた橋渡し研究⊂R)研究の推進

3.臨床研究
3…1.わが国発の新薬開発に向けた臨床研究の推進と体制整備

3-2.革新的外科治療・放射線治療の実現のための臨床研究の推進

4.公衆衛生学的研究・政策研究

4-1.効果的ながん予防のためのエビデンス創出研究及び政策研究の推進

4-2.公衆衛生学研究(分子疫学研究菫検診評価等)推進のための体制の整備

4-3.予防“検診およびがん医療の評価法確立に向けた政策研究の推進

5.研究推進の体制整備

5-1.がん研究に関する倫理対応等の研究推進体制の整備

5…2.がん研究を担う人材の育成

5-3.研究環境の国際化の推進と競争力強化



今後のがん研究の目標と課題 9

項 目
1.基礎研究
1-1発がんの内的・外的要因の全貌解明

とがん予防法の確立
1‐2が んの本態解明と革新的がん診断・

治療法の創出

2.橋渡し研究
2‐1.新たながん診断・治療法の効率的

な開発
2‐2.革新的医療機器開発

3.臨床研究
3-1わが国発の新薬開発
3‐2.革新的外科治療・放射線治療の

実現

4.公衆衛生学的研究・政策研究
4‐1効 果的な力`ん予防のための
エビデンス創出研究及び政策研究

4‐2分 子疫学研究・検診評価等推進
43予 防 検ヽ診およびカミん医療の

評価法確立

5.研究推進の体制整備
5‐1研 究倫理対応等の体制整備
5‐2.人材の育成
5‐3研 究環境の国際化の推進と

競争力強化

(1)

(2)

今後数年間

・新たな独創的創薬シーズの探索
・実際の臨床ニーズを強く意識した
基礎研究に対する支援の強化
・クリニカルシーケンスの基礎研究
・ゲノム・エピゲノム解析拠点の整備
・公的な日本人がんバイオバンク整備
・有望と思われるシーズに対する
重点的なTR研究費支援

・TRに対する評価体制の充実
・産学連携や学際融合の教育プロ

グラムの整備・拡充
・デバイス・ラグの解消

・がん治験・臨床研究情報の患者・国民
への情報提供システムの充実

・臨床試験、臨床研究のためのネット
ワーク整備・支援

・シァケンス情報に基づく層別化臨床
試験の導入

・がん対策の効果に関する高精度エ
ビデンス収集

・国民背番号制導入などの医療政策
の研究推進

・公的統計、行政資料の研究利用
・がん検診の精度管理・受診率の向
上施策の研究

,がん研究事業の審査や評価システ
ムの整備・拡充

・臨床試験・研究を支援する専門職の
育成、キャリアパス構築、ポストの確保
・外国人研究者のキャリアパス構築

10年後 20…30年 後

・黒卿 涙穀腑    瑳霧撃5薫亀閣雷上
・新たな発がん要因の同定1検証    .個 別化医療の確立
・多くの早期診断マーカーの同定と検証

・アカデミア創薬・機器開発の実現   ・ アカデミア発TRによる
・生体内分子イメージング技術の確立  効 率的な創薬の推進
・次世代放射線治療システムの確立  ,日 本発の革新的がん
・革新的内視鏡診断機器の開発    医 療の推進
・手術治療に関する医療機器・材料の
新規開発

:  強 化

i l

・未承認薬を用いた研究者主導臨床試験
の強化

。大規模予防介入研究等の実施    ・ がん罹患率・死亡率の
・最適ながん医療提供体制の実現    著 明な減少
・全国規模のがんデータベース構築   ・ 個々人に最適化した

予防法の確立

・がん研究の統括・調整組織の創設   ・ 国内のがん医療研究
・倫理審査委員会判断事例のDB化    開 発力の増強
・医学部出身研究者並びにTR研究専門職
の人材育成の強化とポストの確保        .

10

今後の10年 間において推

日本癌学会と日本のがん研脇
避れるべき

がん研究分野と研究課題

(3)特 に力を入れるべき研究

A.が んの本態解明とその知見を生かした,台療法開発

B.ゲ ノム科学を基盤としたがん研究

C口真に有効ながん予防法確立のためのがん研究

(4)が ん研究を取り巻く と課題の解決に向けて
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A.が んの本態解明とその知見を生かした治療法開発 (1)

広義のがんの

基礎研究

″ ベーテイル年
影震慮夕′笏彰苛り夢==

分子ィメTジング||
オミツクス基盤技術

情報解析基盤技術

力″ テイエンス笏

>iPS細 胞E再生医療
>ゲ ノム解析
>分 子機能解析

をrへ の貢献

|■ン
1          ′

=

∵`
¬レ

′́

＞

＞

＞

基礎研究

>発 がん
>腫 瘍生物学
>腫 瘍診断学
>臨 床腫瘍学

A.が んの本態解明とその知見を生かした治療法開発(2)

‐がんの本態解明のための基礎研究 ‐
螺鵬 銚 瑾

12

がん転移の

克月反
がん

再発抑制
基礎研究フェ■ズの本態解明
ロヒトがん幹細胞の機能解明と標的の同定 || |
・がんの可塑性(上皮間葉転換等)の分子機構解明

デル1動物モデル確立

:がんの腫瘍丙
・
多様性を規定する新規バイオマーカー

‐および新規分子標的の同定|‐‐ |
・がんの可塑性を規定する新規バイオマ下力■および

新規分子標的同定‐..■■  |■ |‐■ ‐|‐‐

臨床フエーズの本態解明
ロヒトがん腫瘍内多様性と転移:再発との関連性の証明
・ヒトがんの浸潤口転移におけるがん可塑性の役割の同定
・分子標的薬剤の併用療法臨床試験における

腫瘍内多様性変化の解析

覚最記冨に驚試又
る 1.臨床研究9重要性

合舎合
がんの

1くこ-1‐桑敷|■|‐ぜ菫2
∪  も 海:轟曇11
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A目がんの本態解明とその知見を生かした治療法開発 (3)

…イノベニティブな基礎研究成果の選択と橋渡し移行の促進―

ノ ノベ __=手 /づ チ「

イノベーティブな
基礎研究ジーズ

一
，‐‐
一　
　
に‐
―

一　

、
一
‐，，‐‐ヽ
，」
　

．―，

一

」

ガ%勧

Iピゲノム
″ 赤

劫

TR:Trans:ationa:Research
POC:ProoF of Conceptの略。分子標的の有用性の証明

劣

新規項目に関する今後のがん研究の目標と課題 14

がんTR研究
(橋渡し研究)

項 目 今後数年間 10年後 20‐30年 後

・がん幹細胞の機能解明と

標的の同定
口がんの可塑性(上皮間葉

転換等)の分子機構解明
口がんの腫瘍内多様性の

実験モデル・動物モデル

確立

・浸潤・転移・再発の分子機構解明
・がんの可塑性を制御する

標的の同定
・多様なシグナル伝達異常の

統合的制御手法の確立
・腫瘍内多様性を克服する

標的の同定

・浸潤・転移・再発の

制圧
・がんの多様性の克服1基 礎研究

2橋 渡し研究

3臨 床研究

。がんの腫瘍内多様性を規定

する新規バイオマーカー

および新規分子標的の同定
。がんの可塑性を規定する

新規バイオマーカーおよび

新規分子標的の同定
・萌芽的シーズの一貫した

育成によるがん予防・診断・

治療法の研究開発

・浸潤・転移・再発に対する創薬
・浸潤・転移・再発予測法の確立
・腫瘍内多様性の診断技術の

開発
・がんの可塑性の診断技術の

開発

。革新的薬剤・医療

技術の開発推進

・浸潤・転移:再発を抑制する

薬物の臨床試験の実施
・分子標的薬剤の併用療法

臨床試験の実施

・がんの多様性を制御する

個別化医療の探索的

臨床研究の実施
・がんの本態解明に基づく

合理的併用療法の

臨床研究の実施

・効果的な集学的

治療の確立
・日本人患者への

最大かつ最速の

利益還元
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B.ゲノム科学を基盤としたがん研究の推進

ガ1んのデノム,‐ごゲノム情報多翅緒ι/_―力鴻 勿 統合的推進

がんの本態解明 ■ が んの診断口治療

がんの基礎研究

変異遺伝子機能解析

転写制御

クローン解析

F「
~‐T

L ‐  ■  __.

がんの橋渡し研究

新規バイオマーカー

新規分子標的

新規創薬ターゲット

がんの臨床研究

ゲノム・ェピゲノム解析を
組み込んだ臨床試験
クリニカルシーケンス

占

７

新規項目に関する今後のがん研究の目標と課題 16

ゲノム解析基盤

バイオバンク

埒 炒

次世代シーケンサ 情報解析基盤 データベース

」.車‐警:鮮■ 目

項 目 今後数年間 10年後 20…301手4負

・変異遺伝子機能解明
・ゲノム及びエピゲノムに

よる転写調節機構の解明
・多様性解明のための

クローン解析手法の確立

・ドライバー変異のカタログ化
・変異遺伝子機能の同定
・変異にょる多様なシグナル

伝達異常の統合的理解
・腫瘍内ゲノム多様性の

システム生物学的理解

。革新的医薬品開発
・生存率の飛躍的

向上
・個別化医療の確立

・新規バイオマーカーの

同定
・新規分子標的の同定
・分子標的治療耐性の解明

・ドライバー変異・エピゲノム異常

に対するアカデミア創薬
・ゲノム及びエピゲノム情報に

基づいた転移・再発

予測法の確立

・クリニカルシーケンスに

向けた解析基盤の整備
・ゲノム及びエピゲノム解析

を組み込んだ臨床試験の実施
・分子標的薬剤の併用療法

臨床試験の実施

・クリニカルシーケンスの確立
・ゲノム多様性情報に基づいた

併用療法の確立
・エピゲノム異常を標的とした

個月1化医療の臨床試験の実施

・パーソナルゲノムに

基づいた診断と

治療



C.真 に有効ながん予防法確立σ

国内のがん/_認るπ亡者rを

C.真 に有効ながん予防法確立のためのがん研究

緊密な連携|こよるガ%デ 碗磯究の統合的推進
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内的日外的な

発がん要因の

エビデンス提供

基礎研究

感染性因子の

同定

合

介入的がん

鰍 シ

‐

プ

氏‐ミ:
1高 リスク群の

|  口=
合

1難 1判 夕 尋夢
合 合

発癌メカニズムの解明

1

政策研究
日がん登録情報の精度管理

― (   日 本 913
~・ ・、̈   米国  57 0

ん

％

％

が

０

７

線

３

６ 日米の

がん死亡率比較

(2003年)
劃

一゙一峰

がん検診の

有効性評価
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新規項目に関する今後のがん研究の目標と課題

今後数年間 10年後 2o‐30年後

・がん登録情報の精度管理  ・最適化したがん医療提供体制   ・ 国内のがん予防

の向上          の 実現             研 究開発力の増強

20

(1)日 本癌学会と日本のがん研究

(2)今 後の10年間において推進されるべき

がん研究分野と研究課題

(3)特 に力を入れるべき研究

(4)が ん研究を取り巻く環境と課題の解決に向けて

・内的・外的な発がん要因
のエビデンスの創出

・炎症性マーカーの同定
・発がんリスクマーカーの同定
・早期診断マーカーの同定

・国家規模での発がん情報DB

の構築
。新たな発がん要因の同定と検証

。生存率の飛躍的向上

・がん予防に関する高精度
エビデンスの倉1出

・ワクチン接種臨床試験の

実施

・介入的がん予防法の確立
・国家規模でのゲノム疫学DB

の構築

・個々人に最適化
した予防法の提供

・がん登録データの充実
・サンプル提供・情報解析

支援体制の構築
・後ろ向きTR研究の実施

・新規発がん要因に対する

大型コホート研究の実施
,新規がん種別リスク要因の

同定と検証

・がん罹患率・死亡

率の著明な減少



日本癌学会 大阪宣言 2010(抜 粋 ) 2010年
9月23弓

1

我が国のがん研究は、研究財源・予算配分や人材育成に関して、国家的
規模での戦略性が発揮できるような体制になつていない。さらに、各ステァク
ホルダー間の連携が十分でなく、迅速に研究開発を推し進めるための体制
がないなどの問題がある。これらの現状に鑑み、産学官患医が一丸となり、、
以下の3つの課題と立ち向かい解決していくことでがん研究を活性化しヽ が
んで苦しむ人がない社会を目指す。

<研 究資金>2人 に1人ががんになる時代にあって、がん研究の推進は国
民的な最重要課題の一つであるが、その資金は欧米諸国と比較して、必
ずしも十分ではない。国家的な戦略性を持って研究財源の確保及び予算
配分ができるよう、関係省庁が一体となつて対応できる体制の構築を、政
府に対して強く要請する。

<人 材育成>将 来を見据えた戦略的な人材育成のあり方を検討する体制の
構築に向けて、日本癌学会自ら努力するとともに、日本医学会を始め学術集
団や全国の大学、研究機関に働きかけ、がん研究分野で世界をリードできる
人材を創出する。

<国 民との協働>が ん研究には国民の理解と協力が不可欠である。がん登録
や患者データベース化を含めたがん研究全般や新薬開発等の推進について
は、研究者、患者・国民t製薬企業等が互いに理解を深め、下丸となうて協力
できるよう、国民の納得に基づく協働を可能とする関係の構築に努力する。

22

ガん研究の推進1こ|よ国民の理角奪と協カガ不 可欠 α %

日本癌学会協働委員会の設置(2013)

継続的議論を通じて 「宣言から実行へ」 がん研究者と
ステークホルダー

第69回 学術総会(2010)今 がん研究に求められること    の

座長 Fl田守人(阪大)、中村祐輔(東大)

日本癌学会大阪宣言2010の発信

第70回 学術総会(2011)が んとの共存から克服へ、そして未来ヘ

座長 田島和雄(愛知県がんセンタT)、野田哲生(がん研究会)

第71回 学術総会(2012)が ん研究と社会

座長 上田龍三(名市大医)、野田哲生(がん研究会)

協働委員会の設置と国民との協働の推進

がん研究に

関する情報の

発信コ 日本癌学△

(協働委員会)

がん研究に

架け橋として機能

望むものの提議



製薬企業の立場から

2013年 4月 23日
日本製薬工業協会 副会長

アステラス製薬(株)代表取締役会長

野木森雅郁

製薬産業の貢献サイクル

製薬産業の貢 ||

(Innovation)

○ 疾病の克服
○ 健康寿命の延伸

安定した高水準の担税カ
医学 ・薬学をはじめ、多
<の 専門領域人材の雇用

鳳
日

□

0先 端研究の促進によ
る科学技術レベノ

発展 (共同研究 ・研

究費助成により、特
に医学 ・薬学の発展
に寄与) `

01薔 来の最先端研究を

担う専P3人材の育成

○ 関連産業への波及
○

0
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国に推進を望む今後のがん研究

研究成果の早期橋渡し

目次

1:今後のがん研究のあり方に関して

2。新規創薬標的の発見/探 索～開発候補物

質の創出に資する研究

3。個別化医療実現に向けた研究開発

4.臨床試験環境の整備

5。臨床の情報を基礎研究ヘフイードバック

する仕組みの構築

・IC丁活用による長期にわ
たる診療情報の収集

0診療情報が付随した生体
試料の収集 ・提供
⇒コホート研究、バイオ
バンクの充実

・早期 (探索
的)ヒ ト臨
床試験実施
体制の構築

基盤インフラ整備
共同利用促進

0創薬に資する基礎研究、
基盤技術研究開発へ集
中 ・特化
⇒病態解明
⇒新規創薬標的探索
→バイオマーカT探 索

・基盤技術、
リサーチ
ツール研究
開発へ集
中 ・特化

6.まとめ



新規創薬標的の発見/探 索
～ 開 発候補物質の創出

Ｘ

Ｘ

大学 0/AN的研究機関の役割

企業の役割

X

新たながん研究戦略に基づいた研究の推進

20141「層蓋         :          2017生 F

<研 究重点領域>

○新規創薬標的
の発見/探 索に

資する研究

・病態の解析が進展
・アカデミアの利点
を活かした基礎研究
への集中 ・特イじ

CPMDAの 薬事戦
略相談の充実等によ

り橋渡しが加速
・最先端研究成果の

早期からの産官学連
携の仕組みの構築

・創薬支援ネット
ワークの拡充

・グノムコホート研
究、臨床検体バンク
が充実し、産業界の
利活用が活性化

・基礎研究における

基盤インフラの整備
と共同利用の推進

・病態解析データバ

ンクの構築 0/At開、
解析法の利用促進

・発がん機構
の解明
・治療反応性
機構の解明

・新規標的分
子の発見

`新規標的分

子の発見

・高額設備の共同利

用センターの整備、
利用教育の実施



新たながん研究戦略に基づいた研究の推進

・リサーチツールの
○創薬標的分子
から開発候補物
質の創出に資す
る研究基盤技術
開発

・創薬基盤技術開

発 ・リサこチツール
の研究開発

・有用性の高
い新薬の開発

・臨床予見性が高い
動物あるいは細胞代
替モデルの研究と予
測法の開発促進

・作用メカニズム解
析のためのオミック
ス技術の開発加速化

目次

理。今後のが九研究の霧輸ちに鱚

2.新颯飢熙燒%の えm/麒 抒～

mの 口由に資するが究

3.個別イヒ医療実現に向けた研究

4.蝠床り躾環境のに褥

ρ.蛛床の黎場を基漑輻覺ヘフ才
ずる仕鱚み瘍薇鑽

6。まとめ

して

間覺痣儘愧

開発

―トノヾック
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個別化医療実現に向けた研究開発之 :
日本企業が創製したがん治療薬

Tカ ンプト(ヤクルト、 1994.4)
一 アクプラ (塩野義製薬、1995。6)
― ティーエスワン (大鵬薬品工業、1999.1)
― ミ リプラ (大日本住反、2009.10)
一 ハラヴェン (エーザイ、2011.4)

有効性

安全性
コスト等

適切な薬を適切な患者さんヘ

個局」イじ医療導 ミ〕彎肝Ц咳鎚審
― ポテリジオ (協和発酵キリン、2012.3)

・バイオマーカーの探索 ・検証に資する研究の実施と研究基盤の構築
・抗がん剤とコンパニオン診断薬開発に向けた臨床試験推進体制の構築
・バイオ医薬品の開発に資する研究開発の促進、規制、製造の基盤整備

新たながん研究戦略に基づいた研究の推進

ブレオマイシン
オキザリプラチン

く研究重点領域>

○個別化医療実

現に向けた研究

開発

・バイオマーカーの

探索 ・検証に資する

研究の実施と研究基
盤の構築

・バイオ医薬品が

抗がん剤の主流に

なりつつあること

を踏まえたバイオ

医薬品の開発に資

する研究開発の促

進、規制、製造の

・がん分子診断の中

央コントロール機能
を持つセンター設置

・コンドニオン診断薬を

伴う医薬品開発のが

イドライン0鉄 の発出

・新たな知見、技術

進展、ニーズに合わ

せた診断に関わる規

制 ・制度の検討

・分子標的薬の対象
患者スクリーング

。有用性の高
い新薬の開発
・日常診療の
がん組織サン
プルの分子診

断センターと
しても機能

・有用性の高
しVヽイオ医薬

品の開発

201 7fF   I     ‐ ::12023年  : 2033年  :2043年

・臨床検体 (腫瘍組
織)バ ンクの充実

・′ゞイオマーカー探索、
定、解析の進展

・臨床検体解析の体
制 ・制度構築。分子標的薬を中

lbとした抗がん剤

開発とコンパニオ
ン診断薬開発に向

けた臨床試験推進

体制の構築

・検査法の臨床試験
への橋渡 しの促進



目次

1.今後のがん研究のあり方に関して

2.新規創薬標的の発見/探 索～開発候補物

質の創出に資する研究

3。個別イL医療実現に向けた研究開発

4。臨床試験環境の整備

5。臨床の情報を基礎研究ヘフィ‐ドバツク

する仕組みの構築

6。まとめ

13

がん研究における課題'               運ジ
_探 索的臨床試験拡充の意義    製

薬協

臨床で有効性が

確認できるか?

戦略的に日本が強化すべき重点領域

●早期 (探索的)ヒ ト臨床試験実施体制の構築
●ヒト臨床情報統合データベースの構築



新たながん研究戦略に基づいた研究の推進

ワーク化、質の高
い臨床試験を大規
模 0効率的に実施
できる体制の整備

I ・希少癌、遺伝子変
:i異で規定される少数
:1患者対象のPOC試

:i験の体制整備

1 0医師主導による効
:1能拡大試験の推進

・レギュラトリーサ
イエンスに基づ<規
制 ・制度の見直し

2014年 度 2017年 2023年 2033年   : 2043年

○臨床試験環境
の整備

・治験 ・臨床研究の
推進

・ドラッグラグの解
)肖

目次

理。◇褥蜀があり芍翁聰瘍鶉|こ図して

よ:讚浴釧頸標鼈のえm/麒 索撻肉冬候補鞠

仁鶉諷出に賣ずに耐癸

⑮。濾財イじ囃嘔衆閻|こ鼈けな場洸鱚兆

皐e鼈床躾薮陪褥鰊颯雉

5。臨床の情報を基礎研究ヘフィードバック

する仕組みの構築

幌ふ腋趣錮

16



臨床の情報を基礎モ
バックする仕組みの構築

新薬開発
承認申請 ・審査

臨床の知見

新たながん研究戦略に基づいた研究の推進

項 目 2014年 度 2017年 2023年 20334軍 2043年

<研 究重点領城>

○臨床の情報を
基礎研究ヘ

フィードバック
する仕組みの構
築

・臨床医、基礎研究
者ヽ企業の研究者の

・がん関連の レジス
ト:リー研究の整備ヽ

・病態解明
・新薬開発
0適応症追加連携の仕組みの構築

l、辱青霜窪層量通
開発

ブ



目次

理,拶徒隋鬱莉琲丈瘍聰鵞雉睡扁けて

よ。鱚涸匈礫磋軋鶉貶m/颯 鞣鏑囮襦洟鼈鰊
%の 肉渕踵佗ず鶉猾立

5。腟財イもには入鱚鍾鵞けた鍼疱囮兆

又』鰺床敷躾眈%の に褥

下.鼈熔鰊黎莉をは憮珈詢へ,イ ードバック
ずは仕鱚利鶉聰鶉

6。まとめ

まとめ

・アカデミアはアカデミアの利点を活かせる基礎研究 ・基

盤技術開発に集中 ・特化する
.最 先端の研究成果を早期に橋渡しできるための産宮学連

携の仕組みを構築する
・基礎研究の基盤インフラを整備し、共同利用を推進する

・個別化医療に向けた研究開発を促進する

・臨床研究中核病院によるPOC取 得を含めた臨床研究を

推進する
・効率的な臨床開発を可能とする取り組み、規制 ・制度改

革を進める
・臨床の情報を基礎研究ヘフィードバックする仕組みを構

築する                     20

19



今後のがん研究のあり方に関する有識者会議

医療機器産業から提案する

今後のがん研究のあり方

2013年4月 23日
一般社団法人日本画像医療システムエ業会(JIRA)会長

日本医療機器産業連合会 副会長
:       小

松研一

世界の医療市場

世界の医療機器市場も急速に拡大、特に、アジアは2015年に6.5兆円

(兆円)
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医療機器
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医療
サービス

2001200220032004200520062007200820092010

(注)2010のみ内訳記載。(出典:WHOデ ータ等をもとに内閣官房作成)
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輸入超過は約6,000億円、生産額の成長も低く、世界市場でシエア低下
●R

言口  3」 澤

日本の医療機器市場

3(●●

和

2,■|

1 卸

i  r l o

●

■

〓
〓

●

●

ま
入
ｔ

●

治療系は

輸入超過

アメ1)0

5■“

`工●●

1.

2.

3.

4.

5.

6.

7.

8.

医療機器産業活性化に向けた課題

薬事法改正の必要性

イノベーションの評価

医療現場での研究開発環境の整備

医療イノベーション人材の育成

国際競争力強化に向けた税制改正

医療用ソフ トウエアのルール整備

医療 ・医療産業の海外展開

医療機器産業振興の為の方策
～特に 「国際競争力強化」の視点から～

4

0
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臨床で広く利用されてがん医療に貢献

医療機器は、健診・予防から診断口治療まで広く臨床の中で利用され、
医師が使う、医師を手助けすることで

“
がん

"医
療に貢献している

「●1健診 1予防1111>|■ .■1診 断■■■|■

5

1.

2.

3.

4.

5.

6.

企業における医療機器の開発

世界市場の変化に応じた選択と集中

スピー ドと効率で競争優位を確保

先を眺める医療ニーズに基づく開発

事業主体による出口戦略の策定と推進

医療技術の普及と医療機器販売の連動

医療現場と密着した改良・改善



世界初の4次元XttCT装置を実用化
シングルスライスCTの全盛の中、経済産業省の支援を受けて、臨床拠点と

共同で256列GTの開発に着手。世界初、臓器の動きの可視化に成功。臓器

全体を一回転で撮像する320列GTを製品化し、日米欧・中国で同時発売した。

新戦略の中で位置づけるべき項目

1.超早期診断・低侵襲治療の総合戦略策定

2.医 療機器の研究開発の重点化    '

a.画像バイオマーカTの 探索の促進

b.画像誘導低侵襲治療の拡大

G.難治性がんの診断 ・治療の研究開発の促進

d:在宅がん医療の高度化

3.医 療機器企業の支援強化

a.医療機器企業を支援するファンド創設

b.企業の国際展開をオ=ル ジヤバンで支援

G.多彩な価値創造と新サービス創出の促進

8
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NEDO委託事業
3次元XttCT

256列 /1.0秒

設計
一

試作

亦

轟

―

NEDO助成事業
4Dイメージング
256列/0.5秒

設計

出
評価 、
-

臨床研究装置
256列/0.5秒

L 義
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〉

儡 当

中

面検出器GT

Aquilion ONE

320列/0.35秒

設計

→轟≧〉魏
世界
'同時
発売
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1。超早期診断0低侵襲治療の総合戦略策定
豊富な民間資金、他産業の多様な人材や優れた技術力を巻き込んで、
革新的医療機器の実用化を促進するため、投資家や研究者に魅力ある
出口戦略を意識した総合戦略を策定する

1 要素研究 製品開発 臨 床研究 審査口承認 保険適用 市 場拡大

警  /警

研究開発の推進
・研究開発の重点化
・医工 ・産学連携の促進

研究開発力の強化
・民間投資の助長   ,
0多様な人材、優れた技術
の獲得、協力体制構築

合

薬事法の改正
・医療機器の特性を踏ま
えた規制に見直し

適切な保険適用
・イノベーションの
適切な評価、迅速適用

国際展開の推進
・海外同時市場展開を
オールジヤパンで支援
・医療インフラ輸出

「がんの超早期診断 ・低侵襲治療の発展」の総合戦略|‐‐

革新的1医療技術と医療機器の回■ドマ|,|プ、保険適用と国際展開の方針

2。医療機器の研究開発の重点化

画像バイオマーカーの探索の促進
がんの存在、病態(進行度)、治療効果・冨1作用などの指標となる

画像バイオマーカーの探索、エビデンスベニス診断口治療の深耕

画 像 誘 導 低 侵 襲 治 療 の 拡 大

画像誘導・術中計測日精密ロボットなど基盤技術の育成と標準化、

多様な治療技術を統合した画像誘導低侵襲治療技術の実現

難治性がんの診断 口治療の研究開発の促進

難治性がんに専門性の高い医師を中心とした臨床研究の支援

在宅がん医療の高度化
在宅高齢者のがん罹患リスク評価に基づく予防、早期発見・治療
の医療技術と医療機器の開発

9

a.

b.

G.

d.



画像バイオマーカーの探索の促進

がんの存在、病態 (進行度)、 治療効果 ・副作用などの医学的反応を
反映した指標であり、直感的で利用価値の高い画像バイオマーカーの

探索を促進し、エビデンスベースの診断口治療の深耕を図る。

苺

伊

´
．

お

一ヽ　
・

臓器・組織(血管)

一

)ヽ、、
、

、 、、

l二́//
ト

ー
_ _

器
織
管

臓
組
血

たんぱく質・遺伝子
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●治療効果・副作用の判定

低侵襲体腔内手術

治療支援   S

攀涎●治療計画   ‐ F

●シミュレーション
放射線治療

●ナビゲーシヨン

画像誘導,精密ロボット

細胞

たんぱく質
遺伝子

(解割学的変化) (生理学的変1ヒ) (生化学的変化)

画像誘導低侵襲治療の拡大

治療技術の高度化と共に、画像誘導、術中計測、精密ロボットなどの

基盤技術の育成 ・標準化を進めて、重点領域の画像誘導低侵襲治療の

早期実用化に向けて産官学連携で推進する

高精度な生体情報の取得        画 像誘導低侵襲治療の支援高精度な生体情報の取得

高精細立体動画イメァジング

機能画盤

リアルタイム生体情報収集

lT継
力覚・触覚

12



在宅がん医療の高度化
高齢者の新たながん罹患により外来診療や介護負担の増加が見込まれ、
在宅高齢者の罹患リスク評価に基いた効果的な予防、早期発見・治療の

医療技術とクラウド型医療機器の研究開発を戦略的に促進する

外来・遠隔の併用、介護
連携により効果的ケア

病院 ・有床診療所 特別養護老人ホーム |

居宅介護
支援事業所

訪間介護
ステーション

クラウド型医療機器の
生体センサと診療情報
閲覧端末を在宅に配備

3:医 療機器企業の支援強fL

医療機器企業を支援するファンド創設
重点領域の医療機器の実用化、日本と海外での同時市場展開を

目指す企業を支援するため、国・公的機関と医療機器企業の出資、

金融機関の融資により企業向けファンドの創設

企業の国際展開をオすルジヤバンで支援
医療機器の研究段階の事業化計画にtメ ディカルエクセレンス

ジャバン(MEJ)を活用する国際展開計画を織り込み、日本と海外

での同時市場展開を計画通りに達成

多彩な価値創造と新サービス創出の促進
医療イノベーションを誘発する多彩な価値創造、新サービスの

創出を促進するオープンイノベーシヨンの環境整備

a.

b.

一般病院口診療所
(かかりつけ医) 医療情報

ネットワーク
十

クラウド型
医療機器

介護情報
ネットワーク

医療機器    自 宅 (高齢者住宅)

:1■肇精:.聡

鵞・節燎糾集・ニ

G.



2014年度1 1■ :| |■‐ 2017年 |.■■|.1.:: 2023年 : 203o年

く研究重点領域>

○画像バイオマーカーの

探索の促進

0画 像誘導低侵襲治療の

拡大

○在宅がん医療の高度化

・がんの存在、病態(進行度)、治療
効果 ・副作用の指標となる画像
バイオマーカー探索の研究促進

・研究成果を評価し、必要に応じて
画像バイオマーカーの探索環境
を拡充して研究を継続

エビデンスベースの
診断・治療の促進

・画像誘導 ・術中計測 ・精密ロボ

ット技術開発と標準化の推進
・重点領域の画像誘導低侵襲治療
の研究開発の推進

研究成果を評価し、必要に応じて

技術開発、標準化の進め方を見直
して研究開発を継続

画像誘導低侵襲治療
の拡充

・がん罹患リスク評価技術の開発
・予防、早期発見・治療の医療技術
とクラウド型医療機器の開発

研究成果を評価し、必要に応じて
技術開発、機器開発の進め方を見

直して研究開発を継続

・在宅の高齢者が満足
するがん医療の実現

く体制整備・支援事業>

○超早期診断・低侵襲治療
の総合戦略の策定

○医療機器企業を支援
するファンド創設

0企 業の国際展開を
オールジヤバンで支援

・革新的医療機器の実用化の促進
成果を評価し、必要に応じて、
総合戦略を見直して推進継続

「がんの超早期診断・低侵襲治療
の発展」の総合戦略の策定・推進

・重点領域の医療機器の実用化、

国際展開を目指す企業を支援す

るファンドを創設する

ファンドの実績・効果を評価し、
必要に応じて、ファンドの仕組み
などを見直して運営する

・ME」活用実績を評価し、必要に応
じて支援内容、仕組みなどを見直
して支援継続

医療機器の事業化計画にME」活

用の国際展開を織り込み、日本
と海外で同時市場展開を達成

新たながん研究戦略に基づいた研究の推進

15

70億地球人口の80%以上は高度医療/高度

医療機器の存在を知らずに亡くなつています。

医療機器産業界は、

より多くの世界の人々に高度医療/高度医療
機器をお届けすることに努めてまいります。
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医療経済的側面も含めた
技術の評価
2013年 4月23日

@今 後のがん研究のあり方に関する有識者会議

:    白 岩 健
(国立保健医療科学院研究情報支援研究センター)

The forth hurdle

今までの医療技術は、

(a)品質 (Qual■y)

(b)安全性 (Safety)

(c)有効性 (Eficacy)

上記に加えて、

(d)経済性 (Efficiency)

も重視されるようになってきている。



医療費の伸びの経時推移
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・10年平均で2.2%(名目値)、 2.7%(GDP比 )伸びている9
(名目GDPは 10年平均で中0.6%)

・対GDP上ヒで6.0%(2000年 )から7.8%(2010年 )に

■伸び率(名日)■ 対GDP比

医療費増加の要因分析
回診療報酬改定 ■ 人口増加

4.0%

3.0%

2.096

1.0%

0.0%

‐1.0%

‐2.096

‐3.0%

‐4.0%

2001  2002

高齢化   1.6% 1.7%

技術進歩等  1.3% 04%

2003

1.6%

0.2%

2004  2005  2006

1.6%  1.9%  14%

1.2%  1.2%  17%

高齢fヒ ■ 残差 (技術進歩等)

2007  2008  2009  2010

16%  15%  1.5%  12%

1.5% 14% 2.1% 21%



医療の経済評価

■ 科学技術の進展により、高額な医療技術が増加している。

■ 一方で、先進諸国では高齢化の進展や経済成長の鈍化で医療費
自体のパイが限られてきている。

■ 日本では意思決定にはほとんど用いられていないが、諸外国で
は活用されている。

評価対象の医療技術

果冒塚雰喜蘭雰特b、霧唇槙F2霧覺習留熙暮嘉準夕信=よ早瀧療
効

い)

治療費用に見含うアウトカムが医療技術から得られているか

医療経済評価の考え方
増分豊用効果比=:壁1墾釜三2≦̈ユ慨 2⊇_

(lCER) B=A(効果がどのくらい増加するか)

費用

b

a

・費用効果分析の結果はICERであらわすことが一般的
・lCERは「1単位の効果」(生存年、QALY等 )々を獲得するのに必要な費用である

増分費用効果比

(lCER)

l

比較対照技術 A匿

鱚 了 □



立場の違い

・患者の立場

・医師の立場

・社会の立場

「
Ｌ
√

Ｊ
　
車

有効性と安全性を比較考慮し

た上で、患者にとって最善の

治療を選択する。

必ずしも患者や医師の立場とは
一致しないかもしれない。

医療技術評価で重視されるコンセプト

既存の医療技術と比較したとき

の、追加的な有用性は何か。それ

らのベネフィットがきちんと科学

的に示されているか。

・真のエンドポイント(生存期間や

健康関連QOL等 )での評価が重視
^

される傾向がある。   i
・実際の臨床現場で用いられてい

る技術との比較も検討されること

が多りい。

既存の医療技術と比較したときに

得られるベネフィットは、医療技
術の価格と見合っているか?

・生存期間を健康関連QOLで 重み
づけしたQALY(Quality―attusted
lre year質調整生存年)を用いた

評価が行われることが多い:

追加的な臨床的有用性

(Added clinical value)

費用対効果

(COSt…ёffectiveness)



追加的有用性評価の例(ドイ

0医薬品市場再編法 (AMNOG)に 基づく評価
・追加的有用性を評価し、市販後(約1年以内)に医薬品価
格を再交渉する枠組み。

追加的

有用性なし

追加的
有用性あり

費用対効

果評価

ｔ
ｌ
″ツ

疾
病
金
庫
へ
の
返
金

9

追加的有用性の基準 (ドイツ)

追加的有用

性の評価
合意された

価格

Spikとの

価格交渉
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・評価が完了したもの (2013年 2月 まで)

追加的有用性 な し

追加的有用性 あ り

大 (M可or)

中 (C6nsidearable)

月ヽ (MinOr)

定量化困難

盆7 0QwiGよ り提供)

追加的有用性が認められるのは半分以下にすぎない。11

追カロ的有用性評価の結果

改善なし

５
■
Ｉ
Ｉ

０

７

３

２

計

05段 階のASMR(追 加的な臨床的有用性)と呼ばれる基準で

評価する。このASMRに 基づき、CEPS(経 済委員会)が価
格交渉を行う。

追加的有用性評価のJIJ(フランス)

治療上顕著な進歩が認められる

有効性および/または副作用の

軽減において高度の改善がある

有効性および/また副作用の

軽減において中程度の改善がある

有効性および/また副作用の

軽減において軽度の改善がある

ASMRに 基づき
CEPS(経済委員
会)で上限価格を

決定する

ASMR3以 上の場合、欧州4カ国(イギ
リス、 ドイツ、イタリア、スペイン)
の平均価格等を考慮 して交渉。

*ASMRの
評価はHAS(高 等保健機構)が行う。

12



追加的有用性評価の結果

ASMR 2008 2009  2010 2011 2012

1 0|―H

10

165141813%卜 |||

17IV 20 20 20 22

48 65 46 58

総計 75 100 85 58 99

ASMRl～ 3と評価される割合は多くなぃ。
(HASよ り提供)

13

医療経済評価の例 (イギリス)

NICE(Nationalinstitute for Health and Care Excellence):
1999年 ブレアによるNHS改 革の中で設立

・住所の郵便番号によってサービス内容が全く違う
=postcode lottery(郵便番妻計くじ)

医療への
効率的利用」

「公平なアクセスの保障」と 「医療資源の

を目的としてNICEが設立された。

譴認志は論智参占習鷺譜鴛Ll縛予解卿九衛
する責任を負っている。



医療経済評価の例 (イギリス)

・
料錨仔候森昇£調シも多L発異膚れた

一部の医薬品について医療技

・
尾寿島翼扇蝙賽袋昇復揖キで臨床的有効性 ・安全性だけでなく経済性(費

・¬QALYあ たり£20,000～£30,000が費用対効果の基準となっている。

・瞑35艘懇巣悉朧 》漁 塁墓しだ碁堰魔予鋼であるため

抗がん剤の評価

イギリスのNIC巨では、多くの抗がん剤は費用
対効果を理由に、使用が推奨されないあるいは
使用が制限されている。

費用対効果のよくないものは、価格交渉を行い

費用対効果が改善した結果として、使用を推奨
することも多い。(患者アクセス保障 [PaJent
Access Scheme:PAS])

る
ガ
は
Ｋ
い

と

15
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抗がん剤に関するガイダンス(2011-)
薬剤名 内容

2011

2011

2011

2011

2011

2011

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2012

2013

TA21 4ペ バシズマブ  転 移性yL癌

TA21 5パ ゾパニブ   転 移性腎細胞癌

非推奨

12.5%の害」引。将来の臨床試験結果
に基づいて払い戻す。

非推奨

非推奨

PASに 基づき害」り]|く

非推奨

PASに 基づき害」り31く

PASに基づき割り引く

PASに基づき割り引く

PASに基づき割り引く

PASに基づき割り引く

非推奨

TA21 8 アザシチジン  骨 髄異形成症候群/慢性・急性骨髄性白血病PASに基づき割り引く

TA222 ト ラベクチジン 子 宮癌                非 推奨

TA235 ミ ファムルチド 非 転移性骨肉腫        ,    PASに 基づき割り引く

TA239 フ ルペストラント転移性乳癌         ‐     非 推奨

TA241 二 ロチニブ   慢 性骨髄性自血病 (イマチニブ耐性)  PASに 基づき割り引く

セツキシマブ

TA242ベ バシズマブ  転 移性大腸癌 (second hne)

パニツムマブ

TA250エ リプリン   転 移性乳癌

TA251 二 ロチニブ   慢 性骨髄性白血病 「irst‖ne)

TA255 カ バジタキセル 前 立腺癌

TA258エ ルロチニブ  非 小細胞性肺癌

TA259 ア ピラテロン  転 移性前立腺癌

TA265 デ ノスマブ   骨 転移

TA268イ ビリムマブ  悪 性黒色腫

TA269ベ ムフェラニブ 悪 性黒色腫

TA272 ビ ンフルニン  転 移性膀脱癌

(※)否定的な結果のもののみ

がんにおける経済評価の考え方

・当該技術の医療費のみならず、関連する医療費も含め
て検討する。

【固形癌の場合】

発がん

上流で優れた技術を開発できれば、下流の医療費抑制効果も見込める

可能性がある。(ただし、技術の費用対効果はアウトカムの大きさにも

依存する)

化学療法



(参考)NNTと ICER

O NN丁(Number needed to treat):何人の患者に予防
(治療)を行うと1件のアウトカムllr」:1件 の癌予防)は
生じるか。

介入によってかかる

追加的な費用
X NNT= 増分費用効果比

(ICER》

【予防介入の例】

NN丁 =100
1件あたりの費用が1万円 × (loo人に介入して =

1件の癌発症予防)

1件の癌発症予防に
100万円かかる

合
癌治療の費用や延命効果等と比べて価値があるかを評価する。

1 9

がんにおける経済評価の考え方(2)

医療技術A

医療技術B

医療費のみならず、労働生産性の損失も検討することがある。

雪見憲素片饉爆秀鶏暴ヒ理事讐ザ羞鎌 磐鑑 讐逸雷薯豚劣Z

考慮することが多い。(後者はアウトカムでとらえる)

経済的なメリツト

(入院医療費の減少+
生産性損失の回避)

2 0

(より低侵襲の技術など)



がんにおける経済評価の考え方(3)

・治療が有効なサブ集団を同定できれば、費用対
効果は改善する可能性がある。

(例)
`トラスツズマブ
(HER2陽 1生)
。ゲフィニチブ

(EGFR変異陽性)
・セツキシマブ

(K―ras変異陰性)
など…

I

かつての治療対象集団 新たな治療対象集団     21
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まとめ

各国において、追加的有用性や費用対効果を求められ

ることが増えている。
・追加的有用性では、生存期間や健康関連QOLと いった真のエ
ンドポイントでの改善が既存治療と比べて求められることも
ある。

・追加的にかかる費用が得られる効果に見合っているのか費用
対効果を検討する国も増加している。

これらが明確 に示されない場合、費用 と時間をかけて

医療技術を開発 しても、広 く使用されなかった り、安
い価格 しか支払われない可能性もある。

がん研究においても、 これらの要素を意識 した「出回戦

略」が求められているのではないか。




