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がん患者とは？  

国内で全ての治療をやり尽くしてしまった  ●  

ざ受けられない  
く．⊂＞   

海外での標   

医療楼蘭が日常のがん診療の中で、  

世界標・直の治療を実践できな  い   



日本の抗がん剤使用の問題点  

治療薬が未承認1適応外  ・世界的標   今
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⇒短1中期的課題  

・地域により診壌成績にバラツキ（均てん化）  

⇒短・中期的課題  

足（腫癌内科医）  ・専門医の   

⇒長■中期駒課題  



題点  日本の抗がん剤使用の問   

．海外の標垂的治療が行えない  

．海外の畢ビデシスに依存している  
ー  
ー  

．エビデンスの無い抗がん斉りの使用  
F  
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未承認1適応外の形  

・ 欧米で承認され、日本で未承認薬   
有効性の高い医薬昂の早期導入甲システムが必要   
⇒このケースについて検討が必要  

・．世界のどこでも承認されていない   
治験が必要   

⇒治験制度にづいて検討すべき  

・適応外使用   

⇒このケーえについ七検討が必要   
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欧米で承認され、日本で未承認の薬  

・現状   

がんのように命にか かわる疾患では、個人輸入をし   
て使うケ憫スが多い 

・問題点   

燭台診療となり医療費が高価   
ぜの医療機‘関で行われているのか分からない   

労連正使用を行われているのか分からない   

糧保証なし。全て 
ヰ使用感果、成績のデータが蓄醸されない  

恥」   



」哀承言恵薬使用席題検討会諒 

平成17年1月24日，∵  

1．目的  
欧米諸国で承認されているが、国内では未承認の医雛（割下「未承言恵薬止いう0）について、  
・欧米諸国での承認状況及び学会・患者要箪を定顛的に把握し、  
t臨床上の必要性と使用の妥当唯を科学的に検証する  

とともに、  
⊥当該未承認薬に？いて確実な治験実施につなげる  

ことにより、その使用機会の提供と安全確保を図ることを目的とする0  

ー  
Cn  

2．検討事項  
（1）欧米諸国での承認状鱒の定期的な把握  

患者の要望の定期的な把握  （2）学会及び  

（▼3）未承認栗の臨床上の必要性と使用の妥当性に関する科軸検証  
（4）「企業依軌及び「医師主導」の治験への振り分けと確実な実施  

（5）安全性確認試琴の確実な実施等  
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使用’問題検討会議  

いわゆる『混合琴療』問題、の解決として、  

保険診療の枠内で、愚者の要望に対応するのが目的  
国内で承認されるまでl；時間がかかり、欧米で承認されているのに、  

全額自己卓担でないと使えなし 

確実な治験実施に繋げ、制度的に切れ目なく保険診療との併用が可能な体制を確立  
ト■－▲  
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国内未承認薬治験制度の問題点  

。いつまでも欧米の後追い  

さ追加的治験書安全性確認試験は企業の費用   

で行われるので、制度が広がらない  
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抗がん剤適正使用ガイドライン厚生労働省提出報告書（案）2002  

日本癌治療学会抗がん剤適正使用ガイドライン作成委員会作成  
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