
抗がん剤の適応外使用  

・・効紆高価の承認と保険償還が1対1に対応 

して■ぉり、海外デ叶タや臨床試験でより有効な   
用法．1容量が提示されても」∵保険でカバーさ   
れない  

■「  
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国の取り組み（適応外使用）  

る見解  適応外医薬品に関  保健医  ●  

寺  渾
 
 

通
 
 

年
 
 

5
 
 

5
 
 承認事痩と保険償還の緩和   ＝争   

適応外使用に係る医療用一医薬品の取り扱い  

について  

（2課長通即平成1・1年2月1日  製造または  学匠草葉学上公郊や学会からの撃望→企業に対して薬事法による  

輸入の承惑申請を促す 

●  

る検討会  関
 
 

l
】
 
 

l
 
 

法
 
 

・・抗がん剤併用   
平成16年1如自白回商権で終了 

⇒緊急性の高い抗がん剤を承認申請  
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前進はしたがt■  

勾知ではなしザ一足鱒羊ビデンスがあり、が  
ん患者に必要な抗がん剤が残されている  

軍手かレテの導入に重り適応外使用に対す  

る裁量権がなくなる  

●  

一～J・ノ ・→   

－、f ご＿  ∫ ■＿ 一一ヽ  

▼一ト1  －   



＝＝ご＝仰一＝ニ＝＝＝＝こニ： 珊、一   
一■－－■－－一一－ ●■－  －－一◆一－■ ■一一一‾■■－ ‾  
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がん対策情報セ■ンターを中∫むとして  

○椚はⅧ即■q看た苦し重t  

¢がんすキ▲＃由瞥モー化′着発し遣ア．   
・封ん劇kOと∫電と  

○刑場■乳椚出拍猥町削印帽し量丁．   
●き象≠書、専ゎー篭二脚壌脆札  
所がん鼠算書tぢど  

○弊零異に繋丁もび可蔓れ暮雪化しまγ．  

OEよ隠■筍卿肌椚削柏拍廿キ梵1しまT．   
・がんひ闇甥q  
化■ガイざウイン色との典糟擁郎   
・電熱主賓ヒンクー序It封t■  

◎がん蓼よ三才翼片捧嘱キよ離しま丁．   
●萬曙蓼r●落胆雲集書   
●脆割脚晶1■▼頂貫ヰ  

0がん石見・顎＃の文才鈷賞毛警化しtT．   
・£鼻な書手均一ナ鞘．伺穴王麦  

がん診凛連携拠点病椀   
以外の匡疲鞋好   

軌道府撮 違携支援  

志£去∴「・こ・  
染出帆艦頭句頼通隆聯糾お針  

0鼻緒独英惰性露虞先の真虻牡鋼亀§たし麦丁．   
・・わ力1芸亡む●ん¢掛取亀軸す耕◎前賢毒のぴ  

⑦さtんモーめ三＃鵠憫モネたし壬丁．   
・乃ILE曾1絶望tL露ゎ羊打雫頓t  

がん診療連携拠点病院一覧  

病院のこ案内と交通案内地図を掲載しています。  
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EBMとは、「診ている患者  
で
 
 

上
 
た
 
 

し
 
 

味
 
 

吟
 
 

的
 
 

掴
 
丑
 
 

を
 
 

、
l
っ
 
 

れ
 
 

そ
 
 

医師が関連文献等を検索し、  
患者｛の適用の妥当性を評価し、  
さらに患者の価値観や意向を考慮した上で臨床判断を下し、  
眉分自身の専門技能を活用して医療を行うこと」   
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「医療技術評価推進検討会」報告書  （平成11年3月2●3日）  

EBM‾．め効．果  
い  2つの柱  遠隔地、三経験愈浅  

，▼．． ・Jゾ  

診療ガイドライン  
医療技術の使用に関する基準や指針  

医療関係者の意思決定を支援  

日常診療において即座に参考となる  

患者特性に合わせた柔軟な使用  

生まえた診療  

インフォームドコンセントの棄躁  

のような形で  医療技術評傭  

医療猿覇封  

土とが重要である。  その成果  
和用するこ  

」という。）について検討し、  「根甜こ基づく厚療」                                                           二  ■  ▼．．■ 二．．、モ■■：こJ、一一 － こ・・  

知音高麗 である診療ガイドラインの策定  その普及及び軽重等、待た巨垣  
についても嘩討す泰ことを日新としモご奉壌討塞が平壌坤年6月に設置さた。  
以後計6回にわぉ顔陰討を重ね、今般、轟瞥馨としで和様とめられた0   
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今後のがん医療  
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適応外使用ヒっいての解決策  

一■－■ 一    一一■一－ ■一  一 一－－・－－－■－ ■1●  

STEP2  

ぜん診療連携拠点病鱒のみセ適応外医薬品を使用  

sTEP3  市販妙筆岬韓験と同封メ⊥ジ  盈毯基盤盛遜魁盟豊艶  

盛姦堪越 笠轟羞虹⊥ 21   



こついての解決策  

全世界同時治験・承認申請を一番の理想としてあげるが 、  

日本の現状を考えるとベストの方法は？  

こ  

・使用対象者は、国内承琴薬で全てのがん医療をやり尽くした患者限定  
←未承認薬提供凍設をさらざこ絞り込み、徐々に対象施設を拡大  
ざ欧米承認時のデータとの≠ニッタ態勢強化  
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市販後の第Ⅲ相二試験と同じスキームで承認の道を 



この仕組みを他の疾患でも  
J  l  

（≒丁重 

ダ   

＝  

。≠  
〆  
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