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本発表は演者の個人的見解であり、	  
所属する組織の公式見解ではありません	  

	  
	  



本日の内容	

n  医薬品の安全対策について 

n  わが国における全例調査の現状 

n  製造販売後安全対策の今後 
Ø  全例調査 
Ø  リスク管理計画（RMP） 

 





何故安全対策が必要か？	
n  医薬品は、ベネフィットとリスクのバランスが大事	

Ø 副作用（リスク）のない薬はない	

Ø 治験で得られる情報の限界	

Ø その時点での科学水準という限界	
	
n  安全対策として	

Ø 	適切な監視を行うことにより、安全性上の問題を、
できるだけ早く発見することは可能かもしれない	

Ø 安全性上の問題に早期に対応し、早期に情報公開
することで、被害の拡大を防ぐことは可能かもしれ
ない	

	



平成18年度治験コーディネーター養成研修資料　より	



平成18年度治験コーディネーター養成研修資料より	





製造販売後の安全対策は、 
承認前からはじまっている	

n  適切な添付文書の作成	

n  必要に応じ、適正使用資材の作成（適正使用ガイド等）	

n  製造販売後調査について、製造販売業者とPMDAで以下を議論	
Ø  目的と計画（調査事項、症例数、対象施設、中間解析等）	
Ø  実施状況や、結果公表について	
Ø  結果を踏まえた安全対策の検討方法　　　　　　　　　　等	

n  開発・審査段階から、製造販売後までの一貫した安全対策が求
められている 

n  PMDAでは、リスクマネージャー制度を導入	
	



製造販売後に必要な情報提供資材	

安全性に関する情報を中心とした資材を、PMDAとの議
論のもと、製薬企業が作成	

ノバルティス ファーマ株式会社HPより	



さらに、安全対策のグローバル化	

n  革新的な医薬品の開発や、世界同時申請が
進んでいる 

n  （特に抗悪性腫瘍剤の分野においては、）世界
同時開発が進み、本邦での承認段階において、
海外での製造販売後の情報が相対的に少なく
なってくることが想定される 

n  製造販売後に新たなリスクが発見されるケー
スが想定される 



様々な情報を評価し、安全対策を 
行っていく必要がある 



医薬品・医療機器等安全性情報	

医薬品・医療機器等安全性情報　No.289（平成24年3月）	

" 医薬品等のより安全な
使用に役立ててもらうた
めに作成（月1回） 

英語でも公表しています	



医薬品の評価中のリスク等の情報	

英語でも公表しています	



http://www.info.pmda.go.jp/riscommu/PDF/riscommu120515.pdf 
http://www.info.pmda.go.jp/iyaku_info/file/kigyo_oshirase_201205_2.pdf	
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PMDAメディナビ	

p  緊急安全性情報・安全性速報	
p  医薬品・医療機器等安全性情報	
p  使用上の注意の改訂指示通知	
p  DSU	
p  医療安全情報	

p  回収情報	
p  承認情報	



本日の内容	

n  医薬品の安全対策について 

n  わが国における全例調査の現状 

n  製造販売後安全対策の今後 
Ø  全例調査 
Ø  リスク管理計画（RMP） 

 



全例調査とは	

n  製造販売後調査の方法のひとつ	

n  当該医薬品を使用した全施設における全症例を対象とした調査
で、通常、承認条件として、実施が要求される	

 

http://www.info.pmda.go.jp/iyaku/file/h210907.pdf 
事務連絡　平成21年9月7日	



抗悪性腫瘍剤での状況	
n  平成16年4月から平成24年3月に部会審議又は報告された71品目	

Ø  同一の医薬品であっても、審議又は報告ごとに集計した	

Ø  未承認薬・適応外薬使用問題検討会議に基づくものは除外した	

Ø  支持療法に関するものは除外した	

n  全例調査がついたものは37品目	
Ø  29品目は、新規承認品目＊（新有効成分26品目を含む）	

Ø  他8品目は、効能追加、用量追加等	

n  全例調査がついていないものは34品目	
Ø  4品目は、新規承認品目（フェマーラ、ミリプラ、フェソロデックス、ハラヴェン）	

Ø  他30品目は、効能追加、用量追加等	

	

	＊トリセノックス、エルプラット、アムノレイク、マイロターグ、テモダール、ベルケイド、アリムタ、アバスチン
、アラノンジー、タルセバ、ゼヴァリン、ネクサバール、スーテント、アービタックス、サレドカプセル、スプリ
セル、タシグナ、ドキシル、タイケルブ、アブラキサン、アフィニトール、ベクティビックス、レブラミド、トーリ
セル、トレアキシン、ビダーザ、ゾリンザ、ザーコリ、ポテリジオ	



ネクサバールの場合	
n 平成20年承認（腎細胞癌の承認時） 
n 承認時の日本人データは、わりとあった 
Ø Ⅰ相40例（固形癌、肝癌） 
Ø Ⅱ相131例（腎癌） 
 
n 泌尿器科悪性腫瘍領域 
で初めての分子標的薬 
 
n 多彩な副作用の発現 

 

http://www.info.pmda.go.jp/shinyaku/P200800005/630004000_22000AMX00014000_A100_1.pdf	



安全性情報の収集（使用実態下の情報、不足情報） 
http://www.info.pmda.go.jp/shinyaku/P200800005/630004000_22000AMX00014000_A100_1.pdf	



リスク最小化	

・調査計画 
・解析と公
表の計画 

リスク最小化 
	



Ø 製造販売業者が様々な解析を実
施し、資材やホームページ等で、中
間解析結果を情報提供 
Ø 平成24年6月に、部会で承認条件
の解除が了承 



日刊薬業　6月1日	

n  泌尿器科悪性腫瘍領域に
、多数の薬剤が登場 

 

Ø  スーテント（平成20年） 
Ø  アフィニトール（平成22年） 
Ø  トーリセル（平成22年） 

n インライタでは、全例調査はなし 



本日の内容	

n  医薬品の安全対策について 

n  わが国における全例調査の現状 

n  製造販売後安全対策の今後 
Ø  全例調査 
Ø  リスク管理計画（RMP） 

 



n  詳細かつ速やかな情報収集が可能 
Ø  目標症例数は、（少なくとも最近は、）どのような情報が必要か、どれ

くらいの期間で、どれくらいの症例集積が見込めるかを、審査段階か
ら製造販売業者と議論した上で、決定 

Ø  調査項目は、特に重点的に調査すべき事項等を、製造販売業者と議
論して決定 

Ø  得られた結果の、医療現場への情報提供等を製造販売業者に指示 

n  使用者数の正確な把握 
Ø  副作用の発現頻度がわかる 

n  特定の症例に偏らず、全症例での使用状況を把握 
n  医薬品の使用管理が可能	

Ø  契約にあたっての施設基準確認、全使用医師の把握　等　　　　　　　　　　　　　　 
 

現在の、（抗悪性腫瘍剤の） 
全例調査の特徴	



n  複数の目的（安全性監視、リスク最小化等）が混在？ 
Ø  混在すること自体は問題ではない（かもしれない）？ 
Ø  混在していることを意識した上での対象品目の絞り込みが必要？ 
Ø  使用全症例をモレなく調査対象とする必要性はどの程度あるか？ 
Ø  当該医薬品が使用できる施設を限定することの妥当性は？ 

n  対照群がないことによる限界 
Ø  ベネフィット評価は？ 
Ø  当該医薬品のリスクかどうかということの限界（例えばがん患者で

の血栓系副作用の判断の難しさ） 
n  得られた結果の、医療機関等へのフィードバック 

Ø  実感しにくさの問題？ 
n  医療関係者の負担 

Ø  非常に忙しい日本の医療現場という現実 
 

全例調査をめぐる論点	



今後検討すべき事項 
（それぞれの御立場で、議論して頂きたい事項）	

 

n  従来の製造販売後調査にはない方法として、新たな方法はある
か？ 
Ø  医療情報データベースに基づく検討 
Ø  対照群をおいた前向きコホート研究等（実例はある） 

n  得られた結果の情報提供として、最適な方法は？ 
Ø  特に医療機関においては、どのような方法がよいのか？ 

n  医療関係者にとって、何を改善すれば負担が減るか？ 
Ø  方法論？手続き論？金銭的な問題？ 

n  新しい抗悪性腫瘍薬は、どんな医療機関、医師が使うべきか？ 
Ø  様々な立場からの検討と、合意形成が必要な根本的問いかけ 
Ø  患者の視点、専門医の視点、非専門医の視点、製造販売業者

からの視点　等 
 







RMPの実施で何が変わるのか？	

n  基本となる考え方はこれまでとほぼ同様だが、はっ
きりとした見通しを持ち、着実に対策を実施すること
が重要	

n  医薬品ごとの包括的な安全性監視活動・リスク最小
化活動の可視化	

	

n  適時適切な評価・見直しの実施	
Ø  医薬品の特徴を踏まえた安全性監視活動・リスク最小化活動	

n  情報提供資材の位置づけや内容についての見直し	
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国民 

産	  

PMDA/MHLW	  

学	  

産官学・国民の義務と責任ある連携	



 
 
 
ご静聴どうもありがとうございました	


