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本 申 請 者 は 「 抗 が ん 剤 の ド ラ ッ グ ラ グ 解 消 に 向 け た 薬 事 規 制 の あ り 方 に 関

す る 研 究 」 を 博 士 課 程 の 研 究 と し て 実 施 し 、 博 士 論 文 を 提 出 し た 。 近 年 、 ド

ラ ッ グ ラ グ が 社 会 的 問 題 と な り 、 そ の 解 消 に 向 け た 取 り 組 み が 検 討 さ れ て き

た 。 抗 が ん 剤 の 開 発 は 米 国 が 世 界 を 牽 引 し 、 日 本 を 大 き く 凌 ぐ 数 の 新 規 抗 が

ん 剤 が 毎 年 承 認 さ れ て い る 。 米 国 で 承 認 さ れ て か ら 日 本 で 承 認 さ れ る ま で の

期 間 、 す な わ ち ド ラ ッ グ ラ グ の 問 題 は 、 特 に 抗 が ん 剤 領 域 で は 患 者 の 生 命 に

関 わ る 重 要 な 案 件 で あ る 。厚 生 労 働 省 や PMDA で は 2004 年 以 降 、急 速 な 薬

事 行 政 の 改 革 に よ り 、 現 在 で は 承 認 申 請 時 よ り 承 認 ま で の 審 査 ラ グ は ほ ぼ 解

消 さ れ て い る 。 し か し 、 抗 が ん 剤 の ド ラ ッ グ ラ グ は 依 然 と し て 存 在 し 、 そ の

要 因 を 分 析 し て さ ら な る 改 善 を 図 る こ と が 重 要 と さ れ て い る 。 本 論 文 は 現 在

の 抗 が ん 剤 の ド ラ ッ グ ラ グ が 開 発 ラ グ に 起 因 す る こ と 、 日 米 の 薬 事 承 認 制 度

の 差 異 が ド ラ ッ グ ラ グ に 大 き な 影 響 を 与 え て い る こ と を 明 ら か と し 、 そ の 上

で 先 行 す る 米 国 の 迅 速 承 認 制 度 の 実 態 を 調 査 ・ 分 析 し て 日 本 に お け る 抗 が ん

剤 の 薬 事 制 度 や 開 発 ガ イ ド ラ イ ン と 比 較 し て 、 日 本 に お け るド ラ ッ グ ラ グ 解

消 の た め に 2017 年 に 開 始 さ れ た 条 件 付 早 期 承 認 制 度 に つ い て の 提 言 を 行 っ

て い る 。  
 本 論 文 は 5 章 で 構 成 さ れ て お り 、第 1 章 で 日 米 の 抗 が ん 剤 の 開 発 ガ イ ド ラ

イ ン 及 び 薬 事 承 認 制 度 に つ い て 整 理 し 、 ド ラ ッ グ ラ グ の 要 因 分 析 よ り 日 本 で

の 抗 が ん 剤 の ド ラ ッ グ ラ グ が 開 発 ラ グ に 由 来 し て い る こ と を 述 べ 、 そ の 要 因

と し て 迅 速 承 認 制 度 の 有 無 が 影 響 し て い る こ と を 推 測 し て い る 。 そ の 検 証 の

た め 、第 2 章 に お い て 日 米 で 承 認 さ れ た 抗 が ん 剤 に つ い て デ ー タ パ ッ ケ ー ジ

を 含 め て 詳 細 に 調 査 し 、 ド ラ ッ グ ラ グ に 関 与 す る 因 子 を 抽 出 し て 多 変 量 解 析

を 行 っ た 結 果 に よ り 、国 際 共 同 開 発 や 患 者 の 多 い 癌 種 、第 3 相 試 験 の ほ か 米

国 の 迅 速 承 認 制 度 の 存 在 が ド ラ ッ グ ラ グ に 大 き く 影 響 し て い る こ と を 明 ら か

に し た 。第 3 章 で は 米 国 で 先 行 し て い る 迅 速 承 認 制 度 で 承 認 さ れ た 抗 が ん 剤

の 実 態 調 査 を 実 施 し 、 多 く の 抗 が ん 剤 が 迅 速 承 認 の 後 の 検 証 的 試 験 に お い て

有 効 性 を 実 証 で き て お り 、 効 果 的 に 制 度 が 運 営 さ れ て い る こ と を 明 ら か に し

た 。 そ の 一 方 で 後 に 承 認 取 り 消 し と な っ た 五 つ の 薬 剤 に つ い て 詳 細 を 調 査 し

て 考 察 を 行 い 、 迅 速 承 認 後 の 検 証 的 試 験 の 在 り 方 や プ ロ ト コ ー ル に 対 す る 課

題 を 整 理 し て い る 。第 4 章 で は 日 本 の 抗 が ん 剤 承 認 の 実 態 及 び 日 本 の 薬 事 承

認 制 度 に つ い て 調 査 ・ 分 析 を 行 い 、 特 に 2017 年 よ り 日 本 で 導 入 さ れ た 条 件

付 早 期 承 認 制 度 に つ い て 詳 細 を 検 討 し 、現 状 の 課 題 を ま と め て い る 。第 5 章

で 本 研 究 の 内 容 を ま と め 、 米 国 の 迅 速 承 認 制 度 の 優 れ た 点 と 補 う べ き 点 を 整

理 し つ つ 日 本 に お け る 条 件 付 早 期 承 認 制 度 の 在 り 方 に つ い て の 課 題 と 提 言 を

述 べ て い る 。  
以 上 よ り 、 本 論 文 は 抗 が ん 剤 の ド ラ ッ グ ラ グ 解 消 に 向 け た 薬 事 規 制 の 在 り

方 に つ い て 、 日 米 の 承 認 済 み 抗 が ん 剤 の 詳 細 な 調 査 と 解 析 によ り ド ラ ッ グ ラ

グ の 実 態 を 明 ら か に し 、 さ ら に ド ラ ッ グ ラ グ に 影 響 を 与 え る 要 因 と し て 米 国

の 迅 速 承 認 制 度 の 存 在 が あ る こ と を 初 め て 明 ら か に し た 、 独 自 性 の あ る 研 究
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と 言 え る 。 そ の 上 で 、 米 国 の 迅 速 承 認 制 度 と 承 認 さ れ た 抗 が ん 剤 の 詳 細 を 調

査 ・ 分 析 し 、 制 度 の 優 れ た 点 と 課 題 を 明 ら か と し 、 日 本 に お け る 承 認 制 度 、

特 に 条 件 付 早 期 承 認 制 度 と 比 較 し て 、 日 本 の 承 認 制 度 に お け る 課 題 と 早 期 承

認 制 度 の 活 用 の た め の 提 言 を 行 っ た 、 レ ギ ュ ラ ト リ ー サ イ エ ン ス の 視 点 か ら

も 意 義 の あ る 研 究 と 考 え る 。  
公 聴 会 で は 滞 り な く 研 究 発 表 が 行 わ れ 、 そ の 後 の 質 疑 討 論 に お い て も 十 分

な 対 応 が 成 さ れ た 。 具 体 的 に は 、 FD A と PMD A の 歴 史 的 バ ッ ク グ ラ ウ ン ド

及 び 米 国 の 迅 速 承 認 制 度 と 日 本 の 条 件 付 早 期 承 認 制 度 の 歴 史 的 差 異 に つ い て 、

米 国 の 迅 速 承 認 制 度 の 優 れ て い る 点 と 補 う べ き 点 に つ い て 、 日 本 の 条 件 付 早

期 承 認 制 度 で の 情 報 公 開 の 重 要 性 に つ い て 、患 者 ニ ー ズ の 価 値 づ け の 日 米 差 、

日 本 独 自 の 救 済 制 度 の 意 義 、 compass i onate  use な ど の 質 疑 応 答 及 び 博 士 論

文 の 図 題 の 記 載 法 や 文 中 の 西 暦 と 和 暦 の 統 一 な ど の 指 摘 内 容 を 反 映 し て 、 適

切 に 博 士 論 文 の 修 正 ・ 加 筆 が な さ れ た こ と を 確 認 し た 。 iThent i cate に よ る

確 認 で も 剽 窃 や 盗 用 が な い こ と を 確 認 し た 。  
本 研 究 の 成 果 に よ り 、 今 後 の 日 本 に お け る 抗 が ん 剤 の 承 認 制 度 の 更 な る 活

用 と 改 善 が な さ れ 、 抗 が ん 剤 の ド ラ ッ グ ラ グ 解 消 に 寄 与 す る こ と が 期 待 さ れ

る こ と か ら 、 本 論 文 を 博 士 （ 生 命 医 科 学 ） の 学 位 論 文 と し て 価 値 の あ る も の

と 認 め る 。  
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