
  参考資料Ⅰ   

  抗がん 剤 併用療法の適応拡大の 新スキーム   

併用療法に係る 抗がん剤の適応拡大を 早めるため、 

(1) 抗がん 剤 併用療法に関する 検討会の設置 
①適応拡大の 優先順位、 

②薬事審査のための 有効性・安全性の ェ ビデンスの収集 

(2) 楽事承認審査手続きの 迅速化 ( 審議会の事双評価の 実施と審査期間の 短縮 ) 

・有効性・安全性の ェ 
一部変更承認申請 
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申請資料 : 

，報告言 ( 文献を含む。 ) 
        米 重点的市販後安全対策   

・添付文由実 ) 

米審査期間の 短縮 ( 楽事・食品審議会で 事前評価 ) ｜
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年間 10 ～ 15 効能を目標に 着実に処 1 里 




