
平成18年10月19日  

平成18年度第1回薬事・食品衛生審議会   

医薬品等安全対策部会安全対策調査会  

議事次第  

1．日時及び場所  

平成18年10月19日（木）13＝30～15‥30  
霞が関東京曹舘「シルバースタールーム」  

2．議題  

1．ゲフィチニブに関する研究報告結果等について  

2．その他   



配 布 資 料 －  

ゲフィチニブの承認から現在までの経緯  資料No．1  

非小細胞肺癌患者におけるゲフィチニブ投与及び非投与での急性肺障  

害・問質性肺炎の相対リスク及び危険因子を検討するためのコホート  

内ケースコントロールスタディ 結果報告書  

資料No．2  

アストラゼネカ社提出資料  資料No．3  

ゲフィチニブ使用に関するガイドライン 日本肺癌学会  参考資料No．1  

イレツサ等の添付文書  参考資料No．2  

参考資料No．3  非小細胞肺がんの効能を有する主な抗がん剤の問質性肺炎等の発生頻  

度一覧  

参考資料No．4 ・ゲフィチニブ服用後の急性肺障害・問質性肺炎等に係る副作用報告の  

報告月別の報告件数及び死亡件数（平成18年9月30日現在）  

参考資料No．5   ゲフィチニブ検討会における検討結果に基づく対応について   




