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2007年2月16日  

厚生労働省医薬食品局審査管理課長 殿  

厚生労働省医薬食品局安全対策課長 殿  

大阪府大阪市北区大淀中1－1－88  

アストラゼネカ株式会社  

代表取締役社長 加藤 益弘  

ゲフィチニブ検討会及び安全対策調査会における検討結果に基づく対応について  

2005年3月25日付け薬食審査発第0325012号・薬食安発第0325007号及び2007年2  

月2日付け薬食審査発第0202010号・薬食安発第0202002号に従い、弊社の進捗状況に  

ついて、ご報告致します。  

記  

第1 ゲフィチニブ検討会における検討結果に基づく対応  

1．情報提供活動において医薬関係者に日本肺癌学会の「ゲフィチニブ使用に関するガ  

イドライン」を配布し、関係者に周知すること。  

2005年4月末時点でイレッサの処方継続先医療施設全1，421施設に対して当該ガイドラ  

インを配布し、関係者への周知を行った。また、同年7月に改訂されたガイドラインに  

ついては、同年8月末時点で処方継続先医療施設全1，395施設に対して配布し、関係者へ  

の周知を行った。それ以降新規に納入される施設については、製品情報と供にガイドラ  

インを配布し、関係者への周知を引き続き行っている。  

2．使用患者数（新規・継続の別）などの患者情報の把握に一層努めること。  

イレッサを服薬している患者数を把握する目的で、弊社MRにより、各医療機関におけ  

る毎月の新規処方患者数と継続使用患者数の調査を行っている。当該調査結果について  

は、各時期の患者数甲比較ができるよう、2005年3月末時点での集計以来、3カ月毎に集  

計し報告している。2006年10月18日付け「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」において、2006年6月末時点で集計した患者数の調査結果を報告して  

おり、今回、以下のとおり、2006年9月末時点及び12月末時点で集計した調査結果を報   



告する1）   

2006年9月末時点で集計した7～9月の間の新規処方患者数及び9月末時点での継続投  

与患者数を下表1の各上段に示した。また、医療機関の種別（がん専門病院り、がん専門  

病院以外で学会会員■2が所属している医療機関、がん専門病院以外で学会会員が所属し  

ていない医療機関）の各患者数の内訳も併せて示した。  

2006年9月末時点での全納入施設は1，814施設、うち1，804施設で新規処方患者数が、1，809  

施設で継続投与患者数が把握できた（下表1の各下段）。なお、新規処方患者数が把握  

できなかった施設での売上比率は全体の0．5％であった。   

＊1：国立・公立がんセンター、特定機能病院、地域がん診療拠点病院   

＊2：ヨ本肺癌学会員又は日本癌治療学会員  

表1：之006年9月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数  

合計   がん専門病院  がん専門病院以外・  

学会会員所属，   

新規処方患者数   2，289   915  53   

施設数   206  1，804  351   

6，820   継続投与患者数  2，718  225  

また．、2006年12月未時点で集計した10～12月の間の新規処方患者数及び12月未時点で  

の継統投与患者数を下表2の各上段に示した。また、医療機関の種別（がん専門病院■l、  

がん専門病院以外で学会会員●2が所属している医療機関、がん専門痛院以外で学会会員  

が所属していない医療機関）の各患者数の内訳も併せて示した。  

2006年12月末時点での全納入施設は1，774施設、うち1，768施設で新規処方患者数書5又は継  

続投与患者数が把握できた（下表2の各下段）。なお、新規処方患者数が把握できなか  

った施設での売上比率は全体の0，3％であった。   

＊1：国立・公立がんセンター、特定機能病院、地域がん診療拠点病院   

＊2：日本坤癌学会員又は日本療治療学会員   

＊3：10月の新規処方患者数のみ確認できたl施設含む  

表2 2006年12月末時点で集計した新規処方患者数及び継続投与患者数並びに施設数  



3．関係学会と協力するなどして、ゲフィチニブの有効性と関係する変異の解明、EGFR  

遺伝子変異検査方法の確立等に向けて努力し、得られた成果については積極的に公表  

し、医薬関係者及び患者に対して情報提供すること。   

現在、アストラゼネカでは、EGFR遺伝子変異等のバイオマーカーに関する解析項目  

を含む臨床試験として、下記の試験を実施している。  

乱」NTEREST試験   

現在外国で実施中のドセタキセルとの比較試験である試験721（INTEREST試験）か  

ら、EGFR遺伝子変異の状態、EGFRタンパク発現、EGFR遺伝子コピー数などのバイオ  

マーカーに関するデータが得られる予定である。現時点では登録症例1446例のうち約3  

～4割の被験者からの検体回収を目標としている。   

なお、本試験の主要目的である生存期間等の結果は当初2007年前半に得られる見込み  

であったが、生存期間の解析に係る死亡イベント数の集積が当初の見込みより遅いこと  

を鑑み、現時点では2007年後半に得られる見込みである。探索的目的であるバイオマー  

カーに関する解析はその後順次実施される予定である。  

b．国内第Ⅲ相試験（試験V－15－32）   

国内第Ⅲ相試験において、EGFR遺伝子変異の状態、EGFRタンパク発現、EGFR遺伝  

子コピー数などのバイオマーカーの状態を調査するため製造販売後臨床試験計画書に  

探索的項目として追加し、検体の回収を行った。現在、これらのバイオマーカーに関す  

るデータの解析を鋭意実施しているところであり、次回薬事・食品衛生審議会医薬品等  

安全対策部会安全対策調査会において報告する予定である。なお、検体は、ドセタキセ  

ル群で50検体以上、ゲフィチニブ群で50検体以上回収できている。  

c．IpASS（日本・アジア共同試験）  

ISEL試験の結果を受けて日本を含むアジア各国での本剤の有効性・安全性を検討する  

大規模な国際共同臨床試験（IPASS）を開始した。日本においては2007年2月15日現在  

145例の被験者が登録されている（ゲフィチニブ群：69例、併用化学療法群：76例）。  

当該試験におい て、 上記の国内第Ⅲ相試験と同様に、EGFR遺伝子変異の状態、EGFR  

タンパク発現、EGFR遺伝子コピー数などのバイオマーカーに関する検討を行う予定で  

ある。なお、現時点では国内登録症例の約婚jの被験者からの検体回収を目標としてい  

る。  

4．ゲフィチニブの日本人における生存期間に対する有効性を評価するためには、現在  

実施中のドセタキセルを対照とした非盲検無作為化群間比較試験（国内第Ⅲ相試験（試  

験V－15－32））の結果が必要であり、早急な試験の完了に向けて努力すること  

3   



当該第Ⅲ相試験（試験V－15－32）には、2003年9月～2006年1月の間に490例の被験者が  

登録された。当初の計画通り296例の死亡を確認した後、2006年10月31日を追跡期間の  

終了日（データカットオフ日）とし、その後、追跡期間終了日までの被験者のデータの  

収集・解析を行った。当該解析結果は、2007年2月1日に開催された平成18年度第2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において報告した。   

現在、患者背景、後治療の影響、未整理のデータ等に関する詳細な解析を実施してお  

り、次回薬事・食品衛生審議会医薬品等安全対策部会安全対策調査会において報告する  

予定である。  

5．急性肺障害・問質性肺炎発生原因の解明や回避方法の策定にむけて努力し、得られ  

た成果については積極的に公表し、医薬関係者及び患者に対しで情報提供すること。  

1LDのリスクファクターを同定するために、2003年11月から2006年2月にかけて疫学  

的手法（コホート内ケースコントロールスタディ［ccs］として）により試験を実施した。   

本試験では、主要目的であるリスクファクターの同定と共に、副次的目的として、ILD  

と薬物血祭中濃度との関係を検討している。   

本試験の結果は、2006年9月6日付けで独立法人医薬品医療機器総合機構へ報告し、9  

月16E】から医薬関係者へお知らせするとともに、9月27日に報道発表を行った。また、  

併せて添付文書の改訂を行い（2006年10月改訂）同結果について記載し、10月10日から  

医薬関係者に対して添付文書改訂のお知らせの配布を行った。本試験の結果は2006年10  

月20E川寺点で、処方継続先医療施設全1346施設に対し配布を行い、情報提供を行った。  

さらに、2006年12月26日に本試験結果について弊社ホームページ上に掲載し、医薬関係  

者及び患者に対して情報提供している。   

また、本試験では、探索的目的として、CCSのサンプルを使用し、さらに精度高く問  

質性肺炎リスクを推定できるSNPを同定中であり、その後、スコアリングシステムの精  

度を向上させるための検討を行う予定である。更に、最新のプロテオミクス解析技術を  

用いて、ILDに関わる微小タンパクの同定を行っている。これらの探索的目的に関する  

解析は、今後順次実施予定である。   



第2 安全対策調査会における検討結果に基づく対応  

1．1又は2レジメンの化学療法歴（少なくとも1レジメンは白金製剤を含む。）を有  

する手術不能又は再発非小細胞肺癌の患者の治療に際し、一般的に、ドセタキセルに  

優先してゲフィチニブの投与を積極的に選択する根拠はない旨について、 「1又は2  

レジメンの化学療法治療歴を有する、進行／転移性（ⅢB期／Ⅳ期）又は術後再発の  

非小細胞肺癌患者を対象にゲフィチニブとドセタキセルの生存期間を比較する多施設  

共同非盲検無作為化並行群間比較第Ⅲ相市販後臨床試験」（以下「第Ⅲ相試験」とい  

う。）の結果とともに、患者に十分な説明が行われるよう、医薬関係者に速やかに情  

報提供すること。また、その実施状況を報告すること。   

2007年2月16日時点で処方継続先医療施設全1372施設に対し、当該試験結果に関して  

情報提供を行った。また、弊社ホームページ上においても本試験結果について掲載し、  

医薬関係者及び患者に対する情報提供を近日中に行う予定である。  

2．第Ⅲ相試験について、患者背景、後治療の影響、未整理のデータ等について更に詳  

細な解析を行い、その結果を報告すること。   

現在、第Ⅲ相試験について、患者背景、 後治療の影響、未整理のデータ等に関する詳  

細な解析を鋭意実施している。当該解析結果は、次回薬事・食品衛生審議会医薬品等安  

全対策部会安全対策調査会において報告する予定である。  

3．患者情報の把握、ゲフィチニブの有効性と関係するEGFR遺伝子変異の解明等に  

ついて、平成17年3月24日に開催されたゲフィチニブ検討会における当面の対応  

についての意見を踏まえ、より一層の取組を図ること。  

第1の3．のとおり。  

以上   



当日配布資料No．2  

平成19年2月16 日  

総合機構で今後開始予定の主な安全対策業務  

医薬品医療機器総合機構  

1． 一般用医薬品添付文書情報の情報提供ホームページへの掲載  

（平成19年3月から）  

一般用医薬品（OTC）の添付文書について、商品を開封せず  

に閲・覧できるよう、平成19年 3月 より情報提供ホームページ  

に添付文書情報を掲載し、順次充実する。  

2． 総合機構ホームページのリニューアル  

（平成19年3月から）  

「見やすい、使いやすい、分かりやすい」総合機構ホームペ  

ージとするため、一般国民向けの情報を充実するとともに、コ  

ンテンツ配置を見直し、文字拡大機能や読み上げ機能を設ける  

など、平成19年3月中に総合機構ホームページを刷新する。  

3．体外診断薬添付文書情報のホームページ掲載のシステム開発  

（平成19年度開始）  

体外診断用医薬品の添付文書情報を情報提供ホームページ  

に掲載するシステム開発を平成19年度から開始する。   



一般用医薬品添付文書情報の情報提供ホームへ－ンヘの掲載  

一般用医薬品（OTC）の添付文書について、商品を開封せずに閲覧できるよ  
う、平成19年3月より情報提供ホームページに添付文書情報を掲載し、順次  
充実する。  

N   



総合機構ホームページのリニューアル  

「見やすい、使いやすい、分かりやすい」総合機構ホームページとするため、  
一般国民向けの情報を充実するとともに、コンテンツ配置を見直し、文字拡  
大機能や読み上げ機能を設けるなど、平成19年3月中に総合機構ホーム  
ページを刷新する。  

文字サイズ変更‘ニノく 

承控  

安全絹業粍  ≡を絶厳し去し 

＝旦里旦二塁旦旦竺」主竺旦旦 

rお遜または隠闇職∋猛を傍われている方へj   

このホーム′く－ジで提供していも情和ま、寧門的榊貴著肌1含去れていますの‾ご、これらの鳩鞘   
をこ覧になって、ほわれている医薬品・医療瑚矧こついて鴇問など壱持たれた場合にlま、   
医師・歯科匿師及リー素宵】1師に必ずご柑喜≡：・してくだ封′l。   

臣僚艦築品・監席撒静ま、愚者ご白卦岬胆撫で月軋，たり、rキ止したり、または医腰混成席   
法・用呈を貰ヌ′ごリタ‾缶と食事乗な場合か、和」ま寸ので、・．∴王薫く才ご一うい．  

正業晶温辞職糟 1青I繹一己†暮サービス  

股付文書情報  【  幾重1司且糞品ガイド  

u  愚者の皆様や1ホほの方などに、医療用医  
薬品の正しい理解と、重大な副作用の早  
期発見などに役立てていただくために糧  

さらに詳し川露和として、「医樺悶医薬  
品の涜付文書情事R」に凍円文書情報び掲  供すうものです。   載されてい吏す。  

医師及こ∧歯科医師打く処方す引責席月弓医喪  
品に番付されていう情報 
医師取こぶ】畠I斗医師丹1ほ用すら嘔∬寮梢謂割こ  

添付されている絹津別外相優にれていま  
す。  

消けt毛くすt．）相l斉 ■持内接 蓼轟I紆博マッー7  田【平成18年12即5日】新医薬品こl系  
確i霊について  

田【平成t8年12月柑日】平成18事美年  
委員会会餞煽一斗のiニ間について  

GCP：問責のi些樗1犬況琴の  

総合機構HP、情報提供HP  
のイメージ仮画面（最終案が  

出来上がり次第差し替え）  

四【平成10年t2月柑日］析医薬品こ闇  
分日1呈靂間！き結果について  

お問い合わせ   

ご意見・こ璽望   

リンク集   

サイトポリシー  
サイトマップ  

田【平成18年12月13日】斯匿秦品こ闇  
分日程洞儲のご案内  医療機関、薬局及び製薬企薫から軍用告の  

あった症例をとりまとめたもの   

製儒企薫l才、副作用lこようものと1疑われ  
る症例等を知ったとぎは 薬事法  
素77套の4の5崇3項の規定に姜づ  
き、1蜜立行正サ法人匡．薬品温厚1琵帯紙含1絨  

細こ封して粥管すもことか義持づけられ  
てい王‾r。  

医療機器企業から警持筈の杏った症例至と  
りまとめたもの   

医標1泥岩企業は、不具合によもちのと鴇  
われる症例等を知ったときは、薬事法  
爺77姦の4の5弟3璃の規定に碁づ  
き、独立竹折）去入監華品医穫探訪注‘剖謝  

細こ対して粥告することか義手£づけられ  
ています。  

○某持可モ析呵の柿法適合のための各稚届出琴提出l毒の留意点につい   
て  艶醸拷品目一欝  
「zDO6年鮮E畦薬品琴レギュラとリー・サイエンス・ネットワーク  
シンポジウム」のホームページに講デー貨瑚壱縮厳し去した○  

、一仙．、廿  
このサイトでl脚勧t開しnlま  

す．こEになる場合は岬  

○副作用蔓貴三者指何の決貢に闇する憺郡（平成17年麿講2・四半期   
分〉 を椙厳しました。  

使用上の法曹の改tTl書蠣  ○平成t8年11月15巳 厚生労働省医薬食品局番責管理課監視指 耶、ノブト）が必Fでれ  
導・廟季夏一葉誹手持連絡「折損利通販売承王㌘申；雪中の医療用  
子彙発匿垂品に伴う承把手宣及びGuP適合性洞萱甲ほのスケ  

亜亡三‥；∴†ナニ   
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