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療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議での検討結果を受けて
開発企業の募集又は開発要請を行つた医薬品のリスト   |

O下表の医薬品にういては、医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議で医療上の必要性が高いという評価
を得てt開発企業の募集又は企業に開発要請を行つた医薬品のリストです: t

O開発企業の募集又は開発要請の取扱いについてはt「開発要請先の指定の考え方について」に基づいて決定していま
す:   .           ′                  ・

1.開発企業を募集する医薬品
｀
O下表の医薬品は、国内で開発を行う企業等を募集するものです。                     i

O下表の医薬品について 開ヽ発を検討する企業等は、厚生労働省医政局研究開発振興課(03■ 5253-1111(内線4
163))までご相談ください。                     |  

｀       ′
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No. 医薬品名 対象疾病
開発の意思の申し
出があつた企業 海

外承認国 国内状況

1 亜セレン酸ナトリウム
セレン欠乏症により生じる重篤な視力障害、神経障害、心筋障害、毛
髪変化の改善  .         ‐       ‐ 米国 未承認薬

2
コリスチンメタンスルホ
ン酸ナトリウム塩

吸入用製剤の剤形追加、饉轟胞盤盤症の気道感染症
一国一］

錮

一英 遺応外薬
:

(剤形追加も
含む)

デキサメタゾン
4mg錠の剤形追加、抗悪性腫瘍剤(シスプラチンなど)投与に伴う消化
器症状(悪心・嘔吐)

米国
.英
国

独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

4 メトロニダゾール 静注剤の剤形追加、嫌気性菌感染症、アメ■パ赤痢
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

5 リロナセプト 争奪麻疹症鮨mi“J`dd
autoilllammatO″ wndrome、 FCAS)お よび MucHettd勝 症 候群 〈

“

ぃ )!こお

ける炎痺症体の軽減 ｀
米国 未承認薬

6 3,4-ジアミノピリジン _ambert Eatol筋無力症候群による筋ヵ低下の改善
英国 独国
仏国

未承認薬

コリスチンメタンスルホ
ン酸ナトリウム塩

注射剤の剤形追加,    1            1
く適応菌種>多剤耐性緑臓菌(MDRP)、 多剤耐性アシネトパクタT
属、その他の多剤耐性グラム陰性菌       ―
<適応症>多剤耐性グラム陰性菌による各種感染症

あり(グラクソ|ス

ミスクライン
(株))

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)´

8 フェニル酪酸ナトリウム 尿素サイクル異常症
あり(シミック
(株 ))

国
国
英
仏糊却
未承認案

プロゲステロン 経腟剤の剤形追加、体外受静 胚移植(ⅣF―ET)の際の黄体補充
あり(富士製薬エ
業(株 ))

仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

プ白ゲステロン
経口剤の剤形追加、子宮非摘出閉経女性におけるホルモン補充療法
(HRT)の補助          ‐  ´ あり(富士製薬エ

業(株 ))
国
国
米
独
英国
仏国
鷲野影島]話も
含む)



ペタイン ホモシスチン尿症 あり(企業名未公
表)

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

アルデスロイキン 悪性黒色腫
あり(企業名未公
表)

米国 未承認薬

メチレンブル‐ 薬剤性のメトヘモグロビン血症
あり(企業名未公
表 )」

米国 未承認薬

14 カルグルミック酸
あり(企業名未公
表)

英国 独国
仏国

未承認薬

l15 ニチシノン チロシン血症 I型 ちり(企業名未公
表)

国
国
英
仏
国
国
米
独

デクスラゾキサン アントラサイクリン系薬剤静脈内ヽ投与による血管外漏出 あり(企業名未公
表 )、

1 米国 英国 未承認薬

ホメピゾール エチレングリコール中毒、及びメタノール中毒の治療
あり(企業名未公
表)

国
国
英
仏
国
国
米
独 未承認薬

食

‥‥‥
■

安息香酸ナトリウム・

フ三ニル酢酸ナトリウム
配含剤

尿素サイクル異常症患者における急性発作時の血中アンモニア濃度
の低下          i

ちり(企業名未公
表)

米国 未承認薬
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2.企業に開発の要請を行つた医薬

○下表の医薬品については、企業に開発の要請を行づたものです。                        '
O平成22年 2月時点の開発の状況については、第3回検討会議の配布資料をご覧ください。最新の開発の状況について
は、各企業にお問い合わせください。提供できる情報の範囲や内容は、個々の医薬品により異なることをご承知おきくだ
さい。                                 ‐・               :        ′

No. 医薬品名 対象疾病 企業名 海外承認国 国内状況

3-ヨードベンジJレグア
ニジン(1231)'

福負細胞腫の診断
富士フイルムRI
ファニマ(株 )

国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

2
Ь―アミル プリン酸塩
駿塩

悪性神経膠腫(WHOグレード■及びⅣ)に対する手術における悪性組
織の視覚化     .   ′

,

ノー

^ル
ファーマ

(株) .
米国
・
英国

独国 仏国
未承認薬

3 へ型ボツリヌス毒素 液高多汗症
グラクソ̀スミスク
ライン(株 )

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

放射性金属(アメリシウム、プルト三ウム、キュリウム、カリホルニウ
ム、バークリウム)中毒の長期治療
プリレトニウムでアメリシウム、キ三リウム体内汚染が判明した、または
その疑いのある患者の汚染物質の排泄の促進

日本メジフイジッ
クス(株).

国独相́
・

未承認薬

5 loflupane l1 23,可 e,、 iOn
日本メジフィジッ
クス(株)― ■――

英国 独国

― 仏国
‐

Zn― DTPA

放射性金属 (アメリシウム,プリレトニウム,キユリウムちカリホルニウ
・

ム:バークリウム)中毒の長期治療    
′

プルト三ゥム、アメリシウムtキュリウム体内汚染が判明した、または
その疑いのある患者の汚染物質の排泄の促進

日本メジフィジッ
クス(株 )

米国 独国 未承認薬

アカンプロセニト アルコニル依存症患者における抗酒療法 日本新薬(株 )
米国 英国
独国 仏国

未承認薬

８

・
アザシチジン 骨舗畢形成庁候群 日本新薬(株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認栗

9 アザチオプリン ステロイド治療抵抗件全身性エリテマトーデス

グラクソ・スミスク
ライン(株 )
日辺三菱製薬
(株).

独
国
国
仏
英
国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

10 アザチオプリン 重微鏡盤笙亀血宣炎及びWettnar肉葬腫庁

グラクソ・スミスク
ライン(株 )
田辺三菱製薬
(株)  .

独
国
日
仏
英
日

適応外薬
(剤形追加も
含む)

アトバコン ニュ=モシスチス肺炎の治療、予防
グラクソ・スミスク
ライン(株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

12 アトモキセチン塩酸塩 成人期(18歳以上)における注意欠陥ィ多動性障害(AD/HO)
日本イーライリ
リー (株 )

米国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

アナグレリド‐ 本態性血小板血症(ET)の治療 湾裏g嘉謂本米国 英国独国 仏国
未承認薬
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アミオダロン b不全を伴う心房細動の洞調律化と洞調律維持
サノフィ・アベン
ティス(株 )

国
国
米
独
英国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

アムロジピンペシル酸 小児高血圧症
大日本住友製薬
(株 )
ファイザー (株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬
適応外薬
(剤形追加も
含む)

６̈ ィロプロスト 喘動 FF性 鵬富 血F締 バイエル薬品
(株 )

国
国
米
英 未承認薬

インジウム(11 1ln)ベン
テトレオチド

シンチグラフィによるソマトスタチン受容体を有する原発性及び転移性
の神経内分泌腫瘍の診断 ‐

コヴィディエン
ジヤバン(株 )

国
国
米
独
英国
仏国
未承認薬

インターフエロンα-2b 悪性黒色腫
シ土リング・プラ
ウ(株 )

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

インドシアニングリーン 脳主幹動脈の血流状態観察(赤外線照射時の蛍光測定による) 第一三共(株 )
英国 独
国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

エタンプトール塩酸塩 非結核性抗酸菌および非結核性抗酸菌症
科研製薬(株 )
サンド(株 )

独国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

エナラプリル マレイン

酸塩
小児高血圧 萬有製薬(株 )

国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

エプタコグ アルフア(活
l■型)(遺伝子組換え)

血小板膜蛋白CP IIb― lib或いは HLAに対して抗体を保有するため、
血小板輸血に対する治療効果が見込めないグランツマン血小板無カ
症患者の出血抑制                   ヽ

ノポ ノルディスク
フアーマ(株 )

英国 独
国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

エプレレノン 心筋梗塞後の心不全 ファイザー(株 )
米国
独国
国
国
英
仏

一

適応外薬
(剤形追カロも
含む)

エフレロチニブ 局所進行膵臓癌、転移性膵臓癌 中外製薬(株 )
国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

オクスカル′`ゼピン
他の抗てんかん薬で十分な効果が認められない小児の部分発作の
併用療法

ノバルティス
ファーマ(株 )

国
国
英
仏
国
国
米
独 未承認薬

一
‥…………
不 カナキヌマブ

クリオピリン関連周期熱症候群 (crv6● v‖n―assoぬ
“
d De轟 odc svndレOme、

ノパルティス
フアーマ(株 )

国
国
英
仏
国
国
米
独

未承認薬〕APS)の中の、家族性寒冷奪麻疹症鮨ふⅢ oo同 .utohnamttat。 呼
ッndゅ me、 FCAS)およびMuc‖ e―We‖ s症候群(MwS)の 炎症症状の軽減

ガ′`ベンチン てんかん部分発作の小児適応の追加 ファイザー(株 )
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

カフェインクエン酸塩 早産児無呼吸発作 (在胎28γ 34週 )の短期治療

日本ベーリン
ガー・インゲルハ

イム (株 )
米国 未承認薬

カペシタビン 切除不能進行・再発胃癌 中外製薬(株 )
英国 独国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)
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ガランタミン 軽度から中等度のアルツ′ヽイマー型認知症
ヤンセンファ■マ

(株 )

国

国

英
一仏

国
国
米
独 未承認薬

わルムスチン脳内留置
甲製剤

悪性神経膠腫
. ノーベルファーマ

(株)´

国
国
英
仏
国
国
米
独 未承認薬

"
グラチラマー酢酸塩 多畢韓壽イ

`席
の再発予防

テパ・フアーマ
ズーティカル
(株 )

国
国

英

仏
国
国

米
独 未承認薬

径ロリン酸塩製剤 原発性低リン血症性タル病 Fヽanco面症候群、低リン血症
ゼリア新薬工業
(株 )

国

国

英

仏
国
国

米
独 未承認薬

34 ゲムシタビン塩酸塩 卵巣癌
日本イーライリ
リー (株 )

国
国
英
仏
国
国

米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

抗D(Rho)人免疫グロブ
`

リン 3震膿百瑞躍慇議蠍∬翻躍驚艦ぁ
実施)③流産後、子宮外妊娠後、子宮内胎児死亡後 霜鍛糠

) 米国 英国
仏国独国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

サリドマイド らい性結節性紅斑(END 藤本製薬(株 ) 米国

適応外薬
(剤形追加も
含む),

シクロホスファミド経口

剤,静注剤
全身梓血管恭の寛解導入効果 塩野義製薬 (株 ) 独国

適応外薬
(剤形追加も
含む):  _

シクロホスファミド経口 :

剤・静注剤
全身梓エリテマトーデスの難治性病態の寛解導入効果 塩野義製薬(株 ) 独国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

シクロホスファミド静注
剤

多率梓 血管芥 wヽe"nar肉 葬障 fTi 塩野義製薬(株 ) 独国 仏国
適応外薬 :
(剤形追加も
含む)

システアミン シスチノーシス(シスチン蓄積症)
マイラジ製薬
(株 )

国

国

英

仏
国
国

米
独 未承認薬

41

髄膜炎菌 (グループA、
Ct Y and W-135)多 糖
体ジフテリアトキソイド
結合体

N.he面 ng聞 ds serogroups A、 C、 Y and W-135による侵襲性の髄膜
炎菌感染症の予防 (2歳から55歳 )

サノフイ・アベン
ティス(株 )

米国 未承認薬 _

42 スチリベントール 乳児重症ミオクロニーてんかん 明治製菓(株)
英国 独国
仏国
未承認薬

ストレプトゾシン 転移を有する悪性膵内分泌腫瘍・神経内分泌腫瘍・カルチノイド腫瘍
ノーベルフアーマ

(株 )
米国 未承認薬

44 セツキシマブ 局所進行及び再発・転移性頭頸部扁平上皮癌
メルクセローノ
(株 )

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

タルク 悪性胸水の再貯留抑制
ノーベルフアーマ

(株 )

国
国

英
仏
国
国

米
独 未承認薬、
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チフス菌Vi多糖体抗原
ワクチン

成人及び2歳以上のJヽ児の腸チフスの感染予防
サノフィ・アベン
ティス(株 )′

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

一″
一

デスモプレシン酢酸塩
経口剤

経口剤の剤形追加、中枢樟尿rn爺
フェリング1ファー
マ(株 )

国
国

英

仏

国

国

米

独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

48
デニロイキン ディフ
ティトックス

悪性細胞がインターロイキン2受容体の構成要素CD25を発現してい
る、持続性もしくは再発性の皮膚T細胞リンパ腫

TSD」 apan(1未 ) 米国 未承認薬

ドキソルビシン塩酸塩リ
ポソーム注射剤

多発性骨髄腫
ヤンセンファーマ
(株 )

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

50 ドセタキセル
局所進行頭頸部扁平上皮癌患者に対する導入化学療法としてタキソ

テールとシスプラチン、フルオロウラシルの併用t乳癌の用法用量の
75mg/m2への増大

サノフィ。アベン
ティス(株 )

国
国

英

仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む).

トピラマ=ト
2-16歳の小児における部分発作に対する併用療法

協和発酵キリン
(株 )

国
国
英
仏
国
国

・米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

62 トブラマイシン
吸入用製剤の剤形追加

―

患者の緑膿菌気道感染症の治療
ノバルティス
フアーマ(株 )

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

トラマドニル塩酸塩 経口剤の剤形追加、線維筋痛症 日本新薬(株 )
米国 英国
独国・仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)、

54 トラマドール塩酸塩 経口徐放剤の剤形追加、慢性疼痛
日本臓器製薬
(株 )

米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

一“
一
ドルナーゼ アルフア 自己咆銀維症患者の喀痰排泄促進作用および呼吸機能の改善 中外製薬(株 ) 米国 未承認薬

トル′`プタン 心性浮腫 大塚製薬 (株 )
米国 英国
独国 仏国

未承認薬

喜 トレプロスチエル 喘動 脈韓 喘富 血 FF庁 持田製薬 (株 ) 米国 独国 未承認薬

58 ナタリズマブ 名奉性壽化席

′`イオジェン・ア
イデック・ジャパ
ン(株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

ノギテカン 再発卵巣癌 日本化薬 (株 )
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(斉J形追加も
含む)

60 バルサルタン

6～ 16歳の小児高血圧症
※「細粒やシロ

'プ

などの小児用製剤の追加」については、ノバル
ティス ファーマ(株)からの特段の意見により開発要請を保留してい
る。    ・

ノ′ヽ レティス
フア,マ (株 ) 米国

適応外薬
(剤形追加も
含む)
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パルプロ酸ナトリウム 片頭痛の予防
協和発酵キリン
(株) . 米国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

一曖
一
パンクレアチン 腱轟胞錦維爺患者の脂肪吸収および栄養状態の尊善 アボット製薬(株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

ゴソプロロールフマル酸
塩       ｀ 慢性心不全

田辺三菱製薬
(株 )

英国 独国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

ヒトチロトロピンアメレファ窓畿馨軍較朧 螢難霧装齢既電盲夕補摯i鯖
廃絶)を受ける際の補助ヽ

佐藤製薬(株 )
国
国
米
独
英国
仏国

適応外薬 t

(剤形追加も
含む)

65 人免疫グロブリンG 原暴性争疼不今爺 (PID)
CSLベーリング
(株)

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

66 ゴンブラスチン硫酸塩 ランゲルハンス細胞組織球症(LCH) 日本化薬(株 )
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

フルコナゾール経口剤・

静注剤

小児用経口混濁液の剤形追加
小児の用法・用量の追加

ファイザ■―(棚に)
国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

フルベストラント 閉経後進行・再発乳癌        ・
・ アストラゼネカ

(株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

プレガ′ヽリン 歯科治療後神経因性疼痛 ファイザー(株 )
英国 独国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

プロプランロ,ル塩酸塩 片頭痛における頭痛発作の予防
大日本住友製薬
(株 )

国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)1

ベバシズマブ 転移性乳癌 中外製薬(株 )
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

ベラバミル塩酸塩 上室性の頻脈性不整脈の小児適応の追加 エーザイ(株 )
国
国
米
独
英国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

ホスフェニトインナトリウ
ム水和物

離λ皇務露翻 脚 覇数鸞私 :

剤の投与が不可能又は不適切な場合の代替  ´
ノーベルファーマ
(株)

国
国
英
仏
国
国
米
独

未承認薬

ボリコナゾール 小昇の用法・用量の追加 ファイザニ (株 )
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)
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ポリノスタット 皮膚T細胞リンパ腫 萬有製薬(株 ) 米国 未承認薬

ボルテゾミブ マントル細胞リンパ腫
ヤンセンファニマ
(株 )

米国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

77 ミグルスタット
小児例から成人例の                   及
び酵素補充療法が有効ではないJ
病 I型 (ゴーシェ病 I型 )

アクテリオン
フアーマシュー
ティカルズジャパ
ン(株 )

国
国
英
仏
国
国
．

米
独 未承認薬

メチルプレドニゾロンコ
ハク酸エステルナトリウ
ム

ネフローゼ症候群 フアイザT(株 ) 米国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

メトロニダゾール経口剤
嫌気性菌、アメーバ赤痢、ランブル鞭毛虫感染症
※「クロストリディウム1ディフィシル関連腸炎」については、塩野義製
薬(株 )からの特段の意見により開発要請を保留している。

塩野義製薬(株 ) 米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

80
メトロニダゾ‐ル経ロ
剤、経腟剤 :

流産。早産、産褥子宮内膜炎、帝主切開後感染症の原因となる細菌
性腟症の治療

塩野義製薬 (株 ) 米国 英国
適応外薬
(剤形追加も
含む)

メナテトレノン 新生児・乳児ビタミンK欠乏性出血症に対する予防 サンノーバ (株 )
米国 英国
独国 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)′

メマンチン 中等度から高度のアルツハイマー型認知症 第一三共(株)
国
国
米
独
英国
仏国
未承認薬

リシノプリル 6-16歳の小児高血圧症
アストラゼネカ
(株 )
塩野義製薬 (株 )

国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)、

84 リバスチグミン 軽度及び中等度のアルッパイマー型認知症
ノバルティス
17ァ=マ (株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬

リフアンピシン 非結核性抗酸菌および非結核性抗酸菌症
サンド(株 )
第一三共(株 )

英国 独国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

:“ リュープロレリン酢酸塩
中枢性黒春期阜秦席、最大投与量を90,g/kg/4週 から180μ g/kg/4
置に変更する(皮下投与) ,

武田薬品工業
(株 )

米国 独国
仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

ルフイナマイド レノツクス・ガストニ症候群 (4歳以上)に伴う発作に対する併用療法 エーザイ(株 )
米国 共国
独国 仏国

未承認薬

88 レナリドミド 5q欠損染色体異常を伴う低または中等度リスク吾舗黒形成庁健群 セルジーン(株 ) 米国 未承認薬

レベチラセタム

O歳 児以上の小児てんかん患者における部分発作に対する併用療
法

②6歳以上の特発性全般てんかん患者における強直間代発作に対す
る併用療法

ユーシービー
ジヤパン(株 )

米国 英国
独国 仏国

未承認薬
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レポカル■チン塩イヒ物

液剤の剤形追加、錠剤‐液剤での
二次性カルニチン欠乏症およびそ

の他の二次性カルニチン欠乏症
※ 注射剤の剤形追加については、開発企業の募集対象であるが、
大塚製薬(株 )から開発の申し出があった。 、  :

大塚製薬(株)
国
国
英
仏
国
国
米
独

適応外薬
(剤形追加も
含む)

ワルフアリンカリウム 小児適応の追加 二=ザイ(株 ) 仏国

適応外薬
(剤形追加も
含む)

※ エノキ与パリンナトリウムの「急性冠症候群におけるPCI施行時に使用Jについェは、サラフィ
.シベンシ ス(株

'ふ

らの特段の意見あ提出により、開発あ
要請を保留しています。)                   ′  ′

照会先

厚生労働省医薬食品局審査管理課   ´
厚生労働省 医 政局研究開発振興謀

. TttL 03二5253-1111(内線4221)

【注意】   ‐  `     、
   2年 度臨床調査研究分野と関連与鳥 能性力ヽ二る裏事務局(健康局疾病対策課)においてt平成2

病名を2重下線、平成22年度研究奨励分野と関連する可能性がある疾病名を下線で原資料に追記し
た。        |    ｀           |            : .
海外承認国および国内状況についてはt第3回及び第4回「医療上の必要性の高い未承認薬・適応
外薬検討会議」の資料を元に引用・改変を行い、原資料に追記した。
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検討会議における検討の進め方 :資料 1

卜
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１

必
要
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て
、
機
構
に
相
談

平成2θ年秋頃 申医
` =こ
開発状況の報告




