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HlNl新型インフルエンザ輸入ワクチン
～今回の経験を今後にどう活かすか～

平成22年 5月 19日

グラクソ・スミスクライン株式会社

ワクチン接種を迅速・広範に実施するために

・ 今回供給した包装単位 ‐
‐  10接種分′1ハ・イアル x5ハ・イアJbr箱 (計50接種分)
く理由>① 集団接種 (迅速0効率的接種)
② 生産の迅速化・効率化

く参考>日本以外での包装単位 50ハ・イアル(計500接種分)
。経験した問題点
く供給体制における問題点>
‐  供給時期と供給包装単位の決定に時間を要した。
く接種における問題点>
‐  50接種分の包装単位は個院で使用しづらい。
‐  接種率の低さ → 個院での接種対象者が集まらない。
・ 解決策
‐  接種の仕組みの工夫(集団個別的接種など)
‐  政府による接種推奨の徹底
‐  事前購入契約による供給体制の早期確保
 ̈ 供給スケゾュールと接種プログラムとの運動
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ワクチンを経済的に使用するために

アデュハ
゛
ントの有効利用 :

GSKのアレハ
゜
ンリックスは、抗原とアゾュハ

・ントを用時混合して接種
‐アシ・ュハ
゛
ント:少量の抗原で予防接種効果が得られる。

‐アプュハ
゛
ントの有効期間は3～4年であり新たな抗原と入れ替える

ことにより接種が可能である。
‐アゾュハ
゛
ントは、HlNlだけでなく、H5Nlと組み合わせて使用が可

能である。
‐アプュハ
゛
ントの活用により、新たなウイルス予防と高い経済効果が期

待できる。

問題点
‐「抗原十アプュハ

゛
ント」としての「特例承認Jの

ため、新たなハ
゜
ンデミック発生時に迅速な対応

ができない。

解決策
‐「通常承認」により、抗原変更で緊急時柔軟
な対応が可能となる。
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バンデミック発生時のワクチン対策について

ノバルティスファーマ株式会社

2010年 5月 19日

tl)N OVA RTiS

ノバルティスのHlNlワクチン

・ 細胞培養、MF59アジュバント(オイル・イン0ウォーター・タイ
プ)添加
。今回のHlNlバンデミツク発生後に開発開始
・アジュバント非添加の細胞培養インフルエンザワクチンは2006年に欧州
で承認済

・MF59アジュバントは12年以上の市販実績

臓日本向けに積極的に投資

・政府契約に先立って国内治験実施(7月 30日治験届提出)
。日本語ラベル表示

・一部ロットの小包装化(10バイアル包装⇒1バイアル包装)の要請に対応

臓2010年 1月 国内特例承認、2月 出荷開始

21・
海外承認 :ドイツ2009年 11月 4日、スイス11月 13日    ,|,NOVART:S

―
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今回のパンデミックの教訓

・ 事態が推移する中で対策の焦点も変化し、様々な混乱が生じた

'ワクチン需給―早期の供給量確保が重要

・バンデミック発生当初から各国でワクチンの供給確保の動き
。11月 の流行ピーク時にはワクチン供給不足、ピークアウトとともに需要が減  '
少、結果的に推定接種者数は例年の季節性ワクチン接種者を下回つた

。輸入契約交渉の前提 :

―できる限り早くできる限り多くの納入 (年内一定量納入を想定していた)
一種々の要因により、結果的に特例承認は1月にずれ込み

・ 接種体制の問題 ―メーカーも接種体制の議論に参加が必要

0医療機関毎に分散して、ワクチン発注、接種予約受付を行つたため、接種希
望者も、医療機関も混乱

・分散接種であつたため、大包装では個別医療機関の対応に限界

・集団接種の可能性の検討が必要だつたのではないか  で|卜 NOVA RTIS31

将来のパンデミック・ワクチン対策への提言 .

・ 迅速な意思決定 :ワクチン対策の基本的枠組みを事前に関係者
が共有することが必要

・ワクチンの位置づけ:どこまで積極的に接種を勧奨するか

0タイムライン:いつまでに何回分のワクチンを確保するか

・プライオリティ:安全性・有効性の確認、早期供給の要請、医療機関の負担
軽減など様々なトレード・オフについての優先順位の整理

機不確実性の中での意思決定 :コミュニケーションのあり方の見直
しが必要

・国民の納得:不確実性、トレード・オフについて、国民への説明と理解を
求めることが重要

・関係者の納得 :医療関係者、メーカーが意思決定に参画し、認識を共有
することが重要

臓政府とメーカァの長期的パートナーシップの確立
4                                             でl夕 NOVARTIS

-2-



第 5回新型インフルエンザ対策総括会議 (厚生労働省会議室)

新型インフルエンザの予防接種ワクチンについて

2010年 5月 19日

NPO法人アレルギー児をささえる全国ネット「アラジーボット」
日本患者会情報センター

栗山真理子

【患者会 5団体と】 (組織体として)

■5団体とt)、 電話でのワクチン接種に関する質問はほとんどなかった。

■各患者会では、厚4i労働省のアレルギー対応マニュアルの紹介、学会等の HPの紹介など、信頼度の

高い情報などへのリンクを紹介することによって、信頼できる情報を提供することができた。

■厚生労働省が、一部メディアではi過剰といわれるほどの情報を提供していた。
→  どこから情報をとれば真実の情報かと言う迷いがかなったことが、「ハイリスク」といわれる人
たちが、安心して行動できたのではないか、と焦まった 5団体は、共通の認識を持った,,
→ 情幸‖υ)´ 元化は、一般′)人 にとつても安心につながったと思つている。
■行政が一方的に対応を決めるのではなく、

。新型インフルエンザ対策に1判する意識調査など、患者会に力|■
~る
:l哺|ア ンケー トlJ月 査

。「刺7″i!イ ンフルエンザ患者会ミーティング」による不安と、患什会のイfする情幸‖の1又集
。「意 )と交換会」という場の提供

。「力i'I!イ ンフルエンザ対策 (A/111Nl)喘′む、などの呼吸器疾患υ)あ る方へ」バンフレット作成

など、患者視点で求めている情報に基づいた情報を提供する努力があつた。

【アラジーボットのメールニュースによるアンケートから】 (個人の体験から)

■開業の先生に、優先接種の理解がなかった。医師への情報提供をお願いしたい。

■都の時間外接種による、かかりつけ医の接種医辞退 (かかりつけ医で受けられないと、受け入れ先が

見つからない)

■かかりつけ医の「最優先接種証明」の有効性

■|ズ、市の行政区分によって、優先接種を受けられない

■どこに行けば接種111来るのかが分からない。ヤL話をかけまくって調べるしカツrかった

一 誰で 1,ができることではない

【喘息以外で】

■食物アレルギーのうち、卵アレルギーのお子さまへσ)ワ クチン接flT_iにはまだ不安がある

■接種ができない人がいることの理解を得たい。

日接種をしない選択肢を残して欲しい。
.

■うちのllrJi員が打つ分もない、 といわれた。

アラジーボット:bllD:〃www.allergvl〕 ol.net

日本患者会情報センター :http:/ノwww:kanjyakal.net
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第 5回 新型インクルエンザ lA/HlNl)対策総括会議発言メモ

2010有三5月 19日

細菌性髄膜炎から子どもたちを守る会

事務局長 高畑紀一

私は、長男がインフルエンザ菌b型による細菌性髄膜炎に罹患したことをきつ力1すに、ワクチン、予防

接種行政のあり方に関心を持つようになりました。新型インフルエンザ (A/11lNl)ワ クチンについても、

その導入や接種などについて注目しておりました。 2人の子どもを持つ親として実際に子どもたちへの接

種を通じて感じた疑問や不安などを、報告します。

いつどこで接種できるのか?

。 優先接種対象への疑間

長男 (8歳 。経日薬でコントロール中の喘`日、児)は優知妾種対像なのか、保護者としては判断

できなかった1,また、1()代以下の発症、人1眈例が多数をl≒めたに 1)|イリらず、優先接種とはならな

かったこと、1()歳未満は「
`ザ
能であオ1ば、優うlJ妾種対像考と同様に対処」 (ヒ されたが、「優先対

象」となlbなかったことに疑||||を ,惑 じる、

・ 接f重1印‐切へυ)疑 |‖!
いつから接種できるのかわからず、実際に接種が始まったグ)||」比に川|り‖で樅患 J「例が頻イさする

ようになってから(,あまりにも避い。長男と次り;‐銀 和珈|キ期が異なった(,共にllilじ地域で同じく

集団Ji活を行つており、接種時期が共なることに疑‖lを感じた.

。 どこで接種できるのか

接種直前まで、いずれの医療機関で接種できるのかわからず、 FI「ってもらえるの力、否か、

接種対象になつているかどうかも含めて医療機関に問い合わせなければならなかった

そもそも、集団接種が行われるべきではなかったのれ

果たして国産ワクチンが安全で輸入ワクチンは危険なのか?

パブコメ等で輸入ワクチンの危険性だけを1踊対するのではなく、輸入ワクチンのメリット1)知

らせるべきだつたグ)ではないた.結果として、「111産は安全」、「輸入は危険」とグ)印象が植え付け

られた,.そのことにてkり 、ワクチン輸入の選材Lが掛l題祝されなかったと(,いえる(,ワ クチン1輸人

の遅れについて()検漁[J~べきではない力、

‐方、「アジュバント」のメリットが矢‖らされていなかったことで、国itの脚 tが 1奪オ,■ること

となった (実際に選べる夕絣御1大況であつたかとは別)。 颯症化が懸念される優先接種者だからこそ、

輸入ワクチンという選択もあつたのではないか、

必要なのは新型インフルエンザワクチンだけだつたのか?

印藩郡市の小児休日診療所は野戦病院と化していた。小児の発症が多く、小児科医は疲凱 ヒ

ブワクチン、肺炎球菌ワクチン等が全ての子どもたちに接種されていれば、 トリアージが容易に
なるという声もある。検証すべきは新型インフルエンザワクチンだけではなし■
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