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COI・おことわり
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 私は中外製薬株式会社に雇用されている社員です。
また、日本製薬工業協会 医薬品評価委員会にて
医療情報データベース活用促進タスクフォース活動
をしております。

 本発表に示された意見は個人的見解を含むもので
あり、中外製薬株式会社および日本製薬工業協会
の総意・公式見解を示すものではありません。



利活用可能性のフェーズ分類
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創薬・臨床開発

安全性監視(PV)

メディカルアフェアーズ
(MA)

医療経済評価（HTA）

被験者リクルート効率化、治験の外部対照
承認申請パッケージの補完、治験の省略

副作用シグナルの検出、製造販売後DB調査、
処方実態分析、リスク最小化活動の成果検証

治療成績の経時変化、治療負担軽減価値、
医師主導研究、臨床研究（含：介入研究）

マーケティング

経済的合理性、QOL観点からの価値評価、
薬価の適正評価

売上予測、エリア別マーケティング戦略立案
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創薬・臨床開発

安全性監視(PV)

MA・HTA

被験者リクルート効率化、治験の外部対照
承認申請パッケージの補完、治験の省略

副作用シグナルの検出、製造販売後DB調査、
処方実態分析、リスク最小化活動の成果検証

治療成績の経時変化、治療負担軽減価値、
医師主導研究、臨床研究（含：介入研究）

経済的合理性、QOL観点からの価値評価、
薬価の適正評価

薬事利用利活用可能性のフェーズ分類

データ信頼性の研究 カルテレビュー、 DB上の病名定義研究、
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創薬・臨床開発
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創薬・臨床開発

 パルボシクリブはHR+/HER2- 女性乳がんの適応でFDAから2015年に迅速
承認、2017年に正式承認

 FDAから2019年に男性転移性乳がんの追加適応取得
 男性乳がんは希少疾患かつ致死性が高い
 複数のRWEを利用して承認申請

 Flatiron Health社EHRデータベースから実
臨床下の腫瘍縮小効果や特定の有害事象を評価

 IQVIA社保険請求データベースから
治療継続期間を評価

参考資料： Pfizer Press Release on April 4, 2019; ASCO Annual Meeting 2019 発表資料.

FDAはリアルワールドデータを評価し希少がん治療薬を承認
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創薬・臨床開発

2023.4.18.取得 https://www.jstage.jst.go.jp/article/rsmp/11/1/11_27/_pdf/-char/ja
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創薬・臨床開発
 HER2陽性大腸がん適応拡大の承認申請における

SCRUM-Japanレジストリ、Flatironデータの活用

承認申請内容

RWD活用背景

抗HER2抗体併用療法（2022年承認取得）

比較対照群のない臨床試験であったため、国内RWD(SCRUM-Japanレジストリ)、
海外RWD(Flatironデータ)を外部対照群として利用

活用方法 申請パッケージでRWDを評価資料(SCRUM-Japanレジストリ)*、参考資料
(Flatironデータ)として追加

* RWDは被験者数が少なく、比較には限界があり既存治療の有効性に関する参考情報に留まるとの評価

社内資料：抗HER2抗体薬 承認時評価資料[化学療法歴のあるHER2陽性の治癒切除不能な信進行・再発の結腸直情癌患者を対象とした国内第II相試験(TRIUMPH試験)]、承認時参考資
料[化学療法歴のあるHER2陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸直腸癌患者を対象とした海外非介入試験(PER001JP試験)]より作成
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安全性の監視(PV)



102023.4.18.取得https://www.pmda.go.jp/files/000226165.pdf

安全性の監視（Phrmacovigilance、PV）
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安全性の監視（Phrmacovigilance、PV）

2023.3.8.取得https://www.mhlw.go.jp/content/11120000/001064536.pdf
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安全性の監視（Phrmacovigilance、PV）

・小児において検討された安全性の項目は限定的であり、小児への使用には

留意が必要であるものの、製造販売後に実施されたデータベースに基づく調査
において、小児の使用例〇例の AST、ALT 等を指標とした肝機能障害の成人に
対する小児の発現率比は 1.2（95%信頼区間 0.88～1.70）であり、小児と成人
で明らかな差異は認められなかった。

・製造販売後に実施されたデータベースに基づく調査において、小児の使用例
〇例の AST、ALT 等を指標とした肝機能障害の成人に対する小児の発現率比
は 1.2（95%信頼区間 0.88～1.70）であり、小児と成人で明らかな差異は認めら
れなかった。 AST、ALT 等を指標とした肝機能障害（注：検討した項目を記載）以
外の小児における安全性については検討されていない。

通知に記載の文例
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MA・HTA
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メディカルアフェアーズ（MA）・HTA

「メディカルアフェアーズに
おけるデータベース研究の実
態と在り方に関する報告書」
（製薬協、2023.1.)より

2023.2.18.取得https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/jtrngf0000000sgl-att/MA_KT4_202302_DBstudy.pdf
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メディカルアフェアーズ（MA）・HTA

「メディカルアフェアーズに
おけるデータベース研究の実
態と在り方に関する報告書」
（製薬協、2023.1.)より

2023.2.18.取得https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/jtrngf0000000sgl-att/MA_KT4_202302_DBstudy.pdf
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メディカルアフェアーズ（MA）・HTA

「メディカルアフェアーズに
おけるデータベース研究の実
態と在り方に関する報告書」
（製薬協、2023.1.)より

2023.2.18.取得https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/jtrngf0000000sgl-att/MA_KT4_202302_DBstudy.pdf
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メディカルアフェアーズ（MA）・HTA
海外事例：mRNAワクチン処方により42日間で10万人中2.13人に心筋炎発症

2023.3.8.取得https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2110737
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メディカルアフェアーズ（MA）・HTA

2023.4.18.取得https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000928324.pdf
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データ信頼性
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データの信頼性

2023.4.18.取得 https://www.pmda.go.jp/files/000251944.pdf
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データの信頼性
1. 構築・管理に関する規程（組織体制、業務委託先の管理）
2. データクリーニングに関する基準・手順
3. コード化に関する基準・手順
4. セキュリティに関する基準・手順
5. データバックアップおよびリカバリーに関する基準・手順
6. 情報源から収集した医療データの品質に関する規程

7. 解析用データセット又は解析結果の作成が適切に実施されているかを検証す
るための規程

8. 品質管理に関する計画・確認結果の報告に関する規程
9. 品質保証に関する規程
10.再審査等の申請資料の作成に関連した記録の保存に関する規程
11.構築・管理に関わる者への教育訓練に関する規程

【参考】「医薬品の製造販売後データベース調査における信頼性担保に関する留意点について」（平成30年2月21日）より

2023.4.18.取得https://www.pmda.go.jp/files/000223003.pdf
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データの信頼性
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データの信頼性

2023.4.18.取得https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/S2212534523000187
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結語にかえて
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創薬・臨床開発

安全性監視(PV)

MA・HTA

魅力向上＿データ活用の価値向上と増えゆく課題

Withゲノム

With PHR

With 住所・経済情報



26

行政の利用増も期待
アカデミアの利用・民間の利用に加えて行政の利用も増えて欲しい

2023.3.8.取得https://www.nejm.org/doi/10.1056/NEJMoa2110737

再掲
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行政の利用増も期待
薬害再発防止策、道半ば

2023.3.20.取得https://www.pmda.go.jp/files/000154693.pdf

このような、膨大で多様な安全性情報を医学・薬学・薬
剤疫学・生物統計学・情報工学等の専門家が効率的・
効果的に活用できるよう、組織・体制の強化を図るとと
もに、電子レセプト等のデータベースから得られた情報
を活用し、薬剤疫学的な評価基盤を整備することが必
要である。

また、異なる情報源からのデータがリンク可能となりか
つデータのバリデーションが可能となるような仕組みが
ない限り、その有用性は極めて限定的なものになるた
め（中略）電子カルテ等のデータへのリンクを可能とし、
高度な分析への活用を可能にすることの検討も行う必
要がある。
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行政の利用増も期待
薬害再発防止策、道半ば

2019.8.13.取得https://bmjopen.bmj.com/content/bmjopen/4/1/e004221.full.pdf
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日本が目指す姿とは
アカデミアの利用・民間の利用に加えて行政の利用も増えて欲しい

2023.4.18.取得
https://www.kantei.go.jp/jp/singi/kenkouiryou/data_rikatsuyou/jisedai_iryokiban_wg/dai3/siryou4.pdf
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