


験で臨床的有用性を評価し薬事承認を得る等、従来と異なる考え方で臨床開発

が進められている現状を踏まえ、新ガイドラインが定められた。 

 

２．新ガイドラインの要点 

近年の抗悪性腫瘍薬の開発・審査を巡る状況の変化を踏まえ、旧通知 別添

「抗悪性腫瘍薬の臨床評価方法に関するガイドライン」を見直し、以下の対応

を行った。 

 第Ⅰ相試験では原則入院での患者管理が求められていたが、治験環境の整

備を踏まえ、緊急対応可能な環境下での患者管理に変更した。 

 免疫チェックポイント阻害薬の特性に応じた記載を追記した。 

 がん遺伝子検査に基づいた希少なサブタイプを対象とした分子標的薬の

特性に応じた記載を追記した。 

 

３．今後の取扱い 

医薬品製造販売承認申請に際し、新ガイドラインに基づいて作成された資料

を、この通知の通知日より、申請資料に添付することができるものとする。た

だし、この通知の通知日前に開始されている試験の結果については、なお従前

の例による。 


