
薬
事
承
認
申
請
ま
で
の
ロ
ー
ド
マ
ッ
プ
（
公
知
申
請
）

・
試
験
名
：
企
業
治
験
3
種
①
前
期
第

Ⅱ
相
、

②
後
期
第

Ⅱ
相

A
、
③
後
期
第

Ⅱ
相

B

・
試
験
デ
ザ
イ
ン
：
1
群
第

Ⅱ
相
試
験

・
被
験
者
数
：
①
2
3
例
、
②
8
3
例
、
③
5
5
例

・
結
果
の
概
要
：
奏
効
率

①
4
1
％
、
②
4
2
％
、
③
2
2
％

※
③
は
タ
キ
サ
ン
無
効
例
を
対
象

・
試
験
名
：
エ
ス
ト
ロ
ゲ
ン
受
容
体
陽
性

H
E

R
2
陰
性

乳
癌
に
対
す
る
テ
ィ
ー
エ
ス
ワ
ン
（
T

S
-1
）術
後
療
法

ラ
ン
ダ
ム
化
比
較
第

Ⅲ
相
試
験

・
試
験
デ
ザ
イ
ン
：
2
群
第
Ⅲ
相
試
験

・
期
間
：
2
0
1
1
年
4
月
～
2
0
1
9
年
3
月

・
被
験
者
数
：
1
4
0
0
例

・
評
価
項
目
：
浸
潤
性
疾
患
の
な
い
生
存
期
間

治
験

高
度
医
療

公 知 申 請 検 討

試
験

薬
ま

た
は

試
験

機
器

：
テ

ガ
フ

ー
ル

･ギ
メ

ラ
シ

ル
･
オ

テ
ラ

シ
ル

カ
リ

ウ
ム

配
合

カ
プ

セ
ル

剤
･
顆

粒
剤

（
製

品
名

：
テ

ィ
ー

エ
ス

ワ
ン

配
合

カ
プ

セ
ル

T
2

0
/
T

2
5
、
テ
ィ
ー
エ
ス
ワ
ン
配
合
カ
プ
セ
ル

顆
粒

粒
T

2
0

/
T

2
5
）

高
度

医
療

で
の

適
応

疾
患

：
乳

癌

当
該

高
度

医
療

に
お

け
る

選
択

基
準

：
エ

ス
ト

ロ
ゲ

ン
受

容
体

陽
性

H
E

R
2
陰

性
で

根
治

手
術

施
行

後
の

女
性

乳
癌

除
外

基
準

：
重

複
癌

、
重

篤
な

合
併

症
等

予
想

さ
れ

る
有

害
事

象
：

骨
髄

抑
制

、
消

化
器

毒
性

欧
米
で
の
現
状

薬
事
承
認
：
米
国
・
無

欧
州
・
無
、
ガ
イ
ド
ラ
イ
ン
記
載
：
無
、
進
行
中
の
臨
床
試
験
：無

新
し
い
試
験
デ
ザ
イ
ン
の

高
度
医
療
を
検
討

公
知
に
至
ら
な
け
れ
ば

学
会

要
望

国
内
で
の
現
状

【
使
用
実
績
】
：
1
9

9
9
年
の
発
売
以
来
約

1
0
年
に
わ
た
る
使
用
実
績
（再
審
査
期
間
終
了
）

【
適
応
】
：
胃
癌
、
結
腸
・直
腸
癌
、
頭
頸
部
癌
、
非
小
細
胞
肺
癌
、
手
術
不
能
・進
行
再
発
乳
癌
、
膵
癌
、
胆
道
癌

【
製
造
販
売
後
臨
床
試
験
】
：約

4
0
0
0
例
（
実
施
中
含
む
）
【
使
用
成
績
調
査
】
：約

8
0
0
0
例
（
実
施
中
含
む
）
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標
準
療
法
で
根
絶
で
き
な
い
不
顕
性
微
小
転
移

*を
制
御
す
る
治
療
戦
略

エ
ス
ト
ロ
ゲ
ン
受
容
体
（
E

R
）
陽
性

H
E

R
2
陰
性
乳
癌
に
対
す
る

テ
ィ
ー
エ
ス
ワ
ン
（
T

S
-1
）
術
後
療
法

U
F

T
：
ユ
ー
エ
フ
テ
ィ

（
テ
ガ
フ
ー
ル
・ウ
ラ
シ
ル
）

こ
れ
ま
で
の
臨
床
研
究
結
果
よ
り
、
従
来
の

化
学
療
法
及
び
ホ
ル
モ
ン
療
法
に
抵
抗
性
と
さ
れ
る

エ
ス
ト
ロ
ゲ
ン
受
容
体
陽
性
乳
癌
へ
の

再
発
抑
制
効
果
が
高
い
こ
と
が
示
唆
さ
れ
て
い
る
。

T
S

-1
：
テ
ィ
ー
エ
ス
ワ
ン

（
テ
ガ
フ
ー
ル
・ギ
メ
ラ
シ
ル
・オ
テ
ラ
シ
ウ
ム
カ
リ
ウ
ム
）

U
F

T
に
配
合
さ
れ
て
い
る
ウ
ラ
シ
ル
よ
り
も
強
力
な

5
-F

U

不
活
化
酵
素
（
D

P
D
）
阻
害
剤
で
あ
る
ギ
メ
ラ
シ
ル
が
配

合
さ
れ
て
お
り
、
よ
り
高
い
再
発
抑
制
効
果
が
期
待
さ
れ

る
。

高
度
医
療
試
験
治
療

乳
癌
患
者

T
S

-1
 ：

1
年

ホ
ル
モ
ン
療
法

5
年

標
準
療
法
（
細
胞
障
害
性
化

学
療
法
・
ホ
ル
モ
ン
療
法
）に

よ
る
術
後
補
助
療
法
に
は
抵

抗
性
で
あ
る
（
効
果
が
低
い
）

手
術
お
よ
び

化
学
療
法

（
術
前
ま
た
は
術
後
）

※
化
学
療
法
は
省
略
可

E
R
陽
性

H
E

R
2
陰
性

不
顕
性

微
小
転
移

残
存

（再
発
リ
ス
ク

中
間
以
上
）

*通
常
の
検
査
で
は
検
出
で
き
な
い
転
移

試
験
に
参
加
可
能
な
患
者



実
施
医
療
機
関

試
験
事
務
局

薬
剤
無
償
提
供
の
方
法

患
者

処
方
分
の

薬
剤
費
請
求

T
S

-1
の
処
方

諸
経
費
の
請
求

（
薬
剤
管
理
費
）

①
実
施
医
療
機
関
と
事
務
局
は
、
予
め
薬
剤
費
の
支
払
い
に
関

し
て
契
約
を
交
わ
す

②
実
施
医
療
機
関
は
、

T
S

-1
の
市
販
薬
を
患
者
に
処
方
し
、
処

方
記
録
を
元
に
負
担
金
額
を
提
示
し
（個
別
の
診
療
報
酬
明

細
書
を
添
付
）、
事
務
局
に
そ
の
費
用
を
請
求
す
る
（薬
剤
管

理
費
は
患
者
請
求
と
す
る
）

③
事
務
局
は
、
症
例
報
告
書
（
W

e
b
上
）に
入
力
さ
れ
た
患
者
情

報
と
、
医
療
機
関
か
ら
の
請
求
内
容
を
確
認
し
、
負
担
金
額
を

納
入
す
る

支
払
い

※
治
験
で
実
施
さ
れ
て
い
る
費
用
支
払
い
を
応
用
し
た
方
法

保
険
外
併
用
療
養
費
の
支
給
対
象
外
経
費
に
相
当
す
る
経
費
を
治
験
依
頼
者
に
請
求
し
納
入
す
る
方
法
を
用
い
る

（
例
）
治
験
薬
と
併
用
さ
れ
る
同
種
・
同
効
薬
は
、
市
販
薬
を
用
い
そ
の
費
用
を
治
験
依
頼
者
に
請
求
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