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　米国ファイザー社から輸入し使用する予定の試
験薬（IL-11製剤）が、本先進医療技術が部会に
おいて承認されたのと同時期に、製造中止とな
り、入手できなくなったため、代替薬として、
ICH-GMP対応のバイオシミラーの入手の可否につ
いて、米国、カナダ、EU、オーストラリアを対象
に調査したが、いずれの国においても製造販売が
されていなかった。唯一、中国メーカーから入手
可能であることを確認したが、同社がICH-GMPの
基準を遵守している保証がなく、説明添付文書に
関しても記載が曖昧と考えられた。そこで、同剤
を独自にGMPレベルで製造し、同等性を確認した
のち、試験計画の変更を行うことを目指す可能性
を試みているが、自主製造段階に至っていないこ
とより、先進医療を近日中に開始する目途が立た
ない状況である。
　上記の理由及び現時点で症例登録が一例も出来
ていない状況を考え、先進医療の取り下げをす
る。
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