
抗がん剤併用療法
に関する検討会

※審査期間の短縮（薬事・食品審議会で事前評価）

新効能効果の保険適用
迅速審査

４ヶ月

承認

薬・食審
事前評価

一部変更承認申請

・ 医療ニーズに合った
優先順位付け

・ 有効性・安全性のエ
ビデンス収集

抗がん剤併用療法の適応拡大のスキーム

有効性・安全性
の事前評価

迅速な承認による
保険適用の早期化

併用療法に係る抗がん剤の適応拡大を早めるため、

（１）抗がん剤併用療法に関する検討会の設置

① 適応拡大の優先順位、

② 薬事審査のための有効性・安全性のエビデンスの収集

（２）薬事承認審査手続きの迅速化（審議会の事前評価の実施と審査期間の短縮）

年間１０～１５効能を目標に着実に処理

※重点的市販後安全対策

薬・
食審

申請資料：

・報告書（文献を含む。）

・添付文書（案）

参考 ７


