
 
 

抗がん剤等による健康被害の救済に関する検討会 

 

膵臓がん患者支援団体の立場から 
 
 

NPO法人パンキャンジャパン 
理事 眞島喜幸 
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資料 ５ 
 



Advance Research 
がん研究の促進 

Patient Support 
患者・家族の支援 

Create Hope 
希望をつくる 

膵がん征圧のための３つのミッション 
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膵臓がん患者の現状 
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BREAST 

PROSTATE 

COLON 

PANCREAS 

LIVER 

LUNG 

OVARY 

米国部位別がんと5年生存率 
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BREAST 

PROSTATE 

COLON 

PANCREAS 

LIVER 

LUNG 

OVARY 

米国部位別がんと5年生存率 

治りやすいがん 
VS 

治りにくいがん 
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21世紀に残された難治性がんの代表 

膵臓がん 

罹患数≒死亡数 

罹患数 
21,386（2002） 

死亡数 
21,148（2003） 

資料： 国立がんセンターがん対策情報センター 
人口動態統計（厚生労働省大臣官房統計情報部）  
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悪い知らせ 

余命3ヶ月 

発見されたとき進行している 

抗がん剤による延命効果 

少ない抗がん剤 
7 



患者の願い 

あきらめたくない 

何もしないよりは治療してほしい 

重篤な副作用がでる可能性が 
あってもいい 

一日でも長く家族といたい 
8 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
副作用がかえって生活をつらくする可能性もあり、よりよい時間をすごすためには、苦痛を和らげる治療だけするという選択肢もあります。
 
抗がん剤をやめる提案をすることもある。抗がん剤の多くはがんの縮小や延命を目指して使われるが、がんを完治させることはできないのが現実だ。
 
妹は、副作用より何もしないことの方がストレスになるといっていました。
 
がんがみつかった当時、中学生の息子がいました。受験に影響するのでは、多感な時期に負担が大き過ぎる、心配がせきをきったように押しよせ、死ぬわけにはいかないという決意が、抗がん剤にむかわせた。
 
家族の心の準備も抗がん剤を続ける理由になった。
 
少しでも長く家族会と暮らしたい。治療を続ければそれは可能だと信じていた。
 
最後まで頑張ることは、できることはやったと家族が納得して妹の死を受け入れる手助けになると考えている。
 
患者は、それぞれの価値観を持って




家族の気持ち 

やれることはすべてやる 

やり残して後悔したくない 

家族全員で力いっぱい支えよう 

一日でも長く元気でいてほしい 
9 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
義理の弟は、妹の抗がん剤治療のための通院のときは必ず会社を休んで一緒にいってくれました。
できることはそれくらいしかないと言っていました。

母も叔母もお手伝いにいってくれました。

妹の死を受け入れる準備





膵臓がんの治療法 
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膵臓がん治療アルゴリズム 

手術できる 
20％ 

切除不能

80％ 
11 



膵臓がん外科切除は高難度手術 

低難度 中難度 高難度 
食道が
ん 

食道切除術（切除のみ） 
食道再建術再建のみ（胃管
再建） 

食道切除再建術  
食道再建術再建のみ（結腸再建） 

胃がん 胃切除術 胃全摘術（噴門側胃切除を含む） 
左上腹部内臓全摘術 

直腸が
ん 
肛門が
ん 

高位前方切除術 
Hartmann手術 

直腸切断術（悪性） 
低位前方切除術 
骨盤内臓器全摘術 
直腸・肛門悪性腫瘍切除術 

肝がん 肝部分切除
術 

肝外側区域切除 肝切除術（外側区域を除く区域以
上） 
系統的亜区域切除術 
肝移植術 

胆嚢が
ん 
胆管が
ん 

胆嚢悪性腫瘍手術（単純胆嚢摘出術
を除く） 
胆管悪性腫瘍手術 

膵がん 膵頭十二指腸切除術 
膵体尾部切除術（悪性） 
膵全摘術 

日本消化器外科学会専門医修練カリキュラムより改変 
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欧米手術症例数と術後合併症 

Gordon TA, et al.: Ann Surg 
1995 

手術症例数 病院数 膵頭十二指腸切除数 在院死亡率 
1-5 20 42 19.1% 

6-10 9 63 14.3% 
11-15 6 69 13.0% 
16-20 3 56 8.9% 
>20 1 271 2.2% 

手術症例数 病院数 膵切除（1,972例） 在院死亡率 
<10 124 24% 18.9% 

10-50 57 54% 11.8% 
51-80 1 3% 12.9% 
>81 2 19% 5.5% 

Lieberman MD, et al.: Ann Surg 
1995 
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報告 例数 在院死亡率% 
Trede M Ann Surg 1990 133 2.2 
Geer RJ Am J Surg 1993 146 3.4 
Willett CG Ann Surg 1993 72 5.5 
Nitecki SS Ann Surg 1995 174 3.0 
Allema JH Cancer 1995 67 7.4 
Yeo CJ Ann Surg 1995 201 5.0 
Benassai G J Surg Oncol 2000 75 5.3 
Richter A World J Surg 2003 194 3.1 
Wagner M Br J Surg 2004 211 2.8 
Cameron JL Ann Surg 2006 405 1.0 
Raut CP Ann Surg 2007 300 1.0 

Zacharias T J Gastrointest 
Surg 2007 81 1.0 

膵頭部がん手術の死亡リスク 

資料： Takashi Hatori, Tokyo Womens Medical University, 2011  
           June, Purple Ribbon in Tokyo Seminar 
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Cameron JL Ann Surg 2006 405 1.0 
Raut CP Ann Surg 2007 300 1.0 

Zacharias T J Gastrointest 
Surg 2007 81 1.0 

膵頭部がん手術の死亡リスク 

ハイボリュームセンターでも 
死亡率はゼロにはならない 

資料： Takashi Hatori, Tokyo Womens Medical University, 2011  
           June, Purple Ribbon in Tokyo Seminar 
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日本膵臓学会：膵臓18, 101-169, 2003 

膵臓がん生存曲線 

膵頭部癌 

16 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
これは治りやすくなった　乳がんでも同じ　　
切除できれば治る　確率は確かに高くなりますが、つねに合併症、再発のリスクはあります



日本膵臓学会：膵臓18, 101-169, 2003 

膵臓がん生存曲線 

膵頭部癌 

切除できても 
合併症と再発のリスク 

が存在する 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
これは治りやすくなった　乳がんでも同じ　　
切除できれば治る　確率は確かに高くなりますが、つねに合併症、再発のリスクはあります
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部位別がんと保険適用薬 

参考：2011 年度板 ガンを薬で治す 抗がん剤・分子標的薬・ホルモン剤  畠清彦 癌研有明病院 

乳がん 
 
 
 
 

肺がん 
 
 
 

大腸がん 
 
 
 

前立腺がん 
 
 
 
 

胃がん 
 
 
 

肝臓がん 
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膵臓がん 

 
多くのがんの治療成績が 

向上するなか 
 

抗がん剤が少ないために 
治りにくい癌がある 
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FDAおよび国内承認の分子標的薬（低分子化合物） 

一般名 商品名 標的分子 FDA承認年 国内承認年 
ゲフィチニブ イレッサ EGFR 非小細胞肺癌

（2002） 
2002.7 

エルロチニブ タルセバ EGFR 非小細胞肺癌
（2004） 

2007.10 

ラパチニブ タイケルブ HER2、EGFR 乳癌（2007） 
 

2009 

メシル酸イマチニブ グリベック BCRABL,KIT, 
PDGFR 

CML（2001） 
GIST(2001 ) 

2001.12 
2003.7 

ダサチニブ スプリセル BCRABL,KIT, 
SRC 

CML（2006） 2009 

塩酸ニロチニブ タシグナ BCRABL,KIT, 
PDGFR 

CML（2007） 2009 

リンゴ酸スニチニブ スーテント VEGFR,PDGF
R,KIT,FLT3 

胃癌（2006） 
肝細胞癌(2006) 

2008.6 
2008.6 

ソラフェニブ ネクサバール BRAF,VEGFR2
,EGFR,PDGFR 

腎癌（2005） 
肝細胞癌（2007） 

2008.4 
2009 

ポルテゾミブ ベルケード 28S 
proteasome 

多発性骨髄腫
（2003） 

2006.12 

ポリノスタット Zolinza HDACｓ CTCL(2006) 2011.7 

Source： 2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura 
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これらの抗がん剤は 
すべて欧米からの輸入 

 

欧米の抗がん剤に依存する 
日本のがん患者 

 
 
 
 Source： 2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura 
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FDAおよび国内承認の分子標的薬（抗体薬）  

一般名 商品名 標的分子 FDA承認年 国内承認年 
セツキシマブ アービタック

ス 
EGFR 大腸癌（2004） 2008.9 

パニツムマブ Vectivix EGFR 大腸癌（2006） 2010.4 

トラツズマブ ハーセプチン HER2 乳癌（1998） 2001.6 

ベバシズマブ アバスチン VEGF 大腸癌（2004） 2007.8 

リツキシマブ リツキサン CD20 B細胞リンパ腫
（1997） 

2001.8 

イブリツモマブ・チウキセタン ゼパリン CD20 B細胞リンパ腫
（2002） 
 

2008.1 

トシツモマブ・ヨウ素 Bexxar CD20  B細胞リンパ腫
（2003） 

未承認 

ゲムツズマブ・オゾガマイシン マイロターグ CD33 急性骨髄性白血病
AML （2000） 

2005.8 

アレムツズマブ Campath CD52 B細胞性慢性リン
パ性白血病B-CELL
（2001） 

未承認 

Source： 2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
がん患者の生存権を脅かす



FDAおよび国内承認の分子標的薬（抗体薬）  
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海外で新薬が承認されても 
日本ではすぐには使えない 

 

ドラッグラグ問題 
 

Source： 2010.11 Purple Ribbon Caravan in Tokyo Lecture by Yusuke Nakamura 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
がん患者の生存権を脅かす
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米国NCCN膵臓がんガイドライン 

2011年2月（毎年改訂） 
 

10種類以上の抗がん剤が 
掲載されている 
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Gem 
TS-1 

  
FDA Gem 

Cape 
Gem+Erl 

FOLFIRINOX 
GemCape 
GemCis 

GTX 
GemNab 
CapeOx 

５FU+Leu+Ox 
 
 

 
米国  

 

 
日本  

 

Gem+Erl 

ドラッグラグの問題 
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート


４．ドラッグラグ

臨床試験体制の整備　　患者さん

が参加しやい体制

承認プロセスの迅速化　古い薬の

新しい組み合わせ　がいま注目さ

れている　　⇒　　FOLFIRINOX（

フルオロユラシル、リオコボリン

、イリオンテカン、オキサリプラ

チン）、GTX（ジェムザール、ドセ

タキセル、カペシタビン）　　
公知申請、オーファントドラッグ

）





承認後の適応拡大：ゲムシタビン（Gem） 

肺がん • 67,600人 

膵がん • 26,800人 

胆道が
ん 

• 6,600人（※膀胱がん） 尿路上
皮がん 

• 17,600人 

再発乳
がん 

• 11,900人 

卵巣が
ん • 4,600人 

承認 
1999 

適応拡大 
２００１ 

適応拡大 
２００６ 

適応拡大 
２００８ 

適応拡大 
２０１０ 
 

適応拡大 
２０１１ 

資料：独立行政法人国立がん研究センターがん対策情報センター 

年間死亡者数 
未承認薬問題 

適応外薬問題 

27 



「がん対策基本法」ができるまで 

2001年～2002年 
肝癌再発予防薬の 
承認を求めて 

1999年～2000年 
ゲムシタビンの膵臓がん 
適応を求めて 

2003年～2004年 
大腸がんにオキサリプラチンの
承認を求めて 

当時の報道では「未承認薬問題」という取り上げられ方 
ではあったが、ドラッグラグ問題が「がん対策基本法」 
設立の大きなきっかけになった。 

ドラッグラグ問題に取り組む患者団体 

読売新聞本田麻由美氏 提供資料を改変 
28 



ドラッグラグ問題に取り組む患者団体 

   2011年 エルロチニブの膵臓がん適応を求めて 
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ドラッグラグ問題に取り組む患者団体 

 
ゲムシタビン（ジェムザール® ） 
米国 １９９６.５  
日本 ２００１.４ 
署名活動、厚生労働省提出 

 
エルロチニブ（タルセバ®) 
米国 ２００５.11  
日本 ２０１１.７ 
署名活動、厚生労働省提出 

 

※ ドラッグラグ ５.０年 

※ ドラッグラグ ５.７年 

   2011年 エルロチニブの膵臓がん適応を求めて 
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副作用救済制度について 

31 



抗がん剤の副作用について 

治療には合併症・副作用がある 

患者は医師と相談し「リスクとベネフィット」を知った上で  
 「治療する・しない」を決める権利がある    
 （インフォームドコンセント） 

合併症・副作用のリスクを避けるために 
「治療しない」患者もいる 

合併症・副作用のリスクがあっても 
「治療を望む」患者は多い 32 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
副作用がかえって生活をつらくする可能性もあり、よりよい時間をすごすためには、苦痛を和らげる治療だけするという選択肢もあります。
 
抗がん剤をやめる提案をすることもある。抗がん剤の多くはがんの縮小や延命を目指して使われるが、がんを完治させることはできないのが現実だ。
 
妹は、副作用より何もしないことの方がストレスになるといっていました。
 
がんがみつかった当時、中学生の息子がいました。受験に影響するのでは、多感な時期に負担が大き過ぎる、心配がせきをきったように押しよせ、死ぬわけにはいかないという決意が、抗がん剤にむかわせた。
 
家族の心の準備も抗がん剤を続ける理由になった。
 
少しでも長く家族会と暮らしたい。治療を続ければそれは可能だと信じていた。
 
最後まで頑張ることは、できることはやったと家族が納得して妹の死を受け入れる手助けになると考えている。
 
患者は、それぞれの価値観を持って
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合併症・副作用のリスクがあっても 
「治療を望む」患者は多い 

 
目前に迫る死  

vs  
副作用 
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ドラッグラグ拡大の懸念 

• 有効性の高い、延命効果につながる新薬
が欧米で開発されている 

• 日本のがん患者は欧米の薬剤に依存して
いる部分が大きい 

• 抗がん剤のライフサイクル・コスト上昇が
海外の製薬企業に与える影響 

        すでに… 

 

 

 
 

• 国際共同治験のJapan Passing 

• 薬剤開発拠点の海外移転 
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ドラッグラグにより作られる 
医療者と患者の間の溝 

患者・家族はあきらめたくない 

もう治療できません 

あきらめられ見放される患者 

退院してください 
35 

プレゼンター
プレゼンテーションのノート
義理の弟は、妹の抗がん剤治療のための通院のときは必ず会社を休んで一緒にいってくれました。
できることはそれくらいしかないと言っていました。

母も叔母もお手伝いにいってくれました。




検討会に望むこと 
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まとめ 
 

 
 
 
 
 

難治がんの治療はリスクが伴い、外科切除、抗がん剤ともに死亡リス
クはゼロではない。有効性が高く、副作用・合併症の少ない薬剤・治
療の開発等、がん医療全体の改善、がん制圧につながる取り組みが大
切。 

 
進行末期がん患者の場合、症状の悪化なのか副作用なのかわからない
ため混乱を招き、臨床試験に影響がでるのではないかという不安 

 

副作用被害救済制度のコストが薬価に反映され、いまでも高い抗がん
剤がさらに高くなるのではという医療負担増の不安 

海外製薬企業によるJapanPassing現象の拡大によるドラッグラグ問題
深刻化に関する不安 

エビデンスのある適応外薬を使うケースにより、がん患者はドラッグ
ラグの弊害から救われている現実がある。治療の選択が狭まり、医療
の萎縮、がん難民増大につながるのではないかという不安 
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副作用被害救済制度のベネフィット 
VS 

がん医療に与える影響・リスク 
 

がん患者・家族の希望 
有効性の高い、副作用の少ない薬剤 

ドラッグラグ解消 
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