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（別添様式） 
未承認薬・適応外薬の要望に対する企業見解 

 
1．要望内容に関連する事項 
会社名 ノバルティス ファーマ株式会社 

要望され

た医薬品 

要望番号 II-57.1_57.2 
成 分 名 
（一 般 名） 

オクトレオチド酢酸塩 

販 売 名 
サンドスタチン LAR 筋注用 10mg，同 20mg，同

30mg 
未承認薬・適応

外薬の分類 
（該当するものに

チェックする。）  

未承認薬 適応外薬  

 

要望内容 

効能・効果 
（ 要 望 さ れ た 効

能・効果について

記載する。）  

下記疾患による諸症状の改善 

インスリン産生腫瘍（インスリノーマ） 

グルカゴン産生腫瘍（グルカゴノーマ） 

用法・用量 
（ 要 望 さ れ た 用

法・用量について

記載する。）  

通常，成人にはオクトレオチドとして 20mg を 4
週毎に 3 ヵ月間，殿部筋肉内に注射する。その後

は症状により 10mg，20mg 又は 30mg を 4 週毎に

投与する。ただし，初回投与後 2 週間は薬物濃度

が十分な濃度に達しないことから，本剤投与前に

投与していた同一用量のオクトレオチド酢酸塩

注射液を併用する。 

備 考 
（該当する場合は

チェックする。）  

 

小児に関する要望  
（特記事項等） 
 

現在の国

内の開発

状況 

現在開発中  
 治験実施中 承認審査中  
現在開発していない  
 承認済み 国内開発中止 国内開発なし  

（特記事項等） 

企業とし

ての開発

の意思 

あり なし  
（開発が困難とする場合，その特段の理由） 
グルカゴノーマ及びインスリノーマともに，第 1 回の未承認薬・適

応外薬検討会議にて両疾患に対する医療上の有用性が高いと判断

されず，また，第 1 回未承認・適応外薬検討会議以降に，両適応症
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に関して，新たなエビデンスの追加がみられないため開発が困難で

あると考える。 

「医療上

の必要性

に係る基

準」への

該当性 
（ 該 当 す

る も の に

チ ェ ッ ク

し，分類し

た 根 拠 に

つ い て 記

載する。） 

１）グルカゴノーマ 
１．適応疾病の重篤性 

ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  
イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

エ 上記の基準に該当しない  
 

（上記に分類した根拠） 

グルカゴノーマは多くの場合，腫瘍自体の増殖は緩徐であるが，そ

の一方で大多数の例では診断時にすでに遠隔転移をきたしている。

遠隔転移を伴う悪性例の 5 年生存率は 33.4%である（要望書 参考

文献 7）。従って，本疾患は「ア．生命に重大な影響がある疾患（致

命的な疾患）」に該当すると考えられる。 
 
２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない

イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べ
て明らかに優れている

ウ 欧米において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療
環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考

エ 上記の基準に該当しない  
 
（上記に分類した根拠） 
海外のコンセンサスレポートやガイドラインでは，オクトレオチド

が症状をコントロールする薬剤として記載されている（要望書 参

考文献 3，4）。しかしながら，当該適応に対する臨床試験は行われ

ておらず，エビデンスレベルは低い。 
以上より，「上記の基準に該当しない」に該当すると考える。 
 
２）インスリノーマ 
１．適応疾病の重篤性 

ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  
イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

エ 上記の基準に該当しない  
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（上記に分類した根拠） 
インスリノーマの大多数は良性であるが，5～10％は悪性化し，悪

性例の 5 年生存率は 55.6％である（要望書 参考文献 7）。また，良

性のインスリノーマであっても過剰なインスリンにより低血糖を

きたし，これによる自律神経症状や意識障害を反復するとともに，

慢性化すると記憶障害や精神症状を呈する。 
従って，本疾患は「ア．生命に重大な影響がある疾患（致命的な疾

患）」，「イ 病気の進行が不可逆的で，日常生活に著しい影響を及ぼ

す疾患」に該当すると考えられる。 
 
２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない

イ 欧米の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比べ
て明らかに優れている

ウ 欧米において標準的療法に位置づけられており、国内外の医療
環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると考

エ 上記の基準に該当しない  
 
（上記に分類した根拠） 
本邦では「高インスリン性低血糖」を適応としてジアゾキシド（ア

ログリセムカプセル 25mg，MSD）が 2008 年に承認されており，欧

米と同様の対症療法が可能となっている。一方，本剤については，

欧米のいずれの国においても，本効能・効果に関する承認は取得し

ていない。また，NCCN のガイドラインにおいて本剤のインスリノ

ーマに対する使用が推奨されているものの，そのエビデンスレベル

は低いとされている（NCCN category 2B*）。従って，本疾患に対す

る本剤の位置づけは必ずしも標準療法であるとは認められないと

考えられる。 
以上より，「上記の基準に該当しない」に該当すると考える。 
*NCCN category 2B：The recommendation is based on lower-level 
evidence and there is non-uniform NCCN consensus (but no major 
disagreement) 
 

備考  

 
以下，タイトルが網かけされた項目は，学会等より提出された要望書又は見解

に補足等がある場合にのみ記載。 
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2．要望内容に係る欧米での承認等の状況 
欧米等 6 か

国での承認

状況 
（該当国にチ

ェックし，該

当国の承認内

容を記載す

る。）  

サンドスタチン LAR 筋注用（オクトレオチド酢酸塩の徐放性注

射剤）は，効能又は効果に関連する使用上の注意に記載されてい

る通り，LAR 製剤が投与される患者は投与前にサンドスタチン

皮下注用（オクトレオチド酢酸塩注射液）を２週間以上投与し，

有効性及び忍容性を確認されている患者が対象となっている。要

望書中に記載されている各国の LAR 製剤の効能効果，用法・用

量については記載通りであるが，以下にサンドスタチン皮下注用

製剤の効能効果，用法・用量について補足する。 

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 
 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 販売名（企業名）  

効能・効果 グルカコノーマ及びインスリノーマの両適

応はない。 

用法・用量  

備考  

英国 

 

 

販売名（企業名） Novartis Pharma AG 

効能・効果 1，消化管膵神経内分泌腫瘍 

機能性の消化管膵神経内分泌腫瘍に伴う以

下の症状の緩和 

-カルチノイド症候群を特徴とするカルチノ

イド腫瘍 

-VIP 産生腫瘍 

-グルカゴノーマ 

サンドスタチンは抗癌剤ではなく，これら疾

患の治療薬ではない。 

 

2，先端巨大症 

先端巨大症の症状のコントロール及び成長

ホルモン（GH）及びソマトメジン C（IGF-I）

の血漿中濃度の減少 

-下垂体手術前の短期治療，又は 

-下垂体手術，放射線療法でコントロール不

十分な患者における長期治療，又は放射線治

療効果が表れるまでの暫定期間の治療 
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サンドスタチンは外科手術が不適切な先端

巨大症を適応とする。短期試験において一定

数の患者で腫瘍の縮小（手術前）が認められ

るが，継続的な長期治療でさらなる腫瘍縮小

は期待できない。 

（インスリノーマの適応はない） 

 

（企業見解 文献 1） 

用法・用量 1，消化管膵神経内分泌腫瘍 

開始時は本剤 0.05 mg を 1 日 1 回又は 2 回皮

下注射する。効果に応じて用量を本剤 0.2 mg

を 1 日 3 回まで徐々に増量する。例外的にさ

らに高用量が求められる場合もある。 

 

2，先端巨大症 

治療開始後 3 ヵ月以内に GH 濃度の減少及び

臨床症状の改善が認められない場合は治療

を中止する必要がある。 

 

（企業見解 文献 1） 

備考  

独国 販売名（企業名） Novartis Pharma GmbH 

効能・効果 1，消化管膵神経内分泌腫瘍の対症療法 

-紅潮や重度の下痢などのカルチノイド症候

群の特徴を示す転移性カルチノイド腫瘍 

-激しい水溶性下痢を伴う VIP 産生腫瘍 

-壊死融解性遊走性紅斑による炎症性皮膚融

解を伴うグルカゴノーマ 

 

2，外科的処置，放射線療法及びドーパミン

作動薬投与等によって成果の得られない先

端巨大症の患者に対する症状改善，成長ホル

モン（GH）やインスリン様成長因子の血漿

中濃度の低下 

先端巨大症患者のうち，外科的処置の適応と

ならない，あるいは希望しない，または外科

的処置が不可能な場合，あるいは照射療法の

最大効果が得られるまでの観察期間中の患

者の治療 
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（インスリノーマの適応はない） 

 

（企業見解 文献 2） 

用法・用量 1，消化管膵神経内分泌腫瘍 

オクトレオチドの初回投与量としては，1 回

0.05 mg を 1 日に 1～2 回皮下注をする。耐容

性と達成された効果（症状の改善，上昇して

いた腫瘍産生ホルモンの血漿中濃度の低下）

に応じて，オクトレオチドの用量を 1 回 0.1

～0.2 mg，1 日 3 回皮下注まで，段階的に漸

増させることができる。例外的に，1 回 0.5 

mg，1 日 3 回皮下注までオクトレオチド 用

量を増量させることが必要になることもあ

る。維持量は個々の患者ごとに調節を行う。 

重度の副作用が持続的に認められない場合

で，用量を許容限界まで増量させても，効果

が認められない場合には，投与を中止するこ

とが望ましい。これ以外の場合には投与期間

の限界は規定されていない。 

 

2，先端巨大症 

オクトレオチドの初期量としては，1 回 0.05

～0.1 mg を 8～12 時間ごとに皮下注をする。

GH や IGF-1 の血漿中濃度を 1 月ごとに測定

し，且つ臨床症状や耐容性などの点から用量

調節を行うべきである。オクトレオチドの 1

日の平均用量は 0.3 mg である。場合によっ

ては，オクトレオチドの 1 日量を 1.5 mg ま

で増量することができる。維持量のサンドス

タチンが投与されている患者においては，6

か月に 1 回の割合で GH 値を測定すべきであ

る。 

サンドスタチンの投与を数か月間続け，用量

を調節した場合でも，成長ホルモン値の低下

が認められず，臨床症状が改善されない場合

には，投与の中止を検討すべきである。 

 

（企業見解 文献 2） 

備考  
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仏国 販売名（企業名） Novartis Pharma SAS 

効能・効果 1，下記の消化内分泌腫瘍経過中における臨

床症状の治療 

-カルチノイド腫瘍 

-VIP 産生腫瘍 

-グルカゴノーマ 

 

2，先端巨大症の治療 

-外科手術および放射線療法のいずれか一方

もしくは両方の治療施行後，成長ホルモンの

分泌が正常化しなかった患者 

-切除不能であり，進行性もしくは浸潤性巨

大腺腫  

 

3，原発性甲状腺刺激ホルモン産生腺腫の治

療 

-外科手術および放射線療法のいずれか一方

もしくは両方の治療施行後，分泌異常を示す

患者 

-外科療法もしくは放射線療法が適応となら

ない患者 

-放射線療法の途中であり，効果が確認され

ていない患者 
 

4，非機能性腺腫の治療 

視路圧迫に関連した視覚障害の対症療法：外

科手術の前，放射線療法の前後あるいはいか

なる治療も有効ではない場合 

 

5，ネルソン症候群および機能性性腺刺激ホ

ルモン（ゴナドトロピン）産生腺腫における

副腎皮質ホルモン産生腺腫の治療： 

-他の治療薬で効果が得られなかった患者 

-放射線療法の効果が得られるまでの観察期

間中の患者 

（インスリノーマの適応はない） 

 

（企業見解 文献 3） 

用法・用量 用量は，患者ごとに調節しなければならな
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い。 

投与は症例に応じて 8 時間もしくは 12 時間

の間隔を置く。また，食後（可能ならば 1～

2 時間後）に投与を行うことが望ましい。 

注射部位における痛みをできるだけ軽減す

るために，注射前に注射液を室温に戻す。短

期間内に同じ部位に何回も注射をすること

は避ける。 

用量の違いに応じて，500 μg/1 ml，100 μ

g/1 ml あるいは 50 μg/1 ml から選択する。 
 

1，先端巨大症 

成長ホルモンおよびソマトメジン C の濃度

を正常化することを目的とし，両濃度に基づ

き判断に応じて適合させなければならない。

治療は，経皮下の 50 μg，1 日 3 回（8 時間

ごと）から開始し，場合によっては推奨判定

基準に応じて 1 ヶ月ごとに 50 μg，1 日 3 回

ずつのステップで段階的に増量することが

望ましい。なお，最大量は 500 μg，1 日 3

回。 

 

2，消化管膵神経内分泌腫瘍 

推奨投与量は朝夕 50 μg であり，12 時間の

間隔で 2 回の皮下注射とする。通常 200～400 

μg（すなわち 1 日 2 回，100 または 200 μg

の注射）まで，増量することができる。若干

例（カルチノイド腫瘍）では，200～500 μg

を 1 日 3 回（8 時間ごと）行うことにより投

与量を増やす必要がある。1500 μg/day で最

大に達する。 

 

3，原発性甲状腺刺激ホルモン産生腺腫 

推奨投与量：経皮下の 100 μg，1 日 3 回。

投与量は TSH および甲状腺ホルモンの値に

より適合させること。有効性を判断するに

は，少なくとも 5 日間の投与が必要である。 

 

4，非機能性腺腫 
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推奨投与量：100 μg，1 日 3 回。場合によ

り，即時的にあるいは一定期間の投与後，無

効な例では，この用量を 2 倍にすることがで

きる。 

治療を開始するには，視覚障害に対する即効

を得るため，数日間の持続皮下投与として行

うことができる。 

 

5，ネルソン症候群および機能性性腺刺激ホ

ルモン産生腺腫経過中における副腎皮質ホ

ルモン産生腺腫 

初回投与量：経皮下の 100 μg，1 日 3 回。

その後，観察した結果に応じて用量を調節す

る。 

 

（企業見解 文献 3） 

備考  

加国 販売名（企業名）  

効能・効果 グルカコノーマ及びインスリノーマの両適

応はない。 

用法・用量  

備考  

豪国 販売名（企業名）  

効能・効果 グルカコノーマ及びインスリノーマの両適

応はない。 

用法・用量  

備考  
 

欧米等 6 か

国での標準

的使用状況 
（欧米等 6 か

国で要望内容

に関する承認

がない適応外

薬についての

み，該当国に

チェックし，

該当国の標準

的使用内容を

記載する。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での標準的使用内容〕 
 欧米各国での標準的使用内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所）  

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 
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ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

英国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

独国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

仏国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

加国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果  
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（または効

能・効果に関連

のある記載箇

所） 

用法・用量 
（または用

法・用量に関連

のある記載箇

所） 

 

ガイドライ

ンの根拠論

文 

 

備考  

豪州 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効

能・効果に関連

のある記載箇

所） 

 

用法・用量 
（または用

法・用量に関連

のある記載箇

所） 

 

ガイドライ

ンの根拠論

文 

 

備考  
 

 
3．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について 
（１）無作為化比較試験，薬物動態試験等に係る公表文献としての報告状況 
＜文献の検索方法（検索式や検索時期等），検索結果，文献・成書等の選定理

由の概略等＞ 
学会からの要望書に記載されている他に追加資料なし。 
 

 
（２）Peer-reviewed journal の総説，メタ・アナリシス等の報告状況 
学会からの要望書に記載されている他に追加資料なし。 
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（３）教科書等への標準的治療としての記載状況 
＜海外における教科書等＞ 
グルカゴノーマ： 
１）[DeVita VT, Lawrence TS, Rosenberg SA, et al. (2011)] 8 Practice of 
oncology 7 Cancer of the endocrine system. DeVita, Hellman, and 
Rosenberg’s Cancer: Principles & Practice of Oncology 9th edition;New York: 
Lippincott Williams & Wilkins, p. 1499（企業見解 文献4） 
Glucagonomaの項に，切除不能な腫瘍を有する患者に対するホルモン由来の症

状改善への有効性が示唆されている。 
 
インスリノーマ： 
1) [DeVita VT, Lawrence TS, Rosenberg SA, et al. (2011)] 8 Practice of 
oncology 7 Cancer of the endocrine system. DeVita, Hellman, and 
Rosenberg’s Cancer: Principles & Practice of Oncology 9th edition;New York: 
Lippincott Williams & Wilkins, p. 1498, 1517（企業見解 文献4） 
Management of Advanced Disease の項に以下の内容が記載されている。 
ソマトスタチンアナログは，インスリン放出のコントロールに対し有用である

ものの成長ホルモン，グルカゴン及びカテコールアミンを抑制するため，低血

糖症を悪化させる恐れがある。治療開始時は，医師の監督下で，短時間作用型

のソマトスタチンアナログを使用することを推奨する。また，外来の治療に移

行する前は，薬剤投与によるホルモンの反応性を確認するため，投与前後でグ

ルコース，インスリン，プロインスリンや C-ペプチドの臨床検査値を測定する

こと。（p.1498） 
また，Pancreatic Endocrine Tumors の項にインスリノーマにおける低血糖症

の改善には期待できないものの，ジアゾキサイドと並んで，短期的な治療にお

ける有用性が示唆されている。（p.1517） 
 
 

 
（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況 
学会からの要望書に記載されている他に追加資料なし。 
 

 
（５）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態（上記（１）以

外）について 
＜臨床試験成績及び臨床使用実態＞ 
グルカゴノーマ： 
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本邦における国内での製造販売後調査並びに公表論文による使用経験は 2010
年 8 月 10 日に提出した第 1 回未承認・適応外薬検討会議の追加資料（改訂版）

の通りであり，2011 年 1 月時点で臨床試験成績及び臨床使用実態に関する情

報変更はない。 
 
インスリノーマ： 
本邦における国内での製造販売後調査並びに公表論文による使用経験は 2010
年 8 月 10 日に提出した第 1 回未承認・適応外薬検討会議の追加資料（改訂版）

に加え，追加情報として，以下の症例報告がなされている（2011 年 1 月時点）。 
インスリノーマの症例報告 13 報（企業見解 文献 5）－17）） 
 
なお，臨床使用実態に係る公表文献の検索については，医学中央雑誌刊行会

（http://login.james.or.jp/enter.html）において，それぞれの診断名，サンド

スタチンもしくはオクトレオチドをキーワードとして検索し，明らかに本剤を

投与したと考えられる報告を抽出した（インスリノーマが疑われる症例も含

む）。 
 
（６）上記の（１）から（５）を踏まえた要望の妥当性について 
＜要望効能・効果について＞ 
１）グルカゴノーマ（グルカゴン産生腫瘍） 
英，仏，独の 3 ヵ国において，本効能・効果が承認されている。しかしながら，

米国では，グルカゴノーマ 7 例を含む報告書をもとに承認申請がなされた結果，

有効性を結論づけるには症例数が少ないと判断され，承認されていない。本邦

においては倫理性，科学性及び信頼性が確認し得る臨床試験の成績はない。 
 
２）インスリノーマ（インスリン産生腫瘍） 
米，英，仏，独の 4 ヵ国，インスリン産生腫瘍 12 例を含む報告書を基に承認

申請がなされたものの，いずれの国も承認されなかった。米では有効性を結論

づけるには症例数が少ないと判断され，承認されなかった。また，英，仏では

有効性及び安全性の観点から審査の過程で却下され，承認されなかった。さら

に，独では主に，1）治験における対象患者の症例数が少ないため十分な有効

性が確認できなかったこと，2）インスリノーマを有する患者では低血糖を悪

化させる恐れがあること，を理由として承認されなかった。本邦において倫理

性，科学性及び信頼性が確認し得る臨床試験の成績はない。 

 
＜要望用法・用量について＞ 
１）グルカゴノーマ（グルカゴン産生腫瘍） 
海外のコンセンサスレポートやガイドラインでは，他の機能性膵内分泌腫瘍の

治療薬であるオクトレオチドの有効性が期待できるとされている（要望書 文
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献 3，4）。しかしながら，その根拠となる臨床試験は記載されていない。欧州

の主要 3 カ国では既に適応を取得している。 
 
２）インスリノーマ（インスリン産生腫瘍） 
インスリノーマに関するエビデンスレベルの高い臨床試験成績はなく（レベ

IV），欧米でも承認が得られていない。 
 

表：エビデンスレベル 

レベルⅠ システマティクレビュー/メタアナリシス 

レベルⅡ 1 つ以上のランダム化比較試験による 

レベルⅢ 非ランダム化比較試験による 

レベルⅣ 分析疫学的研究（コーホート研究や症例対象研究による） 

レベルⅤ 記述研究（症例報告やケースシリーズ） 

 
＜臨床的位置づけについて＞ 
１）グルカゴノーマ（グルカゴン産生腫瘍） 
海外のガイドラインにおいては特徴的な皮疹といった臨床症状の緩和目的の

第一選択薬として位置付けられているものの，臨床試験は行われておらず，エ

ビデンスが高いとは言えない。 
 
２）インスリノーマ（インスリン産生腫瘍） 
海外のガイドラインでは，インスリノーマにおける低血糖の予防に有効である

という記載もある一方，同時に低血糖を惹起する可能性についても言及されて

おり，既存治療薬のジアゾキシドが推奨されている。 
 
グルカゴノーマ及びインスリノーマともに，第 1 回の未承認薬・適応外薬検討

会議にて両疾患に対する医療上の有用性が高いと判断されなかった。また，第

1 回の未承認薬・適応外薬検討会議以降に，両適応症の医療上の有用性の判断

に影響を与える有効性及び安全性，用量設定を確認する臨床試験成績に関する

情報の追加はみられていないことから，第 1 回の未承認薬・適応外薬検討会議

にて得られた判断から変更はないと考える。 
 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
１）グルカゴノーマ（グルカゴン産生腫瘍） 
英，仏，独の 3 ヵ国において，本効能・効果が承認されている。2005 年の疫

学調査より，グルカゴノーマは本邦における全膵内分泌腫瘍の 2.6%であり，

2005 年度の膵内分泌腫瘍の受療者数は 2845 人であった（要望書 文献 13）。 
従って，本剤の治療対象となるグルカゴノーマの罹患者数は非常に少ないと考

えられ，比較試験のみならず，単アームの非盲検試験についても実施が困難で
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あると考えられる。 
 
２）インスリノーマ（インスリン産生腫瘍） 
2005 年の疫学調査より，インスリノーマは本邦における全膵内分泌腫瘍の

38.2%であり，インスリノーマの年間受療者数は 1067 人あった。インスリノ

ーマの外科的切除率は 89.6%であり，遠隔転移を伴うインスリノーマの患者は

5.4%のみであった（要望書 文献 13）。 
従って，本剤の治療対象となるインスリノーマの罹患者数は非常に少ないと考

えられ，比較試験のみならず，単アームの非盲検試験についても実施が困難で

あると考えられる。 
5．備考 
＜その他＞ 
該当なし。 
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