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厚生労働省医政局

研究開発振興課長佐原康之殿

アパスチン@へのコンパッショネート・ユース制度導入について

謹啓

厚生労働省に設置された「有効で安全な医薬品を迅速に提供するための検討会J(座長=

高久史麿・自治医科大学学長)では、重篤な疾病で代替治療法がない場合に限り人道的見

地から未承認薬の製造、輸入、販売を許可する制度(コンパッショネート・ユース制度)

の導入に向けた前向きな検討が始まっているとうかがっております。対象は、癌などの「生

命に関わる疾患Jのほか、「重篤な身体障害を引き起こすおそれのある疾患Jにも及ぶと想

定されますが、視覚障害を広く取り扱う眼科診療においても本制度の適用が切望される薬

剤が多数存在いたしております。

その代表格が抗VEGF(vascular endothelial growth factor:血管内皮細胞増殖因子)作用

を持つモノクロ一ナノレ抗体製剤で、あるベパシズ、マブ(アパスチン@)で、す。構造が 2量体であ

る点を除けば、特異性を含めて、現在、加齢黄斑変性に保険適応を有するラニビ、ズマブ、(ル

センティス⑧)とほぼ同ーの製剤です。眼科領域においては、上述の加齢黄斑変性以外に、

増殖糖尿病網膜症、未熟児網膜症、血管新生緑内障など、 VEGFが病態形成に関与してい

る疾患が数多くあり、実際の臨床においてアパスチン⑧が広く使用されています。その有用

性は国内外の文献報告によりすでに認められているところですが、上記疾患への保険適応

がアパスチン叫こないため、製剤の入手を眼科医の個人輸入に頼らざるを得ない状況が続い

ております。ご承知の様に、個人輸入には多額の手数料と多大な実務作業が伴うため、臨

床医にとって大きな負担となっています。

そこで、日本眼科学会および日本眼科医会は、このアパスチン@に対するコンパッショネ

ート・ユース制度の導入を切望いたしております。もしも実現いたしましたら、他に代替

の薬物療法のない上記疾患患者にとりまして、大きな福音となることは疑いのないところ

です。こうした実情に鑑み、本案件につきまして早急にご検討のほど、どうかよろしくお

願い申し上げます。
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