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スラタデノツレブの最適使用推進ガイドラインについて 

 

経済財政運営と改革の基本方針2016（平成28年６月２日閣議決定）において、

革新的医薬品等の使用の最適化推進を図ることが盛り込まれたことを受けて、

革新的再生医療等製品を真に必要な患者に提供するために最適使用推進ガイド

ラインを作成することとしました。 

今般、標記について、別添写しのとおり都道府県、保健所設置市及び特別区

の衛生主管部（局）長宛て通知しましたので、御了知いただくとともに、貴会

会員への周知につきご配慮よろしくお願いします。 
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1 21 1
43 84  

1 1 1011 vp
1 1 1012 vp Day 1 Day 18 Day 32 3

1 Day 4 Day 43 2.0 Gy/ 5
60 Gy  

6
1 1012 vp

 

 

6/6 100% 3/3 3/3
5/6 83.3% 2/3 3/3

5/6 83.3% 3/3 2/3 2/6 33.3%
2/3 0/6 33.3% 1/3 1/3

5/6 5/6
Grade 3 4/6 66.6% 3/3 1/3

4/6 66.6% 3/3 25 1/3 1/6
16.7% 1/3 0 1/6 16.7% 1/3

 

 1
2

1
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18

CR 4/6 66.7% 3/3 1/3
18  ver.1.1
CR 2/6 33.3% 1/3 1/3

PR 1/6 16.7% 1/3 non-CR/non-PD 3/6 50.0%
1/3 2/3  

 

3.2 OBP101JP  
 

cStage
37 2 17
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 24 L-CR 52%
30.2% 5% 80%

cStage 21 cStage 14 35  
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 CT UICC-TNM 8 cT1N2 cT2-3N0-2
cT1N1 cT2-3N0-1  

 PS 0 2  
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3 95% *1

 

  

  

 
 

*1 0- 0- 0-
0 Paget 0 A

0
UICC-TNM 8  

 
1 21

1 24 1 24 18
 

 

 1 1 1012 vp/mL 1
2 mL 2 Day 1 Day 18 Day 32 3

3
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5 4 5 Day 4 Day 43
2.0 Gy/ 5 60 Gy   

37 2
1 36

FAS  
37 24 11

4 4 2 1
18 29 6

13 2 5 2 1
37 264 17, 558  

L-CR
L-CR

 11 . 
; 2015.p68-69 3  
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L-CR 
1 4  

1  *1  

2   

3   

4   

L-CR 4 2 L-CR confirmed L-CR  

1 3 4 2
Clinical L-CR  

L-RR  
L-CR

T1 RR
T1 T1a T1b  90 %

RR  

L-non CR/non PD 
L-CR

L-PD 11 PR

12 L-RR  

L-PD 
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*1
L-CR

L-CR  
 

 4
24 L-CR 90%CI6 % 41.7 27.7, 

56.7 15/36 90%CI 30.2%7

24
18

18
L-CR 90%CI % 50.0 35.3, 64.7 18/36  

 
 

4 OBP101JP FAS  

 %  

 
24  
36  

18  
36  

L-CR 15 41.7  18 50.0  
Clinical L-CR*1 2 5.6  1 2.8  
L-RR*2  4 11.1   4 11.1  
L-non CR / non PD 15 41.7  13 36.1  
L-PD 0 0 
NE 0 0 
L-CR 90%CI*3 %  41.7 27.7, 56.7  50.0 35.3, 64.7  

*1 3 Clinical L-CR L-CR  
*2 3 L-RR L-non CR / non PD  
*3 Clopper-Pearson  

 

 10% 5  

 

5 10% OBP101JP  

 
6  Clopper-Pearson  
7  OBP101JP

CR
2009 2011 CR cStage

6 4 30.2% CR L-CR 
L-CR 30.2%  
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PT 
MedDRA ver. 27.1 

%  
 *1 

Grade Grade 3  Grade Grade 3  

 36 97.3  26 70.3  26 70.3  16 43.2  
 23 62.2  1 2.7  19 51.4  1 2.7  

 21 56.8  16 43.2  14 37.8  11 29.7  
 13 35.1  1 2.7  1 2.7  0 

 9 24.3  3 8.1  0 0 
 9 24.3  0 1 2.7  0 

 9 24.3  0   
 7 18.9  0 2 5.4  0 

 6 16.2  0  4 10.8  0 
 6 16.2  0 0 0 
 5 13.5   4 10.8   4 10.8  3 8.1  
 5 13.5  0 0 0 

 5 13.5  0 0 0 
 5 13.5  0 0 0 

AST  4 10.8  0 0 0 
 4 10.8  0 2 5.4  0 
 4 10.8  0 2 5.4  0 

 4 10.8  0 1 2.7  0 

*1  

 
1/37 2.7%

 
12/37 32.4% 10.8% 4/37

2.7% 1/37
10.8% 4/37

2.7% 1/37
1 4

1
 

3/37 8.1%
1/37 2.7%
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cStage cStage OBP101JP
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Day 4 Day 43
2.0 Gy/ 5 60 Gy

1

OBP101JP 3 3
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