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はじめに

希少疾患の医薬品開発では，少数例の国内
第II相試験がpivotal data になることがある

例えば，血液がん

エンドポイントにもよるが，効果の定量的評価
が困難である
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オファツズマブ：慢性リンパ性白血病
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本テーマの動機付け

もう少し定量的に評価できないものだろうか？

何かほかに利用できるデータはないか？

データベース（社内 or 公開）？
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希少疾患から少し外れますが・・・

製薬企業では，試験計画時に，何らかの形で，過去の治験や
製造販売後調査等のデータを活用しているものと思います．

ただし，その活用の仕方は様々であろうと想像します．

例えば，過去データを直接的根拠として試験を計画することもあれば，
開発戦略や意思決定のみに利用することもあると思います．

他にも，開発の相や疾患領域などにより，多くの活用方法があるのか
もしれません．

本テーブルでは，皆様の会社におけるデータベースの活用方
法を可能な範囲でご紹介頂くと共に，そのデータを活用する際
の課題，さらにはベイズ推定への利用可能性について議論し
たいと思います．
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今日の議題

1. 自社データベースの概要紹介

2. データベースを利用して試験を計画（開発戦略やデザイン
など）したことがあれば，その経験を紹介．経験がない方に
ついては，何を情報源にしているのかを紹介．

3. これらのデータの利用時に，疑問（不安）に思ったことや問
題となったことを紹介．

4. 自社データベースに蓄積されているデータをベイズ推定に
利用するにあたって解決すべき課題は何かについて議論．
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