
小児がん治療薬開発の課題と今後の展望：製薬企業の立場から

日本の小児医薬品開発

過去の
状況

企業が積極的に日本の小児医薬品開発
に取り組むことが困難であった
患者数，科学的・倫理的ハードル，採算性，

ドラッグラグ・ロスの発生

2023年度～
小児医薬品開発推進にむけた制度改革！

‐ 産官学の協働
‐ 薬価制度改革

- 薬機法改正：努力義務化

2025年～ 製薬企業の意識・行動の変化

革新的な小児がん治療薬を患者さんに
早く届けるために何ができるだろうか？

◆産官学で取り組む国内での開発推進

◆小児がん治療薬開発時の企業の課題と
対応策

 小児医薬品開発計画の早期立案

 国際共同治験への参画

 条件付き承認制度等の活用
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