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【審 議 結 果     】 
 

 令和５年６月 12 日の医療機器・体外診断薬部会の審議結果は次のとおりであ

り、この内容で薬事分科会に報告することとされた。 

 

本承認事項一部変更承認申請については、使用成績評価の対象としては指定せ

ず、承認することが適当である。 

 

なお、新しく次の下線部の条件を付すことが適当である。 

 

承認条件 

１.  （略） 

２． 乳腺腫瘍の適応追加に係る承認申請に当たって提出された臨床試験成績の

最終解析結果を、医薬品医療機器総合機構宛て報告するとともに、必要に応

じ適切な措置を講ずること。 
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IEC International Electrotechinical Commission

ISO International Organization for Standardization

EN European Norm

MRI Magnetic Resonance Imaging

FAS Full Analysis Set

SAS Safety Analysis Set

HER2 Human Epidermal Growth Factor Receptor 2 2

IDFS Invasive Disease-free surviva rate

MFS Metastasis-free survival

PgR progesterone receptor

QOL Quality of life

SLNB Sentinel lymph node biopsy

CT 2 Computed Tomography

ER*2 Estrogen Receptor

GCP*2 Good Clinical Practice

GVP*2 Good Vigilance Practice

IBTR rate*2 Ipsilateral Breast Tumor Recurrence rate

IBTRF rate*2 Ipsilateral Breast Tumor Recurrence Free rate

IBTRFS 

rate*2

Ipsilateral Breast Tumor Recurrence Free 

Survival rate

MMG*2 Mammography

NCD*2 National Clinical Database

PS*2 Performance Status
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N0 M0 Stage0-I
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1 Stage0–II
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N %

PS 1

0 371 100.0

1 0 0.0

mm 157 158

10

25 75% 8 13

0 24

10.7

SD 4.1

MRI mm 5

11

25 75% 9 13

0 15

10.7

SD 2.8
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N %
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2 0.5

HER2 1

337 90.8

27 7.3

7 1.9
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2 Kaplan-Meier FAS 346

Analysis set 0 1 2 3 4 5 6
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