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トピックス

この数年，欧州医薬品庁(EMA)はインスリン，GCSF

など蛋白医薬品のバイオ後続品に関するガイドラインを整

備し，バイオ後続品の開発を促進している．

昨年11月，EMA はより分子の大きいモノクロナール抗

体医薬品のバイオ後続品の非臨床試験と臨床試験に関する

ドラフトガイドラインを発表した．

ガイドライン26/11/2010 Scientiˆc guideline: Draft

guideline on similar biological medicinal products con-

taining monoclonal antibodies, draft: consultation open

(EMA/CHMP/BMWP/403543/10), http://www.ema.

europa.eu / docs / en _GB / document _ library /Scientiˆc _

guideline/2010/11/WC500099361.pdf

その構成は下記に示す通りで，モノクロナール抗体のバ

イオ後続品の開発でどのような非臨床試験や臨床試験を実

施するかはケースバイケースで，その化合のプロファイル

により決めることになる．

非臨床試験では，In vitro から in vivo 試験へと段階的に

適切に評価することを推奨している．動物での大規模な比

較毒性試験は要求していない．

本ガイドラインでは，臨床段階での薬物動態試験は，対

照バイオ医薬品との同等性の評価のみならず，PK/PD 試

験を含め安全性及び有効性を裏付ける重要な試験として重

視されている．また，モノクロナール抗体の用量反応相

関を十分に評価することを求めている．

安全性及び有効性の評価では，検出力の高い適切なデザ

インで同等性試験，二重盲検試験を推奨している．
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ガイドライン最新情報(2010年10月～2010年12月度)

下記のウエブサイトから見ることが出来ます．

ウエブサイトhttp://www.rsihata.com/

ガイドライン 新情報

http://www.rsihata.com/updateguidance.php

▼DRUGS (低分子医薬品)

MHLW(厚生労働省)

2010/11/1 局所皮膚適用製剤(半固形製剤及び貼付剤)

の処方変更のための生物学的同等性試験ガイドラインに

関する質疑応答集(Q&A)ついて，http://www.rsihata.

com/updateguidance/10005554_001.pdf基準処方，

放出試験，製法，処方変更水準等に関する Q&A(全 9

ページ)

2010/11/1 局所皮膚適用製剤(半固形製剤及び貼付剤)

の処方変更のための生物学的同等性試験ガイドラインに

ついて， http: //www.rsihata.com / updateguidance /

10005553_001.pdf既承認の医療用医薬品である局所

皮膚適用製剤について，有効成分以外の成分及び分量を

一部変更するための申請に際し添付すべき生物学的同等

性に関する資料の作成(全 6 ページ)

2010/11/16 「抗うつ薬の臨床評価方法に関するガイド

ライン」について，http://www.rsihata.com/

updateguidance/10005562_001.pdf抗うつ薬の非臨床

試験，臨床評価方法(デザイン，対象集団，有効性評

価，安全性評価等)及び臨床試験(第相から第相試

験)について記載(全18ページ)

USFDA(米国食品医薬品庁)

2010/10/22 Qualiˆcation Process for Drug Develop-

ment Tools (PDF190KB) Clinical/Medical, http://
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www.fda.gov / downloads / Drugs / GuidanceComplian-

ceRegulatoryInformation /Guidances /UCM230597.pdf

Draft有効性や安全性の評価に対する意志判断手段で

ある医薬品開発ツール(drug development tool, DDTs),

バイオマーカーや患者からの治療成績の収集手段

(patient reported outsome instrument)の適格性(qualiˆ-

cation)の評価，開発のプロセスについて議論(全22ぺー

ジ)

2010/12/14 Codevelopment of Two or More Unmar-

keted Investigational Drugs for Use in Combination

(PDF95KB) Clinical/Medical Draft, http://www.fda.

gov/downloads/Drugs/

GuidanceComplianceRegulatoryInformation /Guidances

/UCM236669.pdf2 つ以上の治験薬の組み合わせから

なる配合製剤の非臨床試験，臨床試験，規制上の問題点

等について議論(全12ページ)

EMA(欧州医薬品庁)

2010/11/5 Scientiˆc guideline: Guideline on repeated

dose toxicity, adopted, http://www.ema.europa.eu/docs

/en_GB/document_library/Scientiˆc_guideline/2010/

03/WC500079536.pdf繰り返し投与毒性試験における

原薬の品質，動物，用量，投与経路，観察(コントロー

ル値，モニタリング)，TK，データの解析(全 9 ペー

ジ)

2010/11/10 Regulatory and procedural guideline:

Procedural advice on the certiˆcation of quality and non-

clinical data for small and medium-sized enterprises de-

veloping advanced therapy medicinal products, adopted,

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_

library/Regulatory_and_procedural_guideline/2010/01

/WC500070030.pdf中小企業が先端医療治療薬の品質

及び非臨床試験のデータを申請する場合の手続き，証明

申請，助言等について記載(全19ページ)

▼BIOLOGICS(生物学的製剤)

EMA(欧州医薬品庁)

2010/11/10 Scientiˆc guideline: Guideline on the mini-

mum quality and non-clinical data for certiˆcation of ad-

vanced therapy medicinal products, adopted, http://

www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_ library/

Scientiˆc_guideline/2010/01/WC500070031.pdf先端

医療治療薬の証明(適合性)に必要な 小限の品質及び非

臨床試験について議論(全22ページ)

2010/11/26 Draft Scientiˆc guideline: Draft guide-

line on similar biological medicinal products containing

monoclonal antibodies, draft: consultation open, http://

www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_ library/

Scientiˆc_guideline/2010/11/WC500099361.pdfモノ

クロナール抗体のバイオ後続品の非臨床試験(戦略，in

vitro/in vivo 試験)及び臨床試験(PK, PD，患者集団，

有効性，安全性)，適応症への外挿，安全性追跡等につ

いて議論(全13ページ)

2010/11/26 Scientiˆc guideline: Draft guideline on im-

munogenicity assessment of monoclonal antibodies in-

tended for in vivo clinical use, draft: consultation open,

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_

library/Scientiˆc_guideline/2010/11/WC500099362.

pdfモノクロナール抗体の免疫原性の変動，結果，望

ましくない免疫原性の予知と軽減のアプローチ，アッセ

イ系とその問題点，中和抗体の能力，リスクに基づいた

評価法等について議論(全11ページ)
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