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トピックス

本年 2 月に，早期臨床試験における臨床ゲノム薬理学

に関するドラフトガイドラインが FDA から発出された．

ガイドライン2011/2/17 Clinical Pharmacogenomics:

Premarketing Evaluation in Early Phase Clinical Studies,

Clinical Pharmacology Draft, USFDA, http://www.fda.

gov / downloads /Drugs /GuidanceComplianceRegulatory

Information/Guidances/UCM243702.pdf

本ドラフトガイドラインでは

遺伝変動が薬物の臨床薬理及び薬物応答にどのように影

響を及ぼすのか

ゲノム情報をどのようなタイミングで医薬品開発過程で

生じた様々な問題に利用するのか

ゲノム薬理学は医薬品開発の革新的なアプローチであ

り，試験のデザイン，データの収集，データの解析をど

のように考えるのか

が議論されている．

前号でも述べたように，今後，バイオマーカーを含むゲ

ノム薬理学研究は医薬品開発において重要かつ必須の試験

研究となるであろう．

目 次 Content of Table
I. INTRODUCTION

II. BACKGROUND

A. Genetic DiŠerences

B. Pharmacogenomics Studies

C. The Value of Pharmacogenomics

1. Abacavir (Ziagen): Improving the Beneˆt/Risk

(B/R) Relationship by Identifying Patients at

High Risk for a Serious Adverse Event.

2. Clopidogrel (Plavix): Identifying Patients with

Reduced Response to a Drug

3. Warfarin (Coumadin): Selecting Optimal Doses

Based on Genotype-Based DiŠerences in PK and/

or PD

III. PROSPECTIVE DNA SAMPLE COLLECTION

IV. CLINICAL EVALUATION OF PHAR-

MACOGENOMICS

A. General Considerations

B. Clinical Pharmacogenomic Studies

1. PK and PD Studies in Healthy Volunteers

2. PK and PD Studies in Patients

3. Dose-Response (D/R) Studies

C. Speciˆc Considerations in Study Design

1. Overview

2. Study Population

3. Multiple Covariate Considerations

4. Dose Selection

5. Measurements of Interest

6. Statistical Considerations

V. PRINCIPLES OF INCLUDING PHARMACOGE-

NOMIC INFORMATION IN LABELING
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