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（別添様式１） 
未承認薬・適応外薬の要望 

 
1．要望内容に関連する事項 
要 望 者 

（該当するもの

にチェックす

る。）  

学会  
（学会名；                     ） 

患者団体  
（患者団体名；一般社団法人グループ・ネクサス・ジャパン） 

個人  
（氏名；                   ） 

優先順位            2 位（全 3 要望中） 

要 望す る 医

薬品 

成 分 名 
（一 般 名） 

ベンダムスチン塩酸塩 

販 売 名 トレアキシン点滴静注用 100mg 

会 社 名 シンバイオ製薬株式会社 

国内関連学会 
日本血液学会、日本リンパ網内系学会 
（選定理由）造血器腫瘍及び悪性リンパ腫に関わる関

連学会であることから 

未承認薬・適応

外薬の分類 
（該当するものに

チェックする。）  

未承認薬  

2009年4月以降に、FDA又はEMAで承認された
が、国内で承認されていない医薬品  

上記以外のもの  

適応外薬  

医師主導治験や先進医療B(ただし、ICH-GCP
を準拠できたものに限る。)にて実施され、
結果がまとめられたもの

上記以外のもの  
 

要望内容 
効能・効果 
（要望する効能・

効果について記載

する。）  

再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細胞性リ

ンパ腫 
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用法・用量 
（要望する用法・

用量について記載

する。）  

3 週間を 1 サイクルとし、1 日目及び 2 日目にベ

ンダムスチン塩酸塩として 120 mg/m2（体表面

積）を 1 日 1 回点滴静注する。 

備 考 
（該当する場合は

チェックする。）  

 

小児に関する要望  
（特記事項等） 
 

希 少疾 病 用

医 薬品 の 該

当性（推定対

象患者数、推定

方 法 に つ い て

も記載する。） 

約       人 
＜推定方法＞ 
 

国 内の 承 認

内容（適応外

薬のみ） 

（効能・効果及び用法・用量を記載する） 
再発又は難治性の下記疾患 
低悪性度 B 細胞性非ホジキンリンパ腫 
マントル細胞リンパ腫 

「 医療 上 の

必 要性 に 係

る基準」への

該当性 
（ 該 当 す る も

の に チ ェ ッ ク

し、該当すると

考 え た 根 拠 に

つ い て 記 載 す

る。） 

１．適応疾病の重篤性 
ア 生命に重大な影響がある疾患（致死的な疾患）  
イ 病気の進行が不可逆的で、日常生活に著しい影響を及ぼす疾患

 
ウ その他日常生活に著しい影響を及ぼす疾患  

（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
びまん性大細胞型 B 細胞性リンパ腫に対しては、初回治療ではリツキシ

マブを含む多剤併用療法として R-CHOP 療法が施行され、再発又は難治

性となった場合にはリツキシマブを含む救援化学療法や造血幹細胞移

植などが施行される。患者の中心を占める高齢者では、治癒を目指した

リツキシマブを含む救援化学療法や造血幹細胞移植などを施行できな

い患者も多く、治療を施行できない又は奏功しない場合には、やがては

死に至るリンパ腫である。 
 
２．医療上の有用性 

ア 既存の療法が国内にない  
イ 欧米等の臨床試験において有効性・安全性等が既存の療法と比
べて明らかに優れている

 
ウ 欧米等において標準的療法に位置づけられており、国内外の医
療環境の違い等を踏まえても国内における有用性が期待できると
考えられる

 
（上記の基準に該当すると考えた根拠） 
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米国の診療ガイドラインである「NCCN Clinical practice guidelines in 
Oncology」の「Non-Hodgkin’s Lymphoma Version 2.2014」において、大

量化学療法が適応とならない再発又は難治性のびまん性大細胞型 B 細

胞性リンパ腫に対する治療が推奨されている。患者の中心を占める高齢

者では、治癒を目指したリツキシマブを含む救援化学療法や造血幹細胞

移植などを施行できない患者も多い。 
 

備考  

 
2．要望内容に係る欧米での承認等の状況 
欧米等 6 か

国での承認

状況 
（該当国にチ

ェックし、該

当国の承認内

容を記載す

る。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での承認内容〕 
 欧米各国での承認内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 要望内容に係る承認なし 

英国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 要望内容に係る承認なし 

独国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 要望内容に係る承認なし 

仏国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 要望内容に係る承認なし 

加国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  

備考 要望内容に係る承認なし 

豪国 販売名（企業名）  

効能・効果  

用法・用量  
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備考 要望内容に係る承認なし 
 

欧米等 6 か

国での標準

的使用状況 
（欧米等 6 か

国で要望内容

に関する承認

がない適応外

薬についての

み、該当国に

チェックし、

該当国の標準

的使用内容を

記載する。）  

米国 英国 独国 仏国 加国 豪州  

〔欧米等 6 か国での標準的使用内容〕 
 欧米各国での標準的使用内容（要望内容に関連する箇所に下線） 

米国 ガイドライ

ン名 

NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology. 

Non-Hodgkin’s Lymphoma Version2.2014 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所）  

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

Diffuse Large B-Cell Lymphoma 

SUGGESTED TREATMENT REGIMENS8 

Second-line Therapy (For patients with intention to 

proceed to high-dose therapy with autologous stem 

cell rescue) 

 DHAP(dexamethasone, cisplatin，cytarabine)

± rituximab 

 ESHAP(etoposide，methylprednisolone, 

cytarabine, cisplatin) ± rituximab 

 GDP(gemcitabine, dexamethasone，cisplatin) 

± rituximab or (gemcitabine, dexamethasone, 

carboplatin) ± rituximab 

 GemOX(gemcitabine，oxaliplatin) ± 

rituximab 

 ICE(ifosfamide, carboplatin, etoposide) ±
rituximab 

 MINE(mesna， ifosfamide, mitoxantrone, 

etoposide) ± rituximab 

Second-line Therapy (For patients with intention to 

proceed to high-dose therapy with autologous stem 

cell rescue) 

 Bendamustine ± rituximab 

 CEPP(cyclophosphamide, etoposide, 

prednisone, procarbazine) ± rituximab － 

PO and IV 

 CEOP(cyclophosphamide, etoposide, 

vincristine, prednisone) ± rituximab 

 DA-EPOCH ± rituximab 
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 GDP ± rituximab 

 GemOX ± rituximab 

 Lenalidomide ± rituximab 

 Rituximab 

 

ガイドライン

の根拠論文 
1) Weidmann E, et al. Bendamustine is 

effective in relapsed or refractory 
aggressive non-Hodgkin’s lymphoma. Ann 
Oncol 2002; 13: 1285-1289. 

2) Vacirca J, et al. Bendamustine + 
rituximab as treatment for elderly 
patients with relapsed or refractory 
diffuse large B-cell lymphoma. Blood 2010; 
116: Abstract 2806. 

3) Ohmachi K et al. Multicenter phase II 
study of bendamustine plus rituximab in 
patients with relapsed or refractory 
diffuse large B-cell lymphoma. J Clin 
Oncol. 2013;31:2103-2109. 

備考  

英国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

独国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量  
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（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 
ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

仏国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

加国 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  

豪州 ガイドライ

ン名 

 

効能・効果 
（または効能・

効果に関連のあ

る記載箇所） 

 

用法・用量 
（または用法・

用量に関連のあ

る記載箇所） 

 

ガイドライン

の根拠論文 

 

備考  
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3．要望内容に係る国内外の公表文献・成書等について 
（１）無作為化比較試験、薬物動態試験等に係る公表文献としての報告状況 
＜文献の検索方法（検索式や検索時期等）、検索結果、文献・成書等の選定理

由の概略等＞ 
１） 
 
＜海外における臨床試験等＞ 
１） 
 
＜日本における臨床試験等※＞ 
１） 
※ICH-GCP 準拠の臨床試験については、その旨記載すること。 
 
（２）Peer-reviewed journal の総説、メタ・アナリシス等の報告状況 
１） 

 
（３）教科書等への標準的治療としての記載状況 
＜海外における教科書等＞ 
１） 
 
＜日本における教科書等＞ 
１） 

 
（４）学会又は組織等の診療ガイドラインへの記載状況 
＜海外におけるガイドライン等＞ 
１） 
 
＜日本におけるガイドライン等＞ 
１） 

 
（５）要望内容に係る本邦での臨床試験成績及び臨床使用実態（上記（１）以

外）について 
１） 

 
（６）上記の（１）から（５）を踏まえた要望の妥当性について 
＜要望効能・効果について＞ 
１） 
 
＜要望用法・用量について＞ 
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１） 
 
＜臨床的位置づけについて＞ 
１） 

 
4．実施すべき試験の種類とその方法案 
１） 

 
5．備考 
＜その他＞ 
１） 

 
6．参考文献一覧 
１） 

 


