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背景 

小児用医薬品は、倫理的な制約や対象患者が少ないなどの理由から、開発段階で得られ

る安全性データは限定的である。小児領域での医薬品開発の法制化や開発費支援、特許期

間延長等により当該領域での開発促進を図る欧米に対し、本邦においては「小児薬物療法

検討会議」や「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」により適応外使用の

解決が図られ、希少疾患や小児領域での臨床試験実施数が増加傾向を示す等一定の成果が

認められている。 

本抄読会では、日本と主要諸外国（米国、欧州）における添付文書への小児用法・用量

の記載状況と臨床試験実施状況を調査した結果を報告する。 
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