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【概要】 

承認申請をした薬剤の市場に出る際の薬剤経済的な位置付けを検討する研究を計画

している．比較する薬剤の情報が，一方は治験で得られたデータであるのに対し，もう

一方は，実臨床におけるデータであることから，比較妥当性の検討が重要となる．比較

する薬剤の治療サイクルの期間が異なることから，費用を比較するにあたって，費用を

算出する期間と比較するための標準化が課題点の一つである．また，費用算出に用いる

情報（例えば副作用に対する医薬品の投与等）の発生タイミングに傾向があることも考

えられるため， 発生パターンを考慮して費用を算出する期間を検討する必要がある．

一施設から得られた治験データおよび実臨床データから検討したその傾向の一般化可

能性を RWDで検証し，一般化した薬剤経済の評価を比較する計画を紹介する． 
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