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「イレッサ薬害訴訟」とは

• 肺がん末期の患者に有効であるとして2002年7月5 
日に承認されたゲフィチニブ製剤イレッサ（アストラ

 ゼネカ=AZ社）の服用後に間質性肺炎等肺障害の
 副作用で死亡ないし重い障害を起こした遺族ないし
 患者が、2004年に大阪・東京両地裁で国と製薬会

 社に対し損害賠償を求めて起こした訴訟。

• 2011年1月に、東京・大阪両地裁が和解勧告を出し
 たが、被告側が拒否。このため、2011年2～3月に、
 大阪地裁が製薬会社、東京地裁が国と製薬会社の
 責任を認める判決を出したが、被告側、さらには原

 告側も控訴し、現在両高裁で審理中。
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イレッサ薬害事件略年表
• 2002年7月

 
国内外の臨床試験で間質性肺炎（死亡

 例を含む）の報告が出されていたが、日本で「承認条
 件」を付けて世界に先駆けて承認。販売開始後、死

 亡報告相次ぐ

• 同
 

10月
 

厚生労働省が緊急安全性情報

• 同
 

12月
 

厚生労働省が使用医師限定等の措置

• 2004年7～11月
 

大阪と東京で6遺族1本人が提訴

＊ 2010年3月までに日本での副作用死が810人と報告

・
 

2011年3月に大阪地裁が企業の、東京地裁が国と
 企業の責任を指摘する判決を出したが、被告・原告
 共に控訴し、訴訟は大阪・東京高裁に移行。
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間質性肺炎の病態像

空気

図1
肺の全体図

図2
正常な肺構造

図3
初期の間質性肺炎
（間質が固くなる）

図4
進行した間質性肺炎
（腺維化して縮んだ肺）

京都大学呼吸器内科

 
長井苑子医師の解説による。

 http://homepage3.nifty.com/KO-GEN/Kyoto/kiso/Haien.htm（

 
2011.6.7.アクセス）

http://homepage3.nifty.com/KO-GEN/Kyoto/kiso/Haien.htm
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イレッサの有効性（１）

• 承認時の「効能・効果」は、「手術不能又は再
 発非小細胞肺癌（肺扁平上皮癌、肺腺癌等）」

• 承認時の「奏効率」（腫瘍の大きさが半分にな
 る人の率）は、11.8（12/102）~18.4(19/103)%．

日本人に限ると、27.5(14/51)%。

• 2002年当時の癌新薬有効性評価は「奏効率」。

• 癌新薬は、例外的に臨床試験「第2相」で承認
 されている。
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イレッサの有効性（2）
• 承認時の「承認条件」

「非小細胞肺癌（手術不能又は再発）に対する本薬
 の有効性及び安全性の更なる明確化を目的とした
 十分なサンプルサイズを持つ無作為化比較試験を
 国内で実施すること」。

これを言い換えると、「これまでの試験の対象者数
 が少ないので、その数を増やし、イレッサ服用群と

 非服用（他の薬を服用）群とを無作為に割付けた比
 較試験を日本人を対象に行い、有効性と安全性を

 確認すること」を承認の条件とする、ということであ
 るが、延命効果は未だ立証されていない。
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イレッサの有効性（3）

• イレッサが末期の肺癌に「有効」とされるのは、癌細
 胞の成長に必要な「チロシンキナーゼ型受容体」の
 一つである「上皮成長因子受容体（ＥＧＦＲ）」を阻害
 し、癌細胞の増殖能を低下させるためと説明されて
 いる。

• 研究の結果、ＥＧＦＲの遺伝子変異は、腺癌、非喫
 煙者、東洋人、女性に多いとされ、イレッサは、そう
 した場合には効果を示すとされる。しかし、その「効
 果」は、「無増悪生存期間」の延長であり、「全生存
 期間」の延長は未だ示されていない。
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イレッサの有効性（4）
• 2002年承認時は、「奏効率」（11・8～18・4％、日本

 人は27.5％）により条件付きで「世界に先駆け」承認。
• 訴訟中の2005年11月に厚生労働省が、がんの新

 薬は原則、延命効果確認を必須とすることを通達。
• 2007年2月

 
「承認条件」であった国内臨床試験の

 結果、「ドセタキセルに優先してイレッサ投与を積極
 的に選択する根拠なし」と厚生労働省が結論。

• 計7つの臨床試験で、全て「延命効果なし」

• ＥＧＦＲ遺伝子変異陽性の人に限り、「無増悪生存期
 間」で評価すれば「有効」として、ＥＵで承認。

• 米国では2005年6月から新規投与を原則禁止。ＡＺ
 社は、2011年9月末で米国での申請取り下げを予

 定。
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イレッサの安全性（1）

• イレッサは、ＡＺ社からは、「既存の医薬品と
 比較して、有効性または安全性が医療上明ら

 かに優れている」等の理由で「優先審査に該
 当する」（2002年1月）との申請が出されてい
 た。しかし、1998年4月～2001年3月に実施
 された臨床試験では、国内3例（うち1人は間
 質性肺炎を起こし死亡と報告）、海外4例（う

 ち3例はイレッサ投与後死亡）の間質性肺炎
 の副作用が報告されていた。
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イレッサの安全性（2）

• 日本での承認（2002年7月5日）までに海外
 から報告された臨床試験以外の拡大治験プ
 ログラム（ＥＡＰ）での副作用は196例あり、福
 島雅典証人意見書では、うち35例が肺に関

 する重篤な副作用で、うち20例は死亡例で
 あったと指摘されている。

• 片平の調査でも、肺障害関連の「副作用によ
 る死者」は少なくとも15例報告されており、う

 ち1例は日本から報告されていた。
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イレッサの安全性（3）：企業の対応

• 2002年7月にＡＺ社が患者向けに作成した説
 明文書では、肺障害については「重大な副作
 用」と記しながらも、「肺の炎症によるかぜの

 ような症状」と小活字で記していた。

• 添付文書第1版（2002年7月）では、国の指摘
 を受けて、2枚目の「重大な副作用」の4番目

 （最後）に、「間質性肺炎」の副作用を、いわ
 ば通り一遍の表現で記載し、その致死性につ

 いては記さなかった。8月改訂の第2版も同様。
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イレッサの安全性（4）  
添付文書(2002年7・8月）の記載

間質性肺炎（頻度不明）：

 間質性肺炎があらわれる

 ことがあるので、観察を

 十分に行い、異常が認め

 られた場合には、投薬を

 中止し、適切な処置を行

 うこと



改訂後の添付文書
 （2002年10月改訂）の記載



イレッサ緊急安全性情報
 （

 
2002.10.15）

 http://homepage3.nifty.com/i250-higainokai/iressa-news/iressa_drletter.pdf
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イレッサの安全性（5）：国の対応

• 2002年5月9日付審査センターの審査報告書
 には、間質性肺炎の副作用は国内3例を記し
 ているだけで、海外4例は「報告されている」と
 だけ、その他の海外例は数字すら記されず。

• 同5月24日、「医薬品第2部会」では、間質性
 肺炎の副作用につき無報告。部会長代理の
 「大変問題が起こる」発言も等閑視。

• 同6月12日、「薬事分科会」でも無報告。間質
 性肺炎の「か」の字も無く、「承認」決定。
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イレッサ薬害事件の責任論（片平）

• 被告国・製薬会社は、「取りうる限りの対応をしてい
 た」「適時・適切に情報を伝えていた」として、東京判
 決に対し控訴。

• しかし、被告側の危険性情報伝達の不備・不足は、
 判決指摘の通り、弁解の余地はない。以上のように、

 企業も国も、危険性情報を軽視・無視してイレッサ
 の「有用性」を評価した事実がある。（「臨床・社会薬

 学研究所」のＨＰ掲載の片平論文等参照）
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まとめ

• 以上の経過から言えることは、イレッサは、企業と国
 が「致死性の間質性肺炎の副作用が起きることが

 ある」ことを臨床試験とＥＡＰの段階で知っていたに
 もかかわらず、そうした情報を軽視・無視した形で、
 審査→承認→輸入を行い、危険性情報を医療機

 関・患者に十分伝えることをせずに、「世界に先駆け
 て」販売したのである。

• 厚生労働省は「副作用の問題」としているが、こうし
 た事実が示しているのは、単なる「副作用問題」で

 はなく、まさに「医薬品の危険性を軽視・無視する形
 でその医薬品が承認・販売され使用されることに

 よって起こされる重大な健康被害」である「薬害」の
 問題であるということである。
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イレッサ訴訟が提起するがん医療の
 

あり方について（１）

●原告団・弁護団が2010年8月25日に公表し
 た「薬害イレッサ全面解決要求書」の＜全面
 解決要求事項＞に盛られた6項目のうち、訴
 訟・イレッサ関連以外の「がん医療」に関わる
 事項の一つは、

＊「がん対策基本法」
 

（2007年4月施行）に「が
 ん患者の権利」を明記し、これに基づくがん

 医療体制を整備するにあたり、薬害イレッサ
 事件の教訓を生かすこと。
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イレッサ訴訟が提起するがん医療の
 あり方について（2）

• もう一つは、

＊国は、抗がん剤による副作用死を対象とす
 る副作用被害救済制度を創設すること。

この救済制度は薬害スモン事件の時に作られた。抗

がん剤は、通常強い副作用を有するので、対象医薬品

から除外されていたが、「がんで死ぬのは当然」ではな

くなった現在、「副作用死」は対象に含めるべきとの意見。
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イレッサ訴訟が提起する癌医療のあ
 り方について（3）抗癌剤で癌は治るか

●中川恵一（東大病院放射線科）「がんの練習
 帳」（新潮新書、2011年）によれば、中川准教
 授は、「がんの治療法のなかで、科学的に効

 果が確認されているのは、手術・放射線治
 療・化学療法の３つだけ」であり、「さらに、白

 血病など一部のがんを除き、化学療法では
 完治できないため、完治させられるのは、手
 術か放射線治療しかありません。」（43頁。下
 線片平）と指摘している。
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