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～NOAEL・NOEL・MABELによるヒト初回投与量設定と申請資料作成～

～探索的臨床試験からFIH試験,POC試験での効率的手法～

新薬開発にむけた臨床試験(第I～III相臨床試験)での

適切な投与量設定と有効性/安全性評価

発刊にあたって

前・非臨床（薬物動態・薬効薬理・毒性）試験での信頼性確保にむけたQC/QAの決定版！！
グローバル開発にむけたヒト投与量設定で必要となる非GLP/GLP試験と信頼性確保
海外（OECD-GLP、ICH）要件を踏まえた前・非臨床試験/データとは
FIH試験,POC試験における非臨床データの臨床部門での取扱い

～ヒト初回投与に関する留意点～

・前・非臨床に関するグローバル開発にむけたガイドラインの解説

・非臨床試験からヒトにおいて確認するべき最高用量の予測方法

・早期申請を見据えた早期探索的臨床試験と第I相への上手な移行方法

・低分子、バイオ、抗悪性腫瘍、、、それぞれでのヒト初回投与量設定とは

・ヒト初回投与で必要となる非臨床試験の毒性データ、薬理データとは

～POC試験に関する留意点～

・非臨床段階でより高い薬効・安全性を考慮したモデル作成方法

・試験の各実施プロセスにおける信頼性確保の留意点

・臨床試験の効率化を目指したバイオマーカーの理解と活用するか/しないか判断

～申請資料作成に関する留意点～

・GLP非適用試験の扱いとは

・外部委託試験での信頼性の確認と申請資料への反映

・CTDモジュール2での信頼性確保と記載方法

・グローバル申請での非臨床試験の実施時期、遺伝的要因を含む民族差
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ヒト投与量設定に関する前・非臨床データに関するQC/QAの事例集！


