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薬害イレッサ弁護団

抗がん剤イレッサとは

イレッサ（一般名ゲフィチニブ）

イギリスのアストラゼネカ社が製造し，同社の
日本法人が販売する肺がん用抗がん剤

２００２年７月，承認申請からわずか５ヶ月あ
まりという異例のスピードで世界で初めて日本
が承認

「がん細胞だけを狙い撃つ『分子標的薬』だか
ら副作用が少ない」などと承認前から宣伝され
たが，販売直後から多数の副作用死を出した。

イレッサの外箱と錠剤 イレッサの世界での使用状況

国 年月 事実

アメリカ 2005年6月 新規患者への原則投与禁止

2011年9月末 承認申請取り下げ予定

E U 2005年1月 承認申請取り下げ

2009年7月 適応を限定して(特定遺伝
子に変異のある患者)承認

スイス・カナダ・オース
トラリア

新規患者への原則投与禁止



イレッサの副作用被害

イレッサによって急性肺障害・間質性肺炎の
副作用を発症した患者は２２２６例，そのう
ち８２５人が死亡（２００２年７月～２０１
１年３月末まで）。

間質性肺炎にかかると肺が線維化して固くな
り，酸素を取り込むことができなくなり，悪
化すれば窒息死してしまいます。

イレッサの死亡者数
年 死亡者数 備考

2002年 180人 ※7月～12月

2003年 202人

2004年 175人 ※承認後2年半で557人
2005年 80人

2006年 52人

2007年 38人

2008年 44人

2009年 34人

2010年 16人

2011年 4人 ※1月～3月末

合計 825人 ※2002年7月～2011年3月末

他剤と比較すればイレッサの危険性は一目瞭然
(2004年度の比較)

薬剤名 死亡者数

テガフール・ギメラシ
ル・オテラシルカリウム

50

パクリタキセル 43

ドセタキセル水和物 40

シスプラチン 28

メシル酸イマチニブ 26

リツキシマブ 26

塩酸イリノテカン 25

塩酸ゲムシタビン 19

リン酸フルダラビン 15

シクロホスファミド 13

イレッサ 140 140

うち肺がん使用死亡者数

0

0

16

16

9

0

0

4

0

0

およそ3倍 およそ9倍

判決で認められた企業の責任

承認前に得られていた間
質性肺炎に関する副作用
情報に照らし，承認当時
のイレッサの添付文書は，
致死的な間質性肺炎に関
する警告が不十分で製造
物責任法上の指示警告上
の「欠陥」があるとし，
損害賠償責任を認めまし
た。



判決で認められた国の責任

東京地方裁判所の判決は，イレッサ
の承認当初の添付文書による間質性
肺炎に関する警告は不十分であった
と指摘し，この点について行政指導
を怠った国に対し，国家賠償法に基
づく賠償責任を認めました。

大阪地方裁判所の判決は，国家賠償
責任までは認めませんでしたが，国
の対応は，万全な規制権限の行使で
あったとは言い難いと指摘していま
す。

両地裁とも，イレッサの添付文書に
関する行政指導に問題があったと指
摘している点は共通なのです。

イレッサの添付文書比較
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初
版

現
在

初版添付文書（裏）

11

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、投与を中
止し適切な措置を行うこと

注１）
第Ⅱ相国際共同試験及び米国第Ⅱ
相試験（いずれも本剤２５０ｍｇ
／日投与群）以外でのみ認められ
た副作用は頻度不明とした。

患者を対象にした同意文書

これらの症状は、イ
レッサの服用を中止し
たり、他のお薬などで
治療すれば回復しまし
た。

肺の炎症によるかぜの
ような症状：間質性肺
炎（呼吸がしにくい）
が報告されています

12



国の責任を認めると，今後新薬の承認が遅れ
てしまう心配はないか？

東京地裁判決は，

承認当時に既に国が入手していた副作用情報
や審査の結果等に照らせば、

イレッサの添付文書には、間質性肺炎を警告
欄に記載するよう指導すべきだったとしてい
るのであって，

追加情報の収集など、審査にさらに時間をか
けることを求めているわけではありません。

裁判所による和解勧告(2011.1.7)

大阪・東京両地方
裁判所は，６年半
の審理結果を踏ま
え、２０１１年１
月７日，国と製薬
企業は、救済責任
に基づいて被害者
を救済するべきで
あるという所見を
示して和解を勧告
し、話し合いによ
る解決を促しまし
た。

和解拒否を促した「下書き提供問題」

厚労省が，裁判所の和解勧
告に際して，あらかじめ学
会等に消極的な見解の公表
を要請し，中には下書きま
で作成し提供してしたこと
が判明。（「下書き提供問
題」）。
厚労省は、国民世論を誘

導しただけでなく，要請し
て公表させた学会声明等を
使って政治家を説得し、政
府の和解拒否を促しました。

薬害イレッサ訴訟のめざすもの
責任の明確化と謝罪

損害賠償

イレッサの承認を見直し、せめて適応をＥＵなみ
に限定して全例登録を義務付け、限定した適応で
の延命効果を確認するための適切な臨床試験を行
うこと

「がん対策基本法」に「がん患者の権利」を明記
し、がん医療体制の整備に薬害イレッサ事件の教
訓を生かすこと

抗がん剤の副作用被害救済制度の創設

薬害イレッサ事件の検証と薬害の再発防止



いよいよ控訴審!!

第一回期日は

◇薬害イレッサ東日本訴訟
日時 2011年9月6日11時～
場所 東京高等裁判所 101号法廷

◇薬害イレッサ西日本訴訟
日時 2011年10月27日14時～
場所 大阪高等裁判所 202号法廷

早期解決のためにご支援を!


