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独立行政法人 医薬品医療機器総合機構（PMDA） 新薬審査第一部
手塚 瞬（Topic leader）

ICH E22
General Consideration for Patient Preference Studies

患者選好試験の一般的考察
Montreal meeting, November 2024
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10例〜40例 数百例〜数千例

• Patient Preference Studiesとは

• Overview of topic -トピックの概要-

• モントリオール会合前までの進捗

• モントリオール会合の成果

• 今後のWork Plan：Key Milestones and Activities

Outline



独立行政法人

医薬品医療機器総合機構

3

10例〜40例 数百例〜数千例

 Patient Preference Information/Studies （患者選好情報/患者選好試験）

https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/patient-focused-drug-development-glossary

https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/incorporating-voluntary-patient-
preference-information-over-total-product-life-cycle

Patient Preference Studiesとは

治療のさまざまな特性（Attributes）について、患者にとって「何が」「どの程度」重要か（Patient 
Preference Information）を，質的（Qualitative），量的（Quantitative）に検討すること

2024年9月公開
先日までパブリックコメント募集
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10例〜40例 数百例〜数千例

 Patient Preference Information（PPI）
：治療のさまざまな特性（Attributes）について、患者にとって「何が」「どの程度」重要か
 Patient Preference Studies（PPS)
：PPIを質的（Qualitative），量的（Quantitative）に調査すること

What Matters to Patients

1

How Much it Matters

2

Tradeoffs Patients are Willing to 
Make Between Benefits and Risks

3

Patient Preference Studiesとは

「どれだけ重要か」「何が重要か」 「許容できるトレードオフ」

Coulter J, et al From Qualitive Research to Quantitative Preference Preference Elicitation: 
An Example in Invasive Meningococcal Disease. Patient. 2024 May; 17(3): 319-33
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10例〜40例 数百例〜数千例

Overview of topic -トピックの概要-

• Patient preference studies（PPS）は，様々な医療介入で異な
る 側 面 （ Attributes ） に つ い て ， 患 者 の 選 好 （ relative
desirability or acceptability）を検討することを含む．

• PPSはベネフィットリスク評価において臨床試験データを補足し得る．
- メディカルニーズの特定
- エンドポイントの選択と臨床的に意義ある効果の大きさの見積り
- 異なる選好を有するサブグループの同定

E22の背景
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10例〜40例 数百例〜数千例
海外では既に様々なガイダンスが発出

 PREFER recommendations / EMA Qualification
 MDIC Benefit-Risk Framework and Compendium of 

Methods
 ISPOR Good Research Practices
 FDA CDRH Guidance on Patient Preference 

Information; CDRH/CBER Draft Guidance on 
Patient Incorporating Voluntary Patient 
Preference Information over the Total 
Product Life Cycle 

New

Overview of topic -トピックの概要-

https://www.ispor.org/heor-resources/good-practices/article/a-roadmap-for-increasing-the-usefulness-and-impact-of-patient-preference-studies-in-decision-making-in-health
https://www.imi-prefer.eu/recommendations/
https://mdic.org/project/patient-centered-benefit-risk-pcbr/
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10例〜40例 数百例〜数千例
海外では既に様々なガイダンスが発出

 PREFER recommendations / EMA Qualification
 MDIC Benefit-Risk Framework and Compendium of 

Methods
 ISPOR Good Research Practices
 FDA CDRH Guidance on Patient Preference 

Information; CDRH/CBER Draft Guidance on 
Patient Incorporating Voluntary Patient 
Preference Information over the Total 
Product Life Cycle 

New

Overview of topic -トピックの概要-

医薬品開発への示唆や規制当局への申請の一貫性を促進するために，
PPSのデザインや実施に関する一般的な考察に焦点を当てた
国際的に調和の取れたガイダンスが必要

https://www.ispor.org/heor-resources/good-practices/article/a-roadmap-for-increasing-the-usefulness-and-impact-of-patient-preference-studies-in-decision-making-in-health
https://www.imi-prefer.eu/recommendations/
https://mdic.org/project/patient-centered-benefit-risk-pcbr/
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10例〜40例 数百例〜数千例

Overview of topic -トピックの概要-

• 患者選好情報の利用を最適化すること
- 医薬品開発へのインプットとして
- ベネフィットリスク評価へ示唆を与えるものとして

E22の目的

• PPSのHigh levelな原則と実践的なガイダンスを提供する
- PPSが有用な場合，PPSのデザインや手法，PPSの研究文書
- その他，国際的な適用可能性の考慮，品質チェック，CTDへの影響等の考慮

（PPSの結果のlabelへの記載はE22のscope外）



独立行政法人

医薬品医療機器総合機構

9

10例〜40例 数百例〜数千例

モントリオール会合前までの進捗

 IWG発足→定期Webミーティング開始（2024年3月）

コンセプトペーパーの承認（2024年6月）→EWGへ移行

ガイドラインのアウトライン（枠組み）の作成

ドラフト初稿の作成
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数百例〜数千例

モントリオール会合の成果

 ガイドラインにおける重要な要素
 ガイドラインのアウトライン（枠組み）

Reached consensus on
コンセンサスに至ったもの

Began to
検討を開始したもの

• トレーニングマテリアルに含めるべき要素
• Stakeholder Engagement Plan

その他  EWGメンバーによるPPSの経験の共有
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10例〜40例 数百例〜数千例

今後のWork Plan - Key Milestones and Activities -

Expected Completion date Deliverable

Summer/Autumn 2025 • Stakeholder Engagement Meeting

December 2025 • Step 2A/B
• ICH Parties consensus on Technical Document 
• Draft Guideline adoption by Regulators

February 2026 • Step 3
• Regulatory consultation and Discussion

May 2026 • Begin to develop educational materials

December 2026 • Step 4 
• Adoption
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