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#£3., BE7AEY—ABIRT7aEXE 7O ESBLEAED PK/PD 7L A 78R4k

HiE - HE
T AFZ— PE/PDT LA ZHA2 F (mg/L)
(1 EFfE 2)
ml/min CCr 10 CCr30 CCr 50 CCxr70
500 mg 16 4 1 0.125
ql2
1000 mg 32 8 2 0.25
200 mg 16 3 2 1
q8
1000 mg 22 16 4 %
200 mg 32 16 4 2
qb
1000 mg 64 32 8 4
i - AE (EBBEAR)| 7ueexE 7 PER/PD7 LA ZHA > (mg/L)
ml/min CCr 10 CCr30 CCr 50 CCxr70
500 meg 8 0.5 0.125 <0. 0625
ql2
1000 mg 16 1 0.125 <0. 0625
500 mg . 8 2 0.5 <0. 0625
q
1000 mg 16 4 1 0. 0625
200 mg 8 4 1 0.25
qb
1000 mg 16 8 2 0.25
2. KAV a2ty — o TDM EEET LT U XA
Outpatients receiving VRCZ
Outpatients receiving VRCZ Outpatients receiving VRCZ
as treatment as prophylaxis
Day 3-5 after initiation of VRCZ therapy ‘ Day 5-8 after initiation of VRCZ therapy
Patients with Patients with
1. Aggravation of clinical symptoms 1. Development of hepatotoxicity
2. Development of hepatotoxicity 2. Long-term prescription of VRCZ
3. Development of visual disturbances

\

| Need to conduct TDM
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1-comp model | { 2-comp model

1100 4
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900 4
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Predicted AUC using comp model (pg*h/mL)

200 1

y=269+101x R*=092 y=262+0.716 x R*=0865

200 300 400 500 600 700 800 900 1000 200 300 400 500 600 700 800 900 1000
Predicted AUC using PBPK model (ug*h/mL)
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	1) 未承認・既承認薬について国内外の最新知見を調査し、感染症治療に必須な薬剤を明らかにすると共に、抗微生物薬適正使用に関する適正な使用方法を明らかにする。
	2) 他分野の行動変容につながる方法を調査し、AMR対策に効果的な方法を提示する。
	3) 抗微生物薬に関わる適応外使用の実態調査と薬物動態学/薬力学（PK/PD）解析による至適投与量の探索について検討した。
	本研究は、国立国際医療研究センター倫理委員会の承認を得て実施している（承認番号：NCGM-S-004611-00）。
	本研究は、国立国際医療研究センター倫理委員会の承認を得て実施している（承認番号：NCGM-S-004611-00）。
	本研究は、国立国際医療研究センター倫理委員会の承認を得て実施している（承認番号：NCGM-S-004611-03）
	1. 承認済の抗菌薬（2017年7月1日以降）
	12種類
	2. 臨床パイプライン（従来型抗菌薬）
	45種類
	3. 臨床パイプライン（非従来型抗菌薬*）
	32種類
	4. 前臨床抗菌薬パイプライン
	217種類
	*非従来型抗菌薬：抗体・ファージ・マイクロバイオーム・免疫調節剤・その他
	1. 承認済の抗菌薬（2017年7月1日以降）
	2. 臨床パイプライン（従来型抗菌薬）
	3. 臨床パイプライン（非従来型抗菌薬*）
	4. 前臨床抗菌薬パイプライン
	*非従来型抗菌薬：抗体・ファージ・マイクロバイオーム・免疫調節剤・その他
	また、抗菌薬パイプラインリストに含まれる項目(40項目)を調査し、取りまとめた。フェーズ 1調査の抗菌薬リストより投与経路、クラス、病原体、モダリティ、 MoA等の情報を抽出・分類し、集計。グラフ等で可視化し、現在の抗菌薬の開発・上市状況を分析予定である。
	1. 承認済の抗菌薬（2017年7月1日以降）
	12種類
	2. 臨床パイプライン（従来型抗菌薬）
	45種類
	3. 臨床パイプライン（非従来型抗菌薬*）
	32種類
	4. 前臨床抗菌薬パイプライン
	217種類
	*非従来型抗菌薬：抗体・ファージ・マイクロバイオーム・免疫調節剤・その他
	・薬物動態学・薬力学理論等に基づく抗微生物薬評価に関する研究
	＜令和４-６年度＞
	以上より重要病原体に対するパイプラインは革新的候補を欠いていた。また、外来治療に適した経口薬や小児用抗菌薬は全体に不足していた。
	・薬物動態学・薬力学理論等に基づく抗微生物薬評価に関する研究
	・薬物動態学・薬力学理論等に基づく抗微生物薬評価に関する研究

