
1 
 

Q&A

1.  ........................................................................................ 2 

2.  ..................................................................................................................... 7 

3.  ........................................................................................................ 12 

4.  ...................................................................................... 15 

5. ............................................................................................................ 21 

6.  ............................................................................................. 22 

7.  ............................................................................................................... 30 

8.  ........................................................................................................ 31 

 

 

22 
 

6.

1

15 /

5 / 14 7 /

3 /

2a 3 4 5 3 MTD MFD

4 14

14

1/10

M3(R2) 非臨床安全性試験の実施についてのガイダンス   ＜＜早期探索的臨床試験 ＞＞



23 
 

2b

5 14 MTD MFD

14

4 5

5 4

4

24 
 

2b 4 3 5 4 1.5

MTD MFD 50

4

1.5

3 5 3

5

3 5

4

1/10

NOAEL

NOAEL

M3(R2) 非臨床安全性試験の実施についてのガイダンス   ＜＜早期探索的臨床試験 ＞＞



25 
 

1/2

4

4

5

4

1.5

MTD

2c 3 5

NOAEL NOAEL 1/2

1

NOAEL

2

NOAEL 1/10

ICH M3(R2) 1.5 5

3 2

NOAEL

3

1 5 NOAEL

NOAEL 1/2

26 
 

3 3

5 MFD MTD

MFD 4

1/2 1/10

MFD

MFD

NOAEL NOAEL

MFD AUC 1/2 1.5

Q&A 1. 9

MFD

1/10 4

4 ICH M3(R2) 

ICH M3(R2) 3

ICH M3(R2) 5.1

ICH M3(R2) 6

M3(R2) 非臨床安全性試験の実施についてのガイダンス   ＜＜早期探索的臨床試験 ＞＞



27 
 

5

ICH S6(R1) 

ICH 

S6(R1) 

5

MTD MFD

10

4

28 
 

6 100 μg 1 2

mg/m2 mg/kg NOAEL 1/100

mg/kg

mg/m

mg/kg

2

mg/kg

mg/m2

7 1

a 100 μg

1/100 1/100

b 1 c d

1000

NOAEL 1/100

b)

M3(R2) 非臨床安全性試験の実施についてのガイダンス   ＜＜早期探索的臨床試験 ＞＞



29 
 

NOAEL 100 1000

8 PET 1 2

TK

TK PET

TK

9

CMC Chemistry, Manufacturing and Control

ICH M3(R2) CMC

10 SAR

Structure-Activity Relationship

CMC 1

2 SAR

M3(R2) 非臨床安全性試験の実施についてのガイダンス   ＜＜早期探索的臨床試験 ＞＞




