【様式３】ターゲットプロダクトプロファイル（TPP: Target Product Profile）
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	項目
	記載事項

	開発品の概略
	

	名称
	製品名（仮称）、一般名（INN）、開発コード、化学名、等


	適応症
	添付文書への記載を目指す適応症を記載


	治療対象の患者層
	年齢、性別、重症度、1st/2nd line、等


	対象患者数（国内、推定）
	根拠を記載


	指定難病の番号
	該当する場合は記載


	希少疾病医薬品・再生医療等製品の指定制度
	該当する場合は、取得済、申請予定時期等を記載


	現在の開発ステージ
（完了した最高ステージ）
	GLP終了・Phase 2a終了、探索的試験終了、等


	開発意義（臨床的位置づけ）　

	差別化のポイント・競合優位性などを簡潔に記載

	競合情報

	類薬の開発状況、治療効果、薬価等の情報を簡潔に記載






	想定作用機序（MOA）

	

	Label情報
	記載事項

	新医薬品区分
	新有効成分含有医薬品、新効能医薬品、新剤型医薬品、新再生医療等製品 等


	有効性
	主:
副：
複数の作用がある場合は副次効果も記載

	安全性
	重要な目標を記載
QT延長作用がない、等

	薬物動態
	重要な目標を記載
併用禁忌の有無、等

	用法・用量
	理想と標準があれば各々記載


	Product
	

	モダリティー
	大項目：医薬品・再生医療等製品
小項目：低分子・抗体・核酸・ペプチド・細胞・遺伝子治療、等

	剤型
	


	安定性
	治験薬/原薬の安定保存期限


	貯法
	


	その他の重要な情報
	

	○○
	該当する事項がある場合は記載


以上
注 提出する際には、青文字の記載例を削除してください。
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