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T DERINE, T7—YIFRT (IR (PK)NEICEYOME - AEC MAREORIRE EBH) DEHECHRY
5 DICKH U, 77— IF 1+ SR (PD) [FEICMARE E EMOBIRER S, L T5—ENL CRMERIRT DK
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© 2025 Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA). All rights reserved. 23


https://www.pharm.or.jp/words/index.html
https://www.amed.go.jp/program/list/11/01/term_drugrepositioning.html#Modality

O n=i

© 2025 Japan Pharmaceutical Manufacturers Association (JPMA). All rights reserved.



	企業が目指す医薬品候補物質の科学的・実務的要件��～Target Product Profile（TPP）の記載について～
	創薬を目指すアカデミアとスタートアップ企業の皆様へ
	創薬プロセス
	TPPとは
	TPP作成の意義
	TPP作成のポイント
	TPP Executive Summaryには以下の項目を記載している
	TPPにおいて、各研究ステージで定めている事項
	各項目の入力について
	1. 適応症とそれに対する標準治療、臨床上の位置づけ
	2. 投与方法・投与量・剤型
	3. 対象となる（潜在的）患者数（と層別化）
	4. 科学的根拠・作用機序
	5. 特許情報/他者特許情報
	6. アライアンス・協働、ライセンス関係
	7. 非臨床薬理試験から想定される有効性
	8. 非臨床試験における薬物動態（ADME）と臨床試験における薬物動態の予測
	9. 非臨床安全性試験から想定される副作用
	10. 臨床試験計画・臨床試験結果
	11. 製造方法・供給方法
	12. 競合品情報・市場分析
	用語集①
	用語集②
	スライド番号 24

