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日
進
月
歩
で
進
化
し
て
い
る
日
本
の
創
薬
技
術
。

日
々
新
し
い
く
す
り
の
開
発
に
挑
戦
し
て
い
る

製
薬
業
界
の
「
い
ま
」
を

い
っ
し
ょ
に
の
ぞ
い
て
み
ま
せ
ん
か
。

が
ん
医
療
の
進
歩
を
支
え
る

新
し
い
く
す
り

未
来
　「
日
本
人
の
2
人
に
1
人
が
、

が
ん
に
か
か
る
時
代
」
か
ぁ
…
。

薬
野
　
未
来
ち
ゃ
ん
、
た
め
息
つ
い

て
ど
う
し
た
の
？

未
来
　
ネ
ッ
ト
ニ
ュ
ー
ス
で
が
ん
に

つ
い
て
の
記
事
を
見
た
ん
だ
け
ど
、

日
本
人
の
2
人
に
1
人
が
が
ん
に
か

か
り
、
4
人
に
1
人
が
が
ん
で
亡
く

な
っ
て
い
る
ん
で
す
っ
て
。
何
だ
か

こ
わ
く
て
…
。

薬
野
　
確
か
に
多
く
の
人
が
か
か
る

け
ど
、
医
療
の
進
歩
の
お
か
げ
で
、

い
ま
や
が
ん
は
早
期
に
発
見
す
れ
ば

十
分
に
治
る
可
能
性
の
あ
る
病
気
に

な
っ
て
い
る
ん
だ
。

未
来
　
が
ん
を
診
断
す
る
技
術
も
進

国
境
を
越
え
て
、病
気
と
闘
う

未
来
　
昔
は
治
せ
な
か
っ
た
病
気
が

く
す
り
で
治
る
っ
て
、
す
ご
い
な
あ
。

薬
野
　
そ
れ
で
も
ま
だ
ま
だ
多
く
の

病
気
が
あ
り
、
現
在
も
治
療
に
困
っ

て
い
る
病
気
が
た
く
さ
ん
あ
る
。「
ア

ン
メ
ッ
ト
・
メ
デ
ィ
カ
ル
・
ニ
ー
ズ

（
い
ま
だ
に
有
効
な
治
療
法
の
な
い

病
気
）」
と
呼
ば
れ
て
い
る
よ
。
製
薬

業
界
が
こ
れ
か
ら
も
永
遠
に
挑
戦
し

つ
づ
け
る
研
究
開
発
の
テ
ー
マ
だ
。

未
来
　
日
本
は
世
界
ト
ッ
プ
ク
ラ
ス

の
長
寿
国
で
し
ょ
。
新
し
い
く
す
り

歩
し
て
い
る
っ
て
聞
い
た
わ
。

薬
野
　
う
ん
、
そ
れ
に
が
ん
治
療
薬

も
進
歩
し
て
い
る
よ
。
た
と
え
ば
、

分
子
標
的
薬
が
あ
る
。
こ
れ
ま
で
の

抗
が
ん
剤
は
が
ん
細
胞
だ
け
で
な
く

正
常
な
細
胞
も
攻
撃
し
て
し
ま
う
こ

と
が
あ
っ
た
が
、
分
子
標
的
薬
は
、

が
ん
の
増
殖
や
転
移
に
か
か
わ
る
た

ん
ぱ
く
質
（
分
子
）
だ
け
を
ピ
ン
ポ

イ
ン
ト
に
攻
撃
す
る
こ
と
を
想
定
し

て
い
る
。
従
来
の
抗
が
ん
剤
に
比
べ

て
副
作
用
が
少
な
く
な
る
と
期
待
さ

れ
て
い
る
よ
。
ま
だ
全
て
の
が
ん
に

使
え
る
わ
け
で
は
な
い
が
、
患
者
さ

ん
一
人
ひ
と
り
の
遺
伝
子
を
調
べ
て
、

そ
の
人
に
合
っ
た
く
す
り
を
使
用
し

て
治
療
で
き
る
よ
う
に
な
っ
て
き
た
。

こ
れ
を
オ
ー
ダ
ー
メ
イ
ド
医
療
と
い

う
そ
う
だ
。

未
来
　
そ
っ
か
、
早
期
に
発
見
し
て

そ
の
人
に
合
っ
た
く
す
り
を
使
え
ば

製薬業界
ＴＯＤＡＹ

知ってナットク！

よ
く
効
く
し
、
副
作
用
も
少
な
く
て

す
む
、
っ
て
こ
と
ね
。

薬
野
　
お
っ
、
冴
え
て
る
ね
。
そ
こ

ま
で
勉
強
し
た
ら
、
次
に
す
る
こ
と

は
何
か
な
？

未
来
　
が
ん
検
診
を
受
け
る
こ
と
！

は
い
っ
、
す
ぐ
に
予
約
し
ま
す
！

「
難
病
」
と
い
わ
れ
た

病
気
の
治
療
薬
も

未
来
　
が
ん
以
外
に
も
画
期
的
な
く

す
り
は
あ
る
の
？

薬
野
　
う
ん
。
こ
の
10
年
ほ
ど
の
間

に
い
ろ
い
ろ
開
発
さ
れ
て
い
る
。
た

と
え
ば
2
0
0
3
年
に
関
節
リ
ウ
マ

チ
治
療
薬
と
し
て
登
場
し
た
抗
体
医

薬
。
関
節
リ
ウ
マ
チ
は
徐
々
に
関
節

が
変
形
し
て
腫
れ
や
痛
み
を
ひ
き
お

こ
す
つ
ら
い
病
気
な
ん
だ
が
、
こ
の

く
す
り
の
お
か
げ
で
病
気
の
進
行
を

食
い
止
め
る
こ
と
が
で
き
る
よ
う
に

な
っ
て
き
た
ん
だ
よ
。

未
来
　
病
気
が
進
行
し
な
い
な
ら
患

者
さ
ん
に
と
っ
て
は
安
心
ね
。

薬
野
　
進
行
さ
せ
な
い
だ
け
で
は
な

く
、
完
治
が
望
め
る
よ
う
に
な
っ
た

病
気
も
あ
る
。
ウ
イ
ル
ス
感
染
が
原

因
の
C
型
肝
炎
を
知
っ
て
い
る
か
い
。

感
染
し
て
も
無
症
状
の
ま
ま
だ
け
ど
、

約
20
年
の
経
過
で
肝
硬
変
や
肝
が
ん

へ
と
進
ん
で
い
く
こ
わ
い
病
気
な
ん

だ
。
こ
れ
に
対
し
、
２
０
１
４
年
以

降
、
新
し
い
タ
イ
プ
の
抗
ウ
イ
ル
ス

剤
が
次
々
と
開
発
さ
れ
て
、
日
本
の

医
療
現
場
で
も
使
え
る
よ
う
に
な
り
、

の
み
薬
だ
け
で
も
ほ
と
ん
ど
の
患
者

さ
ん
が
治
る
よ
う
に
な
っ
た
。

に
長
い
人
生
、
支
え
て
も
ら
お
う
っ

と
。

薬
野
　
確
か
に
日
本
人
の
長
寿
社
会

を
支
え
る
製
薬
業
界
の
役
割
は
大
き

い
ね
。
で
も
さ
ら
に
世
界
に
目
を
向

け
る
と
、
エ
イ
ズ
、
結
核
、
マ
ラ
リ

ア
の
３
大
感
染
症
を
は
じ
め
と
す
る

感
染
症
に
10
億
人
以
上
が
苦
し
め
ら

れ
て
い
る
と
い
う
現
実
が
あ
る
。
日

本
の
製
薬
業
界
も
、
感
染
症
に
対
す

る
新
し
い
く
す
り
の
開
発
に
取
り
組

ん
で
い
る
よ
。

未
来
　
世
界
の
中
で
、
日
本
の
製
薬

企
業
は
ど
ん
な
位
置
づ
け
な
の
？

薬
野
　
画
期
的
な
く
す
り
の
開
発
に

は
高
度
な
技
術
が
必
要
で
、
そ
れ
を

担
え
る
の
は
ご
く
わ
ず
か
な
国
に
限

ら
れ
る
。
創
薬
の
件
数
で
は
日
本
は

世
界
第
6
位
（
２
０
２
２
年
）。
日
本

の
研
究
開
発
力
の
高
さ
は
山
中
伸
弥

先
生
や
大
村
智
先
生
な
ど
、
ノ
ー
ベ

ル
賞
受
賞
者
を
次
々
と
送
り
出
し
て

い
る
こ
と
に
も
表
れ
て
い
る
。

未
来
　
創
薬
の
研
究
で
世
界
を
リ
ー

ド
す
る
日
本
だ
か
ら
こ
そ
、
国
境
を

越
え
て
病
気
と
闘
っ
て
い
る
の
ね
！
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脳梗塞

新薬の登場で治療満足度は大きく向上

2005年にはまだ医薬品の治療効果が不十
分だった病気も、その後10年間に革新的
なくすりが次々開発されたことで、治療に
大きく貢献できるようになりました。

C型肝炎
関節リウマチ

HIV・エイズ

肝がん

骨そしょう症

先生 : 製薬業界に
詳しい経済評論家
薬野 : 製薬業界に
詳しい経済評論家

未来 : 健康意識の高い
キャリア女性。年齢はヒミツ
未来 : 健康意識の高い
キャリア女性。年齢はヒミツ
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く
す
り
の
ル
ー
ツ

　
草
か
ん
む
り
に
「
楽
」
と
書
い
て
「
薬
」---

薬
と

い
う
字
の
成
り
立
ち
か
ら
、
く
す
り
の
ル
ー
ツ
を
う

か
が
い
知
る
こ
と
が
で
き
ま
す
。

　「
楽
」
と
い
う
漢
字
に
は
、「
細
か
く
切
る
、
刻
む
」

と
い
う
意
味
が
あ
り
ま
す
。
ま
た
、
く
す
り
は
「
草

煎
（
く
さ
い
り
。
草
を
煎
じ
る
の
意
）」
か
ら
変
化
し

た
こ
と
ば
だ
と
い
う
説
も
あ
り
ま
す
。
自
然
界
の
植

物
や
一
部
の
動
物
、
鉱
物
を
す
り
つ
ぶ
し
た
り
、
煎

じ
た
り
し
て
使
う
。
そ
れ
が
く
す
り
の
ル
ー
ツ
で
し

た
。

　
紀
元
前
5
世
紀
の
ギ
リ
シ
ャ
で
は
、
医
学
の
父
と

さ
れ
る
ヒ
ポ
ク
ラ
テ
ス
が
ヤ
ナ
ギ
の
皮
や
枝
か
ら
現

在
の
ア
ス
ピ
リ
ン
に
つ
な
が
る
鎮
痛
薬
を
つ
く
っ
た

と
伝
え
ら
れ
て
い
ま
す
。
一
方
、
日
本
で
は
、
大
国

主
命
や
因
幡
の
白
う
さ
ぎ
が
花
粉
や
貝
の
汁
や
貝
殻

の
粉
を
く
す
り
と
し
て
用
い
て
い
た
こ
と
が
「
古
事

記
」
に
記
さ
れ
て
い
ま
す
。
平
安
時
代
に
は
、
紫
式

部
も
参
詣
し
た
と
い
わ
れ
る
奈
良
の
長
谷
寺
に
さ
ま

ざ
ま
な
薬
草
が
植
え
ら
れ
、
女
性
の
病
気
の
く
す
り

と
し
て
使
わ
れ
て
い
た
こ
と
が
伝
え
ら
れ
て
い
ま
す
。

　
　
　

   

薬
効
成
分
の
解
明
が
進
む

　
つ
ら
い
病
気
や
け
が
を
何
と
か
治
そ
う
と
、
さ
ま

ざ
ま
な
天
然
物
を
試
し
て
は
く
す
り
と
し
て
用
い
て

い
た
太
古
の
時
代
。
17
世
紀
に
な
る
と
、
ヨ
ー
ロ
ッ

パ
を
中
心
に
天
然
物
の
薬
効
成
分
が
注
目
さ
れ
る
よ

う
に
な
り
ま
し
た
。
薬
剤
師
た
ち
は
加
熱
、
冷
却
、

蒸
留
、
抽
出
な
ど
さ
ま
ざ
ま
な
加
工
を
ほ
ど
こ
し
て
、

効
果
の
本
質
で
あ
る
成
分
を
探
り
ま
し
た
。
19
世
紀

に
は
キ
ナ
の
樹
皮
か
ら
マ
ラ
リ
ア
の
特
効
薬
キ
ニ
ー

ネ
、
コ
ー
ヒ
ー
か
ら
カ
フ
ェ
イ
ン
な
ど
、
さ
ま
ざ
ま

な
成
分
が
次
々
と
発
見
さ
れ
ま
し
た
。

　
日
本
人
だ
っ
て
負
け
て
は
い
ま
せ
ん
。
18
世
紀
に

は
「
エ
レ
キ
テ
ル
」
の
発
明
で
有
名
な
平
賀
源
内
が
、

天
然
の
鉱
物
で
あ
る
芒
硝
か
ら
硫
酸
ナ
ト
リ
ウ
ム
を

抽
出
。19
世
紀
末
に
は
長
井
長
義
が
麻
黄
か
ら
気
管

支
喘
息
薬
エ
フ
ェ
ド
リ
ン
を
発
見
し
、
同
様
の
化
合

物
を
大
量
に
合
成
で
き
る
こ
と
を
証
明
。
安
定
的
な

く
す
り
の
製
造
の
先
鞭
を
つ
け
ま
し
た
。
他
に
も
世

界
初
の
ビ
タ
ミ
ン
（
鈴
木
梅
太
郎
「
オ
リ
ザ
ニ
ン
」。

の
ち
の
ビ
タ
ミ
ン
B１
）
や
消
化
酵
素
（
高
峰
譲
吉
「
タ

カ
ヂ
ア
ス
タ
ー
ゼ
」）
の
発
明
な
ど
、
日
本
人
化
学
者

は
大
活
躍
。
日
本
の
製
薬
企
業
が
本
格
的
に
研
究
開

発
に
取
り
組
む
よ
う
に
な
り
、
現
在
の
新
薬
開
発
の

礎
と
な
り
ま
し
た
。

                 

現
代
の
く
す
り
の
扉
が

                 

開
か
れ
る

　
20
世
紀
に
な
る
と
、
医
薬
品
の
開
発
・
製
造
技
術

が
格
段
に
進
み
、
か
つ
て
は
助
か
ら
な
か
っ
た
病
か

ら
多
く
の
人
の
命
を
救
い
、
平
均
寿
命
を
延
ば
す
こ

と
に
貢
献
し
ま
し
た
。
英
国
の
医
師
フ
レ
ミ
ン
グ
が

発
見
し
た
人
類
初
の
抗
菌
薬
ペ
ニ
シ
リ
ン
。
カ
ナ
ダ

の
医
師
バ
ン
デ
ィ
ン
グ
が
発
見
し
た
、
糖
尿
病
治
療

に
欠
か
せ
な
い
イ
ン
ス
リ
ン
な
ど
優
れ
た
く
す
り
の

開
発
。
海
外
の
麻
酔
技
術
が
日
本
に
も
上
陸
し
、
局

所
麻
酔
で
手
術
後
の
痛
み
も
抑
え
る
こ
と
が
で
き
る

よ
う
に
な
り
、
外
科
手
術
の
時
代
が
到
来
。
20
世
紀

後
半
に
な
る
と
臓
器
移
植
へ
の
挑
戦
も
始
ま
り
、
新

た
に
開
発
さ
れ
た
免
疫
抑
制
剤
が
治
療
後
の
拒
絶
反

応
を
防
ぐ
た
め
に
必
要
不
可
欠
な
く
す
り
に
な
り
ま

                

さ
ら
な
る
技
術
革
新
へ

　
１
９
9
0
年
代
以
降
は
、
バ
イ
オ
技
術
や
分
子
生

物
学
の
発
展
と
あ
い
ま
っ
て
、
創
薬
（
新
し
い
く
す

り
の
開
発
）
技
術
は
さ
ら
に
進
化
し
て
い
ま
す
。「
分

子
標
的
薬
」「
抗
体
医
薬
」の
登
場
は
、が
ん
を
は
じ
め
、

こ
れ
ま
で
治
療
が
難
し
か
っ
た
病
気
の
治
療
に
も
力

を
発
揮
し
て
い
ま
す
。
優
れ
た
医
薬
品
を
患
部
に
直

接
届
け
る
「
ド
ラ
ッ
グ
デ
リ
バ
リ
ー
シ
ス
テ
ム
」
な

ど
の
技
術
開
発
も
進
め
ら
れ
て
い
ま
す
。

　
人
類
は
、
そ
れ
ぞ
れ
の
時
代
の
英
知
を
集
め
て
く

す
り
を
創
り
つ
づ
け
て
き
ま
し
た
。
そ
の
歩
み
は
着

実
に
、
大
切
な
い
の
ち
を
守
り
、
人
々
を
病
気
の
苦

し
み
か
ら
解
放
し
て
い
ま
す
。

【参考資料】
日本製薬工業協会編「くすりの情報Q&A55」
山崎幹夫「薬と日本人」（吉川弘文館）
平山令明「知っておきたい薬の常識」（講談社現代新書）

くすりは自然と科学の贈り物
私たちの健康を守るために欠かせない「くすり」　―――
現代の高度な技術開発にいたるまで、「くすり」の歩んだ道。
それは人類が挑戦し続けた、健康への果てしない希求の旅でした。

お
お
く
に

い
な
ば

ぼ
う
し
ょ
う

な
が
い
　
な
が
よ
し

ま
お
う

す
ず
き
　
う
め
た
ろ
う

た
か
み
ね
じ
ょ
う
き
ち

し
た
。

　
1
9
0
0
年
代
後
半
に
な
る
と
、
病
気
の
起
こ
る

メ
カ
ニ
ズ
ム
に
つ
い
て
の
研
究
が
進
み
ま
す
。
そ
れ

に
伴
い
く
す
り
の
開
発
も
、
病
気
の
メ
カ
ニ
ズ
ム
に

直
接
作
用
す
る
く
す
り
を
探
そ
う
と
い
う
発
想
に
。

胃
潰
瘍
治
療
薬
の
H２
受
容
体
拮
抗
薬
（
H２
ブ
ロ
ッ

カ
ー
）
や
プ
ロ
ト
ン
ポ
ン
プ
阻
害
薬
（
P
P
I
）
な

ど
が
開
発
さ
れ
、
従
来
は
手
術
が
必
要
だ
っ
た
胃
潰

瘍
を
く
す
り
で
治
療
で
き
る
よ
う
に
な
り
、
患
者
さ

ん
の
負
担
を
軽
減
し
ま
し
た
。
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ぬ
し
の
み
こ
と 古代

17～
19世紀

20世紀

21世紀

もっと知りたい！新薬のこと



と
っ
て
も
身
近
な
存
在
な
の
に
、

知
ら
れ
て
い
な
い
こ
と
も
多
い

「
新
薬
」
の
こ
と
。

あ
な
た
は
い
く
つ
知
っ
て
い
ま
す
か
？

「
く
す
り
」
に
は

2
種
類
あ
る
！？

「
新
薬
」っ
て
な
に
？

同
じ
有
効
成
分
で
も

複
数
の
新
薬
が
あ
る
の
は

な
ぜ
？

「
新
薬
」
と

「
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク
医
薬
品
」

は
ど
う
違
う
？

　
私
た
ち
の
健
康
を
守
る
た
め
に
大

切
な「
く
す
り
」。ひ
と
口
に「
く
す
り
」

と
い
っ
て
も
２
種
類
あ
る
の
を
知
っ

て
い
ま
す
か
。

　
医
薬
品
は「
医
療
用
医
薬
品
」と「
一

般
用
医
薬
品
（
O
T
C
医
薬
品
）」
に

分
け
ら
れ
ま
す
。「
お
医
者
さ
ん
に
か

か
り
、
処
方
せ
ん
が
必
要
な
く
す
り
」

と
「
処
方
せ
ん
な
し
で
購
入
す
る
こ

と
が
で
き
る
く
す
り
」
の
２
つ
、
と

考
え
れ
ば
わ
か
り
や
す
い
か
も
し
れ

ま
せ
ん
。

　
実
は
こ
の
２
つ
、
同
じ
「
く
す
り
」

と
い
っ
て
も
有
効
成
分
の
含
有
量
や

　
医
療
用
医
薬
品
の
な
か
で
「
新
薬
」

と
呼
ば
れ
て
い
る
も
の
が
あ
る
の
を

　
日
本
で
使
わ
れ
て
い
る
く
す
り
の

有
効
成
分
数
は
約
2
5
0
0
。
一
方
、

使
用
さ
れ
て
い
る
新
薬
の
製
品
数
は

約
4
0
0
0
品
目
、
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク

医
薬
品
ま
で
含
め
る
と
約
１
６
０
０
０

品
目
あ
り
ま
す
（
2
0
1
8
年
）。

　
最
近
、
よ
く
耳
に
す
る
「
ジ
ェ
ネ

リ
ッ
ク
医
薬
品
」。
新
薬
と
ど
う
違
う

の
か
、
ご
存
じ
で
す
か
。

　
新
薬
が
「
先
発
医
薬
品
」
と
呼
ば

れ
る
の
に
対
し
て
、
ジ
ェ
ネ
リ
ッ
ク

医
薬
品
は
「
後
発
医
薬
品
」
と
呼
ば

れ
て
い
ま
す
。
長
い
年
月
と
多
額
の

研
究
費
を
か
け
て
開
発
さ
れ
た
新
薬

は
一
定
期
間
、
特
許
な
ど
の
権
利
で

守
ら
れ
ま
す
。
そ
の
間
、
開
発
し
た

製
薬
企
業
は
引
き
続
き
有
効
性
や
、

副
作
用
な
ど
の
安
全
性
の
チ
ェ
ッ
ク

な
ど
、
新
薬
を
安
全
に
使
っ
て
も
ら

う
た
め
の
努
力
を
続
け
ま
す
。
や
が

て
新
薬
の
権
利
期
間
が
満
了
を
迎
え

る
と
、
他
の
製
薬
企
業
も
同
じ
有
効

成
分
の
く
す
り
を
作
る
こ
と
が
で
き

る
よ
う
に
な
り
、
ジ
ェ
ネ

リ
ッ
ク
医
薬
品
と
し
て
販

売
さ
れ
る
の
で
す
。

　
新
薬
の
開
発
の
最
終
段
階
で
行
わ

れ
る
「
治
験
」
は
、
患
者
さ
ん
や
医

師
の
協
力
が
欠
か
せ
ま
せ
ん
。

　
開
発
中
の
新
薬
は
、
研
究
所
な
ど

で
行
わ
れ
る
さ
ま
ざ
ま
な
試
験
が
終

わ
る
と
、
今
度
は
ヒ
ト
の
体
で
安
全

性
や
有
効
性
を
確
か
め
る
段
階
に
。

新
薬
の
開
発
に

患
者
さ
ん
も
協
力
？

い
よ
い
よ
「
治
験
（
臨
床
試
験
）」
の

ス
タ
ー
ト
で
す
。

　
治
験
に
は
い
く
つ
か
の
段
階
が
あ

り
、
最
初
は
健
康
な
人
に
協
力
し
て

も
ら
い
、
安
全
性
や
有
効
成
分
の
吸

収
や
代
謝
（
薬
物
動
態
）
な
ど
を
確

認
し
ま
す
。
そ
れ
で
問
題
が
な
け
れ

ば
、
病
気
の
患
者
さ
ん
に
使
っ
て
い

た
だ
き
、
従
来
の
治
療
法
と
比
べ
て

効
果
が
あ
る
か
を
調
べ
ま
す
。
公
平

な
試
験
が
行
わ
れ
る
よ
う
患
者
さ
ん

に
は
ボ
ラ
ン
テ
ィ
ア
で
参
加
し
て
い

た
だ
き
、
参
加
す
る
か
ど
う
か
は
あ

く
ま
で
も
患
者
さ
ん
の
意
思
次
第
。

も
ち
ろ
ん
、
副
作
用
な
ど
の
症
状
が

あ
ら
わ
れ
た
と
き
に
す
ぐ
に
適
切
な

対
応
が
と
れ
る
よ
う
、
安
全
第
一
で

進
め
ら
れ
ま
す
。

一
つ
の
有
効
成
分
で
あ
っ
て
も
、
患

者
さ
ん
の
年
齢
や
体
重
、
病
状
に
合

わ
せ
て
細
か
く
使
い
分
け
る
こ
と
が

で
き
る
よ
う
、
タ
イ
プ
の
異
な
る
製

品
が
用
意
さ
れ
て
い
ま
す
。

　
た
と
え
ば
、
有
効
成
分
の
含
有
量

が
異
な
る
も
の
や
く
す
り
の
使
用
方

法
が
異
な
る
も
の
（
注
射
剤
や
錠
剤

と
い
っ
た
剤
形
）
な
ど
で
す
。
効
果

が
高
い
こ
と
は
も
ち
ろ
ん
、
さ
ま
ざ

ま
な
患
者
さ
ん
に
あ
わ
せ
た
用
量
、

剤
形
の
医
薬
品
が
開
発
さ
れ
て
い
ま

す
。

意外に知らない！？

医薬品

医療用
医薬品

一般用
医薬品

（OTC医薬品）

新薬

ジェネリック
医薬品
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扱
わ
れ
方
が
違
い
ま
す
。
医
療
用
医

薬
品
は
、
病
気
や
症
状
に
合
わ
せ
て

医
師
が
処
方
し
薬
剤
師
が
調
剤
す
る

く
す
り
で
す
。
医
師
や
薬
剤
師
の
指

導
の
も
と
に
使
わ
れ
る
こ
と
を
前
提

に
つ
く
ら
れ
て
い
る
の
で
作
用
が
強

く
あ
ら
わ
れ
る
場
合
が
あ
り
ま
す
。

一
方
、
一
般
用
医
薬
品
は
、
市
販
薬
、

大
衆
薬
と
も
呼
ば
れ
、
か
ぜ
薬
や
胃

腸
薬
な
ど
消
費
者
が
自
分
で
選
び
購

入
で
き
る
く
す
り
で
す
。
消
費
者
の

自
己
判
断
で
使
わ
れ
る
こ
と
か
ら
、

安
全
性
を
考
慮
し
て
有
効
成
分
の
含

有
量
が
調
整
さ
れ
て
い
ま
す
。

知
っ
て
い
ま
す
か
。
新
薬
と
は
、
新

し
い
く
す
り
の
候
補
化
合
物
が
発
見

さ
れ
、
有
効
性
と
安
全
性
が
確
認
さ

れ
た
後
、
国
の
承
認
を
受
け
て
発
売

さ
れ
る
く
す
り
で
す
。

　
一
つ
の
新
薬
が
誕
生
す
る
ま
で
に

は
、
多
く
の
研
究
、
試
験
や
申
請
な

ど
の
手
続
き
を
経
な
け
れ
ば
な
り
ま

せ
ん
。
研
究
開
発
に
は
実
に
９
〜
16

年
も
の
年
月
と
、
多
額
の
費
用
が
か

か
り
ま
す
。
研
究
者
が
可
能
性
を
信

じ
た
化
合
物
で
も
、
実
際
に
く
す
り

に
す
る
た
め
に
は
病
気
へ
の
有
効
性

だ
け
で
な
く
、
安
全
性
も
慎
重
に
判

断
さ
れ
る
た
め
、
せ
っ
か
く
の
研
究

開
発
を
断
念
し
な
け
れ
ば
な
ら
な
い

こ
と
も
少
な
く
あ
り
ま
せ
ん
。
く
す

り
の
候
補
と
し
て
研
究
を
始
め
た
化

合
物
が
実
際
に
新
薬
と
し
て
世
に
出

る
成
功
確
率
は
約
２
５
０
０
０
分
の

１
。
新
薬
の
生
ま
れ
る
道
の
り
は
と

て
つ
も
な
く
厳
し
く
長
い
も
の
で
す

が
、
新
薬
を
開
発
し
て
い
る
製
薬
企

業
は
多
額
の
研
究
開
発
費
を
投
じ
て
、

一
人
で
も
多
く
の
人
の
病
気
を
治
す

た
め
に
チ
ャ
レ
ン
ジ
を
続
け
て
い
ま

す
。

もっと知りたい！新薬のこと



くすりの候補物質を探す

天然素材のほか化学合成、バイ
オテクノロジー技術を駆使して
数多くの化合物をつくります。
それらがどのような作用をもっ
ているかを明らかにし、「スク
リーニング試験」をくりかえし
行って、目的とする病気に効果
がある化合物を探していきま
す。

動物や細胞で試験

ヒトでの試験に先立ち、マウス、
ラットなどの動物や、人工的に
育てた細胞で試験を行うのが
「非臨床試験」です。くすりの
候補物質が病気に対して効果が
あるか、安全性に問題はないか、
どのように体内に広がっていく
のかなどを確かめます。

健康な人と患者さんの
協力による「治験」

いよいよ実際にヒトによる試験
（治験）の段階です。製薬企業
が医療機関に治験への協力を依
頼すると、担当医師が院内の審
査委員会にはかった上で、治験
コーディネーターなどスタッフ
体制を整えて実施します。最近
では、世界中の医療機関が参加
して行う場合もあります。

国にデータを提出して
承認を得る

臨床試験で良好な結果が得られ
たら、「新薬」となるための準
備に進みます。厚生労働省から
医療用医薬品としての承認を得
るために申請します。数々の実
験、試験で得られた膨大なデー
タをまとめて提出し、国の専門
審査機関の審査を受けます。

価格が決められ、
製造・販売へ

厚生労働大臣の許可が下りる
と、製薬企業は新薬の製造・販
売を行うことができます。しか
し、新薬の価格を決めるのは製
薬企業ではありません。医療用
医薬品の価格（薬価）は厚生労
働省が決める「公定価格制度」
によって決められ、発売後も定
期的に改定されます。

製造後も調査・試験を
継続

新薬が医療機関で使われ、処方
薬として患者さんの手元に届け
られた後も、製薬企業は「製造
販売後調査」を通常 8年間実施
し、医師や薬剤師から副作用情
報などを集めて報告していま
す。医療現場での使用経験を経
て、副作用の低減や使いやすさ
の改善など、よりよい薬へと改
良していく活動を「育薬」と呼
びます。その活動は製薬企業の
重要な取り組みのひとつです。

育薬（８年～）

承認→販売開始

承認申請と審査
（約１年）

臨床試験
（３～７年）

非臨床試験
（３～５年）

 基礎研究
（２～３年）

臨床試験（治験）のステップ

比較的少数の患者さんを対象に、
病気への効果と安全性を調べる。
適切な用法・用量なども確認する

多数の患者さんを対象に、病気への
効果と安全性を確認し、既存のくす
りや治療方法と比べて優れているか
どうかを評価する

新薬、誕生 6

5

4

3

2

1

第１相試験（フェーズ１）

通常は、健康な人が対象。安全性や
体内への吸収の程度を調べる

第２相試験（フェーズ２）

第３相試験（フェーズ３）

ひとつの新薬が世に出るまで、９～16年。
安全性、有効性の高い新薬をつくるためには、
いくつもの高いハードルがあります。

製薬企業の研究は、どういう化合物で
あれば病気への効果があるかをコン
ピュータを駆使しながら考え、将来の
新薬になりそうな有望株を見つけると
ころから始まる。自分の思い描いてい
た通りに優れた化合物をつくり出せた
時は飛び上がるほどうれしいけれど、
臨床試験が始まる前には身が引き締ま
る思いになる。マウスでの試験では効
果があっても、ヒトに使ったときに効
果があるとは限らないし、重大な副作
用のリスクがあれば試験は中止される

からだ。厳しい臨床試験を突破できず
日の目を見ないくすりが多いだけに、
臨床試験を無事通過して医薬品として
承認されると決まったら、本当に飛び
上がってしまうかもしれない。自分の
つくった新薬が、誰
かのいのちをつな
ぎ、苦しみをやわ
らげる。いつかそ
んな新薬を作れる
日を夢見て頑張っ
ているんだ。

新しいくすりをいち早く、待つ人のもとへ
製 薬 企 業 の 研 究 者 の キ モ チ
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新しいくすりを、新しい時代へ
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もっと知りたい！新薬のこと

未
来
の
医
療
は
も
う
、
そ
こ
ま
で
来
て
い
ま
す
。

製
薬
企
業
は
新
た
な
時
代
の
扉
を
開
け
て
、

次
世
代
の
健
康
づ
く
り
へ
チ
ャ
レ
ン
ジ
し
ま
す
。

iPS細胞による新薬開発
iPS 細胞の活用により、新しいくすりを患者さ
んのもとにいち早く届けるとともに、これまで
治療が難しかった病気の解明も期待されていま
す。ヒトによる治験の前に、ヒトiPS細胞でつくっ
た臓器細胞を用いて試験を行えば、副作用をあ
る程度予測することができ、新薬の開発がより
安全で効率的にできます。また、治療が難しい
患者さんの皮膚などの細胞からiPS 細胞をつく
ることで、患者さんに負担をかけることなく病
気を解明する大きな手がかりになります。

ゲノム医療
DNAの遺伝情報をもとに、患者さん一人ひとり
に適した医薬品を選ぶことで、より効果の高い
治療を安全に行うことが期待されています。ま
た、個人の遺伝子から健康リスクを予測し、リ
スクの高い病気の予防や発症前からの治療など、
先手を打つ医療も提唱されています。製薬企業
は個々の患者さんに最適なくすりを適切なタイ
ミングで提供できるよう、研究開発に取り組ん
でいきます。

　　　　再生医療
体の器官や組織に育つ（分化）力を持つ細胞（幹
細胞）を用いて、病気やけがで機能が損なわれ
た臓器を再生させる医療です。特に注目されて
いるのは2006年、京都大学の山中伸弥教授が
作製に成功した人工多能性幹細胞（iPS 細胞）
です。現在、治療が難しい病気の患者さんを対
象に治験が進められています。製薬企業も、幹
細胞を用いた再生医療の実用化に取り組んでい
きます。

AI創薬
「A I 創薬」とは人工知能（AI）を新薬の開発に
活用すること。ヒトの体にある10万種以上もの
タンパク質や、製薬企業がもつ数万種もの化合
物のデータをAIに学習させ、病気の原因になる
タンパク質と結合する化合物を予測することで、
新薬の開発期間の短縮化や開発コストの抑制に
つながると期待されています。現在、製薬企業
と大学や専門研究機関との共同研究が始められ
ています。

くすり未来ナビくすり未来ナビ


