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　医薬産業政策研究所では、PMDA、FDA、及び
EMA がそれぞれホームページ等で公表している
情報をもとに、日本、米国、及び欧州の医薬品の
承認情報及び審査期間に関して継続的に収集、分
析している１）。政策研ニュース第55号２）では2017
年までの新薬審査期間の日米欧比較を、政策研ニ
ュース第56号３）では2018年に日本で承認された医
薬品情報に関する分析結果を報告した。今回のニ
ュースでは、2018年に日本、米国、および欧州で
承認された新薬の承認品目数、審査期間等に関し
て調査した。

調査方法

　PMDA、FDA 及び EMA のそれぞれのホーム
ページに公表されている情報を元に、標準的な統
計解析ソフト Stata/IC 14.0 for Windows（Stata 
Corp LP, College Station, TX, USA）を使用し、審
査期間は承認申請日から承認日までの期間として
算出した。
　日本は、政策研ニュース第56号と同様、対象は
PMDA ホームページの「新医薬品の承認品目一

覧」４）に掲載されている医薬品とし、品目数は審
査報告書ごとにカウントすることを基本に、同一
成分の品目を複数企業が同時申請した場合や併用
薬物療法にて複数成分が承認された場合は１品目
として集計した。NME の集計は、申請区分が新
有効成分含有医薬品に該当するものを対象とし
た。
　米国は、FDA Center for Drug Evaluation Re-
search（CDER）が 承 認 し た「CDER Drug and 
Biologic Approvals for Calendar Year」５）に掲載
されている New Drug Application （NDA）及び
Biologic License Application （BLA）に該当する
医薬品を対象とした。NMEの集計は、「New Mo-
lecular Entity （NME） Drug & Original BLA Cal-
endar Year Approvals」に掲載されている医薬品
を対象とした。
　欧州は、EMAが中央審査方式にて承認し、「Eu-
ropean Medicines Agency Annual Reports」６）に
掲載された医薬品を対象とした。NMEの集計は、

「New active substance」に分類されている医薬品
を対象とした。
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１） 医薬産業政策研究所．「日本における新薬の臨床開発と承認審査の実績」リサーチペーパー・シリーズ　No.69（2016年
11月）

２）医薬産業政策研究所．「新薬審査期間の日米欧比較－2017年承認実績を中心に－」政策研ニュース　No.55（2018年11月）
３） 医薬産業政策研究所．「日本における新医薬品の承認状況と審査期間－2017年承認品目に関する調査－」政策研ニュー

ス　No.53（2018年３月）
４）独立行政法人医薬品医療機器総合機構 承認情報：
　　http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/0002.html　Accessed on Sep 24,2019.
５）Food and Drug Administration （FDA）. Drug and Biologic Approval Reports：
　　 https://www.fda.gov/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDrugsareDevelopedandApproved/DrugandBiologi-

cApprovalReports/default.htm Accessed on Sep 24,2019.
６）European Medicines Agency Annual Reports：
　　 http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/about_us/document_listing/document_listing_000208.

jsp&mid=WC0b01ac058002933d　Accessed on Sep 24,2019.

目で見る製薬産業



51政策研ニュース No.58　2019年11月

　また、薬事上の特別措置として、日本では優先
審査、迅速審査、希少疾病用医薬品、先駆け審査
指定制度を、米国ではPriority Review、Orphan、
Fast Track、Breakthrough Therapy、Accelerat-
ed Approval を、欧州では Orphan、Conditional 
Approval、Exceptinal Circumstances、Accelerat-
ed Assessment、Priority Medicine（PRIME）を
対象に集計した。各薬事上の特別措置の内容は補
足（P.54）にまとめた。

新医薬品の承認品目数の日米欧比較

　過去５年間（2014～2018年）の日本、米国、お
よび欧州で承認された新医薬品の承認品目数を図
１に示した。
　日本では2018年の承認品目数が108品目、NME
が37品目であり、2017年と比較し、それぞれ23品
目、13品目多かった。2014年や2016年と比較する
と少なく、2015年と同程度であった。それに対し、
米国では承認品目数が139品目、NMEが59品目と、
承認品目数が多かった2017年より多く、いずれも
過去５年間で最も多かった。欧州は2018年の承認
品目数は141品目、NMEが45品目であり、過去５
年間で最も多い品目数であった（2016年と NME
は同数）。

図１　過去５年間の日米欧の承認品目数

薬事上の特別措置を受けた承認品目数（NME）

　つづいて、日米欧で過去５年間（2014～2018年）
に承認された NME のうち、薬事上の特別措置を
受けた品目数について調査した（図２）。

　2018年に日本で承認された NME37品目中、優
先審査（希少疾病用医薬品を含む）は13品目（35.1
％）、希少疾病用医薬品は11品目（29.7％）で、先
駆け審査指定制度の指定品目は２品目（同指定品
目のもう１品目は新投与医薬品）であった７）。優
先審査、希少疾病用医薬品は2013年以降全体の割
合がそれぞれおおよそ35～45％、30～35％で推移
しており、2018年は特に増加傾向は示さなかった。
米国では、2018年承認されたNME59品目中、Pri-
ority review が43品目（72.9％）、Orphan 指定品
目が34品目（57.6％）と、2010年以降で最も高い
割合となった。一方、Fast Track指定品目は24品
目（40.7％）で、Breakthrough Therapy指定品目
は14品目（23.7％）であり、Fast Track は2017年
以前と同程度、Breakthrough Therapyは2016年、

図２　薬事上特別措置を受けたNME数

７）日本で2014年～2018年に承認された NME の中に優先審査品目を除き、迅速審査に該当する品目はなかった。
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2017年と比較して、その割合は低下していた。欧
州については、2018年に承認された NME45品目
中、Orphan指定品目は17品目（37.8％）であった
が、Accelerated Assessment、Conditional approv-
al、Exceptinal Circumstances はそれぞれ４品目

（8.9％）、２品目（4.4％）、３品目（6.7％）と2017
年以前と同様に少なかった（2016年のConditional 
approval を除く）。また、欧州の新薬開発促進の
措置として開始された PRIME の指定品目が2018
年に初めて２品目（4.4％）承認された。
　2018年の最も大きな特徴は米国にて希少疾病用
医薬品（Orphan）の承認数が大幅に増加したこと
であった。新医薬品の開発が世界で最初に行われ
ることが多い米国で８）希少疾病用医薬品の開発が
増えてきていることから、欧州、日本を含め、世
界的なトレンドとなる可能性もあるだろう。

2018年承認品目の審査期間の日米欧比較

　2018年承認品目の日米欧の審査期間を表１に示
した。2018年承認品目のそれぞれの審査期間（中
央値）は日本9.9ヶ月、米国10.0ヶ月、欧州12.6ヶ
月であり、日本、米国が同様で欧州が長く、2017
年と同様の結果であった。NMEに関しては、2018
年承認品目の審査期間（中央値）は、日本10.3ヶ
月、米国8.0ヶ月、欧州14.1ヶ月であった。日本は
米国より2.3ヶ月長く、欧州より3.8ヶ月短く、こち
らも2017年と同様の結果であった。米国ではNME
に占めるPriority review指定品目の割合が70％を
上回り、日本の優先審査、欧州の Accelerated 
Assessment と比較して高いことから、審査期間

（中央値）の短縮につながっていると考える。

優先審査品目の審査期間の日米欧比較

　2018年承認品目のうち審査期間の短縮を目的と
した薬事上の特別措置（日本：優先審査、先駆け
審査指定制度、米国：Priority review、欧州：
Accelerated Assessment）の指定を受けた品目の
審査期間（月数）を表２に示した。日本では2018
年は優先審査品目の承認数は全承認品目、NMEと
もに増加したが、審査期間（中央値）は8.0ケ月と
2017年と同程度であり、通常審査品目と比較して
審査期間は短かった。また、2018年に初めて先駆
け審査指定制度の指定品目として３品目（そのう
ち NME２品目）が承認されたが、審査期間は５
ヶ月程度と非常に短かった。米国では、2018年は
Priority review 指定品目の承認数が全承認品目、
NME ともに2017年より大幅に増加したが、その
審査期間（中央値）は2017年と同様８ヶ月程度で
あり、Standard review品目と比較して短かった。
また、欧州では日本や米国と比較し優先的に審査
を受ける品目の割合が少ないが、2018年の Accel-
erated Assessment指定品目の審査期間（中央値）
は8.2ヶ月と2017年に引き続き、Accelerated As-
sessment の指定を受けていない品目と比較して

承認年
全承認品目 NME

N
審査期間（月数）

N
審査期間（月数）

中央値 平均値 標準偏差 中央値 平均値 標準偏差
日本（PMDA）

優先審査＊ 2018年 37 8.0 8.0 2.7 13 8.0 7.6 3.0
2017年 24 8.3 8.1 1.5 9 8.8 8.4 1.4

先駆け審査
指定制度

2018年 3 5.1 5.0 1.0 2 5.0 5.0 1.4
2017年 0 0

通常審査
2018年 62 10.9 11.6 5.1 24 11.0 12.4 8.0
2017年 50 11.1 11.7 2.9 15 11.8 13.2 3.5

米国（FDA）

Priority review
2018年 58 8.0 13.0 21.0 43 8.0 8.1 3.1
2017年 43 7.9 10.8 19.4 28 7.9 7.4 1.7

Standard review
2018年 81 12.0 23.8 21.3 16 11.9 13.9 7.4
2017年 90 10.5 15.3 14.9 18 12.5 16.3 9.5

欧州（EMA）
Accelerated 
Assessment

2018年 6 8.2 9.9 4.3 4 8.2 8.2 0.2
2017年 5 7.7 8.5 2.1 5 7.7 8.5 2.1

Accelerated 
Assessment以外

2018年 135 12.9 13.0 5.4 41 14.7 16.5 4.9
2017年 119 11.8 12.5 6.3 26 14.7 16.4 8.4

＊：日本の優先審査に、先駆け審査指定制度、希少疾病用医薬品を含む。

表２　�日米欧の薬事上の特別措置を受けた品目の
審査期間（月数）（2018年承認品目）

８） 医薬産業政策研究所．「世界の売上高上位300製品の上市状況の日米欧比較　－ドラッグ・ラグの解消は進んでいるのか－」
政策研ニュース　No.53（2019年７月）

承認年
全承認品目 NME

N
審査期間（月数）

N
審査期間（月数）

中央値 平均値 標準偏差 中央値 平均値 標準偏差
日本（PMDA）
2018年 108 9.9 9.8 4.8 37 10.3 10.7 7.0
2017年 85 10.0 9.9 3.4 24 10.9 11.4 3.7
米国（FDA）
2018年 139 10.0 19.3 21.7 59 8.0 9.7 5.3
2017年 133 10.0 13.8 16.5 46 8.0 10.9 7.4
欧州（EMA）
2018年 141 12.6 12.9 5.4 45 14.1 15.8 5.3
2017年 124 11.6 12.4 6.2 31 13.6 15.1 8.3

表１　日米欧の新薬審査期間（2018年承認品目）
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短かった。なお、PRIME 指定を受けた品目が２
品目（Kymriah、Yescarta）が承認されたが、こ
れらの品目は PRIME 指定を受けていることから
申請当初はAccelerated assessmentの適用が検討
されていたが、審査の過程で Accelerated assess-
ment が適切でない９）、10）との判断で標準的な審査
となった。これらの品目の審査期間は13.0、9.8ヶ
月であった。

審査期間の中央値の年次推移（日米欧）

　日本、米国及び欧州で承認された医薬品の承認
年毎（2000～2018年）の審査期間（月数）を表３
に、審査期間の中央値の年次推移を図３に示した。
　調査対象の全期間における審査期間の中央値
は、日本11.4ヶ月、米国10.4ヶ月、欧州13.7ヶ月で
あった。2000～2010年までの期間は概ね米国、欧

州、日本の順に審査期間が短かったが、2010年以
降、日本では大幅な審査期間の短縮を認め、それ
以降、日本と米国が同様、続いて欧州の順に審査
期間が長い傾向を示すようになり、2018年も同様
の結果で推移した。

図３　審査期間（中央値）の年次推移

承認年

日本（PMDA） 米国（FDA） 欧州（EMA）

N
審査期間（月数）

N
審査期間（月数）

N
審査期間（月数）

中央値 平均値 標準偏差 中央値 平均値 標準偏差 中央値 平均値 標準偏差

2000 70 20.2 28.1 21.9 98 11.0 16.4 15.7 20 17.3 17.1 3.8

2001 56 16.6 24.0 19.0 66 12.1 16.7 10.9 34 15.8 15.3 4.9

2002 62 15.5 20.9 18.9 77 12.8 18.9 14.9 28 16.4 16.4 2.5

2003 47 18.6 20.8 14.9 73 13.6 20.6 19.7 14 14.7 15.6 4.9

2004 46 16.8 18.2 14.8 107 13.0 19.2 14.8 31 18.1 18.2 5.0

2005 61 20.9 20.4 14.3 74 10.2 18.2 18.1 20 15.9 16.0 3.7

2006 72 22.8 28.7 19.9 92 11.3 20.5 18.1 39 15.6 16.2 4.8

2007 83 20.0 25.1 20.7 65 10.0 15.8 14.0 57 13.7 13.6 4.4

2008 78 19.0 20.0 11.0 79 12.8 18.9 24.0 50 13.3 13.0 5.5

2009 94 18.9 19.5 8.6 87 13.0 21.5 30.3 64 13.7 13.9 5.7

2010 102 14.8 18.5 20.1 82 12.5 20.3 23.5 31 13.8 13.7 6.5

2011 131 10.1 11.7 7.8 85 10.1 16.4 13.3 52 14.7 14.2 5.9

2012 120 9.5 9.4 3.7 89 10.1 15.7 15.5 37 15.7 15.9 5.3

2013 124 10.2 9.9 6.8 93 10.0 15.6 14.9 65 15.9 16.4 5.5

2014 137 10.0 10.5 3.9 106 10.2 15.7 15.0 67 13.7 14.1 6.1

2015 108 9.9 11.4 19.0 114 10.1 16.4 17.7 117 11.4 11.9 4.7

2016 126 10.1 10.2 3.4 91 10.0 14.4 12.7 115 12.1 12.4 4.4

2017 85 10.0 9.9 3.4 133 10.0 13.8 16.5 124 11.6 12.4 6.2

2018 108 9.9 9.8 4.8 139 10.0 19.3 21.7 141 12.6 12.9 5.4

合計 1710 11.4 15.7 14.5 1750 10.4 17.5 18.1 1106 13.7 13.8 5.5

表３　審査期間（月数）の推移（2000年～2018年）

９）European Medicines Agency Kimriah：EPAR - Public assessment report（P.16）：
　　 https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/kymriah-epar-public-assessment-report_en.pdf　Accessed 

on Oct 2,2019.
10）European Medicines Agency Yescarta：EPAR - Public assessment report（P.17）：
　　 https://www.ema.europa.eu/en/documents/assessment-report/yescarta-epar-public-assessment-report_en.pdf　Accessed 

on Oct 2,2019.
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まとめ

　日本、米国及び欧州で2018.年に承認された新医
薬品の承認品目数および審査期間について、それ
ぞれの規制当局の公表情報を元に集計、比較した。
2018年の承認品目数は、日本、米国および欧州と
もに2017年と比較し増加しており、特に米国の
Orphan 指定品目の承認数が大幅に増加している
のが特徴であった。また、審査期間（中央値）は、
日本（PMDA）は米国（FDA）と同様であり、欧
州（EMA）より短い傾向を示し、2011年以降続く
この傾向は2018年も持続していた。一方、NMEに
限定した場合、2017年と同様、米国の審査期間（中
央値）が最も短く、日本、欧州の順であり、2017
年と同様であった。米国では NME に占める Pri-
ority review 指定品目の割合が高く、これらの指

定品目の審査期間は短かったことが大きな要因と
考えられた。
　日本（PMDA）では画期的な治療法のより早期
の実用化を目指し、2015年から先駆け審査指定制
度の試行的導入が開始され、2018年には３品目の
承認があり、その審査期間の中央値は５ケ月程度
と非常に短かった。また、欧州でも同様の目的で
始まった PRIME の指定を受けた品目が2018年に
初めて２品目承認された。先駆け審査指定制度は、
その利用により革新的医薬品がいち早く患者の元
へ届けられるだけでなく、日本が世界の中で今後
も魅力的な市場であるためにも重要な制度であ
る。現在のところ指定品目数の割合は少ないが、
今後、本制度が制度化され、指定品目の承認が増
えることを期待したい。

【補足】日米欧の薬事上の特別措置の説明

出所：PMDA、FDA、EMA の各ホームページをもとに作成


