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背景・目的

　近年、核酸医薬、細胞治療、遺伝子治療など、
様々な新規の創薬基盤技術を活用した医薬品が開
発・承認され、これまで低分子や抗体医薬ではア
プローチできなかった疾患に対して効果を発揮し
ている。
　現在、これら新規モダリティの創出起源となっ
ているのは、多くの場合がスタートアップ企業で
ある。一方、製薬企業は、これまでは低分子医薬
品に加え、組み換えタンパクや抗体医薬品を中心
としたバイオ医薬品の開発が中心であったが、新
しいモダリティへの関心も高く、多くの企業が先
進的な技術を要するアカデミアやスタートアップ
と提携、買収などをおこなうことで、これらの技
術にアクセスしている。
　このような背景を踏まえ、現在開発・販売され
ている新規有効成分医薬品（NME）について、新
規モダリティと企業タイプに着目し、その創製、
企業買収、導入状況を調査した。

方法

　医薬品データベースEvaluatePharmaを用いた。
NME に分類され、P1以降の開発段階にある品目
について、モダリティ毎に、NME の権利を保有

する企業の企業分類を集計した。
NME の権利の保有状況の分類：自社起源（共同
研究やジョイントベンチャー等による創製も含
む）は「自社創製」、企業買収によって獲得した場
合「企業買収」、共同開発や品目買収した場合を

「導入」と扱った。なお、「自社創製」を保有する
企業が他の企業に買収された場合、そのステータ
スは買収企業が「企業買収」として保有する状態
に切り替わる。
モダリティ区分：本調査では、「抗体医薬」、「核酸
医薬」、「遺伝子治療」、「細胞治療」を対象とした。

「抗体医薬」は、抗体薬物複合体（ADC）やバイ
スペシフィック抗体を含む。細胞治療は、間葉系
幹細胞、CAR-T療法、細胞シートなどによる治療
を含む。
開発段階区分：１つの NME に対し、複数の開発
段階での開発が進んでいる場合、最も進んでいる
開発段階を抽出した。また、データベースの取り
扱いとして、“Phase1/2”のように複数の開発段
階が重複している場合は、より後期の開発段階に
集計される。
企業分類１）：NMEの権利を保有する企業をその特
徴に応じて Global Major、Regional Major、Spe-
cialty、Biotechnology、これらのいずれにも該当
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１） 2019年９月現在、Evaluate社の企業分類は、Global Major（世界的大手製薬企業）、Regional Major（新規医薬品を特定
の地域で開発、販売する企業。自社で研究開発を行うとともに他の企業や研究機関から化合物、製品のライセンスイン
等も行っている。複数の疾患領域をターゲット領域とする。）、Biotechnology（新有効成分含有医薬品やバイオ医薬品を
開発しており、小企業が多く含まれるが、Gilead Sciences、Celgene、Biogen などの企業も含まれる。）、Specialty（独
自の研究を行っているが新規医薬品に焦点を絞っていない企業や、一つの疾患領域のみ焦点を当てている企業。）など
がある。今回の分析では Biotechnology のうち、Global Major あるいは Regional Major にも該当する企業についてはそ
れぞれ Global Major あるいは Regional Major として分類した。なお、日本の大手製薬企業では武田薬品工業が Global 
Major、他は Regional Major に分類される。
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しない場合は Others に分類した。

結果

①　対象NME数

　本調査の対象となる現在開発・発売されている
NME 数は表1－1の通りであった。これら NME そ
れぞれに対し、「自社創製」および「企業買収」に
よりその権利を保有する企業（すなわち対応する
モダリティでの創薬を可能にする基盤技術を保有
すると考えられる企業）の合計を表1－2に示す。通
常１つの NME は１社で創製され、その創製企業
が「企業買収」された場合は、ステータスが「自
社創製」から「企業買収」に切り替わることから、

「自社創製」と「企業買収」の合計は、おおむね
NME数と同程度となっている。なお、「企業買収」
の開発段階は、当該 NME の現在のステータスで
あり、企業買収された当時の開発段階を示すもの
ではない。

②　�モダリティ別「自社創製」および「企業買収」

活動動向（図1－1）

　表1－2に示した企業について、企業分類および権
利の保有状況（「自社創製」もしくは「企業買収」）
別に集計したものが、図1－1である。

　いずれのモダリティにおいても開発早期である
P1および P2段階では、Biotechnology に分類され
る企業が NME の創出源となっていることがわか
る。
　モダリティ別にみると、抗体医薬では申請・承
認・発売段階で Global Major が「企業買収」によ
り獲得した品目が多いが、開発早期段階ではGlob-
al Major が「自社創薬」による NME を保有して
いる。この理由として、Global Major が企業買収
によって獲得した抗体医薬の基盤技術が、早期開
発段階での自社起源につながっていることが考え
られる。
　核酸医薬では、開発早期段階ではSpecialtyに該
当する企業が創製した開発品が多く、Global Ma-
jor、Regional Majorによる「自社創製」、「企業買
収」は少ない。また、絶対数は少ないものの承認・
発売段階まで Biotechnology、Specialty が権利を
保有している傾向がある。
　遺伝子治療、細胞治療ではすべての開発段階に
おいて Biotechnology 企業が中心的な役割を果た
しており、細胞治療の発売段階でSpecialtyによる

「企業買収」が多い傾向が認められるが、Global 
Major、Regional Majorによる「自社創製」や「企
業買収」は限定的である。

③　モダリティ別「導入」活動動向（図1－2）

　共同開発や販売提携などの「導入」状況を図1－2
に示す。いずれのモダリティでも開発早期の段階
では Biotechnology による導入が他の企業分類に
比較してやや多い傾向があるが、図1－1の「自社創
製」や「企業買収」の数と比較すると絶対数は少
ない。
　抗体医薬、核酸医薬では開発早期（P1、2）の
段階から Global Major や Specialty も導入を行っ
ているが、それに比較して遺伝子治療、細胞治療
での導入件数は少ない。

表1－1　モダリティ別　NME数

モダリティの種類
開発段階

合計
P1 P2 P3 申請・承認・

発売
抗体医薬 421 327 86 110 944
核酸医薬 36 66 21 11 134
遺伝子治療 41 114 24 5 184
細胞治療 219 186 35 63 503

出所：EvaluatePharma のデータを基に集計

表1－2　�個々の NME に対応する保有企業の合計
（延べ、自社創製および企業買収によるもの）

モダリティの種類
開発段階

合計
P1 P2 P3 申請・承認・

発売
抗体医薬 413 348 86 139 986
核酸医薬 38 65 20 14 137
遺伝子治療 43 113 25 5 186
細胞治療 219 192 37 70 518

出所：表1－1に同じ



57政策研ニュース No.58　2019年11月

図1－1　モダリティ・企業タイプ別�NME保有企業数（延べ、自社創製および企業買収によるもの）

出所：EvaluatePharma のデータを基に集計

図1－2　モダリティ・企業タイプ別　導入企業数（延べ、各モダリティ縦軸のスケールは図1－1と対応）

出所：図1－1に同じ



58 政策研ニュース No.58　2019年11月

④　�グローバルおよび国内製薬企業のモダリティ

保有状況

　EvaluatePharma によるグローバル処方箋医薬
品売上上位10社２）および国内処方箋医薬品売上上
位10社３）について、モダリティ毎の開発状況（開
発段階：P1～発売）をそれぞれ表2－1および2－2に
示す。
　グローバル企業では、抗体医薬ではすべての企
業が「自社創製」「企業買収」「導入」いずれかの
方法で NME を保有するが、遺伝子治療、細胞治
療では、半数程度に留まる（表中“A or B or C”
参照）。「自社創製」もしくは「企業買収」による
保有企業数（表中“A or B”）、すなわち創薬基盤
を有する点に着目すると核酸医薬も半数程度であ
る。
　国内企業では、全般的に品目数、保有企業数共
にグローバル上位10社と比較すると少ないが、細
胞治療のNMEを保有する企業数（“A or B or C”）
は、グローバル上位企業と同程度であった。

⑤　�グローバル企業の「自社創製」と「企業買収」

の関係

　図1－1の抗体医薬において、Global Major では、
開発後期段階で「企業買収」の割合が多く、開発

早期段階では「自社創製」の割合が多かった。こ
のことは、「企業買収」が「自社創製」に結びつい
ている可能性を示唆している。そこで、表２で対
象としたグローバル売上上位10社について、企業
買収数と自社創製の関係を調査した。（図２）
　その結果、「企業買収」を行っている企業は自社
創薬力を有していること、さらに、「企業買収」の
規模（品目数）が大きいほど、「自社創製」数も多
い傾向が認めれた。

２） EvaluatePharma の デ ー タ よ り、Pfizer、Roche、Novartis、Johnson & Johnson、Merck & Co、Sanofi、AbbVie、
GlaxoSmithKline、Amgen、Gilead Sciences の10社を対象とした。なお、Gilead Sciences のみ Biotechnology、それ以
外は、Global Major に分類される。

３） 武田薬品工業、アステラス製薬、第一三共、大塚ホールディングス、エーザイ、中外製薬、大日本住友製薬、田辺三菱
製薬、協和キリン、参天製薬。

抗体
医薬

核酸
医薬

遺伝子
治療

細胞
治療

NME 数 自社創製 132 1 5 4
企業買収 68 4 5 12

導入 74 16 8 9
NME
保有
企業数

自社創製（A） 10 1 3 3
企業買収（B） 10 4 3 2

導入（C） 10 8 4 4
A or B 10 4 4 3
A or B or C 10 9 4 6

出所：EvaluatePharma のデータを基に集計。

表2－1　�グローバル売上げ上位10社のモダリテ
ィ導入状況（P1～発売）

抗体
医薬

核酸
医薬

遺伝子
治療

細胞
治療

NME 数 自社創製 32 1 0 1
企業買収 18 1 1 4

導入 43 3 3 5
NME
保有
企業数

自社創製（A） 7 1 0 1
企業買収（B） 5 1 1 2

導入（C） 8 2 3 4
A or B 8 2 1 3
A or B or C 8 4 3 6

出所：表2－1に同じ

表2－2　�国内処方箋医薬品売上げ上位10社のモ
ダリティ別開発・販売NME数

図２　�グローバル企業の「自社創薬」と「企業買
収」の関係
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まとめと考察

　近年の科学技術の進展により、様々な新規の創
薬基盤技術が登場する中、グローバル企業であっ
ても自社の研究リソースですべてのモダリティに
対応することは現実的ではない。実際、これらの
モダリティを活用したシーズを生み出す主役は
Biotechnology 企業であり、製薬企業は「企業買
収」や「導入」により新規技術やパイプラインを
獲得している。
　今回の調査から、抗体医薬では、開発早期段階

（P1および2）から Global Major が Biotechnology
に匹敵する規模の自社創製品を保有していること
が確認されたが、これは、企業買収により獲得し
た基盤技術を活用していることが示唆された。一
方、核酸医薬、遺伝子治療、細胞治療では、Glob-
al MajorやRegional Majorによる企業買収や導入

活動は限定的であった。
　近年、遺伝子治療や細胞治療（主にCAR-T）の
領域で、Global Major 企業による Biotechnology
企業の大型買収が行われた４）。このような企業買
収により獲得された基盤技術が、抗体医薬で見ら
れたように、今後Global Majorによる遺伝子治療
の新薬創出をもたらすことが予想される。
　遺伝子治療や細胞治療では、対象患者が少ない
など、Biotechnology企業が開発後期まで自社開発
を進める場合も考えられるが、製薬企業としては、
Proof of Concept が取得された後から導入する戦
略をとるのか、あるいはその前から導入するのか、
自社での研究開発のみならず新技術を評価する目
利き力を養う重要性が高まっている。

（おわり）

４） 遺伝子治療では、Novartis 社が2018年に AveXis 社を買収、Roche が2019年に Spark 社を買収発表した。CAR-T 療法
では、Gilead 社が2017年 Kite 社を、Celgene 社（Bristol-Myers Squibb 社が買収）が2018年に Juno 社を買収した。


