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　2019年11月に１回以上の事前治療歴のあるマン
トル細胞リンパ腫（MCL）の治療薬として、中国
Beigene社が開発したBTK阻害剤であるBrukinsaTM

（一般名：zanubrutinib）がFDAに迅速承認された。
中国の製薬企業はこれまでジェネリック医薬品の
製造・販売を多く手掛けてきたが、近年、新薬開
発にも積極的に参画するようになり、前述の通り
米国で承認される新薬も出始めている。本稿では
臨床開発品目数の年次推移や、それら品目の特徴
についてまとめた内容を報告する。

研究方法

　政策研ニュース No.44「低分子医薬品とバイオ
医薬品の研究開発状況」の調査方法を参考１）に
Informa 社の Pharmaprojects Ⓡを用い、2019年以

前はトレンドデータ、2020年に関しては2020年５
月時点のデータを用いて解析を行った。新薬上市
を目指す新有効成分の品目を集計するにあたり、
NCE（New Chemical Entity, 低分子医薬品）、合
成核酸、合成ペプチド、バイオ医薬品を選択し、
かつバイオシミラーや新剤形の薬剤や合剤は集計
から外した。中国製薬企業によって開発された品
目についてはその“Originator”の企業国籍から
特定した２）、３）。

臨床開発品目数の年次推移

　2011～2020年の10年間における中国製薬企業を
“Originator”とする新有効成分のステージごとの
臨床開発品目数の年次推移を図１に示した。開発
ステージは各品目の中で最も進んでいるステージ

中国製薬企業による新薬臨床開発動向
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１）医薬産業政策研究所 .「低分子医薬品とバイオ医薬品の研究開発状況」政策研ニュース　No.44（2015年３月）
２）Pharmaprojects Ⓡ内のカテゴリーである“Originator”およびその“Company HQ Country”をもとに集計した。
３）政策研で行っている「創出企業の国籍」調査とは異なり、各品目の基本特許を調査したものではない。そのため、出願

時の親会社が別国籍企業の可能性もある。

図１　中国製薬企業による臨床開発品目数の年次推移
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である４）。図１左がその集計結果であるが、この
10年間で品目数は約25倍増え、2020年時点で614品
目が臨床開発中であることが分かった。一方、必
ずしもそれらがすべてグローバル展開を目指して
いるとは限らない。図１右に示す通り、北米・欧
州・日本のいずれかで開発を行っている、グロー
バル展開を視野に入れていると考えられる品目は
2020年において614品目中93品目であり、約15％に
絞られる。
　図２に臨床開発実施国の内訳を示す。2020年に
おいて614品目中、463品目（全体の75％）が中国

国内のみで開発されていた。「その他」にはオース
トラリアやシンガポールなどが含まれる。なお、
中国国外で開発が行われている品目は基本的に中
国国内でも研究開発が進められていた。
　開発ステージに関しては、北米・欧州・日本の
いずれかで開発を行っている品目のほうが Phase 
II 以降の品目の割合が多く、安全性が確認された
ものが中国国外での開発に進んでいる可能性も考
えられる。

グローバル開発品の特徴

　前節で記した通り、中国製薬企業によって創出
された品目の臨床開発は主に中国国内で行われて
おり、その一部が中国国外で開発が進められてい
ることが分かった。本節では、北米・欧州・日本
のいずれかで開発を行っている品目（以下、グロー
バル開発品）について、次節では中国国内のみで
開発が進められている品目についてまとめる。
　グローバル開発品の特徴を図３にまとめる。薬
効分類５）、６）として一番多いのが抗腫瘍剤であり、
全体の７割近くを占める。続いて消化器官及び代
謝性医薬品、抗感染症薬と続く。モダリティは６
割近くを低分子医薬品が占め、モノクローナル抗
体などバイオ医薬品は４割程度であった。

４）いずれかの国で承認された医薬品で、他国や他疾患で開発中の品目は本集計に含まれていない。
５）薬効分類およびモダリティは Pharmaprojects Ⓡ内のカテゴリーである“Therapeutic Class”をもとに分類した。
６）１つの品目に複数の薬効が付与されている場合もある。

図２　臨床開発実施国の内訳
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政策研究所にて作成

図３　グローバル開発品の特徴（2020年、93品目）
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　バイオ医薬品の中では、モノクローナル抗体な
ど抗体医薬品が７割近くを占め、後述する中国国
内で積極的に開発が進められているキメラ抗原受
容体発現 T 細胞療法（CAR-T 細胞療法）は２品
目にとどまった。なお、モノクローナル抗体（そ
の他抗体含む）には PD-1/PD-L1などを標的とす
る免疫チェックポイント阻害剤が多くを占める。
　これら93品目の中に米国や欧州にて Orphan 
Drug 指定など薬事上の特別措置を受けている品
目は14品目確認でき、その一部として FDA から
Breakthrough Therapy 指定や Fast Track 指定、
EMAからPRIME指定を受けている６品目を表１
にまとめた７）。一部作用機序が明らかでないもの
があるものの、いずれもFirst-in-Classと考えられ
るものや、これまで承認薬のない疾患を対象とし
た品目であった。NEUCARDIN Ⓡは組み換えヒト
neuregulin-1フラグメントである。ErbB4受容体の

アゴニストとして作用し、軽度から中程度の慢性
心不全治療薬として開発が進められている。
LCAR-B38M と CT-053はいずれも B 細胞成熟抗
原（BCMA）を標的とする CAR-T 細胞療法であ
り、FDAとEMAの両方から特別措置を受けてい
る。また、LCAR-B38M に関しては Janssen 社と
共同開発を行っており、中国国外ではJNJ-4528と
して Janssen 社が開発を行っている。albuvirtide
と3-BNC117との併用療法は多剤耐性 HIV 感染症
に対して Fast Track 指定を受けている。albuvir-
tideがFrontier Biotechnologies社の開発したHIV
エンベロープの gp41アンタゴニストとして作用
する合成ペプチドであり、3-BNC117はロックフェ
ラー大学により開発されたHIVに対する中和抗体

（モノクローナル抗体）である。HIV 感染症治療
には種々の抗ウイルス剤が上市されているが、本
開発品は感染防御の効果が期待されている。

７）各薬事上の特別措置の内容は、医薬産業政策研究所.「日米欧の新薬承認状況と審査期間の比較」政策研ニュース　No.58
（2019年11月）の補足を参照（http://www.jpma.or.jp/opir/news/058/no058_10.html）。

８）RMAT（Regenerative Medicine Advanced Therapy）：再生医療先進治療に用いられる製品において、指定された要件
を満たす製品に対し迅速承認制度等を適用しうることを規定した制度。2016年の21st Century Cures Act.成立とともに
制定された。

表１　海外で薬事上の特別措置を受けている中国製薬企業創生品（一部）

開発品目名 開発企業 ステージ 対象疾患 モダリティ 受けている特別措置

NEUCARDINⓇ Zensun Shanghai
Sci & Tech Phase III 心不全 組み換え

タンパク
Fast Track Designation 

（FDA）

LCAR-B38M
（JNJ-4528）

Nanjing Legend 
Biotech Phase II 再発・難治性

多発性骨髄腫
CAR-T

細胞療法

Orphan Drug, Break-
through Therapy Desig-
nation （FDA）, Orphan 
Drug, PRIME （EMA）

CT-053 CARsgen 
Therapeutics Phase II 多発性骨髄腫 CAR-T

細胞療法

Orphan Drug, RMAT 
Designation８） （FDA）,
PRIME （EMA）

albuvirtide +
3-BNC117

Frontier 
Biotechnologies Phase II 多剤耐性HIV感染症 合成ペプチド

（albuvirtide）
Fast Track Designation 

（FDA）

HTD-1801 HighTide 
Therapeutics Phase II

非アルコール性脂
肪肝炎（NASH）、原
発性硬化性胆管炎

（PSC）

低分子
Orphan Drug for PSC, 
Fast Track Designation 
for PSC/NASH （FDA）

ORIN-1001 Shanghai Fosun 
Pharmaceutical Phase I 再発・難治性

転移性乳がん 低分子 Fast Track Designation 
（FDA）

出所：Pharmaprojects Ⓡ｜ Informa, 2020および各社公表情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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HTD-1801は原発性硬化性胆管炎（PSC）および非
アルコール性脂肪肝炎（NASH）に対してFDAか
ら Fast Track 指定を受けている低分子医薬品で
ある。残念ながら作用機序は明らかにされていな
かったが、いずれも世界でいまだ承認された医薬
品が存在しない疾患である。ORIN-1001は再発・
難治性転移性乳がんに対して Fast Track 指定を
受けているが、こちらもその作用機序は明らかに
されてなかった。
　表２に表１記載品目の創出企業の拠点や設立年
等、その創設背景を中心に概要についてまとめる。
Shanghai Fosun Pharmaceutical 社のようにジェ
ネリック医薬品の製造・販売等を主としていた企
業の新薬開発事業への展開もあるが、その他は
2000年以降に設立された新薬開発を目的とする新
興企業であった。Zensun Shanghai Sci & Tech社、
CARsgen Therapeutics 社、および Frontier Bio-
technologies 社は国内外の研究機関在籍時の研究
成果をもとに特定の疾患領域をターゲットとした
創薬を行っているようであった。また、Nanjing 

Legend Biotech社の場合、親会社であるGenScript
社が CAR-T 細胞療法開発と関連の深い遺伝子合
成技術を有しており、自社技術を活かした事業展
開と考えられる。

中国国内のみ開発品の特徴

　中国国内でのみ開発を行っている品目の特徴を
図４にまとめる。グローバル開発品と同様に抗腫
瘍剤が最も多く、５割以上を占める。続いて抗感
染症薬、消化器官および代謝性医薬品が続く。抗
感染症薬に関しては COVID-19の世界的流行が続
くが、それに対するワクチンは３品目であり、2020
年特異的に増加したデータではないようであっ
た。
　モダリティに関してはグローバル開発品とは傾
向が異なり、低分子医薬品よりもバイオ医薬品が
多くを占める。特にワクチンや CAR-T 細胞療法
の割合が多いのが特徴である。ワクチンに関して
は55品目中50品目が感染症に対するものであり、
さらにそのほとんどがインフルエンザや肝炎ウイ

表２　表１記載品目の創出企業について

企業名 拠点 設立年 概要

Zensun Shanghai
Sci & Tech 上海 2000

創設者である Zhou 博士の Victor Chang Cardiac Research Institute（オー
ストラリア）在籍時の研究をもとに2000年に設立。循環器官用剤や抗腫瘍剤
を中心に“First-in-Class”のバイオ医薬品開発に力を入れる。

Nanjing
Legend Biotech 南京 2014

独自の遺伝子合成技術で CRO／CDMO 事業を手掛ける GenScript 社を親会
社にもち、2014年に細胞療法セグメントの子会社として設立。創設者である
Zhang 博士は GenScript 社の CEO であり、米国製薬企業での研究開発業務
経験がある。

CARsgen 
Therapeutics 上海 2014

CAR-T 細胞療法品目を中心に開発。2015年に Shanghai Cancer Institute と
５年間の戦略的提携を結び、新規 CAR-T 細胞療法研究および臨床研究の推
進を図っている。なお、創設者であるLi博士は創設前からShanghai Cancer 
Institute にて抗腫瘍剤に関する研究を行っていた。

Frontier 
Biotechnologies 南京 2013

抗 HIV 感染薬や疼痛治療薬を中心に開発。創設者の Xie 博士、Wang 博士、
そして Lu 博士はいずれも中国国内で HIV 感染や AIDS 治療薬開発に著名な
専門家。

HighTide 
Therapeutics 深圳 2011

ヘパリンナトリウム API の製造・供給を行う Hepalink 社（深圳）の支援を
受け、複数の米国バイオテク企業業務経験のあるLiu博士により2011年に設
立。慢性肝疾患や代謝性疾患を中心に新薬の研究から臨床開発を手掛ける。

Shanghai Fosun 
Pharmaceutical 上海 1994

ジェネリック及びバイオシミラー医薬品の製造販売や医療機器の輸入販売
など幅広いサービスを手掛ける。R&D にも力を入れ、新薬開発をコア事業
の１つとしている。

出所：各社公表情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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ルスをはじめとする抗ウイルスワクチンであっ
た。

CAR-T 細胞療法

　前節で示した通り、中国国内において CAR-T
細胞療法の開発品目数が多くみられ、その数はモ
ノクローナル抗体の品目数よりも多い。特にここ
数年、品目数増加のみならず新規企業、主に新興
企業の参入が相次いでいる。図５に示すように
2016年５月時点で臨床開発品が２品目、企業とし
て１企業初めて確認されて以降、年々新規数とし
ての臨床開発品目数の増加が続いている。2020年

では前年に比べて46品目増加、新規に11企業が参
入するなど過去最高の増加数となった。特に上海、
北京、南京に拠点を構える企業が多く、バイオク
ラスターを形成している様子が伺えた。
　最後に標的とする抗原の種類を図６に示す。
CD19が最も多く、TNFRSF17（B細胞成熟抗原：
BCMA）が続いた。その他血液ガンのみならず固
形ガンを標的とする抗原も複数見られるが、同じ
抗原を標的とするものが多く、数自体は増加しつ
つあるものの今後開発が進むにつれ、品目の淘汰
がある程度進むと考えられる。

図４　中国国内のみ開発品の特徴（2020年、463品目）
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図５　�CAR-T 細胞療法の新規品目数推移と新規
参入企業数推移
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図６　標的抗原の種類と品目数
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まとめ

　これまで見てきたように中国製薬企業による新
薬開発は活発化しており、特にここ数年で品目数
が急増していることが分かった。科学技術イノ
ベーション政策に関与する「国民経済・社会発展
第13次五カ年計画（2016～2020年）」や、今後の製
造業発展計画を記した「中国製造2025」では、バ
イオ医薬品開発・製造が国家の重要戦略の１つと
して取り上げられており、図１に示したようなこ
こ最近の開発品目数の増加はそれら政策の影響も
あると思われる。
　品目の内訳としてその多くは抗腫瘍薬であり、
特に CAR-T 細胞療法など、バイオ医薬品の開発
が盛んであった。中には FDA や EMA から薬事
上の特別措置に指定されているなど、新興企業を
中心にグローバル展開のポテンシャルを持つ品目

もあり、中国製薬企業の創薬力向上が確認できた。
　中国国内で特に製品化に向けた研究開発が盛ん
になっている CAR-T 細胞療法は、上海や北京を
中心に相次いでスタートアップの設立・参入が進
んでおりバイオクラスターが形成されやすい土壌
があるように感じられた。一方、標的とする抗原
に関してはすでに報告例のあるものが多く、新規
性という点では課題があると思われる。
　図２に示したように中国製薬企業による新薬開
発はその多くが自国内でのみ行われており、グ
ローバルに展開できる品目がまだ多くないのは各
品目の新規性に課題があるためかもしれない。
各々の品目について精査する必要はあるものの、
新薬開発が活発化していることは間違いなく、そ
の動向について今後も注視していく必要があると
思われる。


