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はじめに

　医薬産業政策研究所では、医薬品世界売上高上
位100品目について、各品目の基本特許１）を調査
し、出願時の医薬品創出企業を継続的に調査・報
告している２）。また、希少疾病用医薬品や日米欧
の薬事上の特別措置を受けた品目に焦点を当てた
調査も行ってきた３）。これまでの分析に加え、よ
り最近の新薬創出の実績や全体的な傾向を把握す
るため、2010～2019年の10年間に日米欧各極で新
有 効 成 分 含 有 医 薬 品（New Molecular Entity, 
NME）として承認された品目を対象として創出企
業の国籍調査を行ったので報告する。

研究方法

　NMEは、政策研ニュースNo.61にて吉田らが報
告した「日米欧の新薬承認状況と審査期間の比
較」４）で用いた日米欧各審査機関の承認情報およ
び分析結果をもとに、それぞれの審査機関でNME
と特定された品目とした。
　各品目の基本特許はクラリベイト・アナリティ
クス社の Cortellis Competitive Intelligence を用
い、各品目の“Patent”に収録された特許のうち、

“Product”に分類された特許をもとに特定した。

創出企業・機関の国籍はこれまでの調査と同様に、
上記特許に記載されている出願人／譲受人の国籍
としているが、出願時点に海外親会社がある場合
には親会社の国籍とした。なお、一部の製品に関
しては特許が無い等の理由で特定できなかったも
のもある。

日米欧各極で承認されたNMEの創出企業国籍

　2010～2019年の10年間（欧州は2013～2019年の
７年間）に承認された NME の創出企業国籍につ
いてそれぞれ上位10か国についてまとめた

（図１）。
　日本ではこの期間に398品目がNMEとして承認
され、創出国は全部で19か国であった。その中で
アメリカが最も多く、165.5品目であった。２番手
は日本の62品目、３番手に29品目でスイス、イギ
リス、ドイツが続いた。割合や順位の違いはある
ものの、基本的にはこれまでの政策研ニュースで
報告してきた内容と同様の傾向であった。
　アメリカでNMEとして承認された品目は378品
目であった。創出国は23か国にのぼったが、１番
手はアメリカの198.5品目と半数以上を占めた。２
番手は日本で40.5品目あり、スイス（31.5品目）、

日米欧NME承認品目の創出企業の国籍
－2010～2019年の承認品目を中心に－

医薬産業政策研究所　主任研究員　澁口朋之

１）本調査における基本特許とは、物質特許や用途特許等、各品目の鍵となっている特許を示す。
２）医薬産業政策研究所「国・企業国籍からみた医薬品の創出と権利帰属」政策研ニュースNo.42（2014年07月）、以降、政

策研ニュース No.47（2016年３月）、No.50（2017年３月）、No.52（2017年11月）、No.55（2018年11月）、No.58（2019年
11月）、No.61（2020年11月）

３）医薬産業政策研究所「日本で承認された希少疾病用医薬品の創出国　－2008年度から2017年度－」政策研ニュースNo.54
（2018年７月）

　　医薬産業政策研究所「日米欧の薬事上の特別措置を受けて承認された医薬品の創出国」政策研ニュース No.57（2019年
７月）

４）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　－2019年承認実績を中心に－」政策研ニュース No.61
（2020年11月）
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　ADC を含むモノクローナル抗体は56品目あり、
創出国は７か国であった。アメリカ（31品目）、ス
イス（９品目）に続き、日本はイギリスと同じ５
品目で３番手につけた。低分子に比べ順位や割合
は低くなるものの、バイオ医薬品の１つであるモ
ノクローナル抗体を日本が創出していることが分
かった。
　モダリティの中で３番目に多かった組換えタン
パク（37品目）では創出国として７か国見られた。
アメリカが１番手で24品目と６割以上を占め、次
いでデンマーク（５品目）、カナダ（３品目）とな

った。順位・創出国は前述の低分子やモノクロー
ナル抗体と傾向が異なった。
　グローバル承認品目として韓国が３品目見られ
たが、その内２品目が低分子、１品目が組換えタ
ンパクであった。

モダリティと薬効分類

　前節では組換えタンパクにおいて、創出国の傾
向が低分子やモノクローナル抗体と異なる傾向が
見られた。その背景を探る目的で各モダリティと
薬効分類について調査した。

図４　グローバル承認品目の創出企業国籍と年次推移
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図５　モダリティの創出企業国籍
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　図６左側に示すように低分子は図３に示した薬
効分類のほぼすべてを網羅（13/14薬効分類）し、
品目割合も傾向としては同じであった。ADCを含
むモノクローナル抗体では主に抗腫瘍剤、免疫調
節剤が多かったが、その他の薬効分類についても
適応されており、図３に示した14薬効分類中11分
類にて活用されていた。組換えタンパクでは、消
化器官用剤及び代謝性医薬品と血液及び体液用剤
が全体の７割強を占めた。図に示していないが、
上記２つの薬効分類の中でも一部の分類に集中し
ていた。具体的には前者においてはインスリン製
剤などの糖尿病用薬、および希少疾病医薬品に多

くみられる、その他の消化器官用剤及び代謝性医
薬品であった。また後者においてはそのほとんど
が抗出血薬に分類される品目であった。このよう
にある程度限定された領域において組換えタンパ
クは活用されており、その技術及び薬効領域を得
意とする企業国籍が反映されたものと思われる。

モダリティの年次推移

　続いて３モダリティについて初承認年別に年次
推移を調査した（図７）。低分子がいずれの期間に
おいても最も品目数が多かった（図７左）。一方、
品目全体の比率でみると徐々に低下傾向であり、

図６　モダリティと薬効分類
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図７　モダリティの年次推移
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2010～2012年では65％程度であったが、2016～
2019年では50％程度まで下がっている。その一方
でモノクローナル抗体の承認数が品目数・割合共
に増加傾向にあり、2016～2019年では全体の３割
弱を占めるようになっていた。組換えタンパクに
関しては大きな変化は見られなかった。

創出国とモダリティ

　最後に創出国とモダリティの関係を調査した。
図８に示すようにアメリカは品目数が多く、核酸
やCAR-Tなど注目を集めるモダリティも含め、グ
ローバル承認品目における各モダリティの割合と
同じ傾向であった。一方日本は35品目中30品目と
低分子が８割以上を占め、他は ADC を含むモノ
クローナル抗体５品目であった。日本と品目数の
近いスイス、イギリス、ドイツでは低分子と抗体
が多くを占めるものの、他に複数のモダリティの
品目が見られた。今回の調査期間において日本は

低分子とモノクローナル抗体のみであったが、そ
れ以前ではペプチドなど他のモダリティの品目も
創製していた。組換えタンパクやワクチンに関し
ては日本のみの承認品目として複数あったが、２
極以上での承認品目という観点ではなかった。

まとめ

　これまで見てきたように2010～2019年に NME
として承認された品目において、各国・地域別、
および２極以上で承認を受けた品目のいずれの集
計においても日本が２番手の創出国となった。ア
メリカオリジンの品目がいずれも全体の半数以上
を占め、年次推移でアメリカのシェアが高まる傾
向も見られるが、グローバルに用いられる医薬品
創製の担い手として日本が世界で一定の地位にあ
ることが示された。
　また、今回モダリティに着目して創出企業やそ
の薬効分類の特徴について調査を行った。日本が

図８　創出国とモダリティ
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低分子に特化している傾向が改めて認識されたも
のの、モノクローナル抗体を中心にバイオ医薬品
の創出にも寄与していることが分かった。また、
今回の調査期間には含まれないものの、デュシェ
ンヌ型筋ジストロフィー治療剤として日本新薬が
創製した核酸医薬であるビルトラセン（製品名：
ビルテプソ®）が2020年に日米で承認を得ており、
今後も日本創製品のモダリティ多様化を期待した
い。
　モダリティはあくまで対象とする疾患治療に最

適なものを選ぶべきであり、新しいモダリティが
最適とは限らない。また低分子で代替できるメカ
ニズムも存在すると思われ、低分子に強みを持っ
ていることは資産だと考えられる。同時に、新し
いモダリティによって初めて解明される疾患メカ
ニズムや治療手段があることも確かであり、今後
も継続して新薬を創出していくためにも創薬の手
段として積極的に活用する能力を構築していく必
要があると思われる。
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　医薬産業政策研究所では、規制当局の公表情報
をもとに、医薬品の承認情報および審査期間に関
して継続的に収集、分析している１、２、３）。今回の
ニュースでは、2020年１～12月に日本で承認され
た新医薬品と新再生医療等製品の承認状況および
その審査期間について調査した。加えて、2010～
2020年の継続的な調査から見えてくる現況を、新
有効成分含有医薬品、モダリティ区分、疾患区分、
先駆的医薬品指定制度、特例承認に係る品目、そ
れぞれの分析を切り口に考察した。

調査方法

　調査の対象は、独立行政法人医薬品医療機器総
合機構（PMDA）のホームページの「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た。
品目は審査報告書毎にカウントすることを基本と
し、学会等からの要望により同一成分の品目を複
数の企業が同時に公知申請したような場合や併用
薬物療法等にて複数成分が承認されたものは１つ
の品目として集計した。各品目の承認情報は、審
査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書お
よび薬務公報から抽出した。解析には、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。

新医薬品の承認品目数とその内訳

　2010～2020年の間に日本で承認された新医薬品
の承認品目数の年次推移を図１に示した。日本で
2020年に承認された新医薬品の品目数は125品目
で、2019年より５品目減少したものの、2010～2019
年の平均承認品目数（117品目）より多い結果であ
った。そのうち、新有効成分含有医薬品（NME：
New Molecular Entity）は38品目が承認され、2019
年と比較して１品目減少、2010～2019年の平均承

日本で承認された新医薬品とその審査期間
－2020年承認実績と過去10年の動向調査－

医薬産業政策研究所　主任研究員　吉田昌生

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．「2019年に日本で承認された新医薬品とその審査期間」政策研ニュース No.59（2020年３月）
３）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－2019年承認実績を中心に－」政策研ニュース No.61

（2020年11月）
４）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページ「新医薬品の承認品目一覧」
　　（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0010.html）Accessed on Jan 26, 

2021.

図１　新医薬品の承認品目数の年次推移
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認 NME 品目数（40品目）と同程度であった。
　続いて、承認品目の内訳を表１に示した。申請
区分別の内訳では、2020年は前述の NME の他、
新剤型医薬品は２品目、新用量医薬品は12品目で
あり、これらの数値は2019年より減少した。一方、
新効能医薬品は58品目であり、2019年と比較して
13品目増加し、これは弊所が記録している2000年
以降で2011年の59品目に次ぐ多さであった。また、
バイオ後続品（バイオシミラー）は２品目５）と、
2019年と比較して６品目減少し、2017年以来の少
なさであった。
　審査区分別の内訳では、通常審査品目が91品目、
優先審査品目は33品目であった。優先審査品目が
全承認品目に占める割合は26％であり、2014年以
降の水準（30％前後）と同程度であった。ただし、
優先審査品目のうち、希少疾病用医薬品は23品目
と、2019年と比較して12品目減少した。先駆け審

査指定制度対象品目については、2018年に最初の
対象品目が承認されて以来、過去最多の承認数と
なる５品目が承認された。加えて、現在も世界中
で感染拡大が続く「新型コロナウイルス（SARS-
CoV-2）による感染症」を効能・効果として、「ベ
クルリー点滴静注液100 mg、同点滴静注用100 
mg」が特例承認された。特例承認に係る品目が承
認されたのは、2010年に「新型インフルエンザ

（H1N1）の予防」を効能・効果として承認された
２つの輸入ワクチン以来のことであった。

新医薬品の審査期間

　2010～2020年に承認された新医薬品の審査期間
の推移を表２および図２に示した。2020年に承認
された全125品目の審査期間の中央値は10.6ヶ月
と、2019年より0.7ヶ月長く、これは審査期間が大
幅に短縮した2011年以降では僅差ながらも最も長

表１　新医薬品の承認品目の内訳（承認年毎；2010～2020年）

品目特性 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 Total
承認品目数 104 131 120 124 137 106 125 85 109 130 125 1,296

部会
区分

部会審議品目 71 74 82 70 100 71 96 49 67 79 80 839
部会報告品目 33 57 38 54 37 35 29 36 42 51 45 457

申請
区分

新有効成分含有医薬品（NME） 33 38 45 32 60 38 52 24 37 39 38 436
（％）（31.7）（29.0）（37.5）（25.8）（43.8）（35.9）（41.6）（28.2）（33.9）（30.0）（30.4）（33.6）

新医療用配合剤 8 5 3 6 8 2 8 2 5 5 5 57
新投与経路医薬品 7 5 8 7 8 2 6 4 4 6 6 63
新効能医薬品 34 59 41 57 46 51 45 36 40 45 58 512
新剤型医薬品 3 2 1 3 0 3 1 2 1 3 2 21
新用量医薬品 16 22 20 16 8 9 11 14 15 18 12 161
バイオ後続品 1 0 1 1 3 0 1 2 6 8 2 25
類似処方医療用配合剤 2 0 1 2 3 0 1 1 1 1 2 14
その他の医薬品 0 0 0 0 1 1 0 0 0 5 0 7

審査
区分

通常審査品目 89 116 97 104 94 76 86 61 71 92 91 977
優先審査品目 13 15 23 20 43 30 39 24 38 38 33 316
うち、希少疾病用医薬品 10 9 18 14 33 24 33 19 32 35 23 250
うち、希少疾病以外の優先審査品目 3 6 5 6 10 6 6 5 6 3 10 66
うち、先駆け審査指定制度対象品目 － － － － － － － － 3 2 5 10

迅速処理品目 12 41 25 24 13 9 5 11 9 13 3 165
うち、事前評価済公知申請品目 10 34 23 21 10 4 5 5 9 5 3 129

特例承認に係る品目 2 0 0 0 0 0 0 0 0 0 1 3
注１：複数の申請区分に該当する品目は上位の区分に含めた。
注２：希少疾病用医薬品（HIV を除く）、HIV 感染症治療薬、希少疾病以外の優先審査品目を「優先審査品目」とした。
注３：迅速審査品目および事前評価済公知申請品目を「迅速処理品目」とした。
注４：希少疾病用医薬品かつ迅速審査品目は、希少疾病用医薬品の区分を優先し「優先審査品目」とした。
注５：�2010年の特例承認２品目（乳濁細胞培養A型インフルエンザHAワクチンH1N1「ノバルティス」筋注用、アレパンリックス（H1N1）筋注）、

及び、2020年の特例承認１品目（ベクルリー点滴静注液100 mg、同点滴静注用100mg）は通常の審査プロセスと異なるため、通常、優先、迅
速には分類せずに「特例承認に係る品目」とした。

出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）、及び、薬務広報をもとに医薬産業政策研究所にて作成

５）2020年はバイオ後続品（申請区分）として、インスリン　リスプロ１品目、アダリムマブ１品目が承認されている。
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いものであった。
　次に審査区分別で見てみると、審査期間の中央
値は迅速処理品目を除いた通常審査品目では11.0
ヶ月であり、こちらは2011年以降の審査期間と同
様であった。一方、優先審査品目の審査期間中央
値については7.7ヶ月と、2019年より0.7ヶ月短く、

2010年以降の最短で審査処理されていた。なお、
通常審査品目（迅速処理除く）と優先審査品目其々
の審査期間の80パーセンタイルは、11.9ヶ月、8.9
ヶ月であり、目標値とされる12ヶ月以内、９ヶ月
以内に承認されていることが確認できた６）。
　続いて、NMEとNME以外に区分した場合の審

表２　新医薬品の審査期間（月数）の推移（承認年毎；2010～2020年）

全体 通常審査品目（迅速処理除く） 優先審査品目 迅速処理品目
承認年 N 中央値 平均値 SD N 中央値 平均値 SD N 中央値 平均値 SD N 中央値 平均値 SD
2010 104 14.7 18.2 20.0 77 17.5 19.6 21.1 13 12.0 18.7 22.1 12 10.2 11.1 5.6
2011 131 10.1 11.7 7.8 75 11.6 13.6 6.1 15 9.1 9.7 1.8 41 6.1 9.1 10.6
2012 120 9.5 9.5 3.7 72 10.1 11.1 3.5 23 9.1 8.9 1.6 25 5.9 5.3 1.2
2013 124 10.2 9.9 6.8 80 11.0 11.2 2.9 20 8.2 11.2 14.8 24 4.1 4.7 1.8
2014 137 10.0 10.5 3.9 81 11.5 12.0 2.8 43 8.8 9.3 4.6 13 5.6 5.3 0.9
2015 106 9.9 11.4 19.2 67 10.8 13.8 23.8 30 8.0 7.9 1.5 9 5.5 5.8 2.5
2016 125 10.1 10.3 3.4 81 10.9 11.4 3.4 39 8.4 8.4 2.2 5 6.2 6.4 1.3
2017 85 10.0 9.9 3.4 50 11.1 11.7 2.9 24 8.3 8.1 1.5 11 5.8 5.7 2.4
2018 109 9.9 9.7 4.8 62 10.9 11.6 5.1 38 8.0 8.1 2.7 9 4.0 4.4 0.8
2019 130 9.9 9.9 3.3 79 10.7 11.4 3.1 38 8.4 7.9 1.6 13 5.9 6.3 1.7
2020 125 10.6 10.5 5.8 88 11.0 11.6 5.5 33 7.7 8.5 5.8 3 5.4 5.2 0.7
計 1,296 10.1 11.0 9.4 812 11.0 12.6 10.4 316 8.5 9.1 6.7 165 5.7 6.7 5.9

注：�2010年の特例承認２品目（乳濁細胞培養 A 型インフルエンザ HA ワクチン H1N1「ノバルティス」筋注用、アレパンリックス（H1N1）筋注）、
及び、2020年の特例承認１品目（ベクルリー点滴静注液100 mg、同点滴静注用100mg）は通常の審査プロセスと異なるため、通常、優先、迅速
には分類せず承認品目数にのみ含めた。

出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図２　新医薬品の審査期間（月数）の推移（承認年毎；2010～2020年）

注：審査期間が100ヶ月を超える以下２品目は、グラフから除外した。
　　2010年承認の「エポジン皮下注シリンジ24000」（審査期間195.1ヶ月）
　　2015年承認の「献血ヴェノグロブリン IH５％静注2.5 g/50 mL」（審査期間208.2ヶ月）
出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

６）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページ
　　第四期中期目標：https://www.pmda.go.jp/files/000228975.pdf
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査期間の推移について表３および図３に示した。
2020年に承認された NME 38品目の審査期間の中
央値は10.4ヶ月であり、2019年より0.4ヶ月長かっ
た。NME 以外の品目については審査期間の中央
値が10.8ヶ月となっており、2019年より0.9ヶ月長
く、これは2011年以降で最も長い審査期間を要し
たことになる。また、2020年は NME の審査期間
のばらつき（標準偏差：SD）が例年に比べて大き

かったが、こちらについては審査に60ヶ月以上要
した品目があり、その影響であろうと見てとれた。

（図３）

新医薬品の承認品目に関する分析

　2010～2020年に承認された新医薬品に関して、
各区分別での経年分析をおこなった。NME承認
品目に関しては審査区分別および内外資企業

表３　NMEと NME以外の審査期間（月数）の推移（承認年毎；2010～2020年）

NME NME 以外
承認年 N 中央値 平均値 SD N 中央値 平均値 SD
2010 33 18.5 17.7 9.1 71 13.7 18.4 23.5
2011 38 12.1 15.6 11.5 93 9.4 10.2 4.9
2012 45 10.1 11.0 4.7 75 8.9 8.5 2.5
2013 32 11.0 12.7 11.9 92 9.9 8.9 3.3
2014 60 10.5 11.3 4.4 77 9.9 9.8 3.5
2015 38 9.3 9.8 1.9 68 10.0 12.4 23.9
2016 52 10.2 10.5 3.9 73 10.1 10.1 3.0
2017 24 10.9 11.4 3.7 61 9.8 9.3 3.1
2018 37 10.3 10.7 7.0 72 9.7 9.2 3.0
2019 39 10.0 10.9 4.8 91 9.9 9.4 2.2
2020 38 10.4 10.9 8.9 87 10.8 10.4 3.7
計 436 10.6 11.9 7.3 860 10.0 10.5 10.3

注：�2010年の特例承認２品目（乳濁細胞培養 A 型インフルエンザ HA ワクチン H1N1「ノバルティス」筋注用、アレパンリックス（H1N1）筋注）、
及び、2020年の特例承認１品目（ベクルリー点滴静注液100 mg、同点滴静注用100mg）は通常の審査プロセスと異なるため、通常、優先、迅速
には分類せず承認品目数にのみ含めた。

出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図３　NMEと NME以外の審査期間（月数）の推移（承認年毎；2010～2020年）

注：審査期間が100ヶ月を超える以下２品目は、グラフから除外した。
　　2010年承認の「エポジン皮下注シリンジ24000」（審査期間195.1ヶ月）
　　2015年承認の「献血ヴェノグロブリン IH５％静注2.5 g/50 mL」（審査期間208.2ヶ月）
出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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別７）の２つの調査を、新医薬品全体の承認品目に
ついてはモダリティ区分としてバイオ医薬品８）

と低分子等医薬品９）、疾患区分として希少疾病用
医薬品と抗悪性腫瘍薬に関して調査をおこなっ
た。
　最初に、NME 承認品目数に関する審査区分別
の年次推移を図３に示した。2020年に承認された
NME 38品目の審査区分別内訳は、通常審査品目
が26品目（68％）、優先審査品目数が７品目（18
％）、先駆け審査対象品目が４品目（11％）、特例
承認に係る品目が１品目（３％）であった。先駆
け審査指定品目の NME 承認品目数は2018年に初
めて承認されて以来、最多の品目数であった。優
先審査品目（先駆け審査指定対象品目含む）の
NME 承認品目数に占める割合は、2010年、2011
年の20％前後から2014年に向けて増加したが2014
年の47％をピークに減少に転じ、2020年には29％
と2012年の水準まで下がった。
　次に、NME 承認品目数に関する内外資企業別
の年次推移を図４に示した７）。NMEの申請企業を
内外資企業別に見ると、2020年の内資企業のNME
は17品目（45％）、外資企業のNMEは21品目（55
％）であった。2010～2020年の期間において、内

資企業 NME 承認品目数の占める割合が半数を超
えた年は2012年、2019年の２回のみであり、2012
年から2017年にかけてその割合は減少していたも
のの2017年からは反転し、2019年には2010年以降
で最も高い割合（56％）を示していた。
　続いて、NME に限定せず新医薬品の全承認品
目を対象に、バイオ医薬品８）とそれ以外の低分子
等医薬品９）の承認品目数の年次推移を図５、６に
示した。
　2020年に承認された全125品目のうち、バイオ医
薬品の承認品目数は46品目であった。その内訳は、
NME が９品目、バイオ後続品が２品目、それら
以外（新効能医薬品等）が35品目であった。2020
年のバイオ医薬品NME数（９品目）は、全NME 
38品目の24％を占めたことになる。2010～2020年
の期間において、バイオ医薬品承認品目数が全承
認品目数に占める割合は、2010年は22％、2012年
には16％と落ち込んだが、2020年には37％を占め
るまでに至った。ただし、バイオ医薬品 NME に
ついてはコンスタントに承認されてはいるもの
の、その数が大幅に伸びている傾向はない。直近
３年のバイオ医薬品承認品目数については、バイ
オ後続品や新効能医薬品等の品目が多くの割合を

７）本稿で用いた内外資企業の定義：厚生労働省「医薬品・医療機器産業実態調査：用語の解説」を参照。2020年の申請企
業である楽天メディカルジャパンについては内資企業として集計した。（https://www.mhlw.go.jp/toukei/list/87-1b.
html#list02）

８）本稿で用いたバイオ医薬品の定義：厚生労働省「バイオ医薬品・バイオシミラー講習会」資料参照
　　（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000132762_00005.html）Accessed on Jan 26, 2021.
９）本稿で用いた低分子等医薬品の定義：バイオ医薬品と定義されたもの以外を低分子等医薬品としている。

図３　NME承認品目数の年次推移（審査区分別） 図４　NME承認品目数の年次推移（内外資企業別）
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出所：�新医薬品の承認品目一覧（PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成（図３、４）
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占めていることがわかる。
　対して、低分子等医薬品の承認品目数について
は、2012年には全承認品目数の84％を占めていた
が2018年には62％まで割合は下がった。ただし、
直近３年はその割合に大きな変化はなく、2020年
は63％（79品目）となっている。また、低分子等
医薬品の NME についても2017年に16品目と落ち
込んだものの直近３年は安定して承認されてお
り、2020年は全NME（38品目）の76％（29品目）
を占め、2019年に引き続いてバイオ医薬品 NME
の約３倍もの承認を得ていた。
　次に、新医薬品の全承認品目を対象に、希少疾
病用医薬品（審査区分）の承認品目数の年次推移
を図７に示した。2020年の希少疾病用医薬品の承
認品目数は23品目（18％）であり、2019年より12
品目減少したものの、2010～2019年の平均承認品

目数（23品目）と同様であった。その内訳は、NME
が８品目、NME 以外が15品目であった。2010～
2020年の期間において、希少疾病用医薬品の承認
品目数が全承認品目数に占める割合は、2010年は
10％程度であったが、2018年には29％を占めるに
至り、2019年は品目数として過去最多の35品目が
承認されていた。NME に限ると2016年以降はそ
の承認数は伸びておらず、直近４年は10品目前後
に留まっており、2020年の希少疾病用医薬品NME
数（８品目）は全 NME 38品目の21％であった。
　本項の最後に、新医薬品の全承認品目を対象と
した抗悪性腫瘍薬の承認品目数の年次推移を図８
に示した10）。2020年の抗悪性腫瘍薬の承認品目数
は45品目であり、2019年と比較して９品目増加し、
これは弊所が記録している2000年以降で最多の承
認数であった。2010～2020年の期間において、抗

10）本稿で用いた抗悪性腫瘍薬の定義：PMDAホームページ「新医薬品の承認品目一覧」にて「抗悪分野」と記載がある品目
　　（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0010.html）Accessed on Jan 26, 

2021.

図５　バイオ医薬品承認品目数の年次推移 図６　低分子等医薬品承認品目数の年次推移
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悪性腫瘍薬の承認品目数が全承認品目数に占める
割合は、2010年では全体の13％（13品目）を占め
るのみであったが、以降右肩上がりに増加し、2020
年には全125品目の36％を占めるに至った。この期
間の抗悪性腫瘍薬承認品目の変化として、NME以
外の新効能医薬品等の品目数が大幅に増加してい
ることが特徴であった。NME に関しては大幅に
承認数が伸びているわけではないが毎年着実に承
認を得ており、2020年の抗悪性腫瘍薬 NME は10
品目と、全 NME 38品目の26％を占めた。

先駆け審査指定制度の対象品目の承認と審査期間

　2020年までに承認された先駆け審査指定制度の
対象品目を表４に示した。2020年、本制度の対象
品目として過去最多の５品目が承認された。
　先駆け審査指定制度は、世界に先駆けて、革新
的医薬品・医療機器・再生医療等製品を日本で早

期に実用化すべく、その開発を促進するため、2015
年より試行的に実施されており、2020年までに全
10品目が本制度により承認された。申請会社の内
訳を見ると、それらの品目全てが異なる会社によ
るものであった。また、審査分野別の内訳は、第
１－４分野に其々１品目ずつ、抗悪分野が６品目
と、抗悪分野が多いものの幅広い分野の品目が承
認されていた。
　対象品目全体の審査期間中央値は5.2ヶ月（平均
値5.2ヶ月、標準偏差0.73）と、2020年の新医薬品
の優先審査品目の審査期間中央値7.7ヶ月と比較
して大幅に短い期間で審査処理されていた。品目
別で見ても全品目が６ヶ月以内の審査期間を示し
ており、目標値とされる６ヶ月以内の承認が達成
されていた６）。また、これら対象品目について世
界での承認状況を確認したところ、NME につい
ては全品目が世界に先駆けて日本で承認を得てお

11）PMDA「医薬品の先駆け審査指定制度の対象品目一覧表」（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/0003.
html）

表４　2020年までに承認された先駆け審査指定品目の対象品目（全10品目）

申請会社 製品名 審査
分野 効能・効果 指定日 申請日 承認日

審査
期間

（月）

1 塩野義製薬株式
会社

ゾ フ ル ー ザ 錠 10 
mg、同錠20 mg 第４ A 型又は B 型インフルエンザウイルス感染症 2015/10/27

（第１回） 2017/10/25 2018/2/23 4

2 ノーベルファーマ
株式会社

ラパリムスゲル
0.2％ 第１ 結節性硬化症に伴う皮膚病変 2015/10/27

（第１回） 2017/10/20 2018/3/23 5.1

3 アステラス製薬
株式会社 ゾスパタ錠40mg 抗悪 再発又は難治性のFLT3遺伝子変異陽性の急

性骨髄性白血病
2015/10/27
（第１回） 2018/3/23 2018/9/21 6

4 ファイザー株式
会社

ビンダケルカプセル
20mg 第２ トランスサイレチン型心アミロイドーシス

（野生型及び変異型）
2018/3/27
（第３回） 2018/11/2 2019/3/26 4.8

5 中外製薬株式会
社

ロズリートレクカ
プセル100mg／同
カプセル200mg

抗悪 NTRK 融合遺伝子陽性の進行・再発の固形癌 2018/3/27
（第３回） 2018/12/19 2019/6/18 5.9

6 日本新薬株式会
社

ビルテプソ点滴静
注250mg 第３

エクソン53スキッピングにより治療可能な
ジストロフィン遺伝子の欠失が確認されて
いるデュシェンヌ型筋ジストロフィー

2015/10/27
（第１回） 2019/9/26 2020/3/25 5.9

7 ステラファーマ
株式会社

ステボロニン点滴
静注バッグ
9000mg/300mL

抗悪 切除不能な局所進行又は局所再発の頭頸部癌 2017/4/21
（第２回） 2019/10/15 2020/3/25 5.3

8 メルクバイオフ
ァーマ株式会社

テプミトコ錠
250mg 抗悪 MET 遺伝子エクソン14 スキッピング変異

陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌
2018/3/27
（第３回） 2019/11/12 2020/3/25 4.4

9 第一三共株式会
社

エンハーツ点滴静
注用 100 mg 抗悪 がん化学療法後に増悪した HER2 陽性の治

癒切除不能な進行・再発胃癌
2018/3/27
（第３回） 2020/4/28 2020/9/25 4.9

10 楽天メディカルジ
ャパン株式会社

アキャルックス点
滴静注250mg 抗悪 切除不能な局所進行又は局所再発の頭頸部癌 2019/4/8

（第４回） 2020/3/26 2020/9/25 6

注：PMDA「医薬品の先駆け審査指定制度の対象品目一覧表」に記載の品目を対象11）

出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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り、一部変更申請の品目についても先駆け審査指
定制度対象の効能・効果において、世界初の承認
を得ていた12）。
　試行的運用がなされていた先駆け審査指定制度
は、2019年11月に改正薬機法が成立、2020年９月
に施行されたことで法制化され、新たに先駆的医
薬品指定制度として創設された。本制度は、患者
に世界で最先端の治療薬を最も早く提供すること
を目指し、一定の要件を満たす画期的な新薬等に
ついて、開発の比較的早期の段階から先駆的医薬
品に指定し、薬事承認に係る相談・審査における
優先的な取扱いの対象とするとともに、承認審査
のスケジュールに沿って申請者における製造体制
の整備や承認後円滑に医療現場に提供するための
対応が十分になされることで、更なる迅速な実用
化を図るものと明記されている13）。

特例承認に係る品目の承認とその審査期間

　2020年までに承認された特例承認に係る品目を
表５に示した。2020年、現在も世界中で感染拡大
が続く「新型コロナウイルス（SARS-CoV-2）に
よる感染症」を効能・効果として、「ベクルリー点
滴静注液100 mg、同点滴静注用100 mg」が特例承
認された14）。その審査期間は３日であった。
　特例承認とは、医薬品、医療機器等の品質、有
効性及び安全性の確保等に関する法律第14条の３

第１項の規定に基づき、①疾病のまん延防止等の
ために緊急の使用が必要、②当該医薬品の使用以
外に適切な方法がない、③海外で販売等が認めら
れている、という要件を満たす医薬品について、
承認申請資料のうち臨床試験以外のものを承認後
の提出としても良い等として、特例的な承認をす
る制度である。ただし、上記条件のいずれかに該
当しなくなったと認めるとき、又は保健衛生上の
危害の発生若しくは拡大を防止するため必要があ
ると認めるときは、これらの承認を取り消すこと
があると明記されている14）。過去を遡ると、特例
承認に係る品目が承認されたのは、2010年に「新
型インフルエンザ（H1N1）の予防」を効能・効果
として承認された２つの輸入ワクチン以来のこと
であった。それら２つのワクチンの審査期間は、
それぞれ106日（3.5ヶ月）、75日（2.5ヶ月）であ
り、比較するとベクルリーの審査期間（３日）が
いかに短期間であったかがわかる。
　ここで、ベクルリー（一般名：レムデシビル）
について日米欧の承認審査期間に関する情報を比
較整理したい。日本では、米国においてCOVID-19
に対するレムデシビルの緊急使用許可（EUA：
Emergency Use Authorization）が得られたこと
を受けて、５月４日に申請、５月７日に特例承認
を認めた。承認に当たり、「本剤の有効性及び安全
性に関する情報は極めて限られていることから、

12）明日の新薬（㈱テクノミック）、及び、各社公表情報をもとに医薬産業政策研究所調べ。2020年末時点で日本以外では
開発されていない品目を含む。

13）厚生労働省「先駆的医薬品指定制度について」
　　（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/tp150514-01_00001.html）
14）厚生労働省「医薬品医療機器等法に基づくレムデシビル製剤の特例承認について」「レムデシビル製剤の使用に当たっ

ての留意事項について」（令和２年５月７日）

表５　2020年までに承認された特例承認に係る品目（全３品目）

申請会社 製品名 効能・効果 申請日 承認日 審査期間
（日）

1 グラクソ・スミスク
ライン株式会社 アレパンリックス（H1N1）筋注 新型インフルエンザ（H1N1）

の予防 2009/10/6 2010/1/20 106

2 ノ バ ル テ ィ ス フ
ァーマ株式会社

乳濁細胞培養 A 型インフルエンザ HA
ワクチンH1N1「ノバルティス」筋注用

新型インフルエンザ（H1N1）
の予防 2009/11/6 2010/1/20 75

3 ギリアド・サイエン
シズ株式会社

ベクルリー点滴静注液100mg/同点滴静
注用100mg SARS-CoV-2による感染症 2020/5/4 2020/5/7 3

出所：審査報告書、新医薬品の承認品目一覧、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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現在進行中の治験又は臨床試験の成績が得られ次
第、当該成績をとりまとめて速やかに報告するこ
と。」等の義務を課されていた14）。米国のEUAは、
薬剤の供給と緊急使用を許可する一時的な措置で
あり、正式な新薬承認申請の提出、審査と承認の
プロセスに代わるものではなく、緊急事態の原因
が終了、または薬剤が正式な新薬承認を受けた時
点で終了するものであり15）、日本での特例承認が
レムデシビルの世界で最初の法制上の承認となっ
た。一方、米国においては、５月１日に上記EUA
が認められた後、８月７日に新薬承認申請（New 
Drug Application）、10月22日に正式な承認を受け
ていた16）。また、欧州では、認可されていない薬
の使用を認めるコンパッショネートユースの推奨

（Compassionate use recommendation）が４月２
日に出され17）、４月13日から各種データの審査が
始まり、６月５日に販売承認申請（Marketing 
Authorization Application）、７月３日に条件付き
承認（Conditional Approval）を得ていた18）。この
ように、日米欧各極それぞれの制度を活用しこの
難局に対処していたことがわかる。
　2021年１月末時点、厚生労働省により新型コロ
ナ感染症に対する治療薬として使用が認められて
いるものは、ベクルリー、ステロイド薬のデカド
ロン（デキサメタゾン）、血栓リスクに対応するた
めのヘパリンの３剤となっている19）。その他、治
験や特定臨床研究実施中のものは複数あるが、そ
れらについては厚生労働省資料を参照いただきた
い20）。

新再生医療等製品の承認品目とその審査期間

　ここからは新再生医療等製品の承認品目とその

審査期間について紹介する（表６）。2020年、新再
生医療等製品として新たに２品目が承認され、
2020年までに承認された品目は全11品目（承認区
分として一部変更を含む。）となった。そのうち、
2020年の２品目を含む６品目が希少疾病用再生医
療等製品として承認されていた。また、2020年は
先駆け審査指定再生医療等製品として１品目が新
たに承認された。
　新再生医療等製品の審査期間については、2020
年までに承認された対象品目全体の審査期間中央
値が11.7ヶ月（平均値15.6ヶ月、標準偏差10.4）で
あった。また、医薬品医療機器等法（2014年11月
施行）により再生医療等製品のカテゴリーが新設
された後に承認された９品目については、審査期
間中央値が11.1ヶ月（平均値11.0ヶ月、標準偏差
3.2）となった。これらの結果を前述した2010～
2020年の期間での新医薬品の審査期間と比較した
ところ、大きな差は確認されなかった。
　ただし、2020年に承認された２品目は希少疾病
用で優先審査の対象であり、そのうち１品目は先
駆け審査の対象となっていたが、それらの審査期
間はどちらも12ヶ月以上の期間を要した。再生医
療等製品における審査期間の目標値として優先品
目では全品目の50％を９ヶ月以内に処理とされて
おり６）、その目標を達成できたとは言い難い。特
に、先駆け審査指定の品目については、本制度の
主旨として「患者に世界で最先端の治療薬を最も
早く提供することを目指す」とあるが、米国での
承認（2019年５月）から約10ヶ月遅れた。本件は、
厚生労働省「先駆的医薬品指定制度について」13）

に記載された指定の取消要件「十分な事前評価を
受けずに申請された又は申請資料に相当の瑕疵が

15）Food and Drug Administration（FDA）: Emergency Use Authorization（https://www.fda.gov/emergency-
preparedness-and-response/mcm-legal-regulatory-and-policy-framework/emergency-use-authorization）

16）Food and Drug Administration（FDA）: FDA Approves First Treatment for COVID-19（https://www.fda.gov/news-
events/press-announcements/fda-approves-first-treatment-covid-19）

17）European Medicines Agency: Compassionate use（https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-
development/compassionate-use）

18）European Medicines Agency: First COVID-19 treatment recommended for EU authorization
　　（https://www.ema.europa.eu/en/news/first-covid-19-treatment-recommended-eu-authorisation）
19）新型コロナウイルス感染症診療の手引き第4.1版（https://www.mhlw.go.jp/content/000712473.pdf）
20）厚生労働省「新型コロナウイルス感染症について：治療薬の候補となる薬剤について（2020年12月23日版）」
　　（https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/000709907.pdf）Accessed on Jan 25, 2021.
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あると判明した結果、我が国での早期の開発が達
成できなくなった場合」の厳格化に繋がった22）。

考察とまとめ

　本稿では、2020年に日本で承認された新医薬品
と新再生医療等製品の承認状況およびその審査期
間について調査した。加えて、2010～2020年に承
認された新医薬品に関する各区分別での経年分析
をおこなった。また、2020年秋に施行された先駆

的医薬品指定制度に関するこれまでの承認・審査
期間情報、現在も猛威を振るう新型コロナウイル
スに対する治療薬に適応された特例承認に係る品
目に関する情報をまとめた。
　日本で2020年に新医薬品として承認された品目
数は125品目であり、過去10年間の年平均承認品目
数より高い水準であった。その内訳を見ると、新
効能医薬品が2019年に比べて13品目増加するなど
の特徴が見られた。承認された品目の審査期間に

21）独立行政法人医薬品医療機器総合機構（PMDA）ホームページ「新再生医療等製品の承認品目一覧」
　　（https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/ctp/0004.html）Accessed on Jan 25, 2021.
22）厚生労働省「2020年５月13日　中央社会保険医療協議会　総会　第458回議事録」
　　（https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi2/0000205879_00104.html）

表６　2020年までに承認された新再生医療等製品（全11品目）

申請会社 製品名 効能・効果 審査区分 承認区分 申請日 承認日
審査
期間

（月）

1
株式会社ジャパ
ン・ティッシュ・
エンジニアリング

ジェイス 重症熱傷 通常 承認 2004/10/6 2007/10/29 36.7

2
株式会社ジャパ
ン・ティッシュ・
エンジニアリング

ジャック
膝関節における外傷性軟骨欠損症
又は離断性骨軟骨炎（変形性膝関節
症を除く）の臨床症状の緩和

通常 承認 2009/8/24 2012/7/27 35.1

3 テルモ株式会社 ハートシート
薬物治療や侵襲的治療を含む標準
治療で効果不十分な虚血性心疾患
による重症心不全の治療

通常

条件及び期
限付き承認

（期限：５年
⇒３年延長）

2014/10/30 2015/9/18 10.6

4 JCRファーマ株式
会社 テムセル HS 注 造血幹細胞移植後の急性移植片対

宿主病 希少疾病用 承認 2014/9/26 2015/9/18 11.7

5
株式会社ジャパ
ン・ティッシュ・
エンジニアリング

ジェイス 先天性巨大色素性母斑 希少疾病用 一部変更
（適応追加） 2016/1/29 2016/9/29 8.0

6
株式会社ジャパ
ン・ティッシュ・
エンジニアリング

ジェイス 栄養障害型表皮水疱症及び接合部
型表皮水疱症 希少疾病用 一部変更

（適応追加） 2018/3/20 2018/12/28 9.3

7 ニプロ株式会社 ステミラック注 脊髄損傷に伴う神経症候及び機能
障害の改善

先駆け審査
指定

条件及び期
限付き承認

（期限：７年）
2018/6/29 2018/12/28 6.0

8 ノバルティスフ
ァーマ株式会社 キムリア点滴静注

再発又は難治性のCD19陽性のB細
胞性急性リンパ芽球性白血病、再発
又は難治性のCD19陽性のびまん性
大細胞型 B 細胞リンパ腫

希少疾病用 承認 2018/4/23 2019/3/26 11.1

9 アンジェス株式会
社

コラテジェン
筋注用4mg

標準的な薬物治療の効果が不十分
で血行再建術の施行が困難な慢性
動脈閉塞症（閉塞性動脈硬化症及び
バージャー病）における潰瘍の改善

通常
条件及び期
限付き承認

（期限：５年）
2018/1/22 2019/3/26 14.1

10
株式会社ジャパ
ン・ティッシュ・
エンジニアリング

ネピック 角膜上皮幹細胞疲弊症 希少疾病用 承認 2019/3/20 2020/3/19 12.0

11 ノバルティスフ
ァーマ株式会社

ゾルゲンスマ
点滴静注

脊髄性筋萎縮症（臨床所見は発現し
ていないが、遺伝子検査により脊髄
性筋萎縮症の発症が予測されるも
のも含む）

先駆け審査
指定

希少疾病用
承認 2018/11/1 2020/3/19 16.6

出所：新再生医療等製品の承認品目一覧21）、審査報告書、添付文書（いずれも PMDA）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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関しては、その中央値は10.6ヶ月と、審査期間が
大幅に短縮した2011年以降では僅差ながらも最も
長いものであった。2020年は新医薬品の承認に関
しても COVID-19の影響が懸念されたが、承認さ
れた品目数やその審査期間を見る限り最低限の影
響に留められていたことが確認できた。ただし、
COVID-19の流行により医療従事者の負担が増
え、被験者の感染リスクが高まったことで、臨床
開発に影響が出ているとの分析もあるため23）、
2021年以降の新薬承認状況を注視する必要がある
だろう。
　NME 承認品目に関する各区分別での経年分析
については、審査区分別での調査において優先審
査品目の割合が2014年をピークに減少する傾向が
見られた。これは優先審査対象となる希少疾病用
医薬品NME数の減少が要因の１つと考えられた。
一方、先駆け審査対象品目の承認数の着実な増加
は、患者および製薬企業にとっての光明であろう。
また、NME 承認品目数に関する内外資企業別の
調査からは、2017年から2019年にかけて内資企業
申請品目の承認割合が増加していることが確認さ
れた。医薬品の研究開発が多様化・高度化する中、
近年の内資企業の研究開発への取り組みが功を奏
してきたとも考えられる。ただし、2020年はその
割合が若干の減少に転じていた。国内医薬品産業
振興の観点からも、2021年以降の再度の巻き返し
を期待したい。
　バイオ医薬品承認状況の経年分析からは、全承
認品目に占めるバイオ医薬品の割合が2010年と比
べて大きく伸びている要因として、NME の承認
数増加よりも新効能医薬品やバイオ後続品の増加
の影響が大きいということが確認された。理由の
１つとして、抗体医薬品であるオプジーボやキー
トルーダの事例のように、医薬品の作用機序から
してそもそも汎用性がある医薬品が、この10年の
間に NME として複数承認され、その後に新効能

医薬品として数多く承認されたことが挙げられ
る。また、１つの新薬、特に NME の創出が容易
でない昨今を鑑み、多くの製薬企業が売上の拡大
を狙う方策の１つとして、入口としてはマーケッ
トが小さくとも成功確率の高い標的疾患を選抜し
承認を得た後、効能追加によりマーケットの拡大
を狙うという開発戦略をおこなっている現状が表
れており、この戦略にバイオ医薬品がマッチした
のかもしれない。また、バイオ後続品については、
2010～2020年の期間もバイオ医薬品 NME は着実
に増加しており、それら製品はいずれ特許期間や
再審査期間の満了を迎えることになるため、医療
費削減の政府の方針も相まって今後も安定的に承
認されていくと考えられる。
　一方、低分子等医薬品の承認品目数については、
新医薬品の全承認品目数に占める割合が2010年か
ら減少傾向にあったものの直近３年はその減少に
歯止めがかかり、そのうちの NME に関しては、
昨年、今年とバイオ医薬品 NME の約３倍もの承
認を得ていた。低分子医薬品は、標的分子の枯渇
や研究開発の高難易度化などから新薬創出のハー
ドルが益々高まっていると言われて久しいが24）、
タンパク質間相互作用や RNA などの核酸を標的
とした低分子創薬の進展等による標的分子の拡大
により25）、今後も着実に生み出されていくと思わ
れる。また、今回の区分けでの低分子等医薬品の
定義はバイオ医薬品以外としており、2020年に承
認された「ビルテプソ点滴静注」のような化学合
成により製造される核酸医薬品も含めている。今
後、これら新規モダリティの発展による承認や審
査への影響についても注視していく必要があるだ
ろう。
　希少疾病用医薬品の承認状況については、2019
年に過去最多の承認品目数となっていた反動か、
2020年の承認品目数は大きく減少していた。ただ
し、この減少が将来的に続くとは考えておらず、

23）医薬産業政策研究所．「医薬品産業におけるCOVID-19パンデミックへの対応と今後」政策研ニュース No.61（2020年11月）
24）医薬産業政策研究所．「創薬化学の側面から見た低分子医薬の将来像－低分子から中分子への広がり－」リサーチペー

パー・シリーズ　No.72（2018年５月）
25）Drug Discovery Chemistry VIRTUAL, MAY 18-20, 2021（https://www.drugdiscoverychemistry.com/）Accessed on 

Feb 3, 2021
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厚生労働省ホームページにて公開されている「希
少疾病用医薬品指定品目一覧表」26）を見ると、2020
年だけで49品目が希少疾病用医薬品指定を受けて
おり、製薬企業等による希少難病で苦しむ患者さ
んに向けた医薬品創出の取り組みは継続されてい
ることがわかる。
　抗悪性腫瘍薬の承認品目数については、2010年
以降右肩上がりに増えており、2020年は過去最多
の45品目が承認され、新医薬品の承認品目数全体
の36％を占めた。今回調査したデータを見ると、
着実に抗悪性腫瘍薬の開発は進められ、承認数も
年々増えていることがわかる。一方、国立がん研
究センターが公開している「国内で薬事法上未承
認・適応外である医薬品について」を見ると、米
国や欧州で承認されているが日本未承認または適
応外のがん領域の医薬品が未だにかなりの数ある
ことがわかる27）。日米欧でのドラッグラグの解消
が進んでいることは過去の分析から確認できては
いるものの28）、この辺りの差異については今後の
検討課題としたい。
　新医薬品の承認品目における先駆け審査指定制
度対象品目の承認と審査期間の調査からは、2020
年までに承認された全10品目全体の審査期間中央
値が5.2ヶ月、品目別で見ても全品目が６ヶ月以内
と非常に短い期間で審査処理されており、全品目
が世界に先駆けて日本で承認されていたことを確
認した。正式な審査を行ったうえでの短期間での
承認は、画期的な新薬を待ち望んでいる患者さん
へのメリットだけでなく、企業にとってのインセ
ンティブともなり、双方にとって望ましい結果で
あった。また、審査期間の短縮を達成するために
は審査側と申請側との協力体制が不可欠である
が、本調査結果はこの協力体制がうまく機能して

いることを示唆している。本制度については、2020
年秋に先駆的医薬品指定制度として法制化・施行
されたことで、これまで年１回の指定だったもの
が、年に２回程度（概ね４月及び10月）の指定を
おこなうと公表されており、より良い制度となっ
た13）。さらに厚生労働省は、小児用や薬剤耐性菌
治療用を対象とした医薬品の研究開発の促進に寄
与することを目的として、「特定用途医薬品」の指
定制度を創設し29）、未充足な領域への対策をうっ
た。今後、製薬企業側はこれら制度を活用し、社
会的な要請に応えていく必要があるだろう。
　特例承認に係る承認品目とその審査期間の調査
では、ベクルリーと過去のインフルエンザ

（H1N1）輸入ワクチンとの審査期間の比較、そし
てベクルリーを例とした COVID-19に対する日米
欧の承認審査期間に関する情報整理から、今回の
特例承認対応の早さを再確認しただけでなく、日
本の特例承認と米国の緊急使用許可との違いや欧
州の対応の仕方にも調査の幅を広げ報告した。今
後の特例承認であるが、ファイザー社の新型コロ
ナワクチン（mRNAワクチン）が2020年12月18日
に国内で承認申請されており30）、2021年２月中に
は特例承認を受けると報道されている。過去のイ
ンフルエンザ（H1N1）輸入ワクチンの際は2.5ヶ
月以上の審査期間を要しており、報道通りならば
ワクチンとしては国内最速での承認となる。
COVID-19の収束に向け大いに期待するところで
あるが、将来の新たな感染症も見据え、今後の
COVID-19に関する承認品目も含めた更なる日米
欧各極の比較調査を進め、分析を深めていく必要
があるだろう。重篤な患者に用いられる治療薬、
軽度の患者に用いられる治療薬、感染前の人々に
用いられるワクチンとでは、薬効、血中動態、安

26）厚生労働省「希少疾病用医薬品・希少疾病用医療機器・希少疾病用再生医療等製品の指定制度の概要：希少疾病用医薬
品指定品目一覧表」（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000068484.html）

27）国立がん研究センター「国内で薬事法上未承認・適応外である医薬品について」
　　（https://www.ncc.go.jp/jp/senshiniryo/iyakuhin/index.html）Accessed on Jan 29, 2021.
28）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か－」政

策研ニュース No.57（2019年７月）
29）厚生労働省「特定用途医薬品の指定制度について」（https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_12717.html）
30）厚生労働省「新型コロナワクチンの開発状況について」
　　（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000121431_00223.html）
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全性など求められるハードルに違いがあり、さら
に品目ごとに製剤面や大量・安定供給に向けた生
産体制などの課題を有するため、承認状況、開発
状況、各国のこの難局に対応するための制度など
含め、理解が難しい点が多々ある。
　新再生医療等製品の承認品目と審査期間の調査
からは、2020年までに承認された全11品目（承認
区分として一部変更含む）の審査期間中央値が
11.7ヶ月であったことがわかった。承認品目の半
数以上（６品目）が希少疾病用再生医療等製品、
２品目が先駆け審査指定再生医療等製品として承
認されており、これまで治療が困難であった難病
に対する新たな治療選択肢としての地位を確立し
つつある。ただし、新再生医療等製品はこれまで
の新医薬品（低分子やバイオ医薬品）と異なる新
たなモダリティであるが故に生じる課題があるた
め、PMDAの審査期間目標値もより幅を持たせて
あり６）、実際に予定通りに審査が進んでいなかっ
た品目も確認された。今後の状況であるが、2021
年１月末時点で既に承認された品目が１品目（イ
エスカルタ点滴静注：承認日１月22日）、承認申請
中の品目が４品目あり31）、新再生医療等製品の承
認品目は増加していくと考えられる。また、2020
年承認品目は該当しなかったが、再生医療等製品
の特有の制度として「条件及び期限付き承認制度」
がある。この制度は、2014年11月に再生医療等製
品のカテゴリーが新設された際に導入され、これ

まで３品目に適応されている（表６）。均質でない
再生医療等製品については、有効性が推定され、
安全性が確認されれば、条件及び期限付きで特別
に早期に承認できる仕組みとなっており、その場
合、承認後に有効性・安全性を改めて検証する必
要があり、承認を受けたものは、期限内に使用成
績に関する資料等を添付して、再度承認申請を行
うことが求められている。つまり、治療法の乏し
い患者への早期のアクセスを確保しつつも、市販
後に有効性が確認されない場合は承認を取り消す
法的根拠があり、科学的評価を追求しながら製品
の性質に対応した制度となっている。表６を見る
と、対象の３品目は2023年～2025年にかけてその
期限を迎え再度承認申請を行うことになる。現在
承認申請中の品目も本制度の適応対象となる可能
性のある品目があり、申請中の４品目のうち３品
目は希少疾病用再生医療等製品に指定されている
ことからも、新たな治療選択肢として早期の承認
が望まれる。
　以上、2020年の承認品目とその審査期間調査と
共に、過去10年の動向と特徴的な制度の現況につ
いて取りあげてきた。医薬品の研究開発が多様化・
高度化する中、環境変化に対応し、患者さんの健
康や公衆衛生上の課題に貢献していくことを念頭
に、新たなイノベーションと価値が生み出されて
いくことを期待する。

　（補足）
　期間が著しく長い品目や特例により短い品目が存在することか
ら、主たる基本統計量は中央値とし、サンプル数（N）、平均値、
標準偏差（SD）を併記した。また、図２、図３は、データの分布
がわかるよう箱ひげ図で示した。箱ひげ図の箱の中央の線は中央
値（50％）、箱の下端、上端の線はそれぞれ第１四分位点（25％）、
第３四分位点（75％）を示している。すなわち、100個のサンプル
があった場合、25番目のサンプルの値が第１四分位点、50番目が
中央値、75番目が第３四分位点となる。箱の上下の近接値（ひげ）
は箱の高さ（第１四分位点～第３四分位点の長さ）の1.5倍以内で
中央値から最も離れているサンプルを示している。近接値外にあ
る外れ値は点として示される。

実際の分布

座標

中央値（50%）

第1四分位点（25%）

第3四分位点（75%）

（0%）

（100%）
外れ値

下側近接値

上側近接値

期間

箱ひげ図

31）明日の新薬（㈱テクノミック）、及び、各社公表情報をもとに医薬産業政策研究所調べ。
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１．はじめに

　図１は中央社会保険医療協議会 薬価専門部会
（第159回）の資料をもとに日本における国民医療
費、薬剤費１）及びその比率の推移を示した図であ
る。高齢化の進展に加え、医療の進歩、新技術の
導入といった要素も加わり、日本における国民医
療費は右肩上がりで増加してきた。そのような状
況下、この20年の間で薬剤費の国民医療費に対す
る比率は20％程度で維持され、薬剤費は年間10兆
円を超えることなく推移してきている。2018年度
の薬価制度の抜本改革による長期収載品と後発医

薬品の薬価見直し、2021年度からの毎年薬価改訂
の実施、また後発医薬品のさらなる推進の流れ等
により、今後日本の医薬品市場が飛躍的に拡大し
ていくとは考えにくい。
　 図 ２ は IQVIA World Review Analyst 2010-
2019をもとに世界の医療用医薬品の販売額推移を
13の国・地域に分けて示したものである。世界の
医療用医薬品の販売額は2010年から2019年までの
９年で年平均成長率は4.0％の増加を示している。
各国においては、英国が総販売額年平均成長率並
みの4.2％の増加を示しているものの、ドイツ、イ

国内主要製薬企業の海外売上高上位製商品の特徴

医薬産業政策研究所　主任研究員　中尾　朗

１）ここでの薬剤費は、労災等においても医療保険と同じ割合で薬剤が使用されたものと仮定し、国民医療費に医療保険に
おける薬剤費比率をかけて推計している。DPCを始めとする薬剤費が入院料に包括して算定される場合の薬剤費は含ま
れていない。

図１　日本における国民医療費、薬剤費、薬剤費の国民医療費に対する比率の推移

出所：中央社会保険医療協議会 薬価専門部会（第159回）の資料をもとに医薬産業政策研究所にて作成

目で見る製薬産業
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タリア、スペインはそれ以下、日本とフランスに
おいてはマイナス１％の年平均成長率を示してい
る。その一方で、世界での販売額第一位の米国と
第二位の中国、そして日中を除くアジア諸国は年
平均増加率がそれぞれ5.4％、11％、5.7％と世界の
年平均成長率を上回っている。中でも米国は販売
額において他12の国・地域と比較し突出しており、
2019年の世界の医療用医薬品販売額の４割を占め
る結果となっている２）。
　このような日本を取り巻く世界環境下、日本を
ベースにする製薬企業は成長戦略の１つとして、
医薬品の販路を広げるべく販売対象を日本国内か
ら海外へと拡大させてきた。図３は国内主要製薬
企業（14社）の連結売上高合計と海外売上高３）合
計及び海外売上高比率の推移を示したものであ

る４）。図からわかるようにいわゆる大手から準大
手と言われる国内製薬14社の連結売上高合計及び
海外売上高比率は増加トレンドを示しており、こ
の２年は海外売上高の方が日本国内の売上高を上
回る結果となっている。また、14社を個別にみる
と2011年度よりも2019年度の海外売上高及び連結
売上高対海外売上高比が大きいのは14社中13社で
あった。単年の海外売上高という観点では2019年
度の海外売上高が1000億円を超えている企業は14
社中９社であり、この上位９社だけで2019年度の
海外売上高14社合計額（６兆2863億円）の95％以
上を占めていることがわかった。
　今回筆者は、国内主要製薬会社がどのような医
薬品を売ることによって海外売上高を伸ばしてい
るかに興味を抱き、海外売上高上位９社の海外製

２）先行研究として、医薬産業政策研究所「医薬品市場における日本の存在感－日本企業の海外売上シェアの分析－」政策
研ニュース No.58（2019年11月）、等がある。

３）海外売上高とは企業が自国以外で製品を販売、サービスを提供して得た売上高のことであり、これには販売売上の他、
輸出や海外企業からのライセンス料、ロイヤルティ収入、マイルストン収入を含む。

４）SPEEDA（株式会社ユーザベース）の財務データ（2011年度から2019年度）を用い、売上高に占める医薬品事業の割合
が50％以上の国内上場企業で、連結売上高と海外売上高のデータを欠損なく取得できた14社を対象とした。だだし、2020
年２月に非上場会社となった田辺三菱製薬の2019年度財務データはホームページ上の決算情報から取得できたので対
象企業に加えた。

図２　世界の医療用医薬品の販売額推移（地域・国別）

注：AAA は、アジア・アフリカ・オーストラレーシアの略
出所：�Copyright© 2021 IQVIA. IQVIA World Review Analyst 2010-2019をもとに医薬産業政策研究所にて作成（無断転載

禁止）
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商品に対し、その対象疾患、技術（モダリティ）、
開発地域、開発及び販売方法、創出起源等を調査
することにした５）。そしてそれら項目と売上高と
の関係性について各社固有あるいは共通する特徴
が見いだせないか要因分析を行うことにした。

２．調査方法

調査対象とした企業：
アステラス製薬、エーザイ、大塚ホールディング
ス（大塚HD）、協和キリン、塩野義製薬、第一三
共、大日本住友製薬、武田薬品工業、中外製薬の
海外売上高上位９社
データソース：
各社ホームページ上で公表している2020年３月期
決算報告資料（決算短信、決算短信補足資料、
DATABOOK、FACT シート等）、および2021年
３月期第２四半期決算報告資料を用いた。ただし、
大塚 HD、協和キリン、中外製薬については決算
月が12月であるため2019年12月期決算報告資料お
よび2020年12月期第３四半期決算報告資料に記載

の情報を用いた。薬剤一般名、対象疾患領域、モ
ダリティ、販売地域、上市年、創出起源等の追加
情報については明日の新薬（株式会社テクノミッ
ク）、Cortellis Competitive Intelligence（クラリベ
イト・アナリティクス）及び各社プレスリリース、
ATC分類は明日の新薬、KEGG DRUG Database６）

を用いた。
調査項目：
製商品名（一般名／代表的な商品名）、主な対象疾
患領域（ATC 分類）、モダリティ、主販売地域、
海外売上額（2019年度実績および2020年度予想）、
海外上市年、創出起源（オリジン）及び海外開発
企業、フェーズⅢ以降の開発品とその開発ステー
ジ（ステージ更新情報については2020年12月末日
までのプレスリリース情報等を反映）。
抽出品目数：
各社2019年度の海外売上製商品を売上高の大きい
順に選択した。海外売上高が大きい企業について
は品目数を多めに選択し、最低でも医薬品事業売
上の５割以上となるまでピックアップ。

５）国内主要製薬企業の海外売上高比率に注目した記事がインターネットニュースメディア AnswersNewsに掲載されている。
https://answers.ten-navi.com/pharmanews/18516/

６）KEGG DRUG DATABASE：https://www.genome.jp/kegg/kegg_ja.html

図３　国内主要製薬企業（14社）連結売上高合計と海外売上高比率推移
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注：�国内製薬企業14社：アステラス製薬、エーザイ、大塚ホールディングス（大塚HD）、小野薬品工業、協和キリン、参天
製薬、塩野義製薬、第一三共、大日本住友製薬、武田薬品工業、田辺三菱製薬、中外製薬、久光製薬、ゼリア新薬工業

出所：SPEEDA（株式会社ユーザベース）の財務データをもとに医薬産業政策研究所にて作成
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表１　各社の代表的な海外売上高上位製商品一覧

企業名 製商品名（例）／一般名 主対象疾患領域と
ATC 分類 モダリティ 主売上地域

（金額ベース）
海外売上額（億円） 上市年

（海外） オリジン／海外主開発企業
2019年度 2020年度

アステラス
製薬

イクスタンジ／エンザルタミド 抗腫瘍薬 L 低分子 米国、欧州、中国、他 3642 4257 2012 Medivation（現 Pfizer）
／自社、Medivation

プログラフ／タクロリムス水和物 免疫抑制剤 L 低分子 米国、欧州、中国、他 1486 1415 1994 自社／自社
ベタニス／ミラベグロン 泌尿器疾患 G 低分子 米国、欧州、中国、他 1273 1337 2012 自社／自社

Lexiscan/レガデノソン 虚血性心疾患
診断補助 C 低分子 米国 694 626 2008 CV Therapeutics（現 Gilead 

Sciences）／CV Therapeutics
ハルナール／タムスロシン塩酸塩 泌尿器疾患 G 低分子 欧州、中国、他 386 365 1995 自社／自社
ファンガード／ミカファンギンナトリウム 抗真菌薬 J 低分子 米国、欧州、中国、他 276 195 2005 自社／自社
ベシケア／コハク酸ソリフェナシン 泌尿器疾患 G 低分子 米国、欧州、中国、他 245 129 2004 自社／自社

エーザイ

レンビマ／レンバチニブメシル酸塩 抗腫瘍薬 L 低分子 アメリカス、EMEA、中国、
アジア・ラテンアメリカ 988 1430 2015 自社／自社

ハラヴェン／エリブリンメシル酸塩 抗腫瘍薬 L 低分子 アメリカス、EMEA、中国、
アジア・ラテンアメリカ 310 325 2011 自社／自社

イノベロン／ルフィナミド 精神疾患 N 低分子 アメリカス、EMEA 254 118（＊１） 2007 Novartis/自社

メチコバール／メコバラミン 末梢神経障害 B 低分子 中国、アジア・
ラテンアメリカ 241 140（＊１） 1991 自社／自社

アリセプト／ドネペジル塩酸塩 神経疾患 N 低分子 中国、アジア・
ラテンアメリカ 216 250 1997 自社／自社

フィンコパ／ペランパネル水和物 精神疾患 N 低分子 アメリカス、EMEA、中国、
アジア・ラテンアメリカ 214 240 2012 自社／自社

ライセンス収入及び医薬品原料などに係る
事業 レンビマに関するマイルストン、一時金等収入含む 1184 1020 －

大塚 HD

エビリファイ、エビリファイ
メンテナ／アリピプラゾール 精神疾患 N 低分子 北米、欧州、他 1175 1315 2002

自社（大塚製薬）
／自社、Bristol-Myers Squibb、

Lundbeck
レキサルティ
／ブレクスピラゾール 精神疾患 N 低分子 北米、欧州、他 815 925 2015 自社（大塚製薬）

／自社、Lundbeck
サムスカ、ジンアーク／トルバプタン 循環器・腎領域 C 低分子 北米、欧州、他 817 1025 2009 自社（大塚製薬）／自社

ロンサーフ／トリフルリジン、チピラシル塩酸 抗腫瘍薬 L 低分子 北米、欧州、他 289 345 2015 自社（大鵬薬品）
／自社、Servier

協和
キリン

クリースビータ／ブロスマブ 骨疾患 M 抗体 北米、欧州、他 325 511 2018 自社／Ultragenyx、自社
アブストラル／フェンタニルクエン酸 がん性疼痛 N 低分子（舌下錠） 欧州 112 97 2008 Janssen／自社（ProStrakan）
ポテリジオ／モガムリズマブ 抗腫瘍薬 L 抗体 米国、欧州 108 100 2018 自社／自社
ファセンラ／ベンラリズマブ 気管支喘息 R 抗体 導出 89 162（＊２） 2017 自社／AstraZeneca

塩野義
製薬

テビケイ、トリーメク、ジャルカ、ドウベイ
ト（HIV フランチャイズ）／ドルテグラビ
ルナトリウムを含有する製剤、配合剤

抗ウィルス薬 J 低分子 導出 1281 1263 2013 自社／ViiV Healthcare

クレストール／ロスバスタチンカルシウム 代謝疾患 C 低分子 導出 223 169 2003 自社／AstraZeneca

第一三共

オルメテック／オルメサルタン
メドキソミル 抗高血圧薬 C 低分子 米国、欧州、他（輸出） 745 671 2002 自社／自社

リクシアナ／エドキサンバン 抗血液凝固薬 B 低分子 米国、欧州、他 710 853 2015 自社／自社
インジェクタファー
／カルボキシマルトース鉄 抗貧血薬 B 低分子 米国 518 466 2013 Vifor Pharma/自社（アメリカ

ン・リージェント）

ヴェノファー／ショ糖鉄 抗貧血薬 B 低分子 米国 310 281 2000 Vifor Pharma/自社（アメリカ
ン・リージェント）

エンハーツ／トラスツズマブ デルクステカン 抗腫瘍薬 L 抗体・
薬物複合体 米国、他（導出関連収入） 140 415 2020 自社

／自社、AstraZeneca

大日本住友
製薬

ラツーダ／ルラシドン塩酸塩 精神疾患 N 低分子 北米 1895 1990 2011 自社／自社

ブロバナ／arformoterol tartrate COPD R 低分子 北米 345 297 2007 自社（Sunovion）
／自社（Sunovion）

メロペン／メロペネム水和物 抗生剤 J 低分子 中国、他 322 282 1994 自社／自社、AstraZeneca
アプティオム／エスリカルバゼピン酢酸エ
ステル 精神疾患 N 低分子 北米 234 246 2014 Bial/自社（Sunovion）

武田薬品
工業

エンティビオ／ベドリズマブ 消化器系疾患 L 抗体 北米、欧州、その他 3411 2030（＊１） 2014 自社（Millennium）／自社
ガンマガード／免疫グロブリン 免疫不全症候群 J 血漿分画製剤 米国 2987 1627（＊１） 1994 Baxter/Baxter
ビバンセ／リスデキサンフェタミンメシル
酸塩 精神疾患 N 低分子 北米、欧州、その他 2737 1326（＊１） 2007 自社（Shire）／自社（Shire）

アドベイト／ルリオクトコグ アルファ 血友病 B タンパク製剤 北米、欧州、その他 1508 600（＊１） 2003 Baxter/Baxter

ベルケイド／ボルテゾミブ 抗腫瘍薬 L 低分子 米国 1183 500（＊１） 2003 自社（Millennium）
／自社（Millennium）

ニンラーロ／イキサゾミブクエン酸エステル 抗腫瘍薬 L 低分子 北米、欧州、その他 728 420（＊１） 2015 自社（Millennium）／自社
トリンテリックス
／ボルチオキセチン臭化水素酸塩 精神疾患 N 低分子 米国 703 344（＊１） 2014 Lundbeck

／自社、Lundbeck
Takhzyro/ラナデルマブ 血管性浮腫 B 抗体 北米、欧州、その他 683 437（＊１） 2018 自社（Shire）／自社（Shire）
リュープリン／リュープロレリン酢酸塩 抗腫瘍薬 L ペプチド製剤 北米、欧州、その他 683 297（＊１） 1985 自社／自社

中外製薬

アクテムラ／トシリズマブ 自己免疫疾患 L 抗体 主に Roche への輸出 883 908 2009 自社／Roche、自社
アレセンサ／アレクチニブ塩酸塩 抗腫瘍薬 L 低分子 主に Roche への輸出 453 390 2016 自社／Roche
ノイトロジン／レノグラスチム 抗腫瘍薬 L タンパク製剤 欧州 99 91 1994 自社／自社、Sanofi
ヘムライブラ／エミシズマブ 血友病 B 抗体 主に Roche への輸出 36 239 2017 自社／Roche
ロイヤルティ等収入及びその他の営業収益 ヘムライブラに関する収入、マイルストン収入等含む 973 1600 －

注：�ATC 分類は次の通り：B 血液と造血器官；C 循環器系；D 皮膚科用薬；G 泌尿生殖器系と性ホルモン；J 全身性抗感染症薬；L 抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬；M 筋骨格系；N 神経
系；R 呼吸器系。プログラフの ATC 分類は L と D であったが、ここでは L を選択した。ATC 分類コードが付与されていない製品については類縁医薬品から予想されるものを採
用した。（＊１）：2021年３月期第２四半期までの実績値、（＊２）：2020年12月期年第３四半期までの実績値。

出所：�各社決算報告資料、明日の新薬（株式会社テクノミック）、Cortellis Competitive Intelligence（クラリベイト・アナリティクス）及びKEGG DRUG Databaseをもとに医薬産業政
策研究所にて作成。
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３．結果

　アステラス製薬の2019年度の海外売上上位製品
は順に、イクスタンジ、プログラフ、ベタニス、
Lexiscan、ハルナール、ファンガード、そしてベ
シケアと続いている。2020年度の売上予想額は、
抗腫瘍薬であるイクスタンジが大きく売り上げを
伸ばす予想値となっている一方で、特許切れによ
る独占販売期間が切れたプログラフ、ハルナール、
ファンガード、ベシケアは徐々にその海外売上額
を減らしている。イクスタンジ及びLexiscanは導
入品であるが、主に低分子の自社オリジン医薬品
を自社で海外開発し、自社販売網を通じて販売し
ていることが特徴である。
　エーザイの2019年度の海外売上上位製品は抗腫
瘍薬であるレンビマ、ハラヴェンを筆頭に、精神
神経疾患治療薬のイノベロン、メチコバール、ア
リセプト、フィンコパが続いている。2020年度は
レンビマの売上高がさらに増加すると予想されて
いる。すでに特許が切れているアリセプトの主販
売領域が欧米から中国を含めたアジア、ラテンア
メリカへとシフトしている。レンビマの販売額の
増加だけでなく、レンビマに関するマイルストン、
一時金収入を含むライセンス収入及び医薬品原料
などに係る事業も海外売上高に大きく貢献してい
る。がん疾患及び中枢神経系疾患を柱とした自社
オリジンの低分子医薬品を自社販売網を通じて海
外展開している。
　大塚 HD の2019年度の海外売上上位製品は大塚
製薬のエビリファイメンテナを含めたエビリファ
イ関連製品、精神疾患治療薬のレキサルティ、希
少疾病の常染色体優性多発性嚢胞腎への追加効能
を持つサムスカ、ジンアークと大鵬薬品の抗腫瘍
薬であるロンサーフが続いている。2020年度はジ
ンアークの売上高の伸長が予想されている。いず
れの製品も自社オリジンの低分子医薬品であり、
海外自社開発を経て欧米を中心に自社販売展開し
ている。
　協和キリンの2019年度の海外売上上位製品は骨
疾患治療薬のクリースビータ、子会社の製品であ
るアブストラル、抗腫瘍薬のポテリジオ、導出品
であるファセンラと続いている。2020年度はファ

センラの売上高の大幅な増加が予想されている。
ProStrakan社（現Kyowa Kirin）の開発製品であ
ったアブストラルを除く製品は自社オリジンの抗
体医薬品であり、海外の自社販売網を通して販売
を行っている。一方自社オリジンの抗体医薬品の
ファセンラについてはAstraZenecaへ導出しロイ
ヤルティ収入を得る形となっている。
　塩野義製薬の2019年度の主な海外売上高はHIV
フランチャイズ製品であるテビケイ、トリーメク、
ジャルカ、ドウベイトの導出に関連するものと、
代謝疾患薬のクレストールの導出関連収入であ
る。2020年度は、クレストールに関しては特許切
れに伴い売上高は減少するが、HIVフランチャイ
ズ製品については前年と同程度の売上高が予想さ
れている。
　第一三共の2019年度の海外売上高上位製品は高
血圧薬のオルメテック、抗凝固薬のリクシアナ、
抗貧血薬のインジェクタファー及びヴェノファー
と続いている。海外子会社のアメリカン・リージ
ェントの製品以外は自社オリジンかつ自社開発品
の低分子医薬品である。2020年度は自社オリジン
でAstraZenecaとの共同開発している抗体・薬物
複合体（ADC）医薬品であるエンハーツが海外売
上高に大きく寄与すると予想されている。
　大日本住友製薬の2019年度の海外売上高上位製
品は精神疾患治療薬のラツーダ、COPD薬のブロ
バナ、抗生剤のメロペン、抗てんかん薬のアプテ
ィオムと続き、2020年度も同様の売上高が予想さ
れている。自社オリジンの自社開発品ラツーダを
北米に拠点を持つ子会社Sunovionが販売し、メロ
ペンは中国、他で自社販売している。製品はいず
れも低分子医薬品となっている。
　武田薬品工業の2019年度の海外売上高上位製品
は、炎症性腸疾患薬のエンティビオ、血液分画製
剤のガンマガード、精神疾患薬のビバンセ、トリ
ンテリックス、血友病薬のアドベイト、抗腫瘍薬
のベルケイド、ニンラーロ、リュープリン、遺伝
性血管性浮腫治療薬である Takhzyro、などであ
る。トリンテックスはルンドベックから導入後、
米国での開発権を得た製品であり、リュープリン
は自社オリジンのペプチド製剤であるが、それ以
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外の製品は海外企業の買収によって加わったもの
となっており、疾患領域及びモダリティも多種多
様である。
　中外製薬の2019年度の海外売上高上位製商品
は、自己免疫疾患治療薬のアクテムラ、抗腫瘍薬
のアレセンサであり、主に親会社であるRocheへ
の輸出による収入である。それ以外に海外売上高
に大きく寄与したものとしてはロイヤルティ等収
入及びその他の営業収益であり、この中には血友
病薬のヘムライブラに関するマイルストン収入等
が含まれている。2020年度はヘムライブラの輸出
額が拡大するとともにロイヤルティ等収入の増加
が予想されており、海外売上高の大幅な増加が見
込まれている。アレセンサは自社オリジンの低分
子医薬品であるが、アクテムラ、ヘムライブラは
自社オリジンの抗体医薬品である。

　海外売上高上位の国内製薬９社の海外売上上位
製商品群及び対象疾患、オリジン、モダリティ、
等を調査した結果、主対象疾患としては８つの
ATC分類に分かれていたが、抗悪性腫瘍薬及び免
疫調節薬（ATC分類L）と神経系（ATC分類N）
がそれぞれ14（うち抗悪性腫瘍薬11）、10と２分類
で過半数を超えていた。売上高という点において
も抗悪性腫瘍薬及び免疫調節薬が一番大きく、次
いでと神経系と続いていた（図４上段）。またモダ
リティ別の品目数、売上高では、低分子の割合が
全体の約７割を占めていることがわかった（図４
下段）。2019年世界売上高上位100品目に占める化
学合成医薬品（低分子、核酸、ペプチド等）の品
目数割合が48％であったこと、薬効分類別では品
目数の多い順に、抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬、消
化管と代謝作用（ATC分類A）、神経系、全身用
抗感染症であり、売上金額面でも同様の序列であ

図４　ATC分類別、モダリティ別の各社売上高上位品目数と売上高合計、及びその割合
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注１：�プログラフの ATC 分類は L と D（皮膚科用薬）であったが、ここでは L を選択した。
注２：�便宜的に、エーザイのライセンス収入及び医薬品原料などに係る事業の売上高は「レンビマ」の売上高に、中外製薬

のロイヤルティ等収入及びその他の営業収益は「ヘムライブラ」の売上高に加えた。
出所：表１をもとに医薬産業政策研究所にて作成。
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ったこと７）から、今回低分子の占める割合が高か
ったこと、及び消化管と代謝作用（ATC分類A）
が含まれていなかったことなどが特徴と言える。
　販売地域という点では売上額が1000億円を超え
るいわゆるブロックバスターの売上地域はすべて
米国が含まれていた。今回調査の対象になった９
社の各社売上高上位製商品一覧に占める自社オリ
ジンの品目数割合は約８割（35/45＝78％）であっ
た（有効成分分子をカウント）。そのうち買収等に
より結果的に自社オリジンとなったものを除くと
64％となった（29/45）（図５左）。創出起源と売上
高という点では買収等により自社オリジンとなっ
たものを含めると、自社オリジンが72％を占めて
いた（図５右）。導出品（及び輸出を主とする製商
品）においては、そのほとんどの品目が導出（輸
出）先企業でブロックバスター化しており８）、自
社販売あるいは導出先でブロックバスターとなっ
ている品目の自社オリジン割合（買収等含む）は
８割となることがわかった。なお、2020年の世界
の製薬企業で R&D 品目の多いトップ25社の自社
オリジンの開発品割合は約55％であった９）。また、
トップ25社に含まれる日本企業５社の開発品目数
を足し合わせたときの自社オリジン割合は約52％

であった10）。これらを踏まえると、９社の各社売
上高上位製商品一覧に占める自社オリジンの品目
数割合78％という値は高い数字であると言えるで
あろう。
　次に、前述の国内製薬９社に対して海外開発が
行われている臨床後期開発品目の調査を行った。
表２に2021年３月期第２四半期決算報告時点（大
塚 HD、協和キリン、及び中外製薬は2020年度12
月期第３四半期決算報告時点）におけるフェーズ
Ⅲ以上の海外開発品と2020年度に上市あるいは承
認を受けた新有効成分開発品（NME：New Chem-
ical Entity）をまとめた（ただし、開発品のステー
ジ更新については2020年12月末日までのプレスリ
リース情報を反映させた）。
　大部分が未承認の段階であるので各社の開発品
の詳細は省略するが、主適応疾患としては７つの
ATC分類に分かれており、抗悪性腫瘍薬と免疫調
節薬（ATC分類L）10件、神経系（ATC分類N）
９件と２分類で６割弱を占めることがわかった。
モダリティ別では低分子が L と N でそれぞれ７
件、６件であった（図６上）。９社のNMEに占め
る低分子化合物の割合は64％（21/33）であった。
売上高上位品に限定した製商品を記載した表１と

７）医薬産業政策研究所「世界売上高上位医薬品の創出企業の国籍－2019年の動向－」政策研ニュース No.61（2020年11月）
８）導出先企業の2019年度アニュアルレポート及びファイナンシャルレポートより。
９）Citeline: Lloyd I. Pharma R&D Annual Review 2020. Source: Pharmaprojects®, January（2020）.
10）日本企業５社は、武田薬品工業、大塚 HD、第一三共、エーザイ、及びアステラス製薬である。

図５　創出起源別の各社売上高上位品目数と売上高合計、及びその割合
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注１：45品目に占める自社29品目は割合にすると64.4％であるが、合計を100％とするため便宜上65％とした。
注２：�エーザイのライセンス収入及び医薬品原料などに係る事業の売上高、および中外製薬のロイヤルティ等収入及びその

他の営業収益は「自社」の売上高に加えた。
出所：表１をもとに医薬産業政策研究所にて作成。
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表２　PhaseⅢ以上の海外開発品及び2020年度に承認、上市された医薬品一覧（新有効成分含有医薬品のみ）

企業名 一般名／開発コード ステージ 主適応疾患 ATC 分類 モダリティ 開発地域 オリジン会社／開発会社 備考

アステラス
製薬

ゾルベツキシマブ／IMAB362 P3 胃がん L 抗体 グローバル 自社（Ganymed）／自社

ロキサデュスタット
／ASP1517 申請 腎性貧血 B 低分子 欧州 FibroGen/自社 日本2019/11上市

fezolinetant/ESN364 P3 更年期に伴う血管
運動神経症状 G 低分子 グローバル 自社（Ogeda）／自社

ペフィシチニブ／ASP015K P3 関節リウマチ M 低分子 中国 自社／自社 日本2019/07上市

エーザイ

レンボキサント／E2006 上市 不眠症 N 低分子 米国、欧州、
日本、中国 自社／自社 米国2020/06上市

アデュカヌマブ／BIIB037 申請 アルツハイマー病 N 抗体 米国、欧州、
日本 Neurimmune/Biogen、自社

lecanemab/BAN2401 P3 アルツハイマー病 N 抗体 米国、欧州、
日本、中国 BioArctic AB/Biogen、自社

E2027 P2/3 レビー小体型認知
症 N 低分子 米国、欧州、

日本 自社／自社

エリトランナトリウム
／E5564 P3 COVID-19 J 中分子

（糖脂質） 米国 自社／GCAR、自社 GCAR: Global Coalition 
for Adaptive Research

大塚 HD

decitabine・cedazuridine
／ASTX727 承認 血液がん L 低分子 米国、欧州、

日本、他 自社（Astex）／自社 米国2020/07承認

重水素化デキストロメトルフ
ァン・キニジン／AVP-786 P3 精神疾患 N 低分子 米国、欧州 自社（Avanir）／自社

センタナファジン／EB-1020 P3 ADHD N 低分子 米国 自社（Neurovance）／自社

バダデュスタット
／AKB-6548 P3 腎性貧血 B 低分子 米国、欧州 Akebia/自社 日本2020/08上市（田辺

三菱製薬）

協和キリン Evocalcet/KHK7580 P3 ⼆次性副甲状腺機
能亢進症 H 低分子 中国、韓国、

台湾、香港 田辺三菱製薬／自社 日本2018/05上市

第一三共

キザルチニブ塩酸塩／AC220 P3 血液がん L 低分子 米国、欧州、ア
ジア

自社（Ambit Biosciences）／
自社 日本2019/10上市

datopotamab deruxtecan
／DS-1062 P3 肺がん L 抗体・

薬物複合体
米国、欧州、
アジア、日本 自社／自社、AstraZeneca

ミロガバリンベシル酸塩
／DS-5565 P3 神経障害性疼痛 N 低分子 中国 自社／自社 日本2019/04上市

大日本住友
製薬

SEP-363856 P3 統合失調症 N 低分子 米国 自社（Sunovion）／自社

レルゴリクス 承認 前立腺がん L 低分子 米国、欧州 武田薬品工業／自社（Myo-
vant）

日本2019/03上市（あす
か製薬）

ナパブカシン／BBI608 P3 結腸直腸がん L 低分子 米国、日本 自社（Boston Biomedical）／
自社

RVT-802 申請 免疫不全症 L 細胞治療 米国 デューク大学／自社（Enzy-
vant）

ビベグロン 承認 過活動膀胱 G 低分子 米国 Merck/自社（Urovant） 日本2018/11上市（キ
ョーリン製薬）

武田薬品工業

ペボネジスタット塩酸塩
／TAK-924 P3 血液がん L 低分子 グローバル 自社（Millennium）／自社

mobocertinib/TAK-788 P3 肺がん L 低分子 グローバル 自社（Ariad）／自社

レルゴリクス／TAK-385 P3 前立腺がん L 低分子 中国、日本 自社／自社 日本2019/03上市（あす
か製薬）

TAK-755 P3 血栓性血小板減少
性紫斑病 B 血漿タンパク 米国、欧州 化血研／自社

maribavir/TAK-620 P3 CMV 感染症薬 J 低分子 米国、欧州 GlaxoSmithKline/自社

CoVIg-19 P3 COVID-19 J 血漿分画製剤 米国、欧州、
日本

自社
／CoVIg-19 Plasma Alliance

TAK-003 P3 デング熱予防 J ワクチン 米国、英国、他 自社（Inviragen）／自社

中外製薬

エンスプリング／SA237 上市 視神経脊髄炎 N 抗体 導出
（グローバル） 自社／Roche 米国2020/08承認

日本2020/08上市

クロバリマブ／SKY59 P3 発作性夜間ヘモグ
ロビン尿症 B 抗体 導出

（グローバル） 自社／Roche

エルデカルシトール／ED-71 承認 骨粗鬆症 M 低分子 中国 自社／自社 日本2011/04上市

ヒアルロン酸ナトリウム
／NRD101 P3 変形性膝関節炎 M 局所注射

（ムコ多糖） 中国 デンカ／自社 日本2000/08上市

注：�ATC 分類は次の通り：B 血液と造血器官；G 泌尿生殖器系と性ホルモン H 全身ホルモン製剤、性ホルモンとインスリンを除く；J 全身性抗感染症薬；L 抗悪性腫瘍薬と免疫調節
薬；M 筋骨格系；N 神経系；R 呼吸器系。ATC 分類コードが付与されていない製品については類縁医薬品から予想されるものを採用した。塩野義製薬は対象となる開発品が無か
ったため表中の記載はない。各社の開発品ステージアップ情報については2020年12月末日までの情報を反映。

出所：�各社決算報告資料、明日の新薬（株式会社テクノミック）、Cortellis Competitive Intelligence（クラリベイト・アナリティクス）、各社プレスリリース及びKEGG DRUG Database
をもとに医薬産業政策研究所にて作成。
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単純に比較することはできないが、開発後期品の
モダリティにおいても低分子が過半数を占める結
果であった11）（図６下）。
　創出起源という点では、後期開発品の自社オリ

ジン割合は67％（22/33）であったが、買収等によ
り自社オリジンとなったものを除くとその割合は
半数の33％（11/33）であった（図７）。

４．まとめ

　海外売上高が大きい国内主要製薬上位９社にお
ける、2019－2020年度の海外売上上位製商品と海
外後期開発品について調査、分析を実施した。現
時点において国内の製薬９社の海外売上高上位品
で最も多いモダリティは低分子であり、売上額と
いう観点でも低分子が約７割を占めていた。主疾
患領域については、品目数、売上高いずれにおい
ても抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬及び神経系薬が高
い割合を占めることがわかった。開発販売方法と
いう点では、自社の販売網を通じて自社オリジン
の開発品や他社からの導入品を販売しているケー
ス、自社オリジンの開発品を主に海外企業に導出、
あるいは親会社に導出することによってマイルス
トン、ロイヤルティ等収入を得て海外売上を得て
いるケース、あるいは自社オリジンの製品を海外
製薬企業と共同で開発、販売することで売上販売
金とマイルストン、ロイヤルティ収入を得るとい
ったケースなど、海外売上上位９社のなかでもそ
の方法はさまざまであった。販売地域では、海外
においてブロックバスター化している製品はそれ
ら売上地域に必ず米国を含んでいた。導出品は導
出先でほぼブロックバスターとなっていた。そし
て創出起源という点においては主要国内９社の海
外売上高上位品は自社オリジンの割合が品目数、
売上高の両面において高い傾向を示していること
がわかった。ただ、今回のデータは2019－2020年
度の国内９社の海外売上高上位製商品に限定した
スナップショットであることから、より厳密な要
因分析を行うためには、海外売上高上位製商品に
含めなかった他品目ならびに国内の製商品の情報
を加え、経年的に分析していく必要があると思わ
れる。

11）エリトランは分子量が約1400の糖脂質分子であることから中分子と分類した。そのため低分子に含めていない。

図６　�ATC分類別、モダリティ別の各社海外後期
開発品目数合計
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タンパク製剤(含ペプチ
ド、血漿分画製剤)

2品目
6%

その他
4品目

12%

33品目

0 2 4 6 8 10

血液と造血器官 B

泌尿生殖器系と性ホルモン G

全身ホルモン製剤(除性ホルモン、インスリン) H

全身性抗感染症薬 J

抗悪性腫瘍薬と免疫調節薬 L

筋骨格系 M

神経系 N

低分子 抗体(含ADC) タンパク製剤(含ペプチド、血漿分画製剤) その他

(品目数)

(ATC分類)

注：�その他は「細胞治療」、「ムコ多糖」、「糖脂質」、「ワク
チン」をそれぞれ１つずつ含む。

出所：表２をもとに医薬産業政策研究所にて作成。

図７　各社後期開発品の創出起源

自社
11品目

34%

自社(うち買収等）
11品目

33%

導入
11品目

33% 33品目

注：�33品目に占める自社11品目は割合にすると33.3％であ
るが、合計を100％とするため便宜上34％とした。

出所：表２をもとに医薬産業政策研究所にて作成。
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主な活動状況（2020年11月～2021年２月）

11月 １日 政策研ニュース No.61発行

21日 発表 「新型コロナウイルス克服への創薬動向の分析」
医薬産業政策研究所　所長　長岡貞男、主任研究員　鍵井英之

（日本応用経済学会2020年度秋季大会「コロナ企画セッションI」）
12月 ５日 講義 「医薬品産業におけるイノベーション」

医薬産業政策研究所　統括研究員　伊藤稔
（成城大学『政策イノベーション特殊講義』）

１月 12日 講義 「医療健康分野のビッグデータの活用」
医薬産業政策研究所　主任研究員　中塚靖彦

（北里大学『医薬開発学特論Ⅱ』）
２月 17日 講演 「ボストンのイノベーション・エコシステム」

医薬産業政策研究所　主任研究員　鍵井英之
（2020年度第２回 バイオビジネス推進協議会）

24日 講演 「デジタルテクノロジーの進展と医療ヘルスケアのパラダイムシ
フト」
医薬産業政策研究所　主任研究員　佐々木隆之

（日本ライセンス協会　2021年度　第一回ヘルスケアWG 勉強会）

レポート・論文紹介（2020年11月～）

医療と社会 Vol.30 No.3 2020（2020年12月25日発行）
未来ヘルスケアへの準備：データ駆動型研究を進めていくための方策

（2019年11月８日開催　医療科学研究所 産官学少人数懇談会での講演録）
　医薬産業政策研究所　元統括研究員　森田正実

政 り策 研 だ よ
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