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はじめに

　本政策研ニュースにおいて中尾が2020年の動向
を報告した１）ように、政策研では医薬品世界売上
高上位品目の創出企業国籍を2013年の動向から継
続的に調査・報告している２）。これまで本調査結
果は様々な政策関連資料に活用されており、特に
本年９月に厚生労働省から発表された医薬品産業
ビジョン2021３）では参考資料として用いられただ
けでなく、医薬品産業政策のフォローアップのた
めの KPI 案の１つに「グローバル売上高上位100
品目に占める日本起源医薬品の数」が挙げられる
など、本調査結果への関心が高いことが分かる。
　今回、2013年から最新の2020年の定点調査結果
を振り返り、本調査の特徴を把握するとともに、
日本の新薬創出力について考察を試みた。

研究方法

　2013～2020年の結果１、２）を用い、本稿では創出
企業国籍を「親企業国籍」および「出願人国籍」
の２種類の観点から分析を行った。
・�親企業国籍：これまで報告してきた分析手法で

あり、各品目の基本特許に記載されている出願
人／譲受人の国籍において、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。これ
は鍵となる物質・用途・技術などの要素を発明
する過程において人材や資金といったリソース

に親会社の寄与があると考えたためである。将
来性のある企業を早期に傘下に収めるなど、親
企業の目利き力も影響すると考えられる。
・�出願人国籍：各品目の基本特許に記載されてい

る出願人／譲受人の国籍をそのまま採用した。
当該医薬品の鍵となる要素を見出した企業の国
籍を調べることは実際の「創薬の場」がいずれ
の国にあるかを知る上で参考になると考えられ
る。

2013～2020年に売上高上位100品目にランクイ

ンした製品（178品目）

　2013～2020年の８年間において、IQVIA World 
Review Analyst をもととした売上高上位100品目

（以下、売上高上位品目）に１度でもランクインし
た品目は全体で178品目であった。毎年10品目前後
の入れ替えはあるものの、複数年継続してランク
インする品目が多く、８年間の継続調査において
その品目数は限定的になっているものと思われ
る。その178品目について親企業国籍および出願人
国籍で分類した結果を図１に示す。図１左の親企
業国籍分類では国籍数は全体で13か国あり、品目
数ではアメリカ（87品目）、スイス（22品目）に次
いで第３位に日本（17品目）であった。品目数は
第２位のスイスに比べ５品目少なく、例年品目数
で肉薄している状況と異なる結果であった。これ

世界売上高上位医薬品の創出企業国籍調査を振り返る
－品目数の動的推移や創薬の担い手の観点から－
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１）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 －2020年の動向－」政策研ニュースNo.64（2021年11月）
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
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11月）、No.61（2020年11月）

３）「「医薬品産業ビジョン2021」の策定について」（厚生労働省）（https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_20785.html）
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は2013年の調査開始時点において日本がスイスに
比べ７品目少ない結果であったことが影響してい
ると思われる。
　図１右の出願人国籍分類では国籍数は全体で15
か国であり、親企業国籍分類より２か国多かった。
本分類ではアメリカ（90品目）に次いで２位に日
本（18品目）、３位にイギリス（15品目）となっ
た。スイスはイギリスに次ぎ第４位（14品目）で
あり、傾向としては親企業国籍分類と同様である
ものの、スイスなど一部品目数と順位に違いが生
じている。これは本社を置く国とは異なる国の子
会社や傘下企業で製品の鍵となる要素を見出した
結果であり、実際の「創薬の場」としては国外に
あったと考えられる。日本が本分類において２位
に位置したことは「創薬の場」としても世界で存
在感を発揮していると考えられた。
　なお、両分類において近年その市場規模や研究
開発投資額の大きさに注目が集まる中国は本調査
において確認できず、アジア地域では日本が唯一
ランクインする結果であった。以前報告した４）よ
うに中国においては中国製薬企業による臨床開発
品目数は急増しているものの、その多くは中国国
内のみで開発が行われており、グローバルでの開

発は限られているためと思われる。一方、グロー
バル開発品目も増加していることは確かであり、
今後もその動向は注視すべきである。

2014年以降にランクインした品目の創出企業国

籍

　前節で述べたように売上高上位品目では複数年
継続してランクインする品目があり、承認や上市
から時間の経った品目も存在する。そこで、2013
年を基準として2014年以降、新たにランクインし
た品目に着目した。新たにランクインした品目は
承認日や上市日が比較的新しい品目となりやすい
ため、それらの創出企業国籍と推移を追うことで
近年の「新薬創出力」を測ることができるのでは
ないかと考えた。
　2014年以降の７年間において売上高上位品目に
ランクインした品目は76品目存在５）し、毎年平均
11品目程度新たにランクインする形であった。ま
ず、その創出企業国籍の割合は図２の通りに示す。
図２左の親企業国籍分類では全体の国籍数が11か
国となり、図１左の結果に比べ少なかった。一方、
品目数では同図と異なり、アメリカ（38品目）に
次いで日本が単独で第２位（９品目）となり、第

４）医薬産業政策研究所「中国製薬企業による新薬臨床開発動向」政策研ニュース No.60（2020年７月）
５）2014年以降にランクインした品目の内、2012年以前にランクインした品目を除いた。

図１　2013～2020年に売上高上位品目にランクインした品目の創出企業国籍（178品目）
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４位のスイス（７品目）より多い結果となった。
前節で述べた通り、2013年の結果において日本が
スイスに比べ品目数が少なかったことが影響して
いると思われる。図２右の出願人国籍分類でも国
籍数は11か国と図１右より少なくなり、売上高上
位品目にランクインする品目を創出できる企業国
籍は限定的であった。品目数に関しては図１右と
同様の傾向であり、アメリカ（41品目）に次いで
日本が単独で第２位（10品目）となり、イギリス

（６品目）、スイスおよびドイツ（４品目）と続く
結果となった。親企業国籍分類に比べスイス、イ

ギリスの品目数は減少する結果となった。
　図２の結果は2020年時点での合計であるが、そ
の動的推移を見たものが図３である。なお、グラ
フの見やすさの観点から品目数の多かったアメリ
カ、日本、イギリス、スイス、ドイツの５か国に
限定した。どちらの分類においてもアメリカは毎
年平均５～６品目程度コンスタントに追加させて
いることが分かる。日本は両分類でその推移は変
わらず、2017年までは毎年に追加させてきたもの
の、2018年以降は停滞気味であった。ドイツも同
様に両分類で大きな差は無く、日本・ドイツにお

図２　2014年以降に売上高上位品目にランクインした品目の創出企業国籍（76品目）
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図３　2014年以降に売上高上位品目にランクインした品目の創出企業国籍（累積推移）
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いてはそれらの国内で各品目の鍵となる要素の発
明が行われていたことが分かる。一方、スイス、
イギリスにおいては親企業国籍分類（図３左）で
見た場合、2017年以降定期的に品目が追加されて
おり、2020年時点で日本と１～２品目差にまで迫
っていた。一方、出願人国籍分類（図３右）でみ
ると左図ほどの上昇幅は見られず、両国において
はそれぞれの国以外で各品目の鍵となる要素の発
明が行われていたと考えられる。

グローバル承認品目の創出企業国籍

　前節では2014年以降新たにランクインした品目
に絞ってその創出企業国籍を集計し、親企業国籍、
出願人国籍のいずれの分類でも日本が第２位とな
る品目数を創出していることが分かった。一方、
その年次推移を見ると近年停滞気味であることも
見えてきた。これは日本の新薬創出力が落ちてき
ているということを示すものであろうか。その点
を検証するため、近年のグローバルで承認された
品目の推移を見ることとした。
　政策研ニュースNo.62にて、日米欧NME（New 
Molecular Entity）承認品目の創出企業の国籍に
ついて報告した。その中で日米欧２極以上にて
2010年以降に初承認された NME の創出企業国籍

について報告している６）。そのデータを累積年次
推移に書き直し、また同時に出願人国籍について
も改めて解析を行ったものが図４である。補足に
示すように売上高上位品目にランクインするま
で、初承認日から３～４年程度の期間を要する。
そのため2010年から2019年の状況を把握すること
はこれまでの状況だけでなく、今後の見通しを計
る上でも有用であると思われる。
　親企業国籍分類（図４左）で見た場合、アメリ
カ（166品目）に続いて第２位に日本（35品目）で
あるが、その推移を見ると2015年以降はそれ以前
に比べると増加速度は緩やかな傾向であった（26
品目→35品目）。一方、第３位のスイス（16.5品目
→26.5品目）、第４位のイギリス（16品目→25品目）
と比べてもその増加品目数に大きな違いは見られ
なかった。出願人国籍においても同様であり、2015
年以降で見ても日本（27品目→37品目）と毎年一
定数創出し続けていることが分かった。このよう
に承認品目数の観点から見た場合、日本起源の品
目数が落ちているとは考えられなかった。また、
図４の結果が図３の結果と類似していることはグ
ローバルでの承認品目数自体も売上高上位品目に
ランクインする要素の１つとも考えられる。

６）医薬産業政策研究所「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」政策研ニュースNo.62
（2021年３月）

図４　グローバル承認品目の創出企業国籍とその累積推移６）
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主販売企業国籍調査からの考察

　グローバル承認品目という観点からは日本起源
の品目数減少は確認出来なかったが、売上高上位
品目へのランクイン数の停滞傾向について少し考
察を続けたい。本集計は「売上高」を基準として
いるため、各社の販売戦略も少なからず影響を及
ぼしていると思われる。各企業の販売戦略に関し
ては本ニュースの主眼ではないため、深く考察す
ることは避けたいが、これまでの収集データの中
から「主販売企業国籍」に着目した。ここで言う
主販売企業国籍とは、IQVIA社のデータにおいて
１製品を複数の企業が販売している場合、製品の
販売額が最も多い企業の国籍のことである。図５
にその内訳を示す。2014～2020年にランクインし
た日本起源９品目の内、６品目は世界において海
外企業から主に販売されており、売上高の大型化
には海外企業との連携の必要性が考えられた。中
尾のニュース１）で指摘されている通り、売上高上
位100位の品目売上高は年々高くなり、ランクイン
するハードルは高くなっている。グローバル承認
品目は増加しているものの、売上高上位ランクイ

ンを果たせていないということは製品の大型化と
いう点にも課題があると思われる。新薬創出とい
う観点からは今後も日本起源品目を創出し続ける
ために「創薬の場」としての魅力を高めていく必
要があるが、売上高上位品目の観点からは海外展
開の強化も同時に必要と思われた７）。

売上高上位品目創出の担い手について

　昨今では創薬ベンチャーのような新興企業が新
薬創出の主な担い手と言われており、臨床開発品
目の80％は新興企業起源によるものとも言われて
いる８）。日本起源新薬を創出し続けていくための
方策を考える上で、これら新薬創出の担い手につ
いて調査した。売上高上位品目の調査に関しては
村上によって解析が行われており、新規創薬基盤
技術をベースに創薬を行うバイオテックによる創
薬活動の貢献度が確実に高まっていることを報告
している９）。村上のニュースを参考に76品目の創
出企業を国籍別に分類を行った（図６）。創出企業
の分類に関しては EvaluatePharma の会社分類に
基づいて、“Biotechnology”に分類される企業の
うち、特許優先日の年度売上高が５億米ドル未満
かつ企業設立年が特許優先日から20年未満の企業
を「ベンチャー」とした。それ以外に分類（Global 
Major, Regional Major, Specialty など）される企
業は「製薬企業」、大学等は「アカデミア」、いず
れにも属さないものは「その他」としている。
　図６に結果を示すが、親企業国籍（左図）では
アメリカにおいて38品目中13品目（34％）がベン
チャー起源であり、売上高上位品目という限られ
た条件の中でもアメリカにおいてはベンチャーが
新薬創出の一翼をすでに担っていることが分か
る。一方、日本では９品目中８品目（89％）が製
薬企業起源であり、アカデミア起源の品目が１品
目ランクインしていたが、ベンチャー起源の品目
は無かった。欧州各国についても日本と同様に製
薬企業起源が主体であるが、ベンチャー起源の品

７）医薬産業政策研究所「技術輸出からみる国内創製新薬の収益」政策研ニュース No.64（2021年11月）
８）IQVIA Emerging Biopharma’s Contribution to Innovation: Assessing the Impact（2019年６月）
９）医薬産業政策研究所「革新的医薬品創出の担い手に関する調査 －世界売上上位医薬品の起源分析より－」政策研ニュー

ス No.55（2018年11月）

図５　日本起源品目の主販売企業国籍
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薬産業政策研究所にて作成（無断転載禁止）
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目も数品あった。出願人国籍（右図）においても
親企業国籍と同様の傾向であったが、アメリカの
製薬企業由来の品目数が多くなった。これはアメ
リカに本社を持たない製薬企業においては、アメ
リカに研究拠点をもつ関連企業から新薬が創出さ
れていることを示唆しており、ベンチャーだけで
なく製薬企業においてもアメリカにおける新薬創
出力の高さがうかがえる。
　なお、ベンチャー企業を買収することで製薬企
業自身の創薬力を上げている側面も考えられ、
図６に示した結果よりもベンチャー企業による新
薬創出への貢献は高いのではないかと思われた。

日本の新薬創出力について

　前節の結果から日本における新薬創出力を維
持・向上していくためには新薬創出の新しい担い
手としての創薬ベンチャー育成の必要性が示唆さ
れる。また、アメリカのように製薬企業における
新薬創出力の高さも見逃せず、「創薬の場」として
の魅力を高めていく必要があるように思われる。
　図６にあるように日本ではアカデミア起源の品
目も存在しており、アカデミアとの産学連携を通
じて新薬創出につながった例も多い。表１に日本
における産学連携により新薬創出につながった代

表的な例をまとめる。連携の内容は創薬の探索段
階から臨床研究推進まで多岐にわたるが、アカデ
ミアによる基礎研究が新薬創出に大きく貢献して
いることが分かる。これらの中には売上が大型化
する品目もあり、アカデミアの高度な基礎研究力
を維持・向上させ、「創薬の場」としての魅力を高
めていくことが今後の日本の新薬創出力の鍵の１
つになると思われた。
　アカデミアによる基礎研究への支援、特に疾患
メカニズムの解明など根本治療につながる研究の
支援には資金的リソースだけでなく、疾患を研究
する上で必須となる医療健康分野のデータ基盤整
備とその利活用促進も挙げられる。ヒトの疾患を
研究する上ではヒトの情報が必須であり、ゲノム
を含めたオミックスデータや実診療情報は疾患解
明に向けた基礎データとなるため、利活用促進に
向けた環境整備は喫緊の課題と思われた。
　アカデミアによる基礎研究が強化され、その研
究成果が充実することが創薬ベンチャー起業を促
進する重要な要素の１つであり、国内外問わず製
薬企業を含めたヘルスケア産業との連携、オープ
ンイノベーションが日本において進んでいくこと
が期待される。

図６　売上高上位品目（76品目）創出の担い手について
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注１：�出願人として複数の企業・機関が記されている場合、国籍別に均等割している
注２：�EvaluatePharmaにおいて“Biotechnology”企業に分類される企業のうち、特許優先日の年度売上高が５億米ドル未

満かつ企業設立年が特許優先日から20年未満の企業を「ベンチャー」とした。
出所：�Copyright Ⓒ2021 IQVIA. IQVIA World Review Analyst, Data Period 2014から2020, IQVIA Pipeline & New Product 

Intelligence, EvaluatePharma, Clarivate Cortellis Competitive Intelligence, SPEEDA（株式会社ユーザベース）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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まとめ

　政策研では2013年から毎年医薬品世界売上高上
位100品目の創出企業国籍調査を継続的に実施し
ており、その中で日本は毎年第２位もしくは３位
となる品目数であった。今回、これまでの定点調
査をもとにその品目数・動的推移・担い手などに
ついて調査を行った。「新薬創出力」を測る目的で
2014年以降新たにランクインした品目を中心に調
査を行ったところ、日本は品目数でアメリカに次
ぐ第２位となった。アジア地域においても唯一の
創薬国となり、世界で創薬ができる限られた国の
１つとして日本はその存在感を示していると思わ
れる。
　一方、創薬を取り巻く環境は新規モダリティの
広がりや創薬ベンチャーによる新薬創出への貢献
度増加９）など変化し続けている。日本においては

創薬ベンチャーの育成・支援と同時に、疾患メカ
ニズムの解明などアカデミアの基礎研究力強化も
今後の創薬力向上の鍵と考えられた。また、その
疾患メカニズム解明にはヒトの疾患データが必須
であり、医療健康分野のデータ基盤整備とその利
活用促進が望まれる。
　新薬の創出には基礎研究から始めて９～16年か
かる11）とされているが、補足に示した通り、新薬
が世界で広く使われるためには特許出願から15～
16年程度かかることが分かる。新薬の創出は一朝
一夕にできるものではなく、地道なサイエンスの
積み重ねが必要である。日本が創薬において世界
をリードする立場であり続けるためには長期的視
点に立った産業育成のための環境整備を期待した
い。

表１　日本における代表的な産学連携による新薬創出例

一般名 製品名 産学連携の内容

トシリズマブ アクテムラ 抗IL-6受容体抗体。大阪大学と中外製薬との共同研究によりIL-6研究の推進と共に、抗
体の事業化推進が図られた。

フィンゴリモド
塩酸塩

イムセラ／
ジレニア

S1P1受容体アンタゴニスト。京都大学、田辺三菱製薬（旧吉富製薬）、三井製糖（旧台
糖）との共同研究により見出された冬虫夏草菌由来の天然物をもとに、構造変換によっ
て新薬創出につながった。

モガムリズマブ ポテリジオ
抗 CCR4抗体。東大と協和キリン（旧協和発酵工業）との共同研究によりヒト CCR4に
対するモノクローナル抗体の創製につながる。また、臨床開発過程においては名市大と
の共同研究を通じて適応疾患を決定。

ニボルマブ オプジーボ 抗 PD-1抗体。京都大学と小野薬品工業との共同研究により PD-1分子の機能解明と抗
PD-1抗体の抗ガン効果が発見された。

エミシズマブ ヘムライブラ 血液凝固第VIII因子機能を代替するバイスペシフィック抗体。抗体の評価、臨床試験の
設計・推進の過程で奈良県立医科大学と中外製薬との協働が図られた。

出所：日本薬学会創薬科学賞・受賞記念総説一覧10）、各社公表情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成

10）日本薬学会創薬科学賞・受賞記念総説一覧（公益社団法人 日本薬学会）：
　　https://www.pharm.or.jp/prize/rekidai15_soyakukagakusho.shtml
11）製薬協ガイド2021：https://www.jpma.or.jp/news_room/issue/guide/guide2021/index.html
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補足： 世界売上高上位品目にランクインまでに要する期間

　本集計は各年の世界売上高上位品目を対象としているが、それら品目が本ランキングに登場するま
でにどの程度の期間が必要なのか、2014年以降にランクインした品目の世界初承認日（日米欧内で最
も早く承認された日）および基本特許に記載された優先日からの期間について調査した（下図）。な
お、ランクイン日については各年の12月31日としている。それぞれの期間についてランクイン年別に
中央値、平均値、標準偏差（SD）を算出した表（右）と、中央値を結んだグラフ（左）を示す。75品
目全体を中央値で見ると、基本特許に記された優先日からランクイン日までは15.3年、優先日から初
承認日までは10.5年、初承認日からランクイン日までは3.6年程度それぞれ必要であることが分かった。
左図のグラフから分かるようにいずれの指標においても、概ね横ばいという結果であった。なお、初
承認日からランクイン日までの年数についてはばらつきが大きいため参考値と考えられる。

図：ランクインまでに要する期間（グラフは中央値の推移）
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中央
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値
平均
値 SD 中央

値
平均
値 SD

2014 12 18.4 16.2 5.9 11.2 11.5 5.4 3.6 4.7 3.8
2015 11 16.5 15.4 4.2 9.6 10.1 4.2 4.6 5.3 2.9
2016 10 13.3 16.0 9.8 9.4 11.2 6.5 2.8 4.8 4.4
2017 15 14.6 15.1 4.4 10.5 10.5 3.7 3.8 4.6 2.1
2018 10 15.7 17.5 11.1 11.3 12.3 7.7 3.0 5.2 4.3
2019 9 14.5 14.1 4.3 10.5 10.2 3.5 3.6 3.9 1.6
2020 6 16.1 14.1 5.5 11.1 10.4 4.5 3.4 3.8 2.0
全体 73 15.3 15.6 6.9 10.5 10.9 5.3 3.6 4.7 3.3

注１：初承認日を特定できなかった３品目を除く。
注２：ランクイン日は各年12月31日とした。
出所：�CopyrightⒸ2021 IQVIA. IQVIA World Review Analyst, Data Period 2014から2020, IQVIA Pipeline & New Product Intelligence, Eval-

uatePharma, Clarivate Cortellis Competitive Intelligence をもとに医薬産業政策研究所にて作成（無断転載禁止）


