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要約

◦�買収や導入により日本で承認された医薬品で
は、長期ドラッグ・ラグが多いことから、その
実態や背景、要因を追究した。

◦�2019－2022年の日本で承認された新有効成分含
有医薬品のうち、ドラッグ・ラグを生じた品目
を対象に分析したところ、次のような品目群の
ラグ期間中央値はそれぞれ、買収・提携品（44.8
ヵ月）、欧米承認後に日本人追加試験を実施した
品目（53.1ヵ月）、欧米承認取得企業が新興企業
であった品目（42.8ヵ月）、ピーク時の市場規模
予測が100億円未満（28.9ヵ月）であり、長期ラ
グ品目の特徴として抽出できた。

◦�24ヵ月以上の長期ラグ発生に影響する因子とし
て、欧米承認後に日本における追加試験が最も
影響が大きく、買収・提携も統計学的有意にラ
グ発生の確率を高めることが推定された。

◦�長期ドラッグ・ラグ解消には、欧米承認後に日
本人追加試験の実施を回避する必要性が推察さ
れ、欧米のピボタル試験における日本地域の組
入れが促進されることを期待する。

１．はじめに

　これまで医薬産業政策研究所ではドラッグ・ラ
グの現状分析を重ねてきた１）。政策研ニュース
No.70「ドラッグ・ラグ：日本承認品におけるラグ
実態の分析」２）では、全体としてドラッグ・ラグ
期間は短縮しているが、長期のドラッグ・ラグを
有する品目も残存すること、長期ラグ品目は欧米
と日本の承認取得企業が異なる品目が多いことを
報告した。日本で承認された医薬品とは、日本で
医療ニーズのある医薬品とも言い換えられ、ドラ
ッグ・ラグが長期間残存していることは、世界の
医療水準と乖離が生じ、疾病に苦しむ患者様へ直
接的な不利益となり、非常に大きな課題と認識す
る。
　北里大学の今井らは、ドラッグ・ラグの背景に
複数の要因があることを報告している３）。国内承
認薬に絞った解析でオリジネーター企業と日本開
発企業が異なること、予測販売額が小さいことを
要因として挙げている。
　本稿では、直近の承認品目を対象として、承認
取得企業が異なること、すなわち、自社と買収・
提携などの開発形態の違いやその背景を詳しく分
析すると共に、日本人追加試験や市場規模予測、
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品目特性などの長期ラグ発生への影響度について
分析・考察する。

２．調査方法

　本稿は政策研ニュース No.70掲載「ドラッグ・
ラグ：日本承認品のラグ実態の分析」（以下、前号
ニュース）をもとに、さらに詳細に要因分析を行
った報告である。即ち、調査対象は、前号ニュー
スで対象範囲とした医薬品のうち、近年の動向に
着目すべく2019年から2022年までに日本で新有効
成分含有医薬品として承認を得ており、かつ日本
が欧米より遅れて承認されドラッグ・ラグを生じ
ている品目とした。ドラッグ・ラグ期間は各国審
査当局発表の資料から承認申請日と承認日を特定
し、算出した。具体的には、独立行政法人医薬品
医療機器総合機構（PMDA）、U.S. Food and Drug 
Administration（FDA）、及びEuropean Medicines 
Agency（EMA）の各ホームページ等で公表して
いる情報をもとに解析を行っており、欧米のいず
れでも承認されている場合は、早い期日で承認さ
れた地域の情報を採用した。対象期間が著しく長
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た。欧州にお
いては中央審査方式での承認情報を採用している
ため、各国での承認状況とは異なる場合もある。
　なお、厚生労働省が「医療上必要性の高い未承
認薬・適応外薬検討会議」４）（以下、検討会議）に
て開発企業の募集又は開発要請に該当する品目に
ついては、国内開発されていない未承認薬の要因
が影響するため、本調査の分析対象から除外した。
　開発形態における自社、若しくは買収・提携の
定義について本稿では以下のように定めた。「明日
の新薬（テクノミック制作）」の情報を参照し、自
社は、欧米と日本の開発が一貫して１社（親子会
社含む）で開発した品目とした。買収・提携は、
日本での承認取得企業が企業買収あるいは開発品
導入したものとした。なお、欧米の承認より６年
以上経過した買収・提携は、自社と分類した。3-7
で報告するロジスティック回帰分析の詳細につい

ては付表１に記載した。

３．結果

3-1．開発形態の違いによる影響

　政策研ニュースNo.70にて日本と欧米の承認取
得企業が同一の場合に比べ、異なる場合にラグ期
間の中央値が長期になっていたことを報告した。
この点をさらに詳細に要因を探るべく、日本で承
認取得する過程において、日本開発権利に関わる
企業提携状況を調査することとした。日本で2019
年から2022年に承認された医薬品のうち、ドラッ
グ・ラグを生じた品目数は114品目であった。114
品目のドラッグ・ラグの中央値は20.2ヵ月、最小
値は0.03ヵ月、最大値は257.1ヵ月、平均値は35.6
ヵ月であった。これを自社開発品か、企業買収や
他社との提携などがあった買収・提携品かに分け
て検討した結果、114品目中、自社品が63品目（55
％）であり、買収・提携品は51品目（45％）であ

４）厚生労働省ウェブサイト　https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/other-iyaku_128701.html

図１　�日本で承認されたドラッグ・ラグ品の開発
形態ごとの品目数とラグ期間（中央値）
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注１：�欧米承認年から遡って５年前までに自社外から日本
開発権利を取得した医薬品を買収・提携とする。（図
２以降も同様）

注２：�検討会議で開発企業の募集又は開発要請品となった
８品目は除外する。

出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」をもとに医薬産業政策研究所
にて作成
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った。さらに、自社品および買収・提携品のラグ
期間（中央値）を調べると、各々10.5ヵ月と44.8ヵ
月であった。この結果は政策研ニュース No.70と
比較し、調査期間は異なる中でも買収・提携品が
長期ラグを生じている、という同様の傾向を確認
した。

3-2．日本人参加試験の追加実施有無による影響

　日本で承認申請をするにあたり、日本人被験者
の情報は審査において重要視される。日本人に対
する情報取得のため、治験を追加で行われるケー
スが存在する。ドラッグ・ラグにおいてこの日本
人参加試験の追加有無は影響が大きい要素である
ことが想定され、今井らも開発戦略の違いが開発
遅延期間に影響することを報告している。本稿で
は、日本人参加試験を、PMDAの審査報告書内に
て「臨床的有効性及び臨床的安全性に関する資料
並びに機構における審査の概略」の項目にある評
価試験のうち、日本人が参加していることが確認
できた試験として調査した。各試験の開始時期と
欧米承認を比較し、追加試験の有無として判断し
た。なお、試験の実施時期等で非開示の情報につ
いては、内容を確認できないことから時期不明と
した。
　調査の結果、欧米承認後に日本人参加試験を追
加で実施している品目は38品目（33％）、実施して
いない品目は75品目（66％）であり、時期不明の
品目が１品目（１％）であった。追加試験の有無
別でラグ期間（中央値）を調べると追加試験あり
が53.1ヵ月、なしが9.8ヵ月であった。このことか
ら日本人参加試験が欧米承認後に開始される品目
は全体の３割強であるが、長期のドラッグ・ラグ
を生み、中央値で４年弱の差が生じることが明ら
かとなった。

3-3．�欧米承認取得企業の企業分類の違いによる

影響

　近年、世界の医薬品開発において、新興バイオ
医薬品企業（以下、新興企業）の台頭が目覚まし
いことは、各方面で報告されており５、６）、日本承
認品におけるドラッグ・ラグへの影響を調査した。
欧米における承認取得企業が新興企業であるか否
かによって分類した。本稿での新興企業の定義は
政策研ニュース No.70と同じく、承認取得時に設
立30年以内、かつ承認取得前年の売上げが５億米
ドル未満の企業を指し、製薬企業は新興企業以外
とした。
　欧米承認取得企業が新興企業であった品目は33
品目（29％）、製薬企業であった品目は81品目（71
％）であり、各々のラグ期間（中央値）は42.8ヵ
月、15.3ヵ月であった。このことから企業分類別
では製薬企業が多く、ラグ期間は新興企業の方が
長いこととなった。

図２　�欧米承認後の日本人参加試験の追加有無の
品目とラグ期間（中央値）

追加試験あり
38

(33%)

追加試験なし
75

(66%)

時期不明
1(1%)

欧米承認後
追加試験有無

114品

53.1 

9.8 

0 10 20 30 40 50 60

追加試験あり
N=38

追加試験なし
N=75

ラグ期間（中央値︓月)

注１：�ラグ期間図に時期不明の１品目は表示していない
出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬

（テクノミック制作）」をもとに医薬産業政策研究所
にて作成

５）IQVIA Institute report “Emerging Biopharma’s Contribution to Innovation”
　　�https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/emerging-biopharmas-
contribution-to-innovation

６）国立研究開発法人科学技術振興機構 研究開発戦略センター「イノベーションエコシステム調査　創薬のオープンイノ
ベーションの潮流」　https://www.jst.go.jp/crds/report/CRDS-FY2023-RR-05.html

https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/emerging-biopharmas-contribution-to-innovation
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-publications/reports/emerging-biopharmas-contribution-to-innovation
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3-4．国内開発企業国籍の違いによる影響

　政策研ニュースNo.70にて国内開発企業の国籍
が日本もしくは海外かの違いについて解析してお
り、本稿でも長期ラグへの影響を調査した。国内
開発企業が日本企業であった品目は38品目（33

％）、海外企業であった品目は76品目（67％）であ
り、各々のラグ期間（中央値）は47.5ヵ月、14.4ヵ
月であった。このことから国内開発企業国籍別で
は海外企業が多く、ラグ期間は日本企業の方が長
いこととなった。日本企業が国内向けのみ開発す
るケースで、欧米承認企業から提携を通じて導入
する際に要した時間が影響したことが想定され
る。

3-5．市場規模予測との関連

　本稿では日本の薬価収載時における市場規模予
測とラグ期間の関連性を2019年から2022年の直近
データでも検証した。
　中医協資料「新医薬品の薬価算定について」に
おいて、市場規模予測（ピーク時）が100億円以上
とされた品目は35品目（31％）、100億円未満とさ
れた品目は 70品目（61％）であった。なお、
COVID-19関連ワクチン類など、2023年11月時点
で市場規模予測情報が確認できなかった品目は９
品目（８％）であった。100億円以上と予測された
品目のラグ期間（中央値）は9.8ヵ月、100億円未
満と予測された品目は28.9ヵ月であった。よって、

図３　�欧米承認取得企業の企業分類別品目とラグ
期間（中央値）
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注：�新興企業とは承認取得時に設立30年以内、かつ承認取
得前年の売上げが５億米ドル未満の企業を指す。製薬
企業は新興企業以外の企業を指す。

出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」、Evaluate PharmaⓇ（2023年
９月時点）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図４　�国内開発企業国籍別の品目とラグ期間（中
央値）
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出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」をもとに医薬産業政策研究所
にて作成

図５　�欧米承認取得企業の企業分類別品目とラグ
期間（中央値）
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て作成
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市場規模予測が相対的に小さい品目に長期ラグが
確認され、かつ品目数も半数以上を占めていた。

3-6．その他項目での分類

　その他、低分子医薬品該非別、希少疾病用医薬
品該非別、欧米承認時の薬事上優遇措置有無での
検討も行っている。各項目の該当品目数とラグ期
間の中央値を図６に記すが、大きな差は見られな
かった。

3-7．ロジスティック回帰分析

　長期ドラッグ・ラグに対して、買収・提携と他
の因子による影響の有無と因子間の影響度の比較
について統計手法による推定を実施した（表１）。
　114品目のデータを用いてラグ期間が24ヵ月を
越える確率に関して実施したロジスティック回帰
分析（付表１）では、「買収・提携品」は有意（P
値＝0.003）、「欧米承認後に日本人参加試験を追加
で実施した品目」は有意（P 値＝0.000）、と２つ
の影響因子が統計学的に有意となった。
　同時にこの分析から、買収・提携品は自社品に
比べて、ラグ期間が24ヵ月以上となるオッズ比が
5.9倍と推定された。欧米承認後に日本人参加試験
を追加で実施した品目は実施しなかった品目に比
べて、ラグ期間が24ヵ月以上となるオッズ比は
41.7倍と推定された。
　それぞれの限界効果を比較すると、買収・提携
品は自社品に比べてラグ期間が24ヵ月以上となる
確率が21％高く、一方で欧米承認後に日本人参加
試験を追加で実施した品目は実施しなかった品目
に比べてラグ期間が24ヵ月以上となる確率が45％
高いと推定されたことから、欧米承認後に日本人
参加試験を追加で実施した品目による影響が特に
大きいという結果となった。
　分析の頑健性をチェックするため、Cox 比例ハ
ザードモデルによる推定も行った。その結果、「買
収・提携品」は有意（P値＝0.080）、「欧米承認後
に日本人参加試験を追加で実施した品目」は有意

図６　�欧米承認取得企業の企業分類別品目とラグ
期間（中央値）
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出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」をもとに医薬産業政策研究所
にて作成

表１　ラグ期間への影響度

影響因子
ロジスティック回帰分析

従属変数：ラグ期間が24ヵ月以上となる確率 Cox 比例ハザード分析

オッズ比 P 値 限界効果 ハザード比 P 値
買収・提携品 5.87 0.003＊ 0.21 0.69 0.080＊

欧米承認後に日本人参加試験を追加
で実施した品目 41.65 0.000＊ 0.45 0.21 0.000＊

国内開発企業が日本国籍 0.79 0.736 ― 0.88 0.602
欧米承認取得企業が新興企業 0.64 0.593 ― 0.96 0.848
低分子医薬品 1.22 0.717 ― 1.01 0.942
希少疾病用医薬品非該当 1.65 0.464 ― 0.81 0.358
欧米承認時に薬事上優遇措置なし 1.25 0.714 ― 0.88 0.549
注：表中のハイフンは解析を実施していないことを示す
＊ P値 <0.1
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（P値＝0.000）、といずれも統計学的な有意性が認
められた。
　一方で、3-3の欧米における承認取得企業が新興
企業であるか否か、を含む他に分析した影響因子
（付表１）はいずれのモデルにおいても統計学的な
有意性は認められなかった。ロジスティック回帰
分析で影響度が最大となった「欧米承認後に日本
人参加試験を追加で実施した品目」について、他
の説明変数による影響度を評価するため、欧米承
認後に日本人参加試験を追加で実施することを被
説明変数として各説明変数の影響度を評価した
（付表１）。この際、本稿で分析対象とした114品目
のうち、薬価収載時における市場規模予測データ
が公開されている105品目を対象とした。その結
果、「売上予測100億円未満」（P 値＝0.036）、「国
内開発企業が日本国籍」（P 値＝0.002）、「欧米承
認企業が新興企業」（P値＝0.034）、及び「希少疾
病用医薬品に該当しない」（P 値＝0.007）はいず
れも統計学的な有意性が認められた一方で、「低分
子医薬品」及び「欧米承認時に薬事優遇措置を受
けていない」は有意性が認められなかった（それ
ぞれ P値＝0.788、0.960）。

４．開発形態別の特性

4-1．�開発形態と欧米承認後の日本人参加試験の

有無との関係

　長期ラグに影響する因子が発生する背景や要因
について理解を深めるため、自社品と買収・提携
品に分け、解析を進めた。政策研ニュース No.70
でも、日本と欧米で承認取得会社が異なるケース
でラグ期間に差が見えていた為、詳細に調査を行
った。自社品63品目のうち、欧米承認後に日本人
参加試験を追加で実施している品目は９品目（14
％）、実施していない品目は54品目（86％）であっ
た。また、買収・提携品51品目のうち、欧米承認
後に日本人参加試験を追加で実施している品目は
29品目（57％）、実施していない品目は21品目（41
％）であった。自社品および買収・提携品のラグ
期間は図７に示す通りで、特に追加試験ありの群
だと中央値で自社品が51.3ヵ月、買収・提携品で
54.8ヵ月と長期のラグ期間を生じていた。調査結

果から、品目分布に大きな違いがあり、自社品の
多くは欧米承認前に必要な試験を完了しているの
に対し、買収・提携品は半分以上が欧米承認後に
追加で試験を実施していた。買収・提携で長期ラ
グを示した品目群は、追加試験ありであった。ま
た、自社でも追加試験実施の割合は低いものの、
ラグは長かったことから、長期ラグ発生は、自社・
買収提携に係わらず、追加試験が要因となること
が推察された。

図７　�（開発形態別）欧米承認後に行った追加試験
実施の有無による品目数とラグ期間（中央値）
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出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」をもとに医薬産業政策研究所
にて作成
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4-2．�開発形態と欧米承認取得企業の企業分類と

の関係

　開発形態と欧米承認取得企業の企業分類別の関
係性を調査した。自社品63品目のうち、欧米承認
取得企業が新興企業であった品目は８品目（13
％）、製薬企業であった品目は55品目（87％）であ
った。また、買収・提携品51品目のうち、欧米承
認取得企業が新興企業であった品目は25品目（49
％）、製薬企業であった品目は26品目（51％）であ
った。ラグ期間（中央値）は図８に示し、自社品
が新興企業と製薬企業の各々で18.3ヵ月、9.3ヵ月
であるのに対し、買収・提携品において、新興企

業と製薬企業の各々で43.1ヵ月、48.4ヵ月と、長期
のラグ期間が確認された。
　調査結果から、買収・提携品の半数は新興企業
の品目であったものの、欧州承認取得企業が製薬
企業の品目も多かった。また、ラグ期間は新興企
業・製薬企業の違いよりも、買収・提携という開
発形態の影響度が大きく出た可能性がある。

５．買収・提携品の日本権利取得時期の影響

　買収・提携品について、別の切り口からラグ期
間に与える影響を調査した。即ち、日本承認取得
企業が日本における開発の権利をいつ取得した
か、ドラッグ・ラグの起算日となる欧米承認を起
点として分類した。その結果、買収・提携品51品
目のうち、欧米承認前に日本開発権利を取得した
品目は38品目（75％）、欧米承認後の日本開発権利
取得品は13品目（25％）であり、各々のラグ期間
（中央値）は、30.6ヵ月、87.8ヵ月であった。つま
り、欧米承認より後に日本での開発権利を取得す
ると相対的にラグは長くなる傾向が見られた。
　さらに欧米承認後に日本の開発権利を取得した
13品目のうち、11品目（84％）は日本人参加試験
を追加で実施している品目であった。

図８　�（開発形態別）欧米承認取得企業の企業分類
別品目とラグ期間（中央値）
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注：�新興企業とは承認取得時に設立30年以内、かつ承認取
得前年の売上げが５億米ドル未満の企業を指す。製薬
企業は新興企業以外の企業を指す。

出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」、Evaluate PharmaⓇ（2023年
９月時点）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図９　�買収・提携品の日本権利取得と欧米承認時
期の品目とラグ期間（中央値）
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６．考察とまとめ

　本稿は、政策研ニュース No.70に引き続き日本
承認品におけるドラッグ・ラグの長期ラグを誘引
する因子を自社品か買収・提携品かといった日本
での開発形態の違いを軸に追加調査した。

長期ラグの品目特性、要因の示唆
　近年のドラッグ・ラグを有する品目特性につい
て分析したところ、買収・提携、日本人追加試験
あり、新興企業、日本国籍企業、市場規模100億円
未満、の各項目では、品目割合は低いもの（市場
規模100億円未満を除く）の、長いラグ期間中央値
を示した。欧米承認から日本承認までのラグ期間
が24ヵ月を越える確率に関して実施したロジステ
ィック回帰分析の結果、「買収・提携品」と「欧米
承認後に日本人参加試験を追加で実施した品目」
のラグ期間に及ぼす影響度が有意であった。また、
有意性を認めた２つの影響因子の限界効果の比較
から、ラグ期間が24ヵ月以上となる確率に対して
は、欧米承認後に日本で臨床試験を実施すること
の影響度が買収・提携よりも大きいことがわかっ
た。追加試験有無以外にも、買収・提携が有意で
あったことから、開発権の移動に伴って、日本事
業に対する開発方針・戦略の変更などや買収・提
携に係わる取引手続き期間などが長期ラグに影響
を与えていることが推察された。続く詳細解析で、

日本人追加試験は、買収・提携で品目割合は高く、
自社では低かったものの、これらのラグは長期で
あったことから、開発形態によらず、日本人追加
試験を行うことが長期ラグの要因であることが示
唆された。加えて、日本人追加試験ありが買収・
提携の場合で割合が大きく、多くの品目において
買収・提携前には日本への開発・事業展開が想定
されていなかったことが推察された。
　一方、新興企業、日本国籍、希少疾病用医薬品
該否についてはラグ期間が24ヵ月を越える確率に
対する影響度は有意でなかったが、欧米承認後に
日本で臨床試験を実施する確率に対する影響度は
有意であったことから、試験追加に影響して、長
期ラグに関連している可能性が考えられた。同様
に、ピーク年の市場規模予測が100億円未満の品目
も欧米承認後に日本で臨床試験を実施する確率に
対する影響度が有意であったことから、日本での
追加臨床試験実施を判断する一因に市場規模が考
慮されることが推察された。
　低分子医薬品かバイオ医薬品かの別、欧米承認
時の薬事優遇措置の有無については、ラグ長期化
と欧米承認後の日本臨床試験のいずれに対しても
統計学的有意性は認められず、影響度は低いと推
察された。
　本稿では先行研究と異なった結果が得られた可
能性として以下と考察する。市場規模100億円未満
であることが長期ラグへの影響として統計学的有
意は示されなかった（Cox 比例ハザードモデル）
が、対象品目にて、2010－2020年と2019－2022年
の調査対象年が異なること、本稿では検討会議品
目を調査対象外としていることが異なっていた。
先行研究と比較し、市場規模100億円未満の全体に
おける品目割合をみると、本稿での割合が高い。
加えて、市場規模100億円未満でかつドラッグ・ラ
グが24ヵ月以下の品目割合が高くなっていたこと
（データ省略）が相違の理由である可能性が考えら
れた。あるいは、当初のモデルでは追加試験有無
の影響度が強すぎた可能性が考えられた。

解決の方向性
　長期ラグの発生には欧米承認後の日本追加試験

図10　�買収・提携品かつ日本権利取得と欧米承認
時期の日本人参加試験別品目

追加試験あり
11(84%)

追加試験なし
1(8%)

時期不明
1(8%)

買収・提携
日本権利取得
欧米承認後
13品目

出所：�PMDA、FDA、EMAの各公開情報、「明日の新薬
（テクノミック制作）」をもとに医薬産業政策研究所
にて作成
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が行われることが最も影響したが、その確率を高
める因子として、買収・提携があること、日本申
請は日本企業であること、欧米開発企業が新興企
業であることなどが示唆された。海外で新興企業
により欧米承認される品目の多くは、日本企業に
よる買収・提携を通じて日本開発がなされ、導入
後には日本人を対象とした試験が追加される実態
が想定され、この事業展開パターンが長期ラグを
もたらす一つの背景であることが考えられる。日
本人試験を追加している背景については、更なる
詳細調査・分析が必要とされるが、欧米で新興企
業により行われるピボタル試験に日本地域が組み
入れられていなかったことが容易に想像される。
解決の方向性の一つは新興企業により行われる欧
米ピボタル試験に、新興企業が日本地域を組み入
れることであろう。
　ドラッグ・ラグ／ロス解消の方向性として、厚
労省主導の下において、2022年には「医薬品の迅
速・安定供給実現に向けた総合対策に関する有識
者検討会」７）が、2023年には「創薬力の強化・安
定供給の確保等のための薬事規制のあり方に関す
る検討会」８）等が立ち上がり、産官学を上げて議
論がなされてきた。欧米の企業がピボタル試験時

に、日本地域の組入れを促進するべく、ピボタル
試験前の日本人 Phase 1の省略可能とする通知の
発出９）、PMDAのワシントン事務所設置による日
本向け開発の薬事相談促進10）などが有用な薬事施
策として、また日本での早期申請・承認に対する
インセンティブが与えられる「迅速導入加算」の
新設11）などが有用な薬価制度施策として、今後効
果が発揮されることが期待される。
　また大手製薬企業や日本製薬企業による買収・
導入を早期臨床フェーズに行うことにより、日本
展開の要件を早期に組み込むことも一手段として
有用であると考えられる。早期臨床フェーズでは
製品に至らないリスクが高いため、製薬産業にお
いて買収・導入の難易度が高いが、科学・技術の
潮流を捉え、引き続き早期買収・導入などの取り
組みの継続を期待したい。
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統計解析の詳細

　ドラッグ・ラグ期間への影響度は、統計解析ソフトStata/IC 14.0 for Windows（Stata Corp LP, College 
Station, TX, USA）を使用し、ロジスティック回帰分析による推定を実施した。本稿で調査した114品目を
推定の対象とし、被説明変数はドラッグ・ラグ期間が24ヵ月以上であれば１をとり、24ヵ月未満であれば
０をとるダミー変数とした。説明変数としては、ドラッグ・ラグ期間の増大に影響を与えると考えられた
因子に１をとるダミー変数とした。すなわち、当該品目が買収・提携品であれば１をとるダミー変数、当
該品目の国内開発企業が日本国籍であれば１をとるダミー変数、当該品目の欧米承認取得企業が新興企業
であれば１をとるダミー変数、当該品目がバイオ医薬品ではなく低分子医薬品の場合に１をとるダミー変
数、欧米承認後に日本人参加試験を追加で実施した品目に１をとるダミー変数、希少疾病用医薬品指定に
該当しない製品に１をとるダミー変数、そして欧米承認時の薬事上優遇措置がない品目に１をとるダミー
変数を用いた。
　頑健性の確認としてCox 比例ハザードモデルによる生存時間分析を実施した。
　また、欧米承認後に日本人参加試験を追加で実施した品目はラグ期間が24ヵ月以上となる確率に強い影
響度を示した。当該変数が１をとる確率について影響を与える因子を推定するため、当該変数を被説明変
数としたロジスティック回帰分析を実施した。売上予測100億円未満、国内開発企業が日本国籍、欧米承認
企業が新興企業、希少疾病用医薬品非該当とした変数でP値が<0.1となり統計学的に有意な影響度を示し
たが、低分子医薬品及び欧米薬事優遇措置非該当とした変数は統計学的に有意な影響度を示さなかった。

付表１

　以下に、実施した統計解析の結果詳細を示す。

ロジスティック回帰分析結果（被説明変数：24ヶ月以上のドラッグ・ラグの有無）
Logistic regression	 Number of obs	= 114
	 LR chi2（7）	 = 69.48
	 Prob > chi2	 = 0.0000
Log likelihood = －44.12103	 Pseudo R2	 = 0.4405

Odds Ratio Std. Err. z P>|z| ［95％ Conf. Interval］
買収・提携 5.872745 3.546955 2.93 0.003＊ 1.797802 19.18405
欧米承認後に試験実施 41.65013 35.71296 4.35 0＊ 7.758045 223.6044
国内開発企業が日本国籍 0.786891 0.559534 －0.34 0.736 0.195277 3.170869
欧米承認企業が新興企業 0.64428 0.529746 －0.53 0.593 0.128585 3.228179
低分子医薬品 1.221653 0.674851 0.36 0.717 0.41375 3.607102
希少疾病用医薬品非該当 1.653259 1.135809 0.73 0.464 0.430086 6.355161
欧米薬事優遇措置非該当 1.250813 0.764678 0.37 0.714 0.377411 4.145435
定数項 0.106162 0.077495 －3.07 0.002＊ 0.025387 0.443937

＊ P<0.1

Average marginal effects	 Number of obs	= 114
Model VCE　: OIM
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dy/dx Std.Err. z P>|z| ［95％ Conf. Interval］
買収・提携 0.212742 0.063058 3.37 0.001＊ 0.08915 0.336334
欧米承認後に試験実施 0.448156 0.074693 6 0＊ 0.301761 0.594551
国内開発企業が日本国籍 －0.0288 0.085317 －0.34 0.736 －0.19602 0.138418
欧米承認企業が新興企業 －0.05283 0.098236 －0.54 0.591 －0.24537 0.13971
低分子医薬品 0.024059 0.066235 0.36 0.716 －0.10576 0.153877
希少疾病用医薬品非該当 0.060416 0.08201 0.74 0.461 －0.10032 0.221152
欧米薬事優遇措置非該当 0.026894 0.073331 0.37 0.714 －0.11683 0.17062

＊ P<0.1

Cox 比例ハザード分析結果（被説明変数：承認イベント）
　failure _d: 1（meaning all fail）
　analysis time _t: ラグ期間
Cox regression -- Breslow method for ties
No. of subjects	= 114	 Number of obs	= 114
No. of failures	 = 114
Time at risk	 = 4062.817249
LR chi2（7）	 = 64.80
Log likelihood	 = －396.97287	 Prob > chi2	 = 0.0000

Haz. Ratio Std.Err. z P>|z| ［95％ Conf. Interval］
買収・提携 0.686965 0.14728 －1.75 0.08＊ 0.451278 1.045744
欧米承認後に試験実施 0.206086 0.058637 －5.55 0＊ 0.117994 0.359946
国内開発企業が日本国籍 0.879823 0.216033 －0.52 0.602 0.543738 1.423642
欧米承認企業が新興企業 0.957105 0.219154 －0.19 0.848 0.61102 1.499216
低分子医薬品 1.014773 0.205661 0.07 0.942 0.682117 1.509661
希少疾病用医薬品非該当 0.812751 0.183288 －0.92 0.358 0.522394 1.264494
欧米薬事優遇措置非該当 0.883384 0.182826 －0.6 0.549 0.588823 1.325302

＊ P<0.1

ロジスティック回帰分析結果（被説明変数：欧米承認後に日本人参加試験を追加で実施した品目）
Logistic regression	 Number of obs	= 105
	 LR chi2（6）	 = 36.85
	 Prob > chi2	 = 0.0000
Log likelihood =－48.409529	 Pseudo R2	 = 0.2757

Odds Ratio Std. Err. z P>|z| ［95％ Conf. Interval］
売上予測100億円未満 3.661218 2.265686 2.1 0.036＊ 1.088612 12.3134
国内開発企業が日本国籍 5.311205 2.831346 3.13 0.002＊ 1.868214 15.09939
欧米承認企業が新興企業 4.049559 2.672946 2.12 0.034＊ 1.110619 14.76558
低分子医薬品 1.149137 0.593337 0.27 0.788 0.417704 3.161369
希少疾病用医薬品非該当 6.279088 4.29489 2.69 0.007＊ 1.643143 23.99483
欧米薬事優遇措置非該当 0.972913 0.532436 －0.05 0.960 0.332848 2.843819
定数項 0.018899 0.017167 －4.37 0＊ 0.003186 0.112105

＊ P<0.1
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各変数の基本統計量

Variable Obs Mean Std.Dev. Min Max
ラグ期間 114 35.63875 42.8678 0.032854 257.1499
ラグ期間が24ヵ月以上 114 0.473684 0.501512 0 1
買収・提携 114 0.447368 0.499418 0 1
欧米承認後に試験実施 114 0.333333 0.473486 0 1
国内開発企業が日本国籍 114 0.333333 0.473486 0 1
欧米承認企業が新興企業 114 0.289474 0.45552 0 1
低分子医薬品 114 0.578947 0.495908 0 1
希少疾病用医薬品非該当 114 0.657895 0.476509 0 1
欧米薬事優遇措置非該当 114 0.552632 0.499418 0 1
売上予測100億円未満 105 0.666667 0.473666 0 1

各説明変数の相関係数

買収・
提携

売上予測
100億円

未満

国内開発
企業が

日本国籍

欧米承認
企業が

新興企業
低分子
医薬品

希少疾病
用医薬品
非該当

欧米薬事
優遇措置
非該当

欧米
承認後に
試験実施

買収・提携 1
売上予測100億円未満 0.3115 1
国内開発企業が日本国籍 0.4491 0.1871 1
欧米承認企業が新興企業 0.3982 0.2561 0.3282 1
低分子医薬品 0.0884 0.0138 0.1508 0.1134 1
希少疾病用医薬品非該当 0.0166 －0.2091 0.1177 －0.2328 －0.0158 1
欧米薬事優遇措置非該当 －0.042 －0.1217 0.1123 －0.2037 －0.0169 0.3552 1
欧米承認後に試験実施 0.4491 0.2429 0.4474 0.3282 0.1131 0.1961 0.0374 1


