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要約

◦�本稿では、2012年から2023年に米国 FDAが承
認したNMEを対象とし、日本国内の未承認薬
の状況について調査した。

◦�米国NMEに対する国内未承認薬の割合は、2016
年から2020年末調査時点にかけて毎年増加し、
2021年末調査時点以降は64.4％～67.5％の水準
で高止まりしていた。

◦�2023年末時点の未承認薬の国内開発状況は、“国
内開発情報なし”が80品目、“国内開発中”が77
品目であった。

◦�2018年末時点の未承認薬では Phase3実施中が
26品目であったが、2023年末時点の未承認薬で
は55品目となり開発後期品目が増加した。

◦�2023年末時点の国内未承認薬の米国承認取得企
業の分類について、EBP由来品目の割合は約５
割であった。“国内開発情報なし”かつEBP由
来は2018年末時点の未承認薬では29品目であっ

たが、2023年末時点の未承認薬では45品目に増
加した。
◦�2023年末時点の国内未承認薬の疾患分類では、
品目数の多い順に抗悪性腫瘍剤、神経系用剤、
消化管及び代謝用剤、全身性抗感染症薬であっ
た。“国内開発情報なし”品目数の多い順では順
序が入れ替わり、神経系用剤、抗悪性腫瘍剤、
全身性抗感染症薬、消化管及び代謝用剤となっ
た。

１．はじめに

　医薬産業政策研究所では、2021年７月の政策研
ニュース第63号１） において他の国では承認され
ているが日本では承認されていない「国内未承認
薬」に拡大の兆候が見られることを報告し、その
後も未承認薬の分析を重ね、ドラッグ・ラグ／ロ
スについて問題提起をしてきた２、３、４、５、６、７、８、９）。
この問題に対し、昨今では多方面で論説を目にす
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１）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：国内未承認薬の状況とその特徴」政策研ニュースNo.63（2021年７月）
２）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：未承認薬は日本のアンメット・メディカル・ニーズに応えうるか？」政策研ニ
ュースNo.66（2022年７月）

３）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：なぜ、未承認薬が増えているのか？」政策研ニュースNo.66（2022年７月）
４）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：日本と欧州の未承認薬状況の比較」政策研ニュースNo.67（2022年11月）
５）医薬産業政策研究所「新薬の国際普及の計量分析：米国承認新薬の日欧承認に注目して」政策研ニュースNo.67（2022
年11月）

６）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：小児適応を持つ日本未承認薬の特徴 その１ -希少疾患-」政策研ニュースNo.69
（2023年７月）

７）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：小児適応を持つ日本未承認薬の特徴 その２ -抗がん剤-」政策研ニュースNo.69
（2023年７月）

８）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：日本承認品のラグ実態の分析」政策研ニュースNo.70（2023年11月）
９）医薬産業政策研究所「ドラッグ・ラグ：日本承認品の長期ラグの要因分析」政策研ニュースNo.71（2024年３月）

目で見る製薬産業



2 政策研ニュース No.72　2024年７月

る機会が増え、昨年度は薬価制度改革10）や薬事政
策11）等、具体的な取り組みが進められた。本稿で
は、これまで報告してきた国内未承認薬について
最新動向を把握すべく2023年の新薬承認状況もふ
まえて再調査し、国内未承認薬数の推移や特徴な
ど報告する。

２．調査方法

　国内未承認薬数の調査対象は2012年から2023年
に米国でNMEとして承認された品目とし、日本
の承認状況と比較することで国内未承認薬を特定
した。具体的には、毎年 FDAから発行される報
告書「New Drug Therapy Approvals12）」に掲載
される各年の新規化合物（NME：New Molecular 
Entity）を米国 NMEとして集計し、国内承認状
況については毎年 PMDAから発行される新医薬
品の承認品目一覧13）を参考に調査した。なお本稿

では前述のとおり FDA の報告書「New Drug 
Therapy Approvals12）」から品目を集計したため、
ワクチンと再生医療等製品に区分される品目は調
査対象に含まない。
　次に、国内未承認薬数の年次推移を確認するた
め、調査時点毎（各年12月末日）の国内未承認薬数
および米国で承認されたNME数に対する日本国内
での承認率を集計した（補足１）。各年の集計では
年毎の国内未承認薬数の増減があり変化の傾向を
解釈することが困難であったため（補足１、２）、本
稿でも2021年７月の政策研ニュース第63号１）の解
析と同様に本データセットを用いて調査時点毎に
国内未承認薬数を集計し、2016年から2023年の期間
で５年分の合計値として算出した。比較として、米
国で承認されたNME数の５年分の合計値について
も同様に算出した。加えて、米国NME数に対する
国内未承認薬数の割合を算出した（図１）。

10）厚生労働省　中医協総会　参考資料R5.12.20 https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/001180533.pdf
11）厚生労働省　令和５年12月25日付け医薬薬審発1225第２号医薬品審査管理課長通知
　　https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T231226I0020.pdf
12）Food and Drug Administration（FDA）、Novel Drug Approvals at FDA（参照：2024/05/13）
　　https://www.fda.gov/drugs/development-approval-process-drugs/novel-drug-approvals-fda
13）独立行政法人医薬品医療機器総合機構、承認情報（参照：2024/05/13）
　　https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/0010.html

図１　米国NME数に対する国内未承認薬数とその割合の年次推移（５年合計値）
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注：�2012年から2023年に米国で承認されたNMEを対象とし、各年12月末日時点を未承認判定年として５年分の国内未承認
薬数の合計値を調査した。

出所：PMDA及び FDAの各公開情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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　なお、2021年７月の政策研ニュース第63号１）で
は、日米欧のNMEを調査対象に欧州と米国のい
ずれかでの承認に対する国内未承認薬数及び割合
を算出していたが、本稿では調査対象を米国NME
に限定し、米国でNMEとして承認されていない
品目は調査対象外とした。承認時のNME該否は
日米欧各極で完全一致しないため、2021年７月の
政策研ニュース第63号１）と同じ方法では初回承認
時に非NMEであった品目が他の地域で後にNME
として承認された場合は初回承認年の集計を遡及
的に修正する必要があり、過去の集計結果と比べ
て品目数が変わるケースがあった。これに対して
本稿では、今後も本調査を継続的に実施すること
を念頭におき、平易かつ納得性の高い指標とすべ
く調査対象を米国NMEに限定して集計し直した。
なお、この変更により欧州のみで承認を受けた品
目は調査対象外となる。しかし2021年７月の政策
研ニュース第63号１）で報告したように、2010年か
ら2020年までに欧米で承認された品目における国
内未承認薬のうち欧州のみの承認品目（米国未承
認）は８％に留まり、欧州承認品目の多くが米国
承認を取得することから、本稿で変更した調査方
法でも過去の医薬産業政策研究所の調査と齟齬の
ない結果になると考えている。
　調査対象とした各品目の国内開発状況及び疾患
分類については、「明日の新薬（テクノミック制
作）」の各品目情報に記載されたATC分類を参照
した。また、調査対象とした各品目について米国
での承認取得企業が新興企業（以下EBP：Emerg-
ing BioPharma）であるかを分類する際には、
Evaluate PharmaⓇ（2024年３月時点）の情報をも
とに、2018年または2023年末時点で創立30年以内、
かつ2018年または2023年の売上げが５億米ドル未
満の企業をEBPとして分類した。
　なお、本調査は承認数や開発状況の観点からの
分析であり、日本国内の医療ニーズを考慮した調
査でないことは調査の前提として事前に提示して
おく。

３．結果

3-1．米国NMEに対する国内未承認薬数の推移

　図１に示したとおり年次推移を追った結果、米
国 NME 数の５年合計値は2016年末時点で174品
目、2020年末時点では228品目、2023年末時点では
243品目と増加していた。これに対し、国内未承認
薬数の５年合計値は2016年末時点では95品目、
2020年末時点では159品目、2023年末時点では164
品目であった。米国NME数に対する国内未承認
薬の割合は2016年から2020年末調査時点にかけて
毎年増加し（54.6％→69.7％）、約７割が国内未承
認という水準に達していたが、その後2021年末調
査時点で66.4％となり、以降６割台で推移してい
る（66.4％→64.4％→67.5％）。
　本稿では、直近５年分として2023年末時点の国
内未承認薬164品目に対してその特徴の分析結果
を報告する。また、その前の５年分となる2018年
末時点の国内未承認薬136品目の分析結果を比較
対象とした。なお、2023年末時点の164品目は2019
年から2023年に米国承認を受けたNMEにおける
国内未承認薬であるのに対し、2018年末時点の136
品目は2014年から2018年に米国承認を受けた
NMEにおける国内未承認薬であるため各群の品
目の重複はない。

3-2．未承認薬の国内開発状況

　2023年末時点および2018年末時点の国内未承認
薬の国内開発状況の内訳を図２に示した。2023年
末時点の国内未承認薬のうち国内開発中の品目
（申請中を含む）は164品目中77品目（47.0％）で
あった。2018年末時点の未承認薬では136品目中61
品目（44.9％）が国内開発中であったことと比較
すると、品目数、未承認薬全体における割合とも
に増加した。これらの品目は、承認時期の「ラグ
（遅延）」はあるものの国内での臨床開発は進行中
であるため、将来的に国内で薬事承認される可能
性がある。また、国内開発中の品目をその開発段
階別にみると、2023年末時点の未承認薬では2018
年末時点の未承認薬と比較して、Phase 2以前の初
期開発品目の数、割合が減少し、Phase 3段階の開
発後期品目の数、割合が増加していた。
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　国内開発情報のない品目は2018年末時点で55品
目（40.4％）であったのに対し、2023年末時点で
は80品目（48.8％）と増加していた。このように
国内で開発されていない国内未承認薬について医
薬産業政策研究所ではドラッグ・ロス品と定義し
ており８）、この80品目と“開発中止、中断、続報
なし”の７品目は新たに国内開発が開始されない
限り今後も「国内未承認薬」として残る。

3-3．未承認薬の米国承認取得企業の特徴

　医薬産業政策研究所では過去の調査において日
本に足がかりのないEBP由来の品目で国内未承認
薬割合が高いことを報告してきた３、４）。昨今の議
論においてもEBPによる新薬の増加が国内未承認
薬の増加の一因とされており、EBPとの協業を促
進するための対策14）が進められている。本稿で分
析対象とした2023年末時点の国内未承認薬と、
2018年末時点の国内未承認薬のうち企業情報が取

得できた品目について、米国承認時の承認取得企
業がEBPであった品目数と割合を図３に示した。
　EBP由来の品目数は、2023年末時点で71品目で
あり、2018年末時点の62品目から増加した。EBP
由来の割合は、2023年末時点で46.4％であり2018
年末時点の47.3％と同水準であった。

3-4．�米国承認取得企業別（EBP由来・製薬由来）

の国内未承認薬開発状況

　3-2で示した未承認薬の国内開発状況について、
企業情報を取得できた品目で米国承認時の承認取
得企業別に図４に示した。
　EBP・製薬由来別に未承認薬の国内開発状況を
見ると、2023年末時点のEBP由来71品目のうち開
発情報がないものは45品目（63.4％）であり、2018
年末時点のEBP由来62品目中29品目（46.8％）に
比べ品目数、割合ともに増加した。一方、2023年
末時点の EBP 由来71品目のうち開発中は22品目

14）厚生労働省　PMDAの海外拠点設置について R5.12.27　https://www.mhlw.go.jp/content/10601000/001184914.pdf

図２　未承認薬の国内開発状況

2014-20182019-2023 2014-20182019-2023
発開内国771635床臨前 中 61 77 44.9% 47.0%

%3.4%7.41702、止中発開%0.74%9.44351P
P2 10 3 国内開発情 55 80 40.4% 48.8%
P3 26 55 19.1% 33.5% 136 164 100.0% 100.0%
申請中 15 13
開発中止、 20 7 14.7% 4.3%
国内開発情 55 80 40.4% 48.8%

136 164
国内開発情報なし

55

国内開発情報なし

80

開発中止、中断、続報なし, 20

開発中止、中断、続報なし, 7

国内開発中

61

国内開発中

77

0 50 100 150

2014-

2018

2019-

2023

品目数

40.4%

国内開発情報なし

48.8%

国内開発情報なし

14.7%, 開発中止、中断、続報なし

4.3%, 開発中止、中断、続報なし

44.9%

国内開発中

47.0%

国内開発中

0% 20% 40% 60% 80% 100%

2014-

2018

2019-

2023

割合（％）

国内開発情報なし

55

国内開発情報なし

80

開発中止、中断、続報なし, 20

開発中止、中断、続報なし, 7

申請中

15

申請

中

13

P3

26

P3

55

P2

P2

P1

P1

前臨床

前臨床

0 50 100 150

2014-

2018

2019-

2023

品目数

40.4%

国内開発情報なし

48.8%

国内開発情報なし

14.7%, 開発中止、中断、続報なし

4.3%, 開発中止、中断、続報なし

申請

中

申請

中

P3

P3

P2

P2
P1 前臨床

0% 20% 40% 60% 80% 100%

2014-

2018

2019-

2023

割合（％）

出所：「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
注１：�図中“2019－2023”は2019－2023年の米国 NMEに対する2023年末時点の国内未承認薬を、“2014－2018”は2014－

2018年の米国NMEに対する2018年末時点の国内未承認薬を示した。
注２：�上段の“国内開発中”の開発段階別内訳を下段で示した。2019－2023年の米国NMEに対する国内未承認薬について

は、2023年末時点の開発状況、2014－2018年の米国NMEに対する国内未承認薬については、2018年末時点の開発状
況を示した。
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（31.0％）であり、2018年末時点の EBP 由来62品
目中28品目（45.2％）に比べ品目数、割合ともに
減少した。

3-5．国内未承認薬の対象疾患分類

　図５には、2023年末時点と2018年末時点の国内
未承認薬について疾患分類別に品目数を示した。
2023年末時点の未承認薬では、抗悪性腫瘍剤が49
品目と最多であり、神経系用剤、消化管及び代謝
用剤、全身性抗感染症薬と続いた。米国で承認さ
れたNME数に対する国内未承認薬の割合は、抗
悪性腫瘍剤（74.2％）、神経系用剤（75.0％）、消化

管及び代謝用剤（68.0％）、全身性抗感染症薬（66.7
％）であった（掲載図なし）。2018年末時点の未承
認薬で多かった全身性抗感染症薬の品目数が2023
年末時点では減少した。
　また、図６には、2023年末時点の国内未承認薬
について疾患分類と国内開発状況分類別に品目数
を示した。2023年末時点の国内未承認薬で品目数
が最多であった抗悪性腫瘍剤のうち、国内開発情
報がない品目は13品目のみで、残り36品目は国内
開発が着手された品目であった。未承認薬のうち
国内開発情報がない品目に限ってみると、品目数
の多い順に神経系用剤（15品目）、抗悪性腫瘍剤

図３　国内未承認薬の米国承認取得企業の特徴（EBP由来の品目数・割合）
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出所：Evaluate PharmaⓇ（2024年３月時点）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
注１：�図中“2019－2023”は2019－2023年の米国 NMEに対する2023年末時点の国内未承認薬を、“2014－2018”は2014－

2018年の米国NMEに対する2018年末時点の国内未承認薬を示した。
注２：�Evaluate PharmaⓇ（2024年３月時点）の情報をもとに、2018年または2023年末時点で創立30年以内、かつ2018年ま

たは2023年の売上げが５億米ドル未満の企業をEBPとして分類した。

図４　米国承認取得企業別（EBP・製薬）の国内未承認薬開発状況
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出所：�Evaluate PharmaⓇ（2024年３月時点）、「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
注１：�図中“2019－2023”は2019－2023年の米国NMEに対する2023年末時点の国内未承認薬の開発状況、品目数、割合を、

“2014－2018”は2014－2018年の米国NMEに対する2018年末時点の国内未承認薬の開発状況、品目数、割合を示した。
注２：�Evaluate PharmaⓇ（2024年３月時点）の情報をもとに、2018年または2023年末時点で創立30年以内、かつ2018年ま

たは2023年の売上げが５億米ドル未満の企業をEBPとして分類した。
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図５　国内未承認薬の対象疾患分類

49

24

17

10

6

6

6

6

5

5

3

3

2

2

1

0

12

7

29

16

17

19

7

6

3

2

5

3

5

4

3

2

5

1

8

1

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45 50

抗悪性腫瘍剤

神経系用剤

消化管及び代謝用剤

全身性抗感染症薬

血液及び造血器官用剤

免疫抑制薬

筋骨格筋用剤

泌尿、生殖器官用剤及び性ホルモン

抗寄生虫薬、殺虫剤及び忌避剤

皮膚科用剤

感覚器官用剤

全身性ホルモン剤（性ホルモン剤除く）

循環器官用剤

免疫賦活薬

呼吸器官用剤

内分泌療法

その他

未分類

(品目数)

■ 2023年末時点の国内未承認薬

（米国承認年2019-2023）

■ 2018年末時点の国内未承認薬

（米国承認年2014-2018）

出所：「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６　未承認薬の対象疾患分類及び国内開発状況
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（13品目）、全身性抗感染症薬（７品目）、消化管及
び代謝用剤（６品目）となっていた。

４．まとめ・考察

　本稿では2012年から2023年に米国 FDAが承認
したNMEを対象として日本国内の未承認薬の状
況を調査した。米国NMEに対する国内未承認薬
数の５年合計値は、2016年末時点では95品目、2020
年末時点では159品目、2023年末時点では164品目
と増加した。国内未承認薬の割合は、2016年から
2020年末調査時点にかけて毎年増加し、2021年末
調査時点以降は64.4％～67.5％の水準で高止まり
していた（図１）。
　次に、2019年から2023年に米国承認され2023年
末時点で国内未承認であった164品目、および2014
年から2018年に米国承認され2018年末時点で未承
認薬であった136品目の合計300品目について開発
状況、欧米承認取得企業、疾患分類を調査した。
2023年末時点、2018年末時点で未承認であった品
目群それぞれの特徴の変化と、冒頭で述べた未承
認薬に対する具体的な取り組みに期待される効果
について以下考察したい。
　2023年末時点の国内未承認薬164品目のうち国
内開発中の品目は77品目あり、2018年末時点の未
承認薬で国内開発中であった61品目と比較すると
Phase 2以前の品目数が減少してPhase 3段階にあ
る品目数が増加した（図２）。米国で承認された
NME数に対する割合としても、2023年末時点で
Phase3実施中は22.6％（243品目中55品目）であり、
2018年末時点の Phase3実施中12.2％（213品目中
26品目）と比較して増加した。Phase2以前の開発
初期品目の減少幅はEBP由来の方が大きく（製薬
由来７→４品目、EBP 由来13→５品目）、Phase3
段階の品目数は製薬由来、EBP由来ともに増加し
た（製薬由来18→38品目、EBP 由来８→14品目）
（掲載図なし）。一部のEBP由来品目も含め、米国
開発に並行して国内承認に必要なデータを取得す
るなど日本での開発が早期化している可能性や、
国内の追加試験として Phase1のみで早期に承認
に至るケースが増加した可能性などが考えられ
た。このような変化はドラッグ・ラグの期間短縮

という観点で改善傾向ととらえることができるか
もしれない。一方で2024年３月の政策研ニュース
第71号９）では、長期のドラッグ・ラグ発生に影響
する因子として欧米承認後の日本での追加試験に
ついて述べた。2023年末時点の未承認薬では、米
国承認後に国内開発中の品目が依然として77品目
ある状態である（図２）。今後は国際共同治験への
日本人参加促進などにより、国内開発中の未承認
薬がより早期に進捗し国内承認されることで、未
承認薬数としても減少していく状況が望まれる。
　国内開発情報のない未承認薬について、2023年
末の未承認薬（80品目、48.8％）では2018年末時
点の未承認薬（55品目、40.4％）と比較して品目
数・割合ともに増加した（図２）。さらに、EBP
由来品目に着目した場合も国内開発情報のない未
承認薬の品目数、割合は増加した（29品目、46.8
％→45品目、63.4％）。逆に、EBP由来品目におけ
る国内開発中の未承認薬は品目数、割合ともに減
少した（28品目 45.2％→22品目 31.0％、図４）。
EBP由来で国内開発情報のない未承認薬は、米国
で承認されたNME数に対する割合として見た場
合も2023年末時点で18.5％（243品目中45品目）で
あり、2018年末時点の13.6％（213品目中29品目）
に対して増加した。日本に足場のないEBP由来の
品目などで国内開発着手には依然としてハードル
があることが考えられる。
　2022年７月の政策研ニュース第66号３）では、
EBP由来品目のピボタル試験への日本組み入れが
少ない要因について治験手続きの煩雑さの課題等
を考察し、EBP品目の国際共同治験への日本人参
加促進の施策、日本市場展開を意図するEBPとの
早期提携を促進する施策などの重要性を述べた
が、昨今では薬事制度改革に加えて PMDAの海
外拠点設置14）といった米国EBPにアプローチする
ための取り組みが新設されており、これらの施策
が実際に作用してEBP由来品目の早期国内開発着
手、ひいては未承認薬の減少につながることを期
待したい。
　EBP由来のみならず製薬企業由来で国内開発が
行われていない未承認薬も存在した（図４）。未承
認薬の課題を検討する際に国内市場における経済
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合理性の観点から議論されることがあるが、医療
ニーズがあるにも関わらず経済性の観点で国内開
発に至らない品目をなくすことは重要と考える。
2022年７月の政策研ニュース第66号３）では薬事・
臨床試験環境の課題に加え、日本展開の期待事業
価値の課題とEBP品目導入に対するインセンティ
ブや収益を担保するための政策の重要性について
述べた。令和６年度薬価制度改革10）では、迅速導
入加算の新設など革新的新薬のイノベーションの
適切な評価に向けた変更点が盛り込まれ、これら
によりEBP由来、製薬由来に限らず現在国内開発
のない未承認薬の日本での事業展開促進が期待さ
れるが、経済合理性を担保する施策については継
続的な議論が続けられることも合わせて期待した
い。
　2023年末時点の未承認薬の疾患分類では、新薬
全体に占める割合の多い抗悪性腫瘍剤の品目数が
最多であり、神経系用剤、消化管及び代謝用剤と
続いた。また、“国内開発情報なし”に限った場合
には神経系用剤が最多であり、次いで抗悪性腫瘍
剤、全身性抗感染症薬と続いた（図６）。全体の割
合と“国内開発情報なし”の割合に差が生じた一
因として、抗悪性腫瘍剤の病態への理解など研究
開発が進歩した良い面が反映されている可能性が
考えられる。医薬品の研究開発の実態に関する医
薬産業政策研究所の調査15）では、抗悪性腫瘍薬の
開発パイプライン数が全体の半数程度を占めるな
どこの領域の研究開発が活発であることを報告し
ている。一方で、“国内開発情報なし”の品目が多
かった神経系用剤は、グローバル製品を対象に医
薬品開発の成功確度について述べた文献16）におい
て最も成功確度の低い分野の一つと報告されてい

る。また、小児用医薬品についても治験の困難さ
等の理由によるドラッグ・ロスが課題視されてお
り17）、このように開発難易度の高い疾患領域や国
内患者数の少ない小児、希少疾病などに対する医
薬品についても遅滞なく国内開発が進められるよ
うな施策が重要と考えられる。2024年初に希少疾
病用医薬品等の指定に関する変更18）、小児用医薬
品の開発計画策定推奨19）といった通知が発出され
ているが、これらの施策の国内開発促進への効果
を期待するとともに、効果検証を含めた継続的な
議論が行われることを期待する。

５．おわりに

　本稿では、2023年の新薬承認情報もふまえて最
新の国内未承認薬の状況を報告した。ここ２～３
年の未承認薬数の増加傾向は落ち着いているもの
のいまだ高水準であり、日本国内で欧米に比肩す
る高水準の医薬品アクセス環境を維持するという
観点では今後も注視していく必要がある。
　2023年末時点の未承認薬の分析から、依然とし
てEBP由来品目で開発未着手の品目数が多い点な
ど、今般のドラッグ・ラグ／ドラッグ・ロス対策
の方向性に合致した課題が残存することがわか
り、今後これらの対策が実際に作用して未承認薬
数の減少として効果が表れることを期待する。

補足１　�国内未承認薬数と米国NMEの国内承認

率の集計

　分析に用いたデータセットは以下の通りであ
る。2012年から2023年の米国および日本の NME
承認情報を用い、調査時点毎（各年12月末日）に
米国の初承認年ごとの国内未承認薬数および米国

15）医薬産業政策研究所「医薬品の研究開発の実態～アンケート調査に基づく研究開発期間、成功確率、研究開発費用～」
リサーチペーパーNo.82（2024年３月）

16）Helen Dowden and Jamie Munro, Trends in clinical success rates and therapeutic focus, Nature reviews drug 
discovery, 18（7）, 495-496, 2019

17）厚生労働省　令和６年４月24日 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報告書
　　https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/001248959.pdf
18）厚生労働省　令和６年１月16日付け医薬薬審発／医薬機審発0116第１号医薬品審査管理課長／医療機器審査管理課長
通知

　　https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T240117I0070.pdf
19）厚生労働省　令和６年１月12日付け医薬薬審発0112第３号医薬品審査管理課長通知
　　https://www.mhlw.go.jp/hourei/doc/tsuchi/T240115I0020.pdf
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で承認されたNMEの日本国内での承認率を集計
した。
　各年の太線で囲った数値は、その年の米国NME
数に対する国内未承認薬数および国内承認率であ
る。各年の米国NME数には増減があり、新規に

発生する国内未承認薬数も年によってばらつきが
生じる。本稿では、この１年ごとのばらつきによ
らず年次推移を追うことを目的に、米国NME数
および国内未承認薬数については５年分の合計値
として算出することとした。

補足１　国内未承認薬数と米国NMEの国内承認率の集計

調査時点 米国初承認年

年 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022 2023

2012 34

13％ 上段：未承認薬数

2013 30 21 下段：国内承認率

23％ 22％

2014 28 16 31

28％ 41％ 24％

2015 27 13 25 34

31％ 52％ 39％ 24％

2016 20 8 22 25 20

49％ 70％ 46％ 44％ 9％

2017 19 7 22 22 18 38

51％ 74％ 46％ 51％ 18％ 17％

2018 18 6 18 21 17 29 51

54％ 78％ 56％ 53％ 23％ 37％ 14％

2019 18 5 17 19 14 27 42 43

54％ 81％ 59％ 58％ 36％ 41％ 29％ 10％

2020 17 5 17 18 14 26 39 37 43

56％ 81％ 59％ 60％ 36％ 43％ 34％ 23％ 19％

2021 15 5 17 17 13 23 34 33 35 45

62％ 81％ 59％ 62％ 41％ 50％ 42％ 31％ 34％ 10％

2022 15 5 17 16 13 21 31 31 34 38 25

62％ 81％ 59％ 64％ 41％ 54％ 47％ 35％ 36％ 24％ 32％

2023 15 5 17 15 13 21 29 29 34 34 23 44

62％ 81％ 59％ 67％ 41％ 54％ 51％ 40％ 36％ 32％ 38％ 20％

米国NME
承認数 39 27 41 45 22 46 59 48 53 50 37 55

出所：PMDA、FDAの各公開情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成
注１：国内承認率は下記の式より算出した。
　　　国内承認率＝（（各年の米国NME承認数―国内未承認薬数）／各年の米国NME承認数）×100
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補足２　�国内未承認薬数の５年合計値の推移の内

訳

　前述のとおり本稿では国内未承認薬数を５年合
計値として集計している。年次推移として、前年
との差異を生じる要因としては、増加分として新
規の国内未承認薬があり（補足１の太線内数値に
相当）、減少分としては米国承認が５年前であった
未承認薬数が国内未承認の状態のまま集計から外
れ、また前年に国内で承認を受けた数が集計から
外れる。下図では、国内未承認薬数の５年合計値
の前年との差異について2016年末時点の未承認薬

数を起点として内訳を示した。いずれの要素も１
年ごとでは増減があり、１年ごとの増減から年毎
の傾向を把握することは困難であった。例えば、
図１では2021年末調査時点以降で未承認の割合が
高止まりしたことを示したが、2021年末時点は前
年度の承認品目が20品目と比較的多く、2022年末
調査時点は米国で承認されたNMEにおける国内
未承認薬の追加分が少なかった、というように１
年ごとの変化に与える影響の大きさは年毎で異な
っていた。

補足２　国内未承認薬数の５年合計値の推移の内訳

■ 2012-2016年の米国NMEのうち、2016年末時点での国内未承認薬数

■ 【減少】 国内未承認薬のうち、調査期間移行のために集計対象から外れる

品目数

■ 【減少】 国内未承認薬のうち、調査期間最終年に国内承認された品目数

■ 【増加】 調査期間最終年に新規に米国承認された国内未承認薬数

出所：PMDA、FDAの各公開情報をもとに医薬産業政策研究所にて作成


