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要約

◦�公益財団法人ヒューマンサイエンス振興財団の
医療ニーズ調査を引き継いだ通算第７回目とな
る2024年度調査の結果と、直近５年（2020～2024
年）に日本で承認された新医薬品に関するデー
タを用いて、アンメット・メディカル・ニーズ
に関連する新医薬品の承認動向を分析した。

◦�当該期間に60疾患を対象として承認された新医
薬品は237品目に達し、そのうちNMEは約４割
（41.7％）を占めていた。承認は治療満足度・薬
剤貢献度ともに高い第１象限の疾患領域、とり
わけ悪性腫瘍性疾患に集中していた。

◦�モダリティ別にみると、低分子薬が引き続き中
心である一方、抗体医薬、ADC、多重特異性抗
体など新規モダリティの導入が進展し、とくに
悪性腫瘍領域ではモダリティの多様化が顕著で
あった。

◦�2014年度、2019年度、2024年度の調査結果を比
較したところ、アトピー性皮膚炎、乾癬、SLE、
悪性リンパ腫の４疾患では、治療満足度・薬剤
貢献度の双方が大きく改善しており、新規モダ
リティや新規作用機序をもつ医薬品の導入が背
景にあると考えられた。

◦�今後、承認状況に加えて開発段階の情報も含め
た分析を継続することにより、アンメット・メデ

ィカル・ニーズと医薬品承認・開発動向との関
係をより多面的に検討することが必要である。

１．はじめに

　医薬産業政策研究所では、公益財団法人ヒュー
マンサイエンス振興財団（以下、HS 財団）によ
る医療ニーズ調査の結果１）をもとに、新薬の承認
および開発パイプラインに関するデータを集計
し、アンメット・メディカル・ニーズに対する製
薬企業の取組み状況を継続的に分析してきた２）。
　HS 財団は第６回となる2019年度調査を最後に
2021年３月末に解散したが、この医療ニーズに関す
る調査は５年を経て明治薬科大学社会薬学研究室
によって同財団の調査形式が引き継がれた。通算第
７回目となる2024年度調査３）は、主に病院勤務の総
合内科専門医を対象として、2024年12月12日～2025
年１月31日の間にアンケート調査が実施された。
　本調査における「治療満足度」は、各疾患につ
いて「十分に満足している」および「ある程度満
足している」と回答した医師の割合を合算した指
標であり、「薬剤貢献度」についても同様に、「十
分に貢献している」および「ある程度貢献してい
る」と回答した割合を合算して算出されている。
したがってこれらの指標が高い値を示している場
合であっても、当該疾患に対する治療や治療薬に

１）公益財団法人ヒューマンサイエンス振興財団「2019年度 国内基盤技術調査報告書－60疾患に関する医療ニーズ調査（第
６回）－」等。https://soc-pharm.lab.my-pharm.ac.jp/page/achievements（参照日：2026年２月６日）。

２）医薬産業政策研究所「アンメット・メディカル・ニーズに対する医薬品の開発・承認状況」政策研ニュース No.31（2010
年10月）、No.34（2011年11月）、No.38（2013年３月）、No.52（2017年11月）、No.59（2020年３月）、No.61（2020年11月）、
No.66（2022年７月）、No.69（2023年７月）、No.70（2023年11月）。

３）廣瀬　誠ほか「60疾患の医療ニーズ調査（2024年度調査の結果について）」医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス 
57（1）：70-84（2026）
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ついて、十分な満足や貢献が確立されているわけ
ではない点に留意が必要である。
　調査対象の60疾患は調査班で議論して重要と考
える疾患であり、具体的には重篤な疾患、QOLを
著しく損なう疾患、患者数の多い疾患、社会的に
影響の大きい疾患等である。本稿では、直近の治
療満足度調査結果（2024年度）に基づいて、これ
ら60疾患に対して2020～2024年の間に日本で承認
された新医薬品の状況を整理するとともに、new 
molecular entity（NME：新規化合物）を対象と
したモダリティ別の構成や領域別の特徴を明らか
にすることを目的とする。
　また、2014年度、2019年度の調査結果との比較
により、治療満足度および薬剤貢献度に大きく差
が認められた疾患を抽出し、新医薬品の承認数と
新規モダリティ、新規薬理作用等のイノベーショ
ンによる影響が推察されるか考察した。

２．調査方法

　医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス「第
57巻 第１号」に掲載された「60疾患の医療ニーズ
調査（2024年度調査の結果について）」の結果に基
づいて、独立行政法人医薬品医療機器総合機構
（PMDA）ホームページ「承認品目」から、2020
年から2024年に60疾患に対して承認された新医薬
品等を集計した。なお PMDAでは年度毎に承認
品目毎に公表しているが、これまでの政策研によ
る研究報告では暦年で集計していたため慣習に則
った。これら新医薬品等のモダリティ調査につい
ては、市販データベース「明日の新薬」（テクノミ
ック作成）、各医薬品の審査報告書等を参考とし
た。
　なお、本稿において、new molecular entity
（NME：新規化合物）とは、新医薬品のうち、「新
有効成分含有医薬品（配合剤を含む）」および「新
規に承認された再生医療等製品（条件及び期限付
き承認を含む）」を指すものとして定義した。

３．結果

⑴�　治療満足度・薬剤貢献度別にみた新医薬品の

承認品目数

　図１は2024年に報告された第７回調査で、「重篤
な疾患」、「QOLを著しく損なう疾患」、「患者数の
多い疾患」、「社会的に影響の多い疾患」等として
選択された60疾患に対する治療満足度（横軸）、薬
剤貢献度（縦軸）に沿って疾患をプロットし、直
近５年（2020～2024年）に日本で承認された新医
薬品のうち、60疾患への適応を持つ新薬の承認件
数を円の大きさおよび数値で示したものである。
　新医薬品の定義は「新有効成分含有医薬品（配
合剤含む）」「新効能医薬品」「新再生医療等製品」
「再生医療等製品の適用対象の追加」として承認さ
れた医薬品とした。
　当該期間での総承認件数は610品目であり、第７
回調査の60疾患に関する承認は237品目（１承認に
複数の適応疾患がある品目を含む）、222製品であ
った。このうちnew molecular entity（NME：新
規化合物）は99品目（90製品）であり、その割合
は41.7％（99/237）であった。
　60疾患を象限別に見ると、治療満足度および薬
剤貢献度がともに50％以上である「第１象限」疾
患は40疾患（66.7％）と最も多く、10の悪性腫瘍
性疾患のうち９疾患が含まれていた。
　2020年～2024年における60疾患に関連する承認
品目を象限別に見ると、第１象限に含まれる疾患
に対する新医薬品の承認品目の割合は86.9％
（206/237）であり、治療満足度、薬剤貢献度とも
に高い疾患領域に更に新規承認が集中していた。
　第１象限は悪性腫瘍性疾患に対して承認された
品目が多く、効能別にみると「悪性リンパ腫」35
品目、「肺がん」22品目、「白血病」18品目、「乳が
ん」15品目、「大腸がん」９品目、「子宮がん」９
品目、「胃がん」８品目、「前立腺がん」６品目、
「肝がん（肝細胞がん）」５品目と、第１象限疾患
に対する承認品目数の６割を占めていた（61.7％、
127/206）。
　2024年単年でみると、10の悪性腫瘍性疾患に対
する治療薬は新たに31品目が追加されていた。
　第２、３、４象限の承認品目数については、そ
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れぞれ12品目（5.1％）、15品目（6.3％）、４品目
（1.7％）であった。

⑵　60疾患に対する承認品目のモダリティ分析

　本節章では、2020～2024年において60疾患を対
象に承認された医薬品およびその中のNMEにつ
いて、モダリティ別の承認動向を整理し、近年の
医薬品開発の特徴を概観する。
　まず、60疾患に対する承認品目全体のモダリテ
ィ別承認数の推移を図2-1に示す。低分子薬（small 
molecule drug；SM）は全期間を通じて50～70％
を占め、引き続き中心的な役割を果たしていた。
一方、抗体医薬（antibody drug；Ab）の承認数
割合は20～30％で推移し、2023年には抗体薬物複

合体（antibody-drug conjugate；ADC）、2024年
には多重特異性抗体（mult ispeci f ic ant ibody 
drug；msAb）の承認数が増加するなど、抗体医
薬の多様化が進んでいた。また、核酸医薬（oligo-
nucleotide therapeutics；OT）は期間中１件の承
認にとどまっていた。
　次に、60疾患に対するNMEのモダリティ別承
認数の推移を図2-2に示す。NME の低分子薬は
2023年を除き毎年一定の承認数を維持していたも
のの、その割合は2023年までは漸減傾向にあった
が、2024年には復調していた。抗体医薬NMEの
承認数割合は全体として増加傾向が示されたが、
2024年にはその派生である多重特異性抗体、ADC
の承認数が増え、抗体医薬領域におけるモダリテ

図１　治療満足度・薬剤貢献度（2024年）別にみた新薬承認件数（2020－2024年）

厚生労働省薬事食品衛生審議会部会審議品目又は報告品目における新有効成分含有医薬品・新効能医薬品、および新再生医
療等製品として承認された品目を集計の対象とした。
注：�数字（括弧内含む）は該当適応の新薬承認品目数を示す。60疾患のうち異なる２疾患に同一薬剤が承認された場合は
別々にカウントしている。

出所：�廣瀬　誠ほか「60疾患の医療ニーズ調査（2024年度調査の結果について）」医薬品医療機器レギュラトリーサイエン
ス 57（1）：70-84（2026）

　　　�PMDA　令和元年度～６年度承認品目一覧（新医薬品、新再生医療等製品）、「明日の新薬（テクノミック作成）」、審
査報告書、医薬産業政策研究所　政策研ニュース No.66（2022年７月）、No.69（2023年７月）をもとに医薬産業政策
研究所にて作成
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ィの多様化が進展していることがうかがえた。核
酸医薬の承認数は１件にとどまっていた。
　領域別に見ると、悪性腫瘍性疾患に対するNME
（図2-3）では、2024年に低分子薬、多重特異性抗
体、ADCの承認数の増加が特徴的であった。
　一方、悪性腫瘍以外の疾患に対する NME

（図2-4）では、低分子薬と抗体医薬が大半を占め
ており、悪性腫瘍領域に比べるとモダリティの多
様化は限定的であった。承認数は2022年までは増
加傾向にあったが、2023年以降は減少がみられた。

図2-3　悪性腫瘍性疾患に対するNMEのモダリティ別承認数の推移（品目数、割合）
悪性腫瘍性疾患に対するNME：モダリティ別承認数

（ｎ＝44）
悪性腫瘍性疾患に対するNME：モダリティ別承認数割合

図2-2　60疾患に対するNMEのモダリティ別承認数の推移（品目数、割合）
60疾患に対するNME：モダリティ別承認数

（ｎ＝99）
60疾患に対するNME：モダリティ別承認数割合

図2-1　60疾患に対する承認品目のモダリティ別承認数の推移（品目数、割合）
60疾患に対する承認品目：モダリティ別承認数

（ｎ＝237）
60疾患に対する承認品目：モダリティ別承認数割合
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⑶�　薬剤貢献度の向上と治療満足度の変化に関す

る分析

　本節では、2014年度および2019年度の調査結果
と比較して、治療満足度および薬剤貢献度が大き
く上昇した疾患に着目し、その背景として考えら
れる新医薬品の承認状況について整理する。なお、
2014年度、2019年度、2024年度の各調査でいくつ
かの対象疾患が変更されている（表１）。そのため
３時点の調査データが揃っていない疾患は分析か
ら除外した。
　薬剤貢献度の上昇が治療満足度に波及している
のかを分析するため、2024年度調査において50％
以上の治療満足度、薬剤貢献度が得られた疾患を
対象に、2014年度、2019年度、2024年度の３時点
の値から近似曲線を作成し、治療満足度、薬剤貢
献度の変化率を算出した。2024年度調査で第一象
限にあり、３時点データのある38疾患を対象に分
析したところ、線形は正を示したものの治療満足
度変化率、薬剤貢献度変化率との間に相関は認め
られなかった（図３左）。すなわち、治療満足度は
薬剤の影響のみではなく、疾患特性や他の治療方
法、患者の反応等、複数の要因に影響を受けるこ
とを示唆しているかもしれない。なお、本分析は、
両指標間の因果関係を直接検証するものではな
く、経時的な変化傾向を相対的に把握することで、

治療評価の改善が同時に認められた疾患群を抽出
することを目的とした探索的分析として位置づけ
た。
　この点を踏まえ、治療満足度および薬剤貢献度
の双方が相対的に大きく改善した疾患に着目し、
両指標の改善が同時に認められた疾患群を抽出し
た。近似曲線から得られた変化率から、治療満足

図2-4　悪性腫瘍以外の疾患に対するNMEのモダリティ別承認数の推移（品目数、割合）
悪性腫瘍以外の疾患に対するNME：モダリティ別承認数

（ｎ＝55）
悪性腫瘍性疾患に対するNME：モダリティ別承認数割合

SM：small molecule drug；低分子薬、Ab：antibody drug；抗体医薬、msAb：multispecific antibody drug；多重特異性抗
体、ADC：antibody-drug conjugate；抗体薬物複合体、P/P：protein/peptide；タンパク・ペプチド医薬；Cell：細胞医療
出所：�廣瀬　誠ほか「60疾患の医療ニーズ調査（2024年度調査の結果について）」医薬品医療機器レギュラトリーサイエン

ス 57（1）：70-84（2026）
　　　�PMDA　令和元年度～６年度承認品目一覧（新医薬品、新再生医療等製品）、「明日の新薬（テクノミック作成）」、審

査報告書をもとに医薬産業政策研究所にて作成

表１　医療ニーズ調査における調査対象疾患の変遷

2014年度⇒2019年度 2019年度⇒2024年度

除外

慢性 B 型肝炎 むずむず脚症候群

慢性 C 型肝炎 腹圧性尿失禁

HIV・エイズ

副鼻腔炎

睡眠時無呼吸症候群

高尿酸血症・痛風

新規

非結核性抗酸菌症 アミロイドーシス

ALS／筋委縮性側索硬化症 発達障害

特発性肺線維症

慢性便秘症

全身性強皮症

変更

IBD／炎症性腸疾患⇒
潰瘍性大腸炎

MRSA 感染症⇒
薬剤耐性菌感染症

IBD／炎症性腸疾患⇒
クローン病 子宮頸がん⇒子宮がん

出所：�公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団「平成26年度（2014年度）
国内基盤技術調査報告書－60疾患の医療ニーズ調査と新たな医療ニー
ズ－」、「令和１年度（2019年度）国内基盤技術調査報告書－60疾患の
医療ニーズ調査と新たな医療ニーズ－」、廣瀬　誠ほか「60疾患の医療
ニーズ調査（2024年度調査の結果について）」医薬品医療機器レギュラ
トリーサイエンス 57（1）：70-84（2026）をもとに医薬産業政策研究所
にて作成
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度、薬剤貢献度ともに上位10位内に位置した疾患
を抽出したところ、①アトピー性皮膚炎（11.9％／
20.8％）、②乾癬（6.9％／12.7％）、③SLE／全身性
エリテマトーデス（6.5％／10.6％）、④悪性リンパ
腫（10.6％／8.8％）が挙げられ（括弧内は薬剤貢献
度増加率／治療満足度増加率）、これらは免疫異常
もしくは免疫細胞が腫瘍化する皮膚病変が主体も
しくは随伴する４疾患であった（表２）。この４疾

患での治療満足度変化率、薬剤貢献度変化率との
間にも明らかな相関は認められなかった（図３右）。

４．まとめ・考察

　本稿では、明治薬科大学社会薬学研究室による
第７回医療ニーズ調査の治療満足度・薬剤貢献度
調査結果と、2020～2024年に承認された新医薬品
およびNMEの分析結果を組み合わせ、医薬品開

表２　薬剤貢献度と治療満足度の増加率上位の疾患
薬剤貢献度 治療満足度

調査毎
増加率 2014年度 2019年度 2024年度 調査毎

増加率 2014年度 2019年度 2024年度

アトピー性皮膚炎 11.9％ 73.7％ 80.0％ 92.3％ 肺がん 33.7％ 37.3％ 52.4％ 66.7％
悪性リンパ腫 10.6％ 75.0％ 92.0％ 91.7％ アトピー性皮膚炎 20.8％ 49.3％ 65.8％ 72.0％
IBS／
過敏性腸症候群 9.4％ 71.4％ 72.3％ 85.5％ 糖尿病性腎症 14.8％ 40.5％ 52.9％ 53.4％

緑内障 8.3％ 70.9％ 80.5％ 83.1％ COPD／
慢性閉塞性肺疾患 13.5％ 57.0％ 69.2％ 73.4％

てんかん 8.0％ 78.1％ 88.0％ 91.1％ NASH／
非アルコール性脂肪肝炎 13.4％ 38.9％ 53.0％ 50.0％

片（偏）頭痛 7.0％ 81.8％ 90.4％ 93.7％ 乾癬 12.7％ 47.1％ 60.8％ 59.8％

乾癬 6.9％ 72.7％ 74.2％ 83.1％ SLE／
全身性エリテマトーデス 10.6％ 46.1％ 64.7％ 56.4％

SLE／
全身性エリテマトーデス 6.5％ 73.4％ 78.0％ 83.2％ 悪性リンパ腫 8.8％ 64.0％ 63.5％ 75.7％

白血病 6.0％ 81.5％ 90.7％ 91.6％ 過活動膀胱症候群 7.8％ 63.4％ 68.5％ 73.7％
潰瘍性大腸炎 5.8％ 84.8％ 88.1％ 94.9％ 肝がん 7.7％ 64.6％ 71.9％ 75.0％
出所：�公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団「平成26年度（2014年度）国内基盤技術調査報告書－60疾患の医療ニーズ調査と新たな医療ニーズ－」、「令和１

年度（2019年度）国内基盤技術調査報告書－60疾患の医療ニーズ調査と新たな医療ニーズ－」、廣瀬　誠ほか「60疾患の医療ニーズ調査（2024年度調査の結果
について）」医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス 57（1）：70-84（2026）をもとに医薬産業政策研究所にて作成

図３　薬剤貢献度変化率と治療満足度変化率との関係

出所：�公益財団法人 ヒューマンサイエンス振興財団「平成26年度（2014年度）国内基盤技術調査報告書－60疾患の医療ニー
ズ調査と新たな医療ニーズ－」、「令和１年度（2019年度）国内基盤技術調査報告書－60疾患の医療ニーズ調査と新た
な医療ニーズ－」、廣瀬　誠ほか「60疾患の医療ニーズ調査（2024年度調査の結果について）」医薬品医療機器レギュ
ラトリーサイエンス 57（1）：70-84（2026）をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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発の近年の動向と治療評価の関係性を検討した。

⑴�　治療満足度・薬剤貢献度別にみた新医薬品の

承認品目数

　60疾患に対する新医薬品の承認数は直近５年間
で237品目に達し、そのうちNMEは約４割を占め
ていた。第１象限に分類される治療満足度および
薬剤貢献度の双方が高い疾患領域に承認が集中
し、とりわけ悪性腫瘍性疾患に対する新薬が多数
を占めていた。多くの悪性腫瘍性疾患は近年、第
１象限に位置づけられるようになってきたもの
の、依然として世界的に主要な死因の一つであり、
アンメット・メディカル・ニーズは高い水準にあ
ることから、医薬品開発がこうした分野に重点を
置いて進められている現状を示していた。

⑵　60疾患に対する承認品目のモダリティ分析

　60疾患に対する承認品目全体のモダリティ構成
をみると、低分子薬が全期間を通じて中心的な役
割を担っており、引き続き医薬品開発の基盤とな
っていることが確認された。一方で、抗体医薬の
存在感は年次を通じて維持されており、近年では
ADCや多重特異性抗体など、抗体医薬の派生モダ
リティの導入が進み、治療手段の選択肢が拡張し
ていることがうかがえる。
　特に悪性腫瘍性疾患領域においては、抗体医薬、
ADC、多重特異性抗体に加え、細胞医療やタンパ
ク・ペプチド製剤など、多様なモダリティを有す
る医薬品が継続的に導入され、治療選択肢の拡大
と治療技術の高度化が進展していることが示唆さ
れた。一方、悪性腫瘍以外の疾患領域では、モダ
リティの多様化やNME承認数において顕著な変
化は認められなかった。とりわけ、薬剤貢献度が
50％未満である第３象限および第４象限に分類さ
れる疾患では、膵がんを除き悪性腫瘍性疾患は含
まれておらず、図１に示すとおり、第１象限に分
類される疾患群と比較して、承認品目数が相対的
に少ない傾向が認められ、疾患特性によって承認
動向に差異が生じている可能性が示唆された。
　こうした状況を踏まえると、製薬企業において
は、薬剤貢献度が相対的に低い第３象限および第

４象限に分類される疾患を中心に、未充足な医療
ニーズを的確に把握し、治療選択肢の拡充に向け
た取り組みを継続していくことの重要性が示され
ている。一方で、これらの疾患の多くでは病態の
理解や有効な創薬標的の同定が十分に進んでいな
い場合も少なくなく、企業単独の創薬努力のみで
ブレークスルーを創出することには限界がある。
このため、創薬の前提となる疾患メカニズムの解
明や基礎研究の深化に向けて、政府による継続的
な研究基盤の支援が不可欠であるとともに、アカ
デミアや公的研究機関と製薬企業が連携しなが
ら、未充足な医療ニーズに対応した研究開発を継
続・深化させていくことが重要である。

⑶�　薬剤貢献度の向上と治療満足度の変化に関す

る分析

　2014年度、2019年度、2024年度の３時点で治療
満足度と薬剤貢献度を比較し、その変化率を算出
した結果、両指標ともに上位10位以内に位置した
疾患として、アトピー性皮膚炎、乾癬、SLE／全
身性エリテマトーデス、悪性リンパ腫の４疾患が
抽出された。これらは免疫異常あるいは免疫細胞
の腫瘍化を背景とする疾患であり、近年の新規モ
ダリティや新規薬理作用をもつ医薬品の導入が疾
患ごとの治療環境の変化と並行して進展してきた
点が共通していた。これら疾患に対して承認され
た新規成分をモダリティ毎に表３に整理した。
　アトピー性皮膚炎については、この間に低分子
薬としてヤヌスキナーゼ（JAK）阻害薬やホスホ
ジエステラーゼ４（PDE４）阻害薬、外用から経
口まで複数の剤形をもつ薬剤が承認され、炎症・
免疫経路の異なる分子標的に対する治療選択肢が
拡大した。一方、生物学的製剤では、インターロ
イキン（IL）-４／IL-13経路を標的とする薬剤に加
え、IL-13特異的抗体、IL-31経路を阻害する薬剤な
どが導入され、アトピー性皮膚炎の病態生理に基
づいたより精緻な治療が可能となった。これらの
新規作用機序の薬剤は、既存治療では十分な改善
が得られなかった患者層に対して効果を発揮し、
重症度や症状特性に応じた層別化治療が進んだ点
が、治療満足度および薬剤貢献度の上昇に寄与し
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たと推察された。
　乾癬においても、低分子薬として皮膚炎症を抑
制する外用 PDE４阻害薬や JAK阻害薬、チロシ
ンキナーゼ２（TYK２）阻害薬といった経口キ
ナーゼ阻害薬の承認により治療選択肢が拡大した
ほか、生物学的製剤では tumor necrosis factor
（TNF）阻害薬に続き、皮膚炎症、角化亢進に影
響する IL-17、関節症状に影響する IL-23、指定難
病の膿疱性乾癬の主な病因サイトカインである
IL-36等、各種炎症性サイトカインを標的とする薬
剤が継続的に承認されていた。これらの薬剤は皮
疹の改善速度や持続性、副作用プロファイルなど
の点で従来治療よりも優れているとともに、乾癬
の多様な病態に対してそれぞれが関連するサイト
カインを標的としており、病態に応じた治療を可
能にしたことで難治性乾癬に対する治療体系を大
きく変化させた。病因となる標的分子が明らかに
され炎症経路を特異的に抑制することを可能とし
たモダリティ開発により、患者の症状、病態、併
存疾患に応じた「個別化治療」の実現が医師の満
足度向上の要因と考えられた。

　悪性リンパ腫では、低分子薬に加えて、抗体医
薬、多重特異性抗体、ADC、タンパク・ペプチド、
さらには細胞医療といった多様なモダリティの薬
剤が承認されていた。国立がん研究センター「が
ん情報サービス」によると悪性リンパ腫には100種
類以上の病型が知られているとあり４）、極めて多
様な病理を示す悪性リンパ腫に対して、異なる作
用を有する薬剤群が治療手段の拡大に寄与してき
たことが示唆された。特に再生医療等製品として
数種類の Chimeric antigen receptor T（CAR-T）
細胞が承認されたことで、難治性・再発例で幹細
胞移植を受けることのできない患者の方々が治療
機会を得ることが可能となった点は重要である。
加えて、ブルトン型チロシンキナーゼ（BTK）阻
害薬やヒストン脱アセチル化酵素（HDAC）阻害
薬、ヒストンメチル化酵素（EZH）阻害薬等の多
様な病型に応じた新規薬理作用を有する経口低分
子医薬品が複数承認されたことで、様々な病型を
有する難治性患者の方々も外来治療が可能となる
など、治療選択肢の拡がりと治療利便性が提供さ
れた。これらの要素が総合的に作用した結果、医

４）国立がん研究センター「がん情報サービス」
　　https://ganjoho.jp/public/cancer/ML/index.html（参照日：2026年２月６日）。

出所：廣瀬　誠ほか「60疾患の医療ニーズ調査（2024年度調査の結果について）」医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス 57（1）：70-84（2026）
　　　�PMDA　令和元年度～６年度承認品目一覧（新医薬品、新再生医療等製品）、「明日の新薬（テクノミック作成）」、審査報告書をもとに医薬産業政策研究所に

て作成

表３　薬剤貢献度と治療満足度の増加率上位疾患への新規承認成分
アトピー性皮膚炎　新規承認成分

small molecure drug antibody drug

delgocitinib ＊ nemolizumab
baricitinib ＊ tralokinumab
upadacitinib ＊ lebrikizumab
difamilast
abrocitinib ＊

tapinarof

乾癬　新規承認成分

＊：ヤヌスキナーゼ阻害薬

small molecure drug antibody drug

upadacitinib ＊ tildrakizumab
deucravacitinib bimekizumab
tapinarof spesolimab

悪性リンパ腫　新規承認成分

＊＊：ブルトン型チロシンキナーゼ阻害薬

small molecure 
drug antibody drug multispcific 

antibody drug
antibody-drug 
conjugate

protein／
peptide

CAR-T cell 
therapy

lenalidomide obinutuzumab epcoritamab polatuzumab 
vedotin

denileukin 
diftitox

axicabtagene 
ciloleucel

alectinib pembrolizumab mosunetuzumab brentuximab 
vedotin pegaspargase lisocabtagene 

maraleucel
tirabrutinib＊＊ tisagenlecleucel

ibrutinib＊＊ lisocabtagene 
maraleucel

acalabrutinib＊＊

bendamustine
tazemetostat
tucidinostat
darinaparsin
valemetostat
pemigatinib
pirtobrutinib＊＊
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師の治療満足度の向上に一定の影響を及ぼした可
能性があると考察された。
　SLE／全身性エリテマトーデスでは、当該期間
で抗体医薬 anifrolumab が１品目承認されたのみ
であった。指定難病疾患だが、現在でもグルココ
ルチコイドと古典的免疫抑制剤（azathioprine、
cyclophosphamide、cyclosporine、tacrolimus）に
よる治療が主体５）であり、新たな薬理作用を有す
る抗体医薬は本剤を含めてまだ２剤である。しか
しこの期間には、SLEの重度な合併症であるルー
プス腎炎に対して新たに２つの医薬品（ritux-
imab、voclosporin）が承認されており、SLE患者
の多様な症状に対する治療戦略に幅が広がってき
た点は医師の評価向上に繋がったのではないかと
推察された。
　近年の医薬品開発の方向性として、単に新薬数
が増加しただけではなく、病態に応じた分子標的
を精緻に反映した新規モダリティが広がり、個別
化治療を可能とする治療体系の高度化が進んでい
ることが明らかとなった。特に免疫関連疾患や悪
性腫瘍性疾患では、多様な作用機序をもつ医薬品
の導入が治療満足度・薬剤貢献度の改善に直結し
ており、今後もモダリティの多様化が医療現場で
の治療価値向上に寄与すると考えられる。今後は、
疾患ごとのニーズの大きさや治療満足度の経時的
な変化を医薬品開発動向と並行して把握し、真に

必要とされる領域への研究開発を促す仕組みが求
められる。

５．おわりに

　本稿では、医療ニーズ調査に基づく治療満足度・
薬剤貢献度の変化と、近年承認された新医薬品・
新規化合物の動向を概観した。分析の結果、免疫
関連疾患や悪性腫瘍性疾患を中心に、新規モダリ
ティや新たな作用機序をもつ医薬品の導入が治療
価値の向上に寄与していることが確認された。一
方で、領域によっては依然として治療選択肢が限
られ、アンメット・メディカル・ニーズが残され
ている。
　また、悪性腫瘍性疾患以外の領域では、モダリ
ティの多様化やNMEの承認動向に大きな進展が
みられない疾患も存在しており、依然として治療
薬開発の不十分な疾患領域が存在していることが
示唆される。今後は、疾患ごとの医療ニーズの大
きさや治療満足度・薬剤貢献度の経時的な変化を
継続的に把握し、医薬品開発動向との関係性を多
角的に検討していくことが重要である。
　本稿で得られた示唆が、医薬品開発の方向性を
考える一助となり、未充足の医療ニーズの解消に
向けた継続的な議論につながることを期待した
い。

５）日本内科学会雑誌112巻４号
　　https://www.jstage.jst.go.jp/article/naika/112/4/112_674/_pdf/-char/ja
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