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⽇本における創薬ベンチャーエコシステム構築に向けた対応について

出所：医薬産業研究所「医薬品開発の期間と費用」、
日本政策投資銀行関西支店「創薬を中心とした医薬品産業の現状とバイオベンチャー発展に向けて」を参考に作成

＜対応案＞

上市までのリスクと開発資⾦のイメージ

 世界的に新たな医薬品の開発は⼤学発のシーズに基づく創薬ベンチャーにシフトしてきているが、⽶国に
⽐べて脆弱な⽇本の創薬・ベンチャーエコシステムでは数千万円〜数億円規模のVC出資を集めるのが
やっとの状況であり、⽇本の創薬ベンチャーが必要な資⾦を円滑に調達するのは困難。

 創薬ベンチャーは、①開発期間が⻑い、②開発資⾦が多額、③成功率が低い、④薬事承認されないと
売上げがないなど、ビジネスモデルが特殊で事業化の難易度が⾼い。特に治験第１相、第２相は、リス
クは依然⼤きいにもかかわらず、開発資⾦が50〜100億円といった規模に跳ね上がる。

 ⼤規模な開発資⾦の供給源不⾜を解消するため、①NEDO事業も参考にしつつ、ハンズオンによ
る事業化のサポートを⾏う認定VCによる出資を要件として、特に第１相、第２相期の創薬ベンチャー
に対する⼤胆な実⽤化開発を⽀援、及び、②創薬ベンチャーが調達できる⻑期の開発資⾦の規模を拡
充するため、政府系ファンド等の活⽤も検討すべきではないか。

①認定VCの目利き力を活かした
優良ベンチャーの発掘・育成

②認定VCの能力・投資規模拡大の加速化
③起業経験者の将来的な再起業なども含めた
創薬ベンチャーエコシステム全体の底上げ

＜期待される効果＞



（参考）創薬開発におけるベンチャーの重要性
 ⼀般の医薬品市場でも、売上⾼では⼤⼿製薬が64％を占める⼀⽅、創薬開発品⽬数ではベン
チャーが80％を占めており、ワクチンに限らず、世界的にベンチャーが創薬開発の担い⼿。
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世界の医薬品創薬開発品⽬数シェア
（企業規模別）

（注）⼤⼿製薬企業︓売上⾼100億ドル以上の25社、中規模製薬企業︓売上⾼50〜100億ドルの９社、⼩規模製薬企業︓売上⾼５〜50億ドルの74社、ベンチャー︓売
上⾼５億ドル未満の3,212社

（出所）IQVIA社資料を基に作成。
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⽶・モデルナ
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モデルナ
（ベンチャー）

ロンザ（スイス）
（CMO/CDMO） 武⽥薬品

英・アストラゼネカ
(ウイルスベクター)

オックスフォード⼤学
（⼤学）

JCRファーマ
（CMO/CDMO） アストラゼネカ

⽇・アンジェス
(DNA)

アンジェス
（ベンチャー）

タカラバイオ、AGC、他
（CMO/CDMO) アンジェス

⽇本市場向け新型コロナウイルス感染症ワクチンの開発主体

（参考）COVI-19⽤ワクチン開発の主体としての創薬ベンチャー
 従来、ワクチンは鶏卵法等によるものが主流だったが、遺伝⼦治療技術の発展により、ワクチン開発
の⼿法が急速に変化。これにともない創薬ベンチャー主体のワクチン開発が急速に進展。
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（参考）創薬ベンチャーの開発成功率
 創薬の開発成功率（低分⼦の場合）は、探索フェーズまで含めると３万分の1などと⾔われるが⾮臨
床試験以降の成功率は10%以下。最もリスクが⼤きいのはフェーズⅡであり、フェーズⅡをクリアす
れば成功確率が⼤幅に向上（22%→64%） 。バイオ医薬品の場合、難易度は更に上昇。

 必要費⽤が数⼗億円規模となるフェーズⅠ〜Ⅱを超えられるか否かがバイオベンチャーの成⻑プロセ
スにおいて⼤きな壁となっている。

出所︓バイオベンチャーと投資家の対話促進研究会第7回資料より抜粋、⼀部加⼯
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ヒット探索 化合物最適化 IND(治験届)

$263M

13.5年
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出所：NATURE REVIEWS Drug Discovery(MARCH 2010)よりみずほ証券エクイティ調査部作成
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