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重点感染症の治療薬・診断薬開発について
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感染症プロジェクト内研究開発事業の支援フェーズ
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【参考】 エムポックス治療薬開発に対する開発支援
テコビリマト：国内初のエムポックス治療薬として薬事承認取得

◼エムポックスは、国際的に懸念される公衆衛生上の緊急事態と
宣言されている。

◼テコビリマトは、欧州で天然痘、エムポックス、牛痘、天然痘
ワクチン接種後のワクシニアウイルスの増殖による合併症治療
薬として承認を受けているが、国内では未承認であった。

◼日本バイオテクノファーマ社によるテコビリマトの国内第Ⅰ相
試験（安全性及び薬物動態の検討を目的）の実施、その結果と
海外の臨床・非臨床試験に基づく薬事申請までの開発プロセス
を、2つのAMED研究開発課題（2022.10.7～2023.3.31、2023.4.1
～2024.3）で支援。PMDAとの同社の議論に同席し、申請に向け
ての助言等を行った。

◼テコビリマトは、2024年4月に薬事申請、同年12月に承認された。
◼本邦におけるエムポックス重症患者の治療薬として期待される

2024/3/3
1

研究開発代表者 期間 研究開発課題名

篠原直樹（日本バイオテクノファーマ社） 2022.10.7-
2023.3.31

サル痘を含むオルソポックス属ウイルスによる感染症に対す
る治療薬の開発

篠原直樹（日本バイオテクノファーマ社） 2023.4.1-
2024.3.31

サル痘を含むオルソポックス属ウイルスによる感染症に対す
る治療薬の開発

支援課題【新興･再興感染症に対する革新的医薬品等開発推進事業】
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感染症PJ外のAMED関連事業（事業間連携）と調整費活用

○ ＰＪ１（医薬品プロジェクト）

創薬支援推進事業
創薬総合支援事業（創薬ブースター）

○ ＰＪ６（シーズ開発・基礎研究プロジェクト）

革新的先端研究開発支援事業（AMED-CREST）
「感染症創薬に向けた研究基盤の構築と新規
モダリティ等の技術基盤の創出」

・大学や公的研究機関に所属する研究者が保
有する、実用化の可能性が高いと判定された
創薬シーズ（新標的・新物質）を支援対象

・得られた成果については、確実に医薬品とし
ての実用化につなげるため、創薬事業部が製
薬企業等への導出等に係る支援を実施

・細菌、真菌、ウイルス等の感染症創薬研究
の基盤・技術や研究リソース、既存創薬シー
ズを、実用化を見据えて戦略的に組み合わ
せ、また、異分野融合研究を強力に推進する
ことにより、感染症創薬の基礎フェーズにお
いて律速となっている課題の解決を目指す

新興・再興研究基盤創生事業との共同研究事例

令和７年６月５日令和7年度 研究・経営評議会 資料３抜粋
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【参考】 国内企業におけるパイプライン（治療薬）①

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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【参考】 国内企業におけるパイプライン（治療薬）②

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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【参考】 重点感染症の治療薬の開発における課題①

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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【参考】 重点感染症の治療薬の開発における課題②

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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【参考】 重点感染症の治療薬の開発支援

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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【参考】 重点感染症の治療薬の開発状況（モダリティ別）

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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【参考】 診断薬関連 国内における重点感染症の検査

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
委託先：ボストン・コンサルティング・グループ合同会社
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新興・再興感染症研究基盤創生事業における貢献
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重点感染症の治療薬・診断薬開発の方向性

○ 国内において研究開発の進捗が見られる重点感染症（インフルエンザ、パラミクソウイル
ス、デング熱、SFTS等）の治療薬開発についての積極的な支援。
現行のAMED内各研究開発事業の予算規模や調整費の有効活用のみでは、十分な臨床
試験の実施費用を支援できないことから、基金等の何らかの大型の支援の検討。

○ 治療薬モダリティについては、引き続き既存の感染症プロジェクト内の研究開発事業や、
他のプロジェクトの感染症関係研究事業への導出及び連携により、基礎研究の推進による
新たな候補を探索するとともに、実用化に向け研究開発の盛んな抗体薬を中心に臨床試験
の実施に向けた大型の支援の検討。

○ 診断薬に関しては、これまでの開発経験や現状における開発状況を踏まえると、日本には
強みがあると考える。今後のパンデミック発生への備えとして、また、流行国・地域への支援
等のため、全ての重点感染症の国内診断が可能な状態を目指しつつ、迅速検査キット等の
開発の推進。
開発にあっては、国内での脅威となっているAMR、エンテロウイルス、SFTS等について優先
順位が高い。



•新たなヒト致死性病原体の発生（HIV出現初期とHTLV発見を
日米で経験）

•治療薬・診断薬開発研究の始点(エイズ研究から）

•治療薬・診断薬開発研究の通過点(エイズ研究から）

•開発研究の終点

HIV治療薬・診断薬開発を踏まえた教訓

現実世界

プラン
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HIV 研究のハイライト

エイズ患者症例
見つかる

進行とともにウイルス表現型のスイッチ

Nef が
病原性に必要エイズ ウイルス分離

nef変異患者は無症状 

ケモカインが
ウイルスを抑制

ケモカイン受容体が
ウイルスの補受容体

急速ウイルスと細胞ターンオーバー判明

免疫活性化が
病状の悪化要因となる

リンパ球への潜伏感染 

ウイルス出芽因子同定

Vifの標的はAPOBEC3

ウイルス血症がその後の
予後の指標となる

マクロファージに持続感染、脳症に関わる

CD4が
受容体

抗HIV剤併用療法(ART)

Tat and Revコファクター同定

ウイルス制御
因子同定

Nat Med. 2003 Jul;9(7):853-60を改変

HTLVの単離 

試験管でのがん化の証明

サルの白血病ウイルス単離（STLV ）

Tax遺伝子同定 

1977

ATL白血病の疾患 報告

CTLの標的はTaxである

Glu1がウイルス
受容体と同定 

HBZの機能

キャプシド
阻害剤
（レナカパ
ビル）

IN阻害剤（ドル
テグラビア）

逆転写阻害剤
（AZT）

ワクチン未開発

15



治療薬開発の課題



厚生労働科学研究費補助金「感染症危機対応医薬品等の利用可能性確保に関する研究」研究代表者：田辺正樹（三重大学）

https://mhlw-grants.niph.go.jp/system/files/report_pdf/202119032A-sonota1_0.pdf 17



抗ウイルス薬開発

非薬物療法による介入発生の可能性

宣言

ゲノム配列解析

系統樹解析

認可ワクチン

認可薬

ワクチン開発

抗ウイルス薬開発

既知ウイルス

新ウイルス

予防措置

ワクチン開発

抗ウイルス薬

抗ウイルス薬開発

Yes

No

No

Yes

- 低分子阻害剤(経口)

- 抗体/ナノボディ(注射)

- ペプチド阻害剤 (吸入)

- 高分子阻害剤(注射)

- R NAベース阻害剤(注射)

- その他

ターゲットと
ヒットの識別

ハイスループットスクリーニング

- 構造に基づく薬剤設計

医薬品分類 医薬品標的

(in vivo)薬効と毒性

-病原体側

-ホスト側

- その他

(in vivo)薬効と毒性
治験前開発 薬効、毒性 リード化合物の最適化

承認・既存医薬品の再利用

第3相試験(目標:有効性、安全性)
- マスタープロトコルを用いたRCT(プラットフォーム試験、臨床試験ネットワークなど)
- 患者サブ集団(外来患者、入院患者、ICU患者など)のリクルート
- アウトカムパラメータ(例:死亡率、入院期間、病原体クリアランス時間)の選択

-有効性、安全性、潜在的な薬剤耐性の測定

第2相試験 第1相試験 新規医薬品

臨床治験

薬効
副作用
適正濃度

安全性
用量
薬物動態力学

リード候補

認証とマーケティング

（次ページ）

既存薬の転用

新薬開発

Therapeutic strategies for COVID-19: progress and lessons learned 改変使用
G Li, R Hilgenfeld , R Whitley, E De Clercq, Nature Reviews Drug Discovery 22, 449–475 (2023)

1

2

3
阻害剤の可能性

始点1

始点2
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既存薬の転用についての課題



既存薬の転用 Drug repurposing
他疾患の承認薬やスクリーニングを含んだ臨床候補薬の再利用が追求されてきた。
- PK/PD (Pharmacokinetics/Pharmacodynamics)
- 安全性プロファイル
- 納品ルート、
- 策定に関する予備知識
その開発を加速し、リスクを軽減することが期待される

COVID19の反省
- RNAポリメラーゼヌクレオシド阻害剤（remdesivir, molnupiravir）予想されたが、
ウイルス校正メカニズムが問題となった

- HIV プロテアーゼ阻害剤(lopinavir)は結合ポケットが異なるために無効であった
- 多様な生理活性を有する薬剤や臨床治験薬の大規模ライブラリーは、抗ウイルス
薬スクリーニングに有用かもしれないが、そのようなオープンアクセスライブラ
リーは現在のところない

現実世界
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ウイルス分子を標的とする
薬剤の転用は難しい



抗ウイルス薬開発

非薬物療法による介入発生の可能性

宣言

ゲノム配列解析

系統樹解析

認可ワクチン

認可薬

ワクチン開発

抗ウイルス薬開発

既知ウイルス

新ウイルス

予防措置

ワクチン開発

抗ウイルス薬

抗ウイルス薬開発

Yes

No

No

Yes

- 低分子阻害剤(経口)

- 抗体/ナノボディ(注射)

- ペプチド阻害剤 (吸入)

- 高分子阻害剤(注射)

- R NAベース阻害剤(注射)

- その他

ターゲットと
ヒットの識別

ハイスループットスクリーニング

- 構造に基づく薬剤設計

医薬品分類 医薬品標的

(in vivo)薬効と毒性

-病原体側

-ホスト側

- その他

(in vivo)薬効と毒性
治験前開発 薬効、毒性 リード化合物の最適化

承認・既存医薬品の再利用

第3相試験(目標:有効性、安全性)
- マスタープロトコルを用いたRCT(プラットフォーム試験、臨床試験ネットワークなど)
- 患者サブ集団(外来患者、入院患者、ICU患者など)のリクルート
- アウトカムパラメータ(例:死亡率、入院期間、病原体クリアランス時間)の選択

-有効性、安全性、潜在的な薬剤耐性の測定

第2相試験 第1相試験 新規医薬品

臨床治験

薬効
副作用
適正濃度

安全性
用量
薬物動態力学

リード候補

認証とマーケティング

（次ページ）

Therapeutic strategies for COVID-19: progress and lessons learned 改変使用
G Li, R Hilgenfeld , R Whitley, E De Clercq, Nature Reviews Drug Discovery 22, 449–475 (2023)

1

2

3
阻害剤の可能性

新薬開発

既存薬の転用

始点1

始点2

通過点
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新薬開発についての課題



ウイルス特異的なキレート剤が有効

HIV-1阻害剤の開発：塩野義製薬
新薬開発

Kawasuji T et al. Bioorg Med Chem. 2006 Dec 15;14(24):8430-45.
Kawasuji T et al. Bioorg Med Chem. 2006 Dec 15;14(24):8420-9.
Kawasuji T et al. Bioorg Med Chem. 2007 Aug 15;15(16):5487-92.
Kawasuji T et al.  J Med Chem. 2012 Oct 25;55(20):8735-44.
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疎水性ドメイン

2メタル結合ドメイン
O

O N

NHNO

F

活性を示すインテグレース阻害剤の特徴は？

O

OH

O
O

N

F

O

OH

O

N
N

Kawasuji T, et al. Bioorg. Med. Chem. 2006,14 8430-8445.

Kawasuji T, et al. Bioorg. Med. Chem. 2006,14 8420-8429.

S-1360

L-731,988

Compound 1

Compound 3

M2+
Mg2+ Mg2+

Kawasuji T, et al  J. Med. Chem. 2012, 55, 8735−8744

疎水性ドメインとメタル結合ドメインのそ
れぞれ異なる配向の化合物評価が重要

22



2メタル結合モデルの検証
- 疎水性ファーマコフォアの位置の重要性 -

0.059

IC50 (M)

0.037

0.37

modeling

>300

>300

Kawasuji T, et al. Bioorg. Med. Chem. 2006,14 8430-8445. 

Mg2+
Mg2+

Compound 1

Compound 2

nMでの薬効がないと意味がない

メーカー（塩野義製薬）がウイルス感染性の評価を自前で行い、以前から対応していた。
インテグレースについては、NIHから日本人研究者チームを導入（1990年代）
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認証とマーケティング

緊急時使用許可 高速審査

市販後調査

(第3相試験)

- 生産
- 流通
- マーケティング

医薬品の流通と販売について

条件付使用または休薬

将来のアウトブレイクのための

広域スペクトル薬（備蓄）

医薬品認可

普通審査

-安全性

-耐性病原体（変異病原体）

-他に有効な薬剤の開発

- その他 No

Yes

Therapeutic strategies for COVID-19: progress and lessons learned 改変使用
G Li, R Hilgenfeld , R Whitley, E De Clercq, Nature Reviews Drug Discovery 22, 449–475 (2023)

4

通過点

終点

現実世界
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研究開発到達点（終点）は市販後も含まれる



診断薬開発の課題



１．重点感染症の診断薬については、本資料スライ
ド11（診断薬関連 国内における重点感染症の検
査）を参照し、未検証な疾患についての対応が必要

２．研究開発、製品利用資金の確保

３．生産体制の確保

HIV抗体診断薬は、HIV産生細胞の培養上清より抗原を抽出し、粒子凝集
反応（Particle Agglutination：PA）作製した（富士レビオ、高産生細胞
を樹立、 Koyanagi et al. Cancer Lett. 30:299-310. 1986）

特別な機器が不要であったので、本邦に限らず、途上国でも利用
26

1990年代の経験



•上流（シーズ創出）における見立て（評価）と展
望がきわめて重要

•実現性のある研究開発の推進

•標的分子構造と免疫学的解析からの証明に基づく、
複数の疾患に適用可能なヒト型抗体薬の研究開発
への支援

•産と学の優れた研究者と組織への支援

27

治療薬・診断薬の開発支援のコンセプト



血漿遊離（cell free, cf RNA)解析

https://doi.org/10.1038/s41586-025-08834-1

がんまたは非悪性疾患を有する369人と対照群。 cfRNAによる非小細胞肺がんの検
出感度は（I期6/20（30％）、II期5/8（63％）、III期10/15人（67％）、IV期80/96
（83％）、検出特異度95％であり、cell tumor DNA（ctDNA）法よりも50倍の高感
度だった。 EGFR変異非小細胞肺がん患者において、組織学的形質転換と耐性変異
配列を検出した。変異組織の決定、良性肺疾患の評価、mRNAワクチンに対する
反応の追跡も可能であった。

まったく新しい診断手法
参考資料１

Maximilian Diehn Lab, Nature, 641, 759,  2025 
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シーズ不足の背景として感染症領域の人材不足や商用化に向けた支援の不足が
考えられ、中長期的観点で強化を図っていく必要
感染症研究開発における現状の課題・機会 (2/3)

• アカデミア・メーカー双方とも研究者数・ケイパビリティは不足
− 研究資金不足やポストの少なさ等から、アカデミアの研究者

人材は少。グローバルでの感染症論文シェアも停滞
− メーカーでも前述のような優先順位の低さから、各社の感染症

研究チームは解体/数名程度まで縮小
• 特に起業・商用化段階の開発推進/支援リソースに課題

− 創薬総合相談や創薬ブースターで支援を実施中だが、AMED

もマンパワー不足で十分な支援を提供することが困難
− 現状のAMED支援は起業時点で終了となり、商用化に向けた

CMC/安全性や事業支援までは踏み込めていない

人材

• 感染症専門アクセラレーターの隆盛
– 感染症専門のアクセラレーターが、主には公的資金を出資元と
して、スタートアップ中心に臨床・製品化に向けた研究戦略・デ
ザイン設計まで支援を実施

資金
(Cont'd)

• 国内メーカー一般としては感染症全般への投資優先度は低い
− 多くのメーカーで既に感染症の研究開発チームを縮小/

解体しており、今後改めて研究開発するのであればプッシュ型
支援が前提となる状況

• 他への応用機会も加味した、ウイルス関連分野へのメーカーの
投資可能性
− メーカー一般として感染症全般の優先度は低いが、がん等

メーカーの注力領域への技術的応用の可能性があり、かつ
パンデミック時の収益機会が大きいウイルス分野であれば
検討余地あり

現状の課題 今後に向けた機会
2-C 2-d

3-A

3-B

2-2

2-3

3-a

参考資料２

令和6年度AMED委託調査「MCMエコシステムにおける治療薬及び診断薬等の研究開発の基本的考え方に関する調査」
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参考資料３

The AMR Accelerator: from individual organizations to efficient 
antibiotic development partnerships（多剤耐性菌に対する抗生
物質開発パートナーシップ）
Josepine Fernow, Marie Olliver, William Couet, Sophie Lagrange, Meindert H. Lamers, Ole F. Olesen, Kristina Orrling, Michel Pieren, Derek J. Sloan, Juan Jose Vaquero, 
Timothy J. Miles & Anders Karlen

https://doi.org/10.1038/d41573-024-00138-9Nat Reviews drug discovery 2025

public–private partnership programme comprises nine projects (AB-Direct, COMBINE,
ERA4TB, GNA NOW, PriMAVeRa, RespiriNTM, RespiriTB, TRIC-TB, and UNITE4TB)
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参考資料４
The AMR Accelerator: from individual organizations to efficient antibiotic development partnerships
（多剤耐性菌に対する抗生物質開発パートナーシップ）

https://doi.org/10.1038/d41573-024-00138-9Nat Reviews drug discovery 2025
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