
注 ： 2012年12月時点調査 ここでは売上上位100品目（診断薬1品目除く）をオリジン企業の国籍別に集計した

出所： IMS World Review, Pharma Projects（転載・複写禁止）、 作成： 日本製薬工業協会 医薬産業政策研究所 1

１：日本企業の新薬開発力（１）
主要国別オリジン新薬数
（2006年、2008年、2010年の世界売上上位100品目）
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２：日本企業の新薬開発力（１）
日本企業の新薬創出の効率は高い

欧米

日本

出典：Annual Report(2011)を基に1$=80円で換算、有価証券報告書(2011)

社名 研究開発費（億円）

Pfizer 7,290

Novartis 7,666

Merck 6,773

社名 研究開発費（億円）

武田 2,819

アステラス 1,898

第一三共 1,851

エーザイ 1,251

4社合計 7,819
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会社名 製品 適応症 創薬標的 売上(10億ﾄﾞﾙ) 特許終了時期(米国)

アステラス ハルナール 前立腺肥大症 α1A受容体 １．９８ ２００９
プログラフ 移植 カルシニューリン １．４７ ２００８
アトック 喘息 β2受容体 １．３９ １９９３

武田薬品 タケプロン 胃潰瘍 プロトンポンプ ５．０３ ２００９
アクトス 糖尿病 PPARγ ３．６５ ２０１１
ブロプレス 高血圧 AgⅡ受容体 ２．２５ ２０１２
リュープリン 前立腺癌 LH-RH受容体 １．６３ １９９６

第一三共 クラビット 感染症 DNAジャイレース ２．５８ ２０１１
オルメテック 高血圧 AgⅡ受容体 １．６７ ２０１６
メバロチン 高脂血症 HMG-CoAR酵素 １．４２ ２００６

エーザイ アリセプト アルツハイマー コリンエステラーゼ ２．６０ ２０１０
パリエット 胃潰瘍 プロトンポンプ １．８９ ２０１３

大塚製薬 エビリファイ 統合失調症 Ｄ２＆５ＨＴ受容体 ２．５７ ２０１５
塩野義製薬 クレストール 高脂血症 HMG-CoAR酵素 ２．２５ ２０１６
大正製薬 クラリス 感染症 ５０Ｓサブユニット １．０９ ２００５

（特徴） ・創薬標的 ：細菌学、薬理・生化学による、酵素、受容体、イオンチャネル
・創薬資源 ：有機化学、醗酵工学による低分子化合物
・２０１０年前後に特許満了 3

３： 日本企業の新薬開発力（３）
２００７年度売上１０億ドル以上の製品の１５品目を日本企業が発明

・2001～2012年、20品目のがん分子標的薬(抗体薬8品目、
低分子薬12品目)が承認発売された

・20品目のうち、1品目(ポテリジオ、ATL白血病に対する
抗CCR4抗体、協和キリン、2012年)のみが日本発新薬で、
19品目は外国(米、英、スイス、独)発新薬

・日本がん治療薬市場(6000億円/年以上)の約80％が
輸入薬品
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４：日本の創薬 - 遅れをとったがん分子標的薬の研究開発



新薬区分 承認薬剤数
発見の源（％）

製薬企業 大学＋ﾊﾞｲｵﾃｸ企業

全新薬 ２５２ ５８ ４２

米国で創られた新薬 １１８ ３８ ６２

日本で創られた新薬 ２３ ８１ １９

Nature Reviews Drug Discovery 11月号，2010年
Robert Kneller , J.D. , M.D. , M.P.H. 東京大学先端科学技術研究センター（RCAST）
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５：最近の新薬はどこが発見したのか？
FDA が１９９８～２００７年に承認した新薬（NME）

実用化

医師主導治験・企
業導出

シーズ発掘

検証評価支援

出口戦略

策定・助言

応用研究支援

知財管理支援

前臨床開発基礎研究 治験応用研究
GMP

治験薬
製造

死の谷

アカデミアに最も支援の必要なプロセス

「創薬支援ネットワーク」の構築

【大学・研究機関】

アカデミア創薬拠点
HTSセンター, etc

【 医薬基盤研究所】

創薬支援戦略室(本部機能)

医薬品探索・評価基盤

企業連携

支援機能基盤的計測技術, 
天然物ライブラリー

【産業技術総合研究所】
文部科学省

【健康・医療戦略室】

健康医療の成長戦略
企画、推進、立案、総合調整

厚生労働省

経済産業省

大学等で生み
出された優れた

創薬シーズ

【理化学研究所】
創薬標的探索、構造生物学、

低分子化合物ライブラリー 企業連携

支援

独立行政法人医薬基盤研究所
National Institute of Biomedical Innovation

3省・3独法連携

内閣官房
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６：創薬支援ネットワーク



患者由来の癌（大学）治験・製品化

遺伝子解析
創薬標的発見

標的の検証
in vivoでの遺伝子

発現・機能解析

創薬
低分子・抗体

免疫不全動物
へ移植

患者さんから頂き

患者さんに届ける

ﾊﾞｲｵﾃｯｸ企業
大手製薬企業

（大学、ﾊﾞｲｵﾃｯｸ企業）

（ﾊﾞｲｵﾃｯｸ企業、大学）

（バイオテック企業）

7

７：ゲノム創薬の進展：分子標的抗がん剤の誕生

患者医療
情報

研究過程 研究内容 大学

企業
CRO
CMOﾊﾞｲｵ

ﾃｯｸ
製薬

基礎研究
(シーズ探索)

病態研究
創薬標的探索
ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ系構築
化合物(母核)ｽｸﾘｰﾆﾝｸﾞ

○ ○ ○ ×
アカデミア創薬
優れたシーズ
創出

応
用(

開
発)

研
究

化合物
最適化

開発候補化合物同定、

合成、薬効・動態、毒性、物
性

× ○ ○ ○

アカデミア創薬
死の谷

GLP適合
非臨床試験

薬効・動態、各種毒性、
物性試験、製剤化 × ○ ○ ○

GMP適合
治験薬

合成、製剤、CMC × ○ ○ ○

○：実施出来る ×：実施出来ない
CRO：医薬品開発業務受託機関
CMO：医薬品製造業務受託機関
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８：日本のアカデミア創薬の課題
バイオテック企業未成熟のため応用(開発)研究が進まない




