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日本の総合科学力を活かして

再び世界で成長する
〜米国の活力とイノベーションに学ぶ〜

2025年4月18日
栄木憲和

第65回定時総会

大阪科学機器協会



• 2014年7月より、米国NJに在住

• 家庭医・病院を通して米国の医療・

保険制度を体験中

• 世界に誇る日本の医療制度を実感

米国の

イノベーションパワーとスピードに感心
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請求額：$98K (1,500万円)
自己負担：$3K (45万円: 3%) 

Medicare+個人保険でカバー

請求額：$146K (2,190万円)
自己負担：$2K (29万円: 1.3% 

Medicare+個人保険でカバー

Medicare：$2,130

Omaha： ＄135

Humana： ＄95

毎月$2,360
(35万円)の保険料

手術をしました：もし保険に加入していなかったら・・・
急性胆嚢炎・翌朝退院 (1/12/20)、股関節置換手術・当日退院 (9/12/24)
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請求元
請求額
（$）

本人負担
（$）

日本での費用

1 Surgeon’s Fees 92,354 145

200-250万円

・3割負担（医療保険）
60～80万円

・高額療養費
10万円

2
Hospital Fees
(内 Outpatient Fee)

50,682
(49,505)

1,654

3
Medical Clearance
・EKG, CT, X-Ray, Blood Testなど

2,743 144

合計（$）

（円：1$=150円）

145,779

(21,866,850円）

1,943

(291,450円）

請求額の1.3%

人工股関節置換術の費用
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IRA法：Inflation Reduction Act: インフレ抑制法＊

2025年ライフサイエンス：米国と日本のホットな話題
Trump政権の医療・医薬品政策
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IRA

Supply Chain (BioSecure Act)

薬価改定

GE供給不足

ドラッグロス・ラグ

創薬力強化

Trump Adm. & Workforce Layoffs

Tariffs
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6Source: CNN News:

トランプ大統領の関税政策不支持率は63％に

2025年4月16日午後3時40分（東部夏時間）更新



What advice do you have for Dr. Bhattacharya 
as he succeeds you at NIH?

NIH をいかなる党派的状況からも引き離してください。

・ 伝統的に、この数十年間、NIH は両院両党から、健康や人
命救助のために何ができるかという熱意をもって支持されて
きました。

・ 現在、ほとんどすべてが党派的であるように思われます。
ですから、バッタチャリア博士が非政治的な状態に戻る手助
けをしてくれるなら、それは本当に良いことです。

・ 政治と科学を混ぜると、政治になります。他のすべては失
われます。残念ながら、現状はまさにその状態です。

・ そして、できるだけ賢く、たとえ聞きたくないことであっ
ても、恐れることなく自分の意見を言ってくれる人たちに囲
まれてください。

・ リーダーができる最善のことは、周りの人たちに
「あなたは間違ったことをしようとしている」と言う許可を与
えることです。それを聞くのはいつも簡単ではありませんが、
許可を与えることは重要です。

Dr. Francis Collins Led the NIH. 
Now, He Fears for the Future of 
Science

Source: Time, Alice Park, March 20, 2025 7
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ドナルド・トランプ米大統領は就任以来、

NIHの生物医学研究への助成金制度を標的に

したメモや大統領令を次々と発表している。

この1カ月で、連邦政府機関による情報伝達

を禁止し、NIHの間接費の上限を現在の平均

30％から15％に引き下げ、すべての連邦助成

金の拠出を一時停止した。

NIHへの連邦助成金を一時停止
製薬企業がNIHのdataアクセスができない状況が続いている

NIHは生物医学研究に対する世界最大の公的資金提供者。2023年における生物医学研究のための直接資金（$M）

5.2兆円－＞



HHS(保健福祉省）82Kの職員を２万人削減予定（62K人まで削減）
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Federal Healthcare Workforce Layoffs

CDCは歴史的に、疾病管理における世界的リーダーであり、世界トッ

プクラスの専門家を擁する信頼できる組織である。スタッフは科学者

が多く、60% が修士号または博士号を有する。92億ドル (1.4兆円）の

予算を投じ、米国民を感染症やその他の公衆衛生上の脅威から守る責

任を負っている。予算削減前、CDCには海外で働く2,000人以上のス

タッフを含む約13,000人の職員がいた。

FDA (3.5/20K), CMS (0.3/6.7K), CDC (2.4/13K), 

NIH(4.4/18K): (削減人員/総職員数)

Source: AP, CNN, White House Press Release, NPR News 3/27/25などをもとに作成

突然の解雇と混乱：
多くの職員はオフィスを退去するのにわずか30分しか与え
られなかったという。従業員約100人がTeams通話で通知を
受けた職員もいれば、録画されたビデオメッセージを受け
取った職員もいた。

3/27現在の削減人員：11K人



RFKジュニア氏が保健福祉長官に任命される

ワクチン批判のを繰り返していた、ロバート・F・ケネディ・ジュニア氏は、
2/13、米国上院で52対48の投票により、国のHHSのトップとして承認された。

ドナルド・トランプ大統領が医療問題

について「大胆に」取り組むよう指示

した、ロバート・F・ケネディ・

ジュニア氏が、米上院で同国のHHS

のトップとして承認された。

ケネディ氏の承認は52対48でほぼ党

派に沿ったものとなった。
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One major challenge facing Trump’s  health leaders: 
Keeping politics separate from science

Dr Scott Gottlieb, Trump’s former FDA 
commissioner says the HHS confirmation 
would ultimately ‘cost lives in this country’ 
(11/29/24:CNBC)

The Stanford University physician and economist, known 
for opposing COVID-19 lockdowns, has been tapped to 
lead the $47 billion biomedical research agency

Trump picks NIH critic Dr Jay 
Bhattacharya to lead the agency. 
One of the Anti-vaccine Activists.

Biopharma leaders welcome 
Dr Marty Makary, a Johns Hopkins 
surgeon, for FDA as 'reasonable’

Trump picks Dr Mehmet Oz, ex-a 
daytime TV personality, as,  CMS 
with $1.5T budget

Trump names RFK JR. as choice for 
Health and Human Services 
Secretary

Source: CNN, NBC, ABC, Fox News: 11/20-11/30/24, STAT+News, HealthcareDive: 3/3/25 & 3/17/25をもとに作成

Former Rep. David Weldon (R-Fla.) 
to head the CDC, a doctor and Army 
veteran. One of the Anti-vaccine 
Activists.

FDA NIH CMS CDC
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One major challenge facing Trump’s  health leaders: 
Keeping politics separate from science

Dr Scott Gottlieb, Trump’s former FDA 
commissioner says the HHS confirmation 
would ultimately ‘cost lives in this country’ 
(11/29/24:CNBC)

The Stanford University physician and economist, known 
for opposing COVID-19 lockdowns, has been tapped to 
lead the $47 billion biomedical research agency

Trump picks NIH critic Dr Jay 
Bhattacharya to lead the agency. 
One of the Anti-vaccine Activists.

Biopharma leaders welcome 
Dr Marty Makary, a Johns Hopkins 
surgeon, for FDA as 'reasonable’

Trump picks Dr Mehmet Oz, ex-a 
daytime TV personality, as,  CMS 
with $1.5T budget

Trump names RFK JR. as choice for 
Health and Human Services 
Secretary

Source: CNN, NBC, ABC, Fox News: 11/20-11/30/24, STAT+News, HealthcareDive: 3/3/25 & 3/17/25, EndPoint News: 3/27/25をもとに作成

FDA NIH CMS CDC
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Trump picks Dr Mehmet Oz, ex-a 
daytime TV personality, as,  CMS 
with $1.5T budget
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RFK、活動開始 (1/2)
メディケア価格交渉はトランプ政権下で継続、改善（更に厳しく）の可能性

Source: Citelibe, 19 Feb 2025 • By Sarah Karlin-Smith Reportなどをもとに作成

https://insights.citeline.com/authors/sarah-karlin
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RFK、活動開始 (2/2)
RFK上院議員は米国と他国との価格差を縮小することに関心を示した

CEOらは、トランプ政権による国際価格設定に関する
政策には、米国での価格引き下げだけでなく、
外国政府がより高い価格を支払うことも含まれるべきだ
と述べている。

Source: Citeline by Sarah Karlin Smith, 02/19/2025をもとに作成

https://www.nbcnews.com/author/berkeley-lovelace-jr-ncpn1284341


医薬品は今のところトランプ大統領の関税の対象外

Source: NBC News: 2/４/25, Reuters: 3/21/25, Fiercepharma: 3/21/25をもとに作成 15

J&Jは、$550億 (8.3兆円) をかけて4年間で米国に3つの新製造拠点を建設予定

Lillyは、$270 (4.1兆円)をかけて今年から米国に３つのAPI工場、１つの無菌
注射剤工場「Mounjaro」(現在、Wuxiグループで製造）を建設予定

*

*

Aurobindo Pharma, Dr. Reddy’s Laboratories, Sun Pharma, Lupin, Cipla, Natco Pharma, Gland Pharma 
were among the shares on the upswing. 



IRA法: Biden大統領によって署名された、薬価の直接交渉権を

HHSに付与した法律－＞

インフレ抑制法の主な内容

N＝1,146人（全体の83％：民主党の95％、

無党派の82％、共和党の71％がIRA法を

支持している）

83％はIRA法を支持

① ‘26年1月から実施され、最初は上位10品目が対象となる

② 最終合意した価格はMFPと呼ばれASPとは異なる

③ 経口剤は9年後、バイオ医薬品は13年後から薬価交渉の対象となる

－＞エンハーツが2019年米国発売なので、2032年以降に対象？

④ メディケア処方薬保険者の自己負担額は年間$2Kが上限

⑤ メディケアではインスリン製品1品あたりの月額$35に制限

⑥ メディケア・パートD加入者は推奨ワクチンを無料で提供

⑦ インフレ率を超える薬価の引上げに対する罰則の適用
Source: KFF Health News; 10/25/24

1）薬価の直接交渉

2）パートDの再設計

3）インフレリベート

MFP: Maximum Fair Price: 最大適正価格、ASP: Average Sales Price: 平均販売価格 (最も実勢価格に近い)     

＊ ＊

＊ 16

Trump大統領の方針は不明



Biden政権、薬価交渉後の10製品を公表
初年度の削減額は＄6B (9,000億円) 全処方薬$405B (60兆円)の1.5％にすぎない
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Eliquis Jardiance Xarelto Farxiga Januvia Entresto Enbrel Stelara Fiasp GP Imbruvica

$10億
今後の予定

2024年
8月

交渉後の価格を
公表

2026年
1月

新価格発効
(Part D)

2027年

CMSが交渉の対
象としてさらに
最大15製品を選
定 (Part D)

2028年
さらに15製品を
選定 (B+D)

2029年
以降

毎年最大20製品
を選定 (B+D)

米国2022年国民医療費：$4,500B (675兆円)

・全処方薬：$405B (60兆円)

日本2023年国民医療費：47.5兆円

・日本医療用医薬品費：11.3兆円

2023年パートDでカバーされる処方薬
10製品の合計額： ＄56.1B (8.4兆円)

日本への影響は－＞Xtandi (enzalutamide)・Enhertu (trastuzumab deruxtecan)・・・
将来、米国での売上が上位に入るとIRA法の対象になり、売上金額の減少になる。
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医薬品名 会社名 適応症
2026年の30日分の
供給について同意

した交渉価格

2023年の30日
分のリストプ
ライス (WAC)

2023年のリス
トプライスか
らの値引き率

2023年のパートD
でカバーされる
処方薬合計 ($M)

2023年に医薬品
を使用したメ

ディケア・パー
トD加入者数

Januvia Merck Sharp Dohme 糖尿病 $113.00 $527.00 79% $4,091.4 843,000

Fiasp/NovoLog Novo Nordisk 糖尿病 (Bio) $119.00 $495.00 76% $2,612.7 785,000

Farxiga AstraZeneca AB 糖尿病、心不全、慢性腎臓病 $178.50 $556.00 68% $4,342.6 994,000

Enbrel Immunex
リウマチ性関節炎、乾癬、乾癬
性関節炎 (Bio) $2,355.00 $7,106 67% $2,951.8 48,000

Jardiance Boehringer Ingelheim 糖尿病、心不全、慢性腎臓病 $197.00 $573.00 66% $8,840.9 1,883,000

Stelara Janssen Biotech
乾癬、乾癬性関節炎、クローン
病、潰瘍性大腸炎 (Bio) $4,695.00 $13,836.00 66% $2,988.5 23,000

Xarelto Janssen Pharma
血栓予防と治療、冠状動脈また
は末梢動脈の疾病患者のリスク
軽減

$197.00 $517.00 62% $6,309.8 1,324,000

Eliquis Bristol Myers Squib 血栓予防と治療 $231.00 $521.00 56% $18,275.1 3,928,000

Entresto Novartis Pharms 心不全 $295.00 $628.00 53% $3,430.8 664,000

Imbruvica Pharmacyclics 血液がん $9,319.00 $14,934.00 38% $2,371.9 17,000

Source: CMS, Medicare Drug Price, August 2024 

メディケア・パートD交渉価格が決定
今後10年間で$290B (43兆円)の費用削減を見込む

Σ$56.1B (8.4兆円) 18



日本の薬価と比べてみると、

￥985/1錠￥476.4/1錠 (先発品)

激安と言われている、MFPでも日本の先発品薬価の2倍！

￥ 226.7/1錠 (後発品：12/6/24収載)

MFP: Maximum Fair Price: 最大適正価格：IRA法の規定により、CMSが医薬品企業と最終合意した価格、

従来の実勢価格に近いと言われる、ASP: Average Sales Price: 平均販売価格とは違う価格

＊

＊
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医薬品名 主な適応症
パートDでカバーされる

処方薬費合計
2023年11月～2024年10月

医薬品を使用したメディケ
ア・パートD加入者数

2023年11月～2024年10月

Ozempic; 
Rybelsus;Wegovy

Type 2 diabetes; Type 2 diabetes & cardiovascular diseases; 
Obesity/overweight & cardiovascular disease $14,426,566,000 2,287,000

Trelegy Ellipta Asthma; Chronic obstructive pulmonary disease $5,138,107,000 1,252,000

Xtandi Prostate cancer $3,159,055,000 35,000

Pomalyst Kaposi sarcoma; Multiple myeloma $2,069,147,000 14,000

Ibrance Breast cancer $1,984,624,000 16,000

Ofev Idiopathic pulmonary fibrosis $1,961,060,000 24,000

Linzess
Chronic idiopathic constipation; irritable bowel syndrome 
with constipation $1,937,912,000 627,000

Calquence
Chronic lymphocytic leukemia/small lymphocytic lymphoma; 
Mantle cell lymphoma $1,614,250,000 15,000

Austedo; Austedo XR Chorea in Huntington’s disease; Tardive dyskinesia $1,531,855,000 26,000

Breo Ellipta Asthma: Chronic obstructive pulmonary disease $1,420,971,000 634,000

Tradjenta Type 2 diabetes $1,148,977,000 278,000

Xifaxan
Hepatic encephalopathy; Irritable bowel syndrome with 
diarrhea $1,128,314,000 104,000

Vraylar Bipolar 1 disorder; Major depressive disorder; Schizophrenia $1,085,788,000 116,000

Janumet Type 2 diabetes $1,082,464,000 243,000

Otezla
Oral ulcers in Behçet’s Diseases; Plaque psoriasis; Psoriatic 
arthritis $994,001,000 31,000

Source: CMS, Medicare Drug Price, August 2024 

HHSは高齢者の処方薬費を下げるための継続的な取り組みとして1/17、
メディケア薬価交渉の対象に選ばれた15種類の追加医薬品を発表

20

日本の製薬企業として、
初めてAstellasのXtandiが
影響を受ける

次は2032年、第一三共の
Enhertuが影響を受ける？

Trump政権のIRAへの
方針は不明



BIOSECURE Act：下院で306対81の投票で可決 (9/9/24)されたが・・・

12/7の NDAAからBIOSECURE Actが除外され、未承認に。

Source: Biospace, 6/12/24: https://www.biospace.com/article/biosecure-act-left-out-of-department-of-defense-spending-bill-by-house-rules-committee/, 
118th CONGRESS.GOV(2023-2024), Pharmaphorum: Relief for Chinese biotechs as BIOSECURE Act delayed: 12/11/24をもとに作成

● この法案は2032年1月までに米国のバイオ製薬企業が、

次の5社との契約完了を義務付けるもの

・ WuXi AppTec、WuXi Biologics、

・ BGI Genomics, MGI, Complete, Genomics: 遺伝子配列解析企業3社

● 米国はこれらの企業が中国の軍隊・治安部隊・諜報機関などと共

同研究・提携をしていることで国家安全保障にリスクをもたらし

ていると主張

● この法案が2024年12末までに上院を通過、承認を目指す

● この法案は投資家がリスクを避けるために、中国に拠点を置く企

業から撤退をする可能性がある

NDAA: the annual National Defense Authorization Act：国防権限法、予算規模は＄886B 

＊

＊

12/7/24
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進む米国企業の中国離れ

https://www.biospace.com/article/biosecure-act-left-out-of-department-of-defense-spending-bill-by-house-rules-committee/


● 中国企業のWuXi AppTecは、米国で商品化されている医薬品の

1/4を占め、3,900社を超えるグローバル顧客を有する

● 米国での契約は2023年収益の65%、50億ドル（366億中国元)を

占める

● 米国のバイオ医薬品企業、124社を対象にした調査では、79％

が中国のCDMO/CROと何かの契約を締結し、製品の委託製造

をしている

● VertexのTRIKAFTA、BeiGeneのBRUKINSA、Lillyの

Mounjaro・ZepboundのAPIであるTirzepatideは、Wuxi 

AppTecおよびWuXi Bioligicsで製造されている

Source: Biospace, 6/12/24 https://www.biospace.com/article/biosecure-act-left-out-of-department-of-defense-spending-bill-by-house-rules-committee/および、

Rhodium Group: 5/15/2024, https://rhg.com/research/us-china-trade-war-volume-2/, Financial Times: 10/18/24、HK Stock Market：12/11/24をもとに作成

BIOSECURE Actの影響は－＞Fuji Film Diosynth Biotechnologies、Lonza、Evotec、Novo 
Nordisk(Catalent)、インドの Syngene Intl、Neuland Lab、Piramalなどが、CDMO/CRO
として恩恵を受ける。

WuXi ApptecとWuXi Biologicsは資産売却を検討 (FT：10/18/24)したが・・・

12/7の報道を受けてWuxi Apptecの株価は17％上昇した

57.95 HKD 12/11

47.85 HKD 10/17

32.20 HKD 9/10

WuXi AppTecの株価推移
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https://www.biospace.com/article/biosecure-act-left-out-of-department-of-defense-spending-bill-by-house-rules-committee/
https://rhg.com/research/us-china-trade-war-volume-2/


実施した戦略の見直し
BiopharmaとCxOは他の提携先を検討中、投資家は「様子見」
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指名された企業とのパートナーシップ

解消の手続きを開始した

新規プロジェクトや将来の提携については法案で

指名された企業以外パートナーを検討している

現在の中国パートナーから他のパートナー

に移るための選択肢を検討し始めた

中国パートナーとの取引はない

影響について討議しているのみ

他の企業の様子を見ている

影響は全くない

実は、パートナーシップを増やそうとしている

Source: “Impact of the US Biosecure Act on Biopharmas, Contract Services and Investors”, LEK July 2, 2024
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新規プロジェクトや将来の提携については
中国以外のパートナーを検討中

Biopharma: 40社 CxO: 7社 投資家: 9社

注) 複数回答あり
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MSD buys Irish vaccines plant from WuXi (01/11/25)

tiktok同様、先行き不透明な状態が続く

MSDは、中国のバイオテクノロジー企業WuXi Biologics
から約5億ユーロ（約5億2000万ドル）でワクチン製造施
設を買収することで合意し、アイルランドでのプレゼンス
を拡大した。

Louth郡の工場は、15,520平方メートルの3階建てのワクチン製造施設で、

世界市場向けのワクチン製品の供給を目的とした原薬製造、製品製造、品

質管理ラボを備えています。

この工場は現在約200人の従業員を雇用しており、今回の買収によりMSD

のアイルランドにおける従業員数は3,000人を超え、過去3年間の同国への

投資額は30億ユーロを超えることになる。

WuXi's Dundalk facility

WuXi Biologicsにとって、今回の売却は、同社が米国のBioSecure Actに

よる制限を受ける可能性に直面している中でのことだ。同法が施行され

れば、国家安全保障上の理由から、同社や姉妹会社のWuXi AppTecを含

む他のさまざまな中国企業との契約が禁止されることになる。

Source: Pharmaphorum: 01/11/2025をもとに作成 24

他の案件と絡めて、Trump大統領の中国との交渉カードの一つ？



IRA法：Inflation Reduction Act: インフレ抑制法＊

2025年ライフサイエンス：米国と日本のホットな話題
Trump政権の医療・医薬品政策
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世界の製薬企業Top24社の売上高: 2023

Source: AnswersNews, 5/13/2024

1） U.S.： 10 Comp : $3,906.9

2） JPN： 4 Comp : $664.2

3） SWITZ： 2 Comp : $1,127.1

3） UK： 2 Comp : $835.4

3） GER： 2 Comp : $427.7
($100M)

日本には売上１兆円以上の製薬企業(武田薬品、大塚製薬、アステラス、
第一三共)は4社あるが、1社当たりの売上規模は外国に比べて少ない
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日本は数少ない新薬創出国、しかしその存在感は低下している
化学合成品では3位、バイオでは6位と出遅れている：2021年世界売上上位100品目

27
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世界の製薬企業Top 24社のR&D費: 2023
R&D費は各社とも売上の約20%

28



「研究開発費」と新薬創出数のには高い相関がある(1999-2018)

新薬創出のために会社規模(売上の20%がR&D費）は大切な要素である

Source: “R&D efficiency of leading pharmaceutical companies – A 20-year analysis”, Science Direct, August 2021

NMEs: New Molecular Entities: 新規化合物

20年間の新薬創出数

20年間の研究開発費

全体のNME602件のうち、
270件（45％）は、この14社
から上市された

29



世界の製薬企業Top15社合計のR&D費は$190B (29兆円）
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Source: ’Global Trends in R&D 2025’IQVIA Institute, March 2025

$B

Companies included: AbbVie, Amgen, AstraZeneca, BMS, Eli Lilly, Gilead, GSK, J&J, 
Merck, Novartis, Novo Nordisk, Pfizer, Roche, Sanofi, and Takeda

１企業当たり$12.7B (1.9兆円、2024年）

Global15社のR＆D費は、日本の医療用医薬品の
売上総額、10兆円の３倍
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日本の創薬力とドラッグロス・ラグについて
米国の経営者11人に聞きました：2024年9月の調査

1）(毎年の)薬価改定は、日本での新薬上市の阻害要因と思いますか？

2）日本は低分子創薬で世界をリードしましたが、新規モダリティ領域では欧米に遅れをとっています。
日本のアカデミア・製薬企業の創薬力は低下したと思いますか？

3）日本のドラッグロス・ラグが問題になっています。
その原因と思われるものを次の中から選んでください（複数回答可）。

4）日本は新規・次世代モダリティのR＆Dで遅れをとっていると言われています。
その原因と思われるものを次の中から選んでください（複数回答可）。

5）日本の製薬業界はこの状況ではかつての半導体や家電のように衰退の道をたどると思いますか？

6）将来の日本の製薬産業の活性化についてコメントを下さい。

31



1) (毎年の)薬価改定は、日本での新薬上市の
阻害要因と思いますか？

2) 日本は低分子創薬では世界をリードしまし
たが、新規モダリティ領域では欧米に遅れて

います。日本のアカデミア・製薬企業の創薬
力は低下したと思いますか？

5 4 3 2 1

非常に
そう思う

全くそう
思わない

5 4 3 2 1

日本の創薬力とドラッグロス・ラグについて
米国の経営者11人に聞きました (1/4)

8名

7名

「定期的な薬価改定」は新薬上市阻害要因ではない
32



継続特許品の力強い成長継続に加え、新薬貢献が例年並みの寄与が
期待されることから、実質的な年率成長は二桁水準の見通し
特許品市場長期収載品移行分と新薬貢献（10億円）

日本の市場は魅力的、特許品の成長率は、米国を上回る

33

2029 Market: ¥12,152B
Patented: ¥8,484B: 70%
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E U C o u nt r i e s

2014-2022: FDA・EMA・PMDA Approvals 

272 7  EU  C o u nt r i e s

Drug Availability in the U.S., Japan, and all 27 EU Countries 

日本は、2ヶ月以内に償還が認められる最も予測可能な国の1つ



日本の創薬力とドラッグロス・ラグについて
米国の経営者11人に聞きました (2/4)

① (毎年の)薬価改定

② 薬事制度の分かりにくさ

③ 日本で上市しても採算性がないと思っている

④ 日本市場はよくわからない、理解していない

⑤ 日本市場に関心はない

3) 日本のドラッグロス・ラグが問題になっています。
その原因と思われるものを次の中から選んでください（複数回答可）

10名

6名

7名

11月に開所したPMDAのWashington D.C. Officeに期待
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日本の創薬力とドラッグロス・ラグについて
米国の経営者11人に聞きました (3/4)

① (毎年の)薬価改定

② 薬事制度の分かりにくさ

③ 英語・日本語の障壁

④ 日本の製薬企業・研究者の国際性の欠如

⑤ 日本のアカデミア・製薬企業の創薬力の低下

⑥ 日本政府と投資企業（家）のバイオスタートアップ

への資金援助不足

4) 日本は新規・次世代モダリティのR＆Dで遅れをとっていると言われています。
その原因と思われるものを次の中から選んでください。（複数回答可）

4名

8名

10名

9名

日本の製薬企業・研究者は欧米に比べてグローバルで活躍するという気概に乏しい
36



5) 日本の製薬業界はこの状況ではかつての半導
体や家電のように衰退の道をたどると思いま
すか？

日本の創薬力とドラッグロス・ラグについて
米国の経営者11人に聞きました (4/4)

5 4 3 2 1

非常に
そう思う

全くそう
思わない

6) 将来の日本の製薬産業の活性化についてコメントを下さい

（添付をお読み下さい）

7名

社会基盤としての「基礎科学力・科学者の質」の強みは、世界的にも稀有な存在である。
この強味を活かして「新薬創出国」として充分に再成長の機会がある。
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日本の創薬力とドラッグロス・ラグについて
米国の経営者11名の意見をまとめてみると、

1. (毎年の)薬価改定は新薬上市の阻害要因ではない: 7名

2. 新規モダリティ領域で創薬力が低下している: 8名

4.  新規・次世代モダリティのR&Dが低下している原因として

創薬力の低下: 10名、資金援助不足: 9名、国際性の欠如: 8名

3.  ドラッグロスの原因として薬事制度が分かりにくい: 10名

採算性への懸念: 7名、日本市場は分からない: 6名

5.  日本の製薬業界は明るい: 7名

喫緊の対策: ドラッグロス：① 薬事制度、② 採算性、

創薬力：① 如何に創薬力を強化するか、② 資金援助
38
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薬価削減は新薬創出できない原因か？
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Despite price revisions, Japan launched many small-molecule drugs, 
such as Aricept, Blopress, Selbex, Gaster, Herbesser, and ・・・



ドラッグロス・ラグ、米国の視点から
世界の新薬上市 (2018-2022/Q4, OECD26カ国)
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2022年第4四半期
までに上市された
新薬：287品目

(57％) (17％) (26％)

ドラッグロス・
ラグ: 165品目

• 米国とそれ以外の国で上市された
164の新薬の中から75品目
（46％）と、米国以外のみで上市
された75品目中、47品目 (63％)が
販売された。

• 米国のみで上市された48品目は、
日本では販売されていない

• 2022年/4Q時点でのドラッグロス
・ラグは165品目 (57%）である

287

212 (74%)

64 (22%)

80 (28%)

98 (34%)

149 (52%)

107 (37%)

122 (43%)

122 (43%)

239 (83%)

① 米国: 26% ②ドイツ: 48%

③ 日本: 57% ④UK: 57%

ドラッグロス・ラグ米国でもドラッグロス・ラグが75品目(26%)。

ドラッグロス・ラグはなくならない。
必要な薬剤をいかに早く自国に導入するかが重要である
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ドラッグロスを解決するには？
予見性のある経済的なインセンティブが必要

BioPharma・後発品・中小規模の製薬企業・CRDMOにとっても魅力的な事業

1) 市場性がない場合

・国内臨床試験を免除: 海外承認データで承認

・市販後調査: DCTなどを活用 (RWDの収集)

・薬価: 海外薬価参照・市販後調査などの費用も

算定に組入 (遺伝子・Digital Omicsの利用)

2) 市場性がある場合

・製薬企業・患者会との連携、

・薬監証明による輸入・臨床試験

3) 市場性が分らない場合
・厚生労働省に司令塔を設置：AMED・PMDA・製薬協・EFPIA・PhRMAで

ドラッグロスを解決する委員会を開催－＞製薬企業との協議を実施

41



The most expensive drugs in the US as of 1/15/2024 ($mn)

AnGesは超希少疾患薬として、Eiger社より導入に成功、2024年5月に上市

FDAは、ハッチンソン・ギルフォード早老症症候群および一部の早老性椎弓障害に対する

最初の治療法を承認 (FDA: 2020年11月20日)

アンジェスは、乳児早老症であるハッチンソン・ギルフォード・プロジェリア症候群（HGPS）

とプロセシング不全性プロジェロイド・ラミノパチー（PL）の治療剤である「ゾキンヴィ」

（一般名：ロナファルニブ）について、厚生労働省より製造販売承認を取得 (アンジェス: 01/18/24)

Source: Drug.com, Medically reviewed by Leigh Ann Anderson, PharmD. Last updated on 1/15/2024

1. Hemgenix: 3.5* 
2. Elevidys: 3.2* 
3. Skysona: 3.0 *
4. Zynteglo: 2.8* 
5. Zolgensma: 2.1* 

6. Myalept: 1.3** 
7. Danyelza: 1.2** 
8. Zokinvy: 1.2** 
9. Kimmtrak: 1.1** 
10. Luxturna: 0.85* 

* per one-time dose **annually

ドラッグロスを解決する一つの方策
１）日本での臨床試験は無し (米国で日本人の組入があった)

２）薬価は米国とほぼ同じ
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ドラッグロス・ラグ解消に向けて (1/3)



44

ドラッグロス・ラグ解消に向けて (2/3)



ドラッグロス・ラグ解消に向けて (3/3)
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薬価改定、創薬支援基金 (仮称): 落胆・反対の声 (1/2)

１）カテゴリー別の改定は概ね評価

２）新薬創出加算控除ルールは予見性を失った

３）毎年の薬価改定はイノベーションと

ドラッグロスを招いた (PhRMA・efpia)

４）創薬支援基金（仮称）の企業への

義務付け反対 (PhRMA・efpia)

2025年1月17日

46

創薬基金」拠出義務は断念、「任意で寄付」 厚労省 製薬業界の
反発に配慮も、横並びで「結局はお金出すしかない」1/25/25



１）カテゴリー別の改定は概ね評価: 

２）新薬創出加算控除ルールは予見性を失った

３）毎年の薬価改定はイノベーションとドラッグロスを招いた (PhRMA・efpia)

４）創薬支援基金（仮称）の企業への義務付け反対 (PhRMA・efpia)

過去に遡及することは、日本の特長である予見性を失った

改定対象範囲がカテゴリー別に明確になった。評価できる

日本市場は、他国に比べてまだ予見性があり、１国１制度、新薬の成長率、基礎科学力など魅力的

新薬税のような形でなく、国家予算（NIHのような）の仕組みを検討する。また

AMEDとの棲み分けを明確にする

これらの項目について、後ほど皆さんと意見交換をしたいと思います

薬価改定、創薬支援基金 (仮称): 落胆・反対の声 (2/2)
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薬価改定・創薬力・ドラッグロス・ラグは分けて議論する
論点がミックスしているのでは・・・

創薬力強化とドラッグロス・ラグ:

１）創薬力: アカデミア・BioPhは薬価改定とは直接関係はない

２）新薬（特許品）の伸長、’29までの成長率は＋10.７～11.７％

３）ドラッグロス・ラグの解消は、日本市場の魅力を発信すること

４）ドラッグロス・ラグを無くすことはできない

創薬力強化・イノベーションとは、有機・無機・生物・

物理化学、分子・構造生物学、DX・AI、文化、歴史、

社会制度、国際関係などを基盤とした「科学・社会」の

総合力を結集して推進するものである

48



創薬力はあった・なぜあったのか？
これからあるのだろうか?

1) アカデミア: 「死の谷」をこえる世界に通用するSeedsはあるか?

2) 売上500億円以下の日本の製薬企業 (全体の90％)のPartneringの原資は?

3) BioPharmaの国内育成 (?)と海外進出を積極的に支援する資金援助政策

4) 「企業内起業家」を支援する社内制度の拡充 (海外での研究開発を経験する）

• 低分子の時代： 垂直統合型の社内完結型で、米国に次ぐ新薬創出力があった (1980年代）
-> 日本の得意分野、今後とも保持する技術：タンパク質分解誘導薬

• 高分子の時代： 水平分業型のR&Dが主流となり、CRDMO・VCの活用・専門家育成に出遅れた
-> 世界水準のレベルに追いついた

• 次世代モダリティ:  CAR-T -> TCR-T, CAS9 -> CAS3, NATs, CGTx,  AI創薬
-> これから、日本が力を入れる技術

BioPharmaのリスク： ① リスクへのSafety net、② 機関投資家、③ 資金調達

49



日本の製薬企業は1980年代、グローバルの新薬の29% (世界#1)を占め、

GDP比で米国を凌駕した。しかし直近ではそのイノベーションは7%まで低下した

出典: ‘How Japan Squandered Its Biopharmaceutical Competitiveness’ by ITIF, July 25, 2022をもとに作成

新規化合物 (NCEs) 発明企業の本社所在国別
日本は、創薬スクリーニングの技法であるHTS・化合物ライブラリーの導入が遅れた
AI創薬技術の遅れで同じ問題に直面する？

＊

HTS: High Throughput Screening＊
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FDAの承認件数は363品目、米国は263品目で60%を占める

そのうち102品目はEBPからの創出であった (2011～2021年)

日本の承認数は33品目#2であった－＞過去は創薬力があった
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半導体に学ぶ

1985年

1 NEC

2 モトローラ

3 テキサス・インスツルメンツ

4 日立

5 東芝

6 フィリップス

7 富士通

8 インテル

9 ナショナル・セミコンダクター

10 松下電器産業

出典： NHK特集「半導体争奪」、1/20/2023

2021年

1 インテル（米）

2 サムスン電子（韓）

3 SKハイニックス（韓）

4 クアルコム（米）

5 マイクロテクノロジー（米）

6 ブロードコム（米）

7 エヌビディア（米）

8 メディアテック（台）

9 テキサス・インスツルメンツ

10 AMD（米）

1. 自前主義にこだわるあまり、水平分業
に乗り遅れた

2. 電機メーカーどうしの競争激化で、半
導体部門の分社化・統合が遅れた

3. バブル崩壊後の景気悪化で思い切っ
た投資できず

4. 経営判断の遅さ

5. 日米半導体協定による輸出や価格の
規制
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建設中のTSMC熊本1兆円工場



SoftBank CEO and Trump announce $100B (15兆円) 
investment in U.S. 

Source: CNBC: 12/16/2024、Answers: 01/08/2025

なぜ日本の製薬企業は、アカデミア・国内BioPhに投資をしないのか？
「投資をしたくなる」日本の製薬産業にしないといけない
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日本の競争力は68カ国中過去最低の38位 (2024版IMD)

遠い昔、日本が１位だった時代が存在した: 1989〜1992の４年間

2023版は#35位

日本の競争力が#1の時期は、新薬開発も世界で#1、GDP比で米国を凌駕した

Source: IMD World Competitiveness Ranking, 2023 & 2024
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次世代モダリティの開発で、日本企業は8%

現在、各モダリティの製品を1つでも開発中である企業数を集計。1社で全モダリティの製品を開発している場合は、各モダリティで1社として計数

Source: Evaluate Pharma Pipeline Analysis as of March 31, 2022 55



日本の研究者は海外で研鑽をつみたいのか？
海外の研究者にとって日本で研究をするのは魅力的なのか？

日本の研究者はもっと海外で活躍すべき
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人材関連指標ランキング

日本で働くことは魅力的か－＞日本の魅力度を上げる

① 職住融合（働くだけの街から生活を楽しむ街へ）

② 利便性（交通・買い物・娯楽など）

③ 多様性（国籍・言語・教育施設・異文化共生など）

けいはんな学研都市、つくば研究学園都市の失敗に学ぶ 
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科学インフラ指標ランキングは高位である
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技術インフラ指標ランキングでは低位である

社会基盤としての「科学インフラ・暮らしやすい日本」の強みは、世界的にも稀有な存在である。
この強味を活かして「新薬創出国」として充分に再成長の機会がある。
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日本のいいところランキング
依然暮らしやすい良い国日本、それでも変わる必要がある
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日本の医薬品産業に期待する

創薬力を強化する

● 創薬力とは
① 創薬力はグローバルの中の日本: 希少疾患－＞患者さんはグローバル

② 創薬力はオールジャパン創薬ばかりではない: 導出入、M&A、協業など

③ 創薬力があってもドラッグロス・ラグはなくならない

● 創薬力を強化するには

① 最初からグローバル開発を目指す

② CRDMO・製造拠点を日本に保有する

③ アカデミアは「死の谷」を乗り越えるに、日本だけでなく米国のVC投資を活用する

④ 政府はR&D予算を増やす。有力なところに集中投資: NIH$5.0Bの1/3（1.5兆円）

⑤ BioPharmaを魅力的な企業にするために、グローバル人材を育成する (DSI・ONO・NS)

⑥ アカデミア・製薬企業ともに、米国にR&D人材を派遣し人材育成を図る (同上）
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2024年 新薬承認: 50品目FDA(CDER) 

64%
(32)

低分子

52%
(26)

新興バイオ
（Emerging 

Biopharma）

73%
(19)

米国EBP
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80%

90%
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モダリティ 希少疾患薬 新興バイオ 米国vs米国以外

32%
(16)
高分子

48%
(24)
その他

44%
（24)
その他

52%
(26)

希少疾患薬

48%
(24)

大・中規模
ファーマ

新薬の32品目(64%)は低分子製剤であった

54％ (13)
米国

ｵﾘｺﾞﾇｸﾚｵﾁﾄﾞ
4% (2)

* Emerging Biopharma (EBP)とは、売上金額が＄500M以下、R＆D費が$200M以下の企業

46％ (11)
米国以外

27％ (7)
米国以外EBP

Source: FDA NOVEL DRUG APPROVALS FOR 2024: 12/27/2025, Nature 2024 FDA APPROVALS: 1/2/2025をもとに作成

* 
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2024年FDA承認薬: 国別承認数

米国オリジンは32品目 (64%)

日本の１品目はアステラスのVyloy (抗CLDN18.2mAb)
2016年に買収したGanymed社 (独)のオリジン
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2024年FDA承認薬（1/2）

No. 医薬品名 企業 国名
2023売上 

($M)

1 Zelsuvmi Ligand Pharmaceuticals 米国 125

2 Exblifep Allecra Therapeutics 米国 NA

3 Letybo Hugel America 韓国 239

4 Tevimbra BeiGene 中国

5 Rezdiffra Madrigal Pharmaceuticals 米国 NA

6 Tryvio Idorsia Pharmaceuticals スイス CHF152M

7 Duvyzat Italfarmaco イタリア

8 Winrevair Merck 米国

9 Vafseo Akebia Therapeutics 米国 170

10 Voydeya AstraZeneca イギリス

11 Zevtera Basilea Pharmeceutica Int’l スイス CHF158M

12 Lumisight Lumicell 米国 NA

13 Anktiva ImmunityBio 米国 0.62M

No. 医薬品名 企業 国名
2023売上 

($M)

14 Ojemda Day One Biopharmaceuticals 米国 NA

15 Xolremdi X4 Pharmaceuticals 米国 NA

16 Imdelltra Amgen 米国

17 Rytelo Geron 米国 NA

18 Iqirvo Ipsen フランス

19 Sofdra Botanix Pharmaceuticals オーストラリア NA

20 Piasky Genentech 米国

21 Ohtuvayre Verona Pharma イギリス NA

22 Kisunla Eli Lilly 米国

23 Leqselvi Sun Pharmaceutical Industries インド

24 Voranigo Servier Pharmaceuticals フランス

25 Yorvipath Ascendis Pharma デンマーク €267M

注1) NA: Not Applicable
 2) 売上の空欄は、売上金額が$500M以上でEBPではない企業

3) 赤字は、米国以外のEBP

Source: FDA NOVEL DRUG APPROVALS FOR 2024: 12/27/2025, Nature 2024 FDA APPROVALS: 1/2/2025、MSA Partners: 1/3/2025、売上金額は各社のIR公表資料をもとに作成

低分子 高分子 オリゴ
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2024年FDA承認薬（2/2）

No. 医薬品名 企業 国名
2023売上 

($M)

26 Nemluvio Galderma スイス

27 Livdelzi Gilead Sciences 米国

28 Niktimvo
Incyte & 
Syndax Pharmaceuticals

米国
IN: 2.6
SY: NA

29 Lazcluze Janssen Biotech 米国

30 Ebglyss Eli Lilly 米国

31 Miplyffa Zevra Therapeutics 米国 27.5

32 Aqneursa IntraBio 米国 464

33 Cobenfy Bristol Myers Squibb 米国

34 Flyrcado GE HealthCare 米国

35 Itovebi Genentech 米国

36 Hympavzi Pfizer 米国

37 Vyloy Astellas 日本

38 Orlynvah Iterum Therapeutics 米国 NA

Source: FDA NOVEL DRUG APPROVALS FOR 2024: 12/27/2025, Nature 2024 FDA APPROVALS: 1/2/2025、MSA Partners: 1/3/2025、売上金額は各社のIR公表資料をもとに作成

注1) NA: Not Applicable
 2) 売上の空欄は、売上金額が$500M以上でEBPではない企業

3) 赤字は、米国以外のEBP

No. 医薬品名 企業 国名
2023売上 

($M)

39 Revuforj Syndax Pharmaceuticals 米国 NA

40 Ziihera Jazz Pharmaceuticals 米国

41 Attruby BridgeBio Pharma 米国 9.3

42 Rapiblyk AOP Orphan Pharmaceuticals オーストリア €230

43 Iomervu Bracco Diagnostics イタリア

44 Bizengri Merus オランダ €43.9

45 Unloxcyt Checkpoint Therapeutics 米国 NA

46 Crenessity Neurocrine Biosciences 米国

47 Ensacove Xcovery 米国 1.6

48 Tryngolza Ionis Pharmaceuticals 米国 0.79

49 Alyftrek Vertex Pharmaceuticals 米国

50 Alhemo Novo Nordisk デンマーク

低分子 高分子 オリゴ
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1. 成長率: 4.0-5.0%

2. 人口増: 3.3 -> 4億人

3. VC投資：4.2兆円/250億円－＞日本の170倍

4. 研究開発費: 5.2兆円/2,000億円－＞日本の26倍

5. 次世代モダリティの牽引役

6. 世界の優秀な頭脳が集積

66

なぜ米国進出か?
魅力的な米国の医療用医薬品市場

資金調達は米国で、研究開発は日本+グローバルで



出典：米国：NVCA, YEARBOOK 2023, VEC 作成 欧州：Invest Europe, Investing in Europe : Private Equity Activity 2022, VEC 中国：清科研究中心、2022 年中国股权投资市场研究报告、VEC 作成 
日本：VEC 各四半期調査（2018Q1～2022Q4）の年別単純集計（年次調査の年度数値とは異なる）

（注 1）米国・欧州・中国の投資金額の円換算に際しては 2022 年の各国通貨の平均為替相場（1 ドル＝131.50 円、 1 ユーロ＝138.09 円、1 人民元＝19.49 円）で 2018 年～2022 年のデータを日本円に換算 
（注 2）米国・中国は国内投資。欧州・日本は海外投資も含む

億円

VC投資額の4極比較: 120倍の差！

120倍の差

（42兆円）

（3,400億円）
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バイオベンチャー投資の米日比較: 220倍の差!

注 1：米国は各年平均為替レートでドルを円換算した値 （1 ドル＝106.77 円；2020 年、109.75 円；2021 年、135.62 円；2022 年） 
注 2：米国は米国外から米国内への投資を含む一方で、日本は日本国内から日本国内への投資のみ 
注 3：米国はエンジェル投資家、機関投資家等からの投資を含む一方で、日本は VC、CVC による投資のみ 

出典：一般社団法人ベンチャーエンタープライズセンター「直近四半期 投資動向調査」2020 年第 1 四半期（1 月～3 月） ～2022 年 第４四半期（10 月～12 月）、
PitchBook-NVCA 「Venture Monitor Q4 2022」をもとに作成

（5.6兆円）

（250億円）

220倍の差

米国のベンチャー投資を活用して「死の谷」を乗り越える
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低分子領域はまだ成長の余地がある

創薬モダリティと日本の強み
グローバルで成長する領域は？

低分子を
活用した創薬

(ADC, AI, 
Wearableなど）抗体

導入期 成長期 安定期

低

高

中

AI・
digital

診断
NGS

核酸

Non-drug

マーケットサイズ（近未来）

遺伝子

幻滅期

日
本
の
研
究
開
発
・
技
術
力

再生
細胞

69



イノベーションのローラーコースター

ADC、成熟まで30年

1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010 2020

ADCの開発と新技術コンセプト確立期 問題解決

黎明期 急成長期 幻滅期 成熟期

1913

1972
非共有型の動物実験

Linked ADC

1967
ADCの

コンセプト提案

2019
Polivy, Padcev＆

Enhertu承認

2022
Elahere承認, Bledrep

回収

2013
Kadcyla承認

2011
Adcetris承認

1993
Calicheamicin used in ADC
BR96-DOXInvestigated on 

exnograft model
1975

Milstein & Kohlers,
mAbをハイブリドーマ細胞
から分離する方法を発見

1988
ヒト化mAbの製造

2000
Mylotarg、ADCとして
初めて承認: AML

2001
Mylotargの臨床

試験失敗

2020
Trodelvy, Blenrep

承認

2017
Besponsa承認

Mylotarg再承認

Source: NJ Bio: 09/30/24、Drug FDA: 10/1/24などをもとに作成

2010
Mylotarg

市場から撤退

1983
ADC臨床試験
Vindesine CEA

1991
マウス由来mAb

免疫原性によりADCの減速 2021
Zynlonta, Tivdak, Ujvira

(India), Aldexi (China) 承認

1958
MTX linked to 

antibody

市
場
規
模
・楽
観
性
・可
視
性

1913
Magic Bullet Concept 

by Paul Ehrlich
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$1B Company、ユニコーン企業を目指して

企
業
の
規
模

時間

閾値

$1B
の壁
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寡占は進行する、しかし

製薬産業は収斂しない、常に一発逆転のチャンスあり

競争期間（年）

グ
ロ
ー
バ
ル
寡
占
度

主な産業の集約化と競争期間の関係

縦軸：グローバルの各業界における上位3
社のシェア合計

横軸：競争期間とは、業界が最も分散して
いた(プレーヤーが多数存在していた)時期
からの経過年数

製薬
2001

2028

2001: ①GSK ②Pfizer ③
Merck: 
3社のシェア合計 20%

2028: ①Roche ②AbbVie ③
J&J： 3社のシェア合計 11%

11%

出典： Evaluate Forecast 2028, 8/15/2024をもとに作成

20%
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戦い「抜く」という精神 “From Miracle to Normal”
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ご清聴をいただきありがとうございました
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参考資料

75



6. 将来の日本の製薬産業の活性化についてコメントを下さい

薬価改定について

• EUと米国での償還はその後悪化し予測が難しくなり、日本の薬価システムは

「予測可能」で相対的により魅力的になった。

• 毎年の薬価引き下げは歓迎できないが、日本は革新性を評価する価格と償還シ

ステム（例えば、価格維持プレミアム、承認されたらの迅速で完全な償還）で

3番目に大きい医薬品市場として魅力的である。しかし、円の継続的な下落は、

米国とヨーロッパの企業にとって市場の魅力を低下させる可能性がある。

• 日本は薬価改定に関係なく、予見性のある魅力的な市場であり続ける。

以下、コメント (原文を翻訳)
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創薬力の低下について

• ほとんどのNMEは、低分子であれ生物学的製剤であれ、大手製薬企業ではなくEBPによって開

発されている。私には、日本のバイオテクノロジーエコシステムは米国よりも活気がないよう

に思える（EUについてもある程度同じことが言える）。さらに、日本のベンチャーキャピタル

投資は金額が少なく、専門的な投資をしていないと思う。

• 日本は歴史的に世界中の患者に新しい低分子薬を提供してきたが、新しいモダリティの開発に

は出遅れている。

• 日本からの優れたイノベーション（例えば、小野薬品のOpdivo、第一三共のEnhertu）がある

が、画期的なイノベーションは減少している。イノベーションの源として中国に対する外国の

ベンチャーキャピタルや製薬企業の注目が高まっている（例えば、J&J、AZ、メルクなどの企

業は中国にCVCとインキュベーターがあり、いくつかの成功したパートナーシップにつながっ

ている（例えば、J&JとCarvyktiのLegend Biotech）。しかしこの傾向は地政学的緊張によって

変わる可能性がある。
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ドラッグロス・ラグの原因について

• 米国はバイオテクノロジーに由来するイノベーションの数が増えており、日本

の医薬品開発は特定の要件と複雑さを理解する能力が不足している可能性があ

る。しかし、潜在的な障壁を軽減するために、日本政府はいくつかの前向きな

措置を講じた（例えば、MHLWは日本の患者に対する第I相試験要件を緩和し、

PMDAはPMDA臨床試験相談の言語とタイムゾーンの課題を軽減するためにワ

シントンD.C.にオフィスを設立する予定など）
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創薬力の低下について

• 重要な問題は、学界、起業家、資本をシームレスで相乗的な方法で統合する

「イノベーションエコシステム」を持つことだと思う。そのエコシステムはま

た、ある程度は文化と価値観に依存している。たとえば、ドイツのアカデミア

・学者はバイオテクノロジーを大切にしておらず、ましてやそれらの企業と一

緒に研究開発することに距離を置いている。アカデミアと起業家精神は、ほぼ

相互に排他的と見なされている。これはある程度変化しているが、文化的には

米国に近いものではない。米国ではアカデミア・学者は企業に関与しているこ

とを誇りに思っており、学術機関は起業家精神を全面的に支援し、商業的に有

望な技術に多額の投資を行っている。その点で、日本はドイツと同じような課

題に直面していると思う。
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そのほかのコメント

・日本企業・研究者はグローバルマインドが薄いと思う。

・日本の製薬企業は、自社の新薬や技術を米国製薬企業にプロモーションしよう

としていないのでは。

・日本はまだ強力な科学技術のファンダメンタルズがある。

・日本の製薬企業は世界で十分に成長できる潜在力がある。

・日本政府には長期的な統合された Bio Pharmaイノベーション戦略がない。これ

を解決するには、今後20年間に＄100億～＄150億の年間投資が必要。
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状況は変化しているが、日本の生物医学研究者は、製薬企業とのコラボレーション

を職務記述書の一部とは考えず、患者も臨床試験への参加に消極的です。過去60年

間で、米国でも状況が変わりました。米国の生物医学研究者にとって、新しい治療

法と新しいモダリティに取り組むことは、患者を助けるための重要な方法だと信じ

ています。

日本では、ある程度、学術医学の世界で、お金を稼ぐというと汚いビジネスに関与

していると考えられていると思います。日本の生物医学研究者は、米国のインセン

ティブの一部が汚いと考えているのではないでしょうか。また、臨床試験に参加す

る新しい責任を引き受けるには、過労と低賃金と感じるかもしれませんが、これら

の態度は変更する必要があります。政府の助成金が日本の大学や製薬企業にも有効

ですが、文化的規範を変えることも問題であり、時間がかかります。日本は、がん

免疫療法やiPS細胞など、世界のバイオ医薬品分野のイノベーションに貢献してい

ます。日本および世界中の投資家の注目を集めるには、いくつかの民間セクターの

成功事例が必要です。

そのほかのコメント
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今回の質問は、薬事規制や金融資本などのマクロ的な「ハード」な要素に焦
点を当てていますが、組織文化などの「ソフト」な要素をよりミクロレベル
で考慮することも同様に重要です。これには、「リスクの軽減」よりも「リ
スク管理」を奨励し、国籍に関係なく優秀な人材を登用・昇進させ、最も有
望な研究開発の目標を達成するという、総合的な意思決定プロセスの変革が
必要です。
日本は文化面でもっとグローバル化する必要があります。

そのほかのコメント
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イノベーションのローラーコースター (2/4)

mAb、成熟期まで25年

1980
C225 (Erbitux)を発見

1981-1986
「がんを狙い打つ魔法の銃弾」
にフォーカスしたバイオテック
企業が多数設立された 1998年

Herceptin, Remicade承認

1997年
Rituxan承認

黎明期 急成長期(過度な期待のピーク) 成熟期

1986
Lilly, Hybritechを

3億5,000万ドルで買収

1995
Lilly, Hybritechを

1,000万ドルで売却

2017
Bavencio承認

市
場
規
模
・楽
観
性
・可
視
性

後退期(幻滅期)

1993
死亡・重篤な副作用のため
セントコアら、敗血症抗体の

臨床試験を中止

1975
Milstein & Kohlers,

mAbをHybridoma細胞から
分離する方法を発見

1986
Orthoclone OKT3、mAb
として初めて承認

2002
Humira承認

2004
Avastin, Erbitux承認

2014
Opdivo, Keytruda承認

Source: NIH, National Library of Medicine: 7/1/24、Drug FDA: 10/1/24などをもとに作成 83



イノベーションのローラーコースター (3/4)

RNAi、20年目の快挙

2020年2010年2000年 2015年2005年

基礎的
バイオロジー

重点：最低限の改変
とLNPデリバリー

重点：大幅な改変と
コンジュゲートデリバリー

市
場
規
模
・楽
観
性
・可
視
性

RNAiの発見

ビッグファーマ参入
いくつかの後期
臨床試験が失敗

2006年: Fire とMello
がノーベル賞受賞

初期臨床試験

mRNA

COVID-19

Source: Nature Biotechnologies, Feb 27, 2017をもとに作成

ビッグファーが撤退

LNPは引き続き
免疫効果を示す

安定的なGalNAc 
siRNAの開発

Alnylam のPatirasen
(ONPATTRO)承認

Lumasiran承認

Givosiran承認

84



イノベーションのローラーコースター (4/4)

アンチセンス技術40年

20201980 2000 20101990

第1世代アプローチ 第2世代アプローチ 重点： 大幅な改変と
コンジュゲートデリバリー

市
場
規
模
・楽
観
性
・可
視
性

新設計で効能と
特異性を改善

毒性メカニズムに
関する理解が進む

GalNAc ASO 開発

LNA, 2’MOE, 
PMO, 2’F-ANA

の発見
スプライス

スイッチングの発見

RNase H
の重要性

Fomivirsen
承認

Viltolarsen
（Viltepso)承認

Golodirsen
承認

Source: Nature Biotechnologies, Feb 27, 2017をもとに作成

基礎的な
ホスホロチオエート（PS) 

化学

アンチセンス
の原理を発見

Mipomersen
承認短BNA

ギャプマーの
有効性が増加

重点はRNAi 
に移る

Oblimersen
第III相で失敗

ｵﾘｺﾞﾇｸﾚｵﾁﾄﾞの
自動合成の発明

Spinraza
承認

Inotersen
承認

Volanesorsen
承認

Eteplirsen
承認
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