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「個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発」の 

評価について 
平成 24 年 10 月 12 日 

評価検討会 

1. 評価対象 

「個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発」 【経済産業省】 

＜概要＞ 

世界的に成長著しいバイオ医薬品分野は、我が国では海外生産を中

心とした輸入超過産業となっている。我が国は次世代医薬品の宝庫とし

て期待される世界最大の天然化合物ライブラリや、高度な製造技術を有

しているが、制度、技術の両面で個別化医療への対応が遅れているた

め、海外に比べて新薬開発に多大なコスト、時間を要している。我が国で

の次世代医薬品創出のためには、個別化医療に対応した制度を整備す

るとともに、本事業によって、ボトルネックとなっている技術的課題を解決

する。 

＜実施期間＞ 平成25年度～平成29年度 

＜予算額＞ 

○概算要求額： 81億円（平成25年度） 

○国費総額：  405億円 

 

2. 評価検討会メンバー 
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3. 調査・検討項目 

評価検討会においては、以下の基本的な項目に加え、評価対象事案に応

じて評価の視点等を具体的かつ明確化し、調査・検討を実施する。 

A. 科学技術上の意義 
科学技術上の目的・意義・効果等。 

B. 社会・経済上の意義 
社会・経済上の目的・意義・効果等。 

C. 国際関係上の意義 
国際貢献・役割分担、国益上の意義・効果等。 

D. 計画の妥当性 
目標・期間・予算・体制・人材や安全・環境面等からの妥当性。 

E. 運営等 
事前評価の実施状況、評価結果の反映の仕組等。 

 

4. 検討スケジュール 

9 月 19 日(水) 評価専門調査会 
・ 評価検討会の設置、スケジュールの確認等 

10 月 12 日(金) 第１回 評価検討会 【本日】 
・ ヒアリング、追加質問と評価の視点の検討 

 追加質問事項をとりまとめ、経済産業省へ対応を
依頼 

 評価コメントに基づき評価の論点を整理 

10 月 26 日(金) 第２回 評価検討会 
・ 追加ヒアリング、評価の論点の検討 

 調査検討結果のとりまとめ 

11 月 15 日(木) 評価専門調査会 
・ 評価報告書案の検討 

11 月下旬目途 総合科学技術会議本会議 
・ 評価報告書案に基づく審議・決定 



低分子化合物を中心とした
ブロックバスター（※）の

開発・入手

世界市場で
横展開

利潤の極大化

自社の研究所での開発
（手探りのシーズ探索）

化学合成の
進歩

創薬における新たなビジネスモデルへの移行

【従来の世界の医薬品企業における成功ビジネスモデル】

【医薬品のタイプ】
低分子医薬品

従来（ブロックバスター狙い、手探り型）

【開発目標】
患者数が多い疾患を対象とした、

大型ブロックバスター

【創薬シーズ】
自社の研究所（手探りのシーズ探索）

【医薬品のタイプ】
バイオ医薬品等（天然化合物、次世代抗体医薬、核酸医薬）

新たなビジネスモデル（理論に基づいた合理的な創薬）

【開発目標】
個々人の体質に合わせた薬剤投与（個別化医療）

【創薬シーズ】
大学、バイオベンチャー等

（※）世界売上高
１０億ドルを超える
医薬品の通称

○ 過去、化学合成に強みを持つ製薬メーカーは、多くのブロックバスター（世界売上高１０億ドルを超える医薬品の通称）を産出し、売上高

を伸長させてきた。

○ しかし、１９９０年～２０００年頃を境に、研究資金を投入しても、それに見合うだけの新薬候補は出にくくなっており、大型新薬を狙ったブ
ロックバスターモデルは綻び始めている。

○ これは、低分子化合物を中心とした有効成分が探索し尽くされたこと、開発対象が、患者数の多い疾患から、患者数の少ない疾患へと
移行したことが原因といえる。

○ 今後、低分子化合物中心の開発モデル（ブロックバスターモデル）から脱却した、新たなビジネスモデルへの移行が必要となる。

○ 過去、化学合成に強みを持つ製薬メーカーは、多くのブロックバスター（世界売上高１０億ドルを超える医薬品の通称）を産出し、売上高

を伸長させてきた。

○ しかし、１９９０年～２０００年頃を境に、研究資金を投入しても、それに見合うだけの新薬候補は出にくくなっており、大型新薬を狙ったブ
ロックバスターモデルは綻び始めている。

○ これは、低分子化合物を中心とした有効成分が探索し尽くされたこと、開発対象が、患者数の多い疾患から、患者数の少ない疾患へと
移行したことが原因といえる。

○ 今後、低分子化合物中心の開発モデル（ブロックバスターモデル）から脱却した、新たなビジネスモデルへの移行が必要となる。

低分子医薬からバイオ医薬等への移行

１

出典） 日本製薬工業協会 DATA BOOK 2012

（億円）

【日本製薬企業の研究開発費（1社平均）】



個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発

天然化合物

次世代
抗体医薬

核酸医薬
・核酸医薬の合成技術は収率
が低く、大量合成に不向き。

例）二重特異性ディアボディ

がん細胞と免疫細胞を強制
的に架橋することで特異的
な抗腫瘍効果を発揮。

日本

55%

他国

46%

天然物由来の医薬品の割合

・低分子化合物に比べ、構造
が複雑。探索プロセスも複雑
となり、時間・コストが多大。

ＩＴ創薬技術 （探索プロセス

の合理化・確度の向上）

複雑な医薬品の生産

（天然化合物の安定的

生産技術の確立）

開発項目

・発酵技術を基礎とする、我が国が強
い分野。

・我が国には世界最多の天然化合物
ライブラリーが存在。

・抗がん剤、抗菌剤など多くの医薬品
が生み出され続けており、全世界の５
０％以上が「我が国発」。

・２０１５年前後には、現行の抗
体医薬の特許切れが相次ぎ、
次世代の抗体医薬開発が注目
されている。

・次世代抗体医薬のシーズは、
我が国の大学や創薬ベン
チャーに存在する。

・菌による生産のため、
生産菌の性質が変わると
安定な生産できない。

・抗体医薬の製造コストが高
い。また、次世代抗体医薬の
ための製造設備は未成熟。

複雑な医薬品（次世

代抗体医薬）の生産

・従来と全く異なる創薬ターゲット、新しい医薬品創出が可能。

・基礎研究に強み（核酸化学の学会において我が国発の論文
数はトップクラス）。
・ボナック,キラルジェン等の核酸化学をベースとしたベンチャー
企業が近年相次いで設立。

病気のターゲットに作用する、
分子の探索

新薬候補の
最適化、工業化

病気のメカニズム
の解明

治験
（人での試験）

前臨床試験
（動物試験）

文科省 厚労省治験成功率の向上

開発費の削減

複雑な医薬品の生産

最適化技術の向上

探索プロセスの

合理化・確度の向上

複雑な医薬品（核酸

医薬）の生産

体内動態把握技術

天然化合物

次世代抗体医薬

核酸医薬

個別化医療に対応した
次世代医薬品の創出へ

・核酸医薬は分解されやすい。
体内動態・分解経路を把握する
ことで、核酸の改良が可能に。

○ 次世代医薬品として期待される「天然化合物」、「次世代抗体医薬」、「核酸医薬」には、それぞれボトルネックとなっ
ている技術的課題が存在する。これら課題を産業面から克服することにより、従来の低分子中心のブロックバスター
モデルから、個別化医療に対応したバイオ医薬品中心の新たなビジネスモデルへの移行を促進する。

○ 次世代医薬品として期待される「天然化合物」、「次世代抗体医薬」、「核酸医薬」には、それぞれボトルネックとなっ
ている技術的課題が存在する。これら課題を産業面から克服することにより、従来の低分子中心のブロックバスター
モデルから、個別化医療に対応したバイオ医薬品中心の新たなビジネスモデルへの移行を促進する。

課題医薬品の特徴と我が国の強み

①

①

体内動態把握技術

②

③

②

③

・ 次世代抗体は、細胞の殺傷

能力が極めて高く、体内動態
の正確な把握が必要。

平成２５年度概算要求額：８１．０億円 （うち要望額：７６．０億円）
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平成25年度 平成26年度 平成27年度 平成28年度 平成29年度

81億円 81億円 81億円 81億円 81億円

次世代医薬品の超微量定量法開発

分子イメージング技術開発

体内動態シミュレーション技術開発

個別化医療に向けた次世代医薬品創出基盤技術開発
開発スケジュール及び予算の見通し（予定）

（３）体内動態把握技術

（１）ＩＴ創薬技術

（２）安定生産技術

ハイコンテントスクリーニング技術の開発

IT創薬技術開発

天然化合物の安定産生技術

産生細胞・精製開発

品質評価技術開発

培養設備技術開発

融
合 生産検証

薬事規制に適合した時世代製造技術開発

リード候補化合物10個程度の
同定

リード候補化合物２０個
程度の同定

融
合
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