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革新的医薬品の
未来を切り拓く



；

新規モダリティの進展は
世界中でより多くの命を救い
人々の生活を向上させます

世界の新規モダリティ発売数

細胞治療

遺伝子治療

抗体薬物複合体

多重特異性抗体

経口ペプチド

DNA/RNA 治療

ゲノム編集

等



グローバルで承認・上市済みの
新規モダリティ数 (2014- )

グローバルで開発後期品の
新規モダリティ数 (-2030 ) 

；

88
Total

現在のドラッグロス: 31% 将来のドラッグロス: 67%

145
Total

97 

27
日本での
臨床開発が
未着手

しかしながら、日本では新規モダリティのドラッグロスが拡大傾向にあり、
患者さんが治療機会を失う可能性があります

日本での
臨床開発が
未着手



高い臨床効果を示す細胞療法では

分子（遺伝子、細胞など）の構造的・

機能的な違いも新規性として評価

一回の治療による高い臨床的効果

（治癒の可能性、長期の効果）を

評価する基準を設定

特定の再生医療等製品に対する

有用性加算の減額ルールの廃止

革新的価値を示す再生医療等製品を
患者さんに届けるためには、それらを
適切に評価する制度が必要です

細胞療法の分子特性が

もたらす臨床効果の差異が

評価されない

既存治療と大きく異なる

患者アウトカムを評価する

基準がない

革新性が高い領域

であるにも関わらず

有用性加算が減額される



革新的医薬品の創薬における
日本のリーダーシップを高めるために

新規モダリティの価値を
評価する加算ルールを
早急に導入

業界の意見を取り入れ
意思決定における予見可能性
と透明性を確保

日本の競争力を高める
創薬エコシステムの構築に向け
た中長期的な計画を策定
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