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がんに関する研究開発

抗悪性腫瘍薬

分子標的薬、殺細胞性抗がん剤、ホルモン薬 など

免疫療法

抗体薬、細胞免疫療法、ワクチン、ウィルス など

バイオマーカー・コンパニオン診断薬

NGS、IHC、FISH など

医療機器

放射線治療装置、手術機器、内視鏡機器、診断機器 など
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がんに対する新薬・新治療開発
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集学的治療
高齢者対象
合併症例
企業がやらない研究
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ドラッグラグの回避

リスクベネフィットバランスの担保

経済・財政への影響

がんに対する新薬開発の原則
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がんに対する新薬開発の現状

グローバル企業 グローバル治験

FIH (P1) → P2 → P3

ベンチャー企業

国内企業 国内企業治験

国内アカデミア 医師主導治験

承

認FIH (P1) → P2 → P3

シーズ開発シーズ開発 ScreeningScreening 非臨床試験非臨床試験 上市上市 JCOGなどJCOGなど
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医師主導臨床試験

臨床試験

FIH (P1) → P2 → P3

臨床試験

FIH (P1) → P2 → P3

ドライバー遺伝子変異を標的とした治療 免疫療法

がんに対する新薬開発の展望

生
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コントロール群
分子標的薬

生
存
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がん免疫療法（免疫チェックポイント阻害薬）

肺扁平上皮がんに対するニボルマブ
奏効率：20％

ALK融合遺伝子陽性肺がんに対するアレクチニブ
奏効率: 93.5% 6



奏効率: 93.5% 

EGFR 53.0%EGFR 53.0%

ALK 3.4%ALK 3.4%

KRAS 9.4%KRAS 9.4%

HER2 1.9%HER2 1.9%

BRAF 0.3%BRAF 0.3%

ROS1 0.9%ROS1 0.9%
RET 1.9%RET 1.9%

不明 29.2%不明 29.2% 奏効率：61％

奏効率: 53% 

奏効率: 69% 

奏効率: 63% 

ドライバー遺伝子変異を標的とした薬剤の開発

コンパニオン診断は時代遅れ
希少フラクションのスクリーニングが重要
希少フラクションでは第3相試験での有効性検証は不可能
臓器横断的な開発、迅速な承認・適応拡大
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多くの場合、遺伝子の情報であって遺伝情報ではない
人材育成が必要（Molecular Pathologist etc）

産学連携全国がんゲノムスクリーニング事業 -SCRUM-Japan-
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Multiplex遺伝子診断薬（Oncomine® Cancer Research Panel） を用いた中央測定
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遺伝子情報の

データベース構築

契約管理
利益相反管理
会計監査管理
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研究全体へのアドバイス
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アステラスアステラス アストラゼネカアストラゼネカ アムジェンアムジェン エーザイエーザイ 小野薬品小野薬品 協和発酵
キリン
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キリン

中外製薬中外製薬 ファイザーファイザー ノバルティスノバルティス大鵬薬品大鵬薬品第一三共第一三共 武田薬品武田薬品

MSDMSD
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アステラス アストラゼネカ アムジェン エーザイ 小野薬品 協和発酵
キリン

中外製薬 ファイザー ノバルティス大鵬薬品第一三共 武田薬品

MSD

イーライリリー
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がんに対する免疫療法

チェックポイント阻害薬 がんワクチン サイトカイン

改変 T 細胞 抗GD2抗体 腫瘍融解ウィルス
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バイオマーカーの開発
トランスレーショナルリサーチの推進
副作用対策

正しい情報の発信 （誤った情報に対する対応）
国民の啓発

日本の医薬品貿易収支
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がん領域の研究費・開発経費
2015年

全領域年間予算（概算） がん領域年間予算額（概算）

グローバル企業A 5900億円

グローバル企業B 4800億円

グローバル企業C 7700億円 2000億円（推定）

グローバル企業D 5600億円 2350億円

国内企業E 300億円

NCI 4000億円

AMED 167億円
（H28年度ジャパン・キャンサーリサーチ・プロジェクト）
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1ドル＝100円で換算、企業の経費は人件費込み

がんに対する新薬開発の課題

グローバル企業 グローバル治験

FIH (P1) → P2 → P3

ベンチャー企業

国内企業 国内企業治験

国内アカデミア 医師主導治験

承

認FIH (P1) → P2 → P3

シーズ開発シーズ開発 ScreeningScreening 非臨床試験非臨床試験 上市上市 JCOGなどJCOGなど

FIH試験からグローバル治験に参加
→ 拠点施設の整備拡充、国際的な人材育成

国内からの創薬
→ 産官学連携強化、国内企業の競争力強化

公的資金による臨床試験
グループ、AROの充実
参加施設へのサポート
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集学的治療
高齢者対象
合併症例
企業がやらない研究

医師主導臨床試験

臨床試験

FIH (P1) → P2 → P3

臨床試験

FIH (P1) → P2 → P3


