
外資系企業における開発品目の傾向 

～PhRMA/EFPIA合同調査結果より～  

PhRMA/EFPIAで実施した2019年度の合同調査結果は以下の通りであった。 

● 2019年度（2019年4月～2020年3月）にPhRMA及びEFPIA加盟会社で開発中のプロジェクトは661品目、臨床試験は777試験であった。プロジェクトの69%が新有効成分含有医薬品、55%が抗悪性腫瘍薬であ

り、また臨床試験の82%が国際共同試験であった。 

● 米国Breakthroughの指定を目指すプロジェクトは15%であったのに対し日本の先駆け審査指定制度は5%に留まり、その主な理由は日本で最初に申請することを含む指定要件を満たせないことであった。更

に米国では早期承認に向けて、効能追加も含め、RTORやOrbis等の制度も活用されていた。 

● 小児も対象にしたプロジェクトは21%（小児のみ6%、成人および青年期等15%）で、成人のみを対象とした79%のプロジェクトのうち今後小児開発を計画しているのは９％であった。 

小児開発促進のハードルは主に試験の実施関連、インセンティブは薬価上のメリット等と回答が得られた。 

● ICH E17の利用についても僅かながら対面助言で相談されている状況が分かった。 

● 多くの品目で海外と同時開発が進められ、日本先行もしくは同日申請は10%未満だが、約60％の品目で海外から3ヶ月以内の申請（同時申請）を予定していることが示された。 

● 80%以上の会社で「日本人データへの拘り」が開発着手ラグ解消の課題と考えていることが示された。 

● オーファン指定に関しては、最適と考える相談時期と現状に乖離がみられるなど、改善点が伺われた。  
 

○砂村一美（ファイザーR＆D）1、青木勇（ブリストル・マイヤーズ スクイブ）1、秋本美紀（ブリストル・マイヤーズ スクイブ）1、池田晶子（ヤンセンファーマ）1、榎本朱美（日本イーライリリー）1、春日井正文（アムジェ

ン）1、武澤恵美子（セルジーン）1、武部恭子（ヤンセンファーマ）1、靍田嘉代子（日本イーライリリー）1、中谷優子（バイオジェン・ジャパン）1、穂積香織（アッヴィ）1、前田玲（日本イーライリリー）1、今井景子（ヤンセン

ファーマ）2、斉藤江理子（メルクバイオファーマ）2、佐々木一尋（ヤンセンファーマ）2、茶木啓孝（バイエル薬品）2、塚本修（CSLベーリング）2、花久恭子（ルンドベック・ジャパン）2、本庄香織（ノバルティス ファーマ）
2、本多基子（ヤンセンファーマ）2、山本晶子（ヤンセンファーマ）2 
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