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新薬は経済生産性に貢献－－リヒテンバーグ・コロンビア大学教授
日本の新薬承認の迅速化を促進－－宮島PMDA理事長

T O D A Y

Vol. 3, No. 11 September 2004

Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America (PhRMA)

米国研究製薬工業協会

米国研究製薬工業協会

（PhRMA）は革新的な新薬

は患者の疾病を治癒するだ

けでなく、経済生産性にも大

きな貢献をしている、と主張

してきました。そのために研

究者たちは10年～15年もか

けて新規化合物の発見から

新薬の市場化への努力を

重ねているのです。それには

大きな資金が投入され、PhRMA加盟企業だけでも昨年1年間で

332億ドルの資金が新薬のR&Dのために投入されました。日本で

も新薬の承認期間の短縮化や海外で開発された新薬の早期承

認が叫ばれるようになり、今年4月この期待を担って独立行政法

人「医薬品医療機器総合機構（PMDA）」が設立されました。

今回のセミナーは、米国で新薬がいかに医療費低減はもとより

経済生産性に貢献しているか、を研究しているフランク・リヒテン

バーグ米国コロンビア大学教授と国民の期待を担って新設され

たPMDA初代理事長宮島彰氏を講師に招き、講演をお願いいた

しました。セミナーは去る6月2日、東京・麹町ホールで開催しました。

両講師の講演要旨は以下のとおりです。

フランク・リヒテンバーグ米国コロンビア大学教授

私は新薬がもたらす効果・利益について２つの方法から調査

を行なってみた。一つはいわゆる疾病レベルというもので、医薬の

革新が進んでいる疾病とあまり進んでいない疾病についての変化

を比較したもの、もう一方は新薬を使用する患者と、いわゆるジェ

ネリック品を治療に使っている患者についてそれぞれの結果を比

較してみた。この双方を比較しつつ学んだことを以下に述べる。

寿命の延長への貢献：まず一つの仮説をたててみた。一つの

疾病による死亡率は、その疾病を治療するために使用できる薬

の数と反比例するというものである。これを顕著に証明できるもの

として乳がんの死亡率の変化がある。1979年から1998年までの

データ（P3図1）があるが、乳がんによる死亡率のピークは1990年

で、19％近い死亡率を示している。それ以降乳がんによる死亡

率は下降線をたどり、特に1995年から急降下しており、1998年に

は15.7％まで下がっている。一方でFDAによる乳がん用新薬の

承認状況をみると1984年から毎年一種類のみの承認であったも

のが、1995年から4年連続して毎年3種類の新薬が承認（P3図2）

されている。ここに乳がんに

よる死亡率と新薬の承認数

に、はっきりと相関関係があ

ることが読みとれる。数字で

みると新薬の開発により毎

年全米で500件ずつ乳がん

による死亡が減っていること

になる。

全世界の出生時余命に

ついて1950年から2000年ま

でみてみると、1950～1955年の平均余命は46.5才、1995～2000

年は同65.0才と18.5才も延びている。この背景には第二次大戦

後の科学の急速な発展と新薬の開発が確実に進んでいるという

事実がある。

次に新薬がもたらす医療費の削減について述べてみる。2人

の患者の例で比較してみよう。

一つは1950年FDAが承認した薬を服用し、もう一人は1995

年に承認された新薬を服用して治療にあたった。新薬を使った

患者の方が総医療費・休業日数が少ないことがわかった。新薬

への交換によって薬剤費は18ドル増加したが、その一方で入院、

外来診療、在宅医療などの総医療費は71ドル減少した。ここでも

トータル医療費は53ドル節約することができたことになる。

―など、リヒテンバーグ教授は新薬の効果については①寿命

の延長②医療サービスの利用削減③労働力の改善④高齢者

のQOLの向上⑤医療施設などへの入所の削減をその効果とし

て列挙された。

宮島彰PMDA理事長

関係者の期待を担って去る4月独立行政法人として設立され

た。財務・会計は企業会計原則により、財源も国からの交付金は

20％にすぎない。残りは審査手数料と拠出金によって賄われる。

運営計画については、5年間をベースとした中期目標を策定し、

しかも数値を盛り込み、年度毎にブレークダウンした具体的なも

のである。これは公表されている。年度毎に年度業績評価結果

が外部評価委員会により評価され、さらに総務省の政策評価・

独立行政法人評価委員会で業績評価が行われる。組織として

は審査、安全管理、副作用対策の三部門に分け、審査部門には

優先審査機能もとり入れた。今後大きく育っていくと思われる生
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「患者最優先」を第一に日本における諸活動を実施している米

国研究製薬工業協会（PhRMA）は、去る7月初旬東京で、日本で

も積極的な活動をしている主な患者団体として、9団体13名の代

表との意見交換会を実施しました。これにはPhRMAのワシントン

本部の協力も依頼し、シンディ・ブラウンスタイン米国二分脊推症

協会CEOを招き、米国での活動の実際などについて説明してもら

いました。

各団体の自己紹介に始まり、ブラウンスタインCEOから米国二

分脊推症協会の概要、設立目的、活動などについての発表があり、

特に教育キャンペーンと提案活動の成功例の紹介もありました。

また会の運営には多くの関連団体とのネットワーク作りも必要であ

ること、など参考になる点が多く、出席者も熱心にメモをとっていま

した。終了後の質疑応答、懇親会でも熱心に意見交換、質問が

飛び交い、参加者から「ぜひまた企画して下さい」とのコメントも頂

き、成功裏に散会しました。

ブラウンスタイン氏のスピーチ、主な質疑応答は以下のとおりです。

―スピーチ―

脊推披裂患者は全世界で推定数百万人、妊娠1万件につき7

件の割合で発生している。この衰弱性先天的欠損症に悩む患者

は米国で7万人以上になる。この会は1973年に患者のニーズに応

えるため設立され、全米に60の支部を持つまでに成長している。

目標としては脊推披裂と葉酸の重要性についての啓蒙、患者の

QOLの向上、各種の調査活動があげられる。会員は広く募り、患

者の家族や研究者、医師、看護婦はもとより企業、産業団体、先

端技術関連組織もメンバーになっている。

教育キャンペーンは「脊推披裂」とは、という点に重点をおき、妊

娠・出産との関連や先天的欠損症であること、予防はいくらでも可

能であることなどについて広く一般市民を対象に啓蒙広告や英語・

スペイン語による印刷媒体でのキャンペーンも実施している。この

活動には企業がスポンサーになってくれている。医療従事者にも

彼等がどのようなことができるのか、という視点で協力を訴えている。

スーパーの商品陳列棚などにもポスターを貼ってもらったりしている。

提案活動としては、国会議員、政府関係者へアプローチし、行

政面からの支援・協力を呼びかけたり、資金提供を呼びかけてい

る。これらの活動は議員を訪問して面談を求め、直接話し合い、

書簡やハガキによるDMキャンペーンも行っている。行政トップとの

面談も定期的に行っている。特にハガキによる草の根キャンペー

ンは欠かせない。

多くの関係団体とのネットワーク作りも欠かせない。てんかん財

団はじめ全国葉酸協議会、国民健康評議会、医師・看護士団体、

障害者市民連合などとも常時情報交換したり、活動の相互協力

などを行っている。PhRMAとは、FDAに対し経口避妊薬への葉

酸の添加を報告する製薬業界の努力を支援したり、患者が安全

で有効な新しい治療法を利用できるよう積極的な協力体制をとっ

ている。

―質疑応答―

患者と医師の間に情報公開の限界や理解のギャップがある

と思うが。

パターナリズムを排し、お互いに尊敬し合うことが第一。そして、

お互いが対等なパートナーとして信頼関係を築くことが大切。

まず患者の権限を強化する（認める）ことが必要だと思う。

PhRMAはこの分野において、患者の立場をサポートできると思う。

患者がまず、疾病に対して強い発言力をもち、しかる後に医薬品

の価値についての啓蒙活動というものが続くようにする。

疾病の症状の重い患者は、患者団体のミーティングや会合へ

の参加から疎外されてしまう。

米国でもこの問題は起きている。患者団体そのものとよく話し

合い、可能な方法を見つけ出していくことが大切である。

メール、電話会議、患者団体を訪問しての会合などが考えられる。

新薬についての情報や治験に関する情報が少ない。

米国での件に関していえば、PhRMAがFDAからの情報を

翻訳して提供することが出来る。各企業のパイプラインの状

況も同様。これらはPhRMAの日本語のホームページにもリンクさ

れている。

最後にPhRMAから、「PhRMAは“患者最優先”という立場

を常に念頭に置き、日本の医療制度改革へ貢献すべく最大限の

努力と活動を今後も継続していきたい。また、アメリカの医療事情

をいち早く日本の患者の皆様に提供するというミッションをもまっと

うしていきたい」と挨拶し、会を締めくくりました。

患者団体との意見交換会実施
ブラウンスタイン米国二分脊推症協会代表も参加

ブラウンスタイン氏の説明による教育キャンペーン例

活発な意見交換が行われた会場、円内はブラウンスタイン米国二分脊椎症協会代表
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物由来医薬審査部も入っており、医療機器審査部は従来の医療

機器センターの機能を引き継いでいる。副作用対策は25年の歴

史的機能を受け継いで、健康被害救済部を設置、安全管理部

門は市販後の調査に重点を置く。新規化合物の1/3から未知の

副作用が発見されるといわれており、審査部門との連携も必要と

し、非常に重要な部門である。（図3）

審査のスピード化・透明化を実現させ、承認審査に関する国際

的調和の進展も促進させていく。日米EU医薬品規制調和国際

会議（ICH）による共同のイニシアチブによる共通の要求事項も多

くあり、すでに品質、安全性、有効性、GCPとE5ガイドラインを含む

50以上のハーモナイズされたガイドラインが制定されている。

すでに今年度中に100人の審査・安全対策に携わる人員増を

計画しており、外部専門家数百名との協力体制もできているので、

欧米とそん色ない組織になりつつある。審査員の増員、治験相談・

審査を一体的に実施できる組織体制、審査プロセスの透明化な

どが確立されれば、企業にとっても経営戦略の策定が容易になる

だろう。日本の医薬産業の育成にもPMDAの役割は欠かすこと

はできない。医薬品の審査期間の短縮化についても、12カ月を目

標としており、現在50％の達成率になっている。これを早く70％に

まで上げ、5年後には80％を目標としている。

優先審査については６カ月の達成目標を

承認品目の50％とする。

―など宮島理事長は具体的な数値を

示しながらPMDAの狙いと役目について

語られた。

二講師の講演後も時間の許す限り参

加者からの質問を受け、活発な質疑応

答が行われました。
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図1　乳ガン死亡率（年齢調整後）

図2　乳ガン治療用に認可された医薬品数
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図3　医薬品･医療機器の承認審査体制の変遷
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PhRMA加盟企業が2年連続で慈善事
業への貢献企業の上位にランク
加盟企業合計で2年間27.5億ドル

慈善事業への寄付に関する米国大手

企業のランキングで、製薬会社が2年続け

て上位を飾った。企業の慈善事業などを

報道している情報専門紙『クロニクル・オブ・

フィランソロフィー』紙8月5日号によると、米

国研究製薬工業会（PhRMA）の加盟会

社メルク＆カンパニーが、2003年最大の

寄付を行った企業として１位にランクされ

ている。

調査対象となった全米企業の中でメル

クの他、同じくPhRMAメンバー企業であ

るファイザー、ブリストル・マイヤーズスクイブ、

ジョンソン・エンド・ジョンソンが続いている。

また今年のPhRMA会長会社であるアボ

ット・ラボラトリーズも、上位93社中25位に

ランクされた。これらのPhRMA会員企業

は、総計で27億5千万ドル強を2002年か

ら2003年にかけて慈善活動へ投じている。

PhRMA加盟の各企業は、多くのアメ

リカ国民に医薬品を寄贈することはもとより、

世界のあらゆる地域で教育や芸術活動

を推進したり、自然環境の保護に努めて

いる。一方、世界の貧困地域での生活水

準の向上や幅広い慈善活動にも貢献し、

一人でも多くの患者が治療を受けられる

ように健康増進活動を、あらゆる地域で

実施している。

慈善活動に対する製薬産業の熱心な

取り組みは、企業が後援する患者支援プ

ログラムによっても示されている。同プログ

ラムは、昨年米国の低所得者層の患者

620万人に医薬品を無料で支給した。

また、処方薬支援プログラムを検索でき

る新しいインタラクティブなウェブサイト

helpingpatients.orgは PhRMAと会員

企業によって構築された。
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新規AIDS治療薬により死亡者激減

1995年から1996年にかけ、タンパク質

分解酵素抑制剤と非核散系逆転写酵素

阻害剤というHIV感染者の強力な治療

薬が新たに認可された。この新しい薬剤

のおかげでAIDSによる死亡者数は激減

し、AIDSは致命的な病気ではなく、慢性

疾患と呼ばれるようになった。

こうした新規治療薬の登場により、
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