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共に目指す未来：
日本が創薬分野のリーダーシップを取り戻すために
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日本は創薬における重要なパートナー

Source: PhRMA analysis of Citeline data November 2024; Endo et al., Returning To Work After Sick Leave Due to Cancer: A 365-Day Cohort Study of Japanese Cancer Survivors, Journal of Cancer Survivorship 10(2):320-9, 2016; Ministry of Health, Labour and Welfare Statistics on Pharmaceutical and Medical Device 
Industry, Ministry of Internal Affairs and Communications Survey of Research and Development, 2023; Evaluate Pharma© World Preview 2024: Pharma’s Growth Boost, 2024.

8,000+
世界で臨床開発段階にある

医薬品の数
(日本は800+)

74% 
ファースト・イン・クラス
（画期的新薬）となる
可能性がある医薬品

81% 
診断から１年以内に
職場復帰している
がん患者さんの割合

140,000+
革新的医薬品産業界に
おける直接的な雇用数

2兆ドル 
過去10年間での全世界の

研究開発投資額 
(日本は13兆円)



3

ギリアドの日本への貢献
2012年以降、ウイルス性肝炎、COVID-19、オンコロジー、HIV、炎症性疾患領域16製品を日本の
患者さんに提供。私たちは、引き続き今後も日本へ貢献していく。

C型慢性肝炎 COVID-19 HIVオンコロジー

2014年に日本で初めて
C型慢性肝炎治療薬を
発売

2020年にCOVID-19に
対する初の抗ウイルス薬を
提供

2024年にHIV感染症の
曝露前予防において初の
適応を取得

2023年にCAR-T細胞療
法領域に参入、2024年に
TNBC治療薬を発売

Note: TNBC = triple-negative breast cancer;  PrEP = pre-exposure prophylaxis.
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さらなる政策改革がなければ日本のドラッグ・ロスは悪化
欧米で後期臨床開発段階にある新薬の70％が日本では開発未着手の状況

現状のドラッグ・ロス 将来のドラッグ・ロス

2014年から2023年にかけて欧米で発売
された新薬のうち、245品目が日本では
未発売

欧米では、現在、新薬候補601品目の
フェーズ3試験が行われている

日本で開発未着手の新薬候補404品目
は、満たされない医療ニーズの主要領域と
なっている

これらの新薬のうち、
124品目（51％）は、日本で開発未着手

これら新薬候補のうち、404品目（70％）は、
日本では開発未着手

Source: PhRMA analysis of IQVIA MIDAS®, Global Data, NAVLIN and country regulatory authority data, November 2024. 
Note: New medicines refer to new active substances approved by FDA, EMA and/or PMDA and first launched in any country between  January 1, 2014, and December 31, 2023.

51% 49%

日本で開発未着手の新薬における
上位3疾患領域

18%

26%

29%

中枢神経領域

がん領域

感染症領域

70%

30%
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省庁横断型組織を常設し、国内外の革新的医薬品業界から定期的にインプットを得ながら
国家戦略を策定すべきである

日本には、より大胆なライフサイエンス戦略が必要

必要なアクション省庁横断型組織の常設

官民協議会のフォーカス

関係省庁へ、目標、政策、KPIを盛り込んだ
国家戦略の策定を指示

KPIのモニタリングや、目標への進捗確認を確実に
行うための対策

国内外の革新的医薬品企業が定期的にインプットを
行うためのチャネルの確立

透明性の高い、イノベーションを促進
する薬価制度の確立

研究開発およびバイオベンチャー企業
のための環境強化

日本における規制環境の改善

内閣官房

経済産業省 文部科学省 財務省厚生労働省
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選択の時：回復軌道に乗るか、後退か？
日本は、2024年度のポジティブな薬価制度改革の成果を覆し、創薬イノベーション・エコシステムの回復
に向けた努力を著しく損なう2025年度中間年改定の拡大を止めるべきである

2016 特例拡大再算定

2018 薬価制度抜本改革

2019 費用対効果評価

2021 中間年改定

2010 新薬創出等加算試行導入 2022 高額薬剤ルール

2023 中間年改定

2024 薬価制度改革

2025?

継続的なイノベーションを
促進する薬価制度改革

投資拡大と患者アクセスの
向上

中間年改定の拡大

投資減少とドラッグ・ロスの
悪化
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小さなバイオ医薬品企業から、世界中の人々に医薬品を提供するイノベーション企業へと成長

ギリアドのストーリー: 可能性を引き出す政策環境の力 

創業 IPO の実施 
ウイルス領域での拡大

1992 - 20121987 2017 - 現在2012 - 2016

HIV と C型慢性肝炎
領域を牽引

多様なポートフォリオを
構築

従業員数7人
本社 米国カリフォルニア州

従業員数18,000人以上 
 世界40カ国以上で事業展開
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より効果的で持続可能な医療制度

創薬力の強化と最新の医薬品への迅速な
患者アクセス

投資、雇用、経済生産性の向上

創薬イノベーション・エコシステム 日本へのメリット

創薬イノベーション・エコシステムの再興は日本に大きなメリットをもたらす

研究開発

薬事審査
ならびに承認新薬上市

新薬への
再投資

満たされない
医療ニーズ
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進むべき道
適切な政策と計画をもってすれば、日本はライフサイエンスにおけるリーダーシップを再度発揮できる

アカデミアや産業界と協力し
ライフサイエンス戦略を

策定

創薬に関与する全ての
ステークホルダーと共に
官民協議会を開催

イノベーションや医薬品への
アクセスのインセンティブと
なる薬価制度改革



日本が
創薬分野のリーダーシップを
取り戻すために共に歩みます

革新的医薬品を
心待ちにしている

日本と世界の患者さんのために
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