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〜PhRMA / EFPIA 合同調査結果より〜

n PhRMA⼜はEFPIA Japan加盟会社27社を対象に、2025年度
（2025年4⽉〜2026年3⽉）の承認品⽬（新医薬品）についてア
ンケート調査を実施し、回答が得られた76品⽬について分析した。

n 76品⽬のうち70品⽬（申請区分が「バイオ後続品」、「その他の
医薬品」の6品⽬を除く）において、審査期間（80パーセンタイ
ル）は、通常審査品⽬が11.3カ⽉（総合機構の審査期間⽬標値は
12カ⽉）、優先審査品⽬が8.8カ⽉（同9カ⽉）であった。

n 優先審査品⽬は16品⽬（21%）、希少疾病⽤医薬品指定品⽬は15
品⽬（20%）で、先駆的医薬品指定品⽬及び条件付き承認制度利
⽤品⽬はいずれもなかった。

n 臨床データパッケージにおけるピボタル試験は、国際共同第3相試
験が59%、国際共同第2相試験が1%であった。

n 67品⽬（事前評価済公知申請の3品⽬を除く）のうち、欧⽶で承
認申請した品⽬は59 品⽬（88%）であり、そのうち24 品⽬
（36%）において⽇本が最初に申請⼜は同時申請（最初の国の申
請から3ヵ⽉以内）を達成した。

n 承認適応が⼩児を含んでいない53品⽬のうち、⼩児開発を別途⾏
う予定があるのは11品⽬であり、そのうち8品⽬が⼩児開発につ
いて成⼈の審査終了までにPMDAの確認を受けた。

⼘部 陽⼦1、岩森 智⼦1、来栖 克典2、古舘 直典2、花本 典⼦1、宇都宮 聡⼦1、奥⽥ ⿓太郎1、砂村 ⼀美1、⻄村 幸浩1、
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外資系企業における
承認品⽬の傾向


