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外資系企業における
開発品⽬の傾向

PhRMA/ EFPIA Japanで実施した2025年度の合同調査結果は以下のとおりであった。

n 2025年度は25社から862件（医薬品833件、再⽣医療等製品29件）の回答が得られ
た。申請区分で最も割合が⾼かったものは、医薬品では新有効成分で47%（394件）、
再⽣医療等製品では新再⽣医療等製品で59%（17件）であった。疾患領域では抗悪
性腫瘍薬が最も多く、約半数を占めていた。

n 初回申請を予定している新有効成分（医薬品）のプロジェクト394件のうち、第II相
⼜は第III相から国際共同治験に参加したプロジェクトは175件で、約半数を占めてい
た。このうち、国際共同治験の参加前⼜は並⾏して⽇本⼈での第I相試験を実施した
割合は69%（120件）であった。⼀⽅、別途⽇本⼈第I相試験を実施しなかった3１%
（55件）のうち、36%（20件）では参加した国際共同治験で⽇本⼈特有の安全性対
策が講じられていた。

n ⼩児開発については、成⼈のみ、⼜は成⼈と⻘少年のみを対象としたプロジェクト
758件のうち、107件（14%）は海外で⼩児開発を計画しており、そのうち55件
（51％）は⽇本でも⼩児開発をする計画であった。

n 先駆的医薬品等指定制度、特定⽤途医薬品等、及び条件付き承認制度の利⽤割合は、
検討中も含めてそれぞれ1.5%、0.2%及び3.0%と低かった。⼀⽅、希少疾病⽤医薬品
等の指定制度の利⽤割合は、検討中も含めて27%と他の迅速審査制度よりも⾼い状
況であった。迅速審査制度の利⽤状況をみると、希少疾病⽤医薬品を除く迅速審査
制度では、⽶国⼜は欧州で制度を利⽤予定のプロジェクト数が181件（21%）であっ
たのに対し、⽇本でも同様に希少疾病⽤医薬品を除く迅速承認制度の利⽤予定があ
るものは112件（13%）にとどまり、欧⽶より少なかった。

n 開発品⽬の申請データパッケージにリアルワールドデータの活⽤を検討しているプ
ロジェクトは、1.9%（16件）と低い割合であった。

n ⽇本で2027年3⽉までに申請予定のプロジェクト（151件、18%）のうち、世界最初
の申請から3ヵ⽉以内を予定しているものは100件（66%）であり、3ヵ⽉以内の申請
が達成できなかった最も多い理由は⽇本特有の事情（治験相談による助⾔、追加の
臨床試験等）によるものであった。

n ドラッグ・ロスの評価として、2025年度に⽶国⼜は欧州のいずれかで承認された新
有効成分は17品⽬であった。そのうち、2品⽬については、⽇本での開発計画が未定
であるが、開発計画なしと回答した品⽬はなかった。したがって、当該期間におい
てドラッグ・ロスの可能性はないと推察された。


