
第3回今後のがん研究のあり方に関する有識者会議
2013年 5月 10日 (金 )

平成 25年 5月

愛知医科大学医学部腫瘍免疫寄附講座
上田 龍三 願
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次期がん研究戦略に向けて



I 文部科学省におけるがん研究の当面の

方向性について

(現時点までの論点整理 )

I 日本で開発された創薬事例の報告
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1文 部科学省におけるがん研究に関するこれまでの実績と現状

(1)背景

(2)文部科学省におけるこれまでの研究開発への取組

(3)関連する政策や計画への対応

2文部科学省におけるがん研究戦略に関する検討状況

3文部科学省に求められる取組のポイント

4今後更に充実が求められる具体的な研究開発分野における取組等
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(1) 背 旦
泉

□

ロ がんは、昭和50年半ばより、我が国の

死亡原因の第一位。 主要死因Bll粗死亡率年次推移

“

91碑～2006年 )
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現在は、およそ3人に1

人 (年間34万人)ががん
により死亡。

ロ 近い将来、日本人の2人
にlAががんにより死亡
するとの予測。

がんの統計 `11(がん研究振興財団)資料より
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(2)文部科学省におけるこれまでの研究開発への取組

昭和59年 (1984年 )    平成6年 (1994年 )    平成16年 (2004年 )    平成26年 (2014年 )

がんの状況等 昭
性

▼

亜
小

564F

瘍が死亡原因の第1位となる

▼

死
「成15年

二原因の3割を超える

対がん10ヵ年総合戦略 ・
昭和59～ 平成5年    

‐

対がん10ヵ年総合戦略

:平成6～ 15年

がん克服新10か年戦略

平成16～ 25年      ~
第3次対がん10か年総合戦 I

がん対策基本法 ▼平成18年 6月 成立
▼平成19年 4月 施行

111111111111,

画

文部科学省における
対がん10か年
総合戦略に係る研究開発

¨         ・■ |

台、平成 15年先進医療承認)|

辮 0年 が ん TR事業 |

平成19～ 28年 橋〕
/加速ネットワーイ

▼平成22年 6サ

徹
育成プロ`

▼平成2Z

関する検

し研究支援推進プログラム

プログラム

がん研究戦略作業部会報告

嘉業次世代がん研究シーズ戦略的｀
ラム

再10月 がん研究の今後の在り方に

ナ会設置

昭和59年～ 粒子線がん の研究 (平成6年臨床研究開
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重粒子線がん治療とは

従来のX線等による放射線治療に比べ、がんの
殺傷効果が高く、かつ、正常細胞へのダメージを
少なくできる。
我が国は世界に先駆け重粒子線がん治療技術を
実現させ、治療実績は世界の約 7割超の治療実績を

多績ギヒ製乞表射漁ふん搭碁。    X線    董粒子線

X線の場合はがんの手前の正常組織に対する被ば
くが大きいが、重粒子線の場合はがんに線量が集



■■■■■11‐ ■‐

|      |

|      |

金マーカ刺入キット

がん免疫療法

その他がんに関連するシーズ (H19年8月 ～H25年 1月 1日 )

治験届提出 (18)

(下線は医師主導治験 )

ライセンスアウ ト (15)
先進医療承認 (7)

(A、 B/旧第2、 3項 )

人工手関節 北海道 GVIID体外診断薬 北海道 膵島移植 東北・京都

人工股関節 北海道 |■■‐北海道■ 遠赤外線乾式均等和温装置 東京

SVN-2Bペ プチ ドヮクチン 北海道 放射線治療動体追跡装置 bFGF+GHG 京都

Nアセチルノイラ ミン酸
レ
し

■
４

東

胃癌アッセイキッ ト 北海道 レプチン 京都

HGF コにJヒ トレハ ロース 東京 γδ T細胞 京都

トレハロース 東京 ナノミセル 東京 エポエチンβ 大阪

頻脈治療薬 東京 培養骨芽細胞様細胞 東京 脊髄損傷治療技術 大 阪

小児補助人工心臓 東京 レプチン 京都 自家培養 口腔粘膜細胞 シー ト 大 阪

人工真皮 京都 チタン運動器デバイス 京都 製造販売承認申請 (4)

レプチン 京都 人工真皮 京都 ‐金マ|■力刺入キ,卜 |

抗体 (癌領域 ) 京都 HVJ¨E 大阪 内視鏡手術ナビゲーター 北海道

筋芽細胞シー ト 大 阪 筋芽細胞 シー ト 大 阪 放射線治療動体追跡装置 北海道

wTlペ プチ ドヮクチン 大阪 wTlペ ブチ ド 大阪 レプチン 京都

細胞分離装置 財団 BK¨IIM 大阪 製造販売承認取得 (3)

膝関節軟骨再生 財団 生体吸収性GB順 財 団 ベク トル表示変換心電図計 東京

PLGAナノ粒子 九大 保険医療化 (2) 内視鏡手術ナビゲーター 北海道

胎児心電図装置 コマJヒ 内視鏡手術ナ ビゲーター 北海道 全マ=力刺入キツト
ー  | || 北海道

BK‐SE36/CpG ODN 大阪

(公財)先端医療振興財団 橋渡し研究支援拠点サポート室
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次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラムについて



2:

(3)関連する政策や計画への対応
1.第3次対がん10か年総合戦略

【戦略目標】

我が国の死亡原因の第一位であるがんについて、研究、予防及び医療を総合的に推進することにより、がん
の罹患率と死亡率の激減を目指す。

【研究開発に係る具体的戦略目標】
0進 展が目覚しい生命科学の分野との連携を一層強力に進め、がんのより深い本態解明に追る。

O基 礎研究の成果を幅広く予防、診断、治療に応用する。
O革 新的ながんの予防、診断、治療法を開発する。

がん対策推進基本計画
「がん対策基本法 (平成19年施行)」 に基づき、がん対策を総合的かつ計画的に推進。

がん対策推進基本計画における関連目標
0平 成27年までに、がんによる死亡率を20%減少させる(H17年度の75歳未満の年齢調整死亡率

に比べてH27年度に20%減少)。

革新的医薬品口医療機器の創出に向けた戦略的取組の必要性の高まり

A)成長戦略の具現化
0健 康長寿社会の実現に向けた医療分野におけるイノベーションの加速化を目指した取組の実現

B)医 療イノベーション5か年戦略

0が んに関する基礎研究から得られた我が国発の革新的なシーズについて、共有の研究支援基盤による効
率的・効果的な育成を図り、臨床応用を目指した研究を加速する。

O力Sんや精神・神経疾患等の原因分子やメカニズムの解明等のために、創薬候補物質の探索及びPET疾
患診断に資する分子イメージング技術に係る研究開発を進める。
O重 粒子線がん治療装置について、小型化に関わる研究開発や海外展開を視野に入れた研究開発を行う。

3ロ
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1文部科学省におけるがん研究に関するこれまでの実績と現状

2文部科学省におけるがん研究戦略に関する検討状況

(1)がん研究戦略作業部会

(2)がん研究の今後の在り方に関する検討会

3文部科学省に求められる取組のポイント

4今後更に充実が求められる具体的な研究開発分野における取組等
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(1)がん研究戦略作業部会

① 設置年月:平成21年 7月 (平成22年6月 報告書とりまとめ)

② 現状認識

l。 がん研究をめぐる状況と評価

○ 日本発の医薬品が上市されず、欧米企業の医薬品が世界市場を席巻。

O平 成22年度のライフサイエンス研究に関する予算の減少。

O日 米の基礎研究に対する公的投資の格差大。

O中 国、シンガポールでは年々研究投資が増加。

等

‖.抽 出された問題点

○ がん研究開発の失速。

Oが ん研究の推進体制の喪失。

○ がん研究の求心力の低下。

O国 際競争力の低下。

Oが ん克服へ向けた展望の途絶。
11



③ 策定した方策

今後必要となる仕組み

イノベーティ

↓

↓

↓

⇒

ゆ

○様 々なステークホルダーが参加し、政策提言などを行う強 力な「研究

維准絹鐵 :の構築

〇効率的かつ速やかにシーズを育成するための「がん研究者ネット

ワークの構築」

○開かれた「研究プラットフオーム」の整備
・菫新 的医蒋研空開肇基準

基礎段階に近い革新的なシーズがPocを取得するための支援を行う
・個男‖イ腋 聴研空開暴裏筆

臨床段階に近いシーズの育成のため、基礎から臨床、臨床から基礎
への研究開発の流れを促進する。
O橋渡し機能や基礎研究の水準の継続的な維持・強化

今後、丁Rに繋げる部分の強化が必要



(2) がん研究の今後の在り方に関する検討会

① 設置年月:平成24年 10月

② 検討事項:

(i)がん研究開発を取り巻く現状や問題点の把握
(‖ )文部科学省における各種がん研究に関する進捗状況の把握
(lli)文部科学省における今後のがん研究の在り方についての検討 (現状の各種プロジェクト運営への反映を含む)

(市 )その他、必要な事項に関すること

③ 構成委員:

石川 冬木   京都大学大学院生命科学研究科統合生命科学専攻 細胞周期学分野

今井 浩三   東京大学医科学研究所附属病院

◎上田 龍三   愛知医科大学腫瘍免疫寄附講座

宇津木 照洋   大鵬薬品工業株式会社 取締役
岡野 栄之   慶應義塾大学医学部生理学教室
小幡 裕―   独立行政法人理化学研究所バイオリソースセンター

鎌田 正 独立行政法人放射線医学総合研究所重粒子医科学センター

神奈木 真理   東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科免疫治療学
久保 充明   独立行政法人理化学研究所統合生命医科学研究センター

祖父江 友孝  大阪大学大学院医学系研究科社会環境医学講座環境医学
谷口 維紹   東京大学生産技術研究所炎症・免疫制御学社会連携研究部門

中金 斉 独立行政法人国立がん研究センター

野田 哲生   公益財団法人がん研究会口がん研究所
平岡 真寛   京都大学大学院医学研究科放射線医学講座 放射線腫瘍学・画像応用治療学
問野 博行   東京大学大学院医学系研究科生化学・分子生物学講座

○ 宮園 浩平   東京大学大学院医学系研究科分子病理学分野
門田 守人   公益財団法人がん研究会有明病院
渡辺 恭良   独立行政法人理化学研究所ライフサイエンス技術基盤研究センター

◎ :主査、○ :冨1主査
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1文部科学省におけるがん研究に関するこれまでの実績と現状

2文 部科学省におけるがん研究戦略に関する検討状況

3文 部科学省に求められる取組のポイント

(1)基礎研究

(2)基盤研究・整備

(3)臨床に向けた橋渡し研究の強化

4今後更に充実が求められる具体的な研究開発分野における取組等
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文部科学省に求められる取組のポイント

文部科学省に期待される最も重要な役割 :

口 基礎・基盤研究により世界をリードする優れた知の創出を実現。

ロ ライフサイエンスをはじめとした広範な基礎研究から得られた知

見に基づくイノベーティブな基礎研究シーズの創出と、それらシー

ズの育成への取組を促進して、社会に貢献することが強く期待。   |

15     1
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文部科学省に求められる取組(1)一基礎研究―

Oがん本態解明に向けた取組の抜本的
強化
0 国際評価に耐えうる質の高いグロー

バル研究の推進や国際的な共同研
究の推進が必要

0日本発の医薬品・医療機器の開発に
向けた取組
→「がん生物学としての基礎研究」は、
「臨床応用を目指したがん研究」との車
の両輪。新たな知の創出に向けた取組
は不可欠。

・ 長期的視点を持った取組が重要

0若手研究者への集中的な支援
・ 次代を担う若手研究者による画期的

成果創出に向けた支援の必要性 (日

本発の第2のALKを実現)

・ 最新技術を自在に使いこなせる若手
がん研究者の育成、女性研究者の

育成が重要

基礎生命研究の強化

中国や韓国等の新興国の急速な追い上げにより、基礎生命科学分野での

日本の相対的な国際競争力は低下。卓越した基礎研究の強化が必要。

国・Hb域剛l論文数籠侍 :上什 20ヶ国・地域 (基確 生命科学 )

<トップ10%補正論文数><論文数>
1900年-2001年 (平均)  2000年 ～ 2011年 (平均)1999年 -20●1年 (平均 )  2∞ 9年～2011年(平均 )

トムソン・ロイター社 Web Of Schnceを 基に、科学技術政策研究所が集計
atideJetternote.reviぃ を分析対象とし、整数カウントにより分析。3年移動平均値である

<論文数>

日本の

ライフサイエンス

予算は

米国の10分の 1

政府ライフサイエンス予算 (2011年度)

日本 3,171億円

米国 (約3兆円)

NIH(日立保健衛生研究所) 322億ドル

NSF(目立科学財団) 7億ドル

DOE(エネルギー省) 6億ドル
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文部科学省に求められる取組 (2)一基盤研究・整備―

0大規模ゲノム解析時代の到来を踏まえた取組

・ 米国における大規模ゲノム解析戦略に対し我が

国は遅れを取つている現状。

・ がん治療へのアプローチとして、発がん原因タン
パクを直接阻害する方向性が主流となると予想さ
れることを踏まえた取組が必要。

・ このため、臨床現場からの病理試料を活用した
取組がますます重要

0 質の良い、利用者のニーズに応えたバンクの構
築、維持や、臨床研究に付随したバンクが必要

・ がんのクリニカメレシークエンスの確立を目的とし

た、ゲノム研究の推進とデータベースの構築が必
要

ヒト全ゲノム解析にかかる費用

2012年
27時間、40万円

装置 :8000万円

リード長:100-150b

2012-2013年
数時間、10万円

装置 :1500万円

り・―ド振l:400b

与
2013年
1時間、10万円

装置 :300-6000万円

リード長:50-100kb

2013年一

1時間以内、1万円

装置:10万円

リード長 :lMb

与
安価口高速日高精度

誰もが、自分のゲノム情報を
利用できる時代が到来

HiSeq2000

lon Proton

シカゴ大学中村祐輔教授より御提供の資料を基に作成



・ アカデミアと企業とのたゆまない連携を
築き、アカデミアの研究成果を効率よく臨
床研究へ移行する仕組みの模索

0 有望な基礎研究成果の臨床研究・治験
への橋渡し強化

・ 特に企業が取り組めない、革新的なシー
ズに重点を置いた取組を強化する必要
あり

北海道国床開発機構

京都大学

大阪大学

九州大学

文部科学省に求められる取組 (3)一臨床に向けた橋渡し研究の強化一

大学における橋渡し研究の取組と成果

大学等の有望な基礎研究成果の臨床研究・治験への

橋渡しを行う拠点を全国7カ所に整備し、

橋渡し研究支援の取組を推進

平成28年度までに各拠点で新たに3件の治験を実施することを目標とする

翻言:ぞ E亜亜亜亜亜I)実用化ヘ

東北大学

東京大学

橋渡し研究支援拠点

治験届が受理された医師主導治験

治験届が受理された企業主導治験

企業ヘライセンスアウト

先進医療承認

製造販売彙躍申請数

製造販売承認
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1文部科学省におけるがん研究に関するこれまでの実績と現状

2文 部科学省におけるがん研究戦略に関する検討状況

3文部科学省に求められる取組のポイント

4今 後更 に充実が求められる具体 的な研究開発分野 における取組等

(1)予防口診断に向けた基礎口基盤研究

(2)治療口予後に向けた基礎・基盤研究

(3)新しく進展している学問領域との融合研究

(4)その他重要な留意事項
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今後更に充実が求められる取組

(1)予防・診断に向けた基礎・基盤研究

① 効果的ながん予防研究の推進

② ゲノム解析を基盤としたがん研究の推進

～大規模ゲノム時代の到来を踏まえた取組～

③ 分子イメージング研究の一層の強化

ア 各々のがん細胞に特異的な分子プローブ創製研究の一層の推進とその実用化ヘ

の橋渡し研究の実施体制の確立

イ 分子イメージングから直載に治療を進める画像診断と治療の融合 (theranOsucs)の

開発研究の一層の推進

ウ がん治療効果判定に関わる分子イメージング研究の一層の推進と実用化研究の

実施体制の確立

20



今後更に充実が求められる取組 (1)

①効果的ながん予防研究の推進

0 予防のエビデンス創出のための基礎研究の推進

(プロテオミクスを始めとする先進的解析技術を
応用した早期診断バイオマーカー開発等 )

0 疫学研究も含めた全ての予防研究の統合的推進

(大型コホート研究等との緊密な連携必要)

②ゲノム解析を基盤としたがん研究の推進

・ がんのシークエンス解析を用いたゲノム・エピゲノ
ム研究の推進とデータベースの構築

・ これらの成果を効率的かつ速やかに新たな治療
法の開発や創薬につなげる仕組みの開発

尋
次世代

シークエンス

加齢による複合的影響を考慮した研究

自立機能低下

が ん

がんの治癒を目指した

医療・検診

専門医・専門医療機関
単一がん早期発見の

検査

QOL向上を目指した

医療 7健診
総合医・地域医療機関
自律機能・

症状のチェック

色体ゲノム修飾

:体細胞変異

コピー数異常

染色体再編成

エピゲノム

大阪大学大学院祖父江友孝教授より御提供の資料を基に作成 公益財団法人がん研究会がん研究所野田哲生所長より御提供



今後更に充実が求められる取組 (1)

③分子イメージング研究の一層の強化

・ がん細胞特異的な分子プローブ創製研究の一層

の推進と、その実用化への橋渡し研究の実施体

制の確立

・ 分子イメージングから直戴に治療を進める画像診
断と治療の融合 (theranOsぜ cs)の開発研究の一

層の推進

0 がん治療効果判定に関わる分子イメージング研
究の一層の推進と実用化研究の実施体制の確立

丁heranostics

(TherapeuticsIDiagnostics)

患者個人の病態を正確に把握し、適切な治療を選択することを
一連の医療行為と見なす考え方。狭義には、診断と治療を同一
の分子医薬で行うことを指す。個別化医療の推進に不可欠

一人一人異なるがんを、①正確に②体を傷つけ
ず(細胞を採取せず)③全身の臓器で検査でき
る手法を新たに開発し、臨床応用を開始。

乳がん患者の3割に見られる悪性度の高
いがん種のPET検査に世界で初めて成功

胸骨等に転移した乳がんに対する分子標的薬の
治療効果の確認にも利用可能

22

分子標的薬を用いた
がん種別PET検査法の開発

書
がん種ごとに開
発された薬

放射性物質で
印をつける

ズズバズバ

患者に注射する
と、それぞれの

薬に対応するが
んがPET画像で

見える

理化学研究所渡辺恭良センター長より御提供の資料を基に作成



今後更に充実が求められる取組

(2)治療・予後に向けた基礎 :基盤研究

①「次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラム」において、新たな
基礎・基盤研究成果と一体化した方向性を具体的に推進

② がん免疫療法の開発促進

③ がん幹細胞(CSC)、 がん微小環境、循環腫瘍細胞などの新しい
概念の実証と、がん治療への応用研究の推進

④ 次世代医療を目指した、手術、内視鏡医療、画像診断、放射線治
療等の研究強化

23



今後更に充実が求められる取組 (2)

①「次世代がん研究シーズ戦略的育成プログラ
ム」において、新たな基礎・基盤研究の成果
を活用した推進

・ アカデミア発のイノベーティブながん医療シーズ育成
の継続的な推進

優れた基礎的がん研究の強力な推進
(真にイノベーティブなシーズの継続的な産出)

効率的な育成を継続するための組織の構築
(「 目利き組織」の構築と国内アカデミアのがん研究
情報集約)

②がん免疫療法の開発促進

免疫統御機構の研究が進み、理論的かつ科学的
な免疫療法が確立されつつある。
・ 低侵襲性、持続性のある治療法
・ 高齢化社会で高まる需要

今後免疫機構の一層の解明が求められるとともに、
治療法の確立に向けて、がんにおける免疫抑制
の打開がこれからの課題。

染色体・分裂
期チェックポイ

新規のがん
ワクチン開発

がん微小環境の

|がん特異的な

,CrLの誘導

免疫チェックポイント

分子の阻害

公益財団法人がん研究会がん研究所野田哲生所長より御提供の資料を基に作成

愛知医科大学上田龍三教授より御提供



今後更に充実が求められる取組 (2)

③ がん幹細胞 (CSC)、 がん微小環境、循環腫瘍

細胞などの新しい概念の実証と、がん治療への
応用研究の推進

。 各概念の特異的遺伝子発現の性格づけと本態解明

。 分子イメージングを利用した、特異的なパイオマー
カーの探索

・ 特異的マーカーを有する細胞のみを選択的に破壊
する方法の開発

がん微小環境

再発

rK●
"″

ο¢,4み 2α4PNA,
SatarCλ :`ナ αみ2αtt C′II Cycrη

K開。′2006ユ ニCazの

胞腑］輌

④次世代医療を目指した医療機器の研究強化

以下の取組は、近年のがん治療成績、QOL向上、
有害事象の軽減に多大な貢献をしている。

・ 画像診断による早期発見

・ 先端手術 (ロボット、鏡視下手術)

・ 高度な放射線治療 (強度変調放射線治療等)

リアルタイム
イメージング

Nanotechnology news networkよ り転載/九州大学橋爪誠教授より借用
がん研有明病院門田守人院長より御提供の資料を基に作成理化学研究所渡辺恭良センター長より御提供の資料を基に作成



今後更に充実が求められる取組

(2)治療・予後に向けた基礎・基盤研究

⑤ 放射線治療等における革新的治療技術・医療機器開発の推進と研究基盤の構築
ア 放射線治療独自の研究分野 (放射線損傷口修復メカニズムの機序解明とその知見に基づく分子レベルの放射線贈

感法の開発など、新たな治療技術、医療機器開発研究等)の支援

イ 放射線生物学、医学物理学の人材育成、研究支援の推進

⑥ 国内外への普及展開を視野に入れた、粒子線治療装置の小型化や治療技術の高
度化のための研究開発の推進
ア 粒子線治療のエビデンスレベルを高度化するとともに、ほかの治療法との治療効果等に係るデータを更に積み重ねていく

ことが期待される

イ 小型超伝導重粒子加速装置開発 (直径10m以下)

ウ 粒子線生体影響研究 (イオン種別、遺伝子レベル、細胞、動物、人、発がん、短期、長期 )

工 特に重粒子線がん治療に関しては、パッケージ型インフラを実現すべく、このための小型化、高速化への取組に加え、導
入予定機関の人材育成や治療法に関するソフト面での知見の移転を含む総合的な取組を行うことが必須

(3)新しく進展している学問領域との融合研究

① がん研究と異分野との融合の促進

(4)その他重要な留意事項
26



今後更に充実が求められる取組 (2)

⑤ 放射線治療等における革新的な技術開発の
推進と研究基盤の構築

・ 放射線損傷・修復メカニズムの機序解明と、その知

見に基づく新たな治療技術、医療機器開発研究等
の支援 (放射線感受性の修飾法の開発、低酸素環

境克服に向けた環境標的治療法の開発)

0 放射線生物学、医学物理学の人材育成、研究支

援の推進

⑥ 国内外への普及展開を視野に入れた、粒子線
治療装置の小型化や治療技術の高度化のため
の研究開発の推進
0 治療効果や生体影響に係るデータの一層の蓄

積

0 加速器等の小型化に向けた研究 (超伝導化によ

り加速器の直径を10m以下に)

・ 普及展開に向けた、人材育成等のソフト面を含

めた総合的な取組

【日本は粒子線治療先進国】

我が国の優位性を確固たるものに

・よリー層の治療実績の蓄積
・技術の高度化、装置の小型化
・人材育成等ソフト面の充実

関ぐ篭レ連携

0重粒子線治療施設

日本発の優れた技術の

普及展開

超高精度マイクロサ…シ・ャリー治療技・rill:

27

放射線治療を受ける患者数 (日 本 )

2005年で25%、 2015年には40%のがん患者が放射線治療を受ける

と推定

400000

05Q000

mooo

26Q000

2 、ヽ000

1観000

10Q000

50,000

0

:|||li:||.:||:||:|:::|::::|:::|::1.:111‐
|||:'::::::.:i:|::li::::|:i:1111111:11111‐ |:illlli,1111111:111lil1111111111111111

●:日本放射線腫瘍学会摘造調査|

○:厚生労働省がん研究助成金(14-6)

1990 2005       2010       2015

京都大学医学部平岡真寛教授より御提供の資料を基に作成



今後更に充実が求められる取組 (3)

①がん研究と異分野との融合の促進

・ iPS細胞、ゲノム医学、バイオマテリアル、DDS、 集団遺伝学等の考えを導入することによる、新展開を
迎える時代の到来

0 関連する異分野の専門家(学会・企業等)との間で、トップ同士が話し合い、適切な融合研究の領域を
設定

り 珊 攀
新しく進展している学問領域
での成果との融合の推進

次世代のがん研究の
新たな研究分野の開発

む

京都大学大学院石川冬木教授より御提供の資料を基に作成
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①

②

③

④

(4)その他重要な留意事項

研究基盤 (モデル動物、先進的解析技術・機器)開発
推進及びがん関連研究者が円滑に利活用可能な最新
の基盤 (分子イメージング、次世代シークエンサー等)の
整備

※ 必要な研究基盤は別途調査が必要
※ 公的なパイオバンクの構築(各バンクの集中・統合)

※ 解析拠点の整備
※ がんゲノム解析用のスパコンの共同利用体制の確立

研究成果に対する透明性の高い評価制度の確立・維
持及びその成果を国民に積極的に公開

国際的ながん研究の情報収集と国際共同研究や情
報交換の推進

学会やがん拠点病院との協調

基礎・基盤研究から臨床研究にいたるまでの情報交
換の場としての役割と各がん診療における診断・治療
や疾患プロトコールの策定・改定などの協力

29



I 文部科学省におけるがん研究の当面の

方向性について

(現時点までの論点整理)

Ⅱ 日本で開発された創薬事例の報告

30



1999 ■1‐ 抗CCR4マウス抗体作製 (旧 協和発酵 Dr.Hanai)

I:I CCR4が丁h2細胞に特異的に発現 (東大DL Matsushma)

1999  1' CCR4が PttCL細醐泡に発 1見  (MDA00 Dr.Jふnes)

)Lを対象にした共同研究開始

D■庫 晨 蕊ヽ 言
KYOWA KER口 ‖

2002 AttLにCCR4が J賠彗記 (近大Dr.Yoshie)

2003 抗体糖鎖のフコース残基の低下により高ADCC活性
(協和発酵キ リン Shhkawa)

CCR4は AttLの予 後 不 良 因 子 (名市大 DL Ueda,DE LHda)

PttCLにおけるCCR4の陽性 頻 度

CCR4陽性 PTCLは予後 不 良 (名市大 DR Ueda,DL Ish‖a)

2004

31



2004

2007

2009

低フコース抗CCR4抗体が高い抗腫瘍効果
(協和発酵キリン Niwa,名市大 Dr.Ueda)

精力的な前臨床研究

再発・再燃AttL・ PttCLを対象とした国内第1相臨床試験を開始
(協和発酵キリン)

再発・再燃ATLを対象とした国内第2相臨床試験を開始

国内第1相臨床試験の結果を報告/J00
(協和発酵キリン)

製造販売承認申請

国内第2相臨床試験の結果を報告/J00

国内製造販売承認

2010

2011.4.26

2012

2012.3.30

ポテリジオ点滴静注20mg守2012.5.29 薬価収載、即日発売

32



20064F - 20104F
4抗体の臨床

1相、第 2相試験終了

(上田ら)

・1●奮41年,■
=■

|,■■|

HTLVilぬ感彙II■卜|

1轟1騨‐明|(国1騨ら1■■■

:|‖予1年1■|:‖||
1疾患概1念

"1礎

±1

(高見岬■■:111
‐II■ ■|● |■ |■■■■■11111■■■33



長い歳月と膨大な研究開発費が必要

・分子標的薬剤の創薬プロセスには基礎研究から前臨床試験、臨床試
験を経て申請・承認・販売まで長い歳月と膨大な研究開発費が必要

・平均で10年間、looo億円程度が必要とされている

34



トランスレーショナルリサーチlTR}が必須

FDA白甚票:Crlitたα′Pαめ OρροrlυЛた′es Reροrt/1む古2θθ6。3より弓1用

Launch

35



事例研究 :抗CCR4抗体Mogamulレumab

Design or

Prec‖ nical

Development
Discovery

① 東大田松島らの画期的なケモカイン基礎研究(1980年代)

②協和発酵キリンと松島らによる新規抗体作成および(1999年 )

協和発酵キリンポテリジエント技術の応用(2003年 )

③ 名市大(当時)上田らによるトランスレTショナルリサーチ

(ATL予後因子、画期的なATL非臨床モデル

Ca

Development Approval&Launch
Preparation

13生F
4年

日本初の抗がん抗体薬

④協和発酵キリンによる日本でのFIH試験およびpivotal試験(2007年 )

(開発統括・名市大(当時)上田)

⑤ PMDAとの緊密な連携による試験デザイン、日本での承認(2012年 ) 36



事例研究:EML4-ALK阻害剤CttzoJnib

NDA Filing/

Discovery Development    Development prova:改 LaunC

Preparation

分子標的の発見から臨床承認までが世界最速

①東大日間野らの画期的な基礎研究(EML4‐ALKの発見)(2007年 )

② Pttzerがc_Met阻害剤として創薬していたcHzo■nibのALK阻害

③間野らによるトランスレーショナルリサーチ(肺癌での転座頻度、動物モデル等)

④ P■zeJこよる欧米でのFIH試験およびpivotal試験(2007年 )

―
認20任生三 日本での承認2012年 (ドラッグラグ 1年 )

CoDx:ALK遺伝子検査 (日SH)の承認 (米国 )、

RT口PCR『lHC(日 本 ) 37



申輛麟机

バイオ医薬品関連政策の視点
一 我が国における創薬事業の発展に向けて T

平成25年 5月

経済産業省

生物化学産業課



摯翻離帆

0急 速な少子高齢化が進む我が国が、長期に亘つて持続的な経済成長を実現するためには、知識集約型・高付加
価値経済への転換が必要。医薬品産業は、知識集約型・高付加価値産業の代表格。

O世 界的に見ても新薬を継続的に創出できる国は限られており、我が国は、アジアで唯一新薬の生産国。

【産業別納税額の比較】
llu

12′ 000 -

― 製薬26社― 電気機器―

4,000

2,000

07年度  08年度  09年度  10年度  11年度

出所)財務省 法人企業統計年報
製薬協 薬業各社業績

0日本経済再生に向けた緊急経済対策(2013年 1月 閣議決定 )

革新的医薬品の創出等の推進などの医療関連イノベーションの促進
は、日本経済再生に向けた緊急経済対策の具体的施策の一つ。

【緊急経済対策全体の効果】

実質GDP押上げ効果 2%程度、雇用創出効果 60万人程度。その

他、競争力の強化、所得・雇用の増大を伴う経済成長が期待される。

【従業員一人あたり付加価値額(2010年 )

出典)平成22年工業統計調査 産業編,経済産業省

医薬品

化学

自動車

鉄鋼

非鉄金属

はん用機械

製造業計

繊維

0.0 10.0 20.0 30.0 40.0   50.0 【2008年度世界売上上位100品 目の開発国】
50

40

30

20

10

0

′軒ざヽ

出所)第 1回医療イノベーション会議 製薬協提出資料



0医 薬品の分野では、世界的に低分子化合物からバイオ医薬へ大きくシフトしつつある。

O世界人口の高齢化により医薬品需要は大幅に伸びており、日本の経済成長にとつて極めて重要な分野。今後は、
遺伝子組換え技術等を用いたバイオ医薬品が大幅に伸長する見込み。

気

1重:篤1疾1患‐
|がん

'|||||==1心:筋:症■|■■11
1lIT硬

:変■■:II
I■ |■||:■ |■等|

難病
`脊髄損傷
・パーキンソン病

等

治療方法と特徴 今後の方向性

【世界の医薬品市場の推移(2010‐2015年 )】

―

                      ―    ―

申』』

例ブ 一ヽセプチン(抗体・早L癌 )

「

~… ……1猛意ア
~~IT:■

11零:

例 :心筋細胞シート
(株式会社セルシード)

1通 常 疾 患 |||

1生活習慣病■|■
■インフルエンザ■■

口低分子化合物の探索はピークを越え、
新f―な奉目lt困難に。

口既存薬の特許期間が相次いで終了。

・ターゲットが特定できないため
副作用が大きい。

バ
イ
オ
医
薬
品

・標的が定まつているため副作用が

少ないが、製造工程が特殊なため
費用が高い。

・ドナーが僅少。
・免疫抑制剤の継続
的な服用が必要。



3.医薬品市場の現状 経済産業省
動 ●ゥOrr-3m¨ ●●」

…

○ 医薬品産業|よ 本来日
'～

鋼″貶鶴p朝 でぁるカミ環伏は大幅曇師嚇酬壁(約2.″ヒ円)。

O国民の物 ギカ%」功 る時代であるIヨ3かかわダ 、国内で「力%」σ用幡勁滉)ど生謂 、国内がん治療薬市場は、
2000年を境に輸入品が急速に増加している。

摯



<参考 1>日本経済の成 り立ち_ ～ 我が国の経常収支構造 (2011年 ) 申翻蟻凱

経常収支 貿易収支 〔輸出額―輸入額〕+ サービス収支 + 所得収支 +‖ 経常移転収支
・輸送 (海上輸送・航空輸送)

・旅行・特許等使用料

・政府の食粗援助、災害援助
・労働者送金 (ex出 稼ぎ労働者)

64.3Jヒ円 ｀

受取
18.1りじ円

支払
4.1りЬ円

14.0兆円

__」 L               ____

″  ▲ 1.8兆 円 ′
″ 直接投資収益

38兆円

▲ 1.1兆 円▲ 1.6兆円   
｀

(資料)日本銀行「国際収支統計」、財務省「貿易統計」、
内閣府「国民経済計算」から作成。

´
′

′

く所得収支の内訳>   
ど

(兆円)

■層用者報目

■直接投資収益

日配当金

田債券利子

●その他投責収益

喘
Ｏ
ｍ
幅
諄
』
競
蝸
“
盤
嘔
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62.7兆円
その他

その他
製造業

化学製品

原料別製品
(鉄鋼・非鉄等)

電気機器

一般機械

輸送機械

輸 出

9。6兆円

輸 入

L_____― ― ― ― ― ― ― ― ― ―

家計貯蓄率は趨勢的に低下



4.創薬事業の課題 (企業のビジネスモデル)

0我 が国の製薬メーカーは、バイオ医薬品開発に要する膨大なコスト負担への対応に苦慮。国内開発を中心とじ
た従来のビジネスモデルが行き詰まりつつある。

○ ベンチヤー企業においても、バイオベンチャーブームが一段落しつつある中、改めて出回戦略を念頭に置いた
ビジネスモデルの構築が必要。
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01二あ1結1菓:通外|べ:シチ|■企業|あ1費豪差通した創1桑|:

■ユ豊茎塑壁盤:とtl海1外|の1医薬:品1受:託1製造企1業:へ:の1委託

二轟鰍鑓曇

`す

就禦 :彗基譜:奮|
【日本製薬企業の研究開発費(1社平均)】

(億 円)

1000

500

ネ‐スモデ″:レの1検1討が必要:

バイオベンチヤーの

100

80

60

40

20

0

田設立企業数 日解散口清算企業数

ござぴぴゞ SゞSSSSSSSが
注)廃業とは通常の解散・清算企業のほか、吸収合併統合等に伴う解散等を含む

出典)(財)バイオインダストリー協会 2011年 バイオベンチ



<参考2>創薬事業の課題 (段階毎のコストのイメージ) 寧翻囃帆
O新たな医薬品の製造には、有効性や安全性等複数の段階を経る必要があり、段階が進むにつれて、莫大な費
が必要になる。こうした、費用を円滑に確保するためのビジネスモデルの確立が必要。

○ バイオ医薬品の開発コスト増大に対処するため、海外ではメガファーマ同士の水平合併により、資本力の拡大を
図ると共に、治験段階までを受け持つベンチヤー企業との機能分担が明確になりつつある。

口審査、承認

・ 承認申請

・ 有効性、安全性
大規模臨床試験

・ 治験手続き

臨
床
試
験
ａ
涸
験
）

非
臨
床
試
験

有効性、安全性

用量設定試験

治験手続き

第一相臨床試験

安全性・認容性、薬物動態   → 1億円

治験手続き      → 2～3億円

被験者、医療機関募集
※ 1症例:約500万円× 50例～
※ 手続きに更に倍の費用

物性評価、安全性 毒性、蓄積 → 5千万
(非臨床)動物実験         ～1億円

安定的な生産
動物実験のための大量生産 → 3～ 4億円
プロセス開発

有効性の確認 : 動物実験 → 数千万円

探索・発見

フェーズⅢ
約 100～

200億円

フェーズⅡ
20～25億円
× 2～ 3回

フェーズ I

10億 円

約200～
300億円

バイオ医薬品では

更に大きなコスHこ

約500億円～
、、 1000億 円

約10～   ｀ヽ
、、

201慮 円

コ
ス
ト
の
規
模
感

数億円



5.ビジネスモデルの転換 (低分子医薬からバ五左医薬等登 経済産業省
…

J・
"“,L¨コイ輛d嵐″

【従来の世界の医 における成功ビジネスモデル

低分子化合物を中心とした
ブロックパスターの

開発・入手

世界市場で

横展開

利潤の極大化

′
~ロロロロロロ ロ~口由

、

:  化学合成の  :・・……"シ

ｍ仰　仰　一｝　ｍ　抑　抑　櫛　̈
　̈ｍ　。

従来のビジネスモデル (プロックバスター狙い、手探り型)

【医薬品のタイプ】
 低分子医薬品

【開
穏 が多い疾患を対象とした、ブロックバスター

【創薬シー
乱 の研究所(手探りのシーズ探索)

出典日MSデータ」

新たなビジネスモデル (理論に基づいた合理的な創薬)

【
異琴彙昌皇奮撃 (天然化合物、次世代与体医薬、核酸医薬)

【開発
Ъ冤

】
の体質に合わせた薬斉1投与(個月11ヒ医療)

陥1薬シーメ:】

  大学、バイオベンチャー等

バイオ医薬品(抗体)市場の国産/輸入(1999～ 2011)

曝抗体輸 入



6.ビジネスモデル構築のための新たな視点 摯蹴 帆

○ 我が国において創薬・医療分野を成長戦略の柱とするためには、従来の創薬アプローチの手法を見直し、
我が国の強みを活かした多様な出回戦略を念頭に置いたビジネスモデルの構築が必要。

O医 療財政が逼迫するなか、今後どのような分野に資源を投入すべきかについても新たな視点の導入が必要。

① 改良型バイオシミラーの活用
>特 許切れとなる抗体等を改変することにより、バイオシミラーより薬功の優れた後続品(バイオベタ■)を開発。

② 未利用創薬シーズの活用(ドラツグ・リポジショニング)

>既存薬剤の新たな用途探索や当初予定していなかった効能が発見された創薬シーズの活用。

③ 次世代創薬システム(IT創薬)の開発
>新 薬候補となる分子の構造解析等を通じて、演繹的に効率的な絞り込みを実施。

④ コンパニオン医薬へのシフト
>患者の遺伝子等のパイオマーカーと組み合わせることにより、患者のQOLの向上や治験成功率の向上を図る。

☆ 創薬分野における社会経済的視点及び患者視点の導入
8     1



7.創薬分野における社会経済的視点等の導入 拿翻麟飢

○ 社会経済的視点 :「社会経済的ポテンシャル」

治療の有無による社会費用の差額    プラスの差額が大きいほど治療する意義も大きい

(社会経済的ポテンシヤルの定義)      (社 会経済的ポテンシヤルの解釈)

ヽ
―
―
―
ノ

社会経済的
ポテンシヤル 意 味 示唆

，

，

治療を施した方が

社会費用が少なく
て済む

治療を施さない方
が社会費用が少
なくて済む

治療する

意義が大

治療する
意義が小

0患 者視点 :「QOL測定尺度」 Heaヒh UJ:nies index(HUi)

○各疾患の症状に関する定性情報を基に、QOLの各領域 (視覚、聴覚、会話、移動等)につき、
健康状態レベル1～ 6で評価。治療による改善度合いを測定し尺度化。

O将来的には、Hulの指標に治療に伴う副作用による苦痛といった要素を加味することで、型
患者サイドの視点に立った指標を構築することが必要。



<参考3>医 療経済的アプ理

「

チ(社会費用算出の考え方)

社会費用の分類

摯辮麟机

各費用の算出アプローチ

公的データに基づく

介護時間 X介護ヘルパーの平均時給

公的データに基づく

(交通費口器具購入費等を疾患毎に算出)

入院・通院日数 X年齢別の平均日給

入院・通院日数 X年齢別の平均日給

平均生涯年収―死亡時までの累積賃金

事故の慰謝料算出方法※に基づく

鷲  i評 雌 関する研瓢 鈎 抑
算出方法が遺失所得と重なるため今回
はカウントしない。                10

ヽ
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<参考4>患 者視点でのアプローチ(QOL測定Ш 圭ヱ方Σ 申

QOL沢1定尺度として、Heatth Utilkies lndex(HUl)を 使用

HUl算出方法 HUI Mark Ⅲを用いたQOL算出結果 (初期的)

経済産業省
“

Ⅲけ″ren呵 ぃ議■ピim期

各疾患の症状に関する定性

情報を基に、QOLの各領域

(視覚、聴覚等)につき、健康
状態レベル1～ 6で評価。

レベル付けは、HUIの
″
Health Status Classification

System″ に基づく。

その際、症状を発症してい

る状態の健康状態レベルを
評価する。

尚、進行性のある疾患につ

いては、症状が最も軽い状

態と最も重い状態の平均値
を採る。

上記のレベル付けを、一定
の数式に基づき数値化。・

その上で、領域毎の数値を
一定の公式

中中
に代入し、HUI

を算出する。

所

＊
料
出 朧 鍔 躊 賢猟

旧 ま視覚でレ枕 鯛 文礼 通りの国 順 蔽 人も見えるが、眼鏡が円 の場合哺Ю調

ドブック』、「作業療法の成果指標の提案」(新潟医療福祉大学)、 McMaster大 学HP、 Heaにh Uulたにs lnc.HP及 びDI分析

疾患 平均死亡年齢

QL

贔Ｈ一脚
一』

鵬

一覚
一脚鰊 1鰊 も学団̈

1知

1線LF鰊 祠 儡
ム 平吸翠感染庁(m拍 100 t10 00 ,

1 Oll l l10 l 2

E 1ヽ 甲屋 00 00 4 1 100 2 i o45

B 乱菫 i∞ 1 rxl 4 1 00 1 , 0壻

B ′の他直 00 00 4 1 10C 3 0柁

B ¬血病 lω 1 00 4 1 00 1 i00 045

日 際卒中 ∞ 2 3 01Fu 4 4 4

0 ア|しツハイマー 00 00 4 }81 2 5 | 100 1 1 100

C つ 00 10 00 5 016 1 1 1 1 0Cl

C 計合失調庁 00 劇 3 0翻 4 064

`田

I 100 1 1

C :hlFF師 ルr閣束壮而絵仕而鰤谷ヽ 00 l l fXl P 1 00 3 052

C 肝姜=脳賛 鍵 CXl i00 2 1 llll 1 100 ! 100 IЮ 0

0 柵

'中

18障害 00 rJo |∞ 1 2

0 F舗小脳オ‖ 511 ∞ 4 4 | lrl 071 100 0"
0 rK,かス′ Oll 〕 lm , 1

0 悩血管性姉果

"
∞ ω 3 Om 2 2 0,5 i00

| 事血F 00 1 一∞ 2 1 1 100 100

0 1諸塁常庁 00 00 1 IXl l 1 00 00 l Dll ,00

D 消イに塞官清E。 子席 00 m 2 1 00 1011 3

0 喧層網 3 0田 1

"
2 00 2

D Pレルギー性炎i 098 1 00 ,
1 1 00

D 肇飢,不庁 lXl ‖ 00 00 00 l 100

D 喘息lCOFD 00 00 2 1

D 腎贅・習性質血 m 00 3 1 00 00 1 0'9

D †尿障害(前市腺lPガ 船 00 00 00 2 1 側 1

D 当性需ザ・4~提壼
=r′

ギ、ス答 議′:、席 ス華鵬 f、需層軸 00 CIl 2 00 00 l 2 088

D 調イヒ庁 00 m i00 1 1 100

D 10齢贅椰 渦 034 m 1 00 1 100 | 00 Ю0 1 l 100
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"
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E 離臨臆宮 1 100 劇 l 00 3 035 1 1 1

11



8.医療費マップ【暫定】

(百万円 )

160

140

120

100

80

60

40

20

0

-20

-300

-320

-340H
-0.05        0.00

QOLを測る指標としてHUlを使用

拿鸞麟帆

O:単 年度の医療保険費用

５

‥
　
　
（くＶ

０

″
５

‐
　

００
0.25 0.40

(HU:)

●
四

○○
消化器官
潰瘍・炎症 動脈硬化

(閉塞性血栓性血管炎)

関節リウマチ

梢
♂

神経障害
SO

10
脳卒中

心筋症
排尿障害

(前立腺肥大)

白血病 (急性)

骨粗しょう症 呼吸器感染症

アルツハイマー

1胃瞳掌鋳 |

性■■」」_岬こ塾 LIず」

アレルギー性炎症 ~~ ~  ・
マ請奥,

急性冠状症候群等
(心不全、狭心症、不整脈、心筋梗塞)

0回
喘 息・COPD
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<参考5>:QALY(QualたyA司usted Life Year):質 調整生存年 称鸞嚇鵠
O HUIは視力、聴力、手指運動、など身体機能を中心に評価するもの。

○ がんの部位やステージによつては、亡くなる直前まで身体機能が健全なものも少なくないため、がんの治療効果

を評価する指標としては身体機能の向上よりも余命 (質調整生存年)の延伸の方が適切。

小児がん 乳がん など

(QOL)

(歳 )

５０

ａ

全

１

日

ｂ

３０＋

(歳 ) 60

0  d‐‐)e
+12.4

Cd
479.0

a

b

C

d

e

…
■■■

健康時のQOL
罹患時のQOL
健康状態の死亡年齢
罹患状態の死亡年齢
薬剤による延命

QALY改善幅 (△ QALY)
QALY罹患状態

生存中のQOL(人生・生活の質)を考慮した寿命の尺度

:|

13薔所 倉埜鰐働者看饗料よりDI分析



9口 がん医療費マップ(肺がん)【暫定】

oステージlX若・中年ならば、治療の意義が高い。

(百万円/人 )

250

55-59清誠

…

15～ 19歳

颯鸞嚇飢

oステージ I

oステージⅢ

伸ステージⅢ

oステージⅣ

※色つきの丸(ステージⅢ、Ⅳ )

は副作用が強く、治療に大き
な苦痛が伴う。

…50
-10 40 50 60(年 )

14



10.がん医療費マップ(平Lがん)【暫定】

○ ステージ1、 2か、ステージ3X若口中年ならば、治療の意義は高い。

(百万円/人 )

250

200

150

100

55-59膚義

50

9歳15-1
―

―

ヽ
レ

３

0

0  °

O
０

０

ｏＯ
σ

０
０

摯癬鰍机

oステージ I

oステージⅡ

中ステージⅢ

oステージⅣ

※ 色つきの丸 (ステージⅢ、Ⅳ )

は副作用が強く、治療に大き
な苦痛が伴う。

-50
-10 40 50 60 (年 )
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11.がん医療費マップ(白 血病 )【暫定】

○ 治療効果を期待するには若いことが大事 (ステージはそれほど重要ではない)。

一(百万円/人 )

250 ●ステージ I

●ステージⅡ

ぅステージⅢ

oステージⅣ
200

150

100

50

※ 色つきの丸 (全ステージ )は副
作用が強く、治療に大きな苦痛
がイ半う。

55-59清義

-50
-10 40 50 60(年 )

注  本来、成人に好発の骨髄性白血病の病期をステージで表現することはないが、リンパ性白血病と統一的に評価するため、便宜的にステージ分割を行つた      16

摯翻麟帆

主にリンパ性の小児白血病

(これら以外は、主に骨髄性
による成人の自血病 )

一
〇



12.がん種類ごとのステージX発症年齢による特性分類

〇 年齢、ステージによつてがんに対する認識及び治療方法を変えるべき。

申鸞麟机

肺・気管

乳房

大きく、治療の優先度は高い。

0

白血病

(主 に)リ ンパ性
|

特性分類から見えてくる3つの領域

がんの種類
0   10   20  30  40  50  60  70  80  90

ステ…シ
゛

|  1社会経済的ポテンシャル、治療効果共に極めて
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］
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|  1社会経済的ポテンシヤル、治療効果のどちらか

はそれなりに大きいが、治療の優先度はケース
バイケース。

■ 社会経済的ポテンシャル、治療効果共に小さく、
治療の優先度は低い。特に、副作用が大きい場
合、患者にとつても治療することが疑間。

0が ん医療費マップからは、以下の3点が示唆される。

●社会的にも患者的にも意義の低い治療に膨大な医療費(財政
負担)が費やされている。

● 60歳を過ぎると、治療の意義は大きく変化する。
(60歳より若い年齢層でも、がんの種類毎にステージや発症年
齢によつて治療効果が大きく異なる。より早いステージで対応
することが肝要。)

●高齢やステージが進んでいても稀に治癒する患者は存在する
が、どのような患者に有効性が高いかについての検証に注力
することや、新たな治療方法の開発・導入を行うことが必要。

(僅かな治癒の可能性を期待してこれまでの治療を種々試すこ
とが、医療財政を圧迫するばかりでなく、大半の患者に対して

副作用の苦痛を与えるだけの結果になる。)      17|三二ゝ患者数がゼロか、極めて少ない

(主に)骨髄性



13.医療の個別化と技術進歩に対応した安全性・有効性確認の制度設計 寧鰯酷机

0再 生医療や高度なパイオ医薬品は、優れて個々の患者の性質・病状に依存してその効果が発揮されるものであ

り、不特定多数の患者を前提とする現行の法体系を見直し、医薬品の性質や現在の技術水準に見合った安全性、

有効性確認の制度設計が必要。

Oまた、こうした治療や医薬品を必要とする患者サイドの情報格差を解消することにより、より合理的かつ効果的な

医薬品の利用を進め、患者にとつて真に必要とされる治療方法や医薬品の開発を促進することが必要。

<再生医療>

優れて個々の患者の症状に依存する医療行為で

あると同時に、将来的に他家細胞を活用すること

で、より安価に高度な治療を実現することが可能
になるとの特殊性にかんがみ、再生医療の特性
を十分勘案した法体系の整備を準備中。

<バイオ医薬品>

タンパク質などのより複雑な構造に基づく高分子

化合物であるため、標的が特定し易い一方で、

個々人により効果の差異が大きいことから、従

来の評価方法では最終的に医薬品として認めら

れない可能性が高く、極めて有効性の高い治療

薬であるにも関わらず、これを必要とする患者に
届かない。

|ミ
懸」掛:

0対 象群の層別化により、より迅速かつ効
率的に医薬品として認可する道を開く。

O患 者サイドの情報格差を解消することに
よる合理的な医薬品の活用。

18
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「今後のがん研究のあり方に関する有識者会議」開催要綱

1.趣旨

がん対策については昭和 59年から開始 した「対がん 10ヵ 年総合戦略」、平

成 6年から開始 した「がん克服新 10か年総合戦略」、さらに平成 16年から開

始 した「第 3次対がん 10か年総合戦略」に基づき進められてきたところであ

るが、同戦略は平成 25年度にて終了する。

平成 24年 6月 に閣議決定された「がん対策推進基本計画」でがん研究戦略
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政策研究等のがん研究分野に対 して関係省庁が連携 して戦略的かつ一体的に推

進するため、今後のあるべき方向性 と具体的な研究事項等を明示する新たな総

合的ながん研究戦略を策定することを目標とする。」と記載されている。
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議を開催する。

2.検討事項
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3.その他
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する。
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が文部科学省研究振興局長、厚生労働省健康局長、経済産業省商務
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(5)

(6)
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