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はじめに

人口の高齢化、新医療へのニーズ、急速に

先進国に近づく発展途上国の疾病パター

ンなどから、効果的な医薬品に対する需要

は増加し続けている。E7と呼ばれる国々

（ブラジル、中国、インド、インドネシア、メキ

シコ、ロシアおよびトルコ）も繁栄を続けて

おり、その実質GDPは今後13年間で３倍

に達すると予想されている。2020年までに

はE7の国々が全世界の売上高の５分の１

を占めるかもしれない。

しかし、医薬品業界が現在のやり方を変え

られないならば、こうした機会を生かすこと

は難しくなるだろう。問題の核心となるのは、

研究段階での生産性の欠如である。いくつ

かの外的要因により業界の問題が悪化し

てきたのは間違いない。しかし、医薬品業

界が20年前よりはるかに多額の資金を研

究開発に費やしながら、新たに発見される

分子の数が20年前より減っているのは紛

れもない事実である。開発中の有望な新規

医薬品の不足、販売・マーケティング費用

の増加や財務実績の悪化あるいは評判の

低下などが、医薬品業界が直面するその

他の問題の多くの根底にある。

21世紀が始まったとき、多くの人々が、科

学が医薬品業界の救世主となり、分子遺

伝学が新たな生物学上の課題の多くを解

明するだろうと考えた。しかし、ヒトゲノムは

我々が最初に予想したよりも更に複雑で

あることが判明した。医薬品業界の今後の

展開を決定づけるのは、科学知識の急速

な発展ではなく、医療が抱える課題そのも

のである。

本レポートの前段では、今後13年間、業界

に大きく影響するであろう問題点の数々に

焦点を当てる。

後段では、製薬会社が、

・新たな社会環境下での経営

・将来の可能性の認識

・株主と社会に提供する価値の向上

を目指す上で、最も有効と考えられる変化

について述べる。
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成長するマーケット
人口統計上、疫学上および経済上の変化に

より、医薬品市場は変化している。

人口の増加と高齢化の進行、新しい医療分

野へのニーズ、そしてますます先進国に近づ

く途上国の疾病パターン。これらの変化は医

薬品業界にとって大きな好機となるだろう。

世界の人口は2005年の65億人から2020

年には76億人へ増加すると予想されている。

高齢化も急速に進行している。65歳以上の

人口は2年前の4億7,740万人（7.3％）から、

2020年までには7億1,940万人となり、世

界の人口の9.4％となる(1)。高齢者は一般

的に若年者より多くの医薬品を消費する。75

歳以上の5人に4人が少なくとも１種類の処

方薬を服用しており、36％が４種類以上を服

用している(2)。そのため、高齢化が医薬品の

需要を大幅に押し上げる要因になるだろう。

臨床治療の進歩がこの流れを後押しするだ

ろう。過去20～30年の進歩により、以前は疾

病の末期状態とされていたものが慢性症状

となり、こうした病気の治療薬に対する長期

間の需要が増えることとなった。心臓発作に

よる死者の数は、ほとんどの先進国で1960

年代以降、50％以上減少している(3)。米国

のがん患者の5年生存率（全ての部位の平

均）は1980年代半ばの53％から今日では

66％にまで上昇している(4)。

新しい感染症治療薬への需要も高まってい

る。既存の疾患の中には耐性菌が発現して

いるものもあり、米国疾病管理センターの推

定では、米国の院内感染菌の70％以上は、

疾病治療に最も一般的に使用されている抗

生物質の１種類以上に対して耐性を持って

いる(5)。またメタボリック・シンドロームのよ

うなリスク要因や、最近の研究から明らかに

なった白血球中の遺伝子発現上の変化と慢

性疲労症候群の関連など、以前は原因不明

だった問題が医学研究の進歩により顕在化

している(6)。

一方で、既存の疾病の突然変異形などの新

たな疾病が表面化している。都市化と人々の

大規模移動が新たな病原体を拡散させてお

り、中には非常に急速に蔓延し、治療が困難

なものもある。SARSは、数日のうちにアジア

から北アメリカおよびヨーロッパに拡大した。

同様に、H5N1型鳥インフルエンザウィルス

は中国および東南アジアから中東にまで広

まった。今のところ犠牲者数は多くはないが、

鳥インフルエンザ蔓延の影響は甚大になる

可能性がある。

地球温暖化もまた、世界の保健衛生に大き

な影響を与えるかもしれない。2007年2月、

気候変動に関する政府間パネル（IPCC）は

世界の平均気温が1990年から2005年の

間に、10年ごとに約0.2℃のペースで上昇し

たと発表した。IPCCの予測では、全ての温

室効果ガスの濃度が2000年のレベルで変

わらず推移したとしても、平均気温は今後20

年間で10年ごとに0.2℃ずつ上昇する。また、

温室効果ガスの排出量が増え続けるならば、

この数字は更に大きくなる「可能性が非常に

高い」とのことである(7)。

現在、地球の気候パターンが変化した場合

の全面的な影響を予測することは不可能で

ある。また、人為的な汚染物質がその変化を

引き起こしているという絶対的な確証を得る

ことさえできない。しかし多くの科学者が、地

球温暖化によりマラリア、コレラ、ジフテリアお

よびデング熱などの疾病が、発展途上国で

はない地域に持ち込まれることになると考え

ている。マラリアの症例は、すでにアゼルバイ

ジャン、コルシカ島、グルジアおよびトルコで

報告されているが、これらは第２次世界大戦

重要なポイント：

世界の医薬品市場は成長して

いるが、需要は従来と異なる

治療分野へと移っており、地球

温暖化がこの動きを加速する

可能性がある。
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インドのインシュリン依存

インドにおける糖尿病患者数は 2025 年

には 7,350 万人に達すると見られている。

直接的および間接的にかかる治療費は現

在、 １人当たり年間 420 ドルである。 費用

が現在の水準だと仮定すると、 2025 年に

は糖尿病の治療費は全体で 300 億ドルに

なる。 しかし経済が繁栄して治療水準が上

がれば、 治療費も上昇する可能性が高い。

米国では糖尿病患者１人当たりの平均治

療費は年間 10,844 ドルである。 インドの

１人当たり費用がこの水準の 10 分の１に

まで上がったとすると 2025 年の糖尿病患

者の治療費は全体で 797 億ドルになる。

インドだけでも疾病予防の価値は大きい。

人口の 10％が糖尿病を予防すれば年間

80 億ドルの節減になる。

新たなチャンス
発展途上国の市場は先進国よりも更に劇的

に変化している。以前は、感染症が死因の

トップであった。サハラ以南のアフリカ諸国お

よび南アジアにおいては、これは今でも当て

はまる。しかし他の地域では、今や慢性疾患

が主な死因となっており(11)、途上国の人々

の高齢化、肥満、運動不足が進めば、この疾

患パターンは更に顕著になるであろう。

２つの事例から疫学上の患者の構成がどれ

ほど変化しているかがわかる。2004年、発

展途上国における高血圧の患者数は6億

3,900万人であった。2025年までには、その

数は少なくとも10億人になると予想されてい

る。これは、同じ期間、同じ人口での予想増

加率の2倍以上である(12)。同じ状況が糖尿

病についても当てはまる。途上国における糖

尿病患者の数は1995年の8,400万人から

2025年には2億2,800万人に増加すると見

られており、中でもインド、中東および東南ア

ジアがその多くを占めることになる。（欄外補

足記事「インドのインシュリン依存」を参照の

こと(13)。）このように以前はもっぱら先進国

のみで問題となっていた病気の治療薬に対

する需要が途上国でも拡大しており、そのう

ちのいくつかの国は急速に経済的繁栄を見

せている。

とりわけE7の国々は注目に値する。我々の

経済モデルでは、G7諸国の実質GDPは

2004年から2020年にわずか40％、25.8

兆米ドルから36.1兆米ドルの成長に留まる

のに対し、E7諸国の成長は5.1兆米ドルか

ら３倍にあたる15.7兆米ドルになると見られ

る(14)。G7のGDPと比較したE7のGDPは、

同時期において19.7％から43.4％に増加

するとされる。（図１を参照のこと）。

2004年において、E7諸国の処方薬への

支出はGDPの0.94％であり（正確なパー

センテージは国によって異なる）、世界市場

5,180億ドルに占める割合は８％であった

後、マラリアが根絶された地域であった(8)。

生物が媒介する病気のほとんどは、気候が

涼しく、予防策が取られている北米や西ヨー

ロッパで大きな脅威となる可能性は低いと専

門家は考えている。これらの地域におけるよ

り大きな脅威は、喘息や気管支炎などの呼

吸器系の疾患の増加である。なぜなら高レベ

ルの温室効果ガスはブタクサやその他の一

般的なアレルギー誘発物質である花粉の生

成を促進すると考えられるからである(9)。

しかし他の保健衛生上の問題もまた、どこで

も発生する可能性がある。なぜなら気温のわ

ずかな上昇により、一般的なバクテリアの増

殖は加速するからである。例えば、サルモネ

ラ菌の増殖速度はマイナス10℃以上の場合

１℃ごとに1.2％上昇し、カンピロバクター菌

（胃腸炎の最も一般的な原因菌の一つ）は

2.2％、大腸菌は６％上昇する(10)。

つまり、これらの変化の全てが医薬品業界に

新たな機会をもたらすのである。中には、こ

れまで手がけていなかった治療分野のもの

もあるかもしれない。しかし既存の疾患にお

いても新種の疾患においても、革新的な医薬

品に対する需要は減少するどころか、高まっ

ている。
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(15)。対照的に、G7諸国の医薬品に対する

支出はGDPの1.31％で、全売上の79％を

占める。そこで、これらの14カ国が2020年

にも引き続き現在と同じGDPの割合を医薬

品に費やすとすると（更に、GDPの成長率が

我々の予測通りだとすると）、世界の医薬品

市場の規模は2020年に8,000億ドルとなり、

E7諸国が売上の14％を占めることになる。

しかし、この見積りは控えめすぎるだろう。国

が豊かになればなるほど、ますます医療費

が増える傾向がある。E7はG7よりも人口の

高齢化が急速である。2020年までに、G7諸

国の１億5,280万人に対し、E7諸国の3億

3,800万人が65歳以上になると考えられて

いる(16)。しかしG7諸国は依然としてE7諸

国の２倍以上豊かであるため、高齢化に伴う

医療費により多くを支払うことができる。そこ

重要なポイント：

発展途上国の疾病の傾向はま

すます先進国に近づいており、

豊かさを増した国々はより有望

な市場となっている。

でG7、E7のいずれも、医薬品に対する支出

のGDPに対する割合が現在より多くなると

思われる。しかし、G7の経済成長率がE7経

済の成長率より鈍化するのはほぼ間違いな

い。そしてその差異が結果的に大きな違いと

なる可能性がある。

例えば、G7の医薬品市場が今後13年間

に、年率５から７％で成長し、E7では10か

ら15％で成長したとする。2020年には、世

界の医薬品市場の規模は1.3兆ドルとなり、

E7諸国が売上に占める割合は19％となる。

中国が世界で2位あるいは3位の市場となり、

トルコとインドが上位10カ国に入ることにな

るだろう。

これらの大まかな計算からはっきりすること

が一つある。それはE7の経済的な影響力が

G7 諸国
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図１：E７諸国の実質ＧＤＰは２０２０年までに３倍に

出典 : PricewaterhouseCoopers Macro Economic Consulting Group
注：２００４年の概算は世界銀行世界開発指標データベースに基づく（ただし中国はその後の
大幅なデータ改訂を受け修正されている）。２０２０年の予測は我々のモデルに基づく。
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複合危機
しかし医薬品業界はその経営手法を変える

ことができない限り、こうした機会を生かす有

利な位置につけないだろう。最大の問題は、

世界的なアンメットメディカルニーズ（必要性

が高いにもかかわらず、有効な既存薬がな

い分野）に対して、効果的な治療を提供する

革新的な手法を欠いていることである。医薬

品によって多くの人々が長寿と健康という恩

恵を受けてきた。しかし世界の人口が高齢

化し、より豊かになるにつれ、人々の医薬へ

の期待も高まっている。そして医薬品業界に

とっては、そうした期待に応えることがますま

す難しくなっている。

これは、我々が1998年に発表した

『Pharma2005：研究開発における産業革

命』において予測していたことである。この

中で我々は、医薬品業界が研究開発部門

を「工業化」できない限り、新薬の安全性、効

能および費用対効果がより厳しく問われる

ようになり、株主総利回り（TSR）が落ち込

むだろうと主張している(17)。我々の予測

は2002年に発表された『Pharma2010：

イノベーション再定義』に引き継がれた。

『Pharma2010』のレポートにおいては、収

益率を高めるという業界最大の目標を満た

す可能性は、特定の疾病のサブタイプの患

者に対する包括的な製品とサービスを開発

することにあり、この「ターゲット指向治療ソ

リューション」の確立には、化合物ではなく疾病

に焦点を当てるべきだと主張されている(18)。

一方で、2001年にヒトゲノムの大まかな地

図が完成すると、ヒトゲノムが多くの科学者

の予想以上に複雑で、かつ機械的な解析に

適さないことが判明した。そのため医薬品業

界は依然としてゲノミクス、プロテオミクス、メ

タボノミクスなどの分子科学から得た知見を

生産性の向上に結びつけることに苦戦して

いるのが実情である。

2006年、北アメリカにおける医薬品の研究

開発への投資は過去最高の552億ドルに

達した（なお、米国のこの分野への支出は世

界全体の４分の３を占める）。このうち、米国

研究製薬工業協会（PhRMA）の会員企業

が推定430億ドルを支出し、非会員企業が

残りの122億ドルを支出した(19)。

しかし米国食品医薬品局（FDA）が承認した

新規化合物（NME）および生物製剤はわず

か22件であり、研究開発費が現在の半分以

下だった1996年の53件をはるかに下回っ

ている（図2を参照のこと）(20)。

物価上昇を考慮しても、医薬品業界の研究

開発費は10年前に比べ２倍になっているのに

対し、新薬の創出は５分の２に留まっている(21)。

更に、2006年に米国で上市された新しい治

療薬のうち、ビッグ・ファーマと呼ばれる13

企業から上市されたものはわずか９製品で

あり(22)、このパターンはこの数年間変化し

ていない。我々の分析では、ビッグ・ファーマ

のうち、2006年に収益の10％超を過去3年

以内に発売された「主力」製品から得ている

会社はわずかに２社であった(23)。更に悪

いことに、ビッグ・ファーマの医薬品の製品

ラインナップ全体の収益3,160億ドルのうち、

こうした主力38製品から得た収益は、わず

かに100億ドルであった。

５年間の時間軸で見た場合でも、状況は余

り改善されない。2006年、ビッグ・ファーマの

うち2001年以降に発売した主力製品から

収益の10％超を得ていたのは５社のみであ
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出典 : FDA/CDER Data, PhRMA data, PricewaterhouseCoopers analysis

図２：研究開発費は増加しているがＮＭＥおよび生物製剤のＦＤＡ承認数は減少している

注：PhRMA の会員ではない企業の研究開発費に関しては、１１年間のデータが
入手できないため図に含まれていない。

非常に強くなるということである。今後10年

間の経済上、人口統計上および社会的変化

によって、医薬品の製造および販売において

E7はますます注目されることになるだろう。
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り、これら65製品による売上はわずか304

億ドルであった（図３を参照のこと）。このよ

うに、ビッグ・ファーマの医薬品収益全体の

90％超が発売後５年以上経過した医薬品

によるものなのである。しかもこれらの製品

の特許はまもなく失効する予定であり、推定

で1,570億ドル相当の売上（2005年現在

の価格で試算）がジェネリック医薬品へ流れ

ることとなる(24)。

こうした大手企業が収益を上げるために支

払ってきたコストも非常に高い。1995年か

ら2005年にかけて、企業の投資全体に対

して研究開発費が占める割合は15％から

17.1％へ上昇しているが、販売管理費が占

める割合は28.7％から33.1％へと上がっ

た。企業の支出の中で販売費ははるかに大

きな割合を占めている(25)。

この販売費の増大は、革新的な医薬品が市

場に提供されなくなった兆候の一つと見る

ことができるかもしれない。なぜなら、本当に

需要のある製品には過度の販売促進活動

は不要と言えるからである。また、これは相

当の批判も生んできた。プライスウォーター

ハウスクーパース・ヘルス・リサーチ・インス

ティテュートが業界関係者に対して行った調

査によると、回答者の94％が製薬会社の宣

伝費は多すぎると答えている(26)。

米国の６州では現在、全ての製薬会社に対

して、医師、病院および薬局に毎年どのよう

な贈与を行っているか開示するよう求める

「贈与法案」が通過しており、他にも15州に

同様の法案がある(27)。英国製薬産業協会

（ABPI）のマーケティングコード監視機構な

どヨーロッパの業界団体も、医薬品の販売

促進活動に関してより厳しい規則を課す新

たな行動基準を発表している(28)。2003年

後半には、スペインの自治区で販売促進を

出典 : IMS Health and PricewaterhouseCoopers analysis

ABT AZN BMY GSK JNJ LLY MRK NVS PFE ROG SGP SNY WYE
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図３：過去５年間に発売した製品から収益の１０％超を得たのは
ビッグ・ファーマのうち５社のみ
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上
に
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る
割
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％
）
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出典 : Yahoo!Finance, PricewaterhouseCoopers analysis

加重平均利回り
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年率マイナス2.4％
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注：総利回りは２００１年１月２日～２００７年３月３０日の期間について算出されているが、サノフィ（現サノフィ・アベンティス）
については２００２年２月７日から算出されている。加重平均利回りは２００１年の時価総額に基づいている。
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目的とした営業担当者の訪問回数に制限が

設けられた(29)。

つまり、医薬品業界が現在抱える他の多く

の問題の根底にあるのは、研究開発におけ

る生産性の欠如なのである。この問題はここ

数年間の医薬品業界の財務成績の不振に

反映されている。1985年から2000年にか

けて、医薬品業界の時価総額は株式市場全

体を大きく上回る85倍に増加した(30)。

しかし2007年3月30日までの６年間にお

いて、ダウ・ジョーンズ・ワールド・インデッ

クスが34.9％上昇したのに対して、FTSE

グローバル・ファーマシューティカルズ・イ

ンデックスの上昇率はわずか1.3％だった。

ビッグ・ファーマの株主総利回りも同様に下

落している。2001年１月から2007年３月に

かけての加重平均株主総利回りは年率マイ

ナス2.4％であった（図４を参照のこと）。

重要なポイント：

医薬品業界が世界的なアンメ

ットメディカルニーズに応え、新

たな市場のチャンスを生かした

いと考えるならば、研究開発に

おける生産性の向上が不可欠

である。
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重要なポイント：

イノベーションを推進し、偽造医

薬品の流通を防止するために

は、医薬品業界が従う法的枠

組みを変えなければならない。

イノベーションを阻む
外部要因

医薬品業界の研究開発プロセスは煩雑とも

言えるほど複雑で、そのために生産性が低

下しているとしても驚くことではない。それで

も、政治的、法的および財政的要因がこの問

題の一因になっていることは疑いがない。ほ

とんどの製薬会社は内部評価メカニズムを

用いて、開発中の化合物について臨床上お

よび商業上の可能性を検討し、研究を進め

るものを選択している。言い換えれば、株主

に対して責任を負う他の組織と同様、製薬会

社も「利潤を追求する」のである。

しかし、治療法が存在しない疾病の治療に

当るものではない場合や他の治療法に対す

る優位性が明白でない場合は、上市しても

保険適用対象になるか否かは、新薬の開発

を始めた時点ではわからない。そして、政府

の関連機関に指導を仰ぐことは多くの国に

おいて認められていない。

そのため多くの企業は「安全策を取る」こと

でリスクを最小限にしようとする。調査機関

センター・フォー・メディシンズ・リサーチ・イ

ンターナショナル（CMR International）の

報告では、製薬企業上位10社の2004年の

研究開発費の20％以上が、新たな開発プロ

ジェクトではなく製品ラインの拡大およびそ

の他の事業に使われた。より小規模の企業

ではその割合は40％以上に上る(31)。

知的財産権を司る国際的な法制度がこの

保守的な状況を悪化させている。現在、知的

財産の内容に関係なく、全ての特許期間は

20年間である。しかし、予防薬やアンメットメ

ディカルニーズを満たす新製品には長い特

許期間を、類似薬や追加剤型には短い特許

期間を与えた場合、製薬会社がより革新的

な方向に向かう直接的なインセンティブとな

りえるだろう(32)。

どの治療薬に長い特許期間を与えるべきか

決定するのは難しいであろう。例えば、20種

類のがんの治療薬が今後数ヶ月で次々に

市場に出たとして、どの治療薬が最もふさ

わしいかを決めるのは困難であり、まして誰

がその決定をするべきかを決めるのは更に

困難であるに違いない。しかし、典型的な製

品のライフサイクルを考えた場合、我々の見

積りでは、革新的な医薬品の特許期間を５

年間延長すると、ジェネリック医薬品への流

出による影響を受けやすいか否かにより幅

はあるものの、キャッシュフローは50％から

100％増加する(33)。

これは各国政府の側からすると、このような

製品の価格を引下げてより多くの患者が利

用できるようにするべきだという主張により強

い根拠を与えるものとなる。なぜなら業界各

企業が投資を回収する期間がより長くなるか

らである。実際、全世界で手の届く価格を付け

るという条件で、ガルダシルのような画期的な

ワクチンに対して特許期間を50年以上にま

で延長する例も出てくる可能性がある。
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混迷のシグナル
上記のように、医薬品業界を巡る政治的お

よび法的な状況のために、医薬品業界は真

に革新的な治療薬を生み出すのに必要なリ

スクを冒せなくなっている。医薬品業界が資

本市場と深く関わるようになったことで、問題

はより複雑になったとも言える。我々が最近

行った調査の中間結果によると、ロンドンの

トップ・アナリストによる研究開発パイプライ

ンの価値評価結果には大きなばらつきがあ

り、大半のアナリストは主にフェーズⅢにあ

る候補品の質に注目していることが明らか

になった。過去10年間の２つの大きな変化

がこの背景にある。

1990年代半ば、製薬大手は毎年２、３個の

NMEを上市するという計画を発表した。そ

の後、ほとんどの企業がこの目標が全く実

現不可能であることを認めた。しかし、その

後も自らが定めた目標を繰り返し変更したこ

とで、医薬品業界は投資家が期待できるも

のは何か、明確なビジョンを示すことができ

なくなった。同じ時期、フェーズⅡの失敗率も

大幅に増加した(34)。アナリストがパイプラ

インにまちまちの評価を与えたことは、こうし

た混迷する状況に照らしてみれば全く当然

であり、成果が極めて疑わしい段階の候補

品を進んで評価しようとしなかったのである。

一方で、資本市場にこのような混迷したシグ

ナルを送ることで、医薬品業界は自身の置

かれた状況も困難なものにした。パイプライ

ンに対する評価がアナリストによって異なる

場合、企業価値を高める最善の方法を決定

するのは困難である。コストの低い開発の初

期段階で開発を中止する方が望ましいもの

も中にはあるのだが、現実にはフェーズⅢに

おける候補品の数を最大限に増やしたいと

いう誘惑に駆られがちである。

問題はこれだけではない。アナリストは収益

を持続的にもたらす材料を探し求めるが、大

半の製薬会社の収益はこれまで以上に製

品の状況に大きな影響を受ける形になっ

ている。製薬会社のポートフォリオでは、何

十億ドルも売り上げるブロックバスターの特

許が切れ、製薬会社はそれに相当する収益

をもたらす新たな製品の開発に苦心してい

る。アクサ・フラムリントン社の調査がこの問

題の大きさを表している（表１を参照のこと）。

出典 : AXA Framlington 
注：  * 特許契約前１２ヶ月間の世界での売上の見積り

** 特許切れの製品の価値が今後５年間の全社売上に占める割合

2010年 2011年 2012年
収益に
占める割合(%)

AstraZeneca Arimidex （２２億ドル）* Seroquel （４７億ドル） （３７億ドル）

（２１億ドル）

（２５億ドル）

（４５億ドル）

（６０億ドル）

（１７億ドル）

（８億６千万ドル）

（１１億ドル）

（３１億ドル）

（４８億ドル）

Symbicort 38**

BMS US Plavix

（１３億ドル）

（４８億ドル）

（１２１億ドル）

（１６億ドル）

（３８億ドル）

（２１億ドル）

Abilify 30

Avapro

GSK Advair （３８億ドル） Avandia 23

Eli Lilly Zyprexa 22

Merck Cozaar/ 
Hyzaar

（３２億ドル） Singulair 22

Novartis Femara （１１億ドル） Diovan 14

Pfizer Aricept （８億ドル） Lipitor Viagra 41

Xalatan Detrol

Geodon

sanofi-aventis Taxotere （２０億ドル） US Plavix Lovenox 34

Avapro

会社名

表１：特許切れにより大手製薬会社は収益の１４％から４１%を失う
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重要なポイント：

資本市場が用いる投資モデル

は、10年以上のスパンで動く

業界では上手く機能しない。医

薬品業界が市場の期待を「リ

セット」しない限り、今後も上手

くいかないだろう。

多くの製薬会社はそのため深刻なジレンマ

に陥っている。過去20年間、製薬会社はブ

ロックバスターを開発する能力によって自

社を「売り込んで」きたが、いまや資本市場

の信頼を失わずにこのシナリオを書き換え

ることを考えなければならない。短期利益目

標（四半期報告におけるものやその他のよ

り小さな課題）も達成しなければならないが、

これは長期目標と一致しないことがある。し

かも、バイオテクノロジー業界への関心が復

活し、資金争奪戦がより激しさを増すこの時

期に実行しなければならないのである。

バイオテクノロジー業界が比較的成熟して

いる米国では、医薬品業界およびバイオテク

ノロジー業界への投資サイクルは一致しつ

つある。しかし他の地域においては、これら２

業界の間にはいまだ大きな乖離がある。そ

のため、一部の投資家の予測通りバイオテ

クノロジー業界が今後数年間で大きく成長

するとなると、医薬品業界は忘れ去られるこ

ととなるだろう。

病気の費用
医薬品業界の市場を今後も確実に拡大させ

る要素は、同時に、現在の医療における資

金の限界も露呈している。現在のアプローチ

では、世界の医薬関連支出の大部分が、疾

病の予防ではなく治療に向けられている。そ

の理由の一部は、疾病というものが非常に

複雑で、病理学的な理解がまだ非常に限ら

れており、こうした疾病の治療および予防法

の開発が極めて難しいためである。更に、健

康な人の疾病予防に関するリスクは、患者

の治療に関するリスクとは全く異なる。

しかし、ほとんどの国では公衆衛生にかける

予算はその他の医療に比べはるかに少な

い。OECD平均では、医療費全体のわずか

2.9％である(35)。実際には、社会における

支出の重要度はこれとは逆である。このこと

を端的に表した例がある。メルクの画期的な

子宮頸がんワクチンであるガルダシルの米

国での価格はわずか360ドルであるのに対

して、治療・予防効果はないが多発性硬化

症の症状を緩和する医薬品であるベタセロ

ンの年間平均卸売価格は19,289ドル、レビ

フは22,875ドル、タイサブリは28,400ドル

にも上る(36)。

世界の人口が増加し、高齢化が進み、より

質の高い医療マネージメントに対する需要

が高まるにつれ、予防より治療に重点を置く

方法ではもたなくなるだろう。国により大きな

違いはあるものの、あらゆる地域で高齢者

の医療への支出は若年層より大きい。例え

ばスペインとスウェーデンでは、80歳以上の

患者の医療費は50歳から64歳の患者の２

倍であり、米国では11.5倍に上る（図５を参

照のこと）。我々は、2020年には米国を除く

OECD諸国がGDPの16％を医療に支出し、

米国ではその割合は21％にも上ると予想し
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ている。医療全体への支出は10兆ドルにな

ると見られる（図６を参照のこと）(37)。

そこで、各国政府はアプローチの転換を迫ら

れることになる。医療における予防策への支

出の割合を大きく増やし、症状緩和薬よりも

ワクチンや治療薬の開発に報いなければな

らなくなるだろう。そのような戦略の転換がな

ければ、2020年には国民の医療のニーズ

にあった資金運営ができる国は一つもなくな

るであろう。

人口の高齢化、食生活の変化、運動不足の

生活スタイルはまた、慢性疾患の負担を増

やすことになる。世界保健機関（WHO）は

2005年の死亡者全体の60％が慢性疾患

に起因するものであった可能性があり、慢性

疾患による死亡数が今後10年間で17％増

加すると予測している(38)。

死亡数は発展途上国で最も高く、慢性疾患

による死亡数全体の80％を占めており、多

くの場合、発症年齢が先進国よりはるかに

早い。米国では心疾患（CVD）による死者

のうち、労働年齢の人々はわずか12％であ

るのに対し、ブラジルでは28％、インドでは

35％、南アフリカでは41％である(39)。

しかし、先進国もまた莫大な費用を払って

いる。ある最近の調査では、CVDに関する

費用はEU諸国だけで年間1,690億ユーロ

（2,261億ドル）であった(40)。また、先進国

は一部の慢性疾患の発症年齢を引き上げ

ることに成功しているものの、寿命が延びる

ことで長く働かなければならない人が増える。

ベルギーや英国において定年が引き上げら

れたように、こうした変化は2020年以降に

見えてくるだろう。しかし全体的な方向性は

明らかである。それは、先進国では、慢性疾

患が発症する時点でまだ働いている人が増

えるだろうということである。

こうした傾向が医薬品業界に示唆するもの

0
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重要なポイント：

医薬品業界は医療費を巡る議

論に参加しなければならなく

なる。そして多くの大型商品が

薬価引下げの重圧を受ける中

で、その商品価値やリスクを明

らかにすることが求められる。

がある。医療が政治的課題に上るようになる

と、業界はだれが資金を出すのか、いかにコ

スト管理に貢献するかという議論をしなけれ

ばならなくなるだろう。世界中の人々の就業

可能年齢が延びるにつれ、慢性疾患に対す

る効果的な医薬品の社会的、経済的価値は

ますます高まると考えられる。先進国の死亡

率および罹患率の低下が示す通り、こうした

医薬品はすでに数多く存在している。しかし

医薬品業界が営業コストや製品マージンを

切り詰めない限り、将来の世界における医

療のニーズをカバーする資金は全く不足す

ることとなる。

ワシントンの憂うつ
医療費の問題は、特に医薬品業界における

最大で最も採算性の高い市場である米国に

おいて顕著である。最近ニューヨーク・タイム

ズ紙に次のような記事が掲載された―「米

国経済が直面する最緊急課題は何か？高

まる医療危機に有効な一例(41)」。自動車

製造業における影響はすでに多く書かれて

いることだが、2006年にゼネラル・モーター

ズとフォードが医療に投じた費用はそれぞ

れ59億ドルおよび29億ドルであり、生産台

数１台当たりの費用が1,380ドル増加する

計算になる(42)。

実は、米国の医療費支出の20％から31％

を管理費が占める(43)。病院の運営に要し

た費用は全支出のおよそ33％を占めてい

たが、処方せん医薬品に充てられた費用は

わずか10.1％であった(44)。しかし各国政

府は、比較的ターゲットにしやすい医薬品価

格に焦点を当てることが多く、医薬品代は

実際よりもはるかに高額だと考える人も多

い。プライスウォーターハウスクーパース・ヘ

ルス・リサーチ・インスティテュートの調査に

よると、消費者の97％が処方せん医薬品は

米国の医療費全体の少なくとも15％を占め

ていると見積もっており、63％の消費者は

40％から79％を占めると考えている(45)。

更に、民主党が米連邦議会において多数

派となったため、医薬品業界が議論の対象

となる機会が増える可能性がある。特に以

下２点は詳しく考える価値があろう。国民健

康保険スキーム導入の提案と、メディケア・

パートD（高齢者への医薬品給付プログラ

ム）における医薬品価格の交渉権を連邦政

府に与える法案である。

現在、米国に居住する３億人のうち約16％

が医療保障を受けておらず、民主党は国民
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皆保険の医療システム導入によりこの状態

を改善したいと考えている。しかしこの動きに

は大きな費用がかかる。2005年における米

国の医療費は約２兆ドルであり、うち500億

から600億ドルが貧困層への医療の提供に

当たる。保険未加入者全体をカバーするため

の追加支出の算出は非常に難しいが、ある調

査が使用した特定のモデルでは、年間1,250

億ドルから1,500億ドルになるとされる(46)。

一部の社会政策の専門家は、保険未加入者

が医療を受けられない状態が寿命の短さと

生産性の低さに結びつく点から計算すると、

年間1,300億ドルもの費用に該当する可能

性があるため、保険未加入者のための連邦

医療プログラムは最終的に財政収支に影響

しないと主張する(47)。しかし、この試算が正

しいとしても初期投資は数十億ドルになり、政

府にとってその資金調達は困難であろう。米

国の国民医療システムの導入によって近代

医療の恩恵を受ける人口は増えるが、治療プ

ロトコル、ジェネリック医薬品、市販薬（OTC）

の利用の普及にもつながるため、研究重視

の製薬会社にとって状況はより厳しいものと

なるだろう。

民主党のメディケア・パートDの修正案が施

行された場合、医薬品業界の財務状況には

更に大きな影響を与える可能性がある。下院

は2007年１月、各医療保険プランのプロバイ

ダーが製薬会社と直接交渉する現行の方式

ではなく、政府がメディケアの処方薬価格を

交渉するよう求める法案を承認した(48)。ブッ

シュ大統領は、このメディケア処方薬価格交

渉法案が上院を通過した場合、拒否権を発

動するとしている(49)。そして、この法案が立

法化されたとしても、第三者に管理される政

府プログラムを変更する規定はない。しかし

民主党は医薬品価格交渉が大幅な費用削

減につながるだろうと主張している。その場

合、総額はどのくらいになるのだろうか。

連邦政府におけるメディケア・パートDの実

質的なコストは、現在の試算では2007年か

ら2017年の間に7,940億ドルに達すると見

られている(50)。米国保健社会福祉省の見

積りでは、2006年における割引リベート率

は平均で約27％であった(51)。これに対し、

連邦議会予算事務局の調査によると、製薬

会社と直接価格交渉をしている６つの連邦

プログラムの平均割引率は51％から59％

であるという(52)。政府がメディケア・パート

Dに同様の割引を確保するとした場合、当該

プログラムにおける2017年までの実質的な

医薬品コストは7,940億ドルから5,329億ド

ルへ下がることとなり、2,611億ドルの節減

となる（図７を参照のこと）。

実際は米国政府がこのような極めて厳しい

価格統制を導入するかは疑わしい。退役軍

人省が運営するプログラムでは治療の選択

肢がかなり制限されることが多く、民間の医

療保険プランの幅広い選択肢に慣れている

患者や医師はこうした制限を受け入れがた

いだろうとの批判もある(53)。しかし、風向き

は明白であり、民主党の主張が通れば、医

薬品業界は価格引下げの大きな圧力を受

けることになるだろう。

更に、価格統制が導入されれば、その影響は

メディケア・パートDのみに留まらない。2010

年１月までに米国政府はメディケアおよびメ

ディケイドにおける処方薬全体の37％を支

払うことになる。民間の保険プログラムの場

合、雇用主は更に39％を支払うことになる

(54)。医療費の上昇により米国産業の競争

力がどれほど失われたかを考慮すると、政府

が適用した価格統制はやがて民間部門にま

で波及すると考えるのが合理的である。
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図７：米国政府がメディケア・パートＤの薬価を直接交渉すると
製薬会社の収益は落ち込みが予想される

（年）

メディケア・パートDに関する連邦政府の実質的なコスト（予測）

平均割引率５１％の場合の連邦政府の実質的なコスト（予測）
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重要なポイント：

医薬品業界は米国市場に頼っ

た問題の回避を期待すること

はできない。まして、一部の市

場での設定価格を他よりもは

るかに高くすることが常に可能

とはならない。

従って、医薬品業界は、米国市場に頼り現在

の問題を回避するとの期待を持ち続けるこ

とはできない。更に、医薬品業界は市場に応

じて価格設定を変えることはできなくなる可

能性がある。インターネットはすでに消費者

家電製品の地域的な価格差を取り去ってい

る。例えば、欧州委員会は最近、アップルが

ヨーロッパの一部の国に対して音楽ダウン

ロードの価格を他国より高く設定したとして、

罰金を課すと警告した(55)。インターネットに

よる医薬品購入は現在、実績のある信頼で

きる販売業者でない限り、危険が増している。

しかし2020年までには、薬の電子保証書や

DNA標識などによって偽造医薬品問題は

おおむね解決されると考えられる。他国で使

われている価格を支払価格の基準として利

用する政府も増えている。多くの医薬品が地

域で一定の価格、更には世界で一定の価格

となる時が来るかもしれない。

あいまいになる医療の
境界線

医療の提供方法における変化は、おそらく

業界の将来を決定する上でより大きな役割

を持つことになるだろう。プライマリー・ケア

部門は拡大しており、より組織的な対応がな

されるようになっている。一般開業医が簡単

な外科的処置をする機会が増え、医療費の

負担側が治療プロトコルや処方する医薬品

を指定することが増えているためである。反

対に、医療の進歩により以前は末期とされ

た疾病が慢性疾患となっており、セカンダ

リー・ケア部門は縮小している。英国のクリノ

ヴィア社や米国のジェンティバ社といった医

療サービス提供者は在宅セカンダリー・ケア

を行い、病院は他の場所では実施できない

ような専門治療に専念する。

以前は処方薬であった製品が次々と市販薬

の形で販売されるようになるのに伴い、セル

フ・メディケーション部門も成長している。市

販薬の販売許可を得た医薬品の多くは比較

的自己診断が容易で、乱用されても害が少

ない慢性疾患以外の疾患に使用されるもの

である。しかし2004年５月、英国医薬品庁

（MHRA）はこの慣習を破り、シンバスタチン

10mgを市販薬として認めた(56)。

一方、オーストラリア医薬品審査局は2003

年10月、肥満治療薬オルリスタットの市販

を承認した(57)。2007年２月にはFDAも同

様の措置を取り(58)、英国の薬局チェーン、

ブーツ社はその数日後、バイアグラを市販す

る試験計画を導入した(59)。このように、プラ

イマリーおよびセカンダリー・ケアの定義は

あいまいになっており、従来はセカンダリー・

ケアの提供者が行っていた治療形態のいく

つかは、プライマリー・ケアで行われるように

なっており、更に従来のプライマリー・ケアの
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中には、現在患者自身で行うものもある（図

８を参照のこと）。

この傾向は特に英国において顕著であるが、

他の国でも起きている。米国では、大手ディ

スカウント・ストアや薬局チェーンが、処方せ

ん発行を含め基本的な医療行為を行うナー

ス・プラクティショナー（上級看護師）を配置

した医薬品小売店を立ち上げた(60)。多く

の外科的処置が病院ではなく外来手術セ

ンターで行われるようになっている。FDAは

市販薬へと切り替える医薬品の数を１年で

50％増やしたいと考えている(61)。米国薬

剤師会も、すでにヨーロッパの一部の国で存

在する「服薬指導市販薬（BTC：behind-

the-counter ）」の導入に賛同しており、議

会の承認が必要ではあるものの、FDAもこ

の案を支持している(62)。

疾病分類に対する理解が深まり、診断ツー

ルやモニタリング装置が高度化されれば、更

患者

出典 :  PricewaterhouseCoopers

図８：医療はより患者に近い場で提供されるようになっていく

2007年の医療 2020年の医療
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基本的な診断・処方、
「生活チェック」

ウェブを用いた自己診断、
慢性・非慢性疾患の一般薬、
健康サービス

に患者に近い場での医療が可能となるだろ

う。2020年には、患者はウェブ上の受信ア

ルゴリズムを使って、症状が処方薬に頼らず

治癒するかを確認できる可能性がある。患

者自身による判断が可能な疾患はプライマ

リー・ケア診療の85％を占めると考えられる

ため、これにより相当数の診察の必要がなく

なるだろう(63)。更なる検査や治療を必要と

する患者はナース・プラクティショナーにか

かり、症状が更に複雑な場合や外科的治療

が必要な場合のみ、医師に紹介されること

になる。

これらの医療制度の変化は医療費の支払

い者に明らかな恩恵がある。患者はより計

画的な形で、自宅に近い所で医療を受ける

ため、医療費は安くなる。しかしこれは医薬

品業界には大きな悪影響ともなる。

第一に、個々に処方を決定するのではなく

治療プロトコルが用いられるようになり、技

術の進歩によって症状の診断能力が向上す

るにつれ、判断の主体が徐々に医師から医

療政策決定者や医療費支払い者へと移って

いく。しかし政策決定者や医療費支払い者

が新薬導入を判断する基準は医師とは異

なっている。患者は通常、リスクと費用効率

に重点を置くが(64)、医師は費用よりも安全

性と効果を優先するためである(65)。

第二に、医薬品業界が伝統的に頼ってきた

販売モデルがますます時代遅れになる。ど

の医薬品を処方するかを決めるのはプライ

マリー・ケアの医師ではないため、大規模な

販売部隊を送って影響を与えようとすること

にはほとんど意味がない。

最後に、セルフ・ケア、プライマリー・ケア、セ

カンダリー・ケアの従来の境界線がなくなる

と、患者のニーズが変化する。治療が医師か

ら補助スタッフやセルフ・ケアに移行する分
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重要なポイント：

処方の決定権がますます保健

政策立案者や医療費支払い者

に移るにつれ、医薬品業界の

ターゲット層は変化していく。

野では、患者は服用する医薬品についてよ

り包括的な情報、より多くのアドバイスや調

査を求めるだろう。治療が病院からプライマ

リー・ケア部門に移行する分野では、患者は

自宅配送のような新サービスを求めるだろう。

このため、医薬品業界は医療の全領域に

渡る製品やサービスの提供に焦点を当て、

様々なルートを利用して様々な種類の製品

とサービスを流通させなければならない。実

際、米国ではすでに様々な流通ルートを利

用し始めている製薬会社がいくつかある。こ

の傾向については後で詳細に論じる。

成果に応じた支払い
医療の提供方法だけが変化しているのでは

なく、その成果測定方法も変化している。い

くつかの国では、様々な医療行為の安全

性と有効性を比較し、実証的医療の普及を

促進するための機関を設立している。米国

医療研究品質局や、英国国立臨床研究所

（NICE）の一部門である英国医療技術評価

センターもこうした機関である。なお、後者は

経済効率の評価も行っている。

いくつかの例を挙げると、オーストラリア医

薬品給付諮問委員会、ニュージーランド製

薬管理局およびフィンランド医療技術評価

局といった機関も新薬、医療機器、治療法の

薬剤経済学的な評価を行っている。今のと

ころコストベネフィット比率を測定する体系

的な方法はなく、これらの機関が分析できる

データ量はまだ比較的少ないが、電子カル

テ（EMR）の普及により今後10年間でこうし

た制約はなくなるだろう。

米国は2014年までに国立保健情報ネット

ワークを開発する意向である(66)。EUも加

盟国に対して電子カルテの導入を呼びかけ

ており(67)、すでにかなり進展している国も

ある。デンマークは現在、包括的な保健デー

タネットワークを有しており(68)、英国のシス

テムも多くの問題があるものの、2012年ま

でに稼動予定である(69)。従って、2020年

には多くの国が６年から８年間の長期データ

を有することになる。こうしたデータは進行の

遅い疾病治療の結果を判断するには不十

分かもしれないが、多くの治療薬の臨床上、

経済上の実績を検討するには十分だろう。

医薬品業界は二重に影響を受ける可能性

がある。第一に、保健政策立案者および医

療費支払い者は最善の治療薬の決定に予

後データを使うようになるだろう。治療プロト

コルの範囲内で特に安全性が高く、効果的
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で、費用効率の高い医薬品が選ばれ、それ

以外の医薬品は排除される。実際にこれは

最近、英国でNICEがアリセプト、エクセロン、

レミニールをアルツハイマー病の初期段階

の患者に投与しても十分な費用対効果がな

いため、中度から重度の患者にのみ処方す

べきと規定した際に見られた現象である(70)。

この基準において、何種類の医薬品が脱落

するかを予測することは不可能である。しか

し、最近行われたある分析では、特定の治

療薬に効果があると論じた、頻繁に引用さ

れる45の研究について、ほぼ３分の１の当

初の所見に誤りがあることが判明している

(71)。これが市場の全ての医薬品に当ては

まり、業界が2020年にも依然として現在の

ブロックバスターに依存しているとするなら

ば、その影響は極めて厳しいものになるだろ

う。ビッグ・ファーマは2006年に273の主力

商品を有しており、平均売上高は１製品当た

り９億6,300万ドルであった。つまり、累計で

約820億ドル（現在の価値で）の収益を上げ

た85種類の医薬品の運命が疑問視される

ことになるのである。

とは言うものの、脱落率自体はそれほど高く

はないかもしれない。広範囲の予後データを

得ることによって、ある医薬品が一つの患者

集団には効果があり、他には効果がないと

いう例が浮き彫りになった可能性もある。ま

た、業界が研究開発のアプローチを変え、多

品種少量生産に成功するならば、リスクを大

幅に分散することになるだろう。

第二に、どのような治療薬においても、価格

は製薬会社がその医薬品に付けたい金額

ではなく、その効果に基づくものになるだろ

う。これは基本的に英国公正取引庁が医薬

品価格決定方法に関する最近のレビューで

提案していることである。英国公正取引庁は、

重要なポイント：

医薬品業界は、最善の治療法

の確立を求める医療費支払い

者に対して、製品が本当に有

効であり、薬価に見合う価値を

提供していることを証明しなけ

ればならない。

「利益率規制と値引き」という現在の方法で

はなく、その医薬品の臨床上の価値を同様

の病状に対する他の治療法と比較して製品

価格を決定するという、価値重視の価格設定

システムにすべきだと主張している(72)。

新しい治療薬の上市に際して、製薬会社が

負う経済上のリスクは以前より高くなると見

られる。こうした例はすでに一つ存在する。

2006年９月、グラクソ・スミスクラインは２種

類の新薬について、その実際の効果と費用

効率を判断する十分なデータが得られた場

合に価格を改定することをヨーロッパの２カ

国と合意した(73)。将来は、このようなリスク

共有が一般的になるであろう。

そのため、医療費支払い者の影響力は増大

する。医療費支払い者が価格交渉を行うだ

けではなく、最善の医療措置を決めるように

なり、膨大な予後データが入手できるように

なればこの傾向には更に拍車がかかるであ

ろう。2020年までに、医薬品業界は製品が

本当に有効であり、金額に見合う価値を提供

しており、他の医療形態よりも優れていること

を証明できるようにならなければならない。

医薬品業界は既存の治療を多少改善する程

度の新しい治療薬や剤型の価格を大幅に下

げることを迫られるとともに、まさに医療上の

躍進となる医薬品を販売する場合ですら、よ

り柔軟な価格決定のアプローチを取らなけれ

ばならないだろう。最後に、医薬品業界は医

療技術の評価機関とより良い関係を築かな

ければならないだろう。多くの医療費支払い

者がこうした評価システムに頼ることになる

が、医薬品業界は現在ほとんど関与していな

いのである。
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市場別の医薬品
世界の疫学的な状況の変化は更に別の意

味合いを持つ。慢性疾患の医薬品に対する

需要が発展途上国でも広がっていることは

すでに述べた通りである。しかし、民族、食生

活および環境要因などの違いによって、そ

の地域の人々がかかる疾病のサブタイプの

性質や発生率に顕著な違いが現れる（表２

を参照のこと）。また、特定の治療薬に対して

人々がどのように反応するかを決定付ける

上で民族は大きな役割を果たす。

E7諸国の高齢化の割合およびそれに伴う

疾病の割合もまた、様々である。2020年に

はロシアの人口の15.2％が65歳以上にな

るが、インドではわずか７％である(74)。

ブラジルがんの部位

食道

胃

白血病

膀胱

腎臓その他

睾丸

前立腺

皮膚メラノーマ

肺

喉頭

膵臓

肝臓

結腸、直腸

中国 インド インドネシア メキシコ ロシア トルコ

6.4 26.2 5.5 0.4 1.4 8.4 1.7

15.5 39.9 4.2 2.5 9.0 44.4 9.6

11.0 13.3 3.6 8.9 5.6 32.7 7.4

2.6 37.9 1.7 8.4 3.3 5.6 2.1

3.1 3.8 1.1 1.4 3.1 9.5 2.0

6.5 1.5 4.5 1.5 3.6 9.8 6.4

15.8 40.7 6.6 14.2 11.2 80.4 37.3

2.1 0.2 0.3 0.3 1.0 3.0 0.8

37.1 1.5 3.1 4.7 19.2 15.6 6.1

1.5 0.5 0.6 0.9 3.3 2.2 1.4

2.6 2.0 0.9 1.4 3.7 12.6 1.7

6.6 3.6 2.3 2.9 3.8 15.3 8.6

5.2 5.7 2.8 3.8 5.6 8.6 5.1

出典 : International Agency for Research on Cancer, Globocan 2002 database

表２：E７諸国の間では疾病のサブタイプの発生率に顕著な相違がある

注：Ｅ７諸国における男性のがんの粗羅患率（人口１００，０００人当たり）

また富裕層の水準も国によって、あるいは各

国内においても大きく異なる。メキシコの１人

当たり国民総所得（ドルで換算）はインドの

10倍以上だが、ブラジルの上位20％の富

裕層の収入は下位20％の30倍以上である

（表３を参照のこと）。

つまり、発展途上国の市場が持つ臨床上、

経済上の属性は全く異なるが、それがその

市場を区別する唯一の特徴では決してない。

途上国市場は、伝統薬の使用状況、知的財

産保護を規定する法律、医療インフラの整

備などの点で様々である。この市場に上手く

適応したいと考える企業は、各国の個別の

ニーズに合わせた戦略を展開しなければな

らない。
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健康習慣とワクチン接種
先進国、発展途上国を問わず、ますます多く

の国々がその焦点を疾病の治療から予防へ

と移している。少なくとも18カ国と米国の数

州が、すでに屋内の公共の場における禁煙

を実施している(75)。

また、世界の多くの国が増加する肥満と戦っ

ている（もっとも、最近の研究によれば肥満も

重要なポイント：

発展途上国の市場は多様で

あり、医薬品業界はそれぞれ

の市場独自のニーズを理解し

なければならない。

遺伝子によって大きく左右されるということで

ある。欄外補足記事「ぜい肉はFTO遺伝子

の問題」を参照のこと）(76)。オーストラリア、

米国、チリは肥満対策を開始し(77)、ヨーロッ

パでも保健大臣が肥満撲滅のための世界

初の憲章を承認した(78)。中国政府は青少

年の肥満対策として、学生は学校で１日１時

間の体操やスポーツをするよう呼びかけて

いる(79)。また、英国政府は2006年に「生活

チェック」の導入計画を発表するとともに、肉

体的・精神的な健康維持を目指す支援サー

ビスの拡充を発表した(80)。

政治的なスタンドプレーは見えるが、こうした

イニシアティブの大半は人類の健康を根本

から改善するには小さすぎる。各国政府がこ

れらの対策に投資する金額は、まだ医療費

全体の一部に過ぎない。だが、世界が徐々に

動いている方向性の指標とはなるだろう。社

会的、経済的な圧力によって、医療に対する

考え方は徐々にではあるが、大きく変わって

きている。

バイオテロやインフルエンザの世界的流行

の恐怖はワクチンへの公共投資という新し

ぜい肉は FTO 遺伝子の問題

ペニンシュラ医科大学とオックスフォード大

学の研究者が最近、 FTO 遺伝子の特定

の変異を２つ持つ人は、 全く持たない人よ

りも肥満になるリスクが 70％高く、 平均体

重も３キロ多いとの証拠を発見した。 変異

が１つの人 （DNA の 1 回の複製で生じる

対立遺伝子がもう片方と異なるものを持つ）

は、 肥満のリスクが 30％高い。 研究では、

ヨーロッパの白人の半数が変異を１つ持っ

ており、 ６分の１が２つ持っていると見積も

られた。 研究チームは遺伝子の調査を進

めることで、肥満の基本的な生態を解明し、

予防医薬品の開発に役立てることを期待し

ている。

ブラジル

国 下位２０％
１人当たりＧＮＩ

（購買力平価によるドル換算）

所得または
支出に占める割合

上位２０％

3,000 2.6 62.1

中国 1,500 4.7 50.0

インド 630 8.9 43.3

インドネシア 1,130 8.4 43.3

メキシコ 6,930 4.3 55.1

ロシア 3,410 6.1 46.6

トルコ 3,750 5.3 49.7

表３：E７諸国間および国内で富裕層の水準は大きく異なる

出典 : World Bank Development Indicators 2006
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重要なポイント：

疾病予防に対する注目の高ま

りは、医薬品業界にとって新

たなビジネスチャンスとなるだ

ろう。

い波を生み出し、一方でビル・アンド・メリン

ダ・ゲイツ財団のような慈善団体はマラリア

やその他の熱帯病のワクチンの研究に資金

を提供している(81)。

また、ガルダシルの成功により、このような製

品が利益を生み出せることが明らかとなった。

米国、ドイツ、フランス、イタリアおよびオース

トリアの保健当局は若い女性全員にガルダ

シルのワクチン接種を勧めており(82)、また

米国では、全ての未成年者にワクチン接種

する公共プログラムにより、それだけで少なく

とも売上が20億ドルになると見られる(83)。

そのため、ワクチン部門は急速に成長してい

る。現在245種類のワクチンと11種類の混

合ワクチンが臨床開発中であり(84)、2015

年までに市場は420億ドル規模になると見

積もる業界専門家もいる(85)。グラクソ・スミ

スクライン、メルク、サノフィ・アベンティス、ワ

イス、ノバルティス（カイロンを買収後）の５大

0
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出典 : IMS Knowledgelink, January 2007

図９：パイプラインにある新たなワクチンの多くは従来のモデルと異なる
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５大企業 その他

企業が伝統的にこの分野を支配しているが、

多くの中小企業も競争に参入している。

更に、その研究範囲も驚くほど多岐にわたり、

コカイン中毒、糖尿病、高血圧、アルツハイ

マー病、乾癬、食物アレルギー、リウマチ性関

節炎、ニコチン離脱のワクチンといったものも

含まれる。しかし圧倒的に重要な新治療分野

は腫瘍学である。IMSによると、現在開発中

のがんワクチンは90種類あり（予防ワクチン

を除く）、３分の２以上が開発の後期段階に

あるという（図９を参照のこと）(86)。

しかし、従来のワクチンはいくつかの点にお

いて他の治療薬とは大きく異なる。通常、ワク

チンには健康な人による大規模な安全性お

よび有効性の臨床試験、抗体の持続性を確

認するための長期間の調査、製造過程にお

ける生物由来材料の厳しい管理が必要であ

る（もっとも、製造の安定化に役立つ新技術

が開発されている）。
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更に重要なのは、健康な人を対象にした治

療はどのようなものでも、病人の治療よりも

リスクが高いということである。これは克服で

きない問題ではないが、医薬品業界はなんら

かの役割を引き受けなければならないかもし

れない。例えば、保険会社による事故や盗難

の補償と同様に、患者がある疾病のワクチン

接種後、通常の免疫期間中であったにもか

かわらず、免疫反応を起こし、不運にもその

病気にかかった場合、医療費を払うことを医

薬品業界が保証することが考えられる。

各国政府が病気を未然に防ごうと真剣に考

えているならば投資を増やす必要があるも

のの、医療に対する考え方の世界的な変化

と予防の重視は、医薬品業界に新たな展望

を与えている。業界は、政府や雇用主による

保健制度を補完する健康プログラムの提供

などを通じて、健康管理の領域に踏み込む

ことができるようになるだろう。また、ワクチン

の需要も増加するだろう。最終的には、医薬

品業界にとっては経験のない健康保険部門

における全く新しいビジネスチャンスとなる可

能性がある。

ルールの順守
実際のところ、疾病管理の２大要素はまもな

く実現されると思われる。すでに示したとおり、

患者モニタリングとアウトカムデータをより的

確に取り扱うことで医薬品の処方や支払い

方法は変わるが、同時に服薬順守度の改善

に役立つ可能性がある。これは、実際には患

者が医薬品を正しく服用していないにも関わ

らず第一選択薬が効かないと誤解され、類似

品の売上が上がるような状況を将来は無くし

てしまうだろう。一方で、真に効果のある医薬

品の売上は大幅に増加するかもしれない。

理想の世界では、全ての患者は治療計画に

従う。しかし現実の世界は理想とは程遠い。

FDAと全米患者情報教育普及協議会の報告

では、米国における患者の14％から21％が

本来の処方せんに従っておらず、60％が自

分の治療薬を認識していない。更に、12％か

ら20％が他人の医薬品を使用している(87)。

このようなひどい乱用をしていない患者でも、

薬の服用間隔や期間を守らず、治療効果が

落ちることもある。更に、慢性疾患患者の中に

は服用を全く止めてしまう者もいる（図10を

参照のこと）。

問題は比較的症状の軽い患者に留まらず、

生命に関わる症状の患者にも及んでいる。英

国がん研究心理社会オンコロジー・グループ

による最近の調査によると、2年以上前に乳

がんの診断を受けた131人の女性のうち72

人が、時々治療を受けないことがあると答え

ている(88)。腎移植患者全体の半数以上が、

生きるためには免疫抑制剤の服用が必要で

あるにもかかわらず、治療に従っていないと

見られる(89)。

治療計画を守らないことによる医療費への影

響は甚大で、米国だけで年間770億ドルから

3,000億ドルになる(90)。（本来必要の無い

無駄な投薬、再検査、救急治療などの直接費

出典 : Manhattan Research, 2004
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図１０：服薬を順守しないのは疫病の重篤度を問わず大きな問題
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出典 : PricewaterhouseCoopers

0 1,000,000 3.00

1 1,000,000 222,222 0.67 333,333 1 1,111,111 3.33 0.317

2 1,111,111 246,914 0.74 333,333 1 1,197,530 3.59 0.347

3 1,197,530 266,118 0.80 333,333 1 1,264,745 3.79 0.371

表４：服薬順守度を上げることで売上が飛躍的に伸びる医薬品もある

年初の患者数（人）年

服薬を順守しない
ために減少する
患者数（人）

服薬を順守しない
ために減少する

売上高（10億米ドル）新規患者増加数（人）
新規売上

増加額（10億米ドル） 年末の患者数（人）
服薬順守プログラムの
費用（10億米ドル）

収益
合計（10億米ドル）

注：服薬順守促進プログラムの費用は年初の患者数と年末までの増加患者数の半数に基づいて算出されている。

を含めるか、また生産性の低下などの間接費

を含めるかによって数値は変わってくる。）

他の地域と比較できる費用データはないが、

問題はどこでも同様である。WHOの報告で

は、先進国における慢性疾患の長期治療の

順守度は平均50％である。発展途上国では

その割合は更に低くなる(91)。

抗生物質のような短期使用医薬品の場合で

も、服薬順守度は特に良いわけではない。あ

る最近の調査では、回答者の22％が抗生

物質の服用期間の終盤には服用を抜いたり、

最後まで服用しなかったりすると答えており、

国によっては非順守度が30％を超える(92)。

しかし抗生物質の不適切な使用により、突

然変異による耐性菌が発現する可能性があ

り、抗生物質耐性は公衆衛生の大きな問題と

なっている。

医薬品業界の見地からすると、非順守の問

題はその製品価値を最大限に高める大きな

チャンスである。実際、データモニター社の試

算では、服薬順守度が上がれば売上は年間

300億ドル以上増加すると見られる(93)。

簡単な足し算をしてみよう。ダンディー大学の

医薬品モニタリング・ユニットのデータでは、３

分の１の患者が処方せんを完全に順守し、３

分の１が一部順守せず、３分の１は全く順守し

ないということである(94)。

そこで、ある慢性疾患の医薬品が年間3,000

ドルかかり、収益が年間30億ドル、年間の患

者の回転率が33％だとする。つまり新規売上

による収益は年間10億ドル、非順守による売

上の損失も10億ドルとなり、年間の収益は30

億ドルで横ばいということになる。

モニタリング装置や服薬順守補助装置の利

用により製薬会社が脱落率を年間33％減少

させ、新規売上による収益が年間10億ドルで

横ばいだとするとどうだろうか。表４に示したと

おり、収益は１年目から３年目で30億ドルか

ら38億ドルに増加し、全期間の売上における

収益の増加分は17億ドルになる。順守促進プ

ログラムの総費用（患者１人当たり年間300ド

ル）は10億ドル強になるが(95)、３年で利益が

７億ドル増加することになるため、実施するだ

けの価値はあるだろう。

更に重要なことには、服薬順守のモニタリン

グにより医薬品業界は医療分野へ進出し、治

療成績を向上し、全体的な医療費を下げる

チャンスを得ることである（欄外補足記事「医

療費を下げるには」を参照のこと）(96)。医薬

品業界はすでに米国でこの移行を進めてお

り、製薬会社の中には、10年以上にわたり重

症患者への臨床支援を行っている専門薬局

に資金を提供しているものもある。しかし、ほ

とんどの国では現在、このようなインフラは

整っていない。

専門薬局では取り扱われない領域の疾病

とそもそもこうしたインフラのない国におい

て、この問題に対する一つの明白な解決策

は、何らかの手段を利用した個別モニタリン

グサービスを提供することである。例えば、行

動アルゴリズムを利用すれば、治療計画を守

らない可能性が高い患者集団の予測や個々

のニーズに合わせたモニタリング計画の作成
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医療費を下げるには

米国の医療費の分析によれば、人口の５％

が医療費全体の 49％を占めるということ

である。 これに対し、 50％の人々は医療

費のたった３％しか占めていない。 最も費

用のかかる５大疾病は、 心臓疾患、 がん、

外傷、 精神疾患および肺疾患である。 こ

れらは合計で医療費全体の 32.7％を占め

る。 そこで、 これらの疾病を有する患者に

対する支援サービスに優先して資金を出す

のが合理的である。

大幅な医療費の削減はしかし、 慢性疾患

患者への支援によっても可能である。 メド

コ ・ ヘルス ・ ソリューションズが糖尿病、

高コレステロール、 高血圧、 うっ血性心不

全患者 137,000 人以上を対象に調査を行

い、 医療費における服薬順守の効果を測

定した。 処方薬による治療に１ドル追加し

た場合の看護費の削減効果は、 糖尿病患

者で７ドル、 高コレステロール症で 5.10 ド

ル、 高血圧症で 3.98 ドルであった。

 

 

出典 : PricewaterhouseCoopers

図１１：服薬順守プログラムの仕組み

服薬順守支援会社および製薬会社
による服薬順守の問題への対応

患者別レポートにより
服薬順守上の問題の特定

患者および医師が
個別レポートを受信

患者からの機器、医師または
薬局を通じた基本情報の提供

営業担当者または服薬順守
支援会社が医師と契約

医師による患者の
プログラム参加呼びかけ

自動個別診断の実施と
患者への伝達

が可能である。服薬順守補助装置つきボトル

のような電子機器が次々と発売されており、E

メール、ショート・メッセージ、自動音声コール

のような現代の通信技術のおかげで、人がど

こにいても連絡は容易になっている（図11を

参照のこと）。

限定的ではあるが、数社がすでに服薬順

守サービスを提供している。しかし我々は、

2020年には多くの製薬会社がパッケージ化

された標準装備として個別モニタリングを提

供すると考えている。これは、製薬会社の研

究開発にも影響するだろう。医薬品の成分自

体だけでなく、効果を高めるための服薬順守

プログラムのテストも必要とされるためである。

サプライ・チェーンに対しては、様々な顧客に

対するこうしたサービスの契約や提供に際し

てその構成を管理する必要があるため、更に

大きな影響があることが予測される。

しかし、特定の疾患の患者に対する支援サー

ビスの提供により、医薬品業界は製品のター

ゲット設定をより効果的に行い、収益を高め

ることができるようになるだろう。責任ある対

処をすれば、製薬会社にとっては患者とより

強固な関係を築き、医療関連業界におけるイ

メージを高める機会となる可能性もある。
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重要なポイント：

医薬品業界は患者の服薬順

守度の向上をサポートする必

要がある。しかし、業界に懐疑

的な一般の人々は、業界のア

ドバイスやモニタリングサービ

スを信じるだろうか？

評判は重要？
PhRMAのビリー・トーザン理事長は、最近

の医薬品業界に対する社会の評価をこう

まとめている。「研究を基盤とした米国の製

薬会社が持つ世界中のいかなる企業よりも

優れている能力、すなわち新薬の研究開発

能力に、疑問を投げかける深刻な問題が一

つある。それは一言で言うと、『信頼』である

(97)。」

この問題は特に米国において深刻である。

最新のハリス・インタラクティブ社の世論調

査では、医薬品業界の誠実性は17業界中

13位となり、生命保険、自動車業界よりも評

価が低かった(98)。プライスウォーターハウ

スクーパースによる調査では、多くの米国の

消費者が、製薬会社は研究の優先順位を設

定する際に医療上のニーズを最優先してお

らず、未承認の用途に使われるような製品

の販売促進に余りにも積極的で、すでに上

市されている医薬品の安全性を適切にモニ

タリングできていないと感じている(99)。米国

における医薬品費の規模が極端に過大評

価されることはあるものの、世界の他の地域

より高い医薬品代を支払っていることに不満

を感じる米国人はますます多くなっている。

他国においても医薬品業界は攻撃を受けて

いる。欧州議会議員を含むEU内の関係者に

対する最近の調査では、医薬品業界が「利益

優先」で「顔が見えない」、更に医療に関する

議論に十分に参加していないと回答されて

いる(100)。医薬品業界の評価の低さは発展

途上国にも広がっている。途上国では価格が

長い間不満の種となっており、更に現在では、

自らの権利を守ることができない患者を治験

に使うとされて問題となっている(101)。つま

り医薬品業界は、批判が公平か否かに関わ

らず、名誉回復には解決するべき多くの問題

を抱えている（表５を参照のこと）。

この評判の低下は、医薬品業界の将来の発

展に重要な影響を与える。医療が政府の関

心事として注目される時に政治的課題に対

する医薬品業界の影響力が制限されること

になり、製品に対する信頼性も損なわれる。

また、企業が効果的な新薬を製造したり、そ

の事業を医薬品の製造から病気と闘う患者

のサポートへと転換したりするために必要な

アウトカムデータへのアクセスにも支障が生

じることになる。そして医薬品業界がこうした

新薬を開発する若く有能な科学者を雇用す

る力にも制約を受ける可能性がある。
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重要なポイント：

医薬品業界が高い評価を取り戻

さない限り、政治上、商業上、臨

床上の信頼は損なわれ、業界の

将来の成功に深刻な影響を与

えるだろう。

医薬品の安全性 医薬品の有害事象の理解 輸入医薬品が有する
危険性を誇張

販売されている医薬品の
安全性の監視が不適切

治験 治験結果の開示が不十分 治験機関との不適切な
金銭的契約

売上増加を目的とした
治験結果の操作

薬価 高価に過ぎると受け
取られる薬価の設定

開発途上国向けの薬価
設定に社会的責任の
観点が不足

特許を守るための支出の過多

営業慣行 医薬品の承認外の
使用を勧奨

製品を処方する医師
または好意的な論文等を
公表する医師に金銭的
見返りを提供

新しい生活習慣病の創出

インベスター・
リレーション

株価収益率や1株当たり
利益率の過剰管理

経営幹部に対する
報酬の過多

不利な情報の隠蔽

イノベーション 研究開発費を類似品の
開発に使用

販売費の過剰、
研究開発費の流用

医療ニーズではなく売上の
観点から医薬品を開発

表５：医薬品業界の信頼回復には関係する様々な面で問題を解決しなければならない

出典 :  PricewaterhouseCoopers
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新しいダイナミック・アプローチの
必要性

医薬品業界は現在、転換期に来ている。営

業費用の増加、経営成績の悪化、評判の低

下など全ての問題は、質の高い新規医薬品

が開発されていないことから起きている。更

に、医薬品に対する世界的な需要は高まっ

ているが、人口統計学上、経済学上、疫学

上の変化から市場の再編成が進むに従い、

医療費の急騰により、医薬品業界は医療費

に関する議論への参加が求められ、より一

層の努力を要求されるだろう。臨床治療の

進歩と経済上の制約により医療の提供方法

には変化が生じており、やがて治療結果の

評価方法も変化するだろう。政治情勢もまた

次第に厳しくなっているため、集票力のない

業界の権利を守ろうとする議員はいなくなる

と考えられる。

こうした傾向は最終的に世界中に当てはま

るようになる。２兆ドルに達する医療費の支

払いに苦しむ米国が、業界の利益の大部分

を生み出し続けるのは不可能である。そして

E7諸国市場は有望だが、先進国が従来支

払ってきただけの価格を支払う余裕はない。

そのため、数少ない候補品に莫大な資金を

注ぎ込み、プライマリー・ケアの医師に対し

て重点的に販売活動を行い、その医薬品

をブロックバスターへと育てるという医薬品

業界の従来の戦略はもはや通用しない。グ

ラクソ・スミスクラインのCEO、J.P.ガルニ

エ氏もすでに2007年２月には「このビジネ

スモデルでは10年から12年ごとに事業が

大損失を出すことが決まっているようなもの

だ」と発言し、この状況を認めている。多くの

企業が採った「最初の対応」は吸収合併で

あったが、特許失効に対処するための「わ

ずかな時間稼ぎ」に過ぎず、最終的には抜

本的な変化が必要だろうと同氏は結論付け

ている(102)。

こうした変化の中には、各企業が提供する

製品の性質やサービスによって異なるもの

もあるだろう。医薬品業界のような複雑なニ

ーズを有する業界に対して、唯一の解決策

というのはあり得ないからである。各企業の

選択は、それぞれの組織、築いてきた提携

関係、取り入れる文化、雇用する人材に影

響するだろう。しかし、共通するテーマはいく

つか顕在化している。

医薬品業界は疾病の理解を深めるために

新技術を利用し、研究開発費を大幅に削減

し、研究の生産性を高めるために様々な方

策をとらなければならないと我々は考える。

また、患者が真に求める医薬品の製造、迅

速かつ効率的な試験、より全体的な医療サ

ービスの提供のために、政府、規制当局、

医療関連業界とより緊密に連携しなければ

ならない。最後に、新たな顧客と市場に合わ

せた販売・価格設定戦略を策定し、自社の

製品が対価を支払うだけの価値があること

を示し、最高の倫理規準を順守することで名

誉を回復しなければならない。我々が必要

と考える変化については、本レポートの次の

セクションで詳細に論じたい。
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学位の変化

米国、 英国およびドイツにおける自然科学・

工学の博士号取得者の数は 1990 年代後

半以降、 横ばいか、 低下しているが、 逆

にアジアでは着実に増加している。 米国は

まだ世界をリードしており、 2002 年 （世

界のデータが揃う最新年） の物理学、 生

物学の博士号取得者は全世界で 50,644
名のうち、 その 22.5％を占める。 EU は

37.2％、 アジアは 18％であった。 しかし

米国における物理学あるいは生物学の博士

号取得者の 32.3％は留学生であり、 英国

では 28.5％、 ドイツでは 15.7％であった。

これら留学生の多くは卒業後、 出身国に帰

国している。

米国、 EU および日本の定評のある研究機

関以外から発表された科学論文もまた同様

に急激に増加している。 1988 年から 2003
年の間に発表された論文数は 466,000 件

から 699,000 件に増加した。 この間、 米

国が占める割合は 38％から 30％に減少

し、 EU の割合は 28.9％から 31.5％へと

増加した。 中国の論文数は 530％増、 ア

ジア８カ国 （韓国、 インド、 インドネシア、

マレーシア、フィリピン、シンガポール、台湾、

タイ） も 235％上昇し、 合わせると世界の

合計に占める割合は、 1988 年の４％以下

から 2003 年には 10％に増加した。

基礎研究へのアクセス

医薬品業界は、基礎研究を推進する場の拡

大から始めなければならない。医薬品業界

は伝統的に、ヒントを求めて科学論文を徹底

的に調べたり、学術機関やニッチのバイオテ

クノロジー企業の論文から情報を仕入れた

りしてきたが、こうした方法は急速に実行不

可能になっている。

ほとんどの欧米の大学では、科学研究は研

究成果の商品化という大きなプレッシャーの

下で行われている。2000年から2004年の

間に、主要な米国の研究機関が申請した特

許の数は70％増加した（ただし、認可され

た特許の件数はおおむね横ばいであった）

(103)。英国の大学も研究の価値を見過ごさ

ないようになっている。英国の大学が締結し

たライセンスおよびオプション契約の数は３

倍に増加し、同時期に知的財産から生じた

総収益は２倍になった(104)。つまり、基礎研

究を利用する分野では、業界の費用負担は

おおむね増えているのである。

同様のことがバイオテクノロジー業界にも言

える。2000年から2005年の間、研究初期

段階の物質にかかる平均費用は８倍に増加

した。知的財産を巡る競争が余りにも激しく

なったため、こうした物質の評価額が数年前

のフェーズⅢの物質の取引額を超過し始め

ている。また、多くのバイオテクノロジー企業

が、共同販売促進契約やその他のオプショ

ン契約の形でより有利な権利を確保するよ

うになっている。これはそうした企業が純粋

な研究開発から商業化へ軸足を移したいと

考えていることを示している(105)。

欧米における科学研究は極めて高額になっ

ているため、研究の拠点は東へ移動してい

る。しかし医薬品業界はこうした新しい知識

源を利用する確固たる地位を築いていない

（欄外補足記事「学位の変化」を参照のこ

と）(106)。業界のリーディング・カンパニー

は大半がアジアに足がかりを築こうとしてい

る。ワイスは北京にある北京協和医院と共

同開発センターを開設し(107)、ロシュは上

海の張江ハイテクパークに開発拠点を設立

した(108)。アストラゼネカも同様の計画を進

行中である(109)。一方ノバルティスは上海

近郊の蘇州に8,300万ドルの研究開発セン

ターを建設中である。グラクソ・スミスクライ

ンも中国への展開を計画中である(110)。

同様に、イーライリリー、ノバルティス、グラ

クソ・スミスクラインはそれぞれシンガポー

ルに研究センターを設立した(111)。ノバル

ティスはまた、最近新たな臨床研究のベン

チャー企業をインドネシアに立ち上げ(112)、

アストラゼネカはプロセス研究開発の研究

所をバンガロールに開設した(113)。グラク

ソ・スミスクラインは、インドのソフトウェア企

業、タタ・コンサルタンシー・サービシズと共

同で、ムンバイにグローバル医薬品開発サ

ポートセンターを設立する計画を立てている

(114)。しかしこれらの投資もビッグ・ファー

マの欧米における支出と比較すると、微々た

るものである。

更に、多国籍企業のほとんどがアジアにお

ける存在感を高めたいと考えているものの、

研究に焦点を当てている企業はほとんどな

い。プライスウォーターハウスクーパースが

最近行った調査によると、回答企業の50％

がアジアでの営業活動を、25％が製造活動

を増加させたいと考えているものの、研究活

動の強化に関心を示した企業はわずか８％

であった(115)。

これはやや近視眼的アプローチかもしれな

い。医薬品業界が必要な基礎研究を利用し

ようとするならば、アジアにおいてより大規模

な設備を建設するか、アジアで最も評価の

高い、卓越した科学力を持つ研究センターと

の密接な関係を築くかしなければならないだ

ろう。これは、言語や文化の違いという障壁

を乗り越えなければならないことを意味する。

そして、IT業界での経験が示すように、多数

派に倣うことは手痛い失敗につながる可能

性がある。インドの多くの地域では現在、多

くの企業がインドに飛びつくこととなったそも

そもの理由である人材が不足している。その

ため適切な場所選びは不可欠である。
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医薬品の研究
しかし、医薬品業界が質の高い基礎研究を

利用できるようになったとしても、それでも研

究開発の手法を変える必要はある。現在は

多くの企業が、自らが取り組もうとしている疾

病の病理学とその疾病が引き起こす生理学

的反応に関する明確なイメージを構築せず

に、新規物質の研究に全力を注いでいる。こ

れは研究プロセスの初期段階においては余

りにも視野が狭く、開発における失敗率の高

さの説明になる。

我々は、2020年に成功しているのは、疾病

の病態生理学のより深い理解に注力する

企業であろうと考えている(116)。これは、多

くの病因に由来する疾患の多様性、疾患の

基礎メカニズム、治療反応性のよいターゲッ

トや、臨床症状は似ているが生体反応が明

らかに異なる患者の識別に利用可能なマー

カーなどについて研究を行っている企業で

あろう。

研究者は現在、薬理学的治療により疾病の

進行に影響を及ぼす可能性があるか否か

について、疫学、経路、メカニズムやターゲッ

トに関する公開情報を利用して仮説を立て

ている。その後、in vitro細胞モデルあるい

は動物を用いたin vivoの研究から得られ

た社内データを使用して特定のターゲットの

限定的検証を実施する。そして、前臨床段階

での「コンフィデンス・イン・ラショナール（合

理的根拠確認：CIR）」をある程度確立でき

れば、ターゲットとなるタンパク質に作用する

物質を発見するためハイ・スループット・スク

リーニングを開始する。

一連のリード物質（候補物質）が特定されれ

ば、リード最適化の本格的プログラムを開始

し、その分子の物理的特性および毒性を検

討するための実験を行う。しかしその物質の

臨床試験を行う準備ができるまでには更に

数年を要する。そこに至っても、初期の臨床

試験ではターゲット物質が研究対象の疾病と

病態生理学上の関係があるかという主要仮

説については検証しない。この段階では、そ

の物質に対する人体の反応を明らかにする

ことに注力される。CIRに関する本格的な試

験はフェーズⅡ（ターゲットに対する最初の

ハイ・スループット・スクリーニングの５年から

７年後）になって初めて行われ、この時点で

多くの化合物が脱落し、開発の更に後の段

階で脱落するものもある（欄外補足記事「候

補物質の脱落率」を参照のこと）(117)。

新規物質研究にかかる時間と費用を削減す

るための鍵は、安全性が確認され、実行可能

な段階に入ったら直ちに仮説を裏付けるため

のヒトに対する試験を行うことであり、また、高

価な開発プログラムを開始する前に、疾病の

病態生理学と疫学について包括的な理解を

確立するためにより多くを投資することであ

る。今や、真の知的資本とは疾病に対する確

かな理解であり、研究プロセスは特定の治療

分野、疾病メカニズム、ターゲットあるいは生

物学的経路に限定されるべきでないことは明

らかである。

例えば、最近の研究では、Ⅱ型糖尿病の原

因となる疾病メカニズムには８種類あること

が判明している(118)。従ってⅡ型糖尿病患

者の治療には以下のような疾病の「背景」を

理解する必要がある。

・疾病のサブタイプの各々の性質と発生状況

・８種類の疾病メカニズム全てが治療行為の

対象となり得るか

・治療行為のターゲット

・どの患者がどの疾病サブタイプに罹患して

いるかを識別するためのバイオマーカーの

開発可能性

・可能性のある治療法の各々の安全性

・上記の治療法の商業化の可能性

疾病の病態生理学をより深く理解すれば、

企業はヒトでのCIRの検証を早期に行うた

めのプローブ分子とバイオマーカーの開発

を進めることが可能になる。

こうすることによって、物質の作用と疾病の

病態生理学の関係に関する知識が着実か

つ継続的に増加し、同時に疾病のサブタイ

プ、患者のサブ集団、安全性および有効性を

決定するためのより正確かつ精度の高いバ

イオマーカーの開発が可能になる。プローブ

分子における作用機序が（ヒトでの反復実

験に基づき）仮説通りであることが確認され

れば、その候補物質は「開発」段階に移行す

る。（図12を参照のこと。）

バイオテクノロジー企業および専門研究機

関の中にはすでにこのアプローチを取り入

れ、研究のスピードアップ、候補物質の市

場価値の確認、開発失敗率の低下に目覚

しい成果を上げているところもある。ビッグ・

ファーマでは通常、プルーフ・オブ・コンセプ

トの確認に40ヶ月、2,500万ドルを費やす。

これに対し、イーライリリーが設立した独立

の医薬開発部門であるコーラス社はわずか

12ヶ月、270万ドルで、新しい作用機序を持

つ抗凝血剤が74人の患者に効果があった

候補物質の脱落率

フェーズⅢで脱落した 73 の物質に関する

最近の調査では、 脱落した物質の 50％の

脱落理由が、 効果を実証できなかったため

であった。 新規の作用機序を持つ物質の脱

落率は、 従来の作用機序を有する物質の２

倍であった。 こうした調査からも、 製薬業界

が多額の資金を投じて開発する物質の薬理

学上の影響の詳細について、 事前に十分

に把握していないことが伺える。
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ことを示した(119)。

医薬品業界はこうしたパイオニアを見習うべ

きであり、研究プロセスの初期段階において

疾病の病態生理学についてより深い知識を

得るべきである。こうしたアプローチをとれば、

医薬品業界は現在よりも多くの候補物質の

研究が可能になり、開発の成功可能性も高

まるため、リスクバランスが劇的に変わるだ

ろう。

図１２：将来の研究開発プロセスでは製薬会社は作用機序が明確な分子のみを開発する

出典 : PricewaterhouseCoopers

現在

2020年
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・患者のサブ集団
・特定疾病のバイオマーカー
・有効性のバイオマーカー
・安全性のバイオマーカー

実証に要する証拠

 コンフィデンス・イン・セーフティ（安全性確認）=

申請 インライフ・テスト

今日現れつつある新しい技術には、分子科

学に基づく知識と他分野の知識の統合に

役立つものもあるだろう。例えばSemantic 

webにより研究者は１つのデータベースか

ら他へ途切れることなく移動したり、複数の

分野や組織にまたがる異なる形式のデータ

を分析したり、ゲノミクス、プロテオミクス、お

よびメタボノミクスのデータを臨床データと関

連付けたりすることができるようになる。また、

過去の研究プロジェクトや臨床研究の結果

を再調査、再利用することによって、検証の

対象にできる新たな仮説を生み出すことも

容易になるだろう(120)。

W3Cテクノロジー・アンド・ソサエティ・ドメ

インはすでに、生物学的ターゲットと物質

に関する情報を特定の疾患の分子生物学

的データに結びつけるものとして、新薬開

発ダッシュボードのプロトタイプ「バイオダッ
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シュ（BioDASH）」を開発している(121)。

ビッグ・ファーマ数社も試験的利用を行っ

ており、医薬品業界関係者の中にはセマン

ティック技術の利用は今後５年で普及すると

見るものもいる。

当然、こうした技術を支えるためには共

通のデータ標準が必要である。しかし

Clinical Data Interchange Standards 

Consortium（CDISC）がすでにいくつか

のデータ標準を開発しており、他にも開発

中のものがある。この中には、退院時要約

書、患者記録要約書および医療保険金請求

書添付書類の様式を含むHL7規格群や、ダ

イコム（DICOM：Digital Imaging and 

Communications in Medicine）の医療

画像通信規格など、種々の表示規格も含ま

れる(122)。

更に、機械学習システムなどの目覚しい進

歩が現実のものとなりつつある。「自動実

験」と呼ばれる技術により、医薬品業界は究

極的には、人工知能技術を駆使した科学実

験を実施できるようになるであろう。これに

は、観察結果を基に仮説を立て、仮説を検

証するために実験計画を作成し、研究用ロ

ボットを使用して実際に実験を行うというよう

な、実験の全サイクルが含まれる（欄外補足

記事「ロボット科学者への道」を参照のこと）

(123)。

しかし、こうした新技術は医薬品研究の推進

に不可欠ではあるが、医薬品業界が直面す

る企業文化の問題を除くことはできない―そ

してこれは更に大きな障害なのである。大手

製薬会社の企業文化や、そこに勤める人々

には、革新的になることを拒否するものが少

なくない。製薬会社の中にはまだ研究開発

のブロックバスター・モデルにこだわり、その

結果自らの研究課題に制約を課していると

ころもある。そしてブロックバスターの盲目

的な追求を止めた会社においてすら、非常

に複雑な意思決定プロセスを有しているこ

とが多い。また、こうした会社は、候補物質の

効果を判断するために必要な考察を得るこ

とよりも、その物質を臨床段階に進めること

（そのほとんどは年度末直前に行われるよ

うに見受けられる）に対して研究者に報奨を

与えている。

そのため、このギャップを埋める新興企業が

台頭してくる可能性は非常に高い。現在バイ

オテクノロジー企業が有望な物質を売り出し

ているように、2020年には、生物学的経路

およびメカニズムの証明を重点的に研究し

てきた企業が研究成果を売り出すようにな

るだろう。実際のところ、医薬品業界が取り

組むべき文化的・組織的な課題を考慮する

と、製薬会社がこうしたことを行えるかさえ疑

わしいかもしれない。

ロボット科学者への道

ウェールズ大学アベリストウィス校の科学者

グループが設計した 「ロボット科学者」 アダ

ムは自動実験の一例である。 アダムは、 遺

伝子が一つずつ欠けた異なる酵母菌株に対

して一連の簡単な実験を行った。 そこから

得られたデータを閉ループ機械学習システ

ムを使って分析し、 仮説を立て、 最も可能

性の高いものを特定し、 実施すべき追加実

験を判断した。情報はその後アダムにフィー

ドバックされ、 必要なタスクを完了した。 ロ

ボットによる実験はランダムな実験よりはる

かに低コストで高品質であることが証明され

ている。

医薬品の開発
研究プロセスと同様、開発プロセスにおいて

も、新薬を市場に送り出すための時間と費

用を引下げるための大きな変化が必要であ

る。FDAの医療科学局副コミッショナー、ス

コット・ゴットリーブ博士が最近記しているよ

うに、現在の主流である経験主義的で統計

に基づく方法には柔軟性がなく、革新を妨

げ、「過度に大規模な」治験をもたらす結果

となっている。博士によると、そこで得られる

情報は「同じ又は類似した症状の大規模な

集団が一定の治療にどのような反応を示す

傾向があるか」だが、「医師は集団を治療す

るのではなく、個々の患者を治療するのであ

る(124)」。

もちろん、医師が個々の患者に合わせた治

療を行うには、まだ多くの必要な診断機器や

医薬品が不足している。なぜなら、「層別化

医薬品(125)」は、一定の治療に反応する可

能性が最も高い患者を特定できるかどうか

に依存しており、疾患の多元的な原因に対

する十分な理解なしには、患者を異なる疾

患サブタイプに識別する方法を編み出すこ

とはできないからである。しかしこれこそ、臨

床バイオマーカーが臨床開発と治療を根本

的に変えつつあるところである。

この問題に関する優れた論文の著者が説

明するように、関連してはいるが別個の症状

を持つ患者を層別化するバイオマーカーの

開発によって、医薬品業界は異なる患者の

部分集団に対して異なる治療を行い、該当

する症状の患者にのみ試験を実施し、それ

により効果の実証に必要な試験の回数と規

模の双方を引き下げることができるようにな

る。また、生存率のような長期間にわたるエ

ンドポイントの代用マーカーとして臨床バイ

オマーカーが受け入れられる場合、エンドポ

イント数の削減につながる。著者らは、安全
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時と場所を選ばない医療

2020 年には、 装着可能な、 あるいは内蔵型の装置の利用によって、 患者がどこにいてもモニタリング可能になるだろう。 装置は常時作動するものもあ

れば断続的に測定するものもあり、 追跡する代用マーカーにより最適な方法が決まる。 例えば、 心臓病の病歴のある患者の心拍数監視装置は常に作動

しなければならないが、 高コレステロール血症患者の血中脂質レベルを監視する装置は断続的でよいだろう。

特定の患者のデータはその患者の医療センターにあるハブに送信され、 そこで知的アルゴリズムを使用して電子的にフィルタリングされる。 データが既定

のパラメーターから外れた場合、 自動ボイスメッセージシステムを通して患者に連絡が入り、 医療センターに来院するよう求められる。 患者からの応答が

なく、 データが急性症状の発現を示す場合、 システムが自動的に医療センターに連絡し、 緊急対応を促す。

性および有効性バイオマーカーを上手く活

用すれば、開発費を半減させることができる

と見込んでいる(126)。

更に、ターゲット治療の経済モデルは従来

の医薬品のものとは全く違っている。確か

に、ターゲット治療で救える可能性のある患

者数は、大規模市場向けの治療薬が処方さ

れる患者数より少ない。しかしターゲット治

療は、その名の通り、症状がはっきりしてい

る患者の部分集団に対してより優れた臨床

効果をもたらすため、一般的にプレミアムを

付けた価格で販売することができ、また普及

も早い。バイオマーカー自体も新たな価値創

造の機会を提供し、患者の回復状況の観察

にバイオマーカーを使用することで長期的な

服薬順守度を向上させることができる。

このように、バイオマーカーと医薬品が結び

つくことにより、医薬品業界はより安全で効

果の高い治療薬をより経済的に開発するこ

とができるだろう。同様に、コンピュータによ

る試験も、異なる患者集団における新薬の

安全性と有効性の予測能力を向上させる

だろう。米国のライフサイエンス企業エンテ

ロス社は、こうしたバーチャル分野における

リーディング・カンパニーの一つである。同

社は心疾患、喘息、肥満、関節リューマチな

どの様々な疾患の数学モデルを確立し、疾

患のよりよい理解とターゲットの識別および

可能性のある治療法の試験に使用している

(127)。

最後に、患者がどこにいてもリアルタイムで

モニタリングできる遠隔装置の利用による

「パーベイシブ（どこでも可能な）医療」が、臨

床現場以外での新薬の試験を可能にするだ

ろう。コンピュータの広範利用はまだ初期段

階にあり、それを支えるために必要なインフ

ラも十分に発達していない。しかし2020年

には、確実な携帯用モニタリング装置とそこ

で集めたデータを送信できるワイヤレスネッ

トワークがともに実用化されるだろう（欄外

補足記事「時と場所を選ばない医療」を参

照のこと）(128)。電子カルテや、患者個人の

医療情報がインプットされた（顧客の購買行

動を追跡できる店舗のカードのような）「ス

マートカード」、異なる種類のデータをリンク

するセマンティック・テクノロジーが相まって、

パーベイシブ医療により、今日臨床試験が

行われている管理された環境と同じ環境が

日常的になるだろう。

こうした変化全てが開発プロセスの改善を

推し進めるだろう。企業はまず、新薬の「イン

ライフ・テスト」の承認を得るため必要最低

限の情報の量と種類を定める(129)。次に

シミュレーション、モデリングなどの技術を用

い、ターゲットを絞った小規模な一連の臨床

研究を行い、対象となる製品の有効性と安

全性を確実に理解した後に関係規制当局に

データを提出する。こうすれば、現行の臨床

開発における４フェーズのアプローチが不要

となるだろう。

この研究結果が承認できるものであれば、

当局は非常に限定的な販売を許可する「ラ

イブ・ライセンス（実市場での試験を行う承

認）」を企業に対して発行する。企業はその

後、患者の小集団（多くは専門センターや患

者支援グループを通じて紹介される）を対象

にインライフ・テストを行う。医薬品の安全性

と有効性に関する証拠が相当量まで集積

するたびに、当局はライセンスの対象をより

大人数の患者集団、異なる患者集団あるい

は複数の症状に拡大する（図13を参照のこ

と）。

このプロセスにはいくつかの利点がある。臨

床開発費を一層引下げ、製薬会社の費用回

収のスピードを上げることで、新治療薬の設

定価格をより低く抑えることができる。また、

より大規模な集団を対象にしたポリファーマ

シー（多剤併用）試験が可能となる。更に、研

究開発と臨床の距離が縮まるだろう。こうし

たプロセスは、すでにがん治療において萌

芽が見えるように、臨床試験と臨床治療の

完全な統合をもたらす可能性がある。例え

ば、パリに住む糖尿病患者に、治療を受ける

と同時に自動的にその地域の臨床試験に

参加する機会を与えるといったことができる。

実質的には、臨床試験への参加が通常の治

療の一部になるだろう。
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規制
もちろん、上述のような改革は、規制当局が

どの程度積極的であるかに依存するもので

あると同時に、通常の制度変更において求

められるような政治上、法規制上の変更も

必要となる。欧州医薬品庁（EMEA）および

FDAはインライフ・テスト完了など特定の義

務を条件に、すでにいくつかの治療薬に対し

て、条件付の販売承認を与える用意がある

図１３：将来の開発プロセスはより無駄のないものになる

現在

薬学

臨床バイオマーカー

機器および診断

毒性試験

有効性および安全性を確認するための臨床試験

ライブ・ライセンスに向けた申請準備
（分子、バイオマーカー、診断、機器）

出典 : PricewaterhouseCoopers

2020年

ライブ・ライセンスによる
限定的な販売 

CIM = コンフィデンス・イン・メカニズム（作用機序確認）
CIS 

創薬と
スクリーニング

リード開発 フェーズ I フェーズ Ⅱ 申請フェーズ Ⅲ
前臨床での
評価

フェーズⅢb/Ⅳ

CIM 上市CIS

病態生理学

候補物質作成

CIM

CIS

 コンフィデンス・イン・セーフティ（安全性確認）=

申請 インライフ・テスト

ことを表明している。EMEAは2006年４月、

規則EC507/2006において、生命に関わる

病状に対するオーファン・ドラッグ（希少疾病

用医薬品）や治療薬について条件付承認の

運用を認め(130)、FDAは処方せん薬ユー

ザーフィー法（PDUFA）Ⅲに基づくコンセプ

トを試験運用中である(131)。

2020年には、全ての医薬品の認可は、患者

の特定部分集団に対する治験結果を所定

のスケジュールに基づき精査することを基

本とする広範なインライフ・テストの結果に

基づき「ライブ・ライセンス」を発行する形で

即時に行われることになると我々は予測し

ている。インライフ・テストによりその医薬品

が安全で有効であると実証された場合、すで

にヨーロッパで実施されている小児用医薬

品販売許可（PUMA）のように、包括的なラ

イセンスや特別許可が製薬会社に対して与
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えられることになるが、それは更なる研究を

進めるためのインセンティブになるであろう。

言い換えれば、上市される全ての医薬品の

ライフサイクルは事前に定められたプロセス

を自動的にたどり、その開発は承認をもって

完結するのではなく継続的なプロセスになる

であろう（図14を参照のこと）。

しかし、新薬に適用される規制の内容や承

認方法が複雑になるにつれ、当局はより

広範な協力体制を主張し、企業に対して開

発の早い段階で定期的に相談することを

求めるようになるだろう。FDAはすでに、安

全性と有効性向上のための次世代の予測

ツール開発を目指した「クリティカル・パス・

イニシアティブ」により、開発プロセスによ

り深く関わる意思を示している(132)。同様

に、EMEAの「2010年ロードマップ」にお

ける目標の一つは、「革新的な医薬品開発

におけるボトルネックに対処できる製品開

発ツールキット」の作成を進めることである

創薬と
スクリーニング

リード開発 フェーズ I フェーズ Ⅱ
申請
MAA/NDAフェーズ Ⅲ

前臨床での
評価

フェーズⅢb/Ⅳ

CIM 販売

短時間での
自動承認

新適応症開発およびそれに
伴う申請作業のくり返し

CIS

現在－認可申請は極端な賭け

2020年 ‒ 認可は自動化された即時対応の電子プロセス

CIM = コンフィデンス・イン・メカニズム（作用機序確認）
CIS  = コンフィデンス・イン・セーフティ（安全性確認）
IND  = Investigational New Drug Applicatio
CTA  = Clinical Trial Application
MAA  = Marketing Authorisation Application

科学的助言／
pre-IND

CTA/INDの申請

CIM

CIS ライブ・
ライセンス
による限定的な販売 

計画について
規制当局との議論と合意

図１４：２０２０年には研究開発と当局の認可は完全に統合された継続的なプロセスになる

出典 : PricewaterhouseCoopers

病態生理学

候補物質作成 自動申請／承認 インライフ・テスト

(133)。欧州委員会および欧州製薬団体連

合会（EFPIA）はすでに、新薬開発ツール実

現のための全欧州的な連携関係として「革

新的医薬品イニシアティブ」を立ち上げてい

る(134)。

承認基準もより厳しく、より具体的になると

考えられる。規制当局は新薬が安全で有効

であるだけでなく、既存の同等の治療薬より

も優れている証拠を求めるようになっている。

EMEAは代替の薬剤治療が利用可能な場

合は「比較試験」を要求することが多くなっ

ており(135)、FDAは最近、処方せん鎮痛

薬については「比較的安全な」代替品がなく、

患者のアンメットメディカルニーズが満たさ

れていない場合にのみ認可することを示唆

している(136)。

複数の監督機関がリスク管理に関し相次い

でより感度の高い検出システムを開発し、よ

り高度な要求をするようになっている。例え

ばEMEAは新しい「ヨーロッパ・リスク・マネ

ジメント・ストラテジー」を発表し、全ての製薬

会社に対し、承認を求める医薬品や製造プ

ロセスに関するリスクについて、何を関知し

ているかのみならず、何を関知していないか

についても詳細な情報を提供するよう求め

ている。製薬会社はリスクを最小化する計画

の作成を求められる可能性もある(137)。ま

た、ある米国の専門家は、個人の差異を考

慮に入れた新しいリスク評価の枠組みを提

唱している（欄外補足記事「個別対応の進

行」を参照のこと）(138)。

こうした証拠の呈示責任における変化を踏

まえ、透明性が更に求められることになるだ

ろう。例えば製薬会社は、結果が良好である

か否かに関わらず、あらゆる臨床研究およ

びインライフ・テストのデータの全てを開示

するよう求められ、この規則に違反した会社

は処罰されるだろう。製薬会社は全ての製

品情報を電子的に提出し、独立機関が運営

する処方医が誰でも閲覧できるようなウェブ
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図１５：新たな監査機関・プロセスが必要

資源

透明性
製薬会社が提出した全ての
上市前・上市後の臨床データを
独立した立場で検証することが

人々から求められる。

入手可能性

支払いに応じた価値
当局による審査には必ず新薬の経済効率性に関する
評価が含まれるようになり、安全性と有効性に
加え、経済効率性の一定基準を満たす

ことが認可の条件となる。

当局による認可は平均的な
結果ではなく、リスクと便益の
分析に基づき決定される。
従って、分析は複雑性を
増すことになる。

全適応について
製品寿命を通じた
モニタリングを行う。

当局は広範囲の試験を
監査する十分な要員を
有していない。このため、

既に医療機器に関して見られる
ように、「認定機関」の
専門家パネルを利用する
ことが増えると考えられる。

ライフサイクルを
通した規制

出典 : PricewaterhouseCoopers

個別対応の進行

米国の研究者リチャード ・ A ・ エプスタイン

氏は新著 『過剰摂取』 の中で、 規制当局

が医薬品の安全性と有効性の審査におい

て、 医薬品に対する平均的な反応にのみ注

目し、リスクを過大評価し、個体差を無視し、

貴重な治療機会を患者から不必要に奪って

いると主張する。 同氏は、 規制当局はまず

以下を問うべきだと言う―審査対象の候補

物質がプラセボよりも良好な結果を出してい

る事例は相当な割合に上るのか。 平均的な

反応がプラセボに対する反応よりはるかに

悪く、 個々の反応の分散値が小さい場合、

その答えはノーである可能性が高い。 しか

し、 個々の反応の分散値が大きい場合、 第

二の質問をするべきである。 個体差につい

ては何がわかっているのだろうか、 と。

個体差に関する知識がほとんどないならば、

その候補物質は承認されるべきでない。 し

かし処方医が （ゲノムプロファイリングやそ

の他の情報源によって）、 個体差の範囲内

のどの位置にその患者が該当するかを合理

的に推定できるならば、 その医薬品は承認

されるべきである。 つまり、 規制の責任を

一部、 医師に委譲すべきであり、 そうする

ことで患者は他の患者集団には効果がない

が、 自身には効果のある治療を受けること

ができるようになるという。

サイトに全ての有害事象データを提供する

とともに、研究開発から販売・マーケティング

に至るまでの全部門が、第三者の監査によ

る追加モニタリングに対応しなければならな

くなるだろう（図15を参照のこと）。

EMEAはすでにEU内で行われた全臨床試

験のデータベースを保有しており、関係者は

簡単に閲覧することができる。このシステム

はEudraCTの名称で知られており、対象と

するデータは急速に増えつつあり、最終的

には全ての治験データの透明性を確保す

る世界的なプラットフォームの基盤となる可

能性がある(139)。同様にMHRAは、承認

申請や安全性報告を対象として2002年に

立ち上げたペーパーレス・システムである

Sentinelを拡張しており(140)、その他の

EU当局もこうした例にならうと見られている。

FDAはまた、完全にペーパーレスな申請手

続きの開発と、臨床研究情報を共有できる

電子的な交換拠点の設立を行う方法を調

査中である(141)。更にFDAの前コミッショ

ナー、マーク・マクレラン博士は最近、薬物有

害事象の監視能力を向上させるために、米

国の官民の医療保険支払請求システムを

結び付けるデータベースの構築を求めた。

同氏はこうしたデータベースによりインライフ

研究のターゲットをより正確に定め、安全性

に関する兆候を示す情報をより効率的に収

集し、使用パターンをよりよく評価できると主

張している(142)。

将来は多くの機関が、異なる医薬品がどの

ように性能を発揮するかに関する広範な見

取り図を描くために、こうした安全性、有効
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性データを共有するだろう。実際、2020年

には、こうしたデータはあらゆる規制当局が

利用できる１つのグローバル・データベース

として管理されている可能性がある。すでに

複数の国と地域において当局が協力を開

始している。例えば、2004年９月にFDAと

EMEAはジョイント・サイエンティフィック・ア

ドバイス・プログラムを発足した。これは開発

プロセスにおける情報を企業に提供し、不

必要な試験の重複や不統一な試験方法の

採用を避けるための協力を目的としたフォ

ーラムである(143)。

一方で、研究開発および市場のグローバル

化に伴い、医薬品製造が発展途上国へと移

るにつれ、E7諸国の規制当局もより重要に

なるだろう。東南アジア諸国連合（ASEAN）

の各国はすでにこの地域の規制制度を根

本的に変革し、特に患者の視座に立った枠

組みを策定している。東南アジア諸国は現

在、医薬品の承認申請や、医薬品等の製造

管理および品質管理に関する基準（GMP）

に基づく実地調査並びにラベリングのため

の共通の専用申請フォームを準備中である

(144)。

このような協力関係から導かれる理論上の

結論は、もちろん、単一の国際機関を設立

し、世界中の医薬品の規制を行うことであ

る。各国のプライドの問題があるためにこの

実現性は低いかもしれない。しかし2020年

には、各国の機関が運営する単一の国際的

な規制体制が成立し、新しい治療薬が患者

集団のニーズを満たすか否かをそれぞれの

管轄地域において確認する責任を負うよう

な枠組みはできている可能性がある。これ

を支える技術的なインフラの構築に必要な

初期投資は相当なものになるかもしれない

が、こうしたシステムは急増する規制順守に

係る費用の引下げにつながるだろう。

サプライ・チェーン
グローバル化はまた医薬品業界のサプライ・

チェーンにも重大な影響を与える。研究開発

のアジアへの移転が進むにつれ、医薬品業

界が管理しなくてはならない資源もまた、世

界中に散らばることとなる。同様に、発展途

上国の市場が拡大し、人々がより豊かになり

様々な医薬品を買う余裕ができるようになる

に従い、また人々の大規模な移動が世界的

な流行病の可能性を高めるに従い、製薬業

界はよりグローバル化された、拡張可能で安

全なサプライ・チェーンを構築しなければなら

なくなる。

グローバル化により、並行輸出入や偽造医

薬品問題の発生状況は間違いなく悪化する

だろう。ヨーロッパだけで約42億ユーロ（57

億ドル）相当の医薬品（工場出荷価格）が、

毎年逆輸入されている(145)。偽造医薬品も

同様に増加している。FDAの推定では、全世

界で販売される医薬品全体の10％が偽造

品であり、その問題は発展途上国においてよ

り深刻である。アフリカで売られている抗マラ

リア薬の半数以上が偽造品であると見られ

ている(146)。

サプライ・チェーンの地理的拡大により、偽造

医薬品の取締りはより困難になると考えられ、

他にも数々の変化がすでに起こり始めてい

る。企業がより幅広く開発を行い、その中から

利益を生むものが出てくれば、製造される製

品数は増加するだろう。製品の特性は、特定

の疾患サブタイプの患者をターゲットとした

併用療法、診断、バイオマーカーや治療薬の

実現とともに一層多様化するだろう。そしてこ

れらの新治療薬を製造するために使用され

る技術は、はるかに複雑になるだろう。

特に生物製剤は低分子化合物より分解され

やすく、製造過程において不純物の混入を受

けやすいため、製造と輸送が困難である。し

かし市場に出る新薬には、徐放性薬や磁気

標的キャリアなどの新しい投与技術が使用さ

れるだろう。これらの技術は、今日主流の吸

入剤、経皮貼付、薬剤コーティングステントよ

りはるかに複雑である。従って製造プロセス

については、製品の種類に応じて異なる製造

ルートを取るといったより柔軟な対応を行わ

なければならないだろう。

更に、製造プロセスの確立も必要となる。

FDAによる「21世紀のcGMPイニシアティ

ブ」では、製品の品質と安全性・有効性を確

保するための効果的で効率的な製造プロセ

スの整備、製剤設計や製造プロセスの相違

が製品の安全性・有効性にどのような影響を

与えるかについてのメカニズム理解に基づく

製品規格設定、そして継続的にリアルタイム

での品質保証が必要とされている(147)。米

国のいくつかの州では製品の製造履歴管理

を定める法が通過しており、他の州も同様の

法律を検討中である(148)。こうした法律は、

究極的には原薬メーカーを含む世界中のサ

プライ・チェーンに関わる業者に適用される

ことになるだろう。

つまり医薬品業界は、製造コストに対するプ

レッシャーが増大する中、世界に分散する資

源を利用しつつ、更に多様な製品をより厳し

い環境で製造できるようにならねばならない

のである。製薬業界のサプライ・チェーンは

現在、マス市場向けブロックバスターの製造

に力を入れている。しかしこれらの医薬品の

特許が失効すると、そのスケール・メリットは

減少するだろう。しかも業界はすでに生産能

力の余剰に悩まされており、工場の中には稼

働率が50％を切るところもある。そのため多

くの企業は製造用資産を売却するか、新しい

利用方法を考えなければならないのである。
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そうなると、将来の製造プロセスはどのよう

になるのだろうか。我々は、自動車業界か

ら学んだスリム化した製造技術を利用して、

2020年には「予想に基づいて生産」される

のではなく、「注文に応じて生産」される医薬

品があると考えている。そこでは新しい技術

がより大きな役割を果たす。シミュレーション

とデータ分析ツールにより、開発から本格生

産への移行は迅速なものとなるだろう。プロ

セス・トモグラフィと高周波カメラシステムに

より、フローパターンの理解が進むだろう。ま

た、集積センサーにより、各製造プロセスの

パフォーマンスと品質パラメーターを常時リ

アルタイムで監視し、製造される医薬品の品

質を確保し、生産の最適化に必要なデータを

生み出すことが可能になるだろう。

しかし、多くの製薬会社では包括的な業務の

管理と専門性の高い生産に必要なスキルが

不足しているため、生産の大半が契約業者

に外注されることになるかもしれない。言い

換えると、より強力な提携関係が必要となり、

契約業者を「委託製造業者」として扱うので

はなく、製品のライフサイクルを通した戦略的

パートナーとして扱わねばならなくなる。製薬

会社はまた、市場の状況変化に合わせて迅

速に再構成できるサプライ・チェーンを構築

するために、顧客、供給業者、ロジスティクス・

サービスの提供者と連携する必要がある。

物流プロセスも同様に大きな変化を経験す

ることになるだろう。業界は伝統的に卸売業

者に製品の流通を頼ってきたが、安価な宅配

便サービスの急増により医薬品を直接薬局

に輸送することが可能になり、それにより多く

の企業が在庫を削減し、製品の「逸失」をより

効率的に管理し、輸送費を引下げることがで

きるようになっている。

特定の治療薬を服用する患者のニーズに合

わせたサポート・サービスの提供に出資する

企業が増えるにつれ、医薬品業界が製品を

市場に届けるのに使用するチャネルも細分

化し始めている。例えば米国では現在、患者

の教育、モニタリング、カウンセリング、服薬

指導、栄養指導、認知・運動能力の記録など

を処方パッケージに含み販売している企業

がいくつかある。

2020年には、ほとんどの製薬会社が、特別

な医薬品だけでなく幅広く一般的な疾患治療

薬の流通にこのモデルを使用することで、患

者とのより親密な関係を築くだろう。こうして

従来の「中間業者」の役割は減少するだろう

が、卸売業者の中にはサポート・サービスを

提供することで業務を拡大するものもあるか

もしれない。サプライ・チェーンはこうしたサー

ビス業務の実施や、メーカーの基準に沿った

医薬品の配送を確保する責任を負うようにな

るだろうが、この移行を進めることで最終的

にサプライ・チェーンは単なるコスト・センター

という位置づけから脱し、収益創出と差別化

競争の手段となることができるだろう。

医薬品の調剤業務も進化する。ターゲット治

療法やその他のセカンダリー・ケアの薬剤

は患者や医療提供者に直接発送され、単純

なプライマリー・ケアの医薬品は電子手段を

用いて調剤業務が行われる（欄外補足記事

「調剤業務の自動化」を参照のこと）。その結

果、コストが引下げられ、薬剤師は医薬品の

調剤から解放され、患者のカウンセリングや

モニタリングなどのより付加価値の高い仕事

を行うことができるようになるだろう。

更に、全ての医薬品がDNA標識や「スマー

トダスト」などの技術を使用して追跡されるよ

うになるだろう。どちらの技術も発展途上だ

が、偽造防止に利用できる可能性がある。い

かにタンパク機能に影響しないDNA片を選

択するかという問題が解決できれば、DNA

標識の技術を利用してタンパクの痕跡の検

出と製造元の特定が可能になるかもしれな

い。スマートダストとは相互に通信可能な微

小の粒子を用いたネットワークでデータのや

り取りをする技術であり、この技術を利用して

任意のネットワーク内にある全ての製品の状

況をリアルタイムで追跡し、振動、温度、光と

いった情報の送信に利用できるかもしれない。

調剤業務の自動化

2020 年には、 ほとんどのプライマリー ・ ケ

アにおける薬の処方の過程が完全に自動

化されるだろう。 医師は処方せんを書き、

保険支払い基準をチェックし、 患者の選択

に応じて患者のスマート ・ ヘルス ・ カードか

E メールに処方せんをダウンロードする。 患

者はその処方せんをオンライン薬局に転送

し、 薬局はウェブ上の生体認証装置を使っ

て患者の身元を確認し、 指定の住所に医薬

品を送付する。もしくは、患者が地元のショッ

ピング ・ センターに赴きスマートカードを自

動投薬機に挿入すると、 機械が自動的に身

元を照会し、 医薬品が調剤される。
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販売・マーケティング
サプライ・チェーンがより広範囲の種類の医

薬品と市場に対応するために拡大する一方、

販売・マーケティングのプロセスは集約され

ると考えられる。製薬会社は営業努力のほ

とんどを、処方される医薬品の決定に対する

発言権を増す政策決定者と医療費支払い者

に向けるようになるだろう（図16を参照のこ

と）。更に、当局が相互に情報交換を行うこと

もあるだろう。2006年９月に欧州委員会は

「製薬フォーラム」を立ち上げたが、その狙

いの一つは、類似する医薬品の有効性の比

較や、価格設定、保険支払いに関する情報

の共有であった(149)。2020年には、全ヨー

ロッパ的な単一の機関が英国NICEといっ

た各国の機関に取って代わるであろう。

その場合、各社の勝敗の差は着実に広がる。

見事成功して「ヒット商品」を販売できるかは、

いかにライバル会社の医薬品と差をつけ、価

格に対する価値を示し、人類全体の健康の

向上に貢献するかにかかってくるだろう。そ

のため、多くの企業は服薬順守度のモニタリ

ングや薬の自宅配送、疾病管理などのサー

ビス提供に資金をかけ、サービスを拡大しよ

うとすると考えられる。

こうした市場の変化は、徐々に旧来の医薬

品の販売モデルを廃れさせることになる。製

薬会社の巨大な営業チームは、面倒なプロ

セスにも対応できる顧客担当責任者（アカウ

ントマネジャー）と専門アドバイザーとに置き

換えられるだろう。現在の米国のように営業

担当者が飽和状態の市場では、営業担当者

数ははるかに少なくなるだろう。一方で需要

の増加する発展途上国では、顧客担当責任

者や専門家の必要性が高まることになる。

特定の患者集団を対象としたブランド治療

薬、ジェネリック医薬品、市販薬を含む医薬

品を「セット販売」しようと結束する製薬会社

も出てくるだろう。例えば心疾患患者を対象

に、スタチン、ACE阻害薬、利尿薬、オメガ３

含有オイル、抗血小板薬とアスピリンの医薬

品セットが販売されるといったことが考えら

れる。金融サービス業界ではすでにこの方

式が実施されており、「提携」ファイナンシャ

ル・アドバイザーは場合によっては他社の商

品を販売することができる。しかし、各製薬会

社が提携を決めるか否かに関わらず、販売・

マーケティング・プロセスの統合により医薬

品業界はコスト引き下げが可能になり、その

分を研究開発費に充当したり、新しい付加価

値の高いサービスの提供に当てたりできる

はずである。

患者自身が支払う医療費の割合はますます

大きくなるため、患者も販売・マーケティング

のプロセスにおいて大きな役割を担うだろう。

患者が支払った金額と受けた医療の関連性

が次第に明確になり、患者の中にはより多

様な治療法を利用できる保険制度であれば

出費を増やそうとするものも現れる可能性

がある。

そのため、多くの製薬会社は患者への魅力

を増すことに多くの努力を費やすことになる。

そして、疾患への対処よりも健康の増進を

強調すれば、製薬会社のアピールはマスコ

ミに酷評される処方薬の消費者向け直接広

告（DTC広告）よりも受け入れ易いものとな

るため、製薬会社には新たなチャンスとなる。

医療費支払い者は、健康的な習慣を持つ患

者には何らかの報酬を与え、不健康な習慣

を持つ患者にはペナルティーを課すことが増

えるだろう。医薬品業界は、健康的な生活習

慣を促進する製品やサービスを提供するこ

とで、患者のサポートに大きな役割を果たす

ことができる。

医薬品業界は、より質の高い包括的な製品

関連文書の提供という形でもサポートが可能

である。プライマリー・ケアの多くの部分が専

門家の手を離れ、ますます多くの医薬品（いく

つかは非常に効果が高い）が市販薬へ転換

されると、慢性病の患者は自分が受ける治療

や、病状の最も良い管理方法について、明快

かつ正確で偏りのない情報を必要とするだろ

う。医薬品業界は、印刷物やオンラインを通じ

てこうした情報へのアクセスを提供することで

価値ある貢献が可能である。そして、より患者

に近い立場に立とうとすることで、かつて受け

ていた信頼を取り戻すことができるのである。

販売・マーケティングのプロセスはこのように

いくつかの大きな変化を経験するだろう。価

格設定のプロセスにおける変化は更に根本

的なものになる可能性もある。我々は前項に

おいて、治療成果モニタリングの普及により、

あらゆる医薬品の価格設定はその効果に基

づくようになるだろうと論じてきた。インライフ・

テストの追加を条件として発行されるライブ・

ライセンスの出現もまた大きく影響する。おそ

らく医薬品業界はこうした治療薬の価格設定

に、ライセンス範囲の拡大や治療薬の対象と

なる患者枠の拡大に比例して価格が上昇す

るスライド制を採用すると見られる。医薬品業

界が製品の本当の価値を実証しようとするな

らば、医療提供者と協力し、特定の薬剤に対

する反応者と非反応者の識別、前者の服薬

順守度の向上、後者に対する他の治療薬の

処方といったサポートを行う必要があるだろう。
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図１６：製薬会社は処方される医薬品について発言権を持つ政策決定者や医療費支払い者に対する
営業活動を強化することになる

政府／医療費支払い者

セカンダリー・ケア専門家
・マネジメントボード
・専門家委員会
・処方薬アドバイザー

プライマリー・ケア担当者
・医療実務担当者
・一般開業医
・ナース・プラクティショナー

薬局

現在
営業担当者

政府／医療費支払い者

セカンダリー・ケア専門家
・マネジメントボード
・専門家委員会
・処方薬アドバイザー

プライマリー・ケア担当者
・医療実務担当者
・一般開業医
・ナース・プラクティショナー

薬局

将来
顧客担当責任者

出典 : PricewaterhouseCoopers
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終わりに

2020年には、医薬品業界の業務遂行方法は

現在主流のものとは大きく異なっているだろう。

そして我々が述べてきた全ての変化で繰り返

し提示された主題の一つはグローバル化であ

る。発展途上国での医薬品に対する需要の高

まりによる市場のグローバル化、研究開発の

アジアへの移転による研究開発のグローバ

ル化、各国機関の協力の進展による新薬開

発に関する規制のグローバル化、そして医療

費支払い者が医薬品の臨床効果および経済

効果に関するデータを共有することによる情

報のグローバル化が見られるだろう。

出典 :  PricewaterhouseCoopers
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注：英国金融サービス庁の最近の報告によると、2006年6月までの12ヶ月間に行われた５大取引における負債収益倍率は平均で6.41倍であった。
これに従い、大手製薬会社のレバレッジド・バイアウトに要する現金は、負債が利息・税金控除前利益（EBIT）の５倍から７倍であるとの仮定に基づき算出している。

389億ドル

グローバル化は医薬品業界が直面するリ

スクを高める。例えば、ある市場で失敗した

製品は、全市場で同じ結果を生むだろう。し

かしグローバル化はまた相当な経費節減の

機会も生み出すだろう。世界標準のITプラッ

トフォーム、プロセスの標準化やデータ規格、

国際規制や世界的なマーケティング戦略は、

医薬品業界に非効率性の排除とコスト削減

をもたらすことになる。

医薬品業界がこの新しい環境で成功するた

めには、バリュー・チェーン全体を通じた抜本

的な改革が必要である。何より、現在の経営

陣には素早い行動が求められる。医薬品の

製造・販売における従来の手法の崩壊は、数

年前に起こった合併・買収とは質的に全く異

なる新たな合併・買収を引き起こす可能性

がる。ある大企業が他社を買収し、求める資

産だけを求めて他は全て切り捨ててしまうと

いったことも起こり得る。プライベート・エクイ

ティ企業やヘッジ・ファンドがこの部門の再編

に重要な役割を果たす可能性もある。

プライベート・エクイティ企業はこれまで、医

薬品業界にほとんど関心を示してこなかった。

理由の一つは、通常そうした企業は有形固
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定資産や確実なキャッシュフローを有する企

業への投資を好むのに対し、研究に重点を

置く製薬会社が有するものは知的財産であ

り、そのキャッシュフローはますます市況依存

型になっているためであり、また一つには製

薬会社の時価総額が余りに大きく、小規模な

企業以外は投資対象を探すレーダーに映ら

なかったためである。

しかし多くのファンドが新しい試みを実行し

始めている。例えば2005年１月、あるプラ

イベート・エクイティ投資家連合が専門製薬

会社ワーナー・チルコットを31億ドルで買収

した(150)。同様に2006年12月には、ノル

ディック・キャピタルとCSFBオルタナティブ・

キャピタルの傘下にあるニコムドがアルタナ

の製薬部門を48億ユーロ（65億ドル）で取

得した(151)。そしてロシュが2004年半ばに

市販薬ビジネスを売りに出した際には、最終

的にはバイエルが勝ったものの、いくつかの

プライベート・エクイティ企業が入札に参加し

たと見られている(152)。

明らかにこのような取引に関する金額は大

手製薬会社の買収と比べればわずかなも

のであるが、プライベート・エクイティ業界は

急速に成長し、ますます貪欲になっている。

2006年12月、カーライル・グループの共同

設立者であるデビッド・ルービンシュタイン氏

は、２年以内に1,000億ドル規模の取引があ

るだろうとの予測を示した(153)。２ヵ月後に

は、過去最大のレバレジッド・バイアウトによ

り、ブラックストーンがエクイティ・オフィス・プ

ロパティーズ・トラストを389億ドルで買収し

ている(154)。

この調子で行くと、ファイザー、ジョンソン＆

ジョンソン、グラクソ・スミスクラインなどの企

業は巨大すぎて手が出せないものの、すでに

ビッグ・ファーマ13社のうち１社以上が、主要

なプライベート・エクイティ連合の手の届く範

囲にある（図17を参照のこと）(155)。我々は

そのため、大手製薬会社のうち１社以上が今

後13年以内にプライベート・エクイティ業界

の手に渡る可能性は非常に高いと考えてい

る。そして、プライベート・エクイティ企業はた

めらうことなく抜本的な事業再編を行うだろう。

しかし、誰が支配権を有しているかはある点

では問題ではない。なぜなら医薬品業界は

自らの力だけで全ての業務を実施できるわ

けではないからである。育てるべき科学者が

いなければ次世代の研究者を育てることは

できないし、社会のサポートなしには人々が

必要とする医薬品を製造することもできない。

それは隠しようもない事実である。新しい治

療薬の開発に必要な研究資金は、チャリティ

や個人の慈善家から調達できるわけではな

いのである。

いくつかの比較的小さな変化から大きな違い

を生むことができよう。学校の理科教育や専

門教員のために資金を投じ、学校のカリキュ

ラムにおける理科の存在感をよりアピールす

れば、より多くの児童・生徒が大学で科学を

学ぶ後押しとなり、更には医薬品業界を支え

る研究者のプールを広げることができる。長

期的な研究の価値を認めるよう特許法を改

正し、ワクチンや治療法の開発が報われるも

のにするとともに、疾患予防の責任を真に果

たすことも、疾患の分子レベルでの解明とい

う事業における医薬品業界の足場を確固た

るものにする一助となるだろう。そしてこの事

業は、間違いなく世界が直面する最大にして

最も価値のある知的挑戦の一つなのである。
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