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今⽇のトピックス
• がん治療開発の動向

– がんの治療開発の特徴
– 抗がん薬開発状況の変化

• がん治療開発におけるJCOGの役割
– 企業が⾏わない治療開発
– JCOGでの医師主導治験
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今⽇のトピックス
• がん治療開発の動向

– がんの治療開発の特徴
– 抗がん薬開発状況の変化

• がん治療開発におけるJCOGの役割
– 企業が⾏わない治療開発
– JCOGでの医師主導治験
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抗がん薬開発の成功確率
• 2004年の論⽂で、循環器⽤薬開発の成功確率

（第I相試験に⼊った医薬品候補がFDA申請に⾄
る確率）は約20%でした。同じ時期（1990年
代）、抗がん薬開発の成功確率はどれくらい
だったでしょう︖

1. 20%

2. 10%

3. 5%
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抗がん薬マーケットシェアの推移

9

• 医薬品薬効⼤分類別⽣産⾦額（≒マーケット
シェア）の推移のうち、抗がん薬はどれでしょ
う︖ 2012年 2015年 2018年 2020年

14位
2.3％

11位
3.3％

4位
8.9％

2位
13.1％

1位
18.6％

1位
16.0％

2位
11.6％ 4位

10.1％

12位
2.7％

13位
3.0％

13位
2.5％

15位
2.0％

1．

2．

3．
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1. ブロプレス
武⽥

11. リュープリン
武⽥

21. エンブレル
武⽥

31. セレコックス
アステラス

41. ハーセプチン
中外

2. プラビックス
サノフィ

12. ミカルディス
アステラス

22. プログラフ
アステラス

32. クラビット
第⼀三共

42. アリムタ
⽇本イーライリリー

3. ディオバン
ノバルティス

13. リピトール
アステラス

23. リリカ
ファイザー

33. ヒルドイド
マルホ

43. アレロック
協和醗酵キリン

4. アリセプト
エーザイ

14. パリエット
エーザイ

24. シングレア
MSD

34. グリベック
ノバルティス

44. アルツ
科研

5. レミケード
⽥辺三菱

15. ネスプ
協和醗酵キリン

25. エパデール
持⽥

35. ロキソニンテープ
第⼀三共

45. ガスター
アステラス

6. モーラス
久光

16. ジプレキサ
⽇本イーライリリー

26. クレストール
塩野義

36. グラクティブ
⼩野

46. ノボラピッド
ノボノルディスク

7. アバスチン
中外

17. ノルバスク
ファイザー

27. キプレス
杏林

37. オパルモン
⼩野

47. エビリファイ
⼤塚

8. オルメテック
第⼀三共

18. アレグラ
サノフィ

28. クレストール
アストラゼネカ

38. シナジス
アッヴィ

48. プレベナー
武⽥

9. ジャヌビア
MSD

19. プレタール
⼤塚

29. ﾃｨｰｴｽﾜﾝ
⼤鵬

39. マイスリー
アステラス

49. アムロジン
⼤⽇本住友

10. タケプロン
武⽥

20. アドエア
GSK

30. リバロ
興和創薬

40. ネシーナ
武⽥

50. ベシケア
アステラス

2012年度医療⽤医薬品売り上げトップ50
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2000年代までの抗がん薬市場
• 抗がん薬は魅⼒的ではない市場

– マーケットが⼩さい
• がん患者では薬剤使⽤期間が限られる

– 開発が難しい
• ⾃然界のシーズ（主に植物）を探索する開発が主
• 薬事承認へ⾄る成功確率が他疾患より低い

• 新薬がなかなか登場しない
– 研究者主導試験の役割が相対的に⼤きかった

• 既存薬の組み合わせ（多剤併⽤）
• ⼿術、放射線治療との組み合わせ（集学的治療）
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今⽇のトピックス
• がん治療開発の動向

– がんの治療開発の特徴
– 抗がん薬開発状況の変化

• がん治療開発におけるJCOGの役割
– 企業が⾏わない治療開発
– JCOGでの医師主導治験

14

• 成功確率の変化
• マーケットシェアの変化
• 添付⽂書「効能・効果」の変化
• がん遺伝⼦パネル検査の登場
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医薬品薬効⼤分類別⽣産⾦額（2015年）

16

腫瘍⽤薬
2275億円

3.3%
（第11位）

循環器官⽤薬
1兆0885億円
16.0%

中枢神経系⽤薬
7842億円
11.5%

その他の代謝性医薬品
6906億円
10.1%

消化器官⽤薬
4641億円

6.8%
⾎液・

体液⽤薬
6.8%

外⽪⽤薬
6.6%

⽣物学的製剤
4.8%

アレルギー⽤薬 3.4%

抗⽣物質製剤
3.2%

感覚器官⽤薬 4.1%

体外診断⽤医薬品 3.5%

ビタミン剤 3.0%

厚⽣労働省「薬事⼯業⽣産動態統計2015年年報」

漢⽅製剤 2.3%
ホルモン剤 2.7%
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1. ハーボニー
ギリアド・サイエンシズ

11. モーラステープ
久光製薬

21. ロキソニン
第⼀三共

31. アリムタ
⽇本イーライリリー

41. サインバルタ
⽇本イーライリリー

2. ソバルディー
ギリアド・サイエンシズ

12. ジプレキサ
⽇本イーライリリー

22. セレコックス
アステラス

32. シムビコート
アステラス

42. パリエット
エーザイ

3. プラビックス
サノフィー

13. ミカルディス
アステラス

23. キプレス
キョーリン

33. ネシーナ
武⽥

43. グリベック
ノバルティス

4. ミカルディス
アステラス

14. アジルバ
武⽥

24. クレストール
塩野義

34. エビリファイ
⼤塚

44. ﾃｨｰｴｽﾜﾝ
⼤鵬

5. アバスチン
中外

15. ブロプレス
武⽥

25. メマリー
第⼀三共

35. トラゼンタ
⽇本ベーリンガーインゲルハイム

45. リツキサン
中外

6. リリカ
ファイザー

16. ネスプ
協和醗酵キリン

26. タケプロン
武⽥

36. ハーセプチン
中外

46. ルセンティス
ノバルティス

7. ネキシウム
第⼀三共

17. リュープリン
武⽥

27. エクア
ノバルティス

37. ヒュミラ
エーザイ

47. ゾシン
⼤正製薬

8. ジャヌビア
MSD

18. フォルテオ
⽇本イーライリリー

28. エンブレル
武⽥

38. グラクティブ
⼩野

48. アクテムラ
中外

9. オルメテック
第⼀三共

19. イグザレルト
バイエル

29. アリセプト
エーザイ

39. リピトール
アステラス

49. テリボン
旭化成

10. レミケード
⽥辺三菱

20. プログラフ
アステラス

30. アイリーア
参天製薬

40. アルツ
科研製薬

50. ベシケア
アステラス

2015年度医療⽤医薬品売り上げトップ50
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1. マヴィレット
アッヴィ

11. タケキャブ
武⽥

21. レブラミド
セルジーン

31. シムビコート
アステラス

41. シナジス
アッヴィ

2. アバスチン
中外

12. アイリーア
参天

22. モーラス
久光

32. サイラムザ
⽇本イーライリリー

42. プログラフ
アステラス

3. オプジーボ
⼩野

13. エリキュース
ファイザー

23. イーケプラ
⼤塚

33. エンブレル
武⽥

43. アリムタ
日本イーライリリー

4. リリカ
ファイザー

14. ジャヌビア
MSD

24. タグリッソ
アストラゼネカ

34. エディロール
中外

44. ハーセプチン
中外

5. キイトルーダ
MSD

15. サムスカ
⼤塚

25. ヒルドイド
マルホ

35. ザイティガ
ヤンセン

45. スプリセル
ブリストル

6. ネキシウム
第⼀三共

16. ネスプ
協和醗酵キリン

26. リュープリン
武⽥

36. ロトリガ
武⽥

46. アブラキサン
⼤鵬

7. リクシアナ
第一三共

17. メマリー
第⼀三共

27. フォルテオ
⽇本イーライリリー

37. ベタニス
アステラス

47. プラリア
第⼀三共

8. イクザレルト
バイエル

18. ヒュミラ
エーザイ

28. アクテムラ
中外

38. トラゼンタ
⽇本ベーリンガー

48. ゼチーア
バイエル

9. レミケード
⽥辺三菱

19. サインバルタ
⽇本イーライリリー

29. シンポニー
田辺三菱

39. イクスタンジ
アステラス

49. ザイザル
GSK

10. アジルバ
武⽥

20. セレコックス
アステラス

30. フェブリク
帝⼈ファーマ

40. テリボン
旭化成ファーマ

50. エピリファイ
⼤塚

2018年度医療⽤医薬品売り上げトップ50

20（薬事ハンドブック2020︓クレコンリサーチ&コンサルティング）

ベバシツマブ

ニボルマブ

ペムブロリズマブ

レナリドミド

オシメル
チニブ

ラムシ
ルマブ

トラスツズマブ

ダサチニブアビラテロン

エンザルタミド

ペメトレキセド

ナブパクリタキセル
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1. キイトルーダ
MSD

11. サムスカ
⼤塚

21. シンボニー
⽥辺三菱

31. オフェブ
⽇本ベーリンガー

41. イミフィンジ
アストラゼネカ

2.オプジーボ
⼩野

12. リリカ
ファイザー

22. サイラムザ
⽇本イーライリリー

32. モーラス
久光

42. アブラキサン
⼤鵬

3. タケキャブ
武⽥

13. エリキュース
ファイザー

23. レプラミド
セルジーン

33. アレジオン
参天

43. ステラーラ
田辺三菱

4. タグリッソ
アストラゼネカ

14. ヒュミラ
エーザイ

24. アクテムラ
中外

34. ロトリガ
武田

44. トラゼンタ
日本ベーリンガー

5.アバスチン
中外

15. サインバルタ
⽇本イーライリリー

25. フェブリク
帝⼈ファーマ

35. テリボン
旭化成ファーマ

45. スプリセル
ブリストル

6. リクシアナ
第⼀三共

16. ザイティカ
ヤンセン

26. マヴィレット
アッヴィ

36. プラリア
第⼀三共

43. ベルソムラ
MSD

7. ネキシウム
第一三共

17. レミケード
⽥辺三菱

27. イクスタンジ
アステラス

37. パージェタ
中外

47. トルリシティー
⼤⽇本住友

8. アイリーア
参天

18. ジャヌビア
MSD

28. ビンダケル
ファイザー

38. アリムタ
日本イーライリリー

48. イーケプラ
⼤塚

9. アジルバ
武⽥

19. テセントリク
中外

29. リュープリン
武田

39. ベタニス
アステラス

49. イブランス
ファイザー

10. イグザレルト
バイエル

20. ヒルドイド
マルホ

30. ヘムライブラ
中外

40. ノルディトロピン
ノボノルディクス

50. アレセンサ
中外

2020年度医療⽤医薬品売り上げトップ50

21（薬事ハンドブック2022︓クレコンリサーチ&コンサルティング）

ベバシツマブ

ニボルマブ

ペムブロリズマブ

オシメル
チニブ

ラムシ
ルマブ

ダサチニブ

アビラテロン

エンザルタミド
ペメトレキセド

ナブパクリタキセル

17剤

アテゾリズマブ

レナリドミド

リュープロレリン

ペルツズマブ

デュル
バルマブ

パルボシクリブ

アレクチニブ
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2010年代からの抗がん薬市場
• 抗がん薬は魅⼒的な市場へ

– マーケット/売上げが⼤きくなってきた
• ⽣産⾦額は10位以下→4位→2位
• ⾼額医薬品、⻑期経⼝投与

– 開発が難しくなくなってきた︖
• 分⼦標的薬・免疫チェックポイント阻害薬（ICI）
• 成功確率が⾼くなってきた（特に⾎液がん）

• 新薬が次々と・・
– しかし、承認効能（対象）は細分化
– がん種横断的（tissue-agnostic）な承認も
– Precision medicine/oncologyも現実のものに

29
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今⽇のトピックス
• がん治療開発の動向

– がんの治療開発の特徴
– 抗がん薬開発状況の変化

• がん治療開発におけるJCOGの役割
– 企業が⾏わない治療開発
– JCOGでの医師主導治験

31
 
営利目的でのご利用はご遠慮ください

 
 

icrweb.jp



企業がやらない治療開発
• 集学的治療・⼿術・放射線治療の臨床試験

– 化学放射線療法の評価
– 放射線治療の有無・照射法の評価
– ⼿術⼿技の評価
– Stage IVのがんに対する原発巣切除の評価

• ライバル社の薬剤の直接⽐較、治療期間短縮
– 術後補助化学療法の薬剤⽐較
– 術後補助化学療法の治療期間短縮
– 免疫療法の治療期間短縮（休⽌）

• 希少がん/希少集団を対象とした試験
– ⼩腸がん、⼩児がん、⾁腫
– ⾼齢者、バイオマーカー（+）の希少がん

32
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JCOG試験の数
• 登録中のJCOG試験の数は欧⽶の臨床試験グルー

プと⽐べて

1. 少ない

2. 同じくらい

3. 多い
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JCOG試験の数
• 登録中のJCOG試験の数は欧⽶の臨床試験グルー

プと⽐べて

1. 少ない

2. 同じくらい

3. 多い

37
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集学的治療の試験－なぜ少ない︖

38

• 経済的なincentiveがない
– 薬物療法の治療開発は経済振興につながる

• 製薬産業振興、雇⽤促進、輸出増
• ⽶国では国（NCI）が抗がん薬の開発スポンサー

– ⼿術・放射線治療の治療開発は経済振興効果⼩さい
• 患者の予後延⻑・QOL向上は産業振興にはつながらない
• 企業の利益が減る集学的治療の開発もある
• しかし特に初回治療は⼿術・放射線治療を受ける患者は多い

• ⽇本でも研究者主導試験の研究費獲得が困難に
– ディオバン事件を受けて、使途が明確でない「奨学寄付

⾦」は激減 → 試験ごとに資⾦の調達が必要
– 企業にメリットがなければ、企業からの資⾦獲得は困難
公的研究費を中⼼に活動を⾏うJCOGの役割は依然重要 
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企業がやらない臨床試験︓JCOG試験の実例

• 集学的治療の臨床試験
– JCOG1007（⼤腸がんG）

• 切除不能の転移のあるIV期⼤腸癌に対する「原発巣切除あり vs. なし（化
学療法のみ）」

→ ⽣存期間で原発巣切除が優らなかった → 化学療法が標準治療である

• 治療期間短縮
– JCOG1701（肺がん内科G）

• 切除不能進⾏・再発⾮⼩細胞肺癌︓PD-1経路阻害薬で1年以上増悪がない
→ PD-1経路阻害薬を 継続 vs. 休⽌ → 患者登録中

• 希少がんを対象とした試験
– JCOG1502C（⼤腸がんG/肝胆膵G）

• ⼩腸癌術後療法 ⼿術単独 vs. ⼿術＋術後ｶﾍﾟｼﾀﾋﾞﾝ+ｵｷｻﾘﾌﾟﾗﾁﾝ
• カペシタビンとオキサリプラチンはいずれも適応外使⽤

→ 先進医療Bの臨床試験として現在実施中 
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今⽇のトピックス
• がん治療開発の動向

– がんの治療開発の特徴
– 抗がん薬開発状況の変化

• がん治療開発におけるJCOGの役割
– 企業が⾏わない治療開発
– JCOGでの医師主導治験

41
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医師主導治験の治験計画届出数

42⽇本医師会 治験促進センター︓http://www.jmacct.med.or.jp/clinical-trial/about.html 
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JCOGで医師主導治験は可能︖

43

• JCOG基本規約の改訂（2018年3⽉,6⽉）
– Mission statement

• 標準治療確⽴に加えて「新しい治療法の開発」もスコープに含
むことを⾔及

– 資⾦源
• 100%公的資⾦ → 企業からの資⾦提供を受けることも許容
• ただし、計画・実施・解析・結果の解釈は、企業から独⽴

• その後、現在
– 企業から資⾦/薬剤を得られれば実施可能
– 4試験 実施中、3試験 準備中
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最適化医療（Precision Medicine）
• Biomarker-drivenなJCOG試験はまだない

– Biomarkerを探索する附随研究はいくつか
– 今後の検証的試験の提案に期待

• JCOG-BBJ連携バイオバンク
– バンク割合 ＜50%
– 試料を利活⽤した解析研究も⼗分実施できている

とはいえない
↓

– ベースラインのみから複数（多数）ポイントの試
料採取できるような体制を準備中

– リキッドバイオプシーの附随研究も実施中
45
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まとめ: 最適化医療時代のJCOGの役割
• 製薬企業・他グループができない/やらない臨床試験

– 集学的治療の試験（異なるmodalityの⽐較）
– ⼿術・放射線治療の試験
– 類薬どうしの⽐較試験、治療期間短縮
– 希少がん/希少集団を対象とした試験

• 医師主導治験の実施・体制整備
– 希少がん/メジャーがんの希少集団への適応拡⼤
– 切除「可能」がんへの適応拡⼤（術前治療etc.）
– 免疫療法の集学的治療・多剤併⽤療法

• 最適化医療（Precision Medicine）時代への対応
– JCOG-BBJ連携バイオバンクの試料を⽤いたトランス

レーショナルリサーチの推進
– Biomarker-driven trial の発案

46

Past
Present
Future

Present
Future

Future
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ご静聴ありがとうございました。
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