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アカデミアの創薬への貢献：日本の現状と展望
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要旨：日本の創薬の国際競争力は低い．2017～2021年にFDAが承認した新薬の創製企業を調べると，1990年代やそ
れ以降に設立されたバイオベンチャーが欧米では1/2～1/3を占めるが，日本ではすべて歴史の長い製薬企業が新薬
を創製していた．同時期に複数の新薬を創製したバイオベンチャーやCOVID-19 mRNAワクチンの研究開発事例を
見ても，欧米ではアカデミアの有望技術を元に研究者が創業し，それに投資家や大企業から多額の資金が投入され
て革新的医薬品の創出が支えられる創薬エコシステムが確立している．一方，日本では大学発ベンチャー促進策が
功を奏しておらず，その代替策の一つとして推進されたアカデミア創薬も十分な成果を生んでいなかった．FDA承
認新薬を多く創製している国内製薬企業の分析から，製薬企業によるモダリティ技術開発と，アカデミアの生物研
究から見いだされた新規創薬標的とのマッチングの促進が，日本では効果的な創薬推進策になると考えられた．こ
れらの知見から，我が国の創薬の競争力強化の展望について述べる．
キーワード：バイオベンチャー，アカデミア創薬，モダリティ，イノベーションシステム

ハイライト

- 欧米では新薬創製におけるバイオベンチャーの貢献が大きい
- 日本はベンチャーエコシステムが育っておらず，アカデミア創薬も成果が不十分である
- 生産性の高い国内製薬企業の事例から，企業のモダリティ技術強化とアカデミアの生物研究成果のマッチング促進が効果的
と考えられる

イントロダクション

日本の創薬の国際競争力は弱い．科学技術指標2022 
[1] に収載されたデータを用いた筆者の分析では，日本の
医薬品業界は少なくとも過去30年間貿易赤字が続いてい
る．Fig. 1に示す通り，輸入超過額は年々増加しており， 
2021年には3兆円を超えている．輸出を輸入で割った数字
である貿易収支比率は2021年に約0.2となっており，輸入
が輸出を約5倍上回っている．
財務省貿易統計[2]に基づいて計算すると，2022年の医

薬品貿易収支は約4.6兆円の輸入超過となっており，超過
額は更に拡大した．これはCOVID-19ワクチンの輸入が
影響していると見られる．後述するが，ModernaとBioN-ModernaとBioN-とBioN-BioN-
Tech/PfizerのCOVID-19ワクチンは，新たな医薬モダリテ
ィであるmRNA医薬の技術を用いて作られた新規性の高い
医薬品であり，この技術開発でも日本は後塵を拝した．医
薬産業政策研究所の調査[3]では，2021年の世界売上げ上
位100品目の医薬品のうち，日本企業が創製した医薬品は

9品目しかなく，近年医薬品市場で存在感を増しているバ
イオ医薬品については，2品目しか創製していない．この
ように，新しい技術を用いた革新的医薬品の創製で日本は
欧米に大きく後れを取っており，創薬の国際競争力は低下
の一途を辿っていると言える．本稿では，新薬を生み出す
プレーヤーの国による違いを分析することで，日本の創薬
の現状を論ずる．また，日本のベンチャー振興策やアカデ
ミア創薬のこれまでの経緯を振り返り，その課題について
述べる．その上で，日本が創薬競争力強化のために取り得
る方策について，新薬創製の生産性が高い製薬企業の事例
を取り上げつつ考察し，今後の方向性を議論する．

新薬創出企業の国による違い

新薬創出を行う医薬品産業は，大学等で生み出される
科学技術を高く活用する｢サイエンス･ベースド･インダス
トリー｣の典型である[4]．このため，特に革新的新薬の創
製には，大学発などのバイオベンチャーが大きな役割を
果たしてきたことが知られている[5]．筆者は，2017年か
ら2022年にかけてアメリカ食品医薬品局（FDA）が承認
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した新規医薬品の創製企業を調べ，米国と欧州では1990
年代もしくはそれ以降に設立されたバイオベンチャーが
新薬創製に多数貢献しているが，日本はすべての承認新
薬を歴史が長い製薬企業が創製していたことを報告した
[6]．Fig. 2には，2017～2021年にFDAが承認した新規医
薬品の創製企業の設立年の分布を，米国，欧州，日本の3
地域に分けて示している．
図が示すとおり，創立30年以下程度の若いバイオベン

チャーが，米国では約半数，欧州では約3分の一の承認新
薬の創製を担っている一方，日本では1980年以前に設立さ
れた製薬企業がすべての承認新薬の創製を行っていた．す
なわち，欧米とは対照的に，日本では新薬創製に貢献する
バイオベンチャーが殆ど育っていないのである．このこと
が，上述した日本の創薬の国際競争力の低さに大きく関連

していると考えられる．
では，米国ではどういったバイオベンチャーが新薬創製

に貢献しているのであろうか．Table 1には，2017～2021年
にFDAが承認した新規医薬品のうち，2剤以上を創製した
高生産性のバイオベンチャーを3社示した．

1社目はAgios pharmaceuticalsである．Agios社は，癌
代謝の専門研究者であるThompsonと，phosphoinositide 
3-kinaseの発見者として名高いCantleyらが2008年に設立し
たバイオベンチャーである．遺伝子やメタボロミクス解析
から，isocitrate dehydrogenase (IDH)を癌標的として独自に
見いだし，IDH1と2に対する阻害剤の創製に成功している
[7, 8]．2社目はAlnylam Pharmaceuticalsである．Alnylam社
は，ノーベル賞受賞者のSharpらが2002年に設立したsmall 
interfering RNA （siRNA）医薬のパイオニア企業であ
る．1998年に，2本鎖RNAが遺伝子発現を制御するRNA
干渉の現象が発見され，この原理を応用したsiRNAの創
薬技術への応用が進められた．2018年に，patisiranが初の
siRNA医薬としてFDAより新薬承認を受け，その後もgi-医薬としてFDAより新薬承認を受け，その後もgi-FDAより新薬承認を受け，その後もgi-より新薬承認を受け，その後もgi-gi-
vosiran, lumasiranがsiRNA医薬としてFDAから新薬承認を
取得している[9, 10]．3社目はGenmabである．Genmab社
は，ダーマス大学医学部の免疫学者らが1987年に設立した
抗体医薬のパイオニア企業であるMedarex社から，1999年
にスピンアウトした企業である．創業時から抗体医薬に強
い技術力を有し，Table 1に示したteprotumumabに加えて， 
2017年以前に複数の抗体医薬品がFDAから新薬承認されて
いる．近年は，バイスペシフィック抗体や抗体薬物複合体
の研究開発にも成功しており，Table 1に示した抗体薬物複
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Fig. 1.　我が国の医薬品貿易収支額と貿易収支比率の年次推移.

Fig. 2.　日米欧における2017～2021年のFDA承認新薬の創製企業の設立年の分布.

Table 1. 2017～2021年のFDA承認医薬品のうち2剤以上を創製した高生産性ベンチャーとその創製医薬品の特徴
企業名 承認医薬品（化合物名） FDA承認年 分子標的 モダリティ

Agios Pharmaceuticals enasidenib 2017年 isocitrate dehydrogenase 2 small molecule
ivosidenib 2018年 isocitrate dehydrogenase 1 small molecule

Alnylam Pharmaceuticals patisiran 2018年 transthyretin siRNA
givosiran 2019年 delta-aminolevulinic acid synthase 1 siRNA
lumasiran 2020年 glycolate oxidase siRNA

Genmab teprotumumab 2020年 insulin-like growth factor 1 receptor monoclonal antibody
tisotumab vedotin 2021年 tissue factor antibody-drug conjugate
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合体であるtisotumab vedotinが2021年にFDAより新薬承認
を取得している[11]．
このように，欧米では，トップレベルの大学研究者がバ

イオベンチャーを設立し，独自の創薬標的や先進の創薬技術
を用いて新薬創製を成し遂げる例が頻繁に見られる．大学発
の先端科学技術がバイオベンチャーでインキュベートされ，
新薬創出にトランスレートされるスキームが定着していると
言える．一方，日本ではこうした創薬エコシステムは確立し
ておらず，依然従来型の製薬企業が社内で創薬標的の選定や
創薬技術の開発を行っている．このため，大学等で生み出さ
れる先端科学技術の創薬応用が遅れ，欧米に比して創薬力が
劣る一因になっているものと考えられる．

革新的技術開発とバイオベンチャー： 
mRNAワクチンの事例

アカデミア発の画期的な医薬技術をバイオベンチャーが
創薬応用に繋げた例としては，COVID-19 mRNAワクチン
がその一つとして挙げられよう．2019年末に最初の感染が
報告されたCOVID-19は，瞬く間に感染が世界中に広まっ
たが，そのわずか1年後の2020年12月には，BioNTech社と
Moderna社がそれぞれ創製したCOVID-19ワクチンがFDA
に承認され，実用化された[12]．両社のワクチンは，いず
れもmRNA医薬という新しい医薬モダリティ技術を活用し
ており，本モダリティとして初の承認医薬品となった[13]
．従来型のワクチンと比較して，mRNAワクチンは合成と
製造のリードタイムが短く，短期間での開発が可能である

[14]．当時はCOVID-19の爆発的な感染拡大の中，ワクチ
ンの迅速な開発と実用化が強く望まれており，BioNTech 
とModernaのmRNAワクチンの創製は，新しい医薬技術が
人類の危機を救った画期的イノベーションであったといえ
る．一方，日本では同時期にmRNAワクチンの開発を試み
る製薬企業があったものの，その開発はBioNTech/Pfizerや
Modernaに大きく出遅れ，結果的に日本はCOVID-19ワク
チンの調達を輸入に頼り，上述したとおり医薬品の貿易
赤字を更に拡大させる原因となった．
では，BioNTech やModernaが世界に先駆けてmRNA医

薬技術の実用化に成功した要因は何だったのであろうか．
筆者は，mRNA医薬に関してBioNTechとModernaが出版し
た学術論文，出願した特許，実施した臨床試験について，
そのヒストリーを分析した[15]．

BioNTechは，SahinとTureci夫妻によって2008年に設立
されたバイオベンチャーである．二人は，大学で癌免疫
の研究を行い，1990年代からmRNA医薬による癌ワクチ
ンの研究を開始している．BioNTechは，2013年から学術
論文を発表し続けており，その多くはmRNA医薬の基盤
技術とその癌治療への応用について研究したものであっ
た（Fig.3左上）．加えて，COVID-19以外の感染症に関
する研究論文が2017年から，希少疾患に関する研究論文
が2019年に発表されている．特許は，BioNTechが設立さ
れる以前からBioNTechの名前で出願されており，mRNA
構造最適化，デリバリー，製造などに関する特許が2020年
まで継続的に出願されていた（Fig.3中央）．mRNAワクチ

Fig. 3.　BioNTechとModernaのmRNA医薬に関する論文，特許，臨床試験の履歴（Okuyama R. 2022. Pathogens 11(12):1469より
転載，改変）.
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ンの臨床試験は，2012年からコンスタントに実施されてお
り，COVID-19発生前の2019年まではすべて癌領域におけ
るものであった（Fig. 3右上）．mRNA医薬の技術は，ウ
リジン残基をシュードウリジンに変換することで，mRNA
の持つ自然免疫活性化能を大きく減弱できることをKariko
らが2005年に発見し，医薬モダリティとしての活用に向け
た大きな技術的ブレークスルーとなったが[16]，BioNTech
はKarikoを2013年に招聘し，最先端のmRNA医薬技術の知
識やノウハウを獲得している．

Modernaは，幹細胞研究者であったRossiらが2010年に
設立したバイオベンチャーである．Rossiは上述のKarikoら
の論文を読んでmRNA医薬の可能性に触発され，Moderna
を設立した．Modernaは，2014年から学術論文を発表し
ており，COVID-19発生前の2019年までは，mRNA医薬の
基盤技術に関する論文が最も多く，疾患治療に関する論
文は，（COVID-19以外の）感染症，希少疾患，癌と多岐
に渡って公表されていた（Fig. 3左下）．特許は，設立さ
れた2010年から出願が始まっており，2013年をピークに
2016年までにmRNA医薬の基盤技術に関する多くの特許
を出願していた（Fig. 3中央）．臨床試験は2015年から実
施しており，COVID-19発生前の2019年までは，感染症を
中心に，癌や希少疾患での臨床試験も実施していた（Fig. 
3右下）．
このように，BioNTechとModernaは，COVID-19発生

の10年程度前から，精力的にmRNA医薬の研究開発を進
めていた．mRNA医薬の基盤技術開発を継続的に進め，
臨床適用については，BioNTechは癌ワクチン，Moderna
は（COVID-19以外の）感染症や希少疾患，癌，と様々
な可能性を狙っての研究開発が進められていたことが分
かる．こうした10年に渡る技術開発の蓄積があったから
こそ，COVID-19発生時に迅速にmRNAワクチンの創製
に成功できたと考えられる．一方，日本では同時期から
COVID-19 mRNAワクチン開発を始めた製薬企業があった
が，同様の調査をしたところ，同じ検索方法で見いださ
れる論文と特許は1報も無く，mRNA医薬を用いた臨床試
験の実施もCOVID-19ワクチン以前には確認出来なかっ
た[15]．このように，BioNTechやModernaと日本企業と
の間には，COVID-19発生前の時点でmRNA医薬の研究
開発･技術開発の蓄積に著しい違いがあり，これが日本の
COVID-19 mRNAワクチン開発の大幅な遅れに影響してい
たことは容易に想像される．
欧米では，こうしたバイオベンチャーの先端的な技術

開発に多額の投資がされる．BioNTechは，創業時に著名
な投資家であるStruengmannより巨額の投資を受けており
[17]，2018年にはseries A financingで2億7千万USドルを調
達している[18]．BioNTechはCOVID-19ワクチン以前に上

市薬を生み出しておらず，収益が大幅な赤字であったが，
それを上回る投資を得ることで経営が存続していたわけで
ある．Modernaの場合は，創業時に化学工学の著名な研究
者で起業家としても有名なLangerや，著名なベンチャーキ
ャピタリストであるAfevanらの支援を受けている．2013年
には市場から4億5千万USドルの資金を調達し[19]，2013
－2014年にはAstraZeneca，Alexion，Merckといった大
手製薬企業から19億USドルの共同研究資金を集めている
[20]．このように，欧米では，一流の研究者たちがアカデ
ミアの有望技術を元にバイオベンチャーを設立し，そこ
に多額の投資がされて，長期に渡る医薬品応用に向けた研
究開発が支援されるという創薬エコシステムが確立してお
り，これが先端科学技術の実用化を支えていると言える．

日本の大学発創薬

日本においても，経済の持続的発展のためには，大学の
研究成果をイノベーションに繋げ，革新的製品や新市場の
創出を連続的に起こすことが重要と考えられてきた．2001
年には，経済産業省が｢大学発ベンチャー1000社計画｣を発
表し，当時500社程度だった大学発ベンチャーは，2005年
度には1500社近くまで増加した[21]．しかし，大学発ベン
チャー数は2008年頃から頭打ちとなり，その後約10年横ば
いの状態が続いた[21]．また，2019年度の調査結果では，
日本の大学発ベンチャーの正社員数は平均9.4人であり，
営業利益は0円の企業が最も多く，10億円以上の利益を計
上する企業は1社も無かった[21]．すなわち，2001年以降
大学発ベンチャー数は一時的に増加したものの，その伸び
は持続的では無く，その実態も極めて小規模かつ経営的に
成功していないベンチャー企業が殆どだったわけである．
大学発ベンチャーの約半数はバイオベンチャーと言われ，
上述のFDA承認新薬の創製企業の結果と合わせても，日本
の創薬エコシステムの中でベンチャー企業が存在感を発揮
しているとは言えない．
このように，科学技術ベンチャーが育たない日本におい

ては，大学の基礎研究を創薬応用にトランスレートする別
のメカニズムが必要と考えられるようになった．そのひと
つの解として国が推進を図ったのが，アカデミア創薬であ
った．アカデミア創薬とは，臨床開発に進める医薬候補化
合物の創製までの研究段階を，アカデミア研究者が製薬企
業とは独立に実施し，臨床開発段階からの企業導出をゴー
ルとする創薬形態を言う．2011年内閣官房医療イノベーシ
ョン室より｢創薬支援機構｣構想が提案され，創薬応用研究
の｢死の谷｣をアカデミアが実施するアカデミア創薬モデル
が国主導で推進された[22]．これは，その後の自民党政権
でも受け継がれ，｢医療イノベーション5か年計画｣でアカ
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デミア創薬シーズの活用が重要戦略とされ，創薬支援ネ
ットワークの設立など府省横断的な取組みが官のリーダ
ーシップで進められてきた[22]．アカデミア創薬の実施主
体である大学においては，2004年の大学法人化により社会
への直接的な貢献が一層求められるようになり，研究成果
の社会還元の一環として一部の大学でアカデミア創薬の推
進が図られるようになった[22]．その一方で，アカデミア
創薬由来の医薬候補化合物に対する企業側の期待は高くな
かった．筆者らは，2009～2014年にアカデミア創薬によっ
て創出された医薬候補化合物の臨床状況を調べ，その実態
を分析した（Table 2）．
その結果，データ収集できた医薬候補化合物44個のう

ち37個が企業未導出であり，そのうち21個は前臨床段階
で中止されていた．未導出化合物37個中26個は癌領域で
あり，殆どが低分子化合物であった．すなわち，製薬企業
が注力している疾患領域や強みを持つ医薬モダリティにお
いては，アカデミア創薬由来医薬候補化合物の企業導出が
進んでいないことが明らかとなった[22]．筆者等の解析で
は，アカデミア創薬で創製された医薬候補化合物よりも，
産学共同研究で創製された医薬候補化合物のほうが，その
後の臨床開発において上市まで至る確率が有意に高いこと
が示され，製薬企業が強みを有する創薬応用研究部分の能
力について，アカデミア創薬では向上が求められる可能性
が示唆された[23]．このように，アカデミア創薬プロジェ
クトの多くで，製薬企業が行うのと同様な創薬プロジェク
トを実施し，創薬応用研究部分の研究達成度の低さが一因
となって，企業導出が図れるような医薬候補化合物の創製
に成功出来ていなかった．バイオベンチャーが育ちにくい
日本において，その代替策のひとつとして検討されたアカ
デミア創薬であるが，大学の研究成果を創薬応用に結びつ
けるメカニズムとしてはまだまだ定着していないのが実情
と思われる．一方，2009～2014年にアカデミア創薬によっ
て創出された医薬候補化合物のうち，企業導出に成功した
7事例について調べたところ，7化合物中3化合物が希少疾

患を対象としたものであり，モダリティは3化合物が遺伝
子治療であるなど，企業未導出化合物と比べて対象疾患
領域やモダリティの特徴に違いが見られた（Table 3）．
少数例ではあるものの，遺伝子治療や希少疾患など，企

業が手掛けにくい先端的なモダリティや市場の小さい疾患
領域では，アカデミア創薬による医薬候補化合物の企業導
出が進んでおり，企業創薬とは特徴の異なる創薬プロジェ
クトを手掛けることで，アカデミア創薬の意義がより高ま
ると考えられる．

開発主体
アカデミア 

（企業未導出）
企業

総数 37 7
臨床開発状況
　開発中止 21 0
前臨床で中止 21 0
Phase 1以降で中止 0 0

　開発中 16 7
開発段階：前臨床 15 6
開発段階：Phase 1 1 0
開発段階：Phase 2 0 1

疾患領域
癌 26 ［11］ 1［1］
循環器 1［1］ 1［1］
代謝 2［0］ 0［0］
中枢 3［1］ 0［0］
免疫・炎症 1［1］ 1［1］
眼 0［0］ 1［1］
感染症 4［2］ 1［1］
希少疾患 0［0］ 2［2］

モダリティ
低分子 35［15］ 2［2］
抗体 1［1］ 0［0］
蛋白/ペプチド 1［0］ 2［2］
遺伝子治療 0［0］ 3［3］

［］はうち開発中の化合物数

Table 3. 2009～2014年にアカデミア創薬で創出された医薬候補化合物のうち企業導出が図られたプロジェクトの詳細

Table 2. 2009～2014年にアカデミア創薬で創出された医薬 
候補化合物の特徴（奥山，辻本　2017. 産学連携学 13(2):127–
134より転載）

化合物名 開発段階 主な担当アカデミア 導出先企業 modality 疾患領域 公的資金の獲得
AAV9-ADAR2 前臨床 自治医科大学 遺伝子治療研究所○ 遺伝子治療 筋萎縮性側索硬化症
AAV-mVChR1 前臨床 岩手大学 クリノ○

アステラス製薬
遺伝子治療 網膜色素変性

Ad-SGE-REIC Ph2 岡山大学 桃太郎源○

杏林製薬
遺伝子治療 癌 JST NexTEP

IFNα-MN(TIP) 前臨床 京都薬科大学 コスメディ製薬○

大塚製薬
蛋白 ウイルス感染症

K-811 前臨床 東京大学 協和発酵キリン 低分子 筋萎縮性側索硬化症
LT-0201 前臨床 熊本大学 LTTbiopharma○ 低分子 炎症性疾患
prothymosin-α-

derived peptide
前臨床 長崎大学 新日本科学 ペプチド 脳梗塞 JST A-STEP

○はバイオベンチャー（バイオインダストリー協会 2013年バイオベンチャー統計・動向調査報告書 の定義に従う）
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アカデミアサイエンスと企業の 
モダリティ技術のマッチング

では，ベンチャーエコシステムが育っておらず，アカ
デミア創薬も定着していない日本において，大学の科学
技術を効果的に創薬応用にトランスレートするには，ど
んなメカニズムを促進すればよいのだろうか．筆者の調
査では，2017～2021年にFDAが承認した新規医薬品を最
も多く創製していた日本企業は協和キリンであり，5化合
物を創製していた．このうち3化合物は，first-in-classの抗
体医薬品であり，2化合物は協和発酵とキリンが合併する
以前に旧社で創製された低分子医薬品であった．この3化
合物の抗体医薬品は，いずれも日本を代表するアカデミ
ア研究者が，標的となった新規分子を世界に先駆けて発見
し，その分子に対して協和キリンが強みを持つ抗体医薬技
術を用いて医薬品を創製した事例であった（Table 4）．
協和キリンは，合併前の旧社がそれぞれ有していたポテ

リジェント技術やKMマウス技術などの独自の抗体医薬技
術の強みを融合させ，抗体医薬分野におけるプレゼンスを
向上させてきた[24]．近年は，非低分子モダリティの多様
化が，これまで創薬標的にするのが困難だった生体分子に
対する創薬を可能とし，希少疾患領域等で多くの革新的新
薬の創製に寄与している[25]．モダリティ技術の開発と強
化が製薬企業にとって創薬の競争力となっており，協和キ
リンの事例は，製薬企業が有する競争力の高いモダリティ
技術を日本のアカデミアによる先端的な生体分子の発見と
組み合わせることで，効率的に革新的新薬を生み出した例
といえる．ここに，ベンチャーエコシステムが根付きにく
い日本における創薬力強化の一つの方向性があるのではな
いかと考える．日本は，かねてから大企業の社内研究所が
イノベーションをリードするというナショナル･イノベー
ション･システムで栄えてきた国である[26]．一方，我が国
のアカデミアの基礎研究力は，論文数や高被引用論文数に
おける世界的プレゼンスが低下してきているとはいえ，日
本の高被引用論文の総数は増加している[27]．そこで，製
薬企業がモダリティ技術の強化を進め，アカデミアの生物
基礎研究の成果から見いだされるユニークな新規創薬標的
分子に対して，自社に強みを有するモダリティを用いた医
薬候補化合物の創製を連続的に行うのが良いと思われる．
すなわち，製薬企業のモダリティ技術開発とアカデミア生
物研究とのマッチングを促進するメカニズムを構築･推進

するのである．そうすることによって，大学の研究成果
を創薬に結びつけるバイオベンチャーやアカデミア創薬の
仕組みがまだ弱い日本においても，革新的新薬の創出を加
速できるのではないかと考える．具体的には，アカデミア
で見いだされた新規標的分子に対して，企業側が技術を提
供してリード化合物を創り，それを用いて薬効，安全性，
作用メカニズム等の解析を行うなどの活動が考えられる．
低分子化合物については，公的研究機関が化合物ライブラ
リーを整備して自前でスクリーニングを行う体制を整えた
り，企業コンソシアムでライブラリーを整備してアカデミ
アのスクリーニングを支援する取組みがされたりしている
が，低分子以外のモダリティに関しても同様の取組みを拡
大すべきであろう．また，企業が社内に有するモダリティ
技術を開示して，アカデミアがリード化合物を創りたいシ
ーズを提案してマッチングを図るような取組みを積極的に
実施すれば良いと思われる．すでに製薬企業の共同研究公
募プログラム等で同様の取組みが一部始まっており，今後
の発展が期待される．

まとめ：日本の創薬力強化のための方向性

ここまで，主に大学の研究成果の創薬応用へのトランス
レートの観点を中心に，日本の創薬の現状と課題について
国際比較を含めて論じてきた．新薬研究開発は，アカデミ
アの先端的なサイエンスとテクノロジーを高く活用する典
型的なサイエンス型ものつくりであり，継続的に新薬を創
出していくには，アカデミアの基礎研究を効果的に創薬へ
とつなげる仕組みが不可欠である．欧米では，大学の先進
的な研究成果が一線の研究者や投資家らによってベンチャ
ーへと移転され，創薬応用までの長期的な研究･技術開発
を支えるエコシステムが定着しており，新薬が効率よく生
み出されている．一方，日本にはそうした創薬エコシステ
ムが確立しておらず，その代替策の一つとして推進された
アカデミア創薬も，十分な結果を生み出しているとは言い
難い．新薬創出は，依然従来型製薬企業の自前の研究開発
に頼っており，こうした創薬エコシステムの脆弱さが日本
の創薬の国際競争力の低さをもたらす一因となっていると
考えられる．我が国の創薬力を持続可能なものにしていく
ためには，アカデミアの先端科学技術を迅速に創薬応用に
ブリッジする仕組み作りが急務であろう．
一方，日本でベンチャーエコシステムが定着しない理由

Table 4. 協和キリンが創製したFDA承認（2017～2021年）抗体医薬品の詳細
承認医薬品（化合物名） 分子標的 標的分子発見者
mogamulizumab C-C chemokine receptor type 4 松島綱治先生ら
burosumab fibroblast growth factor 23 福本誠二先生ら
benralizumab interleukin-5 receptor 高津聖志先生ら
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としては，年功序列や終身雇用に裏打ちされる人材流動性
の低さ，日本人の起業マインドの低さ，投資マネーの少な
さなど，日本の社会慣習や商習慣に根ざしている部分も大
きいと考えられ，変えるのは容易ではない．むしろ，日本
は大企業の社内研究開発がイノベーションを牽引してきた
歴史があり，こうした日本ならではのイノベーションシス
テムを生かした解決策を模索する方が現実的ともいえる．
協和キリンの例で見たように，日本の製薬企業は，内部に
強い技術力を有している企業が少なくない．近年創薬で特
に重要性を増しているモダリティ技術を中心に，製薬企業
の研究所が独自技術を磨き，アカデミアの基礎研究から得
られる創薬標的分子候補に対して次々と医薬候補化合物を
創製していくやり方が，日本の創薬力を高める近道ではな
いかと思われる．効果的な技術移転には，地の利や対面で
のコミュニケーションなどが重要であり，日本の製薬企業
は国内アカデミアとの距離を縮め，アカデミアの生物研究
の成果と企業のモダリティ技術開発とのマッチングを促進
することが有効な打ち手になると考えられる．
（本稿は，編集部からの依頼に基づき，2023年2月17日

に実施された第1回ＴＲＳアカデミアコンソーシアムシン
ポジウムでの筆者の発表内容を纏め直したものである）．
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