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がん新薬開発合同シンポジウム

タイトル

2011/11/18 わが国における新規抗がん剤開発の諸問題：産官学連携をど
う進めるか？

2012/11/16 わが国からの新薬開発を目指して：医療イノベーションをどう実
現するか？

2013/11/29 がん新薬開発の新しい潮流：世界をリードする医療イノベーショ
ンを目指して

2014/11/28 日本からのグローバルエビデンス発信を目指して：今取り組む
べき課題

2015/11/13 変貌を遂げるがん治療：新薬開発のこれからの展開

2016/11/25 臨床研究の新時代の幕開け：変化にどう対応するか



産官学連携実用化研究の基盤整備：アカデミア・企業シーズ開発

製薬企業と包括
的連携

創薬支援ネット
ワークとの連携

ライフサイエンス
知財ファンド
（LSIP）との連携

産官学連携シン
ポジウムの開催

創薬支援ネットワークの
テーマとして4テーマが

採択され、非臨床試験を
実施して臨床導入につ
なげる

産業革新機構が出資するラ
イフサイエンス知財ファンド
と連携し、知財をバンドル化
することによりライセンス

非臨床段階からの情報交換
4テーマ採択

アカデミア研究者・
企業開発担当者・規
制当局など毎回 300
名以上が参加
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http://atdd-frm.umin.jp/20131129/index.html


NCC-EPOCでのアカデミア発シーズの開発状況
シーズ 開発機関 知財状況 進捗 今後の予定

GBS-01（牛蒡子）
（First in Class）

国がん東 製法・用
途

Phase II 登録終了 PIIの結果を見て対応決定

新規ペプチドワクチン 国がん東 物質 Phase I 登録終了 P-I結果良ければP-IIへ

新規抗がん剤 慶應大 用途 Phase I 終了 POC取得済み。CDDPとの
併用phase Iへ

新規核酸製剤
(First in class)

国がん研究所 物質 Phase I 登録中 P-I結果良ければP-IIへ

新規ペプチドワクチン
（HSP105)

国がん東 物質 Phase I 登録中 P-I結果良ければP-IIへ

新規免疫細胞標的抗体
(First in class)

東京大 物質・用
途

非臨床試験中 2016 FIH予定

新規遺伝子治療剤
(First in class)

医薬基盤研 物質 非臨床試験中 2016FIH予定

新規分子標的薬
(First in class)

国がん研究所 物質 非臨床試験中
（創薬支援戦略室相談済）

2016 FIH予定

抗体付加DDS製剤
(First in class)

国がん東 物質 非臨床試験POC取得中
（企業導出済み）

2017 FIH予定

新規免疫細胞療法 山口大 物質 最適化中
（創薬支援戦略室相談済）

2014 GMP製造/非臨床開
始

新規大腸がん抗体
(First in class)

国がん東 出願中 抗体最適化中 3年後FIH目標（2016年ベ
ンチャー起業）

その他外部アカデミア3シーズの導入を検討中
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開発相別の治験課題数（新規+継続） 投与症例数の推移

524
489

359342

35 46
63 66 757

10

9 12
12

31

36

40 39
3456

59

62
67

78

2

8

12
18

21

0

50

100

150

200

250

2011 2012 2013 2014 2015

IIT

体外診

機器

Ⅳ

Ⅲ

Ⅱ/Ⅲ

Ⅱ

Ⅰ/Ⅱ

Ⅰ

491

2013 2014 2015

新規FIH試験数（医師主導） 8 (0) 5 (1) 7 (1)

新規医師主導治験数 4 6 8

うちcentral support*あり 4 3 5

FIH試験(新規)と医師主導治験（IIT:新規）の実施状況

*central support：治験調整事務局、モニタリング、DM、監査を提供

企業・医師主導治験実績：東病院 2011-2015



アカデミアシーズ開発の道筋構築
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いかに早い段階で十分な質のデータで企業へ受け渡しするか



2つの未承認薬による先端的併用療法＋TR研究の医師主導治験

異なる企業間（内資+外資）の契約を調整：日本版CRADAの構築？
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製造販売承認取得

SCRUM-Japanにおける
世界最大規模臨床ゲノム情報（製薬15社

と全国214医療機関との共同）
検体二次利用

治験結果による新薬承認申請

参加製薬企業・
アカデミアによ
る新たな創薬、
標的探索

オンラインでのゲノムデータ共有

SCRUM-Japanを中心とした患者レジストリと産官学連携がん治療開発

患者レジストリの構築

年間2,500例を超える症例集積と新薬開発
治験33試験（現時点）への効率的な登録

肺･消化器領域での希少がん・フラクションの臨
床ゲノム情報から治験比較対照群のデータ構築
・X遺伝子異常陽性かつ治験非登録例での臨
床情報 （他治療での奏効率、予後など）
・X遺伝子異常陽性例かつ治験登録例での臨
床情報 （他治療での奏効率、予後など）

取得データに関する協議

疾患ごとの遺伝子異常頻度および患者分布

承認審査時の重要参考データ供出

Precision medicineの実現

ゲノムデータ利用

新たなバイオマーカー候補

新たな治験薬の提供

治験デザインの提案CDISCなど国際標準に対応した
臨床ゲノムDB構築

教育・啓蒙

Liquid biopsy 免疫ゲノムパネル



産学連携先端的免疫TRコンソーシアム：多数の産学共同研究



GAPFREE2



産学共同開発のさらなる促進
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FIH試験、探索
的IIT、コンパ
ニオン診断
薬、バイオ
マーカー開発
etc



わが国からのオリジナル新薬開発を目指して

 日本からの新しい基礎研究成果

 海外との競争力を持った質の高いTR研究実施レベル

 海外に負けない臨床試験実施スピードと質

 緊密な産官学連携

 規制面での国際基準対応とイノベーションに対応する規
制との連携（AMED渡邉班との共催）


