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医薬品業界の未来がこれほど有望に見えたことはなく、これほ
ど不吉に見えたこともない。これからの10年、科学・技術・社
会経済面での大きな変化により、業界の上昇機運は高まるが、
その上昇機運にうまく乗るには、重大な決断が先決で	
ある。
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1ビジョンから決断へ

科学技術の大きな進歩に、社会人
口学的な変化と医療と貿易の自由化
に対する需要の拡大があいまって、
今後の10年間、医薬品業界の上昇機
運は高まり、患者のケアは劇的に改
善されることが予想される。しか
し、業界が将来にわたって繁栄を目
指すならば、まずは本当にこの業界
に将来が「存在する」ことを確認す
ることが先決である。

これまでのファーマ2020レポートで
は、今後に待ち受けるものに関する
PwCのビジョンを紹介した。最新のレ
ポートのテーマは決断、すなわち次の
10年間の好機に乗じるために、今か
ら10年後までの間に製薬会社が下す
必要がある決断である。

医薬品業界が直面する根本的な課題は
3つあると、PwCでは考えている。

•	 	高まる顧客の期待	 		
ビジネス環境は厳しさを増してい
る。医療保険支払者は医療サービ
ス提供者に対し、コストを低減さ
せるための新たな条件を課し、ま
すます慎重に医薬品の価値を見き
わめようとしている。そして、臨
床的にも経済的にも既存の選択肢
を上回る新しい治療法を求め、医
薬品の優越性に関するいかなる主
張をも裏付けるだけの実臨床での
確かなアウトカムデータを要求	
する。

•	 	R&D生産性上昇に対する不透明感		
ここ10年間、医薬品業界の新製品
件数は横ばい状態である。にもか
かわらず、新製品を発見し、開発

はじめに するためのプロセスは、ほぼ同じ
である。したがって、生産性が急
に上昇するとは考えられない。

•	 	硬直化した企業カルチャー		
医薬品業界で主流の経営文化、メ
ンタルモデルや戦略は、この業界
が伝統的に頼ってきた方法から何
ら変わっていない。商慣行が新し
くなったことによって影を潜めて
いるだけである。

もちろん、2020年に何が起こるか
を決定づける条件の多くは、既に出
そろっている。2020年までに発売さ
れる製品は、全部とはいわずとも、
ほとんどが既にパイプラインに乗っ
ている。同様に、その時点で舵取り
をしているはずの経営陣の多くが、
既に役員候補と目されるか、または
役員候補として指名されている。そ
して、大きな組織の風土を変えるに
は何年もかかるのである。

しかし、だからといって医薬品業
界の運命が決まっているのかといえ
ば、それは大違いである。

2020年に向かってチャンスを拡
げ、2020年以降さらに有利な状況に
身を置く準備を整えるために、今企
業ができることは多くあるとPwCは
信じている。次ページ以降で、新薬
と既存の医薬品の価値を最大限に引
き上げ、成長市場向けのビジネスモ
デルを構築し、R&Dの生産性を高
め、企業カルチャーを再活性化する
ための方法を検証する。その中で私
たちは、最も重要な決断が下されな
ければならないいくつかの分野に焦
点を絞りたい。

2020年に何が起こるかを決定づける条件の多くが、既
に出そろっている。しかし、それゆえに医薬品業界の
運命が決まっているのかといえば、それは真実では	
ない。
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チャールズ・ディケンズ（Charles	
Dickens's）の小説『二都物語』冒頭
の文章は、医薬品業界が現在置かれ
ている状況を余すことなく表現して
いる。将来への展望はかつてなく希
望に満ち、あるいはかつてなく不安
に満ちている。

善き時代
善いニュースから始めよう。科学

的基盤が急速に強化され、医薬品に
対する需要が増大し、自由貿易に対
するかつての障壁が取り除かれよう
としている。

科学的基盤の強化
処理能力の大幅な上昇、遺伝学と

ゲノム科学の進歩や、新たなデータ
管理ツールのおかげで、医薬品業界
の土台である科学的基盤は飛躍的に
向上している。過去半世紀の間に、
コンピュータの性能と容量は18カ月
ごとに倍増してきた。この革命によ
り、生物医学の研究は変貌を遂げ
た。2001年には、ヒトゲノム全体の
解読に9500万米ドルを必要とした1。
今では、わずか1,000米ドルのコスト
で、しかもほんの数時間でそれが可
能なコンピュータを、大手メーカー	
2社が開発中である2。	

楽あれば苦あり DNAの配列解析を安く行えるよう
になれば、医師は個人のゲノム情報
に基づく診断と治療ができるように
なる。そして、一部の国では2020年
までに、遺伝子検査が普通の医療行
為の一部になる。

大量のアウトカムデータを取り込
める電子カルテ（EMR）システム
も、技術開発により使用可能になっ
た。成熟市場か成長市場かを問わ
ず、多数の医療サービス提供者が、
必要なインフラの構築を進めてい
る。さらに、高度なデータ共有、	
データ処理、データマイニングによ
り、研究者間での協力が容易にな
り、得られたデータの意味を容易に
理解できるようになる。

事実上、同時に2つの変化が起きつ
つある。まず、生物学的データを収
集する際の技術が桁違いに改善して
いる。そして、そのデータを合成し
分析する技術も、より安価になり、
効率性も向上しつつある。これらの
進歩全体が追い風となって、医薬品
業界はこれまで成長を阻んできた障
壁の一部を突き崩すことができるで
あろう（右ページ「ビッグデータの
大きなリターン」を参照）3。	

乳がんの解明におけるこれまでの
進歩は、それを如実に表す実例であ
る。長年、研究者らは乳がんが単一
の疾患であると考えていたが、1990
年、遺伝性の乳がんに関連する最初
の遺伝子が発見された。現在までに
研究者らはDNAの違いを解明するこ
とに成功し、それぞれ独特の遺伝子
フィンガープリントを持つ10種類の
サブタイプが同定されている（図1参
照）4。	

「それはおよそ善き時代でもあれば、およそ悪しき時
代でもあった。知恵の時代であるとともに、愚痴の時
代でもあった。信念の時代でもあれば、不信の時代で
もあった」
チャールズ・ディケンズ（Charles	Dickens）
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ビッグデータの大きなリターン

最近、ある医薬品業界のマーケ	
ティング担当者が次のように指摘
した。「あらゆる患者の経験が、
今やデータの川となって流れ出し
ているが、これらを賢く蓄積すれ
ば、患者の健康状態に関する詳細
なポートレートを描きだすことが
でき、さらにほかに患者のデータ
の川と合流させることにより、疾
患の全体像と患者集団全体に関す
る知識の深い貯水池としてまとめ
あげることができる」

それがいわゆる「ビッグデータ」
に期待されることであり、データ
の氾濫は常に拡大し続けている。	
1日に約250万テラバイトのデータ
が生まれる。そして、パーベイシ
ブな（どこでも可能な）モニタリ
ングと「どこでもインタフェース
（Anywhere	interface）」の技術が、
固い画面を電子機器のインタフェー
スに変え、種々の治療法に対する
患者の転帰に関する大量のデータ
が、ますます容易に収集できるよ
うになる。遺伝子配列解析の汎用
性と組み合わせれば、「なぜ」	
という問いに対する答えが浮上	
する。

医薬品研究開発におけるビッグ	
データの潜在能力は計り知れな
い。大量の生物学的データと、そ
れを処理するツール、すなわち最
先端のアナリティクス、ストリー

ミング、超並列処理、ドメイン特
化型アクセスおよびクエリ技術で
武装することで、業界はより効果
的で個別化された医療を開発でき
るようになる。また、対処から予
防へと重点を移すことも可能に	
なる。

既にいくつかの企業はこの方向性
を模索し始めている。ゲノム研究
を専門とするCardioDXは、1億件
以上の遺伝子試料を分析し、冠動
脈疾患に関する23個の一次予測遺
伝子を同定した。同社は冠動脈疾
患を最も初期の段階に同定できる
検査法を開発した。

また、米国のデータおよび臨床検
査サービス会社のMedivoは、患者
と疾患に関する洞察を得るため
に、検査記録のデータマイニング
を行っている。同社はシンプルで
簡単に使えるシステムに、5000万
人以上の患者のデータを整理統合
し、患者の病気のパターンや、与
えられた治療法に対する患者の反
応を医師が確認できるようにし
た。さらに、サノフィは最近、薬
剤給付管理会社のMedco	Health	So-
lutionsと手を組み、通常の臨床の
場において使われた際、異なる治
療法をいかに比較するか、という
問いに対し、「実臨床」における
洞察を得ることができた。

出典： PwC

このような知識の飛躍的増加が、
乳がんを患う女性たちの予後を一変
させた。5年相対生存率は1960年代
初期の63％から90％に急上昇した
が、その上昇の大部分はこの20年間
に起きている5。

疾患の理解が進んだことで、新た
な医薬品、診断法、研究テーマが生
まれた。たとえば、ベンリスタはヒ
トゲノムのマッピングから誕生した
最初の治療法の1つであり、全身性エ
リテマトーデスに対する50年ぶりの
新薬である。ベンリスタを発見した
研究者らは、機能は不明であるがそ
の特性から全身性エリテマトーデス
と関連することが示唆される遺伝子
を見つけるために、ヒトDNAのライ
ブラリを徹底的に探った。これは、
遺伝子の役割を理解しない限り新薬
発見に遺伝子を使うことはできない
とする、従来の常識を無視した手法
である6。

図1　乳がんに関する理解は深まりつつある
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ウイリアム・ハルステッドが、乳がんが原発腫
瘍から広がることに気づき、根治的乳房切除術
を導入

乳がんの75％がエストロゲンとプロゲ
ステロンにより刺激されることが確認
される

エストロゲンとプロゲステロンにより刺激され
た腫瘍で異なる挙動が発見され、エストロゲン
の働きをブロックする初の薬剤タモキシフェン
が上市される

バークレー大学のメリー・ク
レア・キングらが、BRCA1遺
伝子の存在を証明

Myriad Geneticsが
BRCA1を分離

HER2陽性乳がんの女性に対する初の標的治療薬
であるハーセプチンが上市される

研究者らが42名乳がん患者の腫瘍を用いて塩基配列解
析を行い、いくつかの異なるサブタイプを同定する

ヒトゲノムのマッピ
ング完成

Genome Healthがエストロ
ゲン受容体陽性乳がんの女
性向けの初の遺伝子検査を
上市

腫瘍のDNA検査で
10種類のサブタイ
プが確認される
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大幅な進歩を遂げた分野はゲノム
科学にとどまらない。幹細胞治療法
の一部は既に市場に出ており、カナ
ダの規制当局は最近、市販向けに製
造された最初の幹細胞治療薬を承認
した。Osiris	Therapeuticsが開発した
Prochymalは、健康な成人ドナーの
骨髄から得られた間葉系幹細胞を使
用した急性移植片対宿主病の治療薬
である7。	

エピジェネティクスなどの学問分
野により、DNAに直接コード化され
ていないが遺伝される生物学的要素
による影響も次第に明らかになって
きている。そして、ネットワーク医
学などの概念により、一見独立して
いるかに見える「病理表現型」の分
子レベルでの関係を理解する手段が
開発されつつある（右記「人体の配
線を解明する」を参照）8。	

このように、まだ人体について学
ぶべきことはまだ多くあるとして
も、ここ数年間に医学研究はめざま
しい前進を遂げ、しかもこの先さら
に素晴らしいことが待ち受けてい
る。過去10年間に行ってきた資金と
頭脳の投資が、2020年までには大き
な収益を生み出し始めるはずで	
ある。

人体について学ぶべきこと
はまだ多くあるとしても、
ここ数年間に医学研究はめ
ざましい前進を遂げ、しか
もこの先さらに素晴らしい
ことが待ち受けている。

人体の配線を解明する	
ほとんどの疾患は、単一の遺伝子
異常により起きるのではなく、人
体の細胞内の分子成分がうまく相
互作用できなくなることにより起
きる。この細胞内ネットワークは
非常に複雑である。10万種類以
上の異なる成分が関与し、それに
は約2万5,000種類のタンパク質	
コード化遺伝子、1,000種類の代
謝産物、さらには、数はいまだ分
かっていないが多くの異なるタン
パク質と機能性RNA分子が含まれ
ており、その全てが相互に依存し
ながら機能している。

ネットワーク医学では、故障が特
定の疾患につながるような細胞に
ついての「配線図」を作成するこ
とをめざしている。車が故障して
も整備工が修理できるように自動
車メーカーが電気系統の配線図を
作成するのと同じである。医薬品
業界はいずれ、そうした配線図の
助けを借り、症状から独立した疾
患の根本原因を「修理」できる治
療法を開発しようとしている。
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図2　世界市場は2020年までに1.6兆米ドル近くになる可能性がある

出典： Business Monitor International

注：（1）売上高は全て米ドルで表し、為替レートは一定とする。（2）成長市場は規模の大きい市場から順に、中
国、ブラジル、ロシア、インド、メキシコ、トルコ、ポーランド、ベネズエラ、アルゼンチン、インドネシア、南ア
フリカ、タイ、ルーマニア、エジプト、ウクライナ、パキスタン、ベトナムを含む。（3）欧州はフランス、ドイ
ツ、イタリア、スペイン、英国である。
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医薬品の需要拡大
それだけではない。世界医薬品市

場は安定した伸びを示し、2011年の
売上高は1.08兆米ドルに達した。こ
れは前年同期比で7.8％の上昇であ
る。成熟経済圏は不振をきわめた
が、成長経済圏の状況は全く異な
る。BRIC諸国（ブラジル、中国、イ
ンド、ロシア）の売上高は22.6％上
昇し、それら以外の新興国13カ国	
（「ファーストフォロワー」と呼ばれ
る国々）の売上高は7.2％上昇した9。	

このパターンが続くならば、医薬
品市場は2020年までに1.6兆米ドル
に近づく可能性がある（図2）10。実
際は、それを上回ることさえ考えら
れる。世界人口が増加し、高齢化が
進み、運動不足になるにつれ、医薬
品に対する需要は劇的に拡大してい
る。2010年には69億人だった推定世
界人口は、2020年までに76億人を超
えるとみられる11。そして、現在の傾
向がある程度の方向性を示している
とすれば、世界人口の多くが健康上
の問題を抱えることとなる。	

人口の30％以上が運動不足とな	
り12、20％以上が体重過多もしくは
肥満になるであろう13。そして、13％
以上が60歳以上である14。これらの
全要因が、心臓病、糖尿病、がんの
リスク上昇につながる。超高齢に達
する人の数も増え、65歳を超える
と、痴呆症の有病率が5年ごとに倍増
する15。このため、世界保健機関は
2020年までに非感染症による死亡者
数が2010年と比較して15％上昇し、
年間4,400万例に達すると予測してい
る16。	

世界における感染症の発病率も上
昇している。その原因の1つは、一部
の疾患が薬物抗体を獲得したことで
ある。しかし、この数十年間に、HIV
やMRSAなどの新たな病原体も現れ
た。そして、百日咳などの昔ながら
の疫病も再び登場している。現に、
米国内では、1970年代初期以来最大
の百日咳の症例数を記録している17。	

一方、成長経済圏の多くの地域で、
ヘルスケアへのアクセスが改善されて
いる。ブラジルは農村部に移動クリニ
ックを導入している18。中国は2012年
末までに人口の90％以上に医療保険制
度を普及させることを目標とした
1,250億米ドル規模の計画を進めてい
る。メキシコは国民皆保険制度を推進
するための8カ年計画を完了した19。
また、インドでは、まだ多くの課題が
残るとはいえ、国家農村保健計画を開

始してから6年半で、かなりの進歩を
遂げている20。	

一言でいえば今日の地球上には、
かつてなく多くの人間が住み、そし
てかつてなく多くの患者や高齢者が
存在するのである。そして、かつて
なく多くの人が、無理なく支払える
料金で医療を受けられるようになっ
た。2020年までにはヘルスケアへの
アクセスは、至るところで基本的人
権と捉えられるなるであろう。

貿易自由化
従来の自由貿易の障壁の多くが取り

除かれたことで、世界貿易には前例の
ない成長期が訪れた。2001年から
2011年の間に、製品輸出総額（サー
ビスを除く）は現在の米ドル価値で
6.2兆米ドルから18.2兆米ドルに急増
した21。	

その結果、ある面では医薬品業界
は、かつてないほど好調であるとい
える。驚くべき新薬を開発するため
のツールが登場し、製品に対する需
要は急増し、貿易はますます容易に
なろうとしているからである。

悪しき時代	
一方、医薬品業界はいくつかの大

きな壁に直面しているのもまた事実
である。イノベーションが減少し、
規制はますます厄介なものとなり、
医療費が至るところで上昇するにつ
れ、市場の状態は厳しさを増して	
いる。

低いR&D生産性
たとえば、業界のR&D生産性とい

う頭の痛い問題がある。新薬上市件
数は2011年には上向きに転じたもの
の、ここ10年間、医薬品業界の年間
上市件数は、ほぼ横ばい状態である
（図3）。	

しかも、新薬開発はますます高く
つく事業になりつつある。ただし、
正確にどの程度高くつくかについて
は、し烈な議論が続いている。2006
年、タフツ大学の医薬開発研究セン
ターは1化合物あたりの平均開発コス
トを12億4 ,000万米ドル～13億
2,000万米ドルと推定した22。以降、
さまざまな論者がその数字に異を唱
え、実際のコストは7,500万米ドルか
ら40億米ドルの間ではないかと主張
したが、ほとんどの人たちは、この
範囲のうち高いレンジの数字が正しい
と主張していた23。	

規制の厳格化
同時に、規制環境がますます厳し

いものとなってきている。欧州医薬
品庁（EMA）は最近新たに、有害事
象を管理するための3本柱のアプロー
チを導入した24。また、米国食品医薬
品局（FDA）は米国市場の全ての医
薬品の安全性を監督するために、セ
ンチネルサーベランス（定点観測調
査）と呼ばれる積極的サーベイラン
スシステムを構築中である25。	

図3　医薬品業界のR&D生産性は10年間にわたり横ばい状態

出典： EvaluatePharma, ‘World Preview 2018’ (June 2012)
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世界中の規制当局の間で連携が密
になっているため、ある地域で承認
を拒否された製品は、ほかに地域で
も拒否される可能性がより大きく	
なっている。たとえば2010年後
半、EMAが糖尿病薬Avandiaを市場か
ら回収し、FDAは使用に対して厳し
い制約を設けたが、両機関は決定を
下す前に情報交換を行っていた26。	

困難な市場の状態
マーケティングと販売の現場で

は、状況はさらに厳しい。いわゆる
「パテントクリフ」（特許切れ）が
大きな要因の1つである。2012年か
ら2018年の間に、ジェネリック医薬
品による侵食で、医薬品業界の収益
の約1,480億米ドルが削り取られる	
（図4）。もう1つの要因は厳しい物
価統制である。「ファーマ2020：グ
ローバルタックスの将来課題」で指
摘したように、成熟経済圏のほとん
どが、既に直接的および間接的な物

価統制を行っている27。しかし、状況
は成長経済圏でも、さらに困難にな
りつつある。	

いくつか例を挙げると、ロシアは
2010年4月に、輸入医薬品のマーク
アップを制限し始めた28。インドは
2011年11月に、400種類の必須製品
の価格統制計画を発表した29。またト
ルコでは、社会保障制度を通じて払
い戻される治療に対する値下げ率を
引き上げた30。	

また、多数の政府が疑わしい宣伝
行為の取り締まりを強化している。
とりわけ米当局では、これを積極的
に進めている。2000年から2012年
半ばまでの間に、業界は226件の違
反の罰金として300億米ドル以上を
支払った。これには、認可されてい
ない製品のマーケティングと、メ	
ディケイドなどの税金でまかなわれ
る医療保険制度の過剰請求が含ま
れ、罰金の総額は上昇し続けている	
（図5）31。

だが、これは米国に限った事態で
はない。24カ国が製薬会社に対し、
法規または行動規範の導入を通じ、顧
客でもある医療従事者とのあらゆるや
り取りの開示を義務づけている32。	
また、トップ企業の米国証券取引委
員会への申告に関する最近の分析に
よれば、8社が海外市場で腐敗行為に
対して告発を受けている33。	
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図4　パテント・クリフで大手製薬会社の利益に打撃

出典：EvaluatePharma, ‘World Preview 2018’ (June 2012)

注：医薬品およびバイオテクノロジー企業トップ500社に関して予想される減少。

市場は格段に厳しさを増
し、規制の厳格化、厳しい
物価統制、政府による取り
締まりの強化、これら全て
の傾向が、今後も拡大	
する。
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成長経済圏の政府が医療への公共
投資を拡大し、規制当局がますます
先を見越した対策を講じ、患者から
の要求が増すにつれ、医薬品業界に
向けられる監視の目はますます厳し
さを増す。臨床試験の実施方法、支
払者および提供者との提携関係、入
札・契約戦略、価格設定に関する合
意、デジタルマーケティング、患者
の安全性に対する取り組み、それら
全てが一層の注目を集める。	

上昇する医療費	
しかし、これらの問題は確かに深

刻であるが、それよりもさらに高い
ハードルが医薬品業界の前に立ちは
だかっているという説もある。それ
は上昇する医療費である。各国の国
内総生産（GDP）に対する医療費の
比率は、あらゆる所得層において上
昇し、上昇率が最も高いのが、この
業界が過去に最大の利益を上げてき
た成熟市場なのである（図6）	

この傾向は長続きできるものでは
ないが、それを逆転させる唯一の方
法は、ヘルスケアそのものに対する
業界の概念を転換することである。
病気の治療に集中するのではなく、
治癒、あるいはそれをさらに進め、
予防に重点を置く必要がある。この
移行を作り出す上で、医薬品業界は
決定的に重要な役割を果たす。	

2つの中心的問題
それでは、医薬品業界は今どのよ

うな立ち位置にあるのか。取り組ん
でいる多くの問題を考慮すると、業
界は驚くほど打たれ強いことを証明
したといえる。しかし、業界は基本
的に、2つの包括的な問題に直面して
いる。明日の課題は、現在不治の病
を、予防または治癒することのでき
る新薬を開発することである。そし
て、明日への到達こそが今日の課題
である。

会社が2020年にたどり着き、次の
10年がもたらすチャンスを活かす準
備を整えられるよう、トップレベル
の役員たちが講じられる対策は、幸
運にもたくさんある。ただし、これ
らの対策の中には、きわめて困難な
決断を必要とするものがある。	
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図5　米国で製薬会社が支払う罰金の金額は膨らみ、頻度も高まっている

出典：Public Citizen

注：2012年については2012年7月18日までの期間の数値。
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図6　国の貧富の差によらず、GDPに医療費が占める比率は上昇している

出典：世界銀行およびPwCの分析
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成熟市場内には大きな差があり、
ここ数年間に、その差がさらに拡大
してきた。本章では、カナダ、フラ
ンス、ドイツ、日本、英国、米国の
医薬品業界の見通しと、これらの市
場で収益を最大にするために必要な
決断に焦点を絞る。また、ギリ	
シャ、アイルランド、イタリア、ポ
ルトガル、スペイン（GIIPS経済圏）
の状況にも触れるが、それらの国々
ではいかに売上高を増やすかよりも
むしろ、倫理上とビジネス上の責任
という対立する要素の間でいかに調
整を図るかが問題である。

カナダ、フランス、ドイツ、日
本、英国、米国を合計すると、業界
の総収益の59％を占める（図1）。
しかし、ある重要な理由により、こ
れらの国での成功はますます難しく
なっている。これら全ての国が、新
薬に対して資金を提供する前提条件
として、アウトカムの改善を要求し
ているのである。この変化によ
り、2020年までに新たな規制要件が
加わるものと予想される。	

壊滅的な重荷
医療保険支払者側の方針が厳格化

する1つの理由は、財務上のプレッ	
シャーである。成熟市場はこの5年間
に大混乱を経験し、最も強い経済圏
では財政刺激策がかすかな回復をも
たらしたものの、GIIPS諸国ではいま
だに予断を許さない状況が続いてい
る（16ページの「ファーマゲドン？」
を参照）。	

これらの経済的な苦難に、人口統
計学と疫学上の壊滅的な要因が重な
り、事態はさらに悪化した。米国人
の4分の3以上が体重過多もしくは肥
満である。肥満は日本を除くほかの
成熟市場でも大問題であるが、日本
にはまた別の問題がある。2020年ま
でに人口の34％が60歳以上になるの
である（48ページの主要各国指標を
参照）。年齢と肥満はどちらも病気
の増加と関連し、その証拠に、糖尿
病などの疾患の有病率が上昇した34。
米国は特に深刻な影響を受けた。成
人の約11.3％（65歳以上では26.9％
に上昇）が糖尿病である。さらに35％
（65歳以上では50％に上昇）が糖尿
病前症である35。実際のところ、医療
費10米ドルにつき1米ドルを今や糖
尿病が占めるようになった36。しか
し、これは米国に限ったことではな
い。糖尿病の有病率は欧州でも徐々
に上昇してきた37。	

消費者パワーが問題をさらに深刻
にしている。成熟経済圏の患者の期
待は、かつてないほどに高い。過去
の世代が普通に我慢していた症状に
対しても、今の患者たちは薬を求め

成熟市場：	 	
化合物から最大限の利益を
「物には売れる分だけの価値がある」
プブリリウス・シルス（Publilius	Syrus）
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る。自分に効く薬を求める。そし
て、インターネットにアクセスする
だけで、使える薬を探すことがで
き、それどころか、自分の意見を広
めることさえできるのである。最近
実施されたある調査では、米国の成
人の16％が、自分が受けている治療
に関する感想をソーシャルメディア
サイトに投稿すると回答した38。	

財政、人口統計、社会面でのこれ
らのプレッシャーが、医療費を劇的
に押し上げている。したがって、成
熟国の医療保険支払者と医療サービ
ス提供者が、請求金額を下げるのに
躍起となっている理由は容易に理解
できる。彼らのリソースには限界が
あるからだ。そして、彼らが特に力
を入れるのが、医療費の70％を占め
ると推定される高血圧／肥満／ノン
コンプライアンス／糖尿病／喘	
息の患者（英語の頭文字を取って
HONDA*といわれる）への対応であ
る39。	

無理なく支払える医療と	 	
その影響	
最近の米国における医療改革を考

えてみよう。医療負担適正化法（い
わゆる医療保険改革法）では、さら
に3,000万人の国民を保険という網で
すくい上げ、ヘルスケアへのアクセ
スを改善することをねらいとする40。	
また、そのほかに目的の中でも特
に、医薬品の自己負担額を軽減し、
患者のコンプライアンスを改善する
ことも狙いとしている。	

この法律には、こうした変化によ
る経費の負担増を相殺するようなさ
まざまな規定があり、その一部は製
薬会社が負担することになる。これ
らの規定により、今後10年間に、ブ
ランド薬剤による業界の収益が1,120
億米ドル減少すると推定される（バ
イオシミラー承認パスウェイを導入し
た場合の影響を除く）。保険適用範囲
の拡大による多少の売上増を想定して
も、正味の損失額は約970億米ドルに
上る41。	

しかし、新法はそれをはるかに超
える規模の影響を与える。おそらく
中でも最大の影響は、価値に基づく
購入であろう。2013年から、ごくあ
りふれた病気のメディケア患者を治
療する全ての病院に対し、提供する
サービスの量ではなく、ケアの質に
基づく支払いが行われる。今後2、3
年間に、同じコンセプトがほかに医
療サービス提供者にも拡大される。

また、新法は医療従事者に対し、
より良い、より調整の取れたケアを提
供し、病気を予防し、不必要な入院を
減らすために、責任あるケア組織
（Accountable	 Care	Organisations、
以下ACO）を結成することを奨励し
ている。より優れたサービスを提供
しコストを削減すれば、節約した資
金の一部を手元に残せる。このイン
センティブは相当の関心を集めてい
る。これまでに65件のACOが設立さ
れ、今後12カ月間に、その数は倍増
すると予想される42。	

これらの変更による必然的結果と
して、薬はこれまでよりもはるかに
厳しい監視の目にさらされる。医療
サービス提供者が創出する価値に対
して支払いを受けるようになれば、
自分たちが処方する治療法に対して
も同じ基準を適用するようになる。
現に、それは既に始まっている。最
近の調査では、調査対象とした米国
医療保険会社の5分の4が、新薬を償
還医薬品集に掲載する条件として、
コスト削減または明確な臨床的有用
性を示すエビデンスを要求してい
る。それに加えて16％の保険会社
は、既に製薬会社とアウトカムに基
づく契約を結び、33％が今後3年以
内に契約を結ぶと回答した43。	

このように、医療保険改革法は医
薬品業界に莫大な影響を与える。歴
史的に見て、製薬会社は製品を自ら
設定した単位価格で販売し、大量販
売値引きを行ってきた。しかし、単
位価格設定から価値に基づく購入へ
の移行により、メーカーがどう考え
るかではなく顧客がどう考えるのか
が最も重要になるのである。新製品
の価格は、買う側が製品に対して認
めた価値により決まる。このため、
製薬会社と医療提供側との関係は契
約にサインした時点では終わらな
い。それは患者の治療が継続される
限り続くのである。

米国

日本

フランス英国
カナダ

その他の国々

ドイツ

41

31

12

554
2

図1　処方医薬品による収益の5分の3が6カ国の市場から発生する

出典： Business Monitor International

*Hypertensive,	Obese,	Non-compliant,Diabetic,		
Asthmatics
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EU、カナダ、日本での	 	
困難な交渉
「ファーマ2020：ビジョン」で予

想したように、ほかに成熟経済圏も
医療制度改革を進めてきた。そし
て、米国と同様に、それらの経済圏
も、これまでよりもはるかに厳しい
姿勢をとっている。	

2010年、ドイツ連邦議会はAMNOG
という医療関連法を承認し、それに
従い、全ての新薬を上市後12カ月以
内に対照薬と比べて個別に評価し、
それがもたらす改善度に見合った価
格を設定することを義務づけた44。英
国も2014年に、全新薬に対し価値に
基づく価格設定の義務づけを導入す
る45。これらの制度はどちらもそれま
での慣行からの大きな変化を意味す
る。過去には、EUにおける医薬品の
経済的評価は価格を設定するためで
はなく、償還を行うかどうかを決定
するために使われてきた。

一方、カナダの医療制度調査では
全国的な薬品価格交渉組織を設立
し、購買力に差がある州の間での不
公平を減らすという方式を研究中で
ある。また、医薬品のリアルタイム
評価の実施可能性も検討中である46。	

日本はそれらとは別の取り組みと
して、売上高が予想を大幅に上回っ
た医薬品の薬価改定制度の拡大など
の方策を検討中である47。また、	
2012年4月には、1.26％（総医療支
出を基準とする）の薬価引き下げも
実施した48。そして、厚生労働省は医
療技術評価の導入も検討中である49。	

さらなる変化が進行している。数
カ国が、特定疾患の治療に対して、
定額かつ全部込みの入院費を設定
し、緊急再入院に対してペナルティ
を科している。そして、医療保険支
払者の多くは、ケアの提供場所を病
院から医師の診療室や患者の自宅に
移すことによって、コストを削減す
る機会を模索している。	

中でも特に、成熟経済圏はジェネ	
リック医薬品の処方を奨励し、何年

も前からそれを実施している国もあ
る。実際2009年にフランスの社会医
療保険制度では、医師に対して合理
的な処方に関する個別のガイダンス
まで提供している50。そのようなイニ
シアティブは処方パターンに著しい
影響を与えた。成熟市場における	
ジェネリック医薬品支出は、今後5年
間で350億米ドル～400億米ドルの増
加が見込まれ、増加分の60％は既存
ジェネリック医薬品の使用増加によ
るものと見込まれる51。	

このように、成熟市場の医療保険
支払者が発するメッセージは、声が
大きく明快である。既に市販されて
いるものよりも臨床的にも経済的に
も優れた新薬、すなわち死亡率や罹
病率を引き下げケアパスウェイの効
率性を改善し、あるいは患者の総支
出を減らすような薬を提供してほし
い。そして、そうした主張を裏付け
る実臨床での確かなデータを示して
ほしいというのである。	

生物学的製剤に賭ける	 	
医薬品業界
では、医薬品業界はこれまで何を

してきたのか。業界は、がんと希少
疾患の生物学的製剤に集中してき
た。現在、臨床試験を実施中の
7,891種類の化合物のうち30％近く
ががんと自己免疫系疾患を対象とし
ている52。希少疾患向けの約460種類
の薬剤についても臨床試験を実施中
であるがただし、これら2分野の間に
はある程度の重複があるかもしれな
い（図2）53	。

それらの治療法のほとんどが、化
学的な化合物よりもかなり高価であ
る。たとえば英国では、生物学的製
剤の1患者1年あたりの平均価格が約
9,500ポンド（14,750米ドル）であ
るのに対し、従来型療法では450ポ
ンド（700米ドル）である54。価格は
米国ではさらに高く希少疾患用の一
部の製品では、数十万ドルに上る。

0 20 40 60 80 100 120

図2　比較的列数の少ない疾患に対し460余りの薬剤が開発パイプライン上に存在する

出典： PhRMA
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価値のジレンマ
一言で言うならば、成熟市場は経

済的、人口統計学的、構造的に、次第
に変化してきたが、医薬品業界がその
変化に追いついていないのである。業
界はいまだに昔ながらの「もっと	
買え、もっと支払え」という考え方
をしているが、成熟市場では資金が
枯渇しつつあり、業界がこれまで開
発してきた医薬品の中には、ひょっ
とするとこれ以上ほとんど価値を提
供しないものもあるかもしれない。

それとは対照的に、医療保険支払
者が望んでいるのは、より高い価値
を同じ価格で、あるいは価値が同じ
であればより低価格で、ということ
である。そして、支払者側には、待
機戦術を採用できるだけの余裕があ
る。いずれにしても、ますます多く
の薬剤が特許切れになるのだから、
支払者はすぐに同じ薬を今よりも安
い価格で買えるようになるのである。

このように、業界が現在の状態に
至ったのは、医薬品業界自体のせい
でもある。2020年まで生き延びたい
会社は、価格を上げずにより高い価
値を提供するか、または、高い価格
を請求できるよう医療保険制度の別
の部分からコストを削るか、そのど
ちらかを選択しなければならない。	

さらに、パイプライン上にある医
薬品の多くは、市場の圧力がこれほ
ど強くなる前に開発が始まったため
医療保険支払者の期待を満たせない
製品があるかもしれない。新薬の開
発には10年以上かかるが、クリニカ
ルパスの変更には半年しかかからな
い。そこで、多数の企業がポート	
フォリオを急に縮小するという事態
が考えられる。	

アウトカムという推進力
ほかにも影響がある。これまで医

薬品業界には「収益」のてこ入れに
役立つ4つの要素があった。それは
R&D生産性、コスト削減、マーケ	
ティング、市場独占期間の延長であ
る。ほとんどの企業は主にマーケ	
ティングに頼っていたが、医療保険
支払者と医療提供者があまりに綿密
にアウトカムを調べるようになった
ため、これらの要素の効力は低下し
た。どれほど多くのＭＲを投入しよ
うと、どれほど試供品をばらまこう
と、新薬が競合他社の製品よりも高
い価値を提供しなければ、成熟市場
の医療保険支払者には選択してもら
えない。

とはいえ、この業界にはアウトカ
ムデータという形の新たな推進力が
ある。「認知度を高める」代わり
に、死亡率や罹病率の低下や総医療
支出の節約という実臨床のエビデン
スを使い、製品の価値を実証できる
のである（図3）。	

しかし、「アウトカムという推進
力」を使うには、大がかりな変更が
必要であり、研究開発、医療経済

図3　アウトカムデータという医薬品業界にとっての新たな推進力

出典： PwC

学、マーケティング・販売という3つ
の機能が、特に深い部分で影響を受
ける。たとえば、研究開発機能で
は、パイプライン中のどの薬剤の開
発を進めるかという決断を下すにあ
たり、売れ行きに関する可能性より
も、顧客にとっての価値の創出に焦
点を絞る必要がある。また、実臨床
のアウトカムデータを使い価値があ
るとする根拠を提示しなければなら
ない。

同様に、医療経済学機能では、予
算編成と予測のために単位価格と販
売量を使う代わりに、アウトカムに
基づくモデリングを使い、その会社
が採用したアプローチを投資家が理
解できるようにしなければならな
い。また、臨時出費とリベートの入
り組んだネットワークを管理できる
システムも導入する必要がある。	

マーケティング・販売機能には、
さらに大きな調整が必要になる。高
度な分析を行う能力を独自に備えた
医療保険支払者と交渉するには、綿
密な科学データや複雑な経済学の勉
強に取り組み、そのためのスキルを
身につけなければならない。
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化合物から最大限の利益を
では、より具体的に、「化合物か

ら最大限の利益」を得るために、製
薬会社に何ができるのか。顧客に	
とっての価値創出については、4つの
方法が考えられる。それは医療保険
制度の「穴」をふさぐこと、薬剤の
有効性を示す実臨床でのエビデンス
の収集、患者がどう感じているかと
いう評価、専門医治療薬のためのコ
ンパニオン診断薬の開発である。

医療保険制度の穴をふさぐ	
医療保険支払者は臨床面と経済面

でのより良いアウトカムを求めてお
り、そのために必要になるのが、ケ
アパスウェイを分析し、既存の治療
のアウトカムが損なわれている箇所
を特定することである。PwCの調査
では、医薬品と処置の過剰使用また
は誤用により米国だけでも年間約
2,100億米ドルが無駄に使われてい
る。さらに、生活習慣を変えること
で対応可能な病態に対する医療に年
間3,030億米ドル～4,930億米ドルが
使われている55。	

最初の作業は、ある疾患のパス	
ウェイにおける種々の段階、すなわ
ち患者にリスクが生じた段階から、
疾患が薬剤で制御できなくなる段階
までを綿密に表現することである。
次の作業は、ケアパスウェイ中で患
者の行動により、または医療保険制
度の欠陥により、価値が失われる箇
所を見つけることである。これらの
穴の多くがケアパスウェイ中の移行
箇所で発生し、そこで不必要な重複
や無駄が生じる。

製薬会社は、いったんこの穴をつ
きとめればそれをふさぐのに役立つ
介入の種類と、それが必要な箇所を
特定できる。これには、まだ無症状
の段階での疾患のスクリーニング、
食生活に関するアドバイスの提供、
薬剤投与頻度の削減、服薬をリマイ
ンドする合図、そのほか多数の対策
が含まれる（右上「薬の力をさらに
強める」を参照）56。	

薬の力をさらに強める	
医師が、薬剤中に埋め込み摂取が
可能なマイクロチップを使い、患
者が処方どおりに服薬しているか
どうかを確認できるようになる	
日が来るのも近いだろう。Proteus	
Digital	 Healthのチップは、コンプ
ライアンス改善をねらいとする最
新技術の1つである。パイプライン
上にはそのほかに、事前に指定し
た時刻に無線操作で薬剤を注入す
る移植組織や、患者の心電図をス
マートフォンに送信するセンサー
などがある。	

モバイル医療用アプリケーション
も大いに期待できる。たとえ
ば、mHealthアプリケーションスト
アHapptiqueは、トータルヘルスケ
アパッケージの一部として医師が
アプリケーションを処方できるよ
うにするパイロット計画を開始し
た。mHealthは少なくとも2つの側
面で医療に革命を起こす。それは
自分の健康に責任を持つよう患者
に促し、包括的かつ連続的な形で
重要な健康パラメータを測定する
手段を提供する。

リモートモニタリング装置と
mHealthによりノンコンプライアン
スに関する障壁の一部を解消でき
る。医療の「ゲーム化」には別の
目的がある。遊びの要素を取り入
れることにより、健康的な生活習
慣を奨励することである。このア
プローチで最も有名な例は、	
おらく任天堂のWii	Fitというビデオ

ゲームであろう。現在、一部の病
院では、理学療法プログラムにこ
のゲームを取り入れている。

しかし、ほかにメーカーも同じア
イデアを使っている。HopeLabは
若いがん患者の間に積極的な姿勢
を育てることを意図したビデオ	
ゲームを発売した。プレーヤーは
さまざまな「武器」を使って悪性
細胞をやっつける。20のレベルそ
れぞれにおいて、異なる治療法
と、治療法に従うことの重要性に
関する情報を提供する。バイエル
も任天堂のゲーム機につないで使
える血糖値モニリングシステムを
開発した。Didgetは小児糖尿病患
者に対し、定期的に自分で検査を
するたびに、ご褒美として新しい
ストーリーとキャラクターを与
え、病気の管理方法を教える。

医療用ビデオゲームは医療の世界
と遊びの世界を融合させる。さら
に高度なバイオモニタリング装置
とmHealthアプリケーションによ
り、この融合はさらに進むであろ
う。さらに先を見通すと、いずれ
はバイオセンサーで食事内容や運
動量を全て記録できるようにな
る。バイオセンサーは消費カロ	
リーを追跡記録し、ジムに行くよ
うメッセージを表示し、ダイエッ
トを台無しにするおやつを食べよ
うと、冷蔵庫を開けると警告を発
する。
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な情報の多くが、医薬品業界の壁の
外に存在するため、ほとんどのメー
カーでは、ほかに組織との協働が必
要になる。EMR、電子処方データ、
患者コンプライアンスデータなど
は、このジグソーパズルの重要な	
ピースである。	

業界はデータの信頼性に加え、そ
れが相当難しい作業であることを、
医療保険支払者に納得させる必要も
ある。最近調査した米医療保険会社
の中で、製薬会社が提供する経済的
データの品質を完全に信用すると回
答した会社は5％にとどまり、新薬の
比較有効性に関する情報の品質を完
全に信用していた会社は7％であっ	
た61。	

信頼を得るために業界にできるこ
とがいくつかある。たとえば、自社
製品の費用対効果に関する第三者に
よる研究に資金を提供するか、また
は自社データを第三者に再確認して
もらうことができる。また、顧客の
管理負担を軽減するために臨床面と
経済面での価値を評価するための共
通評価方法の導入に同意することも
できる。	

感想の評価
だが、重要なのは臨床面と経済面

のアウトカムにとどまらない。米国
で当初、価値に基づく医療サービス
購入のために使われた品質評価法の3
分の1弱が、患者満足度に基づくもの
であった62。そこで、医療サービス提
供者は患者がどう感じるかを考慮に
入れる必要がある。

患者経験の評価を行う製薬会社
は、まだきわめて少数である。しか
し最近、Incyteが骨髄線維症治療薬の
Jakafiに関して患者から報告されたア
ウトカムを使用したことは、それが
どれほど貴重なツールであるかを示
している。FDAはJakafiの承認にあた
り、それが決定的な要因になったと
述べ、異例な措置として症状緩和に
関する情報をパッケージに印刷する
ことを許可した。Incyteの努力は市場

「Owning	 the	 disease」で指摘し
たように、医療技術会社の多くは、
既に新たな付加価値創出方法を研究
し始めている57。製薬会社数社も同様
の試みを始めようとしている。たと
えば2010年6月にファイザーは英国
の薬局での血管健康度チェックの	
サービスを開始した58。同じく、グラ
クソ・スミスクライン（GSK）が専
門技術プロバイダーのMedTrus t	
Onlineと提携して提供するiPhoneア
プリケーションでは、米国のがん専
門医ががんのタイプ別に臨床試験を
検索し、患者に最も近い治験実施施
設を自動的に特定するサービスを提
供している59。	

一方、ベーリンガーインゲルハイ
ムは糖尿病患者向けのデジタル健康
管理サービスのパイロットを実施中
である。パイロットでは、個別化し
た行動計画と、ワイヤレスモニター
機能によるデジタルコーチングを組
み合わせ、生活習慣の変更による影
響を測定する60。価値の流出を食い止
め、アウトカムを改善するための機
会は、これら以外にもたくさん存在
する。	

実臨床における、価値の	
エビデンスを集める	
市販されている化合物の最大限の

活用については、既に解説した。ま
だパイプライン上にあるものについ
てはどうだろう。価値に基づく購入
では、医療保険支払者が求める種類
の情報を収集することが不可欠であ
る。従来の無作為化対照試験では、
そのようなデータを抽出しない。そ
れらの試験は綿密に管理された条件
下での新薬の安全性と有効性を評価
するよう設計されており、それが実
臨床でどの程度うまく機能するかは
評価しない。	

薬剤の経済的価値の根拠を示すた
めの臨床試験については、第4章で詳
しく解説する。特に重要な点とし
て、実臨床でのデータを扱うインフ
ラの構築が必要になる。臨床面と経
済面で改善された薬剤の開発に必要

でも認められた。Jakafiは当初、4万米
ドル～6万米ドルでの販売が見込まれ
ていたが、現在、米国では年間8万
4,000米ドルで販売されている63。	

しかし、治験で患者が報告するア
ウトカムを得るには、事前にかなり
のプランニングが必要であり、最初
に新しい測定ツールを開発し、検証
しなければならない場合はなおさら
である。このため、プロセス中の早
い段階に開始することが不可欠にな
る。また、できる限り多くの情報源
から患者の感想を得ることも重要で
ある。この点で、ソーシャルメディ
アは豊かな情報源になり得る。しか
も、その種の意見表明の場は増加の
一途をたどる。たとえば米国で、18
歳 ～ 2 9 歳 の イ ン タ ー ネ ッ ト	
ユーザーの89％がソーシャルネット
ワークサイトを利用しているのに対
し、65歳以上の年齢層ではわずか33％
である64。	

オンラインの患者グループやブロ
グは、自分自身の経験についてオー
プンに語る患者の声を聞く機会を与
えてくれる。既に数社が疾患ごとに
コミュニティを立ち上げ、そこで集
めた見識を販売している。自然言語
処理と非構造化データ分析のための
新技術により、製薬企業が自社で簡
単にデジタル口コミをモニターでき
るようになった。

とはいえ、患者からきちんと同意
を得ること、そして、責任を持って
データを取り扱うことは必要不可欠
である。プライバシーとセキュリ	
ティの侵害は、必須の臨床データの
紛失などの問題とともに、業界の評
判に深刻なダメージを与える。とこ
ろが、PwCの調査によれば、米国医
療関連企業（製薬会社を含む）の4分
の3近くが、収集した目的以外の副次
的な目的に医療データを使用してお
り、盤石な安全策を講じている企業
は半数に満たない65。	
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FDAも専門薬とコンパニオン診断
薬の同時開発を歓迎する姿勢を示
し、時々、そのような製品には迅速
審査というご褒美を与えている。し
かし、この「ニンジン」が奏効しな
け れ ば 、 ム チ を 使 う こ と も あ
る。FDAは2010年に、ターゲットと
する患者群を特定するための診断薬
使用を伴わないことから、白血病治
療薬Omaproを承認しなかった66。	

NICEは2011年に同じ理由で、メ
ラノーマ治療薬Yervoyの医療保険リ
スト掲載を拒否した67。したがって、
ごく小さい患者集団を対象とする高
価な治療に関し、診断検査法の開発
を怠ると、ビジネスとしての成功の
見込みが損なわれる場合がある。そ
れどころか、2020年までには、その
種の薬剤全てに対し、承認にはコン
パニオン診断薬が義務づけられると
PwCは予想している。

製品名 適応症

米国の患者一人
当たりの年間 

コスト バイオマーカー

試験利用における
バイオマーカー 

陽性率（％）

売上予測 
（2012年～ 

2018年）

Erbitux 大腸、頭部、 
頸部がん

8万4,000 
米ドル

EGFR+ KRAS-wt 37.5 134億2000万 
米ドル

Herceptin +
Perjeta

乳がん 12万4,800 
米ドル

HER-2+ 25 499億6000万 
米ドル

Tarceva 非小細胞肺がん 5万2,800 
米ドル

EGFR+ 10-15 108億 
米ドル

Xalkori 非小細胞肺がん 11万5,200 
米ドル

ALK+ 4-7 47億6000万 
米ドル

Zelboraf メラノーマ 11万2,800 
米ドル

BRAF+ 13.5 42億5000万 
米ドル

表1　コンパニオン診断薬を伴う分子標的薬は特定の患者集団で高い有効性を示すため、大きな収
益を生む

出典： EvaluatePharma および The Pink Sheet

注：予想売上高はグローバルの累積額。

専門薬のコンパニオン診断薬の
開発	
開発中の化合物から最大限の利益

を得るためのもう1つの方法は、医師
がそれらの薬剤の価値を最大限に引
き出せるようにするコンパニオン診
断薬の開発である。医療保険支払者
も認識しているように、1種類の疾患
サブタイプを標的とする治療薬を、
別の疾患も併せ持つ患者に対して処
方することは無意味である。そこ
で、医療保険支払者は貴重な資金の
有効活用に役立つイノベーションが
あれば、そちらに資金を振り向けよ
うとしている（表1）。		

特定の疾患のサブタイプを標的とする薬剤のコンパニ
オン診断薬を開発することにより、医師はそれらの薬
剤の価値を最大限に引き出すことができる。
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どれだけの価値があるか
まとめると、成熟市場の医療保険

支払者が発するメッセージは明確で
ある。金額に対する価値の増大を求
め、得られる価値をはるかに慎重に
評価しようとしており、アウトカム
を少しずつしか改善できない薬に対
して何千ドルもの金額を支払うつも
りはないということである。保険会
社の資金には限りがある。

一方、価格設定と償還のプロセス
が透明化されるにつれ、医療保険支
払者が「価値」という言葉で意味す
る内容も明確になる。そして、医療
費節約に手を貸せる範囲は実に広
い。これまで、製薬会社は医療費予
算の中で薬剤に使われる約15％に重
点を置いていた68。ということは、残
り85％を対象として、より高額な医
療サービスへの支出を減らすことで
製薬会社は利益を上げることができ
るのだ。それに成功すれば、そして
その比率のバランスを変えることに
対する社会政治的反対を克服できれ
ば、成熟経済圏での医療支出におい
て製薬会社が占める割合は2020年ま
でに20％にまで上昇する可能性が	
ある。	

化合物から最大限の利益を得るに
は、どの疾患に重点を置くか、どの
薬剤の開発を追求するか、どのデー
タを収集するか、医療制度の穴を埋
める最善の方法は何か、を決める重
大な決断が必要になる。また、大半
の企業では、予算配分と予測のプロ
セス、請求・支払システム、営業方
針の変更も必要になる。

中でも最も重要なことは、常に全
体像に留意する必要があるという点
である。疾患を予防し、ほかに方法
では治癒不能な疾患を治癒し、全体
的なコストを削減し、患者ができる
だけ長く、できるだけ生産的に生き
られるような治療、それこそ成熟市
場の政府と医療保険支払者が購入す
るタイプの薬剤である。

そして、詰まるところ、古代ロー
マ時代の著述家プブリリウス・シ	
ルス（Publilius	Syrus）の言葉どおり、	
「物の価値はいくらで売れるかに	
よって決まる」。したがって、医療
保険支払者、医療サービス提供者、
患者が価値を認めたものこそが、製
薬会社が株主のために創出する価値
を決定するのである。	

成熟市場の医療保険支払
者は、金額に対する価値
の増大を求め、得られる
価値をこれまでよりもは
るかに慎重に評価しよう
としている。
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ファーマゲドン？
GIIPS経済圏の財政問題は、既に医

薬品業界に重大な影響を与えてい
る。欧州製薬団体連合会（EFPIA）は
全5市場における値下げと値引きによ
り、業界の収益が2010年および
2011年に70億ユーロ（88億米ド
ル）減少したと推定している。ただ
し、ほかに国々も同様の値引きを要
求し、間接費はそれをはるかに上回
る69。	

今後数年の見通しも暗い。GIIPS諸
国の政府は予算の引き締めを行って
おり、処方箋薬を含む医療支出が、
真っ先にやり玉に挙がっている。各
国の有権者、業界支援団体、地方自
治体の反対により、そうした動きは
緩和されるかもしれない。それで
も、GIIPSの5経済圏における医薬品
の売上高は2011年の813億米ドルか
ら2020年までに654億米ドルに減少
すると予想される（図1）。	
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図1　2020年までにGIIPSの5カ国中4カ国で医薬品市場は縮小する

出典： Business Monitor International

注：売上高は全て米ドルで表し、為替レートは一定とする。

厳格化する経済統治
EU法規では、保健医療政策の策定

と医療制度の編成および資金供給は
各国政府の責任で行うことになって
いるので、保健医療分野でのEUの取
り組みは通常、加盟国間の協力促進
と医療・安全性基準の設定に限られ
る。しかし、EU条約と欧州財政協定
で定められた厳格な財政規則、およ
びEUと国際通貨基金（IMF）の救済
の受け入れを決定した加盟国に対す
る厳しい救済条件により、EU経済統
治は次第にヘルスケアに対して重要
な制約をかけるようになってきた。

たとえばポルトガルは現在、EU/
IMF救済パッケージの条件を実行に移
そうとしているが、その中で、政府
は保健サービスの利用を合理化し、
医療に対する公共支出全般を削減す
るための法律を制定しなければなら
ない。このため、政府は新たな経費
節減規定を導入するものと思われ
る。1つの選択肢は、特許切れの薬の
価格を半額にすることである70。	
2013年前半に予定される次の年次薬
価レビューでは、さらなる値下げが
行われる可能性もある。
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ギリシャ政府も、2件のEU/IMF覚
書に従い、制限的医療保険リストを
含むさまざまな医療制度改革に着手
した71。ほかに経費節減策には、ジェ
ネリック医薬品振興策が含まれる可
能性がある。たとえば2012年3月
に、イタリア政府はジェネリック代
替薬の使用に関する規則を強化した
「自由化」法を制定した72。そし
て、2012年7月には、アイルランド
保健大臣が、ジェネリック医薬品の
自動的代用を許可する法案を提出
し、これが議会で可決された場合ア
イルランドの医療支出が年間500億
ユーロ削減される可能性がある73。	

負債の山
しかし、価格値下げとジェネリッ

ク医薬品による侵食だけが業界の心
配の種ではない。アイルランドを除
く全GIIPS諸国が医薬品に対する支払
いを遅らせており、負債額は2011年
末までに120億ユーロ～150億ユーロ
に上った74。	

問題はギリシャで始まった。ギリ
シャの病院は過去5年間に約70億	
ユーロの負債をため込んだ。それら
の負債の多くが未払いのままであ
り、ギリシャ政府は近年、国が年間
医療予算を超過した場合、超過支出
分の支払い義務は全て業界が負うこ
とを定めた法律を制定した75。	

この問題はその後、イタリア、ポ
ルトガル、スペインに拡大した。マ
クロ経済調査グループのPrometeia
は、イタリアの地方保健当局が、	
2011年に医療費の支払いに平均262
日を要し、ポルトガルでの支払遅延
日数は375日から453日に増大したと
報告している76。スペインの医療制度
は2012年6月までそれよりもさらに
悪い状況であった。6月に政府は自治
州における負債増加に対応するため
に、170億ユーロの予算を配分した77。	

イタリアとスペインの両政府は、
公共医療支出の大部分を管理する地
方自治体と対立している。理由の1つ
は、イタリアでは、地方政府との間
で11月中旬に医療協定を締結するこ
とを内閣が期待しており、これによ
り地方への交付金がおそらく減額さ
れることにある78。より効率的な医療
予算配分を可能にする新たなコスト
基準値も設定され、内閣は2012年末
までに導入日程を確定する79。最近の
医療支出レビューにはほかに対策と
して薬剤と医療機器に対する公共支
出を制限し、病院が予算を超過した
ときに報酬の一部を返金することを
サプライヤーに義務づけ、医薬品の
さらに大きな値引きを義務づける対
策も含まれる80。	

今後数年の間に、患者の医療費負
担分も増大するものと予想される。
イタリアとスペインの両国は、医薬
品支出の負担を個人支払者に移行す
ることによりコストを削減しようと
している。たとえばスペイン保健省
は最近、400種類の薬剤を医療保険
リストから外した81。そして2012年4
月には、年金生活者の医療費の個人
一部負担を導入し、労働者の患者一
部負担率を引き上げた（引き上げ率
は所得水準に従う）82。	

グレー貿易
GIIPS経済圏の財政難がもたらした

最後の変化は、医薬品業界にとり特
に重大な意味があった。価格の安い
国から高い国への薬品の再輸出の増
加である。2009年に、欧州の処方箋
薬「グレーマーケット」の規模は年
間約52億米ドルであった（工場渡し
価格に基づく）83。しかし、EFPIAは
最近、並行貿易が著しく増加したと
報告している84。	

ほとんどの調査で、最大の利益を
得るのは医療保険支払者ではなく、
仲介業者であることが示されている
にもかかわらず、この行為を阻止し
ようとする医薬品業界の努力は、た
びたび妨害されている。しかし、抵
抗がようやく軟化するかもしれな
い。2012年5月、欧州委員会は医薬
品の並行貿易に関する調査を開始し
た。その調査では、再輸出用に購入
した薬品への差別価格の適用という
業界の主張の正当性を検討すること
が報告されている85。	

綱渡り	
そこで、GIIPS経済圏で取引する製

薬会社が直面する重要な問題は、患
者のニーズとビジネス上の必須事項
との間でいかにうまくバランスをと
るかということである。それには難
しい決断が必要になる。たとえば、
より厳しい支払条件を導入するか、
供給する製品を制限するか、あるい
は、異なる販路を通じて患者に製品
を供給することにより、倒産状態の
公立病院を通さずに必要な治療を受
けられるようにするか、などの決定
である。

また、相当の不確実性にも対応し
なければならない。ユーロ圏危機が
進行するにつれ、長引く緊縮財政措
置と市場のプレッシャーにより、国
民の間に不満がつのり、政治不安が
生じる可能性がある。GIIPS諸国とほ
の国々では、これまでのところ政権
が変わっても緊縮措置や構造改革政
策の逆転は起きていない。しかし、
有 権 者 が 長 期 に わ た る 緊 縮 措	
置に耐え続けるかどうかは不明で	
ある。	



18 ファーマ 2020

成長市場：熱いか冷たいか。	
適正温度の調整は難しい
「氷水の入ったバケツに片足を入れ、熱湯の入っ
たバケツにもう片方の足を入れれば、平均して、
とても快適ということになる」	
マーク・トウェイン（Mark	Twain）

熱さと冷たさを同時に感じる	
成長市場は沸騰した湯のように熱

いが、氷のように冷たくなることも
ある。一方では、それらの市場は急
速に拡大している。購買力平価
（PPP）に換算すると、2020年まで
に、BRIC経済圏だけで世界のGDPの
33％を占めるようになる（2009年の
25％から上昇）86。	

他方、成長市場は、地理的な規
模、文化の多様性、未整備のインフ
ラ、分断された流通網、規制が弱く
かつ効果的に施行されていないこ
と、などの大きな課題を抱えてい
る。また、平均所得も先進諸国より
かなり低い。	

成長市場はビジネス上の大きな可
能性を秘めているが、成熟市場に追
いつくには、20年もの長い時間を必
要とする可能性がある。その間にこ
れらの国々で商売をすることは、経
験の少ない会社にとってはかなりの
リスクがある。

バケツの中の片足
医薬品業界の見通しは、この二分状
態を反映している。明るい面を見る
と、成長市場での薬剤への支出は、
ほかにどこよりもはるかに速く増加
している。今後の経済的拡大とヘル
スケアへのアクセス改善により需要
が拡大し、総合すると、2020年まで
に、支出は4,990億米ドルに達する見
込みである（2011年の2,050億米ド
ルから上昇）（図1）。

暗い面を見ると、成長市場への製
品供給は非常に難しい。その原因
は、それらの市場が本来持つ問題
と、それらがあまりに違いすぎるこ
との両方である。それらは政治、地
理、宗教、社会、構造という数々の
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図1　成長市場で急上昇する医薬品需要

出典： Business Monitor International

注：（1） 売上高は全て米ドルで表し、為替レートは一定とする。（2） ファーストフォロワーは、アルゼンチ
ン、エジプト、インドネシア、メキシコ、パキスタン、ポーランド、ルーマニア、南アフリカ、タイ、トルコ、
ウクライナ、ベネズエラ、ベトナムを含む。
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面で異なる。人がかかる特定の疾患
のサブタイプの決定において、民族
的な出自、食生活、環境が大きな部
分を占めるため、必要とする治療も
異なる。そして、新薬に対して支払
える能力と支払う意志も異なる。

富裕層が集中する部分があり、全
体的な経済水準も上昇している。	
「中流」消費者［年収6,000米ドルか
ら30,000米ドル（PPP）と定義され
る］の数は、2025年までに17億人	
から36億人に増えると予測される	
（図2）87。	

しかし、成長経済圏の患者は通
常、成熟経済圏の患者よりも、医療
費の自己負担分が多い。そして、成
長率が最高のBRIC諸国においてさ
え、数千ドルもの価格に設定された
生物学的製剤を使用するには、一人
当たりの医療支出はあまりにも低す
ぎる（表1）。

実際、富裕層と貧困層の医療ニー
ズの間で調整をとることは、成長経
済圏の政府が直面する最大の課題の1
つである。それらの政府は、裕福な
市民の間で拡大する高価値薬剤の需
要と、低い社会経済層に属する市民
の必須医薬品に対するアクセス改善
を求める声を、なんとか考慮し、そ
れらの間で調整を図らねばならな
い。それは微妙な政治的バランスを
維持するための曲芸のようなもので
あり、医薬品業界にとってはおそら
く利害が相反する要因になるであ	
ろう。

たとえば、ブラジル政府は近年、経
済成長の鈍化に関する懸念に対応
し、医薬品分野を含むいくつかの業
界を対象に、支払い給与税の納付を
免除した88。しかし、政府はそれと同
時に安い輸入品から国内産業を保護
するために、100品目の製品に対す
る関税率を引き上げ、これは医薬品
に対しても影響を与える。したがっ
て、ブラジルで事業を展開する製薬
会社は、かなり低い人件費から利益
を得る一方、高い輸入関税を支払う
ことになる89。	
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図2　中間層の拡大

出典： Goldman Sachs

注：ロシアとトルコでは、多くの人口がより上の所得層に移動すると予想されるため、中間層の比率が減少して
いる。

医療費負担率（％）
2010年の一人当たりの支出 

（米ドル）
純資産10,000米ドル以下の人口 

（％）

ブラジル 53.0 990 62.1

中国 46.4 221 66.4

インド 70.8 54 92.8

ロシア 37.9 525 75.4

表1　成長市場の患者は高価な生物学的製剤を使う経済的余裕がない

出典： World Bank Indicators and Credit Suisse, Global Wealth Databook (October 2010)

同様に、メキシコのエンリケ・ペ
ニャニエト大統領が財政改革を強行
するものと予想され、その中で、食
品と医薬品に対する付加価値税に関
する免除を含めさまざまな課税免除
の見直しが行われる可能性がある90。	
ただし、おそらく大統領はその措置
を政治的に歓迎されるものにするた
めに、そこから生じる収益の一部を
国の医療保険制度に回すことになる
であろう。	

一方、一人っ子政策で高齢化が加
速した中国では、医療制度改革が中
央政府の第12次5カ年計画の柱になっ
た。また、中国政府が最近行った私
立病院に関する規制環境改善策に

は、海外からの投資に対する特定障
壁の撤廃が含まれ、医療分野におけ
る民間セクターの存在を積極的に強
化しようとする政府の意図を示唆し
ている91。	

これは医薬品業界を含め、関連業
界の外国企業にとって、良い前兆と
なり得る。ただし、このような変化
を地方レベルで導入することは非常
に困難である。また、ブラジル同
様、成長の鈍化という懸念がある。
中国経済の成長鈍化が続けば、中央
政府による医療制度改革のうち、大
胆かつ多額の資金を要する部分は頓
挫する可能性がある。



20 ファーマ 2020

つまり、今のところ新興国にはイ
ノベーションに報酬を与えられるだ
けの資金力がない。さらに、近い将
来の経済的不確実性という要因によ
り、おそらく医療制度改革は一様に
は進まないものと予想される。この
ため、今後10年間に予想される医薬
品売上高の予想増加分の大部分は、
特許製品ではなく、ジェネリック医
薬品から生じる（図3）。

そしてそれは、医薬品業界が、先
進国で利益を上げるために普通用い
る方法に頼れないことを意味する。
そこで、全く異なる戦略が必要にな
るが、市場がこれほど多様なため、
各市場に合わせた複数の異なる戦略
を採用する必要がある。	

バリューかボリュームか
それでは、業界大手はこれまでに

どのような対応を取ってきたのだろう
か。PwCの分析によれば、4つの方針
のいずれかを採用している（図4）。
このスペクトルのイノベーション主
導側に位置する企業は、量よりも質
を重視する。ロシュが好例であ
る。2010年、ロシュ医薬品事業部の
元最高業務執行責任者	 Pascal	 Soriot
は、同社が「イノベーティブな高額
製品」を成長市場に販売することを
目標とし、「いずれ中国などの国が
［中略］先進国との差を縮めるにつ
れ」、その戦略は実を結ぶと語って
いる92。	

スペクトラムの反対側に位置する
企業は大量販売と市場シェアを重視
し、その主な手段として、プライマ
リケアのための製品を販売し、差別
価格を使い、主要テリトリーで買収
によりジェネリック医薬品部門を設
けている。このアプローチの好例は
GSKである。最高経営責任者のSir	
Andrew	Wittyは、成長経済圏に関して	
「極端に強気な姿勢」を自認する93。	
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図3　成長市場で医薬品の売上げを伸ばすために特許薬が果たす役割は小さい

出典： Business Monitor International 

注：売上高は全て米ドルで表し、為替レートは一定とする。

図4　大手製薬会社は成長市場で4つの戦略を使っている

出典： PwC
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図5　4社が収益の3分の1を主要市場以外で上げている

出典： Datamonitor

注：EU主要5カ国はフランス、ドイツ、イタリア、スペイン、英国。

ほかに業界大手は、これら両極端
の中間のどこかに存在する（図5）。
たとえばイーライリリーは成長市場へ
の進出をかなり選択的に展開し、ブラ
ンド薬剤の販売に集中している94。	
それとは対照的に、サノフィは多額
の資金を投じ、ジェネリック医薬品
部門を構築している95。そして、メル
ク（米国以外ではMSDの名で知られ
る）はその中間に位置する。同社は
インドのジェネリック医薬品メー	
カーSun	 Pharmaと提携しているが、
既存の治療法の販売のみが目的では
ない。2社はブランドジェネリック医
薬品のより便利な製剤を開発するた
めのジョイントベンチャーも設立し
た96。	

しかし、これらの戦略を全く問題
なく進めてきた企業は皆無といえる
ほどである。たとえば2012年3月、
インド政府は国内メーカーに対し、
まだ特許が有効なバイエルのがん治
療薬Nexavarのジェネリック版の製造
と販売を許可した97。ノバルティスも
Gleevecの特許権を認めないインド特
許庁と争っている98。	

これら2例に触発されたものと思わ
れるが、ロシュはどこで販売するか
によらず、同一製品は同一価格で販
売するという長年の方針を変更し
た。最近、同社は2013年までに、が
ん治療薬HerceptinおよびMabThera
の「相当な」廉価版をインドで発売
すると発表した99。	

中国も知的財産法を改正し、国家
の非常時または異例な状況下、また
は「公共の利益のために」、特許薬
のジェネリック版を製造を可能とす
る強制実施権を許可した。業界筋に
よれば、中国政府はエイズの標準治
療薬の一部であるGilead	 Sciencesの
tenofovirを照準に入れているとい	
う100。	

そこで、市場のハイエンドに位置
する企業にとっては、特許が引き続
き問題になりそうである。ただし量
を重視する企業の方もそれなりの問
題に直面している。中東の不安定な
政治状況、ロシアとトルコでの値下
げ、ブラジルでの強力なジェネリッ
ク医薬品との競合が、収益に打撃を
与えてきた101。そして、多国籍企業
の中には、ブランドジェネリック医
薬品で国内ライバルを蹴落とし成績
を上げてきたところもあるが、それ
はせいぜい短期的な対策にすぎな
い。有名ブランドだから安心できる
という理由でいくらか余分な金額を
支払う患者もいるかもしれないが、
政府が償還額を削減し国内大手企業
を後押しするにつれ、そうした患者
の数は減少する。	
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常識にとらわれない
このように、一般大衆に集中する

ことが、高価な新薬に対してお金を
出せる裕福なエリート層に集中する
ことよりも容易であるとは限らな
い。しかし、こうすることで成長市
場で利益を上げることが不可能なわ
けでもない。反対に、最もイノベー
ティブな組織から医薬品業界が学べ
ることがたくさんある。次の実例を
検討してみよう。

所得ピラミッドの下層部の人々に
向けた製品を設計
Ratan	Tataは、インドの都市に住む	

大衆層向けの車の開発を決定したと
き、まず次のことを自問した。これ
までバイクを普通に利用してきた人
たちのために、低価格で、しかもよ
り良い交通手段を製造するにはどう
すればよいか。その答えが2,500米ド
ルのNanoという低価車である。これ
は燃費の良い4人乗りの車で高くつく
余分な機能は付いていない102。GEヘ
ルスケアは医療機器に同じアプロー
チを応用した。特に注目される製品
としては、通常は約160万米ドルで
販売されるMRIで、余分なものを取
り払った2種の製品を、70万米ドル
から90万米ドルで発売した103。	

複雑なサービスの提供にマス	
マーケットのテクニックを応用
Devi	Shetty医師は、ハイボリューム

な心臓手術の技術を完璧なレベ	
ルにまで高めた。バンガロールの
Narayana	 Hrudayalaya病院では、各
々が1種類の外科手技を専門とする
42名の外科医が、週に約600例の手
術を実施している。Shetty医師の手
術1例あたりは約1,500米ドルかか
る。それでも、Shetty医師の粗利益
は米国の典型的な病院の粗利益より
も高く、質は利益に相応する高さを
誇る104。	

眼科病院チェーンのAravindも、医
療の提供に組み立てライン的な手法
を取り入れている。同社は年間約35
万例の手術を行い、手術室には2台以
上の手術台を用意し、医師が回転す
るだけで1人の患者から次の患者に移
れるようにしている105。	

プールしたリソースを違う目的の
ために使う
英国のチャリティ団体Colalifeの創

設者Simon	 Berryが途上国に下痢止め
薬を配布しようとしたとき、名案を
思いついた。援助が届かない場所に
もコーラは運ばれる。では、コーラ
の貨物に医薬品を入れてはどう
か。Colalifeはコーラ瓶の列の間に挟
めるようなくさび形の容器をデザイ
ンし、現在、それはコカ・コーラの
流通網に便乗して運ばれている106。	

同じコンセプトをほかに製品や市
場にも利用できる。実際、2020年ま
でに、医薬品業界最大手が、製品に
対する需要を刺激するために、成長
市場の医療保険者や地域医療の提供
者とリソースをプールするようにな
ると予想される。また、流通費を削
減するための業界横断的な輸送網に
も加わるようになるであろう。	

所得ピラミッドの下層部
にサービスを提供するこ
とで利益を上げる技を身
に付けた組織から、医薬
品業界が学べることはた
くさんある。
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古いツールに新しい芸をさせる
1973年に、モトローラの社員が個

人の携帯電話から初めて電話をかけ
た107。今日、約42億人が1台以上の
携帯電話を持っている108。そして、
われわれはモトローラが想像すらで
きなかった用途に携帯電話を使って
いる（右記「大衆向けのモバイルケ
ア」を参照）109。	

1400万人近くのケニア人が、モバ
イルバンキングシステムM-Pesaを利
用している110。バングラデシュ政府
は、全国的な公衆衛生キャンペーン
の広告にテキストメッセージを使
い、妊婦に出産前のアドバイスを与
えている。ガーナの医師会は、医師
に国家非常事態に関する情報を送信
するためにSMSに頼っている。そし
て、カンボジア保健省はSMSで疾患
調査プログラムを実施している111。	

スマートフォンとビデオストリー
ミング機能は、ほかに医療サービス
にも門戸を開くだろう。2020年まで
に、患者は離れた場所にいながらに
して医師の診察を受け、診察中に症
状に関する情報を送ることができる
ようになるだろう。大都市の病院は
対話型の立体画像を装備し、それを
使って医療に関する基本的な質問に
回答できるようになれば、場合によ
っては医師と話す必要すらなくなる
かもしれない。

可能性はそれらにとどまらない。
成長市場ではコンプライアンスが成
熟市場よりもさらに低いが、同様の
技術が、患者コンプライアンスの改
善に使える可能性もある。また、特
定の薬剤については、ごく小さい単
位で販売し、M-Pesaのようなサービ
スを介して1日ごと、1週ごとに支払
えるようになる。

必要な現実認識	
これらは、所得ピラミッドの下層

部にサービスを提供することで利益
を上げるという課題と取り組んでき
た組織の実例である。それらの組織
は単に新製品や新サービスを開発し
ただけでなく、新たなビジネスモデ
ルを創造した。とはいえ、医薬品業

大衆向けのモバイルケア
多くの新興国では、患者は医師に
会うために遠距離をはるばるやっ
てくる。だが、これらの国々で
は、強力なインフラを持つ工業国
よりもはるかに速く、モバイル技
術が浸透している。これこそが、
「どこでもケア」への道を拓くも
のである。

米国のソフトウェア会社Dimagi
は、携帯電話を利用するCommCare	
というプログラムを開発した。コ
ミュニティーワーカーは、このプ
ログラムの電子質問票を使って情
報を収集し、患者に治療を受ける
よう助言することができる。いず
れ、さらに高度なシステムを使
い、近隣での疾患の大流行や、汚
染などの環境被害を監視し、	
患者に警告できるようになるであ	
ろう。	

インドのApollo	 Hospitals	 Group
は、既にそれよりもはるかに先へ
進んでいる。同グループは構造化
クエリデータベースを備えたITプ
ラットフォームで、トリアージ遠隔
アドバイスと健康モニタリングサー
ビスを提供している。このサー	
ビスは開設以来、70万件以上の通
話を処理してきた。現在、Apolloは
遠隔分析サービスの試験利用を実
施中である。たとえば、糖尿病患

者は血糖値を測定し、SMSを通じ
てデータを臨床医に送信できる。
患者は、SMS経由で返事を受け取
り、数値に関する説明と、何かす
る必要があるかどうかに関するア
ドバイスをもらう。

長期的には、遠隔手術でさえ、人
手を介さずに可能になるかもしれ
ない。da	Vinci	Surgical	Systemは市
販されている手術用ロボットシス
テムとしては、現時点で最先端で
あり、医師の立ち会いのもとでの
み使われている。しかし、イタリア
人外科医Carlo	 Papponeが2006年	
に、世界初の無人手術を監督し
た。その際は、ボストンにあるロ
ボットを使ってミラノにいる患者
の心臓手術が行われた。

ワシントン大学の外科医、Richard	
Satava医師は、今後40年～50年以
内に、手術は全面的に自動化され
ると予測する。「技術および医学
全般の未来は、血液や内臓ではな
く、ビットとバイトにある」と彼
は語る。それが実現すれば、複雑
な手術がこれまでよりも格段に広
く、経済的に利用できるようにな
り、適切な医療施設がほとんどな
いような地域の患者も、手術を受
けられるようになる。

界がより先駆的になり、先進国以外
の地域に住む約80％の消費者への販
売に成功しただけで、全ての問題が
解決されると思うのは間違いであ
る。成長市場で見事な売上を達成す
る可能性はあるが、それは成熟市場
での価格低下と特許切れを埋めるに
は不十分である。

そこで、重大なのは、冒険しすぎ
ることなく、あるいは非現実的な期
待を持ちすぎることもなく、成長市
場でのビジネスチャンスをいかにも
のにできるか、すなわち、いかにし
て熱湯と氷の間でのバランスの取る
のか、という問題である。それに
は、どの国に集中するか、どのビジ
ネスモデルを使いか、どの程度の投

資を行うか、どのように資金を配分
するか、などの重要な決断を行う必
要がある。	

しかも、そのような決定は迅速に
下されなければならない。さもなけ
れば、2020年までにBRIC経済圏の最
大手企業が同国のジェネリック医薬
品を支配するとPwCは予測する。そ
して、それらの企業の一部は、自社
研究所で開発した革新的な薬剤によ
り、ジェネリック医薬品の枠から抜
け 出 す こ と も 、 十 分 に あ り 得
る。2010年末までに、中国の製薬会
社は、米国または欧州の特許を持つ
39種類の化合物の臨床試験を実施し
ていた。今後の展開を示す明らかな
兆候である112。	
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生産性の危機
医薬品業界の生産性の低下につい

ては既に触れた。今や状況は実に深
刻であり、2020年まで残れる完全統
合型製薬会社は数社しかないとPwC
は予測している。一部の企業は買収
され、資産を奪われる。ほかに企業
はリスクを減らし株主価値に影響を
与えないようにするために、研究開
発部門を収益部門から切り離す。	

生産性の問題には、科学的な問題
と経営上の問題という2つの側面があ
る。ここでは科学的な問題、そして
それに伴う意思決定について論じ
る。経営上の問題については次章で
取り上げる。	

研究開発：	 	
美しい仮説と醜い事実	
「科学の大いなる悲劇、それは醜い事実
ひとつで美しい仮説の息の根を止めるこ
とだ」	
トーマス・ハクスリー（Thomas	Huxley）

醜い事実
2002年から2011年の間に、医薬

品業界とバイオテクノロジー業界は
研究開発に1.1兆米ドル近くを費やし	
た113。この投資が何を生んだか。新
薬が多くの国で生まれることは明ら
かであるが、そのほとんどが最終的
に米国で上市される。このため、あ
る期間の業界からの全体的アウト	
プットがFDAの承認に反映されると
いう想定は妥当といえる。	

2011年までの10年間に、FDAは
3 0 8件の新有効成分含有医薬品
（NME）と生物学的製剤を承認し
た。この期間に毎年、業界が研究開
発にどれほどの投資を行ったかを考
慮すると、承認された化合物1件あた
りの年平均コストは23億米ドルから
49億米ドルに上る。そして、この金
額が低下する兆しは全くない。それ
とは逆に、コストはいまだに容赦な
く上昇し続けている。この5年間
に、1化合物あたりの平均コストは
42億米ドルだったが、これは、その
前の5年間に比べて50％の上昇である
（図1）114	。	

わずかからより多くを生む
業界大手は既に気づいているが、

このような傾向は長続きできるもの
ではない。数社が最近、研究開発費
を抑制した。たとえば2011年2月
に、ファイザーは研究開発予算の3分
の1を削る計画を発表した115。サノフィ
も研究開発費を削減している116。ア
ストラゼネカは2,200人の研究者を解
雇しようとしている117。	

多くの大手企業が、同時に新しい
研究開発のしくみを試してきた。GSK
は2008年に、より豊かな起業家精神
を呼び込むべく、いくつかの創薬研
究中核拠点を設立し、それらをさら
に小さい単位に分けた。次にサノフィ
が、疾患分野別ではなく疾患原因別
に研究部門を再編成した118。	
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図1　承認された薬剤の開発コストレベルは持続不可能といえるほど高い

出典： EvaluatePharmaおよびPwCの分析

注：（1） 新たに承認された薬剤の研究開発費は過去の数字であるが、10年間にわたり年間投資額と年間アウ
トプットを比較することにより、コストが変化する方向性を正確に表すことができる。（2） 製品ライン拡大
は会社により異なるため、ここではその経費は考慮に入れていない。

その間、イーライリリーはインク
ローンを買収したが、ロシュがジェ
ネンテックに行ったように、それを
独立した会社のまま残した119。ア	
ボットは研究部門を別の公開会社と
して分離しようとしている120。ファ
イザーは栄養部門とアニマルヘルス
部門を売却し、リソースの集中を図っ
ている121。そして、アストラゼネカ
はニューロサイエンス部門をバー	
チャルリサーチ企業に転換しようと
している。122	

要するに、業界大手はどこも「わ
ずかからより多くを」生もうとして
いるのであるが、生産性が急上昇す
る兆しは見えない。2012年1月から9
月の間に、FDAの医薬品評価研究セ
ンターは27件のNMEと生物学的製剤
を承認した123。丸1年で合計30件し
か新薬承認がなかった2011年と比	
べれば改善した124。しかし、KMR	

Groupの調査によれば、1件の新薬承
認を得るために必要なNMEの数は、
開発のあらゆる段階で増加してい
る。1件の承認を得るために必要な前臨	
床開発中のNMEの件数は、2003年～	
2007年には12.4件だったのに対
し、2007年～2011年には30.4件で
あった125。

研究開発プロセスの前倒し
では、医薬品業界の研究開発がふ

るわない原因は何なのか。それを説
明するために多くの説が唱えられ、
たとえば、新しい標的が関与するよ
り複雑な疾患に業界が注力するよう
になったため、という説がある。こ
れは事実であるが決して全てでは	
ない。	

研究開発プロセス中に製薬会社が
下す最も重要で、最も難しいともい

われる決定は、どの標的あるいはメ
カニズムに重点を置くかという決断
である。その手始めとして、主とし
てパブリックドメインから抽出する
膨大なエビデンス情報源を照合し、
ある疾患におけるメカニズムの役割
に関する仮説を立てる。	

しかし、疾患の基礎的な病態生理
でメカニズムが果たす役割に関し、
確証となるような単一の説得力のあ
るデータが存在することはめったに
ない。そして、たとえ存在するとし
てもデータは不正確かもしれない。
この業界のある研究者が53件の「画
期的」といわれるがん研究の追試を
試みたところ、47件で再現性がない
ことが判明した126。さらにこの段階
で、薬理学的な介入や望ましい臨床
効果の実証が可能かどうかについて
は、ほとんどわかっていない。

言い換えれば、あまり情報がない
状態で、その後の行動方針を決定し
なければならず、しかも事は重大で
ある。誤った選択をすれば、8年～9
年後に10億米ドル以上にも及ぶ代償
を支払う失敗に終わりかねない。	

したがって、高くつく開発計画に
着手する前に、疾患におけるメカニ
ズムの役割を可能な限り十分に理解
する必要があり、その点に集中する
ことが不可欠である。標的の検証を
目的とする橋渡し研究や、高感度な
エンドポイントとなるバイオマー	
カーを使って設計された小規模かつ
スピーディーな臨床試験にもっと投
資するということである。	

これとは対照的に、動物実験は、ケ
モカイン受容体CCR5での経験でわか
るように、ヒトでの有効性を予測す
るには非常に不正確な手段であるた
め、使用頻度を大幅に下げるべきで
ある。コラーゲン誘導関節炎に関す
るアカゲザルの研究では、関節リウ
マチにおいてCCR5がある種の役割を
果たすという結果が出た（HIVにおい
てと同様に）127。しかし、ファイザー
が2007年にHIV治療薬として最初の
CCR5阻害剤を上市したとき、その薬
を関節リウマチ患者でも試したとこ
ろ、有効性を示すエビデンスは全く
見つからなかったのである128。	
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図2　大部分の製薬会社は標的の選択と検証に予算のごく一部しか使っていない

出典：PhRMA Annual Member Survey, 2011およびPwC調査

要するに、疾患の分子的基礎と特
定のメカニズムが果たす役割を理解
することに、早い時期から多額の資
金を投じることで、研究がかなり進
んでから巨額の損失を出すリスクが
低下するのである。そして、ほかに
動物ではなく、ヒトに研究の基盤を
置く必要がある。ところが、製薬会
社が標的／メカニズムの選択と検証
に費やす額は、研究開発予算の平均	
7％、すなわち臨床試験の総予算のほ
んの一部である（図2）。

新たな道を切り開く
ありがたいことに、遺伝学とゲノ

ム科学がようやく実力を発揮し始
め、将来に希望を持てるようになっ
た。全ゲノム配列決定により、過去
に例のない方法による疾患の研究が
可能になったのである。

2011年末までに、1,068件の全ゲ
ノム相関解析研究の論文が発表され
た129。そうした研究では通常、特定
疾患の患者のDNAを対照群のDNAと
比較し、その疾患に関連する対立遺
伝子を同定する。それだけでは原因
の遺伝子は決定できない。しかし、
全ゲノムを調べることにより、研究
対象とする新たな領域を指摘するこ
とができ、臨床試験を実施せずに、
ヒトの集団におけるメカニズムを確
認または除外できる。

コレステリルエステル転送タンパ
ク質（CETP）阻害剤を例にとってみ
よう。スタチンでの経験から、高比
重リポタンパク（HDL）が心臓病に
おいて重要であることがわかってい
る。そこで研究者らは、HDL濃度を
上げれば心筋梗塞のリスクは下がる
と想定した。しかし、CETP阻害剤に
関する臨床試験では、肯定的な効果
は示されなかった130。	

なぜか。問題なのは、HDL濃度が
日によってあまり変化せず、それど
ころか、月によっても変化がないこ
とである。したがって、HDLは心臓
病の優れた早期予測因子であるが、
ここでは相関であって因果とは異な
る131。そして、ゲノム科学のおかげ
で疑問に対する解答が得られた。研
究者らは、メンデルランダム化を使
い、HDLに影響を与えることがわ	
かっている15種類の遺伝子変異型と
心筋梗塞発生率の間の関連性を分析
した。分析結果は、HDLを上昇させる
対立遺伝子は、心臓病のリスクを下げ
ないことを強く示唆している132。	
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遺伝学とゲノム科学を最大限に
活用
大手製薬会社21社を対象に最近実

施した調査によれば、現在、ゲノム
科学が研究部門で果たす役割は比較
的小さい（図3）133。実際、業界はそ
の種の研究に年間わずか60億米ドル
（2011年の研究開発投資総額の7％
未満）しか費やしていないと推定さ
れる。	

しかしゲノム科学は、急速に進歩
している分野である。たとえば最
近、かつては「ガラクタ」扱いだっ
たDNAに400万以上の遺伝子スイッ
チが同定された134。したがって、製
薬会社は新薬の発見と製品化のため
に、2020年までに、研究予算の20％
もの割合を遺伝学とゲノム科学に投
じる可能性がある。

また、特徴的な表現型に関する集
団ベースの研究が増加しており、そ
れも利用できる。たとえば英国政府
は国民保健サービス（NHS）に登録
した5,200万人に関する盲検臨床デー
タを発表した135。そして2020年まで
には、オンライン遺伝子検査会社も
また、別の重要な情報源になるであ
ろう（右記「草の根研究」を参
照）136。より優れたバイオマーカー
のスクリーニング技術と、より安価
なゲノム科学の技術とを合わせれ
ば、製薬会社はこれをヒト遺伝子に
コード化されたメッセージの解読に
利用できる。	
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図3　ゲノム科学の威力をフル活用している企業は少ない

出典： Tufts Center for the Study of Drug Development

ヒト染色体には2万1,000余りの遺
伝子と、それに対応するほぼ同数の
RNAを生成するセグメント、それら
に伴うプロモーション、サイレン
ス、レギュレーション、両方の相互
作用、そしてエピジェネティックな
影響があることを考えると、それは
容易ではない。また、多面発現（1つ
の遺伝子が複数の表現型形質に影響
を与えること）が、ほとんどの科学
者が当初予測したよりもはるかに多
かった。このため、業界が見つけ出
してくる見識の中には、何年もの学
際的研究を行わない限り、新薬の創
出に利用できないものがある。ま
た、ほとんどの企業が現在、疾患分
野または適応症ごとに組織され、地
理的に分散しているため、情報共有
のために障壁を取り払う必要が	
ある。	

だが、このような課題にもかかわ
らず、2020年までに医薬品業界は今
よりも格段に、多数の病気の分子的
基礎を解明できる立場にあるだろ
う。そうなれば、現在がんについて
行っているように、それらを治療す
るための標的薬の開発に着手でき
る。例を挙げよう。数例の研究で、
自閉症の原因となる4つの「d e	
novo」突然変異が同定された137。遺
伝子のリストが充実し、それらから
パスウェイが組み立てられれば、分
子レベルの欠陥を通じて自閉症を診
断し、根底にある発症機序がまだわ
かっていない疾患に関して、効果的
な治療法の開発が可能になるかもし
れない。

草の根研究
ソーシャルメディアサイトは遺伝
子と表現型のデータの全く新しい
供給源であり、多くの製薬会社が
注目している。パーソナルゲノミ
ク ス サ ー ビ ス を 提 供 す る
23andMeは、先駆的な会社の1つ
である。同社は検査サービスを利
用する人たちに、病歴と生活習慣
に関する情報を遺伝研究のために
提供するよう呼びかけている。	

23andMeは最近、慢性疼痛に苦
しむ人たちが経験を共有できるよ
う助けるオンラインプラットフォー
ムとして出発したCureTogether
を買収した。現在、Cure	 Togeth-
erは500種類以上の症状に関する
400万件以上の表現型データポイ
ントを保有している。	

これは強力な組み合わせになる可
能性がある。23andMeは既に	
パーキンソン病に関する遺伝子	
データの大規模なデータベースを
構築した。また、スクリプス研究
所およびマイケル・J・フォック
スパーキンソン病リサーチ財団と
も連携している。そして、2012
年6月に、同社は初の特許を取得
した。それはSGK1遺伝子の変異
型の発見に基づく特許で、ハイリ
スクのLRRK2	G2019S突然変異の
保因者をパーキンソン病から守る
手段を提供できるかもしれない。
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焦点を絞る	
創薬プロセスの早期の投資を増や

し、ゲノム科学の潜在能力を活用す
ることの重要性について論じてきた
が、生産性改善のために製薬会社が
導入できる対策はほかにもある。ま
ず、対象とする治療分野を厳密に峻
別することである。	

多くの企業が膨大な数の疾患を、
広く浅く研究しようとしている。し
かし、少数分野に焦点を絞り、それ
に応じてポートフォリオを刈り込
み、選択した研究分野のトップクラ
スの研究者を雇用するか、または彼
らと共同研究を行うことにより、専
門性を高める方が得策であるとPwC
は考える。	

多くの製薬会社役員が、「オープ
ンイノベーション」のメリットを認
めている（下記「問題を共有するこ
とが解決につながる」を参照）138。	
業界大手は大学との連携を積極的に
進めている。官民の研究組織がリ	
ソースをプールし、共通の科学的ボ
トルネックを克服しようとする、競
争前段階の創薬グループに加わる企
業もある。重篤有害事象国際コン	

要点を絞る
開発対象とする全化合物の臨床的

概念実証を行うための明確な経路を
考案し、被験者と評価項目を選択す
るための最善のツールを使い、でき
る限りヒトで試験を実施すること
も、同程度に重要である。これにつ
いては、化合物を試験する患者の小
集団を絞り込み、より迅速に欠陥を
明らかにするという意味で、バイオ
マーカーが大いに威力を発揮する。
このため、バイオマーカーを開発後
期のみの要素と決めずに、市販まで
のルートに不可欠な要素として扱う
必要がある。

さらに、N-of-1試験（1例の被験者
に対して交互に2種類の治療を行うこ
と）やインライフ試験などの新しい
試験方法も検討できる。ほとんどの
企業は、規制機関が好むからという
理由で、いまだに従来の無作為化対
照試験の実施に力を入れている。し
かし、事前に定めた計画に従い連続
的に実施するN-of-1試験に関し、そ
れで得たエビデンスを考慮する用意
があることを、EMAは明らかにして
いる142。また、FDAは最近、大規模
なインライフ試験に基づき、心房細
動患者における脳卒中予防薬の
Xareltoを承認した143。	

問題を共有することが解決につながる
InnoCentiveやKaggleなどのオープ
ンイノベーションのプラットフォー
ムが、製薬会社の研究方法を徐々に
変えている。Pistoia	 Allianceも研究
開発におけるベストプラクティスを
考案し、記録するために、幅広い組
織の医薬と情報科学の専門家の	
知を結集している。そして、Sage	
Bionetworksは、計算生物学者のた
めの仲介役を務めている。

政府機関もクラウドソーシングに加
わろうとしている。米国トランス	
レーショナル科学先進センターと業
界パートナーのファイザー、アスト
ラゼネカ、イーライリリーは、米国
の「最も優秀な頭脳」を指名し、ヒ

トで研究されたものの棚上げされて
いた数々の化合物を研究し、それら
について新規の用途を見つけようと
している。また、2012年9月には、
米大統領科学技術諮問委員会が、業
界代表、学術界の研究者、患者・消
費者団体、医師、保険会社のネット	
ワークを設立し、特定の課題と取り
組むよう勧告した。提案された「治
療を加速するパートナーシップ」
は、主に3つの機能を果たすことに
なる。創薬と開発の基礎となる科
学、技術、方法における重要な知識
の間隙部分を埋めること、臨床試験
プロセスを改善すること、そして、
革新的な薬剤の開発経路を明確にす
ることである。

オープンイノベーションは、医薬品
業界が抱える多くの問題の解決につ
ながるだろう。個々の組織内に閉じ
込められていたであろう生化学的ジ
グソーパズルのピースを共有できる
ようにし、あらゆる分野の研究者に
協力を呼びかけることで、製薬業界
は、より進歩的な業界になるだろ
う。また、無駄な重複を減らして研
究費を削減できるだけでなく、効果
がないことを他社が既に知っている
化合物に曝露されることから患者を
救うことにもつながる。

ソーシアム（iSAEC）はその一例で
ある。iSAECは既に、個別の治療を
受けている患者における薬物性肝
毒性および皮疹に関連する種々の
対立遺伝子を同定している。現
在、同団体は薬物SAEの生物学的基
礎を解明する多剤耐性関連対立遺
伝子の研究を行っている139。	

長年のライバル企業も共同開発の
協定を結び始めた。ノバルティスと
アムジェンは乳がん治療法の共同研
究を実施している。同じく、BMSと
ロシュはメラノーマ関連薬について
協働している140。そして、2012年9
月には、大手企業10社が、薬剤開
発において頻発する問題を解決する
ために、TransCelerate	BioPharma
という非営利団体を設立した141。	

このパターンは続くと思わ
れ、2020年までに、競争前段階の
課題の多くが、共同で取り組まれ
るようになるであろう。しかし、
研究者仲間との共同研究は対策の
一部にすぎない。専門化という別
の対策もある。あらゆる部分に手
を伸ばそうとして失敗するより
も、選択した疾患分類に集中する
ことである。
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どちらの試験方法も、従来の臨床
試験では得られない洞察を提供でき
る。N-of-1試験は特に、有効性のバ
リエーションを検出するために役立
つ。個々の患者のデータを蓄積し分
析することにより、より広範な推論
を導くことができる144。インライフ
試験は、ある製品が実臨床でどの程
度機能するかを明らかにし、その経
済的価値を証明する（表1）145。	

インライフ試験の実施は容易では
ない。地域で働く医師の多くは、臨
床試験に参加した経験がないため、
まずは医師を訓練する必要がある。
また、その種の試験のほとんどで、
途中でやめる患者の穴埋めをするた
めに、サンプル数を多めに用意する
必要がある。そして、通常、医師が
患者に普通の治療を行う自由がある
こと、複数の薬剤を服用している可
能性のある患者がいること、の両方
の原因が、結果の解釈を一層難しく
している場合が多い。	

このため、インライフ試験は無作
為化対照試験の代用にはならない。
また、管理に失敗すると、単にコス
トがかさむだけになる。しかし、こ
こで強調したいのはそのことではな
い。ここで訴えたいのは、異なる質
問に答えるためには異なる試験を実
施すべきだということである。そし
て、それを可能な限り効率的に、ま
すます進歩する電子インフラを使っ
て実施すべきである（右記「現実と
なった近未来」を参照）146	。

さらに、医療保険支払者が比較有
効性のエビデンスを重視する傾向は
ますます強まるため、業界は上市前
にその情報を収集すべきである。ど
のような時点でも、そのような研究
の実施は重荷である（たとえば、比
較のための最適な対照薬、用量と投
与計画、調査母集団、比較のエンド
ポイント）147。しかも、薬剤の上市
直後にそれを実施する場合は、マー
ケティングの初期段階中に、利用者
集団の特徴が急速に変化するため、
ますます難しくなる148。	

現実となった近未来
リモートモニタリング方式のパイ
ロットを実施中の医療サービス提
供者がいくつかある。英国NHSは
そのようなプロジェクトの1例とし
て、慢性病患者4,000人にタッチス
クリーン式の電話を配布し、健康
状態とバイタルサインのリモート
モニタリングを行っている。	

開発中のバイオセンサーの中に
も、ポイント・オブ・ケア診断に
使えるものがある。たとえば、イ
スラエルの化学エンジニアHossam	
Haickは、人工の「鼻」を開発し
た。これは血流から肺に移動し、
息により吐き出される疾患マー	
カーを検出することにより、さま
ざまながんを見つけるもので	
ある。	

現在、スタートレック風の医療用
「トリコーダー」の開発競争が繰
り広げられている。あのテレビの
長寿番組で、架空のエンタープラ
イズ号の乗組員、通称「ボーン
ズ」マッコイ医師は、体をスキャ
ンするだけで患者の病状を診断す

ることができた。グローバル通信
機器メーカーのQualcommは最近、
「重要な健康指標をとらえ、15種
類の疾患を診断できる」ツールを
構築した最初の人物に1,000万米ド
ルの懸賞金を進呈するという挑戦
状を発表した。

一方、Steve	Goldsteinのような発明
家が思いどおりに研究を進められ
れば、最新オーディオ技術によ
り、患者データの収集と分類の方
法 が 一 変 す る 。 音 響 専 門 の
Personics	Labsを率いるGoldsteinは
最近、「常時ONヘッドウェア録音
システム」に対する特許を出願し
た。これは音を自動的に録音し、
それを別の記憶装置にファイルす
る。2020年までに、EMRの記入
に、このような技術が使われるよ
うになる。医師が装着した聴音装
置が自動的に患者の診察内容を録
音し、情報を記憶するため、簡単
に再生して、前の来院時の診察内
容や、患者の全病歴をリアルタイ
ムで聞くことができる。

従来型試験 N-of-1試験 インライフ試験

目標 臨床的妥当性の確立： 介入は
有効か？ 

変動性の評価：治療は特定の
患者に有効か？ 

臨床的有用性の確立：治療は 
‘実臨床の場’で有効か？ 

環境 実験的：病院もしくは研究医
療機関 

通常：地域密着型医療 通常: 地域密着型医療 

参加者 コンプライアンス最大化に向
けて慎重に選択 

一人が対象 実臨床における代表症例 

介入 治療計画にそって厳密に実施 さまざまな処置を実施 日常生活における柔軟性を 
保って実施 

対照薬 プラセボもしくは直接代替と
なる治療 

プラセボもしくは直接代替と
なる治療 

最も安価／最も効果的な治療
法を含む、通常のケア 

データ 
ポイント

臨床エンドポイント 臨床エンドポイント、QOL、リ
ソースおよびコストの消費 

臨床エンドポイント、QOL、リ
ソースおよびコストの消費 

アウトカム 条件固有の指標（しばしば短
期的な副次指標もしくはプロ
セス指標）

条件固有の指標（長期研究に
おける定期的な繰り返し試
験） 

病気の進行と広範なアウトカ
ムを反映した長期的指標 

表1　従来型試験、N-of-1試験、インライフ試験の主な特徴

出典： S. Treweek & M. Zwarenstein, ‘Making trials matter: pragmatic and explanatory trials and the problem of 
applicability’およびPwC 
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新たな治療タイプに注目する
新薬開発のスピードと能力を高め

るために医薬品業界ができることに
ついて語ってきたが、有望なのはそ
れだけではない。ゲノム科学がもた
らした発見が楽観材料の1つであるよ
うに、研究者らが新しい形で医学的
介入に取り組んでいることもまた、
楽観材料である（図4）。

これらの新たな方向性が開拓され
るにつれ、業界の選択肢は増加して
おり、アンバランスなほど多くのヘ
ルスケア資源を消費するHONDA対策
にとりわけ有益な介入方法もある。
新たな薬剤デリバリーによってノン
コンプライアンスが減り、新しいワ
クチンと再生医療が、特定の慢性疾
患を予防または治癒する方法をもた
らしてくれる。

図4　新しい形の医学的介入が、現在パイプライン上にある

出典： PwC

新たなワクチンが変化をもたらす	
感染症予防ワクチンによる抗体の

誘導は、人類の歴史において最大の
効果を上げた医学的介入である149。
ビル・ゲイツは最近WHO総会で行っ
た講演でそれを強調し、この10年を
「ワクチンの10年」にしようと呼び
かけ基本目標を設定した。まだポリ
オが残っている世界の1％でのポリオ
撲滅、5種類～6種類の新ワクチンの
開発、全ての子どもにワクチンを投
与できる体制の整備である。それに
より、「2015年までに400万人の命
が、2020年までに1,000万人の命が
救われる」とゲイツは述べた150。	

ワクチン学の進歩は、格段に広い
範囲の疾患に対し、より効果的なワ
クチンを開発する手段を提供してい
る。たとえば、構造に基づく抗原設
計ではX線結晶学を使い、抗原抗体複
合体の三次元構造を決定した後、コ
ンピュータを用いたタンパク質設計
により抗原を操作する151。	

新たなデリバリー技術も、抗原を
免疫系に挿入する方法を拡大してい
る。オスロ大学で、電気的刺激と
DNAコードを使い、分子反応を起こ
す方法が開発された。この技術には2
つの重要な利点がある。アジュバン
トの必要性がなくなり、より短時間
で、より強い免疫反応が得られるの
である152。	

現在、新世代のワクチンがパイプ
ラインに入っている。その一部はマ
ラリアやHIVのような感染症、または
MRSAのような抗生物質耐性菌の治療
を目的とする153。ほかにワクチン
は、慢性または急性の疾患と依存症
の治療を目的とする。糖尿病、肥
満、心血管疾患を含む広範な慢性疾
患のワクチンが、既に臨床開発段階
に入っている154。数種類のがんワク
チンも、まだ始まったばかりではあ
るが、かなり有望である。その一例
が、患者の身体を訓練し、身体自体
で腫瘍細胞を認識し破壊できるよう
にするという原理に基づく「ユニ	
バーサル」ワクチンである155。ま
た、ニコチンとコカインへの依存を
下げるワクチンに関しても、同様に
研究が進められている156。	

非感染症のためのこれらの新ワク
チンは、疾患の治癒や予防ではな
く、疾患の進行を遅らせることを意
図している。しかし、業界の黄金郷
を代表するのは予防ワクチンであ
り、この分野もまた進歩している。
たとえば、ノバルティスは最近、髄
膜炎菌性疾患から幼児を守るワクチ
ンの承認を申請し、GSKはマラリア
予防のための組み換えワクチンに関
するフェーズIII臨床試験を開始した
157。Inovio	Pharmaceuticalsは、主に
北米と西欧で見られるHIVウイルスの
サブタイプであるクレードBに関し、
感染の治療と予防の両方が可能とい
われる合成DNAワクチンの試験を実
施中である158。	
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バイオニックパーツを埋め込む	
ヒューマンマシンインタフェース

分野も同様に、活況を呈する分野で
ある。たとえば、マサチューセッツ
工科大学（MIT）では、糖尿病患者
の血糖値を追跡できるナノ粒子イン
クによる「スマートタトゥー」を開
発中である159。また、中国の長慶大
学では、ヒドロゲル層で被覆したチ
タン製ナノチューブを使い、温度制
御薬剤放出システムの試作品を構築
した160。どちらについても、医薬で
の利用が大いに期待できる。

また、米エネルギー省科学局が先
頭に立ち、網膜疾患で失明した人の
目に移植できる数百の微小電極を含
む装置の開発を進めている161。スイ
スでは、頭蓋冠の皮膚に埋め込んだ
電極を介して運転する車いすを開発
中である。信号を処理し、外部の物
体に対して無線で信号を伝送する装
置を神経に直接移植する動物実験も
実施されている162。英国の人工頭脳
工学の教授であるKevin	Warwickは、
自分自身の神経系に埋め込んだ神経
インプラントの試験を実施した163。	

新しいボディ部分を育てる
再生医療により、いずれ生体力学

的補助具を使う必要がなくなるかも
しれない。現在、ダーマグラフトな
どの組織修復用製品が販売されてい
る。しかし、それは最初の一歩にす
ぎない。次の一歩は、3Dバイオプリ
ンターを使い、ヒト細胞由来の「イ
ンク」で生きた細胞をプリントする
組織置換である。	

この分野では、さまざまな組織が
既に前進している。たとえば、2010
年後期、米国のバイオテクノロジー
企業Organavoは、1人の細胞から培
養した細胞を使ってバイオプリント
した初の血管を作製した。また、バ
イオプリントした神経移植片のラット
への移植に成功し、2015年までにバ
イオプリントした組織のヒトでの臨床
試験を開始しようとしている164。	

もちろん、究極の目標は損傷した
神経組織や臓器全体の置換であり、
それは大きな難題ではあるが、もは
や現実離れした夢物語ではなくなっ
た。2012年1月、中国人民武装警察部
隊総合病院の研究者が、運動ニュー	
ロン疾患の治療に臍帯幹細胞を使う
フェーズII臨床試験を開始した165。そ
して2012年6月に、米国のバイオテ
クノロジー企業Advanced	 Cell	 Tech-
nologyが、目の中心視を破壊するス
タルガルト病の治療を目的として、
胚幹細胞から作られた網膜色素上皮
の臨床試験を開始した166。	

だが、科学者がどのようなことを
達成できるかを最も如実に表す例
は、2011年半ばに行われた驚くべき
国際的コラボレーションであろう。
ロンドンのUCL医科大学においてス
キャフォールド上で「育て」、	
Harvard	Bioscience製バイオリアク	
ター中で患者の骨髄由来の幹細胞に
浸漬した気管を使い、ストックホル
ムのカロリンスカ研究所の医師らが
世界初の合成臓器移植を完成させた
のである167。	

帰って来たブロックバスター
そこで、個別化の有無に関わら

ず、従来型の医薬品は業界の唯一の
希望ではない。それどころか、業界
の 選 択 肢 は 着 実 に 拡 大 し て お
り、2020年までに、多様化は現在よ
りもはるかに進むと考えられる。た
だし、これらの選択肢の多くには、
研究開発、製造、流通における抜本
的な変更が必要である。

たとえば、ヒトの細胞と組織を動物
で試験するとき、種間免疫反応が起
きることが、結果を複雑化する。そ
れに加え、健康な動物と病気の動物
の体内でのそれらの細胞の分散に
は、しばしば変異があり、それは使
用する安全性のエンドポイントに影
響を与える可能性がある。遺伝子療
法と細胞療法のヒトにおける試験に
はほかにも問題があり、望ましくな
い突然変異や、移植した遺伝子の生
殖系細胞や経胎盤性細胞への伝達な
どのリスクが考えられる。ただし、後
者はまだ観察されたことがない168。	

細胞療法と組織療法の製造と特徴
決定には、ほかには存在しない独特
の問題もある。生きた細胞は不安定
なため、製造工程の各段階で、生物
学的変動による影響を評価すること
が不可欠である。さらに、細胞療法
と組織療法は最終段階で滅菌を行う
ことができず、最初の細胞供給源や
最終産物を凍結保存すると、品質が
損なわれるおそれがある169。	

要するに、これらの新療法の多く
が、従来型薬剤の製造よりもはるか
に複雑な開発、製造、流通プロセス
を必要とするのである。それでも、
それらは臨床とビジネスの両面で莫
大な価値も生む。一般的な慢性疾患
を予防するワクチンや、神経変性障
害を治癒する幹細胞療法は、繰り返
し処方することで利益を生むわけで
はない。しかし、永久の解決策を提
供するという、まさにその理由で、
はるかに高い価格をつけることがで
きる。そのような製品こそ、明日の
ブロックバスターである。

オープンマインドを保つこと
しかし、会社がどのような疾患や

医学的介入形態に重点を置こうと、
新しい治療法を発見して開発するた
めに、どのような方法を選択しよう
と、それらの要因とはかかわりな
く、不可欠なことが1つある。臨床的
概念実証が行われるまで、常にオー
プンなマインドを持ち続けることで
ある。美しい仮説が醜い事実で息の
根を止められるのを見ることは、常
につらいものである。その仮説に対
して多額の資金を投じていれば、そ
れはさらにつらくなる。
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味の種類が多すぎて戸惑う
1995年、社会科学者のSheena	

Iyengarは、高級ジャムのメーカーを
装い、米国の食料品店に試食ブース
を設置した。そして、2時間～3時間
ごとに、6種類の味と24種類の味を
切り替えた。品揃えの規模とは無関
係に、客は平均2種類の味を試食	
した。	

ポートフォリオ管理：	 	
最高のジャムの選択
「賭け事をするときは最初に3つのことを決めなければ
ならない。ルール、賭け金、止め時だ」
中国のことわざ

この実験の要点はこうなる。選択肢
が少ないときに立ち寄った客は40％	
にとどまり、60％が選択肢の多いと
きに立ち寄った。ところが、6種類の
味の選択肢を与えられた客の30％が
ジャムを買ったのに対し、24種類の
味を与えられた客では3％しかジャム
を買わなかったのである。2ダースも
の試食品を前にして、ほとんどの客
は迷いすぎて決断できなかったので
ある170。	

パイプライン中で、どの薬剤候補
を先へ進めるかという選択は、どの
ジャムを買うかという選択よりもは
るかに難しく、その選択によりもた
らされる影響は大きい。だが、多く
の製薬会社が、食料品店の客と同じ
ように振る舞う。ただし、両者の間
には大きな違いがある。何も買わず
に立ち去るのではなく、製薬会社は
あらゆる味のジャムを買うので	
ある。

企業名 前臨床 フェーズI フェーズII フェーズIII 合計

Abbott Laboratories 40 35 51 16 142

Amgen 21 47 74 14 156

AstraZeneca 27 80 116 27 250

Bristol-Myers Squibb 57 94 114 23 288

Eli Lilly 22 62 126 24 234

GlaxoSmithKline 46 115 217 44 422

Johnson & Johnson 30 48 73 15 166

Merck & Co. 35 60 82 35 212

Novartis 27 79 225 50 381

Pfizer 71 92 120 31 314

Roche 49 127 133 37 346

Sanofi 33 64 80 31 208

Total  458  903  1,411  347  3,119 

表1　開発パイプライン中に多数のプロジェクトを持つ大手製薬企業

出典：EvaluatePharma。フェーズIIIの値はEvaluatePharmaのデータを、各企業が報告するパイプラインに関する
入手可能な最新情報およびClinicalTrials.govと相互参照して確認した。

注：中止したプロジェクトは除外した。
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失敗の苦い味	
第4章では、医薬品業界における

R&D生産性の低下の背後にある科学
的要因について論じた。経営上の要
因も大きな役割を果たしており、最
大の要因の1つは、お粗末な決断であ
る。表1に示したように、業界大手の
多くが、100件以上のフェーズIIまた
はフェーズIIIのプロジェクトを抱え
ている。これらのプロジェクトの大
部分が失敗に終わる運命にある。

ここ20年間、臨床試験の損耗率は
急上昇してきた。だが、それよりも
さらに示唆に富むのが、いつ、そして
なぜ、それほど多くの化合物が失敗し
たのかという点である（表2）171	。	
フェーズII試験中に、相当割合の製品
が戦略的理由から開発を中止してい
ることについては、同様の化合物を
パイプラインに持つ企業間で開発活
動が重複している点が問題として考
えられる。このことは、企業間の提
携が活発化する理由ともなっている
172。しかし、それよりもはるかに深
刻な第2の問題がある。

2007年から2010年の間に、83件
の化合物がフェーズIII試験中または
申 請 手 続 き 中 に 不 合 格 と な っ
た。CMRインターナショナルの分析
によれば、そのうち66％は有効性が
不十分であったために最終段階の直
前に不合格となった。32％はプラセ
ボと同等レベルの、また5％は対照薬
群と同等レベルの効果しか得られな
かった。そして29％はアドオン療法
としての実質的なベネフィットを示
さなかった173。	

要するに、多くの企業が、フェー
ズII	 PoC（Proof	 of	 Concept）試験で
わずかな有効性しか示さない候補薬
においてもフェーズIII試験を強行し

中断率 失敗要因

1990 2010

フェーズI 33% 46%

フェーズII 43% 66% 有効性の問題（51%）

安全性の問題（19%）

戦略的問題（29%）

フェーズIII 20% 30% 有効性が不十分（66%）

安全性の問題（21%）

表2　過去20年間に臨床試験の失敗率が急上昇した

出典： Fabio Pammolli et al., ‘The productivity crisis in pharmaceutical R&D’; Steven M. Paul et al., ‘ How to 
improve R&D productivity; and John Arrowsmith, ‘Trial watch: Phase II failures: 2008-2010’; ‘Trial watch: Phase 
III and submission failures: 2007-2010’; and ‘A decade of change’

ているようだと研究者らは結論づけ
た。また、作用機序に関連性がある
という確かなエビデンスなしに、あ
る疾患での成功が別の疾患での成功
につながると考える企業も多いよう
である174。	

つまり、製薬会社はあらゆる味の
ジャムを買い込むために巨額を費や
しているが、結局は、そのほとんど
が不合格に終わっているのである。
証券アナリストのアンドリュー・ボー
ム（Andrew	 Baum）の言葉を借りれ
ば、製薬会社は「臨床後期により多
くが不合格になり、コストが無駄に
なってしまい」、それが「世界チャ
ンピオン級の価値破壊を引き起こし
た」のである175。	

なぜか。それは多くの企業がリス
クと価値の関係をきちんと理解して
いないためである。さらに、企業は
楽観的すぎる。その結果、あまりに
多くのことに着手しようとするので
ある。
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潜在的価値 リスク

技術と規制に関するリスク 商業上のリスク

疾患の有病率 疾患はどの程度複雑か。 ほかに何社がその疾患と取り組ん
でいるか。

疾患の深刻さ 生物学的標的はどの程度新しい
か。それの達成はどのような意味
を持つか。

ほかにいくつの治療オプションが
あるか。 

個々の患者を治療するコスト 作用機序はどの程度新しいか。 競合する療法と比べ、製品は十分
に優れているか。

疾患に対する総医療支出 理論的根拠の信頼性はどの 
程度か。

普通のケアと比べ、それは十分に
優れているか。

ジェネリック医薬品と薬剤以外の 
代替療法

薬物動態やバイオアベイラビリ 
ティに関してどのような問題が 
あるか。

競合する療法と比べ、製品の経済
的な特徴はどうか。 

製品の有用性 製品の承認のためにコンパニオン
診断薬が必要か。

医療保険支払者と医療サービス提
供者はそれを使いたがるか。どの
ようなインセンティブが必要か 
（たとえば、患者アクセス保障や
付属サービス）。

競合する療法と比較した安全性、 
有効性、使いやすさの改善度

製品の承認のためにコンパニオン
診断薬が必要か。

医療保険支払者と医療サービス提
供者は製品に対して支払う意志が
あるか。あるとすれば、どの程度
なら支払うか。

代替製品と比較した製品独自のセー
ルスポイント

概念実証からの距離はどの程度
か。明確な開発計画があるか。

それを購入するために、医療保険
支払者と医療サービス提供者は何
を要求するか（たとえば、アウト
カムデータ、値引き、リスク共有
契約）。

その製品による全体的な医療費の 
削減

その製品には複雑な製造工程や処
方設計、包装が必要か。

患者はその製品を処方どおりに服
用するか。

プレミア価格での販売の可能性 見込まれる承認前の規制ハードル
と承認後の規制要件は何か（追加
試験、リスク管理など）。

将来の可能性（たとえば、製品ラ
インの拡張やOTC処方）。

表3　リスク対価値の比を求める式には多数の項がある

出典： PwC

ルール、賭け金、止め時を決める
そのような企業がすべきことは何

か。新規の化合物をひねり出すこと
は無理なので、選択肢は限られる。
できるのは、ポートフォリオを刈り
込み、成功の確率が最大の化合物に
焦点を絞ることである。目安となる2
つの要素がある。治療法に関する専
門知識と、パイプライン中の各化合
物のリスクと価値の比である。先頭
を走る化合物と大穴の化合物、手の
届くところにある化合物と時間がか
かる化合物を見分けるには、リスク
と価値をプロットして、相関関係を
図示してみるとよい（図1）。

ほとんどの企業は当然、ポートフォ
リオ中の化合物のリスクと潜在的価
値を検討するが、手元にある全ての
情報を活用することはめったにな
い。たとえば、リスクを評価すると
きに注目するのは、標的またはメカ
ニズムの新規性はどの程度か、理論
上の根拠はどの程度信頼が置ける
か、などの技術上のリスクである。
市場へのアクセスや既存の代替品
と比べて十分な改善を提供する
か、などの商売上のリスクの検討
に費やす時間はそれよりもはるか
に短い（表3）。	

同じく、潜在的価値の検討におい
ても、医療保険支払者や医療サービ
ス提供者がどう考えるかを十分に検
討しない。ここで問題なのは、ある
種の疾患に関してはアウトカムの定
義についてコンセンサスが築かれて
おらず、そのため新薬から生じる価
値を評価する共通の方法がないこと
である。ところが、ほとんどの企業
はこの問題に関し医療保険支払者や
医療サービス提供者と話し合わな
い。数少ない尊敬すべき例外があ
る。現在、GSKは薬剤が研究所から出
る少なくとも5年前に、医療分野の政
府職員や保険会社と相談してい
る。2011年に、サノフィはフェーズI
開発計画全体のストレステストを	
実施するために、Medco	Health	Solu-
tionsと契約した176。ただし、このよ
うな企業はまだ少数派である。

図1　リスク対価値の明確な枠組みが意思決定の改善に役立つ

出典： PwC
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バランスの取れたポートフォリオ
の整備
次の段階は、投資マネージャーが

金融資産を管理するときのように、
バランスの取れたポートフォリオを
整備することである。責任感のある
投資マネージャーであれば、運が良
ければ大きな利益を生むがリスクも
大きい資産に、顧客の全ての資金を
賭けることはしない。安定した収入
が得られる平凡な株と少数の投機性
の高い投資を組み合わせる。	

ところが、多くの製薬会社が、潜
在的利益が最大の化合物に集中すべ
きだと思い込んでいる。また、パイ
プライン上の製品のリスクを過小評
価するか、または潜在的価値を過大
評価している。その1つの理由は、そ
れに関与する研究者の意見に頼るこ
とで、研究者が自分のかかわるプロ
ジェクトを「誉め上げる」のは当然
である。そこで、どの製品の開発を
中止し、どの計画を進めるかを決定
し、評価プロセスでの完全な客観性
を保つために、役員で構成される独
立した委員会を設置することが不可
欠である。	

さらに、それを年に1回～2回の活
動にしてはならない。優秀な投資マ
ネージャーはポートフォリオから目
を離さず決定したリスクと潜在的価
値のバランスを保つよう、常時、資
産の売買を行う。対照的に、ほとん
どの製薬会社が半年に一度しかポー
トフォリオを検討しない。

確かに、新薬候補は株ほど大きく
上下しない。それでも前述のよう
に、クリニカルパスは半年で完全に
設計し直すことができる。したがっ
て、薬剤のポートフォリオを継続的
かつ動的に監視し、断固とした決定
を下すことが不可欠である。	

差別化というアプローチの採用に
は、2つの利点がある。まず、重点を
置くことを選んだ候補に費やす資金
が増え、上市の可能性が上昇する。
次に、研究開発費を削減できる。そ
して、たとえアウトプットは増え
ず、単にコスト削減のみに成功した
としても、生産性は改善される。	

優秀な投資マネージャー
はポートフォリオから目
を離さない。
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業界大手11社のパイプラインを検
討したところ、フェーズIIおよび	
フェーズIIIの主要候補（つまり、ア
ナリストがrNPVを割り当てたもの）
の量と質にかなりの差があることが
判明した177。これはパイプライン全
体のrNPVに、かなりの差があること
を意味する。しかし、11社が研究開
発に投資する合計金額も異なるた
め、真に意味があるのは、研究開発
費とパイプラインのrNPVの間の関係
である。図2に、ある年と翌年で研究
開発費に大きな差があった場合に生
じる誤差をなくすために、過去10年
間の平均年間研究開発費を使い、そ
の2つの値を比較した。

この単純な比較から、過去10年間
の平均年間研究開発費の3倍以上のパ
イプラインrNPVを持つ企業が3社あ
ることがわかる。逆に、2社のパイプ
ラインrNPVは平均年間研究開発費よ
りも低い。	

投資家のように考える
しかし、企業の研究開発ポート	

フォリオをほかに要素から切り離し
て検討するだけでは不十分である。
経営陣は業界他社のポートフォリオ
と比較し、自社ポートフォリオがど
の程度強いか弱いかを考えなければ
ならない。投資家が投資先を決定す
るとき、さまざまな企業を比較す
る。世界的な不況により、資本を獲
得するための競争はし烈である。	

投資家のように考えることによ
り、役員は社外の人と同じ目で会社
を見て、隠れた思い込みを顕在化さ
せることができる。この意味を説明
するために、薬剤の価値を評価する
標準的方法であるリスク調整後正味
現在価値（以下、rNPV）を使い、上
場している業界大手について考察	
する。

0.0 0.5 1.0 1.5 2.0 2.5 3.0 3.5 4.0

図2　パイプラインリスク調整後NPVと研究開発費の比は企業間でかなり異なる

出典： EvaluatePharma および PwC の分析

注：各パイプラインのrNPVは、アナリストが数値を割り当てたフェーズIIおよびフェーズIIIの全製品のrNPVを総
合した値である。各製品のrNPVは、2018年までの合意された売上高予測を使い算出した。2018年よりも後の
売上高、コスト、その結果としてのキャッシュフローは、2032年までの各製品の有効期限に関して予測し
た。2032年よりも後のキャッシュフローの値の算出には、Terminal growth methodologyを使用した。全ての研
究開発費は「回収不能原価」として扱った。

投資家のように考えること
により、役員は社外の人と
同じ目で会社を見ることが
できる。	
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これらの差の一部は、11社が化合
物を自社で基礎から開発するのでは
なく、インライセンスにより取り込
む割合の違いによる。普通、研究開
発費は損益計算書を通じて経費とし
て計上されるのに対し、前払いのイ
ンライセンス料金とマイルストーン
支払金は普通、資産勘定として計上
され、その結果として得た製品の有
効期限の間に減価償却される。	

企業が重点を置く治療法の種類
と、資産の分散状況も一因である。
プライマリケア製品に必要な臨床試
験は、専門製品に必要な試験より
も、大規模で資金がかかることが多
い。そして、開発後期の資産が多い
企業は、開発初期の資産が多い企業
よりも、より多くの費用を臨床試験
に費やしているものと考えられる。	

しかし、これだけで説明するに
は、変動があまりに顕著である。そ
こで、図3で各社の後期パイプライン
の構成を詳しく調べてみた。各パイ
プラインの主要候補薬を、最高価値
（rNPVが10億米ドルを超えるもの）
から最低価値（rNPVが1億2,500万米
ドル未満のもの）までの6種類に分類	
した。	

A社は開発後期の10種類の主要化
合物を持ち、4種類のrNPVが10億米
ドル超である。これらの化合物を総
合すると、全パイプラインrNPVの5
分の4に相当する。J社も価値スペク
トルのトップエンドに集中している
が、開発後期の主要候補薬の数がは
るかに少ない。

B社とC社は、それよりも広く網を広
げている。それでも、rNPVが10億米

ドル超の化合物がパイプラインrNPV
の40％を超える部分を占める。それ
に対し、K社はポートフォリオ中に、
そのような化合物を全く持っていな
い。潜在的価値が5億米ドル未満の製
品が、同社のパイプラインrNPVの5
分の2を占める。

では、このような違いの理由は何
か。治療法の重点とリスク管理能力
という2つの要因が重要な役割を果た
している。A社は精選するタイプであ
る。低リスク高価値戦略を追求し、
クリティカルマスと厳密なポート	
フォリオ管理を組み合わせてリスク
管理を行ってきた。それに対し、B社
とC社はリスクを広く分散させて管理
してきた。両社とも、より広範な治
療範囲で、より幅広い種類の製品を
開発している。また、ポートフォリ
オに「安全で平凡な」化合物を混ぜ
ることのメリットを認識している。
扱いに失敗すると、この戦略は企業
の重点を希薄にするおそれがある

0 5 10 15 20

図3　価値分散の様式は企業間で大きく異なる

出典： EvaluatePharma および PwC の分析

が、パイプラインrNPVを見ると、B
社とC社は適切なバランスを維持して
いるようである。

言い換えれば、最も有望な（rNPV
に基づく評価で）パイプラインを持
つ業界大手3社は、ゲームのルールを
決め、それにしたがってきたのであ
る。PwCが全ての製薬会社に勧める
のは、そのようなやり方である。規
律を守った継続的なポートフォリオ
管理により、最も弱い化合物を引き
下げる。先頭を走る化合物に重点を
置き、いくつか平凡で安全な化合物
を入れて安定性を与え、大きな利益
をもたらす可能性がある少数の大穴
を加える。研究開発費を減らす。そ
して、会社が行っていることを効果
的に伝達する。賭の勝者は、いつ投
資に倍賭けするか、いつ手を引くか
を心得ている。	
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組織の中で人がいかに思考し、行
動するかを決定する価値観、信念、
習慣、管理スタイルは、決断プロセ
スに根本的な影響を与える。そし
て、組織を運営する環境が変わると
き、そうした特徴もしばしば変わる
必要がある。しかし、ほとんどの製
薬会社が、20年前に浸透していた企
業カルチャーにいまだに頼って	
いる。

1980年代と1990年代は、経済が
比較的安定していた時代だった。今
日、経済は当時よりもはるかに不安
定である。また、成長市場の台頭と
男女平等の拡大により、富の世界的
分散状況も変化している。	

1980年代には、まだ遠方の水平線
上に見えるのみだった人口統計学と
疫学上の動向が、同時に目の前に姿
を現す一方、最先端の通信技術に	
よって個人のエンパワメントが進ん
だ。このフェイスブック使用の時代
においては、患者は自分がつき合う
組織や服用する薬に関して、歴史上
のいかなる時代よりも多くのものが
見えるように、また発言することが
できるようになった。

企業カルチャー：原因と解決策
「人間の本当の価値は、全てがうまくいき満たされ
ている時ではなく、試練に立ち向かい、困難と戦う
時にわかる」
マーティン・ルーサー・キング（Martin	Luther	King,	Jr.	）

医薬品業界のビジネスモデルも、ほ
とんど見違えるほどに変わった。	
1980年代と90年代に、業界は慢性疾
患の薬を作って医師に売り、それら
をブロックバスターにすることに力
を入れていた。今日の業界は、専門
薬に集中し、医師とは異なるより厳
密な基準で医薬品を選択する医療保
険支払者に対して商売をしている	
（表1）。

しかし、そのような根本的な変化
にもかかわらず、多くの製薬会社の
組織カルチャーはほとんど変わって
いない。または、たとえ変わったと
しても、悪い方にしか変わっていな
いという意見もある。ライフサイエ
ンス分野のベンチャー資本家Bruce	
Boothは、「業界大手のカルチャー
は、画一化され、精製され、殺菌さ
れ、泡立てられ、かきまぜられ、ろ
過され、イノベーションに必要な良
い材料を発酵させる能力を失ってし
まった」と論じる178。	

業界のR&D生産性低下の原因を、
文化的な影響ととらえるのは、Booth
だけではない。最近実施された研究
開発担当役員150人の調査では、創
造性の不足が組織としての重要な問
題であるとした回答者が54％に上
り、研究開発部門と営業部門の調整
不足を挙げた回答者も53％に上っ	
た179。	

なぜこのような｢文化的硬化症
（cultural	 sclerosis）｣ともいえる状
況が生まれてしまったのか。考えら
れる1つの原因は、業界のトップ役員
たちのほとんどが、ブロックバス	
ターモデル全盛時代にビジネスを学
んだことである。また、役員たちは
社内で出世したか、または同業他社
から引き抜かれたため、当然、居心
地良く感じる既存のカルチャーを推
進しようとする傾向がある。
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新しい経営方法を信奉する若手役
員の指名と、現状維持は不可能だと
いう社内の認識が広がったことによ
り、状況はゆっくりと変わろうとし
ている。売上、利益、株価が下が
り、余剰人員の解雇が増えるにつ
れ、多くの社員が古い時代が本当に
終わったことを実感している。

だが、在職年数が短いことには弊
害もある。2000年に、最高経営責任
者の平均在職年数は8 . 1 年だっ
た。2010年には6.6年まで下がった
180。医薬品業界では、それはさらに
短く、最高経営責任者の通常の在職
年数は4.8年、研究開発責任者ではわ

ずか3.6年である181。製品開発サイク
ルが少なくとも10年という業界にと
ってこれは特に問題である。詰まる
ところ、現職経営陣は最後まで見届
けることがない事項に関して重大な
決定を下さなければならないので	
ある。

まとめると、今日の医薬品業界の
トップたちは手ごわい試練に直面し
ている。全く異なる状況で得た経験
を頼りに、ミスを冒す余裕もなく、
大しけの海の中で会社の舵取りをし
なければならないのである。

表1　製薬企業を取り巻く状況は激変した

出典： PwC
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よりイノベーティブな文化を
創造する
では、業界トップたちにできるこ

とは何か。より創造性に富む企業風
土を育て、会社を活性化するために
始められる変革は多いとPwCは考え
る182。

トップマネジメントチームに	
新しい活力を吹き込む
イノベーションの成功には、強い

リーダーシップ、コミットメント、確
実な決断が必要である。また、オープ
ンなマインドと実験する勇気も必要で
ある。ほとんどの管理職が同じ鋳型か
ら作られたような会社では、どちらの
特性もなかなか見つからない。	

医薬品業界だけに限ることではな
いが、ほとんどの製薬会社の経営	
トップではジェンダーや人種の多様
性が低い。BoardExグローバル・リー
ダーシップ・データベースに掲載さ
れた医薬・バイオテクノロジー分野
の管理職3,933人中、女性はわずか
10.5％である。同様に、国籍を公開
した1,500人中、北米と欧州以外の国
の出身者は10.2％である。BRIC経済
圏出身者は55人しかいない。しか
し、グローバリゼーションと成長市
場の台頭が進む今、製薬会社は求人
の範囲を拡大する必要がある。

ほかの業界の第一線で活躍する役
員を雇用しようと考える企業もある
かもしれないが、それは慎重に行う
必要がある。医薬品業界は、ほかの
ほとんどの業界よりも専門知識に頼
る傾向が強く、外部から人を引き入
れることは常に良い結果を招くとは
いえない部分がある。とはいえ、広
い人材プールからの雇用は新しい発
想と方法へのアクセスを可能にし、
激動の時期に製薬会社が良い成績を
上げるために役立つ。

明確なルールを作り、それに従う	
社員と利害関係者の双方が、自分

が置かれている状況を知る必要があ
るため、明確なルールを設けること
は必須である。どんなイノベーショ
ンが欲しいのか、どんな方法でイノ
ベーションを評価しようとしている
のか、イノベーションを行う代わり
にどんな代償を払う用意があるの
か、について、経営陣は社内に対し
て明らかにするべきである。また、
正しいリソースが正しい場所にある
ことを確認する必要もある。	

社外向けには、経営陣は投資家に
対し、今後数年間に会社が予定する
研究開発投資額を伝え、短期的な成
果を求める風潮の中にあってもその
信念を貫かなければならない。ゼネ
ラル・エレクトリックの名高い最高
経営責任者Jeffrey	 Immeltは、長年こ
の方針にしたがってきた。「10
年、20年という期間が経過する間
に、難しいビジネスが最高の利益を
上げた。時がたてば計算どおりにな
る」183

階層を減らす	
官僚主義が高じると創造性は衰退

する。そして、大手製薬会社はきわ
めて官僚主義的になる傾向がある。
可能な限り多くの中間管理層を撤廃
し委員会の数を減らし、トップ直属
の自立的な研究開発チームを創設す
ることを推奨する。これらのチーム
をバイオテクノロジークラスターに
設けることで、イノベーションを刺
激することもできる。	

しかし、最大のポイントは障害物
の撤去である。どの研究開発チーム
にも、具体的な課題と予算と時間枠
を与え、その先は、大量のペーパー
ワークや、気まぐれな経営方針の変
更や、次の人員整理を生き延びられ
るかという心配に惑わされることな
く、タスクに邁進できるようにすべ
きである。チームが目標を達成でき
なければもちろん責任を取らねばな
らないが、まずは自らの仕事をさせ
るチャンスを与えるのが先決で	
ある。

イノベーションの成功に
は、強いリーダーシップ、
コミットメント、確実な決
断が必要である。
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正しい評価と報酬の使用	
多くの製薬会社は誤った基準を用

いて評価し、それに基づく報酬を与
えている。たとえば、イノベーショ
ンを評価するために、純粋に財務分
野の基準を使う。新規化合物をヒト
での試験の直前の段階まで開発した
研究者に報酬を与えるという基準を
設けたため、見込みのない化合物の
開発をパイプライン上で先へ進める
傾向を助長してしまう。さらに、科
学的な専門知識は管理職としての能
力を保証しないにもかかわらず、科
学者として優秀な者を管理職の地位
に昇進させる。	

PwCの経験に照らすと、財務と非
財務（やる気やコミットメントな
ど）のメトリクスを組み合わせた評
価システムの方がよりよく機能する
といえる。そして、異なる種類のイ
ノベーションを評価できる程度にシ
ステムを柔軟にし、理解しやすいよ
うにする。同様に、化合物が概念実
証に到達するかまたは深刻な問題を
解決したときにのみ、科学者に報酬
を与える方がよい。そうすること
で、臨床現場で活用できる現実的な
成功可能性がある化合物を作るよう
科学者に促すことができる。また、
それは研究と開発の間の結びつきを
強化する。

だが、成功に対して報酬を与える
だけでは十分ではない。より上市可
能性の低い候補をできるだけ速く脱
落させるためのインセンティブを与
えることにより、「開発早期に、安
上がりに失敗する」という心構えを
奨励することも、同じように重要で
ある。失敗に対して社会的または経
済的な罰を与えることは、リスクを
引き受ける気持ちをそぎ、創造性を
冷え込ませる。

体制に順応しない人を雇用し、	
ネットワークを築く
製薬会社を含め、ほとんどの企業

は「会社に合う」人を雇おうとす
る。だが、時には「ふさわしくな
い」人を雇った方がいいこともあ
る。現状に挑戦するのは、そのよう
な人材だからである。イノベーショ
ンにおいて一匹オオカミ的な社員が
中心的役割を果たすことは、多くの
調査で確認されている184。普通、そ
うした人たちは独立心旺盛で、自分
のすることに情熱的に取り組み、進
んでルールを破ろうとする。このた
め、管理することは容易ではない
が、すばらしいインスピレーション
の源泉になる。

しかし、究極的には、イノベーショ
ンは個人に依存するわけではない。
それは社内と社外（たとえば、提携
企業、仕入先、顧客）おける人々で
構成されるネットワークの産物であ
る。それは製薬会社の場合に特に言
えることであり、ゲノム科学などの
最新科学はあまりに複雑なため、そ
れらが提供する洞察を解明するに
は、学際的アプローチを必要とす
る。このため、異なる事業部門や組
織の間の障壁を越えたネットワーク
を築き、最善の科学的能力を利用す
るための真の協働を奨励することも
また重要である。

近年、オープンソースの研究開発
イニシアティブが多数開始されてお
り、その一部は大成功を収めてい
る。ただし、文化面での重大なハー
ドルが依然残っている。大きなつま
ずきの要因は、協働で新たな資産を
開発するチャンスが与えられるにも
かかわらず、知的財産の共有を恐れ
ることである185。第2の要因は、「不
必要なまでに排他的なビジネスプロ
セスを［業界が］手放したがらな
い」ことである186。

試練と論争の時代
企業のカルチャーが変わるのは、

そこで働く社員の考え方、話し方、
決断、行動が変わるときに限られ、
それは経営陣がその方法を示したと
きにのみ起きる。医薬品業界のビジ
ネスリーダーが新たな道を開拓する
ことが、今ほど必要とされた時代は
ない。	

業界は根本的な変化の時期を迎え
ている。この移行期を乗り切ろうと
する企業は、高い価格を請求するの
ではなく、価値を提供することに焦
点を絞る必要がある。そして、製品
をサービスで補わなければならな
い。そして、ヘルスケアの「共同
体」にとって欠くことのできない構
成要員になる必要がある。

最も聡明でカリスマ性がある役員
は、既にこのことを心得ている。彼
らが築こうとしているのは、探検す
る勇気と、異なる条件下で好成績を
上げるための柔軟性を備えた組織で
ある。ほかに役員は相変わらず、安
楽だった過去の時代を彷彿とさせる
ような企業を率いている。だが、企
業の究極的な価値はそれを率いる人
々の価値と同じく、「快適で楽な時
代に」どのような立場をとるかでは
なく、今のような「試練と論争の時
代に」、どのような立場をとるかで
決まるのである。	

医薬品業界のビジネスリーダーが新たな道を開拓する
ことが、今ほど必要とされた時代はない



42 Pharma 2020

今後数年は医薬品業界にとって暗
く見えるかもしれないが、次の10年
が新たな生産性と繁栄の黄金時代を
もたらすとPwCは確信している。以
前のファーマ2020レポートで、将来
に関するビジョンを論じた。ここで
は、いかにして企業が、前方に立ち
はだかる変化から利益とより良いア
ウトカムとを引き出せる存在となっ
て2020年に到達できるか、というこ
とに重点をおきたい。

最大の課題は、患者、医療サービ
ス提供者、医療保険支払者のため
に、そして株主のためにも、より多
くの価値を創出することである。も
ちろん、各社が歩む道は、それぞれ
の目標と状況により異なるだろう。
しかし、いくつかの共通する必須事
項がある。	

•	企業は自社の薬剤がもたらすアウト
カムについて実臨床におけるデータ
を提供する必要があり、このために
は当該データを入手するための適切
なインフラストラクチャを構築する
ことが必要になる。	

•	企業は（もし投資するならば）どの
程度成長市場に投資するか、どこに
投資するか、対象国においてどのよ
うな戦略をとるかを決定する必要が
ある。たとえば最大市場が最も収益
性の高い市場ではないかもしれない
し、追加の関税を支払うよりもロー
カルの生産機能を構築するコストを
支払う方がよいかもしれない。

•	企業は自社が取り組もうと考える疾
患をより慎重に選択する必要があ

結論：	
ビジョンから決断へ
「ほとんどどのような状況でも切り抜けることがで
きる。どのような溝からでも、道を見ることさえで
きれば、必ず抜け出す経路がある」
ヒラリー・マンテル（Hilary	Mantel）

る。また多くの企業はワクチンや再
生医療といった新規治療に投資する
ことの意味合いを考える必要がある
だろう。	

•	企業は遺伝学やゲノム科学により多
くの金額を投資し、自身の科学的側
面における生産性を向上させるため
にR&Dプロセスを変革しなければな
らない。それには、手に余るほどの
新技術をふるいにかけて最適のもの
を見つけ出し、選択された複数の新
技術が必ずや的確に統合されるよう
に努める必要がある。

•	最先端の科学を利用し無駄を省くた
めに、企業は学界、政府・非政府機
関、ほかにライフサイエンス企業、
および規制当局、患者グループな
ど、そのほか関係者と協力していか
なければならないだろう。	

•	企業はパイプラインの次の段階に進
める候補物質について、より厳しく
峻別していく必要があり、大きな損
失を被る前に役に立ちそうもない候
補品は捨て去る勇気を持たなければ
ならないだろう。

•	企業は自社が常に倫理的に活動し、
他社が協力したいと思えるような組
織であるように努める必要がある。
このことはすなわち、規制遵守をビ
ジネス上のコストとしてとらえるの
ではなく、オープンで正直であるこ
とを是とすることを意味する。	

•	企業は自社のカルチャーを、イノ
ベーションの創出を奨励し、21世
紀の患者、医療費支払者、医療	
サービス提供者のニーズに応える
カルチャーへと変革する必要が	
ある。

実際、どのような溝からでも、道
が見えさえすれば必ず抜け出す経路
がある。それは困難かもしれない。
障害物が散在し予測しなかった分か
れ道があり、難しい決定が必要かも
しれない。しかし、この旅で生き残
った企業は大きな利益を得ることと
なり、次の10年間に、現在人類を悩
ます最も深刻な疾患の一部を治癒可
能にするような薬剤の開発を始める
ための科学技術の殿堂を手に入れて
いることだろう。	
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Projected population in 
2020 (millions) Economic indicators

Personal affluence  
(% of adults with net worth, 2010)

Public health  
(% of population with 

access, 2010)
Risk factors  

(% of population)
Impact of non-communicable diseases  

(% of deaths) Market indicators

Total Aged 60+
GDP, 2011 
(US$ bn)

Per capita 
health 

spending,
2010, US$

Under 
US$1,000

US$
1,000-
10,000

US$
10,000-
100,000

US$
100,000+ Clean water

Improved 
sanitation

Adult 
smokers

Overweight 
or obese 

males  
aged 15+  
(2010)

Overweight 
or obese 
females 

aged 15+ 
(2010) All NCDs CVD Cancers

Resp. 
diseases Diabetes

Pharma 
sales at 
constant 
exchange 

rates, 2011 
(US$ bn)

Pharma 
sales at 
constant 
exchange 

rates, 2020 
(US$ bn)

Generics 
market 

share, 2011 
(% of total 

sales)

Generics 
market 

share, 2020 
(% of total 

sales)

North America

Canada 37.2 9.3 1,737 5,222 10.0 10.3 31.0 48.7 100 100 19.5 66.9 59.5 89 33 30 6 3 26.6 31.1 17.6 23.9

United States 337.1 75.6 15,094 8,362 3.5 23.8 36.5 36.2 99 100 27.0 80.5 76.7 87 35 23 7 3 337.1 424.8 23.7 32.4

EU-Big Five

France 65.9 17.3 2,776 4,691 0.3 10.5 49.4 39.7 100 100 29.9 48.0 36.9 87 30 31 4 2 48.7 49.5 13.1 18.1

Germany 81.0 24.5 3,577 4,668 13.1 14.6 30.4 41.9 100 100 25.7 67.2 57.1 92 45 26 4 3 55.1 57.6 19.1 28.3

Italy 61.3 17.9 2,199 3,248 0.0 41.4 41.4 55.5 100 100 23.0 55.0 40.0 92 41 28 5 4 34.6 29.0 6.7 10.3

Spain 48.7 12.2 1,494 2,883 1.1 18.0 47.9 32.9 100 100 29.9 57.9 49.8 91 33 27 9 3 28.0 19.2 7.3 14.7

United Kingdom 65.8 16.1 2,418 3,503 0.3 12.2 40.9 46.6 100 100 21.0 67.8 63.8 88 34 27 8 1 38.3 38.6 21.9 26.9

BRIC economies

Brazil 210.4 29.6 2,493 990 21.0 41.1 34.1 3.7 98 79 17.2 54.0 60.3 74 33 16 6 5 25.6 57.3 16.0 33.8

China 1,387.8 241.0 7,298 221 6.8 59.6 31.8 1.8 91 64 28.1 45.0 32.0 83 38 21 15 2 66.9 175.8 64.2 58.7

India 1,386.9 135.9 1,676 54 42.8 50.1 6.6 0.4 92 34 14.0 20.1 18.1 53 24 6 11 2 15.6 48.8 72.2 72.7

Russia 141.0 31.2 1,850 525 24.0 51.4 23.5 1.1 97 70 39.1 46.5 51.7 82 62 13 2 0 20.7 45.1 37.0 41.1

Fast followers

Argentina 43.9 7.2 448 742 22.0 43.5 32.3 2.2 96+ 90 27.1 77.7 71.2 80 33 20 10 3 7.6 24.2 9.8 14.1

Egypt 94.8 9.6 236 123 18.1 54.1 26.7 1.1 99 95 19.4 64.5 76.0 82 39 11 3 3 3.1 8.4 27.3 36.5

Indonesia 262.6 28.8 846 77 24.8 53.0 20.3 2.0 82 54 24.2 9.9 27.1 64 30 13 7 3 6.0 12.9 40.0 50.2

Mexico 125.9 15.4 1,155 604 18.5 41.8 35.8 3.9 96 85 15.9 73.6 73.0 78 28 13 6 13 13.0 26.2 12.1 18.1

Pakistan 205.4 15.1 211 22 30.8 59.3 9.7 0.2 92 48 19.1 22.8 29.5 46 25 7 5 1 2.0 4.5 65.5 63.3

Poland 38.4 9.7 514 917 8.3 36.4 50.4 4.9 100 90+ 30.3 50.7 44.3 89 48 26 3 2 11.3 16.9 41.6 39.9

Romania 21.0 5.0 190 428 17.8 50.0 31.1 1.2 84+ 72+ 32.4 37.7 40.6 91 59 19 3 1 4.2 8.1 22.6 24.7

South Africa 52.6 5.1 408 649 24.1 42.7 29.6 3.6 91 77 31.7 41.3 68.5 29 11 7 3 3 3.7 7.7 29.2 38.5

Thailand 72.1 13.2 346 179 34.8 53.7 11.1 0.3 96 96 23.7 28.3 39.9 71 27 12 7 6 4.3 7.0 50.9 49

Turkey 80.8 9.8 778 678 13.8 38.6 43.7 3.9 100 90 31.2 47.9 65.7 85 49 18 9 2 10.2 19.7 34.3 41.2

Ukraine 43.0 10.0 165 234 42.5 53.4 4.0 0.1 98 N/A 28.8 41.2 48.5 86 66 11 2 0 3.4 8.6 49.2 51.5

Venezuela 33.3 3.8 316 663 20.0 45.4 32.7 1.9 92+ 91+ 18.0 74.4 67.3 66 31 15 3 6 5.5 20.9 35.2 50.6

Vietnam 96.4 12.0 123 83 34.8 55.1 9.9 0.2 95 76 23.8 7.5 12.2 75 40 14 8 3 2.4 7.2 50.0 55.9

Asia-Pacific

Australia 25.2 5.6 1,488 4,775 0.3 9.8 31.8 58.2 100 100 16.6 75.7 66.5 90 35 29 6 3 13.3 15.1 13.8 24.8

Japan 124.8 42.7 5,869 4,065 0.0 6.2 42.7 51.1 100 100 23.4 29.8 16.2 80 32 31 5 1 127.4 148.7 9.1 19.5

Malaysia 33.0 3.7 279 368 10.7 38.3 46.8 4.3 100 96 21.5 64.1 42.2 67 32 15 7 2 1.8 3.7 30.0 33.3

New Zealand 4.8 1.1 162 3,279 5.0 22.5 38.7 33.9 100 100 19.9 73.9 74.2 91 37 29 7 3 1.1 1.2 17.9 25.1

Philippines 109.7 8.6 213 77 34.4 52.2 13.1 0.4 92 74 28.3 22.2 33.6 61 30 10 5 4 2.9 4.1 17.1 34.2

Saudi Arabia 33.6 2.4 576 680 11.7 37.7 46.1 4.4 N/A N/A 12.5 63.1 65.9 71 42 9 3 6 4.5 9.1 7.7 13.8

South Korea 49.8 11.5 1,116 1,439 0.4 7.1 64.6 17.9 98 100 27.7 51.5 51.0 82 29 30 5 5 14.8 21.7 31.8 34.1

United Arab Emirates 9.2 0.4 360 1,450 0.1 9.8 52.8 37.3 100 98 20.5 66.9 71.6 67 38 12 2 3 1.5 3.1 15.1 18.5

Sources:	United	Nations	Population	Division,	International	Monetary	Fund,	World	Bank,	World	Health	Organisation,	Credit	Suisse	Global	Wealth	Databook,	
UNICEF,	Business	Monitor	International,	PwC	research

主要各国指標	
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EU-Big Five

France 65.9 17.3 2,776 4,691 0.3 10.5 49.4 39.7 100 100 29.9 48.0 36.9 87 30 31 4 2 48.7 49.5 13.1 18.1

Germany 81.0 24.5 3,577 4,668 13.1 14.6 30.4 41.9 100 100 25.7 67.2 57.1 92 45 26 4 3 55.1 57.6 19.1 28.3

Italy 61.3 17.9 2,199 3,248 0.0 41.4 41.4 55.5 100 100 23.0 55.0 40.0 92 41 28 5 4 34.6 29.0 6.7 10.3

Spain 48.7 12.2 1,494 2,883 1.1 18.0 47.9 32.9 100 100 29.9 57.9 49.8 91 33 27 9 3 28.0 19.2 7.3 14.7
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India 1,386.9 135.9 1,676 54 42.8 50.1 6.6 0.4 92 34 14.0 20.1 18.1 53 24 6 11 2 15.6 48.8 72.2 72.7
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Turkey 80.8 9.8 778 678 13.8 38.6 43.7 3.9 100 90 31.2 47.9 65.7 85 49 18 9 2 10.2 19.7 34.3 41.2
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本シリーズの既刊

Pharma 2020: The vision #

Pharma 2020: The vision
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Pharma 2020: Taxing times ahead
Which path will you take?

Pharmaceuticals and Life Sciences

Pharma 2020: Challenging business models 
Which path will you take?

Pharmaceuticals and Life Sciences

Pharma 2020: Virtual R&D 1

Pharma 2020: Virtual R&D
Which path will you take?

Pharmaceuticals and Life Sciences ファーマ2020：バーチャルR&D
岐路に立つ医薬品業界
2008年6	月刊行。本資料では、R&Dプロセ
スの改善機会を追求した。新技術の登場
で実現が可能になるバーチャルR&Dに
ついて提唱する。医薬品業界が研究者、政
府、医療費支払者および医療サービス提
供者などとさらに緊密に連携することによ
り、刻々と変化する社会の要求により効果
的に対応することができる。

ファーマ2020：ビジョン
岐路に立つ医薬品業界
2007年6月刊行。本資料では、2020年ま
でに医薬品業界に大きく影響すると予想さ
れるさまざまな問題を取り上げた。
また、製薬会社が株主や社会に提供する
価値を向上させる潜在的機会を実現する
ため、最善と目される変化の方向について
も概説している。

ダウンロードはこちらから	
日本語版：www.pwc.com/jp/ja/japan-knowledge/archive/pharma2020-index.jhtml	
英語版：www.pwc.com/pharma2020

Pharma 2020: Marketing the future
Which path will you take?

Pharmaceuticals and Life Sciences

ファーマ2020：ビジネスモデルの	
変化と挑戦	
岐路に立つ医薬品業界
ファーマ2020シリーズの第4弾として
2009年4月刊行。本資料では製薬会社の
自社内完全統合型ビジネスモデルが
2020年の医薬品業界にとって必ずしも最
善の選択肢ではなく、より創造性の高い協
働型モデルの方が魅力的であるということ
を取り上げている。またさまざまなビジネ
スモデルの長所と短所を評価し、医薬品業
界が直面する課題に各ビジネスモデルが
どのように対処するのか論じている。

ファーマ2020：マーケティングの未来	
岐路に立つ医薬品業界
2009年2月刊行。本資料では、医療費支払
者、医療サービス提供者および患者などの
影響力の高まりや、21世紀にふさわしい	
マーケティングおよび営業モデルの創出に
求められる変化を始めとする医薬品市場
再編の主要な牽引力について説明する。こ
れらの変化を通じて、医薬品業界はよりコ
スト効率の高い方法で製品のマーケティン
グおよび販売が可能となり、新たな機会が
創出され、医療全体で顧客ロイヤルティの
向上が期待できる。

ファーマ2020:	グローバルタックスの	
将来課題	
岐路に立つ医薬品業界
ファーマ2020シリーズの第5弾として
2009年12月刊行。本資料では税務の観
点から医薬品業界における機会と課題に
焦点を当てている。協働型新規ビジネスモ
デルの発展とともに、現在の事業環境を形
成する政策、経済、科学や社会のトレンドに
したがい、医薬品業界における実効税率
に対する圧力がいかに増していくか論じて
いる。また、本資料では製薬会社がアウト
カムに基づく医療の提供を支援しながら
競争力を維持していくために、どのように
自社の税務戦略を対応させることができる
か示している。

ファーマ2020：サプライチェーンの未来
岐路に立つ医薬品業界
ファーマ2020シリーズの第6弾として
2011年2月刊行。本資料では、マーケット
を差別化し、売上を生み出す製薬企業は
どのように異なったサプライチェーンモデ
ルを開発し、どのようにそのサプライチェー
ンを使いこなすのか。またどのような情報
が製品やサービスにおいてダウンストリー
ムフローをドライブするのか、について論
じている。
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