
　医薬品業界では薬剤の効果が期待できる患

者にのみ薬剤を投与する個別化医療への取り

組みが着々と進む 患者を選別するため 薬剤

開発と並行してバイオマーカーの開発も行わ

れている。無用な投与を減らすことで、薬剤

費削減や、効果がないまま副作用に苦しむ患

者を減らすことができる。いまや米国で販売

承認される新薬の半分以上がバイオベンチャ

ー企業が創製した物質となっており、国内製

薬会社もライセンス契約を活発化している。

　
認
知
度
が
高
ま
っ
て
き
た
後
発
医
薬
品
。
だ
が
、
米
国
の
よ
う
に
発
売
さ
れ
た
途

端
に
８
―
９
割
が
後
発
医
薬
品
に
切
り
替
わ
る
状
況
に
は
ま
だ
程
遠
い
。
厚
生
労
働

省
は
２
０
１
０
年
度
と
比
較
し
、

年
度
の
国
民
医
療
費
は

・
８
兆
円
増
加
す
る

と
見
通
し
て
い
る
。
後
発
医
薬
品
の
普
及
は
必
要
に
迫
ら
れ
て
い
る
も
の
の
、
国
が

打
ち
出
し
て
い
る

年
度
ま
で
に
数
量
ベ
ー
ス
で
全
体
の

％
を
後
発
医
薬
品
に
す

る
方
針
の
実
現
は
、
少
し
難
し
い
状
況
に
あ
る
。

現在と将来、希望のジレンマ

ラ
イ
セ
ン
ス
契
約
・
開
発
施
設
が
増
加

認
知
度
高
ま
る
後
発
医
薬
品
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ア
ス
テ
ラ
ス
製
薬
は
米
ア

ラ
ヴ
ィ
タ
・
フ
ァ
ー
マ
シ
ュ

ー
テ
ィ
カ
ル
ズ
と
、
ア
ラ
ヴ

ィ
タ
の
腎
移
植
後
の
臓
器
機

能
障
害

Ｄ
Ｇ
Ｆ

予
防
薬

ダ
イ
ア
ネ
キ
シ
ン
に
つ
い

て
、関
連
す
る
す
べ
て
の
資

産
と
権
利
の
取
得
を
目
的
と

す
る
独
占
的
な
オ
プ
シ
ョ
ン

契
約
を
締
結
し
た
。
ダ
イ
ア

ネ
キ
シ
ン
は
内
因
性
ヒ
ト
ア

ネ
キ
シ
ン

た
ん
ぱ
く
の
遺

伝
子
組
み
換
え
ホ
モ
二
量

体
。
単
核
白
血
球
や
血
小
板

の
ホ
ス
フ
ァ
チ
ジ
ル
セ
リ
ン

へ
の
結
合
を
阻
害
す
る
こ
と

で
、
急
性
虚
血
性
再
か
ん
流

障
害
に
伴
う
微
小
血
管
閉
塞そ

く

へ
い

を
抑
制
し
、
腎
移
植
後
の
Ｄ

Ｇ
Ｆ
を
予
防
す
る
こ
と
が
期

待
さ
れ
て
い
る
。
ア
ラ
ヴ
ィ

タ
は
前
期
第
２
相
臨
床
試
験

を
完
了
し
て
い
る
。

　
エ
ー
ザ
イ
と
信
州
大
学
発

の
ベ
ン
チ
ャ
ー
企
業
、
ア
ネ

ロ
フ
ァ
ー
マ
・
サ
イ
エ
ン
ス

は
ヒ
ト
の
腸
内
細
菌
で
あ
る

ビ
フ
ィ
ズ
ス
菌
の
特
性
で
あ

る
偏
性
嫌
気
性
菌
、
非
病
原

性
を
創
薬
に
生
か
し
た
二
つ

の
契
約
を
締
結
し
た
。
ア
ネ

ロ
フ
ァ
ー
マ
が
開
発
中
の
ビ

フ
ィ
ズ
ス
菌
の
特
性
を
生
か

し
た
新
規
抗
が
ん
製
剤
「
Ａ

Ｐ
Ｓ
０
０
１
」
に
関
す
る
オ

プ
シ
ョ
ン
契
約
と
、
ビ
フ
ィ

ズ
ス
菌
を
用
い
た
デ
リ
バ
リ

ー
技
術
を
活
用
し
、
新
規
抗

が
ん
製
剤
候
補
の
探
索
を
共

同
で
行
う
。

　
ま
た
エ
ー
ザ
イ
は
次
世
代

ア
ル
ツ
ハ
イ
マ
ー
型
認
知
症

治
療
薬
と
し
て
期
待
さ
れ
る

新
規
モ
ノ
ク
ロ
ー
ナ
ル
抗
体

「
Ｂ
Ａ
Ｎ
２
４
０
１
」
の
臨

床
第
１
相
試
験
を
、
米
国
で

患
者
を
対
象
に
開
始
。
Ｂ
Ａ

Ｎ
２
４
０
１
は
ア
ル
ツ
ハ
イ

マ
ー
型
認
知
症
を
引
き
起
こ

す
因
子
の
一
つ
と
考
え
ら
れ

る
ア
ミ
ロ
イ
ド
毒
性
凝
集
体

で
あ
る
可
溶
性
プ
ロ
ト
フ
ィ

ブ
リ
ル
に
選
択
的
に
結
合
し

て
無
毒
化
し
、
脳
内
か
ら
こ

れ
を
除
去
す
る
世
界
初
の
モ

ノ
ク
ロ
ー
ナ
ル
抗
体
。
同
抗

体
に
よ
る
治
療
は
、
疾
患
の

進
行
を
停
止
さ
せ
る
可
能
性

が
期
待
さ
れ
て
い
る
。

　
武
田
薬
品
工
業
は
初
め
て

の
抗
体
医
薬
専
用
の
製
造
・

工
業
化
研
究
施
設
を
山
口
県

光
市
に
あ
る
光
工
場
に
完
成

し
た
。
高
効
率
で
コ
ス
ト
競

争
力
の
あ
る
抗
体
医
薬
の
製

造
プ
ロ
セ
ス
開
発
と
治
験
原

薬
の
製
造
が
目
的
。
ホ
ジ
キ

ン
リ
ン
パ
腫
・
未
分
化
大
細

胞
リ
ン
パ
腫
治
療
薬
で
は
、

年
ぶ
り
の
新
薬
と
な
る
可

能
性
の
あ
る
モ
ノ
ク
ロ
ー
ナ

ル
抗
体
と
薬
剤
の
複
合
体

「
Ｓ
Ｇ
Ｎ
―

」
の

年
度

の
承
認
取
得
を
目
指
し
、
欧

州
で
臨
床
第
３
相
試
験
を
実

施
中
。

　
ま
た
Ａ
Ｍ
Ｇ
―
３
８
６

は
分
子
標
的
に
結
合
す
る
ペ

プ
チ
ド
と
ヒ
ト
免
疫
グ
ロ
ブ

リ
ン
の
一
部
を
遺
伝
子
工
学

に
よ
っ
て
融
合
さ
せ
た
た
ん

ぱ
く
質
で
、
ペ
プ
チ
ド
と
抗

体
双
方
の
特
性
を
併
せ
持

つ
。
今
年
１
月
に
再
発
卵
巣

が
ん
を
対
象
に
国
際
共
同
治

験
に
参
加
し
、
臨
床
第
３
相

試
験
を
開
始
し
た
。

　
中
外
製
薬
と
大
日
本
住
友

製
薬
は
治
療
用
が
ん
ペ
プ
チ

ド
ワ
ク
チ
ン

Ｗ
Ｔ
４
８
６

９

に
つ
い
て
、
骨
髄
異
形

成
症
候
群
Ｍ
Ｄ
Ｓ
を
対
象

と
し
た
国
内
臨
床
第
１
／
第

２
相
試
験
を
実
施
。
杉
山
治

夫
大
阪
大
学
大
学
院
医
学
系

研
究
科
教
授
ら
の
研
究
で
、

Ｗ
Ｔ
１
た
ん
ぱ
く
が
白
血
病

や
ほ
ぼ
す
べ
て
の
種
類
の
固

形
が
ん
で
高
発
現
し
、
が
ん

抗
原
に
な
っ
て
い
る
こ
と
が

示
唆
さ
れ
て
い
る
。
こ
の
た

め
Ｗ
Ｔ
１
ペ
プ
チ
ド
を
用
い

た
が
ん
免
疫
療
法
の
有
用
性

が
検
討
さ
れ
て
お
り
、
中
外

薬
と
大
日
本
住
友
薬
は
共
同

研
究
に
よ
り
、
新
規
ペ
プ
チ

ド
で
あ
る
Ｗ
Ｔ
４
８
６
９
を

創
製
し
た
。
Ｗ
Ｔ
４
８
６
９

の
投
与
に
よ
り
、
Ｗ
Ｔ
１
に

特
異
的
な
細
胞
傷
害
性
Ｔ
細

胞

Ｃ
Ｔ
Ｌ

が
誘
導
さ

れ
、
Ｗ
Ｔ
１
た
ん
ぱ
く
を
発

現
す
る
が
ん
細
胞
を
Ｃ
Ｔ
Ｌ

が
傷
害
す
る
こ
と
で
、
Ｗ
Ｔ

１
た
ん
ぱ
く
を
発
現
す
る
さ

ま
ざ
ま
な
が
ん
に
対
し
て
治

療
効
果
を
発
揮
す
る
こ
と
が

期
待
さ
れ
て
い
る
。

　
Ｍ
Ｄ
Ｓ
は
遺
伝
子
異
常
を

生
じ
た
造
血
幹
細
胞
の
単
一

増
殖
に
起
因
す
る
疾
患
で
、

血
球
減
少
と
経
過
中
に
急
性

骨
髄
性
白
血
病
へ
の
進
展
を

特
徴
と
す
る
難
治
性
疾
患
。

国
内
で
は
骨
髄
移
植
以
外
に

治
癒
可
能
な
治
療
法
は
確
立

さ
れ
て
お
ら
ず
、
新
規
薬
剤

の
開
発
が
待
望
さ
れ
て
い

る
。

　
田
辺
三
菱
製
薬
は
米
ア
ナ

フ
ォ
ア
と
「
ア
ト
リ
マ
ー
」

技
術
に
基
づ
く
共
同
研
究
で

基
本
合
意
契
約
を
締
結
し
、

研
究
を
開
始
し
た
。
ア
ト
リ

マ
ー
は
ア
ナ
フ
ォ
ア
が
開
発

し
た
次
世
代
バ
イ
オ
ロ
ジ
ク

ス
技
術
に
よ
っ
て
作
り
出
さ

れ
る
機
能
性
た
ん
ぱ
く
質

で
、
さ
ま
ざ
ま
な
治
療
薬
と

し
て
期
待
さ
れ
て
い
る
。

　
契
約
に
基
づ
き
田
辺
三
菱

と
米
国
研
究
子
会
社
の
タ
ナ

ベ
・
リ
サ
ー
チ
ラ
ボ
ラ
ト
リ

ー
ズ
Ｕ
Ｓ
Ａ

Ｔ
Ｒ
Ｌ

が
、
ア
ナ
フ
ォ
ア
と
ア
ト
リ

マ
ー
の
共
同
研
究
を
進
め

る
。
関
節
リ
ウ
マ
チ
や
炎
症

性
腸
疾
患
、
乾
癬
な
ど
自
己

か
ん
せ
ん

免
疫
疾
患
を
対
象
と
し
た
治

療
薬
の
創
製
を
目
指
す
。
Ｔ

Ｒ
Ｌ
は
今
回
の
共
同
研
究
を

機
に
、
バ
イ
オ
ロ
ジ
ク
ス
を

対
象
と
し
た
研
究
を
本
格
化

し
、
新
規
研
究
プ
ロ
ジ
ェ
ク

ト
の
推
進
を
加
速
し
て
い

く
。

　
後
発
医
薬
品
の
普
及
を
妨

げ
る
原
因
の
一
つ
に
、
医
療

保
険
制
度
の
問
題
が
あ
る
。

米
国
は
民
間
医
療
保
険
が
主

流
の
た
め
、
後
発
医
薬
品
が

販
売
さ
れ
て
い
れ
ば
先
発
医

薬
品
に
対
し
て
保
険
適
用
さ

れ
な
い
ケ
ー
ス
が
多
く
、
必

然
的
に
患
者
側
の
コ
ス
ト
意

識
が
確
立
す
る
。
こ
れ
に
対

し
て
、
日
本
で
は
国
民
皆
保

険
制
度
が
機
能
す
る
た
め
、

患
者
の
コ
ス
ト
メ
リ
ッ
ト
は

目
立
た
な
い
。

　
し
か
し
、
運
営
負
担
に
直

結
す
る
健
康
保
険
組
合
で
は

後
発
医
薬
品
を

啓
発
、
奨
励
す

る
ケ
ー
ス
が
増

え
た
。

年
４

月
か
ら
は
保
険

薬
局
で
の
後
発

医
薬
品
の
調
剤
を
促
す
た

め
、
後
発
医
薬
品
調
剤
体
制

加
算
が
調
剤
率
か
ら
数
量
ベ

ー
ス
に
変
更
さ
れ
、
採
用
増

加
を
見
せ
始
め
て
い
る
。

　
本
格
的
な
普
及
が
遅
れ
て

い
る
要
因
と
し
て
は
薬
を
処

方
す
る
病
院
、
医
師
か
ら
の

イ
メ
ー
ジ
の
問
題
も
あ
る
。

後
発
医
薬
品
最
大
手
の
沢
井

製
薬
は
「
後
発
医
薬
品
は
後

か
ら
ゾ
ロ
ゾ
ロ
出
て
く
る
と

い
う
意
味
で

ゾ
ロ

と
言

わ
れ
た
時
代
が
長
く
、
い
ま

だ
に
そ
の
負
の
イ
メ
ー
ジ
を

払
拭
し
き
れ
て
い
な
い
」

澤
井
健
造
取
締
役
戦
略
営

業
部
長

と
い
う
。

　
医
師
が
処
方

で
先
発
医

薬
品
を
指
定
す
る
ケ
ー
ス
も

ま
だ
ま
だ
多
い
。
日
本
で
は

病
院
と
薬
局
の
医
薬
分
業
率

が
低
く
、
病
院
内
で
薬
を
処

方
す
る
比
率
は
５
割
を
超
え

る
た
め
、
医
師
の
意
向
が
反

映
さ
れ
や
す
い
構
造
に
な
っ

て
い
る
。

　
改
善
策
は
「
品
質
管
理
、

営
業
活
動
、
情
報
公
開
、
安

定
供
給
で
信
頼
を
得
る
し
か

な
い
。近
道
は
な
い

同

と
い
う
。
安
定
供
給
策
と
し

て
、
沢
井
製
薬
は
継
続
的
に

設
備
投
資
を
実
施
。
こ
の
ほ

ど
千
葉
県
茂
原
市
に
関
東
工

場
の
増
強
を
決
定
し
、

年

３
月
期
ま
で
に

年
同
期
比

億
錠
増
と
な
る
年
間

億

錠
の
供
給
体
制
を
敷
く
。

　
品
質
面
で
は
含
量
成
分
の

誤
差
幅
を
一
般
的
な
先
発
メ

ー
カ
ー
の
基
準
よ
り
狭
く
設

定
す
る
な
ど
、
生
産
コ
ス
ト

や
開
発
費
を
に
ら
み
な
が
ら

の
挑
戦
が
続
く
。
営
業
面
で

は

年
か
ら
波
及
効
果
の
大

き
い
採
用
実
績
を
狙
う
た

め
、
大
手
病
院
専
門
の
営
業

チ
ー
ム
を
つ
く
り
、
攻
略
を

強
め
て
い
る
。

　
さ
ら
に
、
将
来
へ
の
布
石

と
し
て
沢
井
製
薬
は

年

月
に
キ
ョ
ー
リ
ン
製
薬
ホ
ー

ル
デ
ィ
ン
グ
ス

Ｈ
Ｄ

に

対
し
て
経
営
統
合
を
正
式
に

提
案
し
、
業
界
の
話
題
を
さ

ら
っ
た
。
「
後
発
医
薬
品
の

普
及
ペ
ー
ス
か
ら
み
て
今
後

５
―
７
年
は
事
業
成
長
の
心

配
は
な
い
が
、

―

年
後

を
考
え
る
と
将
来
は
欧
米
の

よ
う
に
先
発
、
後
発
を
自
社

技
術
で
手
が
け
、
複
数
の
軸

で
事
業
展
開
す
る
必
要
が
あ

る
」

同

と
の
狙
い
。
市

場
成
長
の
中
、
現
在
と
将
来

の
希
望
の
ジ
レ
ン
マ
に
陥
る

沢
井
製
薬
。
そ
の
姿
は
日
本

の
後
発
医
薬
品
業
界
の
象
徴

と
も
い
え
る
。


