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Welcome !
厚労省(大津班）・文科省（矢守班）
第2回がん新薬開発合同シンポジウム

“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”

2012年11月16日 東京



第1回 合同シンポジウム：
“わが国における新規抗がん剤開発の諸問題”

2011年11月18日（金）
場所: 東京ステーションカンファレ
ンス

参加者：アカデミア 128
企業開発担当者 189、
PMDA, NCI他 18

合計335名の参加

1 非臨床試験
2 First-in-human試験
3 未承認薬研究者主導試験

について国家的討論



第1回シンポジウムの論点

 アカデミアから企業への受け渡しに際しての問題点
＝どの段階で受け渡すのか？

非臨床試験の壁をどう克服するのか？

 FIH試験を実施する上で日本で必要な体制整備は？

 IIT試験体制構築および企業との連携をどう進めるか？

 問題点解決に向けた産官学それぞれでの今後の取り組み

 すべてを日本で行わなければならないのか？

大津敦：第 1回がん新薬開発合同シンポジウム（2011)



次世代がん研究戦略推進プロジェクト：文科省 (2011)



早期探索的臨床試験拠点整備事業：厚労省 (2011)



がん新薬開発試験のための基盤整備進捗(2012)

目標 現状 評価

創薬支援ネットワーク
（最適化、非臨床試験）

基盤研を中心にNW構築
開始？

まだ研究者レベル？ ×

アカデミア開発シーズ支援基盤 知財、薬事、開発戦略に
関する公的支援システム

PMDA薬事戦略相談
NCC内に構築開始

△

First‐in‐human study 企業・医師主導治験での
実施(GCPレベル）

すでに開始 ○

国際共同phase I 実施体制構築 すでに開始 ○

未承認薬医師主導治験(IIT) 実施体制構築 すでに開始 ○

国際共同IIT 実施体制構築 まもなく開始(2013 1Q) △

コンパニオン診断薬開発
(アカデミア）

薬事承認に耐える診断薬
の開発

RETで開発・企業へ受け
渡し中

△



Ishida T et al. JCO 2012;30:837-842

Flaherty KT et al. N Engl J Med 2012;367:107‐114.

わが国のアカデミア開発‐企業への受け渡し成功例 (2012)
Anti‐CCR4 Ab for ATL trametinib for BRAF mutant melanoma



医療イノベーション5か年戦略：内閣府 (2012)



野田首相、米大統領にＴＰＰ交渉参加を表明(2011)

読売新聞 11月13日(日)9時43分配信

【ホノルル（米ハワイ州）＝川上修】野田首相は１２日昼（日本時間１３ 日朝）、ホ

ノルル市内のホテルで、オバマ米大統領と約１時間会談し、環太平洋経済連携協定（ＴＰ
Ｐ）交渉への参加方針を表明した。

会談で首相は、「日本政府としてＴＰＰ交渉参加に向けて関係国との協議に入ることに
した。（国内には）慎重論も強かったが、日本を再生し、豊かで安定したアジア太平洋地
域の未来を切り開くため自分自身が判断した」と述べた。大統領は「日本の決断を歓迎す
る。今後の協議で、日本側と協力していきたい」と応じた。

首脳会談は、冒頭約１０分間、両首脳のみで行った。
最終更新:11月13日(日)12時44分

・1年経過しても進展なく、本日衆議院解散
＝ 政治は混迷＆先行き不透明
＝ 新しい道は自力で切り開く



“Post-genome era”

Nature 2012
$ 1,000 genome coming soon !



Screening by 
Genome 
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ポストゲノム時代を迎え開発治験デザインが大きく変わる？

企業間の連携・グループ化？



Moon Shot Project ??
：MDACC (2012/09)

神の誘い？

悪魔の誘い？

壮大なゲノム医療計画：

世界先端アカデミア施設
のNW形成？



2012年のテーマ：「次のステップへの模索」

厚労省(大津班）・文科省（矢守班）
第2回新薬開発合同シンポジウム

“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”

参加者：アカデミア研究者、企業
開発担当者、厚労省/PMDA、NCI 
など（定員350名）

Funded by the grants from
MHLW/MEXT

1 わが国の新薬開発国家戦略
2 ポストゲノム時代の開発試験のあり方



本日ご議論いただきたいこと

 アカデミアシーズ開発の問題点と改善の方向性

 創薬支援ネットワークをどう構築するのか

 薬事・開発戦略などの公的支援体制の構築

 シークエンス解析技術の進歩で個別化治療は実現するのか？

 ポストゲノム時代の開発治験デザインと規制ガイドラインはどう変
わるのか？

 施設でのgenome‐guided 個別化治療実現への方策



 アカデミアネットワーク

 企業間ネットワーク

 省庁間のネットワーク

 産官学ネットワーク

わが国から世界に向けた新薬開発を！
＝活発かつ前向きな討論をお願いいたします

Key wordはネットワーク構築 ？


