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研究方法  

●1999－2005年に米国、EU、日本のいずれかにおいて承認を   

取得した新有効成分含有医薬品（新医薬品）をリストアップし、   
3地域における承認年月日を調査  
○ 一般名（lNN）が同一であれば同一の薬剤として扱う  

○ 適応症が本質的に異ならないことを確認  

○ 新医薬品を含む配合剤は対象に含める  

○ 除外  

● ワクチン  

● いずれかの地域において販売中止となったもの  
薬品でないもの  ● 効能追加、用法用量追加、剤型追加など新医  

i医療器具、消毒薬、試薬など人体に用いないもの  

● 新医薬品を含まない配合剤（利便性を目的としたもの）  

● 3地域での開発戦略が全く異なるもの（経口剤v畠点眼剤など）  
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研究方法っづき  

●調査項目：一般名、商品名、適応症、各地域における承認年   
月日、審査区分（優先審査、オーファン指定など）、他  

●データ 
商用DB（lMSR＆DFocus，tMSNewProductFocus）、各 

種出版物  

●分析方法   

○ 各地嘩における新医薬品承認割合  

● 全体、オーファンドラッグ、HlⅥAIPS治療薬別   

○ タイムラグ（3地域のいずれかで初承認になってから自国承認まで  

の平均期間：地域ごとの承認薬剤について算出）   

○ 各地域における未承認薬の内訳（疾患領域、開発状況など）  
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分析対象新医薬品334薬剤の承認状況  
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承認割合とタイムラグ（全334薬剤）  

米、EUはともに約8割、日本は約5割  
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オーファンドラッグ（60薬剤）では3地域間のギャップが  

拡大する傾向  
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HIV／AIDS治療薬（11薬剤）ではギャップは小さい  
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・各地域における未承認薬の開発状況  

いずれの地域でも半数以上  

は開発が行われていない  薬剤数  

■Pre－registration  

口Clinical  

□Preclinicat  

園Discontinued  

固Nodeve［opment  

米国  EU  月本  
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各地域における未承認オーファンドラッグの開発状況  
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