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バイオシミラーの規制について

医薬品医療機器総合機構（PMDA）

再生医療製品等審査部

針生 彩

2024年5月25日（土） 第18回学術大会 日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会
シンポジウム2 バイオシミラーに係る政府方針とその実現に向けた課題
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•筆頭発表者名：針生 彩（PMDA）

•演題発表に関連し、開示すべきCOI関係にある企業などはありませ
ん。

•本発表は発表者の個人的見解を示すものであり、PMDAの公式な見
解ではありません。

日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会
COI開示
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•本邦におけるバイオシミラーの開発状況

•バイオシミラーの開発と承認審査

•最近のトピックス

本日の内容
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2023年度の医薬品売上（国内）

https://answers.ten-navi.com/pharmanews/27126/

売上げ上位にバイオ医薬品が多数
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2023年度の医薬品売上（海外）

Top companies and drugs by sales in 2023
2024;23:240
https://www.nature.com/articles/d41573-024-00041-3
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バイオシミラーとは

✓国内で既に新有効成分含有医薬品として承認されたバイオテクノ

ロジー応用医薬品（先行バイオ医薬品）と同等／同質の品質、安

全性、有効性を有する医薬品として、異なる製造販売業者により

開発される医薬品

✓品質、安全性及び有効性について、先行バイオ医薬品との比較か

ら得られた同等性／同質性を示すデータ等に基づき開発できる

⚫適用範囲

✓遺伝子組換えタンパク質、ペプチド及びそれらの誘導体並びにそれらを構成成分とする医薬品

✓微生物や動物細胞等を用いて生産され、高度に精製され、一連の適切な分析方法により特性解

析ができる バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針（令和２年2月４日薬生薬審発0204第1号）より
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ジェネリック医薬品との違い
ジェネリック医薬品 バイオシミラー

定義
先発医薬品と有効成分、
投与経路、用法・用量、
効能・効果が同一

先行バイオ医薬品と投与経路、
用法・用量、効能・効果が同一
有効成分が同等／同質

製品の特性
低分子量
構造が単純である
同一性を示すことが容易

高分子量
構造が複雑である
同等性／同質性を示すことが必要

製造方法 主に化学合成 細胞培養技術を用いる

承認申請に必要
な主な資料

⚫ 品質（規格試験、製造方法、安定性）
⚫ 生物学的同等性試験

⚫ 品質（特性解析、製造方法、規格試験、 安
定性）

⚫ 品質・非臨床試験における比較
⚫ 臨床試験における比較（PK、PD/有効性、安

全性の確認）
⚫ 製造販売後調査等の計画
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ジェネリック医薬品との違い
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バイオシミラーの
開発にはより多く
のコストと時間が
かかる

https://www.pfizerbiosimilars.com/
biosimilars-development
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本邦におけるバイオシミラーの承認状況
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「バイオ後続品の品質・安全性・有効性
確保のための指針」発出

➢ 2024年5月現在、35品目が承認されている。

➢ そのうち18品目（51.4%）が抗体

エタネルセプトBS

ウステキヌマブBS
アダリムマブBS
ペグフィルグラスチムBS
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バイオシミラーの対面助言実施状況

: 抗体医薬品/融合タンパク質

: その他
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バイオシミラーに関する通知等
＜承認審査・開発＞

✓ バイオ後続品の承認申請について

（平成21年3月4日付薬食発第0304004号）

✓ バイオ医薬品の承認申請に際し留意すべき事項について

（平成21年3月4日付薬食審査発第0304015号）

✓ バイオ後続品に係る一般的名称及び販売名の取扱いについて

（平成25年2月14日付薬食審査発0214第1号）

✓ バイオ後続品の一般的名称及び販売名の取扱いについて

（平成25年2月14日付事務連絡）

✓ 「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針」について

（令和2年2月4日付薬生薬審発0204第1号）英語版あり

✓ バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に関する質疑応答集

（Q&A）について（令和6年1月25日付事務連絡）英語版あり

改訂指針

改訂指針
Q＆A
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バイオシミラーに関する通知等
＜承認条件解除＞

✓医薬品リスク管理計画に関する質疑応答集（Q&A）の一部改訂について

（令和4年9月30日事務連絡）

✓「バイオ後続品の承認条件解除時におけるRMP掲載のための資料提出について」

（令和4年9月30日事務連絡）

＜公知申請＞

✓「薬事・食品衛生審議会において公知申請に関する事前評価を受けた医薬品の適応外

使用について」に関する質疑応答について

（令和4年11月29日事務連絡）

＜コンパニオン診断薬＞

✓バイオ後続品におけるコンパニオン診断薬等の取扱いについて

（令和6年5月1日医薬薬審発0501第1号、医薬機審発0501第1号）
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PMDAにおけるバイオシミラーの承認審査体制
審査部 審査チーム 主な担当領域

新薬審査第一部 第1分野
第6-2分野

消化器官用薬、外皮用剤、その他
ホルモン剤、代謝性疾患用薬

新薬審査第二部 第2分野
第5分野
体内診・放射性

循環器用薬、抗パーキンソン病薬
泌尿器・生殖器官用薬
体内診断薬、放射性医薬品

新薬審査第三部 第3-1分野
第3-2分野

中枢・末梢神経系用薬
麻酔用薬、感覚器官用薬

新薬審査第四部 第4分野・エイズ
第6-1分野

抗菌薬、抗エイズ薬
呼吸器官用薬、自己免疫疾患用薬

新薬審査第五部 抗悪性腫瘍薬分野-1
抗悪性腫瘍薬分野-2

主に固形癌用薬
主に血液がん用薬

再生医療製品等
審査部

再生医療製品分野
バイオ品質分野
生物由来機器分野

再生医療等製品（細胞組織・遺伝子）
バイオ医薬品の品質・バイオ後続品
生物由来機器の品質

ワクチン等審査部 血液製剤分野
ワクチン分野

血液製剤
ワクチン、抗毒素
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PMDAにおけるバイオシミラーの承認審査体制

部長

審査役

審査チーム

主任

副主任

品質 薬理 薬物動態

毒性 臨床 生物統計

審査担当部
（疾患領域）

バイオ品質分野

品質

部長

審査役

新薬バイオ医薬品

部長

審査役

審査チーム

主任

副主任

品質 薬理 薬物動態

毒性 臨床 生物統計

再生医療製品等審査部
バイオ品質チーム

バイオ後続品

疾患領域チーム

臨床
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バイオシミラーに求められるデータ
先行バイオ医薬品の申請資料 バイオシミラーの申請資料

製法

特性解析・品質

非臨床試験

臨床試験

同等性試験
＋

独自の試験
＋

公知情報

製法を独自に確立
する必要がある

特性・品質解析に関す
る全てのデータ

17



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

同等性／同質性評価

「同等性／同質性」とは…
先行バイオ医薬品とバイオ後続品の品質特性の類似性が高く、品
質特性に何らかの差異が見出されたとしても、製造販売する製品
の臨床的有効性・安全性に影響を及ぼすものではないことが、非
臨床試験、臨床試験等の結果に基づいて科学的に判断できること

✓品質特性の比較試験（構造・物理的科学的性質、生物学的性質、不純物…）
✓非臨床試験（薬理試験、安全性試験）
✓臨床試験（PKの同等性検証、有効性（又はPD）の同等性検証、安全性）

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針（令和２年2月４日薬生薬審発0204第1号）より
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指針QAの改訂（日本人の組入れ）
「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に関する質疑応答集（Q&A）について」（令和6年1月25日付け事務連絡）

臨床試験の実施に際しては、バイオ後続品の品質特性、並びに先行バイオ医薬品とバイオ後続品との品質
特性及び非臨床試験結果の比較に基づく同等性／同質性評価結果を考慮するべきである。

<Q10>（一部改訂）
外国人で実施された先行バイオ医薬品とのPKの同等性を検証する臨床試験及び有効性(PDの場合を
含む。) の同等性を検証する臨床試験データを使用することができるか。

<A10>
先行バイオ医薬品とのPK の同等性を検証する臨床試験及び有効性(PDの場合を含む。)の同等性を
検証する臨床試験は、先行バイオ医薬品との同等性を検証することを目的とした試験であることを
踏まえると、被験者の民族的要因が試験結果に影響しないと考えられる場合には、海外で外国人を
対象に実施された臨床試験データを使用することができ、日本人を組み入れた臨床試験を実施しな
いことで差し支えない。なお、被験者の民族的要因が試験結果に影響すると考えられる場合に、日
本人を組み入れた国際共同治験として実施する際は、日本人症例数について、「国際共同治験に関
する基本的考え方について」(平成19年9月28日付け薬食審査発第0928010号厚生労働省医薬食品
局 審査管理課長通知)に示されている方法1及び方法2を直接適用することはできないが、日本人集
団の結果と全体集団の結果に矛盾がないことを説明できるような計画とすることが必要である。
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指針QAの改訂（日本人の組入れ）

<Q11>（新設）
「被験者の民族的要因が試験結果に影響しないと考えられる場合」とあるが、どのように評価すれ
ばよいのか。

<A11>
例えば、先行バイオ医薬品における民族的要因及びその影響を確認することや、先行バイオ医薬品
の臨床試験のサブグループ解析により確認することが考えられる。また、バイオ後続品と先行バイ
オ医薬品の品質特性に差が認められた場合には、当該差異に着目して、民族的要因及びその影響を
評価することが重要である。

⚫ 日本人を組み入れない場合、その要否について事前にPMDAに相談することを勧めます
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「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に関する質疑応答集（Q&A）について」（令和6年1月25日付け事務連絡）

臨床試験の実施に際しては、バイオ後続品の品質特性、並びに先行バイオ医薬品とバイオ後続品との品質
特性及び非臨床試験結果の比較に基づく同等性／同質性評価結果を考慮するべきである。
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今後の課題：バイオシミラーの開発の減少

2027年以降、1分子当たり
の開発中のバイオシミラー
の平均数は減少見込み

オンコロジー領域では
4.3から1.2に減少

IQVIA INSITUTE REPORT
「Assessing the Biosimilar Void」Oct 26, 2023
https://www.iqvia.com/insights/the-iqvia-institute/reports-and-
publications/reports/assessing-the-biosimilar-void 22
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今後の課題：有効性試験の要否

Concept paper for the development of a Reflection Paper 
on a tailored clinical approach in Biosimilar development 
24 November 2023、EMA

✓ 有効性比較試験(CES)の必要性を疑問視
✓ 頑健な品質比較により、分析レベル、機能レベルで先行バイオ医薬品と

高い類似性が示された場合、CESが省略できる可能性がある
✓ どのような臨床データが必要かは、作用機序に関する知識、先行バイオ

医薬品の臨床プロファイル（免疫原性の可能性等）から予測できる

2023年9月開催のIPRP※ Biosimilars Working Group Workshopに
おいても、 CESの要否について各国規制当局で議論
※IPRP：International Pharmaceutical Regulators Programme
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Webサイトのご紹介

https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-
reviews/about-reviews/p-drugs/0034.html

25



Copyright © Pharmaceuticals and Medical Devices Agency, All Rights Reserved.

Webサイトのご紹介

https://www.pmda.go.jp/english/review-
services/reviews/0005.html
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ご清聴ありがとうございました

http://www.pmda.go.jp/ (日本語)
http://www.pmda.go.jp/english/index.html (英語)
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