
事務連絡 

令和 7年 9月 19日 

（別記）御中 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

再生医療製品等審査部 

 

「バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証における日本人データに関する考え方 

（Early Consideration）」について 

 

日頃より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（総合機構）の審査等業務に対し、ご理

解とご協力を賜り厚く御礼申し上げます。 

 

バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証における日本人データに関する基本的

な考え方については、『バイオ後続品の品質・有効性・安全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）により示されているとこ

ろです。 

今般、当該事務連絡で示された内容を補完するとともに、総合機構での経験を踏まえ、現

時点における規制上の考え方をより明確に提示することを目的として、日本人データに関

する考え方を整理しましたので、別添のとおりお知らせいたします。 

 

なお、Early considerationとは、科学的知見や情報等が必ずしも十分に集積されていない段

階ではあるものの、新たな技術等のイノベーションの実用化と革新的な医薬品等の開発を

促進するための参考情報として、その時点における考え方を示したものであり、今後、新た

に得られる知見や科学の進歩等により、変わり得るものであることにご留意ください。 

  



（別記） 

 

日本製薬団体連合会 

日本製薬工業協会 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

一般社団法人欧州製薬団体連合会 

一般社団法人日本バイオシミラー協議会 
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バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証における日本人データに関する考え方 

（Early Consideration） 

 

令和 7年 9月 19日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

再生医療製品等審査部 

 

1. はじめに 

本邦では、バイオ後続品の開発において、日本人における先行バイオ医薬品との同等性を

評価するため、薬物動態（PK）の同等性を検証する臨床試験又は有効性の同等性を検証す

る臨床試験の少なくともいずれか一方は、日本人を組み入れた臨床試験として実施するこ

とが求められてきた。しかし、バイオ後続品における臨床試験は、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ており、後発医薬品についても、本邦では同等性の検証にお

いて日本人データは必須とされていない。以上を踏まえ、「バイオ後続品の品質・有効性・

安全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）が改訂された。当該改訂により、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、外国人を対象に実施された臨床試験データを、日本人に外挿することが可能と

なった 1)。 

本文書の目的は、バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証における日本人デー

タに関する考え方について、当該事務連絡で示された内容を補完するとともに、総合機構で

の経験を踏まえ、現時点における規制上の考え方をより明確に提示することである。ただし、

これらは一般的な考え方を示すものであり、個々のバイオ後続品ごとに、その特性や臨床試

験のデザインに基づき、慎重に評価を行う必要があるため、可能な限り早期に総合機構との

対面助言を活用することを勧める。 

 

2. 日本人データに関する考え方 

バイオ後続品の承認申請において、日本人を組み入れた臨床試験を実施せず、外国人を対

象に実施された臨床試験データのみを評価資料とする場合には、企業は民族的要因が試験

結果に影響しないことを以下の観点から説明する必要がある。 

 

2.1. バイオ後続品の民族的要因による影響 

対面助言時及び承認申請時には、開発品目の（1）内因性民族的要因及び（2）外因性民族

的要因による影響の受けやすさについて、表を参考に、先行バイオ医薬品の公表文献等に基

づき説明すること。その上で、外国人を対象に実施された臨床試験データを日本人に外挿す

ることの妥当性を説明すること。なお、医薬品の民族的要因による影響に関する考え方につ

いては、「外国臨床データを受け入れる際に考慮すべき民族的要因について」（平成 10 年 8
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月 11日付け医薬審第 672号、ICH E5ガイドライン）、「国際共同治験の計画及びデザインに

関する一般原則に関するガイドライン」（平成 30年 6月 12日付け薬生薬審発 0612第 1号、

ICH E17ガイドライン）及び「海外で臨床開発が先行した医薬品の国際共同治験開始前の日

本人での第Ⅰ相試験の実施に関する基本的考え方についての質疑応答集について」（令和 5

年 12月 25日付け事務連絡）が参考となる 2,3,4)。また、開発品目について、実施済みの海外

臨床試験で複数の人種・地域、幅広い体重の治験参加者への投与経験がある場合、当該臨床

試験データに基づき民族的要因の考察をすることが有用である。 

 

(1) 内因性民族的要因 

遺伝的要因、生理的及び病理的要因並びにバイオ後続品の薬剤特性を含む、内因性民族的

要因の違いの有無 

 

(2) 外因性民族的要因 

バイオ後続品の対象疾患における医療環境（診断方法や標準治療等の治療環境）等の社会

的要因を含む、外因性民族的要因の違いの有無 

 

2.2. 先行バイオ医薬品のサブグループ解析 

先行バイオ医薬品の臨床試験又は市販後データのサブグループ解析により、民族的要因

の違いが、臨床試験における日本人及び外国人の PK、有効性及び安全性の結果に影響を及

ぼすことがないか説明すること。 

 

2.3. バイオ後続品と先行バイオ医薬品の品質特性 

バイオ後続品と先行バイオ医薬品の品質の同等性／同質性評価において、品質特性の差

異について説明すること。品質特性に差異が認められる場合は、当該差異が、PK、有効性

及び安全性（免疫原性を含む）に関する日本人と外国人の間の民族差に影響を及ぼすことが

ないか、公表文献等に基づき説明すること。 

 

3. 参考 

1) 「バイオ後続品の品質・有効性・安全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） 

https://www.pmda.go.jp/files/000266865.pdf 

2) 「外国臨床データを受け入れる際に考慮すべき民族的要因について」（平成 10年 8月 11

日付け医薬審第 672号） 

https://www.pmda.go.jp/files/000156571.pdf 

3) 「国際共同治験の計画及びデザインに関する一般原則に関するガイドライン」（平成 30

年 6月 12日付け薬生薬審発 0612第 1号） 
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https://www.pmda.go.jp/files/000224557.pdf 

4) 「海外で臨床開発が先行した医薬品の国際共同治験開始前の日本人での第Ⅰ相試験の実

施に関する基本的考え方についての質疑応答集について」（令和 5 年 12 月 25 日付け事

務連絡） 

https://www.pmda.go.jp/files/000266147.pdf 

  



4 

 

表 バイオ後続品の民族的要因による影響 

項目 
影響を 

受けにくい 

影響を 

受けやすい 
開発品目の特性* 

内因性

民族的

要因 

薬物動態 線形である 非線形である  

薬力学的曲線 平坦である 急峻である  

治療量域 広い 狭い  

代謝 わずかである、

又は複数の経路

で代謝される 

高度である、特

に代謝経路が単

一である 

 

遺伝的要因 PK、有効性及び

安全性に大きく

影響する遺伝子

の民族差が小さ

い 

PK、有効性及び

安全性に大きく

影響する遺伝子

の民族差が大き

い 

 

生物学的利用率 高い 低い  

蛋白結合率 低い 高い  

薬物間、薬物－食事及

び薬物－疾病間の相互

作用の可能性 

低い 高い  

BMIや体重による影響 小さい 大きい  

母集団薬物動態解析等

から推定される影響 

小さい 大きい  

全身循環への移行がほ

とんどなく作用が局所

的な薬剤等 

該当する 該当しない  

外因性

民族的

要因 

不適切な使用の可能性 低い 高い  

多くの併用薬とともに

使用される可能性 

低い 高い  

診断方法や標準療法等

の医療環境 

国内外で差がな

い 

国内外で差があ

る 

 

*：個々の開発品目の特性に応じて、関連する項目を説明すること。 


