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バイオシミラーの評価に関する
国内外の規制動向

－規制当局の立場から－

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

後藤かの子

第20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3 バイオシミラーの開発・使用促進に向けた現状および課題とその解決に向けて
2026年6月7日

本発表は、発表者の個人的見解に基づくものであり、独立行政法人医薬品医療機器総合機構の公式見解を示すもの
ではありません。
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筆頭発表者名：後藤 かの子

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。
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Key message

◼バ イ オ シ ミ ラ ー の 比 較 評 価 の 目 的 は 、 先 行 バ イ オ 医 薬 品 と
「臨床的に意味のある差がないこと」を示すること

◼有効性比較試験（CES）の役割が見直される時代に

◼規制はよりサイエンスベースへ
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◼日本におけるバイオシミラーの開発と承認審査の現状

◼有効性比較試験（CES）の役割の見直し

◼ CESに関する国際規制動向

◼日本における検討状況

◼今後の方向性

本日の内容
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◼日本におけるバイオシミラーの開発と承認審査の現状

◼有効性比較試験（CES）の役割の見直し

◼ CESに関する国際規制動向

◼日本における検討状況

◼今後の方向性

本日の内容
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23成分
47品目

日本で承認済（2026年6月時点）

先行バイオ医薬品の薬価の

約70%
バイオシミラーの薬価

バイオ医薬品としての特性

遺伝子組換え細胞により製造、分子が複雑・不均一

低分子のジェネリック医薬品とは異なる規制

有効成分は先行バイオ医薬品と同一ではなく、同等／同質

先行バイオ医薬品と同等／同質
品質が高度に類似
同じ効能・効果、用法・用量で使える（臨床的に意味のある差がない）

◼ ジェネリック医薬品と同様に、医療費削減と患者
アクセス向上に貢献する重要な医薬品カテゴリー
として位置づけられている

◼ 遺伝子組換え／細胞培養技術により製造される
タンパク質医薬品であり、分子が複雑・不均一で、
品質特性が製造工程での管理に依存する

◼ 低分子のジェネリック医薬品とは異なり、完全に同一
ではなく「同等／同質」という概念で規制される点が
特徴的

◼ バイオシミラーは、先行バイオ医薬品と品質特性に高
い類似性を持つことが十分に確認された上で、先行
バイオ医薬品と同じ効能・効果、用法・用量で使える
（臨床的に意味のある差がない）ことが検証された
医薬品

バイオシミラーとは

参考：「バイオ医薬品・バイオシミラーを正しく理解していただくために（医療関係者向け）」（平成31年2月 厚生労働省医政局経済課）
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品質比較試験
分子構造、物理的化学的性質

生物学的性質の比較

非臨床比較試験
主に薬理試験での比較

PK（/PD）比較試験
PK（/PD）の同等性、安全性・
免疫原性プロファイルの比較

有効性比較試験（CES）

バイオシミラー開発の段階的アプローチ

多角的な比較評価を行い、先行バイオ医薬品との同等性／同質性を示す

◼本邦承認のバイオシミラーでは、一部の品目※除き、
ほぼすべての品目でCESが実施
※PDが有効性の代替としてコンセンサスが得られているインスリン製剤やフィルグラスチム製剤

◼ 従来は、CESは同等性／同質性の最終的な結論を下すため
の重要な位置付け

有効性エンドポイントの同等性、
安全性・免疫原性プロファイルの比較
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1.構造（一次～高次構造の評価）

①アミノ酸配列

②翻訳後修飾、S-S結合

③糖鎖

④ペ グ 化 、 抗 体 薬 物 複 合 体 に お け る

薬物リンカー等の修飾

2.物理的化学的性質（不均一性の評価）

①質量スペクトル

②電気泳動パターン

③液体クロマトグラフィーパターン

3.生物学的性質（結合・効果に係る評価）

①結合特性（SPR、ELISA）

②機能的特性（細胞を用いてシグナル伝達や

機能を確認する生物活性試験）

品質比較試験・薬理試験

先行バイオ医薬品 バイオシミラー

認められた品質特性の差異
が臨床上どのような影響を
及ぼすか検討
➢ 他 の 品 質 特 性 の

比較結果
➢ 製品特性の理解
➢ 臨床試験

C末端リシン欠失

N末端グルタミン環状化

脱アミド化

メチオニン酸化

アスパラギン酸異性化

Fab

Fc

品質特性の類似性の改善を
目的として、製法の見直し
➢ 培養条件
➢ 精製条件
➢ 遺伝子発現構成体
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認められた品質特性の差が「臨床的に意味がない」と示す方法（例）

他の品質特性の比較結果

臨床試験

先行バイオ医薬品と比較して、糖鎖のうち、アフコシル化糖鎖の割合（ADCC活性に関連）が高かった

根拠：ADCC 活性の結果が類似していた

Fcの部分が持つ生物活性

先行バイオ医薬品と比較して、糖鎖のうち、高マンノース型糖鎖の割合（薬物動態（PK）に影響）が高かった

根拠：PK比較試験でPKの同等性が示された

製品特性の理解

先行バイオ医薬品と比較して、糖鎖のうち、アフコシル化糖鎖の割合（ADCC活性に関連）が高かった

根拠： 先行バイオ医薬品・バイオシミラーともにADCC活性を示さない
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PK比較試験

本剤及び先行バイオ医薬品の血清中薬物濃度推移（平均値±標準偏差：PK解析対象集団）
オマリズマブBS皮下注75 mgシリンジ「CT」他の審査報告より

＜試験デザインのポイント＞
◼ PK パ ラ メ ー タ （ AUCt ・ Cmax ） に よ り
評価（90%信頼区間が0.80～1.25）

◼ 原則 、本邦承認用法 ・ 用量 で検討
（それ以外の科学的に妥当な用量を選択
することも可能）

◼ 健康人／患者のいずれか適切に選択
◼ 目的とする効能・効果における投与経路と
同一の投与経路

薬物動態（PK）の差異を検出しやすいデザインでPK（/PD）の同等性を検証する試験
安全性・免疫原性プロファイルの比較も行う
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有効性比較試験（CES）

品目名 対象患者 例数規模 主要評価項目

インフリキシマブBS 関節リウマチ 600例
ACR20改善率
DAS28-ESR

リツキシマブBS
進行期ろ胞性リンパ腫
CD20陽性低腫瘍量ろ胞性リンパ腫

600例 奏効率

ベバシズマブBS
切除不能な進行・再発の扁平上皮癌を
除く非小細胞肺癌

600例 奏効率

テリパラチドBS 骨折の危険性の高い原発性骨粗鬆症 250例 腰椎骨密度

ダルベポエチン アルファBS 血液透析施行中の腎性貧血
300～
500例

Hb濃度変化量

ウステキヌマブBS 尋常性乾癬
500～
600例

PASIスコア改善
率

アフリベルセプトBS
中心窩下脈絡膜新生血管を伴う加齢
黄斑変性

400～
600例

BCVA変化量

＜試験デザインのポイント＞

◼ 対象疾患の選択
◼ 本邦承認効能、用法・用量の
範囲で実施

◼ 先行バイオ医薬品との差を検出
するために適切なエンドポイント
を選択

◼ 同等性許容域（統計的観点・
臨床的意義）

有効性エンドポイントにおける同等性を臨床現場で実際に用いられる使い方で検証する試験
安全性・免疫原性プロファイルの比較も行う
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◼日本におけるバイオシミラーの開発と承認審査の現状

◼有効性比較試験（CES）の役割の見直し

◼ CESに関する国際規制動向

◼日本における検討状況

◼今後の方向性

本日の内容
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CESを標準的に実施することの見直しに関する主な論点

◼臨床現場と同じ使用法での比較
医療従事者と患者さんの安心につながる実証的エビデンスを提供

一方で、

◼ 特性解析の網羅性・分析技術の向上

◼ バイオシミラーの開発・審査の経験が蓄積

◼ CESは品質比較試験での差を検出できない

⇒CESにより追加的に得られる同等性／同質性に関する情報は限定的であり、
CESがなくても先行バイオ医薬品との同等性／同質性を保証できる場合がある
ことが指摘されている

約65%
バイオシミラー開発費全体に占めるCESの割合

2～4年
CES実施に要する試験期間
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品質比較試験で差異が認められた品質特性

◼ 本邦で承認（2023年
12月まで）された抗体
医薬品のバイオシミラー
18品目を調査

◼ 公表されている審査報告
書に基づく記述的な評価

オレンジ：差が認められた
青：差は認められなかった
グレー：未実施／不明

Goto K. et al. Pharmaceut Med. 39(6), 477-491 (2025) https://doi.org/10.1007/s40290-025-00583-w
14



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

「臨床的意義がないこと」の説明に
用いられた根拠のカテゴリー分析

Goto K. et al. Pharmaceut Med. 39(6), 477-491 (2025)
https://doi.org/10.1007/s40290-025-00583-w

◼ すべての品目でCESが実施されていたものの、CESによって正当化
された「品質特性の差異」はわずか6％

◼ 品質特性とPK・有効性との関連性は知見が蓄積されてきている

◼ CESは同等性／同質性評価において限定的な役割しか
果たしておらず、その必要性は、認められた品質特性の差異の
臨床的意義に基づいて慎重に判断すべきであることが示唆された
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◼日本におけるバイオシミラーの開発と承認審査の現状

◼有効性比較試験（CES）の役割の見直し

◼ CESに関する国際規制動向

◼日本における検討状況

◼今後の方向性

本日の内容
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https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-
guidance-documents/scientific-considerations-demonstrating-
biosimilarity-reference-product-updated-recommendations

https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-
health-products/biologics-radiopharmaceuticals-genetic-
therapies/applications-submissions/guidance-
documents/draft-information-submission-requirements-
biosimilar-biologic-drugs.html

バイオシミラーの開発において、一定の条件を満たす場合にはCES不要という考えが示されている

EMA FDA ヘルスカナダリフレクションペーパー
2026.3

ドラフトガイダンス
2025.10

ドラフトガイダンス
2025.6

CESの要否に関する各局の動向

https://www.ema.europa.eu/en/documents/other/refl
ection-paper-tailored-clinical-approach-biosimilar-
development_en.pdf-0

17



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

https://database.ich.org/sites/default/files/ICH_M18_Final_Concept_Paper_MCEndors
ed_2025_1119.pdf

2025.5にICHの新規トピックとして採択

ICH M18
バイオシミラー開発プログラムにおける有効性比較試験の有用性
決定の枠組み
Framework for Determining the Utility of Comparative 
Efficacy Studies in Biosimilar Development Programs

◼ CESの必要性を判断するための判断基準
◼ CESを実施しない場合に、有効性、安全性及び免疫原性
プロファイルに問題がないことをどのように担保するか

ICH M18の活動

18
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互換性（interchangeability）に関する動向

FDA ✓ 従来は互換使用可能（interchangeable）として承認を得るためにSwitching試験が要求
✓ 2024年6月にinterchangeabilityガイダンスが改訂
（Switching試験は一般的には不要、代替として品質比較試験と臨床試験データの総合評価）

Herndon TM, et al. (2023) PLoS ONE 18(10): e0292231.https://doi.org/10.1371/journal.pone.0292231https://www.fda.gov/media/179456/download

メタアナリシス等の結果に基づき、
単回又は複数回スイッチしても、
安全性又は有効性低下に関する
重要なリスクの増加は認められない

リスク差の推定値
（95％CI）

切替えあり 切替えなし
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◼日本におけるバイオシミラーの開発と承認審査の現状

◼有効性比較試験（CES）の役割の見直し

◼ CESに関する国際規制動向

◼日本における検討状況

◼今後の方向性

本日の内容
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バイオ後続品の指針QA（その2）

MHLW
＜基本的考え方＞
品質特性に関する比較試験や非臨床試験に加え、PK試験又は
PD試験により先行バイオ医薬品との同等性／同質性を
保証できる十分なデータが得られた場合には、臨床的有効性の
比較を目的とした臨床試験を省略することは可能

CESが必須でないことの
明確化

CES省略の可否に
関してPMDAに相談
することを推奨
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CESの必要性を判断するための検討事項（Early Consideration）

PMDA
＜基本的な考え方＞
品質比較試験及びPK比較試験の結果並びに製品特性の理解に基づいて、
品質特性の差異が有効性、安全性及び免疫原性に影響を及ぼさないこと
を示し、先行バイオ医薬品との同等性／同質性を保証できる場合にはCES
を不要とすることが可能

対面助言でCESの必要性を判断するための検討事項
＜品質＞
◼ 作用機序に関する知見
◼ 相談品目の品質特性とPK、有効性、安全性及び有効性との関連性
について得られている情報

◼ 各品質特性の評価に用いる分析法の概要
◼ 相談品目と先行バイオ医薬品の細胞基材の異同
◼ 品質比較試験計画又は結果

＜臨床＞
◼ 試験実施計画又は結果
◼ 臨床データパッケージ
◼ 先行バイオ医薬品が持つ効能・効果の取得が可能と考える理由
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◼日本におけるバイオシミラーの開発と承認審査の現状

◼有効性比較試験（CES）の役割の見直し

◼ CESに関する国際規制動向

◼日本における検討状況

◼今後の方向性

本日の内容
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2025年5月

ICHの新規トピックとして正式採択

2025年11月

Management Committee承認によりコンセプトペーパーが確定
議論開始

2027年5月（予定）

Step2：ハブコメ開始

CESの要否に関する今後の方向性

2028年5月（予定）

Step4：最終採択

ICH M18

◼ 国内外でCESを不要とすることの受入れ可否に関する相談・
開発経験・審査経験が蓄積されていくと予想

◼ バイオシミラー開発における分析技術の重要性がより高まる

◼ 開発期間が短くなることから、品質保証に関する早期からの
取組みがより重要となる

◼ 臨床現場への情報提供、製販後調査等の重要性が高くなる
可能性

https://database.ich.org/sites/default/files/ICH52_M18_EWG_WorkPlan_2026_0318.pdf
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臨床現場での使用に向けて

バイオシミラーの
臨床使用成績がない

品質比較試験から
有効性や安全性は
分からないのでは？

同等／同質ということは
同じではないのでは？
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PMDAウェブサイト
ホーム＞承認審査関連業務＞ 承認審査業務（申請、審査等） ＞審査等について ＞ 医療
用医薬品 ＞ バイオ後続品

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

Webサイトのご紹介
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Key message

◼バ イ オ シ ミ ラ ー の 比 較 評 価 の 目 的 は 、 先 行 バ イ オ 医 薬 品 と
「臨床的に意味のある差がないこと」を示すこと

◼有効性比較試験（CES）の役割が見直される時代に

◼規制はよりサイエンスベースへ
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