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概要

1.患者腫瘍組織移植マウス（patient-derived xenograft:PDX）

で可能になった次世代創薬プラットフォーム

2.大規模医療データ基盤構築による創薬研究と患者還元の加速

3.創薬エコモデルの実現に向けての取組

4.創薬エコモデルの実現に向けてのNCC先行取組事例（実例）

5.日本でがん領域のバイオ再生医療の早期開発拠点エリアの立ち上げ
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創薬エコモデルの実現に向けての取組

ラグ・ロスの解消

アクセスの確保

希少がん・小児がん・血液腫瘍

•海外承認薬の輸入代行＋アクセス体

制整備

→ 特区の利用

•公知申請のためのレジストリ

→ CROとの連携

•がん患者団体への情報共有体制

→ 柏の葉データプラットフォーム

での実証実験

•自己完結型ベンチャーや企業への支

援

創薬力の強化と加速

発見からシーズ

シーズから実装

海外ファルマの呼び込み

• 治験実施体制強化

→Labo GMPでの安全性臨床試験体制

健常人に対する治験実施体制

P１a/b試験の試験への対応

アカデミアシーズの臨床試験体制

海外EBシーズの医師主導治験

→Pivotal試験強化

治験支援体制の支援（資金）

産業基盤構築

グローバルに通じる開発

スタートアップ ベンチャーシーズ

→伴走支援体制（CPOT,SU支援,再

生医療支援,医療機器）

海外VC・企業との連携(投資）

→TMC,台湾DCB,TFBS, etc

国内企業（柏参入）との連携

→帝人,アステラス,HU-MIRAKA、

SMC

海外EBの呼び込み IQVIA,A2ヘルス

ケア
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日本でがん領域のバイオ再生医療の早期開発拠点エリアを立ち上げ

2つの臨床研究中核病院
＋P1治験のエキスパートが支援

海外規制の査察経験や国際規格の治験データ

現在拡張中

新世代感染症センター
（東大）

アルカリス
（mRNA)

アステラス
（TME iLab)



参考資料
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〇SUの資金調達は米国中心にシフト
・国内グロース市場の低迷（”100（億）均”問題）、国内市場の相対的縮小
・VCからの資金調達額はシリーズA（初回）でも10倍以上の格差
→国内での資金調達・IPOを目指す戦略はほぼ不可能になりつつある

〇しかし、、日本のSUが米国VCから資金調達するには障壁が存在
・米国VCは基本的に米国籍（かつ米国人CXOの）SUにしか投資しない
・Bostonなどは既に日本のSUが入り込む余地が無い
・既存の海外展開プログラムは、現地での会社設立・CXO雇用までは
サポートできていない
→米国に実際に進出して資金調達できたSU数はかなり限定的である

〇医療系SU設立が困難
・サイエンスバックグラウンドを持つCXO人材が不足
→スターサイエンティスト自ら起業→研究に集中出来ない

・VC側にサイエンス面でのリテラシーが不足
→（カンパニークリエーション等も含めて）経営面の支援に偏重

〇SU設立後の育成にも課題
・SUが利用可能な、サポートインダストリーのクラスター・
コーディネート機能が不足し、素早く・適切な費用での開発が難しい

・VCのみでは、適切な薬事・開発戦略等の支援が難しい
→遅い・高い・不味い（不効率な）開発

医療系スタートアップ（SU）の課題と国立がん研究センター（NCC）の取組

NCCの取組み①：SUエコシステムの強化：NCC Seed Acceleration Program(NCC SAP) （AMED）大学発医療系スタートアップ支援プログラム

NCCの研究開発能力を活用、VC等協力機関との連携体制構築
・日本型カンパニークリエーションモデルの構築
・世界トップレベルのKey Opinion Leader（KOL）による開発戦略支援
・サイエンスバックグラウンドを持つ若手研究者をCXO候補として育成

海外のアクセラレーターとの連携による海外展開支援
・現地アクセラレーターによる会社設立・人材獲得・資金調達の支援

NCCの取組み②：サポートインダストリーのクラスター構築；柏の葉再生医療プラットフォーム等
・柏の葉地区にCDMO（帝人/J-TET）、製薬企業のオープンラボ（アステラス TME iLab(柏の葉)）などが集積し、海外CDMOとの連携体制も構築

NCCの取組み③：（SUの元となる）シーズ育成、研究開発機能の提供： NCC各部局による外部シーズ育成機能強化
・橋渡し研究推進センター（CPOT）による「橋渡し研究プロラム」（AMED文科省）の提供、基盤的臨床開発研究コアセンター（FIOC）、先端医療開発センター
（EPOC）による非臨床段階での技術支援の外部提供
・臨床研究中核病院である中央病院・東病院による、早期臨床導入の支援体制（企業治験・ARO/医師主導治験）の構築

課題① 国内SUエコシステム 課題② 海外展開・資金調達
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医療機器開発体制を推進：国内からグローバル展開（輸入超過からの脱却）

内視鏡手術支援プログラム 
SurVis-Hys(Jmees）

優れた医療機器の創出に係る産業振興拠点強化事業（AMED）

米国市場への展開が重要ANSUR

ＰＣ－ＣＴ

1) 米国展開のためのエビデンス構築による競争力強化及びネットワーク構築の支援
2) グローバル展開を容易にする環境整備・ネットワーク構築支援
3) AI等のデジタル技術を用いた医療機器の開発促進
4) 大手企業によるスタートアップの連携強化及びアクセラレーション

内視鏡診断支援

診断・プログラム・AI大型・ハイクラス

解決すべき課題
国内企業によるイノベーティブな製品開発力＋国際競争力の強化

産業化エコモデル形成
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臨床導出を目指したRI薬剤の早期開発体制の構築

特定臨床研究による新規RI薬剤のfirst in human試験実施
日本の薬機法と海外規制とのギャップを埋めることが可能に新規薬剤などの実施可能な簡易RI病棟を設置（東病院）

セラノスティクスの大事なステップ
DDSでは臓器分布、時間変化が種差のため動物モデルから
予測できない。早期の段階からマイクロドーズ＋診断薬
開発の確立が必要（本剤標的は、腎臓周囲へ発現といわ
れているが、消化管へ集積がヒトでは認められている） 11
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