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●アカデミア創薬の強化に向けたAMED第3期の取組み

＜第3期AMED事業で強化を図る取組み＞

①創薬研究の強化 創薬の効率化に資する基盤の整備・活用(BINDS、創薬ブースター、DAIIA)、RS研究・臨床試験・知財戦略の強化

②研究予算の重点化  臨床試験や治験の加速を目的に研究予算の“充実”および“調整費の活用”

③研究スピードの強化   AMED事業間の連携やアカデミアー企業間のギャップ改善による連携強化（マッチング、ペアリング）

④第2期事業の継続取組み  企業での開発が遅れている医薬品（オーファン、ウルトラオーファン、AMRなど）の開発支援の継続

我が国の創薬研究課題の解決に向けたアカデミアの取組み

＜具体的な創薬課題＞

・創薬シーズ創出のキーとなる希少・難病疾患の病態解析

・POC取得成功率を上げるための標的分子の同定および検証の精度向上

・革新的医薬（抗体、核酸、遺伝子、細胞医薬等）のRS研究やGLP/GMP対応

・新規医薬創出におけるアカデミア研究の積極的活用

・創薬研究から臨床試験まで一貫して進める創薬エコシステムの構築

●我が国の革新的医薬品の創出を遅らせている主な要因は？

●アカデミア創薬の実装化に向けたAMED第2期の実績と今後の課題
＜実績＞

・第2期の薬事承認数は約40件で期首目標値10件を大幅に過達。ただし、既存薬の適応拡大の割合が高い

＜今後の課題＞

・アカデミアから新規で魅力的な創薬標的分子の提案が数多くあるが、創薬基礎研究から臨床試験に至る橋渡しの強化が必要

・スタートアップ企業や製薬企業がアカデミア創薬に積極的に参加し、連携できる仕組みが重要（アカデミアー企業ギャップの解消）

（参考資料）New Drug Approvals Thus Far in 2024

新規有効成分の承認数（245品目）

75%

25%
製薬企業

アカデミア

米国のアカデミア発医薬品の実績（2020～2024年）

（例：NIBNの創薬研究開発システム（後述））



アカデミア創薬における支援プラットフォームの代表例

～創薬支援ネットワーク～

創薬ブースター



AI創薬指向型・患者還元型創薬PFの全体像AI創薬指向型・患者還元型創薬プラットフォームの全体像

本プラットフォーム技術はAMED第3期創薬支援NW事業のNIBNの支援技術
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参考



医療イノベーションを創出する“リアルタイム臨床情報AI解析システム”の整備

＜目的達成に必要な基盤整備＞

超効率的な創薬研究開発システムの整備

創薬研究と臨床検証の精度を高め、医薬品創生の成功確率を上げるには？

毎日の診療情報をリアルタイムで取得

✓ 患者の診療情報をリアルタイムに、経時的に自動収集

した臨床データをクラウド内に格納

✓ 患者検体の統合解析データ（ゲノム、プロテオーム、

腸内細菌等）から患者情報を正確かつ迅速に把握

✓ AI解析による層別化された患者群の標的分子の同定・

検証を行うことで創薬研究から臨床試験までの一体型

創薬研究が可能（創薬研究への利用）

✓ 医療機関では、AI解析による患者の診療有用情報を入

手し病態の相互解析や治療法の選択に活用して、患者

に適切な治療を施すことが可能（患者治療への利用）

リアルタイム臨床情報AI解析システムの整備

本データベースの大きな特徴

リアルタイム臨床情報データベースの整備

クラウド
データベース

マルチオミクス

API・構造化

患
者

AIアバターによる
説明同意取得（現場の負担軽減）

臨床情報・解析データ・画像データ

API・構造化

当日の臨床データは、翌朝バックアップ

連携機関：NIBN, OICI, IBM, TXP

利用目的

①リアルタイムな臨床情報DBの収集
②ランサムウエア対策
③大震災対策

個人情報を厳密管理に

一挙四得のデータベース

・災害にもウイルスにも強いデータベース

・医療の質を向上させるためのデータベース

・AIによる産業力アップのためのデータベース

・患者に即時還元できるデータベース

・個人情報をコード化（仮名化）管理

・秘密分散による暗号化

・秘密計算による解析

・IC取得患者に限定したデータの提供

・AIによる解析情報を集積・共有化



臨床情報処理に必要な各種AI

●画像処理のためのAI
●自然言語処理のためのAI
●数値データ処理のためのAI

●●●●

●●●●

●■●■●■●

創薬標的候補A

創薬標的候補B

創薬標的候補C

層別化された
患者群

各々の創薬標的
実臨床情報

細胞・動物実験

創薬標的の妥当性検証

検証結果をフィードバックしAIを教育

創薬標的の
発見・同定

創薬研究開始

層別化AIによる波及効果

・臨床試験における成功確率のアップ

・少ない患者登録数で有効性/安全性を確認

・開発費用、臨床試験期間の大幅な削減

・個別化医療を実現し患者QOL改善に貢献

実臨床情報
マルチオミクス

データ

各種疾患のリアルワールドなビッグデータ

（特発性肺線維症(IPF)患者の臨床統合データベースの事例）

文献情報
（論文等）各種データベース 画像データ

患者層別化AI

リアルタイム臨床情報AI解析システムを用いた創薬研究

臨床統合データベースの患者層別化AI解析による創薬標的の同定と検証の実例



患者層別化マーカーは臨床試験を成功させる上で極めて重要!

【有用な点】

・開発に必要な症例数が少なくて済む（患者症例数の大幅な低減）

・治験対象者の登録作業（enrollment）が早くなる（登録数の減少による登録期間の短縮）

・開発リスクが小さくなる（承認確率のアップ）

・開発期間の短縮、スピードアップ（例えば、10年以上かかる開発期間は大幅に短縮）

・開発コスト削減（莫大な研究開発費を大幅に削減）

・承認が得られやすい（臨床試験による有効性・安全性の確保）

・個別化/層別化医療への対応 → ヒト多様性に対応した適切な投薬により治療満足度があがる！

層別化による創薬研究から臨床試験までの一貫した創薬プラットフォームが必要

臨床治験薬に無効または重篤な副作用を発現する患者群

臨床治験薬に有効で且つ副作用なしの患者群
又は有効で且つ副作用は軽微な疾患A患者群

疾患Aの患者群
（疾患発症原因は患者毎に色々）

⇒患者
層別化

これらの実現には

リアルタイム臨床情報AI解析システムを用いた臨床試験



生命科学・創薬研究支援基盤事業（BINDS）
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