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背景とシーズとなる革新的医薬品 

薬物などの生理活性物質を患部に
選択的かつ効率的に作用 

ナノメディシン 
・高い生体適合性 
・様々な薬物を搭載 
・標的選択的な集積 
・細胞内での効率的   
  な機能発現 

医療 

薬剤のピンポイントデリバリーによる治療
効果増強と副作用低減 
患者への負担の少ない高QOL医療の実現 
核酸・タンパク質医薬品の実用化の促進 
既存製剤法で安全性・有効性に課題のあ
る医薬品候補となる新規化合物の実用化 

社会 
基盤 

いつでも、どこでも、誰にでも、高品質な医
療を提供する均質医療の実現 
副作用対策費・入院費の低減による医療
費全体の圧縮 

産業 医薬品開発の低コスト化と効率化 
製品のライフサイクルの延長、差別化 

ナノメディシンがもたらす医療イノベーション 

ナノメディシンの実用化の促進に向けて、有効性・安全性の評価法のガイドライン
を策定し、国際標準化を図ることによって、日本が世界をリードする基盤を構築す

 

ナノテクノロジーを基盤とした薬物送達 
システム医薬品（ナノメディシン） 

高分子 
ミセル 

機能性 
脂質分子 

機能化高分子 

核酸分子 
自己 

組織化 

低分子薬剤 

 タンパク質 

脂質 
ナノ粒子 
(MEND) 

高分子ミセル（東京大学・片岡） 
パクリタキセル、シスプラチン、SN-38、ダハプラチン
を内包したミセル製剤の臨床治験が国内外で実施 

国立がん研究センター・松村が治験を総括 

NIHS薬品部と連携し、高分子ミセル型医薬品の 
ガイドラインを作成中 

脂質ナノ粒子（MEND）（北大・原島） 
核酸医薬品、バイオ医薬品（タンパク質）を搭載した
MENDの疾患モデルの治療における有効性が実証 

企業に技術移転を行い、大量製造法と滅菌製造法
を確立 

特に、パクリタキセル内包ミセルは本年夏から第III相
臨床治験が開始され、5年以内の実用化が期待 

シーズとなる革新的医薬品 



 
 
 
 

ナノメディシンのレギュラトリーサイエンス(RS)のための医薬工連携体制 

ナノメディシン評価法の 
ガイドライン策定 

国際的な発信 融合人材の育成 

ナノメディシンの審査迅速化に基づく実用化の促進 
国民の健康寿命の延伸 難病の克服 

患者のQOL向上と早期社会復帰の実現 日本発の新市場・新産業の創出 

薬 

医 

北大・薬 (申請機関) 

東大・工 
国立がん研究 
センター東病院 

シーズ開発、製剤化・規格化 先行する臨床治験からのﾌｨｰﾄﾞﾊﾞｯｸ 

有効性、安全性の 
評価系の構築 
薬事・とりまとめ 

国際・ﾌﾟﾛｼﾞｪｸﾄ連携推進とりまとめ（東大・薬） 

 
国際連携 
研究:ナノメディシンアライアンス 
規制：ナノメディシン国際専門家会議、
欧州医薬品庁(EMA)  
(リフレクションペーパー作成中) 
 

PMDAから1名出向 
松村と共にphase I 
全般に対するｱﾄﾞﾊﾞｲｽ 

北海道臨床開発機構と連携
し、RS研究組織を構築。NIHS
から1名が派遣され連携。 

共同研究・開発企業 
NEDO「平成21年度大学発事業創出実用化研
究開発事業」（北大、日本ビーシージー製造） 
最先端研究開発支援プログラム（東大、武田薬
品工業、日本化薬、富士フイルム、テルモ、帝
人、興和、日油、ニコン、ナノキャリア) 

工 

PMDA   NIHS（薬品部） 
宮田（工）、中村（薬）を派遣予定 

山本（医、MD）：
6ヶ月以上派遣
予定、東大（H氏
等）・北大のMD
による派遣ﾛｰ
ﾃｰｼｮﾝ予定 

革新的なシーズ（対象疾患：がん、難治性炎症性疾患など） 
高分子ミセル、脂質ナノ粒子（MEND） 

ナノ医薬品に
関する勉強会
で中心的な役
割を担ってい
る薬品部・加
藤が派遣され、
評価法・ガイド
ラインの文書
化を担当 

東大病院TRｾﾝﾀｰ 
(PMDAから1名出向) 
 と橋渡し、
ｽｰﾊﾟｰ特
区で連携 

医薬の材料評価は医療福祉工
学開発評価研究ｾﾝﾀｰやﾊﾞｲｵｴﾝ
ｼﾞｱﾘﾝｸﾞ専攻と協調して実施 
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低分子薬剤 
ガイドライン 
 
製剤開発 
ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ内包ﾐｾ
ﾙ 

 

ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ内包ﾐｾﾙ 

 

ｴﾋﾟﾙﾋﾞｼﾝ内包ﾐｾﾙ 

ﾘｶﾞﾝﾄﾞ(ﾍﾟﾌﾟﾁﾄﾞ､抗
体など)付加ﾐｾﾙ 

 
  

核酸分子 
ガイドライン 
 
製剤開発 
siRNA内包ﾐｾﾙ、脂
質ナノ粒子 

タンパク質 
ガイドライン 
 
シーズ開発 
BCG成分搭載脂質
ナノ粒子 

乳がんP3 国際治験 

医師主導治験 P1 

解析 承認申請 

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究 

卵巣がんや非小細胞肺がんにおけるP3 

膵がんP2 

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究 

頭頸部がん放射線／シスプラチンとの比較P3 

(例；頭頸部がん放射線との併用、胃がんS-1との併用、小細胞肺がんエトポシドとの併用) 

胃がん、肺がんP3 

固形がんP1 乳がんP2 

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究 

(例；胃がん（欧州標準との比較）、乳がん、リンパ腫) 

乳がんP3 

基礎研究 GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 企業主導治験 

(例；卵巣がん タキソール／カルボプラチン 非小細胞肺がん) 

GMP/GLP 

臨床治験から
カイドライン作
成にフィード
バック 

評価手法とりまとめ・
標準化 RPに基づきガイドライン作成 

国際的な発信 
ﾘｶﾞﾝﾄﾞ付加ミセルのガイドライン作成 

国際的な発信 

GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 

製剤製造法研究、品質規格の設定、評価法の開発 
(CMC評価法の確立) 

 
製剤／薬剤の体内動態(ADME)評価法の確立 
 

GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 

CMC、ADME評価法の確立 
 企業主導治験 

承認申請 

解析 

CMC、ADME評価法、非臨床試験
の結果のとりまとめ 

臨床治験から 
カイドライン作成にフィードバック 

ナノメディシンの製剤開発、評価法確立、ガイドライン策定のロードマップ 

ガイドライン作成 評価法の検討 非臨床試験 臨床試験 

評価手法のとりまとめ・標準化 ガイドライン作成 
国際的な発信 国際的な発信 

企業主導治験 
承認申請 

解析 

解析 

承認申請 

解析 

承認申請 

解析 

承認申請 

解析 

承認申請 

評価手法とりまとめ・標準化 ガイドライン作成 
国際的な発信 国際的な発信 国際的な発信 

臨床治験から 
カイドライン作成
にフィードバック 

CMC、ADME評価法、非臨床試験
の結果のとりまとめ 



年 
 
有効成分 

H24 H25 H26 H27 H28 H29 H30 H31 H32 H33 

革新的医薬品・医療機器・再生医療製品実用化促進事業 

 
 
 
 
 
革
新
的 
シ
｜
ズ 
と 
し 
て 
の
ナ 
ノ 
メ 
デ 
ィ 
シ 
ン 

低分子薬剤 
ガイドライン 
 
製剤開発 
ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ内包ﾐｾ
ﾙ 

 

ｼｽﾌﾟﾗﾁﾝ内包ﾐｾﾙ 
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体など)付加ﾐｾﾙ 

 
  

核酸分子 
ガイドライン 
 
製剤開発 
siRNA内包ﾐｾﾙ、脂
質ナノ粒子 

タンパク質 
ガイドライン 
 
シーズ開発 
BCG成分搭載脂質
ナノ粒子 

乳がんP3 国際治験 

医師主導治験 P1 

解析 承認申請 

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究 

卵巣がんや非小細胞肺がんにおけるP3 

膵がんP2 

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究 

頭頸部がん放射線／シスプラチンとの比較P3 

(例；頭頸部がん放射線との併用、胃がんS-1との併用、小細胞肺がんエトポシドとの併用) 

胃がん、肺がんP3 

固形がんP1 乳がんP2 

適応拡大のための国際標準併用療法との比較非臨床研究 

(例；胃がん（欧州標準との比較）、乳がん、リンパ腫) 

乳がんP3 

基礎研究 GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 企業主導治験 

(例；卵巣がん タキソール／カルボプラチン 非小細胞肺がん) 

GMP/GLP 

臨床治験から
カイドライン作
成にフィード
バック 

評価手法とりまとめ・
標準化 RPに基づきガイドライン作成 

国際的な発信 
ﾘｶﾞﾝﾄﾞ付加ミセルのガイドライン作成 

国際的な発信 

GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 

製剤製造法研究、品質規格の設定、評価法の開発 
(CMC評価法の確立) 

 
製剤／薬剤の体内動態(ADME)評価法の確立 
 

GLP/GMP製造、有効性・安全性試験 

CMC、ADME評価法の確立 
 企業主導治験 

承認申請 

解析 

CMC、ADME評価法、非臨床試験
の結果のとりまとめ 

臨床治験から 
カイドライン作成にフィードバック 

ナノメディシンの製剤開発、評価法確立、ガイドライン策定のロードマップ 

ガイドライン作成 評価法の検討 非臨床試験 臨床試験 

評価手法のとりまとめ・標準化 ガイドライン作成 
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企業主導治験 
承認申請 

解析 

解析 

承認申請 

解析 

承認申請 

解析 

承認申請 

解析 

承認申請 

評価手法とりまとめ・標準化 ガイドライン作成 
国際的な発信 国際的な発信 国際的な発信 

臨床治験から 
カイドライン作成
にフィードバック 

CMC、ADME評価法、非臨床試験
の結果のとりまとめ 
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分
子
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評価法の確立 

ガイドライン 

品質特性評価系 

体内動態（in vitro) 

体内動態 (in vivo) 

リガンド付加ミセルの物理化学的特性評価手法構築 

リガンド付加ミセル品質保証のための特性の同定 
製造工程の管理手法の構築 

動態関連分子との相互作用解明、細胞内における動態 

PK、標的組織及び免疫担当組織における分布 

ヒトにおけるPK/PDを予測可能な評価手法の構築 

国際的な発信 

ﾘｶﾞﾝﾄﾞ付加 
ミセルの 
ガイドライン 
作成 

評価手法 
とりまとめ・ 
標準化 ガイドライン作成 

国際的な発信 

臨床治験からの
フィードバック 

品質特性，製造工程管理，薬物動態，作用メカニズム，非臨床安全性の評価にあたっての留意
点および 評価試験法，さらに初回ヒト試験に先だって確認しておくべき事項の文書化 

NIHS薬品部と連携し、ナノメディシ
ンのガイドライン作成に既に着手 
（補足資料参照） 

体内動態に影響を及ぼす因子の解明 

核
酸
分
子 

 
  

ガイドライン 

評価法の確立 
品質特性評価系 
体内動態（in vitro) 

体内動態 (in vivo) 
評価手法とりまとめ・標準化 ガイドライン作成 

粒径などの物理化学的特性評価手法構築 
品質保証のための特性の同定、製造工程の管理手法の構築 

in vitroでの放出性、安定性の評価手法構築、細胞内動態 

PK、体内動態解析法構築 ヒトにおけるPK/PD予測のためのモデル構築 

薬理学的、毒性学的評価 

タ
ン
パ
ク
質 

 
  

ガイドライン 

評価法の確立 
品質特性評価系 
体内動態（in vitro) 
体内動態 (in vivo) 

評価手法とりまとめ・標準化 

粒径などの物理化学的特性評価手法構築 
品質保証のための特性の同定、製造工程の管理手法の構築 

in vitroでの放出性、安定性の評価手法構築、細胞内動態 
PK、体内動態解析法構築 ヒトにおけるPK/PD予測のためのモデル構築 

薬理学的、毒性学的評価 疾患モデルの構築 

ナノメディ
シンの 
包括的な
ガイドライ
ンの策定 
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