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主な論⽂発表

新規バイオ医薬品、バイオシミラー等の品質安全性確保に資する評価法の標準化とガイドライン作成を進めています。

1．はじめに
2．適⽤範囲（対象）
3．バイオ後続品開発における⼀般原則
3.1 先⾏バイオ医薬品との同等性／同質性評価
3.2 先⾏バイオ医薬品
3.3 バイオ後続品の製法開発及び品質管理戦略構築にあたっての留意事項

4．品質に関する⽐較試験
4.1 構造・物理的化学的性質に関する⽐較
4.2 ⽣物活性に関する⽐較
4.3 不純物に関する⽐較
4.4 免疫原性に関連する品質特性の⽐較

5．⾮臨床試験
5.1 薬理試験
5.2 毒性試験

6．臨床試験
6.1 臨床薬物動態（PK）試験、薬⼒学（PD）試験 及びPK/PD試験
6.2 臨床的有効性の⽐較
6.3 臨床的安全性の確認
6.4  臨床試験を実施しなかった効能・効果の付与（外挿）

7．製造販売後におけるリスク管理

「バイオ後続品の品質･安全性･有効性確保のための指針」
（改訂案v3）

現⾏指針（H21発出） 国内でのバイオシミラー開発・審査経験の蓄積、指針運⽤上の課題、近年の国際動向等を踏まえ、改訂案を作成中

バイオ後続品の開発・審査に関わる産官の関係者以外に，医療関係者も本
指針を参照することを念頭に，正しい理解につながる表現を⽤いることにも配慮．

⾻太の⽅針2018
（H30.6.15）

バイオ医薬品の研究開発の推進を図るとともに、バイオシミラーについては、「経済財政運営と改⾰の基本⽅針2017」を踏まえ、有
効性・安全性等への理解を得ながら研究開発・普及を推進するなど医薬品産業の国際競争⼒強化に向けた取組を着実に推進する。

政府施策への貢献

On‐off rate map indicating the binding kinetics parameters of 
anti‐rituximab mAbs analyzed by BLI assay. 

Therapeutic mAb  (rituximab)

↓Immunization of rat by rituximab F(ab’)2
↓hybridoma selection
↓anti‐rituximab mAbs
↓chimerization
↓recombinant ADA preparation
↓characterization of recombinant ADA

Tada M et al. 
mAbs. 2018.

ADA panel

抗薬物抗体分析法に関する技術的要件の明確化

Shibata H. et al.  J Immunol Methods 2018

抗薬物抗体パネルの作成と有⽤性評価

抗リツキシマブ抗体国際標準パネルとしての整備について，
英国NIBSC*と協議中．抗エリスロポエチン抗体パネルを試料として，主要な

抗薬物抗体分析法3種類について特徴を明⽰．

1. 緒⾔
2．代表的な抗薬物抗体分析法
3．抗薬物抗体分析の特徴と戦略
4．抗薬物抗体分析法のバリデーション
5．実試料分析
6．抗薬物抗体分析法に関するその他の留意事
7．その他

バイオ医薬品の免疫原性評価に⽤いられる抗薬
物抗体分析に関する技術的要件

⻄村ら，医薬品医療機器レギュラトリーサイエンス (2018)

*NIBSC : National Institute of Biological Standard and Control

これらの成果を統合して、本邦では未整備の、「バイオ医薬品の免疫原性評価に関するガイドライン」案を作成中。

| 事業の概要

| これまでの主な成果・取組

レギュラトリーサイエンス研
究に特化した公募研究を行って
おり、科学的合理性と社会的正
当性に関する根拠に基づいた審
査指針や基準の策定、あるいは
最先端の技術を活用した医薬品、
医療機器等に係わる評価法開発
を目標とした研究を実施し、世
界に先駆けた国際規格・基準の
策定の提案等を目指しています。
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