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本テンプレートの使い方：
本テンプレートは、AMED等公的機関による研究開発事業に基づき実施される、医薬品等のアカデミアにおける開発を念頭として、開発の羅針盤となるTarget Product Profile(TPP)の作成の一助となるように作成した。
本テンプレートは、開発担当となる研究開発代表者等の研究者及び支援側のPM担当者が作成管理することを念頭においているが、本TPPの内容については、開発チームの全てのメンバーが理解していることが望ましい。
本テンプレートは、解説のパートとTPPテンプレートから構成される。解説のパートには、TPPに記載するべき項目とステージゲートについて記載した。また、導出の可能性のある企業担当者にも理解しやすいよう、business developmentのために必要な項目についても、最低限の項目を追加した。

用語の解説：
Target Product Profile (TPP)
承認申請に必要な開発プログラム全体の意図が記載され、その時点での適切な情報が記載されているもの。開発のゴールが明記されている。
· 理想的には、TPPは医薬品開発プログラムの全体的な意図に関する記述を提供し、開発中の特定の時点での薬物に関する情報を提供する。通常、TPPは薬物ラベリングの主要セクションに従って編成され、医薬品開発は薬物ラベリングに含めることを意図した特定のコンセプトに結びついている。
· 理想的にはTPPの最終版は、新薬承認申請時に提出される添付文書案と同様である。

TPPは要するに、製品にかかる目標（Vision）や開発に向けた戦略（Strategy）を具体化し、目指すべき製品の特徴を示した戦略文書である。

AMEDのステージゲートの考え方において、その時々のTarget Product Profileとしては少なくとも次の検討を行う必要がある。
1. 創薬標的検証終了時点
具体的な項目として、AMEDは以下をあげている。
1 対象疾患の患者数、病因、病態、既存の治療法の現状と開発する対象品の位置付け、医療現場のニーズ等
2 開発対象品の形態（モダリティー）など

2. 前臨床開発開始前時点
1の時点に加え、当初のTPPをこれまでの研究成果を踏まえて修正し、以下のような検討も追記する
3 将来的な医療上の位置付け、剤型などの医薬品開発にかかる具体的イメージ

コメント：少なくとも、AMEDの言うステージゲートにおいて、2の段階は、1からの薬効薬理試験、Non GLPのtox検討やリード化合物からの最適化研究については終了しているという見解であり、開発候補化合物の絞り込みがある程度進んだところでの、GLP toxと物性試験等の最適化、初期PK/PDの検討直前でのTPPを意識していると考えられる。
TPPの整備に加え、早期臨床開発計画についても検討することが望ましい。

3. 臨床第I相開始前時点
2の時点に加え、次のTPPへの修正の検討が必要である。
4 対象疾患、将来的な医療上の位置付けの明確化

コメント：臨床第I相開始時点ではPMDAとの相談までに、対象製品に関する臨床開発計画についても検討することが望ましい。

4. 探索的試験終了時点
検証的試験の開始までの間に、3の時点に加え、次のTPPへの修正の検討が必要である。
5 対象疾患の明確化、現状の標準的治療法と類似薬との関係等、医療上の位置付けの仮説を確定する。

コメント：通常、この時点では企業との交渉が済んでいることが望ましい。しかし、対象疾患等の特性により、この時点でも企業がつかないケースもあるかもしれない。その際には保有する知財の強化、参入障壁等の検討も行いつつ、大学発ベンチャー等での開発も検討してみても良いだろう。
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