
 

 

 

抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性に関する初の国際共同研究成果 

 

１．発表者：  

永井 純正（東京大学医科学研究所 先端医療研究センター 遺伝子治療開発分野 講師） 

 

２．発表のポイント：  

◆抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性に関する初めての国際共同研究を日米欧の研究者か

らなるチームが実施した結果、日米欧においては、その安全性に懸念は認められなかった。 

◆世界的に見てもジェネリック医薬品の安全性情報は豊富ではない現状において、日本におけ

るジェネリック医薬品の市販後のデータ収集の取組みはユニークで重要なものであった。 

◆今後、ジェネリック医薬品の安全性確保に資するデータ創出について日本が主導的役割を果

たしていくことが期待される。 

 

３．発表概要：  

 東京大学医科学研究所の永井純正講師、米国サウスカロライナ大学のチャールズ・ベネット

教授らの日米欧の研究チームは、抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性について研究する世

界初の国際共同研究プロジェクトを立ち上げ、このたびその成果をまとめた。 

 抗がん剤は最も高価な医薬品の一つであることから、より安価なジェネリック医薬品は医療

経済の観点から重要である。しかしながら、これまで抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性

に関して国際的かつ包括的な解析は行われてこなかった。 

 本研究チームは、抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性情報に関して、世界中の学術論文

のみならず、日米の規制当局で収集している公開情報も網羅的に収集し、解析を行った。その

結果、日米欧においては、抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性に関して、明確な懸念につ

ながるようなデータは得られなかった。その一方で、発展途上国においては、製造工程等に由

来する安全性上の懸念が認められた。 

本研究から、世界的に見てもジェネリック医薬品の安全性情報は豊富ではない現状におい

て、日本におけるジェネリック医薬品の市販後のデータ収集の取組みはユニークで重要なもの

であることが分かり、ジェネリック医薬品の安全性確保に資するデータ創出について日本が主

導的役割を果たしていくことが今後期待される。 

本研究成果は、2016年 10月 31日（米国東時間）、Lancet Oncology誌に掲載される。 

 

４．発表内容：  

① 研究の背景 

抗がん剤は最も高価な医薬品の一つであることから、より安価なジェネリック医薬品は

医療経済の観点から重要である。ジェネリック医薬品に関する国際調和については、国際

後発医薬品規制当局会議（International Generic Drug Regulators Programme）という

規制当局間のみでの枠組みは存在するが、国際的に研究者が協力してデータ収集し成果報

告したプロジェクトはこれまで行われてこなかった。 

 



② 研究内容 

日米欧の本研究チームは、抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性について研究する世

界初の国際共同研究プロジェクトを立ち上げた。チャールズ・ベネット教授が主導する本

研究チームは、抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性情報に関して、世界中の学術論文

のみならず、日米の規制当局で収集している公開情報も網羅的に収集し、解析を行った。

永井純正講師は、日本のジェネリック医薬品に関する薬事規制、日本の研究者が発表した

学術論文、国立医薬品食品衛生研究所、厚生労働省及び独立行政法人医薬品医療機器総合

機構が中心となって行っているジェネリック医薬品品質情報検討会の活動についての情報

収集、解析を担当した。 

世界的に見ると、抗がん剤のジェネリック医薬品については、ドセタキセル、イマチニ

ブ、シスプラチンに関する学術論文が多く認められ、日本においてはシスプラチンに関す

る学術論文及び学会報告がジェネリック医薬品品質情報検討会で多く収集されていた。し

かし、いずれの報告も、過去に先発医薬品による治療を受けた症例とジェネリック医薬品

による治療を受けた症例を後方視的に比較したもの、もしくは、先発医薬品による治療か

らジェネリック医薬品による治療にスイッチした症例の後方視的解析であった。 

以上を解析した結果、日米欧においては、抗がん剤のジェネリック医薬品の安全性に関

して、明確な懸念につながるようなデータは得られなかった。特に、日本からの報告が多

かったシスプラチンに関しては、ジェネリック医薬品品質情報検討会で品質の確認が行わ

れ、製剤間で不純物量に大きな差はないことが報告されていた。このように、ジェネリッ

ク医薬品品質情報検討会では、市販後に学会発表等を情報収集し、その中から注目すべき

品目について品質確認を行う取り組みがなされていた。 

その一方で、発展途上国においては、ドセタキセルにおいて製剤間の不純物量に大きな

差を認める報告がなされているなど、製造工程等に由来する安全性上の懸念が認められた。

国際的な観点からは、ジェネリック医薬品の薬事規制に関するより一層の国際調和が求め

られることが明らかとなった。 

 

③ 社会的意義 

世界的に見ても、がん分野において、前向きに先発医薬品とジェネリック医薬品の有効

性や安全性を比較するような臨床研究は報告されておらず、ジェネリック医薬品の安全性

情報は豊富でないことが本研究で明らかになった。そのような現状において、ジェネリッ

ク医薬品品質情報検討会が行っている、日本におけるジェネリック医薬品の市販後のデー

タ収集の取組みはユニークで重要であることが分かった。従って、ジェネリック医薬品の

安全性確保に資するデータ創出について日本が主導的役割を果たしていくことが今後期待

される。 
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６．注意事項：  

日本時間 11月 1日（火）午前 7時 30分（米国東時間：10月 31日（月）午後 6時 30分）以

前の公表は禁じられています。 
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