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生物製剤

 低分子医薬品

低分子 70 品目

その他 3 品目

アミノ酸 9 品目

ペプチド 11 品目

オリゴ核酸 7 品目

併用薬 11 品目

天然物 18 品目

抗体薬物複合体 4 品目

酵素およびタンパク質 9 品目

モノクローナル抗体 33 品目

製造コスト

上位 5 品目
2020 年に上市した 
医薬品の売上高

平均して、バイオ医薬品の売上は低分子医薬品よりも 
好調です。

バイオ医薬品の製造施設は、同規模の低分子を扱う施設に比べ、 
建築コストがかかります。

市場での成功

多様な物理化学的特性
抗体医薬品

抗体は、標的となる特定のタンパク質
に反応するよう作製することができ、高
い特異性と効力を有しています。抗体
医薬品の例として、モノクローナル抗
体、抗体薬物複合体、二重特異性抗体、
フラグメント抗体があります。

ペプチド医薬品またはタンパク質医薬品

タンパク質は分子サイズが大きいため、
多くの場合、細胞外の対象を標的とし
ます。タンパク質医薬品の例として、異
なるタンパク質をコード化する 2 個以
上の遺伝子を連接して作製する融合タ
ンパク質などがあります。ペプチドはタ
ンパク質より分子量が低く、ペプチドを
使って選択性と特異性に非常に優れた
ものを設計することができます。

ヌクレオチドを基本骨格とした医薬品

ゲノミクス研究の進歩により、新しい薬
剤ターゲットが複数発見され、ヌクレオ
チドを基本骨格とした医薬品開発の道
が開かれました。これには、アンチセン
スオリゴヌクレオチド、メッセンジャー 
RNA、siRNA、治療用遺伝子編集など
があります。

バイオ医薬品の分類

バイオ医薬品分子の大半はモノクローナル
抗体

出典： genengnews.com

ご存知 
でしたか？

バイオ医薬品は高コストになる 
可能性も

低分子医薬品の平均原価は 1 日あた
り 1 ドルですが、バイオ医薬品の平均
原価は 1 日あたり 22 ドルです。バイ
オ医薬品は通常コストの増加につな
がる慢性疾患の治療によく用いられ
ます。

出典： gabionline.net

出典： technologynetworks.com
出典： microbiologyresearch.org

出典： mckinsey.com

出典： spglobal.com

モノクローナル抗体製剤であるヒュミラは 2020 年
の世界売上高第 1 位の製品ですが、 過去最も売れ
た製品であるリピトールは低分子医薬品です。 

2016 年～ 2019 年に FDA に承認された合計 175 品目の新医薬品

バイオ医薬品と 
低分子医薬品の比較  

出典： Pharmaceuticals 2020, 13(3), 40

*例：作用機序、薬力学（PD）、薬物動態（PK）

大きい分子量のタンパク質

おそらく最も長い英単語であるタ
イチンの化学名は、189,819 文字
で構成され、すべてを読み上げる
のに 3 時間半かかると言われてい
ます。 
出典： washingtonpost.com

豊富なデータを持つ DNA

1 g の DNA には 最大 700 TB のデー
タが格納されており、DNA の読み取り
と書き込みができる技術は開発可能だ
と言われています。DNA への格納が実
現できたら、世界中のすべての情報をト
ラック 1 台分に収められると推定され
ます。 

出典： usatoday.com

強いタンパク質

低分子は非常に安定しているため、バイオ
医薬品に比べ生産が容易ですが、優れた安
定性を示すバイオ医薬品もあります。極め
て高い熱、圧力、pH に対して抵抗性の強い
一部の極限タンパク質は、最大 130 MPa 
の圧力に耐えられます。

生きた細胞またはバイオリアクター内の 

生物から生産
ラボでの予測可能な化学反応、 
合成

高分子量 低分子量

複雑で不均一な構造 決定された構造

工程に大きく依存 工程にほぼ依存しない

完全には特性解析できない 完全に特性解析できる

不安定 安定

免疫原性 免疫原性ではない

ご存知 
でしたか？

ご存知 
でしたか？

ご存知 
でしたか？

バイオ医薬品と低分子医薬品は物理化学的に大きく異なり、 
このことが以下に影響を与えています。 
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2 億～5 億ドル 3,000 万～1 億ドル

リピトール

ヒュミラ
733 億 
400 万ドル

642 億 
8,900 万ドル

 
 

692 億 
3,900 万ドル

626 億 
4,400 万ドル 

後の 5 年の
累積売上高

 最初の 10 年の
累積売上高

 

安全性

薬物の薬理学側面*
 

有効性

品質に関する懸念
 

製品製造
 

バイオ医薬品に特化した LC システムについては、  
新しい Agilent InfinityLab Bio LC ソリューションのポートフォリオをご確認ください。 
www.agilent.com/chem/complete-bio-lc

バイオ医薬品への
変革の流れ
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