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米国における抗がん剤開発
<要旨>

米国で１つの新薬が患者に使えるようになるまでには、およそ10－15年の年
月 と、1000-5000人のボランティア、１兆円の費用がかかるとされます。一方 で、
臨床試験をおこなった抗がん剤が最終的に認可に至る可能性は 5％とかな り
低いので、新薬開発はビジネスとして「うまみのある話」ではありません。 しかも、
新薬の特許切れとジェネリック医薬品の台頭によって、製薬企業に とって新薬
開発への投資はますます困難になっています。新薬開発のブレーキは、不治
の病を不治のまま放置することになり、すなわち医療の停滞を意味します。そ
のような環境の中、米国で抗がん剤開発がどのように進められているかを紹介
します。基礎医学研究の成果を臨床医療に結びつける研究を、トランスレーショ
ナルリサーチといいます。現在ヒトではじめて臨床試験が開始されている薬剤
（HDM2阻害剤）を例に、専門的になりすぎず、バイオマーカー探索など、トラン
スレーショナルリサーチの役割を出来るだけわかりやすくお話しします。
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