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日本で承認されたバイオシミラーの臨床データパッケージと効能・効果の外挿性を調

査し、承認審査の現状を把握するとともに、バイオシミラーの開発には主として以下の

課題があることを明らかにした。 

・第Ⅲ相比較試験に多くの症例数が必要であり、先行バイオ医薬品の入手を含め開発

コストを要する 

・日本人データの必要性の検討とそれに対する臨床現場の理解が必要 

・国内で承認された先行バイオ医薬品の入手が困難 

・更なる効率的な開発の検討とガイドラインへの反映が必要 

・同等性／同質性を評価するために適切な対象の検討 

・国内での原薬製造体制の充実 

 

 

研究協力者：なし 

 

Ａ．研究目的 

化学合成品と異なり、バイオ医薬品は、1）

分子量が大きく複雑な構造を有する場合が多

いこと、2）糖タンパク質の糖鎖のように有効

成分そのものが不均一で、それらが活性や薬

物動態に影響することがあること、3）宿主細

胞由来タンパク質のような不純物によるアレ

ルギーの懸念があることなどから、バイオ後

続品の開発においては化学合成品の後発品

（以下、ジェネリック）と同様のアプローチ

は適用できないと考えられ（表 1）、日本で

2009年 3月に「バイオ後続品の品質・安全性・

有効性確保のための指針（以下、指針）」等の

通知が発出された。以降、2009年に「ソマト

ロピン BS皮下注「サンド」」が、2010年に

「エポエチンアルファ BS注「JCR」」が、2013

年に「フィルグラスチム BS注シリンジ「F」

「モチダ」」及び「フィルグラスチム BS注シ

リンジ「NK」「テバ」」が、2014年に「フィ

ルグラスチム BS注シリンジ「サンド」」、「イ

ンフリキシマブ BS点滴静注用「NK」「CTH」」

及び「インスリン グラルギン BS注「リリ

ー」」が、2016年に「インスリン グラルギ

ン BS注「FFP」」が、バイオシミラーとして

承認を取得している。このように日本でもバ

イオシミラーの開発経験が蓄積されてきたも

のの、開発・承認されている品目数が多いと

は言えない。そこで、日本で承認されたバイ

オシミラーのデータパッケージを調査し承認

審査の現状を把握するとともに、「公開フォー



ラム 日本のバイオシミラーの現状と論点」で

の議論を踏まえ、開発に際してどのような課

題があるかを明らかにすることを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

  日本で承認されているバイオシミラーの

審査報告書を医薬品医療機器総合機構

（PMDA）のホームページ(http://www.pmda. 

go.jp/PmdaSearch/iyakuSearch/),から入手し、

臨床データパッケージを EU 及び米国（必

要に応じてカナダ）のデータパッケージと

比較した。加えて、審査報告書に記載され

ている＜機構における審査の概略＞も踏ま

え、開発の課題を抽出した。考察の際には

「公開フォーラム 日本のバイオシミラーの

現状と論点」でのバイオ医薬品及びバイオシ

ミラーの開発等に関わる団体からの意見も参

照した。 

 

C．結果 

1. 臨床データパッケージ 

日本で承認されたバイオ後続品のデータパ

ッケージは表 2 のとおりであるが、バイオ後

続品の開発においても、臨床試験の占める位

置付けは大きい。日本の指針では（図 1）、原

則としてPKの同等性を確認する必要があり、

また、可能であれば、臨床効果を反映する PD

マーカーを選択し、比較を行うこととされて

いる。加えて、有効性が同等／同質であるこ

とを確認するために適切な比較臨床試験をデ

ザインする必要があるが、PK/PD試験により

同等性／同質性を保証できるデータが得られ

た場合には、省略できる場合があるとされて

いる。そこで、国内で既に承認されているバ

イオ後続品の承認審査に用いられた臨床デー

タパッケージを調査し、開発に必要とされる

臨床試験データの考え方について検討した。 

 

（1）ソマトロピン BS「サンド」 

日本では、日本人健康成人を対象とし、先

行バイオ医薬品であるジェノトロピンとの

PK を比較した EP00-106 試験のみが評価資

料とされ、外国人健康成人を対象とした PK

試験や海外で成長ホルモン分泌不全性低身長

症の小児患者を対象として実施されたジェノ

トロピン対照第Ⅲ相試験等は参考資料とされ

た（表 3）。しかしながら、審査報告書では、

ジェノトロピン対照第Ⅲ相試験は参考資料で

あるものの、同等性／同質性の評価に際して

重要視されていた。 

 

（2）エポエチンアルファ BS「JCR」 

エポエチンアルファ BS「JCR」の先行バイ

オ医薬品であるエスポー注射液（シリンジも

含む。容れ目は 750、1500、3000）（以下、

エスポー）は「透析施行中の腎性貧血」と「未

熟児貧血」の 2 つの効能を有し、投与経路は

それぞれ静脈内投与と皮下投与である。した

がって、エポエチンアルファ BS「JCR」では、

「血液透析施行中の腎性貧血患者を対象とし

た静脈内投与によるエスポーとの単回投与ク

ロスオーバー試験」及び「健康成人を対象と

した皮下投与によるエスポーとの単回投与ク

ロスオーバー試験」によって、エスポーとの

薬物動態が比較されていた（表 4）。これらの

PK 比較試験では生物学的同等性の判定基準

を満たさなかったが、血液透析施行中の腎性

貧血患者を対象にエスポーとの有効性及び安

全性を比較するために実施された第Ⅱ/Ⅲ相

比較試験において主要評価項目が予め設定さ

れた同等性の許容域の範囲内であることをも

って承認された（表 5）。また、第Ⅱ/Ⅲ相比較



試験に加え、長期投与試験も実施されていた。 

 

（3）フィルグラスチム BS 

フィルグラスチム BS の先行バイオ医薬品

であるグランは、静脈内投与と皮下投与の投

与経路を有することから、フィルグラスチム

BS「F」「モチダ」、フィルグラスチム BS「NK」

「テバ」、フィルグラスチム BS「サンド」と

もに、PKの同等性は静脈内投与及び皮下投与

における PK 比較試験により確認されている

（表 6）。加えて、グランが有する効能・効果

は G-CSFの「好中球増加作用」及び「造血幹

細胞の末梢血中への動員作用」基づくもので

あることから、これらを反映する PD マーカ

ーである好中球数絶対数及び CD34陽性細胞

数を指標とした比較試験により有効性の同等

性が検討され、有効性の同等性を検証するた

めの比較臨床試験は実施されていない。 

更に、フィルグラスチム BS「F」「モチダ」

では、乳がん患者を対象とした国内第Ⅲ相試

験（対照群なし）において安全性及び有効性

の検討がなされている（表 7）。一方、フィル

グラスチム BS「NK」「テバ」では、同一の原

薬から製造された製剤処方の異なる製品を用

いたがん患者対象の海外第Ⅲ相比較試験（3

試験）成績が、フィルグラスチム BS「サンド」

では乳がん患者対象の海外第Ⅲ相試験（非盲

検オープン試験 1 試験）成績が、参考資料と

されているが、これら試験については審査報

告書では安全性のみの評価に止まっている。 

なお、欧州で承認されているフィルグラス

チムのバイオシミラーにおいても、健康成人

を対象に静脈内と皮下の両投与経路において

先行バイオ医薬品とのPK／PD比較試験が実

施されている。さらに、第Ⅲ相比較試験も実

施されているが、製品によって先行バイオ医

薬品との比較試験が実施されているケースと

単群のみの試験であるケースがあり、PK/PD

試験で有効性の同等性評価が可能な場合の第

Ⅲ相試験デザインの考え方は日本と同様であ

ることが伺えた。 

米国で初めてバイオシミラーとして承認さ

れた filgrastim sndz（販売名：Zarzio）のデ

ータパッケージには 4つの PK/PD比較試験

が含まれているが、いずれも健康成人を対象

にした皮下投与試験であり、両投与経路での

検討は行われていなかった。また、先行バイ

オ医薬品として欧州で承認された Neupogen

に加えて、米国で承認された Neupogenを用

いた試験が実施されていた（PK/PD試験 1試

験、第Ⅲ相比較試験 1試験）。 

 

（4）インフリキシマブ BS「NK」 

インフリキシマブは、臨床効果を反映した

PDマーカーが確立されているとは言えない。

そこで、EU 及びカナダでは、関節リウマチ

患者を対象に先行バイオ医薬品であるレミケ

ードとの PK比較試験（パイロット試験）、強

直性脊椎炎患者を対象とした PK 比較試験及

び関節リウマチ患者を対象とした第Ⅲ相比較

試験の成績をもって、同等性／同質性の評価

がなされていた（表 8）。日本では、国内の関

節リウマチ患者を対象とした PK 比較試験と

海外の関節リウマチ患者を対象とした第Ⅲ相

比較試験が評価資料とされ、強直性脊椎炎患

者を対象とした PK 比較試験等は参考資料と

された。米国では、これらの試験に加えて、

健康成人を対象としたレミケード（EU 承認

品、米国承認品）との PK比較試験及び Local 

Registration Studyの結果がデータパッケー

ジに含まれていた。 

 



（5）インスリン グラルギン BS 

インスリン グラルギン BS「リリー」、イ

ンスリン グラルギン BS「FFP」ともに、健

康成人を対象としたグルコースクランプ法に

よる PK/PD 比較試験が評価資料として提出

されていたが、インスリン グラルギン BS

「リリー」の PK/PD試験には日本人は含まれ

ていなかった（表 9）。加えて、両製品ともに、

評価資料として、1 型糖尿病患者を対象とし

た第Ⅲ相比較試験が含まれていたが、インス

リン グラルギン BS「リリー」の第Ⅲ相試験

は日本人を含む国際共同治験で、非劣性試験

であった。一方、インスリン グラルギン BS

「FFP」の第Ⅲ相試験は日本人を対象とした

同等性試験であった。 

 

以上のように、PK/PD試験により同等性／

同質性を保証できるデータが得られる可能性

のある事例として、臨床効果を反映する PD

マーカーが存在するインスリン グラルギン

やフィルグラスチムなどの医薬品が考えられ

る。一方、エポエチンアルファ BS「JCR」の

ように PK 試験が生物学的同等性の判定基準

を満たさなかったものの、エスポーとの第Ⅱ

／Ⅲ相比較試験において主要評価項目が同等

性の許容域の範囲内であることをもって承認

されている事例、臨床効果を反映する PD マ

ーカーが確立していないインフリキシマブの

ように大規模な第Ⅲ相比較試験が実施された

事例も認められた。 

 

2. 効能・効果の外挿可能性 

日本の指針では、先行バイオ医薬品が複数

の効能・効果を有する場合、治験を実施した

効能においてバイオ後続品と先行バイオ医薬

品の有効性が同等であり、治験を実施した効

能と他の効能において薬理学的に同等の作用

が期待できるのであれば、先行バイオ医薬品

が有する他の効能をバイオ後続品に外挿する

ことが可能とされていることから、既承認の

バイオ後続品の効能の外挿状況を調査した。 

 

（1）ソマトロピン BS「サンド」 

ソマトロピン BS「サンド」（オムニトロー

プ）の各国における効能・効果を比較したと

ころ（表 10）、日本では、第Ⅲ相試験（参考

資料）の対象は「成長ホルモン分泌不全性低

身長症」のみであったにもかかわらず、薬理

作用を踏まえ、他の効能・効果に対しても有

効性が期待できるものと判断された結果、先

行バイオ医薬品であるジェノトロピンの再審

査期間が満了したすべての効能・効果で承認

されていた。その後 2011 年 4 月には、ジェ

ノトロピンの「成人成長ホルモン分分泌不全

症」の再審査期間の満了に伴い、2013年 8月

には「プラダーウィリー症候群」及び「SGA

性低身長症」の再審査期間の満了に伴い、こ

れらの効能も取得した。 

 

（2）エポエチンアルファ BS「JCR」 

エポエチンアルファ BS「JCR」の臨床試験

の対象は血液透析施行中の腎性貧血患者のみ

であったが、薬理作用を踏まえ、他の効能・

効果に対しても有効性が期待できるものと判

断された結果、先行バイオ医薬品であるエス

ポーの有する「透析施行中の腎性貧血」及び

「未熟児貧血」の二つの効能・効果で承認さ

れている（表 11）。EU でも、Abseamed や

Retacrit において、臨床試験の対象であった

「血液透析施行中の腎性貧血」や「がん化学

療法による貧血」の効能・効果のみならず、

先行バイオ医薬品であるEprex/Erypoの有す



る「透析導入前の腎性貧血」等の効能・効果

も取得している。 

 

（3）フィルグラスチム BS 

フィルグラスチム BS「F」「モチダ」、フィ

ルグラスチム BS「NK」「テバ」、フィルグラ

スチム BS「サンド」のいずれにおいても、

PK比較試験に加え、先行バイオ医薬品である

グランが有する効能・効果を反映する PD マ

ーカーを指標とした比較試験により有効性の

同等性が検討されていること、グランが有す

るすべての効能・効果は再審査期間を満了し

ていることから、グランが有するすべての効

能・効果で承認されている（表 12）。カナダ

のガイドラインでは、PK/PD試験で十分な場

合には、他の効能を取得できると明示されて

おり、この考え方に該当する事例と言えよう。 

 

（4）インフリキシマブ BS「NK」 

 日本では、評価資料（国内 PK試験及び海

外第Ⅲ相試験）の対象は「関節リウマチ」の

みであったが、先行バイオ医薬品であるレミ

ケードの再審査期間が満了したクローン病及

び潰瘍性大腸炎についても「過剰に産生され

た TNFαによる炎症反応と組織破壊を抑制す

るというインフリキシマブの作用メカニズム

は、関節リウマチとクローン病及び潰瘍性大

腸炎で共通する」という考えのもと、これら

の効能についても併せて承認されている（表

13）。EU及び米国でも、申請データパッケ

ージには「関節リウマチ」及び「強直性脊椎

炎」患者を対象とした試験しか含まれていな

かったが、レミケードの有する全ての効能・

効果で承認されている。一方、カナダでは、

アフコシル化、FcγRⅢa受容体結合、in vitro

のADCC活性に差が認められたことを踏まえ、

ADCCは IBDにおいてインフリキシマブの

作用の活性機構である可能性があるとの考え

に基づき、クローン病及び潰瘍性大腸炎の効

能は付されていない。このように効能・効果

の外挿についての考え方は必ずしも各規制当

局で一致していなかった。 

 

Ｄ．考察 

以上のように、日本でもバイオシミラーの

開発経験が蓄積されてきた一方で、以下のよ

うな新たな開発の課題が浮き彫りになってき

た。 

 

（1）多くの症例数が必要とされる－費用 

モノクローナル抗体であるレミケードのバ

イオシミラーの臨床データパッケージには、

臨床試験 3試験が含まれ、強直性脊椎炎患者

を対象としたレミケードとの PK比較試験の

症例数は各群 125例であり、関節リウマチ患

者を対象としたレミケードとの第Ⅲ相比較試

験の症例数は各群約300例であった（表13）。

また、アバスチンのバイオシミラーの検証試

験でも 600例超の被験者数が必要とされてい

る 1)。このように臨床試験に多くの症例数が

必要とされる場合、被験者の確保とともに対

照薬となる先行バイオ医薬品の調達費用（数

10億円）を含め開発コストがかかる（100億

円前後）といった問題がある（表 1）1)。 

 

（2）国際共同治験－日本人データの必要性 

モノクローナル抗体のバイオシミラーのよ

うに臨床試験に多くの症例数が必要とされる

場合、国際共同治験により開発がなされるこ

とが想定される。その際、議論の俎上にのぼ

るものの一つとして日本人症例数が挙げられ

る。 



新医薬品の開発において、国際共同試験を

実施する場合、一番の目的は「日本人を含む

全体集団において新医薬品の有効性及び安全

性をプラセボ（あるいは対照薬）と比較する

こと」であり、その際、日本人での有効性及

び安全性を確認するという観点から、日本人

の症例数確保が重要となる。一方、バイオシ

ミラーの開発においては、バイオシミラーと

先行バイオ医薬品の有効性及び安全性の同等

性を示すことが目的であり、日本人での有効

性及び安全性は既に先行バイオ医薬品で証明

されていることから、日本人の症例数そのも

のよりもむしろ評価に影響を与える要因（例

えば、人種差がある場合の日本人の症例数等）

が均等に割り付けられていることが重要と考

える。とはいえ、現場の安心感を得る上では

日本人データの意義は大きいという現状があ

る 1)。 

真にバイオシミラーを普及するには、臨床

現場の安心感のみならず科学的な理解を深め

ることが大きな課題と考える。欧州医薬品庁

（EMA）のスタッフはバイオシミラーの臨床

現場での理解向上のために論文などを通じて

情報発信を行っており、日本においてもこう

した活動が望まれる 1)。 

 

（3）先行バイオ医薬品 

国際共同治験を行う場合（例：インスリン 

グラルギン BS「リリー」）や国内で先行バイ

オ医薬品の入手が困難な場合（例：インフリ

キシマブ BS、インスリン グラルギン BS「

FFP」）に、日本以外で承認された先行バイ

オ医薬品が用いられている。日本の指針では

、同等性／同質性評価に用いる先行バイオ医

薬品は、国内で承認されている医薬品で、バ

イオシミラーの開発期間を通じて同一の製品

である必要があるとされているが、これらの

品目では『バイオシミラー⇔日本以外で承認

された先行バイオ医薬品⇔日本で承認されて

いる先行バイオ医薬品』の品質の比較結果に

より、日本以外で承認された先行バイオ医薬

品と日本で承認されている先行バイオ医薬品

との橋かけができることを説明している。

2015年に出された指針の Q&Aでは、主に品

質の比較により国内外で承認された先行バイ

オ医薬が同じであることが説明できるのであ

れば、日本以外で承認された先行バイオ医薬

品も用いることができると述べられている。 

欧州では、欧州で承認されていない先行バ

イオ医薬品を用いる場合、申請者は欧州で承

認されている先行バイオ医薬品と橋かけがで

きうることを説明できるデータあるいは情報

を準備する必要があるとされ、必要とされる

ブリッジングデータとして『バイオシミラー

⇔欧州で承認されている先行バイオ医薬品⇔

欧州で承認されていない先行バイオ医薬品』

の分析結果に加え、これら 3製品の臨床

PK/PD試験が含まれることが挙げられてい

る。 

米国のバイオシミラーに関する Q&A でも

EU と同様の考え方が示されている。事実、

米国のインフリキシマブ BS の臨床データパ

ッケージには、EU 及び日本で実施された試

験に加えて、健康成人を対象としたバイオシ

ミラーとレミケード（EU 承認品、米国承認

品）との PK比較試験が含まれていた（表 8）。

また、filgrastim sndzでは、先行バイオ医薬

品として欧州で承認された Neupogenに加え

て、米国で承認された Neupogenを用いた試

験が実施されていた（PK/PD試験 1試験、第

Ⅲ相比較試験 1試験）。 

このように国内で承認されていない先行バ



イオ医薬品を用いる場合の要求レベルは、日

本と欧米で異なっており、日本では必ずしも

PK試験は求められていない。 

 

（4）PK試験 

エポエチンアルファ BS「JCR」は PK試験

が生物学的同等性の判定基準を満たさなかっ

たものの、エスポーとの第Ⅱ/Ⅲ相比較試験に

おいて主要評価項目が同等性の許容域の範囲

内であることをもって承認されている。欧州

でも、Abseamedや Retacritにおいて、生物

学的同等性の判定基準を満たさなかった PK

パラメータがあることから、Schellekens ら

は PK 試験の位置づけについて疑問を呈して

いる。一方、バイオシミラーにおける PK 試

験の役割は、糖タンパク質における糖鎖の違

いが物動態に与える影響を把握することや投

与しタンパク質医薬品に対する抗体がクリア

ランスに与える影響を把握することだと考え

られ、PK試験の省略の可能性については議論

のあるところである。 

日本の指針では、原則として PK の同等性

を確認する必要があり、先行バイオ医薬品が

複数の投与経路を有する場合にはそれぞれに

ついて検討する必要があることが示されてお

り、エポエチンアルファ BS やファイルグラ

スチム BS では静脈内投与と皮下投与の両投

与経路で PK 比較試験が実施されていた。し

かしながら、2015年の Q&Aでは、先行バイ

オ医薬品が静脈内投与と皮下投与の投与経路

を有する場合、皮下投与時の評価により消失

過程を検討することが可能な場合には、皮下

投与での試験のみで可能はことが示された。

米国では PK/PD 試験の投与経路は皮下投与

のみであり、両投与経路での検討は行われて

いなかった。また、EU のガイドライン（改

定版）でも、1）同様の考えに基づき、投与経

路が静脈内投与と皮下投与の場合、皮下投与

のみで評価可能であること、2）静脈内投与の

主要評価パラメータはAUCのみでよいこと、

3) PDマーカーを PK試験に上乗せして評価

することを推奨しており、こうした開発の効

率化に繋がる取り組みも重要と考える。 

 

（5）バイオシミラーの評価に適切な対象 

バイオシミラーが先行バイオ医薬品と同等

／同質であることを説明するためには、適切

な対象で比較試験を実施する必要があること

は言うまでもない。 

 PK試験に関しては、例えばモノクロー

ナル抗体の PKは抗原の発現量により影

響を受けることが考えられることから、

健康成人を対象とすることが適切な場合

も考えられる。インフリキシマブ BSの

EU及び日本で実施された PK比較試験

の対象は患者であるが、米国で追加実施

された PK試験の対象は健康成人であっ

た。 

 有効性評価の観点から、併用薬の投与を

必要としない効能・効果が望ましいこと

は言うまでもない。しかしながら、イン

フリキシマブ BSの第Ⅲ相比較試験はメ

トトレキセート併用下で行われていると

いう現実もある。なお、サンド社の

Martin Schiestl博士はプラセボによる

反応率が一定である効能・効果を選ぶべ

きとの見解を述べている。 

 安全性（免疫原性）の評価に関しては、

欧州におけるエポエチンアルファのバイ

オシミラーの審査の際に、がん化学療法

をうけた患者のような免疫抑制状態であ

る患者は望ましくないことに加え、抗体



の発現しやすい投与経路での検討が必要

と述べられている。 

可能な限り、こうした点も考慮して対象を検

討する必要があろう。 

 

（6）国内での製造・開発の可能性 

 日本で承認されたバイオシミラーのうち国

内で原薬製造を行っているのは 2 品目（エポ

エチンアルファBS、フィルグラスチムBS「F」

「モチダ」）のみであった。バイオシミラーの

開発においては、先行バイオ医薬品同様、独

自に製造方法を確立した上で、その品質特性

を明らかにする必要がある。佐藤は、公開フ

ォーラムにおいて、「バイオシミラー製造には

1) 複雑なバイオロジクスを詳細に評価する

分析基盤、2) 高生産細胞系の構築、3) 高生

産かつ安定した生産プロセスの構築が必要で

あり、これらの基盤はバイオシミラーのみな

らずバイオ医薬品の開発にシナジーを発揮し

うるもので、さらに今後のバイオ医薬品を国

産化するための基盤となり得る」ことを述べ

ている 1)。こうした基盤整備を行うこともバ

イオシミラーのみならずバイオ医薬品開発促

進に必要と考える。 

 

Ｅ．結論 

日本で承認されたバイオシミラーの臨床デ

ータパッケージと効能・効果の外挿性を調査

し、バイオシミラーの開発には主として以下

の課題があることを明らかにした。 

・第Ⅲ相比較試験に多くの症例数が必要であ

り、先行バイオ医薬品の入手を含め開発コ

ストを要する 

・国際共同試験を実施する場合や海外開発品

を国内に導入する場合の日本人データの必

要性（それに対する臨床現場の理解） 

・国内で承認された先行バイオ医薬品の入手

の困難さ（と国内で承認されていない先行

バイオ医薬品を用いる場合の規制要件） 

・効率的な開発（成功例：複数の投与経路を

有する場合の PK試験の要求事項の変更） 

・同等性／同質性を評価するために適切な対

象の検討 

・バイオシミラーのみならずバイオ医薬品産

業の振興に国内での原薬製造体制の充実が

望まれる 

 

 

Ｆ．健康危険情報 

 該当しない 

 

Ｇ．研究発表 

１．論文発表 

1) Arato T ： Japanese regulation of 

biosimilar products: past experience and 

current challenges．Br J Clin Pharmacol，

82：30-40，2016 

 

２．学会発表 

1) 荒戸照世：バイオシミラー製剤の現状と

展望，第 20回オンコロジーセミナー，東京，

平成 28年 5月 21日 

 

2) 荒戸照世：バイオシミラーの規制と現状，

第 33回日本 TDM学会，宇都宮，平成 28

年 5月 28日 

 

3) 荒戸照世：Current status of 

Biosimilars in Japan，第 13回 DIA日本年

会，東京，平成 28年 11月 15日 

 

4) 荒戸照世：バイオシミラーとは何か？～



規制と現状～，第 38回日本病院薬剤会近畿

学術大会，大阪，平成 29年 2月 25日 

 

Ｈ．知的財産権の出願・登録状況 
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