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研究要旨： 

本研究では、日本が参加した国際共同治験の特徴を検討し、東南アジアの関与について、東アジア

等と比較しながら検討した。2022 年度に承認された医薬品のうち、国際共同治験のデータが主たる臨

床成績であった品目を対象に、PMDA のホームページで公表されている審査報告書、申請資料又は

ClinicalTrials.gov (https://www.clinicaltrials.gov/) 等の公表情報をもとに解析を実施した。 
対象となった 87 の国際共同治験について詳細を検討したところ、その 90%以上は欧米等を含む広

範な地域で実施される国際共同治験であり、アジアのみで実施されている国際共同治験は少数であっ

た。また、癌領域での国際共同治験が最も多く、東南アジアが参加している国際共同治験のすべてに

東アジアが参加していた。東アジアが参加している国際共同治験を対象に東南アジアの参加傾向を検

討したところ、東南アジアはプラセボ、実薬対照等の比較試験や長期投与試験及び非対照試験へ参加

し、総症例数としては中規模程度の国際共同治験に多く参加していた。アジアからの参加が国際共同

治験における日本人症例の組入れ割合に与える影響を第Ⅲ相試験等で検討した結果、他のアジアから

の参加の有無にかかわらず、日本人症例の割合は約 10%程度であり、アジアの参加は日本人症例の組

入れに影響していなかった。一方で、アジア人種の症例割合は、日本のみが参加している国際共同治

験の場合よりも、東アジア及び東南アジアが同時に参加した場合の方が顕著に多かった。 
また、全世界的な医薬品の売り上げが上位 50 社以外の企業が実施する国際共同治験は、上位 50 社

が実施する場合よりも、日本で実施されている国際共同治験へのアジア地域（東アジア、東南アジア）

の参加割合及び Clinical Trial.gov に基づく検討で東南アジア地域で実施されている国際共同治験への

国としての日本の参加割合が低い傾向が認められた。 
したがって、近年においても、国際共同治験における日本と東南アジアとの連携はあまり進んでお

らず、また、売り上げ規模が比較的大きくない企業において、その傾向が顕著であり、日本は医薬品

の国際共同治験において、東アジアとの連携を継続しつつ、東南アジアとの連携をさらに発展させる

ことで、民族的要因に関する科学的検討を強化しながら、適切な医薬品開発を促進できる可能性が示

唆された。 
 

 
A. 研究目的 
近年、医薬品開発の国際化が進み、日本にお

ける国際共同治験の実施も増加傾向にある。

2017年11月には、医薬品規制調和国際会議（ICH: 
International Council for Harmonization of technical 
requirements for pharmaceuticals for human use）に

おいて国際共同治験のガイドラインが合意され、

本邦においても2018年6月にICH E17ガイドライ

ン（国際共同治験の計画及びデザインに関する

一般原則に関するガイドライン, 薬生薬審発

0612第1号、 2018年6月12日付け厚生労働省医

薬・生活衛生局医薬品審査管理課長通知）とし

て施行されている。これらの背景により、本邦

の医薬品承認申請に向けて、国際共同治験のデ

ータに基づき、医薬品のベネフィット・リスク

を評価する事例が増加している。 
ICH E17ガイドラインにおいて、民族的要因を

予め十分に考慮したうえで国際共同治験を計画

することが求められていることから、本邦の医

薬品開発を検討するうえでアジア諸国との連携

を考えることが重要である。そしてその地域に

ついては、東アジア地域だけでなく、近年の経

済的発展を背景として、東南アジア地域での国

際共同治験の実施が注目されている。 
そこで本研究では、国際共同治験の特徴を検

討し、東南アジアの関与について、東アジア地

域等と比較しながら検討した。 
 
 
B. 研究方法 
2022 年度に本邦で承認された医薬品のうち、国際

共同治験のデータが臨床データパッケージにお

ける主たる臨床成績であった品目を対象に、実施

された国際共同治験に関して、PMDA のホームペ
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ージで公表されている審査報告書、申請資料、添

付 文 書 、 イ ン タ ビ ュ ー フ ォ ー ム 又 は

ClinicalTrials.gov (https://www.clinicaltrials.gov/) 等
の公表情報をもとに、下記の調査項目等について、

データを収集し解析を行った。 
 開発相 
 治験実施期間 
 治験実施国 
 対象疾患 
 症例数  等 
 
また、治験実施国については、下記に従い東アジ

ア又は東南アジアに分類した。 
 東アジア：韓国、中国、香港、台湾 
 東南アジア：ベトナム、マレーシア、シンガ

ポール、タイ、フィリピン、インドネシア等 
 
また、2013～2022 年度までに本邦で承認され国際

共同治験のデータが主たる臨床成績であった品

目を対象として、実施された国際共同治験に関し

て、東アジア及び東南アジアの参加状況について

企業規模別での集計も行った。 
 さらに Clinical Trial.gov の 2013～2022 年のデー

タに基づき東南アジアで実施されている製薬企

業による国際共同治験を特定し、その特徴等につ

いても検討した。 
 
C. 研究結果 
 2022 年度の解析対象品目では、87 の国際共

同治験が実施され、そのうち 83 試験は欧米

等も含む広範な地域で実施される国際共同

治験であり、アジアのみで実施されている国

際共同治験は 4 試験にとどまっていた。 
 欧米等も含む広範な地域で実施される国際

共同治験 83 試験のうち 60 試験（72.3%）は

日本に加えて、東アジアも参加していた。ま

た、83 試験のうち東南アジアが参加した国際

共同治験は 33 試験（40.0%）であり、このす

べての試験に東アジアが参加していた。 
 疾患領域としては、抗悪性腫瘍薬に関する国

際共同治験が約 3 割を占め、次いで消化器官

用薬、呼吸器官用薬、炎症性疾患用薬などの

領域で多かった。 
 東アジアかつ東南アジアが参加していた 33

試験に関しては、プラセボ対照試験が 16 試

験、実薬対照試験が 14 試験、長期投与試験

が 2 試験、非対照試験 1 試験であり、総症例

数として400～1200例程度の国際共同治験が

多かった。 
 アジアからの参加が国際共同治験における

日本人症例の組入れ割合に与える影響を第

Ⅲ相試験等で検討した結果、他のアジアから

の参加の有無にかかわらず、全体症例に対す

る日本人症例の割合は約 10%程度であり、ア

ジアの参加は日本人症例の組入れに影響し

ていなかった。 
 一方で、全体症例に対するアジア人種の症例

割合は、日本のみが参加している国際共同治

験の場合（13.5%）よりも、東アジアが参加す

る国際共同治験の場合（18.8%）、東アジア及

び東南アジアのいずれもが参加する国際共

同治験の場合（49.9%）の順で徐々に増加し

た。 
 全世界的な医薬品の売り上げが上位 50 社以

外の製薬企業が実施する国際共同治験につ

いて、東アジア及び東南アジアの参加割合は

年毎に異なるものの、調査期間における平均

は、それぞれ 67%及び 24%と、上位 50 社の

場合（平均でそれぞれ 74%及び 35%）よりも

低かった。 
 Clinical Trial.gov に基づく検討では、東南アジ

アが参加している試験は1462試験特定され、

日本も参加していた試験は 40.4%と半分以下

であり、また日本の参加割合は、売り上げ上

位 50 社が実施する試験では 49%程度だった

の対し、売り上げ上位 50 社以外が実施する

試験では 15%程度と、国としての日本の参加

割合は、売り上げ規模が大きくない企業にお

いて顕著に低かった。 
 
D. 考察 

日本が参加している国際共同治験への東アジ

アの参加は定着しつつあるが、2022 年度のデータ

においても、2018 年度及び 2019 年度と同様に、

東南アジアの参加割合は必ずしも多くなかった。

したがって、近年においても、国際共同治験にお

ける日本と東南アジアとの連携はあまり進んで

おらず、日本が他のアジア、特に東南アジアと連

携を強化することで、国際共同治験をさらに促進

し、より適切な医薬品開発の促進や効率化に寄与

するものと考えられた。特に売り上げ規模が比較

的大きくない企業が実施する場合に、日本で実施

されている国際共同治験へのアジア地域の参加

や東南アジア地域で実施されている国際共同治

験への日本の参加が低い傾向が認められたため、

こういった企業が実施する国際共同治験への助

言や支援等が課題と考えられた。 
また、本研究対象となった試験と同様の傾向が

今後も維持されるのであれば、国際共同治験に日

本、東アジア及び東南アジアが同時に参加するこ

とで、日本人症例数に影響なく、アジア人種症例

数の割合を増加させることが期待でき、アジア人
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種のデータをさらに充実させることで、ICH E17
ガイドラインで述べられている開発早期の段階

からの民族的要因の考慮に関し、科学的知見に基

づく検討を促進できる可能性があると考えられ

た。そして、同一プロトコル下でのアジア人種デ

ータのさらなる集積は、ICH E17 ガイドラインで

提唱されている pooled regions 又は pooled 
subpopulations の適切な運用の検討にも役立つも

のと考えられた。 
 
E. 結論 

日本は医薬品の国際共同治験において、東アジ

アとの連携を継続しつつ、東南アジアとの連携を

さらに発展させることで、民族的要因に関する科

学的検討を強化しながら、適切な医薬品開発を促

進できる可能性が示唆された。 
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