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低分子化合物からバイオ医薬品へ

２/１０ ４/１０ ４/１０ ７/１０

生物機能を活用した物質生産（バイオ医薬品）

近年、生物機能の利活用によって、大きな付加価値を創出し、新たな市場を開拓しているケースとしてバ

イオ医薬品がある。

新たな医薬品の開発（創薬）は、従来の低分子化合物からバイオ医薬品に移行。細胞、微生物等の

DNAを組換え、培養し、目的とする医薬成分（タンパク質等）を抽出、生産する方法が確立し、世界規模
で開発競争が繰り広げられている。

医 薬 品 と 生 物

市場規模

1899年、アセチルサリチル酸の人工合成に成功 2004年の医薬品全世界市場規模はおよそ60兆円。
2020年には95兆円まで拡大と予測。1928年、アオカビよりペニシリンを単離

ヒトインスリン （出典：プライスウォーターハウスクーパース）

1930年代、ウシ等の膵臓から単離したインスリンが発売
2009年のバイオ医薬品全世界市場規模はおよそ11

1979年、遺伝子組換え大腸菌でヒトインスリンを製造 兆円。2020年には18兆円まで拡大と予測。
（出典：Mizuho Industry Focus）抗体1986年、初の抗体医薬（抗CD3抗体）の承認

2005年 2007年 2011年 2013年

製品名 効能等 売上 製品名 効能等 売上 製品名 効能等 売上 製品名 効能等 売上

高脂血症 高脂血症 高脂血症 関節リウマチ1 リピドール 130億ドル 1 リピドール 137億ドル 1 リピドール 109億ドル 1 ヒュミラ 110億ドル

心筋梗塞 心筋梗塞 心筋梗塞 関節リウマチ/クローン病他2 プラビックス 62億ドル 2 プラビックス 83億ドル 2 プラビックス 97億ドル 2 レミケード 97億ドル

腎性貧血 抗喘息薬（配合剤） 関節リウマチ/クローン病他 非ホジキンリンパ腫他3 エポジェン 61億ドル 3 アドエア 72億ドル 3 レミケード 90億ドル 3 リツキサン 89億ドル

高血圧症 非ホジキンリンパ腫他 関節リウマチ 関節リウマチ他4 ノルバスク 52億ドル 4 リツキサン 58億ドル 4 ヒュミラ 82億ドル 4 エンブレル 88億ドル

抗喘息薬（配合剤） 腎性貧血 抗喘息薬（配合剤）5 アドエア 52億ドル 5 エポジェン 57億ドル 5 クレストール 高脂血症/スタチン 79億ドル 5 アドエア 88億ドル

抗潰瘍剤 関節リウマチ他 関節リウマチ他 糖尿/インスリンアナログ6 ネクシアム 46億ドル 6 エンブレル 54億ドル 6 エンブレル 79億ドル 6 ランタス 79億ドル

抗潰瘍剤 関節リウマチ/クローン病他 抗喘息薬（配合剤） 転移性結腸がん7 タケプロン 44億ドル 7 レミケード 52億ドル 7 アドエア 79億ドル 7 アバスチン 70億ドル

高脂血症 抗潰瘍剤 非ホジキンリンパ腫他8 ゾコール 44億ドル 8 ネクシアム 52億ドル 8 リツキサン 74億ドル 8 ハーセプチン 乳がん 68億ドル

統合失調症 高血圧症 高血圧症 高脂血症/スタチン9 ジプレキサ 42億ドル 9 ディオパン 51億ドル 9 ディオパン 70億ドル 9 クレストール 67億ドル

非ホジキンリンパ腫他 統合失調症 統合失調症 2型糖尿病/DPP410 リツキサン 39億ドル 10 ジプレキサ 48億ドル 10 セロクエル 62億ドル 10 ジャヌビア 63億

出典：セジデム・ストラテジックデータ(株)ユート・ブレーン事業 67色付きはバイオ医薬品



バイオ医薬品の製造

バイオ医薬品の製造には、細胞などの生物由来の材料が用いられている。使用される生物は、目的生産物の

性質等によって選択される。

また、バイオ医薬品の製造は、要求される品質を恒常的に作り出す能力、工程が求められる。

ＧＭ生物による有用物質生産の特徴

バイオ医薬品の製造工程

生産用細胞株樹立、 培養工程 精製工程
セルバンク構築

•発現ベクター構築 •ワーキングセルバ •カラムクロマトグラ
ンク解凍 フィー精製等•細胞へ遺伝子導

入 •培養 •ウィルス除去
•安定発現株樹立 •スケールアップ •フィルター除去
•マスターセルバン •上清回収
ク構築

68（動物細胞を用いる場合の例）

バイオ医薬品製造に使
用される材料（基材）

開発が進む新たな
基材

大腸菌、酵母、昆虫細胞、
動物細胞、ヒト細胞

組換え動物、組換え
植物、組換え昆虫



スギ花粉

質管理が課題。

ワクチン

物

国内ではＧＭイチゴを用い、植物工場でイヌインターフェロンαを生産、製造販売（動物用の医薬
品）。

海外ではニンジンの培養細胞を用い、組換えグルコセレブロシダーゼ（ゴーシュ病治療薬）の実用
的生産に成功。植物医薬品として初めてFDA から承認。また、タバコを用いた一過的発現による
H5N1インフルエンザワクチンの大量生産に成功。

イネでは胚乳中のタンパク質顆粒に機能性タンパク質を蓄積する技術を開発。様々な機能
性が期待されるイネを開発中。

実用化に向け、企業との連携、橋渡しが必要。栽培地選定、栽培管理、品

農業利用植 による有用物質生産（ＧＭイネなど）
開発中

ＧＭイネ

症治療 血圧調整 コレステロール低下 コレラ

他の植物

ゴーシェ病治療薬 インフルエンザワクチン動物用インターフェロン 69



リソソーム病治療薬

虫

ＧＭカイコにより、ヒトコラーゲンが化粧品原料として商業生産。

骨型酒石酸抵抗性酸性フォスファターゼは既に製品化（骨粗鬆症診断薬として優れた骨吸収マーカー。
これまでヒトの骨から抽出。

アステラス製薬株式会社及び（株）免疫生物研究所の共同研究で微生物では生産できないフィブリノゲ
ンのような巨大分子を開発。現在パイロットプラントを建設中。

リソソーム病のような希少疾病のための医薬品、ヒト型糖鎖への変換技術について開発中。

ＧＭカイコにより、蛍光シルクを開発。

緑色蛍光シルクは、生物研、群馬県において隔離飼育を実施中。
養蚕農家での一般栽培を目指している。

強度の強いクモ糸シルク、超極細の高染色性シルク、撥水性のある
トビケラシルク、アフィニティーシルク等様々な高機能シルクを開発中。

農業利用昆 による有用物質生産（ＧＭカイコ）

カルタヘナ法に基づく第１種使用機能性シルク

緑色蛍光シルク、橙色蛍光シルク

クモ糸シルク
カルタヘナ法第２種使用（閉鎖系）有用タンパク質生産

ヒトコラーゲン 骨粗鬆症臨床検査薬 フィブリノゲン 70



生物機能の活用は、ビッグデータ、IoT、AIの進展によって、さらに新たな価値を見出そうとする取り組みが各
方面で進んでいる。こうした動きは、ゲノム編集技術の進展とともに今後さらに発展、加速すると考えられる。

新たな時代を切り拓く技術

ゲノミックセレクション

DNA上に存在する極めて多数の変異を目印として、目的 ゲノミックセレクションによる高糖度トマト開発の例
性質との関係性を予測。

遺伝子の機能が不明でも目的とする性質が得られる育種
方法。

次世代シークエンサー等の分析機器の機能向上によって
大量の生物データ解析が可能になった技術。

農研機構 野菜茶業研究所
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る

様々な環境を生き抜いてきた生物に学び、その機能を活用しようとする取り組みも進んでいる。未だ未知の

事柄が数多くあると考えられる。

生物に学ぶ技術（バイオミミクリーなど）

生物模倣技術 イネ栽培によるカドミウム汚染土壌の環境修復

エアコン室外機に鳥（アホ
ウドリ、イヌワシ）の翼の
形状を応用し、大幅な省
エネ化･省資源化を実現
（シャープ）

カドミウム高吸収品種
（農環研、生物研プレスリリースより）

花粉媒介昆虫の経済的価値

線虫の嗅覚を利用したガン検診

花粉を運ぶミツバチや野生昆虫等が日本の農業にもたら
１滴の尿から高精度にがんの有無を判別すす経済価値（2013年）は約4700億円と試算。
ことに成功（九州大）（農環研プレスリリースより）
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持続可能性
SDGｓ
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