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は じ め に 

 

医薬品業界において所謂「2010 年問題」とされた、大型の先発品における特許切れから派生するジェネ

リック医薬品発売の影響により、大手製薬企業の実績にも停滞傾向の続いていた 2015 年 6 月、弊社では

先発品の製品ライフサイクル延長・先発品企業価値最大化への参考資料『製品価値最大化へのＬＣＭ2015』

を発刊いたしました。 

 

上記資料発刊時に 60％以下だった日本におけるジェネリック使用割合は、2020 年時点で政府目標の

80％に近付く 78.3％と増加しております。 

加えて、低分子化合物を用いた旧来の手法による革新的新薬開発可能性の低下、スペシャリティファー

マへの転換などを含む企業ブランド強化の必要性、薬価中間年改定の開始による影響等が取り沙汰される

昨今、医療ニーズを的確に捉えた、ライフサイクルマネジメント(ＬＣＭ)による製品の長寿命化および企

業価値最大化はますます重要度を高めております。 

 

本資料は、2011 年から 2020 年に発売された新製品のうち、2021 年 10 月までに適応拡大・小児適応・

新剤型追加・配合剤など実施している 178 製品を対象品目とし、実施されたライフサイクルマネジメント

沿革と各年販売高の対応、適応症別患者数、適応症別販売割合、販売提携状況、今後のライフサイクルマ

ネジメントに繋がる現状での開発品を、薬剤区分による観点からで掲載しております。 

また総括は、178 製品のライフサイクルマネジメント状況一覧、2020 年の薬効別ライフサイクルマネジ

メント実施数、累積・平均・直近売り上げランキング等を記載し、ライフサイクルマネジメント数・内容

と対応した販売高に焦点を絞り作成いたしました。 

 

ライフサイクルマネジメント戦略立案のみならず、マーケティング、開発、アラインスなどのご参考に

も本資料をご活用していただけますようお願い申し上げます。 

 

 

 

2021 年 12 月 

テスタマーケティング株式会社 

メディカルデータビジョン 

スタッフ一同 
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調 査 対 象 品 目 



 

 

 

１製品が持つ適応症ごとに｢一日薬価(薬価×一日投与量/規格用量)×年間投与日数×患者数×係数(※)｣

を算出し、各適応症の構成比を該当製品の 2020 年全体販売高に掛け合わせ適応症別 2020 年実績を求めた 
※2020年発売製品に関し、適応取得月に応じて一年間の販売高を調整 

(例：1月に適応を取得したものを 1.0、6 月に適応を取得したものに 0.58 を掛け合わせる) 

 

▼算出例(製剤「イミフィンジ」 2020年全販売高 309億円) 

適応症 一日薬価 年間投与日数 患者数 適応取得日 係数 構成比 適応別実績 

切除不能な局所進行の非小

細胞肺癌における根治的化

学放射線療法後の維持療法 

542,004.2円 26 日 3,057 人 2018年 8 月 1.00 41.0％ 127億円 

進展型小細胞肺癌 1,401,735.0 円 13 日 8,103 人 2020年 8 月 0.42 59.0％ 182億円 

※ ｢切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持療法」の一日薬価算出例：「イミフィンジ」の該当

適応症における 1 日投与量「10mg/kg(体重)」を、成人の平均体重 58kg から「580mg」とし、「イミフィンジ 500mg」の薬価「467,245.0

円」を掛け合わせた「271,002,100 円」を、規定用量の「500mg」で除算し｢542,004.2 円」と算出した 

※ ｢切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持療法」の年間投与日数算出例：「イミフィンジ」の

該当適応症における用法・用量「2 週間間隔」より、1 年間(52 週)を「2 週」で除算し「26 日」と算出した 

 

 

【本資料における表記上の留意事項】 

 

※ 本書における｢販売高｣は全てメーカー出荷ベースとなっております。 
 

※ 本調査の実績は全て 1～12 月の年次ベースでの実績となっています。 
 

※ 本資料では 2011 年から 2020 年に発売され、2021 年 10 月時点までにライフサイクルマネジメント

を実施した 178 製品を五十音順に記載しております。 
 

※ 本資料における「ライフサイクルマネジメント」は、「適応拡大・追加・変更」「用法・用量追加・

変更」「剤型追加・変更」「小児適応拡大、小児用法・用量追加、小児用剤型追加」「配合剤・同一有

効成分製剤の追加発売」としております。 
 

※ 同一有効成分の製剤(または同一有効成分を含む配合剤)が、他の企業から発売された場合をライフ

サイクルマネジメントとして扱いません。 
 

※ 製剤の有効期限延長はライフサイクルマネジメントとはしておりません。 
 

※ 製品製造時の生産性向上・コスト削減を目的とした剤型変更や原材料変更などはライフサイクルマ

ネジメントとして扱いません。 
 

※ ジェネリック、オーソライズドジェネリック、バイオシミラー製剤は記載しておりません。 
 

※ 体外用診断薬は取り扱っておりません。 
 

※ 販売権移管、製造販売承認の承継などが行われた製品に関しても、前販売企業の行ったライフサイ

クルマネジメントをそのまま記載しております。 
 

※ 該当製品を発売後に統合や社名変更が行われた場合も、現在の企業名で記載しております。 
 

※ 各製品における「ピーク時予測年」「ピーク時予測患者数」「ピーク時予測実績」は、薬価収載時に

中医協が公表する、新薬収載希望者(製薬企業)による予測です。 
 

※ 製薬企業各社のＭＲ数、専門ＭＲ数の状況は原則として 2021 年 10 月時点での状況です。 

 

 

  

製 品 内 販 売 割 合 算 出 方 法 
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145．ボンビバ ························  (501) 175．ロズリートレク ·················  (609) 

146．マヴィレット ····················  (503) 176．ロミプレート ···················  (613) 

147．マブキャンパス ··················  (506) 177．ロンサーフ ·····················  (616) 

148．マラロン ························  (509) 178．ワンデュロ ·····················  (619) 

149．ミダフレッサ ····················  (511)   

150．ミティキュアダニ ················  (513)   

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「製品価値最大化へのＬＣＭ ２０２１」＜ＣＤ-Ｒ付＞ 

 頒価：300,000円(消費税別) 
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