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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も停滞傾向が続いた 2015 年に、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として、『製品価値最大化へのＬＣＭ2015』と題し

た資料を発刊致しました。 

 

2023 年の現在では、80％に近いジェネリック医薬品使用割合、毎年薬価改定がスタートするなど、医薬

品を取り巻く状況も変化しており、長期研究、開発によって上市された医薬品の独占的、長期的な販売高

の維持において、医薬品を保護するための特許戦略は重要な要素となります。｢オプジーボ｣や｢キイトル

ーダ｣といった抗癌剤が登場し、複数の癌腫への適応拡大によって、市場規模が拡大する医薬品が目立つ

他、｢フォシーガ｣など、異なる薬効領域で適応拡大がなされるケースも散見されます。 

 

本資料は、2011 年から 2021 年に発売された新製品のうち、2022 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 206 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推移、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掲載しております。 

 

総括は、206 製品のライフサイクルマネジメント状況一覧、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、アライアンスなどのご参考

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。 
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テスタマーケティング株式会社 

メディカルディビジョン一同 
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【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 2021 年に発売され、2022 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 206 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 2022 年 10 月時点での状況です。 
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180.ユニタルク ························  (399) 204.ロミプレート ······················  (449) 

181.ユルトミリス ······················  (401) 205.ロンサーフ ························  (451) 

182.ラスビック ························  (403) 206.ワンデュロ ························  (453) 

183.ラパリムス ························  (405)   

 

  



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

「製品価値最大化へのＬＣＭ ２０２３」＜ＣＤ-Ｒ付＞ 

 頒価：350,000円(消費税別) 
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日本語・外国語を問わず、いかなる形式でも本書の一部 
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