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「バイオ後続品の先⾏バイオ医薬品との同等性検証において有効性⽐較試験の
必要性を判断するための検討事項（Early Consideration）」について 

標記について，令和 8 年 5 ⽉ 18 ⽇付け事務連絡にて（独）医薬品医療機器総
合機構 再⽣医療製品等審査部より通知がありました． 

つきましては，本件につき貴会会員に周知徹底いただきたく，ご配慮の程よ
ろしくお願い申しあげます． 



 

 

事務連絡 

令和 8年 5月 18日 

（別記）御中 

 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

再生医療製品等審査部 

 

「バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証において 

有効性比較試験の必要性を判断するための検討事項（Early Consideration）」について 

 

日頃より、独立行政法人医薬品医療機器総合機構（総合機構）の審査等業務に対し、ご理

解とご協力を賜り厚く御礼申し上げます。 

 

バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証における有効性比較試験に関する基本

的考え方については、「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針に関する質

疑応答集（Q&A）（その 2）」（令和 8年 5月 12日付け厚生労働省医薬局医薬品審査管理課事

務連絡）により示されているところです。 

今般、当該事務連絡で示された内容を補完するとともに、総合機構での経験を踏まえ、現

時点における規制上の考え方を明確に提示することを目的として、バイオ後続品の先行バ

イオ医薬品との同等性検証において有効性比較試験の必要性を判断するための検討事項を

整理しましたので、別添のとおりお知らせします。 

 

なお、Early considerationとは、科学的知見や情報等が必ずしも十分に集積されていない段

階ではあるものの、新たな技術等のイノベーションの実用化と革新的な医薬品等の開発を

促進するための参考情報として、その時点における考え方を示したものであり、今後、新た

に得られる知見や科学の進歩等により、変わり得るものであることにご留意ください。 

  



 

 

（別記） 

 

日本製薬団体連合会 

日本製薬工業協会 

米国研究製薬工業協会在日執行委員会 

一般社団法人欧州製薬団体連合会 

一般社団法人日本バイオシミラー協議会 
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バイオ後続品の先行バイオ医薬品との同等性検証において 

有効性比較試験の必要性を判断するための検討事項（Early Consideration） 

 

令和 8年 5月 18日 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 

再生医療製品等審査部 

 

1. はじめに 

バイオ後続品の開発では、先行バイオ医薬品との同等性／同質性を保証するため、品質比

較試験、さらに臨床試験として、薬物動態（以下、「PK」）を比較する試験に加え、有効性比

較試験が標準的に実施されてきた。 

近年、バイオテクノロジー分野における分析技術の進歩によりバイオ医薬品の特性解析

における網羅性及び分析法の性能が向上してきている。このような状況の中、有効性比較試

験は品質比較試験と比較してバイオ後続品と先行バイオ医薬品の差異を感度良く検出でき

ないことが指摘されている 1)。また、バイオ後続品の審査や開発の経験が蓄積されてきたこ

とにより、有効性比較試験がなくてもバイオ後続品と先行バイオ医薬品との同等性／同質

性を保証できる場合があることが指摘され 2-6)、バイオ後続品の開発においてどのような場

合に有効性比較試験を不要と判断できるかが国際的に議論されている 7, 8)。 

このような背景のもと、本邦においては、「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保の

ための指針に関する質疑応答集（Q&A）（その 2）」（令和 8年 5月 12日付け厚生労働省医薬

局医薬品審査管理課事務連絡）により有効性比較試験を不要とできる場合があることが明

確化され、有効性比較試験の要否について対面助言等を通じて個別に総合機構に相談する

ことを勧める旨が示された 9)。 

本文書の目的は、バイオ後続品と先行バイオ医薬品の同等性検証において有効性比較試

験の必要性を判断するための検討事項に関して、当該事務連絡で示された内容を補完する

とともに、現時点における規制上の考え方をより明確に提示することである。 

 

2. 適用範囲 

本文書は『「バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針」について』（令和 2

年 2月 4日付け薬生薬審発 0204第 1号）の対象となる医薬品に適用される。 

 

3. 基本的考え方 

バイオ後続品の開発では、科学的に妥当かつ合理的な範囲で先行バイオ医薬品と品質特

性（構造、物理的化学的性質及び生物学的性質）に関する比較試験を実施することにより品

質特性の類似性の程度を明らかにし、認められた品質特性の差異が有効性、安全性及び免疫

原性に影響を及ぼさないことを示す必要がある。 
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品質比較試験及び PK比較試験（又は PK／薬力学（以下、「PD」）比較試験）の結果並び

に製品特性の理解に基づいて、品質特性の差異が有効性、安全性及び免疫原性に影響を及ぼ

さないことを示し、先行バイオ医薬品との同等性／同質性を保証できる場合には有効性比

較試験を不要とすることが可能である。 

 

4. 有効性比較試験の必要性を判断するための検討事項 

総合機構と有効性比較試験の要否を対面助言で協議する場合には、有効性比較試験を実

施せずに相談品目と先行バイオ医薬品との同等性／同質性を保証することが可能と考えた

根拠を具体的に説明すること。以下に、相談資料に含めるべき内容を示す。 

 

（1） 品質に関する資料 

① 相談品目の作用機序に関する知見 

相談品目の先行バイオ医薬品が取得している効能又は効果のうち、少なくとも相談

品目の初回の製造販売承認申請における効能又は効果について、効能又は効果間の作

用機序の異同を説明に含めること。 

② 相談品目の品質特性（構造、物理的化学的性質及び生物学的性質）と PK、有効性、安

全性及び免疫原性との関連性について得られている情報 

③ 各品質特性の評価に用いる分析法の概要 

④ 相談品目と先行バイオ医薬品の細胞基材の異同に関する情報 

⑤ 品質比較試験計画又は結果 

上記①～④を踏まえ、試験項目、ロット数及び評価方法の適切性（各品質特性に関す

るリスクアセスメント結果を含む。）を説明すること。品質比較試験結果（予備的に実

施した品質比較試験結果を含む。）がある場合には、当該試験結果を提示した上で、当

該試験において認められた品質特性の差異が有効性、安全性及び免疫原性に及ぼす影

響の有無を根拠に基づき説明すること。 

 

（2） 臨床試験に関する資料 

① 試験実施計画又は結果 

PK比較試験の概要（対象被験者、用法及び用量、評価項目、同等性評価方法、被験

者数等）に加え、PK比較試験における安全性評価、免疫原性評価及び PD評価の有無

並びにその評価内容の適切性についても説明すること。 

② 臨床データパッケージ 

③ 先行バイオ医薬品が取得している効能又は効果のうち、少なくとも相談品目の初回の

製造販売承認申請における効能又は効果について、それらを取得可能と考える理由 

 

（3） その他 
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対象疾患が希少疾病であり、有効性比較試験の実施が困難である場合には、対象疾患の患

者数等、その根拠を具体的に説明すること。 
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