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コンパニオン診断薬とバイオ医薬品 
 

協和発酵キリン株式会社 研究本部 開発研究所 

⾼橋 健 
 

 

経済成⻑の停滞、⾼齢化及びそれに伴う医療財

政の圧迫等による社会環境要因、並びにこれまで

に承認された医薬品による治療満⾜度の上昇な

どにより、新しい医薬品に求められる有効性、安

全性の基準はますます⾼まっている。このような

中、がん、関節リウマチ、感染症など未だに有効

な治療法のない疾患に対して、特異的な標的を持

つバイオ医薬品は新たな治療法となることが期

待されている。 

しかし、抗原発⾒の限界（抗体バイオ医薬品の

場合）及び研究開発投資の上昇などで、医薬品の

研究開発が困難になってきていることも指摘さ

れている。製薬企業は、バイオマーカーやコンパ

ニオン診断薬（CoDx）の開発を切り札に、個別

化医療を⽬指すことで医薬品の承認取得の確率

を上げる試みを診断企業などと協業して精⼒的

に取り組んでいる。 

本講演では、本邦での CoDx の開発に焦点をあ

て、CoDx の課題やその課題解決に向けた取り組

みなどを紹介する。 
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