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■１．日本のバイオベンチャーの現状

⑴　見え始めた損益の改善

　日本のバイオベンチャーが成果を見せ始め

た。そーせいグループの主力開発品である２

つのCOPD（慢性閉塞性肺疾患）治療薬のう

ち、１つが2012年に、もう１つが2013年に、

いずれも欧州と日本で承認された。これに伴

い、２品の導出先であるNovartis社からマイ

ルストーン（開発進展に伴う成功報酬）を受

領し、営業キャッシュフローが2013.3期、

2014.３期ともに黒字となった。今年は残る

主要市場の米国で、これらをNovartis社が承

認申請する予定である。これに伴うマイルス

トーンやロイヤリティなどにより、2015.３

期は経常損益でも黒字転換が見込まれる。

　昨年６月に新規上場したペプチドリーム

は、２つの点で多くの機関投資家の関心を集

めた。１つは独自の創薬技術による複数の欧

米大手製薬会社との契約である。Novartis社

をはじめとする欧米大手製薬会社６社と契約

しており、同社の世界レベルでの技術の優位

性を強く印象付けた。もう１つは、上場直前

の目論見書に記載されていた2013.６期第３

四半期累計の経常損益の黒字である。これに

より、赤字が当たり前という従来のバイオベ

ンチャーとは一線を画す企業と認識された。

⑵�　ビジネスの種類によって異なる成

功条件

　損益の変化や開発の進展などから見て、日
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本で先行するバイオベンチャーが新たな段階

に進み始めたことは確かである。しかし、一

方で事業が思うように立ち上がらず、相変わ

らず苦戦している企業もある。こうした違い

はどこにあるのか、これを明らかにすること

が今後の日本のバイオベンチャーの育成に欠

かせない。

　バイオベンチャーのビジネスは１つではな

い。いくつかの種類に分けられ、それによっ

て成功の条件がまったく異なる。日本のバイ

オベンチャーは欧米に比べ歴史が浅く、ひと

くくりで語られがちだが、個々のビジネスの

違いを見ることが重要である。

■２．バイオのビジネスモデル

⑴　主要な３つのビジネスモデル

　バイオに関する研究は基礎から応用まで幅

広く、バイオベンチャーのビジネスはさまざ

まな分野で展開されている。これらをバイオ

先進国である米国での成功事例を基に整理す

ると、基礎研究領域の「研究支援型」、応用

領域の「創薬基盤技術型」及び「創薬型」の

３つに分類できる（図表１）。なお、日本で

話題の再生医療については本分類には適さな

いため、別途述べることにする。

⑵　最大の違いはリスクとリターン

　基礎研究領域とは、遺伝子やタンパク質の

働きの解明、iPS細胞を使った各種研究（iPS

細胞の作製、各種細胞への誘導等）などを指

し、主に大学や公的研究機関で行われる。そ

れを支援するのが研究支援型である。大学な

どに研究用の試薬や機器の販売などを行い、

その代金を受け取る。このビジネスはバイオ

分野の製品を扱っているというだけで、通常

の販売企業などと収入面での違いはない。

　応用領域とは、大学などの研究で発見され

た病気の原因物質をもとに、医薬品などを生

み出す研究を意味し、主に製薬会社で行われ

る。この領域のビジネスは２つに分けられる。

１つが新薬を生み出す技術を製薬会社に提供

（図表１）バイオベンチャーの主要な３つのビジネスモデル
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する創薬基盤技術型、もう１つが新薬候補物

質そのものを製薬会社に提供する創薬型であ

る。主な収入は、契約一時金、研究や開発に

必要な支援金、マイルストーン、発売後のロ

イヤリティであり、他の産業とは収益構造が

異なる。特に支援金以外は原価が発生せず、

業績へのインパクトが大きい。

　これらのビジネスの最大の違いは、リスク

とリターンである（図表２）。成功した際に

最も大きなリターンを得られるのが創薬型だ

が、その分リスクも大きい。その対極が研究

支援型であり、創薬基盤技術型はこれらの中

間に位置する。

■３．研究支援型のビジネス

⑴�　研究支援型を中心にスタートした

日本のバイオ

　日本のバイオベンチャーの歴史は2000年前

後から始まった。世界的な遺伝子解析ブーム

が火付け役となり、基礎研究支援から医薬品

開発までさまざまな企業が設立された。当初

は多額の投資を必要とする創薬型よりも、比

較的参入が容易な研究支援型が圧倒的に多か

った（図表３）。

　日本では2000年に大型の国家プロジェクト

「ミレニアム・ゲノム・プロジェクト」がス

タートした。このおかげで、遺伝子解析関連

などの研究支援型ビジネスが一時潤う時期が

あった。多額の資金が大学などに流れ、機器

や試薬などを盛んに購入したからである。し

かし2005年３月のプロジェクト終了とともに

需要が激減し、研究支援型ベンチャーの多く

が苦境に立たされた。

⑵　事例に見る研究支援型の成功の鍵

　研究支援型の中にもわずかだが、健闘して

いる企業がある。その代表がプレシジョン・

システム・サイエンス（以下「PSS」）である。

同社は磁性粒子を用いた独自の制御技術を開

（図表２）３つのバイオビジネスのリスクとリターンのイメージ
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発し、これを応用したDNA自動抽出装置（細

胞からDNAを自動的に取り出す装置）で事

業を展開している。

　2009.６期に経常損益の黒字化を果たし、

2010.６期には配当まで実施した。その後、

需要の反動減で業績が低迷したが、2013.６

期は製品需要の回復と投資有価証券売却益の

計上により純損益が黒字となり、再び配当を

行った。研究支援型の多くが苦戦する中で同

社がこれだけ健闘しているのは、世界の有力

企業との提携を実現し、同社製品を世界で５

割以上のシェアをもつスタンダードにするこ

とができたからである。2013.６期の同社売

上高は約８割が欧米向けであり、そのほとん

どがRocheグループ及びQiagenグループを中

心とするOEM先向けとなっている。こうし

た提携を実現できたのは、優れた技術を生み

出し、その世界的な特許を押さえたことによ

るものである。

⑶�　研究支援型の成功の条件はグロー

バル展開

　昨今、研究支援型ではiPS細胞研究に関す

る支援ビジネス（研究用試薬の提供等）が話

題となっている。マスコミが盛んに取り上げ

ている状況は、かつての遺伝子解析ビジネス

の時と同様である。しかし、これがビジネス

として成功するかどうかはグローバル展開次

第といえよう。国内のiPS細胞の研究用試薬

の市場は10億円程度にすぎず、この20倍程度

は見込める世界市場を狙わなければ本格的な

ビジネスになりえない。しかも、そこでスタ

ンダードの地位を確保しなければ成功は難し

い。大学の研究者はブランドを重視する傾向

が強いからである。それには、まず最大の市

場である米国を押さえなければならず、PSS

の事例のように欧米に強い販路をもつ有力企

業と提携し市場を一気に攻める必要がある。

こうした戦略を実行できるかどうかが、成否

（図表３）日本のバイオベンチャー531社の主な事業領域と企業数（2005年）
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を決める重要なポイントといえよう。

■４．創薬関連のビジネス

⑴　創薬関連の成功の条件は提携

　新薬開発には多額の投資が必要であり、創

薬関連ベンチャー（創薬型及び創薬基盤技術

型）のビジネスは製薬会社との提携が基本と

なる。しかし、それは容易にできるものでは

ない。通常は交渉に１年以上を要し、それで

も提携に至らないケースのほうが圧倒的に多

い。提携金額（契約一時金とマイルストーン

の合計）が通常、数十億円〜数百億円になる

ため、自社にない有用な技術と認めない限り

製薬会社は契約に応じない。その意味で、製

薬会社と提携ができていること自体が価値で

あり、これが創薬関連ベンチャーの成功の条

件にほかならない。

⑵�　製薬会社との提携は損益と開発費

にメリット

　そーせいグループはNVA237及びQVA149

の２つのCOPD治療薬でNovartis社と提携し

ている。この提携はNVA237を第２相臨床試

験段階で導出したところから始まる。

Novartis社はその開発を単剤として継続する

と同時に、Novartis社が開発した別のメカニ

ズムをもつCOPD治療薬との配合剤QVA149

としての開発も進めることになった。その結

果、そーせいグループはNVA237のみならず

QVA149に対する収益を受領する権利を確保

し、その後の開発費もNovartis社が負担した。

この事例のように、製薬会社との提携はバイ

オベンチャーに損益と開発費負担軽減のメリ

ットをもたらす。

⑶　創薬関連ビジネスの環境が好転

　創薬関連ベンチャーを取り巻く環境が大き

く好転している。製薬会社との提携件数が

2008年から増加し、昨年も高水準を維持した

（図表４）。自前主義の新薬開発を貫いてきた

世界の製薬会社が、外部の資源を積極的に活

用する方針へ転換したことによるものであ

る。これを促した主な要因は、「2010年問題」

とバイオ医薬品の台頭である。

　2010年問題とは、世界の大手製薬会社の年

間売上高1,000億円を超える大型医薬品の多

くが、米国で特許切れを迎えた問題のことを

いう。米国では特許が切れると劇的にジェネ

リック医薬品に置き換わり、売上が激減して

しまう。これをカバーするために、外部から

新薬候補を獲得する必要が生じた。

　そうした中で、製薬会社の関心を集めたの

がバイオ医薬品である。タンパク質などの生

体物質を利用した医薬品のことをいい、化学

合成で作られる従来からの医薬品（＝低分子

医薬品）とは異なる。これが近年、急速に勢

力を伸ばしている。世界の売上高トップ10の

医薬品に占めるバイオ医薬品の品目数の割合

が2000年代後半以降に高まり、2012年は７割

を占めた。低分子医薬品は製薬会社が得意と

する領域だが、バイオ医薬品はバイオベンチ
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ャーが優位である。製薬会社はこの技術を獲

得するために、買収や提携を積極的に進めて

いる。

⑷�　質が向上した創薬関連ベンチャー

の契約

　創薬関連ベンチャーの契約内容の質が向上

している。創薬型の大型契約が2010年から

2011年にかけて増加したのに続き、最近は創

薬基盤技術型の飛躍が目立つ。

　ペプチドリームは独自の特殊ペプチド創薬

技術（新たな創薬技術として期待される「特

殊ペプチド医薬」を生み出す技術）で、欧米

大手６社を含む８社の製薬会社と契約してい

る。これだけの数の欧米大手製薬会社と契約

していること自体、驚くべきことだが、その

契約内容も注目に値する。同社の契約は製薬

会社から新薬の標的となる物質を預かり、そ

れに対する新薬候補物質（特殊ペプチド）を

提供するというものである。新薬候補物質を

見つけるまでの段階で、同社は契約一時金、

研究開発支援金を受領する。そうして見出さ

れた新薬候補物質の開発を製薬会社が進める

には、同社に創薬開発権利金を支払い、ライ

センスを受ける必要がある。この段階での新

薬候補物質の権利が同社に帰属するためであ

る。その後も、開発の進展に伴うマイルスト

ーン、発売後のロイヤリティを製薬会社から

受領することができる。こうした契約を可能

にしているのは、技術の魅力はもとより、世

界的な特許戦略の成果でもある。

　同社の場合、契約一時金からマイルストー

ンまでで、標準的な契約であれば40億円前後

の規模になる。欧米ではこうした契約は当た

り前だが、日本のバイオベンチャーの創薬基

盤技術による契約は、これまで年間数千万円

の受託手数料を受け取るものが大半だった。

日本のバイオベンチャーも、創薬基盤技術で

世界標準と呼べる内容の契約を締結する実力

をつけてきたといえよう。

（図表４）日本の創薬関連ベンチャーと製薬会社との提携件数推移
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（出所）各社公表資料をもとに、いちよし経済研究所作成
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■５．事業としての再生医療の課題

⑴�　ビジネスとしての課題が残る再生医療

　再生医療とは、患者本人などの細胞から組

織や臓器を作り出し、体の損傷した部分を修

復・再生する治療法である。日本ではこれが

話題になりやすい。試薬や容器を使って細胞

を培養し、それを加工するなど、日本が強み

とする「もの作り」技術がベースとなってい

ることや、iPS細胞の応用分野という事情な

どによるものと考えられる。しかし、再生医

療はサイエンスとしては興味深いが、ビジネ

スとして見た場合には解決すべき課題がある。

⑵�　盛り上がりに欠ける現状の再生医

療ビジネス

　再生医療の実用化は、1987年に米国で商品

化された自家培養表皮が第一号である。その

後も世界で皮膚関連や軟骨の商品化が続いて

いる。日本でもジャパン・ティッシュ・エン

ジニアリングの自家培養表皮が2007年に、自

家培養軟骨が2012年に承認された。最初の商

品が登場してから20年以上経つが、世界の再

生医療製品の市場は1,000億円にも満たない

と推測される。ほぼ同時期に実用化された抗

体医薬（バイオ医薬品の一種で、免疫力の中

核物質の抗体を利用した医薬品）の約４兆円

に比べ、40分の１以下の規模である。

　バイオビジネス先進国の米国では、あらゆ

る技術の事業化が試される。しかし、今も再

生医療ビジネスで大きな成功を収めた企業の

話は聞かない。最も有望視された企業に

Geron社がある。iPS細胞と同じように万能

性をもつES細胞（発生初期の胚由来の細胞）

による再生医療製品の開発を行っていた。

Geron社は脊髄損傷の治療を目的としたES細

胞の臨床試験を2010年に開始したが、2011年

に中断し、事業売却を発表した。製造コスト

などの問題でビジネス化が困難と判断したた

めとされる。iPS細胞は人工的にES細胞を模

倣した細胞として作製されたものである。

ES細胞はiPS細胞より９年も前から研究され

ており、iPS細胞の再生医療への応用を進め

る上での先行事例となるものだが、米国でも

まだビジネスとしては立ち上がっていない。

⑶�　コストの低下や製品の一段の進化

が課題

　再生医療が本格的なビジネスになるには、

いくつかの課題をクリアする必要がある。１

つはコストの問題である。製造に手間がかか

る上に、がん化のリスクに対応するための品

質管理の問題などもある。効率的なビジネス

を実現するには、製造工程や品質評価に関す

る技術革新が求められる。

　もう１つは再生医療製品の一段の進化であ

る。皮膚や軟骨などの構造的な機能を利用し

た製品にとどまらず、細胞から分泌される成

長因子などを利用し損傷部位の修復・再生を

促すような、より医薬品に近い製品の開発な

どが求められる。医薬品に近づくほど、臨床
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試験期間の長期化や費用の増大などが想定さ

れるが、再生医療ならではの治療領域を確立

することが先決といえよう。

■６．真の成長産業となるために

⑴　機関投資家がバイオ株投資に本格参加

　これまでバイオベンチャー株というと実体

を伴わない材料株の色彩が強く、売買の大半

は個人投資家によるものだった。しかし昨今

は機関投資家が本格的に参加し始めている。

開発の進展や提携の増加などで、損益向上を

期待できる企業が増えたためである。

　こうした投資家層の広がりは、バイオベン

チャーにさまざまな恩恵をもたらしている。

2013年の新規上場社数は2011年と並ぶ過去最

高の５社となり、2013年末時点の上場社数は

33社となった。既上場企業の資金調達にも変

化が見られ、2013年は100億円前後の公募増

資に成功する企業が目立った。このような状

況を一段と活発化させることが、バイオ産業

育成に欠かせない。そのためには、投資家の

期待に応える成果をバイオベンチャーが数多

く示す必要がある。

⑵�　過去の教訓を活かしたバイオ産業

育成が重要

　バイオ産業の育成が安倍政権の成長戦略の

柱の１つとなった。既存産業だけでは今後の

経済成長が難しくなり、新産業の創造が求め

られているからである。こうした中でその中

核として期待されるバイオベンチャーは、真

の成長企業を目指す戦略を遂行しなければな

らない。

　幸い、日本のバイオベンチャーも10数年の

経験の蓄積ができた。かつての遺伝子解析ブ

ーム時の失敗を繰り返さないよう、この教訓

を活かすことが重要である。バイオベンチャ

ーのビジネスはさまざまだが、１つ明確にな

ったのは、有力企業との提携が成功のカギを

握るということである。それは創薬関連のみ

ならず、研究支援型にも当てはまる。創薬関

連は製薬会社との提携がビジネスの基本だ

が、研究支援型も世界展開を実現するにはグ

ローバル企業との提携がなければ難しい。

　有力企業と提携し、真の成長企業を目指す

ために、魅力ある技術とそれを守る世界的な

特許戦略が一層重要となろう。
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