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医薬開発では，効率的な開発戦略を計画し実行するために，モデリング・シミュレ

ーション（M&S）によるアプローチが用いられている[1]。M&S の開発プロジェクト

への適用や意思決定への活用には，社内部門・分野を超えた協力体制やオーナーシッ

プが必要と考えられている[2]。したがって，M&S を取り入れた医薬開発は，生産性

の向上に加え，組織の文化発展にもよい影響を与えることが期待される。 
医薬開発における M&S の適用例としては，有効性や安全性に関する試験デザイン

の検討，試験の成功確率の予測，特殊集団や部分集団，小児のような情報の限られる

集団の予測などが挙げられる。これらのような M&S の適用は，開発段階の初期から

医薬品の承認後に至るまで，各ステージの臨床的な課題に応じて継続的に行われる 。 
開発段階の後期では，一般に，承認申請を予定している疾患を有する患者集団を対

象とした検証試験が計画される。したがって，その試験デザインの決定や用量選択は，

以降の開発や上市後の用法用量に大きな影響を与える。一方，開発後期には，既に実

施された臨床試験等を通して集積された知識や情報，被験者レベルのデータが多数得

られており，より確かな M&S の検討が可能となる。 
本報告では，開発後期検証試験の用量選択を検討する際に実施された，既存の第 2

相臨床試験の安全性バイオマーカーと有効性指標の時系列データを用いた M&S によ

る至適用量の検討[3, 4]を例に，医薬開発における M&S の適用事例を示す。 
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