
CDMOとしての特長
まずは、サーモフィッ

シャーのCDMOとしての
特長と実績を簡単に整理
したい。谷元浩二氏は講
演で、「前臨床段階から
のサポートに始まり、治
験用原薬、製剤の開発・
製造、さらには治験薬の
包装・ラベリング・配送
まで対応することに加え、
上市後の商用生産まで網

羅的にソリューションを提供していること」が特長であ
ると説明。このエンドツーエンドのサポート体制という
強みを活かし、これまで世界約1,200社に対する支援を
行い、過去10年間でFDAに117品目が承認された実績
を持つ。「FDAからの承認品目数はCDMO業界トップで、
2〜4番手のCDMOによる数の合算よりも大きい」（谷
元氏）といい、まさに世界トップランナーとして、数多
くの企業のサポートを行っているグローバルCDMOで
あることが同社の強みだ。

遺伝子治療製品への参入
そんなサーモフィッシャーの

ファーマサービシズが、2019年
にウイルスベクターのCDMO
である米国のBrammer BIOを
買収したことをきっかけに、遺
伝子治療製品に参入した。そし
て、2019年より遺伝子・細胞
治療サービスに関する買収や設
備投資に約3,300億円を投じ
るなど積極的な投資を行い、特
に遺伝子治療製品においても、
エンドツーエンドでのサービス

提供という特長を反映している。遺伝子治療製品にお
ける同社のカバー範囲は図1に示す通りだ。
「目的遺伝子やヘルパープラスミドの開発などリ

サーチ段階からサポートし、実際の開発・製造段階と
してプラスミドDNAサービスを提供する。プラスミ
ドDNAは重要中間体、出発物質として取り扱われる
ほか、そのものが原薬として使用されることもあり、
ここからさらに3つの領域へサービスを展開している」
と谷元氏は解説。細胞医薬品製造サービスとウイルス
ベクターサービスでは、治験薬GMP製造、スケール
アップなどすでに多くの実績を積み重ねており、超低
温保管や配送など治験薬管理のサービスまで行ってい
る。また、新型コロナウイルス感染症のワクチンでも
注目を浴びたmRNA技術に関するサービスも適宜準
備を進めている。プラスミドDNAを鋳型としてRNA
を作成し、最終的に脂質ナノ粒子で包んでバイアルに
充填するというプロセスを現在構築中なのだという。

開発初期の入口から、ラベリングやロジスティクス
などの管理という出口まで、一貫した体制をすでに整
えている同社だが、谷元氏は「現在ウイルスベクター
では世界に6施設を有しており、現在新たに建設中の

世界屈指のCDMOがサービスの幅を拡大
遺伝子治療製品でも業界随一の 

エンドツーエンドサービスプロバイダへ進化
低分子からバイオ医薬品まで，エンドツーエンドサービスを提供する世界屈指のCDMOとして知

られるサーモフィッシャーサイエンティフィックのファーマサービシズが、昨今対応する製品領域を
拡大している。創薬モダリティの多様化という市場トレンドの中で、今後大きく成長が見込まれる遺
伝子治療製品にまでサービスの幅を広げているのだ。専門性が求められるこの分野において、同社が
いかにして高いレベルでのサービスを提供していくのか、2021年12月８～10日に幕張メッセで行
われた第3回再生医療EXPOでの招待講演内容をもとに探る。
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図1　�先端治療を支援する総合的サービスと幅広い技術力
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スミド製造からプロセス開発、ロジスティクスまで一
貫してサービスを提供しているが、このように各要素
を統合することが、開発と生産の迅速化につながるの
だ（図2）。

柔軟な生産戦略の立案を
in vivo もしくはex vivo 遺伝子治療薬の多くは単回

投与によって治療効果を発揮するため、必要な生産量
がピークから数年後には減少していくケースがあると
いうことを意味する。そのため、生産キャパシティを
柔軟に変更することも必要だ。Murphy氏は「ニーズ
を満たすために必要なキャパシティを確保することが
重要で、施設や設備の確保、製造に必要な原材料や試
薬の需要対応、市場へのアクセス要件などを鑑み、製
品特性に応じた生産計画の下でプロジェクトを推し進
めることが要件になる」と、市場での需要量を見極め
ながら、ライフサイクルに応じた生産戦略を立案する
ことの必要性も訴えた。

サーモフィッシャーのファーマサービシズは、冒頭
に述べた通り、低分子・バイオ医薬でエンドツーエン
ドサービスを提供してきた豊富な実績を持つが、その
特長を最大限に活かし、迅速な開発推進と柔軟な生産
計画の実現という両輪で、市場の“これから”をけん
引する遺伝子治療製品の分野でも、世界をリードする
CDMOとして顧客をサポートしていくであろう。

最近ではmRNAのサービスにおいても、開発から
商業生産までのエンドツーエンドサービスを開始し、
さらにニーズが高まっている最先端の新しい創薬モダ
リティ―に対応したCDMOサービスも提供している。

施設が完成すると、CDMOとして世界で最大のウイ
ルスベクター製造キャパシティを保有することにな
る」と、継続的に設備投資を行っていることも紹介し、
今後もサービスのさらなる強化を図っていくことを示
唆した。

開発・製造加速化のためにクリアすべき課題
サーモフィッシャーの

ファーマサービシズは、こ
のように遺伝子治療製品
においても幅広い対応力・
充実した各サービスを提
供しており、今回講演の
中で、ウイルスベクター
サービス部門のバイスプ
レ ジ デ ン ト を 務 め る
Christopher Murphy氏
は、特にウイルスベク

ター製品を例に、市場環境の変化を踏まえ、開発・製
造の加速化がいかに重要であるかという観点からサー
ビスについて紹介した。

遺伝子治療市場では、現在世界で600を超える治療
薬候補（ワクチンを含む）が非臨床〜臨床第Ⅲ相段階
にあり、2030年までにその数は2,000にまで増加する
と予測されていると言われており、競争が激化する中
で開発と生産をより迅速に行っていくことが必須にな
るが、遺伝子治療ではその専門性の高さから課題も多
いのが現状だ。開発段階での製法変更などに伴う同等
性の担保や堅牢な分析技術、生産能力、CMCに関わる
規制対応、高い専門性をもつ人材の確保など、クリア
すべき課題は多い。Murphy氏
はこれらを総括して「課題を解
決するためには、専門性とキャ
パシティという2点が重要にな
る」とし、そのために重要な考
え方として“統合”というキー
ワードをあげた。つまり、課題
それぞれを単独のものとして捉
えるのではなく、すべてを“統
合”して全体を最適化すること
で、シームレスで迅速な開発・
生産を実現していくという考え
方である。同社では、ウイルス
ベクター製造においても、プラ
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図2　 エンドツーエンドのソリューションによりウイルスベクターの開発・上市を
支援
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