
事例１ ブリストル・マイヤーズスクイブ・カンパニー及びセルジーン・コーポ

レーションの統合 

第１ 当事会社 

ブリストル・マイヤーズスクイブ・カンパニー（本社米国）及びセルジー

ン・コーポレーション（本社米国）は，いずれも主に医療用医薬品の製造販

売業を営む会社である。 

以下，ブリストル・マイヤーズスクイブ・カンパニーを「ＢＭＳ」といい，

同社と既に結合関係が形成されている企業の集団を「ＢＭＳグループ」とい

う。また，セルジーン・コーポレーションを「セルジーン」といい，同社と

既に結合関係が形成されている企業の集団を「セルジーングループ」という。

さらに，ＢＭＳとセルジーンを併せて「当事会社」，ＢＭＳグループとセル

ジーングループを併せて「当事会社グループ」という。 

第２ 本件の概要及び関係法条 

本件は，ＢＭＳの子会社とセルジーンが，セルジーンを存続会社として合

併した後，ＢＭＳがセルジーンの株式に係る議決権の全部を取得すること

（以下「本件行為」という。）を計画したものである。 

関係法条は，独占禁止法第１０条及び第１５条である。 

（参考）海外当局との連絡調整 

本件については，海外当局も審査を行っており，当委員会は，欧

州委員会及び米国連邦取引委員会との間で情報交換を行いつつ審

査を進めた。 

第３ 一定の取引分野 

商品範囲 

(1) 医療用医薬品 

医療用医薬品（以下「医薬品」という。）については，需要者である医

師，医療機関等からみて医薬品の機能・効用が同種であるものごとに商品

範囲を画定することが適当である。 

当事会社が製造販売する医薬品は複数存在するが，本件行為が競争に与

える影響が比較的大きいと考えられるものは，がん治療薬及び免疫調整に

係る医薬品である。 

がん治療薬や免疫調整に係る医薬品のように，同一の医薬品が異なる複
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数の疾患に用いられたり，作用機序1が全く異なる医薬品が同一の疾患に用

いられたりする場合は，需要者からみた機能・効用が同じであるといえる

かどうかという観点から，適応症ごとに競合する商品の範囲を検討するこ

とが必要となるところ，以下では，これらの医薬品について適応症ごとに

みて商品範囲の検討を行った。 

なお，医薬品の分類方法としては，欧州医薬品市場調査協会（ＥｐｈＭ

ＲＡ）が設定するＡＴＣ分類法2があるところ，需要者からみた機能・効用

に基づく商品範囲とＡＴＣ分類法による分類とが一致する場合には，ＡＴ

Ｃ分類法による分類を商品範囲として用いることもある。 

医薬品については，商品ごとに厚生労働大臣の製造販売承認が必要であ

り，臨床試験の開始から製造販売までに長期間掛かることから，通常，各

商品間に供給の代替性は認められない。 

(2) がん治療薬 

がんの治療方法 

がんの治療には，主に，手術，放射線療法及び薬物療法があり，これ

らが単独で又は併用して用いられる。 

薬物療法には，主に，化学療法，分子標的療法及び免疫療法がある。

化学療法においては増殖する細胞を殺傷する抗がん剤，分子標的療法に

おいては特定のがんに特有の変異分子に働きかける分子標的薬，免疫療

法においては免疫抑制機能を阻害する免疫チェックポイント阻害剤，免

疫を活性化させる医薬品等が用いられる。 

医師は，診療ガイドライン3及び患者の年齢，全身状態，他の疾患等の

状況に基づいて，がんの種類，がんの進行度を示す「ステージ」等と呼

ばれる臨床病期（以下「ステージ」という。）等を考慮して治療方法・治

療薬を選択している。 

当事会社グループが競合する商品 

がん治療薬について，当事会社グループが競合する商品は多数存在す

るが，このうち，当事会社グループの市場シェアが比較的高い又は上市

後に市場シェアが比較的高くなる可能性があり，競争に与える影響が大

1 薬理学の用語で，薬物が生体に何らかの効果を及ぼす仕組み・メカニズムなどを意味する。 
2 「Anatomical Therapeutic Chemical Classification System」の略。分類基準は，医薬

品の解剖学上の作用部位，適応症及び用途並びに科学的組成及び作用機序となっている。同

分類法では，医薬品にレベル１からレベル４までの記号を付して分類されている。 
3 医療現場において適切な診断と治療を補助することを目的として，根拠に基づく治療

（Evidence-based Medicine:ＥＢＭ）の手法を利用して，疾患ごとに各専門学会において推

奨される治療法（標準治療）を系統的にまとめた指針。 
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きいと考えられる商品は，下表の４剤である。 

事業者 商品名 療法 作用機序に基づく分類 

ＢＭＳ タキソール 
化学療法 抗がん剤のうち微小管阻害剤

セルジーン アブラキサン 

ＢＭＳ オプジーボ 
免疫療法 

免疫チェックポイント阻害剤

のうちＰＤ１阻害剤 セルジーン ＢＧＢ－Ａ３１７ 

ＢＭＳグループのオプジーボは，非小細胞肺癌，胃癌等の複数のがん

を適応症として厚生労働大臣の承認を受けて上市しているが，本件審査

時点において，さらに複数の種類のがんを適応症とする第Ⅲ相臨床試験

の段階4にあった。また，セルジーンのＢＧＢ－Ａ３１７は，本件審査時

点において，いずれの適応症についても承認を受けておらず，複数の種

類のがんを適応症とする第Ⅲ相臨床試験の段階にあった。 

上表の４剤は，いずれも複数の種類のがんを適応症として上市済み又

は臨床試験中のものであり，本件審査においては，当事会社グループの

商品で同じ適応症のものについて検討を行った。このうち，以下におい

ては，当該４剤ともに適応症とされている非小細胞肺癌の治療薬を代表

例として取り上げ，詳述する。 

非小細胞肺癌治療薬 

概要 

非小細胞肺癌の治療は，肺癌診療ガイドラインに基づいて，癌のス

テージに応じた一定の順序（以下「治療ライン」という。）で行われる

ことが一般的であり，治療ラインに従って，化学療法，分子標的療法

又は免疫療法の医薬品が用いられている。当事会社グループは，前記

イのとおり，化学療法又は免疫療法で用いる４剤を上市又は開発して

いる。 

商品範囲の検討 

化学療法，分子標的療法及び免疫療法 

非小細胞肺癌の薬物療法は，基本的に化学療法が中心である。分子

標的療法は，非小細胞肺癌のうちの一部の種類の癌について，遺伝

子検査の結果，癌の増殖に係る特定の遺伝子変異が陽性の場合又は

4 医薬品の開発段階には，第Ⅰ相臨床試験から第Ⅲ相臨床試験の３段階があり，第Ⅱ相臨床

試験以前では製品化の可能性が低く，また，上市までに長期間を要することから，本件審査

では，基本的に第Ⅲ相臨床試験の段階にある医薬品について検討を行っている。 
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患者に特定の遺伝子があると判明した場合に限って，化学療法に優

先して用いられる。また，免疫療法は，分子標的療法が用いられる

場合と同じ状況において，分子標的薬が使用できない患者又は効果

がみられない患者に用いられる。 

以上のことから，薬物療法のうち化学療法，分子標的療法及び免疫

療法の医薬品は，それぞれ機能・効用が異なり，使い分けられてい

ることから，需要の代替性は認められない。 

化学療法 

非小細胞肺癌の化学療法は，白金製剤5とその他の化学療法薬の２

剤併用が基本となっている。白金製剤と併用される化学療法薬には，

作用機序により，主に，代謝拮抗剤，アルキル化剤，抗がん性抗生

物質及び微小管阻害剤があり6，このうち，当事会社グループが製造

販売している商品は微小管阻害剤に当たる。微小管阻害剤とその他

の化学療法に用いられる医薬品は，いずれも増殖中のがん細胞を攻

撃して増殖を抑制するものであるが，特徴や副作用等が異なること

から使い分けられており，患者への投与や医師の判断等の実務に照

らして，同種の機能・効用があるとはいえない。したがって，微小

管阻害剤と他の種類の医薬品は需要の代替性が認められず，異なる

商品範囲を構成するものと認められる。 

免疫療法 

非小細胞肺癌を適応症として承認されている免疫療法の治療薬は，

免疫チェックポイント阻害剤のうちのＰＤ１阻害剤及びＰＤＬ１阻

害剤7のみである。ＰＤ１阻害剤とＰＤＬ１阻害剤は，基本的な作用

機序は同じであり，また，患者への投与や医師の判断等の実務に照

らして同種の機能・効用を持つものといえることから，需要の代替

性が認められる。 

5 白金製剤は，ＤＮＡに結合することでＤＮＡ複製阻害やがん細胞の自滅を誘導する抗がん

剤であり，薬剤の構造中に白金（プラチナ）を含むため白金製剤と呼ばれている。 
6 代謝拮抗剤は，細胞分裂の際に必要となる代謝物質の類似物質であり，代謝物質の代わり

に取り込まれることによりがん細胞の増殖を抑え込む作用を持つ。アルキル化剤は，細胞分

裂の際にＤＮＡを損傷させることによりがん細胞の増殖を抑え込む作用を持つ。抗がん性

抗生物質は，がん細胞を死滅させる効果を持つよう化学構造を変化させた抗生物質である。

微小管阻害剤は細胞の分裂に重要な微小管の働きを止めることによりがん細胞を死滅させ

る作用を持つ。 
7 ＰＤ１阻害剤とＰＤＬ１阻害剤は，免疫抑制機能を持つ細胞であるＰＤ１又はＰＤＬ１に

結合することにより，がん細胞に対する免疫反応を持続させる作用を持つ。 
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小括 

以上のことから，「非小細胞肺癌向けの微小管阻害剤」及び「非小細

胞肺癌向けのＰＤ１阻害剤・ＰＤＬ１阻害剤」を商品範囲として画定

した。 

(3) 尋常性乾癬
かんせん

治療薬 

概要 

尋常性乾癬は，免疫機能の異常に伴う免疫性の疾患であり，炎症性皮

膚疾患である。ＢＳＡやＰＡＳＩ8と呼ばれる評価基準により重症度が数

値化され，数値によって軽症，中等症又は重症に分けられる。治療方法

は重症度に応じて分けられ，治療ラインが定められている。軽症の患者

に対してはステロイド等の塗り薬を用いた局所的な外用療法や紫外線

を照射する光線療法，中等症以上の患者に対しては経口の低分子医薬品
9による内服療法，内服療法で効果が不十分な重症の患者に対しては点滴

静注又は皮下注射のバイオ医薬品10による療法が選択される。 

 本件審査時点において，セルジーングループは内服療法薬である「オ

テズラ」を上市しており，ＢＭＳは「ＴＹＫ２」と呼ばれる内服療法薬

を開発中であり，第Ⅲ相臨床試験段階にあった。 

商品範囲の検討 

前記アのとおり，外用療法薬，内服療法薬及びバイオ医薬品は，それ

ぞれ異なる重症度の患者に対して異なる順序で用いられるものである

ことから，患者への投与や医師の判断等の実務に照らして，同種の機能・

効用があるとはいえず需要の代替性が認められないため，異なる商品範

囲を構成するものと認められる。 

ＢＭＳが開発中のＴＹＫ２は，オテズラと同じ経口の低分子医薬品で

あるが，作用機序は他の低分子医薬品と大きく異なり，ヤヌスキナーゼ

阻害薬11という強い抗炎症効果を持つ作用機序の医薬品に分類される。

8 ＢＳＡ（Body Surface Area）は，皮疹の出ている面積が全身の皮膚面積の何％に当たる

かを計算したものであり，ＰＡＳＩ（Psoriasis Area and Severity Index）は，皮膚所見

の程度，罹患部位の面積及び部位による加重を算出し，スコア化したものである。 
9 自然に存在しない組成の低分子化合物を化学合成した医薬品。 
10 化学的に合成したものではなく，生物が合成する物質を応用して作られた医薬品。 
11 ヤヌスキナーゼ阻害薬は，細胞内シグナル伝達経路におけるヤヌスキナーゼ（サイトカ

インが受容体に結合することにより活性化する非受容体型チロシンキナーゼ。「ＪＡＫ」と

略される。）を遮断することにより，炎症を抑える作用を持つ。ヤヌスキナーゼには，ＪＡ

Ｋ１，ＪＡＫ２，ＪＡＫ３及びＴＹＫ２の４種類があり，ＢＭＳが開発中なのは，このうち
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そのため，ＴＹＫ２は重症の患者に用いられるバイオ医薬品に近い機

能・効用を持つ医薬品として承認を受ける可能性がある。 

これについて検討を行ったところ，ＴＹＫ２は，オテズラとは効果や

安全性の程度に差異がある医薬品になる可能性があることから，オテズ

ラとは使い分けられる可能性があり，他方，バイオ医薬品とも効果や安

全性の程度に差異がある医薬品となる可能性があり，また，投与方法（注

射・経口）にも違いがあることから，バイオ医薬品とも使い分けられる

可能性があることが認められた。 

しかしながら，ＴＹＫ２は，第Ⅲ相臨床試験が開始されたばかりであ

り，本件審査時点においては効果や安全性の程度が不明確であったこと

から，本件においては，より慎重に検討を行う観点から，オテズラとＴ

ＹＫ２は競合関係にある，すなわち両者を同じ商品範囲を構成するもの

として検討を行うこととした。 

以上のことから，「尋常性乾癬の中等症以上の患者に用いる経口医薬

品」を商品範囲として画定した。 

地理的範囲 

前記１(2)及び(3)のいずれの商品についても，各メーカーは，日本全国に

医薬品を供給できる仕組み・能力を有しており，需要者である医療機関等は，

日本全国のメーカーから同等の価格で商品を調達することが可能である。ま

た，日本において医薬品を販売するには，厚生労働大臣の承認が必要となる。

以上のことから，「日本全国」を地理的範囲として画定した。 

第４ 本件行為が競争に与える影響 

非小細胞肺癌向け微小管阻害剤 

(1) 当事会社の地位及び競争事業者の状況 

本件行為後の非小細胞肺癌向け微小管阻害剤における市場シェアは，下

表のとおりであり，本件行為後のＨＨＩは約３，５００，ＨＨＩの増分は

約１８０であることから，水平型企業結合のセーフハーバー基準に該当し

ない。 

なお，セルジーングループのシェアはアブラキサンに係るものであるが，

日本においては，セルジーングループには属さない競争事業者であるＧ社

がセルジーングループからライセンスを取得してアブラキサンの製造販

売を行っている。この点，Ｇ社は，セルジーングループとは独立した事業

主体であるものの，セルジーングループが自らアブラキサンの製造販売を

ＴＹＫ２を阻害するヤヌスキナーゼ阻害薬である。 
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行う可能性があることから，より慎重に検討する観点から，水平型企業結

合のセーフハーバー基準に該当するか否かの判断に当たっては，アブラキ

サンに係るシェアはセルジーングループのものであるとした上で，Ｇ社が

アブラキサンのライセンスを取得して製造販売を行っている点について

は後記(2)において検討を行った。 

【平成３０年における非小細胞肺癌向け微小管阻害剤の市場シェア】 

順位 会社名 市場シェア 

１ セルジーングループ 約５５％

２ Ａ社 約１５％

３ Ｂ社 約１５％

４ Ｃ社 約５％

５ Ｄ社 約５％

６ Ｅ社 約５％

７ Ｆ社 ０－５％

８ ＢＭＳグループ ０－５％

－ その他７社 ０－５％

合計 １００％

合算市場シェア・順位：約５５％・第１位 

本件行為後における当事会社の市場シェアは約５５％（第１位）となる

が，有力な競争事業者として市場シェア約１５％のＡ社及びＢ社が存在す

る。 

したがって，競争事業者からの競争圧力が認められる。 

(2) その他 

前記（1）のとおり，セルジーングループが製造販売しているアブラキサ

ンは，日本においては第三者であるＧ社がセルジーングループからライセ

ンスを取得して製造販売を行っているが，Ｇ社とセルジーングループのラ

イセンス契約の内容に鑑みれば，Ｇ社が引き続きセルジーングループから

ライセンスを取得し，当事会社グループとは独立してアブラキサンの製造

販売を行う可能性が高く，このことを前提とすれば，本件行為によって競

争状況に変化が生じる可能性は低いと認められる。 

(3) 小括 

以上のことから，本件行為により，当事会社グループの単独行動又は協

調的行動により，非小細胞肺癌向け微小管阻害剤における競争を実質的に
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制限することとはならないと認められる。 

非小細胞肺癌向けＰＤ１阻害剤・ＰＤＬ１阻害剤 

(1) 当事会社の地位及び競争事業者の状況 

セルジーングループの商品は上市されていないことから，本件行為後の

非小細胞肺癌向けＰＤ１阻害剤・ＰＤＬ１阻害剤における当事会社グルー

プの地位は不明である。 

なお，国内において上市されている非小細胞肺癌向けＰＤ１阻害剤・Ｐ

ＤＬ１阻害剤の市場シェアは下表のとおりである。 

【平成３０年における非小細胞肺癌向けＰＤ１阻害剤・ＰＤＬ１阻害剤市場シ

ェア】 

順位 会社名 市場シェア 

１ ＢＭＳグループ 約５５％

２ Ｈ社 約４０％

３ Ｉ社 ０－５％

４ Ｊ社 ０－５％

合計 １００％

ＢＭＳグループの市場シェアは約５５％（第１位）であるが，有力な競

争事業者として市場シェア約４０％（第２位）のＨ社が存在する。 

(2) その他 

セルジーンのＢＧＢ－Ａ３１７は，第三者であるＫ社が基礎研究を行い

開発したものであり，セルジーンは，平成２９年にＫ社とライセンス契約

を結び，日本，米国及び欧州における開発及び製造販売に関する独占権の

付与を受けていた。しかしながら，本件審査が終了する前に，セルジーン

とＫ社は当該ライセンス契約の解除について合意し，当該合意は即日発効

した。これにより，セルジーンはＢＧＢ－Ａ３１７の開発及び製造販売に

関与する権限を失った。当該ライセンス契約の解除についての合意の内容

に鑑みれば，今後，改めてセルジーンがＢＧＢ－Ａ３１７の開発及び製造

販売に関与する可能性は低いと認められる。 

上記の事実を踏まえれば，非小細胞肺癌向けＰＤ１阻害剤・ＰＤＬ１阻

害剤について，セルジーンとＢＭＳが将来において競合する可能性は低い

と認められる。 
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(3) 小括 

以上のことから，本件行為により，当事会社グループの単独行動又は協

調的行動により，非小細胞肺癌向けＰＤ１阻害剤・ＰＤＬ１阻害剤におけ

る競争を実質的に制限することとはならないと認められる。 

尋常性乾癬の中等症以上の患者に用いる経口医薬品 

(1) 当事会社グループの地位及び競争事業者の状況 

ＢＭＳグループのＴＹＫ２は上市されていないことから，本件行為後の

尋常性乾癬の中等症以上の患者に用いる経口医薬品における当事会社グ

ループの地位は不明である。 

なお，国内において上市されている尋常性乾癬の中等症以上の患者に用

いる経口医薬品の市場シェアは下表のとおりである。 

【平成３０年における尋常性乾癬の中等症以上の患者に用いる経口医薬品の市

場シェア】 

順位 会社名 市場シェア 

１ Ｌ社 約５０％

２ セルジーングループ 約３５％

３ Ｍ社 約５％

４ Ｎ社 約５％

５ Ｏ社 ０－５％

－ その他７社 ０－５％

合計 １００％

セルジーングループの市場シェアは約３５％（第２位）であるが，有力

な競争事業者である市場シェア約５０％（第１位）のＬ社等が存在する。 

したがって，競争事業者からの競争圧力が認められる。 

(2) 隣接市場からの競争圧力 

前記第３の１(3)イのとおり，ＢＭＳのＴＹＫ２は，重症の患者に用いら

れるバイオ医薬品に近い機能・効用を持つ医薬品となる可能性があり，仮

にＴＹＫ２が高い価格に設定された場合は，需要者は，ＴＹＫ２ではなく

バイオ医薬品の使用を選択する可能性がある。この点，日本国内において

は，尋常性乾癬を適応症として複数のバイオ医薬品が上市されている。 

したがって，隣接市場からの競争圧力が一定程度認められる。 

(3) 小括 
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以上のことから，本件行為により，当事会社グループの単独行動又は協

調的行動により，尋常性乾癬の中等症以上の患者に用いる経口医薬品にお

ける競争を実質的に制限することとはならないと認められる12。 

第５ 結論 

本件行為により，一定の取引分野における競争を実質的に制限すること

とはならないと判断した。 

12 なお，本件行為について，米国連邦取引委員会では，セルジーングループのオテズラの製

造販売業の譲渡を内容とする問題解消措置を講じること前提とすれば問題とならないとの

判断が行われている（米国においては，日本に比べ尋常性乾癬の中等症以上の患者に用いる

経口医薬品についての当事会社のシェアがより高い等，日本と市場の状況が異なってい

た。）。一方，欧州委員会においては，日本と同様，特段の問題解消措置を前提とせずに問題

とならない旨の判断がなされている。 
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