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パート１
ジェネリック医薬品普及の

現状と課題



２０１２年までに

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！　　　
　

• 経済財政諮問会議

　　（2007年5月15日）

– 後発医薬品の数量
シェアを2012年までに
３０％に、5000億円削
減

– 現在の市場シェア
20％を30％までに！

　　経済財政諮問会議



社会保障・税一体改革（８月１０日）
• ８月１０日に社会保障と税

の一体改革関連法案が参
院本会議で賛成多数で可
決さた。

• 現在5％の消費税率を14年
に8％、15年に10％に引き
上げることなどを盛り込ん
だ。

• 「後発品のさらなる使用
促進」も盛り込まれた

2012年８月１０日、参議院を通過



後発品のさらなる使用促進
（社会保障・税一体改革大綱）

• 後発品のさらなる使用促進、医薬品の
患者負担の見直し等
– 後発医薬品推進のロードマップを作成し、診療報

酬上の評価、患者への情報提供、処方せん様式
の変更、医療関係者の信頼性向上のための品質
確保等、総合的な使用促進を図る。また、イノベ
ーションの観点にも配慮しつつ、後発医薬品のあ
る先発医薬品の薬価を引き下げる。

•  



第２期医療費適正化計画

• 後発医薬品使用に関する数値目標の導入
– 都道府県域内における後発医薬品の数量シェア

や普及啓発等施策に関する目標を設定すること

• 後発医薬品の使用促進 
– 後発医薬品の使用促進に関する協議会（医療関

係者、保険者や都道府県担当者等）の活用

– 後発医薬品の使用促進のための自己負担差額
通知を含めた医療費通知を行う保険者と地域の
医療関係者との連携・協力に対し、都道府県が
支援を行う
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　世界のジェネリック医薬品 (2008)
市場シェア比較
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現状
２２．８％
政府目標
３０％達成

は？



都道府県別後発医薬品割合
（数量ベース）2009年4月～１１月分

沖縄県は

３５.７％！

東京



ジェネリック医薬品
普及進まぬ３つの理由

①医療機関
– 処方医のジェネリック医薬品の品質に対する不信感、

情報不足

②保険薬局
– 在庫負担、ジェネリック医薬品の説明に時間がかかる 

③患者側 
– 医師、薬剤師がジェネリックを勧めないから

平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査



ジェネリック医薬品
普及進まぬ理由①

医療機関の医師・薬剤師

ジェネリック医薬品の品質不信、情報不足

「ゾロ品」
なんて・・・



平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査（平成21年度調査） 
後発医薬品の使用状況調査 結果概要資料より

医療機関でジェネリック医薬品が普及しない理由

品質
不安が
トップ



広島県医師会
• 広島県医師会ポスター

– 添加剤などが異なりジェネ
リック医薬品と先発品は全く
同じではない

– 先発で行われている試験の
一部しか行われず、合成法
や精製法も異なる場合もあ
り、ジェネリック医薬品には
安全性と有効性が異なる可
能性もある

– 副作用被害救済制度の対
象ではない抗がん剤がある
などジェネリック医薬品に適
していない医薬品がある

• 日本ジェネリック医薬品学会
– ジェネリック医薬品の正しい

理解と同時に「遺憾の意」を
示す意見書を、同県医の碓
井静照会長宛てに送付



ジェネリック医薬品に対する
医師の不安・不信

安かろう悪かろうの「ゾロ品」イメージが抜けきらない
日本のジェネリック医薬品の

品質が、年々向上していることが周知されていない
ジェネリック医薬品の正しい理解がなされていない



普及進まぬ理由②

保険薬局



保健薬局で
ジェネリック
医薬品が
普及しない理由

在庫問題
がトップ



保険薬局における
ジェネリック医薬品変更調剤の実態

• 処方せん様式の見直し（08
年診療報酬改定）
– 後発医薬品への変更不可に

医師サインがなければジェネ
リック医薬品に置き換えること
ができる

• 特別調査（中医協）2010年１
２月調査
– 署名なし処方箋１４１，７１２枚

のうち薬局・薬剤師が「１品目
でも先発品を後発品に変更し
た」処方箋割合は８．６％（前
回08年調査　６．１％）（１２，１
３２枚）



日本調剤三田薬局

ジェネリック
医薬品在庫

600品目

変更可処方箋
の８０％をジェ
ネリックに置き
換えている



普及進まぬ理由③

患者



患者側で
ジェネリック医薬品
促進のポイントは？

医師の
説明

薬剤師の
説明



でも患者さんは、差額通知をもらうと
ジェネリック医薬品に置き換える

差額通知

これだけ
差額がでますよ



ジェネリック医薬品差額
　　　　　通知システム

・広島県呉市は平成１８年４月より通知システムを国保むけに開始
・具体的には、医療保険者が管理している診療報酬明細書(以下、レセプト)の
　医薬品処方情報から、ジェネリック医薬品に切り替え可能な医薬品を分析し、
　切り替えた場合の薬品名・価格(削減効果)を通知する

　

　(株)NTTデータ、データホライゾン(株)

呉市では
差額通知で

1億円の医療
費削減



協会けんぽ差額通知で
医療費約１２５億円の削減

• 全国健康保険協会（協会けんぽ）
– ９月４日「全国健康保険協会業績評価に関する
検討会」

– 2009年度からの自己負担軽減額（差額）通知に
よる後発医薬品の使用促進策の効果を発表

– 2009年度からの差額通知の取り組みで、累計軽
減額は約125億円になることを示した



パート２

ＤＰＣとジェネリック医薬品

http://lohasmedical.jp/news/assets_c/2009/12/11%E6%9C%8830%E6%97%A5%E3%81%AEDPC%E8%A9%95%E4%BE%A1%E5%88%86%E7%A7%91%E4%BC%9A-3507.php


ＤＰＣとは？
急性期病院の入院における包括払い制



ＤＰＣ関連病院の拡大
１６５０病院、50万床へ
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　ＤＰＣによる医薬品の変化

中医協ＤＰＣ評価分科会より

2005年4月12日



DPC対象病院・準備病院における
ジェネリック医薬品使用状況
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　　　　三田病院三田病院のＤＰＣ導入とのＤＰＣ導入と
　　　　ジェネリック医薬品　　　　ジェネリック医薬品

　　　　　　～～0808年年77月からＤＰＣ突入～月からＤＰＣ突入～



　ジェネリック医薬品への置き換え

　　注射薬65品目の一斉置き換え



三田病院におけるジェネリック医薬品
切り替え方針

• 入院における注射薬について2008年7月1日か
ら切り替え、一段落したら次に内服外用薬を切
り替え

• ジェネリック医薬品の選定方針

– 国際医療福祉大学グループ3病院で使用している注射薬600品目のうち
ジェネリック医薬品が存在するのが300品目

– 流通上の問題のあるもの、先発品と比較してコスト差があまりないもの等
の整理を行い、約150品目に絞込み

– 入院中心で使用されると想定される薬剤および造影剤に、更に絞って整
理し65品目とした。

– 流通に関しては、直納品ではなく大手卸会社経由のものにて選定。



聖マリアンナ医大の事例も参考にした

• 2003年4月1日よりＤＰＣ導入

• 全採用品目数約1700品目、年間医薬品購入費50億円

• 67品目の注射剤を先発品から後発品に切り替え
　　　→年間２億円の削減効果

• 切り替えプロセス
– 後発品のあるすべての注射薬120－130品目について検討
ー品質、情報、安定供給を確認したうえで、67品目を切り替え



削減効果の多い注射薬（2005年）

ファモチジン

メシル酸ナファモスタット

スルバクタム・セフォラペラゾン

ウリナスタチン

アルフロスタジルアルファデスク

メシル酸ガベキサート

維持液５００ｍｌ

塩酸ドブタミン

酒石酸ブロチン

塩酸ニカルジピン

オザクレルナトリウム

塩酸バンコマイシン

塩酸リトドリン

アシクロビル

メシル酸ガベキサート

メシル酸ナファモスタット

削減額
聖マリアンナ医大



削減額の大きい内服薬（2005年）
Cost reductive Orals (2005)

ファモチジン

カリジノゲナーゼ

フロチゾラム

ニコラジル

ファモチジン

セラプターゼ

プラバスタチンナトリウム

かわらたけ多糖体末

アルファカルシドール

シンバスタチン

酢酸メドロキシプロゲステロン

メシル酸カモスタッド

塩酸チクロビジン

クエン酸タモキシフェン

ロキソプロフェンナトリウム

フルコナゾール

削減額

聖マリアンナ医大



三田病院後発品置き換え品目

先発薬品名 規格・単位 会社名 後発薬品名 規格・単位 会社名

1  ｱﾃﾞﾗﾋﾞﾝ 9号 1mL 1A 三和化学 ﾘﾊﾞﾚｽ注 1mL 1A 日医工
2ｱﾈｷｾｰﾄ注射液 0.5mg 0.5mg 5mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ注射液0.5mg「F」 0.5mg 5mL 1A 富士

3ｱﾐﾉﾚﾊﾞﾝ ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 500mL 1B 大塚 ﾋｶﾘﾚﾊﾞﾝ 500mL 1B 光製薬

4ｲﾉﾊﾞﾝ注 100mg 100mg 5mL 1A 協和 塩酸塩点滴静注用ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ 100mg「 」ｱｲﾛﾑ 100mg 5mL 1A ｱｲﾛﾑ

5ｲﾝﾄﾗﾘﾎﾟｽ 20% ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 20% 100mL 1B 大塚 ｲﾝﾄﾗﾌｧｯﾄ注20% 20% 100mL 1B 武田

6ｳﾞｨｰﾝＦ 注 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 興和 ｿﾘｭｰｹﾞﾝF 500mL 1V ｱｲﾛﾑ

7ｴﾌｵｰﾜｲ注射用 100 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 小野 注射用ﾌﾟﾛﾋﾞﾄｰﾙ100mg 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

8塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200
0.1% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200
0.1% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

ｱｲﾛﾑ

9塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600
0.3% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600
0.3% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

ｱｲﾛﾑ

10塩酸 点滴静注用ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 塩野義 塩酸 点滴静注用ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ 0.5g「ＴＸ」 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

11ｷｻﾝﾎﾞﾝ注射用 20mg 20mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ｷｯｾｲ 点滴静注ｷｻｸﾛｯﾄ 20mg
20mg 1mL 1ｱﾝﾌﾟ
ﾙ

ｱｲﾛﾑ

12ｸﾞﾘｾｵｰﾙ注 ﾊﾞｯｸﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 中外 ｸﾞﾘｾﾚﾌﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾃﾙﾓ

13ｼｸﾞﾏｰﾄ注 2mg 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 点滴静注用ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 2mg「 」ｻﾜｲ 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

14ｼｸﾞﾏｰﾄ注 48mg 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 点滴静注用ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ 48mg「 」ｻﾜｲ 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

15 静注用 ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 静注用ﾊﾞｸﾌｫｰｾﾞ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

16ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα点滴用 1g ｷｯﾄ 1g 1ｷｯﾄ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
17ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
18  点滴静注用 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ ｷｯﾄ 1g 1g 1ｷｯﾄ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

19 静注用 ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

20ｾﾙｼﾝ注射液 10mg 10mg 1A 武田 ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ注射液10mg「ﾀｲﾖｰ」 10mg 1A 大洋



三田病院後発品置き換え品目
21 点滴静注用 ｿﾞﾋﾞﾗｯｸｽ 250 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｱｼｸﾛﾋﾞﾙ注250mg「科薬」 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾎﾟｰﾗ

22ｿﾘﾀ－T 3号 200mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ

23ｿﾘﾀ－T 3号 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 500mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ

24ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 125mg 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ125 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

25ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 500mg 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ500 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

26ｿﾙﾀﾞｸﾄﾝ 100mg 100mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ 静注用ﾍﾞﾈｸﾄﾐﾝ 100mg 100mg 1A 大洋

27ﾀｷｿｰﾙ注射液 30mg
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液30mg「NK」
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

日本化薬

28ﾀｷｿｰﾙ注射液 100mg
100mg 16.7mL 
1ﾊﾞｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液100mg「NK」
100mg 16.7mL 
1ﾊﾞｲｱﾙ

日本化薬

29ﾀﾞﾗｼﾝ S注射液 600mg 600mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ ｸﾘﾀﾞﾏｼﾝ注600mg 600mg 1A ﾆﾌﾟﾛ

30ﾃﾞｶﾄﾞﾛﾝ注射液 4mg 3.3mg 1mL 1A 万有 ﾃﾞｷｻｰﾄ注射液 3.3mg 1mL 1A 富士

31ﾄﾞﾌﾞﾄﾚｯｸｽ注射液 100mg 100mg 1A 塩野義 点滴静注用ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝ 100mg「 」ｱｲﾛﾑ 100mg 1A ｱｲﾛﾑ

32ﾄﾗﾝｻﾐﾝ注 10% 10% 10mL 1A 第一三共 ﾄﾗﾝｻﾎﾞﾝ注1g 10% 10mL 1A ﾆﾌﾟﾛ

33ﾄﾞﾙﾐｶﾑ注射液 10mg 10mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾐﾀﾞｿﾞﾗﾑ注10mg「ｻﾝﾄﾞ」 10mg 2mL 1A ｻﾝﾄﾞ

34ﾊﾍﾞｶｼﾝ注射液 100mg 100mg 2mL 1A 明治 ﾃﾞｺﾝﾀｼﾝ注射液100mg 100mg 2mL 1A 大洋

35ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 50mg
50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ 点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 50mg「 」ｻﾝﾄﾞ 50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ｻﾝﾄﾞ

36ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 150mg
150mg 15mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ ﾌﾞﾘｽﾄﾙ 点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 150mg「 」ｻﾝﾄﾞ 150mg 15mL 1ﾊﾞ

ｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

37ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 450mg
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ 点滴静注用ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ 450mg「 」ｻﾝﾄﾞ 450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ｻﾝﾄﾞ

38 静注用 ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘﾝ 1g ﾊﾞｯｸﾞS 1g 1ｷｯﾄ 武田 静注用ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

39ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 100mg 100mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注100mg 100mg 1A ｱｲﾛﾑ

40ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 500mg 500mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注500mg 500mg 1A ｱｲﾛﾑ

41ﾋﾙﾄﾆﾝ 0.5mg 注射液 0.5mg 1A 武田 ﾋｼﾀﾞﾘﾝ注0.5mg 0.5mg 1A ﾆﾌﾟﾛ



三田病院後発品置き換え品目
42ﾌﾞｽｺﾊﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A Ｎ・Ｂ・Ｉ ﾌﾞｽﾎﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A ｷｮｰﾘﾝ

43ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ・Ｆ注射液 1000 1mg 1mL 1A 小野 ﾌﾟﾛｽﾓﾝ注1000 1mg 1mL 1A 富士

441% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏﾙｲｼ」 200mg 20mL 1A 丸石 1% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏｲﾗﾝ」 200mg 20mL 1A ﾏｲﾗﾝ

45ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 2mg 2mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 2mg 2mL 1A 日医工
46ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 10mg 10mg 10mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 10mg 10mL 1A 日医工
47ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 10mg 10mg 1A 田辺三菱 塩酸 注射用ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 10「日医工」 10mg 1A 日医工
48ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 50mg 50mg 1A 田辺三菱 塩酸 注射用ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ 50「日医工」 50mg 1A 日医工
49ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
50 静注用 ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ 2g ﾊﾞｯｸﾞ 2g 1ｷｯﾄ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用2g 2g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
51ﾐﾈﾗﾘﾝ注 2mL 1A 日薬 ﾒﾄﾞﾚﾆｯｸ注 2mL 1A 大洋

52 静注用ﾓﾀﾞｼﾝ 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK 静注用ｾﾊﾟﾀﾞｼﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

53ﾗｼｯｸｽ注 20mg 20mg 1A ｻﾉﾌｨA ﾌﾛｾﾐﾄﾞ注「ﾐﾀ」 20mg 1A ｷｮｰﾘﾝ

54硫酸ｱﾐｶｼﾝ注射液「萬有」 100mg 1A 万有 ﾍﾞﾙﾏﾄﾝ注100mg 100mg 1A 日医工
55ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2mg (0.4%) 2mg 0.5mL 1A 塩野義 ﾘﾉﾛｻｰﾙ注射液2mg (0.4%) 2mg  1A わかもと

56 静注用 ﾛｾﾌｨﾝ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 静注用ｾﾌｨﾛｰﾑ 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
57ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V コニカ

58ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V コニカ

59ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300
64.71% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300
64.71% 100mL 
1V

コニカ

60ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ
64.71% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ
64.71% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

61ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V コニカ

63ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350
75.49% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350
75.49% 100mL 
1V

コニカ

64ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 75.49% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ 75.49% 100mL 
1ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

タゴシッド200mg アステラス
テイコプラニン点滴静注用200mg　　　　　　　　　　　日医工

シプロキサン注 300mg　　　　　　　　　　　　　　　　　　　バイエル 　シプロフロキサシン点滴静注液300mg　　　　日本ケミファ

プロスタンディン 20　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　小野 タンデトロン注射用20　　　　　　　　　　　高田 



置き換えに当たって医師の意見
を聞きました



後発品切り替えに対する医師意見
「抗がん剤」

• 外科医師

–抗がん剤の後発薬は安全性や有効性が
保障されているのか？合併症発生時や緊
急時の情報提供体制は大丈夫か？

–メーカーの説明会を実施
• タキソール→パクリタキセル（日本化薬） 　

• パラプラチン→カルボプラチン（サンド）



入院患者さんへジェネリック
医薬品のお知らせ

• 当院ではジェネリック医薬品を使用することがありま
す。

• ジェネリック医薬品に対するご質問がありましたら担
当医や薬剤師にお聞きください。

• 患者クレームは２件
– 医師の入院患者からのクレーム1件のみ「ゾロは使っても

らいたくない！」

– VIP患者さんから「抗がん剤のジェネリックはいやだ」

– 抗菌剤アレルギー体質の患者から、抗菌剤のジェネリッ
クを使って欲しくないという要望



パート３
バイオシミラーとは？



薬剤費の最近の傾向

高額なバイオ医薬品が増えてきた



Ａ県立中央病院
医薬品購入額上位２０

順位 物品名 規格 メーカー 購入金額

1レミケード点滴静注用１００ １００ｍｇ 田辺三菱製薬 ¥53,103,000 

2アバスチン点滴静注用４００ｍｇ １６ｍｌ　１Ｖ 中外製薬 ¥51,147,950 

3ソリリス点滴静注３００ｍｇ ※　３０ｍｌ アレクシオンファーマ合同会社 ¥29,362,500 

4ルセンティス硝子体内注射液２．３ｍｇ/０．２３ｍｌ 専用フィルター付採液針添付 ノバルティスファーマ ¥29,103,000 

5リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ ５００ｍｇ　５０ｍｌ×１ 全薬工業 ¥26,468,400 

6エルプラット点滴静注射液１００ｍｇ １００ｍｇ ヤクルト ¥21,889,280 

7アリムタ注射用　５００ｍｇ １Ｖ 日本イーライリリー ¥19,409,700 

8アバスチン点滴静注用１００ｍｇ ４ｍｌ　１Ｖ 中外製薬 ¥18,515,690 

9シナジス筋注用１００ｍｇ ※ アッヴィ合同会社 ¥13,860,140 

10アービタックス注射液１００ｍｇ ２０ｍｌ メルク ¥12,948,480 

11ビダーザ注射用１００ｍｇ １Ｖ 日本新薬 ¥12,880,000 

12イオパミロン注３７０シリンジ １００ｍｌ×５筒 バイエル薬品 ¥12,124,320 

13エンブレル皮下注用２５ｍｇシリンジ ☆※１Ｖ　２５ｍｇ／０．５ｍｌ 武田薬品 ¥11,883,270 

14ハーセプチン注射用１５０(希釈液無し) 希釈液無し 中外製薬 ¥11,622,400 

15グリベック錠１００ｍｇ 1００ｍｇ ノバルティスファーマ ¥11,380,238 

16リュープリンＳＲ注射用キット１１．２５ １１．２５ｍｇ／キット 武田薬品 ¥11,171,680 

17ゾメタ注射液４ｍｇ ５ｍｌ ノバルティスファーマ ¥10,642,950 

18ベクティビックス点滴静注１００ｍｇ ※ 武田薬品 ¥10,563,000 

19オムニパーク３５０注シリンジ １００ｍｌ 第一三共 ¥10,244,880 

20ノイトロジン注２５０μｇ １Ｖ 中外製薬 ¥9,892,800 

購入額のトップ10
位のうち７つまで

バイオ医薬品



時代は低分子医薬品から
バイオ医薬品へ移り変わっている

ヒト成長ホルモン

メバロチン

モノクロナール抗体

バイオ医薬品低分子
医薬品



バイオ医薬品
 遺伝子組み換え、細胞融合、細胞培養などのバイオテク

ノロジーを応用して製造されたタンパク質性医薬品
•
• 　　　酵素（t-PA 等）　
• 血液凝固腺溶系因子　
• 血清タンパク質
• ホルモン（インスリン、成長ホルモン 等）
• ワクチン
• インターフェロン
• エリスロポエチン
• サイトカイン（G-CSF 等）
• 抗体（抗CD20抗体 等）
• 融合タンパク質

• （93成分　2012.4.1　国立医薬品食品衛生研究所　生物薬品部HP）　
• 　

高価薬



抗がん剤領域での
バイオ医薬品使用が増えてきた



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費

\21,680/\21,680/回回

\150,796/\150,796/回回

\303,193/\303,193/回回

\277,332/\277,332/回回

\97,862/\97,862/回回

44～～66

12.112.1

17.417.4

19.519.5

26.126.1

24.924.9

44～～66

12.112.1

17.417.4

19.519.5

26.126.1

24.924.9

\53\53万万

\341\341万万

\588\588万万

\1,583\1,583万万

\1,381\1,381万万
進行再発転移大腸がんの標準治療の薬剤費は30万～60万円／月になる

アバスチン（バイオ
医薬品）が加わると
値段がはねあがる



１８６円 １０５円

節約

夜景を見ながら豪華な食事

妻は低分子ジェネリックで
朝食代をなんとか節約、

でも亭主はバイオ医薬品で豪華なデイナー

朝食 夕食



しかしそのバイオ医薬品も続々
と特許切れを迎える

2016年問題



商品名 企業名 特許失効

ジェノトロピン（ｈGH) ファイザー 失効

ヒューマトロープ（ｈGH) イーライリリー 失効

エポジン（EPO) アムジェン 2013年（米国）、失効（欧州）

ネオレコルモン（EPO) ロッシュ 欧州では失効

アラネスプ（EPO) アムジェン 2016年（欧州）

ニューポジェン（G-CSF) アムジェン 失効（欧州）

ニューラスタ（G-CSF) アムジェン 2015年（米国）

ヒューマローグ（ヒトインスリン） イーライリリー 2010年（欧州）

ランタス サノフィアベンテイス 2014年（欧州）

イントロンA（インターフェロン） シェリングプラウ 失効

アボネックス（インターフェロン） バイオジェン 失効（欧州）

ベタセロン（インターフェロン） バイエルシェーリング 失効

レビフ（インターフェロン） メルクセロノ 2013年（米国、欧州）

エンブレル（TNF) アムジェン 2012年（米国）

レミケイド（anti-TNF) ジョンソン＆ジョンソン 2014年（米国、欧州）

ヒューミラ（anti-TNF) アボット 2016年（米国）

リツキサン（anti-CD20Ab) ジェネンテク 2013年（欧州）

ハーセプチン（anti-HER2Ab) ジェネンテク 2014年（欧州）

アバスチン（anti-VEGFAb) ジェネンテク 2019年（米国、欧州）



バイオ医薬品の後続品
バイオシミラー

• 2016年、世界の医薬品の売り上げ上位10品目の
うち、バイオ医薬品が7品目を占めるようになる

• そしてバイオ医薬品の4割が特許切れを迎える

• バイオ医薬品はきわめて高額

• バイオ医薬品の後続品のバイオシミラーへの期
待が高まっている！



バイオシミラー（バイオ後続品）

• 先行バイオ医薬品（新薬）の特許が満了し、
異なる製造販売業者により開発される、同等
のバイオ医薬品。

• バイオ後続品は、低分子薬品の後発品と異
なり、科学的に「同一」であることはないため、
後発品開発と異なる開発プロセス、承認プロ
セスをとる



バイオ後続品の品質特性

有効成分
•目的物質
•目的物質関連物質
　目的物質変化体のうち目的

　 物質に匹敵する特性を持つ
   物質（生物活性あり）

不純物
　　・目的物質由来不純物
　　　　　目的物質変化体のうち目的物質に匹敵
　　
　　　　　する特性を持たない物質。前駆体、製造
　
　　　　　中や保存中に生成する分解物･変化物
　　　　　保存中の目的物質分解・変性物も含む

　　　・製造工程由来不純物
　　　　　製造工程に由来する不純物。
　　　　　細胞基材、細胞培養液、抽出・分離・加
　
　　　　　工・精製工程に由来する不純物

　　

バイオ医薬品は混合物であるため、不純物も構成成分

Copyright (C) 2012 Chugai Pharmaceutical Co., Ltd. All Rights Reserved.



バイオ後続品・ガイドライン

• 厚生労働省は、バイオ後続品の製造販売承認申請
に関する指針を取りまとめ、2009 年3 月4 日付で通
知を出した

• ガイドラインの中で、先発を「先行バイオ医薬品」、
後発を化学合成医薬品の後発品とは区別する新た
な名称として「バイオ後続品」とした。
– 欧州：「バイオシミラー(Biosimilar products)」
– 米国：「バイオ後続品(Follow-on-products)」
– カナダ：「後続参入製品(Subsequent-entry- products)」





バイオシミラーの同等性・同質性

• 同等性、同質性
– バイオ後続品は、生体由来の医薬品であり、有効成分の
特性、分析手法の限界等により、既存薬との有効成分の
同一性等を実証することは困難

– そのため、指針においても｢先行バイオ医薬品」と品質特
性が全く同じものではないとされる

• 同等性・同質性の評価の目標
– 品質特性において類似性が高く、かつ、品質特性に何ら
かの差異があったとしても、最終製品の安全性や有効性
に有害な影響を及ぼさないことを示すことと明記されてい
る。



製造販売承認申請

• バイオ後続品の製造販売承認申請
– 品質、安全性、有効性の証明

•基本的には化学合成医薬品の後発品と同様
のアプローチは適用できない

• 品質特性データに加えて、非臨床試験及び臨
床試験データも含め、同等／同質であることを
示す必要があるとされている。

•安全性に関わる市販後調査も重要とされた。



日本において上市されているバイオシミラー

 2009年9月18日、日本初のバイオシミラーとなるソマト
ロピンBS皮下注「サンド」（製造販売元：サンド株式会
社）が薬価基準に収載。

 先行バイオ医薬品の70%の薬価（発売時）。
 成長ホルモン製剤

 2010年4月23日、エポエチンアルファBS注「JCR」(製
造販売元：日本ケミカルリサーチ株式会社）が薬価基
準に収載。

 先行バイオ医薬品の77%の薬価（発売時）。
 エリスロポエチン製剤



　　　　　　　　　　　　　　　

■国民皆保険を堅持していくために
、ジェネリック医薬品やバイオシミ
ラーの役割は極めて大きい！
■社会保障と税一体改革のロード
マップの中でもバイオシミラー問題を
とりあげるべき！
■バイオシミラーの薬価問題も考え
て行くべき！

まとめと提言
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有限責任中間法人

日本ジェネリック医薬品学会

the Japan Society of Generic Medicines
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日本ジェネリック医薬品学会役員のご紹介（１６名）
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日本ジェネリック学会の主な活動について

ジェネリック医薬品
情報システム

お願いカード 啓発ポスター 患者さんの薬箱
（PC版＆モバイル版）

ＧＥ推奨マーク

学会誌 学術大会、セミナーの開催
（学術大会・厚生労働省共催セミナーなど）

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動

委員会活動
・編集委員会
・流通委員会
・国際委員会
・品質評価委員会
・制度部会
・バイオシミラー
　分科会（予定）



患者用ジェネリック
医薬品検索サイト

• 2005年1月より「かんじゃさんの薬箱」をスター
ト
– 処方薬の検索、アンケート結果によるジェネリック
積極処方の病院・ 薬局の一覧

• 一般、患者の方にジェネリック医薬品をより身
近に感じていただくためのページです。

　　　　             

  

  

  

  

  

  

  

      
      
       
    

      
       
       
       
       
       
       
       
       
 

      
       
       
     

      
       
       
       
      

      
       
       
       
  

      
       
       
    

      
       
       
     

      
  

  

      
       
       

      
       
       
       
       
       
       
       
      

       
       
       
 

       
       
       
       
  

      
       
       
       

       
       
       

       
       
 

      
  

  

                                                                                                             
                                                                                                            
 

 
                                               
               

 

http://gigamailer002.livedoor.com/cgi-bin/ldoor/dnet/xmail.cgi/menu_r1_c3');MM_swapImage('menu_r1_c3','','IMG/new_menu/menu_r1_c3_f2.gif
http://www.ge-academy.org/interview.htm
http://www.generic.gr.jp/
http://www.ge-academy.org/whatnew.html


かんじゃさんの薬箱





ジェネリック医薬品講座

• 著者/訳者
– 邉見公雄／編著　

– 武藤正樹／編著 

• 出版社名 
– ぎょうせい（ぎょうせい） 

• 発行年月
– 2011年09月

• 販売価格 
– 1,500円 

http://www.7netshopping.jp/books/search_result/-/writer/%E9%82%89%E8%A6%8B%E5%85%AC%E9%9B%84%EF%BC%8F%E7%B7%A8%E8%91%97%E3%80%80%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9%EF%BC%8F%E7%B7%A8%E8%91%97/sort/0/disp/0/extract/0/allGoods/on/submit22.x/0/submit22.y/0
http://www.7netshopping.jp/books/search_result/-/writer/%E9%82%89%E8%A6%8B%E5%85%AC%E9%9B%84%EF%BC%8F%E7%B7%A8%E8%91%97%E3%80%80%E6%AD%A6%E8%97%A4%E6%AD%A3%E6%A8%B9%EF%BC%8F%E7%B7%A8%E8%91%97/sort/0/disp/0/extract/0/allGoods/on/submit22.x/0/submit22.y/0
http://www.7netshopping.jp/books/search_result/-/publisher/%E3%81%8E%E3%82%87%E3%81%86%E3%81%9B%E3%81%84
http://www.7netshopping.jp/spc/shop/gyosei


　ご清聴ありがとうございました

本日の講演資料は武藤正樹のウェブサイ
トに公開しております。ご覧ください。

武藤正樹 検索 クリック

ご質問お問い合わせは以下のメールアドレスで
　　gt2m-mtu@asahi-net.or.jp

国際医療福祉大学クリニックhttp://www.iuhw.ac.jp/clinic/
で月・木外来をしております。患者さんをご紹介ください

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/
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