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衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長

衣笠病院グループも
ジェネリック医薬品

90％以上採用、
AGを20種類以上採用



社会福祉法人日本医療伝道会 衣笠病院グループ

衣笠病院グループの概要

■神奈川県横須賀市（人口約39万人）に立地

■横須賀・三浦医療圏（4市1町）は人口約70万人

■衣笠病院許可病床198床 ＜稼働病床194床＞

■病院診療科 ＜〇は常勤医勤務＞

〇内科、神経科、小児科、〇外科、乳腺外科、

脳神経外科、形成外科、〇整形外科、〇皮膚科、

〇泌尿器科、婦人科、〇眼科、〇耳鼻咽喉科、

〇ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ科、〇放射線科、〇麻酔科、〇ホスピス、東洋医学

■病棟構成

DPC病棟（50床）、地域包括ケア病棟（91床）、回復期リハビリ病棟（33床）、ホスピス（緩和ケア病棟：20床）

【2021年9月時点】
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健康管理センター
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教会

■併設施設 老健（衣笠ろうけん）、特養（衣笠ホーム）、訪問診療クリニック 、訪問看護ステーション
通所介護事業所など
■ グループ職員数750名
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パート１
ジェネリック医薬品企業不祥事



2020年12月21日 小林化工（福井県）







1人死亡



福井県は2021年２月
９日、小林化工に対
して116日間の業務
停止処分と業務改善
命令を通達した。



医薬品回収分類

• クラスI：クラスIとは、その製品の使用等が、
重篤な健康被害又は死亡の原因となりうる状況
をいう。

• クラスII：クラスIIとは、その製品の使用等が、
一時的な若しくは医学的に治癒可能な健康被害
の原因となる可能性があるか又は重篤な健康被
害のおそれはまず考えられない状況をいう。

• クラスIII：クラスIIIとは、その製品の使用等が、
健康被害の原因となるとはまず考えられない状
況をいう。



2021年3月3日
業務停止32日間

75製品を自主回収、





不適合品
（OOS）

0.25％



政府のジェネ
リック医薬品
普及目標80％



2021年3月3日
業務停止32日間

75製品を自主回収、
規格外ロットを粉砕再加工、

10年前から



医師7千人調査「後発医薬品による健康被害問題をどう思う？」

後発品全般への評価「悪くなった」が6割

2021年4月30日 日経メデイカルアンケート





なぜ不祥事は起きたのか？
ジェネリック医薬品企業の品質への軋轢

多品種
少量生産

上市競争
市場価格競争

政府目標

品質



多品種少量生産のジェネリック製造
工場は工程が複雑、試験件数も多い



2005年薬事法改正
製造工程のアウトソーシング化が可能になった

ジェネリック
企業が200社に

増えた



政府目標 2020年9月までに
ジェネリック医薬品シェア80％目標

• 2017年5月23日に開かれた政府の経済財政諮問
会議で当時の塩崎厚労大臣が表明



８０％目標達成で
1兆3000億円の医
薬品費の削減！



いろいろ理由はあるが・・・

最大の原因は
企業の品質ガバナンスの

欠如！！

品質ファースト



後発医薬品供給不足
最近の出来事

ランソプラゾールがありません！！

欠品で～す
先発に替え
てください

え～！ランソプラゾールを先発に？



エルデカルシトー
ルがありません！
休薬してお待ちく

ださい





ジェネリック医
薬品を中心に
3200品目品薄

2021年



後発医薬
品の欠品、
出荷停
止・調整





ジェネリック企業不祥事以来
ジェネリックを拒否する患者が増
えた

ジェネリックに
絶対替えないで



パート２
ジェネリック医薬品
８０％時代を目指して

32
ジェネリック医薬品使用促進目標

８０％



ジェネリック医薬品使用
促進策のこれまでを

振り返って



２００３年特定機能病院へ
のDPC制度導入



三田病院のＤＰＣ導入と
ジェネリック医薬品

～２００８年7月からＤＰＣ導入～



三田病院でDPC導入で
ジェネリック医薬品への置き換え

その１

注射薬65品目の一斉置き換え（2008年）



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





後発品切り替えに対する三田病院の
医師意見
「抗がん剤」（2008年）
•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？

•原薬はどこから来ているのか？
•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



DPC後発医薬品指数導入



後発医薬品指数

60%から70%へ

平成28 年度診療報酬改定においては、
（これまでの６０％を）70％を評価上限
とすることとしてはどうか。また、後発
医薬品の使用割合の目標値が見直された
場合には、適宜評価上限の検討を行うこ
ととしてはどうか。
（2015年10月14日中医協）

70%

2016年改定



三田病院でDPC指数導入で
ジェネリック医薬品への置き換え

その２

内服・外用薬の一斉置き換え（2016年）



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチン錠
剤（サンド）

カソデックス ビカルタミド錠
（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸塩
OD錠剤（サンド）

パリエット ラベプラゾールNa
錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラート塩
酸塩錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD錠
（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト点眼
液（わかもと）

アレグラ錠 フェキソフェナジン
塩酸塩錠（トーワ）

ビソルボン吸入薬 プロムヘキシン塩酸
塩吸入液（タイ
ヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD錠
（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリウム
錠（サンド）

メバロチン錠 プラバスタチンNa
錠（トーワ）

オノンカプセル プランルカストカプ
セル（サワイ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾール
OD錠（トーワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール
塩酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェン
Na錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン
錠（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフ
マル酸塩酸錠
（トーワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠
（トーワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプ
セル

テプレノンカプセ
ル（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハ
ク酸塩錠（トー
ワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用
液

チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロキソール
塩酸塩シロップ小
児用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグル
液

イオダインガーグル
液

デパケンシロッ
プ

バレリンシロップ

ネオラール シクロスポリンカプ
セル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエン
酸錠（トーワ）

キネダックス錠剤 エパルレスタット錠
剤（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD錠
（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD錠
（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボキシ
ル塩酸塩錠

アルロイドG内容
液

アルグレイン内用
液

クラリス錠 クラリスロマイシン
錠（トーワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩酸塩
ＯＤ錠（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石酸
塩錠（トーワ）

レニベース錠 エナラプリルマレイ
ン酸塩錠（トーワ）

ユーパスタコー
ワ軟膏

イソジンシュガー
パスタ軟膏

アンカロン錠 アミオダロン塩酸塩



国際医療福祉大学グループ
でもジェネリック医薬品への
置き換えに現場医師が抵抗

国際医療福祉大学三田病院



医師からの意見
• クラビット点眼液（眼科）

• 先発品はディンプルボトル（高齢者にやさしい）

• 後発品には不純物が多い、添加剤が異なる

• 後発品は臨床試験がなされていない

• ムコダインＤＳ（小児科）
• 後発品にすることで、配合変化や、味の変化がある。

• クラリスロマイシンと同時投与すると苦味が増加してコンプライア
ンスの低下が心配

• バクタ配合錠、アレジオン錠、クラリス錠小児用（小児科）
• 東京都は15歳まで小児は無料のため、母親は先発品を要望する意識
が高い

• コニール（内科）
• 高血圧ばかりでなく異型狭心症の患者に用いるため



パート３
ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師の不信・不安

ゾロか・・



ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師・患者の不安・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

「ゾロ品」
なんて・・・



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

医師の不安、
不信



「高血圧、心臓病、動脈硬化には極上の
先発品を服用し、その他の慢性疾患には

ジェネリックで我慢する」

志賀貢さん 医師、作家



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

薬剤師
の疑問
課題



55

患者の意向
「ジェネリックを
使いたくない」
女性に多い



ちなみに私はバリバリの
ジェネリック派

日本調剤新横須賀薬局
でアムロジピンとロサ
ルタンのジェネリック
を調剤してもらってい

ます。



専門医の不信・不安
実は、ジェネリック医薬品に
対する不信は専門医にも強い

武藤 桑島巌先生
臨床研究適正評価教育機構（J-CLEAR）理事長

ジェネリック
は臨床試験を
していないの
でエビデンス
がないから

だ！

高血圧治療
ガイドライ
ンに、なぜ
ジェネリッ
ク医薬品が
入っていな

い？



なぜ日本の専門医は
ジェネリック医薬品に対して
不信・不安を持つのか？

• 先発医薬品と生物学的同等性の検証に疑問があり、例えば、
ジェネリック医薬品に切替えると、異なった血中濃度推移を
示すのではないか？

• 生物学的同等性(BE)試験は健常人を対象とした単回経口投与試
験であり、長期投与の検証がなされていない。長期投与の患
者でもジェネリック医薬品は先発医薬品と血中濃度推移と同
等であるのか？

• 原薬・製剤の品質に問題があるのではないか？

58

以下のようなジェネリック医薬品の品質に対する懸念からその使用率が低
いのではないか？



ジェネリック医薬品の
承認申請に必要な３つの試験

•規格及び試験方法
• 1錠中の含有量の規格や有効成分の確認試験法を規定

• 溶出試験

•加速試験
• 安定性試験

• 40℃、湿度（75％RH）で6ヶ月保存→3年間の安定性の担保

•生物学的同等性試験
• 血中濃度の比較（Cmax、AUC）

• 溶出試験→オレンジブック

59

臨床試験は省略することができる



生物学的同等性試験（健康人）
クロスオーバー試験

60



溶出試験

クラリスロマイシンの溶出試験



承認方法に対する
不信と誤解

ジェネリック医薬品では

臨床試験が省略されている



かつては後発品も
臨床試験を行っていた！

臨床上の有効性、安全性の
同等性を確認する方法



日米ジェネリック医薬品シンポジウム

（米国大使館 2009年12月）

米国マイラン、フェザー社長、コーリｰ会長 佐藤社長



米国のジェネリック医薬品普及推移

ジェネリック医薬品シェアの推移（処方せん枚数ベース）
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84年
ハッチ・ワックスマン法

（ANDA申請、ボーラー条項、
特許延長等）施行

94年
特許挑戦第１号GEに

180日独占販売権付与

06年
メディケア・パートD

(外来薬剤給付)実施

89年
GE品質問題
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1984年ハッチ・ワックスマン法以前は後発品も臨床試験を行っていた



パート４
原薬に対する不信・不安

ＣＰｈＩ



原薬アンケート調査

Ａ
Ｐ
Ｉ

厚生労働省医政局経済課委託事業

平成24年度ジェネリック医薬品の信頼性向上のための
評価基準等に関する調査検討事業報告書



アンケート調査

• 日本ジェネリック製薬協会（ＪＧＡ）加盟41社、
製造販売製造業者199社

• 有効回答数 158社（79.4％）
• 内資系87.3％、外資系10.8％

• 調査期間
• 2013年1月24日～3月5日



薬価基準に収載されている後発医薬品の原薬調達状況









海外原薬に対する不信が強い！



原薬問題



韓国企業のGMP違反で後発品企業13社に
厚労省が改善命令( 2013年1月29日 )

・2012年相次いだ後発医薬品の販売休止問題で、
国内後発品メーカーが原薬の製造を委託していた
韓国のSSファーマがGMPに違反していた。

・厚生労働省は2013年1月29日、原薬の供給を
受けていた製造販売元の国内後発品メーカー13社
に対し製造管理・品質管理に関する改善命令を出した。

・医薬品医療機器総合機構（PMDA）が海外製造所
のGMP調査を開始した2004年以降、13社に一斉に
改善命令を出すのは初めて。



バルサルタンの原薬製造過程で
発がん性物質生成問題（2018年）
•バルサルタンの原薬問題

• 中国の製造所「Zhejiang Huahai Pharmaceutical Co.Ltd
（以下、Huahai）で発がん性物質が検出され、欧州で
製品回収が始まり世界的な問題となった。
• N－ニトロソジメチルアミン（NDMA）、N-ニトロソジエチ
ルアミン（NDEA）が原薬製造過程で発生

• 国内でも2018年７月にあすか製薬は、バルサルタン錠
｢AA｣の全ロットを対象に自主回収した。

• 一方で、この問題はバルサルタンにとどまらず、欧米
ではインドの「Aurobindo Pharm Ltd.」で製造されたイ
ルベサルタンでもNDMAが検出されたことが公表され、
世界的にも調査が進められている。



ファイザーのアムバロに
発がん性物質（2019年）
•アムバロ：バルサルタン・アムロジピンベシル
酸塩配合錠
• ファイザーは２０１９年２月８日、アムロバ約76万

4千錠を自主回収すると発表した。

• 回収対象となるのはアムバロ配合錠「ファイザー」
のうち、２０１８年12月3日から２０１９年1月23
日までに出荷された薬品の一部。

• インド工場で製造されたバルサルタンの原薬に発が
ん性物質が混入

• これまでに健康被害の報告はないとしている。



ラニチジン問題（2019年）

• 海外で、グラクソ・ス
ミスクライン（GSK）
のザンタックの原薬か
ら発がん性物質である
Ｎ-ニトロソジメチルア
ミン（NDMA）が検出
された

• ラニチジンを発売す後
発品を含む全11社が自
主回収する事態に発展
している（2019年10
月）



厚労省は原薬の発がん性物質の管理ガイド
ラインICH-M7をサルタン系医薬品のジェネ
リックにおいても適用することとした。

管理値「NDMA 0.0959 µg/日、
NDEA0.0265 µg/日」以下に

２０１８年11月９日通知
医薬・生活衛生局医薬品審査管理課長、
医薬安全対策課長、監視指導・麻薬対策課長



セファゾリン（日医工）
供給停止（2019年）

• 抗菌薬「セファゾリン」
が2019年2月より供給停止

• 国内シェア約６割を占め
る日医工の供給が止まり、
再開のめどがたっていな
いため

• 日医工によると、昨年末
以降、原薬がイタリアの
会社で製造される際、異
物が混入したため

• 中間体の中国産のテトラ
ゾール酢酸（TAA)も関係し
ている



中国 イタリア

TAA:テトラゾール酢酸



環境対策のため原
薬製造量の制限、

価格高騰

http://chuikyo.news/wp-content/uploads/2019/10/45_【薬－１】次期薬価制度改革について（その３）_20191009薬価専門部会.jpg


新型コロナで
原薬の安定供給に懸念が・・



「原薬の安定供給確保を」 コロナ禍で甚
大な影響懸念 ジェネリック学会、厚労相
に要望（2020年5月27日）

•日本ジェネリック医薬品・バイオシミラー学会
（武藤正樹代表理事）は、インドや中国に依存
している医薬品原薬の安定供給体制を確保する
よう加藤勝信厚労相に要望書を２１日付で提出
した。

•新型コロナウイルス感染症の蔓延にともなって
「サプライチェーンに甚大な影響が発現しつつ
ある」と指摘。「中長期的には原薬・中間体の
日本製造回帰と東南アジアでの製造拠点確保に
よるリスク分散」を求めた。



ジェネリック医薬品
品質情報検討会の事例より

原薬のチェックが大事



ジェネリック医薬品品質情報
検討会
• 趣旨

• ジェネリック医薬品の品質にかかる懸念に関して、学術
的な課題となるものを選定し、必要に応じて当該品目に
関する試験検査を実施し、その品質の確認を行うことと
する。

• 検討事項
• 学会等での発表・研究論文の内容
• （独）医薬品医療機器総合機構の後発品相談窓口に寄せ
られた意見・質問・情報など

• その他、ジェネリック医薬品の品質に関する懸念等

• 構成
• 座長 奥田 晴宏（国立医薬品食品衛生研究所所長）



ジェネリック医薬品品質情報検討会





ジェネリック医薬品品質情報検討会
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html クリックして下さい

会議名 開催日 掲載案件名

第１回 平成２０年 ７月１０日 議事概要および会議資料

第２回 平成２０年１２月１７日 議事概要および会議資料

第３回 平成２１年 ７月 ２日 議事概要および会議資料

第４回 平成２２年 １月１４日 議事概要および会議資料

第５回 平成２２年 ９月１５日 議事概要および会議資料

第６回 平成２３年 ２月 ９日 議事概要および会議資料

第７回 平成２３年 ９月２８日 議事概要および会議資料

第８回 平成２４年 ２月２２日 議事概要および会議資料

第 9 回 平成２４年 ９月２６日 議事概要および会議資料

第１０回 平成２５年 ２月２５日 議事概要および会議資料

第１１回 平成２５年１０月１７日 議事概要および会議資料

第１２回 平成２６年 ３月 ５日 議事概要および会議資料

第１３回 平成２６年 ９月 ３日 議事概要および会議資料

第１４回 平成２７年 ２月２３日 議事概要および会議資料

現在まで１０年間、２２回開催しチェックを行っている

http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_1th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_2th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_3th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_4th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_5th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_6th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_7th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_8th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_9th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_10th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_11th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_12th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_13th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_14th.html


グリクラジド錠２０ｍｇ

第7回ジェネリック医薬品品質情報検討会

ＳＵ製剤



グリクラジド20ｍｇ錠剤

•グリクラジド２０mg錠については、製造販売
業者から原薬の粒子径が原因と推定され、これ
を含め、品質に影響を与えるパラメーターを製
造の工程管理に反映することで安定した品質を
確保すると回答されていることが報告された。

•同剤は、念のため、自主回収を行っていること
も報告された。



後発品、先発品に限らず
工業製品である医薬品には
常に監視の目が必要！



パート５
オーソライズド・ジェネ

リックとは？



米国で始まった
オーソライズド・
ジェネリック

先発メーカーの市場戦略として始まった



オーソライズド・ジェネリック
（AG:Authorized Generic)とは？

• 特許期間中に先発薬メーカーが子会社などに独占販売権
を与え，他のGEに先駆けて発売する医薬品をAGと呼ぶ

• 先発薬と全く同じ薬なので，生物学的同等性試験などは
必要がない

• 米国などでは，新薬の特許が切れるとあっという間にGE
に置き換わる

• これに対し先発薬メーカーは，特許係争や適応追加と
いった対抗措置を取るが，その1つとして自らの子会社
でGEをつくる

• 同一原薬，同一製法で，適応も全く同じなので，置き換
えにまつわる問題はないジェネリックと言える



武田薬品ブロプレスのAG、
あすか製薬が発売へ

• 武田薬品工業は2014年5月16日、あすか製薬が承
認を取得しているARB「ブロプレス」（一般名＝
カンデサルタン）のオーソライズド・ジェネリッ
ク（AG）、「カンデサルタン錠あすか」について、
あすかが6月の薬価追補収載後に発売することを明
らかにした。

• 他社に先駆けて発売されるAGはこれが初めて
• ブロプレスは２０１３年度売り上げが１２５８億
円

• あすか製薬は他社がジェネリック参入以前３～６
カ月早く販売することができる

• ( 2014年5月16日 )





成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

1 アレグラ錠 サノフィ
フェキソフェナジン錠

「SANIK」
日医工 2013年6月

2 ディオバン錠 ノバルティスファーマ
バルサルタン錠
「サンド」

サンド 2014年6月

3
ゾメタ

点滴静注
ノバルティスファーマ

ゾレドロン酸点滴静注
「サンド」

サンド 2014年6月

4 ブロプレス錠 武田薬品工業
カンデサルタン錠
「あすか」

あすか製薬 2014年9月

5
クラビット
錠・細粒

第一三共
レボフロキサシン錠・細粒

「DSEP」
第一三共
エスファ

2014年12月

6 プラビックス錠 サノフィ
クロピドグレル錠
「SANIK」

日医工 2015年6月

7 ソリタ エイワイファーマ YD-ソリタ 陽進堂 2015年6月

8
エックスフォージ
配合錠

ノバルティスファーマ
アムバロ配合錠
「サンド」

サンド 2015年12月

9
ユニシア
配合錠

武田薬品工業
カムシア配合錠
「あすか」

あすか製薬 2016年3月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧①



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

10
コディオ
配合錠

ノバルティスファーマ
バルヒディオ配合錠

「サンド」
サンド 2016年6月

11
バルトレックス
錠・顆粒

グラクソ・スミスクライン
バラシクロビル錠・顆粒

「アスペン」
アスペン
ジャパン

2016年7月

12
キプレス錠/
シングレア錠

杏林製薬/MSD
モンテルカスト錠

「KM」
キョーリン
リメディオ

2016年9月

13
エカード
配合錠

武田薬品工業
カデチア配合錠
「あすか」

あすか製薬 2016年9月

14 パキシル錠 グラクソ・スミスクライン
パロキセチン錠
「アスペン」

アスペン
ジャパン

2016年9月

15
サンドスタチン
皮下注用

ノバルティスファーマ
オクトレオチド皮下注

「サンド」
サンド 2016年12月

16
セボフレン
吸入麻酔液

丸石製薬
セボフルラン吸入麻酔液

「ニッコー」
日興製薬 2016年12月

17 イミグラン錠 グラクソ・スミスクライン
スマトリプタン錠
「アスペン」

アスペン
ジャパン

2017年1月

18
ユーゼル錠/
ロイコボリン錠

大鵬薬品工業
/ファイザー

ホリナート錠
「タイホウ」

岡山大鵬薬品 2017年1月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧②



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

19 ミカルディス錠
日本BI

（アステラス）
テルミサルタン錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

20
ミカムロ
配合錠

日本BI
（アステラス）

テラムロ配合錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

21
ミコンビ
配合錠

日本BI
（アステラス）

テルチア配合錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

22 ムコスタ錠 大塚製薬
レバミピド錠
「オーツカ」

大塚製薬工場 2017年6月

23
ディナゲスト
錠・OD錠

持田製薬
ジエノゲスト錠・OD錠

「モチダ」
持田製薬販売 2017年6月

24
ティーエスワン
配合OD錠

大鵬薬品工業
エスワンタイホウ
配合OD錠

岡山大鵬薬品 2017年6月

25
メイアクト
MS錠

MeijiSeikaファルマ
セフジトレンピボキシル錠

「OK」
MeijiSeika
ファルマ

2017年7月

26 クレストール錠 アストラゼネカ/塩野義 ロスバスタチン錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2017年9月

27
オルメテック

OD錠
第一三共

オルメサルタンOD錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年9月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧③



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

26-2
クレストール

OD錠
アストラゼネカ/塩野義

ロスバスタチンOD錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年12月

28
アバプロ錠/
イルベタン錠

大日本住友/塩野義
イルベサルタン錠
「DSPB」

DSファーマバイオ
メディカル

2017年12月

29
ウラリット-U配
合散/配合錠

日本ケミファ
クエンメット

配合散/配合錠
日本薬品工業 2017年12月

販売名変更(承継)

30 リバロ錠 興和 ピタバスタチン錠「KOG」 テイカ製薬 2018年1月

31
タリオン
錠・OD錠

田辺三菱
ベポタスチンベシル酸塩
錠・OD錠「タナベ」

ニプロESファーマ 2018年3月

32 フェマーラ錠 ノバルティス
レトロゾール錠
「サンド」

サンド 2018年3月

5-2
クラビット
点滴静注

第一三共
レボフロキサシン点滴静注

「DSEP」
第一三共
エスファ

2018年6月

33
アイミクス
配合錠

大日本住友/
塩野義

イルアミクス配合錠
「DSPB」

DSファーマバイオ
メディカル

2018年6月

25-2
メイアクトMS
小児用細粒

MeijiSeikaファルマ
セフジトレンピボキシル
小児用細粒「OK」

MeijiSeika
ファルマ

2018年6月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧④



成分
No.

先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

34
タケプロン
OD錠

武田薬品
ランソプラゾールOD錠

「武田テバ」
武田テバファーマ 2018年9月

35
ルナベル
配合錠

ノーベルファーマ フリウェル配合錠「あすか」 あすか製薬 2018年12月

36
ベイスン
錠・OD錠

武田薬品
ボグリボース錠・OD錠

「武田テバ」
武田テバファーマ 2019年1月

37 イレッサ錠 アストラゼネカ ゲフィチニブ錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年3月

38
ユリーフ
錠・OD錠

第一三共/
キッセイ薬品

シロドシン錠・OD錠
「DSEP」

第一三共
エスファ

2019年3月

39 アリミデックス錠 アストラゼネカ
アナストロゾール錠

「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年6月

40
カソデックス
錠・OD錠

アストラゼネカ
ビカルタミド錠・OD錠

「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年6月

41 ノルバデックス アストラゼネカ タモキシフェン錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2019年6月

42 ロナセン錠 大日本住友 ブロナンセリン錠「DSPB」
DSファーマバイオ
メディカル

2019年6月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧⑤



プラビックス

アブラキサン

ゾシン
オキサロール
エビスタ

ジェイゾロフト
エックスフォージ

フリバス
フェマーラ
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ジプレキサ

トラクリア
スピリーバ
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ザイザル
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２０１７・２０２０年度を中心に、大型品の特許切れを迎え、後発医薬品市場の拡大が予想さ
れる。

先発品売上300億
円

以上の大型品

AGあり

今後の後発品参入時期とAG



AGのメリットとは

•ユーザー側
• 先発薬と全く同じ薬なので、同等性や適応違いなど
を気にする必要がない

• 使い慣れた薬をそのままGEの価格で使える

• ただし、名称は一般名に変わる

• AGはジェネリックの市場の競争性を高め、歓迎す
べき

•メーカー側
• ジェネリックに市場を占有される前に、AGで市場
占有できるメリットがある



でも、AGには実は３種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカー製品と同じ、子会社が小分け販売

子会社が製造先発メーカーと同じ

原薬企業は
異なる 子会社が製造

レシピは
同じ

生物学的
同等性試験
いらない

生物学的
同等性試験
必要な場合が
ある

AG1

AG2

AG3



AG2の例



セレコキシブ錠「ファイザー」

2020年2月発売

2020年6月薬価収載・発売



セレコックス100mg錠・200mg錠と有効成分（原薬）、添加物、製法、製造工場、製造技術、
効能・効果、用法・用量等が同一であるオーソライズドジェネリックです。

セレコ
キシブ
はAG１



ジェネリック医薬品（後発医薬品）は、先発医薬品と同一の
有効薬剤成分を含有しており、in vitroにおける溶出試験など
を含めた「規格及び試験方法」「安全性試験」および健康成人
志願者を対象に常用量投与後の血中濃度の推移を先発医
薬品と比較した「生物学的同等性試験」の結果に基づいて審
査承認を受けている。製造承認に際して、高血圧患者を対象
にした臨床試験は義務づけられていないが、上記試験結果に
基づいて審査をクリアした医薬品である。
また、そのなかでオーソライズドジェネリック医薬品は、先発医薬
品と有効薬剤成分や添加物、製造方法がすべて同一の後発
医薬品であり、薬剤費用を抑制して継続可能な医療を提供す
るにあたり、積極的に使用することが望まれる。

高血圧治療ガイドライン2019 （JSH2019）

第５章 降圧治療 ４ ジェネリック医薬品

ガイドライ
ンにGE、AG

が！



オーソライズド・ジェネリックのこれからの
売り込み先はジェネリックに消極的な東京、大阪、神奈川の大病院



後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査アンケート（2021年3月）

病院・診療所・保険薬局のオーソライズ
ドジェネリックに対する意見（自由記述）

・ AGは先発医薬品とほぼ同等ということで安心感があり、薬剤切替の際の患
者の不安も少ないと思う。

・ 先発医薬品と同じということで評価する。

・ 一目でAGと分かる名称がよい。

・ AGを望む声が多いなら、すべての会社で製造したらよい。

・ AG品が発売されたら積極的に使用。先発医薬品と全くで同じ価格が安い、
安定的な供給があると思う。

・ そもそもAGに分類が何種類もあるのがおかしい（AG1～AG3）。わかりに
くい。

・ AG1、2、3の情報開示をしっかりしてほしい。

・ AGは製品として信頼も厚いが、AGと一般後発医薬品の発売時期が違う（こ
れまではAGの方が遅かった）ので、どうしても選択肢に入らないことが多
かった。

・ AGはメーカーの仕切り価格が他の後発医薬品と比べて高くなるため、経済
的効果を期待することができない。しかしながら、安定供給の面では優れて
いると考える。



後発医薬品使用促進ロードマップに関する調査アンケート（2021年3月）

病院・診療所・保険薬局のオーソライズド
ジェネリックに対する意見（自由記述）

• 商品名でAGが判別できるようにしてほしい。

• とても切替（先発医薬品→AG）やすいと思う。他の後発医薬品に比較して、
早い時期に販売となると、結果、先発医薬品の子会社の一人勝ちになるとす
ると、後発医薬品メーカーが伸びてこないのではないかとは思ってしまう。

• AGへの切替は積極的に行っているが、名称が異なるだけで院内では切替の手
続き等、業務が多く発生することとなっている。AGを上市するよりも、先発
医薬品をそのままAGとして扱うこととすれば全ての手続き等の軽減、コスト
の削減にもつながることになるのではないか。

・ 先発医薬品に対して1社は必ずAGを販売してほしい。AGの医薬品をもう少
し低価にしてほしい。

・ すべての先発医薬品でAGを出してほしい。

• 後発医薬品の選定の際は、AGを優先に（当院では）採用している。添加物や
製法など、先発医薬品と同じAGも多いので安心して切替ができると思われる。
まだAGの品目も少ないので、今後増えることを期待している。

• AGのみ流通が安心して使用できるので良い。

• AGを使いたいが薬局にはないことが多く、AGを使う薬局に対して優遇措置
をとってほしい。

• 外用剤のAG品の製造を希望。



オーソライズドジェネリックへ
の今後の期待

オーソライズド・
ジェネリックについ
ては基本的に先発品
と同一なので、医師
会としても積極的に
推奨してもよいので

はないか？

東京都医師会長 尾崎会長



パート６
ジェネリック薬品の
新たな目標



骨太の方針2021（2021年6月）
社会保障分野の抜粋

• 後発医薬品に係る新目標についての検証、品質及び安
定供給の信頼性確保、保険者の適正化の取組にも資す
る医療機関等の別の使用割合を含む実施状況の見える
化を早期に実施し、バイオシミラーの目標設定の検討、
新目標との関係を踏まえた後発医薬品調剤体制加算等
の見直しの検討、フォーミュラリの活用等、更なる使
用促進を図る。多剤・重複投薬への取組を強化する。
症状が安定している患者について、医師及び薬剤師の
適切な連携により、医療機関に行かずとも、一定期間
内に処方箋を反復利用できる方策を検討し、患者の通
院負担を軽減する。









神奈川県
77.2％



2018年診療報酬改定へ向けて
（中医協総会 ２０１６年１２月２１日）

• （１）医療機能の分化・連携の強化、

地域包括ケアシステムの構築の推進
• ①入院医療

• 医療機能、患者の状態に応じた評価

• 7対１、地域包括ケア病棟、介護療養病床の転換（介護医療院）
• ＤＰＣ制度における調整係数、機能評価係数Ⅱの見直し等

• 調整係数の廃止

• 医療従事者の負担軽減やチーム医療の推進等に係る取組

• ②外来医療
• かかりつけ医機能とかかりつけ歯科医機能
• かかりつけ医機能とかかりつけ薬剤師・薬局機能の連携

•生活習慣病治療薬等の処方ルール
•フォーミュラリー

• 紹介状なしの大病院受診時の定額負担

• ③在宅医療
• 重症度や居住形態、患者の特性に応じた評価
• 訪問診療、歯科訪問診療、訪問看護、在宅薬剤管理指導等
• 訪問リハビリテーション指導管理2 



米国のフォーミュラリー（Formulary)
（推奨医薬品リスト）

•フォーミュラリー
• 薬剤給付管理（PBM）会社が保険者に代わって，臨
床的，経済的な見地から高品質でかつ安価な薬剤を
選択し，保険者に推奨する医薬品リストのこと

•フォーミュラリーにより米国では、ジェネリッ
ク医薬品の普及した。
• 日米PBMシンポジウム（2012年）でも米国側から、
「フォーミュラリーがなければ米国のジェネリック
シェア率はヨーロッパ並みだっただろう」との発言
あり



日米ＰＢＭシンポジウム
ファイザーヘルスリサーチ振興財団（2012年9月9日青山）

ＰＢＭ：Ｐｈａｒｍａｃｙ Ｂｅｎｅｆｉｔ Ｍａｎｅｇｅｍｅｔ（薬剤給付管理）

フォーミュラリーがなかったら
米国のジェネリック医薬品の普及
率は90%には達しなかっただろう。
おそらくヨーロッパ並みだっただ

ろう



我が国における
フォーミュラリの２類型

•①病院(院内）フォーミュラリー
•聖マリアンナ医大、浜松医科大学、昭和大学
付属病院、東京女子医大など

•②地域フォーミュラリー
•地域医療連携推進法人フォーミュラリー

• 日本海ヘルスケアネットなど

•保険者フォーミュラリー
• 協会けんぽ静岡支部と日本医薬総研(日本調剤）

•薬剤師会フォーミュラリー
• 品川区薬剤師会



聖マリアンナ医科大学病院
フォーミュラリー先進病院

増原慶壮（元薬剤部長）
現在、日本調剤取締役





地域医療連携推進法人 日本海ヘルスケアネット
2018年1月



地域フォー
ミュラリーを

作成





診療報酬改定で
フォミュラリー加算の

導入を！



中医協で意見割れる
（2019年12月13日）

• 診療・支払各側共に有用性は認めたものの、診療
報酬上での評価をめぐっては意見が割れた。

• 支払い側
• 幸野庄司委員（健康保険組合連合会理事）

• 後発医薬品使用体制加算の算定要件とすることを提案し、
「診療報酬上で評価すべき」

• 吉森俊和委員（全国健康保険協会理事）
• 現時点での導入に慎重な姿勢

• 診療側
• 松本吉郎委員（日本医師会常任理事）

• 各医療機関でDI室などを通じて運用する意義を認めたものの、
メーカーの回収や撤退時の安定供給に懸念を示し、「診療報
酬と結びつけることは現時点では反対する」反対を表明。

• フォーミュラリーに関しては意見集約ができず、
2020年改定では見送り



中医協（2021年7月21日）
フォーミュラリーに関する議論



フォーミュラリー報酬評価要否で意見対立
中医協（2021年7月21日）

• 日本医師会常任理事・城守国斗氏

• 「フォーミュラリは有用であるし、医療機関経営の観点から活用されると理解しているが、診療報酬で

の評価は馴染まない」と主張

• 「定義も明確でなく、策定方法やプロセスも確立していない」

• 「医療関連企業が主導の医薬品リストは恣意的になると想像できる」

• 日本薬剤師会常務理事・有澤賢二氏

• 診療報酬での評価については慎重な議論を

• 個別医療機関で作成・利用する場合や、地域で連携体制を組んで作成・運用する場合で状況が異な

る点を考慮すべきとの考えで、「定義の明確化が必要」と述べた。

• 日本病院会副会長・島弘志氏

• 「フォーミュラリで実践する医療の質や経済性の評価をきちんとすることは重要」との認識を示した上で、

「クリニカルパスで使用する薬剤の医学的妥当性や経済性などをフォーミュラリの考え方で評価するこ

とで、（フォーミュラリを推進すると同等の取り組みが）相当推進する」との見方を示した。

• 健保連・幸野庄司氏

• 「院内、地域と、だんだん推進されてきている」

• 「厚労省の研究班がガイドライン（ＧＬ）を作成している」

• 「推進のためには、報酬上の対応は必要。どう対応していくか、次回の議論で検討を」

2022年改
定でも見
送り



2024年医療費適正化計画
でフォーミュラリー導入



今日のまとめ

・企業不祥事でジェネリック医薬品の信頼失墜

・ジェネリック医薬品の新目標は2023年までに
すべての都道府県で80％

・オーソライズド・ジェネリックに期待がかかる

・2024年医療費適正化計画でフォーミュラリーを
導入しよう



「ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ」

•武藤正樹
• なぜ後発医薬品の使用が推進され，
いかに普及が図られているか？

• なぜ医師や薬剤師は不信を抱き，
いかにその不信を払拭するか？

• 2020年、ジェネリック医薬品80％
時代へナビゲートする！

• 2016年7月1日に

医学通信社より発刊（1200円）

バイオシミラー
についても述べ

ています



10分間
休憩タイム



バイオシミラートバイオセイム

衣笠病院グループ
相談役 武藤正樹
よこすか地域包括推進センター長

ジェネリック使用率90％
バイオシミラーは

ダルベポエチン、フィル
グラスチム、インスリン

グラルギン採用



後半目次
•パート１

•バイオ医薬品とは？

•パート２
•バイオシミラーとは？

•パート３
•バイオシミラーと臨床試験

•パート４
•バイオシミラー普及を阻む3つのカベ

•パート５
•先進各国のバイオシミラー事情

•パート６
• バイオシミラー普及推進策

•パート７
• バイオセイムとは？ 138

http://images.google.com/imgres?imgurl=http://tabimaro.net/etcetra/2/10/7.jpg&imgrefurl=http://tabimaro.net/etcetra/2/10/photo/7.html&usg=__U3MpOYPM1T9ayaSvf_VETrfx4Fg=&h=960&w=1280&sz=114&hl=ja&start=1&um=1&itbs=1&tbnid=1VQfkv7JNDABPM:&tbnh=113&tbnw=150&prev=/images?q%3D%E9%81%93%E3%81%97%E3%82%8B%E3%81%B9%26ndsp%3D18%26hl%3Dja%26rls%3Dcom.microsoft:ja:IE-SearchBox%26rlz%3D1I7GGIT_ja%26sa%3DG%26um%3D1


パート１
バイオ医薬品とは？

モノクロナル抗体



新薬の世界
はバイオ医
薬品に様変

わり





バイオ医薬品の登場により、リウマチ疾患や
乳がんの治療予後が劇的に改善した

142

リウマチ患者に対するレミケード
（インフリキシマブ）の臨床効果

無増悪生存期間（中央値）

ハーセプチン＋化学療法： 7.4ヵ月、化学療法： 4.6 ヵ
月

p< 0.001, relative risk (95%CI): 0.51 (0.41-0.63)
Slamon DJ et al. N Engl J Med 2001;344:783-92.

乳がん患者に対するハーセプチン
（トラスツズマブ）の臨床効果

レミケード インタビューフォーム



バイオ医薬品とは？



「細胞工場」で作る薬



分子量100

分子量10万以上





147

FIL5011
フィルグラスチ
ム

バイオ医薬品とは、生物（細胞）により生産される
タンパク質性医薬品である

＜特徴＞

⚫分子量が非常に大きく複雑な
分子構造を持つ

⚫体内にあるホルモンや抗体と
ほぼ同じ構造のタンパク質で
ある

⚫生物由来であるため、完全に
同一のものを製造できない

⚫開発・製造プロセスが複雑で
あり、薬価が高額である

147

＜定義＞

遺伝子組換えや細胞培養等のバイオテクノロジーを応用して作られる医薬品

H27/9/4厚生労働省：医薬品産業強化総合戦略より



日本はバイオ
医薬品の開発
競争に後れを

取った



バイオ医薬品の製造



臓器抽出物
血液・尿
目的ポリペ
プチド単離

生成

動物薬理実験



バイオリアクター





バイオリアクター

協和発酵キリン資料より

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&docid=TmK4WGzPDguV_M&tbnid=bq7Hp2vpoeJiAM:&ved=0CAUQjRw&url=http://www.takasakiweb.jp/toshisenryaku/article/2012/10/0801.html&ei=KnkCU-LhGMK8kgWD9YHIAg&bvm=bv.61535280,d.dGI&psig=AFQjCNHeF-DTI-RHmeDABwg13iLll5eSRA&ust=1392757319320956
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-01/02-01.html
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-03/02-03.html


バイオ医薬品の品質特性

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.
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バイオ医薬品の品質特性

N
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C
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C
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C

目的物質関連物質

目的物質

酸化体脱アミド体

N

C

N

C

C

重合体

目的物質由来不純物

分解物

工場由来不純物

・宿主細胞蛋白質

感染因子など



先発バイオ医薬品も生産ロットごとに若干異なる

異なる生産ロット
同一と

限らない

先行
バイオ医薬品

ロッ
ト
1

ロッ
ト
2

ロッ
ト
3

同一と

限らない

バイオ医薬品の特性上、
同じ製造工程であっても全く同一にはなり得ない



バイオ製剤の製法は承認後に、頻繁に変更されている
（コスト削減、収率向上等のため）

リロナセプト

0 5 10 15 20 25 30 35 40

モノクローナル抗体（先行バイオ医薬品）承認後の製造方法の変更回数

リツキシマブ

インフリキシマブ

エタネルセプト

アダリムマブ

アバタセプト

トシリズマブ

ゴリムマブ

セルトリズマブペゴル

カナキヌマブ

ベリムマブ

エンブレル（武田／ファイザー） 変更の理由、例えば、

• 細胞培養に用いる培地の
製造業者を変更

• 新しい精製工程に変更

• 新しい製造場所に移管

• 製造方法、場所等を変更すると同じ
品質特性のタンパク質は製造できな
い (ICH-Q5E)

• 先発会社も、自社品のバイオシミ
ラーを製造していることになる。

Source: C Schneider, Ann Rheum Dis March 2013 Vol 72 No 3
(from MabThera, authorised on 2 June 1998 for the initial authorisation in oncology,
to Benlysta, licensed on 13 July 2011)を改変

シンポニー（ヤンセン）

アクテムラ（中外）

ヒュミラ（エーザイ／アッヴィ）

オレンシア（BMS／小野）

[一 般 名]
[変 更 回 数]

レミケード（田辺三菱）

ベンリスタ（グラクソ・スミスクライン）

シムジア（アステラス／ユーシービー）

（国内未開発）

イラリス（ノバルティスファーマ）

リツキサン（中外）
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バイオ医薬品の特性は、
製造工程の変更に伴って変化しうる

生産効率の向上や、製剤の品質向
上を目的として、バイオ医薬品で
は販売後も製造工程の改良を行う

158Schneider CK. Ann Rheum Dis 201372(3)315–8
Schiestl M、 et al. Nat Biotechnol 2011;29(4):310–2

塩基性製剤の割合 糖鎖構造

製剤の特性や生物活性に変化が生
じうる

生物活性

製造工程変更前 製造工程変更後

承認後の製造工程変更回数

使用期限 使用期限

使用期限

塩
基
性
製
剤
の
割
合

G
0
糖
鎖
の
割
合

抗
体
依
存
性
細
胞
傷
害
活
性



バイオ医薬品の製造工程変更前後の品質は、
ICH Q5Eガイドラインにしたがって担保されている

石井明子. バイオシミラーの現状と課題東薬工セミナー 2015年12月7
日

（解説）
ICH：International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of Pharmaceuticals for Human Use（日米EU医薬品規制調和国際会議）の略称
ICH-Q5E：生物薬品（バイオテクノロジー応用医薬品／生物起源由来医薬品）の製造工程の変更にともなう同等性／同質性評価（https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-
harmony/ich/0045.html）

https://www.pmda.go.jp/int-activities/int-harmony/ich/0045.html


ということは・・・
バイオ医薬品も結局は
バイオシミラー？

似た者同士



パート２
バイオシミラーとは？

バイオ医薬品の後続品



バイオ後続品（バイオシミラー）とは？

162

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針 薬食審査発第0304007号平成21年3月4日

• 低分子の化学合成医薬品で用いられる「後発医薬品（ジェネリック医薬
品）」と区別され、「バイオ後続品」という名称が用いられる

• 欧州では、「類似の」という意味の「シミラー（Similar）」をつけて、「バイオ
シミラー」と呼ばれる

国内で既に新有効成分含有医薬品として承認された
バイオテクノロジー応用医薬品（先行バイオ医薬
品）と同等／同質※の品質、安全性及び有効性を有す
る医薬品として、異なる製造販売業者により開発さ
れる医薬品である

※先行バイオ医薬品に対して、バイオ後続品の品質特性がまったく同一であるということを
意味するのではなく、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と科学的に判
断できることを意味する。

FIL5013 フィルグラスチム



バイオシミラーとは？

•特許期間、再審査期間が満了した先行バイオ医薬品
の後続品

•同等／同質の品質、安全性、有効性を有する医薬品
として、異なる製造販売業者により開発される医薬品

•免疫原性の問題など、ジェネリック医薬品には無い要
素があることから、製造販売後調査が求められる

•薬価は先行バイオ医薬品の70％（臨床試験の充実度
に応じて10%を上限に加算）で算定される

H21.3.4 バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針

163

（解説）
免疫原性：一般的に、抗原が抗体の産生や細胞性免疫を誘導する性質を免疫原性と呼ぶ。バイオ医薬品は抗原として作用
し、治療した患者で抗体の産生が誘導される場合があり、場合によっては有効性・安全性に悪影響を及ぼす可能性がある
ため、バイオ医薬品の有効性・安全性を確保するためは、免疫原性について十分に理解し、評価することが重要。
（国立医薬品食品衛生研究所 http://www.nihs.go.jp/dbcb/immunogenicity.html）

http://www.nihs.go.jp/dbcb/immunogenicity.html


バイオシミラーによる医療費
抑制の可能性

• バイオシミラーの薬価は、先行バイオ医薬品の薬価の70％とされています。
• ただし、臨床試験の充実度に応じて最大10％加算が付きます。
• バイオシミラーの普及により、薬剤費が抑制され、国民医療費の継続的な削
減が期待されます。

バイオシミラーの薬価

先行バイオ医薬品

バイオシミラー

（例）

100%

70%

臨床試験の充実度に応じて最大10％加算
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バイオシミラー開発は新規バイオ医薬品よりも
開発投資、開発期間が少なくて済む

バイオシミラー 新規バイオ医薬品 ジェネリック医薬
品

開発投資

200-300億円 1000-1800億円 2-3億円

開発期間

7-8年 8-10年 2-3年

承認申請に必要な
症例数 500例 800-1000例 20-50例

製造販売後調査を
含む医薬品安全性
監視 必要 必要 不要

165

バイオシミラーの品質維持および安定供給のため、承認要件や薬価
制度（先行バイオ医薬品の7割）は現状を維持すべき





バイオ後続品の同等性・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。



ICH(日米欧医薬品規制調和国際会議）のガイドライン

バイオ製剤（応用医薬品/生物起源由来医薬品）の
製造工程の変更に伴う同等性/同質性評価（ICH-
Q5E）

バイオ
シミラー

バイオ医薬品製法
変更前

先行バイオ
医薬品

バイオ医薬品製法
変更後

同
等
・同
質

先行バイオ医薬品とバイオシミラー、バイオ医薬品の変更前後
の同等性/同質性評価は同じガイドラインで評価されている。

同
等
・同
質

同じ
ガイドライン

ICH：日米EUの規制当局による新薬承認審査の基準を統一化し、承認審査に必要な各試験等を標準化、
共有化を目的としている。

11



バイオ医薬品の変動性とバイオシミラー

8

● 先行品(製法A)

● 先行品(製法B)

● バイオシミラー

バ
イ
オ
医
薬
品
と
し
て
の

許
容
範
囲

製法変更

製法A→製法B

物
理
的
科
学
的
特
性
・
生
物
学
的
活
性

先行バイオ医薬品内のばらつき、先行バイオ医薬品とバイオシミラーの差、
バイオシミラー内のばらつきは、全てバイオ医薬品としての許容範囲内にある

バイオシミラー協議会ホームページ



バイオシミラーの同等性／同質性を証明するため、
品質特性解析に重点を置いて段階的に評価する

170H21.3.4 バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針
Schneider CK、 et al. Nat Biotechnol. 2012;30:1179-1185.
McCamish M. Presented at EMA Workshop on Biosimilars; London、 United Kingdom; October 2013. 

新規バイオ医薬品の開発

臨床薬理試験
PK/PD

非臨床試験

臨床試験

特性
解析

バイオ後続品（バイオシミラー）の開発

非臨床試験

品質特性解析

臨床
試験

臨床薬理試験
PK/PD

✓ バイオシミラーの開発は、新規バイオ医薬品の
開発の考え方とは異なる

✓ 品質特性解析に重点が置かれる
✓ 有効性や安全性が同等であることを、薬理試験、

臨床試験で段階的に検証する

✓ 新規バイオ医薬品の開発では、健常人や患者を
対象とした臨床試験で、医薬品の有効性と安全
性を証明することに最も重点が置かれる



バイオ医薬品の主な品質試験

9

さらに、バイオシミラーの開発時には、臨床試験を実施し（先行バイオ医薬品が対
照薬）、市販後には製造販売後調査（使用成績調査）を実施して、有効性安全性に

差がないことを確認する

アミノ酸配列

構 造

アミノ酸組成

ペプチドマップ

ｽﾙﾌﾋﾄﾞﾘﾙ基, ｼﾞｽﾙﾌｨﾄﾞ結合

糖組成

糖鎖構造

N/C末端アミノ酸配列

物理化学的性質 免疫化学的性質
分子量 ｲﾑﾉｱｯｾｲ (ELISA, ECL)

アイソフォーム

電気泳動

HPLC

分子学的性質

ウエスタンプロッティング

表面プラズモン共鳴

電気泳動

HPLC
生物活性

ELISA

動物を用いたバイオアッセイ

細胞を用いたバイオアッセイ

混入汚染物質 ウイルス試験 マイコプラズマ試験 無菌試験 微生物限度試験

純度、不純物

バイオ医薬品ハンドブック、日本PDA製薬学会バイオウイルス委員会編、じほう、2012より改変



最新の分析技術により、先行品との品質特性の
同等性を厳密に評価することが可能となった

糖鎖構造

高次構造

不純物

先行バイオ
医薬品 バイオシミ

ラー

一次配列 ペプチドマッピング

Ventola CL. P T. 2013;38(5):270-287. 

標的分子への結合 細胞毒性生物活性

http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=bkJVsBuooJaBzM&tbnid=VNLvdwMRaTbQgM:&ved=0CAwQjRw4_QE&url=http://www.plosgenetics.org/article/info:doi/10.1371/journal.pgen.1003225&ei=fk6JU7fdLIj9oASskoHIDg&psig=AFQjCNFOMStS6-CpXD5QwqNhdwLv3h6wVw&ust=1401593854798778
http://www.google.com/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&frm=1&source=images&cd=&cad=rja&uact=8&docid=dxfeqtbpchkMTM&tbnid=NQ9spltTnYKeeM:&ved=&url=http://www.pnas.org/content/98/8/4403/F3.expansion.html&ei=8UWeU6bsLsOxoQT7nIHoCQ&bvm=bv.68911936,d.cGU&psig=AFQjCNExGlOVEXuvF7ufsVMnf5P7jpfmdA&ust=1402967922109218
http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=PGARw45CdcvXKM&tbnid=vL5WHWYuuTU0uM:&ved=0CAwQjRw&url=http://mabprex.com/sequence-confirmation-ptm-analysis-by-peptide-mapping-lc-msms/&ei=6aqwU57QJdGsyASv3IBg&psig=AFQjCNFs_CZW-5lH-o8gjCUjDHOztpDoDg&ust=1404173417685177
http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=oFxLytXtlYSq_M&tbnid=dJlIVRekvjOUWM:&ved=0CAwQjRw4Ug&url=http://www.thno.org/v02p0746.htm&ei=_kmeU5juHIqxyATfrIHgDQ&psig=AFQjCNGyNxxEZdaj2_tSy2VLsgSd2JYI2A&ust=1402968958534747
http://www.google.com/url?sa=i&source=imgres&cd=&cad=rja&uact=8&docid=5E15VZFdJ34qOM&tbnid=dEv8Lwmnyh5K3M:&ved=0CAwQjRw4vwI&url=http://www.spandidos-publications.com/10.3892/ol.2013.1281&ei=W0meU-ThINahyASkr4LIBw&psig=AFQjCNFXMbsWy32vqdbHbO4wx3GzvfL-vQ&ust=1402968795613144


バイオシミラーには新薬のように臨床試験が必要

バイオ後続品とは、既に販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医
薬品と同等／同質の医薬品をいう。

承認申請資料
新有効
成分含有
医薬品

バイオ
後続品

後発
医薬品

イ. 起原又は発見の経緯及び外国に
おける使用状況等に関する資料

1. 起原又は発見の経緯
2. 外国における使用状況
3. 特性及び他の医薬品との比較検討等

○
○
○

○
○
○

×
×
×

ロ. 製造方法並びに規格及び試験方法
等に関する資料

1. 構造決定及び物理的化学的性質等
2. 製造方法
3. 規格及び試験方法

○
○
○

○
○
○

×
△
○

ハ. 安定性に関する資料
1. 長期保存試験
2. 苛酷試験
3. 加速試験

○
○
○

○
△
△

×
×
○

ニ. 薬理作用に関する資料
1. 効力を裏付ける試験
2. 副次的薬理・安全性薬理
3. その他の薬理

○
○
△

○
×
×

×
×
×

ホ. 吸収、分布、代謝、排泄に関する
資料

1. 吸収、2. 分布、3. 代謝、4. 排泄、
5. 生物学的同等性
6. その他の薬物動態

○○○○
×
△

△△△△
×
△

××××
○
×

ヘ. 急性毒性、亜急性毒性、慢性毒性、
催奇形性その他の毒性に関する資料

1. 単回投与毒性、2. 反復投与毒性、
3. 遺伝毒性、4. がん原性、5. 生殖発生毒性、
6. 局所刺激性、7. その他

○○
○△○
△△

△○
×××
△△

××
×××
××

ト. 臨床試験の成績に関する資料 臨床試験成績 ○ ○ ×

平成21年3月4日バイオ後続品の品質・安全性確保のための指針及び関連通知より作表
173FIL5001改1 フィルグラスチム

○：添付 ×：添付不要 △：個々の医薬品により判断



パート
バイオシミラーと
臨床試験の例

（例）慢性関節リウマチ患者に対するバイオシミラーの臨床試験



慢性関節リウマチのバイオシ
ミラーの臨床試験を例に

手指の尺側変位

•ルノワールは慢性関節リウマチに悩んでいた





抗TNF抗体





抗TNF抗体



現在14
成分





抗TNF製剤の自己負担比較
レミケード エンブレル ヒュミラ

患者負担額
（３割/月） 100㎎￥24,973

150㎎￥36,200
25㎎￥18,895

50㎎シリンジ
￥37,283
50㎎ペン
￥37,502

1本￥18,786
1回/2週
￥37,786

バイオシミ
ラー負担額
（3割/月）

インフリキシマブBS
100㎎￥15,100
150㎎￥22,600

エタネルセプトBS
25㎎ ￥9,249
50㎎シリンジ

￥18,134
50㎎ペン ￥18,190

アダリムマBS
1本￥11,955
1回/2週
￥23,909



エタネルセプトBS品薄

• 2018年5月、関節リウマチ薬
のバイオ医薬品エタネルセプ
ト（エンブレル®︎）のバイオ
シミラー（以下、BS）である
「エタネルセプトBS
（MA）」が上市。

• そのエタネルセプトBSが品薄
• 理由は、その薬価が、先行品
のエンブレル®︎の薬価の57～
58％と安価であり、患者自己
負担の軽減につながることか
ら、全国的にエンブレル®︎か
らの切り替えが相次いだため
だ。

• このようにBSが発売直後から
品薄になる例は珍しい。



アダリムマブBS 「FKB」の
臨床試験



製剤写真 包装

アダリムマブBS皮下注40mg
シリンジ0.8mL「FKB」

シリンジ×1本
（ゲージ：29G）

アダリムマブBS皮下注40mg
ペン0.8mL「FKB」

ペン×1本
（ゲージ：29G）

アダリムマブBS皮下注20mg
シリンジ0.4mL「FKB」

シリンジ×1本
（ゲージ：29G）

アダリムマブBS「FKB」皮下注の概要

アダリムマブBS皮下注は、ヒト型抗ヒトTNFαモクローナル抗体製剤です。
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アダリムマブBS「FKB」皮下注の適応

製品情報（ドラッグインフォメーション）

〈関節リウマチ〉

5.1 本剤の適用は、原則として既存治療で効果不十分な関節リウマチ患者に限定すること。ただし、関節の構造的損傷の
進展が早いと予想される患者に対しては、抗リウマチ薬による治療歴がない場合でも使用できるが、最新のガイドラ
イン等を参照した上で、患者の状態を評価し、本剤の使用の必要性を慎重に判断すること。［1.4、1.6 参照］

〈尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬〉

5.2 少なくとも1種類の既存の全身療法（紫外線療法を含む）で十分な効果が得られず、皮疹が体表面積（BSA）の10％以
上に及ぶ場合に投与すること。［1.4、1.5、1.7 参照］

5.3 難治性の皮疹、関節症状又は膿疱を有する場合に投与すること。

〈強直性脊椎炎〉

5.4 過去の治療において、既存治療薬（非ステロイド性抗炎症薬等）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明ら
かな臨床症状が残る場合に投与すること。［1.4、1.5 参照］

〈多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎〉

5.5 過去の治療において、少なくとも1剤の抗リウマチ薬（生物製剤を除く）等による適切な治療を行っても、疾患に起因
する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。全身型若年性特発性関節炎については、全身症状に対する有効性
及び安全性が確立していないため、全身症状が安定し、多関節炎が主症状の場合に投与すること。［1.4、1.5 参照］

〈腸管型ベーチェット病〉

5.6 過去の治療において、既存治療薬（ステロイド又は免疫調節剤等）による適切な治療を行っても、疾患に起因する明
らかな臨床症状が残る場合に投与すること。［1.4、1.5 参照］

〈クローン病〉

5.7 過去の治療において、栄養療法、他の薬物療法（5-アミノサリチル酸製剤、ステロイド、アザチオプリン等）等によ
る適切な治療を行っても、疾患に起因する明らかな臨床症状が残る場合に投与すること。なお、寛解維持投与は漫然
と行わず経過を観察しながら行うこと。［1.4、1.5 参照］
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＊先発品が持つ潰瘍性大腸炎、化膿性汗腺炎、壊疽性膿皮症などの
一部の効能は含まれない。







海外二重盲検比較試験：
FKB327-002試験
（外国人データ）

アダリムマブBS「FKB」皮下注の
有効性の同等性／同質性評価試験
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リウマチ患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験
（海外データ）

4. 効能又は効果（抜粋）
アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「FKB」
アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「FKB」
●関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）

6. 用法及び用量〈関節リウマチ〉
通常、成人にはアダリムマブ（遺伝子組換え）［アダリムマブ後続1］として40mgを2週に1回、皮下注射する。
なお、効果不十分な場合、1回80mgまで増量できる。

7. 用法及び用量に関連する注意〈効能共通〉
7.1 メトトレキサート等の抗リウマチ薬と併用する場合は、80mg隔週投与への増量はしないこと。

10. 相互作用
10.2 併用注意（併用に注意すること）
メトトレキサート：本剤のクリアランスが低下するおそれがある。（機序不明）

本試験はメトトレキサートで効果不十分な中等度・重度の活動性関節リウマチ患者を
対象に行った、実薬対照（先行バイオ医薬品注））、無作為化、二重盲検、並行群間
比較、多施設共同試験です。

注）米国で承認されたアダリムマブ（遺伝子組換え）製剤
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試験デザイン
目的：本剤と先行バイオ医薬品注）の有効性・安全性の同等性／同質性を評価する。

試験デザイン：多施設共同、実薬対照、ランダム化、二重盲検、並行群間、同等性評価試験

対象：メトトレキサート（MTX）で効果不十分な中等度又は重度の関節リウマチ患者728例

主な除外基準；過去にアダリムマブ／シクロフォスファミドの投与を受けた患者、関節リウマチの
治療薬として複数の生物学的製剤又は複数の疾患修飾抗リウマチ薬（DMARD）の投
与を受けた患者

投与方法：対象を無作為に本剤投与群（本剤群）366例と先行バイオ医薬品注）群362例の2群に割り付
け、MTX併用下で本剤又は先行バイオ医薬品注）40mgを2週に1回24週間反復投与した。

評価項目：

【主要評価項目】投与開始後24週時点でのACR20到達被験者の割合

【重要な副次評価項目】24週時点におけるCRPに基づくDAS28（DAS28-CRP）スコアの平均値

【安全性】有害事象

【解析計画】最大の解析対象集団（FAS）を対象とし、Root Cause Imputationを用いて評価した。

13）社内資料：リウマチ患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験（FKB327-002試験）

リウマチ患者を対象と
した第Ⅲ相臨床試験
（海外データ）

注）米国で承認されたアダリムマブ（遺伝子組換え）製剤
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24週時点でのACR20到達被験者の
割合（主要評価項目）

例数 ACR20到達被験者＊ 群間差［95％信頼区間］

本剤群 363 74.1％（269/363例）
－1.6［－7.9, 4.7］

先行バイオ医薬品群 358 75.7％（271/358例）

＊欠測理由により補完するRoot Cause Imputation法を用いて解析

13）社内資料：リウマチ患者を対象とした第Ⅲ相臨床試験（FKB327-002試験）

主要評価項目である「24週時点でのACR20到達被験者の割合（95％CI）」は、本剤群
74.1％（69.3～78.5％）、先行バイオ医薬品注）群75.7％（70.9～80.1％）で、両群はほ
ぼ同様でした。ACR20到達被験者の割合の差の95％CIは－7.9～4.7％で、あらかじめ設
定した同等性許容域（－13％～＋13％）の範囲内で、両剤の同等性が確認されました。

24週時点におけるACR20到達被験者の割合

注）米国で承認されたアダリムマブ（遺伝子組換え）製剤

試験デザイン：
対 象 ：
投 与 方 法 ：

評 価 項 目 ：

解 析 計 画 ：

多施設共同、実薬対照、ランダム化、二重盲検、並行群間、同等性評価試験（第Ⅲ相臨床試験）
メトトレキサート（MTX）で効果不十分な中等度又は重度の関節リウマチ患者728例
無作為に本剤投与群（本剤群）366例と先行バイオ医薬品注）群362例の2群に割り付け、MTX併用下で本剤又は先行バイオ医薬品注）

40mgを2週に1回24週間反復投与
主要評価項目：投与開始後24週時点でのACR20到達被験者の割合。重要な副次評価項目：24週時点におけるCRPに基づくDAS28
（DAS28-CRP）スコアの平均値。安全性：有害事象。
最大の解析対象集団（FAS）を対象とし、Root Cause Imputationを用いて評価した。

リウマチ患者を対象と
した第Ⅲ相臨床試験
（海外データ）
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バイオシミラーの適応の
「外挿」とは？



パート３
バイオシミラー普及を阻む3つのカベ

成長ホルモン
195



バイオシミラー浸透率の日欧比較
（2016年 / 数量ベース）

（ims health (May 2017) ：The Impact of Biosimilar Competition）
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バイオシミラー浸透率の日欧比較

【インフリキシマブのバイオシミラーのシェア推移】

197

英国(84.3%)

ノルウェー(96.8%)
ポーランド(93.2%)

ドイツ(49.7%)

フランス(41.6%)

日本(3.6%)

Ims health 



バイオシミラーの普
及を阻む３つの課題

①高額療養費・公費負担のカベ

②医療従事者と患者の理解不足

③医療機関へのインセンテイブ不足



バイオ
医薬品

199

①高額療養費・公費負担のカベ



1998年

200

原因のひ
とつはバ
イオ医薬

品



高額療養費制度のため、バイオシミ
ラーを使って自己負担分を軽減すると
いう患者側の動機付けが働かない・・
バイオシミラー
のほうが
安いですよ！

自己負担分が
変わらないの
なら、先行バ
イオ医薬品で
お願いします

バイオ医薬品は
高額であるため
高額療養費制度
の適応となる。
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インフリキシマブ
• TNFαモノクローナル抗体

•関節リュウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎な
ど
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インフリキシマブBS
（レミケードバイオシミラー）の事例

0

20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000

1 2 4 6 8 10 12

レミケード

インフリNK

患者は1回の支払
額が1.6万円軽減高額療

養費

患者負担年間10万円負担減

リウマチ 体重50kg 2バイアル使用 初回のみ
月2回投与以降8週毎 所得一般

先行品

バイオシミラー

薬剤費年間 43万円削減

クローン病・潰瘍性大腸炎 体重50kg ３バイア
ル使用 初回のみ月2回投与以降8週毎 所得一般

公費助成

薬剤費年間 65万円削減

患者へのメ
リットなし
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低身長症に使用する
ヒト成長ホルモン剤は公費負担

こう204



成長ホルモン製剤
体重40kgの患者の年間薬剤費(薬価)比較

2
0
5

円

3,507,212 
3,298,596 

2,761,894 2,746,747 

1,839,144 1,740,138 

0

500,000

1,000,000

1,500,000

2,000,000

2,500,000

3,000,000

3,500,000

4,000,000

N社10mg J社8mg E社12mg P社12mg M社8mg S社10mg

最も高い薬と安い薬との差額
180万円

バイオシミラー
製剤 薬価（円）/m g 製剤 薬価（円）/m g

N社10m g 9,609 P社12m g 7,525

J社8m g 9,037 M 社8m g 5,039

E社12m g 7,567 S社10m g 4,768 ※薬価は2014年4月薬価改定後

※治療期間は通常5年位続けます。

Ｐ社

Ｎ社

Ｊ社

Ｅ社

Ｍ社Ｓ社

成長ホルモンの
市場は600億円、
そのうちバイオ
シミラーの市場
シェア（数ベー
ス）はなんと１．
４％！



②医療従事者や患者の
バイオシミラーに対する理解不足

22

20

25

23

39

15

12

28

45

42

39

45

35

45

43

26

28

47

26

33

20

28

15

25

40

28

6

9

8

10

15

0

18

21

18

2

0% 20% 40% 60% 80% 100%

リウマチ専門医 (N=121)

100床以下 (N=61)

100床以上 (N=60)

がん専門医 (N=155)

血液がん (N=33)

乳がん (N=40)

肺がん (N=42)

消化器がん (N=40)

薬剤師 (N=114)

医療従事者バイオシミラーに対する認知度・理解度

Progress in medicine 2016年2月号 206



患者の





2020年診療報酬改定



③医療機関の経営上のインセンティブ不足

210

DPC病院の医療報酬
構造

包括評価対象

診断群分類毎に設定
・入院基本料
・検査
・画像診断
・投薬
・注射
・ 1,000 点未満の処置
等

＋=

出来高評価対象

・医学管理

・手術
・麻酔
・放射線治療
・ 1,000 点以上の処置
等

バイオ医薬品（抗
体医薬品）は外来
で使われる場合が
多く、比較的安価
な薬剤に切り替え
るインセンティブ
が存在しない

医療経済の観点からみた外来化学療法 国立がんセンター中央病院 通院センター 医長 田村 研治

抗体医薬品は外来で使用される
ことが多い



パート４
先進各国の

バイオシミラー事情



バイオシミラーに関する諸外国の状況
①ドイツ

•バイオシミラーの安全性について、医療関係者に
早い段階から情報提供を実施
–保険者、保険医協会、連邦医薬品医療機器庁

•エリスロポエチンは参照価格に組み込まれている

•保険医協会と医師会との協定で、バイオシミラー
の目標普及率を設定
–エリスロポエチンのバイオシミラー処方割合60％を目標
普及率と設定し、達成インセンティブを制度化

–ソマトロピンのバイオシミラー（新規投与患者）の処方
割合は25％以上
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バイオシミラーに関する諸外国の状況
②イギリス

⚫国立医療技術評価機構（NICE）による推奨

➢ インフリキシマブのバイオシミラーを先行品に優先して使用
すべきとする見解を示している。バイオシミラーの使用により
約10％のコストダウンにつながり、国民保健サービス（NHS）
の費用削減に貢献すると主張している。

➢ 生物学的製剤を使用している関節リウマチ患者に対しては、
「最も低価格な薬剤で治療を開始すること」とされているため、
必然的にバイオシミラーの使用者数が増加している。
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バイオシミラーに関する諸外国の状況
③その他のEU

⚫フランス
➢参照価格制度を導入しているが、バイオシミラーは後発品リストには入らず、
区別されたバイオシミラーリストを医薬品・保険製品安全庁（ANSM）が策
定している。

⚫オランダ
➢医薬品評価委員会（MEB）は、バイオシミラーが品質、有効性、安全性にお
いて先行品とほとんど差がないことを示して、患者団体や専門機関がもつ
懸念の払拭に努めている。MEBは、適切なモニタリングと十分な患者情報
の収集を行えば、先行品からBSへの切替えは可能であると説明している。

⚫欧州医薬品庁（EMA）
➢独自のバイオシミラーガイドライン改訂に向けた

concept paperを発表
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⚫FDAは米国内の医師や看護師、薬剤師などを対象としたバ
イオシミラーに関する教育コンテンツ「Overview of 
Biosimilar Products」を公表している

⚫FDAの医薬品評価研究センター（CDER）長のJanet 
Woodcock氏は、「バイオシミラーは、FDAの厳格な基準に
適合した高品質な医薬品である。バイオ医薬品を必要とす
る患者にとって、重要な治療選択肢となるだろう」とコメ
ントしている。

⚫IMS社の試算では米国のバイオシミラー市場は最大20兆円
／年あり、薬剤給付管理会社の試算では最初の10年で患者、
保険者の負担は2.3兆円削減できると見込まれている。

216

バイオシミラーに関する諸外国の状況
④アメリカ

https://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Flag_of_the_United_States_(Pantone).svg


米国のバイオシミラー
最近の話題

• 2016年にFDAは、Interchangeabilityに関するガ
イドラインを発出した。

•バイオ医薬品とバイオシミラーのスイッチング
試験で同等性が認められた場合、薬剤師による
変更調剤が可能となる。



パート５
バイオシミラー普及推進策
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三原じゅん子議員質問
2016年10月13日参院予算委員会

219

三原じゅん子議員が
バイオシミラー使用促進を
訴える。
塩崎厚労大臣も
保険者機能強化をもとに
普及に努めたいと述べた



バイオシミラー使用促進に向けた日本ジェネ
リック医薬品・バイオシミラー学会の政策提言

名称 内容 目的 期待される効果 想定されるリスク

① バイオシミラー独
自の使用目標値の
設定

• ジェネリックと切り離
して、バイオシミラー
「独自の」目標値設定

• 数量ベースと金額ベー
スの2つの指標を採用

• バイオシミラーの使
用を促進させ、医療
保険財政を改善する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 先行バイオ医薬
品の選択が制限
される可能性へ
の慎重意見が生
じる

• 先行バイオ医薬
品からバイオシ
ミラーへの切替
えに対する慎重
意見が生じる

② 高額療養費制度等
の改正

• バイオシミラーと先行
バイオ医薬品の薬価の
差額を自己負担とする

• 患者がバイオシミ
ラーを選択するイン
センティブを付与す
ることで、バイオシ
ミラーの使用を促進
する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 医療機関におけ
る医療費抑制文
化の浸透

③ バイオシミラー使
用体制加算

• バイオシミラーの使用
割合の高い医療機関に
対して、診療報酬点数
で評価

• 医療機関へのインセ
ンティブを付与し、
バイオシミラーの使
用を促進する

• 医療機関における
バイオシミラーへ
の切替意識の向上

④ 保険者機能の強化 • 健保組合加入者がバイ
オシミラーを使用した
場合に、還付金を付与
する

• 患者がバイオシミ
ラーを選択するイン
センティブを付与す
る

• バイオシミラーの
使用促進

⑤ 入院外での包支払
い制度導入

• 入院だけでなく、入院
外においても包括支払
い制度を導入する

• バイオシミラーの使
用を促進させ、医療
保険財政を改善する

• バイオシミラー
の使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善 220

武藤正樹資料

BSを使った場合は、
高額療養費の自己
負担額の減額を！



経済財政運営と改革の基本方針
2017（2017年6月9日）

2020 年（平成32 年）９月までに、後発医薬品の使用
割合を80％とし、できる限り早期に達成できるよう、更な
る使用促進策を検討する。バイオ医薬品及びバイオシミ
ラーの研究開発支援方策等を拡充しつつ、バイオシミ
ラーの医療費適正化効果額・金額シェアを公表するとと
もに、2020 年度（平成32 年度）末までにバイオシミラー
の品目数倍増（成分数ベース）を目指す。

221

２０１７年の５成分は２０２０年で
１４成分、倍増目標はクリア

次なる2021年骨太の方針で新目標を！



骨太の方針2021（2021年6月）
社会保障分野の抜粋

• 後発医薬品に係る新目標についての検証、品質及び安
定供給の信頼性確保、保険者の適正化の取組にも資す
る医療機関等の別の使用割合を含む実施状況の見える
化を早期に実施し、バイオシミラーの目標設定の検
討、新目標との関係を踏まえた後発医薬品調剤体制加
算等の見直しの検討、フォーミュラリの活用等、更な
る使用促進を図る。多剤・重複投薬への取組を強化す
る。症状が安定している患者について、医師及び薬剤
師の適切な連携により、医療機関に行かずとも、一定
期間内に処方箋を反復利用できる方策を検討し、患者
の通院負担を軽減する。



2019年



骨太の方針2021でバイオシミラーの
段階的な新目標値を設定しては？

•インフリキシマブ 30％

•ソマトトロピン 30％

•グラルギン 60％

•エリスロポイエチン 90％

•フィルグラスチム 90％



医薬品産業ビジョン
（厚労省）2021年9月13日
•バイオシミラーの使用促進

• フォーミュラリの活用、バイオシミラー処方時の診
療報酬上の評価、バイオシミラーの特性を踏まえ
た新たな目標の設定やバイオシミラーは先行バイオ
医薬品と有効性・安全性が同等であること等の周
知・広報などを行う。

•バイオシミラーの新たな目標
• 収載されたバイオシミラーの成分の全量が当該バイ
オシミラー収載時点の先行バイオ医薬品の価格に
基づき取引されるとした場合の取引額から、実際の
先行品とバイオシミラーの取引額の合計額との差
（取引額は薬価ベースで算出）を指標とした目標。



2021年11月現在、
バイオシミラーは16成分100製品以上
これからますます増えていく！



バイオシミラーの
医療費削減額目標は？
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パート７
バイオセイムとは？

我が国初のバイオセイム



バイオセイムとは？

• 先行バイオ医薬品
• タンパク質や細胞、ウイルスやバクテリアなどの生物に
よって製造・抽出・合成された医薬品になります。

• バイオシミラー
• 分子量が大きく構造が複雑なので先行バイオ医薬品と同
一性を示すことが困難です。新薬同様に臨床試験が必要
になり、先行バイオ医薬品と同等・同一の品質や有効
性・安全性を検証しています。

• バイオセイム
• 先行バイオ医薬品と中身は同一、包装のみが違う。中身
が同一になるので改めて臨床試験を実施する必要がない。

オーソライズド・
バイオシミラー





バイオセイムが議題

2019年3月27日
第151回 中医協 薬価専門部会



薬価をどうするのか？



バイオセイム



結果的にはバイオシミラーと
同じ0.7掛けとなった



まとめと提言

・バイオシミラーの普及は国民皆保険を守るためのため必須

・バイオシミラーの普及を阻害する三つのカベ
制度のカベ、医療従事者のカベ、医療機関のカベ

・バイオシミラー普及の新たな目標値の設定を！

・バイオセイムもバイオシミラーの一翼を担うだろう

・国内のバイオ医薬品産業育成は
バイオシミラーの医薬品開発・製造から



「新型コロナで医療が変わる！」

新型コロナで医療が変わる
・新型コロナと病院経営危機
・オンライン診療
・デジタルヘルス
・424病院再編統合リスト
・働き方改革
・認知症施策
・医療と介護の連携とICT
・医療の国際化

日本医学出版
より８月下旬
刊行



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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

