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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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パート１
医療費適正化計画とは？



第3期からは6年
2008年

厚生労働省資料より





厚生労働省資料より



厚生労働省資料より



第2期より
後発医薬品
が加わる

2013年～2017年



第3期医療費適正化計画 2018年～2023年（6年間）

第３期より
医薬品適正使用

が加わる



第4期医療費適正化計画

2024年～2029年



社会保障審議会医療保険部会
2023年6月29日



8060目標





60％

８０６０
目標

18.8％

厚生労働省資料より



バイオシミラーの医療費削減額推移
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2029年には
1500億超？

厚生労働省資料に基づいて著者作成



パート２
バイオシミラーとは？

バイオ医薬品の後続品



バイオ医薬品とは？













薬事 Vol.52 No.10 2010.09 1505-1511

バイオ医薬品の品質特性
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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

厚生労働省資料に基づき著者作成



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）



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

Schneider 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
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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
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



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？

33

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





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。
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バイオ医薬品の変動性とバイオシミラー

● 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

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
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

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
40FIL5001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



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

41

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

厚労省資料より



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



パート３
バイオシミラー普及を

阻む3つのカベ





インフリキシマブの普及
を阻む３つのカベ

①高額療養費・公費助成のカベ

②医師のカベ

適応違いのカベと外挿問題の理解のカベ

③病院へのインセンテイブ不足のカベ



バイオ
医薬品

①高額療養費・公費負担のカベ

厚労省資料より



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

先行品
バイオシミラー



低身長症に使用する
ヒト成長ホルモン剤は公費負担

厚労省資料より



成長ホルモン製剤
体重40kgの患者の年間薬剤費(薬価)比較

4
9

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％！



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。



バイオシミラーが
安価なための逆転現象
バイオシミラーだと高額療養費の適応にならず、

バイオシミラーを使うと先行バイオより

自己負担分がアップする



②医師のカベ
患者がバイオシミラーを使用していない理由
日経リサーチ：加齢黄斑変性、乾癬、関節リウマチ、糖尿病の4疾患
合算における％

日経リサーチ（インターネット調査 2022年）



適応のカベと外挿への理解のカベ

トラスツズマブ先行品添付文書



厚生労働省主催 講習会
「バイオ医薬品とバイオシミラーを正しく理解していただくために」
   バイオシミラーを評価するポイントと病院での導入事例 P42



バイオシミラー協議会資料より



③病院経営上のインセンティブ不足

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

乾癬の初回
治療は入院
で行う



パート４
第4期医療費適正化計画
とバイオシミラー

インフリキシマブ



第4期医療費適正化計画と
バイオシミラー使用促進
• ①国の役割

• 第4期医療費適正化計画におけるバイオシミラーの目標値の設定とその
フォローアップ

• バイオシミラーの国民への周知
• バイオシミラーの目標値に沿った使用促進ロードマップの設定
• 目標値と診療報酬改定におけるバイオシミラー使用促進のインセンテイブの付与
が必要

• ②都道府県の役割
• バイオシミラーの使用実態の現状調査
• 保険者協議会を通じたバイオシミラーの普及促進策

• ③保険者の役割
• 加入者へのバイオシミラー周知
• バイオシミラーの医療通知
• 健保組合では高額療養費、公費負担の自己負担分の軽減

• ④医療機関の役割
• バイオシミラーのレジュメンへの搭載
• バイオシミラーのフォーミュラリーへの搭載

• ⑤医学会の役割
• 診療ガイドラインにバイオシミラーを掲載



①バイオシミラーと
診療報酬改定





普及していないバイオシミラーに対して
目標値を段階的に設定し
医療機関へインセンテイブを与えては？

たとえばインフリキシマブなどの使用割合を80％にな
るまで診療報酬インセンテイブを与える

（例）バイオシミラー使用体制加算



②バイオシミラーと
保険者の役割



三原じゅん子議員質問
2016年10月13日参院予算委員会

63

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



患者さんは
バイオシミラーを
どう思っている？

日経リサーチアンケートから



バイオシミラーの使用意向
（数値は％）

日経リサーチ（2022年）



各疾患の患者が治療継続で困っている
こと（数値は％）

日経リサーチ（2022年）



企業健保だったら
明日からでもできること

高額療養費や公費負担で使用が遅れているバイ
オシミラーの自己負担分を還付し、患者自己負

担分を軽減すること



保険者の役割
バイオシミラー使用したら高額療養費
制度の自己負担分を還付します・・

高額療養費でもバイ
オシミラーのほうが
自己負担分が安くな
りますよ

だったらバイ
オシミラーで
お願いします



③バイオシミラーと
医療機関

バイオシミラーをレジメン、
フォーミュラーに搭載



レジメンとは？
・薬物療法を行う上で、薬剤の用量や用法、治療期間を
明記した治療計画のこと

・治療計画は、がん種や治療法ごとに決められた基本レ
ジメンを基に、医師と薬剤師が患者のがん細胞の性質や
現在の症状などから、治療効果や副作用などを総合的に
判断した上で作成する



福岡大学病院レジメンより



フォーミュラリーとは？

・医療機関や地域において患者に対して最も
有効・安全で経済的な医薬品の使用方針

・欧米を中心に1990年代から導入されている







④学会ガイドラインに
バイオシミラーを載せる

皮膚科学会でも

治療ガイドラインにバイオシミラー
を記載してはどうか？





まとめと提言

・第4期医療費適正化計画でバイオシミラーの目標値が
設定された。

・バイオシミラーの普及を阻害する三つのカベ
高額療養費のカベ、医師のカベ、医療機関のカベ

・バイオシミラー普及には保険者機能の発揮が必要

・バイオシミラー8060目標を達成しよう！



「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



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
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