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パート１
社会保障と税一体改革



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。

• その背景は・・・

団塊世代の高齢化と、激増
する社会保障給付費問題

2012年８月１０日、参議院を通過





• 65歳以上人口が3000
万人をついに突破

• 人口の２４．１％に達し
た

• 団塊の世代700万人の
先頭集団が前期高齢
者に達した！



2025年
140兆円

ＧＤＰ対比
30％



社会保障関係費だけで国の
一般歳出の５３％を占めている



一般会計税収の推移

税収は
たったの40兆！



一般会計歳出

一般会計税収

４条公債発行額

特例公債発行額

21年度決算 22年度決算 23年度補正後 24年度当初

一般会計税収 ３８．７兆円 ４１．５兆円 ４２．０兆円 ４２．３兆円

公債発行額 ５２．０兆円 ４２．３兆円 ５５．８兆円 ４４．２兆円

一般会計基礎的財政収支 ▲３３．５兆円 ▲２２．８兆円 ▲３５．６兆円 ▲２２．３兆円

復興債発行額

（注１）平成22年度までは決算、23年度は4次補正後予算、24年度は政府案による。

（注２）平成２年度は、湾岸地域における平和回復活動を支援するための財源を調達するための臨時特別公債を約1.0兆円発行。

（注３）平成23年度は、東日本大震災からの復興のために平成23年度～平成27年度まで実施する施策に必要な財源について、復興特別税の収入等を活用して確保
することとし、

　　　これらの財源が入るまでの間のつなぎとして復興債を発行（平成23年度：11.6兆円）。

（注４）一般会計基礎的財政収支（プライマリー・バランス）は、「国債費－公債金」として簡便に計算したものであり、ＳＮＡベースの中央政府の基礎的財政収支とは異
なる。
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一般会計税収、歳出総額及び公債発行額の推移財政健全化の必要性②

○税収と公債発行額が
　 ４年連続で逆転
○公債依存度が過去最
高
  （４９．０％）※当初予算ベー

ス

　社会保障関係費の増加等により、歳出は増加傾向にあり、90兆円を超える規模となっています。一方、税収につ
いては、景気の低迷等を背景に、ピークの平成２年度の２／３程度の40兆円にまで落ち込んでおり、公債発行額を
下回るようになっています。この結果、歳出と税収の乖離は大きくなっており、グラフの形がまるで「ワニの口」のよう
になっています。
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我が国の財政は、毎年の多額の国債発行が積み重なり、
国際的にも歴史的にも最悪の水準にあります（太平洋戦争末期と同水準）。
欧州諸国のような財政危機の発生を防ぐために、
ＧＤＰ（返済の元手）との対比で債務残高が伸び続けないよう、収束させていくことが重要です
。

？

債務残高の国際比較（対ＧＤＰ比）

日本

イタリア

カナダ

米国

フランス

イギリス ドイツ

（出典）OECD“Economic Outlook 90”
（注）　国際比較のため、債務残高の値は国民経済計算の体系（SNA）に基づく一般政府ベースのものを使用して
おり、
　　　国及び地方の長期債務残高（利払・償還財源が主として税財源により賄われる長期債務）とは値が異なる。

財政健全化の必要性③政府債務残高の現状

（%）

（年度）

（1890） （1930） （1990）（1970）（1950）（1910） （2010）

我が国の政府債務残高の名目ＧＤＰ等に対する
推移

平

太
平
洋
戦
争

（出所）債務残高は「国債統計年報」（国債及び借入金現在高）等
　　　　  GDPは「日本長期統計総覧」「国民経済計算」等



一般病床
１０７万床

機能分化し
て103万床

居住系施
設や外来・
在宅医療
は大幅増

社会保障・税の一体改革　　　医療・介護サービス提供体制の見直し

2011年度 2025年度



医療・介護の基盤整備・再編のための集中的・計画的な投資

療養病床
（23万床）

一般病床
（107万床）

【2011(H23)年】

介護療養病床

介護施設
（92万人分）

居住系サービス
（31万人分）

在宅サービス

高度急性期

　 一般急性期

　　亜急性期等

　長期療養

　介護施設

居住系サービス

在宅サービス

【2025(H37)年】

地
域
に
密
着
し
た
病
床
で
の
対
応

相
　
互
　
の
　
連
　
携
　
深
　
化

「施
設
」か
ら
「
地
域
」
へ
・
「医
療
」か
ら
「
介
護
」
へ

【取組の方向性】
○入院医療の機能分化・強化と連携
　　・急性期への医療資源集中投入
　　・亜急性期、慢性期医療の機能強化　　等

○地域包括ケア体制の整備
　　・在宅医療の充実
　　　  ・看取りを含め在宅医療を担う診療所等
             の機能強化
　　     ・訪問看護等の計画的整備　　等

　　・在宅介護の充実
　　  　・居住系サービスの充実・施設ユニット化
　　     ・ケアマネジメント機能の強化　　等

【患者・利用者の方々】
・ 病気になっても、職場や地域生活へ早期復
帰
・ 医療や介護が必要になっても、住み慣れた
地
　域での暮らしを継続

医療・介護の充実①医療・介護機能の再編（将来像）

　患者ニーズに応じた病院・病床機能の役割分担や、医療機関間、医療と介護の間の連
携強化を通じて、より効果的・効率的な医療・介護サービス提供体制を構築。

医療法等関連法を順次改正

２０１２年診療報酬・介護報酬の同時
改定を第一歩として取り組む
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2012年は地域包括ケア元年



社会保障と税一体改革を
実現する手法には・・・

診療報酬・介護報酬改定

医療計画と補助金
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医療計画医療計画 医療計画医療計画

消費税は
2014年　８％

2015年　１０％へ

2013年 2018年

2023年医療法改
正



医療計画見直し等検討会

• 伊藤 伸一 日本医療法人協会副会長 

• 尾形 裕也 九州大学大学院医学研究院教授 

• 神野 正博 全日本病院協会副会長 

• 齋藤 訓子 日本看護協会常任理事 

• 末永 裕之 日本病院会副会長 

• 鈴木 邦彦 日本医師会常任理事 

• 池主 憲夫 日本歯科医師会常務理事 

• 中沢 明紀 神奈川県保健福祉局保健医療部長 

• 長瀬 輝諠 日本精神科病院協会副会長 

• 伏見 清秀 東京医科歯科大学大学院教授 

• 布施 光彦 健康保険組合連合会副会長 

• ○武藤 正樹 国際医療福祉大学大学
院教授 

• 山本 信夫 日本薬剤師会副会長 

• 吉田 茂昭 青森県立中央病院長

第１回検討会
2010年12月17日



次期医療計画見直しのポイント

• ４疾病
–①がん

–②脳卒中
–③急性心筋梗塞
–④糖尿病

–⑤精神疾患

• 5事業
–①救急医療

–②災害医療

–③へき地医療

–④周産期医療

–⑤小児医療

　 
2013年からは精神疾患を加えて
5疾患５事業となる
そして在宅医療の指針を別途作成する



中医協総会（４月１１日）

• 中医協付帯意見を踏まえた、今後の議論の
進め方について以下を検討
– ①医療技術（薬剤、材料を含む）評価における費

用対効果導入の検討

– ②長期収載品の薬価と後発品の使用促進の新
たな目標等

– ②初再診料・入院基本料など基本診療料のあり
方の検討

– ③消費税の診療報酬上の取り扱いの検討につい
てなど





　　　　　中医協調査専門組織
入院医療等調査・評価分科会（8月1日）



社会保障と税の一体改革で
めざすべきもう一つの課題

限られた財源の効率的配分

「医療サービスの費用対効果」の検証



パート２
医療経済評価

QALYによる医療サービスの経済評価



オレゴン・ヘルスプラン
　保険償還優先順位決定

それは一つの事件から、始まった

http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Map_of_USA_OR.svg


コビー事件（１９８７年）

• オレゴン州で起きた不幸な事件
– 1987年、オレゴン州議会は，財政難を理由に，臓器移植をメディケイ
ド（低所得者用公的医療保険）の適用から削除

• コビー・ハワード事件
– 7歳の白血病患者コビー・ハワードは，この州議会の決定のために骨
髄移植を受けることができなくなった

– 患者の家族や支援者が議会に臓器移植のメディケイド適用復活を請
願したが認められず，コビーの事件はマスコミの注目を集めることと
なった。 

– コビーの家族は骨髄移植を可能にしようと寄付を募ったが，募金運
動の最中にコビーは7歳の生涯を閉じる



オレゴン・ヘルスプランの開発

• オレゴン・ヘルスプランの開発
– このコビー事件がきっかけとなってオレゴン州議会ではメ
デイケイドにより支払われる医療サービスの優先順位つ
けをおこなうオレゴン・ヘルスプランの開発にのりだす

– 限られた財源の中でできるだけ多くの州民に医療サービ
スの提供をおこなうには医療サービスの優先順位をつけ
、上位のサービスから保険償還を行うという方法しかな
い！



オレゴン・ヘルスプラン

• オレゴン・ヘルスプラン
– 医療サービスの優先順位リストを作成するため

に，11人のメンバーからなる委員会が結成された

– 委員には医師だけでなく、患者の利益を代弁すべき
市民活動家も含まれた

– 市民からの意見を入れるため，公聴会も繰り返し開
かれた。4年に及ぶ審議を経て，医療サービスの優
先順位リストが作成された。

– このときにQALY（QOL調整生存年：Quality adjusted 
Life Year)による個別の医療技術の評価も行われた



オレゴン・ヘルスプラン



オレゴン・ヘルスプラン

• 2002年、オレゴン・ヘルスプランは、１７医療サービス・カテゴリー、745項
目の医療行為とその保険償還優先順位の決定

– １７医療サービス・カテゴリー

• 第1位：「死を防止し完全回復をもたらす治療」

• 第2位：「産科医療」

• 第3位：「死を防止するが完全回復は望めない治療」

• ・・・・・・

• 第１７位

– 「QOLの改善に最小限の効果しかない，あるいはまったく寄与しない治療」

– カテゴリー内での順位決定
• それぞれのカテゴリーの中で個別の医療行為がランク付けされたが，最終的なラ

ンク付けの基準は，「その医療行為を施した場合と施さなかった場合とで，死に至
る，あるいは傷害を残す確率がどれだけ異なるか」

• 同順位のものについては，コストの高い医療行為が下位に回された。 



オレゴン・ヘルスプラン（2002年）

• オレゴン・ヘルスプラン745項目の優先順位
– 1位：重度・中等度の頭部外傷（意識障害を伴う血腫・浮
腫）に対する内科・外科的治療

– 2位：インスリン依存性糖尿病に対する内科治療

– 3位：腹膜炎に対する内科・外科治療

– 4位：気胸・血胸に対する胸腔チューブ穿刺・内科治療

– ・・・・・・・・

– 578位　ここまでがメデイケイド保険適応

•  



オレゴン・ヘルスプラン（2002年）

• 以下、オレゴンヘルスプラン保険償還の適応外
– 597位：慢性気管支炎の内科治療

– 609位：乳癌による乳房切除後の乳房再建術

– 618位：不妊に対する人工受精・内科治療

– 628位：急性ウイルス性肝炎の内科治療

– 637位：蕁麻疹の内科治療

– 644位：無菌性髄膜炎の内科治療

– 689位：急性上気道炎・感冒の内科治療

– 714位：遠隔転移を伴い各種治療によっても5年生存率が5％に満たない癌に
対する治癒を目的とした内科・外科治療

– 736-740位：何ら有効な治療法のない肺・腎・心・眼・内分泌疾患の精査

– 745位：屈折・調節傷害に対する角膜切開術となっている。



オレゴンヘルスプラン（2009年）

• 2009年のサービス・カテゴリー順位は急性外
科疾患が後退して、予防ケアが順位をあげた
– １位　妊娠・分娩ケア

– ２位　新生児ケア

– 3位　10歳児までの予防ケア

– 4位　10歳児以上の児童予防ケア

– 5位　薬物依存



オレゴンヘルスプランの順位変化
（2002年と2009年）



パート３

QALYとは？

医療の量的・質的評価指標



医療経済評価の方法

• 費用最小化分析

• 費用効果分析

• 費用効用分析→QALY
• 費用便益分析

• コストの考え方は同じ、アウトカムの測定方
法の違い



費用効果分析
Cost Effectiveness Analysis(CEA)

• 効果として、生存年数の延長（Life Years 
Gained)や物理的な量的尺度（血圧値等）を
用いる

• もっとも一般的な方法であるが、効果の尺度
が測定対象によって異なるので、さまざまな
サービス間の一律比較が困難



費用効用分析
Cost Utility Analysis:（CUA)

• 効果として生存年数（量的指標）とQOL(質的
指標）の両方を結合したQALY（Quality 
Adjusted Life Years:質調整生存年）などの効
用値を用いる

• 様々な医療行為（手術、薬物治療など）、予
防活動などについて評価結果を比較すること
が可能

• しかし、QOL評価方法が課題・・・



質調整生存年
 （QALY:　Quality Adjusted Life Year）

• QALYは単純な生存年を健康状態の効用値
（健康価値）で重みづけして調整したもの

• 健康状態を、完全な健康を１と死亡を0の間
のいずれかに割りつける
–完全な健康で生きる1年は１QALY
–乳がんの再発した時の効用値が0.4とすると、そ

の状態での1年は0.4QALYと表現することができ
る

• 効用値の測定
– QOL尺度



QOLの評価尺度
• 一般的尺度（Generic)

– どのような疾患にも適用可能なように一般的な状
態を評価

• Index型：単一指標で表す
– Visual Analogue Scale(VAS)
– Time Trade Off(TTO)
– Standard 　Gamble(ST)
– Person Trade Off(PTO)

• Profile型：複数の次元で表す
– EQ-5D,　SF36,　HUI,　SIP,　NHP,　WHOQOL

• 疾病特異的
– がん（EORTC,FACT等）、喘息（AQLQ,SGRO等）、糖尿病（PAID

等）



QOL調査票の必要要件

• 妥当性（Validity)
–測定したいものが測れているか？

• 信頼性（Reliability)
– 回答は信頼できるものか

• 実施可能性（Feasibility)
– 調査の実施が実現可能か



QOL測定尺度
Index型



Visual Analogue Scale(VAS)
評点尺度法

「失明」の状態について、目盛上に印をつけてください。

完全な健康死亡

０．４０ １



Time Trade Off(TTO)
時間得失法

「失明」の状態で１０年生きることの価値は、
「完全な健康」で何年生きることと等しいでしょうか？

１０年の「失明」１０年の「失明」

XX年の「完全な健康」年の「完全な健康」

4年



Standard 　Gamble(ST)
基準的賭け法

「失明」が手術で治るとします。
手術の死亡率が何%以下であれば受けようと思いますか？

失明失明

完全な健康完全な健康

死亡死亡

＝＝



QOL測定尺度
Profile 型



EQ-5D
• １９８７年にヨーロッパで開発がスタートしたHealth-related 

quality of life(HRQOL)スコア
• 専門的知識がない者が医療機関に限らずどこでも記入でき

る
• ５つの項目属性

– ①移動の程度
– ②身の回りの管理
– ③ふだんの活動
– ④痛み／不快感、
– ⑤不安、ふさぎ込み
– VAS(visual analogue scale)
– 日本語版EuroQOL開発委員会
– QOLに関する調査法は国際的に標準化された同じ調査法を使用する

ことが望ましい



QOLスコア
（効用値）

完全な健康=１
死亡=０

一般人の
価値観を
反映した
換算表

(value set )

EQ-5Dのスコアリング

移動の程度

身の回りの管理

ふだんの活動

痛み/不快感

不安/ふさぎ込み

各3段階

移動の程度

身の回りの管理

ふだんの活動

痛み/不快感

不安/ふさぎ込み

各3段階



EQ-5Dのスコアリングの例
 私はベッド（床）に寝たき

りである
 私は洗面や着替えを自
分できない

 私はふだんの活動を行う
ことができない

 私はひどい痛みや不快
感がある

 わたしはひどく不安ある
いはふさぎ込んでいる

 私は歩き回るのに問題
はない

 私は身の回りの管理に
問題はない

 私はふだんの活動を行
うのに問題はない

 私は痛みや不快感はな
い

 私は中程度に不安ある
いはふさぎ込んでいる

０．７８６ －０．１１１



英国における効用値の国民標準値
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効用値測定の意義

• 一次元QOLスコア
–解釈が容易

• 間隔尺度
– 価値付けを反映

• 質調整生存年を算出可能
– 費用対効用分析に利用可能



QALYによる費用対効果の検証



QALY(質調整生存年）による評価
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増分QALYに要する費用

• 増分QALYによる費用効果比
– 新規医療サービスと既存のサービスを比較した
場合、既存のサービスより新規サービスのQALY
がどれくらい増え、そしてその増分QALYに要する
費用を算出する

– 費用対効果の判定の閾値（NICE）
• 1QALYあたり2万ポンドから3万ポンド(約380万円から

570万円)を目安 ーよそ500万円。

• この閾値以下であれば、新規サービスの費用対効果
は「優れている」と判定される



QALYを用いたRSウイルス感染症に対す
るパリビズマブの費用対効果検証例

　　国際医療福祉大学  池田俊也教授



RSウイルス感染症について

• RSウイルスは乳幼児における急性呼吸器感染
症の主要原因である。

• 特に6ヶ月未満の乳幼児に、肺炎、細気管支炎
などの下気道感染症を高率に引き起こす。

• 低出生体重児や気管支肺異形成症（BPD）、先
天性心疾患（CHD）等の基礎疾患を有するいわ
ゆるハイリスク児は、RSVに感染しやすくかつ重
症化し、時に致死的経過をたどることがある。



パリビズマブ（PLA)

• わが国においても、2002年度のRSウイルス流
行シーズンから、RSV感染を抑制する抗RSウ
イルスヒト化モノクローナル抗体パリビズマブ
（PLA)が、早産児及びBPD等の慢性肺疾患を
有するハイリスク児に対して臨床投与可能と
なった。

• しかし、パリビズマブ（PLA)の投与には、１回
につき約18万円～20万円かかる！！！



分析の方法

• 英国で開発された判断樹を基本モデルとして、
日本独自のパラメータ（特に医療費に関する
データ）が使用可能な部分はデータに置き換え
ることによって、分析を実施した。

• 分析は、支払い者の立場で実施し、費用は医
療費を、効果指標は質調整生存年（quality-
adjusted life years, QALYs）を用いた。



判断樹

RSV感染ﾊｲﾘｽｸ児

PAL予防投与あり

PAL予防投与なし

RSV感染入院あり

RSV感染入院なし

生存

死亡

後遺症なし

後遺症あり

RSV感染入院あり

RSV感染入院なし

生存

死亡

後遺症なし

後遺症あり

4.8%

10.6%

95.2%

89.4%

8.1%

8.1%

91.9%

91.9%

22.0%

22.0%

78.0%

78.0%



効用値

• RSウイルス非感染患者
– 16歳まで：0.95（慢性肺疾患のため）

– 16歳以降：1.00
• RSウイルス感染患者

– 16歳まで：0.88（喘息等の合併症のため）

– １６歳以降：1.00



分析結果

パリビズマブ
投与あり

パリビズマブ
投与なし

増分

　医療費 (円) 897,393 39,788 857,605
　質調整生存年 (QALYs) 79.839 79.402 0.436

増分費用対効果比 = 　　　　　　　　　　　　 　=　1,966,983 (円/QALY)
857,605 円

0.436 QALYs

※増分1QALYあたり500万円以内であれば、費用対効果が良好とみなされることが多い



パート４
QALYの医薬品の

保険償還への応用

欧州各国は医薬品の保険償還や薬価決定に

QALYを導入している



高騰するバイオ医薬品薬剤費



時代は低分子医薬品からバイオ医薬品へ

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
 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）
• モノクロナール抗体
• 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



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



バイオ医薬品の今後の予測

• 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。

• バイオ医薬品は低分子薬に比べてきわめて
高額。

• バイオ医薬品の費用対効果の検証が各国
の課題となっている。

• ジェネリック医薬品による医療費節約は、バ
イオ医薬品の登場で水の泡・・・



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

家庭の朝食 ホテルの夕食



中医協総会（４月１１日）

• 中医協付帯意見を踏まえた、今後の議論の
進め方について以下を検討
– ①医療技術（薬剤、材料を含む）評価における費

用対効果導入の検討

– ②長期収載品の薬価と後発品の使用促進の新
たな目標等

– ②初再診料・入院基本料など基本診療料のあり
方の検討

– ③消費税の診療報酬上の取り扱いの検討につい
てなど



中医協資料 ２０１２年４月２２日



英国国立医療技術評価機構(NICE）
• 英国国立医療技術評価機構 (NICE: National Institute 

for Health and Clinical Excellence )
– 英国の国民保健サービス(NHS：National Health Service)の特別

医療機構で1999年に発足

– NHSの医療サービスにおける質向上と資源の有効活用

– 医薬品等の医療技術評価（HTA:　Health　Technology 
Appraisal）を実施

– 具体的にはNICEは医薬品、医療技術、手術法、ヘルスプロ
モーションの方法について経済評価を行い、NHSに対して保険
給付範囲に当該技術を加えるかどうかの「勧告」を行う。

– 臨床医に対しては疾患や症状について適切と考えられる診療
ガイドラインを提供している。



費用対効果応用例（英国)

• 慢性骨髄性白血病治療薬を評価した結果、
ニロチニブについては推奨したが、ダサチニ
ブと高用量のイマチニブについては、その高
額な費用を正当化するだけの患者にとっての
便益が十分に得られないことを理由に推奨
はしなかった。



費用対効果応用例（スウェーデン）

• 2002年の新薬剤給付法により、外来薬の償
還時に医療経済評価の提出が義務化。

• 既収載医薬品に関しても経済評価による再
評価を行い、償還価格の見直しを行っている
。
– 後発品の費用対効果が臨床医のガイダンスに取

り上げられることになった



費用対効果応用例（スウェーデン）

• 既収載品の見直し
– 降圧剤のARBはACEが使用できない患者のみの使用

とされ、いくつかの医薬品は償還から外された

– 高脂血症治療薬は、後発品のシンバスタチンが第一
選択薬となり、フルバスタチンと先発のプラバスタチ
ン、シンバスタチンは償還されないことになった

– 抗潰瘍剤のH2ブロッカーは償還されなくなり、PPIの
みとなり、後発品のオメプラゾール等を使用すること
になった



費用対効果応用例（オランダ）
• オランダでは2005年から外来薬の一部に医療経

済データの提出が義務つけされた

• 入院医薬品のうち入院医療における包括支払
（DRG）からはずれる高額な医薬品については経
済評価による再評価がされることになった

• 医薬品の臨床医向けガイダンスに、経済性に関
する以下のような記述が行われるようになった
– 「PPIのうちどの薬剤を選択するかは、価格が重要な
役割を果たす」など



費用対効果応用例（フランス）

• フランスでは2005年に設立された高等保健機
構（HAS）が医療技術評価を行う
– HASは新薬の承認時や効能追加時に企業から提

出される経済評価の資料のビューを行い、医薬
品の推奨を行う

• HASは保健償還後5年以内に行われる再評
価においても経済評価を行う
– 高脂血症治療薬のスタチンの場合、LDLコレステ
ロールの効果目標が20％未満でよい場合にはプ
ラバスタチン10mgが最も効率のよい薬剤である



しかし、医療経済評価には
懸念もある・・・



費用対効果評価への懸念と反論

• １．医療技術の研究開発への影響について
–懸念

• 費用対効果評価によって、民間の新薬への研究開発
投資意欲を損なうという指摘がある。

–反論
• 医薬品の価値に応じた価格設定等により、費用対効

果のよい医薬品を開発するインセンティブが増加する
という指摘もある。

•  費用対効果評価が必ずしも否定的な勧告等につなが
らず、厳しい予算制約の下、新技術の利用を推進して
きた国もある。（特に英国）



費用対効果評価への懸念（総論）

• ２．アクセスの遅れについて
–  懸念

• 費用対効果評価に時間がかかり、患者が新しい医療
技術へアクセスすることを妨げるという指摘がある。

–反論
• 費用対効果評価を行う前に、発売する、又は保険収
載する等の対策を行い、アクセスの遅れが生じないよ
う工夫している国もある。（アクセスは原則として遅れ
ない）

• 各国は手続きの迅速化を図る可能性がある。
– 出典：OECD政策白書



費用対効果評価への懸念（総論）

• 3  否定的な評価結果等が国民に受け入れら
ない可能性について
–懸念

• 費用対効果評価の結果、保険収載を行わないという
決定をした場合、一般市民や患者にとって制限と認識
され、受け入れられないことが多いという指摘がある。
（特に英国ではメディアに取り上げられることが多い。）

–反論
•  一方で、治療機会の公平性や疾病の性質等を考慮し

て、費用対効果の評価基準を緩和したり、あるいは評
価対象としない技術を設定している国もある。



費用対効果評価への懸念（総論）

•  3  否定的な評価結果等が国民に受け入れら
ない可能性について
–反論

• 専門家の意見では、評価基準や決定プロセスの透明
化が重要であり、患者、専門家、一般市民を交えた議
論が重要とされている。

• プロセスへの利害関係者の関与、その透明性、最終
決定を下すために検討することでプロセスと決定のよ
り広範な受け入に貢献し、最終的に受け入れるはずで
ある。

• 出典：OECD政策白書



5月21日、来日中のPhRMA（米国研究製薬工業協会）の会長のジョン・C・レックライター
さんと「医薬品の経済評価」で意見交換。

日本で始まった経済評価に対する懸念がPhRMAにはある。　レックライターさんは、
「医薬品の経済評価は、医薬品へのアクセスの阻害になる、慎重な対応を」



我が国で考えられる費用対効果の
政策応用の可能性（福田班レポートより）

• ① 保険償還や償還範囲の設定

• ② 新薬の薬価算定

• 　・加算要件に加える

• 　・加算率を評価する

• 　・薬価を評価する

• ③ 既存薬の薬価改定

• ④ガイダンスでの活用



パート５
医薬品における費用対効果

～ジェネリック医薬品、バイオシミラー～

ジェネリック医薬品は明らかに費用対効果にすぐれている



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。

• その背景は・・・

団塊世代の高齢化と、激増
する社会保障給付費問題

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。

•  もし特許切れの医薬品すべてをジェネリック医薬品
に置き換えたら、医薬品節減額は1兆3000億円！



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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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



大型医薬品の特許切れ

2010年問題



年 year 特許切れ新薬 drugs  newly 
coming of f  patent メーカー maker

2008年

フォサマック メルク

プログラフ アステラス製薬

アムロジン/ノルバスク 大日本住友製薬、 ファイザー

オノン 小野薬品工業

ラジカット 田辺三菱製薬

2009年
タケプロン 武田薬品工業

ハルナール アステラス製薬

2010年

コザール メルク

アリセプト エーザイ

クラビット 第一三共

パキシル グラクソスミスクライン

2011年
リピトール ファイザー

アクトス 武田薬品工業

2012年

シングレア メルク

バイアグラ ファイザー

ブロプレス 武田薬品工業

2013年 パリエット エーザイ

http://ja.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%82%A2%E3%83%AC%E3%83%B3%E3%83%89%E3%83%AD%E3%83%B3%E9%85%B8&action=edit&redlink=1
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%A1%E3%83%AB%E3%82%AF
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%BF%E3%82%AF%E3%83%AD%E3%83%AA%E3%83%A0%E3%82%B9
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%A2%E3%82%B9%E3%83%86%E3%83%A9%E3%82%B9%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%A2%E3%83%A0%E3%83%AD%E3%82%B8%E3%83%94%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%A2%E3%83%A0%E3%83%AD%E3%82%B8%E3%83%94%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%A2%E3%83%A0%E3%83%AD%E3%82%B8%E3%83%94%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%A4%A7%E6%97%A5%E6%9C%AC%E4%BD%8F%E5%8F%8B%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%82%B6%E3%83%BC
http://ja.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%83%97%E3%83%A9%E3%83%B3%E3%83%AB%E3%82%AB%E3%82%B9%E3%83%88&action=edit&redlink=1
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E5%B0%8F%E9%87%8E%E8%96%AC%E5%93%81%E5%B7%A5%E6%A5%AD
http://ja.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%82%A8%E3%83%80%E3%83%A9%E3%83%9C%E3%83%B3&action=edit&redlink=1
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%94%B0%E8%BE%BA%E4%B8%89%E8%8F%B1%E8%A3%BD%E8%96%AC
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%A9%E3%83%B3%E3%82%BD%E3%83%97%E3%83%A9%E3%82%BE%E3%83%BC%E3%83%AB
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E6%AD%A6%E7%94%B0%E8%96%AC%E5%93%81%E5%B7%A5%E6%A5%AD
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%BF%E3%83%A0%E3%82%B9%E3%83%AD%E3%82%B7%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%AD%E3%82%B5%E3%83%AB%E3%82%BF%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%89%E3%83%8D%E3%83%9A%E3%82%B8%E3%83%AB
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%A8%E3%83%BC%E3%82%B6%E3%82%A4
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%AC%E3%83%9C%E3%83%95%E3%83%AD%E3%82%AD%E3%82%B5%E3%82%B7%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E7%AC%AC%E4%B8%80%E4%B8%89%E5%85%B1
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%91%E3%83%AD%E3%82%AD%E3%82%BB%E3%83%81%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%B0%E3%83%A9%E3%82%AF%E3%82%BD%E3%82%B9%E3%83%9F%E3%82%B9%E3%82%AF%E3%83%A9%E3%82%A4%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%B9%E3%82%BF%E3%83%81%E3%83%B3
http://ja.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%83%94%E3%82%AA%E3%82%B0%E3%83%AA%E3%82%BF%E3%82%BE%E3%83%B3&action=edit&redlink=1
http://ja.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%83%A2%E3%83%B3%E3%83%86%E3%83%AB%E3%82%AB%E3%82%B9%E3%83%88%E3%83%8A%E3%83%88%E3%83%AA%E3%82%A6%E3%83%A0&action=edit&redlink=1
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%AF%E3%82%A8%E3%83%B3%E9%85%B8%E3%82%B7%E3%83%AB%E3%83%87%E3%83%8A%E3%83%95%E3%82%A3%E3%83%AB
http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%82%AB%E3%83%B3%E3%83%87%E3%82%B5%E3%83%AB%E3%82%BF%E3%83%B3%E3%82%B7%E3%83%AC%E3%82%AD%E3%82%BB%E3%83%81%E3%83%AB
http://ja.wikipedia.org/w/index.php?title=%E3%83%A9%E3%83%99%E3%83%97%E3%83%A9%E3%82%BE%E3%83%BC%E3%83%AB&action=edit&redlink=1


そして2016年
続々と特許切れを迎える

バイオ医薬品



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）



バイオ医薬品のジェネリック

バイオシミラー



バイオシミラーとは？

• バイオ医薬品の場合、先発品とは言わず、
先行バイオ品という

• バイオ医薬品の場合、後発品(ジェネリック
医薬品）とは言わず、バイオ後続品（バイオ
シミラー）という



承認されているバイオシミラー
(2012.4)

一般的名称 製品名 1mL薬価

注射用ソマトロピン（遺伝子組換え） ジェノトロピン 8,232.5
注射用ソマトロピン（遺伝子組換え） ヒューマトロープ 8,936.9
注射用ソマトロピン（遺伝子組換え） ノルディトロピン 8,766.8
注射用ソマトロピン（遺伝子組換え） サイゼン 6,767.7
注射用ソマトロピン（遺伝子組換え） グロウジェクト 7,793.9
注射用ソマトロピン（遺伝子組換え） ソマトロピンBS 6,809.2

一般的名称 製品名

エポエチンアルファ（遺伝子組換え） エスポー

エポエチン　ベータ（遺伝子組換え） エポジン

エポエチン　ベータ　ペゴル（遺伝子組換
え）

ミルセラ

エポエチン　カッパ（遺伝子組換え）
［エポエチンアルファ後続１］製剤 

エポエチンアルファBS

薬食審査発第0304011号　バイオ後続品に係る一般的名称及び販売名の取扱い



エポエチンアルファBS注が上市
 • 日本ケミカルリサーチ

（JCR）とキッセイ薬品が
共同開発した、透析患
者の腎性貧血に用いる
遺伝子組換えエリスロ
ポイエチン製剤のバイ
オ後続品「エポエチンア
ルファBS注」が４月23日
、薬価基準に収載され
た。５月27日に発売さ
れる

• 先行品の77％の価格

• エポエチンアルファBS
注



病院の薬事審議委員会でも
バイオシミラーの採用検討がこれからは増える

バイオシミラーは結局
は、後発品と同じで

しょ？



同じという意味
• ジェネリック医薬品の場合

– 先発品と同じ有効成分、含量

– 先発品とほぼ同じ体内動態(生物学的同等性試験）

– 先発品とほぼ同じ効能・効果、用法・用量

– 先発品とほぼ同じ安全性が予測できる

– 　　⇒添加物の違いとその含量を確認

• そのうえで・・・、
– 先発品にない付加価値はメリットとなる

• 　 （大きさ、味、剤形（OD錠）、溶解性）



国内におけるバイオシミラーに関する指針

本指針では、遺伝子組換えタンパク質（ 単純タンパク質及び糖タンパク
質を含む） 、ポリペプチド及びそれらの誘導体並びにそれらを構成成分
とする医薬品 を対象とする。

抗生物質、合成ペプチド、多糖類、ビタミン、細胞の代謝産物、核酸を
有効成分とする医薬品、アレルゲン抽出物、従来型のワクチン、細胞又
は全血若しくは細胞性血液成分 には適用されない。

バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針（H21.3.4）





バイオ後続品（バイオシミラー）
• バイオ後続品とは、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（以
下「先行バイオ医薬品」という。）と同等／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である。

• 一般にバイオ後続品は品質、安全性及び有効性につ
いて、先行バイオ医薬品との比較から得られた同等性
／同質性を示すデータ等に基づき開発できる。

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

バイオ後続品は、先行バイオ医薬品と
同等／同質であり、同一ではない。

（ジェネリック医薬品と異なる）



同等性／同質性

• 「同等性／ 同質性」とは、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。

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

同等性／同質性
品質特性の類似性が高く、最終製品の安全性と有効性に有害な
影響を及ぼさないと判断できること



同等性／同質性の評価

• 品質特性に関する同等性／同質性評価を行った結果、

• 先行バイオ医薬品との同等性／同質性がどの程度立証できた
かによって、求められる非臨床試験や臨床試験のデータの必
要度及びその範囲は異なる。

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

ICH Q5E ガイドライン:「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」に基づく

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

同等／同質は、ICH Q5E に基づいて
①品質特性、②非臨床試験、③臨床試験により評価する



品質特性
• 製品の品質を現すのに相応しいものとして選択された
分子特性又は製品特性であり、当該製品の同一性、
純度、力価、安定性及び外来性感染性物質の安全性
などを併せて規定されるものである。

• 品質特性には、目的とする有効成分の力価や生物活
性、物理的化学的性質等のみならず、目的物質関連
物質、目的物質由来不純物、製造工程由来不純物の

種類や存在量も含まれる。

品質特性の類似
有効成分だけでなく、不純物の種類と存在量も含まれる

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



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.



臨床試験
• バイオ後続品では、一般に、品質特性及び非臨床試験
結果のみによって、先行バイオ医薬品との同等性／同
質性を検証することは困難であり、基本的には、臨床試
験により同等性／同質性を評価する必要がある。

• PK/PD 試験により目的とする臨床エンドポイントにおける
同等性／同質性を保証できる十分なデータが得られた
場合には、有効性に関する臨床試験を省略できる場合
がある。

• 臨床試験による評価は、得られたデータに基づき次の試
験をデザインし、ステップ・バイ・ステップで実施すべきも
のである

品質特性と非臨床試験の評価によって、
臨床試験は計画・実行される。

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



バイオシミラーの薬価

• ■先行バイオ医薬品の薬価の0.7倍を基本として、患
者を対象とした臨床試験の充実度に合わせて、10%を
上限にとし加算する。

2010年日本ケミカルリサーチとキッセイ薬品が共同開発した、透析患者の腎性貧血な
どに用いる遺伝子組換えEPO製剤のバイオ後続品「エポエチンアルファBS注」が、4月
23日、薬価基準に収載された。
この製品は、先行品に当たるエポエチンアルファ（製品名：エスポー注、協和発酵キリ
ン）との比較臨床試験等を実施して承認申請し、同剤との同等性／同質性が認められ
、1月にEPO製剤のバイオ後続品（バイオシミラー）として国内で初めて承認された。薬
価は、4月からの新しい薬価算定ルールに基づき、まず先行品の0.7倍で算定した上で
、治験の充実度が高いということで最大加算率の10%が上乗せされ、最終的に先行品
の77%の価格となった。(2009.12.11　日刊薬業）

必ずしも安くない
でも、バイオシミラーの登場で期待されること



サンド株式会社　シュワルツバーガーさん
　　　　バイオシミラーの母

バイオシミラーのトップカンパニー、サンド社



　

　　　　　　　　　　　　　海外研修
　　冬の韓国旅行～バイオシミラー工場見学～
　　　セルトリオン（韓国）見学　2011年2月11日



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


　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　まとめ

・社会保障と税一体改革では、増税の前に、徹底

的な医療制度改革が必要
・各国ともバイオ医薬品費の高騰に悩んでいる
・バイオ医薬品の費用対効果を検証する必要が
ある
・生存年（量的指標）をQOL（質的指標）で調整し
た質調整生存年（QALY)による費用対効果の検
証が各国で行われている。

・バイオシミラーにも注目しよう



　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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