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パート１
ジェネリック医薬品普及の現状



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。

•  



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



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



　 11

　世界のジェネリック医薬品 (2008)
市場シェア比較

Ⓒ2009　IMS Health. All right reserved.

出典：IMS Health MIDAS Market Segmentation, Rx only, Dec 2008.   メーカー出荷ベース

日本※　：日本ジェネリック製薬協会2007年度調査データ

(%)

（2009年）

（2007年）

http://blog.canpan.info/fukiura/img/6204/50.jpg
http://www.google.com/imgres?imgurl=http://thumbnail.image.rakuten.co.jp/%400_mall/futaba-sousyoku/cabinet/kokki/japan-kokki.jpg&imgrefurl=http://item.rakuten.co.jp/futaba-sousyoku/c/0000000121/&h=323&w=465&sz=17&tbnid=rpmimGTG6mmDrM:&tbnh=89&tbnw=128&prev=/images%3Fq%3D%25E6%2597%25A5%25E6%259C%25AC%25E3%2580%2580%25E5%259B%25BD%25E6%2597%2597&usg=__uCA6TaPXyp_3zZq5f4cEZTsJe0Y=&ei=FmYdS5HACZGQkQWEpJWsBA&sa=X&oi=image_result&resnum=5&ct=image&ved=0CB8Q9QEwBA


 

　　　　

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
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米国のジェネリック医薬品シェア推移
　　日本の現状は米国の1984年

出典：アメリカジェネリック医薬品協会　Annual Report 2009

　　　IMS Health, National Sales Perspectives TM, Nov 2008 (GE+ブランデッドGE)

　　　（2008年：Moving Annual Total, Nov. 2008）

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

１９８６年



ジェネリック医薬品の品質と価格

• 1972年、エドワード・ケネ
ディを委員長とする「ジェ
ネリック医薬品の品質と
価格」に関する公聴会
– ジェネリック医薬品につい
ての大論争

• ハッチワックスマン法
– ジェネリック医薬品の簡易
申請と先発品の特許期間
の延長

• エドワード・ケネディ



パート２
2012年診療報酬改定と

ジェネリック医薬品

中医協総会



2012年診療報酬改定率
0.004％アップ

• 2012年度診療報酬改定率
全体　0.004％
– 診療報酬本体部分　1.379％

（5500億円）
• 医科　1.55％（4700億円）

• 歯科　1.70％（500億円）

• 調剤　0.46％（300億円）

– 薬価・材料費　　　

▲1.375％（5500億円）

薬価改定▲1.26％（5000億円（
薬価ベース6％）

材料費改定▲0.12％（500億円
）

• 2012年介護報酬改定率　
1.2％

• 小宮山厚労相（12月21
日）
– 「首の皮一枚でもプラス

にすると言ってきた」

　



2012年診療報酬改定基本方針

• 社会保障審議会医療部会・医療保険部会
（12月1日）

• ２つの重点課題と４つの視点

• ２つの重点課題
– ①急性期医療の適切な提供に向けた病院勤務

医等の負担の大きな医療従事者の負担軽減

– ②医療と介護の役割分担の明確化と地域におけ
る連携体制の強化の推進および地域生活を支え
る在宅医療などの充実
　　



2012年診療報酬改定基本方針
４つの視点

• ４つの視点
– ①充実が求められる分野の適切な評価

– ②患者などから見て分かりやすく納得でき、安心
・安全で生活の質にも配慮した医療の実現

– ③医療機能の分化と連携等を通じて、質が高く効
率的な医療を実現する視点

– ④効率化の余地があると思われる領域の適正化

• 後発医薬品の使用促進
• 市場実勢価格等を踏まえた医薬品、医療材料等の適

正評価 について



ジェネリック医薬品に関する見直し
• 「2012年度の後発医薬品の数量シェア30％以上」の目標

の達成に向け、後発品の使用促進策を以下に検討

– ①後発医薬品調剤体制加算見直し
– ②後発医薬品使用体制加算の要件の在り方
– ③医師の一般名処方を行うこと
– ④処方せんを個々の医薬品について、変更の可
否を明示する（個別の変更不可欄を設けるなど）
様式へ変更すること

– ⑤薬剤情報提供文書を活用した後発医薬品に関
する情報提供について



①後発医薬品調剤体制加算
保険薬局でジェネリック医薬品を30％以上（品目ベース）調剤したとき

後発医薬品調剤
体制加算

改定前 改定後

調剤体制加算１ ２０％以上 ６点 ２２％以上 ５点

調剤体制加算２ ２５％以上 １３点 ３０％ １５点

調剤体制加算３ ３０％以上 １７点 ３５％ １９点



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



②後発医薬品使用体制加算
医療機関でジェネリック医薬品の採用割合が30％以上

• 後発医薬品使用体制加算１　35点（新）
– 当該保険医療機関で使用することを決定した医

薬品のうち後発医薬品の品目数が3割以上であ
ること

• 後発医薬品使用体制加算２　28点（改）
– 当該保険医療機関で使用することを決定した医

薬品のうち後発医薬品の品目数が2割以上であ
ること



③医師の一般名処方を行うこと③③③一般名処方

２点加算



(2010年診療報酬改定）

④処方せん様式見直し

④処方せん様式みなおし

包括的不可 個別
不可とした





鈴木課長と報酬改定雑誌座談会
　　　　（３月２５日、渋谷）



一般名処方・処方せん様式見直し
影響調査

• 日本調剤株式会社調べ（全国417店舗、2012
年3月、4月）

• 一般名処方割合急増
– 3月　0.3％→4月　9.0％

• 変更可処方箋割合増加
– 3月　41.1％　→　4月　49.5％



⑤薬剤情報提供文書を活用した後発
医薬品に関する情報提供について

　

　(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

保険者が行うジェネリック医薬品差額システム
　　　　





中医協付帯意見書（4月11日）

• 平成２４年度診療報酬改定に係る答申書附
帯意見
– 長期収載品の薬価のあり方について検討を行い

、後発医薬品のさらなる普及に向けた措置を引き
続き講じること。

• 長期収載品
– 新薬メーカーの特許切れ品

– 特許期間や再審査期間が終了後も、長期収載品
として価格は段階的にさがるものの、ジェネリック
医薬品よりは高めに薬価が設定されてきた





日本の医薬品市場はジェネリック医薬品が
少なく長期収載品に偏重
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http://ja.wikipedia.org/wiki/%E3%83%95%E3%82%A1%E3%82%A4%E3%83%AB:Flag_of_the_People's_Republic_of_China.svg




新薬創出加算



もし長期収載品がジェネリック医薬品
なみに価格が下がったとしたら・・・

• 　　　　　　　　　　　　　　

ジェネリックの
ない先発品
（4.33兆円）

ジェネリックの
ない先発品
（4.33兆円）

長期収載品
（2.17兆円） 1.17兆円

ジェネリック
（0.5兆円）

0.5兆円長期収載品＋
ジェネリック医薬品
市場は
２．６７兆円市場

長期収載品が、ジェネリックなみに
価格がさがる、あるいはジェネリックに
置き換わると約１兆円の節減効果が・・・



長期収載品とジェネリック医薬品
の薬価をどのように考えるか？



後発医薬品使用促進勉強会
　　
民主党大塚耕平参議院議員（元厚生労働副大臣）
小西洋之参議院議員らの私的勉強会５月１５日　参議院議員会館

次回は10月16日15：00から
衆議院議員第一会館で
「バイオシミラー」



パート３
エスタブリッシュ医薬品のインパクト

ファイザーエスタブリッシュ製品事業部　松森浩士さん



エスタブリッシュ医薬品

• 先発品メーカーの独占権喪失製品（Loss Of 
Exclusivity：ＬＯＥ）のブランド化戦略
– ＬＯＥ＝長期収載品＋ジェネリック医薬品

• 「長期の臨床使用経験に基づき効果と安
全性の評価が確立されていて、今後も長
く使われていく標準的な治療薬」（ファ
イザー）

• エスタブリッシュト・ファーマシュテイカル（エス
ファ：第一三共）



エスタブリッシュ医薬品とは？

長期の臨床使用経験に基づき効果と安全性の評価が確立

されており、今後も長く使われていく標準的な治療薬

出典　ファイザー



医師は実は、先発大手メーカーの
後発品が大好き

• 医師を対象とした後発医薬品（ジェネリック医
薬品）インターネット調査（1757人）
– コンサルティング会社のフライシュマン・ヒラード・

ジャパン　2010年8月17日

– 国内の後発医薬品市場において新薬大手の展
開に期待する医師がもっとも多く、全体の4割に
達していたことが分かった。特に安全性、信頼性
、安定供給に加え、情報提供・販売後の対応を重
視する声が強いようだ。



http://news.searchina.ne.jp/disp.cgi?y=2010&d=0819&f=column_0819_007.shtml


エスタブリッシュ医薬品の登場によって
市場はより競争的となる

• 先発品市場、長期収載品市場、ジェネリック市場
– ①先発品（特許の切れていない先発品）

– ②ジェネリック医薬品
• 内資専業ジェネリック医薬品メーカーのジェネリック医薬品

• 外資ジェネリック専業メーカーのジェネリック医薬品

– ③エスタブリッシュ医薬品
• 先発メーカーの長期収載品＋ジェネリック医薬品

• 市場はより競争的へ
– 消費者にとっては、低コストで良質なサービス（品質、情

報、供給体制）を得られるメリット

– 長期的にみるとジェネリック医薬品普及につながる

• エスタブリッシュ医薬品のもう一つの観点



エスタブリッシュ医薬品とは？

「診療ガイドラインに搭載されている医薬品
で、しかも費用対効果に優れていて、その
使用が推奨される医薬品のことである。」



診療ガイドラインとは

• 診療ガイドラインとは
– 「特定の臨床状況において、適切な判断を行うた

め、臨床家と患者を支援する目的で系統的に作
成された文書」（米国Institute of Medicine 1990年
、中山2004年）

– 従来は専門家による合議（コンセンサス）によって
作成されていたが、近年はEBMに基づいて作成
されることが主流となった

–ガイドラインンの実施の推奨度も、エビデンスレベ
ル等により決める







エスタブリッシュ医薬品の事例

　　

①エビデンスに基づいた診療ガイドラインに搭載さ
れている医薬品
②費用対効果に優れた医薬品
以上より「使用が推奨される医薬品」のこと



トリクロルメチアジド

　　　　　1mg　6円



トリクロルメチアジド

• フルイトラン
– 米国シェリング・プラウで開発され

、１９６０年に米国で発売されたサ
イザイド系降圧利尿剤

• 　日本高血圧学会の高血圧治
療ガイドライン２００９
– アンジオテンシン受容体拮抗剤（
ＡＲＢ）と少量の降圧利尿薬の併
用療法が、降圧効果の相乗作用
のみならず、電解質・糖代謝に対
する副作用を相殺できる利点が
あるとして推奨されている。

http://www.amazon.co.jp/gp/product/images/4897752574/ref=dp_image_z_0?ie=UTF8&n=465392&s=books


日本高血圧学会による高血圧治療ガイドライン2009
治療の基本方針　Point
　治療に際しては疫学や臨床試験の成績、患者の臨床的背景、降圧薬の薬理作用、薬

剤コストに加え、高血圧生涯治療の費用対効果などを包括的に考慮し、担当医が最終

的に決定する。



アセトアミノフェン
ＮＳＡＩＤｓの適正使用

300mg　9.6円



アセトアミノフェン

• アセトアミノフェン(N-Acetyl-p-aminophenol，別名パラセタ
モール）

• アセトアミノフェンの発見
– 米国のロバート・リンカーン・マクニールが発見

– 1880年代後半、腸の寄生虫に苦しむ患者に向け、ナフタリンを処方し
なければいけないのを誤ってアセトアニリドを処方したことから始まっ
た。アセトアニリドの解熱作用が発見。

– そしてアセトアニリドが体内で代謝されるとアセトアミノフェンに変わる
ことが分かった

• １９６５年マクニール社は小児用タイレノールを発売

• アセトアミノフェンは非ステロイド系解熱鎮痛薬（ＮＳＡＩＤｓ）と
異なって、胃潰瘍の副作用が少ない

P91



J Am Geriatr Soc. 2009 Aug;57(8):1331-46. Epub 2009 Jul 2.

米国老年医学会による高齢者の疼痛治療ガイドライン
でもアセトアミノフェンを推奨

アセトアミノフェンは、その証明された効果と安全性の高さから、
持続痛、特に筋骨格系の疼痛の初期及び継続的な薬物治療に
推奨される。

非選択的NSAIDｓやCOX-2選択的阻害剤は、最大限の注意を払い、
厳選された患者にのみ使用するべきである。

中等度～高度の痛み、又は機能障害による痛み、痛みによるQOLの低下
がある患者には、オピオイドが推奨される。

P92



年齢別の潰瘍発生率
Boers M，et al．Ann Rheum Dis 2007：66：417-418
The rate of NSAID-induced endoscopic ulcers increases ｌｉｎｅａｒｌｙ but not 
exponentially with age：a pooled analysis of 12 randomised trials

NSAIDs
服用群

対照群

P93
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鎮痛剤としてNSAIDsが主流なのは日本だけ

12/09/29

注)IMS調査より作成、OTCは除く、日本のシェアは売上高ベース、米国、英国のシェアは患者人日ベース

その他解熱鎮痛剤

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ単剤

筋骨格系疾患における各鎮痛剤シェア（日本、米国、英国）

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ配合剤

麻薬性鎮痛剤

NSAIDs

P94



高齢者の疼痛管理には
アセトアミノフェンの活用を！

診療ガイドラインに搭載されていて

費用対効果にすぐれた医薬品の見直しを！



こうしたエスタブリッシュ医薬品を
どのように選ぶか・・・情報が大切

情報の提供・収
集・評価・伝達体

制

ガイドライン情報

医薬品の有効性・安全性に対する情報の提供・
収集・評価・伝達体制を十分に有しているかを確
認することが重要である。

安定供給情報 

医療行為を行う上で医薬品の安定供給は基本
的であるが非常に重要である。様々な条件を考
慮して安定供給が可能であるかを確認する必要
がある。 

医療経済性情報 上記の基準を満たした医薬品につき、費用対効
果を考慮して使用する医薬品銘柄を選定する。 



パート４
医薬品の費用対効果



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・・・



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」



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



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
今後の課題～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



2010年問題

低分子医薬品の特許切れ



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


2016年問題
続々と特許切れを迎える

バイオ医薬品



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



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）



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


今日のCommon Disease 診療ガイドライン
～エスタブリッシュ医薬品による標準治療～

• 今日のcommon disease診
療ガイドライン エスタブリッ
シュ医薬品による標準治療 

• 59疾患の診療ガイドライン
と処方例

• 巻末に医薬品リスト（一般
名と薬価幅）を掲載

• 小川聡・武藤正樹 監修

• 池田俊也、田中千絵、土屋
文人編集

•  医学書院 2012年06月 
ISBN：978-4-260-01525-7 

• 定価：4,725円（税込） 



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　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
・ジェネリック医薬品のさらなる普及のロードマップ
・エスタブリッシュ医薬品とはガイドラインに収載され
ていて費用対効果にすぐれた医薬品のこと
・医薬品の費用対効果の検証が始まろうとしている

・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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