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パート１ 
 社会保障・税の一体改革 

 

      ２０２５年へ向けて、 

医療・介護のグランドデザインの議論が 

社会保障制度改革国民会議で行われた。 

             

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=%E7%A4%BE%E4%BC%9A%E4%BF%9D%E9%9A%9C%E5%88%B6%E5%BA%A6%E6%94%B9%E9%9D%A9%E5%9B%BD%E6%B0%91%E4%BC%9A%E8%AD%B0%E3%80%80%E5%AE%89%E5%80%8D%E9%A6%96%E7%9B%B8&source=images&cd=&cad=rja&docid=qOeUAktpKy9doM&tbnid=AV3-z3Dub2ThGM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.kantei.go.jp%2Fjp%2F96_abe%2Factions%2F201301%2F21shakaihoshou.html&ei=HScDUdfdJsqiigegvoDYCA&bvm=bv.41524429,d.aGc&psig=AFQjCNH0lMLJuC0dlEAeqcoiwrc8CZxEUg&ust=1359247518021709


社会保障制度改革国民会議 
最終報告書（2013年8月6日） 

 

最終報告が清家会長から安倍首相に手渡し 



社会保障制度改革国民会議改革案 
改革案 法案提出メド 

70～74歳の自己負担2割に上げ 2014年度以降段階実施 

高額療養費の負担上限上げ 2014年度にも実施 

医療提供体制見直し 2014年通常国会に法案 

大企業健保の負担増 15年通常国会に法案 

国保の都道府県移管 
高所得者の保険料上げ 

2017年度までに実施 

軽度者へのサービスを市町村に 
高齢者対象に自己負担上げ 
特養の軽度者の入所制限 

2014年通常国会に法案 

年金支給開始年齢の引き上げ 中長期で検討 

待機児童対策 2014年度まで 

医療 

介護 

日経新聞記事より（2013年8月22日） 

年金・少子化
対策 



社会保障・税一体改革 
（2012年８月１０日） 

• 2012年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
で可決された。 

• 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３１８６万
人をついに突破 

• 人口の２５．０％に達した 

• 4人に一人はお年寄り！ 

• 団塊の世代700万人が前
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！ 
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（兆円） 

（年度） 

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
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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。 



14 

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 



高齢者のつけを払うのは若者 

 



  そしてついに増税！ 

 

     しかし、 

その前になすべきことは？ 

医療・介護の機能強化と 

徹底した効率化 

   



パート２ 
高額化する医薬品費 

バイオ医薬品の普及 



 

1998年 



高額なバイオ医薬品が増えてきた 
 
 
 

ヒト成長ホルモン 

メバロチン 

モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 低分子 
医薬品 

高薬価 



• 遺伝子組換えや細胞培養といったバイオテクノロジー
を用いてつくり出された医薬品のこと 

 

バイオ医薬品とは 

特許でわかる免疫工学・バイオ医薬品。特許庁ホームページ 資料室. http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm 

20 FIL5011 フィルグラスチム 

＜特徴＞ 

 ・化学合成された医薬品に比べ、 

  分子量が非常に大きい 
 

 ・ヒトの体内にある物と同じ構造のため、 

  免疫反応が起きず安全性が高い 
 

 ・生物由来の材料を用いているため、 

  完全に同質のものを製造できない 

 ・薬価が高額である モノクロナール抗体 

バイオ医薬品 

http://www.jpo.go.jp/shiryou/s_sonota/map/kagaku11/frame.htm


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 
 
 
 



主なバイオ医薬品 

種類 分類 主な対象疾患 

ホルモン 

インスリン 糖尿病 

成長ホルモン 成長ホルモン分泌不全症性低身長症 

グルカゴン 低血糖 

ナトリウム利尿ペプチド 急性心不全 

酵素 組織プラスミノーゲン活性化因子 急性心筋梗塞、脳梗塞 

血液凝固 

線溶系因子 

血液凝固第Ⅷ因子 血友病A 

血液凝固第Ⅸ因子 血友病B 

サイトカイン類 

エリスロポエチン 腎性貧血 

インターフェロン 肝炎 

インターロイキン2 腎臓癌、血管肉腫 

G-CSF（顆粒球コロニー刺激因子） 癌化学療法による好中球減少症 

抗体 

抗CD20抗体 B細胞性非ホジキンリンパ腫 

抗EGF受容体抗体 乳癌、進行・再発の胃癌 

抗TNF-α抗体 関節リウマチなど 

ワクチン HPV感染予防ワクチン 子宮頸癌 

すでに日本でバイオ後続品が承認されているバイオ医薬品 

我が国で承認されたバイオ医薬品 国立医薬品食品衛生研究所 生物医薬品部ホームページ. http://www.nihs.go.jp/dbcb/approved_biologicals.html 

22 FIL5012 フィルグラスチム 

バイオ医薬品の種類 



    Ａ県立中央病院 
  医薬品購入額上位１０ 

順
位 

物品名 規格 メーカー 購入金額 

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

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

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

¥29,362,500  

4 
ルセンティス硝子体内注射液２．
３ｍｇ/０．２３ｍｌ 

専用フィルター付採
液針添付 

ノバルティスファー
マ 

¥29,103,000  

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

6 
エルプラット点滴静注射液１００
ｍｇ 

１００ｍｇ ヤクルト ¥21,889,280  

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

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

9 シナジス筋注用１００ｍｇ ※ アッヴィ合同会社 ¥13,860,140  

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

11 ビダーザ注射用１００ｍｇ １Ｖ 日本新薬 ¥12,880,000  

購入額のトップ10位

のうち７つまでバイオ
医薬品 

 



大腸がん化学療法の生存期間と薬剤費 

 

¥21,680/回 

¥150,796/回 

¥303,193/回 

¥277,332/回 

¥97,862/回 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

4～6 

12.1 

17.4 

19.5 

26.1 

24.9 

¥53万 

¥341万 

¥588万 

¥1,583万 

¥1,381万 
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 

がん研有明病院 薬剤部 濱 敏弘氏資料より   

生存期間 

薬剤費 



中医協で費用対効果の 
議論が始まった 

中医協 



 



 



パート３ 

諸外国における費用対効果の
取り組み 



 



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（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 

 



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 



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。 



 

2012年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！」 



パート４ 
ＱＡＬＹによる費用対効果 

ＱＡＬＹ：Ｑｕａｌｉｔｙ Ａｄｊｕｓｔｅｄ Ｌｉｆｅ Ｙｅａｒ 

質調整生存年 



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（期待生存年：
Life Years Gained)や物理的な量的尺度（血圧
値等、ＨｂＡ１ｃ）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、異なる技術
や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（定量指標）とQOL(定性
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評価方法に課題・・・ 



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 

 

 



 



 



 



QALYによる費用対効果の検証 

増分ＱＡＬＹによる検証 



QALY(質調整生存年）による評価 

効
用
値 

生存年数 
0 

1.0 

新規治療における 

増分質調整生存年 

既存治療における
効用値の変化  

新規治療における
効用値の変化 

既存治療における 

質調整生存年 



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 

 



1増分ＱＡＬＹ当たり500万円以下の 
医療技術は費用対効果あり！ 

500万円以上だったら費用対効果なし！ 

５００万円 



 



 



パート５ 
ＱＡＬＹにおけるＱＯＬの測定 

でも、どうやって
ＱＯＬを測るの？ 



 



 



 



 



 



 



 



 



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」 

X年の「完全な健康」 

4年 健康の効用スコアは０．４ 
 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



パート６ 
費用対効果の検証の実際 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



 



費用対効果だけで 
評価するわけではない 

ＨＴＡ（Ｈｅａｌｔｈ Ｔｅｃｈｎｏｌｏｇｙ Ａｐｐｒａｉｓａｌ） 



 



 



 



 



 



 



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-Ａ
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 

200万円！ 



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 
• （たとえば有用性加算など） 

•  ・加算率を評価する 

•  ・薬価を評価する 

• ③ 既存薬の薬価改定 
• （たとえば市場拡大再算定など） 

• ④ガイダンスでの活用 

 

国立保健医療科学院 福田氏 



パート７ 
バイオシミラーの登場 

2015年より続々とバイオ医薬品の特許が切れる！ 



低分子医薬品から 
バイオ医薬品の時代へ 

 
 
 

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） 
•  抗体（抗CD20抗体 等） 
•  融合タンパク質 

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

高価薬 
 
 
 抗がん

剤に多い 



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 

低分子 

ジェネリック医
薬品2010年

問題 

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


 

抗がん薬治療にかかる医療費 

 

 

 

 

• 低分子の抗がん剤注射62成分中、11成分に後
発品あり 

• 他の薬効群に比べて、抗がん剤の後発品への切
り替えが進まない（それでもなんとか切り替え努
力がされている） 

• しかし、そんな努力もバイオ医薬品で水の泡 

 

医薬品市場  9兆4,800億円 
 ＊病院    3兆7,000億円 
 ＊抗腫瘍剤    6,250億円（17%) 
                                   出展：IMS医薬品市場統計(2011）より 



 
  三田病院のＤＰＣ導入と 
    抗がん剤ジェネリック医薬品 
 
 
 

 
 

   ～08年7月からＤＰＣ突入～ 



 ジェネリック医薬品への置き換え 
 
 

  注射薬65品目の一斉置き換え 

抗がん剤もジェネリックに置き換えた！ 



後発品切り替えに対する医師意見 
「抗がん剤」 

• 外科医師 

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

–メーカーの説明会を実施 

• タキソール→パクリタキセル（日本化薬）   

• パラプラチン→カルボプラチン（サンド） 
 

 



入院患者さんへジェネリック 
医薬品のお知らせ 

• 当院ではジェネリック医薬品を使用することがありま
す。 

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

• 患者クレームは２件 

– 医師の入院患者からのクレーム1件のみ「ゾロは使っても
らいたくない！」 

– VIP患者さんから「抗がん剤のジェネリックはいやだ」 

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

 



抗がん薬治療にかかる医療費 

• 医薬品市場  9兆4,800億円 

– 病院    3兆7,000億円 

– 抗腫瘍剤    6,250億円（17%) 
•                                    出展：IMS医薬品市場統計(2011）より 

• 抗がん剤注射62成分中、11成分にジェネリック医薬
品がある。 

• しかし他の薬効群に比べて、後発品への切り替え
が進まない現状がある 

 

 



 



FOLFIRI+ベパシズマブ（アバスチン） 

体表面積
1.6m２ 

先発 GE 

イリノテカン 240mg 36,495 23,257 

レボホリナート 320mg 30,296 19,537 

５FU 4,480mg 7,092 7,092 

1回 73,883 49,886 

1ヶ月（2回） 147,766 99,772 

+グラニセトロン(2回) 10,988 4,992 

合計 158,754 104,764 

+ベバシズマブ（2回） 300mg 299,754 ＝（299,754） 

合計 458,508 404,518 

がん研有明病院 薬剤部 濱 敏弘氏資料より 



１８６円 １０５円 

節約 

夜景を見ながら豪華な食事 

妻は低分子ジェネリックで 
朝食代をなんとか節約、 

でも亭主はバイオ医薬品で豪華なデイナー 

朝食 夕食 



しかし2015年 
続々と特許切れを迎える 

バイオ医薬品 
 



主要バイオ医薬品の特許有効期間 

一般名 製品名 主な対象疾患 
特許有効期間（年） 

米国 欧州 

エポエチンアルファ エポジェン 腎性貧血 2012-2015 失効 

フィルグラスチム ニューポジェン 好中球減少症ほか 2010-2017 失効 

エタネルセプト エンブレル 関節リウマチほか 2011-2019 2015 

ラニビズマブ ルセンティス 加齢黄斑変性症 2011-2017 2016-2018 

ダルベポエチンa ネスプ 腎性貧血 2012-2015 2014-2016 

インターフェロンb-1a アボネックス 多発性硬化症 2011-2015 失効 

リツキシマブ リツキサン 非ホジキンリンパ腫 2013-2019 2013 

トラスツズマブ ハーセプチン 乳癌ほか 2013-2018 2010-2014 

ベバシズマブ アバスチン 結腸/直腸癌ほか 2013-2018 2014 

インフリキシマブ レミケード 関節リウマチ/クローン病ほか 2014 2014 

アダリムマブ ヒュミラ 関節リウマチ/クローン病ほか 2017 2018 

セツキシマブ アービタックス 結腸/直腸癌 2015 2016 

出典：ジェネリック医薬品業界の国内・海外動向と開発情報。シーエムシー出版，2011 

2010年世界市場売上上位20位以内品目 

119 FIL5023 フィルグラスチム 

埼玉医科大学乳腺腫瘍科教授 佐伯俊昭先生 監修.Biosimilar.持田製薬（株）;2012. 一部改変 



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） 



承認申請に必要な資料 

 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 
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○：添付   ×：添付不要   △：個々の医薬品により判断 



日本において上市されているバイオシミラー 

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

先行バイオ医薬品の70%の薬価（発売時）。 
 成長ホルモン製剤 

 

 

 

 

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

先行バイオ医薬品の77%の薬価（発売時）。 
 エリスロポエチン製剤 

 



 
 フィルグラスチム（白血球増殖因子）

  
 

分子式：C845H1339N223O243S9  

分子量：約18,799 

175個のアミノ酸  

  



２０２５年へのロードマップ 
～医療計画と医療連携最前線～ 

• 武藤正樹著 

• 医学通信社  

• Ａ５判 ２２０頁、２６００円 

• 地域包括ケア、医療計画
、診療報酬改定と連携、２
０２５年へ向けての医療・
介護トピックスetc 

• ４月発売 
• http://www.igakutushin.co.jp/index1

.php?contenturl=book1.php?id=615 

 



           

    

 
        まとめと提言 
 

・２０２５年の人口減少・超高齢化社会へ向けて 

  医療提供体制が大きくかわる。 

 

・健康・医療にかけることのできる費用にも自ずと限界はある。 

 

・2025年へむけて費用対効果の議論は避けられない 

 

・効果判定の基準としてＱＡＬＹが用いられる 

 

・ＱＯＬを測定することが、これからますます重要になる。 

 

・バイオシミラーの登場に期待がかかる 

 

・ 

・



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 

フェースブック
で、お友達募集
をしています 

mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
mailto:gt2m-mtu@asahi-net.or.jp
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