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パート１
ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ



新たなジェネリック医薬品普及の
ロードマップ

新目標は新指標で

２０１７年度末までに６０％
2013年４月５日厚生労働省発表

６０％を達成す
ると年間1兆円

の医療費削減
になる





ジェネリック医薬品市場
シェア率の指標を変えた

• 旧指標
– 後発医薬品の数量シェア＝後発医薬品の数量シェア/

全医療用医薬品の数量

• 新指標
– 後発医薬品の数量シェア＝後発医薬品の数量÷ （後

発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発医薬品の
数量）

– 新指標では全医療用医薬品からＧＥのない医薬品
（特許切れ前の医薬品）とその他医薬品を除いた

– 国際比較を容易とするため



(1)Source: Central Social Insurance Medical Council  2012
(2)Source: IMS Health, MIDAS, Market Segmentation, MAT 2010

後発品のある医薬品に占める
ジェネリック医薬品の割合（置き換え率）の国際比較

ジェネリック
医薬品

後発品の
ある医薬品
（特許切れ
の先発品）



調剤医療費動向（２０１３年度）
新指標（％）

５０％超え！



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

平成25年3月

三菱ＵＦＪリサーチ＆コンサルティング

この報告書を基
にロードマップ

が作られた



検討委員会委員

• 検討委員会 委員名簿
• （○は座長、敬称略、五十音順）
• ※所属、肩書きは平成25 年3 月時点

• 一條 宏
– 社団法人日本医薬品卸業連合会 薬

制委員会委員長

• 緒方 宏泰
– 明治薬科大学 名誉教授

• 海宝 徹
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• 貝谷 伸
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教授

• 佐藤 博

– 一般社団法人日本病院薬剤師会 常務理事

• 永田 泰造

– 公益社団法人日本薬剤師会 常務理事

• 葉梨 之紀

– 社団法人日本医師会 常任理事

• 増原 慶壮

– 聖マリアンナ医科大学病院 薬剤部 部長

• 松本 修一

– 独立行政法人国立病院機構本部 医療部医
療課薬事専門職

• 三上 裕司

– 社団法人日本医師会 常任理事

• ○ 武藤 正樹
– 国際医療福祉総合研究所 所長.  国際医

療福祉大学大学院 教授

• 以上



１ 安定供給
• 「品切れ品の発生」に課題がある

– 販売数量の低下、経済上の理由から突然、製造中止になる
ことがある

– 業界団体による「ジェネリック医薬品供給ガイドライン」の作
成（2013年度中）

– 企業による「安定供給マニュアル」の作成（2014年度中）
• 指定納期内の配送体制の整備

• 社内在庫と流通在庫を合わせて平均2カ月以上の確保

• 品切れが起きた場合の代替品等（共同開発品）の情報提供

• 原薬の状況に応じたダブルソース化など

– 2分の１が輸入原薬（中国、韓国、インド、イタリア、フランスなど）

– シングルソース（76.8％）、ダブルソース（２３．２％）



２ 品質に対する信頼確保
• ジェネリック医薬品の信頼性は、以前と比較すれば

格段に上がっていると考えるが、以前としてジェネ
リック医薬品に不安を抱く医療関係者もいる

• 国における取組

– 「ジェネリック医薬品品質情報検討会」の検討結果を医療
関係者インターネット等で容易に入手できる体制整備

• 都道府県における取組

– 都道府県協議会における研修事業

– ジェネリック医薬品メーカーの工場見学など

• 後発医薬品メーカーおよび業界団体での取り組み

– 品質管理の徹底や、指摘の有った品目に対する迅速対応



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 川西徹（国立医薬品食品衛生研究所所長）



３ 情報提供の方策
• 一部の医療関係者には、後発医薬品の情報が少ない

ことから、漠然とした不安をもっているケースがある

• 都道府県の取り組み

– 市町村または保健所単位レベルでの協議会の活用
• 薬剤師の少ない病院、薬剤師のいない診療所に対する情報の提供

– 汎用後発医薬品リストの作成

• 各都道府県協議会や地域の中核的な病院等において「汎用後発医
薬品リスト」を作成

– ジェネリック医薬品を選ぶにあたって「安定供給体制等を指標とした製造
販売業者等の情報提供項目」を活用

– 安定供給体制、リスクマネジメント、情報収集・提供体制等

• 後発医薬品企業及び業界団体での取り組み
• 業界団体による「ジェネリック医薬品情報提供システム」の改善拡充



パート２
2014年診療報酬改定と

ジェネリック医薬品

中医協総会



2014年診療報酬改定・薬価改定と
ジェネリック医薬品

• ①後発医薬品調剤体制加算の見直し

• ②後発医薬品薬価見直し

• ③既収載後発医薬品の価格帯の削減

• ④長期収載品薬価見直し

• ⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの機能評価係数Ⅱへ「後発
医薬品指数」の導入





後発医薬品調剤率（数量ベース）
でみた薬局の分布（Ｎ＝９５６）
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③既収載後発医薬品の価格帯の削減

３つの
価格帯

50％以上
30～50％



⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳ
「後発医薬品指数」の導入





⑤後発医薬品指数

６０％を上限として設定



ＤＰＣ関連病院における
ジェネリック医薬品ロードマップ達成状況（60％以上）



後発医薬品数量シェア

• 後発医薬品の数量シェア計算方式
– 後発医薬品の数量／ 後発医薬品のある先発医薬品の数量＋後発医薬

品の数量

• 対象となる薬剤
– 入院医療に使用される後発品のあるすべての薬剤（包括部 分＋出来高

部分）

• 数量ベース
– 「薬価基準告示」上の規格単位ごとに数えた数量を指す。

– 例 ピシリバクタ静注用１．５ｇ(449円)(後発品) を1瓶使用 ユナシン－
Ｓ静注用０．７５ｇ(586円)(先発品) を4瓶使用 上記２種類使用の場合、
規格単位は瓶なので数量シェア1/(1+4) = 20% 

• ※グラムで計算 1.5/(1.5+0.75×4) = 33.3% ではない。

• ※種類数で計算 1/2 = 50% ではない。



パート３
バイオ医薬品とバイオシミラー

抗がん剤領域での
バイオ医薬品使用が増えてきた



時代は低分子医薬品から
バイオ医薬品へ移り変わっている

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



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



しかし2015年
続々と特許切れを迎える

バイオ医薬品



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
32FIL5001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



現在市場に出ているバイオ後続品

• ヒト成長ホルモン

– 191アミノ酸、分子量２２
ＫＤａ

– 2009年

• エリスロポイエチン

– 166アミノ酸 分子量１８
ｋＤａ

– 2010年

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


現在市場に出ているバイオ後続品

フィルグラスチム（顆粒球コロニー刺激因子）

175個のアミノ酸 、分子量：約18,799



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

35FIL5023 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



高額療養費制度・公費助成制度と
バイオ医薬品

成長ホルモン



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。



同じことは小児慢性疾患で公費助成制度
を受けている疾患についても言える

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

公費助成により自
己負担の上限額が
決まっている。この
ため、バイオシミ
ラーを使って自己負
担分を節減するとい
う、患者側の動機付
けは働かない

成長ホルモン分泌不全の
低身長症の患者さんは
成長ホルモン（バイオ医薬品）
による治療を行っている



そこでご提案・・・・
• ①バイオシミラー使用率の実態調査を行ってはどうか？

– まず高額療養費制度、公費助成制度におけるバイオシミラーの使用率の
実態調査をナショナルレセプトデータベースを使って行ってはどうだろうか
？

• ②高額療養費制度、公費助成制度においてはバイオシミラーの使用
を促進する方策が必要

• ③バイオシミラーＰ４Ｐ（Pay for Performace)を導入してはどうか？

– バイオシミラーの品目ごとの使用率目標を医療機関に設定して、目標達
成割合に応じて医療機関に診療報酬ボーナスを与えてはどうだろうか？

バイオシミラー使用率６０％に
達成するまで医療機関に
診療報酬のボーナスを与える診

療
酬
報 バイオシミラーの使用率

ばバイオシミラーＰ４Ｐ



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
http://www.iuhw.ac.jp/clinic/

