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ジェネリック医薬品の
新たなロードマップ

～ジェネリック医薬品と原薬～
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国際医療福祉大学三田病院
2012年2月新装オープン！

ＤＰＣ後発医薬品指
数60％を達成！
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国家戦略特区「国際医療学園都市構想」 成田市に
医学部を！

2017年4月医学部開講
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パート１
ジェネリック医薬品への不信・不安

ゾロか・・



ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師・患者の不安・不信

安かろう悪かろうの「ゾロ品」イメージが抜けきらない
日本のジェネリック医薬品の

品質が、年々向上していることが周知されていない
ジェネリック医薬品の正しい理解がなされていない

「ゾロ品」
なんて・・・



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

医師の不安、
不信



平成24年度診療報酬結果検証に係かる特別調査

薬剤師
の疑問
課題
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患者の意向

「ジェネリックを
使いたくない」
女性に多い





ちなみに私はジェネリック派

日本調剤三田薬局でア
ムロジピンとロサルタン
のジェネリックを調剤し
てもらっています。

国際医療福祉大学三田病院



パート２
海外原薬に対する不信・不安

ＣＰｈＩ



韓国企業のGMP違反で後発品企業13社
に厚労省が改善命令( 2013年1月29日 )

・2012年相次いだ後発医薬品の販売休止問題で、
国内後発品メーカーが原薬の製造を委託していた
韓国のSSファーマがGMPに違反していた。

・厚生労働省は2013年1月29日、原薬の供給を
受けていた製造販売元の国内後発品メーカー13社
に対し製造管理・品質管理に関する改善命令を出した。

・医薬品医療機器総合機構（PMDA）が海外製造所
のGMP調査を開始した2004年以降、13社に一斉に
改善命令を出すのは初めて。



三田病院で抗がん剤のジェネ
リック置き換えに当たって医師

の意見を聞きました



後発品切り替えに対する医師意見
「抗がん剤」（2008年）

• 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？

–原薬はどこから来ているのか？

–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



原薬アンケート調査

ＡＰＩ

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



アンケート調査

• 日本ジェネリック製薬協会（ＪＧＡ）加盟41社、製造販
売製造業者199社

• 有効回答数 158社（79.4％）

– 内資系87.3％、外資系10.8％

• 調査期間

– 2013年1月24日～3月5日



薬価基準に収載されている後発医薬品の原薬調達状況













海外原薬に対する不信が強い！



パート３
ジェネリック医薬品品質情報検討会



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）







ジェネリック医薬品品質情報検討会
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html クリックして下さい

会議名 開催日 掲載案件名

第１回 平成２０年 ７月１０日 議事概要および会議資料

第２回 平成２０年１２月１７日 議事概要および会議資料

第３回 平成２１年 ７月 ２日 議事概要および会議資料

第４回 平成２２年 １月１４日 議事概要および会議資料

第５回 平成２２年 ９月１５日 議事概要および会議資料

第６回 平成２３年 ２月 ９日 議事概要および会議資料

第７回 平成２３年 ９月２８日 議事概要および会議資料

第８回 平成２４年 ２月２２日 議事概要および会議資料

第 9 回 平成２４年 ９月２６日 議事概要および会議資料

第１０回 平成２５年 ２月２５日 議事概要および会議資料

第１１回 平成２５年１０月１７日 議事概要および会議資料

第１２回 平成２６年 ３月 ５日 議事概要および会議資料

第１３回 平成２６年 ９月 ３日 議事概要および会議資料

第１４回 平成２７年 ２月２３日 議事概要および会議資料

http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_1th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_2th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_3th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_4th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_5th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_6th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_7th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_8th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_9th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_10th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_11th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_12th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_13th.html
http://www.nihs.go.jp/drug/ecqaged/GE_14th.html


第2回ジェネリック医薬品品質情報検討会

抗菌剤の後発品による薬剤熱
大阪大学医学部付属病院感染制御部 橋本章司

• 2006年7月～2007年10月の16ヶ月間
• スルバクタム・アンピシリンおよびセファゾリンナトリウムの後発品2薬
剤による約50例の「薬剤熱」症例（一部は薬剤性肺炎や血小板減少
などを合併）を経験した。

• 薬剤熱の発生頻度が各々の先発薬よりも著明に高いため、当院では
2007年10月にこの後発品2薬剤を削除し、先発2薬剤を再採用した。

• その後先発２剤による薬剤熱の頻度は、後発薬採用以前とほぼ同程
度であり、後発2薬剤に含まれた夾雑物が発熱の原因と考えられた。

• 以上を、平成20年12月17日の第２回ジェネリック医薬品品質情報検
討会で報告を行った。

• 成人病と生活習慣病39巻11号p1243~1247（2009年11月）





後発品には先発品にない
ピークが認められた

先発品
セファゾリン

セファゾリン後発品



セファゾリンナトリウム注
射用製剤の不純物に関す

る検討結果

第9回ジェネリック医薬品
品質情報検討会資料９－３



国立医薬品食品衛生研究所薬品部で
先発を含む後発品３製品の再試験を行った



全てのピークが
先発・後発を問わず
認められた

セファメジン

ラセナゾリン



それぞれのピーク1.5%以下、合計2.5%以下で規格内
(日本薬局方）



グリクラジド錠２０ｍｇ

第7回ジェネリック医薬品品質情報検討会

ＳＵ剤



グリクラジド20ｍｇ錠剤

• グリクラジド２０mg錠については、製造販売業

者から原薬の粒子径が原因と推定され、これ
を含め、品質に影響を与えるパラメーターを
製造の工程管理に反映することで安定した品
質を確保すると回答されていることが報告さ
れた。

• 同剤は、念のため、自主回収を行っているこ
とも報告された。









ブルーブック



パート４
ジェネリック医薬品使用促進への

ロートマップ

45
ジェネリック医薬品使用促進目標

８０％



経済財政運営の指針
「骨太の方針」を閣議決定（2015年6月30日）

17年に70%、18～
20年度末までの間

のなるべく早い時
期に80%以上達成



後発医薬品割合は新指標（数量ベース）で

６５．８％

「最近の調剤医療費（電算処理分）の動向」
２０16年７月
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28年7月 順位 28年7月 順位 28年7月 順位

北海道 ６７．２ ２１ 石川 ６７．９ １６ 岡山 ６８．０ １５

青森 ６７．８ １７ 福井 ６９．６ ８ 広島 ６３．４ ４０

岩手 ７２．５ ３ 山梨 ５８．６ ４６ 山口 ６８．５ １２

宮城 ６８，２ １４ 長野 ７０．２ ７ 徳島 ５６．０ ４７

秋田 ６５．８ ３０ 岐阜 ６４．６ ３７ 香川 ６３．７ ３９

山形 ７０．８ ４ 静岡 ６７．７ １８ 愛媛 ６６．６ ２５

福島 ６４．８ ３６ 愛知 ６６．１ ２８ 高知 ６０．９ ４５

茨木 ６５．１ ３３ 三重 ６６．９ ２３ 福岡 ６６．５ ２６

栃木 ６５．１ ３３ 滋賀 ６５．７ ３１ 佐賀 ６７．５ ２０

群馬 ６９．４ ９ 京都 ６２．５ ４２ 長崎 ６６．７ ２４

埼玉 ６７. ０ ２２ 大阪 ６２．６ ４１ 熊本 ６８．５ １２

千葉 ６６．５ ２６ 兵庫 ６５．１ ３３ 大分 ６５．９ ２９

東京 ６１．５ ４４ 奈良 ６５．５ ３２ 宮崎 ７０．８ ４

神奈川 ６４.  ６ ３７ 和歌山 ６２．０ ４３ 鹿児島 ７４．２ ２

新潟 ６７．７ １８ 鳥取 ６９．２ １０ 沖縄 ７７．５ １

富山 ６９．２ １０ 島根 ７０．５ ６ 全国 ６５．８ ー
48

「最新の調剤医療費（電算処理分）の動向」2016年7月分



2020年度末までに８０％！
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東京オリンピック

80％で1兆
3000億円
の節減



診療報酬・薬価改定と
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



⑤後発医薬品指数

60%から70%へ

平成28 年度診療報酬改定においては、（こ
れまでの６０％を）70％を評価上限とするこ

ととしてはどうか。また、後発医薬品の使用
割合の目標値が見直された場合には、適宜
評価上限の検討を行うこととしてはどうか。
（2015年10月14日中医協）

70%

2016年改定



53
中医協ＤＰＣ評価分科会 2017年2月9日

ＤＰＣ病院で後発医薬品指数70％越え８６９病院
（2014年10月～2015年9月）



国際医療福祉大学グループ
置き換えリスト

国際医療福祉大学三田病院



先発品 後発品 先発品 後発品

リピトール錠 アトルバスタチン
錠剤（サンド）

カソデックス ビカルタミド錠
（NH)

アリセプトD錠 ドネペジル塩酸炎
OD錠剤（サンド）

パリエット ラベプラゾールNa
錠（トーワ）

アンプラーク錠 サルボグレラート
塩酸炎錠（F)

アムロジンOD錠 アムロジピンOD錠
（トーワ）

キサラタン ラタノプロスト点眼
液（わかもと）

アレグラ錠 フェキソフェナジン
塩酸塩錠（トーワ）

ビソルボン吸入薬 プロムヘキシン塩
酸塩吸入液（タイ
ヨー）

ベイスンOD錠 ボグリボースOD
錠（トーワ）

ニューロタン錠 ロサルタンカリウ
ム錠（サンド）

メバロチン錠 プラガスタチンNa
錠（トーワ）

オノンカプセル プランルカストカプ
セル（サワイ）

タケプロンOD錠 ランソプラゾール
OD錠（トーワ）



先発品 後発品 先発品 後発品

ムコソルバン錠 アンプロキソール
塩酸錠（トーワ）

アダラート錠 ニフェジピンCR錠
（トーワ）

ロキソニン錠 ロキソプロフェンNa
錠（トーワ）

ムコダイン錠 カルボシスティン錠
（トーワ）

メインテート錠 ビソプロロールフマ
ル酸塩酸錠（トー
ワ）

サアミオン錠 ニセルゴリン錠
（トーワ）

アマリール錠 グリメピリド錠（トー
ワ）

プロレナール錠 リマルモン錠

セルベックスカプセ
ル

テプレノンカプセル
（トーワ）

シノベール錠 シベンポリンコハク
酸塩錠（トーワ）

シグマート錠 ニコランマート錠
（トーワ）

ラキソベロン内用
液

チャルドール内用
液

小児用ムコソルバ
ンシロップ

アンプロコソール塩
酸塩シロップ小児
用（トーワ）

ラキソベロン錠 コンスーベン錠

カルデナリン錠 ドキサゾシン錠８
トーワ）

イソンジンゲル ネオヨジンゲル



先発品 後発品 先発品 後発品

イソジンガーグル
液

イオダインガーグ
ル液

デパケンシロップ バレリンシロップ

ネオラール シクロスポリンカ
プセル（BMD)

ガスモチン錠 モサプリドクエン
酸錠（トーワ）

キネダックス錠剤 エパルレスタット
錠剤（F)

ガスターD錠 ファモチジンOD
錠（トーワ）

フェロミア錠 フェロチーム錠 レンドルミン錠 プロチゾラムOD
錠（JG)

フロモックス錠 セフカペンピボキ
シル塩酸塩錠

アルロイドG内容
液

アルグレイン内
用液

クラリス錠 クラリスロマイシ
ン錠（トーワ）

ザイロリック錠 アロシトール錠

ハルナールD錠 タムスロシン塩酸
塩ＯＤ錠（トーワ）

マイスリー錠 ソルビデム酒石
酸塩錠（トーワ）

レニベース錠 エナラプリルマレ
イン酸塩錠（トー
ワ）

ユーパスタコーワ
軟膏

イソジンシュガー
パスタ軟膏

アンカロン錠 アミオダロン塩酸
塩



医師からの意見
• クラビット点眼液（眼科）

– 先発品はディンプルボトル（高齢者にやさしい）

– 後発品には不純物が多い、添加剤が異なる

– 後発品は臨床試験がなされていない

• ムコダインＤＳ（小児科）
– 後発品にすることで、配合変化や、味の変化がある。

– クラリスロマイシンと同時投与すると苦味が増加してコンプライアンス
の低下が心配

• バクタ配合錠、アレジオン錠、クラリス錠小児用（小児科）
– 東京都は15歳まで小児は無料のため、母親は先発品を要望する意
識が高い

• ユニコール（内科）
– 高血圧ばかりでなく異型狭心症の患者に用いるため



パート５
オーソライズド・ジェネリック





オーソライズド・ジェネリック
（AG:Authorized Generic)とは？

• 特許期間中に先発薬メーカーが子会社などに独占販売権を
与え，他のGEに先駆けて発売する医薬品をAGと呼ぶ

• 先発薬と全く同じ薬なので，生物学的同等性試験などは必
要がない

• 米国などでは，新薬の特許が切れるとあっという間にGEに
置き換わる

• これに対し先発薬メーカーは，特許係争や適応追加といった
対抗措置を取るが，その1つとして自らGEをつくる

• 同一原薬，同一製法で，適応も全く同じですから，置き換え
にまつわる問題はないジェネリックと言える



武田薬品ブロプレスのAG、
あすか製薬が発売へ

• 武田薬品工業は2014年5月16日、あすか製薬が
承認を取得しているARB「ブロプレス」（一般名＝カン
デサルタン）のオーソライズド・ジェネリック（AG）、「カ
ンデサルタン錠あすか」について、あすかが6月の
薬価追補収載後に発売することを明らかにした。

• 他社に先駆けて発売されるAGはこれが初めて

• ブロプレスは２０１３年度売り上げが１２５８億円

• あすか製薬は他社がジェネリック参入以前３～６カ
月早く販売することができる

• ( 2014年5月16日 )
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オーソライズドジェネリック調査（医師調査）

• 調査手法 ： Web調査

• 調査ボリューム ： 24問（※弊社カウント）
• 調査エリア ： 全国

• 抽出フレーム ： アンテリオ医師パネル
• 調査対象診療科 ： 一般内科、循環器内科

• サンプルサイズ ： 360s.

• 対象者条件 ： 高血圧治療患者数50人以上/月

【調査目的】

➢ ジェネリック医薬品及びオーソライズド・ジェネリックの認知度、受容度を
確認する。

循環器内科 一般内科 循環器内科 一般内科 循環器内科 一般内科

360s

TOTAL
大学病院 その他病院 GP

112s 130s 118s



66

Q7
AGの認知状況

Q7： 先生はオーソライズド・ジェネリック（AG）を見聞きされたこと
はありますか。

35 

31 

26 

48 

31 

32 

32 

29 

34 

37 

42 

23 

0% 20% 40% 60% 80% 100%

TOTAL
n=360

大学病院
n=112

その他病院
n=130

GP
n=118

知っている 用語を聞いた程度で、詳しくは知らない 知らない

６割の医師がよく知らない



オーソライズド・ジェネリック

AGの特徴 AG 一般的なジェネリック

有効成分 同一 同一

原薬 同一

異なる場合が多い

添加物 同一

製法 同一

製造工場 原則同一

形状・色・味 同一

効能･効果 同一 同一

自己負担 先発医薬品の4～5割 先発医薬品の4～5割

オーソライズド・ジェネリック(略してAGといいます)とは、

ジェネリック医薬品の種類の一つであり、先発医薬品（新薬）を製造する

メーカーから特許等の許諾を受けて、原薬、添加物、製造方法まで

先発医薬品と同一なジェネリック医薬品です。

提示資料
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Q10
（資料提示後）AGの処方意向

Q10： オーソライズド・ジェネリック（AG）に対する先生の処方意向を
お知らせください。

36 

45 

36 

27 

35 

29 

35 

40 

14 

14 

17 

10 

15 

12 

12 

22 

1 

0 

1 

1 

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

TOTAL
n=360

大学病院
n=112

その他病院
n=130

GP
n=118

一般のGEよりも、

積極的に処方したいと思う

一般のGEよりも、

処方したいと思う

一般のGEよりも、

まあ処方したいと思う

一般のGEと

同程度の処方意向

その他

TOP2

71 

74 

71 

67 

※TOP2(％)：「一般のジェネリック医薬品よりも、積極的に処方したいと思う」＋「一般のジェネリック医薬品よりも、処方したいと思う」

８割の医師が処方してみたい



AGにも実は種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカーと同じ、子会社が製造

子会社が製造先発メーカーと同じ

原薬企業は
異なる 子会社が製造

レシピは
同じ

生物学的
同等性試験
いらない

生物学的
同等性試験
必要な場合が
ある





オーソライズド・ジェネリックへの
期待

ジェネリックへの置き換えが難しい抗が
ん剤、免疫抑制剤、向精神薬等のオー
ソライズドジェネックが期待されている



パート６
バイオ医薬品とバイオシミラー

フィルグラスチム

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/2/21/Filgrastim.jpg


2000年頃から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 超高

額



高額薬剤の登場が薬剤費の高騰に拍車をかける

74

ソバルディ（肝炎）

薬剤 治療費

オプジーボ（がん）※

レパーサ（高コレステロール血症）※

約 546万円 （12週間投与）

約 3,500万円 （1年間投与）

約 96万円 （1年間投与）

販売開始

2015年5月

2014年9月

2016年4月

中略、（オプジーボ）対象患者は約5万人とされ、単純計
算で総費用は１兆３000億円にも及ぶ。

（中略）医療費全体の効率化という視点で話し合ってい
くべきだ。

日本経済新聞
2016年6月24日

※バイオ医薬品



Ａ県立病院の医薬品費、
医療材料の伸び

217.9億
201.6億

86.3億
76.4億

57.2億

161.3億

医業収益2010年対比 1.35

医業費用2010年対比 1.51



• 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

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

76FIL5011 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
・薬価が超高額である

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


バイオリアクター

協和発酵キリン資料より

http://www.google.co.jp/url?sa=i&rct=j&q=&esrc=s&source=images&cd=&cad=rja&docid=TmK4WGzPDguV_M&tbnid=bq7Hp2vpoeJiAM:&ved=0CAUQjRw&url=http%3A%2F%2Fwww.takasakiweb.jp%2Ftoshisenryaku%2Farticle%2F2012%2F10%2F0801.html&ei=KnkCU-LhGMK8kgWD9YHIAg&bvm=bv.61535280,d.dGI&psig=AFQjCNHeF-DTI-RHmeDABwg13iLll5eSRA&ust=1392757319320956
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-01/02-01.html
http://www.kyowa-kirin.co.jp/press/movie/02/02-03/02-03.html


2015年から、バイオ医薬品が
続々と特許切れを迎える

2015年問題



2015年頃を境に、特許切れを迎えるバイオ医薬品が
多くなり、バイオシミラーへの注目が高まっている

2010年世界市場売上上位20位以内品目
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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
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
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一般名 製品名 主な対象疾患
独占権喪失（年）

米国 日本

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

ダルベポエチンa ネスプ 腎性貧血 2012-2015 2019

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

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 2021

リツキシマブ リツキサン 非ホジキンリンパ腫 2013-2019 2013-2018

トラスツズマブ ハーセプチン 乳癌ほか 2013-2018 2011-2014

ベバシズマブ アバスチン 結腸/直腸癌ほか 2013-2018 2018-2023

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 2014-2020

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-

2015年



バイオ後続品（バイオシミラー）とは

80

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



バイオ後続品ガイドライン

• 厚生労働省は、バイオ後続品の製造販売承認申請
に関する指針（ガイドライン）を取りまとめ、2009 年3 
月4 日付で通知を出した

• ガイドラインの中で、先発を「先行バイオ医薬品」、
後発を化学合成医薬品の後発医薬品（ジェネリック
医薬品）とは区別する新たな名称として「バイオ後続
品」とした。

– 欧州：「バイオシミラー(Biosimilar products)」

– 米国：「バイオ後続品(Follow-on-products)」

– カナダ：「後続参入製品(Subsequent-entry- products)」



2009年にバイオシミラ
ーガイドラインが発出



バイオ後続品の同等性・同質性

• 同等性、同質性

– バイオ後続品は、生体由来の医薬品であり、有効成分の
特性、分析手法の限界等により、既存薬との有効成分の
同一性等を実証することは困難

– そのため、指針においても｢先行バイオ医薬品」と品質特
性が全く同じものではないとされる

• 同等性・同質性の評価の目標

– 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ことを示すことと明記されてい
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
84FIL5001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



製造販売承認申請

• バイオ後続品の製造販売承認申請

–品質、安全性、有効性の証明

•基本的には化学合成医薬品の後発品と同様
のアプローチは適用できない

•品質特性データに加えて、非臨床試験及び臨
床試験データも含め、同等／同質であることを
示す必要があるとされている。

•安全性に関わる市販後調査も重要とされた。



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２２００

– 2009年

• エリスロポエチン

– 166アミノ酸 分子量34000

– 2010年

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（ＧーＣＳＦ：顆粒球コロニー刺
激因子）

175個のアミノ酸 、分子量：約18,799

2013年

//upload.wikimedia.org/wikipedia/commons/2/21/Filgrastim.jpg


インフリキシマブ
• TNFαモノクローナル抗体

• 関節リュウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎
など
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日本におけるバイオシミラー（BS）の薬価算定

承認申請項目 先発品 BS 後発品

薬物動態 ○ ○※ 同等性試験

臨床試験 ○ ○※ ×

薬価 100% 70~77% 70%

バイオシミラーの薬価算定

先行バイオ医薬品の0.7倍を基本として、患者を対象に実施した臨床試験の

充実度に応じて、10%を上限として加算する

※：一部不要



高額療養費制度・公費助成制度と
バイオシミラー

成長ホルモン

91



バイオ
医薬品

92



1998年

93

原因のひと
つはバイオ
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。
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インフリキシマブ
• TNFαモノクローナル抗体

• 関節リュウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎
など

95



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
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バイオシミラー使用推進策
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三原じゅん子議員質問
2016年10月13日参院予算委員会

98

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



バイオ医薬品の薬剤費は今後も増え続ける傾向にあり、
バイオシミラーへ切替えることにより、

2000億円を超える薬剤費削減効果が期待できる

バイオシミラーへ
切替えた場合の
薬剤費削減効果
試算（2025年時点）

• 60%分が特許切れと仮定
• 数量比率が薬価比率と同
様と仮定

• バイオシミラーは先行医
薬品の70％の薬価と仮
定

3,430 億円

2,140 億円

1,290 億円

80%

50%

30%

バイオシミラー
浸透率

2025年には
約2.4兆円

薬剤費削減額

23,819 
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バイオシミラー使用促進に向けた政策提言
名称 内容 目的 期待される効果 想定されるリスク

① バイオシミラー独自
の使用目標値の設
定

• ジェネリックと切り離して、
バイオシミラー「独自の」
目標値設定

• 数量ベースと金額ベー
スの2つの指標を採用

• バイオシミラーの使用
を促進させ、医療保険
財政を改善する

• バイオシミラーの
使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 先行バイオ医薬
品の選択が制限
される可能性へ
の慎重意見が生
じる

• 先行バイオ医薬
品からバイオシミ
ラーへの切替え
に対する慎重意
見が生じる

② 高額療養費制度等
の改正

• バイオシミラーと先行バイ
オ医薬品の薬価の差額を
自己負担とする

• 患者がバイオシミラー
を選択するインセン
ティブを付与すること
で、バイオシミラーの
使用を促進する

• バイオシミラーの
使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善

• 医療機関におけ
る医療費抑制文
化の浸透

③ バイオシミラー使用
体制加算

• バイオシミラーの使用割
合の高い医療機関に対し
て、診療報酬点数で評価

• 医療機関へのインセ
ンティブを付与し、バイ
オシミラーの使用を促
進する

• 医療機関における
バイオシミラーへ
の切替意識の向上

④ 保険者機能の強化 • 健保組合加入者がバイオ
シミラーを使用した場合に、
還付金を付与する

• 患者がバイオシミラー
を選択するインセン
ティブを付与する

• バイオシミラーの
使用促進

⑤ 入院外での包支払
い制度導入

• 入院だけでなく、入院外に
おいても包括支払い制度
を導入する

• バイオシミラーの使用
を促進させ、医療保険
財政を改善する

• バイオシミラーの
使用促進

• 使用率向上によ
る医療保険財政
の改善
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日本ジェネリック医薬品学会役員のご紹介（１８名）

日本ジェネリック医薬品学会
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日本ジェネリック医薬品学会の主な活動について

ジェネリック医薬品
情報システム

お願いカード 啓発ポスター 患者さんの薬箱
（PC版＆モバイル版）

ＧＥ推奨マーク

学会誌 学術大会、セミナーの開催
（学術大会・厚生労働省共催セミナーなど）

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動

委員会活動
・編集委員会
・流通委員会
・国際委員会
・品質評価委員会
・制度部会
・バイオシミラー
分科会



2017年5月20日、21日
沖縄万国津梁館（沖縄県名護市）
大会長 折井孝男（河北総合病院薬剤部長）



「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）



まとめと提言

・ジェネリック医薬品の普及は国民皆保険を守るために絶対必要

・ジェネリック医薬品の原薬の質に対する関心が高まっている

・ジェネリック医薬品８０％時代を目指して原薬開発製造に取り組
もう

・抗がん剤、免疫抑制剤、向精神薬など置き換えが困難な
医薬品のジェネリックにチャレンジしては？

・オーソライズド・ジェネリックに注目しては？

・バイオシミラーの使用促進がこれからの課題

・



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/

