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パート１
ジェネリック医薬品使用促進への

ロートマップ
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ジェネリック医薬品使用促進目標
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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

68.6％

「最近の調剤医療費（電算処理分）の動向」
2017年3月
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東京

福井

徳島

沖縄



2020年9月までに
ジェネリック医薬品シェア80％目標

• 2017年5月23日に開かれた政府の経済財
政諮問会議で当時の塩崎厚労大臣が表明



80％で1兆
3000億円
の節減



パート２
ジェネリック医薬品に対する
医師・薬剤師の不信・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



専門医の不信・不安
実は、ジェネリック医薬品に
対する不信は専門医にも強い

武藤 桑島巌先生
臨床研究適正評価教育機構（J-CLEAR）理事長

ジェネリックは
臨床試験をして
いないのでエビ
デンスがない！

有効成分が
同じジェネリ
ックは臨床
試験をする
必要はない



なぜ日本の専門医は
ジェネリック医薬品に対して
不信・不安を持つのか？

– 原薬・製剤の品質に問題があるのではないか？

– 先発医薬品と生物学的同等性の検証に疑問があり、例えば、ジェネリック
医薬品に切替えると、異なった血中濃度推移を示すのではないか？

– 生物学的同等性(BE)試験は健常人を対象とした単回経口投与試験であり

、長期投与の検証がなされていない。長期投与の患者でもジェネリック医
薬品は先発医薬品と血中濃度推移と同等であるのか？
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以下のようなジェネリック医薬品の品質に対する懸念からその使用率が低いの
ではないか？



先発医薬品とジェネリック医薬品の承認申請内容の違い
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先発 後発

イ‐1 期限又は発見の経緯 ○

イ‐2 外国における使用状況 ○

イ‐3 特性及び他の医薬品との比較 ○

ロ‐1 構造決定 ○

ロ‐2 物理化学的性質等 ○

ロ‐3 規格及び試験方法 ○ ○

ハ‐1 長期保存試験 ○

ハ‐2 苛酷試験 ○

ハ‐3 加速試験 ○ ○

二‐1 単回投与毒性 ○

二‐2 反復投与毒性 ○

二‐3 生殖発生毒性 ○

*：新有効成分含入医薬品(先発医薬品）
**：その他の医薬品（ジェネリック医薬品）

先発 後発

二-4 変異原性 ○

二-5 がん原性 △

二-6 局所刺激 △

二-7 その他の毒性 △

ホ-1 効力を裏付ける試験 ○

ホ‐2 一般薬理 ○

へ‐1 吸収 ○

へ‐2 分布 ○

へ‐3 代謝 ○

へ‐4 排泄 ○

へ‐5 生物学的同等性 ○

ト 臨床試験 ○

（平成11年4月8日 医薬発481）



ジェネリック医薬品の
承認申請に必要な３つの試験

• 規格及び試験方法
– 1錠中の含有量の規格や有効成分の確認試験法を規定
– 溶出試験

• 加速試験
– 安定性試験
– 40℃、湿度（75％RH）で6ヶ月保存→3年間の安定性の担保

• 生物学的同等性試験
– 血中濃度の比較（Cmax、AUC）
– 溶出試験→オレンジブック
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臨床試験は省略することができる



生物学的同等性試験（健康人）
クロスオーバー試験
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溶出試験

クラリスロマイシンの溶出試験



承認方法に対する不信と誤解

ジェネリック医薬品では

臨床試験が省略されている



Q かつては後発品も臨床試験
を行っていたって本当？

臨床上の有効性、安全性の
同等性を確認する方法



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



米国のジェネリック医薬品普及推移

ジェネリック医薬品シェアの推移（処方せん枚数ベース）
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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

94年
特許挑戦第１号GEに
180日独占販売権付与

06年
メディケア・パートD
(外来薬剤給付)実施

89年
GE品質問題
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1984年ハッチ・ワックスマン法以前は後発品も臨床試験を行っていた



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の品質
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
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米国でもジェネリック医薬品に
対する専門医の不信感は強かった



アミオダロン論文の批判的吟味

アミオダロン錠



ジェネリック医薬品に否定的な論文

Reiffel JA, and Kowey PR, Am J Cardiol. 2000, 85（9）：1151-115332



不整脈専門医のアンケート集計結果

Reiffel JA, and Kowey PR, Am J Cardiol. 2000, 85（9）：1151-1153

A hypothetical time versus concentration plot and diagram of the response to the survey. Serum level of the antiarrhythmic drug is on 
the y-axis, and time on the x-axis. The drug is started orally at time zero, and is dosed every half-life. The thin line indicates the levels 
attained with the initiator drug. Darker lines indicate the levels that could been seen with formulation substitution, under Food and 
Drug Administration bioequivalence standards. The electrocardiographic tracings of recurrent ventricular tachycardia (below) and
polymorphic torsades de pointes (above) indicate the possible results of excursions of the serum concentration (conc) below or above 
(respectively) the therapeutic range. The survey responses on the right indicate the number of such responses reported.

不整脈専門医
130名にアンケート

66名中33名が
イベントを経験

66名が回答

7件がオーバードース
による催不整脈作用

58件がアンダードースによる
頻脈発作

アミオダロン35件
「アミオダロン先発から
後発への切り替えで
不整脈再発3件」
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１症例の呈示

34
Reiffel JA, and Kowey PR, Am J Cardiol. 2000, 85（9）：1151-1153

A representative case showing serum amiodarone concentration before and after substitution of 
Pacerone for Cordarone in a 28-year-old patient with ventricular tachycardia S/P repair of 
Tetralogy of Fallot. This case was provided by Dr. Gerry Naccarelli. Courtesy G.N./HMC.
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ジェネリック医薬品に肯定的な論文

35The Annals of Pharmacotherapy ▪ 2002 November, Volume 36



アミオダロンの先発品・ジェネリック医薬品の
血中濃度で有意差なし

36The Annals of Pharmacotherapy ▪ 2002 November, Volume 36

77名の血中濃度（アミオダロン、デスエチルアミオダロン）は、
先発品、後発品間でともに統計学的有意差なし。
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ＪＡＭＡ Ｄｅｃ．３．２００８
Ｖｏｌ３００ Ｎｏ２１

ジェネリック医薬品と先発品の臨床的
同等性に関するメタ解析論文

1984年から2008年までに発表された循環器薬の
先発品とジェネリック医薬品に関する47論文（そのう
ち38論文がランダム化比較試験を行っていた）につ
いてメタ分析を行っている。
対象薬剤：βブロッカー、利尿剤、Ｃａ拮抗剤、抗血

小板凝固剤、ＡＣＥ阻害剤、スタチン、ワーファリン
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パート３
原薬に対する不信・不安

ＣＰｈＩ



三田病院のＤＰＣ導入と
ジェネリック医薬品

～08年7月からＤＰＣ突入～



三田病院で
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（2008年）



三田病院におけるジェネリック医薬品
切り替え方針

• 入院における注射薬について7月1日から切り替
え、一段落したら次に内服外用薬を切り替え

• ジェネリック医薬品の選定方針

– 国際医療福祉大学グループ3病院で使用している注射薬600品目のうち
ジェネリック医薬品が存在するのが300品目

– 流通上の問題のあるもの、先発品と比較してコスト差があまりないもの等
の整理を行い、約150品目に絞込み

– 入院中心で使用されると想定される薬剤および造影剤に、更に絞って整
理し65品目とした。

– 流通に関しては、直納品ではなく大手卸会社経由のものにて選定。



聖マリアンナ医大の事例も参考にした

• 2003年4月1日よりＤＰＣ導入

• 全採用品目数約1700品目、年間医薬品購入費50億円

• 67品目の注射剤を先発品から後発品に切り替え
→年間２億円の削減効果

• 切り替えプロセス
– 後発品のあるすべての注射薬120－130品目について検討
ー品質、情報、安定供給を確認したうえで、67品目を切り替え





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





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。



原薬調達が計画通りできなかった



海外原薬に対する不信が強い！



ジェネリック医薬品
品質情報検討会の事例より



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

現在までに17回開催し、1000品目のチェックを行っている

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製剤



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。



生物学的に同等と判断できない

ろロットの存在

工程管理や品質評価





後発品、先発品に限らず
工業製品である医薬品には
常に監視の目が必要！



パート４
オーソライズド・ジェネリックとは？



国際医療福祉大学グループ

でもジェネリック医薬品への置き
換えに現場医師が抵抗

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



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 )





先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

1 アレグラ サノフィ
フェキソフェナジン
「SANIK」

日医工 2013年6月

2 ディオバン ノバルティスファーマ バルサルタン「サンド」 サンド 2014年6月

3 ゾメタ ノバルティスファーマ ゾレドロン酸「サンド」 サンド 2014年6月

4 ブロプレス 武田薬品工業 カンデサルタン「あすか」 あすか製薬 2014年9月

5 クラビット 第一三共 レボフロキサシン「DSEP」
第一三共
エスファ

2014年12月

6 プラビックス サノフィ クロピドグレル「SANIK」 日医工 2015年6月

7 ソリタ エイワイファーマ YD-ソリタ 陽進堂 2015年6月

8 エックスフォージ ノバルティスファーマ アムバロ「サンド」 サンド 2015年12月

9 ユニシア 武田薬品工業 カムシア「あすか」 あすか製薬 2016年3月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧①



先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

10 コディオ ノバルティスファーマ バルヒディオ「サンド」 サンド 2016年6月

11 バルトレックス グラクソ・スミスクライン バラシクロビル「アスペン」
アスペン
ジャパン

2016年7月

12
キプレス錠
/シングレア錠

杏林製薬/MSD モンテルカスト錠「KM」
キョーリン
リメディオ

2016年9月

13 エカード 武田薬品工業 カデチア「あすか」 あすか製薬 2016年9月

14 パキシル グラクソ・スミスクライン パロキセチン「アスペン」
アスペン
ジャパン

2016年9月

15 サンドスタチン ノバルティスファーマ オクトレオチド「サンド」 サンド 2016年12月

16
セボフレン吸入
麻酔液

丸石製薬
セボフルラン吸入麻酔液

「ニッコー」
日興製薬 2016年12月

17 イミグラン グラクソ・スミスクライン スマトリプタン「アスペン」
アスペン
ジャパン

2017年1月

18
ユーゼル
/ロイコボリン

大鵬薬品工業
/ファイザー

ホリナート「タイホウ」 岡山大鵬薬品 2017年1月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧②



先発製品名 メーカー名 AG品名 メーカー名 発売

19 ミカルディス
日本BI

（アステラス）
テルミサルタン「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

20 ミカムロ
日本BI

（アステラス）
テラムロ「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

21 ミコンビ
日本BI

（アステラス）
テルチア「DSEP」

第一三共
エスファ

2017年6月

22 ムコスタ 大塚製薬 レバミピド「オーツカ」 大塚製薬工場 2017年6月

23 ディナゲスト 持田製薬 ジエノゲスト「モチダ」 持田製薬販売 2017年6月

24 TS-1 大鵬薬品工業 エスワンタイホウ 岡山大鵬薬品 2017年6月

25 メイアクトMS MeijiSeika
セフジトレンピボキシル

「OK」
MeijiSeika
ファルマ

2017年7月

26 クレストール錠 アストラゼネカ/塩野義 ロスバスタチン錠「DSEP」
第一三共
エスファ

2017年9月

27
オルメテック
OD錠

第一三共
オルメサルタンOD錠

「DSEP」
第一三共
エスファ

2017年9月

国内販売中のオーソライズド・ジェネリック 一覧③



プラビックス

アブラキサン
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オキサロール
エビスタ

ジェイゾロフト
エックスフォージ
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２０１７・２０２０年度を中心に、大型品の特許切れを迎え、後発医薬品市場の拡大が予想される。

先発品売上300億円
以上の大型品

AGあり

先発医薬品の市場規模

5品で約3000億円

今後の後発品参入時期とAG



AGのメリットとは

• ユーザー側
– 先発薬と全く同じ薬なので、同等性や適応違いなど
を気にする必要がない

– 使い慣れた薬をそのままGEの価格で使える

– ただし、名称は一般名に変わる

– AGはジェネリックの市場の競争性を高め、歓迎すべ
き

• メーカー側
– ジェネリックに市場を占有される前に、AGで市場占有
できるメリットがある



オーソライズドジェネリックに
関する薬剤師・医師アンケート調査

(2016年3月)
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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
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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。
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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。
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0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

TOTAL
n=360

大学病院
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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



でも、AGには実は種類がある

材料 レシピ コック キッチン

全て先発メーカー製品と同じ、子会社が小分け販売

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



単独または共同
開発

小分け 承 継 導 入（仕入）

概要
開発から承認取得まで
単独または共同で実施

第三者が承認を取得した申
請データを用い申請し、承認
を取得

製造販売承認を第三者
から引き継ぐ

第三者が承認を取った品目
を仕入れ販売する

承認

ホルダー

単独または共同

開発メーカー
小分けを受けたメーカー 承継されたメーカー 第三者

承認
タイミング

同時
第三者の承認書をもとに
申請を実施した後、1年
後

承継手続き３ヶ月 承認はもたない

製品名 ○○「自社屋号」 ○○「自社屋号」 ○○「自社屋号」 ○○「第三者屋号」

包装表示
製造販売元：
自社名

製造販売元：
自社名

製造販売元：
自社名

製造販売元：第三者

販売元：自社名

薬事対応 有 有 有 無

GVP・ｸﾚｰﾑ

対応
有 有 有 有

薬価
先発品薬価×0.5

（10社超は ×0.4）

先発品薬価×0.5

（10社超は ×0.4）

※先行GEが既に発売

されている場合最低薬価

第三者製品の薬価 第三者製品の薬価

ジェネリック医薬品の開発の手法





オーソライズドジェネリックへの
今後の期待



後発品を積極的に調剤しない、調剤にくい領域
Q3：後発品を積極的に調剤していない、あるいは後発品を調剤しにくい領域の薬剤はあ

りますか。
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TOTAL
n=289

病院薬剤部
n=136

調剤薬局
n=153



2020年9月までに８０％！

96
東京オリンピック

80％で1兆
3000億円
の節減



８０％目標達成は大変、
富士登山で言えば八合目の難所



8合目では置き換え困難品目の
置き換えが必要

置き換え困難薬の御三家

抗がん剤、免疫抑制剤、向精神薬

オーソライズドジェネリックの
力の見せ所！



TS-1 概況



TS-1 にもＡＧが出てくる

剤形 メーカー 商品名 備考

カプセル

日本化薬 エヌケーエスワン

沢井製薬 エスエーワン

あすか製薬 テノックス

MeijiSeikaファルマ エスワンメイジ

ニプロ テメラール

顆粒
日本化薬 エヌケーエスワン

沢井製薬 エスエーワン

OD錠

日本化薬 エヌケーエスワン

沢井製薬 エスエーワン

岡山大鵬薬品 エスワンタイホウ 後追いAG

※カプセル・顆粒・OD錠を発売しているのは日本化薬・沢井製薬のみ



適応違いについて

➢TS-1（先発医薬品）
胃癌、頭頸部癌、結腸・直腸癌、非小細胞肺癌、手術不能又は再発乳癌、
膵癌、胆道癌※

➢ジェネリック医薬品
胃癌、頭頸部癌

※下線部の適応症は先発医薬品のみが取得している適応症

ジェネリック医薬品の適応症は少ない（虫食い適応）
⇒AGは全ての適応症の承認を取得



抗がん剤のＡＧに期待が高まる



2018年診療報酬改定と
ジェネリック医薬品



2018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

– ８０％目標へ

• ②後発医薬品薬価見直し

–初収載の後発医薬品の薬価、40％へ？

• ③既収載後発医薬品の価格帯の削減

– 3価格帯は維持されるのか？

• ④長期収載品薬価見直し

• ⑤ＤＰＣ／ＰＤＰＳの後発医薬品指数は廃止、
機能評価係数Ⅰ



先発品の薬価を下げる

• 特許切れ後に後発品が登場し、さらに10年
経過すると先発品の引き下げの対象とする

–後発品への置き換え率が80％を超える場合、10
年経過した時点で後発薬価格の2.5倍まで下げ
る

–その２年後に２倍、さらに４年後に1.5倍とし、６年
後に後発品と同等の水準にする。

–後発品の置き換え率が80％未満の薬は、10年か
けて後発薬の1.5倍まで価格を下げる。



「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への医師の不信・不安は根強い

・ジェネリック医薬品８０％への道のりは険しい

・国民皆保険の維持にはジェネリック医薬品は欠かせない

・オーソライズドジェネリックに期待がかかる



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
mutoma@iuhw.ac.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

PTXX-170623-001

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

