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パート１
バイオシミラーとは？

バイオ医薬品の後続品



新薬の世界
はバイオ医
薬品に様変

わり



バイオ後続品（バイオシミラー）とは？
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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



バイオシミラーの同等性／同質性を証明するため、
品質特性解析に重点を置いて段階的に評価する

7H21.3.4 バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針
Schneider CK、 et al. Nat Biotechnol. 2012;30:1179-1185.
McCamish M. Presented at EMA Workshop on Biosimilars; London、 United Kingdom; October 2013. 

新規バイオ医薬品の開発

臨床薬理試験
PK/PD

非臨床試験

臨床試験

特性
解析

バイオ後続品（バイオシミラー）の開発

非臨床試験

品質特性解析

臨床
試験

臨床薬理試験
PK/PD

✓ バイオシミラーの開発は、新規バイオ医薬品の
開発の考え方とは異なる

✓ 品質特性解析に重点が置かれる
✓ 有効性や安全性が同等であることを、薬理試験、

臨床試験で段階的に検証する

✓ 新規バイオ医薬品の開発では、健常人や患者を
対象とした臨床試験で、医薬品の有効性と安全
性を証明することに最も重点が置かれる



最新の分析技術により、先行品との品質特性の
同等性を厳密に評価することが可能となった

糖鎖構造

高次構造

不純物

先行バイオ
医薬品 バイオシミ

ラー

一次配列 ペプチドマッピング

Ventola CL. P T. 2013;38(5):270-287. 

標的分子への結合 細胞毒性生物活性
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バイオシミラーには新薬のように臨床試験が必要

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
9FIL5001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



バイオシミラー開発は新規バイオ医薬品よりも
開発投資、開発期間が少なくて済む

バイオシミラー 新規バイオ医薬品 ジェネリック医薬
品

開発投資

200-300億円 1000-1800億円 2-3億円

開発期間

7-8年 8-10年 2-3年

承認申請に必要な
症例数 500例 800-1000例 20-50例

製造販売後調査を
含む医薬品安全性
監視 必要 必要 不要
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バイオシミラーの品質維持および安定供給のため、承認要件や薬価
制度（先行バイオ医薬品の7割）は現状を維持すべき



バイオシミラーによる医療費
抑制の可能性

• バイオシミラーの薬価は、先行バイオ医薬品の薬価の70％とされています。
• ただし、臨床試験の充実度に応じて最大10％加算が付きます。
• バイオシミラーの普及により、薬剤費が抑制され、国民医療費の継続的な削
減が期待されます。

バイオシミラーの薬価

先行バイオ医薬品

バイオシミラー

（例）

100%

70%

臨床試験の充実度に応じて最大10％加算
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バイオシミラー
16成分100製品以上



パート２
バイオシミラー普及を

阻む3つのカベ

インフリキシマブと尋常性乾癬



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、
乾癬など
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バイオシミラー浸透率の日欧比較

【インフリキシマブのバイオシミラーのシェア推移】
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英国(84.3%)

ノルウェー(96.8%)
ポーランド(93.2%)

ドイツ(49.7%)

フランス(41.6%)

日本(3.6%)

Ims health 

2.8％



インフリキシマブの普及
を阻む３つのカベ

①高額療養費のカベ

②医師のカベ

適応違いのカベと外挿問題の理解のカベ

④病院へのインセンテイブ不足のカベ



バイオ
医薬品
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①高額療養費・公費負担のカベ



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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乾癬で用いられるバイオ医薬品の薬価と自己負担

2022年3月時点乾癬_バイオ医薬品 薬価一覧 ※いずれも最低用量で検討

商品名 投与方法 薬価 用法・用量 薬剤費/4週 3割負担/4週 3割負担/年 備考

グセルクマブ 100mgシリンジ 皮下注 325,040 100mg/8w 164,020 49,206 590,472増量不可

ブロダルマブ 210mgシリンジ 皮下注 74,513 210mg/2w 149,026 44,708 536,494増量不可

セクキヌマブ 150mg ペン 皮下注 74,486 300mg/4w 148,972 44,692 536,299増量不可

イキセキズマブ 80mg OI 皮下注 148,952 80mg/4w 148,952 44,686 536,227

インフリキシマブ 100mg（先行

品）
静注 64,480 5mg/kgを8w 128,960 38,688 464,25680kgまで

ウステキヌマブ 45mg シリンジ 皮下注 380,403 45mg/12w 126,800 38,040 456,480

アダリムマブ 40mg ペン0.4ml 皮下注 53,516 40mg/2w 107,032 32,110 385,315

インフリキシマブ 100mg（先行

品）
静注 64,480 5mg/kgを8w 96,720 29,016 348,19260kgまで

アダリムマブBS 40mg ペン0.4ml 皮下注 34,097 40mg/2w 68,194 20,458 245,498

アダリムマブBS 40mg ペン0.8ml 皮下注 34,097 40mg/2w 68,194 20,458 245,498

インフリキシマブBS 100mg 静注 29,872 5mg/kgを8w 59,744 17,923 215,07880kgまで

インフリキシマブBS 100mg 静注 29,872 5mg/kgを8w 44,808 13,442 161,30960kgまで



バイオシミラーが
安価なための逆転現象
バイオシミラーだと高額療養費の適応にならず、

バイオシミラーを使うと先行バイオより

自己負担分がアップする



②医師のカベ
患者がバイオシミラーを使用していない理由
日経リサーチ：加齢黄斑変性、乾癬、関節リウマチ、糖尿病の4疾患
合算における％

日経リサーチ（インターネット調査 2022年）



適応のカベと外挿への理解のカベ



バイオシミラーの適応の違い
「外挿」とは？ 「外挿」が理解

されずらい

関節リウマチ 関節リウマチ

クローン病
潰瘍性大腸炎

クローン病
潰瘍性大腸炎

乾癬 乾癬



乾癬では臨床
試験を行って
いいない



③病院経営上のインセンティブ不足
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DPC病院の医療報酬
構造

包括評価対象

診断群分類毎に設定
・入院基本料
・検査
・画像診断
・投薬
・注射
・ 1,000 点未満の処置
等

＋=

出来高評価対象

・医学管理

・手術
・麻酔
・放射線治療
・ 1,000 点以上の処置
等

バイオ医薬品（抗
体医薬品）は外来
で使われる場合が
多く、比較的安価
な薬剤に切り替え
るインセンティブ
が存在しない

医療経済の観点からみた外来化学療法 国立がんセンター中央病院 通院センター 医長 田村 研治

抗体医薬品は外来で使用される
ことが多い

乾癬の初回
治療は入院
で行う



パート３
バイオシミラー
普及促進策を考える



患者さんは
バイオシミラーを
どう思っている？

日経リサーチアンケートから



各疾患の患者が治療継続で困っている
こと（数値は％）

日経リサーチ（2022年）



バイオシミラーの使用意向
（数値は％）

日経リサーチ（2022年）



バイオシミラー普及推進策
５つの提言

①患者へのバイオシミラーの周知

②高額療養費の自己負担分を減免する

③医療機関へのインセンテイブを増やす

④学会ガイドラインに載せる

⑤バイオシミラー使用の国の目標値を定める
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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
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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



①患者へのバイオシミラーの周知



②バイオシミラー使用したら高額療養
費制度の自己負担分を減免する・・

高額療養費でもバイ
オシミラーのほうが
自己負担分が安くな
りますよ

だったらバイ
オシミラーで
お願いします
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③医療機関への
インセンテイブを増やす

普及していないバイオシミラーの

医療機関への使用目標率と診療報酬の

インセンテイブを設定する

たとえばインフリキシマブの使用割合を30％になるまで

診療報酬インセンテイブを与える







④学会ガイドラインに
バイオシミラーを載せる

皮膚科学会でも

治療ガイドラインにバイオシミラー
を記載してはどうか？





⑤国の目標値を作る

目標値は医療費削減額で設定する



バイオシミラーの
医療費削減額推移
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削減額1000
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経済財政運営と改革の基本方針
骨太2022年にバイオシミラー医
療費削減目標値を！

バイオ医薬品及びバイオシミラーの研究開発支援方策
等を拡充しつつ、バイオシミラーの医療費適正化効果
額（金額）を、2023年末までに1000億円を目指しては？
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まとめと提言

・バイオシミラーの普及は国民皆保険を守るためのため必須

・バイオシミラーの普及を阻害する三つのカベ
高額療養費のカベ、医師のカベ、医療機関のカベ

・バイオシミラー普及に学会として
治療ガイドラインを策定しては

・バイオシミラー普及による医療費削減目標を
2022年の骨太の方針に！



「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）

バイオシミラー
についても述べ

ています



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
muto@kinugasa.or.jp

日本医療伝道会衣笠病院グループで外来、老健、在宅クリニックを
担当しています。患者さんをご紹介ください

mailto:muto@kinugasa.or.jp

