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国際医療福祉大学三田病院
2005年旧東京専売病院より継承
医師数120名、290床、
平均在院日数10日
入院単価６５、０００円

2007年より東京都認定がん診療病院
2008年7月よりＤＰＣ対象病院



国際医療福祉大学
大学院（東京青山

キャンパス）

大学院 医療福祉学研究科

保健医療学部

医療福祉学部

薬学部

福岡リハビリテーション学部
（福岡県 大川キャンパス）

看護学科、理学療法学科、作業療法学科、言語

聴覚学科、視機能療法学科、放射線・情報科学科

大学院 医療福祉学研究科

修士課程：保健医療学専攻、医療福祉経営専攻

臨床心理学専攻

博士課程：保健医療学専攻

医療経営管理学科、医療福祉学科

理学療法学科、作業療法学科、

言語聴覚学科（平成19年4月開設）

看護学科、理学療法学科、作業療法学科

 栃木本校のほかサテライトキャンパスも設置
（東京・小田原・熱海・福岡・大川）

 同時双方向遠隔授業

 医療職のための本格的な生涯学習コース、
「乃木坂スクール」開講

＜特徴＞

熱海病院 三田病院

国際医療福祉

大学病院

総務部
人事部
企画部
医療管理部

総務部
人事部
企画部
医療管理部

東京本部東京本部
（乃木坂）（乃木坂）

１９９５年栃木県大田原市に、日本初の保健・医療・福祉分野の総合大学として設立。看護師、理学療
法士、作業療法士、言語聴覚士、視能訓練士、診療放射線技師、社会福祉士、介護福祉士、薬剤師等
のメディカル・スタッフを育成している。

１９９５年栃木県大田原市に、日本初の保健・医療・福祉分野の総合大学として設立。看護師、理学療
法士、作業療法士、言語聴覚士、視能訓練士、診療放射線技師、社会福祉士、介護福祉士、薬剤師等
のメディカル・スタッフを育成している。

薬学科

（２６９床）（２６９床） （２９１床）（２９１床）

（２０６床）（２０６床）

塩谷病院

大学附属施設

小田原保健医療学部
（神奈川県 小田原キャンパス）

国際医療福祉大学・高邦会グループの概要

（300床）
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パート１
日本の高齢化の現状



超高齢化社会がやってくる

世界で最速、最長、最大規模でやってくる



65歳人口が全人口占める割合の年次推移

６
５
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以
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平均寿命の年次推移

日本の女性の平均寿命は
すでに世界のトップランナー

日本の女性
はぶっちぎり

の第1位



日本の女性の平均寿命の推移：
2050年平均寿命90歳！

８５．９９歳（２００７年）

７９．１９歳（２００７年）

９０歳



きんさん・ぎんさん
百歳老人激増中

日野原先生も
今年、１００才

きんさん・ぎんさん

１００才老人
４万４千人



都道府県別１００歳以上高齢者（２０１０年）

島根

高知

沖縄



日本は高齢化オリンピックで
三つの金メダル

• ①65歳以上人口の割合の最速の増加スピード

• ②平均寿命世界一

• ③65歳以上人口の最大規模（３４００万人、２０

２５年）の増加



高齢化社会とジェネリック医薬品



高齢化社会における
ジェネリック医薬品の意義

• 後発品のメリットは何よりも価格が安いという
ことである。わが国は本格的な高齢化社会を
迎え、国民医療費の増大が予想される中で、
後発品は低価格の医薬品供給を通じて国民
負担の軽減に資するであろう。また、後発品
は医薬品市場の競争を促進し、医薬品価格
の抑制に寄与するというメリットを有している

• 「21世紀の医薬品に関するあり方に関する懇
談会」（平成4（1992）年6月、厚生省薬務局



パート２
世界のジェネリック医薬品
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世界のジェネリック医薬品 (2008)
市場シェア比較

Ⓒ2009 IMS Health. All right reserved.

出典：IMS Health MIDAS Market Segmentation, Rx only, Dec 2008.   メーカー出荷ベース

日本※ ：日本ジェネリック製薬協会2007年度調査データ

(%)

（2009年）

（2007年）
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日本の

出典：IMS Health MIDAS Market Segmentation, Rx only, Dec 2008.（メーカー出荷数量ベース）

Copyright IMS, 2009

(%)

長期収載品市場の
ジェネリック医薬品シェア（2008）



ジェネリック医薬品市場シェア率と
高齢化率国際比較の相関

高齢化率（％）
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米国のジェネリック医薬品シェア推移
日本の現状は米国の1984年

出典：アメリカジェネリック医薬品協会 Annual Report 2009

IMS Health, National Sales Perspectives TM, Nov 2008 (GE+ブランデッドGE)

（2008年：Moving Annual Total, Nov. 2008）

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



２０１２年までに

ジェネリック医薬品の数量シェア３０％に！

• 経済財政諮問会議
（2007年5月15日）

– 後発医薬品の数量
シェアを2012年までに
３０％に、5000億円削
減

– 現在の市場シェア
20％を30％までに！

経済財政諮問会議



後発医薬品割合（数量ベース）
厚生労働省「最近の調剤医療費の動向」より

シェア３０％目標
達成なるか？



都道府県別後発医薬品割合
（数量ベース）2009年4月～9月分

沖縄県は

30.6％！



パート３
ジェネリック医薬品普及の課題



ジェネリック医薬品
普及進まぬ３つの理由

①医療機関
– 処方医のジェネリック医薬品の品質に対する不信感、情報不足

②保険薬局
– 在庫負担、ジェネリック医薬品の説明に時間がかかる

③患者側 Patients
– 医師、薬剤師がジェネリックを勧めないから



ジェネリック医薬品
普及進まぬ理由①

医療機関の医師・薬剤師

ジェネリック医薬品の品質不信、情報不足



平成20年度診療報酬改定の結果検証に係る特別調査（平成21年度調査）
後発医薬品の使用状況調査 結果概要資料より

医療機関でジェネリック医薬品が普及しない理由

品質
不安が
トップ



ジェネリック医薬品に対する
医師の不安・不信

「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



広島県医師会
• 広島県医師会ポスター

– 添加剤などが異なりジェネリック
医薬品と先発品は全く同じでは
ない

– 先発で行われている試験の一部
しか行われず、合成法や精製法
も異なる場合もあり、ジェネリック
医薬品には安全性と有効性が
異なる可能性もある

– 副作用被害救済制度の対象で
はない抗がん剤があるなどジェ
ネリック医薬品に適していない
医薬品がある

• 日本ジェネリック医薬品学会
– ジェネリック医薬品の正しい理解

と同時に「遺憾の意」を示す意見
書を、同県医の碓井静照会長宛
てに送付



年 々 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 承 認 申 請 の 基 準 は 高 ま っ て い る ！ ！年 々 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 承 認 申 請 の 基 準 は 高 ま っ て い る ！ ！年 々 、 ジ ェ ネ リ ッ ク 医 薬 品 の 承 認 申 請 の 基 準 は 高 ま っ て い る ！ ！

先発品との同等性・品
質をどう担保するか

昔の後発品 現在の後発品

溶出試験

試験液中での製剤から
の薬物の溶け出す速度
や量が同じかどうか

生物学的同等性試験

製剤を経口投与したとき
の薬物の血液中の入る
速度や量が同じかどうか

安定性試験

長期・過酷条件下の保存
で規格からはずれること
がないかどうか

実生産バリデーション

承認申請の各試験に使用
された製剤と市場に出され
る製品が同じかどうか

製造承認に
要件なし

動物実験

経時変化の観察

条件の定めは
なし

製造許可に
要件なし

オレンジブック
一般的とされる胃液のｐＨから水まで４種
類の試験液で時間を追って薬物濃度を
測定し溶出挙動を調べ、先発品と同等で
あることを証明する

人での試験
通常、２０人以上の健康な成人に製剤を
投与し、時間を追って薬物の血中濃度を
測定し、先発と同等であることを証明す
る

加速試験

パイロットスケール以上で製造された
３ロットの製剤につき各３回の測定

製品の製造設備、手順、工程などの製
造方法につき、試験に用いたものと同じ
製剤を得られることを検証し、文書化す
る

１９９７年

変更

１９８０年

変更

１９８０年

変更

１９９６年

変更

同

等

性

品

質



クロスオーバー・人試験



ジェネリック医薬品の品質再評価

• １９９７年
– 「後発医薬品の生物学的同等性試験ガイドラインについて」

• 「後発品は品質が劣る」との指摘を踏まえ、後発品の品質を確保する
• 後発品の品質が、申請時の状態を保たれていることを確認する

• １９９８－２００４年
– 品質再評価（溶出試験） 550成分、5000品目以上

• １９９９年5月より
– オレンジブック

• ２００１年6月
– 総務省勧告

• 先発医薬品との比較データー等同等性評価の情報を医療機関に提出を推進



溶出試験の実際

消化管の中を再現した溶液などの中に薬を入れて攪拌して、
溶ける早さなどを調べる「溶出試験機」
東京都世田谷区の国立医薬品食品衛生研究所





品質情報集『日本版オレンジブック』
はアメリカにならい､ ｢後発医薬品の
使用促進｣ を実現すべく､ ジェネリッ

ク品の品質を裏付けるために行わ
れた ｢品質再評価｣ の結果を掲載し

たもの

日本版オレンジブック
Orange book of Generics marketed in Japan

2008年6月
品質再評価はこれまで4265品目実施し、うち
３９０５品目が適応、359品目が不適応

適応品目は医療用医薬品品質情報集
（日本版オレンジブック）に収載される。



第30回 日本臨床薬理
学会年会, パシフィコ横浜, 
2009年12月5日
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ファモチジン日米欧の局方規格

日局 14

（2001年）～

ＵＳＰ 23

(1995年)～

EＰ 5.0

(2005年)～

原薬不純物
Impurity

0.5% 以下
Less than 0.5%

1% 以下
Less than 1%

1% 以下
Less than 1%

錠剤中含量
Content per Tab. 94～106% 90～110%

未収載
Not mentioned

注射剤中

不純物
Impurity in Inj.

1% 以下
Less than 1%

未収載
Not mentioned

未収載
Not mentioned

日本の規格は米国、ヨーロッパより厳しい

日本ジェネリック製薬協会国際委員会 陸寿一氏



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 西島正弘（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

• 医療現場でも問題を指摘する声がある

• 医療上の重要性が高い

• 医療現場で広く使用されている

– プラバスタチンナトリウム

– 抗菌薬クラリスロマイシン

– インフルエンザ等治療薬アマンタジン塩酸塩（シンメトレル）

– 不眠症治療剤トリアゾラム（ハルシオン）

– 同ブロチゾラム（レンドルミン）

– 消炎鎮痛剤トリソプロフェンナトリウム（ロキソニン）

– 造影剤イオパミドール（イオパミロン）

• 先発品と後発品の品質違いを指摘されている代表例

– 抗真菌薬イトリコナゾール（イトリゾール）

– 解毒薬の球形吸着炭（クレメジン）



イトリコナゾールの検討

• イトラコナゾールは、極めて難溶性で、吸収性が低いため、先発品、後発
品ともに、アモルファス化という特別な製剤工夫が行われている。

• 学会などからは、特殊な製剤特性を持つイトラコナゾール製剤間の血中
濃度の違いが指摘されていた。

• このため検討会のワーキンググループで検討を進めていた。 その過程

で、先発品（ヤンセンファーマのイトリコナゾール）のロット間の生物学的
同等性試験（健康成人における薬物血中濃度の比較試験）を実施したと
ころ、生物学的に同等であると判定することはできない、との試験結果が
得られた。

• さらに、過去の溶出試験結果の推移を見ると、２００６年頃から溶出が
速まり、血中濃度が高くなる製剤へ変化した可能性が否定できないことも
分かった。

• そこで、企業に対し有効性・安全性に関する説明を求めたところ、企業か
ら以下の回答を得た

– イトラコナゾール抗菌活性の特性から有効性への影響はない

– 副作用である肝障害等の報告に増加傾向が見られていない



普及進まぬ理由②

保険薬局



保健薬局で
ジェネリック
医薬品が
普及しない理由

在庫問題
がトップ



保険薬局における
ジェネリック医薬品変更調剤の実態

• 08年診療報酬改定

– 後発医薬品への変更
不可に医師サイン

• 特別調査（中医協）
平成２０年１２月調査
– 署名なし処方箋が３１８，

８９６枚（６５．６％）あった。

– このうち薬局・薬剤師が
「１品目でも先発品を後発
品に変更した」処方箋割
合は６．１％（１９，４５２
枚）



08年処方箋見直しの影響評価

• 09年3月25日中医協・診療

報酬改定結果検証部会
– 2008年度改定で実施した後

発医薬品使用促進策の影響
調査結果

• 後発品への変更可能な処
方箋65.6%をしめた

• しかし実際に変更された処
方箋は、6.1%にとどまり、
74.8%は理由なしに変更して

いなかった。

– 委員からは薬局の
努力の改善余地が
指摘

中医協・診療報酬改訂結果検証部会
3月25日



後発品促進策
（２０１０年４月調剤報酬改定）

○薬局の調剤基本料における「後発医薬品調剤
体制加算」の見直し

○薬局における含量違いまたは剤形違いの後発
品への変更調剤の容認

○医療機関における後発品を積極的に使用する
体制の評価

○保険医療機関および保険医療養担当規則（療
養担当規則）等の改正。





10年診療報酬改定影響調査

平成22年度診療報酬改定の結果検証に係る

特別調査



10年処方箋様式再変更の

実態調査
• 診療報酬改定の結果検証に係わる特別調査（中医協）平成

２２年９月調査

• 処方箋枚数２１１，５３６枚（保険薬局６８７カ所）

• 「後発医薬品への変更不可」欄に署名なし６７％（署名あり３
３％）

• 署名なし処方箋１４１，７１２枚のうち薬局・薬剤師が「１品目
でも先発品を後発品に変更した」処方箋割合は８．６％（前回
08年調査 ６．１％）（１２，１３２枚）

• 全体の処方箋に対する変更処方箋割合は5.7％（前回08年
調査 ４．０％）

• 平成０８年調査の１．７％伸びたが、まだまだ低い



ジェネリック医薬品調剤率の変化
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日本調剤三田薬局

ジェネリック
医薬品在庫
600品目

変更可処方箋
の８０％をジェ
ネリックに置き

換えている



普及進まぬ理由③

患者



患者側で
ジェネリック医薬品
促進のポイントは？

医師の
説明

薬剤師の
説明



でも患者さんは、差額通知をもらうと
ジェネリック医薬品に置き換える

差額通知

これだけ
差額がでますよ



ジェネリック医薬品差額
通知システム

・広島県呉市は平成１８年４月より通知システムを国保むけに開始
・具体的には、医療保険者が管理している診療報酬明細書(以下、レセプト)の

医薬品処方情報から、ジェネリック医薬品に切り替え可能な医薬品を分析し、
切り替えた場合の薬品名・価格(削減効果)を通知する

(株)NTTデータ、データホライゾン(株)



協会けんぽ差額通知で
月額2億1400万円の薬剤費削減

• 全国健康保険協会（協会けんぽ）
– 全国47支部の約145万3000人に2010年1月より

通知

– このうち調査結果がまとまった20支部の約58万
4000人では、通知により後発品への切り替えが
進んだ結果、月額、約2億1400万円の薬剤費削
減効果があった。

– 全国推計では年間72億円の節減効果が見込ま

れる



パート４
急性期包括医療（DPC）と

ジェネリック医薬品

急性期医療における診断群別包括支払い（ＤＰＣ)
国際医療福祉大学三田病院も200８年よりＤＰＣ導入

三田病院もDPCに08年7月から突入





ＤＰＣ関連病院の拡大
1730病院、50万床へ

2010年7月からのＤＰＣ対象病院数
1391病院

2010年度ＤＰＣ準備病院
339病院

合計 1730病院（50万床）

ＤＰＶ準備病
院



ＤＰＣによる医薬品の変化

中医協ＤＰＣ評価分科会より

2005年4月12日



DPC対象病院・準備病院における

ジェネリック医薬品使用状況
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どんな後発品が
増えたのか？

DPC病院58病院の2005年10月と
2006年10月を比べてみる

（ＤＰＣ分析ソフト「ヒラソル」）



銘柄別抗菌剤の使用状況

•2005年‐2006年と継続してＤＰＣデータが存在する17病院 約20，000症例
•周術期の予防投与として抗菌剤が使用されたと思われる症例をピックアップ

20052005年年 20062006年年

銘柄銘柄 使用比率使用比率 銘柄銘柄 使用比率使用比率

11 セファメジンセファメジンαα注射用注射用 1g1g 14.1%14.1% セファメジンセファメジンααキットキット 1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 10.3%10.3%

22 セファメジンセファメジンααキットキット 1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 11.8%11.8% セファメジンセファメジンαα注射用注射用 1g1g 10.0%10.0%

33 ユナシンユナシン--SS静注用静注用1.5g1.5g 6.0%6.0% ★★オーツカオーツカCEZCEZ注注--MCMC 1g(1g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 8.0%8.0%

44 フルマリンキット静注用フルマリンキット静注用1g1g ((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 5.1%5.1% ユナシンユナシン--SS静注用静注用1.5g1.5g 4.5%4.5%

55 セフメタゾン静注用セフメタゾン静注用1g1g 4.8%4.8% フルマリン静注用フルマリン静注用1g1g 4.0%4.0%

66 パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1gバッグバッグSS ((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.9%3.9% ★★ラセナゾリン注射用ラセナゾリン注射用 1g1g 3.7%3.7%

77 セフメタゾンキット点滴静注用セフメタゾンキット点滴静注用1g1g ((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.6%3.6% セフメタゾンキット点滴静注用セフメタゾンキット点滴静注用1g1g ((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.0%3.0%

88 フルマリン静注用フルマリン静注用1g1g 3.2%3.2% パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1gバッグバッグSS ((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 2.9%2.9%

99 セファメジンセファメジンααキットキット 2g(2g(生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.1%3.1% パンスポリン静注用パンスポリン静注用1g1g 2.5%2.5%

1010 スルペラゾン静注用スルペラゾン静注用1g1g ((生理食塩液生理食塩液100mL100mL付付)) 3.0%3.0% セフメタゾン静注用セフメタゾン静注用1g1g 2.4%2.4%



Ｘ線造影剤

イオパミロンイオパミロン
iopamidoliopamidol

採用採用
病院数病院数

オイパロミンオイパロミン370370 75.52%100mL75.52%100mL 3535

オイパロミンオイパロミン300300シリンジシリンジ 61.24%100mL61.24%100mL 2828

オイパロミンオイパロミン300300 61.24%100mL61.24%100mL 2727

オイパロミンオイパロミン370370 75.52%50mL75.52%50mL 2424

オイパロミンオイパロミン370370 75.52%20mL75.52%20mL 2121

オイパロミンオイパロミン300300 61.24%20mL61.24%20mL 2020

オイパロミンオイパロミン370370シリンジシリンジ 75.52%100mL75.52%100mL 2020

オイパロミンオイパロミン300300 61.24%50mL61.24%50mL 1616

モイオパミンモイオパミン300300シリンジシリンジ 61.24%100mL61.24%100mL 77

オイパロミンオイパロミン300300シリンジシリンジ 61.24%50mL61.24%50mL 66

オイパロミンオイパロミン300300シリンジシリンジ 61.24%80mL61.24%80mL 55

オイパロミンオイパロミン150150 30.62%50mL30.62%50mL 22

モイオパミンモイオパミン370370シリンジシリンジ 75.52%100mL75.52%100mL 22

オイパロミンオイパロミン370370シリンジシリンジ 75.52%80mL75.52%80mL 11

オイパロミンオイパロミン150150 30.62%200mL30.62%200mL 11

モイオパミンモイオパミン300300シリンジシリンジ 61.24%50mL61.24%50mL 11

オムニパークオムニパーク
iohexoliohexol

採用採用
病院数病院数

イオパークイオパーク300300シリンジシリンジ 64.71%100mL64.71%100mL 1313

イオパークイオパーク300300 64.71%100mL64.71%100mL 99

イオパークイオパーク350350 75.49%100mL75.49%100mL 99

イオパークイオパーク300300 64.71%20mL64.71%20mL 88

モイオパークモイオパーク300300シリンジシリンジ 64.71%100mL64.71%100mL 77

イオパークイオパーク300300 64.71%50mL64.71%50mL 66

イオパークイオパーク350350 75.49%50mL75.49%50mL 55

イオパークイオパーク350350シリンジシリンジ 75.49%100mL75.49%100mL 44

モイオパークモイオパーク300300注バッグ注バッグ 64.71%100mL64.71%100mL 44

イオパークイオパーク350350 75.49%20mL75.49%20mL 33

イオパークイオパーク300300シリンジシリンジ 64.71%50mL64.71%50mL 22

イオベリン注イオベリン注300300 64.71%100mL64.71%100mL 22

イオパークイオパーク300300シリンジシリンジ 64.71%80mL64.71%80mL 22

イオベリンシリンジイオベリンシリンジ300300 64.71%80mL64.71%80mL 11

イオベリンシリンジイオベリンシリンジ350350 75.49%100mL75.49%100mL 11

イオベリン注イオベリン注300300 64.71%20mL64.71%20mL 11



抗がん剤において
よく使用されたジェネリック薬

2006.7-11 150病院DPCデータ (株)メディカルアーキテクツによる分析

症例数分類名薬剤名

1094291403:パラプラチン620002931:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 450mg45mL

1124240406:タキソール620004170:★パクリタキセル注30mg/5mL「NK」

1134291401:ランダ640406089:★シスプラチン注「マルコ」 25mg50mL

1384291401:ランダ620000232:★シスプラメルク注射液0.05% 50mg100mL

1794291401:ランダ640406090:★シスプラチン注「マルコ」 50mg100mL

1944291401:ランダ644290004:★プラトシン注50 50mg100mL

1984291403:パラプラチン620002930:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 150mg15mL

2254235404:ファルモルビシン620002905:★塩酸エピルビシン注10mg「メルク」

2804291401:ランダ640406088:★シスプラチン注「マルコ」 10mg20mL

3264291403:パラプラチン620000217:★カルボメルク注射液1% 450mg45mL

3584291403:パラプラチン620002932:★カルボメルク注射液1% 50mg5mL

3754291401:ランダ644290002:★プラトシン注10 10mg20mL

6864291403:パラプラチン620000216:★カルボメルク注射液1% 150mg15mL

症例数分類名薬剤名

1094291403:パラプラチン620002931:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 450mg45mL

1124240406:タキソール620004170:★パクリタキセル注30mg/5mL「NK」

1134291401:ランダ640406089:★シスプラチン注「マルコ」 25mg50mL

1384291401:ランダ620000232:★シスプラメルク注射液0.05% 50mg100mL

1794291401:ランダ640406090:★シスプラチン注「マルコ」 50mg100mL

1944291401:ランダ644290004:★プラトシン注50 50mg100mL

1984291403:パラプラチン620002930:★カルボプラチン注射液1%「ヘキサル」 150mg15mL

2254235404:ファルモルビシン620002905:★塩酸エピルビシン注10mg「メルク」

2804291401:ランダ640406088:★シスプラチン注「マルコ」 10mg20mL

3264291403:パラプラチン620000217:★カルボメルク注射液1% 450mg45mL

3584291403:パラプラチン620002932:★カルボメルク注射液1% 50mg5mL

3754291401:ランダ644290002:★プラトシン注10 10mg20mL

6864291403:パラプラチン620000216:★カルボメルク注射液1% 150mg15mL



ランダ
Cisplatin 

ジェネリック使用率の推移（症例数ベース）
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パラプラチン
Carboplatin 

ジェネリック使用率の推移（症例数ベース）
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三田病院三田病院のＤＰＣ導入とのＤＰＣ導入と
ジェネリック医薬品ジェネリック医薬品

～～0808年年77月からＤＰＣ突入～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



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



削減効果の多い注射薬（2005年）

ファモチジン

メシル酸ナファモスタット

スルバクタム・セフォラペラゾン

ウリナスタチン

アルフロスタジルアルファデスク

メシル酸ガベキサート

維持液５００ｍｌ

塩酸ドブタミン

酒石酸ブロチン

塩酸ニカルジピン

オザクレルナトリウム

塩酸バンコマイシン

塩酸リトドリン

アシクロビル

メシル酸ガベキサート

メシル酸ナファモスタット

削減額
聖マリアンナ医大



削減額の大きい内服薬（2005年）
Cost reductive Orals (2005)

ファモチジン

カリジノゲナーゼ

フロチゾラム

ニコラジル

ファモチジン

セラプターゼ

プラバスタチンナトリウム

かわらたけ多糖体末

アルファカルシドール

シンバスタチン

酢酸メドロキシプロゲステロン

メシル酸カモスタッド

塩酸チクロビジン

クエン酸タモキシフェン

ロキソプロフェンナトリウム

フルコナゾール

削減額

聖マリアンナ医大



三田病院後発品置き換え品目

先発薬品名 規格・単位 会社名 後発薬品名 規格・単位 会社名

1ｱﾃﾞﾗﾋﾞﾝ 9号 1mL 1A 三和化学 ﾘﾊﾞﾚｽ注 1mL 1A 日医工
2ｱﾈｷｾｰﾄ注射液 0.5mg 0.5mg 5mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾌﾙﾏｾﾞﾆﾙ注射液0.5mg「F」 0.5mg 5mL 1A 富士

3ｱﾐﾉﾚﾊﾞﾝ ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 500mL 1B 大塚 ﾋｶﾘﾚﾊﾞﾝ 500mL 1B 光製薬

4ｲﾉﾊﾞﾝ注 100mg 100mg 5mL 1A 協和 ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ塩酸塩点滴静注用100mg「ｱｲﾛﾑ」 100mg 5mL 1A ｱｲﾛﾑ

5ｲﾝﾄﾗﾘﾎﾟｽ 20% ｿﾌﾄﾊﾞｯｸﾞ 20% 100mL 1B 大塚 ｲﾝﾄﾗﾌｧｯﾄ注20% 20% 100mL 1B 武田

6ｳﾞｨｰﾝＦ 注 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 興和 ｿﾘｭｰｹﾞﾝF 500mL 1V ｱｲﾛﾑ

7ｴﾌｵｰﾜｲ注射用 100 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 小野 注射用ﾌﾟﾛﾋﾞﾄｰﾙ100mg 100mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工

8塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200
0.1% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 200
0.1% 200mL 1ﾊﾞｯ
ｸﾞ

ｱｲﾛﾑ

9塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600
0.3% 200mL 1
ﾊﾞｯｸﾞ

持田 塩酸ﾄﾞﾊﾟﾐﾝ注ｷｯﾄ 600
0.3% 200mL 1ﾊﾞｯ
ｸﾞ

ｱｲﾛﾑ

10塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ点滴静注用 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 塩野義 塩酸ﾊﾞﾝｺﾏｲｼﾝ点滴静注用0.5g「ＴＸ」 0.5g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

11ｷｻﾝﾎﾞﾝ注射用 20mg 20mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ｷｯｾｲ ｷｻｸﾛｯﾄ点滴静注20mg
20mg 1mL 1ｱﾝﾌﾟ
ﾙ

ｱｲﾛﾑ

12ｸﾞﾘｾｵｰﾙ注 ﾊﾞｯｸﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ 中外 ｸﾞﾘｾﾚﾌﾞ 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾃﾙﾓ

13ｼｸﾞﾏｰﾄ注 2mg 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ点滴静注用2mg「ｻﾜｲ」 2mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

14ｼｸﾞﾏｰﾄ注 48mg 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ﾆｺﾗﾝｼﾞﾙ点滴静注用48mg「ｻﾜｲ」 48mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 沢井

15ｽﾙﾍﾟﾗｿﾞﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ ﾊﾞｸﾌｫｰｾﾞ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｻﾝﾄﾞ

16ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα点滴用 1g ｷｯﾄ 1g 1ｷｯﾄ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
17ｾﾌｧﾒｼﾞﾝα注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ｱｽﾃﾗｽ ﾗｾﾅｿﾞﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
18ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ ｷｯﾄ点滴静注用 1g 1g 1ｷｯﾄ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

19ｾﾌﾒﾀｿﾞﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 第一三共 ｾﾌﾒﾀｿﾞｰﾙNa静注用1ｇ「ＮＰ」 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

20ｾﾙｼﾝ注射液 10mg 10mg 1A 武田 ｼﾞｱｾﾞﾊﾟﾑ注射液10mg「ﾀｲﾖｰ」 10mg 1A 大洋



三田病院後発品置き換え品目
21ｿﾞﾋﾞﾗｯｸｽ点滴静注用 250 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｱｼｸﾛﾋﾞﾙ注250mg「科薬」 250mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾎﾟｰﾗ

22ｿﾘﾀ－T 3号 200mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 200mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ

23ｿﾘﾀ－T 3号 500mL 1ﾊﾞｲｱﾙ 味の素 ﾋｼﾅﾙｸ3号輸液 500mL 1ﾊﾞｯｸﾞ ﾆﾌﾟﾛ

24ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 125mg 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ125 125mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

25ｿﾙ・ﾒﾄﾞﾛｰﾙ 500mg 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾌｧｲｻﾞｰ 注射用ｿﾙ・ﾒﾙｺｰﾄ500 500mg 1ﾊﾞｲｱﾙ 富士

26ｿﾙﾀﾞｸﾄﾝ 100mg 100mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ ﾍﾞﾈｸﾄﾐﾝ静注用100mg 100mg 1A 大洋

27ﾀｷｿｰﾙ注射液 30mg
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液30mg「NK」
30mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

日本化薬

28ﾀｷｿｰﾙ注射液 100mg
100mg 16.7mL 1
ﾊﾞｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ﾊﾟｸﾘﾀｷｾﾙ注射液100mg「NK」
100mg 16.7mL 1
ﾊﾞｲｱﾙ

日本化薬

29ﾀﾞﾗｼﾝ S注射液 600mg 600mg 1A ﾌｧｲｻﾞｰ ｸﾘﾀﾞﾏｼﾝ注600mg 600mg 1A ﾆﾌﾟﾛ

30ﾃﾞｶﾄﾞﾛﾝ注射液 4mg 3.3mg 1mL 1A 万有 ﾃﾞｷｻｰﾄ注射液 3.3mg 1mL 1A 富士

31ﾄﾞﾌﾞﾄﾚｯｸｽ注射液 100mg 100mg 1A 塩野義 ﾄﾞﾌﾞﾀﾐﾝ点滴静注用100mg「ｱｲﾛﾑ」 100mg 1A ｱｲﾛﾑ

32ﾄﾗﾝｻﾐﾝ注 10% 10% 10mL 1A 第一三共 ﾄﾗﾝｻﾎﾞﾝ注1g 10% 10mL 1A ﾆﾌﾟﾛ

33ﾄﾞﾙﾐｶﾑ注射液 10mg 10mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ﾐﾀﾞｿﾞﾗﾑ注10mg「ｻﾝﾄﾞ」 10mg 2mL 1A ｻﾝﾄﾞ

34ﾊﾍﾞｶｼﾝ注射液 100mg 100mg 2mL 1A 明治 ﾃﾞｺﾝﾀｼﾝ注射液100mg 100mg 2mL 1A 大洋

35ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 50mg
50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用50mg「ｻﾝﾄﾞ」
50mg 5mL 1ﾊﾞｲｱ
ﾙ

ｻﾝﾄﾞ

36ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 150mg
150mg 15mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用150mg「ｻﾝﾄﾞ」
150mg 15mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ｻﾝﾄﾞ

37ﾊﾟﾗﾌﾟﾗﾁﾝ注射液 450mg
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ﾌﾞﾘｽﾄﾙ ｶﾙﾎﾞﾌﾟﾗﾁﾝ点滴静注用450mg「ｻﾝﾄﾞ」
450mg 45mL 1ﾊﾞ
ｲｱﾙ

ｻﾝﾄﾞ

38ﾊﾟﾝｽﾎﾟﾘﾝ静注用 1g ﾊﾞｯｸﾞS 1g 1ｷｯﾄ 武田 ﾊﾟｾﾄｸｰﾙ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ ﾆﾌﾟﾛ

39ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 100mg 100mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注100mg 100mg 1A ｱｲﾛﾑ

40ﾊﾟﾝﾄｰﾙ注射液 500mg 500mg 1A ﾄｰｱｴｲﾖ ﾊﾟﾝﾃﾆｰﾙ注500mg 500mg 1A ｱｲﾛﾑ

41ﾋﾙﾄﾆﾝ 0.5mg 注射液 0.5mg 1A 武田 ﾋｼﾀﾞﾘﾝ注0.5mg 0.5mg 1A ﾆﾌﾟﾛ



三田病院後発品置き換え品目
42ﾌﾞｽｺﾊﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A Ｎ・Ｂ・Ｉ ﾌﾞｽﾎﾟﾝ注射液 2% 1mL 1A ｷｮｰﾘﾝ

43ﾌﾟﾛｽﾀﾙﾓﾝ・Ｆ注射液 1000 1mg 1mL 1A 小野 ﾌﾟﾛｽﾓﾝ注1000 1mg 1mL 1A 富士

441% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏﾙｲｼ」 200mg 20mL 1A 丸石 1% ﾌﾟﾛﾎﾟﾌｫｰﾙ注「ﾏｲﾗﾝ」 200mg 20mL 1A ﾏｲﾗﾝ

45ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 2mg 2mg 2mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 2mg 2mL 1A 日医工
46ﾍﾟﾙｼﾞﾋﾟﾝ注射液 10mg 10mg 10mL 1A ｱｽﾃﾗｽ ｻﾘﾍﾟｯｸｽ注0.1% 10mg 10mL 1A 日医工
47ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 10mg 10mg 1A 田辺三菱 塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ注射用10「日医工」 10mg 1A 日医工
48ﾍﾙﾍﾞｯｻｰ注射用 50mg 50mg 1A 田辺三菱 塩酸ｼﾞﾙﾁｱｾﾞﾑ注射用50「日医工」 50mg 1A 日医工
49ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ注射用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
50ﾍﾟﾝﾄｼﾘﾝ静注用 2g ﾊﾞｯｸﾞ 2g 1ｷｯﾄ 大正富山 ﾋﾞｸﾌｪﾆﾝ注射用2g 2g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
51ﾐﾈﾗﾘﾝ注 2mL 1A 日薬 ﾒﾄﾞﾚﾆｯｸ注 2mL 1A 大洋

52ﾓﾀﾞｼﾝ静注用 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ GSK ｾﾊﾟﾀﾞｼﾝ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 光製薬

53ﾗｼｯｸｽ注 20mg 20mg 1A ｻﾉﾌｨA ﾌﾛｾﾐﾄﾞ注「ﾐﾀ」 20mg 1A ｷｮｰﾘﾝ

54硫酸ｱﾐｶｼﾝ注射液「萬有」 100mg 1A 万有 ﾍﾞﾙﾏﾄﾝ注100mg 100mg 1A 日医工
55ﾘﾝﾃﾞﾛﾝ注 2mg (0.4%) 2mg 0.5mL 1A 塩野義 ﾘﾉﾛｻｰﾙ注射液2mg (0.4%) 2mg  1A わかもと

56ﾛｾﾌｨﾝ静注用 1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 中外 ｾﾌｨﾛｰﾑ静注用1g 1g 1ﾊﾞｲｱﾙ 日医工
57ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 20mL 1V コニカ

58ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 64.71% 50mL 1V コニカ

59ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300
64.71% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300
64.71% 100mL 
1V

コニカ

60ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ
64.71% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 300 ｼﾘﾝｼﾞ
64.71% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

61ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V 第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 75.49% 50mL 1V コニカ

63ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350
75.49% 100mL 
1V

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350
75.49% 100mL 
1V

コニカ

64ｵﾑﾆﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ
75.49% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ

第一三共 ｲｵﾊﾟｰｸ 350 ｼﾘﾝｼﾞ
75.49% 100mL 1
ｼﾘﾝｼﾞ

コニカ

タゴシッド200mg 
アステラス

テイコプラニン点滴静注用200mg 日医工
シプロキサン注 300mg バイエル シプロフロキサシン点滴静注液300mg 日本ケミファ

プロスタンディン 20 小野 タンデトロン注射用20 高田



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
「ゾビラックス」

• ゾビラックス切り替え（皮膚科医師）
– ゾビラックス と後発品との違いですが、浸透圧比が1.1 (ゾ

ビラックス) 対して 0.6～0.7 (後発品) と違っており、添加物
で水酸化ナトリウムの量が違うようです

– ヘルペスウイルス性脳炎など、生命予後に大きく影響しう
る疾患に対して使用する重要な薬剤を、使用実績の少な
い後発品に変更するのは納得できませんし、責任を 持っ
て処方することも出来ません。

・結論：ゾビラックスは生食に溶解したときの値、後発は
注射用蒸留水に溶解したときの値。生食に溶かせば
同じ。



後発品切り替えに対する医師意見
「リンデロン」

• 呼吸器科医師

– ジェネリック薬品ですが、リンデロンの注射製剤は残してく
ださい。 アスピリン喘息の患者では、防腐剤で悪化します

し、コハク酸塩でも使えないことが多いので、リンデロンが
ジェネリックになった場合安心して使えません。重積発作
の場合患者の死亡に繋がりますのでよろしくお願いしま
す。

• 結論

– 当初採用予定の後発品を別の後発品に変えた（リンデロ
ンの添加物より、添加物の種類の少ない後発品に変え

た）



後発品切り替えに対する医師意見
「カイトリル」

• 外科医師

– カイトリルバッグをアンプル製剤の後発品に変え
るということに関してですが，ただでさえ抗がん剤
の混注に手間がかかるのに，バッグ製剤をやめ
るというのは医療安全の面でも逆行 しているよう

に思いますのでバッグ製剤のままでご考慮いた
だければ幸いです．

– 結論
– バック製剤のある後発品に変えた。



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



医薬品情報担当の薬剤師の役割

• ＤＰＣ移行に伴うジェネリッ
ク医薬品導入では医薬品
情報担当の薬剤師の役割
が大事

• 医師の質問に対する回答

• 看護師に対するジェネリッ
ク医薬品の置き換えに対す
る情報提供
– 医師の口頭指示を看護師が

後発品対照表を見比べて用
意する

ＤＩ担当の薬剤師の森さん



６５品目の注射薬の６５品目の注射薬の
置き換え評価置き換え評価



ジェネリック医薬品への
置き換え評価

• 名称類似性によるヒヤリハット

– イノバン（先）→ドパミン（後）

– ドブトレックス（先）→ドブタミン（後）

– イノバンの後発をドブタミンと

間違えそうになった

– 注射薬の対照表を作成

• ラセナゾリン副作用１例

– アナフィラキシー様症状

• フサンの後発で透析回路の凝血２例
対照表しおりの作成





パート５
ジェネリック医薬品市場の変化

先発大手メーカーの参入と

エスタブリッシュ医薬品



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



長期収載品問題

長期収載医薬品とは、

先発品の特許切れ品、

後発品のある先発品





日本の医薬品市場はジェネリック医薬品が
少なく長期収載品に偏重
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長期収載品市場も収縮する！

•

ジェネリックの
ない先発品
（4.33兆円）

長期収載品
（2.17兆円） 1.17兆円

ジェネリック
（0.5兆円）

0.5兆円長期収載品＋
ジェネリック医薬品
市場は
２．６７兆円市場

しかし長期収載品が、ジェネリックなみに
価格がさがる、あるいはジェネリックに
置き換わると市場は1.67兆円に収縮



長期収載品が後発品薬価まで引き下げられた場合の
会社別ダメージ

(億円)

*

売
上
高

*2006年度の国内売上高が100億円以上の123品目に限定



製薬協・長谷川会長
～長期収載品のあり方～

• 「私としては、特許切れ製
品の中の先発品と後発品
を分ける意味がどこにある
のか、疑問に思っている」

• 「長期収載品や後発品は特
許切れ製品として、ブランド
ジェネリックやジェネリックと
分けた方が実態を正確に
表している。今後、行政と
対話して、『後発品の使用
促進』とは何をどうしたいの
か、一度しっかり整理した
い」



エスタブリッシュ医薬品の登場

ファイザーエスタブリッシュ製品事業部 松森浩士さん



エスタブリッシュ医薬品

• 先発品メーカーの独占権喪失製品（Loss Of 
Exclusivity：ＬＯＥ）のブランド化戦略

– ＬＯＥ＝長期収載品＋ジェネリック医薬品

• 「長期の臨床使用経験に基づき効果と安
全性の評価が確立されていて、今後も長
く使われていく標準的な治療薬」（ファ
イザー）

• エスタブリッシュト・ファーマシュテイカル（エス
ファ：第一三共）



医師は実は、先発大手メーカーの
後発品が大好き

• 医師を対象とした後発医薬品（ジェネリック医
薬品）インターネット調査（1757人）

– コンサルティング会社のフライシュマン・ヒラード・
ジャパン 2010年8月17日

– 国内の後発医薬品市場において新薬大手の展
開に期待する医師がもっとも多く、全体の4割に

達していたことが分かった。特に安全性、信頼性
、安定供給に加え、情報提供・販売後の対応を重
視する声が強いようだ。





エスタブリッシュ医薬品の登場によって
市場はより競争的となる

• 先発品市場、長期収載品市場、ジェネリック市場

– ①先発品（特許の切れていない先発品）

– ②エスタブリッシュ医薬品
• 先発メーカーの長期収載品＋ジェネリック医薬品

– ③ジェネリック医薬品
• 内資専業ジェネリック医薬品メーカーのジェネリック医薬品

• 外資ジェネリック専業メーカーのジェネリック医薬品

• 市場はより競争的へ

– 消費者にとっては、低コストで良質なサービス（品質、情
報、供給体制）を得られるメリット

– 長期的にみるとジェネリック医薬品普及につながる

• エスタブリッシュ医薬品のもう一つの観点

– 古くても良い標準薬の見直し



エスタブリッシュ医薬品
～古くても良い薬～

標準治療薬の観点から



アセトアミノフェンの見直し

ＮＳＡＩＤｓの適正使用



アセトアミノフェン

• アセトアミノフェン(N‐Acetyl‐p‐aminophenol，別名パラセタモ

ール）

• アセトアミノフェンの発見
– 米国のロバート・リンカーン・マクニールが発見

– 1880年代後半、腸の寄生虫に苦しむ患者に向け、ナフタリンを処方し

なければいけないのを誤ってアセトアニリドを処方したことから始まっ
た。アセトアニリドの解熱作用が発見。

– そしてアセトアニリドが体内で代謝されるとアセトアミノフェンに変わる
ことが分かった

• １９６５年マクニール社は小児用タイレノールを発売

• アセトアミノフェンは非ステロイド系解熱鎮痛薬（ＮＳＡＩＤｓ）と
異なって、胃潰瘍の副作用が少ない



J Am Geriatr Soc. 2009 Aug;57(8):1331-46. Epub 2009 Jul 2.

米国老年医学会による高齢者の疼痛治療ガイドライン
でもアセトアミノフェンを推奨

アセトアミノフェンは、その証明された効果と安全性の高さから、持続痛、
特に筋骨格系の疼痛の初期及び継続的な薬物治療に推奨される。

非選択的NSAIDｓやCOX-2選択的阻害剤は、最大限の注意を払い、
厳選された患者にのみ使用するべきである。

中等度～高度の痛み、又は機能障害による痛み、痛みによるQOLの低下
がある患者には、オピオイドが推奨される。



年齢別の潰瘍発生率
Boers M，et al．Ann Rheum Dis 2007：66：417-418
The rate of NSAID-induced endoscopic ulcers increases ｌｉｎｅａｒｌｙ but not 
exponentially with age：a pooled analysis of 12 randomised trials

NSAIDs
服用群

対照群
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痛み止めとしてNSAIDsが主流なのは日本特有の状況

2014/4/22

注)IMS調査より作成、OTCは除く、日本のシェアは売上高ベース、米国、英国のシェアは患者人日ベース

その他解熱鎮痛剤

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ単剤

筋骨格系疾患における各鎮痛剤シェア（日本、米国、英国）

ｱｾﾄｱﾐﾉﾌｪﾝ配合剤

麻薬性鎮痛剤

NSAIDs



高齢者の標準治療薬
アセトアミノフェンの活用を！

アセトアミノフェンのジェネリック医薬品

（「カロナール」薬価9円）を

高齢者医薬品ガイドラインに沿って使おう

NSAID（ロキソニン）薬価22円＋H2ブロッカー（
（ガスター）薬価31円＝53円



パート６
バイオシミラー（バイオ後続品）

エリスロポイエチン



エポエチンアルファBS注が上市

• 日本ケミカルリサーチ（
JCR）とキッセイ薬品が

共同開発した、透析患
者の腎性貧血に用いる
遺伝子組換えエリスロ
ポイエチン製剤のバイ
オ後続品「エポエチンア
ルファBS注」が４月23日

、薬価基準に収載され
た。５月27日に発売さ

れる

• 先行品の77％の価格

• エポエチンアルファBS
注



ＣＰｈＩ（国際医薬品原料・中間体展）
ジェネリック医薬品シンポジウム

2010年4月23日 東京ビックサイト

話題はバイオシミラー





サンド社 ヒト成長ホルモン

• 世界製薬大手ノバルテ
ィス社の後発医薬品事
業部門であるサンド社
の日本法人（東京都港
区）は2009年10月5日、

遺伝子組み換えヒト成
長ホルモン製剤ソマト
ロピン（海外販売名＝
オムニトロープ）を発売
した

• 日本初の「バイオ後続
品」

• サンド中道社長



興和テバと日本化薬

• 興和テバと日本化薬は
、遺伝子組み換えＧ‐Ｃ
ＳＦ（フィルグラスチム）
製剤のバイオ後続品に
ついて、国内で共同開
発・販売を行うと発表（
2010年4月21日）

• 今後、共同でＧ‐ＣＳＦ
製剤の開発を進め、バ
イオ後続品市場に参入
する。

• 興和テバ井上社長



ホスピーラジャパン

• グローバルのパイプラ
インに１１品目のバイオ
シミラーを抱えている

• バイオシミラーで「世界
売上高（２００８年は約
３６億ドル）の１割を稼
ぐ」規模に拡大させる

• ホスピーラジャパン佐
伯社長



続々と特許切れを迎える
バイオ医薬品



商品名 企業名 特許失効

ジェノトロピン（ｈGH) ファイザー 失効

ヒューマトロープ（ｈGH) イーライリリー 失効

エポジン（EPO) アムジェン 2013年（米国）、失効（欧州）

ネオレコルモン（EPO) ロッシュ 欧州では失効

アラネスプ（EPO) アムジェン 2016年（欧州）

ニューポジェン（G‐CSF) アムジェン 失効（欧州）

ニューラスタ（G‐CSF) アムジェン 2015年（米国）

ヒューマローグ（ヒトインスリン） イーライリリー 2010年（欧州）

ランタス サノフィアベンテイス 2014年（欧州）

イントロンA（インターフェロン） シェリングプラウ 失効

アボネックス（インターフェロン） バイオジェン 失効（欧州）

ベタセロン（インターフェロン） バイエルシェーリング 失効

レビフ（インターフェロン） メルクセロノ 2013年（米国、欧州）

エンブレル（TNF) アムジェン 2012年（米国）

レミケイド（anti‐TNF) ジョンソン＆ジョンソン 2014年（米国、欧州）

ヒューミラ（anti‐TNF) アボット 2016年（米国）

リツキサン（anti‐CD20Ab) ジェネンテク 2013年（欧州）

ハーセプチン（anti‐HER2Ab) ジェネンテク 2014年（欧州）

アバスチン（anti‐VEGFAb) ジェネンテク 2019年（米国、欧州）



世界のジェネリック企業はバイオシミラーを狙っている

• テバ（イスラエル）
– 2009年1月にＬｏｎｚａ（スイス）と合弁会社設立

• マイラン（米国）
– 2009年6月にＢｉｏｃｏｎ（インド）と提携

• セルトロン（韓国）
– 2002年からバイオシミラー市場に参入

• Ｃｉｐｌａ（インド）
– 2009年8月中国企業と合弁会社設立、バイオシミ

ラー市場に参入



複雑な構造をもつバイオ医薬品

ヒト成長ホルモン

メバロチン

モノクロナール抗体



バイオ後続品の共同開発で
日医工とサノフィアベンテイスが提携

• 「大型低分子化合物の特許
切れ品目数が減少する中
で、今後はバイオ後続品に
取り組んでいかなければ生
き残れない」田村社長

• 2010年9月、日医工は仏サ

ノフィアベンテイスと合弁会
社を設立、

• バイオシミラーへの意欲を
みせた

• 日医工 田村社長



沢井製薬

• 沢井製薬の沢井光郎社長は６月
29日、都内で行った経営戦略説
明会で、ジェネリック（GE）業界で

次なる収益源と目されるバイオシ
ミラーの参入について、日本での
製品受け入れ環境を見極める必
要があるとして「慎重に対応した
い」と述べた。

• とくに開発費が低分子化合物の
ジェネリックの数十倍の50～100
億円程度かかることから、他の
企業との提携なども視野にある
ことを明らかにした。

• 沢井社長



まとめと提言まとめと提言

・医師のジェネリック医薬品への・医師のジェネリック医薬品への
不信感・不安は根強い不信感・不安は根強い

・・20102010年はジェネリック医薬品にとって節目の年年はジェネリック医薬品にとって節目の年

・新薬大手メーカーのジェネリック医薬品参入もあいつぐ・新薬大手メーカーのジェネリック医薬品参入もあいつぐ

・エスタブリッシュ医薬品がこれからの長期収載品、・エスタブリッシュ医薬品がこれからの長期収載品、
ジェネリック医薬品市場にインパクトを与えるだろうジェネリック医薬品市場にインパクトを与えるだろう

・バイオ後続品が業界の再編成を促すだろう・バイオ後続品が業界の再編成を促すだろう
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有限責任中間法人

日本ジェネリック医薬品学会

the Japan Society of Generic Medicines





評議員紹介
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日本ジェネリック医薬品学会各種委員会のご紹介

委員長 ：漆畑 稔

副委員長：小山 信彌、佐藤 博

・２０１２年、ジェネリック医薬品使用率３０％を達成するための各種施策案をまとめ、関係各所への提案を行う。
・２００９年は各中医協関連委員会にて、２０１０年４月診療報酬改訂時におけるジェネリック医薬品使用促進案の提
言を実施した。
・２００９年１１月に、民主党議員および政策秘書総勢５２名によるジェネリック医薬品を推進するための「医薬品適正
使用議員連盟（会長：三井弁雄議員）」を開催し、ジェネリック医薬品使用推進への不安感を一掃する役割を果たした。

委員会活動① 制度部会

委員長：村田 正弘
委 員：篠原 久仁子、谷口 郁子、陳 恵一

委員会活動② 品質評価委員会

・ジェネリック医薬品の安心使用を促進するため、薬剤師を中心とした、ジェネリック医薬品に関する副作用、
スケールアップ問題、使用感など各種イベントモニタリング手法の確立を目指す。
２０１０年１月中旬～４月中旬まで、モニター参加薬剤師の募集および、調査を行う。結果は、学会誌、ＧＩＳ等
で発表予定

・患者のジェネリック医薬品入手を簡便化するために、ジェネリック医薬品を積極的に取り扱う医療機関、薬局に
対して、「ジェネリック医薬品推奨マーク」の配布を行う。（２００９年末時点で約１０００件が取得）
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日本ジェネリック医薬品学会各種委員会のご紹介

編集委員長：緒方 宏泰
編集 委員：青柳 伸男、池田 俊也、上野 和行、漆畑 稔、楠本 正明、佐々木 忠徳、

角田 博道、陳 恵一、津谷 喜一郎、村田 正弘

アドバイザー：陸 寿一（沢井製薬）

委員会活動③ 編集委員会

委員長 ：増原 慶壮

副委員長：佐々木 忠徳

委員会活動④ 流通委員会

・ ２０１０年も引き続き、ジェネリック医薬品の安定供給を実現するためのあるべき流通形体の研究を行う。

・内外の最新情報、論文、また医薬品情報ＢＯＸなど新しい試みも実践品がら年２回の発行を行う。

委員長 ：折井 孝男

副委員長：川上 純一

委員会活動⑤ 国際委員会

・ 世界におけるジェネリック医薬品の使用事例を研究し、日本国内におけるジェネリック医薬品の普及策を検討する。
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日本ジェネリック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
2009年9月よりモバイル
との連動を開始

啓発ポスター 患者さんの薬箱
（PC＆モバイル）

ＧＥ推奨マーク

学会誌 各種学術大会の開催
（・学術大会（6月12-13日大宮）、・厚生労働省共催

セミナー（平成22年9月23日福岡予定）など）

医師・
薬剤師
向けの
主な活動

患者
向けの
主な活動
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学会誌発行
Academic Journals

２００９年度は本誌２号とサプリメント１号の発行を予定しております。



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
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


