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② 薬価維持特例の期間について、製薬業界は、後発品が薬価収載されるまでか、後発品   

が出なくても最大15年としているが、長すぎるのではないかとの指摘もあり、今後整理が   

必要ではないか。  

③ 製薬業界は不採算品再算定品目も薬価維持特例の対象とすべきと主張しているが、そ   

の財政影響のシミュレーションが提出されていないことも考えると、当面、特許期間中又   

は再審査期間中の新薬を中心に検討してはどうか。  

薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について  

（論点案） 

標記については、これまで、業界意見陳述も含め、5回の審議を行ってきたが、制度設計の  

詳細やその妥当性に関する説明が必ずしも十分とは言い難く、現時点では、その導入の可  

否を判断するための材料が不足していると考えられる。  

しかしながら、その判断のためにも、仮に薬価維持特例を導入するとした場合の問題点や  

その解決策等について一定の共通認識を持つ必要がある。  

そこで、これまでの意見を以下の論点案としてまとめたので、これに沿って議論を進めるこ  

ととしてはどうか。  

論点案  

4．後発品の使用促進との開  

① 薬価維持特例の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影響を与えないかどうか、ま   

た、後発品が過度に安い薬価で収載され、供給不可能とならないか、という点に留意しつ   

つ、薬価維持特例終了後の後発品の薬価算定方法についてどのような方法が適切と考   

えられるか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。  

1．薬価維持特例を導入する必要  後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、  

（案1）（先発品薬価－「先発晶薬価の薬価改定猶予分」）×0．7で収載し、  

その直後の改定では、当該後発品の市場実勢価により改定する。  

（案2）先発晶薬価×0．7で収載し、その直後の改定では、「先発晶薬価の薬価改定猶  

予分の率」に「当該後発品の市場実勢価による引下げ分」を加えて後発品の薬価  

を引き下げる。  

薬価維持特例を導入する必要性については、製薬企業の経営状況や、新薬の研究開  

発・供給の状況を勘案した上での検討が必要ではないか。  

2．薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方  

① 製薬業界は医療上必要性の高い未承認薬・未承認適応についてその開発・上市を目指   

すとしており、その実効性を担保する方策として、定期的に中医協にその進捗状況を報告   

することとしているがそれでよいか。  

報告の結果、国が要請した未承認薬・未承認適応の開発・上市を適切に進めていない   

企業については、薬価維持特例の対象品目があっても、当該品日への薬価維持特例の   

適用について厳しい対応を考えざるを得ないのではないか。   

②ドラッグラグを起こさないよう、我が国での開発t上市を適切なタイミングで行っているこ   

とや、古くから使われるなどして採算性が悪くなっているが医療上必要性の高い医薬品の   

安定供給を適切に行っていることについて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の   

評価を検討できないか。  

② 後発品の使用促進が計画通り進まない場合、製薬業界は制度導入に伴う財政影響を   

補填する方策として既収載品の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どの   

ような方法が考えられるのか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。  

（案1）後発品のある先発晶のすべてを一定率引下げ  

（案2）後発品のある先発晶と後発品のすべてを一定率引下げ  

（案3）薬価維持特例の対象となる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ  

匡蜃頭  

① 薬価維持特例を仮に導入するにしても、その財政影響の程度や未承認薬・未承認適応   
の解消状況など上記の点のフォローを行うこととし、試行的な実施ということも検討しては   

どうか。   

② このほか検討すべき項目は何かあるか。また、今後議論を進めていく中で．必要があれ   

ば検討項目を適宜追加することとしてはどうか。  

⑦   

3．薬価維持特例の対象品目、期間等の考え  

① 薬価維持特例の対象となる医薬品の範囲について、製薬業界は市場の評価を重視し、   

加重平均帝離率を超えないものを対象に現行薬価を維持すべきと主準しているが、革新   

的新薬を評価するという視点からこれが適切と考えられるのか。  

J  



日薬連提案の薬価制度改革と  

国内未承認薬・未承認適応問題  

（参考資料）  

中央社会保険医撥協議会  

薬価専門部会  

2009年11月20日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

未承認薬・未承認適応とドラッグ・ラグの問題  

〔関連資料〕   



未承認薬使用問層傾倒会撫で対応が必事とされた44成分（平成21年2月末現在）   

lイエル1島   

アイサー   
ノラ7エニプ   

ノバルティスファーマ   
シェリンク・フラウ   
リストル・マイヤース   
ルジーン   
ノーベルファーマ   

トヘミン   
トレプトリ■シン   
●グアス／一号ガーせ   

国内市場の現状の課題（ドラッグ・ラグ問題）  

世界初承認から日本で承認されるまでの期間  （月数）  

0 12  24  36  48  60  72  84  96 108 120  
世界井上上位晶邑  
エスボー（腎性貧血治療剤）  

リピトール（高脂血症治療剤）  

ディオバン（高血圧治療剤）  

八一セプチン（抗がん剤）  

リッキサン（抗がん剤）  

レミケード（関節リウマチ治療剤）  

エンプレル（関節リウマチ治療剤）  

プラビックス（抗血小板剤）  

アドエア（喘息治療剤）  

アバスチン（抗がん剤）   

世界売上上位晶鮎巳本オ似  
タケプロン（消化性潰瘍治療剤）  

ハルナール（排尿障害治療剤）  

クラビット（合成抗菌剤）  

パリエツト（消化性漬郵台療剤）  

プロプレス（高血圧治療剤）  

アクトス（糖尿病治療剤）  

〔1995年〕  

〔2000年〕  

〔2000年〕  

〔2001年〕  

〔2001年〕  

（2002年）  

〔2005年〕  

〔2006年〕  

〔2007年〕  

〔2007年〕  

〔1992年〕  

〔1993年〕  

〔1993年〕  

〔1997年〕  

〔1999年〕  

〔1999年〕  

アリセプト（アルツハイマー症治療剤）〔1999年〕  

オルメテック（高血圧治療剤）  〔2004年〕  

クレストtル（高脂血症治療剤）   〔2005年〕  

エビリファイ（統合失調症治療剤） 〔2006年〕  

〔〕内は日本における帝位年  3   
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「未承認薬等開発支棲センター」の設立  

〔役立の鐘旨〕  

わが国の息義・中民にできるだけ速やかに有効で安全な医薬品を提供することは研究開発型製薬企義の使命で  

あり、従来から日本♯兼エ♯協会会1各社は、事新的新薬の研究開発のみならず、医♯上の必事性が古い医薬  
品をわが四の患者・印民に提供するための努力を絶けてきた。しかしながら、欧米で既にさ恍・た蕎されているにも  
かかわらず、日本において帝位・販売lこ至っていない成分・適応が存在する。  

日＊製暮エ♯協会では、研究開発型♯集金♯団体の社会的使憫、社会t献の故点から、会員各社の●加の下、  
来示佳薬・乗手坪適応同欄の早期解消に向け、一触社団法人「兼承性薬専開発支援センター」を股立する。  

〔事＃内書〕  

■労雀に投tされる書★事象■専lこて治七実施が必事とされた乗手僅♯尊‡の円舞企儀に対する以下の支攫  

・専門的、薬事的、技術的支撫  

・各柵折衝儀欄欄への支攫  

・貴会檀助  

〔組＋〕  

金 1：♯業協会1企＃及び■旨lこ十同する個人・団体  

枚 ■：苛干名の理事及び監事（学■軽故事及び職業企♯OB）  

事精層：■門知義を書するものを含め、数名の書勤担当書を配■  

【事♯親機〕  

年間3愴円経度とし、責金嬢助及び組＋運営十用に充当する  

〔事精所〕  

★京♯中央区  

〔役立時期〕   

2009年5月  

＊末痍繹■■：以下の兼義経豪放び兼痍性暮応  
・乗手繹■：外■（藁＊■仏の何れか）で濃托されている■分であって、■内で■彙義手されていないもの  
・兼鶉繹■応：■内で縛絆されている戚分の暮応について、外M（英米独仏の何れか）で手性されている■   
応■であって、叶内で■鶉■事されていない■応、もしくはモれに伴う■刑  

未承認薬等開発支援センターによる対応スキームの概要（イメージ）  

学会・患者団体等からの事望  
JI l‾‾■■‾■■■■‾■■■■■●■■一■■■■  

喜⊂＝コ：センターの役可  
！．．．．．．．．…．＿“＿．‖．“．．．－．川．．．．●．……．‖．＿…．＿．．＿＿．．＿＿．＿   



未承認薬等開発支捷センターの機能  
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∬生労働省／医薬品医♯機番総合機構  
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欧米の小児領域効能追加に対するインセンチイブ  

米国  

①特絆期憫中の医手品について、♯薬企業が小児の曲床拭♯を行った場合、市場独占   

期同（美文飽搬掬周）を．6ケ且延鼻する。  
②①に絃当しない場合（特杵失効後の医薬品等）、NIHとFDAが協働して拭臓を行う。  

（FDAMA（97）、BPCA（02）、FDAAA（07））  

欧州  

①特肝およぴSPC＊で保穫されている医薬品について、製薬企＃が小児の臨床試験を   
行った場合、SPCが6ケ月延よされる。  
②特拝及びSPCの失効した医薬副こついて、♯薬企♯が曲床拭欄を行った場合、小児   
適応に開する8年同のデータ保疇と10年間の独占販売期個が付与される。（PUMA＊‡）  

＊SPC：SupplementaryProtectionCertificate：＃足保f（証明．実十的  
‡‡PUMA：PaediatricUseMarketingAuthorisation  

T「漸？   



日薬連接案の「特許期間中の新薬の薬価改定方式の見直し案（薬価維持特例）」  

〔関連実科〕  

市場が大きく競合の激しい領域の推定市議率の推移（事例⑨）  

同一薬理作用2書手までは蕎牡串は比職的小さく、3書手が上市された後は総じて布≠辛が大き  

くなる。ただし、加井を取得した品目については、収載当初のホ離率が小さい場合がある。  

アンジオテンシンIl受寧体括抗薬（ARB）  

製品名   H12  H14  H16  H18   

加暮平均耶雛串   9．5％  7．1％  6．3％  8．0％   

☆ニューロタン錠50   7．8％  ¢．7％  8．4〉‘  9．2％   

7◆ロフ●レス錠8   8．8％  7．9〉i  7．8％  9．4！‘   

ディかl′ン錠80汀Ig  7．5〉（  7．9〉‘  10．5〉（   

ミ加レディス錠40mg  10．9％   

オルメテック錠20m9  10．8％   

⊂＝コ：平均珊串以下  

⊂二］：平均珊棚  
し＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿．．．．．＿＿＿   

☆：加書取得品目  

※：書定檎拠が公轟されてない品目  

HMG－CoA遭元酵素阻害薬（スタチン）  

♯品名   HlO  H12  H14  H16  H18  H20   

加暮平均ホ♯事   13．1％  9．5〉‘  7．叩（  6．3％  8．0％  6．9，‘   

※メハーロチン錠10   11．7Ii  8．7！（  8．3％  7．3％  11．7，i  7．3％   

※リホンl●ス錠5   11．0，i  7．8％  ¢．8，（  6．4Ii  10．8，（  7．3％   

ローコールヰ30mg  10．2〉（  9．7％  7．6，（  8．g％  7．0！（   

☆リビトル鐘10mg  9．5I‘  7．8！（  9．6％  7．4Ii   

☆リハー口軽2mg  5．2Ii  9．8％  7．4，（   

☆クレストル鐘2．5mg  ¢．1％  7．3％   

（注）  

AR8のH20は■暮定対■のため記離せす  
ローコールのH12、H14はカプセルの改定率  
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市場は小さいが参入している製品が多い領域の推定布♯率の推移（事例②）  

市場が小さい領域では、●入している＃晶が多くても、ホ書率は輸じて小さい。  

HIV治♯藁  

■品名   HlO  H12  H14  H16  H18  H20  

加■平均●■繹   13．1％  0．5！i  7．1％  6，3）（  8．OI〈  6．0％   

※レトロヒ≠カプセル100mo   4．8Il  8．0％  0．1％  4．0％  5．1％  a．1％  

※ウケイデツクスECカ7セル200  l．ヰ％  7．5％  5．ヰ％  ヰ．肋  8．0！‘  5．0！‘  

氷エビビルヰ150   き．1％  0．餅  ら．7鴬  さ．丁％  引叩  3．鞘  

セリツトカプセル20   扇脚下  鋸桝 －  0．0％  止  一郎  ：●．硝  

コンビビル暮  10．7）（  ¢．1％  2．0％  5．4％  8．7）（  

①  5．a％  4．1％  ヰ．0％  さ．ナ＊  む軌  

☆ヒリアート■300mg  5．0Il  8．0％  

エナシ■コム■  ん硝  8．2％  

エムトリハーカプセル20伽lO  l．5％  2％以下  

ツルハす鐘  2．TIl  4．Oll   

ビラミューン■200  6．4％  5．1％  8．4％  5．4％  4．鍋  

②                 ストックリンカ丁セル200  8．71l  7．1％  4．0Il  8．1！‘  ヰ．4％  

レスクリフ●ター暮200mo  8．TI（  訓以下  4．5％  ヰ．5％   

※クリ牛シ八●ンカプセル20伽Ilg  錮脳下  丁．4％  6．丁％  さ．8％  丁．8％  4．8％  

インピラーゼカプセル200mg   錮制下  8．8％  a．1％  4．8h  さ．丁％  5．0光  

ノービア・ソフトカプセル100m9  馴脚下  l．7％  l．1光  鋸弼  8．8％  ヰ．2％  

ビラセプト義   馴似下  丁．2％  5．0Il  ヰ．0％  5．1％  4．肋  

③                                                              ☆カレトラ■  5．5％  2．ヰ％  a．7I（  4．8％  

☆レイアクツツカプセル200mg  4．1！l  5．0％  ●．3－  

レクシヴァ止700  3．7％  鋸帥  

☆アリシ●スター30αllg  2．8％   

⊂コ：平均ホ書率以下  

［＝コ‥平均轟書率超  

☆：加書取躊眉眉  

※：書定職拠か公♯されてない品目  

①ヌクレオシド慕遭転写靡義絶書轟  

②非ヌクレオシド茶道伝書■鸞岨書雷  

③川mテ7－ゼ帽書轟  

（注）  

ケァイデックスEC力7セルのHlO、H12は■の改定坤   
ノーピアソフトカプセルのHlOはカプセルの改定ヰ   
カレトラtのH14一日181量ソフトカプセルの改定率  
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収載時の評価と市場における評価との関係について  

○薬価収載時に高く坪価された新薬の割合は約40％であり、これらについては市場l＝おいても評価   
を維持するものが多い（①）と考えられるが、各韻域における放台状況等lこより、市場において高い   
騨価を得られないもの（②）もあると考えられる。  
○また、収載時に高い絆価を得られなかった新薬の中には、平均ホ離率以下で取引され、♯晶価値   
が高く評価されていると考えられる品目（③）もある。  

収載後の市場における押価  薬価収戴偏の騨価  

（H9年6月－H17年12月収職分）  （H16一日20改定結よより推定）   

轟儀収義層に轟く騨鐘された鳥目  
く肌削冊帽帽及明椚川用品目〉  

杓40％   

市■において轟く騨鐘された品目   

く平均事■事以下の品目〉  

的48％  

モの他の品目  

く上記以外の品目＞  

約60％  

モの他の品目  

く平均ホ■率超の品目＞  

約52％  

兼触■は曇疇ベース（H9年6月－H17年12月に収義された≠＋全体の年間舞上蔦（事tペース沌100としたと書の比率）  

※H16一日20のいすれの改定に飢、ても平均事■寧以下であったものを市■において押書された品目（①及び⑬）として■粁  

迦仕組亜事例  

・義理作用類似＃がないもしくは少ない品目（例：抗がん刑） ・t暮な疾ホを対■とする品目（例：急性心疾血油糧礪）  

・比七粛が腰傷什書もしくは加■取得層眉（桝：抗リウマチ薬）・特殊な割愛が必事な縞填でニーズに対応した品目（例：点■蓬）  

・小児・オーファン尊の市叫が小さい縞域の品目（例：坑川V手）・医■硯■において書く騨儀された品目（例：統合失■症治療ヰ）  
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今回の提案は製薬産業自らにとって苛酷なもの  

⑨今回提案の薬価維持特例は、一定事件を満たした新薬のみに適用される   
ため、全ての新薬が薬価維持されることにはならない。  

②すなわち、手折的新薬を創出できない企業lことっては全くメリットがない。   
（後発品使用促進によるマイナス影響のみ）  

③ 制度改羊のメリットは特許期間中に限られていることから、継続的に手折   

的新薬を創出できる企＃のみが息意を受けられるという、製薬産＃自らに   
とって苛酷な提案である。  

羊新的新薬（競合品が少ないもの）  

特杵欄憫中   特杵期間凛了磯  

手折的新薬   

（競合品が少ないもの）   口   口  蕎鋼線発品上市 ′′／〆‾を、窯l  
牧舎の激しい縞域の新♯  －◆  

（通＃改雇）  （後発品への代曹）  

既に持杵期間膚了となって  

いる先発晶  （後免品への代甘）   

†1：制度故事による賑蕎嘲の増減  競合の激しい領域の新薬 棚弼品上市 ／′膿卜雷…芝鷹l ナ！、－一生鵬 12  

論点秦に関する専門委員意見  

「薬価維持特例など♯薬♯界が提案している新薬の薬価改定方式について（輸点薬）」  

〔2009年7月15日薬価専門部会暮料〕に関する意見  
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陰点薬1．薬価維持特例を導入する必手性  

薬儀は持特例を導入す孤必事性については、職業企♯の経管状況や、新薬の研究闊集・供給の状況を勘案  
した上での檎肘が必事ではないか。  

業界意見疇述（8月5E】う   

○♯薬産≠は、高騰する研究開発責を疇保・捻出し、グローバル競争を鱒ち抜くために、効率化・   
合理化のための施策を実行してきている。   

○国内企♯は♯晶の供給に加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などにおいて主事な  
投網を迫っている。   

○末弟坪鳶への対応は♯藁産♯の社会的暮任の一つとも甘えるが、各社が迅速かつ積極的に   
対応していくためには、♯界としての主体的な対応に加え、個々の企♯において未承牡薬開発  
に耐え得る収益を碑保する仕組みが必事である。   
○また、ドラッグ・ラグを解消していくには、企＃の投暮判断における投暮先としての我が国の優先   
書位を引き上げるべく、リスクに見合うリターンが見込める兼価制度であることが望まれる。   
○末弟倖鳶・未承認適応への対応促進、ドラッグ・ラグの解消促進を図りつつ、イノベーションの押   
価を推進することが、医♯と♯藁企＃双方にとって主事であり、モの意囁から、できるだけ早い  
薬価維持特例の導入が必事である。  

蔓現委員意見  

我が国lこおけるアンメット・メディカル・＝－ズヘの対応、ドラッグ・ラグの解消に向けて、是非とも  
薬価繊持特例の導入が必事と考えている。  

輸点薬2－⑧．薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策  

①♯♯♯界は医療上必事性の高い乗手性薬・乗手旺適応についてモのM彙・上市を目指すとしており、モの   
実効性を担保する方♯として、定期的に中臣協にその進捗状況を報告することとしているがモれでよいか。   
報告の結集、四が事情した乗手甥凛・兼鐸爛開凱応の円舞・上市をi切に進めていない企♯については、薬   
価＃持特例の対■品目があっても、当肢品目への薬缶＃持特例のi用について∬しい対応を考えざるを   
得ないのではないか。  

専門委眉意見  

兼承枕薬等への対応について、企♯名を含めてモの進捗状況が中医協へ報告され、公賓され  
て世に認知されることは、企禦にとっては社会に公約した目標の進捗状況確認lこ他ならず、対  
■企♯における兼象埋蔵専の開発を促すことに必ず繋がるものと考える。  

＜中臣協での公轟イメージ＞  

■分t  お■■■   柑■■での ■■■■   ■■■■ の蠣■  ■敵側用膚  ■♯ ■■●暮  ●畿義   

く乗手坪井＞   

00000  △ム△△  ■■の治■か■片されるペ●  ■内治書■  ●＃■暮中  A社  A社   
◇◇◇◇◇  ◆◆◆◆  ■■に檜■か■■されるペ書  ■内治■●  Ttせ暮  8牡  B社   
●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に論■が■■されるベe  ■内地■■  量■嘉嘉中  C社  
＊＊＊＊＊  0000  ■■に治■が■鈷されろ空曹  ■内治■中  ■l■根■  D牡  D杜   
00000  ∇∇∇∇  ●■に治■が■地声わ寧ペ書  ■内鱒t■  t■■■中  【杜  

く乗手陣暮応＞   

ご 二 J■H■  ◆◆◆◆  ■■の檜■が■■されもペ倉  ヰ肉池■■  ■■●暮中  F社  F杜   
＃＃＃＃＃  1・  ■暮の治★が■■されるペ瞥  t内弛■★  治■●■中  A社  A社   
ロロロDロ  0000  ■■の治tか■鈷されるべ●  ｛内治■中  ■叫■  8社  B杜  

有撫著会■での乗手坪藁・乗手坪壬応に係る檎  
肘状況を中医協で公轟   

品目ことに欧米手性会社と所内対応企義を公養   

田内治♯が開始されていない品目については別  
途■穐   

1  

日本に拠点がない外四企♯が零する乗手牡牛  
については、中医協への報告尊を通じた企＃嘉  

暮を－■推進  ¶鶉企♯幕  集中の晶  目  

■身t  ■■■■  暮■●■での ●■■轟   ■■▲● ○枕≠  ■竃の状九■  t鶉 ●■●t  ●t■   

●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に治■か■鈷されるペ●  ■内治■■  企暮■■中  C杜  
00000  ∇∇∇∇  ■■に油書が■始されるペ●  ■内池■■  彙1嘉暮中  D杜  15  
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論点美2－②．薬価繊持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策  

②ドラッグラグを起こさないよう、我が臨での開発・上市を書切なタイミンクで行っていることや、古くから使わ   

れるなどして探井性が古くなっているが医ヰ上必事性の高い医薬品の安定供鰯を適切に行っていることに   

ついて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の騨価を檎何できないか。  

専凹委員意見  

○我が国における適切なタイミンクでの折井の上市や医療上必事性の高い医薬品の安定供給  

など、個々の企♯努力の成果lこついては、例えば、当該企♯lこ対して薬価維持特例の適用   

基準を緩和するなどといった押価の仕方もあり得ると考える。  

米英独仏と日本との承故障期の養  
」  r   

一一5年  

～10年  

■－15年  

15年■一  

散米兼♯比  

ー1年  

一2年   

－3年  

－4年   

－5年  

0  10  20   

0  10  20  30  40   

※2005年4月－2009年6月収職分の新薬のうち、新書効成分としてホ姥され、「打似羊鋤比較方式l」又は  

「原書什書方式」にて書定された医薬品を対■に■暮  
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陰点案3－⑧．薬価維持特例の対魚品目、期間等の考え方  

⑧薬価維持特例の対■となる医薬品の♯囲lこついて、♯薬＃界は市場の絆価を暮祝し、加暮平均希書率を   
租えないものを対tに璃行薬価を維持すべきと主張しているが、手簡的新薬を絆価するという視点からこれ   
が適切と考えられるのか。  

且薬遵提案   

当該医薬品の粥離率が薬価基準収載全品目の加壬平均布牡串を迎えないものを対魚とする。  

専門委員意見  

○薬価維持特例の適用基準として、審査上の職級いや収載時評価、あるいは患者数や薬効群等  

が考えられるが、これらは必ずしも、手折的新薬やアンメット・メディカル・＝－ズに対応した新薬   

を抽出する指標として適切ではない。  

○平均ホ牡率を指標として、それを迎えない新薬を対魚とすることは、薬価とのホ離が小さい価格  

でも小人され使用されているもの、すなわち直井現場lこおいて医♯上の手折性・必手性が評価   

されているものを薬価維持することを意味しており、これを指榛とすることが、手折的新薬やアン  

メット・＝一ス対応新薬を確実に抽出する観点からは、書も現実的かつ適切と考える。  

①審査上の取扱  

いに基づく遭定  

②収載時の事薪  

性に基づく避定  

③息．妻数・市場親  
機に基づく遭定  

④蓬効群に  

基づく遭定  
塵闇牡率に  

基づく週足  

オーファン  ∫■什■品目  市■性加書  抗がん鋼  

響■率が  
小さい品目  ■先書暮品目  抗川V治療網  

布■率ガ  
大きい品目   

モの他の品目  モの他の品目  モの他の品目  
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〔鬱考〕収載時の評価と市場lこおける評価との間係について①  

ぐ二］獅禦禦酬＝＝〇   
薬価収♯備に書く押儀された品目！  モの他の品目   

く腰価什井品目及び加書取得品目〉：  く左記以外の品目＞  

l⑧約28％転 Iぜ：写簑耶脚÷ガゝi∬J誹’ダ辟】一iヰ  

t③約20％陵   輔翻∫鼎酬二薙棚   

l②聖3％l   
l④闘9％l  

平均ホ書中以下の品目  

「＝「  

五場三塁鰹値  

＿⊂＝」  

平均ホ書中超の品目  

③のよ体幽な事例  
・小児・オーファン尊の市■が小さい儀域の品目（例：抗日IV事）・特殊な鋼型が必事な鎖積でニースに対応した品目（例：点■ヰ）  

医糠規■において書く辞書された品目（例：統合失■症治療手）  ・暮∫な疾蠣を対義とする品目（網：鳥牲心疾■治療礪）   

／十‡◆ ∴、「÷．十－りニL ◆†十｝L十  

○康傷什書尊で■定された先行晶有比較ヰとし加書取得なし  
⇒先行点と同尊の辞書であるため同≠の取扱いが賓当  

○新規ヰ理作用を有する新薬で加■取得なし  
⇒市鴨後に秤■が稚立壬るため市■での騨書か暮暮  

⊂垂垂：：）  ⊂重奏妻⊃  耽収載品Y  既収職島X  
♯ヰZの義t■層   新薬Zの轟■書定   

（薬理作用鳩）i哀i前石iiを（新規薬理作用旧）  
ペースに加■なし  

（薬理作用1書手）既収t島Xの♯儀を（薬理作用2書手）  

【廉価什■品目〕ペースに加■なし  
18  

臨点薬3－②．薬価維持特例の対女品目、期間等の考え方  

②手傷＃持特例の期間について、♯兼♯界は、後発品が半価収♯されるまでか、後発岳が出なくても最大   
15年としているが、轟すぎるのではないかとの指摘もあり、今後義理が必事ではないか。  

巳藁遵縫婁   

○維持される期間は、原則として後発品が出現するまで。   
○しかし、中には後発品が出ないまま推移する新薬もあり、モのような品目に対して臥強制的に   
15年を以って維持を打ち切ることとする。   

※米欧では、礪僅からの独占鞠同が14年もしくは15年とされていること、及び日本では、先発品の収載から初   
めての後発品の収載までの平均期間である1且A隻に、始点積憤の贅●・承坪書暮の改曹により今後貴様を   
2，5年早めるとされていることに荘み、収戴から15年間を適用期間の上隈としている．  

豊巴妻且意見  

もし、強制的に打ち切る時点を15年よりも短くしていくと、後発品が上市される前lこ薬価維  
持特例期間が♯了する品目が数多く出現することとなり、これは、薬価維持特例制度の当  
初の姓豪農旨が損なわれることを鳶職する。  

19   
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〔参考〕薬価維持特例の適用期間の考え方  

○殆どの場合、新薬には平均12年強程度で後発品が出現し、その時点を以っ  
て薬価維持期間は終了する。   

○特許が失効しても後発品が参入しない医薬品があるが、無制限に薬価が維  

持されるのは不適切であり、後発品が無い場合でも原則として、強制的に収   
載後15年を以って維持を打ち切り、それまで引下げが猶予された分を清算す   

るのが適切である。  

新薬の薬価収載から初の後発品収載までの期間  

対■：2002年7月～2009年5月に初めての鶴舞晶が収義された先発品  
25  

20  

15  

10  

5  

0  

平均値12．4年   

12．2年  

ル針4．6年  

［．  

品目数  

収♯緩年欄  －7年  －8  －一g  －10  －11 －12  －13  －14 －15  －16  －17  －18  －19  －20 20年－  
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論点案3－③．薬価維持特例の封書品目、期間等の考え方   

③ ♯薬♯界は不採書品胃■定品目も半価＃持特例の対■とすべきと主張しているが、その財政影書のシミュ   

レーションが拠出されていないことも考えると、当面、特杵期間中又は胃書董期間中の新薬を中心に檎射し   
てはどうか。  

巳薬連提案   

一定以下の僅少な売上に留まる希少疾病用医薬品および国が定める必須医薬品など保険医   

♯上不可欠とされる医薬品を、安定供給確保のため後発品の有無に関わらず薬価維持特例の   
対tとする。  

専門委員意見  

当面は特絆期間中又は再審壬棚憫中の新薬を中心に検討することとし、その上で不採算品再  
算定品目をはじめとする、保険医♯上不可欠で採算性に乏しい医薬品について検討を進める。  

これまでに不採算晶再算定の対魚となった品目  

品目数内駅（品目数）  

成分数   品目数  内服   注射   外用   

2000年改定   31   61   6   54   

2002年改定   56   90   18   70   2   

2004年改定   30   35   22   2   

2006年改定   44   6g   4   64   

2008年改定   48   69   19   28   22   

過去（2000年以搾）に不様■品■■定の対■となった品目の年間垢蕎♯：約300壇円撫（纂tvペニス）  

これらの品目について藁儀を捧持した場合の影■如：絶18鷹円し改定皇艶た場合金改定率は3竺4％線度と稚拙  

※血液製剤を繰く推暮十触   21   



陰点案4－（弧線莞晶の使用促進との関係  

（彰 ♯価■持特偶の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影■を与えないかどうか、また、後発品が遇廣に   

安い薫儀で収義され、供給不可能◆とならないか、という点に官憲しつつ、薬儀＃持特例♯了後の後発品の   

薬価井定方法についてどのような方法が適切と考えられるか。t糟えば、以下の稟を基礎として檎肘してはど   

うか。  

後発眉の収サ時業績及びその♯優改定については、  

（豪1）（先弗品薬傷－「先弗品♯績の♯傷改定獅予働」）×0．7で収載し、  

モの直後の改定では、当廠後発品の市■実勢儀により改定する。  

（稟2）先発畠豪儀×0．7で収職し、モの薗後の改定では、「先発晶半価の♯価改定鶴予分の串」に  

「当麒後発品の市■実勢優による引下げ分」を加えて後発品の♯価を引き下げる。  

日華連提稟   

先発晶×0．7で収載し、その直後の改定では、「薬価改定猶予分も含めて引き下げられた先発   
晶藁す×0．7」か「当該後発品の市場実勢価による改定額」のどちらか低い方とする。  

専凹委員意見  

日手連提案は輸点豪の（藁2）に近いが、後発品の使用促進を阻害しないという観点から検討  

してはどうか。  

22  

絵点稟4－②．後発品の使用促進との関係  

②後発品の使用促進が什叶通り遭まない叫合、♯＊♯界は制度導入に伴う財政影■を＃墳する方＊として   

既収ザ層の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どのような方法が考えられるのか。例えば、   

以下の稟を基礎として檎肘してはどうか。  

：（豪1）後弗晶のある先集品のすペてを一定率引下げ  

：（稟2）後弗晶のある先弗晶と後発品のすペてを一定率引下げ  

：（豪3）薬価＃持特例の対tとなる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ  
l  

日薬連！意見慮述（6月3日j  

薬価維持特例の導入に離し、後発品使用の政府目標に届いていない場合は、政府目標とのホ■  
にかかる不足財濾の一定部分を、制度導入に伴う財政影響の繰和策として、既収載晶の素価を引  
き下げることで対応することは止むを得ないと考える。  

専門委員意見  

後発品使用を■実に進めるために王に積極的な施策が実施されることが前提であるが、仮に計圃  
通りに進慮ない■合においては、半価維持特例導入に伴う財政影書ならびに薬価改定の影書等  
を勘案した上で、既収載晶の半価を引き下げる方法について決定してはどうか。  

臨点藁5．その他〔試行的な実施〕   

署凸委員意見   

薬価維持特例の導入に離し、当初拭行的に実施することもあり得るが、モの場合でも、本制度導入  
による全体的な影書を檎征するために、対t品目等を限定せずに実施することが適切と考える。   



日薬連接実の薬価制度改革と  

国内未承認薬・未承認適応問題  

中央社会保険医療協報会  

薬価専門部会  

2009年11月20日  

専門委旦 長野 明  
禰宜寛治  

本日の説明内容  

1．日薬連提案に至った背景  

2．日薬連提案のコンセプト  

3．日薬連提案の概要  

4．国策としての未承認薬・未承認適応問題の解消と製薬業界の対応  

5．薬価制度改革の必要性  

6月薬連提案の薬価制度改革による医療への茸献   



1．日薬連接実に至った背景  

（1）医薬品に係る保険医療上の課題  

①未充足の医療＝－ズ（アンメット・メディカル・＝－ズ）への対応   

蔦齢化が進むわが国において、抗癌剤、認知症薬など、今後ますます高まる医薬品へ  
の期待に応えていく必辛がある。   

②未承認薬・未承認適応およぴドラッグ・ラグの解消   

他の国で使用可能な医薬品が日本では使用できないという課題があり、関係方面から  
要望の強い未承認薬・未承認適応等につき、早急な対応が求められている。   

（2）諜層解消に必要な現行薬価制度の改書点  

製薬企＃が芋斬的新薬の創出とドラッグラグ解消に取り組む上で、収載時、特許期間  
の薬価において、手折性が適切に評価されることにより、研究恥削こ投じられた兼用が  
出来るだけ早期に回収され、次の新薬の研究開発投資に向けられ得ることが求められ  
る。  

これらに照らせば、現行制度には、「特許期間中であっても循標的に価格が低下し、投  
光回収に長期間を草する」という諜煽がある。  

〔参考－1〕アンメット・メディカル・ニーズヘの対応  

○治療満足度の低い数多くの疾患に対し、医薬品はまだ十分に応えることができていない。  
○この未だ満たされていない医療ニーズ（アンメット・メディカル・ニーズ）に対する新薬劇出のため、   
こうした領域における研究開発を加速させることが求められている。  

＜治療満足度（2005年）別にみた新薬の開発状況（2009年5月時点＞  
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治療の満足度  

出所：医薬産♯政策研究所（2009年5月作成）   



〔参考－2〕未承認薬・未承認適応及びドラッグ・ラグの問題  

○乗手認薬：海外で標準的に使用されている医薬品が、日本で上市あるいは開発されていない  

○未承認適応：海外で承認されている適応が．日本で承認されていない  

○ドラッグ・ラグ：先進国の中で、新薬の上市時期が遅い  

皿  

○問題点：日本で、国際的に標準的とされる医薬品による治療が受けられない、t新の新薬によ   

る治療が他国より遅くなる  

未承認薬使用問題検討会譲で治療が開始   

されるペきとされた44成分の検討状況  
世界初上市から各国上市までの平均期間  

（2004年；年数）  

日本  

フランス  

ドイツ  

イギリス  

米国  

出所：乗＊姥礪使用同欄檎村会壇（2009年3月10日）★料より作成  出所：JMSHealth．1MSLifecycleより作成（転写・撫81縞止）  

〔参考－3〕新薬薬価の継続的下落は日本独特の現象  

各国における新薬の薬価継年推移‡  

（指数：2003年＝100）  

サイボツクス  一一ト一 日 本   

▲  米 国   

●  美 園  

仙十ドイツ■正＊＊  

脚施術√ フランス  

ハーセプチン  

（2003～06）  （2003～07）  

140   

120   

100   

80   

60  

■－，嶋い一・・一■トーーーい■■ト、‥一一－‥－・・▲・一ニ■  

フルタラ  フロトピック  

（2003～07）  

140「  

（2003～07）  

140 r－  

．．． ・ト ・・●・・・・t 120  120   

100   

80   

60  

」ピご＝  －一し一一－－－－■■－－▼  

2003  04  05  06  2007 2003  04  05  06  2007  

＊ここに綿厳した4刑は以下の薬価国儀比較の事件を漬たす（稗似漉がない新井、日英米独仏の5カ国すべてで上市、日本以外の2カ国以上てリス  
トプライスが存在、各国で同一の刑狙および規格が存在、上市縫に刑型、包蓑攣位疇が賓モされていない、日本において3回以上、実♯価格の  
みに基づく薬価改層が実施されたもの）   
＊＊2004年の公定マージン率を兄膚し前のマージン串へ綱り震した価  
出所：REDBOOIく、RoteListe、MIMS、VIDAL  
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2．日薬連提案のコンセプト  

○日薬連接農は、特許期間中の新薬の薬価改定方式を見直すことにより、前倒しし   
た収益を研究開発に再投光することで、新薬創出を加速させようとするものである。  
○一方、特許期間満了後は後発品への代替が進むことを前提としており、販売総額を   
増やすことを目的とはしていない。  
○なお、日薬連接案の対象は全ての新薬ではなく、医療現場において高く評価された   
品目のみとしている。  

収益の前倒し⇒研究開発への再投資  後発品への代替  

〔参考〕日薬連接轟の対象領域（イメージ）   

○後発品のない特許期間中の新薬のうち、市場紙礫の小さい領域や競合品が少ない積域の品   

目のみが日薬連提案の対魚となる。  

OARBやスタチンのような市場が大きく参入している製品が多い領域は、日薬連提案の対魚には   

ならない。  

※過去の薬価改定結具に基づき対■とな  

市■は小雇いが●ネして  
市書が大書く●入してい乱世晶が多い縞域 

い副馳晶が多い犠職  

（例）AR8、スタチン尊  
（例）川V治■義尊  

簡■が小さく●入してい  蘭書は大書いが●入している■品が少ない積域  

る製品が少ない鋼職  
（鋼）暮■滑★礪疇  く例）机がん刑書   

‾「’てI   



3．日薬連接案の概要  
（後発品のない特許期間中の新薬の薬価改定方式の見直し案）  

○現行の薬価改定方式は市場実勢価掛こ基づき2年に1回の薬価改定で薬価が引き下がる。  
○乱漁連縫案は、後発品のない特許期間中の新薬のうち、当該品目の析離率が収載全品目の加重平均布≠   
率を超えないものについて、薬価改定の対■外とする仕組み。  
○収載直後の薬価改定から加工平均ホ≠率を超える品目は、これまでと同様の改定が行われる。（①）  
○何回かの改定時袖に薬価改定の対t外とした品目でも、ある時点において加壬平均布≠率を超えた場合に   
は、それまでの期間中の累積分を引き下げる。（②）  
○加工平均垂線率を超えない場合であっても、初めての後発品が収載された直後の薬価改定において、それ   
までの期間中の累積分を引き下げる。（③）  

①収載直後から加王平均ホ≠率   

を超える品目  
②収載後に改定の対魚外となった後   

に加玉平均布≠率を超えた品目  

③初めての後発品が収載されるまで   

薬価改定の対点外となった品目  

加雪、†均lニ  り冊＝り超  

L⊥⊥  ：、  」」 L  ⊥ ⊥⊥ 」▼ 」仙  
崎捌雪‾往  く守  り耳  6年 1コ年 り年 ‖年  項叫k時 2年  4年  自す  8宣  伸年 1r年 14耳  岬敲持1年  4年  h年  汽年  目年 1り年 14耳  

4．国策としての未承認薬・未承認適応問題の解消と製薬業界の対応  

未承認薬・未承認適応問題の解消は現在、国を挙げて取り組んでいる疎遠で  
ある。  

○国内未承認薬12成分を開発する企＃への厚労省からの対策基金100健円の交付が決定  

製薬業界は既に、本間題の解消に向けて自主的に、業界を挙げての取組みを  
開始している。  

○本年5月、日本製薬エ＃協会会長会社を主体に、未承認薬等開発支援センターを設立  
・未承認薬使用問題検討会濱が開発の必事ありと判断した国内未承認薬14成分のうち、12成分   
が治鰍計画等検討中。残り2成分について事業中。   

○国内未承認適応については、本年8月に厚労省の意見書♯に応募があった約250件に関して、   
行政当局と客筋当企＃において精査中。また、国内未承認薬についても100件弱の応募があった。   

○国内未承認薬・未承認適応については、今後も引き続き新たな要望が出てくるものと予測される。   
これらの探題に対応するためには、多額の費用が必要となる。  
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〔参考－1〕医療現場より求められている国内未承認適応の内容  

応書のあった未承認適応の内訳  

悪性腫♯  

小児適応  

感染症  

0％  5％   10％  15％   20％   25％   30％  

※厚労雀の意見幕凛（本年8月）に応暮があった末弟眈適応についての分析  

※小児適応については他の疾患との暮檀あり  

※痔縞（癌性痺縞、繊維筋井底、歯科油糧後神経困性梓縞など）  

※感染症（多削耐性結核、MRSA、小児の用法・用1追加など）  

出所：未承認薬尊開発支嬢センター綱ペ  
10   

〔参考－2〕未承認薬・未承認適応の開発に必要なコスト  

未承認薬の事例：現在未柵手の成分（システアミン、ベタイン、経口リン醸塩製剤）のいずれか  

をオーファン医薬品として開発する場合の試算   

市帳醜■暮繊縫貴   

市販徽■暮に係る人件★  

的2愴6．000万円  ■■暮期間10年、150一月／年の全欄■暮のケース  

安全性定棚佃僧（10年蘭の鼻汁♯析尊）尊   

杓5せ円  G〉P／QPSPt旦、集権卿門  

未承認適応の事例：オーファン効能追加（推定患者数：約5．000人）  

∵ヤ㌧塞   

市販離■暮幡繹欄   

市販徽■暮に係る人件t  

牒晴絢噂撫打  

絢3鷹S．000万円  ■■暮欄間10年、80例／年の全例叫董のケース  
安全性虐膿朋僧（10年間の徽什蠣憫疇）尊  

約4鷹円  GVP／GP＄Pt珪、★施節円  

ベタ尋 的7tら．000万円  

‾．「1パ  ‾ ■ ‾ ▼  



5．薬価制度改革の必要性 ～国民が最終的な受益者～  

ドラッグ・ラグの解消やアンメット・メディカル・＝－ズに対応した新薬の開発促  

進のために、また未承認薬・未承認適応問題への企業の取組みを確実に進め  
るためにも、日薬連接藁の早急な導入が必要。  

○日薬連捷轟の導入によって、以下のような成果が期待できる。  

・医糧上価値の高い新薬は一定期間、薬価改雇の対象外となることから、我が国を含む各国   
製薬企＃にとって日本市場の優先度が高まり、ドラッグ・ラグは解消に向かう。また同時に、   
我が国においてアンメット・メディカル・ニーズに対応した新薬開発が促進される。  
・中長期的には、我が国における医療技術の進歩や経済の活性化にも大いに寄与するものと   
考える。   

○国内未承認薬・未承認適応間懸は早急に解決すべき課題であるが、これらの中には採算性   
に乏しいものが多く含まれていることから、医療上価値の高い新薬を創出する企＃に対して   
メリットのある仕組みである日豪連提案を組み合わせて実施することは∵本間題の早期解決   

に繋がるものと考える。  

12  

6．日薬連提案の薬価制度改革による医療への貢献  

～患者さん、国民のメリット～   

13   
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