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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回の審議を行つてきたが、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、これに沿つて議論を進めるこ

ととして1ま どうか。

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日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。

後発品の使

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。

後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、

(案¬)(先発品薬価―「先発品薬価の薬価改定猶予分」)X07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)先発品薬価 XO:フで収載し、その直後の改定では、「先発品薬価の薬価改定猶

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。                              1

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)後発品のある先発品のすべてを一定率弓1下 げ

|(案 2)後発品のある先発品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

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t,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。

論点案

.薬価維持特例を導入する

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。

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

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つても、当該品目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・上市を適切なタイミングで行つているこ

とや、古くから使われるなどして採算性が悪〈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つ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。

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、

加重平均乖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張しているが、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。



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

中央社会保険医療協議会
薬価専門部会
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専門委員 長野 明
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本日の説明内容

1。 日薬連提案に至つた背景

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。 日薬連提案の薬価制度改革による医療への貢献



1。 日薬連提案に至つた背景

(1)医薬品に係る保険医療上の課題

①未充足の医療ニーズ(アンメット・メディカル・ニーズ)への対応

高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ヘ
の期待に応えていく必要がある。

②未承認薬・未承認適応およびドラツグ・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0未承認適応等につき、早急な対応が求められている。

(2)課題解消に必要な現行薬価制度の改善点

製薬企業が革新的新薬の創出とドラツ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、革新性が適切に評価されることにより、研究開発に投じられた費用が
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、「特許期間中であつても循環的に価格が低下し、投
資回収に長期間を要する」という課題がある。

〔参考-1〕アンメット0メディカル・二―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 )に対する新薬創出のため、
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。
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出所 :医薬産業政策研究所(2009年5月 作成 )
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<治療満足度(2005年 )31にみた新薬の開発状況(2009年 5月 時点>
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①未充足の医療ニーズ(アンメット0メディカル・ニーズ)への対応

高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ヘ
の期待に応えていく必要がある。

②未承認薬0未承認適応およびドラツグ・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)課題解消に必要な現行薬価制度の改善点

製薬企業が革新的新薬の創出とドラツ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、革新性が適切に評価されることにより、研究開発に投じられた費用が
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、「特許期間中であつても循環的に価格が低下し、投
資回収に長期間を要する」という課題がある。

〔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。
O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)に対する新薬創出のため、
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。
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出所 :医菫産業政策研究所(2009年 5月 作成 )
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〔参考-2〕未承認薬・未承認適応及びドラツグ・ラグの問題

○未承認薬: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

一〇問題点 :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、最新の新薬によ
る治療が他国より遅くなる

未承認薬使用問題検討会議で治験が開始
されるべきとされた44成分の検討状況

出所 :未承認菫使用間■検討全饉 (2009年 3月 10日 凛 料より作成

世界初上市から各国上市までの平均期間

(2004年 :年数 )
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〔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経年推移*

治験計口等
検討中
(11成分)

審査中～治
験実施中
(10威〕

出所:IMS Health,:MS Lrecycbょ り作成 (転写・複製禁止 )
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*ここに掲載した4剤は以下の薦価口臓比較の■件を洒たす (鑽似薔がない新菫、日英米独仏の5ヵ国すべてで上市、日本以外の2ヵ国以上でリス
トプライスが存在、各日で同一の用蜃および規格が存在、上市後に剤菫、包蓑単位等が変更されていない、日本において3回以上、実勢価格の
みに薔づく菫価改定が実施されたもの)
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2。 日薬連提案のコンセプト

収益の前倒レ⇒研究開発への再投資 後発品への代替

〔参考〕日薬連提案の対象領域(イメージ)

○後発品のない特許期間中の新薬のうち、市場規模の小さい領域や競含品が少ない領域の品
目のみが日薬連提案の対象となる。

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、日薬連提案の対象には
ならない。

市場が大きく●入している襲品が多い領域

(例 )ARB,スタチン等

6
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O日薬連提案は、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資することで、新薬創出を加速させようとするものである。

○―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、日薬連提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
のみとしてし

現行制度
率価制度改革後



3.日薬連提案の概要
(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格に基づき2年に1回の薬価改定で薬価が引き下がる。
○日薬連提案は、後発品のない特許期間中の新薬のうち、当該品目の乖離率が収載全品目の加重平均乖離

率を超えないものについて、薬価改定の対象外とする仕組み。
○収載直後の薬価改定から加重平均乖離率を超える昌日は、これまでと同様の改定が行われる。(① )

○何回かの改定時期に薬価改定の対彙外とした品日でも、ある時点において加重平均乖離率を超えた場合に
は、それまでの期間中の累積分を引き下げる。(② )

○加重平均乖離率を超えない場合であつても、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収載直後から加重平均乖離率
を超える品目

②収載後に改定の対象外となつた後
に加重平均乖離率を超えた品目

③初めての後発品が収載されるまで
薬価改定の対象外となつた品目

〈菫0
肯.11,問″ :

格 IF■
綺古]問″ 1

,1■rittb

fり遇    |

紀回□ |

収鼻 十十― 喜十 十 十 七 十 十 十 十
―

4。回策としての未承認薬0未承認適応問題の解消と製薬業界の対応

未承認薬 0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課題で
ある。

○国内未承認薬12成分を開発する企業への厚労省からの対策基金100億円の交付が決定

製薬業界は既に、本問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 、日本製薬工業協会会員会社を主体に、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議が開発の必要ありと判断した国内未承認薬14成分のうち、12成分
が治験計画等検討中。残り2成分について募集中。

O国内未承認適応については、本年8月 に厚労省の意見募集に応募があつた約250件に関して、
行政当局と各該当企業において精査中。また、国内未承認薬についても100件弱の応募があつた。

○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。
これらの課題に対応するためには、多額の費用が必要となる。

9
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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

応募のあつた未承認適応の内FR

悪性腫瘍

疼痛

小児適応

感染症

0%     5%     10%    15%    20%    25%    30%

※厚労省の意見募集(本年8月 )に応募があつた未承躍適応についての分析
※小児適応については他の疾患との重複あり
※疼痛(癌性疼痛、線雑筋痛症、歯科治療後神経因性疼痛など)

※感染症(多剤耐性結核、MRSA、 小児の用法・用量追加など)

出所:未承躍薬辱開発支援センター田べ   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:現在未着手の成分(システアミン、ベタイン、経ロリン酸塩製剤 )のいずれか
をオ…ファン医薬品として開発する場合の日算

的2●6,000万円

鉤5●円

再審査相日10年s150例 /年の全倒■査のケース
安全性定自報告(10年間の

“

計解析薔)薔

GVP/GPSPttE、 実施

"円

未承認適応の事例 :オ…ファン効能追加(推定患者数:約5,000人 )

約3●5,000万円

納4●円

再審査翔同10年,80日/年の全例■査のケース
安全性定期報告(10年同0●針解析薔)薔

G'P/GPSII通、彙轟歯南|  ‐|    ‐



5。薬価制度改革の必要性 ～国民が最終的な受益者～

ドラツグ・ラグの解消やアンメット。メディカル・ニー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、日薬連提案の早急な導入が必要。

○日薬連提案の導入によって、以下のような成果が期待できる。
・医療上価値の高い新薬は一定期間、薬価改定の対象外となることから、我が国を含む各国

製薬企業にとって日本市場の優先度が高まり、ドラツグ・ラグは解消に向かう。また同時に、
我が国においてァンメット・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・未承認適応問題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業に対して
メリットのある仕組みである日薬連提案を組み合わせて実施することは、本問題の早期解決
に繋がるものと考える。

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～

○ 治療難度の高い疾患に対する革新的新薬の創出が加速

○ 欧米諸国と同じく迅速に、いち早く革新的新薬による治療が可能

○ 未承認薬など必要とされる医薬品の開発が進展

○ 国内における研究開発のさらなる活性化により経済発展に寄与

○ 良質で廉価な後発品の使用促進による患者・国民負担の軽減

12
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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 )

中央社会保険医療協議会
薬価専門部会

2009年 11月 20日

専門委員  長野 明
禰宣寛治

未承認薬0未承認適応とドラツグ0ラグの問題

〔関連資料〕



国内市場の現状の課題(ドラツグ・ラグ問題 )

世界初承認から日本で承認されるまでの期間

0    12    24   36   48   60
世界売上上位品且
エスポー (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)

ハーセプチン (抗がん剤)

リツキサン (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)

世塁売上上位肛 日室オリジン)

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)

パリエット (消化性潰瘍治療剤)

プロプレス (高血圧治療剤)

アクトス (糖尿病治療剤)

アリセプト (アルツハイマー症治療剤)

オルメテック (高血圧治療剤)

クレス トール (高脂血症治療剤)

エビリファイ (統合失調症治療剤)

〔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〕

099降〕

〔2004〕

〔2005年〕

〔2006年 〕

日本市場は欧米等に比べ回収に時間がかかるため、日本オリジンの製品でも国内上市に遅

〔 〕内は日本における承認年



「未承認薬等開発支援センター」の設立

〔設立の超旨〕

わが日の患者・国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業の使命で
あり、従来から日本製薬工業協会会員各社は、革新的新薬の研究口発のみならず、医療上の必要性が高い医薬
品をわが日の患者・国民に提供するための努力を続けてきた。しかしながら、欧米で既に承認・販売されているにも
かかわらず、日本において承認・販売に至つていない成分・適応が存在する.

日本製薬工業協会では、研究開発型製薬企業団体の社会的使命、社会貢献の観点から、会員各社の0加の下、
未承認薬・未承認適応問題の早期解消に向け、一般社団法人「未承認薬等開発支援センタ…」を設立する。

〔事業内害〕

厚労省に設置される有臓者会饉辱にて治験実施が必要とされた未承躍薬尋*の開発企業に対する以下の支援
・専目的、事事的、技術的支援
・各■折衝業務等への支援
・資金援助

〔組織〕

会 員 :製薬協会員企業及び趨旨に■同する個人・団体

役 員:若干名の理事及び監事(学織経験者及び製薬企業OB)
事務局 :専門知識を有するものを含め、数名の常動担当者を配置

〔事業規模〕

年間3億円程度とし、資金援助及び組織運営費用に充当する

〔事務所〕

〔II」lllrtt     t零日協盟懸翻瞬鶏解‰ ぃ
“
分であ●r、 mr・n鯖警なぃないもの

…2009年明      瑠鯛:鼎 襲1肇織
・

     何れか鷲量熙魏■ヽ●●
"

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)

i

賭:`二

開
発

の
正
式

要
請

…
■

本零澤響筆甲

'事

岬町ン午

二内|■y.  :∫

4

■彙・中隋等に係ろ支撮
・ライセンス興的
・資金提供
・治腱、承露中‖。■口等に饉る支饉

政策的支援【治腱推進、承躍審査婉 L速 1ヒなど】



未承認薬等開発支援センターの機能

開

発

計

画 ||

策

定

∫

厚生労働省/医薬品医療機器総合機構

欧米の小児領域効能追加に対するインセンティブ

米国

① 特許期間中の医薬品について、製薬企業が小児の臨床試験を行つた場合、血墨独立
証

・
曲菫盤園旧Ш園盪且延曇する。

② ①に該当しない場合(特許失効後の医
=昌

等)、 N:HとFDAが協働して試験を行う。
(FDAMA(97)、 BPCA(02)、 FDAAA(07))

欧州

① 特許およびSPC*で保護されている医薬品について、製薬企業が小児の目床目験を
行つた場合、SPCが6ヶ月延長される。

② 特許及びSPCの失効した医薬品について、製薬企業が■床試験を行つた場合、小児
適応に目する8年間のデータ保護と10年間の独占販売期間が付与される。(PUMA**)

*SPC:Supplementary protec‖ on Cen‖ icatc相足保饉証明。実質的特許畑同
**PUMA:Paedatrlc use Market!ng Autho「 Isation
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日薬連提案の「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)」

〔関連資料〕

☆:加諄取得昌目

※:算定根拠が公表されてない品目

(注 )

ARBOH20は再算定対●のため屁■世ず
ローコールのH12、 H14はカプセルの改定率

8

9

市場が大きく競合の激しい領域の推定乖離率の推移(事例① )

アンジオテンシン‖受書体措抗薬(ARB)

同一薬理作用2番手までは乖離率は比較的小さく、3番手が上市された後はntじて乖離率が大き
くなる。ただし、加算を取得した昌目については、収職当初の乖離率が小さい場合がある。

襲昌名 H12 H14 H16 H18

加菫平均乖離率 9.5% 7.1% 6.3% 8.0%

☆ニユーロタン鍵50 ■7鮎
=

lβ :7え■ 6.銚 9.2%

プロフレス盤8 琳 7.9% 7.3% 9。4%

ディオ′ゞン錠80m9 7.5% 7。9% 10.5%

勒ルディス盤40m9 10。9%

オルメデツク鍵20m9 10.8%

HMG¨ スタチン)

製品名 H10 H12 H14 H16 H18 H20

加菫平均筆離率 13.1% 9.5% 7.1% 6.3% 8.0% 6.9%

※メハ■チン鍵10

IIV革

8.3% 7.3% 11.7% 7.3%

※リホンヽ'ス錠5 6.4% 108% 7.3%

ローコール饉30mg 102% 9,7% 7.6% 8.0% 7.0%

☆リピト・ル錠10m9 9.5% 7.8% 9。6% 7.4%

☆り′山 饉2mg 絣 9.8% 7.4%

★クレ小―ル饉2.5ml 道 7.3%



市場は小さいが参入している製品が多い領域の推定乖離率の推移(事例② )

市場が小さい領目ては、参入している製品が多くても、乖離率はatじて小さい。

HIV治療薬

●昌名 H16 H18 H20

コ菫平均畢■事 13.1% 95% 7.1% 6.3% 8.研

①

楽いロピ助 プセル100m9 4.跳 :0.3廃 6.1" 朝 , 5.|% 3.“ ;

※

"イ
ル クREM7t■2∞ :|:“ 1 |二

“

11 54 :4“ ■6■ 1 11d凛
=

※ェ配 ル腱150 |.1" 10邸 5.■. 一熙 11.中 : la磁

t●●トカプセル20 13口嗜 ↓■2藍■ キヽ轍 | 1翻
コ)化∵曖 lQ務 a跳 12:0“ 5:4“ 11 11:鵞 :

ザイアノェ)相ヒ300ml 5." 4.1% 樹 : ,こ増「

☆ピリアギ盤300m● :3麟
‐
1 151減 |

ェア湾払腱 i4:4“ d働

エムN′バカプセル200m9 9.研 2鳳下:

ツル′ゞ夕・盤 2.■
|こ

“

|

②

ピラミューИ腱200 5.“ 5.喘 3.4隔 5.4隔 45%|

スレクリ劾プセ■2CЮ 3,7明 7.G“ 4‐ 5:1% 4:“

レスク

"リ

ー饉200m9 6.■ 2製T 45%| 145%

③

※クlJtン ツヽカプセル200mg 馴以下 7.4% 6.■ 5.3% 7.3% 40"

インピ升 セ功フセル200m9 5"は下 跳
一

4.略 |.7“ 1研

ノ‐七フリ嘲防7t■100mg 5XHT 6.■ 6.1% 3.口

"
3." 42%

ピ洸 外 饉 5%以下 7.2% 5,0“ 4." 5■% 4.0%‐

☆ガハ燿 2.翡 3.7% 4.3"

☆ИPタア物プセル200ml 4.1% 5.0% 4.3%

レクガ ァ腱700 3.796 3.0“

☆ブレ 'スタ腱300mo 2.0%

凛籠収職時に富く諄口された昌目
く■価ll椰昌目及び加暉取椰昌目〉

的40%

その他の昌目
く上記以外の昌目>

約60%

|‐.● :平均華離率以下

|   |:平均畢離率盤

L_____‐ ‐‐‐‐‐―‐‐―‐‐‐‐――――̈ ‐‐‐‐‐‐‐―‐‐‐‐‐J

☆:加輝取得昌目

※:算定機拠が公豪されてない昌目

①ヌクレわボ系運転零諄壼口書薔

②,トヌク財 票運転写諄■日害菫

OHiVプロテアーセ'日H

(注 )

ウ・ァイデ
"疋

C″セルの間 0、 H12は腱の改定率
ノJり曜′小カプセルのHlはカプセルの改定率
力い ラ盤α田4～ H18はソ7hカプセルの改定率

10

市場において高く諄価された昌目
く平均畢離率以下の昌目〉

的48%

その他の昌目
く平均乖離率組の昌目〉

的52%

収載時の評価と市場における評価との関係について

○薬価収職時に高く評価された新事の割合は約40%であり、これらについては市場においても評価
を維持するものが多い(① )と考えられるが、各領域における競含状況薔により、市場において高い

評価を得られないもの(② )もあると考えられる。
Oまた、収職時に高い評価を得られなかつた新事の中には、平均乖離率以下で取引され、製品価値
が高く評価されていると考えられる品目(③ )もある。

撃■里重臓Ω理■

(H9年 6月 ～H17年 12月収■分)

収重後Ω童鵬に鈎 田

※強●は金自べ■ス(H9年 6月 ～H17年 12月 に収●された

"菫
全体の年間売上

=(薔
■ベース)を 100としたと書の比率)

※H16～H20のいずれの改定におしても平均撃離率以下であつたものを市錮において諄●された昌日(On●Cたして日計

|

| ・薬理作用類口菫がないもしくは少ない昌目(例 :抗がん剤)  。菫篇な疾痛を対彙とする昌目(例 :急性心疾患治壼薔)

| ・比較事が原優ll輝もしくは加算取得昌目(倒 :抗リウマチ事) ・特殊な綱菫が必要な領域でニーズに対応した品目(例 :点鼻菫 )

1 0小児。オーフアン等の市場が小さい領目D昌目(例 :抗HM躊) ・医壼現場において富く評価された昌目(嗣 :織含失■症泊薇菫 )

(H16～ H20改定結果より推定 )

LⅢ ____… … … …‐‐‐… … …̈ Ⅲ… … … ‐… …… … … …… Ⅲ… … … Ⅲ… … Ⅲ‐‐‐̈ ‐̈ … … ‐… … …Ⅲ̈ ¨ ¨ ‐‐‐‐‐… ……… … … …‐̈ … ………‐‐‐‐…… …‐‐‐…… …… … Ⅲ… … ‐… … 11



今回の提案は製薬産業自らにとって苛酷なもの

今回提案の薬価維持特例は、一定要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。

すなわち、革新的新薬を創出できない企業にとつ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 )

制度改革のメリットは特許期間中に限られていることから、継続的に革新
的新薬を目出できる企業のみが思恵を受けられるという、製薬産業自らに
とつて苛酷な提案である。

軍新的新薬(競含品が少ないもの)

′

特許期間中 特許期間満了後

革新的新事

(競含品が少ないもの)

↑
(薬価維持 ) (後発品たの代薔)ι

E=………二__二=___二 __二__二_…………………や■0■■■

競合の激しい領域の新薬 →

(通常改定 ) (後発昌人の代■)R

既に特許期間満了となつて

いる先発昌  ・
↓

(後発品への代薔 )

↑↓:制度改革による販売額の増減

論点案に関する専門委員意見
「薬価維持特例など製事業界が提案している新薬の薬価改定方式につしげて(論点案 )」

〔2009年 7月 15日薬価専門部会資料〕に目する意見
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綸点案 1。 薬価維持特例を導入する必要性

薬債雛持特例を導入する必要性については、製薬企撃の経営状況や、新事の研究■発・供給の状況を働案
した上での検討が必要ではないか。

○襲藁産業は、高■する研究■発費を確保・捻出し、グローバル競争を勝ち抜くために、効率1ヒ・

含理化のための施策を実行してきている.

○国内企業は製品の供給に加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などにおいて重要な

役目を担つている。

O未承田凛への対応は襲薔産業の社会的責任の一つとも言えるが、各社が迅速かつ積極的に

対応していくためには、業界としての主体的な対応に加え、個々の企業において未承認薬開発

に耐え得る収益を確保する仕組みが必要である。

○また、ドラツグ・ラグを解消していくには、企撃の投資綱断における投資先としての我が日の優先

順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薬価口度であることが菫まれる。

O未承認薦・未承認遭応への対応促進、ドラツグ・ラグの解消促進を目りつつ、イノベーションの評

価を推進することが、医饉と襲薬企業双方にとつて重要であり、その意味から、できるだけ早い

薬価維持特例の導入が必要である。

菫門番目意見

我が国におけるアンメット0メディカル0ニーズヘの対応、ドラツグ・ラグの解消に向けて、是非とも

薬価維持特例の導入が必要と考えている。

専盟委員意見

未承躍事等への対応について、企単名を含めてその道捗状況が中医協へ報告され、公表され

て世に開知されることは、企業にとつては社会に公綺した目標の進捗状況確認に他ならず、対

象企業における未承躍薬等の開発を促すことに必ず繋がるものと考える。
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≪中医協での公表イメージ≫
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け,III ■由歯腱● 油腱

“
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■肉i●腱中 In■ B社 B社

有臓者会餞での未承認事。未承田遭応に係る検
討状況を中医協で公表

昌目ごとに欧米承日会社と目内対応企績を公表

目内泊験が日拍されていない品目については日
逮再掲

↓
日本に拠点がない外目企凛が有する未承田薔
については、中医日への報告書を通した企凛暮
集を―■推遭

綸点案2…①.薬価維持特例の導入による患者等へのメリツトを確保するための方策

① 襲事撃界は医療上必要性の高い未承田菫・未承認適応についてその日発・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道惨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、日が要隋した未承躍華・未承澤遭応の目発・上市を適切に進めていない企業については、薬

価饉持特例の対彙昌目があつても、当腋昌ロヘの菫■維持特例の適用について厳しい対応を考えぎるを

得ないのではないか.
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論点案2-②.薬価維持特側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

開 での開難② ドラツグラグを起こさないよう、ヨ
れるなどして採算性が悪くなつているが医療上必要性の高ぃ医薬品

`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。

0我が国における適切なタイミングでの新薬の上市や医療上必要性の高い医薬品の安定供給
など、個々の企業努力の成果については、例えば、当該企業に対して薬価維持特例の適用‐ 劇■ ‐ ― 壼

"“
い ‐ ュ ^t,■ _● ´  ‐ ‐― ―

_● ● ・  ^ ^ ――^_     _基準を緩和するなどといった評価の仕方もあり得ると考える。

～ 5年

～ 10年

-15年

15年 ～

欧米 未 彙 躍

二

米英独仏と日本との承認時期の差

旨1:

=]14

18

39、ミ
ャ

_ヽ‐ヽ__

「

‐‐‐~‐ ‐‐‐‐‐_________‐ _________‐ ‐________― ____‐ ●

:                      :
: ～1年

一 簿

-3年

一
偉

～5年

0     10     20     30     40        ‐

※
鶴鼎課霧品轟圧狸閣間二舅凛皇

の新薬のうち、新有効成分として承認され、「類似事効比較方式 l」又は
E事品を対線に日査
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論点案3-①.薬価維持特例の対象品日、期間等の考え方

皿 E塁

① 薬価維持特例の対彙となる医薬
超えないものを対彙に現行薬価1
が適切と考えられるのか。

当骸医薬品の乖離率が薬価基準収職全品目の加重平均乖離率を超えないものを対象とする。

珊珊露臨嗣躙蠍蹄鍛鵡滞

メットoニーズ対応新事を破実に抽出する観点ブ

…
…

ヽ
ハ
＝
ν
／

批
畔

訪
鵠

選
該

　

　

′



〔0考〕収載時の評価と市場における評価との関係について①

伸    叫

言冒〉
|

新菫の菫饉菫宝ルールとの■係        .

望理
=菖

墓麗野目性盤量薔轟翻監童麗

"豊

麗貯
なし 蜜圏闇囲隆圧要

その他の昌目
く左日以外の昌目>

(薬理作用1番手 )

〔原債計算昌目〕

新事わ 事籠算定 :

楓 諭 議面を(薬理作用2番手)

ベースに加算なし

平均乖離率以下の昌目

奮

ユ

平均乖離率超の昌目

新薔Zの日価算定 :

目収颯昌Yの事領を(新規事理作用B)
ベースに加算なし
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綸点案3-②。薬価維持特例の対彙昌日、期間等の考え方

8朧織 Ξ軍L::驚   、そのような品目に対しては強‖的に
15年を以つて維持を打ち切ることとする.

※
猶麟職鐵書癬3露II絹囃鮮冨認

「間を適用期間の上限としている。

躊
|∞ 20%上

四

(事理作用A)

事領維持特例の期間について、製薬撃界は、後発昌が菫領収●されるまでか、後発昌が出なくても最大

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、今後菫理が必要ではないか。

もし、強目的に打ち切る時点を15年よりも短くしていくと、後発昌が上市される前に薬価維

持特例期間が終了する昌目が数多く出現することとなり、これは、薬価維持特例‖度の当

孤あ握素ロロが損なわれることを意味する。
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〔参考〕薬価維持特側の適用期間の考え方

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

O特許が失効しても後発品が多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年を以つて維持を打ち切り、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昌収載までの期間

対●:2002年 7月～2009年 5月に初めての後発品が収載された先発昌
25

品 目数

20

15

10

5

0
-18 ～10 ～2020年一 収職後年数

論点案3-③.薬価維持特例の対象品日、期間等の考え方

③ 製事業界は不採算昌再算定品日も薬価維持特例の対彙とすべきと主張しているが、その財政影日のシミュ
ト 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.

ロヨ菫圏出霧
一定以下の値少な売上に留まる希少疾痛用医薬品および日が定める必須医薬品など保険医
療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
対象とする。

専門委員意見

当面は特許期間中又は再審査期間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
算定昌目をはじめとする、保険医療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。

これまでに不採算品再算定の対彙となつた品目

成分散 昌目破

昌目数内訳(昌目敗)

内■ 注射 外用

2000年改定 31 61 6 54 1

2002年改定 56 90 18 70 2

2004年改定 30 35 22 2

2006年改定 44 69 4 64 1

2008年改定 48 69 19 28 22

過煮 2000年以降)に不採算昌再暉定の対餞となつた品目の年間販売額理担α狐理堕圏日配壁亘り

これらの昌目について薔籠を維持した場合の影薔額瑠五」劇XJ罐塾自止娼含Ω政        と枷

※血灌晨鋼をはく構計額

20

平均値   12.4年
中央値   12.2年
75%タイル値 14.6年
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綸点案4-①.後発品の使用促進との関係

① 事領維持特倒の導入が、後発昌の使用促遣にマイナスの影口を与えないかどうか、また、後発昌が遇度に

安い
=饉

で収載さlL供給不可饉とならないか、という点に留意しつつ、事薔維持特例終了後の後発昌の

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.

その菫後の改定では、当臓後発昌の市場実勢価により改定する.

|は
2猶

議驚需選躍隆譜雫認鵬 翼雹議::罰旧暉:配野
拗の■軸に

…先発昌X017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

昌薬価XO.7」か「当骸後発品の市場実勢価による改定額」のあ らか低い方とする。

専■委員意見

日薬連提案は綸点案の(案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.

論点案4-②.後発品の使用促進との関係

② 後発品の使用促遺が計■通り遭まない場合、■菫業界は

“

度導入に伴う財政影督を構颯する方策として

目収載昌の事口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。

皿割L童里腕述(6H3m
薬価維持特倒の導入に際し、後発昌使用の政府目標に届いていない場合は、政府目標との乖離

にかかる不足財目の一定部分を、制度導入に伴う財政影日の緩和策として、既収職品の薬価を引

き下げることで対応することは止むを得ないと考える。

童 P呵垂 目 書 鳳              れ1'・ 1‐二
"´ て

後発昌使用を着実に進めるために更に積極的な施策が実施されることが前提であるが、仮に計日

通りに進まない場合においては、藁価維持特例導入に伴う財政影口ならびに薬価改定の影薔等

を勘案した上で、既収職品の薬価を引き下げる方法について決定してはどうか。

綸点案5.その他 〔試行的な実施〕

専■委員意見

薬価維持特例の導入に際し、当初日行的に実施することもあり得るが、その場合でも、本制度導入

による全体的な影目を検肛するために、対象昌目等を限定せずに奥籠することが遭切と考える。
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