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厚生労働省医薬食品局審査管理課⾧. バイオ後続品の品質・安全性・有効性確保のための指針. 平成21年3月4日 薬食審査発第0304007号
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「後発医薬品」 と 「バイオ後続品（バイオシミラー:BS）」



「細胞」や「微生物」などの生物の力を利用して作る薬バイオ医薬品

細胞 微生物

「様々な薬品」を「化学反応」させて作る薬

バイオテクノロジー
生物の持つ働きを上手に利用する

化学合成医薬品

ハムスターの細胞 赤血球の産生を促す
エリスロポエチン
腎性貧血に使用

大腸菌 インターフェロン

C型肝炎

厚生労働省主催：バイオ医薬品・バイオシミラー講習会．市民公開講座資料．令和元年11月30日より

「化学合成医薬品」 と 「バイオ医薬品」の違い

・人工的にアミノ酸がつながった形（タンパク質）を作る

・化学合成によりアミノ酸をつなげるには限界がある



バイオ医薬品
（タンパク質性）化学合成医薬品 バイオ医薬品

（抗体）

分子量=180Da
アミノ酸=0

分子量=150,000Da
アミノ酸≦1300個
-タンパク質の修飾あり
(糖鎖付加など)

分子量=18,798Da
アミノ酸≦175個
-タンパク質の修飾なし

（約100倍） （約8倍）

フィルグラスチム ソマトロピン モノクローナル抗体(IgG)

Kozlowski S, et al. N Engl J Med. 2011; 365(5): 385-388.
Revers L & Furczon E. Canadian Pharmacists Journal. 2010; 143(3): 134-139.
Revers L & Furczon E. Canadian Pharmacists Journal. 2010; 143(4): 184-191.

※ 図は原寸に比例していない。

アスピリン

COOH

OCOCH3

同じ化合物を合成可能 同じ物質の製造：不可能

バイオ医薬品は分子構造が複雑で分子量が大きい



国内のバイオ医薬品の承認件数
・バイオ医薬品の有効成分には、抗体、ホルモン、サイトカイン、酵素等の種類がある

・近年、抗体医薬品の承認が増加している

出典:厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課委託事業「バイオ後続品の普及啓発に係る調査等事業」事業



・関節リウマチ・糖尿病・がん

・低身⾧・血友病・肝炎

・潰瘍性大腸炎・クローン病

・乾癬・多発性硬化症

「これまで治療薬のなかった疾患」や、「今までの医薬品では満足な治療

を行えなかった疾患」への効果が期待されている。

厚生労働省主催：バイオ医薬品・バイオシミラー講習会．市民公開講座資料．令和元年11月30日より

バイオ医薬品が使われている疾患



バイオ医薬品の開発や製造 には、高度な技術

と最先端の設備が必要なため、お薬の価格（薬価）は

高くなります。

そのため、医療費増加の一因となっている。

厚生労働省主催：バイオ医薬品・バイオシミラー講習会．市民公開講座資料．令和元年11月30日より一部改変

バイオ医薬品は薬価が高い



先発医薬品（新薬）と同じ有効成分を同じ量含有し、使用法も同じ医薬品

ジェネリック医薬品比較項目

○有効成分（質 ・ 量）

×○不純物（質 ・ 量）

×○添加物（質 ・ 量）

有効成分＋不純物
添加物

オーソライズド・ジェネリック 大半のジェネリック医薬品

後発医薬品（ジェネリック医薬品）とは
「後発医薬品」 と 「バイオシミラー」の違い



生物学的同等性

血液を介して標的臓器に運搬
↓

血中動態が同等
↓ 

【情報評価】臨床効果（有効性・安全性）は同等

クロピドグレル錠「AA」インタビューフォーム．改訂第2版，2016年3月．

ジェネリック医薬品の承認要件



・先行バイオ医薬品を対照にした臨床試験が課せられる

・製造販売承認後は、医薬品リスク管理計画に沿った安全管理が求められる

先行バイオ医薬品との相違点 先発医薬品と後発医薬品

バイオ後続品比較項目

×薬効成分

×夾雑物（質 ・ 量）

×添加物（質 ・ 量）

新薬扱い

ジェネリック医薬品比較項目

○有効成分（質 ・ 量）

×○不純物（質 ・ 量）

×○添加物（質 ・ 量）

きょうざつぶつ

バイオ後続品（バイオシミラー）
類似品

免疫原性･････バイオ医薬品が抗原として作用し、体内で活性を打ち消す中和抗体（抗薬物抗体）が産生され、治療効果が低下する可能性がある

特に安全性を確認する臨床試験は必須



同等/同質の必要条件
1. 同一/類似した構造と品質特性

• 同一の１次構造 (アミノ酸シークエンス)

• 高度に類似した高次構造

• 高品質

• 同等の品質特性

2. 同等のPK/PD（薬物動態/薬力学）

3. 同等の臨床効果と安全性

4. 同一剤形、規格（含量）、投与経路

バイオシミラーは先行バイオ医薬品と同等性/同質性が科学的に証明されたバイオ製剤である。

バイオシミラーとは、先行バイオ医薬品と極めて類似性が高く、同等/同質の品質・

有効性・安全性を有し、異なる製造販売業者により開発された医薬品である
Guideline on similar biological medicinal productscontaining monoclonal antibodies – non-clinical and clinical issues. European Medicines Agency. 2012.
(http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Scientific_guideline/2012/06/WC500128686.pdf) .2021年12月閲覧.
Scientific Considerations in Demonstrating Biosimilarity to a Reference Product. U.S. Food & DRUG.
(https://www.fda.gov/regulatory-information/search-fda-guidance-documents/scientific-considerations-demonstrating-biosimilarity-reference-product) .2021年12月閲覧.を参考に作成

バイオシミラーの承認要件
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山口県におけるバイオシミラーの現状

加入者 0-74歳:国民の約3人に1人
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対象成分一覧（17成分）

成分名 バイオ医薬品大分類 

ダルベポエチンアルファ エリスロポエチン類 

フィルグラスチム サイトカイン類 

ペグフィルグラスチム  

インスリンアスパルト ホルモン 

インスリングラルギン  

インスリンリスプロ  

ソマトロピン  

テリパラチド  

アダリムマブ 抗体 

インフリキシマブ  

ウステキヌマブ  

トラスツズマブ  

ベバシズマブ  

ラニビズマブ  

リツキシマブ  

アガルシダーゼベータ 酵素 

エタネルセプト 融合タンパク質 



都道府県別分析（2024年４月～2025年３月診療月）※三か月ごと

（※）協会加入者のレセプトデータ（2024年4月～2025年3月） を基に作成

2024年度

山口県

８割達成割合

4/17成分＝23.5％



都道府県別分析（2025年４月～2025年６月診療月）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年4月～2025年6月） を基に作成

2025年4-6月

山口県:８割達成割合

5/17成分＝29.4％

第4期医療費適正化計画

11/17成分＝60.0％以上



二次医療圏別分析（山口県）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年4月～2025年6月） を基に作成

対象成分使用量

数量割合（％）

金
額
割
合
（
％
）



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年4月～2025年6月） を基に作成

BS

割
合
（
数
量
）

薬
剤
使
用
量

薬剤使用量

BS割合（数量）

先行品
BS

先行品
BS

●全国平均

グラフのイメージ



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年4月～2025年6月） を基に作成

疾患:糖尿病（インスリンの薬剤使用量はBS製剤の中で最も多い）

BS割合（数量ベース）

＊グラルギン･･･（ 全国:82.1％、山口県:72.6％）

グラルギンのBS割合は全国的に高く、置き換えが進んでいる

一方で、山口県の「グラルギン」の数量は全国平均より低いが、8割達成目前である。

診療所のBS割合が65.8％で低い、薬価は先行品とBSで差が小さい

＊アスパルト･･･（ 全国:28.6％、山口県:31.9％ ）診療所20.0％なので切替を進める

＊リスプロ･････（ 全国:27.5％、山口県:15.5％ ）

「アスパルト」 と 「リスプロ」の数量は全国的に低調である。一因として「供給制限」が考えられる。

1,049先行品

1,041グラルギンBS

8薬価差B
S

割
合
（
数
量
）

薬
剤
使
用
量

リスプロアスパルトグラルギンBS割合

17.7％20.0％65.8％診療所
14.2％39.0％83.6％病 院



製造販売業者の
「出荷量」の現在の状況

出荷停止等の
解消見込み時期

出荷停止等の
解消見込み

出荷停止等の理由製造販売業者の
「出荷対応」の状況品名

出荷量通常通常出荷アスパルトBS注ソロスター
300単位1キット

出荷量減少
2025年12月1日

引き続き、限定出荷が
継続される見込み

ありその他の理由
限定出荷

（その他）→（自社の事情）
に2026年1月変更予定

リスプロBS注ソロスター
300単位1キット

出典：厚生労働省「医薬品等の供給不安への対応について」の医療用医薬品供給状況（令和7年11月28日）の資料を基に作成

【出荷対応】の状況

通常出荷・・・・・全ての受注に対応できている、かつ十分な在庫量が確保できている状況

限定出荷（その他）・・・・・その他の理由にて、全ての受注に対応できない状況

限定出荷（他社品の影響）・・・・・他社品の影響等にて、全ての受注に対応できない状況

【出荷量】の現在の状況

出荷量通常・・・・・比較対象期間の出荷量又は市場予測による予定出荷量の概ね90%以上110 %未満の出荷状況

出荷量減少・・・・・比較対象期間の出荷量又は市場予測による予定出荷量の概ね90%未満の出荷状況

制限解除



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

薬価差益
（出来高）

納入価（包括）
対薬価率（税込）86.2％
平均乖離率5.2％、注射3.5％

薬価PEG
フィルグラスチム

11,20169,96481,165先行品

8,00049,96757,967BS

3,20119,99723,198差額

疾患:がん化学療法による発熱性好中球減少症の発症抑制

BS割合（数量）

全国:26.2％、山口県:18.0％

PEGフィルグラスチムの薬価は、他のBS製品と比較して高い。→ BS切替で金額ベースのBS割合の数字をあげやすい。

入院（包括）で先行品を使用すると1本あたり 19,997円の差がでる。外来薬価差益6本分に相当

6倍

入院:乳がんEC療法、FN対策

B
S

割
合
（
数
量
）

薬
剤
使
用
量



製造販売業者の
「出荷量」の現在の状況

出荷停止等の
解消見込み時期

出荷停止等の
解消見込み

出荷停止等の理由製造販売業者の
「出荷対応」の状況品名

出荷量通常未定需要増
限定出荷

モチダ（その他）
ニプロ（他社品の影響）

ペグフィルグラスチムBS
皮下注3.6ｍｇ

出典：厚生労働省「医薬品等の供給不安への対応について」の医療用医薬品供給状況（令和7年11月28日）の資料を基に作成

【出荷対応】の状況

通常出荷・・・・・全ての受注に対応できている、かつ十分な在庫量が確保できている状況

限定出荷（その他）・・・・・その他の理由にて、全ての受注に対応できない状況

限定出荷（他社品の影響）・・・・・他社品の影響等にて、全ての受注に対応できない状況

【出荷量】の現在の状況

出荷量通常・・・・・比較対象期間の出荷量又は市場予測による予定出荷量の概ね90%以上110 %未満の出荷状況

出荷量減少・・・・・比較対象期間の出荷量又は市場予測による予定出荷量の概ね90%未満の出荷状況



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

主な疾患

成⾧ホルモン分泌不全性低身⾧（GHD）

SGA（small-for-gestational age）性低身⾧症

BS割合（数量）

全国:45.4％、山口県:35.1％

2023年先行品の限定出荷、出荷停止に伴い、地方では医薬品の供給が不十分だった可能性がある

薬価:BS5mg :12,395円、 10mg :23,731円/筒
ソマトロピンの薬価は他のBSと比較して高い

・使用医療機関が15施設に限定されている→ピンポイントでBS普及活動

・現在、BSのない先行品でWeekly製剤が上市されている

・「GH（成⾧ホルモン）の日内変動の懸念」や「適応の不一致（SGA）」が解消

されれば、daily製剤からWeekly製剤に市場が流れる→BSの使用がさらに減少する

B
S

割
合
（
数
量
）

薬
剤
使
用
量

ソマトロピンBS割合

16.9％診療所
40.3％病 院



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

主な疾患

骨粗鬆症

BS割合（数量）

全国:80.8％、山口県:74.6％

・全国的にBSへの置き換えが進んでいる

・一方で、山口県の「テリパラチド」の数量は全国平均より低

いが、8割達成目前である。

・全体の薬剤使用量は少ないため、病院（60.6％）を重点

的にあたれば、目標は達成できる

・転院時、転院先の病院や施設（包括）から薬価が高いと

言われた経験が複数回あり（演者）

24,063先行品

16,206テリパラチドBS

7,857薬価差

B
S

割
合
（
数
量
）

薬
剤
使
用
量

テリパラチドBS割合

80.2％診療所
60.6％病 院



都道府県についての分析

（※）協会加入者のレセプトデータ 令和７(2025)年4月～令和７(2025)年6月） を基に作成

【削減効果額】大きい

１．アダリムマブ

２．インフリキシマブ

３．ウステキヌマブ

４．ベバシズマブ

リ
ウ
マ
チ
、
乾
癬
、IBD



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

疾患:リウマチ、乾癬、IBD

BS割合（数量）

＊アダリムマブ･･････（ 全国:37.6％、山口県:32.2％）

＊インフリキシマブ･･･ （ 全国:47.2％、山口県:39.1％）

＊ウステキヌマブ････・（ 全国: 1.5％、山口県:0. 0％）

上記３製剤の薬価は他のBSと比べて高いため、医療費抑制効果が

期待できる

アダリムマブは在宅自己注で使用する製剤でもあり、BSの切り替えは

地域での取り組みが重要となる

医療費助成による患者自己負担の課題

一部適応不一致、特にウステキヌマブはIBD領域の適応が先行品と

BSで一致していない

B
S

割
合
（
数
量
）

薬
剤
使
用
量

ウステキヌマブインフリキシマブアダリムマブBS割合

0.0％32.8％54.2％診療所
0.0％39.9％28.8％病 院



バイオシミラー先行品アダリムマブの適応
〇〇関節リウマチ

×〇化膿性汗腺炎

×〇壊疽性膿皮症

〇〇尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬

〇〇強直性脊椎炎

〇〇X線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎

〇〇多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎

〇〇腸管型ベーチェット病

〇〇クローン病

〇〇潰瘍性大腸炎

〇〇非感染性の中間部、後部又は汎ぶどう膜炎



バイオシミラー先行品インフリキシマブの適応
〇〇関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）

〇〇ベーチェット病による難治性網膜ぶどう膜炎

〇〇尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症

〇〇強直性脊椎炎

×〇腸管型ベーチェット病、神経型ベーチェット病、血管型ベーチェット病

×〇川崎病の急性期

〇〇
次のいずれかの状態を示すクローン病の治療及び維持療法
中等度から重度の活動期にある患者
外瘻を有する患者

〇〇中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る）

バイオシミラー先行品ウステキヌマブの適応
×〇中等症から重症の活動期クローン病の導入療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）

×〇中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）

×〇中等症から重症の活動期クローン病の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）

×〇中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る）

〇〇尋常性乾癬、乾癬性関節炎



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

疾患:がん

BS割合（数量）

＊トラスツズマブ･････（ 全国:85.5％、山口県:57.6％）

＊ベバシズマブ･････・・ （ 全国:64.7％、山口県:72.6％）

＊リツキシマブ･････・・・（ 全国:79.3％、山口県:89.3％）

いずれも注射剤であり、院内（入院、外来院内）でレジメン管理してい

るため比較的BSへの切り替えは着手しやすい

また、薬価が高いため、切り替え後の医療費抑制効果が出しやすい

先行品との適応不一致あり

リツキシマブベバシズマブトラスツズマブBS割合

0.0％0.0％36.7％診療所
89.3％72.6％71.4％病 院



バイオシミラー先行品トラスツズマブの適応
〇〇HER2過剰発現が確認された乳癌

〇〇HER2過剰発現が確認された治癒切除不能な進行・再発の胃癌

×〇HER2陽性の根治切除不能な進行・再発の唾液腺癌

〇〇がん化学療法後に増悪したHER2陽性の治癒切除不能な進行・再発の
結腸・直腸癌

バイオシミラー先行品ベバシズマブの適応
〇〇治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

〇〇扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌

〇〇手術不能又は再発乳癌

〇〇悪性神経膠腫

〇〇卵巣癌

×〇進行又は再発の子宮頸癌

×〇切除不能な肝細胞癌 （アテゾリズマブ＋ベバシズマブ）



バイオシミラー先行品リツキシマブの適応
〇〇CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫

〇〇インジウム（111In）イブリツモマブ チウキセタン（遺伝子組換え）注射液及びイットリウム（90Y）イブリツモマブ
チウキセタン（遺伝子組換え）注射液投与の前投与

〇〇免疫抑制状態下のCD20陽性のB細胞性リンパ増殖性疾患

〇〇多発血管炎性肉芽腫症、顕微鏡的多発血管炎

〇〇難治性のネフローゼ症候群

〇〇慢性特発性血小板減少性紫斑病

×〇CD20陽性の慢性リンパ性白血病

〇〇後天性血栓性血小板減少性紫斑病

×〇全身性強皮症

×〇難治性の尋常性天疱瘡及び落葉状天疱瘡

×〇視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）の再発予防

〇〇既存治療で効果不十分なループス腎炎

×〇腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植における抗体関連型拒絶反応の抑制

×〇腎移植、肝移植、心移植、肺移植、膵移植、小腸移植における抗体関連型拒絶反応の治療

×〇頻回再発型あるいはステロイド依存性のネフローゼ症候群
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患者説明の工夫

入院患者に対して、薬剤師がBSの説明漏れを防止するためにテンプレートを活用



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

主な疾患:加齢黄斑変性、黄斑浮腫

BS割合（数量）

全国:88.0％、山口県:93.1％

ラニビズマブの薬価は他のBSと比較して高い

ラニビズマブBS割合

90.2％診療所
100.0％病 院

97,510先行品

74,282ラニビズマブBS

23,228薬価差

バイオ後続品使用体制加算における数量80％以上に設定変更（50％以上から格上げ）



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

疾患:ファブリー病

BS割合（数量）

全国:33.1％、山口県:80.6％（驚異的な数字）

薬価:BS5mg :70,498円、 35mg :397,103円/瓶
アガルシダーゼベータの薬価は他のBSと比較して高い

使用医療機関数は2施設で限定的

⇒ピンポイントでBSについて普及活動

アガルシダーゼβBS割合

0.0％診療所
80.6％病 院



成分別分析（全国平均と山口県の比較）

（※）協会加入者のレセプトデータ（2025年４月～2025年６月） を基に作成

疾患:関節リウマチ、若年性特発性関節炎

BS割合（数量）

＊エタネルセプト･････（ 全国:75.2％、山口県:47.1％）

週１-2回、外来診療で皮下投与して先行品で薬価差益を確保?

50mgペン製剤で815円/本の差（対薬価率税込:86.5％で計算）

在宅自己注であれば薬価差益は保険薬局へ

エタネルセプトBS割合

52.8％診療所
33.2％病 院



１．後発医薬品とバイオ後続品（バイオシミラー）

２．福岡県におけるバイオシミラーの現状

３．地域連携における福岡大学病院の取り組み

４．協会けんぽの分析結果を活用

本日のお話



バイオ後続品の使用促進のための数値目標

第183回社会保障審議会医療保険部会



主）後発医薬品の数量シェアを全ての都道府県で80％以上

副次）バイオ後続品が80％以上を占める成分数が、全体の成分数の60％以上

副次）後発医薬品の金額シェアを65％以上

バイオ後続品の使用促進のための数値目標（2029年度）
第4期医療費適正化計画

181716151413121110987654321

10％20％30％40％50％60％70％81％83％88％93％94％96％99％
100
％

100
％

100
％

100
％

数量
シェア

第176回社会保障審議会医療保険部会資料に基づき作成

＊11成分÷18成分＝61％
＊13成分÷18成分＝72％

0.2
％

4.9
％

50％67％71％88％92％98％98％99％
100
％

100
％

100
％

100
％

100
％

100
％

100
％

100
％

数量
シェア

バイオ後続品の金額シェア:25.9％
適応が一致していないウステキヌマブが影響

令和7年6月1日時点で日本で承認されているバイオ後続品は18品目



出典：厚生労働省「医療経済実態調査（医療機関等調査）年次報告」機能別集計等資料病院機能別の損益状況」に基づき作成

（千円）

国公立を除く「特定機能病院」における医薬品費

7,192,861 
7,505,791 

8,570,073 
8,765,561 

9,111,795 

9,593,406 

10,347,797 10,206,464 

11,218,309 

11,628,277 

5,000,000

6,000,000

7,000,000

8,000,000

9,000,000

10,000,000

11,000,000

12,000,000

H25 H26 H27 H28 H29 H30 R1 R2 R3 R4

医薬品費

72億円

116億円



R4年度R2年度H30年度

27.7 %27.0 %25.3 %薬物費率

特定機能病院（私立）における医薬品費率

医薬品費率で評価する

R7年度R6年度R5年度R4年度R3年度

4.8 %
（3.2％）

5.2 %
（3.5％）

6.0 %
（4.4％）

7.0 %
（5.0％）

7.6 %
（5.6％）

平均乖離率
（注射薬）

86.5％86.2％85.5％84.5％84.0％

対薬価率
（税込）

平均乖離率と対薬価率（税込）

＊1）100.0％ー4.8％＝95.2％（本体）
95.2％÷1.1％＝86.5％（税込）

＊1）

中医協薬価専門部会（第229回）令和6年医薬品価格調査の速報値資料に基づき作成

医薬品費率＝
医薬品費
医業収益

出典：厚生労働省 「医療経済実態調査 年次報告」に基づき作成



118,000 

51,000 

¥0

¥20,000

¥40,000

¥60,000

¥80,000

¥100,000

¥120,000

¥140,000

先行品 後続品

先行バイオ医薬品が地域に与える影響

「後続品」に切り替えたら

約6,700万円の「医薬品費」削減

2025年度（推定）

・インスリン製剤
・テリパラチド
・エタネルセプト
・成⾧ホルモン
・アダリムマブ

（千円）
院外処方における先行バイオ医薬品（在宅自己注薬）の金額

・
成
長
ホ
ル
モ
ン

・
ア
ダ
リ
ム
マ
ブ

61
％

54
％

数量ベース

後続品先行品

65.0％35.0％数量ベース

30.0％70.0％金額ベース

外来



バイオ後続品の使用促進に向けて

第183回社会保障審議会医療保険部会

１．バイオ後続品使用体制加算の新設

２．⾧期収載品の選定療養を参考にしつつ、保険
給付の在り方を検討





院内掲示

【現 行】バイオ後続品の使用に積極的に取り組んでいる

【改定案】加えて、バイオ後続品の導入に関する説明を積極的に行っている



バイオ後続品導入初期加算の取り組み
令和２･４年度診療報酬改定【新設】

バイオ後続品導入初期加算 150点点数

バイオ後続品に係る説明を行い、バイオ後続品を処

方した場合には、・・・・3月を限度として月に1回加算する。
要件

「在宅自己注射指導管理料」 が算定できる薬剤
対象

インスリン、テリパラチド、アダリムマブ、 ヒト成⾧ホルモン剤、

エタネルセプト、ベバシズマブ、リツキシマブ、トラスツズマブ
製品

「外来腫瘍化学療法診療料」

医療機関において入院中の患者以外に注射するバイオ

後続品を使用する全ての患者に変更

外来腫瘍化学療法診療料における算定は廃止

対象

令和6年度診療報酬改定【新設】

出典：中央社会保険医療協議会総会（第584回）資料より作成

ラニビズマブ
アガルシダーゼベータ

外来



病院薬剤師

薬局薬剤師

①院外処方箋発行（先行品）

②バイオ後続品について説明医師

③トレーシングレポート（電子化）

④
次
回
診
察
で
変
更
を
検
討

インスリン製剤の 「バイオ後続品」 変更スキーム

STEP

2

STEP

1

医療費抑制の協力

⑤フォローアップ

対象:先行バイオ医薬品が処方されている門前４薬局の外来患者
期間:2022年9月～11月

調剤後薬剤管理指導加算→指導料
（インスリン製剤、SU剤）

BSへの切替を推奨



糖尿病治療領域のバイオシミラー

ノボラピッド🄬注フレックスペン🄬

インスリンアスパルトBS注ソロスター🄬

ノボラピッド🄬注フレックスタッチ🄬

インスリンリスプロBS注ソロスター🄬ヒューマログ🄬注ミリオペン🄬

インスリングラルギンBS注ミリオペン🄬ランタス🄬注ソロスター🄬

BSを推奨

福岡大学病院薬剤部成



医療費抑制の一例

福岡大学病院薬剤部成

月平均  1本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月 月平均 5本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月

累計医療費削減  313 939 1,878 3,756 累計医療費削減  1,565 4,695 9,390 18,780

累計患者負担軽減（3割負担の場合） 94 282 563 1,127 累計患者負担軽減（3割負担の場合） 470 1,409 2,817 5,634

月平均 2本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月 月平均 6本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月

累計医療費削減  626 1,878 3,756 7,512 累計医療費削減  1,878 5,634 11,268 22,536

累計患者負担軽減（3割負担の場合） 188 563 1,127 2,254 累計患者負担軽減（3割負担の場合） 563 1,690 3,380 6,761

月平均 3本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月 月平均 7本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月

累計医療費削減  939 2,817 5,634 11,268 累計医療費削減  2,191 6,573 13,146 26,292

累計患者負担軽減（3割負担の場合） 282 845 1,690 3,380 累計患者負担軽減（3割負担の場合） 657 1,972 3,944 7,888

月平均 4本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月 月平均 8本 1ヶ月 3ヶ月 6ヶ月 12ヶ月

累計医療費削減  1,252 3,756 7,512 15,024 累計医療費削減  2,504 7,512 15,024 30,048

累計患者負担軽減（3割負担の場合） 376 1,127 2,254 4,507 累計患者負担軽減（3割負担の場合） 751 2,254 4,507 9,014



62.7%

37.3%

する しない

32名19名

n=51

病院薬剤師

薬局薬剤師

①院外処方箋発行（先行品）

②バイオ後続品について説明医師

③トレーシングレポートにより報告

④
次
回
診
察
で
切
替
を
検
討

バイオ後続品を希望する割合

福岡大学病院薬剤部成
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0 5 10 15 20 25 30

自己負担額の減少

同等の有効性が期待できる

同等の安全性が得られそう

医療費抑制に貢献できる

かかりつけ薬剤師の提案

他のBSを使用している

医師の意見を聞きたい

希望する理由

5

5

4

4

3

2

2

1

1

1

0 1 2 3 4 5 6

注入器の変更に不安あり

有効性に不安あり

安全性に不安あり

先行品を希望

処方箋通りの調剤を希望

医療費抑制に興味なし

自己負担額減少のメリットなし

アレルギー体質

医師の意見を聞きたい

名称の変更に抵抗あり

希望しない理由n=32 n=19

バイオ後続品を希望する・しない理由

複数回答可複数回答可

福岡大学病院薬剤部成



90.6%

9.4%

バイオ後続品 先行バイオ医薬品

n=32

29名

3名

病院薬剤師

薬局薬剤師

①院外処方箋発行（先行品）

②バイオ後続品について説明医師

③トレーシングレポートにより報告

④
次
回
診
察
で
切
替
を
検
討

・妊娠DM→エビデンスの構築

・現在のインスリンを継続したい

・不明

バイオ医薬品の処方状況

福岡大学病院薬剤部成



変更後の継続性

福岡大学病院薬剤部成

89.7%

10.3%

継続 中止（先行品に戻る）

n=29

26名

3名

「先行バイオ医薬品」51名に対して26名が「バイオ後続品」で治療継続（51.0％）

【先行品に戻った3名】

１．注入器のボタンが押しにくい（取組初期の患者）

２．単位量の間違い（高齢者）

３．小児（デバイスの不安）

変更直後のデバイスの使用に課題がある。

したがって、変更時の十分な説明と変更直後の

フォローアップが重要となる。



BS変更前 BS変更後
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ns：not significant
×：平均値
統計：Wilcoxonの符号付順位検定

(中央値：7.7) (中央値：7.8) (中央値：8.5) (中央値：8.1)

BS変更から約4か月後のHbA1C



20.5%

35.7%

9-11月 12-2月

アスパルト

60.5%

69.6%

9-11月 12-2月

リスプロ

取り組み前 取り組み後 取り組み後取り組み前

バイオ後続品の置き換え率

福岡大学病院薬剤部成

・薬局薬剤師の介入によって、既に先行品が処方されている患者でも置き換え率が10-15％伸びた

・一方で、現在はインスリンBSの供給が不安定であり、加速度的に進展できない

2025年4-6月
全国平均:28.6％

（通常出荷）

2025年4-6月
全国平均:27.5％

（限定出荷⇒2025年12月解消見込）



出典：中央社会保険医療協議会総会（第563回）資料より作成

バイオ後続品を普及していくためには

１．バイオ医薬品が新規で処方されたタイミングで介入する

２．薬局薬剤師と病院薬剤師の連携によって加速度的に進展する可能性がある（重要なのは患者フォローアップ）

新規処方

既存処方

期間：令和5年7月

対象：保険薬局
保険薬局におけるバイオ後続品の取り組み

バイオ医薬品が新規で処方された患者に、バイオ後続品を変更調剤したことのある薬局は23.9％

既に先行バイオ医薬品を使用している患者に、先行バイオ医薬品からバイオ後続品を変更調剤したことのある薬局は7.2％

バイオ後続品を変更するタイミング



医師からのコメント

福岡大学病院薬剤部成

BSへの変更は医師の役割とはいえ、限られた診療時間内に先行品で

満足されている患者さんにBSの説明を行い、納得していただくのは

ハードルが高かった。

しかしながら、このスキームだと患者さんの意思が事前に分かって

いるので負担も軽減され、大変助かっています。

医師の働き方改革が叫ばれていますが、今回の取り組みは良い

タスクシフトになっていると感じます。







地域完結型

診療所 病院

薬局

切れ目のない薬物療法を支援

地域医療連携

処方の適正化を推進

急性期

回復期
慢性期

かかりつけ医

かかりつけ薬剤師

病院完結型

医療DXの推進

介護施設

地域連携の土台作りが重要



薬剤師へのタスクシフト/シェア

令和６年度

処方提案とプロトコールに基づく処方支援



保険薬局との
連携

１．形式的
２．医学・薬学的

調剤上の形式的な疑義照会に事前合意することで、

１．処方医の負担軽減
２．保険薬局での待ち時間短縮（患者サービスの向上）
３．医学・薬学的ケアの充実を図る

疑義照会の種類

院外処方箋における包括的事前合意プロトコ－ルの導入



① 成分名が同一である先発品/後発品の銘柄変更

② 内服薬の剤形の変更（普通錠 ⇔ OD錠 ⇔ 散剤）
③ 別規格製剤がある場合の処方規格の変更 (5mg2錠→10mg１錠)
④ 湿布薬や軟膏での包装単位変更

⑤ 残薬調整のための日数短縮（医療費の削減）
⑥ 一般名処方における別規格・類似剤形の先発品への変更

⑦ 患者の希望等で行う半割、粉砕、混合あるいは一包化調剤

⑧ 週1回あるいは月1回内服のビスホスホネート製剤およびDPP-4阻害剤の処方日数の適正化

⑨ 患者の希望等で行う消炎鎮痛外用剤における、パップ剤からテープ剤への変更、またはその逆

⑩ 消炎鎮痛剤外用剤における貼付剤の合計処方量とコメントでの指示枚数が異なる場合の適正化

⑪ 外用剤の用法（適用回数・適用部位・適用タイミング）が口頭指示されている場合の用法追記

⑫ 患者の希望等で行う経腸栄養剤等における味の変更
⑬ 患者希望等で行うヘパリン類似物質外用泡状スプレーの製品規格に合わせた処方量の変更

包括的事前合意プロトコ－ル 13項目



病院

プロトコル
締結

院外処方せん発行

保険薬局

薬剤師会
プロトコル
締結

連絡用紙をFAX送信

プロトコル適用

1

23
変更内容をカルテに反映

運用体制
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2019年 2024年

電話による疑義照会 プロトコール適応

5,420件

9,706件

21.6％

55.6％

・2019年は疑義照会5,420件/年のうち、1,170件（21.6％）がプロトコール適応により負担軽減につながった

・2024年は疑義照会が9,706件（1.8倍）に増加（医薬品の供給問題が影響か？）

・しかしながら、2024年の電話による疑義照会件数は2019年と同等であった

＊11・12月は推定値

福岡大学病院薬剤部成

院外処方箋における疑義照会件数
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①成分名が同一である先発品/後発品の銘柄変更

②内服薬の剤形の変更

③別規格製剤がある場合の処方規格の変更

④湿布薬や軟膏での包装単位変更

⑤残薬調整のための日数短縮（ハイリスク薬を含む）

⑥一般名処方における別規格・類似剤形の先発品への変更

⑦患者の希望等で行う半割、粉砕、混合あるいは一包化調剤

⑧週1回あるいは月1回内服のビスホスホネート製剤およびDDP-4阻害剤の処方日数の適正化

⑨患者の希望等で行う消炎鎮痛剤における、パップ剤からテープ剤への変更、またはその逆

⑩消炎鎮痛剤外用剤における貼付剤の合計処方量とコメントでの指示枚数が異なる場合の適正化

⑪外用剤の用法（適用回数・適用部位・適用タイミング）が口頭指示されている場合の用法追記

⑫患者の希望等で行うエンシュア・H/ラコール/アミノレバンENにおける味の変更

⑬患者希望等でおこなうヘパリン類似物質外用泡状スプレーの製品規格に合わせた処方量の変更

件数

2019年8月～2020年7月

2024年1月～12月

2019年

医薬品の供給問題が影響と考えられる

2024年

福岡大学病院薬剤部成



１．九州大学病院

２．福岡大学病院

３．九州医療センター

４．済生会福岡総合病院

５．福岡赤十字病院

６．浜の町病院

７．九州中央病院

８．福岡徳洲会病院

９．九州がんセンター

10．千早病院

１．粕屋 薬剤師会

２．宗像 薬剤師会

３．筑紫 薬剤師会

他、2次医療圏に拡大

福岡・糸島2次医療圏におけるプロトコールの締結状況

糸島薬剤師会

今後、医師会、薬剤師会、行政、健康保険組合等と連携して「地域フォーミュラリ」
の策定を進めていく上でも、これまでの取り組みが土台となる



バイオ後続品と保険給付の在り方（選定療養）

第183回社会保障審議会医療保険部会

１．バイオ後続品使用体制加算の新設

２．⾧期収載品の選定療養を参考にしつつ、保険
給付の在り方を検討



令和6年度診療報酬改定

改定後2023年4月～12月
（2024年1月~5月）一般名処方加算

10点9点（7点）加算1

8点7点（5点）加算2

加算１：後発医薬品のある全ての医薬品（2品目以上の場合に限る）が一般名処方されている場合

加算２：処方箋の交付1回につき、1品目でも一般名処方がある場合

外
来

バイオ医薬品（先行品）も⾧期収載品と同様に選定療養の対象になるのか?
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院外処方箋に「一般名処方」が含まれる割合

20,753 21,044 24,562 
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20,000

40,000

60,000

80,000

100,000

120,000
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一般名処方加算1+2（件数）（件）

・令和6年 4月 43.8％ 10月 62.7％ 令和7年 8月 65.9％

福岡大学病院における「一般名処方加算」の実績

約40,000件増加

4-8月実績を基に作成

BSでどうなる?
まずは「バイオ医薬品」を一般名処方の運用と同様の仕組みが必要
その後、選定療養の話になる

・一般名処方加算の増点により算定件数が増加

骨太方針2025:BS国内生産体制の整備を明記
福岡大学病院薬剤部成





ただし、先行品とバイオ後続品で

適応不一致があれば保険薬局で

適応の確認が必要となる





令和6年度調剤医療費の動向 「後発医薬品割合（数量ベース）の推移」



１．後発医薬品とバイオ後続品（バイオシミラー）

２．福岡県におけるバイオシミラーの現状

３．地域連携における福岡大学病院の取り組み

４．協会けんぽの分析結果を活用

本日のお話



・バイオシミラーの使用促進は、医療保険制度の持続可能性を高める解決策の１つ

であり、薬剤師の職能を発揮する絶好の機会である

・医療機関と保険薬局が連携することでバイオシミラーの使用を促進することがで

きる

・バイオシミラー普及のカギは、国民への周知と信頼できる医師・ 薬剤師の存在

が重要となる。

・また、行政、保険者、企業との連携も欠かせない。

総括


