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バイオ医薬品については、2020年度診療報酬改定時の答申書附帯意見において、
「バイオ後続品を含む後発医薬品の更なる使用促進策について引き続き検討すること」
とされている。

本調査は、静岡支部のレセプトデータより、バイオ医薬品のカテゴリ分類別の使用実態
を分析するとともに、バイオ後続品転換時におけるカテゴリ分類別の効果額シミュレーション
によって、報酬区分ごとに設定されている高額療養費制度における自己負担限度額の
該当状況を明らかにし、保険財政と患者負担の観点から、今後のバイオ後続品使用促進
に向けた課題を明らかにすることを目的とする。

背景 と 目的
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方法

静岡支部のレセプトデータ（2020年度_医科・DPC・調剤）と適用データ（高額療養費の所得区分）
を用いて、国立医薬品食品衛生研究所 生物薬品部 作成のリスト（2021年5月時点）に掲載された
バイオ医薬品545品目（表1）を対象に、次の2つを実施した。

① カテゴリ分類別の使用実態調査（患者数、薬剤費、公費該当者割合など）
② バイオ後続品に転換した場合の効果額シミュレーション

②では、バイオ後続品のある先発品と対応するバイオ後続品を対象とし、高額療養費多数回該当は
2020年度のレセプトデータ上のみで判定した。
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① カテゴリ分類別の使用実態調査
（患者数、薬剤費、公費該当者割合など）

② バイオ後続品に転換した場合の
効果額シミュレーション
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結果①-1 バイオ医薬品使用の全体像

2020年度の静岡支部受診者のうち、バイオ医薬品使用者は20,081人（受診者全
体の2.3%）であった。
また、バイオ医薬品使用者の総医療費は約252億円（総医療費全体の16.9%）で
あり、薬剤費に限定すると約105億円（薬剤費全体の22.9%）であった。
受診者全体と比較すると、バイオ医薬品使用者の方が、総医療費に占める薬剤費の
割合は高かった（表2）。
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結果①-2 バイオ医薬品使用の全体像（入院・外来別、年齢階級別）

バイオ医薬品使用者の大半は外来での使用であり、入院での使用率は全体の22.7%
であった。
年代が上がるほど、入院での使用率は上昇した。ただし、0～4歳では、入院での使用
率が46.2%と高かった。
薬剤費の比率でも大半は外来であったが、若年層では入院の比率が高かった（図1）。
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結果①-3 カテゴリ分類別の使用実態

カテゴリ分類別の使用者数は、ホルモンが11,945人（59.5%）と最も多く、
次いで抗体が5,758人（28.7%）であり、上位2分類で9割近くを占めた。
一方、薬剤費でみると、抗体が67億円（64.3%）と最も多く、ホルモンは14億円
（13.3%）に留まり、人数ベースと薬剤費ベースでは異なる結果となった（表3）。
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結果①-4 カテゴリ分類別の使用実態（公費該当者割合）

バイオ医薬品使用者における公費該当者割合は9.7%であった。
カテゴリ分類別にみると、適応疾患の違いにより、適用される公費の傾向も異なっており、
公費該当者割合にも差がみられた（表4）。
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① カテゴリ分類別の使用実態調査
（患者数、薬剤費、公費該当者割合など）

② バイオ後続品に転換した場合の
効果額シミュレーション
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結果②-1 バイオ後続品に転換した場合の効果額シミュレーション（全体）

バイオ後続品のある先発品すべてをバイオ後続品に転換した場合の軽減効果額は、
年間約7.7億円と試算された。カテゴリ分類別にみると、抗体による軽減効果額が
年間約6.1億円と最も多く、全体の79.4%を占めた（図2）。
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結果②-2 バイオ後続品に転換した場合の効果額シミュレーション（全体）

試算した軽減効果額を費用負担主体（誰の費用負担が軽減されるか）別にみると、
医療保険者が全体の約90%を占め、残りは公費と患者で半々であった（図3）。
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結果②-3 バイオ後続品に転換した場合の効果額シミュレーション（患者負担額）

患者の所得区分別、高額療養費該当非該当別に分類してみると、自己負担額軽減
の可能性が最も高いのは、転換前から高額療養費非該当のケースであった。
一方、転換前は高額療養費に該当していたが、転換後は非該当になったケース等では、
自己負担額の増加 が起こる場合があった（表5）。
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結果②-4 バイオ後続品に転換した場合の効果額シミュレーション（患者負担額）

カテゴリ分類別に見てみると、ホルモンでは患者全体に占める高額療養費該当割合は
低いが、抗体では高額療養費該当割合が高くなっていた（表6）。
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考察

バイオ医薬品の薬剤費は、抗体が全体の64.3%を占めていた。
バイオ後続品への転換による軽減効果額でも、抗体は全体の79.4%を占めていた。

試算した軽減効果額の配分先の約90%を医療保険者が占めた理由は、バイオ医薬品
は抗がん剤などの高額薬剤が多く、高額療養費に該当するケースが多いためと推察される。
この為、通常2～3割程度ある「患者への恩恵」が、バイオ医薬品では「約5％」しかない。

患者負担額の変化をみると、バイオ後続品への転換により高額療養費が非該当になり、
多数回該当しなくなるケースでは、自己負担額が増加する可能性が判明した。
これまで保険者として実施してきたジェネリック医薬品使用促進の時には出現しなかった
事象であり、より配慮が求められると思慮される。

本調査の一環として実施した医療関係者のヒアリングで、既に処方されているバイオ医薬
品をバイオ後続品に切り替えることには抵抗があることが判明した。
患者によってはバイオ後続品転換による自己負担額増のケースがあること、患者への軽減
額通知事業を実施する場合は既に処方済みの患者へのアプローチになることを踏まえると、
患者への働きかけの検討とは別に、医療提供側への働きかけ（最初の処方時に、バイオ
後続品を優先することを促す仕組み等）についても検討が必要ではないかと思慮される。
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ご清聴、ありがとうございました。


