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要 　 旨

　バイオ医薬品は高額であり，医療財政に与える影響は大きくなる。一方で，バイオシミ
ラーの使用により医療費削減効果が期待される。今回，バイオ医薬品が使用される自己
免疫疾患の中で，潰瘍性大腸炎，クローン病，乾癬，関節リウマチを対象に，DeSCデー
タベースに含まれるレセプトデータをもとに疾患別医療費を集計し，バイオ医薬品使用
が医療費に与える影響，バイオシミラーによる医療費削減効果について検討を行った。
　その結果，いずれの疾患でもバイオ医薬品の使用割合，一人当たり年間医療費は2014
年度から2020年度にかけて増加しており，バイオ医薬品を使用した場合，医療費は2〜5
倍大きくなることが示された。またバイオ医薬品使用患者のうち，バイオシミラー使用
により，先行品使用と比べ，一人当たり年間医療費は1〜4割程度抑えられることが確
認された。レセプトデータの分析によってバイオシミラーによる医療費削減効果を検証
でき，今後のバイオシミラー普及の議論につながることが期待される。
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 は じ め に

　バイオ医薬品とは，遺伝子組み換えや細胞
培養技術などのバイオテクノロジーを利用し
て製造される医薬品である。日本では最初の
バイオ医薬品としてヒトインスリン製剤が
1985年に発売された1)。その後，ヒト成長ホル
モン，インターフェロン，エリスロポエチン，
顆粒球コロニー刺激因子などのバイオ医薬品
が上市されてきたが，2000年以降は，抗体医
薬品がバイオ医薬品開発・上市の中心となっ
ている2)。2022年3月時点では，180を超える
バイオ医薬品が日本で利用可能となっており3)，
がん，自己免疫疾患，糖尿病など幅広い分野
で使用されている。また売上においても2021
年度の医薬品売上上位300品目のうち，バイ
オ医薬品が133製品を占めており，バイオ医
薬品は医薬品全体の中でも重要な位置を占め
ている4)。
　バイオ医薬品，特に抗体医薬品は，設備や
製造のためのコストがかかることから一般に
高額であり，一度の使用で数万円から数十万
円，ときにはそれ以上の薬剤費が必要となる。
また，慢性の自己免疫疾患ではバイオ医薬品
を継続的に使用する必要があり，高額療養費
制度や公費助成制度により個人負担は軽減さ
れるものの，医療財政に与える影響は大きい。

わが国における医薬品支出の総額約10兆円に
対し，バイオ医薬品が全薬剤費に占める割合
は約20％と，上市品目数と比べ大きなシェア
を占めている5)。一方，2015年以降バイオシ
ミラー（バイオ後続品）も販売されるように
なっており，2023年3月時点では先行品16品
目に対して一般名ベースで37銘柄のバイオシ
ミラーが日本で承認されている。
　バイオシミラーとは，先行バイオ医薬品の
特許期間，再審査期間が満了したのちに，先
行品企業とは別企業から「同等/同質」のバイ
オ医薬品として承認されるものである。バイ
オシミラーが発売される時点の薬価は，原則
として，先行バイオ医薬品の薬価から新薬創
出加算を除いた額の70％で設定されることに
なっている。そのため，バイオシミラーの使
用は，患者の自己負担が減少するだけでなく，
医療費削減効果も期待される。
　近年，匿名レセプト情報・特定健診等情報
データベース（National Data Base：NDB）
の整備などによりレセプトデータや健診デー
タなど，いわゆるリアルワールドデータ（RWD）
の利用環境が整備されつつあり，RWDを活用
した論文も発表されるようになってきている。
しかし，NDBデータの利用については，制度
上，民間事業者の利用が可能となってはいる
ものの，厚生労働省への申請が必要であり，
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場合によっては申請からデータ提供まで180
日を超える場合もあるなど，利用への障壁
は依然として残っている。また一部はNDB
オープンデータとして公表されているが，医
薬品使用については個別製品の使用量（請求
回数）が公表されているのみである6)。NDB
データ以外でも，RWDを用いたバイオ医薬
品，バイオシミラーが医療費，薬剤費に与え
る影響についての研究は，わが国では，後藤
ら7)（2019年）の報告があるのみで，それも
バイオシミラーの上市品目が少なかった時代
の研究である。
　今回，我々はDeSCヘルスケア株式会社か
ら匿名加工情報であるDeSCデータベースの
提供を受けた。そこで，DeSCデータベース
に含まれるレセプトデータをもとに，バイオ
医薬品が使用される自己免疫疾患患者を対象
に，疾患別，個人（被保険者）別の医療費を
集計し，バイオ医薬品使用が医療費に与える
影響を検討した。また，バイオシミラーを使
用した場合と使用していない場合の比較も行
い，バイオシミラーによる医療費削減効果に
ついても検討を行った。

Ⅰ 方　法

1．データソースおよび対象
　本研究で使用したDeSCデータベースは，
健康保険組合（健保）・国民健康保険組合（国
保）・後期高齢者医療制度より提供されたレセ
プト情報・特定健診情報を含んでおり，レセ
プト情報には被保険者台帳情報，病名，診療
報酬点数，使用された医薬品名などの情報が
含まれている。本研究では，2014年4月〜2021
年3月までのレセプト情報データを使用した。
　調査対象は，自己免疫疾患かつその治療と
してバイオ医薬品およびそのバイオシミラー
が販売されている疾患として，潰瘍性大腸炎，
クローン病，乾癬，関節リウマチを選択した。
ICD10コードを用いて，診断名としてそれら

の疾患名が認められた患者（疾患疑いは除く）
を本研究の対象患者とした（潰瘍性大腸炎：
K51，クローン病：K50，乾癬：L40，関節リ
ウマチ：M05，M06，M080）。また表1の製
剤を先行バイオ医薬品またはバイオシミラー
として取り扱い，その両方をバイオ医薬品と
した。当該年度で一度でも使用があった場合
をバイオ医薬品またはバイオシミラーの使用
ありとして取り扱った。
2．解析方法
　解析ソフトはR（バージョン4.2.2）を使用
し，使用したDeSCデータベースデータは表2
に示した。疾患，年度，バイオ医薬品使用有
無別，バイオシミラー使用有無別に外来/入院/
処方/歯科/DPCを合わせた一人当たりの診療
報酬合計点数を算出し，1点を10円とし，一
人当たり年間医療費（以下「医療費」という）
の平均，標準偏差，四分位範囲（Q1-Q3）を
算出した。併せてバイオ医薬品使用有無およ
びバイオシミラー使用有無の割合と医療費の
比を算出した。
　また，患者背景として各疾患の患者数，性
別，年齢，保険者種類も集計した。
3．倫理的配慮
　使用したデータは，匿名データであること
から倫理審査は受けなかった。ただし，デー
タの扱いについては，DeSCヘルスケア株式
会社との契約ならびに個人情報保護法等に基
づき，個人の特定を行わず，データの安全管
理に配慮した。

Ⅱ 結　果

1．患者背景
　患者背景として，各疾患の患者数，性別，
年齢，保険者種類を表3に示した。年齢につ
いては0〜105歳と幅が広かったが，そのまま
集計することとした。
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表1　本研究で調査対象とした先行バイオ医薬品およびバイオシミラー

潰瘍性大腸炎 クローン病 乾癬 関節リウマチ

先行バイオ医薬品
商品名

レミケード
ヒュミラ
ステラーラ
エンタイビオ
シンポニー

レミケード
ヒュミラ
ステラーラ
エンタイビオ

レミケード
ヒュミラ
ステラーラ
コセンティクス
トルツ
ルミセフ
トレムフィア
シムジア
イルミア

レミケード
ヒュミラ
エンブレル
シンポニー
シムジア
アクテムラ
ケブザラ
オレンシア

バイオシミラー
インフリキシマブ
アダリムマブ

インフリキシマブ
アダリムマブ

インフリキシマブ
アダリムマブ

インフリキシマブ
アダリムマブ
エタネルセプト

　上記の製剤を先行バイオ医薬品またはバイオシミラーとして取り扱い，その両方をバイオ医薬品と
した。当該年度で一度でも使用があった場合をバイオ医薬品またはバイオシミラーの使用ありとして
取り扱った。

表2　解析で使用したデータ一覧

データテーブル 項目名 備考

被保険者台帳

個人ID

生年月

性別コード 男性，女性

観察可能期間終了年月 生年月との差を年齢として算出

保険者種別 健保，国保，後期高齢者

基本レセプト

個人ID

レセプト年月 4月から翌年3月までを同一年度として取り扱う

診療報酬合計点 1点を10円として計算

傷病レセプト

個人ID

レセプト電算処理システム傷病コード ICD10コードマスタと組み合わせて使用

標準病名

疑いフラグ 該当する場合は除外

医薬品レセプト

個人ID

レセプト年月 4月から翌年3月までを同一年度として取り扱う

レセプト電算処理システム医薬品コード 医薬品基本マスタと組み合わせて使用

医薬品名

本論文では上記のデータを解析して使用した。個人IDを結合キーとして取り扱った。
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2．年度別バイオ医薬品，バイオシミラー使
用割合
　表4に疾患ごとのバイオ医薬品使用有無別・
バイオシミラー使用有無別の医療費を，図1
にバイオ医薬品・バイオシミラー使用患者数
および割合を示した。各疾患ともバイオ医薬
品使用患者およびバイオシミラー使用患者の
割合が年々増加していた。表4および図1に
は，2014年度からの集計結果を示しているが，
バイオシミラーの発売から3年以上経過して
ある程度使用されるようになった2017年度と，
直近2020年度の使用割合を比較した。全患
者に占めるバイオ医薬品の使用割合（表4の
B列の％），バイオ医薬品におけるバイオシミ
ラーの使用割合（同E列の％）は，潰瘍性大
腸炎では，2017年度でそれぞれ6.4％，1.8％
であったものが，2020年度には9.6％，7.1％
に増加していた。同様にクローン病では，2017
年度ではそれぞれ45.0％および2.2％であった
ものが，2020年度には48.0％および10.9％に，
乾癬では，それぞれ3.3％および0.3％であっ
たものが3.8％および2.5％に，関節リウマチ
では，それぞれ13.5％および0.7％であった
ものが15.1％および8.3％へと増加していた。
3．バイオ医薬品使用による医療費変化の推移
　2014年度から2020年度にかけて医療費の

増加も認められた。また，バイオ医薬品使用
により医療費が増加することも示された。潰
瘍性大腸炎では，2014年度では，バイオ医薬
品使用患者（表4のB列）で1,796.7千円，バ
イオ医薬品使用なし患者（同C列）で503.9千
円だったものが，2020年度には，それぞれ
3,062.5千円および863.2千円と増加していた。
同様に，クローン病では，2014年度に2,397.8
千円および630.0千円であったものが，2020年
度には3,446.1千円および1,137.0千円に，乾
癬では，2014年度に1,885.8千円および504.8千
円であったものが2020年度には2,775.2千円
および962.2千円に，関節リウマチでは2014
年度に1,652.1千円および661.2千円であったも
のが，2020年度には2,230.3千円および1,032.5
千円に増加していた。
4．バイオシミラー使用による医療費変化
　バイオシミラー使用によって，医療費削減
が確認された。バイオ医薬品，バイオシミラー
使用による医療費への影響を直近の2020年度
でみると，潰瘍性大腸炎では，全体（表4の
A列）で1,075.4千円のうち，バイオ医薬品使
用なし患者（同C列）では863.2千円に対し，
バイオ医薬品使用患者（B列）で3,062.5千円
と，バイオ医薬品使用により医療費が3.55倍

（B/C）に増加することが認められた。これ

表3　患 者 背 景

潰瘍性大腸炎 クローン病 乾癬 関節リウマチ

患者数（人） 7,802 1,483 18,995 73,414

性別（男性割合） 54.9％ 66.2％ 54.3％ 25.9％

年齢（歳）

　平均（標準偏差） 64.22（17.7） 54.1（19.3） 71.2（15.0） 76.1（11.4）

　最小-最大 1-102 7-100 0-105 3-105

保険者種類（人）

　健保/国保/後期高齢者 1,179/4,203/2,420 264/941/278 1,288/8,877/8,830 2,332/26,013/45,069

　各疾患の患者数，性別，年齢，保険者種類を示した。年齢については0〜105歳と幅が広かったが，そのま
ま集計することとした。
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2,7
87

.4（
1,4

70
.3）

82
5.7

（
1,2

32
.9）

3.3
8

2,7
94

.3（
1,4

60
.4）

2,6
64

.8（
1,6

64
.9）

0.9
5

26
7.0

-9
81

.5
1,9

15
.6-

3,3
64

.0
25

2.7
-8

01
.2

1,9
21

.2-
3,3

82
.4

1,6
56

.9-
2,9

65
.9

6,8
07

47
1（

6.9
％

）
6,3

36
（

93
.1％

）
44

6（
94

.7％
）

25
（

5.3
％

）

20
19

年
度

1,0
36

.0（
1,4

51
.7）

3,0
07

.2（
1,7

04
.0）

85
6.8

（
1,2

84
.5）

3.5
1

3,0
44

.9（
1,7

07
.7）

2,2
07

.1（
1,4

31
.3）

0.7
2

27
6.7

-1
,05

1.9
1,9

99
.7-

3,6
45

.4
26

1.2
-8

20
.5

2,0
22

.1-
3,6

76
.2

1,4
52

.4-
2,4

62
.4

6,9
34

57
8（

8.3
％

）
6,3

56
（

91
.7％

）
55

2（
95

.5％
）

26
（

4.5
％

）

20
20

年
度

1,0
75

.4（
1,5

26
.8）

3,0
62

.5（
1,6

80
.9）

86
3.2

（
1,3

46
.1）

3.5
5

3,0
91

.4（
1,6

40
.5）

2,6
84

.1（
2,1

27
.8）

0.8
7

27
3.0

-1
,11

4.2
2,0

29
.1-

3,7
16

.0
25

5.2
-7

96
.0

2,0
64

.6-
3,7

34
.3

1,4
56

.5-
3,2

01
.4

6,8
72

66
3（

9.6
％

）
6,2

09
（

90
.4％

）
61

6（
92

.9％
）

47
（

7.1
％

）

医
療

費
：

一
人

当
た

り
年

間
医

療
費

，
上

段
：

平
均

（
標

準
偏

差
），

中
段

：
Q

1-
Q

3，
下

段
：

人
数

（
割

合
）

－
：

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
発

売
な

し
，

ま
た

は
販

売
記

録
な

し
，

N
A

：
no

t a
va

ila
bl

e
　

潰
瘍

性
大

腸
炎

で
は

，
20

17
年

度
で

全
患

者
に

占
め

る
バ

イ
オ

医
薬

品
の

使
用

割
合

が
6.4

％
，

バ
イ

オ
医

薬
品

に
お

け
る

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
の

使
用

割
合

が
1.8

％
で

あ
っ

た
が

，
20

20
年

度
に

は
そ

れ
ぞ

れ
9.6

％
，

7.1
％

に
増

加
し

て
い

た
。

ま
た

20
14

年
度

で
は

，
バ

イ
オ

医
薬

品
使

用
患

者
で

1,7
96

.7
千

円
，

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

な
し

患
者

で
50

3.9
千

円
だ

っ
た

医
療

費
が

，
20

20
年

度
に

は
，

そ
れ

ぞ
れ

3,0
62

.5
千

円
，

86
3.2

千
円

と
増

加
し

て
い

た
。

20
20

年
度

で
は

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
使

用
患

者
で

は
2,6

84
.1

千
円

と
，

先
行

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

患
者

の
3,0

91
.4

千
円

に
対

し
医

療
費

が
0.8

7倍
に

減
少

し
た

。
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表
4　-

⑵
　

疾
患

別
一

人
当

た
り

年
間

医
療

費
（

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

有
無

別
，

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
使

用
有

無
別

）：
ク

ロ
ー

ン
病

医
療

費
（

千
円

）
（

A
）

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

あ
り

医
療

費
（

千
円

）
（

B）

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

な
し

医
療

費
（

千
円

）
（

C）

医
療

費
比

（
B）

/（
C）

先
行

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

医
療

費
（

千
円

）
（

D
）

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
使

用
医

療
費

（
千

円
）

（
E）

医
療

費
比

（
E）

/（
D

）

20
14

年
度

1,2
44

.0（
1,5

01
.7）

2,3
97

.8（
1,5

81
.3）

63
0.0

（
1,0

25
.1）

3.8
1

2,3
97

.8（
1,5

81
.3）

－
－

19
6.6

-2
,01

7.3
94

3.4
-3

,23
5.3

83
.9-

64
8.1

94
3.4

-3
,23

5.3
16

7
58

（
34

.7％
）

10
9（

65
.3％

）
58

（
10

0.0
％

）

20
15

年
度

1,7
60

.5（
1,7

46
.6）

3,1
51

.5（
1,4

50
.0）

80
2.3

（
1,2

06
.0）

3.9
3

3,1
50

.9（
1,4

45
.0）

3,2
31

.0（
2,8

14
.0）

1.0
3

34
9.8

-2
,72

2.7
2,2

08
.4-

3,9
18

.0
19

7.9
-8

14
.6

2,2
09

.6-
3,9

16
.3

2,2
36

.1-
4,2

25
.9

63
5

25
9（

40
.8％

）
37

6（
59

.2％
）

25
7（

99
.2％

）
2（

0.8
％

）

20
16

年
度

1,9
10

.9（
1,8

43
.5）

3,1
71

.4（
1,5

48
.2）

95
1.8

（
1,4

26
.2）

3.3
3

3,1
62

.2（
1,5

49
.5）

4,0
38

.4（
1,2

99
.7）

1.2
8

40
5.8

-2
,87

6.5
2,1

33
.1-

3,9
27

.8
23

0.7
-9

84
.0

2,1
31

.5-
3,8

99
.5

3,1
78

.3-
4,4

62
.0

88
4

38
2（

43
.2％

）
50

2（
56

.8％
）

37
8（

99
.0％

）
4（

1.0
％

）

20
17

年
度

2,0
44

.1（
1,9

72
.9）

3,3
10

.0（
1,8

53
.2）

1,0
10

.5（
1,3

75
.6）

3.2
8

3,3
23

.0（
1,8

49
.1）

2,7
34

.3（
2,0

48
.0）

0.8
2

47
0.0

-3
,02

9.5
2,1

64
.3-

3,9
21

.0
25

1.4
-1

,10
7.2

2,1
76

.0-
3,9

70
.3

1,6
15

.0-
3,0

01
.1

1,0
10

45
4（

45
.0％

）
55

6（
55

.0％
）

44
4（

97
.8％

）
10

（
2.2

％
）

20
18

年
度

2,1
23

.9（
2,1

02
.8）

3,3
74

.0（
1,9

34
.3）

1,1
14

.0（
1,6

40
.8）

3.0
3

3,4
31

.1（
1,9

49
.3）

2,3
39

.2（
1,2

70
.0）

0.6
8

50
5.9

-3
,09

3.5
2,0

63
.4-

4,2
50

.0
29

4.9
-1

,19
5.7

2,1
22

.4-
4,2

96
.6

1,5
65

.7-
2,7

74
.2

1,2
42

55
5（

44
.7％

）
68

7（
55

.3％
）

52
6（

94
.8％

）
29

（
5.2

％
）

20
19

年
度

2,2
82

.1（
2,1

10
.2）

3,5
56

.8（
1,9

28
.9）

1,1
52

.1（
1,5

45
.1）

3.0
9

3,6
34

.4（
1,9

33
.0）

2,3
88

.7（
1,4

44
.0）

0.6
6

53
8.4

-3
,42

0.7
2,1

26
.5-

4,4
91

.1
31

2.3
-1

,28
6.3

2,1
90

.1-
4,5

89
.3

1,3
61

.8-
3,6

15
.6

1,2
64

59
4（

47
.0％

）
67

0（
53

.0％
）

55
7（

93
.8％

）
37

（
6.2

％
）

20
20

年
度

2,2
46

.4（
2,0

31
.9）

3,4
46

.1（
1,8

01
.7）

1,1
37

.0（
1,5

44
.5）

3.0
3

3,6
05

.4（
1,8

22
.4）

2,1
39

.1（
85

3.7
）

0.5
9

53
2.3

-3
,37

5.5
2,0

60
.7-

4,5
59

.7
29

9.5
-1

,20
7.8

2,1
84

.0-
4,7

54
.3

1,4
48

.9-
2,6

33
.8

1,2
26

58
9（

48
.0％

）
63

7（
52

.0％
）

52
5（

89
.1％

）
64

（
10

.9％
）

医
療

費
：

一
人

当
た

り
年

間
医

療
費

，
上

段
：

平
均

（
標

準
偏

差
），

中
段

：
Q

1-
Q

3，
下

段
：

人
数

（
割

合
）

－
：

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
発

売
な

し
，

ま
た

は
販

売
記

録
な

し
，

N
A

：
no

t a
va

ila
bl

e
　

ク
ロ

ー
ン

病
で

は
，

20
17

年
度

で
全

患
者

に
占

め
る

バ
イ

オ
医

薬
品

の
使

用
割

合
が

45
.0％

，
バ

イ
オ

医
薬

品
に

お
け

る
バ

イ
オ

シ
ミ

ラ
ー

の
使

用
割

合
が

2.2
％

で
あ

っ
た

が
，

20
20

年
度

に
は

そ
れ

ぞ
れ

48
.0％

，
10

.9％
に

増
加

し
て

い
た

。
ま

た
20

14
年

度
で

は
，

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

患
者

で
2,3

97
.8

千
円

，
バ

イ
オ

医
薬

品
使

用
な

し
患

者
で

63
0.0

千
円

だ
っ

た
医

療
費

が
，

20
20

年
度

に
は

，
そ

れ
ぞ

れ
3,4

46
.1

千
円

，
1,1

37
.0

千
円

と
増

加
し

て
い

た
。

20
20

年
度

で
は

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
使

用
患

者
で

は
2,1

39
.1

千
円

と
，

先
行

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

患
者

の
3,6

05
.4

千
円

に
対

し
医

療
費

が
0.5

9倍
に

減
少

し
た

。
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表
4　-

⑶
　

疾
患

別
一

人
当

た
り

年
間

医
療

費
（

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

有
無

別
，

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
使

用
有

無
別

）：
乾

癬

医
療

費
（

千
円

）
（

A
）

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

あ
り

医
療

費
（

千
円

）
（

B）

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

な
し

医
療

費
（

千
円

）
（

C）

医
療

費
比

（
B）

/（
C）

先
行

バ
イ

オ
医

薬
品

使
用

医
療

費
（

千
円

）
（

D
）

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
使

用
医

療
費

（
千

円
）

（
E）

医
療

費
比

（
E）

/（
D

）

20
14

年
度

52
8.7

（
96

8.2
）

1,8
85

.8（
1,3

52
.0）

50
4.8

（
94

3.2
）

3.7
4

1,8
85

.8（
1,3

52
.0）

－
－

62
.7-

54
8.4

65
7.4

-2
,76

3.9
61

.3-
53

3.0
65

7.4
-2

,76
3.9

1,7
88

31
（

1.7
％

）
1,7

57
（

98
.3％

）
31

（
10

0.0
％

）

20
15

年
度

64
3.4

（
1,1

54
.5）

2,7
81

.9（
1,4

69
.5）

58
2.6

（
1,0

84
.5）

4.7
7

2,7
81

.9（
1,4

69
.5）

－
－

13
0.5

-5
65

.0
1,9

03
.8-

3,6
18

.3
12

6.2
-5

26
.3

1,9
03

.8-
3,6

18
.3

5,7
56

15
9（

2.8
％

）
5,5

97
（

97
.2％

）
15

9（
10

0.0
％

）

20
16

年
度

76
4.9

（
1,2

86
.7）

2,7
22

.5（
1,6

61
.6）

70
7.5

（
1,2

27
.9）

3.8
5

2,7
26

.0（
1,6

63
.4）

1,7
04

.8（
N

A
）

0.6
3

16
3.2

-7
10

.9
1,7

03
.3-

3,5
67

.8
15

9.4
-6

57
.8

1,7
08

.0-
3,5

71
.7

1,7
04

.8-
1,7

04
.8

10
,36

5
29

5（
2.8

％
）

10
,06

8（
97

.2％
）

29
4（

99
.7％

）
1（

0.3
％

）

20
17

年
度

84
5.5

（
1,3

92
.0）

2,8
38

.2（
1,5

72
.5）

77
7.3

（
1,3

33
.8）

3.6
5

2,8
42

.7（
1,5

72
.1）

1,1
21

.6（
N

A
）

0.3
9

18
4.7

-7
91

.2
1,8

29
.9-

3,5
88

.4
17

8.8
-7

24
.0

1,8
31

.9-
3,5

88
.8

1,1
21

.6-
1,1

21
.6

11
,69

0
38

7（
3.3

％
）

11
,30

3（
96

.7％
）

38
6（

99
.7％

）
1（

0.3
％

）

20
18

年
度

94
3.8

（
1,5

63
.4）

2,6
71

.0（
1,4

77
.0）

88
0.8

（
1,5

30
.0）

3.0
3

2,6
73

.5（
1,4

83
.5）

2,4
87

.6（
93

5.0
）

0.9
3

21
9.4

-9
38

.6
1,8

22
.0-

3,3
04

.1
21

2.8
-8

44
.1

1,8
22

.0-
3,3

04
.1

1,8
68

.3-
2,9

73
.5

16
,70

4
58

8（
3.5

％
）

16
,11

6（
96

.5％
）

58
0（

98
.6％

）
8（

1.4
％

）

20
19

年
度

1,0
38

.7（
1,6

10
.6）

2,8
42

.0（
1,6

54
.4）

96
6.5

（
1,5

66
.2）

2.9
4

2,8
37

.4（
1,6

62
.3）

3,0
51

.4（
1,2

68
.4）

1.0
8

23
2.5

-1
,03

7.4
1,9

29
.0-

3,3
56

.5
22

4.6
-9

28
.0

1,9
30

.4-
3,3

39
.7

1,9
98

.5-
3,8

73
.6

17
,09

1
65

8（
3.8

％
）

16
,43

3（
96

.2％
）

64
4（

97
.9％

）
14

（
2.1

％
）

20
20

年
度

1,0
31

.4（
1,5

62
.2）

2,7
75

.2（
1,5

97
.1）

96
2.2

（
1,5

20
.0）

2.8
8

2,7
82

.2（
1,6

10
.0）

2,4
99

.6（
94

6.6
）

0.9
0

23
2.1

-1
,05

4.4
1,9

29
.3-

3,2
16

.0
22

3.9
-9

28
.3

1,9
29

.3-
3,2

16
.0

2,0
09

.8-
3,1

65
.1

16
,81

1
64

5（
3.8

％
）

16
,23

6（
96

.2％
）

62
9（

97
.5％

）
16

（
2.5

％
）

医
療

費
：

一
人

当
た

り
年

間
医

療
費

，
上

段
：

平
均

（
標

準
偏

差
），

中
段

：
Q

1-
Q

3，
下

段
：

人
数

（
割

合
）

－
：

バ
イ

オ
シ

ミ
ラ

ー
発

売
な

し
，

ま
た

は
販

売
記

録
な
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に対し，バイオシミラー使用患者（E列）では
2,684.1千円，先行バイオ医薬品使用患者（D
列）では3,091.4千円と医療費が0.87倍（E/D）
に減少することが認められた。図2には，2020
年度のバイオ医薬品使用なし患者，先行バイ
オ医薬品使用患者，バイオシミラー使用患者
の医療費の比較を示した。潰瘍性大腸炎では，
先行バイオ医薬品使用により医療費はバイオ
シミラー使用なし患者に比べ3.58倍に増加す
るが，バイオシミラー使用患者では先行バイ

オ医薬品使用患者に比べ0.87倍に減少するこ
とが示された。同様に，クローン病では，先
行バイオ医薬品使用により3.17倍の増加とバ
イオシミラー使用で0.59倍の減少，乾癬では，
先行バイオ医薬品使用で2.92倍の増加とバイ
オシミラー使用で0.90倍の減少，関節リウマ
チでは，先行バイオ医薬品使用で2.22倍の増
加とバイオシミラー使用で0.66倍の減少がそ
れぞれ示された。

図1�　先行バイオ医薬品およびバイオシミラー使用患者数（棒グラフ），および全患者に占める 
バイオ医薬品使用割合，バイオ医薬品に占めるバイオシミラー使用割合（折れ線グラフ）

　いずれの疾患でもバイオ医薬品の使用割合およびバイオ医薬品に占めるバイオシミラー使用割合は年度ごとに増加して
いた。
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Ⅲ 考　察

　レセプトデータ分析結果から，分析対象の
いずれの疾患でもバイオ医薬品の使用率は年
度ごとに増加していることが明らかとなった。
これは利用できるバイオ医薬品の数が増えた
こと，バイオ医薬品の使用に関する情報が蓄
積され使用しやすい環境になってきたためと
考えられる。一方で，薬価は年度ごとに引き
下げ傾向であるにもかかわらず，いずれの疾
患でも医療費は，バイオ医薬品を使用してい
ない患者でも増加していた。これは，バイオ
医薬品以外にも新薬が登場していることによ
るものと考えられる。
　いずれの疾患，年度においてもバイオ医薬
品を使用した場合は使用しなかった場合に比
べて，医療費が高かった。バイオ医薬品は低
分子医薬品と比較し，一般的に高額である。
そのため，バイオ医薬品を使用することによ

り医療費が高額になると予想されたが，実際
のデータからも2〜5倍となることが示された。
　バイオシミラーは発売される時点の薬価は，
原則として，先行バイオ医薬品の薬価から新
薬創出加算を除いた額の70％で設定される。
ただし，薬価改定における先行バイオ医薬品
とバイオシミラーの引き下げ率は異なり，上
市後の先行バイオ医薬品に対するバイオシミ
ラーの薬価差はさらに大きくなることが一般
的である。例えば2022年度のインフリキシマ
ブの薬価は先行バイオ医薬品が64,480円であ
るのに対し，バイオシミラーは29,872円と先
行バイオ医薬品の46％の値段となっている。
こうした薬価差が医療費にも影響を与えるこ
とが予想されるが，実際にデータからも，バ
イオシミラー使用により医療費は先行バイオ
医薬品使用に比べ1〜4割程度抑えられること
が確認された。RWDにより，バイオ医薬品に
よる医療費の増加ならびにバイオシミラーの

図2　バイオ医薬品およびバイオシミラー使用による医療費への影響（2020年度）

1,137

3.17 0.59

954

2.92 0.90

1,033

2.22 0.66

4,000

3,500

3,000

2,500

2,000

1,500

1,000

500

0

（千円）

潰瘍性大腸炎 クローン病 乾癬 関節リウマチ

バイオ医薬品使用なし 先行バイオ医薬品 バイオシミラー

　グラフ上段は，それぞれの医療費の比。バイオ医薬品使用なしと先行バイオ医
薬品使用との比は表4に示されていない。バイオ医薬品を使用しなかった場合と比
較し，使用した場合では医療費は高額になったが，先発バイオ医薬品のみを使用
した場合と比較してバイオシミラーを使用した場合では医療費削減が認められた。

863

3,091

2,684

3,605

2,139

2,782
2,500

2,295

1,510

3.58 0.87



26

── 新薬と臨牀 J.  New Rem. & Cl in .  Vol .72 No.7 2023 ──

（574）

使用による医療費削減を検証できたことは，
本研究の重要な意義である。
　患者一人当たり医療費の増加は，国民医療
費全体の増加につながり，医療財政を圧迫す
ることになる。その対策の1つとして，ジェネ
リック医薬品，バイオシミラーの普及促進が
重要である。バイオシミラーを含むジェネリッ
ク医薬品への置き換えについては，2023年度
中にすべての都道府県で置き換え率を80％以
上とすることが目標となっているものの，2022
年3月診療分の全国のジェネリック医薬品使用
率は79.3％と高い水準に達しており8)，頭打
ちといえる。これに対し，疾患領域・薬剤に
よっても異なるが，バイオシミラーへの切り
換え率は必ずしも高くない9)。本研究のデー
タでは，バイオシミラー使用割合が最も高い
クローン病でも10.9％であった。現状では，バ
イオシミラーの普及は進んでいないが，逆に
普及する余地があるということであり，先行
バイオ医薬品の薬価が高いことからも，バイ
オシミラー普及による医療費削減効果も大き
いと考えられる。本研究により明らかとなっ
たバイオシミラーによる医療費削減効果を参
考にしながら，今後のバイオシミラー普及の
議論につながることが期待される。
　本研究はDeSCデータベースを使用して行わ
れた。DeSCデータベースは健保・国保・後期
高齢者のすべてのデータを含んでおり，全年
齢層をカバーしている。また，潰瘍性大腸炎は
約22万人，クローン病は約7万人，乾癬は43
万〜56万人，関節リウマチは60万〜100万人で
あり，DeSCデータベースのデータではやや関
節リウマチの比率が多かった。同様に全国の
推測患者の男女比では，潰瘍性大腸炎は1：1，
クローン病および乾癬は2：1，関節リウマチは
1：3で，本データでは乾癬で偏りがあるものの，
おおむね同等であったことから母集団代表性が
一定程度担保されていると考えられた10)〜17)。
　しかしながら本研究の限界もいくつかある。
疾患名については疑い症例は除いたものの，

レセプトに記載されている疾患名により患者
を定義づけた。保険請求疾患名と実際の疾患
が異なる場合があることは広く知られている
が，今回は患者定義の妥当性の検証は行って
いない。またバイオ医薬品を使用する患者は
疾患の重症度が高いと考えられるため，バイ
オ医薬品を用いていなくとも，本来の医療費
が高いと考えられる。また年齢も医療費に影
響を与える因子であるが，その影響も踏まえ
た分析は行っていない。高額医療や難病指定
による医療費助成の影響も不明である。
　こうした限界はあるが，レセプトデータを
用いた分析により，バイオ医薬品，バイオシ
ミラー使用による医療費への影響を示すこと
ができたことは，今後のバイオシミラー使用
促進の議論において重要であると考えられる。
今回は慢性疾患で調査を行ったが，今後がん
領域など他の疾患領域の研究も期待される。

 結　論

　DeSCデータベースのレセプトデータを用
いたバイオ医薬品およびバイオシミラー使用
による医療費分析を行った。分析対象とした
いずれの疾患でもバイオ医薬品の使用率，医
療費は年々増加傾向であった。バイオ医薬品
を使用した場合では医療費としても高額にな
ることは予想されたが，その程度は2〜5倍
と大きくことなることが示された。またバイ
オ医薬品使用患者のうち，バイオシミラーを
使用していた場合では先行バイオ医薬品の使
用のみの場合と比べ，医療費は1〜4割程度抑
えられることが確認された。RWDによりバ
イオシミラーによる医療費削減効果を検証で
き，今後のバイオシミラー普及の議論につな
がることが期待される。
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