
東京薬科大学・薬学部・准教授

科学研究費助成事業　　研究成果報告書

様　式　Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９ （共通）

機関番号：

研究種目：

課題番号：

研究課題名（和文）

研究代表者

研究課題名（英文）

交付決定額（研究期間全体）：（直接経費）

３２６５９

若手研究

2021～2018

新薬へのスイッチの実態が後発医薬品推進政策へ及ぼす影響を評価する研究

Impact of therapeutic substitution on sales of medicines in Japan

５０６０８７５０研究者番号：

今井　志乃ぶ（Imai, Shinobu）

研究期間：

１８Ｋ１４９９７

年 月 日現在  ４   ６ １４

円     3,300,000

研究成果の概要（和文）：　近年、多くの国で経済危機を迎えている。高齢化と疾患の慢性化、特に糖尿病、高
血圧、高脂血症、精神疾患を治療する薬剤費の増加が問題である。本研究では、精神神経治療薬、高脂血症治療
薬のデータを用い、後発医薬品の使用推進策について検証し、新薬へのスイッチ現象に影響を与える要因につい
て探索した。精神神経治療薬では、2009年の安全性情報に影響され使用が大きく減少し、後発医薬品の使用推進
策の影響はほとんどなく、高脂血症治療薬では、2013年から始まった政策の影響を受けたと考えられた。しか
し、どちらの薬効群においても、後発医薬品のない先発医薬品が多くのシェアを占めており、新薬へのスイッチ
現象が示唆された。

研究成果の概要（英文）：In the last two decades, many countries have been hit by the global 
financial crisis. Meanwhile, pharmaceutical expenditure, have been increasing, especially for 
treatments of several chronic diseases with high prevalence that increase with a larger aging 
population including diabetes, hypertension, hyperlipidemia and depression. This study analysed 
changes of the use of antidepressants, antihyperlipidemia drugs in relation to cost-containment 
policies, publication of guideline, safety information and approval of original brand drugs and 
generic drugs in order to assess the Japanese generic promotion policy. Additionally, we describe a 
situation of switch brand name drugs use into new drugs protected by patent.

研究分野： 薬剤疫学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　欧州では後発医薬品代替調剤推進策を抑制する要因が報告され対策もとられている。しかし日本では、臨床情
報を医薬品政策の検証に用いた例はなく、スイッチ現象（後発医薬品のない先発新医薬品の市場シェアが高くな
れば、その他すべての医薬品が後発医薬品に切り替わっても相対的に後発医薬品の使用量は低く抑えられる現
象。）についても研究は少ないことから、本研究は、医薬品費の抑制が有効に進展するために必須と考える。
　本研究において、医薬品の使用が多くの要因に左右されていることが明らかになった。また複数の薬効群で、
新薬へのスイッチ現象が起きていることが示唆され、医薬品費の抑制政策に一考を投じたといえる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
近年、医療費に占める医薬品費の増加が問題となっている。2000 年度から 2015 年度までの

15 年間で概算医療費１）は、12 兆円増加し、その内訳の大半は、病院が 5.3 兆円、調剤薬局が 5.1
兆円増加している。入院外医療費（病院、診療所の外来＋調剤薬局）という区分でみると 7.8 兆
円増加し、中でも調剤薬局は 2.8 兆円から 7.9 兆円へと倍増している。入院外医療費の増加の
内、薬剤費の 4.1 兆円、調剤薬局技術料等の 1 兆円と合わせると 3 分の 2 が薬剤関係によって
占められる。この医療費の伸びは、急速な高度化と高額な新医薬品費の発売に伴うものと推計さ
れる。医療資源の消費を最小限に抑え、医療から得る利益を最大化する努力は、日本だけでなく
多くの国のヘルスシステムにおいて重要となっている。OECD（経済協力開発機構：
Organization for Economic Co-operation and Development）の報告によると 2）、医薬品費の消
費について、日本は米国に次ぐ 2 位であり、他国の医薬品政策に学ぶところは多い。欧州では、
後発医薬品（GE）の使用推進を含む医薬品費抑制策に一定の効果を得た。2002 年ごろのスウェ
ーデンでは、後発医薬品への完全な代替調剤の導入と参照価格制度の組み合わせで、患者と支払
い側の負担の減少を示している 3）。2009 年頃、フィンランドでも同様の政策を導入し多額の医
薬品費抑制を果たした 4）。厚生労働省は、2012 年までに GE シェアを 30％とした目標を達成で
きずその見直しを行った。新たな政策である「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマ
ップ」で、一部の医薬品群を算出除外とし、2015 年の閣議決定では、2017 年央までに 70％以
上、2018 年度から 2020 年度末までのなるべく早い時期に 80％以上を目標とした。それと平行
し、長期収載品に対する議論が行われ、2014 年度より後発医薬品への置き換えが進まない先発
医薬品の特例値下げ（いわゆる Z2）が導入された。2016 年度の診療報酬改定では、後発医薬品
体制加算を見直し、2016 年 9 月のメディアスの調査では、後発医薬品数量シェア 66.5%となっ
ている。 
しかし、GE のある先発医薬品が全て GE に切り替わっても医薬品費の減少に貢献するかどう

か疑問視する報告も見られる 5,6）。これは、ある医薬品 A の GE 発売時には、同じ治療群に他の
新医薬品 B が発売となっており、A と比較し B が有効にみえるため B へ処方がスイッチする
（図１）ことに関係している。GE のない先発新医薬品の市場シェアが高くなれば、その他すべ
ての医薬品が GE に切り替わっても相対的に GE の使用量は低く抑えられる。そもそも、GE 使
用推進策のみで、医薬品費の抑制を果たした国はなく、日本でもこのスイッチ現象を最低限に抑
えるための追加の政策が必要と考えられる。 
欧州では GE 代替調剤推進策を抑制する要因が報告され対策もとられている。Klok らは、オ

ランダの患者の医薬品使用データで、患者の臨床情報を含んだ抑制要因を明らかにしている 7）。
イギリス他多くの国では、臨床情報を加味した新薬と既存医薬品との薬価の比較、つまり HTA
（医療技術評価）などが行われている。しかし日本では、臨床情報を医薬品政策の検証に用いた
例はなく、スイッチ現象についても研究は少ないことから、本研究のような研究は、医薬品費の
抑制が有効に進展するために必須と考える。 
 
２．研究の目的 
本研究では、全国規模の販売データを用いたマクロな視点で、GE の使用推進策について検証

し、また、新薬へのスイッチ現象に影響を与える要因について探索する。 
 
３．研究の方法 
スイッチ現象に影響を与える要因 （同効新薬の発売、同成分合剤の発売、GE の発売、薬事政

策、診療ガイドラインの改訂、安全性情報の通知など）を精神神経系治療薬、高脂血症治療薬に
て検証した。検証には、全国規模の販売データを用いたマクロな時系列データを用いた。データ
は、全国の販売データを IQVIA Japan(旧 IMS Japan 株式会社)より提供を受けた。本データは、
医薬品卸、調剤薬局のデータであり、製品小分類、剤型強度容量、病院区分、発売年月、販促会
社、後発品区分、成分記号、ATC コード、月毎の売上金額、売上錠数、薬価の情報が含まれてい
る。また、月次販売量(規格×売上錠数)を算出し、（Defined daily dose, DDD）で除し単位を統
一した。DDDは、ATC/DDDシステム（WHO Collaborating Centre for Drug Statistics Methodology)
より入手した。DDD の分布に従ったモデルによる時系列分析を行った。 
 
（１）精神神経系治療薬の使用に与える薬事政策、診療ガイドライン、安全性情報の影響 
 調査期間は、2002 年 4 月から 2016 年 3 月の 14 年間とした。この期間に発売されていた選択
的セロトニン再取り込み阻害薬（Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRIs）とセロト
ニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害薬（Serotonin & Norepinephrine Reuptake Inhibitors, 
SNRIs）を対象とした。この DDD をもとに、ARIMA（autoregressive integrated moving average）
モデル作成し、同効新薬の発売、GE の発売、薬事政策、診療ガイドラインの改訂、安全性情報
の通知よるこれら医薬品の使用に対する影響を検証した。これらの要因を表 1に示した。有意水
準は 5%とし、統計解析には SAS ver.9.4 を用いた。 
 



表 1. 精神神経系治療薬の使用に影響を与えると考えられる要因の概要 

DPC/PDPS: Diagnosis Procedure Combination / Per-Diem Payment System, TCA: tricyclic 
antidepressants, SSRI/SNRI: Selective serotonin reuptake inhibitor / Serotonin–
norepinephrine reuptake inhibitor, JSMD: Japanese Society of Mood Disorders, 
 
（２）高脂血症治療薬の使用に与える後発医薬品使用推策の影響 
調査期間は 2011 年 4 月から 2016 年 3 月の 5 年間とした。この期間に発売されていた高脂血

症治療薬（プラバスタチン、シンバスタチン、フルバスタチン、アトルバスタチン、ピタバスタ
チン、ロスバスタチン、以下、スタチン）を対象とした。この DDD を基に線形回帰モデルを作成
し推進策前後の使用量の違いについて比較を行った。2013 年に厚生労働省より発出された、「後
発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」を後発医薬品推進策の政策的介入と定義
した。有意水準は５％とし、統計解析には JMP pro ver.15 を用いた。 
 
４．研究成果 
（１）精神神経系治療薬の使用に与える薬事政策、診療ガイドライン、安全性情報の影響 
 SSRIs と SNRIs の使用量は、2008 年に最高値を示し頭打ちとなっている（図１）。2009 年の安
全性に関わる通知が有意に影響したと考えられる（P<0.01）。 
 

図 1．SSRIs と SNRIs の使用に対する安全性情報の影響 
SSRI/SNRI: Selective serotonin reuptake inhibitor / Serotonin–norepinephrine reuptake 

inhibitor, DDD: Defined daily dose, S1-S2: Safety information 2006,2009   



 また、SSRIs/SNRIs を、後発医薬品（GE）、後発医薬品のない先発医薬品（OT）、その他先発
医薬品（LP）に分類し使用量を比較すると、初めての GE が発売となった 2008 年以降、GE の使
用が増えるというよりは、OT の使用が 2012 年まで増加し、観察期間の最後では、OTの使用割
合が最も高かった。20013 年と 2015 年の後発医薬品使用推進策により、LP の使用が有意に減少
したものの（P<0.05）、後発医薬品の使用が増加する現象は見られなかった（図２）。 
 

 
図 2．SSRIs と SNRIs の使用に対する後発医薬品推進策の影響 

P1: policy change for Outcome of share of generic drugs set 60% by FY 2018, P2: 
policy change for Outcome of share of generic drugs set 70% by FY 2017, 80% by FY2020 
 
（２）高脂血症治療薬の使用に与える後発医薬品使用推策の影響 
 スタチン全品目の 2011 年 4月時点の販売量は、先発が 10,600 万 DDD、後発が 648 万 DDD であ
った。後発において介入後の落差β₄が有意に増加しており、後発使用推進策介入後スタチン全
体の後発使用量は約 200 万 DDD 有意に増加していた(P＝0.0046)。このことから、「後発医薬品の
さらなる使用促進のためのロードマップ（2013 年）」の実施期間中において後発使用量が有意に
上昇していたと考えられた（図２、表１）。薬剤別に比較すると、アトルバスタチンやピタバス
タチンなど、GE の発売により GE に切り替わりが確認されたものの、ロスバスタチンのような OT
の販売量がスタチン全体の約 25％を占めており、新薬のスイッチ現象が示唆された。 
 
 
 

 
図２．高脂血症治療薬の後発医薬品と先発医薬品の販売量 



 
表１．高脂血症治療薬の販売量に対する回帰モデルの結果 

回帰モデル Yt=β₀＋β₁T＋β₂DA＋β₃PA＋β₄DB＋β₅PB 
Yt：観察する時系列, T：時間, DA：介入前を 0,介入中と介入後を 1としたダミーデータ, PA：
介入中の初月からの期間, DB：介入前と介入中を 0,介入後を 1 としたダミーデータ, PB：介
入後の初月からの期間, β₀：時系列の 0点、Time＝０の点, β₁：ベースライン（介入前）の
傾き, β₂：介入直前と介入中の落差（ベースラインとの落差）, β₃：介入中の傾き(介入中
より前を 0とした時の傾き), β₄：介入後の落差, β₅：介入後の傾き(介入後より前を 0とし
た時の傾き) 
 
（３）精神神経系治療薬、高脂血症治療薬の使用に影響を及ぼす要因についての考察 
 医薬品の使用実態は、多くの要因に左右されている。今回調査を行った、SSRIs/SNRIs は、2009
年の安全性情報の通知に影響され大きく減少したが、2007 年から行われた後発医薬品推進政策
や、2008 年に発売が開始した GE の影響はほとんどなく、OT の使用増加に転じたと考えられる。
一方、高脂血症治療薬は、調査期間に既に複数の GEが上市しており、安全性情報の通知もなく、
2013 年から始まった政策である「後発医薬品のさらなる使用促進のためのロードマップ」の影
響を受け、スタチン全体の GE の増加が見られたと考えられた。しかし、どちらの薬効群におい
ても、OT が多くのシェアを占めており、新薬へのスイッチの現象が示唆された。 
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