
はじめに

　厚生労働省は医薬品費抑制のために後発医薬品
（後発品）の使用を推進しており，その数量シェア
を 2020年度までに 80％以上とする目標を掲げて
いる1）．2016年 5月に公表された DPC病院にお
ける機能評価係数Ⅱの後発品係数から推定される
数量シェアが 70％ を達成している施設は，Ⅰ群

病院（大学病院本院）で 21％，Ⅱ群（大学病院に準
じる）とⅢ群（その他の病院）では 50％を超えてお
り，順調に後発品の導入が進んでいる2）．移植医
療に欠かせない免疫抑制薬についても後発品の使
用が進むと予想されるが，その現状は明らかでな
い．
　日本臓器保存生物医学会（本会）の医薬理研究プ
ロジェクトでは，免疫抑制薬の適正使用を研究
テーマの一つに掲げており，昨年度より後発品の
使用についても検討を開始している．後発品使用
の問題点を明らかにするためには，まずは現時点
での使用実態を把握する必要があると考え，今回，
全国の会員施設にアンケート調査を行ったので報
告する．

方法

　2016年 7月に本会の会員 130施設にアンケー
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ト用紙を送付した．アンケートの内容は，免疫抑
制薬（タクロリムス，シクロスポリン，ミコフェ
ノール酸モフェチル：MMF，ステロイド注射薬）
の後発品の採用状況と処方状況，および欧州移植
学 会（European Society for Organ Transplantation：
ESOT）の免疫抑制薬の後発品使用に関するガイド
ライン（8項目）3）への意見である．

結果・考察

　アンケートを送付した会員施設の 45施設より
回答を得た（回収率：34.6％）．そのうち 34施設
（75.5％）が DPC病院，35施設（77.8％）で移植を
行っており，大学附属病院が最も多かった（29施
設；64.4％）（表 1）．回答者の 80％が医師であった
（表 1）．

　免疫抑制薬の後発品の採用は，血中濃度測定
（TDM）が必要なタクロリムスで 3施設（6.7％），
シクロスポリンとMMFはいずれも 4施設（8.9％）
であったが，TDMの必要がないステロイド注射
薬（メチルプレドニゾロン）は 23施設（51.1％）と
後発品の採用が進んでいた（図 1）．しかしながら
これらの後発品を先発品から切り替えて後発品単
独で使用している施設は，シクロスポリンで 1施
設，ステロイドでも 4施設と少なく，両者を採用
し使用目的によって先発品と後発品を使い分けて
いる施設が多い現状であった．また，後発品を採
用している施設における TDMの実施状況は，タ
クロリムスとシクロスポリンに対しては全施設で
実施していたが，MMF（実際はミコフェノール酸
の測定）に対しては 4施設中 2施設で実施されて
いなかった（表 2）．MMFは先発品を使用してい
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図 1　免疫抑制薬の採用状況．グラフ内の数字は回答件数．

表 1　アンケートの施設および回答者

施設： 回答施設 45

大学╱公立╱医療法人╱その他 29╱8╱4╱4

DPC病院╱移植施設 34╱35

移植※ 心╱肺╱肝╱腎╱膵╱ラ氏╱小腸╱骨髄╱角膜 5╱5╱20╱26╱11╱3╱4╱13╱1

病床数 500床以上╱200～500床╱200未満 30╱5╱6

回答者※ 医師╱薬剤師╱その他 35╱9╱2

※：重複回答あり
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る施設でも TDMの実施率は 62％程度であり，タ
クロリムスやシクロスポリンと比較して血中濃度
測定に対する意識の低い薬剤であることが確認さ
れた．
　後発品の処方については，入院患者への処方は
6施設（13.3％），外来患者への処方（一般名処方を
含む）は，院内が 5施設（11.1％），院外（保険薬局）
が 3施設（6.6％）であり，移植患者に対する免疫
抑制薬の後発品の処方はほとんど進んでいなかっ
た（表 3）．このことは保険薬局からの問い合わせ
（後発品への切り替え）に対する回答でも明らかで
あり，問い合わせを経験した 13施設で後発品へ

の切り替えを許可したとの回答は，3施設であっ
た．
　後発品を採用した理由は，「国の方針」が最も多
く 13施設（28.9％），逆に採用していない理由は，
「薬物動態が先発品と同等であるか不明」21施設，
「臨床効果の情報が少ない」19施設と多く，これ
らの情報が後発品への切り替えに必要と考えてい
る施設が大半を占めた（30-38施設）（表 4）．後発
品の使用に関わるこのような考え方は，欧米も同
じであり，観察研究やメタ解析によって先発品と
の効果や有害事象の比較に関するデータが報告さ
れるようになってきている 4, 5）．日本人において

採用 TDM タクロリムス シクロスポリン ミコフェノール酸
モフェチル

先発品のみ 実施 34 34 18

未実施 1 0 11

後発品
（先発品との併用含む）

実施 3 4 2

未実施 0 0 2

表 2　TDMの実施状況（施設数）

入院患者 先発品╱後発品 29╱6

外来患者 院内 先発品╱後発品（一般名含む） 29╱5

院外 先発品╱後発品（一般名含む） 31╱3

※回答があったもの

表 3　処方せんへの記載（施設数）※

採用の理由

医療費抑制のため 8

国の方針のため 13

その他 1

不採用の理由

薬物動態が先発品と同等であるか不明なため 21

臨床効果（生着率，生存期間，副作用など）の情報が少ないため 19

その他（TDMによる微調整が必要╱医師の意見╱処方のシェア
が少ない╱移植での使用がほとんどない）

6

後発品へ切り替えるために必要な情報

薬物動態 30

臨床効果（生着率，生存期間，副作用など） 38

その他（薬価・薬価差╱適応症の差 /日本人でのデータなど） 4

※重複回答あり

表 4　後発品の採用について（回答数）※
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も同様なデータの集積が求められていると考えら
れた．
　ESOTのガイドライン（8項目）に対しては，す
べての項目に 28施設（62.2％）以上の賛同が得ら
れていた（表 5）．特に高い賛同（80％以上）が得ら
れた項目は，1）と8）の薬物動態の同等性や TDM

データに関するものであり，これらの同等性が明
らかでない後発品を使用すべきでないとするガイ
ドラインの考え方は，日本でも重要視されている
ことが明らかとなった．一方，2）の「後発品への
切り替えや導入は移植医に限る」，5）の「同じ患者
に異なる製剤を同時に使用することは避ける」に
対する賛同は 60％台であり，これらに対する見
解は，薬物動態の同等性と比べて重要視されてい
ないと考えられた．
　日本が欧州に比べて免疫抑制薬について後発品
の採用が進んでいない理由として，2点が考えら
れる．すなわち，1）移植の入院に関わる医療費が
DPCではなく出来高で算定されるため，後発品
を使用する病院側のメリットが少ない，2）高額療
養費制度によって医療費の自己負担額が一定額以
上にならないため，後発品使用が患者側の支払い
にも大きなメリットにならない，である．したがっ
てこれらの診療報酬に関わるルールが大きく変わ
らない限り，移植患者に対する後発品の使用が急

速に進むことはないであろう．しかしながら，現
時点で後発品を使用している施設があり，今後そ
のような施設が増えることはあっても減ることは
ないと考えられることから，その適正使用のため
に何らかの指針は必要であると思われる．
　今回，日本臓器保存生物医学会の会員施設を対
象に免疫抑制薬の後発品使用に関するアンケート
調査を実施し，1）ステロイドの注射剤は半数の施
設で後発品を採用しているが，TDMを必要とす
るシクロスポリン，タクロリムス，MMFについ
ては後発品の採用がほとんど進んでいないこと，
2）それらを採用している場合でも先発品からの切
り替えではなく，先発品と併用している施設が多
いこと，3）入院および外来患者への後発品の処方
経験がある施設はいずれも 13％程度であること，
4）院外薬局における後発品への切り替えに対して
はほとんど許可してないこと，5）後発品の使用に
あたっては，薬物動態の同等性や日本人での臨床
データが必要であると考えていること，6）ESOT

のガイドラインに対しては概ね（62％以上）賛同で
あること，が明らかとなった．
　これらの結果は，限られた移植施設の現状から
得られたものであるが，骨髄移植を除く，日本の
臓器移植施設を代表すると考えてもよいように思
える．すなわち回答施設は，臓器移植ネットワー

賛同（％）

1）より厳しい生物学的同等性（血中濃度データ）に合致していない後発
品は使用すべきでない． 39（86.7）

2）後発品への切り替えや導入は，移植医に限るべきである（処方医が
確実に TDMを行える必要がある）． 28（62.2）

3）異なる後発品への度重なる切り替えは，避けるべきである（処方に
は特定の後発品の薬剤名を記載することを推奨する）． 31（68.9）

4）後発品への切り替えは予め患者に説明しておかなければならない．
患者は，後発品の見分け方の指導を受ける必要がある． 35（77.8）

5）同じ患者に異なる製剤を同時に使用することは避けるべきである． 29（64.4）

6）先発品の使用を継続したいと考えている医師が，処方せんにそのこ
とを明確に意思表示できなければならない． 33（73.3）

7）移植当初からの後発品使用は，入院中であればTDMにより適正化
できるが，その後の切り替えにリスクが生じる（拒絶反応のリスク
が高い移植早期の切り替えは避けるべきである）．

32（71.1）

8）後発品の評価では，安全性・有効性に加えて薬物動態やTDMへの
応用に関するデータを追加していくことが重要である． 36（80.0）

表 5　欧州移植学会（ESOT）の提言について（回答数）
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クに登録されている移植施設（心臓：9施設，肺：
10施設，肝臓：24施設，膵臓：17施設，小腸：
12施設）6）のそれぞれ 33％～83％，腎臓移植（138

施設）でも 19％に該当しており，パイロット調査
として日本の移植施設の現状をある程度反映して
いると考えられる．一方，骨髄移植については，
今回の回答施設は日本骨髄バンク移植認定病院
（225施設）7）の 5.7％にしか相当していない．これ
らの点に留意して本調査の結果を吟味し，今後の
使用動向からさらに大規模かつ詳細な調査を計画
することが我が国における免疫抑制薬の適正な後
発品使用の指針構築に必要であると考える．
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