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コミュニティーホスピタル甲賀病院 概要

指定等 ；
二次救急指定病院

へき地医療拠点病院

焼津市救護病院

静岡DMAT指定病院 他

ベッド数； 稼働 379床/許可407床

 一般急性期；    144床（うちHCU 4床）
 地域包括医療； 105床
 回復期リハ；  100床
 地域包括ケア；   30床

診療科目； 29科

内科・消化器内科・血液内科・
糖尿病内科・外科・整形外科・
リウマチ科・腫瘍内科・
乳腺外科・眼科等



当院のバイオシミラー（BS）採用状況

12成分 17製品を採用

BS名称
採用
製品数

BS名称
採用
製品数

フィルグラスチムBS注 1 インフリキシマブBS点滴静注用 1

インスリングラルギンBS注 1 リツキシマブBS点滴静注 2

エタネルセプトBS皮下注 3 トラスツズマブBS点滴静注用 2

テリパラチドBS皮下注 1 ベバシズマブBS点滴静注用 2

アダリムマブBS皮下注 1 インスリンアスパルトBS注 1

ラニビズマブBS硝子体内注射用 1 ペグフィルグラスチムBS皮下注 1

※ダルべポエチン アルファは後発バイオ医薬品（バイオAG）を採用
2024年11月25日現在



当院のBS採用の流れ
当院採用バイオ医薬品に

BSが発売
先行バイオ医薬品の
院内使用量の実態確認

BS販売企業ヒアリング

主な処方医師と打合せ

医薬品卸へ見積依頼

薬事審議会・院外薬局
連携会議へ上程・審議

マスタ登録・
導入へ向けた院内調整

患者へ説明・使用開始

・必要性の有無を確認

・臨床試験成績、安定供給、取り扱い卸を
中心に確認

・納入価/流通状況等を確認

・BS導入可否を確認
・導入可であれば、時期、完全切替か、
先行品と並行採用にするか等、打合せ

・BS導入可否を審議
・職員だけでなく、保険薬局薬剤師も参加

・薬剤科にて医薬品マスタ等登録
・関係部署と最終調整

・主治医/担当薬剤師が患者説明し、
患者了解を得た上でBS使用開始

BSに対する
当院の基本的な考え方

・臨床試験等で同等/同質の
品質・有効性・安全性が
確認された医薬品

・糖鎖等の違いにより若干の
作用の差は生じる可能性は
あり、慎重な経過観察が
必要であるが、これは先行
バイオ医薬品でもロット差
で同様のことが生じる

・BS採用にあたっては先行
バイオ医薬品や後発医薬品
と大差なく取り扱う



薬事審議会・院外薬局連携会議

薬事審議会・
院外薬局連携会議の様子

院長
薬局A
代表

理事長

薬局Ｂ
代表

薬剤科長
私

・理事長
院長
各科代表医師
薬剤科代表者
看護部代表者
医事課代表者

・近隣保険薬局代表者 など



当院のBS採用製剤数の推移
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当院のBS採用製剤数の推移
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エポエチンアルファBSを最初に採用
・透析患者へ投与
・週３回必ず来院
・頻回な血液検査が行われる
・コミュニケーションが取れていて同意を得やすい
→有効性、安全性のチェックがし易い
⇒大きな問題なく推移
以後のBS導入への理解が進んだ



当院のBS採用製剤数の推移
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2018年: TNF阻害薬のBS製剤を採用
以後、診療報酬制度の改定なども後押し
となり、疾患修飾性抗リウマチ薬や
抗悪性腫瘍薬などを順次BS化した



当院のBS採用製剤数の推移
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新薬の使用が進み
使用量が減少
採用中止



当院のBS採用製剤数の推移
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販売中止・出荷停止
などによる採用中止



厚生労働省保険局医療課 令和６年度診療報酬改定の概要【個別改定事項（Ⅱ）】令和６年３月５日版より抜粋・改変

(リ) ラニビズマブ



当院におけるBSの金額シェアの推移
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当院における直近1年間の先行品とBSの割合

0.7% 2.0%
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数量ベース割合

眼科用VEGF阻害薬BS 骨粗鬆症治療薬BS

インスリン製剤BS コロニー刺激因子BS

疾患修飾性抗リウマチ薬BS 抗悪性腫瘍剤BS

腎性貧血治療薬（バイオAG） コロニー刺激因子（先行品）

インスリン製剤（先行品） 疾患修飾性抗リウマチ薬（先行品）

1.9% 0.2%
0.6%
2.1%

5.1%

20.3%

1.2%

0.4%

0.0%
68.0%

金額ベース割合

眼科用VEGF阻害薬BS 骨粗鬆症治療薬BS

インスリン製剤BS コロニー刺激因子BS

疾患修飾性抗リウマチ薬BS 抗悪性腫瘍薬BS

腎性貧血治療薬（バイオAG） コロニー刺激因子（先行品）

インスリン製剤（先行品） 疾患修飾性抗リウマチ薬（先行品）

いずれも2023年10月～2024年9月



当院院外処方における直近1年間の先行品とBSの割合

79.9%

20.1%

数量ベース割合

インスリン製剤BS 疾患修飾性抗リウマチ薬BS

28.0%

72.0%

金額ベース割合

インスリン製剤BS 疾患修飾性抗リウマチ薬BS

いずれも2023年10月～2024年9月
※先行バイオ医薬品は処方なし



院内での患者向けポスターの掲示

・バイオシミラーの認知度を上げる

・バイオシミラーへの理解を深める

・バイオシミラーの使用を促進する

目的で作成・掲示





今後の取り組み

・当院でニーズのあるBSは採用済

→先行バイオ医薬品と並行採用品しているBSについて、適応症が問題ない場合

BS使用量増加へ向けて院内調整を進める

⇒BSが使用できる患者については１例でも多く使えるように

丁寧な情報発信を心掛け、医師・患者の同意を得るように努める

・新規に発売となるBSへの対応

→採用へ向けた調査・調整を実施

・適応症違いや新たな院内ニーズへの対応

→先行バイオ医薬品とBSで適応症が異なる薬剤について、適応症拡大に関する

情報収集や、新規症例が発生した場合などの迅速な対応ができる体制を継続



令和5年12月10日撮影 静岡市 日本平から見た富士山と清水港

ご清聴ありがとうございました
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