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バイオシミラーをめぐる最近の話題

利益相反（COI）の開示
発表者名：医療法人鉄蕉会 亀田総合病院 薬剤部 薬剤部長 舟越 亮寛

私の今回の演題に関連して、開示すべき利益相反は以下のとおりです。

  

①社員、役員、顧問職 なし

②株保有・利益 なし

③特許使用料 なし

④講演料 あり（第一三共株式会社）

⑤原稿料 なし

⑥研究費または奨学寄附金（指定寄附金） なし

⑦訴訟等の顧問料など なし

⑧寄附講座等 なし

⑨その他の報酬 なし



２０２３ ２０２４ ２０２５ ２０２６ ２０２７ ２０２８ ２０２９ ２０３０ ２０３１

ジェネリック医薬品・バイオシミラーに関する使用実態・取組状況等に関する調査等事業２０２４

【第４期医療費適正化計画２０２４－２０２９】

20２４/１/１６インスリンリスプロBS注100単位/mL HU「サノフィ」

20２４/９/１７ウステキヌマブBS皮下注45mgシリンジ「F」

20２４/MM/DDアフリベルセプトBS硝子体内注射液40mg/mL「GRP」

１８成分３５品目規格 採用し使用中
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バイオ後続品導入初期加算（化学療法関連以外）

バイオ後続品導入初期加算（化学療法関連）

バイオ後続品使用体制加算（入院初日）

20２４/３/１９ペグフィルグラスチムBS皮下注3.6mg「ニプロ」



購入費 6,200万/年間 抑制
＊薬価計算

購入費 1.7億/年間 抑制
＊薬価計算

交渉 発注 納品 処方 調剤 実施 請求 返戻

20250619 亀田総合病院データ



バイオ後続品による医薬品購入費（年間）

交渉 発注 納品 処方 調剤 実施 請求 返戻
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（百万円）
＊2024年度購入実績より薬価ベースでの算出

約2.8億円の購入費削減

20250619 亀田総合病院データ



バイオシミラーをめぐる最新の話題（２０２５－２０２６年）
２０２３ ２０２４ ２０２５ ２０２６ ２０２７ ２０２８ ２０２９ ２０３０ ２０３１

【第４期医療費適正化計画】２０２６中間年度

２０成分目 2025年9月 
デノスマブBS皮下注120mgRM「F」 製造販売/富士製薬工業※

22成分目 2025 年9月
トシリズマブBS点滴静注80mg「CT」 
トシリズマブBS点滴静注200mg「CT」
トシリズマブBS点滴静注400mg「CT」
トシリズマブBS皮下注162mgシリンジ「CT」 ※
トシリズマブBS皮下注162mgオートインジェクター「CT」※ 
製造販売/セルトリオン・ヘルスケア・ジャパン

２１成分目 2025年9月 
ゴリムマブBS皮下注50mgシリンジ「F」 ※

19成分目 2024年6月
アフリベルセプトBS硝子体内
注射液40 mg/mL「GRP」 
製造販売/グローバルレギュ
ラトリーパートナーズ ※

2025年9月
アフリベルセプトBS硝子体内注射液40mg/mL「NIT」 製造販売/富士製薬工業 販売/日東メディック 
アフリベルセプトBS硝子体内注射用キット40mg/mL「NIT」
アフリベルセプトBS硝子体内注射液40mg/mL「SCD」 製造販売/SamChun Dang Pharm ※
アフリベルセプトBS硝子体内注射用キット40mg/mL「NIT」

日本で承認されているバイオシミラー［2025年12月2日更新］

※１２月２日時点 薬価未収載



バイオシミラーをめぐる最新の話題（一般名名称/患者選択の重要性）

２０２５年１月 ２月 ３月 ４月 ５月 ６月 ７月 ８月 ９月 10月 11月 12月

2025年9月19日、米国FDAは、メルクのKeytruda Qlex (pembrolizumab and berahyaluronidase alfa-pmph)をKeytruda (pembrolizumab)の静注製剤で承
認された成人および小児（12歳以上）の固形腫瘍の適応で皮下注製剤として承認した。
米国では、2028年にはキイトルーダのバイオシミラーが上市される見込み

Food and Drug Administration: FDA approves pembrolizumab and berahyaluronidase alfa-pmph for subcutaneous injection.
https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-pembrolizumab-and-berahyaluronidase-
alfa-pmph-subcutaneous-injection

2025年5月 ランマークHI皮下注120mgシリンジ1.0mL

2025年６月 プラリアHI皮下注60mgシリンジ0.5mL

２０２５年10月 インフリキシマブ皮下注射（SC）国内未承認
静脈注射（IV）から皮下注射（SC）インフリキシマブへの切り替えは、
多くの炎症性腸疾患（IBD）患者において良好な忍容性

デノスマブBS皮下注
120mgRM「屋号」

オマリズマブ（ゾレア）2024年FPA2025年EU諸外国発売

〇喘息・蕁麻疹等呼吸器・アレルギー領域への拡充
〇新たなデバイス等の患者中心の選択にあわせたバイ
オシミラーの使用促進
〇在宅自己注射等による薬局との連携強化の必要性

https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-pembrolizumab-and-berahyaluronidase-alfa-pmph-subcutaneous-injection
https://www.fda.gov/drugs/resources-information-approved-drugs/fda-approves-pembrolizumab-and-berahyaluronidase-alfa-pmph-subcutaneous-injection


医政産情企発1008第１号  医薬薬審発1008第５号  令和７年10月８日  
各都道府県衛生主管部（局）長 殿 厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課長 厚生労働省医薬局医薬品審査管理課長

医療用後発医薬品及びバイオ後続品に関する
医薬品医療機器等法上の承認審査及び薬価収載に係る医薬品特許の取扱いについて

バイオシミラーをめぐる最新の話題（申請迅速化）

特許に関する懸念がある医療用後発医薬品の薬価収載に当たっては、事前に当事者間で調整を行い、
安定供給が可能と思われる品目についてのみ収載手続をとるよう求めている

バイオ後続品（国内で既に製造販売承認を与えられているバイオテクノロジー応用医薬品（以下「先行バイオ医薬
品」という。）と同等／同質の医薬品として、異なる製造販売業者により開発される医薬品をいう。以下同じ。）に関
する医薬品医療機器等法上の承認審査及び薬価収載における医薬品特許の取扱いについては、従来、二課長通知
に準じ、医療用後発医薬品と同様の運用

承認審査に係る医薬品特許の取扱いについて 
後発医薬品等に関する医薬品医療機器等法上の承認審査に当たっては次のとおり取り扱うこととする。
なお、以下について、特許の存否は承認予定日で判断するが、特許期間の終了を見込み、承認審査の標準的事務
処理期間を考慮して後発医薬品等の承認申請を行うことは差し支えないものとする。 
（１）先発医薬品（先行バイオ医薬品を含み、体外診断用医薬品を除く。以下同じ。）の有効成分に特許（物質特許）が
存在することによって、当該有効成分に係る医薬品の製造又は製造販売ができない場合には、後発医薬品等を承
認しない。 
（２）先発医薬品の一部の効能又は効果、用法及び用量（以下「効能効果等」という。）に特許（用途特許）が存在する
場合であっても、その他の効能効果等を標ぼうする医薬品の製造又は製造販売が可能である場合については、後
発医薬品等を承認できることとする。この場合、特許が存在する効能効果等については承認しない。



FDA 免疫疾患治療薬ステラーラ（一般名：ウステキヌマブ）のバイオシミラー申請において、臨床有効性試験（Clinical Efficacy Study：CES）の実施を
免除することを初めて認めた。これは、モノクローナル抗体のバイオシミラーとしては初のケースであり、従来必須とされてきた臨床試験を伴わずにFDAへ
申請が行われたことになる。
この判断は、欧州医薬品庁（European Medicines Agency：EMA）や英国医薬品・医療製品規制庁（Medicines and Healthcare products 
Regulatory Agency：MHRA）の動きと足並みをそろえるものであり、世界的なバイオシミラー規制の調和を一層推し進めるものと位置づけられる。

この決定により、米国におけるバイオシミラーの開発・承認の在り方は大きく変わる可能性がある。
臨床試験の省略によって開発費用が削減され、承認までの期間が短縮されれば、価格面でも従来の小分子ジェネリック医薬品に近い競争力を持つことが期
待される。
European Pharmaceutical Review: FDA waives trial requirement for Stelera biosimilar, easing the copycat’s 
path.2026/9/2
https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/news/265125/fda-waives-trial-requirement-for-stelera-biosimilar-
easing-the-copycats-path/?f24_%E2%80%A6

バイオシミラーをめぐる最新の話題（臨床試験の動向）

https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/news/265125/fda-waives-trial-requirement-for-stelera-biosimilar-easing-the-copycats-path/?f24_%E2%80%A6
https://www.europeanpharmaceuticalreview.com/news/265125/fda-waives-trial-requirement-for-stelera-biosimilar-easing-the-copycats-path/?f24_%E2%80%A6


バイオシミラーをめぐる最新の話題（医療政策）

医 協 総－１7 . 1 ２ ． 5個別事項（その１２）後発医薬品、バイオ後続品の使用体制
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001604902.pdf



バイオシミラーをめぐる最新の話題（医療政策）

医 協 総－１7 . 1 ２ ． 5個別事項（その１２）後発医薬品、バイオ後続品の使用体制
https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001604902.pdf



（４）効率化・適正化を通じた医療保険制度の安定性・持続可能性の向上

バイオシミラーをめぐる最新の話題（医療政策）

（基本的視点） 
○ 高齢化や技術進歩、高額な医薬品の開
発等により医療費が増大していくことが
見込まれる中、国民皆保険を維持するた
め、医療資源を効率的・重点的に配分する
という観点も含め、制度の安定性・持続可
能性を高める不断の取組が必要である。

○ 医療関係者が協働して、医療サービス
の維持・向上を図るとともに、効率化・適
正化を図ることが求められる

（具体的方向性の例） 
○ 後発医薬品・バイオ後続品の使用促進 
○ OTC類似薬を含む薬剤自己負担の在り方の見直し
○ 費用対効果評価制度の活用 
○ 市場実勢価格を踏まえた適正な評価 ・ 医薬品、医療機器、検査等に
関する、市場実勢価格を踏まえた適正な評価／効率的かつ有効・安全な
利用体制の確保 
○ 電子処方箋の活用や医師・病院薬剤師と薬局薬剤師の協働の取組に
よる医薬品の適正使用等の推進 ・ 重複投薬、ポリファーマシー、残薬、
適正使用のための長期処方の在り方への対応 ・ 医師及び薬剤師の適切
な連携による医薬品の効率的かつ安全で有効な使用の促進  ・ 医学的
妥当性や経済性の視点も踏まえた処方の推進 ・ 電子処方箋システムに
よる重複投薬等チェックの利活用の推進（再掲）
○ 外来医療の機能分化と連携（再掲）  
○ 医療DXやICT連携を活用する医療機関・薬局の体制の評価（再掲） 

令和８年度診療報酬改定の基本方針 
社会保障審議会医療保険部会 社会保障審議会医療部会、令和７年１２月９日 

中央社会保険医療協議会 総会（第641回）令和８年１月14日（水）
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_68608.html



Ⅳ 効率化・適正化を通じた医療保険制度の安定性・持続可能性の向上

Ⅳ－１ 後発医薬品・バイオ後続品の使用促進
(1) 後発医薬品の使用促進等の観点から、処方等に係る評価体系を見直す。 
(2) バイオ後続品の使用を促進するための体制が整備されている医療機関をより適切
に評価する観点から、バイオ後続品使用体制加算の要件を見直す。 
(3) 後発医薬品の使用が定着しつつある一方、主に後発医薬品において不安定な供給
が発生することが課題となっており、これにより医療機関及び薬局において追加的な業
務が生じている状況を踏まえ、医薬品の安定供給に資する体制について、新たな評価を
行う。
(4) バイオ後続品の使用を促進する観点から、薬局におけるバイオ後続品の調剤体制の
整備及び患者への説明について、新たな評価を行う。 
(5) 長期収載品の選定療養について、後発医薬品の供給状況や患者負担の変化にも配
慮しつつ、創薬イノベーションの推進や後発医薬品の更なる使用促進に向けて、患者負担
の見直しを行う。

バイオシミラーをめぐる最新の話題（医療政策）

中医協 総－４ ８ ． １ ． ９
令和８年度診療報酬改定に係るこれまでの議論の整理（案）

https://www.mhlw.go.jp/content/10808000/001629050.pdf



バイオシミラーをめぐる最新の話題（医療政策）



バイオシミラーをめぐる最新の話題（診療ガイドライン２０２５）

関節リウマチ診療ガイドライン2024年
乾癬診療ガイドライン2019
炎症性腸疾患（潰瘍性大腸炎・クローン病）診療ガイドライ
ン2020
乳がん診療ガイドライン2022
大腸がん診療ガイドライン医師用2024
造血器腫瘍診療ガイドライン2024
がん化学療法に伴う発熱性好中球減少症（FN）予防・治療
ガイドライン2024
糖尿病診療ガイドライン2024
新生血管型加齢黄斑変性の診療ガイドライン2024
網膜疾患治療ガイドライン2020
ファブリー病診療ガイドライン2020

胃がん診療ガイドライン2025⇒BS記載なし
肺癌診療ガイドライン2025⇒BS記載なし
日本透析医学会慢性腎臓病患者における腎性貧血治療
のガイドライン2025 （BS記載あり）

診療ガイドライン
（有効性、安全性を主軸としたガイドラインに

経済性含む記載、同質・同等性について言及が進む）

2025年版の日本透析医学会「慢性腎臓病患者における
腎性貧血治療のガイドライン」
〇治療選択肢としての位置づけ: 透析患者の8割以上で
使用されている赤血球造血刺激因子製剤（ESA）の選択
肢の一つとして、バイオシミラーが明記。
〇経済性の重視: 医療経済的な観点から薬剤コストを考
慮した治療選択が推奨されており、バイオシミラーはその
有力な選択肢として位置づけられている。
〇安定した管理: 近年登場したHIF-PH阻害薬との比較
においても、バイオシミラーを含むESA製剤による安定
した貧血管理の重要性が改めて示されている。



バイオシミラーをめぐる最新の話題（安全性について）
（有効性及び安全性に関する情報提供）
○ 一般社団法人日本バイオシミラー協議会は、バイオ後続品は化学合成品の後発医薬品とは異なり、その特性から製造販
売後に独自の医薬品リスク管理計画（ＲＭＰ）の設定も求められている。医療機関においてバイオ後続品の採否や先行バイ
オ医薬品からバイオ後続品への処方の切替え等を検討するための情報として、ＲＭＰも含めてバイオ後続品の適正使用情報
を発信する。【令和６年度開始】後発医薬品の使用に係るロードマップの改訂について、第183回社会保障審議会医療保険部会、令和6年9月30日



https://www.biosimilar.jp/pdf/RMP_DABS_SKK.pdf

バイオシミラーをめぐる最新の話題（市販後評価結果）



バイオシミラーをめぐる最新の話題（供給・確保）



１．国民負担の軽減と創薬イノベーションを両立する薬価上の適切な評価
 （６）オーソライズド・ジェネリック（AG）・バイオAGの取扱い 
① バイオAGの新規収載時の対応【基準改正】
○ 先行品と有効成分、原薬、添加物、製法等が同一のバイオ医薬品であって、後発品として薬事承認を受け
たもの（バイオAG）（今後新たに薬価収載される品目に限る）の薬価は、バイオ後続品（いわゆるバイオシミ
ラー）との適切な競争環境を形成・維持する観点から、バイオ先行品の薬価と同額とすることとする

２．後発品を中心とした医薬品の安定供給確保のための対応
（１）後発品の価格帯集約【基準改正】
○ 注射薬及びバイオシミラーに係る品目については、同一規格・剤
形内の品目数が少なくなっている状況を踏まえ、最高価格の30％
を下回る薬価のものを除き、価格帯集約の対象としないこととする。 
○ G1品目に係る後発品の１価格帯集約については、廃止すること
とする。
○ 企業指標の評価結果を活用した価格帯集約の特例における対象
企業、対象品目、適用条件のいずれの要件も満たす品目については、
注射薬又はバイオシミラーに該当しない品目であっても、価格帯集
約の対象としないこととする。

令和８年度薬価制度改革の骨子（案）,中央社会保険医療協議会 総会（第639回） 議事次第,令和７年12月26日（金）
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_68050.html

バイオシミラーをめぐる最新の話題（供給・確保）



• データ元：薬局ヒヤリ・ハット事例収集・分析事業、日本医
療機能評価機構
• 「バイオシミラー」「後続品」でそれぞれ検索・抽出を行った
• http://www.yakkyoku-
hiyari.jcqhc.or.jp/index.html
• （Last accessed:01/10/2025、データロック
01/10/2021）
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バイオシミラーをめぐる最新の話題（患者安全）



バイオシミラーをめぐる最新の話題（患者安全・安心）

不安が治療に影響
を与える

（ノセボ効果）
に対する根拠に基

づいた
事前事後説明

高額療養費制度
難病助成制度

支払い自己負担額
に応じた

事前事後説明



理解を深めて、使っていく2024
→着実に取り組む評価検証2025

産学官民連携し、使用促進する２０２６
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