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バイオシミラーの役割

右肩上がりの成⻑が続くバイオ医薬品を、特許権失効後に、速やかにバイオシミ
ラーへ置き換えを図ることで、以下のメリットがあります。

① バイオシミラー普及により医療費の適正化に⼤きく貢献します。
② 患者の費用負担を低減でき、高額なバイオ医薬品へのアクセスの向上を図
れます。

③ 先⾏品企業に加え、バイオシミラーが参⼊することにより、複数ソースとなる
ことでバイオ医薬品の安定供給、安全保障上のリスク軽減に貢献します。

役割
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BSの役割と状況
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BS使⽤⽐率（⾦額）と医療費適正効果額

バイオシミラーへの置換えによる医療費適正効果額(年間推計)

バイオシミラーの⾦額割合

（億円）

出所︓ 厚⽣労働省「医薬品価格調査（平成29年〜令和5年）」より作成
（https://www.mhlw.go.jp/toukei/list/157-1b.html）
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バイオシミラーの成分別の数量シェアの推移

成分A 成分B 成分C 成分D 成分E 成分F 成分G 成分H

成分I 成分J 成分K 成分L 成分M 成分N 成分O 成分P

出典︓Copyright 2023 IQVIA. IQVIA社データをもとに（⼀社）⽇本バイオシミラー協議会及び医薬産業振興・医療情報企画課にて作成

※出典元データの利⽤制限により個別製品のシェア情報が開⽰できないため、成分名をマスキングしている。

※2023年度は９⽉分まで集計

国の施策や医療関係者の理解も進み、BS市場は拡大
成分内⽐率80%超の成分もあり、安全性の懸念は⽣じていない
23年度は、16成分で医療費適正効果額は911億円
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政府もBS使用促進を推進

厚⽣労働省HP バイオ後続品（バイオシミラー）に係る政府方針等 （一部抜粋）
https://www.mhlw.go.jp/content/001502564.pdf 2025年6月29日閲覧

骨太の方針2025
バイオシミラーについて、国内生産体制の整備及び製造人材の育成・確保を着実に進め、
使用を促進する

 厚⽣労働省は使⽤促進のための取組み⽅針を作成

 骨太の方針では、使用促進に加え、国内生産体制の整備および製造人材の育成・確保を着実に進める方

針が示された
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バイオシミラー開発・使用推進に向けて

⾻太の⽅針に則り、医療費適正化、安定供給、安全保障の観点からバイオシミラー産業を推
進するため高額な研究開発・製造コストの投資、国内生産体制構築をすすめていきたい

バイオシミラーを開発、使用推進する上での課題

①薬価収載後の薬価・流通の取り扱いが低分⼦後発品と同じ
②バイオAGの存在

バイオAG後発医薬品（GE）バイオシミラー（BS）
1〜2年3〜4年6年〜12年開発期間

薬事申請費⽤程度約1〜10億円約50〜300億円開発費
なし第I相試験第I相、III相/PD試験臨床試験

（生物学的同等性試験）
（薬物動態、薬⼒学⼜は有効性の

同等性試験）

同一同一同等同質成分

非常に高い低い非常に高い製造コスト

実施しない原則 実施しない原則 実施する製造販売後調査
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①投資環境整備に向けた薬価の要望

（参考）バイオシミラーは、薬価申請時は別の成分として新薬と同じ申請書類を提出している
一般名も製品毎（後続1、2・・・）も異なっており、薬事上は別物質である

①薬価改定で価格帯集約せず、製品毎の個別評価をお願いしたい
②流通改善ガイドラインにおいて、価格交渉での別枠とし、単品単価交渉の対
象にしていただきたい

③不採算品再算定では、銘柄別評価とし、安定供給の下支えしていただきた
い

要望１

バイオシミラーを薬価制度、流通で別カテゴリーで取り扱っていただきたい
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 事例➀ 2019年8月バイオAG上市
バイオAGが先⾏上市、短期間で市場を獲得
後にバイオシミラー3社参入も少ない市場での競争となった

 事例② 2022年2月バイオAG承認取得事例
2024年6月にバイオシミラーも承認取得
バイオAG、バイオシミラーともに現時点まで薬価収載なし

②バイオAGによる事業予⾒性への課題

協和キリン決算短信 補⾜資料 2019年12月期、2020年12⽉期資料よりバイオシミラー協議会にて作成

AG先⾏品

BSに残された市場※BSに残された市場※

※2019年の四半期平均売上から先⾏品売上を減じた⾦額に65%を乗じ、AG売上を減じた⾦額をBSに残された市場と仮定した。

 要望２
 市場で競争できるような薬価制度にしていただきたい
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バイオシミラーに関する要望 まとめ

骨太の方針に則り、安定供給、安全保障の観点からバイオシミラーへの投資を進めて
⾏きます

医療費適正化推進のため、バイオシミラー開発・使⽤促進を推進致します
 これら投資環境を整備するために以下の対応をお願いいたします

要望
① バイオシミラーを薬価制度、流通で別カテゴリーで取り扱っていただきたい

② バイオAGがあっても、バイオシミラーが市場で競争できるような薬価制度にしていただ
きたい

（参考）バイオシミラーは、薬価申請時は別の成分として新薬と同じ申請書類を提出している
一般名も製品毎（後続1、2・・・）も異なっており、薬事上は別物質である
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APPENDIX
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厚⽣労働省HP バイオ後続品（バイオシミラー）に係る政府方針等 https://www.mhlw.go.jp/content/001502564.pdf 2025年6月29日閲覧
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第114回社会保障審議会医療部会 資料（⼀部抜粋） https://www.mhlw.go.jp/content/10801000/001357467.pdf 2025年6月29日閲覧
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新規モダリティ世界医薬品売上推移

出所︓ EvaluatePharmaをもとに医薬産業政策研究所にて作成（2021年2月時点）

 新規モダリティ（バイオ医薬品）は右肩上がりに成⻑
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研究開発・製造コスト⾼く、事業予⾒性が低いと投資に躊躇
⼀部品⽬で撤退、不採算品再算定適応もあり事業継続に懸念
海外原薬が多く、ドラックラグ・ロスも懸念される

Copyright©2025 IQVIA. 
ドイツ/英国 IQVIA Pricing Insights （2007-2024）を元にバイオシミラー協議会にて分析・作成
日本 バイオシミラー協議会調べ 1$＝150円にて試算 無断転載禁止

※最も日本での汎用規格を用いて独・英との薬価推移を比較した（独・英はIQVIAの工場出荷価格を使用）
複数製品がある場合は、最高値および最安値の1製品を除いた幅で示した。2製品までの場合のみ最高値と最安値を使用
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武田テバ
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20年4月統一名収載
21年8月月

サンド 販売中止

20年4月統一名収載
21年8月月

サンド 販売中止

24年4月
日本化薬

不採算品再算定

24年4月
日本化薬

不採算品再算定

24年4月
富士製薬
24年4月
富士製薬

フィルフラスチム75㎍BSの事例ベバシズマブBSの事例

日本のBS薬価は海外よりも低い
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バイオシミラーの薬価制度上、流通の課題

 課題
薬価収載後は後発品と同じ薬価ルール、流通上での取り扱い

収載後の取り扱いが後発品と同じ改定ルールで3価格帯集約されている
流通上、後発品と同じカテゴリーで扱われ、薬価は後発品より⾼額なため、総価取引の対象とされやすい

市場での販売競争
先⾏品と同程度の利益を確保したい要望に応えていた
企業は在庫廃棄回避のため、安価で販売することがあった

企業側は製品価値に⾒合った対応を推進しております。

引き下げ維持引き上げ仕切価格

ｰ18規格41規格2025年度

2規格41規格18規格2024年度

※バイオシミラー協議会参加企業アンケートより 販売実績あり11社11成分
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バイオシミラー撤退、不採算品再算定状況

改定率2024年度薬価2023年度薬価規格成分名

123.7%2,7682,23775μシリンジフィルグラスチム

110.4%3,3203,00810㎎シリンジ
エタネルセプト

150.0%4,3352,89010㎎ペン

150.1%764509750バイアル
エポエチンアルファ

150.0%489326750シリンジ

撤退発表時期販売会社製造販売会社成分

2020年11月沢井製薬サンド

フィルグラスチム 2022年7月持田製薬持田製薬

2023年7月武田薬品日医工岐阜工場

2024年11月第一三共第一三共
トラスツズマブ

2025年6月セルトリオンセルトリオン

2024年9月三和化学ヴィアトリスダルベポエチンアルファ

2025年6月セルトリオンセルトリオンインフリキシマブ

 バイオシミラー撤退状況

 バイオシミラー不採算品再算定状況
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価格帯製造販売会社数初回承認主な適応疾患バイオシミラー

１１2009年成⻑ホルモンソマトロピン

１１2010年透析施⾏中の腎性貧⾎エポエチンアルファ

２（⼀部規格で不採算品再算定により）２2012年好中球減少症フィルグラスチム

１42014年関節リウマチ、クローン病、潰瘍性大腸炎インフリキシマブ

１２2014年糖尿病インスリン グラルギン

１２2017年CD20陽性B細胞性NHLリツキシマブ

２（⼀部規格で不採算品再算定により）３2018年関節リウマチエタネルセプト

１２2018年HER2陽性乳癌トラスツズマブ

１１2018年ファブリー病アガルシダーゼ ベータ

１４2019年結腸・直腸癌、非小細胞肺癌ベバシズマブ

２（一部規格）３2019年透析施⾏中の腎性貧⾎ダルベポエチン アルファ

１１2019年骨粗鬆症テリパラチド

１１2020年糖尿病インスリン リスプロ

２（一部規格）４2020年関節リウマチ、クローン病アダリムマブ

１１2021年糖尿病インスリン アスパルト

１１2021年加齢⻩斑変性ラニビズマブ

１１2023年発熱性好中球減少症ペグフィルグラスチム

１１2023年尋常性乾癬ウステキヌマブ

国内で承認されているバイオシミラー

※太字は上市している成分

 18成分が上市（2025年６⽉現在）
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 GE開発とBS開発のモデルケース
 GEに比べBSは開発に時間とお⾦が必要

 GE販促活動とBS販促活動のモデルケース
 GEに比べBSは⻑期間にわたる販促活動が必要

 BSの説明・理解、同等性の説明、製剤特性の説明

GE開発とBS開発の比較

開発費7年6年5年4年3年2年1年

1〜2億円GE

30〜60億円BS

製剤開発
BE
試験

申請〜
承認

製剤開発

P1試験 P3試験
申請〜
承認

BS原薬製造・同等性確認

※相移⾏に必要な期間（機構相談を含む）は含まない

6年5年4年3年2年1年上市後

GE

BS
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バイオAGの存在

 バイオAGは国内製造実現に向けての投資を妨げる要因である
 バイオシミラーは品質特性、有効性・安全性が先⾏品と同⼀とは限らないため、
低分子医薬品のAG以上に、市場競争で有利となる

 開発期間が短く、開発費が非常に安価であるバイオAGが同じ土俵で競争する
ことはバイオシミラーにとって極めて不利となる

 バイオAGによりバイオシミラーの開発・投資が停滞することで薬価の高止まりによ
る医療費適正化に影響が出る可能性がある
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