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研究要旨 

 2001 年当時、一部の遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子製剤の出荷停止時は、市場が混乱

し、日本赤十字社による国内献血血液の確保量増と献血由来血液凝固第Ⅷ因子製剤の増

産、および他の血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給量増で対応した。 

 その後、血友病 A の患者数の増加、定期補充療法の普及により、血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給量は飛躍的に伸長していることから、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給について調

査検討した。 

 近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給企業数が増加したこと、②同一企業が複数の血

液凝固第Ⅷ因子製剤を供給していることから血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制は、2001

年当時と比べると大きく改善され、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸念は薄れ

ている。加えて、日本国内で生産される機能代替製剤が血友病 A 治療薬として承認され、

今後本剤が普及することが予想されことから、今後は血友病 A 治療薬の供給をより一層

確保しやすくなると考えられる。 

 

 

A．研究目的 

過去に一部の遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因子

製剤の一時的な出荷停止が起きて以降、現在

の日本における血友病 A に対する血液凝固第

Ⅷ因子製剤の供給及び使用状況を調査すると

ともに、現時点において一部の遺伝子組換え

血液凝固第Ⅷ因子製剤が出荷停止となった場

合の代替手段について考察する。 

 

B．研究方法 

 公表論文や Web サイトなどの各種公開情

報をもとに調査した。 

 

C．研究結果 

1. 日本における過去の血液凝固第Ⅷ因子製

剤の供給及び使用状況 

2001 年に一部の遺伝子組換え血液凝固第

Ⅷ因子製剤が出荷停止となる以前、日本国内

において供給されていた血液凝固第Ⅷ因子製

剤をまとめた。 

また、当時の日本における血友病 A 患者数

は約 3,800 人で、多くはオンデマンド療法に

より血液凝固第Ⅷ因子製剤が使用されていた。

その使用量は、約 2 億 3,000 万単位であり、

うち国内献血由来血液凝固第Ⅷ因子製剤で

7,700 万単位、遺伝子組換え製剤で 1 億 5,000

万単位であった。 

 



このような状況下で一部の遺伝子組換え血

液凝固第Ⅷ因子製剤が出荷停止となったこと

から、市場の混乱を避けるために他の血液凝

固第Ⅷ因子製剤の供給量を増加させ、総供給

量の約 2 億 3,000 万単位を維持した。 

 

2. 現在の日本における血友病 A 患者数と治

療法と治療薬の供給量 

 現在、日本における血友病 A 患者数は、増

加傾向にあり、約 5,300 人である。 

 また、血友病 A 患者を重症度別でみると、

重症が 66％、中等症が 16％、軽症が 18％を

占める。 

一方、血友病 A に対する治療法は、2000 年

当時はオンデマンド療法が主流であったが、

現在では重症患者を中心に定期補充療法が普

及している。 

 

血友病 A の患者数増と定期補充療法の普及

により、日本における血友病 A 治療薬の供給

量は増加傾向が続いている。 

 

3. 日本における現在の血液病 A 治療薬 

 2001 年以降、遺伝子組換え血液凝固第Ⅷ因

子製剤を供給する企業が増えたことに加え、

近年では半減期延長型の遺伝子組換え血液凝

固第Ⅷ因子製剤や「抗血液凝固第Ⅸa／Ⅹ因子

ヒト化二重特異性モノクローナル抗体血液凝

固第Ⅷ因子機能代替製剤」も供給されるよう

になった。 

 

D. 考察 

 日本における血友病 A 患者数の増加と定期

補充療法の普及により、血友病 A 治療薬の供

給量は増加傾向にあり、2001 年と比べると約

3 倍となった。 

 このような状況下で、過去と同様に一部の

血液凝固第Ⅷ因子製剤の出荷が停止すると、

市場が混乱することが予想される。 

 しかし、近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給企業数が増加したこと、②同一企業が

複数の血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給している

こと、から血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制

は、2001 年当時と比べると大きく改善され、

血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸

念は薄れている。 

 加えて、2018 年 12 月に国内で生産される

機能代替製剤が血友病 A 治療薬として承認さ

れた。本剤は血友病 A 治療における①頻回投

与の回避、②インヒビター発生リスクの低減

が期待されることから、今後多くの患者が使

用することが予想されている。よって、本剤

の供給により、血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定

供給により一層貢献することが考えられる。

また、2001 年当時の一部の遺伝子組換え血液

凝固第Ⅷ因子製剤の出荷停止時には、海外で

生産された遺伝子組換え製剤の供給量確保が

困難であったが、本剤は日本国内で生産され

ることから、日本国内における血友病 A 治療

薬の供給をより一層確保しやすくなると考え

られる。 

 

Ｅ. 結論 

 2001 年当時、一部の遺伝子組換え血液凝固

第Ⅷ因子製剤の出荷停止時は、市場が混乱し、

他の血液凝固第Ⅷ因子の供給量増で対応した。 

 その後、血友病 A の患者数の増加、定期補

充療法の普及により、血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給量は飛躍的に伸長してきている。 

 しかし、近年では①血液凝固第Ⅷ因子製剤

の供給企業数が増加したこと、②同一企業が

複数の血液凝固第Ⅷ因子製剤を供給している

こと、から血液凝固第Ⅷ因子製剤の供給体制

は、2001 年当時と比べると大きく改善され、

血液凝固第Ⅷ因子製剤の安定供給に対する懸

念は薄れている。 



 加えて、日本国内で生産される機能代替製

剤が血友病 A 治療薬として承認され、今後本

剤が普及することが予想されことから、今後

は血友病 A 治療薬の供給をより一層確保しや

すくなると考えられる。 
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