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要旨 

本研究では、大きな目的としてモダリティごとの市場動向と関連産業として受託製造組織（Contract 

Manufacturing Organization；CMO)の動向を明らかにすることと、バイオシミラー（BS）に関して、これまでの取

り組みと、薬局薬剤師ならびに患者に対するアンケート調査を実施した。 

その結果、モダリティについて、抗体医薬品のシェアが高まり、次いで、再生医療等製品、核酸医薬品が

新たな市場を形成しつつあること、従来の低分子医薬品から、新たなモダリティに関わる CMO が登場しつつ

あることが明らかとなった。 

BS については、2021 年 3 月末までには 15 成分 34 銘柄が承認さており、BS 全体の市場規模、使用件数

は大きく増加しているが、BS の先行品に対する使用割合は、品目によるばらつきが大きく、診療報酬との関

係もあると推察された。薬局薬剤師を対象とした調査では、回答薬剤師の所属する薬局の約 7 割が BS を含

む処方せんを受け付けているが、BS に対する理解は必ずしも十分とは言えず、今後、薬局薬剤師を対象と

した BS に関わる研修プログラム策定が必要と考えた。患者を対象とした調査では、BS の認知は 1 割程度で

あり、今後、患者ならびに一般生活者を対象とした啓発が重要と考えられた。 

詳細は分担研究報告書に記載した。 
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A. 研究背景と目的 

近年の医薬品開発は、抗体医薬に代表される

遺伝子組み換えバイオ医薬品から、再生医療等

製品に加え、核酸医薬品、ペプチド医薬品など、

多様な治療手段（モダリティ）開発の検討が求め

られている。製薬企業にとっては、モダリティ毎に

新たな製造、開発、物流への投資も求められるた

め、わが国において革新的な医薬品が今後も継

続して創生されるためには、モダリティ毎の課題を

明らかにし、次世代医薬品医薬品創出に向けた

必要な環境についての検討が重要である。そこで、

研究においては、新たなモダリティ開発に関わる

開発ならびに市場状況について公表資料をもと

に現状を整理した。 

一方、新たに開発される再生医療等製品につ

いては、高額となるものも発売されることが予想さ

れている。限られた医療財政の効率化のために

は、低分子ジェネリックに関わる議論と同様に、高

額なバイオ医薬のバイオシミラー（BS）の使用促

進も重要である。BS 使用促進においては、BS 使

用の現状や、BS に関わる医療関係者や患者の

理解など現状を把握し、問題・課題を明らかにす

ることが重要である。そこで研究の第 2 の目標とし

て、BS に関する市場状況等を整理した上で、医

療関係者として薬局薬剤師ならびに薬局来局患

者を対象にアンケートを行い、BS に関する認知

状況等を把握することとした。 

調査結果は、新たな産業支援策を検討するた

めの基礎資料となり、新産業ビジョン策定等の参

考とされることが期待される。また、BS に関するア

ンケート調査については、今後の BS 普及に関わ

る基礎資料の策定とともに、バイオ医薬品に関わ

る研修事業等、研修プログラム策定の参考とされ

ることが期待される。 

 

B．方法と結果の概要 

調査は以下の 4 項目を実施した。 

1. モダリティ別市場ならびに CMO 動向の分析 

近年の医薬品開発は、抗体医薬に代表される

遺伝子組み換えバイオ医薬品から、再生医療・

遺伝子治療等製品（再生医療等製品）に加え、

核酸医薬品、ペプチド医薬品など、多様な治療

手段（モダリティ）開発の検討が求められている。

本 調 査 では、モダリティ別の市 場 動 向 ならびに

CMO( 受 託 製 造 組 織 Contract Manufacturing 

Organization)等の動向等について公表資料をも

とに考察した。 

その結果、医療用医薬品市場は、主要医薬品

卸 5 社の売上高で概ね 7～8 兆円の間を推移し

てきた。これまで医薬品売上の中心は、主に低分

子医薬品であったが、現在は、低分子に加えて、

抗体医薬品がシェアを形成しつつあり、それに関

連して、BS や抗体改変医薬品が増えてきている。

さらに、ペプチドや核酸医薬品などの中分子医

薬品、再生医療等製品と多様なモダリティ市場が

形成されつつあり、国内でも多様なモダリティ開

発が活発化している。低分子医薬品では、これま

で製造委託はジェネリックが中心であったが、低

分子以外のモダリティでは、製造委託の多様化も

進んでいることなどを示した。製造受託企業では、

連続生産などの取り組みも行われており、今後、

新たなモダリティ開発において製造受託企業の

果たす役割も多様化することが予想されるととも

に、産業育成について検討する必要があると考え

られた。 

 

2. バイオシミラー普及に関するこれまでの取り

組みと今後の議論 

BS に関して、①公表資料による BS 承認状況

および売上、②医学中央雑誌による BS に関する

論文数、③NDB オープンデータによるレセプト件

数、④過去に実施された医療関係者へのアンケ

ート調査に基づく医療関係者の BS に対する意

識調査等をもとに、バイオシミラー普及に関するこ

れまでの取り組みと使用状況、関係者の意識等

についてとりまとめ、今後の議論について考察を

行った。 



 
 

2009 年 6 月に最初の BS が発売されて以降、

10 年余りの経験を経て、2021 年 3 月末までには

15 成分 34 銘柄が承認された。BS 全体の市場規

模、使用件数は大きく増加しているが、品目によ

るばらつきは大きい。医療関係者の受け入れ意

向も高まっているが、さらなる BS への理解と促進

のために、今後、どのように目標を設定するか、診

療報酬上の加算のあり方等について議論が必要

と考えられた。 

 

3. 保険薬局薬剤師のバイオシミラーに関する意

識調査 

2021 年 3 月までに薬事承認を受けた BS のう

ち、ソマトロピン、インスリン製剤、エタネルセプト、

テリパラチド、アダリムマブについては、在宅自己

注射が可能であり、薬局において患者に交付さ

れることもある。そこで、薬局薬剤師を対象に BS

に関する意識調査を実施した。調査は、公益社

団法人 日本薬剤師会会員薬剤師が勤務する

薬局の管理薬剤師および一般社団法人 日本

保険薬局協会会員企業の薬局店舗の管理薬剤

師を対象とした。 

その結果、2,887 件の回答が得られた。薬局薬

剤師を対象とした BS に対する調査結果から、7

割程度の薬局が BS に関わる処方せんを受けて

おり、処方せんは、BS の銘柄を指定する記載様

式が多く、変更不可欄にチェックがない場合は、

多くは先行品を調剤するか医師に確認しているこ

とが明らかとなった。BS に関わる指導は先行品に

比べやや時間がかかっている傾向であったが、今

後より精緻な調査が必要である。BS への理解は

必ずしも十分ではないため、今後薬局薬剤師を

対象とした研修の実施とプログラム策定が求めら

れる。また、BS の普及のために、薬局薬剤師の

立場からは、先行品からの切り替えの基準や疑

義照会ルールの整備、医師、薬剤師への国から

の情報の周知に加え、診療報酬上の議論も必要

と考えられた。 

 

4. 薬局来局患者のバイオシミラーに関する 

意識調査 

医療費適正化の観点からも BS 普及の必要性

が高まっている。BS 普及の前提として、BS に対

する国民、患者、医療関係者の認知について把

握することが求められる。本調査では、クオール

株式会社の店舗薬局に来局した患者を対象に

web 調査でのアンケート調査を実施した。 

その結果、1，005 件の回答が得られ、BS の認

知 状 況 は、「 どのよう なも のかよ く知 っ ていた 」

4.1％、「どのようなものか少し知っていた」6.4％で

あり、一方、BS を全く知らないものが 79.6％であ

った。2016 年度に実施された調査と比べ、BS へ

の認知が進んでいるとは言えない状況であった。

BS は、多くが注射薬であり、対象となる疾患も自

己免疫疾患や悪性新生物などであり、一般国民、

患者への情報提供や啓発については、BS の特

性を考慮した方法を検討することが必要と考えら

れた。 

 

 


