
米国研究製薬工業協会（PhRMA）の助成により、ジェファーソン

医科大学健康政策学部デヴィッド・ナッシュ博士の指導で行われた

研究で、患者と医師が糖尿病、鬱病、高血圧といった疾病の効果

的な治療を見つけるには、同一の薬剤クラスにおいて複数の薬剤

の選択肢が必要であることが、今年8月に発表されています。

ナッシュ博士の研究論文「医薬品リストにおける薬剤の選択肢へ

の高齢者のアクセスの必要性：3つの代表的な薬効分類のクリニカル・

レビュー」では、メディケア受給者の間で多く見られる症状とそれらの３

つの薬剤クラス（高血圧や他の心血管疾患の治療に用いるアンジオ

テンシン変換酵素（ACE）阻害薬、鬱病や精神疾患治療に用いる選

択的セロトニン再取り込み阻害薬（SSRI）、糖尿病治療に用いるイン

スリン）を調査しました。

調査結果は、新たなメディケア処方薬給付プログラムのもとで米国

薬局方（USP）が作成した医薬品分類リストとは全く対照的なもので

す。このUSPリストは受給者にメディケアの医薬品リストが、ナッシュ博

士が調査した薬剤クラスの２つ(ACE阻害薬とSSRI)において薬剤を

提供することを保証するものではありません。また、ナッシュ博士の論

文では、より幅広い臨床上重要なインスリンの種類について説明して

いますが、わずか2つのインスリンしかカバーしない医薬品リスト政策

に対して保護を与えるものでもありません。

FDAの表示やACE阻害薬、SSRI、インスリンに関する資料のレビ

ューに基づいて、ナッシュ博士と同僚はその薬剤特性の中にかなりの

違いを発見しています。同一クラス内の各薬剤は高血圧、心血管疾患、

鬱病、糖尿病を抱えた者の健康管理において重要な役割を果たす

ことができる。それ故、これらの薬効分類における薬剤は、医師の処

方薬の重要な選択肢であり、患者一人ひとりに合わせた治療に欠か

せないものとなっている、と博士は指摘しています。

適切な医薬品リストは、効果的で効率的な医療の提供の一助とな

るものの、薬効分類の中で薬剤の選択肢の数をむやみに限定しては

いけない、と同研究は注意を呼びかけます。そして「理想的な医薬品

リストとは、同一クラス内で薬剤の選択肢を提供するものだ。これによ

り、特に高齢者に対して、医師が患者一人ひとりに合わせた治療を提

供することが可能になる」と結論付けています。

同研究は３つの代表的な薬剤クラスを調査したものですが、その

結果はこれに留まらず、さらに大きな影響を持つものです。ナッシュ博

士は「他の重要な薬剤クラスにおいても、同様な薬剤間の違いが存

在する可能性がある」また「高齢患者と医薬品リストの設計に対する

関係を推定し、他の薬剤クラスにも当てはめることができる」と指摘し、

この分野における更なる調査が必要だと述べています。

同一クラス内の薬剤間の主要な薬理学的違い

【ACE阻害薬】

ACE阻害薬は高血圧、鬱血性心不全（CHF）、急性心筋梗塞（AMI）、

心筋梗塞後左心室機能低下、無症候性の左心室機能低下（ALVD）、

糖尿病性腎症（DN）などの心疾患を抱えた患者の健康管理におい

て重要な役目を果たしています。

ACE阻害薬は、たくさんの物質が交じり合った薬で、現在米国で

は10種類のACE阻害薬が使用されています。各ACE阻害薬の主

要な作用機序は共通しており、酵素が血管狭窄や血圧上昇を引き

起こすアンジオテンシンIIと呼ばれる物質を生成することを阻害する

のです。しかし、様 な々薬理学および薬剤的特性において異なるため、

ACE阻害薬には重要な違いが見られる、とレポートは指摘しています。

例えば、ACE阻害薬の身体への吸収率はそれぞれ異なると博士

は指摘しています。活性化のための肝臓処理を必要とするものや、

異なる経路を通じて身体から排泄されるものもあります。また、他の薬

剤とのユニークな相互作用を持つものもあります。

「服薬厳守が極めて大切な高血圧治療においては（残念ながら、

現在守られないことが多い）、ACE阻害薬の選択が、各患者が最

適な治療法を確実に手にすることに繋がる」と博士は結論してい

ます。

【SSRI】

SSRIは、副作用プロフィールや薬物間相互作用の低さから高齢者

の鬱病治療の第一優先薬として浮上している、と博士は指摘します。

現在米国では鬱病の症状、関連する中枢神経疾患を抱えた患者の

治療用に6つのSSRIが承認されています。

SSRIは鬱病に伴って減少する脳内の化学物質のセロトニンを増

やすことで機能します。しかしながら、作用経路、排泄経路、可能な

薬物間相互作用のような重要分野において各SSRIは異なります。

どれも患者にとって同じくらい有効であるとはいえ、すべての患者

に対して全く同じ効果を上げるわけではありません。投与された

SSRIに対して、患者の20％～40％は反応が見られなかったと資料

は示しています。しかし、当初のSSRI治療では効果が上がらなかっ

た患者でも、同一クラスの別の薬剤で治療した場合に効果が見られ

ることも多いことが証明されています。

【インスリン】

インスリン療法は、糖尿病患者に関する主流の治療であり、1型糖尿

病患者では全員、2型糖尿病患者でも40％ がインスリンを使用してい

ます。利用できるインスリンの形態は多岐にわたるため、患者一人ひと

りの自然な変化に合わせて治療を行うことが可能です。組換型ヒトイ

ンスリンは最も代表的なもので、様 な々形態があります。

「製剤の種類に応じて、身体の自然なインスリン分泌レベルを模して、

各患者の日常的ニーズを満たせるように、インスリンの作用経路を大き

く変えることができる。例えば、超速効型、速効型インスリンでは朝食

や夕食時に投与するが、中間型、持続型インスリンはベースラインのイ

ンスリンとして用いられる。同一タイプの薬剤で複数の選択肢がある

ことは、長期的に持続可能で最適なインスリン投薬計画を利用した、

患者一人ひとりに合わせたインスリン治療が可能になる」と博士は述

べています。

高齢者にとって特に重要な薬剤の選択肢

ナッシュ博士の研究はまた、高齢者が同一クラス内で複数の薬剤

を利用できることが特に重要な理由を以下のように指摘しています。

老化の過程は、身体の薬剤の吸収、分布、新陳代謝、排泄の方

法を左右する。それ故、自然な加齢の過程により、身体の薬剤へ

の感応性を変化させ、活性期間の増減、効能の上昇、薬剤蓄積、

副作用または有害事象の危険性の高まりに繋がることが多 あ々る。

高齢者用医薬品リストにおける薬剤の選択肢の必要性
3つの代表的な薬効分類のクリニカル・レビュー
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米国の研究開発型製薬企業を概観しているPhRMAの日本語
版パンフレット「Profile PHARMACEUTICAL INDUSTRY 2004-
Focus on Innovation」�¢�ø
��È�£ がこのほど完成しました。オリジナ
ルの英語版から第一章：革新のプロセス、第二章：革新的製品、第
三章：革新へのアクセス、付録：PhRMA会員企業を対象とした調査
レポート、を翻訳したものです。

特に今回は、表題にもあるとおり「革新」に焦点を当てています。
昨年末のメディケア法改正により、受給者たちにとって健康や快適な
暮らしに欠かせない「革新」がより身近なものになりました。また、調
査レポートではPhRMA会員企業の米国市場と世界の市場における、
研究開発活動と売り上げについてまとめ、各社が新薬の開発に積
極的に取り組んでいることが理解できます。
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新薬の開発過程で安全性、リスク、副作用、治療上の効果を十分
に解明するため臨床試験が行われます。臨床試験の実施に関する
基準は国際間において種々の文書で規定されています。米国では
FDAなど連邦政府が施行する法律を通して法的要件となっていま
す。
PhRMAは自主的にこれらの基準を取り入れ、臨床試験に携わる
人々や団体に対する会員企業の立場を明らかにしています。治験
参加者の保護、臨床試験の実施、治験における客観性の保持、臨
床試験結果の公表についてのPhRMAとしての指針を「臨床試験
の実施および結果の通知に関する基準」�¢�ø
��(�£ にまとめました。
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医薬品リストの整備に重要な影響を与える調査結果
ナッシュ博士の研究結果では、メディケアの医薬品リストは、各クラス

内で多岐にわたる薬剤へのアクセスを確実に提供することの重要性

を強調しています。

その研究結果は「医薬品リストは、同一の薬効分類の中で、薬剤の

選択肢の数をむやみに限定してはならない」ことを明らかにし、さらに

「示したように、あるクラスの薬剤は様 な々患者群で効果をもたらす異

なる特性を示すことがある。それ故、理想的な医薬品リストとは、医師

が患者一人ひとりに合わせた治療を施すことができるように、同一クラ

ス内で薬剤の選択肢を提供するものでなければならない」と指摘して

います。

同一クラス内の薬剤間の違いについて、ナッシュ博士は「医薬品リ

ストの薬剤のより多くの選択肢が、3つの病状において薬物療法の臨

床的適切さを高め、服薬厳守を高め、全体的な臨床の結果を向上す

ることになる可能性を持つ。さらに、高齢者が使用する医薬品リストの

基準を整備する際には、本質的に処方薬パターンの変化の悪い影響

を受けがちな高齢患者の特別なニーズを考慮に入れることが大切だ」

と指摘しています。



―1ページから続く

者を世界的な臨床試験のフェーズIIIに含めることは事実上不可能
です。その理由として①患者の募集が遅い②スポンサーが患者に
参加を奨励することが出来ない③研究者へのインセンティブが少な
いーことなどがあげられます。実際に治験の実数も1993年の160件
から2001年には43件へと大きく減少しており、政策策定者にとって大
きな問題となっています。

6・知的財産権の保護
知的財産権の保護は新薬の研究開発にとって重要なことです。新
規化合物の発見から販売認可の段階まで広範に及ぶ化学的、薬理的・
毒物学的試験、そして臨床試験を経なければなりません。その平均
費用は１製品あたり8億ドルを超えます。必要な研究および試験は完了
までに通常10年から15年を要します。欧州におけるデータ保護独占
権は革新性の促進のために10年とされています。日本では現在、6年
間の独占販売権が認められていますが、これを8年間に延長すること
が政策当局において検討されています。これは重要な一歩といえます。

7・患者の期待
ITによる情報入手が容易になったため、治療結果の改善ということ

に患者は大きな関心を持つようになりました。新薬の開発によるパー

キンソン病の標準的治療法ガイドライン改定、アルツハイマー病患者に

対する新薬による標準的治療法、画期的な糖尿病治療薬の登場に

より患者個人による血糖値のより適切な管理が出来るようになったこと

など、患者の視点からの期待が非常に大きくなってきています。

8・IT情報が患者に与える影響
IT革命は患者の健康に対する意識を高め、治療法、医療機関、医

師に関する情報を豊富にし、選択の幅も広げてくれました。また電子

カルテによって緊急時・救急時の対応も容易になり、患者の既往歴、

薬物へのインターアクションなどもわかるようになります。英国では5億

ポンドかけて患者データのネットワーク化が進められています。

インターネットで得た医療情報も、患者は自身の健康管理、医師との

話し合いなどに役立てています。米国では昨年、Ｅヘルス関連情報

へのヒット数が6,140万件となり、特に女性のＥヘルスへの関心の高さ

が際立っています。Ｅヘルスへのヒット数は毎年ふえており2006年に

は8,150万件に達すると見られています。医師にとっても、インターネット

は患者を中心としたコミュニケーションを画期的に改善するとして大い

に利用されています。臨床能力や医療知識の改善などにも役立って

います。

開発中のバイオテクノロジー薬324種
150余の疾病の治療に新たな希望
現在、約150の疾病の治療用にバイオテ

クノロジーを駆使した新薬とワクチン324種
が臨床試験段階または米食品医薬品局
の承認待ち段階にあることがPhRMAの
調査により、判明しました。疾病別に見ると
癌治療薬154種、感染症治療薬43種、自己
免疫疾患治療薬26種、神経疾患治療薬
16種、HIV/AIDSおよび関連症状治療薬
17種などです。
ホーマーPhRMA理事長兼CEOは「バ

イオテクノロジー薬の革命は、患者と医師に
新たな希望を与え、疾病と戦う新しいツー

ルを提示しています。毎年多くの患者が、
長期にわたる多額の資金を投じたヒトゲノ
ム情報と疾患の分子的基盤に関する厳し
い研究の恩恵に浴しています。これらの新
薬は現在開発パイプライン上にある他の薬
剤とともに、私たちの疾病との戦い方を抜
本的に変えていきます」と語っています。
確認された開発中のバイオテクノロジー
薬は次のようなものです。①肺癌用上皮増
殖因子阻害薬②喘息、クローン病、関節リ
ウマチ、狼瘡、癌を的にしたモノクロナール
抗体③AIDSや癌などの疾患と戦うために
免疫機構の活性化を促進する治療ワクチ
ン④AIDS、癌、心臓疾患の潜在的治療薬
として期待されるアンチセンス医薬品⑤癌、
嚢胞性線維症、心臓疾患の遺伝子治療
試験。

（詳細はPhRMAのホームページ    
www.phrma-jp.org参照）

医薬品開発の過程を説明するホームペ
ージwww.innovation.org開設
PhRMAはこのほど、医薬品開発の内側を

紹介する新しいウェブサイトwww.innovation.

orgを開設しました。このウェブサイトは、医薬の

革新に関わる科学、挑戦、影響そして未来につ

いてのタイムリーで豊富な情報やインタラクティブ

に閲覧できるユニークな情報源に迫るものです。

Innovation.orgには、なぜ医薬の世界にお

いて革新の継続をサポートすることが不可欠

なのかを理解するための価値ある新しい情報

源が満載されています。

www.innovation.orgでは、以下のようなこと

が体験できます。 
●新薬開発に貢献する研究者や、新薬の恩恵

を受けている患者に会える。
●時系列に医薬品の発見の歴史100年を概観。
●新薬が上市されるまでの過程。 
●医療に関する専門家達の最新の討論や解説。 
● 開発中の新薬。

PhRMA Today トピックス

表1  過去10年日本の薬剤費は増えていない
薬剤比率も欧米並みに低下

表2  日本における「負のスパイラル」： 市場での
価格競争ではなく、罰則的な引下げである

表3  販促費を上回る研究開発型製薬企業の研究開発費
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資料：厚生労働省（中医協：2003/04/16）

薬剤比率

薬剤費：約6兆円

国民医療費：約30兆円 介護保険
導入→

（兆円）

（年）

欧米諸国の表示価格

欧米諸国のディスカウント価格

日本の薬価

日本の販売価格

価格割引

薬価差

Price

支
出（
単
位
：
10
億
ド
ル
）

1999 1999 1999 1999

22.7

13.9

1.8

7.2

26.0

15.7

2.5

8.0

29.8

19.1

2.7

10.5

31.0

21.2

2.6

11.9

33.2

25.3

3.3

16.4

*総合プロモーションは、 IMSヘルスのデータを参考にしている。その定義によると、総合プロモーションは DTC（消費者直
 接プロモーション）、サンプルの小売価値、オフィスプロモーション、病院プロモーション、雑誌広告から成る。
 資料：研究開発費：米国研究製薬工業協会（PhRMA）、  PhRMA Annual Membership Survey、２００４年。プロモーションに関するデータ：
 IMSヘルス、 Integrated Promotional ServicesTMとCMR、2004年6月。
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サンプルの小売価値


