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ジェネリック医薬品の使用促進は誰がするべき？

ジェネリック医薬品の評価に必要な知識分野

薬剤学、製剤学、医薬品情報学、薬物動態学、
医療統計学、医薬品製造学、薬品工学・・・etc

これらに一番精通しているのは？

薬剤師に他ならないと思いませんか？

特に従来、創薬や製薬技術の教育に偏って

いたとされる4年制薬学卒の皆さん、力の発揮

どころです。



切り替えしていない理由は？？？

㈱ネクスウェイホームページより
http://www.nexway.co.jp/omatome_yoriyoku/research/research01.html



切り替えしていない理由

１位 患者の意向 73.2%

２位 処方医の意向 56.1%

３位 一部適応症が異なるため 29.3%

４位 経営上の理由 12.2%

５位 添加剤や外観が異なるため 9.8% 

⇒社会の中で薬について薬剤師の

リーダーシップは？



AGがあれば切り替えたい 61%



最大の現場の課題 ：薬の専門知識

① 医薬品の開発

② 医薬品の添加剤

③ 医薬品の結晶多形

④ 薬学管理と薬剤の評価

そもそも4年制薬学部では創薬や製造技術に

教育が偏っていた？



第1章 適応症

では、さっそく薬の専門家と言う観点から

ジェネリック医薬品の品質について

始めましょう・・・・・・・・・・・・



採用の際に重視する項目の調査？

適応症が先発医薬品と一致していること

大変重視する ・・・・58.3% 

やや重視する ・・・・31.7% 90%!!

あまり重視しない ・・・・ 7.9%

全く重視しない ・・・・ 0.9%

ジェネリック製薬協会 みずほ情報総研株式会社

「後発医薬品の使用状況に関する調査」調査結果の概要資料.平成27年5月 より



例えば、ネットでは適応症について・・・

プラビックスの適応症
１．虚血性脳疾患
２．経皮的冠動脈形成術適用の安定狭心症・心筋梗塞
３．末梢動脈疾患(発売当時一部GEで未承認）

≪代表的な意見≫
⇒抗血小板薬という、やや慎重にならざるを得ない薬剤に
おいてこのような問題があるということは、薬剤師として
さらに気を遣う選択を強いられそうです。

⇒各メーカーからプロモーションが始まるかと思いますので、
しっかり情報収集して判断していきたいと思います。



ＧＥの先発品との適応症違いを
ナゼそんなに気にするのですか？

・適応症が違うこと
は臨床データが違う？

・薬の効果が違う？

・特許の尊重？

・患者に対する責任？



ジェネリック医薬品の製造販売承認制度

①ジェネリック医薬品は、すでに先発医薬品の成分※
の有効性と安全性が確かめられた後に発売されて
います。

②また、ジェネリック医薬品は、どれだけの速さで、ど
れくらいの量の薬の成分が血液中に入っていくかを
調べる試験（生物学的同等性試験）を行って、同等
であることが確認されてから発売されますので、先
発医薬品と同じ効果が認められています。

大原薬品HPより



ジェネリック医薬品のキーワード
生物学的同等性試験

大原薬品HPより



大原薬品HPより



これに添付資料と
して「生物学的
同等性試験資料」
等がつきます。

製造販売承認申請書ってご存知ですか？



つまり、適応症違いの問題ですが・・・

① 2012年1月申請 適応症A,B

② 2013年1月先発品適応症Cが追加

③ 2014年1月申請 適応症A,B,C

★①と③の違いはデータの違いではなく、申請書

の効能・効果欄のワープロの印字文字の違い

だけです。

★GEの適応症の違いを云々することは、そもそも

治療の効果という視点では意味がないのです。



昭和55年通知の内容

★より根拠の薄いジェネリック医薬品以外の適応外使用について、
どのくらい気を使っているのでしょうか？

★もし、それを医師の責任だからといって無関心でいるとしたら、薬剤師
の患者に対する責任はどこへ行くのでしょうか？



第2章 添加剤

1

2

主成分

添加剤



ガスター錠 ｖｓ ガスターD錠

無水リン酸水素カルシウム、結晶セルロース、
乳糖、ヒドロキシプロピルセルロース、トウモ
ロコシデンプン、軽質無水ケイ酸、ステアリン
酸カルシウム、低置換度ヒドロキシプロピルセ
ルロース、白糖、乳酸カルシウム、マクロゴー
ル、酸化チタン、タルク、カルナウバロウ

エチルセルロース、セタノール、ラウリル硫酸
ナトリウム、トリアセチン、シクロデキストリ
ン、香料、D-マンニトール、アスパルテーム
（L-フェニルアラニン化合物）、アメ粉、ステ
アリン酸カルシウム



添加剤を気にする方は多いですが・・・

１）添加剤が同じなら、同じ製剤でしょうか？

⇒添加剤は、賦形剤、打錠の滑沢剤、表面の

コーティング、矯味剤、といろいろな目的で使用
されています。

２）添加剤が同じでも、製造工程が違えば？

⇒量や使う順番が違えば、料理と同じで違う

ものができてきます。



同じ素材で同じ料理が出来ますか？

ただし、

・製造方法は特許があるもの
もあります

・同じ素材・違う方法・違う
設備で、同じものを作らな
ければなりません



添加剤

ジェネリック医薬品に使用される添加剤は、

長年の実績があり安全性が確認されたもの

しか使用できません。従って先発医薬品の

添加剤よりむしろ安全と言えます。

ただし、添加剤が変更されることにより、添加剤

に対するアレルギーは稀に発生します。

例：バレイショデンプン →とうもろこしデンプン

でも新薬や新規に患者さんに薬が出たとき、どこま

で気にしてますか？



第3章 結晶多形

次は、結晶多形の話題です。これも、ご存知とは
思いますが念のため・・・



最近の結晶多形に関する特許の話題

クロピドグレル（プラビックス）の結晶多形特許



これについて薬効への影響を心配する
声もありますが・・・・？

≪ネットの薬剤師の声≫

「メーカーが結晶多型による薬効

への影響が示されない中で

・・・・・・フォームⅠ、フォームⅡ

について語ることはできません

が、やや心配な点であるといえ

ます。」



ユーザー視点で今回の特許での問題点

★結晶Ⅰより結晶Ⅱが熱力学的に安定！？

⇒有効期間３年間安定か！？

⇒製造コストにどう跳ね返るのか！？

先発品：融点177℃

GE品 ：融点198℃

結晶Ⅱが安定？



結晶多形が薬効に影響するか？

抗生物質で出てきますね。

クロラムフェニコール（chloramphenicol）

では、どうして薬効に影響するかご存知ですか？



結晶多形によっては溶解性が違います。

結晶多形とは、同一化学物質で、結晶構造の異
なるもののことです。
融点が高く、溶解度の小さいものを安定形結晶と
いいます。
融点が低く、溶解度の大きいものを準安定形結晶
といいます。

溶解度が小さくなると、経口投与した時に吸収
率に影響があるため、薬効に変化が生じます。



さて、生物学的同等性試験って何でしたか？

←このデータは血漿中の
薬物濃度です。経口薬
の場合、吸収された後
の血中薬物動態が同じ
ということが証明され
ています。

∴今回は、溶解度は
関係ない話です。

結晶形の違いは何？



第4章 薬学管理と薬剤の評価

≪相談≫

プラバスタチンのＧＥを某メーカー品を採用して
いるが、先発に戻るなど再変更されるケースが多
く、薬剤師から不信感が出ている。採用を他のメ
ーカー品にしたいがどこがいいか？



後発品からの変更が多い？

【薬局管理者からの訴え】
後発への変更後、増量または先発へ戻した患者が
多い。この後発に問題があるのではないか？
⇒では多いというが、比較してはどうか？

【方法】
「後発医薬品への変更可」であった処方せんによ
り、プラバスタチンの後発へ変更した患者64名を
調査対象（後発群）とした。その対照として、同
期間中に先発（商品名：メバロチン）を処方され
た患者371名の中から、同数の64名を乱数を用い
て無作為に抽出し、調査対象（先発群）に加えた
。



結局、結果は・・・

【結果】
★後発群64名：
他薬への変更が6名、増量が3名、先発に戻った患
者は9名、計18名に何らかの変更があった。

★先発群64名：
期間中に他薬への変更が17名、増量が2名、計19名
に変更があった。



以下のように滋賀県薬剤師会誌へ論文投稿



薬剤師には、情報リテラシーが必要

医薬品情報をどのように読み解くか、それは

ジェネリック医薬品だけの問題ではなく、薬剤師

として必要な能力です。

ジェネリック医薬品では、

その能力がまさに試されます

が、実はそれはそれ以外の

新薬や漢方薬などでも同じく

必要な能力です。



ジェネリック医薬品の使用促進は誰がするべき？

ジェネリック医薬品の評価に必要な知識分野

薬剤学、製剤学、医薬品情報学、薬物動態学、
医療統計学、医薬品製造学、薬品工学・・・etc

これらに一番精通しているのは？

⇒薬剤師に他ならないのです。GE８０％時代では、

GEをどう使いこなすかの時代です。そのためには、

何より基礎薬学の力が必要です。

さらに知識だけではなく、問題意識やその

解決能力が必要です。



そして、そうした力を身に着けるには

学術的な力、すなわち研究能力が必要だと

私は思います。論理的な思考やエビデンスを

基に考える力は、研究で培われます。

研究的素養がなければ、ジェネリック医薬品
をはじめとする医薬品の適正使用に薬剤師が

活躍することは難しいと私は考えます。



ジェネリック医薬品80%時代に向けての
薬局現場の課題

≪結語≫

★薬剤師が薬の専門家になること

★つまり、大学や国家試験の内容(情報）を

現場で生かせる力をつけることであり、

情報リテラシーを身に着けること

★そのためには、普段から薬局で積極的に

研究活動を行い、学問的な姿勢が必要


