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バイオセイムの登場で変わる
バイオシミラー市場

　今日の医療においてバイオテクノロジー応用医薬
品（バイオ医薬品）は欠かすことのできない重要な
医薬品として位置づけられているが，バイオ医薬品
の後続品であるバイオシミラー（以下，BS）の品
目数も年々増加している。
　BS は，国内で既に新有効成分含有医薬品として
承認された先行バイオ医薬品と同等／同質の品質，
安全性及び有効性を有する医薬品として，異なる製
造販売業者により開発される医薬品と定義される。
バイオ医薬品は有効成分がタンパク質由来や生物由
来の物質により産生されるため，化学合成の低分子
医薬品に比べて分子が大きく，構造も複雑で，その
特性や性質は一般に製造工程そのものに依存する。
そのため先行バイオ医薬品と同一性を示すのは困難
であり，先行バイオ医薬品との同等性／同質性が示
されれば BS として承認される。2009年に承認され
たソマトロピンを皮切りに BS の普及も進み，様々
な疾患で広く使用されるようになった。
　そして2018年８月に国内初となるバイオ医薬品の
オーソライズドジェネリックとしてダルベポエチン
アルファ注シリンジ「KKF」（協和キリンフロンティ
ア）が製造承認された。このバイオ医薬品はバイオ
セイム（オーソライズドバイオシミラー；以下，

ABS）と呼ばれ，有効成分や製法などが先行バイ
オ医薬品と同一であり，BS とは一線を画している。
BS を使用する医師や薬剤師は先行バイオ医薬品と
の同質性／同等性を気にしているという報告がある
が，ABS は先行バイオ医薬品と有効成分等が同一
であることから，先行バイオ医薬品から BS へ切り
替える際の懸念はなくなると考えられている。
　また2019年３月に厚生労働省は暫定的な措置とし
て，ABS の新規収載時の薬価算定は BS と同じ先
行バイオ医薬品の７割と定めた。現在の BS の薬価
も先行バイオ医薬品の７割だが，薬価においても
ABS の登場でこれまでの BS の優位が揺らぐこと
になりかねず，今後 BS を製造する製薬会社は難し
い選択を迫られることになるかもしれない。一般に
化学合成の低分子医薬品と比べ，バイオ医薬品の製
造には莫大な設備投資や製造コストがかかる上，非
臨床試験，臨床試験の実施や RMP の策定，製造販
売後調査の実施などほぼ新薬同様の体制が必要とな
るため，採算が合わないとして，新たに BS に参入
する製薬会社の減少や他の先行バイオ医薬品の BS
開発の停滞につながる可能性がある。
　医療費が年々増加する日本において，医療費削減
のため国を挙げてジェネリック医薬品や BS への積
極的な切り替えが推進されているが，ABS の登場
でどのように変わっていくか，その動向を注視した
い。
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