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１．はじめに：「活薬」のための５つの「Right」

　医療や医薬品に関する取り組みについて、いく
つかのキーフレーズが知られている。例えば日本
医療研究開発機構（AMED）では『生命・生活・
人生の「３つの LIFE」を大切にした医療分野の
研究成果を一刻も早く実用化し、患者さんやご家
族のもとにお届けすること』１）が、医薬品医療機
器総合機構（PMDA）では『４つの「F」（Patient 
First、Access First、Safety First、Asia First）に
率先して取り組むこと』２）が、それぞれ提唱され
ている。日本製薬工業協会（製薬協）では『産業
ビジョン2025』（2016年１月公表）で、『先進創薬
で次世代医療を牽引する「P４＋１」医療への貢
献』を掲げている３）。P４＋１医療とは、米国で10
年ほど前に登場した P４医療＝『予測を立てて

（predictive）個人に合わせて（personalized）、予
防的で（preventive）参加型の（participatory）医
療を実践すること』に、進歩的・高度化（progres-
sive）を加えたもの４）で、「我々は、P４医療と
Progressive な医療の双方に資する創薬イノベー
ションの実現を目指し、両者を融合した次世代医
療「P４＋１医療」に貢献し、さらには先進創薬
により牽引していくことをビジョンとして掲げ
た。」としている。
　これらの（広義の）創薬活動に着目したフレー

ズに対して、医療現場で用いられるものとして、
「５R」＝５つの「Right」がある。使う人・場面
によって R の順番は固定されていないようだが、
一 般 に ⑴ Right Drug（Medication）、⑵ Right 
Patient、⑶ Right Dose、⑷ Right Route、⑸ Right 
Time（& Frequency）の５つが挙げられており、
医療従事者の投薬時における患者の安全性確保の
目的で多く用いられているようである５）。
　筆者は昨年５月に公表した政策研リサーチペー
パーNo.73『「医薬品の価値」をあらためて考える』
のなかで、医薬品の“価値の連鎖”として「価値
をつくる（創薬）」→「価値をそだてる（育薬）」
→「価値をとどける／いかす（活薬）」の３つの段
階を考え、「活薬」＝創製された医薬品の価値を適
切にお届けし適切に使用していただくことにより
医薬品の効能・効果を正しく発揮させることの結
果として、その価値が顕在化され最大化されると
表現した（図１）６）。この「活薬」のためには、製
薬企業など提供者側は当該患者さんに有効・有用
な「モノ（としての医薬品）」＋「（必要な）情報」
を適切に患者さんに届けることが、使用者側（患
者さん＋場合により介助者や医療従事者も）には
適切な使用法を守ってお使いいただくことが、そ
れぞれ必要となる。医学医療や診断等の技術進歩
や新モダリティ等による（広義の）薬物治療法の

「活薬」のための「Right」をあらためて考える
～医薬品の価値の顕在化・最大化を目指して～

医薬産業政策研究所　主任研究員　田村浩司

１）https://www.amed.go.jp/pr/kenkyujigyoseika.html
２）https://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0019.html, https://www.pmda.go.jp/files/000233723.pdf
３）http://www.jpma.or.jp/about/jpma_info/pdf/industry_vision2025_03.pdf
４）「製薬産業を取り巻く現状と課題～よりよい医薬品を世界へ届けるために」政策研産業レポート No.５（2014年12月）
５）「５R」に「right purpose」を加えて「６R」とされることもある。
６）『「医薬品の価値」をあらためて考える』政策研リサーチペーパーシリーズ No.73（2019年５月）
　　http://www.jpma.or.jp/opir/research/rs_073/article_073.html
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進化などにより、“個別化医療”“適正医療”への
取り組みの重要性が一層増している。そこで本稿
ではこれらのために必要とされる取り組み等につ
いて、「５R」を切り口に整理しながら、薬の価値
を正しく発揮させる「活薬」のために必要なこと
について、あらためて考えてみたい７）。

２－１．�Right Drug（Medication）：適切な薬剤を

創製すること＋選択すること＋届けるこ

と

　あたりまえではあるが、実際には必ずしもあた
りまえに実現しているとはいえない。従来型の創
薬プロセスにおける第３相臨床試験（検証的試験）
では基本的に、当該薬物投与群（＝集団）と対照
群（＝これも集団）の薬効を適切な評価指標を用
いて比較し、統計的有意差があることをもって「薬
が効く」と決めている
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。しかし、この（主語がな
い）「薬が効く」と、特定の具体的な個人に「薬が
効く」は、同じではない。換言すれば、患者集団
でみた場合の（平均的な）薬の価値に対して、特
定の個人にとっての薬の価値は一人ひとりで異な

り、当該個人に対して実際に当該薬剤の効果があ
れば、結果として

4 4 4 4 4

「価値がある」が、そうでなけ
れば結果として

4 4 4 4 4

「価値がない」（場合によっては害
にもなりうる）ことになる。Right Drug（Medica-
tion）とはしたがって、現実に存在する特定の、そ
して多様な患者一人ひとりにとって「Right」であ
ること（Personalized Medicine）が求められてい
る。創薬活動において新しいモダリティの利用な
ど新たな技術革新等を踏まえた「Right Drug」創
製に日々努力が続けられているのはもちろん、
Right Drug／Right Patientを決めるためのツール
であるコンパニオン診断薬の開発・利用や遺伝子
パネル検査も実用段階に入っており、全ゲノム検
査もそれほど遠くない将来の実用化が期待される

（２－２も関連）８）。

２－２．�Right Patient：適切な患者（適用対象者）

が選ばれること＋患者が適切な（服薬）

行動をとること

　２－１で、「Right」な薬剤が届けられることは、
患者側からいえば当該薬剤からみて「Right」な患
者であるということになる。最近の抗がん剤など
の創薬手法が代表的といえるが、患者の病態改善
に結び付く薬効標的（遺伝子や分子等）のプロフ
ァイルを明確に定めた上で薬物候補物質を創出・
開発することが主流であり、この場合は予め対象
患者のプロファイリングがなされていることにな
るため、必然的に開発段階から「Right」な患者が
明確になっていることが多い。
　一方で、患者は当該薬物の作用機序（pharmaco-
dynamics、薬力学・薬理作用学）や吸収・分布・
代謝・排泄といった体内動態（pharmacokinetics、
薬物動態学）などを理解した上での適切な服薬を
遵守することが求められる９）（次項以降で詳述）。

（標準の用法・用量を基に患者一人ひとりの体質等

図１　医薬品の“価値の連鎖”

出典：�政策研リサーチペーパーNo.73『「医薬品の価値」を
あらためて考える』を一部改変

７）�文中で使用する専門用語（jargon）の一部については、医学薬学に必ずしも精通しない方にも内容が理解しやすいよう、
厳密な科学的定義以外の使い方をする場合がある旨、ご容赦願いたい。

８）�厚生労働省「全ゲノム解析等実行計画について」（令和元年12月20日）https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_08564.html
９）�薬機法第一条の六（国民の役割）では「国民は、医薬品等を適正に使用するとともに、これらの有効性及び安全性に関

する知識と理解を深めるよう努めなければならない。」とされている。この項は、2013年の法改正時に新たに追加され
た。
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プロファイルにあわせて投与量などを適宜調節す
ることで設定される）当該個人用の処方の意味を
十分理解した上で、服薬遵守することで、当該薬
剤が「活薬」する＝価値がただしく発揮されるこ
とになる。しかしながら実際には、「言うは易し、
行うは難し」。服薬アドヒアランス10）を高めるに
は、（処方の意味を理解した上で）自ら積極的に治
療を行うという意識を患者自身が持つことが望ま
しい。また実用上の補助手段として、物理的に正
しい服薬を促す仕組みがあれば、単純な飲み忘れ
は防止できる可能性が高いと考えられ、スマート
フォンを活用した服薬お知らせサービス（アプリ）
などが登場している。
　もちろん、服薬アドヒアランスを高めるために
創薬側でも工夫をしている。わかりやすい例が服
薬回数（頻度）を減らす徐放性製剤であり、血中
の有効成分濃度の急激な上昇を避けることで副作
用の発生頻度を下げることも期待できる。

２－３．�Right Dose：有効かつ安全な用量を設定

すること

　添付文書、患者向け医薬品ガイドでは「用法・
用量」の項で、くすりのしおりでは「この薬の使
い方」の項で、それぞれ情報が記載されている。
薬はしばしば、「両刃の剣」あるいは「クスリはリ
スク」などという言い回しがされる。薬物は基本
的に、服用量（厳密には患部における薬物濃度や
血中薬物濃度）が不足すれば効かないし、過剰で
あれば毒になる性質がある。臨床試験を通じて標
準的な用量（常用量）が定められるが、体の大き
さや薬物代謝能など、体質等が個々人で異なるこ

とから、これにあわせて個別に適正な用量（至適
用量）が設定される必要がある。そのためには薬
物自身の性能と患者のプロファイルの両方をでき
るだけ詳細に把握する必要があるが、現実にはそ
れだけでは不十分で、実際に治療を継続しながら
投薬量を都度調整していく（いわゆるPDCAサイ
クルを回す）ことで、当該患者における至適用量
が調整される。よって、治療中の薬効発現状況や
安全性状況を正確に把握することが重要となる
が、例えば月に一度の診察時のみに得られる問診
＋検査値情報だけでは情報が不十分なおそれがあ
る。これまでも、治療有効域の狭い薬剤や中毒域
と有効域が接近していて投与方法・投与量の管理
の難しい薬剤では、治療薬物モニタリング（Ther-
apeutic Drug Monitoring）11）という手法で個々の
患者に適した投与設計を行い、適正な薬物療法が
実施されてきたが、今後は例えば ICT（バイオセ
ンサーなど）を利用した各種生体指標の頻回モニ
タリングと記録（PHRなど）を活用した治療効果
の検証による至適用量の設定や、さらには AI も
活用した至適用量設定も可能になるかもしれな
い。
　一方、創薬側の観点からは、できるだけ少量で
有効な薬物の開発や用量調節用の多規格化に加え
て、いわゆる安全域（治療指数）12）の広い薬剤の
開発が有益となる。薬物そのものの安全域の広さ
以外に、製剤工夫により（広義の）安全域を広く
することも可能な場合がありうる。経口剤や注射
剤は一度投与してしまうと回収（投与取り消し）
が困難であるが、貼付剤（経皮吸収型製剤）であ
れば、用量の増減調整や投与の中止がしやすい。

10）�「医療者の指示に患者がどの程度従うか」という服薬コンプライアンスの概念に対し、治療におけるパートナーシップ
として患者自身が治療に積極的に関わる意味での服薬遵守を図る言葉。アドヒアランスを規定するものは治療内容、患
者側因子、医療者側因子、患者・医療者の相互関係という点でコンプライアンスとは大きく異なる。参考：日本薬学会

「薬学用語解説」https://www.pharm.or.jp/dictionary/
11）�①薬物体内動態の把握、②医薬品の適正量の投与、③多剤併用の可否、④中毒・副作用の早期発見、⑤ノンコンプライ

アンス（指示どおりの服薬をしないこと）の確認などをして、適正な薬物療法が行える。対象薬剤には、治療有効域の
狭い薬剤や中毒域と有効域が接近し、投与方法・投与量の管理の難しい薬剤（例：気管支拡張薬「テオフィリン」）が
挙げられる。

　　参考：日本薬学会「薬学用語解説」https://www.pharm.or.jp/dictionary/
　　TDM 対象薬の例：http://www.pharm.kumamoto-u.ac.jp/Labs/clpharm/database/docs/tdm01_20160902.pdf
12）�薬学用語上は、「50％致死量（LD50）／50％有効量（ED50）」と定義されるものだが、概ね「有効かつ安全に使用できる

用量の幅の大きさ」と考えて問題ない。



4 政策研ニュース No.59　2020年３月

２－４．�Right Route：適切な使用法・経路で服薬

すること

　こちらも添付文書と患者向け医薬品ガイドでは
「用法・用量」の項で、くすりのしおりでは「この
薬の使い方」の項で、それぞれ情報が記載されて
いる。用法と用量をうまく組み合わせて、患部に
おける薬物濃度や血中薬物濃度が治療有効域に維
持され目的とする薬効を適切に発揮させるべく、
薬剤毎にさまざまな工夫がなされている。したが
って、設定された用法・用量を守って服薬するこ
とが大切である。特に、カプセルを外したり徐放
剤を砕いたりといった、製剤工夫がされている薬
剤を服薬者側で手を加えてしまうことは、目的と
する薬効が得られないばかりか、副作用が発現す
るおそれもあるため、厳禁である。この点につい
ても、用法の意味を服薬者がよく理解していれば
不適切な行為を避けることができる。また、専門
家にはあたりまえである、経口剤は水やぬるま湯
で飲むことや、服薬し忘れてしまった場合の対応
などについても、一般の方にはそうではないこと
から、正しい理解を得る必要がある13）。
　一方、創薬側の観点からは、服薬者が不適切な
用法をとらないような薬剤開発が求められる。例
えば、大きなカプセル剤などが飲みにくいという
理由で「分解」してしまうことも考えられる。高
齢者では嚥下（飲み込み）機能が低下することが
多いため、特に高齢患者が多い疾患の治療薬では
飲み込みやすい剤形の開発・提供は必須だろう。
また注射剤では投与時に痛みを伴うため、使いに
くいこともあるだろう。服薬者が自然と適正使用
できるよう、可能な限り製剤工夫を継続していく
ことが求められる。
　なお、「食間」「座薬」など、一般の方に誤解を
招きかねない用語については、別の表現を使うほ
うがいいかもしれない。

２－５．�Right Time（& Frequency）：適切なタイ

ミング・回数で服薬すること

　服薬のタイミングや頻度は、「用法」のもう一つ
の重要な要素である。目的とする薬効を適切に発
揮させるように、また副作用が現れる薬剤の場合
には、副作用が日常生活の質（QOL）に与える影
響などをできるだけ少なくするように、いつ（ど
のタイミングで）、どの程度の頻度で服薬するかは
重要である。抗アレルギー薬や解熱鎮痛薬など、
OTC薬でも注意が必要なものがある。２－４でも
触れたが、服薬し忘れてしまった場合の対応など
についても正しく理解していただくことで、副作
用発現回避に結び付くかもしれない。
　服薬者が服薬タイミングなどをあまり気にせず
に使用できる薬剤を提供できれば、服薬に関する
ヒューマンエラーの減少が期待でき、安全確実な
薬効発現の観点から利便性が高いと言うこともで
きるだろう。

３．�「Right Information & Education」の追加提案：

正しい理解に基づく正しい服薬治療のために

「くすりは正しく使ってこそくすり」も考えた

い

　製薬企業はこれまで、医薬品の創製・提供を「い
いモノをいいサービスで」行うことで医療に貢献
してきたが、一方ではこれまで述べてきたように

「くすりは正しく使ってこそくすり！」14）である。
この「正しく使う」ことについては、製薬産業側
ではともすれば医師や薬剤師など医療従事者へお
任せにしていた部分もあったかもしれない。薬機
法その他の法規制上、製薬企業が主体的に直接患
者へ情報提供が行えない場合もあるものの、患者
利益のために工夫の余地はまだあるように思われ
る。また、日本では公的機関による質の担保された
薬剤情報提供がまだまだ少ないといわれており、
正しい情報提供の仕組みの整備が求められる15）。

13）�患者向け医薬品ガイドやくすりのしおりにはこれらの説明の記載があるものの、必ずしも十分に理解が得られていない
と考えられる。

14）日本薬剤師会・くすりの適正使用協議会　https://www.nichiyaku.or.jp/pharmacy-info/use/link01.html
15）�参考：日本インターネット医療協議会「インターネット上の医療情報の利用の手引き」https://jima.or.jp/riyoutebiki.

html
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マスメディアに対しても、一定の専門的知識を基
に一般の方々へ正しくわかりやすい情報を提供い
ただく機能を期待したい。
　加えて、医療や医薬品に関する基礎知識の向上
には、くすりに関する学校教育や市民啓発活動の
充実も有益だろう。2012年４月から中学校でのく
すり教育が義務化され、高等学校では、2013年度
から学年進行でより踏み込んだ内容の医薬品教育
が実施されている。くすりの適正使用協議会、日
本製薬工業協会、日本 OTC 医薬品協会の３団体
では共同で、高等学校での医薬品教育への支援と
して DVD 教材を作成し、日本薬剤師会所属の学
校薬剤師を通じて全国約5,000校の高等学校に無
償で配布している16）。
　また日本薬剤師会ではくすりの適正使用協議会
の啓発資料をベースに、「くすりの正しい使い方」
に関する「小学生向け」と「中学・高校・一般向
け」の２種類の教材を作成し、薬剤師による児童・
生徒や地域住民を対象とした講習会等で活用され

ている17）。
　製薬企業の取り組み事例としては、2015年10月
に塩野義製薬の従業員有志が立ち上げた「コミュ
ニケーションバリアフリープロジェクト（CBF-
PJ）」がある18）。『「最もよい薬」に必要な「情報」
を、すべての患者さんに』というコンセプトを基
づき、主に聴覚に障がいのある患者さんを取り巻
くバリアをなくす取り組みが進められているとの
ことであり、「くすりは正しく使ってこそくす
り！」と軌を一にする活動といえるだろう。

４．おわりに

　上記のように、医薬品の適正使用に向けた各側
の取り組みは、医薬品の価値の向上に直結する。
直近では製薬協は各関係者とともに、Patient Cen-
tricity に基づく活動やポリファーマシー問題の解
消に向けた取り組みなどを進めている19）20）。「５＋
１R」を通じた患者中心の医療や適正使用の推進
で、「活薬」が進むことを大いに期待したい。

16）http://www.jpma.or.jp/junior/dvd/, http://www.jpma.or.jp/event_media/forum/repo_37.html
17）https://www.nichiyaku.or.jp/pharmacy-info/use/link02.html, http://www.rad-ar.or.jp/use/kusuri-gb/index.html
18）http://www.shionogi.co.jp/company/csr/act/cbf/index.html
19）製薬協会長記者会見（１/27）資料 http://www.jpma.or.jp/event_media/release/pdf/20200127.pdf
20）�患者の声を活かした医薬品開発を目指して　製薬企業での Patient Centricity に基づく活動（ファルマシア、2020年２

月号）


