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１．はじめに

　医薬品の持つ多面的な価値は、新しいモダリテ
ィ（以下、新規モダリティ）の登場など様々な形
で顕在化されてきている。また、COVID-19感染
の拡大に伴い、国民にとって健康と経済をより身
近な問題として議論がされ始めた。ワクチンを含
む医薬品にフォーカスすると、COVID-19感染拡
大に伴う生産性損失の影響などの関心が高まって
いる。近年、医薬品の価値評価は、本邦の費用対
効果評価制度の枠組みでは、有効性・安全性、治
療費以外に、仕事への影響や家族・医療者の負担
軽減度なども考慮することができるようになって
きており、これら医薬品のもつ多面的な要素の影
響度を可視化し、また国民の納得を得ることは極
めて重要である。しかしながら、これら影響度の
可視化には、データ収集の可否や日本人に合わせ
た指標の開発などいまだに問題もある。
　本稿は、本邦の医療技術評価（Health Technol-
ogy Assessment：HTA）の中で費用対効果評価
制度の検討経緯と、分析の枠組みやICER（Incre-
mental cost-effectiveness ratio：増分費用効果比）
で捉えきれない要素がどのように検討および評価
されてきたかを調査する。本邦と同じような分析
手法で医療技術の評価を行い、かつ多くの事例が
蓄積されている英国の NICE（National Institute 
for Health and Care Excellence；国立保健医療研
究所）との比較も行う。費用対効果評価のうち、
特に医薬品の多様な価値を正しく評価するために

必要なプロセスが現在の費用対効果評価で十分か
あるいは拡充が必要となるか考察したい。

２．日本の費用対効果評価制度

　本邦では、2019年４月から費用対効果評価制度
の運用が開始された。本制度の運用が開始される
まで、中央社会保険医療協議会（以下、中医協）
における検討、施行的導入の結果、有識者の検討
結果及び関係業界からの意見等を踏まえ、費用対
効果評価専門部会及び合同部会において論点整理
及び対応案の検討が行われた１）。その後も中医協
費用対効果評価専門部会で継続的な議論がなさ
れ、現在の費用対効果評価制度が運用されている。
　本邦の費用対効果評価は、一旦保険収載した後
に対象となる品目を選定し、評価結果にもとづい
た価格調整を行うことを目的としている点が諸外
国と比較して特徴的である。そのため、治療を必
要とする患者のアクセス（以下、患者アクセス）
を阻害することなく、迅速に保険診療下での医療
サービスを提供することができている。価格調整
を目的としていることから、その分析手法はICER
をもとに算出され、対照技術と比較した際に費用
対効果が優れているかどうか等で価格調整が行わ
れる仕組みを取っている。
　諸外国の HTA の性格は様々であり、表１のよ
うに保険償還の可否の判断材料に用いられている
ケースと、価格調整に用いられているケースとそ
の国々によって一様ではない。

日本の費用対効果評価制度のこれまでとこれから
－日英の比較からの示唆－

医薬産業政策研究所　主任研究員　三浦佑樹

１）費用対効果評価制度の見直しに向けた今後の議論の進め方（案）、厚生労働省、
　　https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000770722.pdf
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　 英 国 NICE を 例 に す る と、QALY（Quality-
adjusted life year：質調整生存年）を分析の基本
とし３）、ICERを算出する。算出されたICERが定
められた費用対効果の閾値（１QALYあたり２～
３万ポンド、一部緩和措置もある）の範囲以下で
あれば費用対効果はよいと判断される。この分析
結果は、保険償還の可否の判断に用いられ、2020
年３月～2021年12月の期間では抗がん剤を除くと
全体の52％（510件／980件）がRecommended（推
奨）となり、Not recommended（推奨しない）は、
同条件で14％（139件／980件）と報告されてい
る４）。英国では、費用対効果の結果のみを判断材
料として用いるわけではなく、終末期の延命によ
る閾値の緩和、不確実性を伴う分析の救済措置な
ど患者アクセスを阻害しないように様々な観点で
考慮がされ、ステークホルダー（Clinical expert
やPatient expert等）からの意見、アンメットニー
ズの大きさなど ICER に組み込むことのできない
要素についても総合的評価の過程で考慮すること
がある５）。
　本邦でも総合的評価について多くの検討がなさ
れており、検討経緯は次項で述べる。

３．�日本の費用対効果評価制度における総合評価

（アプレイザル）の検討経緯

　試行的導入時の総合的評価は主に、「科学的観点
から製造販売業者による分析と公的分析のどちら
がより妥当であるか」や「対象品目が抗癌剤等の
基準で緩和すべき品目であるか」などを検討して
いた。そういう点で、NICE 等のように文字通り

「総合的に」評価するものではなく、評価のスコー
プとしてはかなり限定的であった６）とされてい
る。
　試行的導入の評価に際して、総合的評価の中で、
倫理的・社会的考慮要素と該当する品目の要件と
して、表２が提案された。
　第48回中医協費用対効果評価専門部会にて６項
目が倫理的・社会的考慮要素として提案がされ、
その後に、イノベーション、小児の疾患を対象と
する治療の２項目は削除となり、表２７）の整理後
に示した４項目を総合的評価で考慮する枠組みで
試行的導入の評価が行われた。
　当初案から整理された項目の削除理由は次の通
りである。イノベーションは、薬価算定の段階で
既に考慮されていることを踏まえ、項目から外さ
れた８）。
　小児の疾患を対象とする治療の項目は、数が多
くない小児患者の治療機会を奪わないという点か

表１　諸外国の費用対効果の評価基準及び活用方法

日本 英国 オーストラリア カナダ フランス ドイツ 韓国
HTA 機関 C2H NICE/SMC PBAC CADTH HAS IQWiG HIRA
評価方法 費用対効果分析 費用対効果分析 費用対効果分析 費用対効果分析 臨床的効果評価 臨床的効果評価 費用対効果分析

評価結果の
使用用途 価格調整 保険償還判断、

価格交渉
保険償還判断、

価格交渉
保険償還判断、

価格交渉 価格交渉 価格交渉 保険償還判断、
価格交渉

出所：PhRMA の web２）サイトをもとに医薬産業政策研究所にて作成

２）PhRMA、医薬品の費用対効果評価について、https://www.phrma-jp.org/hta/
３）Guide to the methods of technology appraisal 2013、NICE、https://www.nice.org.uk/process/pmg9/chapter/the-

appraisal-of-the-evidence-and-structured-decision-making#appraisal-of-the-evidence
４）医療経済研究機構、令和３年度 厚生労働省保険局医局課による委託事業 薬剤使用状況等に関する調査研究 報告書、P40
５）医薬産業政策研究所、「英国 NICE の HST から見る医薬品の価値評価」、政策研ニュース No.67（2022年11月）
６）白岩 健、費用対効果評価の制度化にあたって、医療経済研究機構、https://c2h.niph.go.jp/tools/system/Monthly_IHEP_6.

pdf
７）費用対効果評価の試行的導入における課題への対応について（その他の課題）、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/

file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000184180.pdf
８）費用対効果評価の制度化に向けたこれまでの議論のまとめ（案）その２、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/file/05-

Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000172424.pdf

https://www.nice.org.uk/process/pmg9/chapter/the-appraisal-of-the-evidence-and-structured-decision-making#appraisal-of-the-evidence
https://www.nice.org.uk/process/pmg9/chapter/the-appraisal-of-the-evidence-and-structured-decision-making#appraisal-of-the-evidence
https://c2h.niph.go.jp/tools/system/Monthly_IHEP_6.pdf
https://c2h.niph.go.jp/tools/system/Monthly_IHEP_6.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000184180.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000184180.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000172424.pdf
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000172424.pdf
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ら設けられた背景があり、実際、中医協費用対効
果評価専門部会における仮想事例によるシミュ
レーションでも、「ICER が750万円／QALY とな
っており、費用対効果が悪い」と判断されたが、

「医薬品 A は予後が悪い小児特有疾患 X を対象と
した治療薬である」という点を勘案し、「費用対効
果評価は受け入れ可能である」と最終評価してい
る。これが典型的な総合的評価における倫理社会
的観点からの総合評価であろう。しかしながら、
小児疾患は費用対効果評価の対象から外されてい
ることから、アプレイザルの項目に加えなくても
よいのではないかという方向に議論が収斂し、外
された経緯がある９）。
　試行的導入時の対象品目となった13品目（医薬
品７品目、医療機器６品目）のうち、医薬品の評
価結果および、倫理的・社会的考慮要素に該当し
たかどうかを表３の通り示す10）。
　試行的導入の対象となった医薬品７品目の評価
結果は表３の通りである。特筆すべき点として、
７品目いずれも倫理的・社会的考慮要素に該当し、
５品目が感染症対策といった公衆衛生的観点での

有用性、２品目が重篤な疾患で QOL は大きく向
上しないが生存期間が延長する治療に該当した。
７品目のうち、前者に該当した５品目の対象疾患
がいずれもC型肝炎の治療薬であり、後者に該当
した２品目は抗がん剤であった。この結果は、対
象となる疾患が偏っているため、すべての医薬品
および費用対効果評価の選定品目に該当するもの
ではないが、ICER に基づいた分析結果と一律の
判断基準では費用対効果評価が困難となる事例が
あるということがわかった。試行的導入の後に抗
がん剤等の総合的評価で配慮が必要とされたもの
は、ICER の基準が基本区分から引き上げられる
措置が設けられた（表４）。価格調整時には、ICER
の区分に応じて有用性加算等、営業利益率の価格
調整係数が該当となる分析対象集団の患者割合等
で加重平均したものが用いられる。
　表２の「公的医療の立場からの分析には含まれ
ていない追加的な費用」の考慮は、「中央社会保険
医療協議会における費用対効果評価の分析ガイド
ライン」（以下、分析ガイドライン）内で追加分析
を行ってもよいとされた。なお、分析に際しては、

９）齋藤 信也、費用対効果以外の要素をいかに扱うべきか？－アプレイザル（総合的評価）に関する諸問題－、薬剤疫学
Jpn J Pharmacoepidemiol, 23Î1Ð Jan 2018：29

10）試行的導入の対象品目（13品目）の評価結果、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000345678.pdf

表２　試行的導入時の倫理的・社会的考慮要素に該当する品目の要件案

倫理的・社会的考慮要素 当初案 整理後 該当する品目の要件
感染症対策といった公衆
衛生的観点での有用性 ○ ○ 感染症対策の有用性が大きいほど、患者本人以外に対する有用性が高い品目

（これらは ICER の値に反映されないため）
公的医療の立場からの分
析には含まれていない追
加的な費用

○ ○
費用対効果について、公的介護費や生産性損失を含めた分析が行われ、当該分
析において公的医療保険の立場からの分析に比して費用対効果が著しく改善
する品目

重篤な疾患でQOLは大き
く向上しないが生存期間
が延長する治療

○ ○
重篤な（生命の危機がある）疾患に対する治療であって、治療により、必ずしも
QOLは大きく改善しないが、比較対象に比して生存期間が一定程度延長する品目

（生存期間延長の価値が ICER に十分に反映されないと考えられているため）
代替治療が十分に存在し
ない疾患の治療 ○ ○ 希少な難病等に対する治療であって、他に代替する治療がない品目

（これらの医薬品・医療機器の開発を阻害しないため）
イノベーション ○ 削除 画期性、新規性に富む医薬品、医療機器の開発を阻害しないため
小児の疾患を対象とする
治療 ○ 削除 成人の疾患と比較して一般に市場規模が小さい小児の疾患に対する治療の開

発を阻害しないため
注： 当初案は、第48回 中医協費用対効果評価専門部会時の提案を指し、整理後は、第49回中医協費用対効果評価専門部会で決定した試

行的導入時の基準を指す
注：倫理的・社会的考慮要素の項目に含まれていたものを表中では○としている
出所：中医協資料をもとに医薬産業政策研究所が作成
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分析の立場を明記し、それに応じた費用の範囲を
決めなければならないともあり、費用や比較対照
技術、対象集団などについて公的医療保険制度の
範囲で実施する「公的医療の立場」を基本として
いる。分析の立場と費用の範囲を表５の通り記載
する。

　前述の通り、日本は公的医療の立場を基本とす
るため、公的医療費となる医療技術の費用や、入
院費用、検査費用、有害事象（Adverse Event：
AE）発生時の費用など関連する医療費もすべて含
める。公的介護費や家族等による介護費用、生産
性損失に関する費用は、価格調整に含めず、分析

表３　試行的導入の対象品目の評価結果（医薬品７品目）

品目 主な対象疾患 主な比較対象
技術 分析結果 倫理的・社会的考慮要素 検証のための

分析の実施

ソバルディ
【ギリアド・サイエン
シズ㈱】

C 型肝炎
インター

フェロン治療
等

500万円／
QALY 以下

「感染症対策といった公衆衛生的観点で
の有用性」に該当

ハーボニー
【ギリアド・サイエン
シズ㈱】

C 型肝炎 直接型抗
ウイルス薬等

（両分析結果
併記）

「感染症対策といった公衆衛生的観点で
の有用性」に該当 ○

ヴィキラックス
【アッヴィ合同会社】 C 型肝炎 直接型抗

ウイルス薬等
（両分析結果

併記）
「感染症対策といった公衆衛生的観点で
の有用性」に該当 ○

ダクルインザ
スンベプラ

【ブリストル・マイ
ヤーズ スクイブ㈱】

C 型肝炎
インター

フェロン治療
等

（両分析結果
併記）

「感染症対策といった公衆衛生的観点で
の有用性」に該当 ○

オプジーボ
【小野薬品工業㈱】

悪性黒色腫、非
小細胞肺がん等 化学療法 （両分析結果

併記）
「重篤な疾患の、QOL は大きく向上しな
いが生存期間が延長する治療」に該当 ○

カドサイラ
【中外製薬㈱】

HER2陽性
乳がん 化学療法 1,000万円／

QALY 以上
「重篤な疾患の、QOL は大きく向上しな
いが生存期間が延長する治療」に該当

出所：中医協資料をもとに医薬産業政策研究所が作成

表４　日本の費用対効果評価における ICERの区分

ICER の区分
基本区分 総合的評価で配慮が必要とされたもの

ドミナント （同左）
費用削減 （同左）

200万円／QALY 未満 （同左）
200万円／QALY 以上500万円／QALY 未満 200万円／QALY 以上750万円／QALY 未満
500万円／QALY 以上750万円／QALY 未満 750万円／QALY 以上1,125万円／QALY 未満

750万円／QALY 以上1,000万円／QALY 未満 1,125万円／QALY 以上1,500万円／QALY 未満
1,000万円／QALY 以上 1,500万円／QALY 以上

出所：中医協資料をもとに医薬産業政策研究所が作成

表５　日本における分析の立場と費用の範囲

公的医療の立場 公的医療・介護の立場 より広範な費用を考慮する立場
公的医療費 ○ ○ ○
公的介護費 ○ ○
生産性損失 ○

出所：分析ガイドラインをもとに医薬産業政策研究所が作成
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ガイドライン第２版にて、医療技術にとって重要
である場合には、それら分析を行ってもよいとさ
れている。NICE は、基本分析を行う場合は公的
医療・介護の立場で分析を行うため、日本におけ
る公的介護費の取り扱いに関する検討経緯を記載
する。

■公的介護費用の取り扱い
　公的介護費等について、諸外国における取組み
を参考にしながら、引き続き研究班による研究を
実施し、その進捗を踏まえつつ、今後検討するこ
ととされていた11）。英国では、公的医療・介護の
立場をとるが、本邦では公的医療の立場を基本と
すると分析ガイドラインでは明記されている。
　2019年２月に中医協総会で了承となった分析ガ
イドライン第２版では、公的介護費用の取り扱い
について、基本分析に含めず、追加的な分析にお
いては、国内の知見に基づき推計された公的介護
費を含めてもよいとされている。価格調整には用
いないものの、分析結果の公表および事例の蓄積
によって今後の仕組みの参考とする位置づけであ
った12）。
　2022年１月に中医協総会で了承となった分析ガ
イドライン第３版では、公的介護費へ与える影響
が、評価対象技術にとって重要である場合には、

「公的医療・介護の立場」の分析をおこなってもよ
い13）との一文は変わらずに追加で、「公的医療・介
護の立場」からの分析の場合、実際のデータがあ
れば家族等の介護者や看護者に与える QOL 値へ
の影響について考慮にいれてもよい旨、追記され
た。
　加えて、昨今の医療保険制度の適正かつ効率的
な運営を図るための健康保険法等の一部を改正す
る法律の成立に伴い、レセプト情報・特定健診等

情報データベース（以下、NDB）及び介護保険総
合データベース（以下、介護 DB）について、各
DB の連結解析を可能とするとともに、公益目的
での利用促進のため、研究機関等への提供に関す
る規定の整備が行われた14）。今後、費用対効果評
価への活用に期待が高まるものと推察する。

■生産性損失の取り扱い
　生産性損失の取り扱いに関しても公的介護費と
同様の経緯で検討がされていた。分析ガイドライ
ン第２版まで、生産性損失の取り扱いについて、
当該疾患によって仕事等ができない結果生じる生
産性損失は、基本分析において含めない。追加的
な分析においては、より広範な費用を考慮する立
場（表５）とし、国内の知見に基づき推計された
生産性損失を含めてもよいとされている。価格調
整には用いないものの、分析結果の公表および事
例の蓄積によって今後の仕組みの参考とする位置
づけであった。生産性損失について、諸外国にお
いてもその取扱いは異なっている。英国は、生産
性損失を分析結果に加えずに医療技術を評価して
いる。一例を挙げると NICE の希少疾病を対象と
する技術評価ガイダンスで評価されたBylvay（対
象疾患：進行性家族性肝内胆汁うっ滞症）の分析
に際して、企業側が生産性損失を含んだ費用を提
出したものの、NICE から標準手法から外れると
の指摘の後に、生産性損失を抜いた形で再計算を
行い、最終的な評価が行われていた。
　これら総合的評価の検討経緯を踏まえた上で、
分析ガイドライン第２版のもとに行われた費用対
効果評価の公的医療以外の立場を取った事例はあ
ったのか、日英間の評価結果から分析に含まれた
費用の範囲に違いがあったのか、そして総合的評
価の考慮があったのかを調査した。

11）令和４年度費用対効果評価制度改革の骨子（案）、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000860758.
pdf

12）費用対効果評価専門組織意見書、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000808887.pdf
13）中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析ガイドライン第３版、国立保健医療科学院 保健医療経済評価研

究センター（C2H）、https://c2h.niph.go.jp/tools/guideline/guideline_ja.pdf
14）医療保険制度の適正かつ効率的な運営を図るための健康保険法等の一部を改正する法律の成立について、厚生労働省、

https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000517324.pdf

https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000860758.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000860758.pdf
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４．�日本で評価終了となった費用対効果評価対象

品目の日英比較による分析

　2022年12月時点で国立保健医療科学院 保健医
療経済評価研究センター（CORE2 HEALTH：
C2H）のwebサイト15）に掲載されている報告書を
もとに本制度の対象となった品目区分および経年
推移を示した（図１）。
　費用対効果評価制度化以降、2019年度では４品
目、2020年度は８品目、2021年度は15品目、2022
年度は12月12日時点で10品目が対象品目として選
定された（図１）。これら品目の区分は、それぞれ
H1～H5と分類分けされている。これら区分の詳
細な分類は巻末の補足１を参照いただきたい。類
似薬効方式では、有用性系加算が算定されている
もの、原価計算方式では、有用性系加算が算定ま
たは、開示度50％未満のもののうち、ピーク時市
場規模が100億円以上の品目を H1、50億円以上の
品目を H2という区分とし、H1は速やかに評価に
取り組むもの、H2は年間の評価可能品目数の上限
を目安にピーク時市場規模が高いものから順に評
価を実施するとされていた。C2Hの公開情報を見
る限り、H2と指定された品目はいずれも評価の実
施がなされていた。
　費用対効果評価にかかる分析期間は、企業分析
が９か月、公的分析が３か月または再分析を行う

場合は６か月、専門組織が総合的評価を行う期間
が２～３か月程度となっており、合算すると品目
選定から１年以上の期間をかけて評価が行われ
る。日本では、すべての医薬品が費用対効果評価
制度の対象となるわけではなく、革新性が高く、
財政影響が大きい医薬品・医療機器を対象として
いる（対象疾患が小児などの例外あり）ため、諸
外国と比較すると事例は限定的であることは、分
析結果を考察する上で考慮しなければならない。
　本調査では、図１のうち、評価ステータスが評
価終了となったものを対象とし、「公的医療費の立
場」以外の分析の有無や、日英間で分析に含まれ
た費用あるいは、生産性損失等の取り扱いに違い
があったか調査した。調査対象は、類似品目とし
て掲載されたものを除き、かつC2Hが公開してい
る情報の中に費用、生産性損失に関する情報が載
っていたもので、なおかつ NICE の評価ガイダン
スが公開されているものを対象とした（表６）。
　調査対象品目（４品目）は、分析に用いた比較
対照技術に応じて、分析に組み込まれた費用が異
なるものの、日英（英国は、NICE の結果として
いる）のいずれも日本の公的医療費に該当する部
分のみが費用として分析に含まれているが、英国
では介助者の QOL が ICER の分母に含まれてい
る品目があることが分かった（表７）。

15）費用対効果評価の制度化以後（2019.4～）に選定された品目、C2H、https://c2h.niph.go.jp/results/item.html

図１　日本の費用対効果評価対象品目数の推移
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出所：C2H の web サイトで公開されている報告書（制度化以後の2019.4～2022.12）をもとに作成
注）2022年度は12月12日時点のものである
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　この結果を踏まえ、日英間の総合的評価の違い
を英国 NICE の評価ガイダンスをもとに、４品目
の総合的評価の内容を確認し、考慮に至った要因
があったものを記載した。

■抗がん剤等の配慮が必要となる品目
　カボメティクス（一般名：カボザンチニブリン
ゴ酸塩）は、臨床試験 CABOSUN trial では認め
られなかったものの、経済モデルは標準治療（ス

表６　調査対象品目（４品目）の分析における日英間の比較結果
キムリア ユルトミリス カボメティクス エンハーツ

効能・効果 白血病、B 細胞リンパ腫 発作性夜間ヘモ
グロビン尿症 腎細胞癌、肝細胞癌 乳癌、胃癌

報告時
NICE 最終ガイダンスの有無 有 無

（評価中） 有 無
（評価中）

日本の比較対照技術

〈白血病〉
15歳未満：ブリナツモマブ
±同種 HSCT
15歳以上25歳以下：
ブリナツモマブ±同種HSCT
及びイノツズマブ オゾガマ
イシン±同種 HSCT

〈B 細胞リンパ腫〉
サルベージ化学療法
サルベージ化学療法±同種
HSCT

エクリズマブ
感度分析として、
Best supportive 
care（BSC）

〈腎細胞癌一次治療〉
スニチニブ

〈腎細胞癌二次治療〉
エベロリムス、アキシチニブ

〈肝細胞癌〉
レゴラフェニブ

〈乳癌〉
二次治療：トラスツズマブ＋化学療法

（最も安価なもの）
三次治療以降：トラスツズマブ＋化学療
法（最も安価なもの）

〈胃癌〉
HER2陽性（IHC 3＋）の治癒切除不能な
進行又は再発の胃癌患者：ニボルマブ
HER2陽性（IHC 2＋かつ ISH ＋）の治
癒切除不能な進行又は再発の胃癌患者：
ニボルマブ

日本の分析手法 費用効果分析 費用最小化分析 腎細胞癌：費用効果分析
肝細胞癌：費用最小化分析 費用効果分析

NICE の比較対象技術 ブリナツモマブと
サルベージ化学療法 エクリズマブ スニチニブ、パゾパニブ カペシタビン、ビノレルビン、エリブリン

NICE の評価ガイダンス TA554 TA698 TA542、肝細胞癌該当なし TA704、ID3933（中断）
出所：C2H の web サイトに掲載されている情報と NICE の評価ガイダンスをもとに医薬産業政策研究所が作成

表７　調査対象品目（４品目）の分析の立場と分析に含まれた費用の範囲の日英比較
キムリア ユルトミリス カボメティクス エンハーツ

効能・効果 白血病、リンパ腫 発作性夜間
ヘモグロビン尿症 腎細胞癌、肝細胞癌 乳癌、胃癌

日本の分析の立場
「公的医療費の立場」以外の

分析の有無

有
（生産性損失を含む分析） 無 無 無

分析に含まれた費用（日本）

・薬剤・管理・入院費用
・AE 治療費用
・フォローアップ費用
・後天性造血幹細胞移植
・ 終末期の医療費、CRS費用

・薬剤・管理費用
・BTH 治療費用
・輸血費用
・ワクチン費用

〈腎細胞癌・一次治療〉
・薬剤及び投与費用
・AE 費用
・ 治療費用（無増悪、増悪後）
・後治療の費用

〈腎細胞癌・二次治療〉
・薬剤及び投与費用
・AE 治療費用
・治療費用
・後治療の費用
・終末期の医療費用

〈乳癌・胃癌共通〉
・ 薬剤費用（分析対象技術、比較

対象技術、四次治療）
・手技量
・健康状態費用
・AE 治療費用
・終末期費用

分析に含まれた費用（英国）

・薬剤・管理・入院費用
・AE 治療費用
・フォローアップ費用
・後天性造血幹細胞移植
・ 終末期の医療費、CRS費用

・薬剤・管理費用
・BTH 治療費用
・輸血費用
・ワクチン費用
・予防用抗生物質費用
・ その他費用（血液フ

ォロー）

〈腎細胞癌〉
・医療資源（英国の臨床医）
・後治療の費用
・血液検査（総合検査）
・ 終末期の医療費用を除く・

廃棄物を除く

〈乳癌〉
・薬剤費用
・ 入院費用（乳がん治療の管理目

的、緩和的治療及び死亡３か月
前の緩和的治療の入院費用、AE
発現時の費用）抗がん剤以外の
費用

QALY に含まれた患者以外の
効用値（英国） 無 介助者も含めた

健康関連 QOL 無 無

NICE の評価ガイダンス TA554 TA698 TA542、肝細胞癌該当なし TA704、ID3933（中断）
注： 表７の費用に該当するものは、C2Hで公開されている報告書およびNICEの評価ガイダンスで記載されたものから抽出しているため。比較対照

技術によって用いられていない費用も存在する。
注：CRS：Cytokine release syndrome
出所：C2H の web サイトに掲載されている情報と NICE の評価ガイダンスをもとに医薬産業政策研究所が作成
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ニチニブ、パゾパニブ）と比較して平均して約６
か月寿命を延ばすと推定し、NICE はこれを終末
期の考慮事項として考慮16）に加えた。（TA542：未
治療の腎細胞癌）日本でも NICE と同様に、通常
よりも高い基準（750万円／QALY）が認められて
いる。これは、日本の総合的評価の過程で、抗が
ん剤等配慮が必要とされる品目であるためだ。費
用対効果評価の結果、根治切除不能又は転移性の
腎細胞癌の一次治療では、スニチニブを比較対照
技術とし、ICER の区分は200万円／QALY 以上
750万円／QALY未満であった。二次治療以降は、
エベロリムス及びアキシチニブを比較対照技術と
し、ICERの区分は200万円／QALY以上750万円／
QALY未満であった。がん化学療法後に増悪した
切除不能な肝細胞癌の二次治療以降では、レゴラ
フェニブを比較対照技術とし、ICER の区分は費
用削減（比較対象技術に対して効果が同等であり、
かつ費用が削減）であった。ICER 区分に基づい
た価格調整係数はいずれも1.0となり、患者割合で
加重平均した結果、価格調整において変更なしと
なった。
　エンハーツ（一般名：トラスツズマブ デルクス
テカン）は、３か月の生存期間の改善がもっとも
らしいということで、NICE は終末期の治療の基
準を満たしている可能性が高いと結論付けたが、
ICER の基準を超えるため、CDF（Cancer Drug 

Fund：抗がん剤基金）を使用しての条件付き推奨
となっている。（TA704）日本でも NICE と同様
にエンハーツは抗がん剤であることから通常より
も高い基準（750万円／QALY）が認められてい
る。エンハーツの費用対効果評価結果は、化学療
法歴のある HER2陽性の手術不能又は再発乳癌の
三次治療以降では、トラスツズマブ＋ビノレルビ
ンを比較対照技術とし、ICERの区分は750万円／
QALY 以上1,125万円／QALY 未満であった。が
ん化学療法後に増悪した HER2陽性の治癒切除不
能な進行・再発の胃癌のうち三次治療の化学療法
を実施する、HER2陽性（IHC 3＋）の患者は、ニ
ボルマブを比較対照技術とし、ICER の区分は
1,125万円／QALY 以上1,500万円／QALY 未満で
あり、三次治療の化学療法を実施する、HER2陽
性（IHC 2＋かつ ISH＋）の患者を対象とした場
合、ニボルマブを比較対照技術とし、ICER の区
分は費用増加（比較対象技術に対して効果が同等
であり、かつ費用が増加）であった。ICER 区分
に基づいた価格調整係数は順に0.7、0.4、0.1とな
り、患者割合で加重平均した結果、2.15％の価格
調整となった。
　カボメティクスおよびエンハーツは、終末期の
治療として認められたため、基準値の引き上げに
よる措置を受けた。日本でも同様に抗がん剤は、
通常よりも高い基準（750万／QALY）を用いてい

16）英国 NICE では終末期の治療の評価で、通常の１QALY あたり２～３万ポンドの基準を超えることを容認している。

表８　キムリアの日本の費用対効果評価の結果

対象集団 比較対照技術 ICER
（円／QALY）

有用性加算等の
価格調整係数

営業利益率の
価格調整係数 患者割合

再発又は難治性の CD19陽性の B 細胞性急性リンパ芽球性白血病（B-ALL）

15歳未満の集団 ブリナツモマブ
±同種 HSCT 2,184,285 1 1 非開示

15歳以上25歳以下の集団 ブリナツモマブ
±同種 HSCT 2,571,736 1 1 非開示

15歳以上25歳以下の集団 イノツズマブ オゾガマイシン
±同種 HSCT 2,747,550 1 1 非開示

再発又は難治性の CD19陽性のびまん性大細胞型 B 細胞リンパ腫（DLBCL）

70歳未満の患者 サルベージ化学療法±同種
HSCT 8,084,464 0.7 0.83 非開示

70歳以上の患者 サルベージ化学療法 12,538,653 0.4 0.67 非開示
出所：C2H の web サイトと中医協資料をもとに医薬産業政策研究所が作成
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る17）ため、これらは日英で同様の考慮を受けてい
ることが分かった。
　キムリア（一般名：チサゲンレクルユーセル）
の日本の費用対効果評価結果を表８に示す。報告
書では、患者割合が企業秘密によって開示されて
いないため、詳細な分析結果は不明であった。白
血病の適応症では、いずれの対象集団においても
ICERの区分が750万円／QALY未満と価格は妥当
と判断されたが、リンパ腫の適応症では、この基
準値を上回った。その結果、4.3％の価格調整がな
された。NICE の評価ガイダンスでは終末期の治
療基準を満たさなかったため、通常の基準（１
QALYあたり２～３万ポンド）にて評価がなされ
た。日本は、通常よりも高い基準（750万／QALY）
を用いて評価を行っていたため、両国間の総合的
評価に違いが見られた。総合的評価とは異なるが、
NICEはCDFを通じたキムリアの使用を推奨して
いるため、日英いずれも臨床で使用することは可
能となっている点を補足したい。

■公的介護費用に関連する品目
　日本の分析ガイドライン第３版では、「公的医
療・介護の立場」からの分析の場合には、家族等
の介護者や看護者に与える QOL 値への影響を考
慮に入れてもよいとされている。分析対象とした
４品目はいずれも公的医療費以外の立場のうち公
的介護の立場を取らなかった（表７）。NICE は、
基本分析に公的医療、介護の影響を加えることが
認めているが、今回の調査対象品目のうち、費用
に公的医療費以外の違いは見られなかったため、
効用値に含まれているか調査した。
　ユルトミリス（一般名：ラブリズマブ）のNICE
評価ガイダンスでは、患者のみならず介助者も含
めた健康関連 QOL が含まれていた。現在の治療
法であるエクリズマブは２週間隔の投与頻度であ
るが、ユルトミリスは８週ごとの投与頻度でよく
なること等に起因していると推察する。介助者の
健康QOL値は分析ガイドライン３版以降でICER
の算出に用いられるように変更されたため、今後

の日本の費用対効果評価分析で盛り込まれること
が期待される。
　カボメティクスの NICE 評価ガイダンスでは、
CABOSUN trial で QOL データが収集されなかっ
たため、チボザニブのガイダンスで使用された効
用値を使用している。チボザニブのガイダンスを
確認したところ、患者を対象とした生活の質に関
する記載は確認できたが、家族等の影響に関して
は確認ができなかった。日本は公的医療の立場で
の分析であるが、二次治療以降を対象としたME-
TEOR試験（カボザンチニブ、エベロリムスの比
較）のデータに基づき、かつ日本人 QOL 値を使
用して推定されているため、家族等の影響は示さ
れていない。

■生産性損失に関連する品目
　キムリアは、「公的医療費の立場」以外の分析が
あり、生産性損失を含む企業分析結果を提出して
いる（表９）。分析ガイドライン第２版に則り、生
産性損失を含めた分析は価格調整には用いられて
いないが、生産性に関して記載する費用削減とな
るような分析結果であった。キムリアは、治療に
よってほぼ完全な社会復帰が可能となるため、生
産性損失に関連した費用に大きな影響を与えた。
　キムリアの生産性に及ぼす影響が、今後は他の
品目にも適用する可能性があるのかを本事例のみ
で言及することは難しく、今後の評価事例の蓄積
を待ちたい。なお NICE は、前述の通り生産性損
失を評価結果に含めていない。今後、日本で生産
性損失の影響をどのように価格調整に用いるべき
か検討すべき課題である。総合的評価のうち、
ICER の区分を抗がん剤等のように引き上げる必
要があるか、あるいは1.0を超えるような価格調整
係数を用いるべきなのか等、様々なことが考えら
れる。しかしながら、費用対効果評価の選定品目
は、財政影響が大きい品目であり、価格調整の検
討には日本の社会情勢を踏まえる必要がある。加
えて、生産性損失の影響は、間接的な費用となる
ため、分析に含める範囲や推計方法などいまだに

17）医薬品等の費用対効果評価について、厚生労働省、https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000855564.pdf
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その取扱いは諸外国でも様々である。今後は、生
産性損失を含む分析を行っているオランダや韓
国、スウェーデン等の昨今の事例も参考に生産性
損失の影響を評価に反映した事例を検討したい。

■ 英国 NICE 技術評価（Technology appraisal：
TA）ガイダンスにおける公的介護費の扱い

　日本と英国は分析の立場が異なるといった違い
があったものの、分析ガイドライン第３版では、
公的介護費へ与える影響が、評価対象技術にとっ
て重要である場合には、「公的医療・介護の立場」
の分析をおこなってもよいとされている。表７は
対象品目が４品目と限定的であったため、英国の
別の評価ガイダンスを調べた報告をもとに検討を
行う。
　表10で示された英国 NICE の TA ガイダンス30
件の公開資料を対象とした調査の結果、13件にお
いて日本の介護保険でカバーされる居宅介護サー
ビスや施設介護サービスに係る費用が含まれてお
り、さらに６件においてもそれらを含めるべく検

表９　キムリアの費用対効果分析の日本の企業分析結果

Parameter Input Value
Monthly Wage ￥427,877.33

Age-specific employment rate

15－24 43.5％
25－54 84.9％
55－59 74.9％
60－64 74.9％
65～　 24.1％

【DLBCL：70歳未満】比較：salvagechemotherapy
増分効果

（QALY） 増分費用（円） ICER
（円／QALY）

生産性損失を
含めた分析 3.23 ￥9,603,354 ￥2,970,510

基本分析 3.23 ￥17,649,143 ￥5,459,234

【DLBCL：70歳以上】
70以上の集団において就労している人の割合は少ないため、
分析を実施しない

【B-ALL：15歳未満】�比較対照技術：Blinatumomab
増分効果

（QALY）
増分費用
（円）

ICER
（円／QALY）

生産性損失を
含めた分析 9.05 －￥9,897,380 Dominant

基本分析 9.05 ￥18,886,649 ￥2,087,581

【B-ALL：15歳以上25歳未満】�比較：Blinatumomab
増分効果

（QALY）
増分費用
（円）

ICER
（円／QALY）

生産性損失を
含めた分析 8.56 －￥13,874,764 Dominant

基本分析 8.56 ￥17,256,268 ￥2,015,349

【B-ALL：15歳以上25歳未満】�比較：Inotuzumab
増分効果

（QALY）
増分費用
（円）

ICER
（円／QALY）

生産性損失を
含めた分析 9.55 －￥13,874,764 Dominant

基本分析 9.55 ￥19,049,180 ￥1,994,592

注） B-ALL：再発又は難治性の CD19陽性の B 細胞性急性リンパ芽球性白血病、DLBCL：再発又は難治性の CD19陽性のびまん性大細胞型 B 細胞リ
ンパ腫

出所：C2H の web サイトで公開されている報告書（制度化以後の2019.4～2022.12）のマスクされていない情報をもとに作成

表10　�英国NICEにおける公的介護費の扱い事例
（神経系疾患）

神経系疾患 TA 数 TA 番号

脳腫瘍  3 TA23, TA149, TA121

脳性麻痺  1 TA605

認知症  1 TA217

てんかん  2 TA614, TA615

便失禁  1 TA277

頭痛  4 TA659, TA631, TA518, 
TA260

転移性脊髄圧迫  1 TA265

運動ニューロン疾患  1 TA20

多発性硬化症 11

TA656, TA312, TA624, 
TA616, TA585, TA533, 
TA527, TA320, TA303, 
TA254, TA127

神経障害性および持続性
の痛み  1 TA159

パーキンソン病、振戦、ジ
ストニア  1 TA605

脊椎の病態  3 TA588, TA383, TA279

合計
出所： 柴原秀俊ら、英国NICE技術評価（technology appraisal）ガイ

ダンスにおける公的介護費の扱い：神経系疾患におけるレビ
ュー18）をもとに医薬産業政策研究所が作成

18）柴原秀俊ら、英国NICE技術評価（technology appraisal）ガイダンスにおける公的介護費の扱い：神経系疾患における
レビュー
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討が行われていた19）。６件は、費用に含まれる直
接非医療費の各項目が PSS（Personal Social Ser-
vices：社会福祉サービス）でカバーされている
サービスの範囲内かどうか識別することは困難で
あるとの理由から、最終的には介護費用等の直接
非医療費を除外した分析結果で最終判断がなされ
ていた。
　本報告は、神経系疾患に限定しているものの、
英国の分析の立場をもとにすると、43％（13/30
件）が公的介護費に係る費用が含まれていた。

５．まとめと今後の展望

　本稿では、日本の費用対効果評価制度のこれま
での運用を調査するとともに、英国との比較を通
じ、医薬品の多様な価値を正しく評価するために
必要なプロセスが現在の費用対効果評価で十分か
あるいは拡充が必要となるか考察した。現在の総
合的評価では、抗がん剤等配慮が必要となる品目
の基準値の引き上げがなされており、抗がん剤へ
の配慮は、英国の終末期の治療のような基準値が
ないことと比べると柔軟な対応がなされているよ
うに感じた。その一方で、患者家族の介護負担軽
減、労働生産性の向上など社会的な要素19）の指標
となりうる公的介護費や生産性損失を今後はどの
ように評価していくか、家族介護者等の QOL 値
が分析に盛り込まれるような動きはあるが、介護
費のうち、家族介護者の負担の軽減（身体的・精
神的負担等）５）やPSSでカバーされているサービ

スのように英国では分析に反映、考慮されている
ものの、日本ではまだ評価に利用されている事例
が無いか少ない点や、日本人データの取得問題な
ど、どのように制度として反映していくか今後の
検討課題である。公的介護費用の取り扱いで述べ
たように価格調整を目的とする費用対効果評価制
度において、英国のように既に ICER に組み込ん
でいるものは、例えば家族介護者の QOL を分析
に盛り込んだように英国を含めた諸外国の事例を
参考とし、分析に組み込むことや、総合的評価の
プロセスで抗がん剤のように配慮が必要なものと
して ICER の区分の基準を引き上げるか、あるい
は1.0を超える価格調整係数を設けるか等、様々な
措置が考えられる。しかしながら、キムリアのよ
うに医療費を超えるような生産性損失の回避があ
る場合の影響をもたらすような薬剤の場合、財政
影響が大きいため、給付と負担のバランスも加味
しなければならず、評価プロセスを拡充する際に
どの程度価格調整の枠組みで上乗せすることがで
きるのか新たな検討課題となった。
　なお今回は、調査対象が４品目と限定的である
こと、報告書の公開情報が限られていること、制
度や経済状況の異なる英国を比較としたため、す
べてがこれに当てはまるものではないことを念頭
に置き、革新性の高い医薬品の多様な価値を正し
く評価するためにも制度の見直しと更なる費用対
効果評価事例の蓄積に期待したい。

補足１　日本の費用対効果分析の対象品目の選定基準

区分 類似薬効方式 原価計算方式 選定基準

新規収載品：制
度化以後に収載
される品目

H1
有用性系加算が
算定

有用性系加算が
算定、または開
示度50％未満

ピーク時市場規模（予測）：100億円以上

H2 ピーク時市場規模（予測）：50億円以上100億円未満

H3 著しく単価が高い等の中医協総会において必要と判断された品目

既収載品：制度
化以前に収載さ
れた品目

H4 算定方式によらず、有用性系加算
が算定された品目

・市場規模が1000億円以上の品目
・ その他、著しく単価が高い等の中医協総会において必要と判断された品目

類似品目 H5 H1～H4区分の類似品目 ・代表品目を比較対照として算定された医薬品
・ 代表品目を比較対照として算定され、同一機能区分に分類される医療機器

出所：中医協資料をもとに医薬産業政策研究所が作成

19）医薬産業政策研究所、「医薬品の多様な価値－国民視点および医療環境変化を踏まえた考察－」、リサーチペーパー・シ
リーズ No.79（2022年３月）


