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１．はじめに

　医薬品やデジタルセラピューティクス（以下、
DTx）のイノベーションによりもたらされる価値
の議論が盛んになってきており、製薬産業の立場
においては、その価値が適切に評価され、次のイ
ノベーション創造を通じ、医療現場への還元と豊
かな社会づくりへの貢献が重要であると考えてい
る。現状では、医薬品の価値評価は医療的視点を
もとに行われており、また、DTxは診療報酬制度
が検討され始めている段階であり、多様な価値の
議論までには十分に至っていない。そこで、医薬
品と DTx の話題を一堂に集め、その差異あるい
は共通点を交えながら、医薬品・DTxの多様な価
値の要素について整理するとともに、整理された
価値を国民の皆様に知って頂くための方策につい
て議論を交わす場として、医薬産業政策研究所（以
降、政策研）が主催となり、本フォーラムを企画
し、2023年８月21日に会場と Web 配信のハイブ
リッド形式で開催した。
　本稿では、フォーラムにおける各セッションで
の発表及び全体ディスカッションで議論された内
容についての要旨を報告する。

２．ワークショップの概要

　本フォーラムでは東宏主任研究員より簡単な概
要の説明の後、前半は外部講師と研究員からの講
演、後半は演者が登壇したパネルディスカッショ
ンを行った。
　まず、国民・患者視点の価値をテーマに、政策

研の吉田晃子主任研究員より、「国民が重視する医
薬品の価値の考察」について報告を行った。次に、
キャンサー・ソリューションズ株式会社代表取締
役社長の桜井なおみ氏より、「Patient Journey に
寄り添う医薬品と DTx」についてご講演頂いた。
　続いて、医薬品の具体的な価値評価に焦点を当
て、政策研の三浦佑樹主任研究員より、「英国の価
値評価からみた医薬品のもたらす多様な価値」に
ついて報告を行った。更に、横浜市立大学医学部
公衆衛生学教室准教授、ならびに東京大学大学院
薬学系研究科医薬政策学客員准教授の五十嵐中氏
より、「アカデミアからみた医薬品・DTx の多様
な価値とは？」と題しご講演頂いた。
　その後、DTxにおける価値を題材に、政策研の
辻井惇也主任研究員より、「DTx がもたらす多様
な価値」について報告を行った。さらに、株式会
社MICIN代表取締役CEOの原聖吾氏より、「DTx
が拓く医療の未来」についてご講演頂いた。
　最後に、前半セッションを受け、弊所所長の山
田謙次が司会進行し、６名の演者間で医薬品や
DTx の多様な価値及びその評価について全体デ
ィスカッションを行った。

３．�セッション①　医薬品や DTx の多様な価値　

講演パート

　ここでは、各演者による講演について、概要を
紹介する。

政策研主催フォーラム「“国民の皆様にとっての
医薬品・DTx の価値”について考える」
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講演１：�国民が重視する医薬品の価値の考察

　　　　－WEBアンケート調査結果より－

　　　　吉田�晃子主任研究員

　2022年６月に政策研で実施した、成人男女2,118
名のWEBアンケート調査（医薬品の価格や制度、
価値に関する意識調査）結果より、国民が重視す
る医薬品の価値（図１）について考察した。

医薬品の価値イメージと重視する医薬品の価値

　アンケートの設問では「あなたが薬に対して期
待する項目」を尋ね、12の選択肢から回答（複数
回答）を得た。自身にとって身近な「医療的な価
値」を重視する人が多かった一方で、「社会波及
価値」を選択回答した割合が一定程度存在したこ
とより、「社会波及価値」を重視する人もいると
いうことがわかった。この調査は一般の方を対象
にしており、回答者のうち受診疾患がない方が45
％と半数弱いた。そこで、説明文を提示し、QOL
や精神面への影響等が異なる３疾患（高血圧、関
節リウマチ、がん）を患ったと想起していただく
と、どのような変化があるかを見た。例えば、「が
ん」想起時では「革新性」、「関節リウマチ」想起

時では「利便性」、「社会復帰」、「介護負担の軽
減」、「医療従事者の負担軽減」といった回答割合
が高くなっていた。疾患想起の有無、想起疾患に
よる、回答の違いがあったことが示されている。

（図２）

「社会波及価値」を重視する集団の特徴分析

　「社会波及価値」を重視する集団の特徴を分析し
た。その結果、集団２、すなわち「社会波及価値」
の中でも、生産性、社会復帰・復職、介護負担の
軽減を重視する集団（生産性、社会復帰・復職、
介護負担の軽減のすべてを選択回答した集団）は、
年代として、「30～50代」、特に「40代」で多いと
いうこと、また、多重回帰分析の結果からは、「女
性」、「有職者」、「最終学歴高」、「医療費負担感大」、

「自覚健康度低」の属性で多いという特徴が明らか
になった。

患者や家族にとっての「生産性」の低下やそれに

対する薬の有用性を示した事例は限定的

　社会波及価値の中で、生産性を例にとり、疾患
によって患者さんや家族にとっての「生産性」が

図１　医薬品の価値イメージ

出所：講演資料より抜粋
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いかに低下したか、そして、それに対する薬の有
用性を示した事例について調査した。その結果、
事例は限定的であった。（図３）特に、治験や市販

後に、医薬品に「社会波及価値」があることを示
した事例が十分ではない可能性があることが窺わ
れた。

図２　重視する医薬品の価値
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関節リウマチ高血圧
関節リウマチが発症し、命に別状
はないものの、手足の関節が痛
み、食事、歩行移動、トイレ、入
浴などの日常生活や仕事、家事
に支障が生じている。このことによ
り、生活の質も継続的に低下し
ている。

今は自覚症状はないものの、
検査した結果、生活習慣病
の高血圧と診断された。心筋
梗塞など大きな病気を予防
するために、薬による治療を
始めることにした。

がん

がんが発症し、余命への影響、痛み、倦怠感のような身体的不
具合が生じる可能性がある。現在の抗がん剤治療を使用した場
合には、治療中に感染症にかかりやすくなったり、貧血・吐き気・
口内炎・下痢・脱毛・皮膚の障害などの症状が副作用として現れ、
日常生活あるいは仕事や家事などにも支障が生じ、場合によって
は介助が必要なほど生活の質が大きく低下することが想定される。

3疾患（高血圧、関節リウマチ、がん）の状態に関する説明文

n＝2,118

「がん」想起時では「革新性」、「関節リウマチ」想起時では、「利便性」、「社会復帰」、「介護負担の軽減」、「医療
従事者の負担軽減」といった回答割合が高い。QOLや精神面への影響等が異なる3疾患を患ったと想起した場合
には、想起しない場合と、また、想起した疾患により、重視する価値の傾向に違いがあった。
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（上位3つ回答）

出所：講演資料より抜粋

図３　患者や家族にとっての「生産性」低下／薬の有用性を示した事例

https://www.maruho.co.jp/medical/articles/hyperhidrosis/actual_situation/index.html

https://www.evenity.jp/library/he/04-mail

疾患︓多汗症
・労働生産性や学習能率が低下
・不安障害やうつ病の有病率が高く、
多汗症の重症度が高いほど、不安障
害やうつ病の有病率が高い

疾患︓骨粗鬆症性骨折
・介護している家族の負担度は大きく、
健康関連QOLが低い
・仕事に支障を来し、週に約43,000
円もの生産性の損失がみられる
→社会的な損失につながっている

疾患→患者・家族 薬（治験中）の有用性 薬（市販後）の有用性

疾患︓乾癬
・有意な労働生産性の改善

疾患︓片頭痛
・労働量の低下、労働時間の
損失、全体的な労働の障害
および日常生活の障害いずれ
においても有意な改善

疾患︓大うつ病性障害
患者の24週間にわたる労働生産
性の有意な変化が認められた

疾患︓花粉症
花粉飛散時期3週間の労働障害
時間のうち、約3分の1に相当する
3,660万時間分の有償および無
償の労働障害を軽減できる可能
性が示された

• 事例はいずれも限定的である。
• 特に、治験や市販後に医薬品に「社会波及価値」があることを示した事例が十分ではない
可能性がある。

出所：講演資料より抜粋
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国民が重視する医薬品の価値の考察

１．医薬品の価値が十分に国民に届いているか

　まず、医薬品の価値が十分に国民に届いている
かについては、アンケート調査の結果から、十分
ではないと考えられる。特に「社会波及価値」に
ついて、もっと示し、届けていくべきではないか
と考える。

２．�価値は変わりゆくものゆえに、国民・患者の

声の重要性あり

　また、医薬品の価値は、医薬品の進化はもちろ
ん、医薬品の価値を享受する国民・患者の価値観

（起因する疾患など、様々な背景）により変化する
ものであることが明らかになったことから、価値
の認識を広げるためには国民・患者の声の重要性
があると言える。

３．社会波及価値を重視する集団の分析より

　そして、社会波及価値（特に、生産性、社会復
帰・復職、介護負担の軽減）を重視する集団の分
析より、こうした集団は、労働や家事に多忙な世
代で、かつ何らかの疾患がある集団であることが
示唆された。疾患を持ちながらも、治療しながら
労働や家事ができる、労働や家事に戻れる、また、
介護の負担が軽減できるといった、社会波及価値
が医薬品にあることを、労働（家事）世代の国民
に対し、具体的に示していくことも一案である。
　医薬品の多様な価値が国民に届き、理解・納得
が進めば、価値に見合う価格（評価）の納得性も
得られやすいのではないかと考える。

講演２：��Patient�Journeyに寄り添う医薬品とDTx

　　　　キャンサー・ソリューションズ株式会社

　　　　代表取締役社長�桜井�なおみ氏

　患者の立場より、デジタルに対する所感と今後
の期待を述べる。

１．日本のデジタル環境

　今年の３月28日に第４期がん対策推進基本計画
が閣議決定された。これに基づき、今後６年間、
様々ながん対策が推進されるわけだが、４番（こ

れらを支える基盤）で「デジタル化の推進」が明
記されている。この中では、取り組むべき施策に、
PHRの推進、つまり、患者さんを中心にしてもっ
といろいろなサービスが展開できるようにしてい
こうとすることが書かれている。デジタルの活用
により、患者視点で利便性が高まることを期待す
る。
　ま た、私 は AYA（Adolescent&Young Adult

（思春期・若年成人））世代にがんを発症した者だ
が、過去に受けた治療がその後の自分の健康管理
の中でどう活用できるか、自分の中でどう健康を
コントロールしていけるのかに関心がある。検査
の結果などは紙でしかもらえず、自分で管理でき
る状況にはないのが実態であり、こうした点を改
善していくべきではないかと感じている。また、
医療だけでなくて福祉、保健サービス、介護、高
齢者のがん医療など様々な場面で、申請しなくて
も（黙っていても）得られる情報の流れ、仕組み
になっていくことが望まれる。
　欧米ではどうだろうか。まず、欧州は、EU（欧
州連合）として、加盟する20数か国が一緒になっ
て物事を進めようとする動きがあり、よい点であ
ると思う。パスポート一つで他国の治療も受ける
ことができるよう、欧州のヘルスデータプラット
フォームを作ろうとする動きがあり日本は取り残
されている部分が多々あるのではないか。
　例えばフランスの事例（共通電子カルテ基盤）
を示している。日本でも近しいものはできつつあ
る認識である。PHR（Personal Health Record）と
EHR（Electric Health Recor）が突合、融合し利
用されている点は患者としては期待したいところ
だ。こうしたプラットホームを、我が国の中で持
っていてほしいと切望する。内閣府の規制改革推
進会議では、患者さんのPatient Journey（健康な
人が病気を自覚し、医療機関にかかって治療を受
け、回復していく過程を旅路と捉えたもの）、つま
り、生まれた時から亡くなるまでのデータをすべ
て連合するという言葉が入った。集めたデータを
ストックしていくことを、ぜひ実現してほしい。
また、言語や学歴等によらず、適切な使い方やメ
リットを患者さんにどう伝えていくか、伝わるよ
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う啓発を進めることも大切ではないかと思う。
　2023年ASCO年次総会では、デジタルに関わる
セッションがたくさんあり、活用による改善報告
や副作用軽減報告などがみられた。日本からもこ
うした報告が出てくると良い。例えば臨床試験の
中の比較参照値やジェネリック医薬品等では、
PRO などのリアルワールドデータを使って申請、
承認が実際行われているとのことである。

２．Patient�Journey と DTx ニーズ

　Patient Journey は疾患により様々であると思
われる。そのときの疾病や状況に応じて、使うア
プリケーションは様々あっても、最終的にはひと
つながりでデータが取り出せるようにしていただ
きたいというのが患者の思いである。
　サバイバーシップという考え方（病気になって
からよりよく生きるという考え方）では、未病（発
症前）から、治療中（急性期）、フォローアップ

（延長期）、慢性期、老いにおいてのサービスがあ
るが、ブルーで示す部分が医療の中でのサービス

である。（図４）診療報酬を含めて、適格医療を推
進していくという意味からも、画像による病理診
断や手術の手技などはデジタル技術が得意とする
ところであろう。急性期の治療が慢性期にどんな
影響として出てくるかは、私たちにとって未知で
ある場合もあるが、未来の患者のためにつながる
とも思っているが、こうしたデータの蓄積は、未
来の患者のために身体は特にデジタルの可能性、
直接恩恵を受けていきたいと思っている部分であ
る。
　声の大きな患者さん、データにアクセスできる
患者さんだけの困りごとが解決されるのではなく
て、可視化されていない、氷山の下にあるものが、
デジタルで見える化されることを期待したいと思
う。デジタル技術を活用することで、がんの中で
は格差（収入による寿命の格差、教育機会の減少
による学歴の格差等）がたくさんあるが、これら
を縮めるためにもデジタルの活用が有益であると
発想を切り替えていくことが重要であり、私たち
の希望になる。（図５）

図４　Patient�Journey の中でのデジタル活用

出所：講演資料より抜粋
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３．�高度な科学技術を社会に還元する－誰一人取

り残さないために－

　デジタル技術を使うことで、サービスの向上に
つなげることにも期待したい。例えば、相談支援
は、医療者にとって、専門外であり、対応が難し
いものである。コミュニケーションスキルトレー
ニングなどを一生懸命実施しているが、チャット

GPT機能を使用してみたら、意外とよかったとい
う結果も出てきている。働き方改革含め、考えて
ゆかなければならない点であると思っている。相
談支援の中の一つ、アピアランス（見た目が変化
すること）などに対し、患者さんがどう行動して
いったのかを行動経済学の考え方で、セグメント
別に特徴を分析すると、課題が複層化していてデ

図５　見えない副作用の可視化への期待

出所：講演資料より抜粋

図６　行動経済学を取り入れた情報伝達のイメージ

出所：講演資料より抜粋
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ジタルだけでは解決が難しい、人手が必要という
人たちは２～３割、７割はアプリ等デジタル技術
の中で解決できていけるのではないかという仮説
も導き出されている。こうした仮説を実装化して
いく研究も必要であろう。（図６）
　デジタル技術が、臨床現場に入ることを患者と
して大歓迎したいが、気がかりなのは費用である。
診療報酬内でやっていくということになると、私
たちもお金を払っていく（３割内で自己負担して
いく）ということになる。どれだけ患者の期待に
応じたサービス提供になるのか、そして、こうい
うことが実現できるということ（事実）を、もっ
ともっと社会に出していくことが重要であると思
う。また、日本では自分が所属するコミュニティ
への貢献意識が低いと思われる。自分の病気の情
報を提供することで自分の所属するコミュニティ
さらには、日本全体が良くなっていくことの啓発
が必要である。

講演３：�英国の価値評価からみた医薬品のもたら

す多様な価値について

　　　　三浦�佑樹主任研究員

　医薬品には多様な価値があるが、評価制度の枠
組みに応じて、評価される価値要素の範囲は異な

っている。これらのうち、日本で行われている費
用対効果評価制度は、主に Cost/QALY で測定で
きるものを評価対象として行われている。これは、
費用対効果制度自体が、薬価制度を補完する目的
で一部の財政影響の大きなもの等を対象とし、加
算部分の価格調整をすることを目的に行われてい
る。一 方 で、英 国 NICE（National Institute for 
Health and Care Excellence：国立保健医療研究
所）の医療技術評価（Health Technology Assess-
ment：HTA）は、医薬品の保険償還の可否の意
思決定に用いられていることもあり、費用対効果
評価以外の様々な要素を総合的に評価している。
英国 NICE の評価ガイダンスのうち、特にこれら
の評価が見られやすい希少疾病を対象としたガイ
ダンスである HST（Highly specialized technolo-
gies）の評価事例を報告した。HST の評価事例で
は、Cost/QALY では捉えきれない要素として償
還可否の判断に考慮された要素を表１の通り紹介
した。
　調査対象は、いずれも「推奨」となり、「イノベー
ションの大きさ」、「介護負荷」等が価値として評価
されていることを紹介した。続けて、「イノベーシ
ョンの大きさ」、「介護負荷」に関して個別にどのよ
うな要素が考慮されたか紹介した（表２）。

表１　HST12～21の評価結果

HST12～21の評価結果� 本スライド中のすべての評価定義：政策研ニュース No.59に準拠
○：評価内での考慮が明確　△：言及のみで考慮が不明瞭　－：言及なし

No. 評価年 製品名 適応疾患 評価結果
（推奨の有無）

イノベーション
の大きさ

介護負荷
（家族等） 終末期 公平性

HST12 2019 Brineura 神経セロイドポリフスチン症２型 推奨 △ ○ － －

HST13 2020 Waylivra 家族性カイロミクロン血症（FCS） 推奨 △ ○ － －

HST14 2021 Myalepta 脂肪異栄養症（脂肪萎縮症） 推奨 － ○ － －

HST15 2021 Zolgensma 脊髄性筋萎縮症（SMA） 推奨 ○ ○ － －

HST16 2021 Givlaari 急性肝性ポルフィリン症（AHP） 推奨 ○ ○ － －

HST17 2022 Bylvay 進行性家族性肝内胆汁うっ滞症
（PFIC） 推奨 ○ ○ － ○

HST18 2022 Libmeldy 異染色白質ジストロフィー（MLD） 推奨 ○ ○ － －

HST19 2022 Vimizim ムコ多糖症ⅣA型 推奨 ○ ○ － －

HST20 2022 Koselugo 神経線維腫症１型（NF1）に関連す
る手術不能な神経線維腫（PN） 推奨 △ ○ － －

HST21 2022 Imcivree POMC、PCSK1または、LEPR欠乏
肥満症 推奨 ○ ○ － ○

出所：講演資料より抜粋
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　アンメットニーズの高い疾患に対する治療薬
や、不可測費用（心理的影響など）は、ICER に
反映されにくい側面もあり、意思決定に考慮がな
されていた。
　NICE の事例のように医薬品の多様な価値の議
論をする上で、Cost/QALY では捉えられない効
用値や制度で評価しきれない価値も医薬品の価値
として議論する上で重要な要素ではないかと考え
る。しかしながら、すべての価値を漏れなく評価
することは測定可否（測定に向いた指標であるか
どうか、すべての製品が一様に測定できるか等）
の観点で難しく、「価値と認識された要素」を様々
な立場の方に「説明できること」と「納得感」を
得ることは今後の価値評価の議論を進める上で重
要であると考える。

講演４：�アカデミアからみた医薬品・DTxの多様

な価値とは？

　　　　�横浜市立大学医学部�公衆衛生学教室�准

教授、東京大学大学院薬学系研究科�医薬

政策学�客員准教授�五十嵐�中氏

　三浦主任研究員の講演内容に触れ、英国と日本
の事例は異なるという議論において、測れないも
のは、加算すべきではないのか、と問題提起した。
既にある薬価制度の有用性加算率を例に、質的に
評価しないといけないことを、疑似的に定量化し
て組み込む日本の現状の仕組みを紹介した。様々

な評価基準や測定方法があると、測定することに
目が行きがちであるが、測れなければ価値ではな
いというのは似て非なる話であるため、注意を払
う必要がある。具体的に定量化になじまない要素
を紹介し（図７）、定量化ができるかどうかと価値
があるかどうかは別問題であると述べた。すべて
を定量化しなければいけないかといえば決してそ
うではない。
　加えて、英国の制度を紹介した（表３）。英国の
事例も調査や GDP に合わせてこれらの指標を設
定したかというとそうではなく、図７のような要
素も質的に大事にしなければという考え方から数
値化の仕組みを作った。この考え方のプロセスは
とても大事で、これを見誤ると測れなかったもの
は、要らないものかという方向にいく可能性があ
る。
　ISPOR（International Society for Pharmacoeco-
nomics and Outcomes Research）のValue flower

（図８）の「疾患の重篤度」について触れ、どの介
入を優先すべきか３つの事例をもとに実施したア
ンケートを紹介した。詳細は割愛するが、Cost/
QALYを計算したとしても、どの介入を選択する
かによってQALYそのものが揺れ動く可能性があ
る。分析を行うことで最終的な結論が出たと思い
がちであるが、たとえばどの疾患が優先されるの
かという議論は、価値評価の際に進めなければい
けない議論である。

表２　HSTの個別評価事例の一部（特に質的な考慮が見られた事例）

No. 製品名 適応疾患 考慮要素

イノベーション

HST12 Brineura 神経セロイドポリフス
チン症２型 有効な治療法がなく、アンメットニーズが高い

HST17 Bylvay 進行性家族性肝内胆汁
うっ滞症（PFIC）

有効な治療法がなく、かつ非侵襲的（経口投与可
能）であるため、アンメットニーズが高い

HST21 Imcivree POMC、PCSK1または、
LEPR欠乏肥満症 有効な治療法がなく、アンメットニーズが高い

介護負担
HST12 Brineura 神経セロイドポリフス

チン症２型
介護負荷（時間）、身体的、心理的な影響等
（分析モデルでは捉えきれない要素）

HST17 Bylvay 進行性家族性肝内胆汁
うっ滞症（PFIC）

介護負荷（時間）や経済負担等
（分析モデルの不確実性により反映されていない）

出所：講演資料より抜粋
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　従来は医療が大切であるため、資源がなければ
増やすという議論ができたが、現在は医療資源を
増やすことで他にしわ寄せがくることを国民が認
識し、また実感した。現在は、価値に基づいた価
格設定の議論をするのに、非常に貴重な機会であ
る。
　続けて、実際に行った医薬品や医療機器の価値
評価事例を紹介した。その中で、企業にとって期
待値の高いプロダクトは、十二分に臨床試験の計

画をたてられるケースや、類似の研究でモデル構
築済かつ詳細な臨床研究データを入手可能であっ
たケースなど幸運にも評価ができた事例はあるも
のの、すべてのプロダクトで同じように定量化す
ることが可能であるかと問題提起した。
　定性部分をどう評価に含めるのか、時間やお金
のリソースが限られている中でできるかどうかと
いう観点と、定性部分をいかに量に変換していく
かが大事である。（表４）

図７　定量化不可能≠価格への反映不可能？

出典:LakdawallaD. et al.,Value Health. 2018;21(2):131-139.

定量化不可能≠価格への反映不可能？

「測れるかどうか」
≠

「価値であるかどうか」

出所：講演資料より抜粋

表３　英国NICEのさまざまな「敗者復活」ルール

名　称 概　要

終末期特例→より広い範囲に拡張
（Life-Extending�End-of-life�Treatment）

終末期に用いられる薬（ほぼ抗がん剤）は、基準値を２－３万ポンド
から５万ポンドまで引き上げ

Highly�Specialized�Technology
（HST）

特に定めた希少疾患の薬について、基準値を10万－30万ポンドまで
引き上げ

患者アクセススキーム
（Patient�Access�Scheme,�PAS）

企業が条件提示（非公開の値引きや一定期間の無料提供、有効な患者
にのみ請求など）して給付可能性探る

Cancer�Drugs�Fund（CDF）
Innovative�Medicines�fund

「もう少し」データがあれば判断下せる薬剤に対して、データが揃う
まで特別予算で給付
データ集めた上で、改めて最終判断

出所：講演資料より抜粋
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講演５：�デジタルセラピューティクス（DTx）が

もたらす多様な価値

　　　　辻井�惇也主任研究員

　DTxがもたらす多様な価値について、具体事例
を交えながら、詳細を提示した。
　DTx の価値をその享受者の観点から、「患者さ
んが直接感じる価値」である「医療的価値」と「患
者さんの周囲に波及する価値」である「社会的価
値」の２つに大別した（図９）。医療的価値は、さ
らに有効性・安全性に基づく「治療的価値」、治療
過程の最適化を通じ、治療を支援する「支援的価
値」に分類できる。
　治療的価値は、標準治療（医薬品を含む）との

併用有無に関わらず、DTxそのものが発揮する治
療効果に基づく価値である（図10）。例えば、不眠
症治療に用いられる Sleepio では、対面の認知行
動療法を受けることが困難な患者さんに対し、イ
ンターネットベースの治療を、小児 ADHD の治
療に用いられるEndeavorRxⓇでは、脳の前頭前野
を活性化するゲームベースの治療を提供する。こ
のように、DTxは新たな治療モダリティの一つと
して、患者さんに治療効果をもたらすと言える。
　他方、「支援的価値」は、日常からの連続データ
の取得やデジタル技術を活用した治療介入等の
DTxの特性を活かし、治療効果の向上または治療
機会と自己管理能力の拡大に寄与する価値であ

図８　さまざまな「価値」

出典:LakdawallaD. et al.,Value Health. 2018;21(2):131-139.

さまざまな「価値」
Challenge : map each element  
into an underlying economic  
framework for value  
assessment.

Quality-
adjusted
life-years

（QALYs）
gained

Insurance  
value

Severity of  
disease

Value of hope

Real option-
value

Equity

Value

Scientific  
spillovers Net costs

Reduction in  
uncertainty

Fear of  
contagion

Potential novel elements of value

Value element included in the traditional  
payer or health plan perspective

Common but inconsistently used  
elements of value

Value element also included  
in societal perspective

Core elements of value

Productivity

Family  
spillover

出所：講演資料より抜粋

表４　定量化「以外」部分をどう評価する？

方法論 利点と欠点
アプローチ１
（HGPI）

定量化部分＋
定性部分を「擬似的定量化」

○可視化比較的容易
△律速段階に？

アプローチ２
（MARIE） すべてを定性部分として取扱い ○迅速評価可能

△基準選択・「値付け」困難？
アプローチ３
（Eisai-AD） すべてを「一見」定量部分として取扱い ○明瞭に可視化可能

△一般化可能性は？
出所：講演資料より抜粋
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り、「DTx 特有の価値」とも捉えることが可能と
考える。
　前者の治療効果の向上に寄与する価値は、患者
さんの意識・行動の変容や症状変化の管理等によ
り、標準治療が持つ治療効果を強化または上乗せ
する価値である。一例として、うつ病治療に用い
られるedupression.comⓇやアルコール依存症治療
に用いられるvorvidaⓇは、患者さんのヘルスリテ

ラシーや自己効力感の向上により、積極的な治療
参画や確実な奏功をもたらす。また、心不全の症
状管理等を支援する ProHerz Ⓡは、ガイドライン
や認知された治療基準と整合した治療の提供や日
常モニタリングによる治療の空白期間への介入を
通じ、個人に合った適切な治療提供、早期介入に
よる重症化防止等に寄与する。このように、DTx
には標準治療が元来有する治療効果を向上させる

図９　DTx がもたらす価値の全体像

①治療的価値
（有効性・安全性）

②支援的価値︓
治療機会と自己管理能力の拡大

医療的価値

社会的価値

②支援的価値︓
治療効果の向上

医療的価値（患者さんが直接感じる価値）
①治療的価値︓有効性*、安全性
*健康状態の改善や生活の質の向上等

②支援的価値
︓治療過程の最適化を通じ、治療を支援

治療効果の向上

治療機会と自己管理能力の拡大

社会的価値（患者さんの周囲に波及する価値）
・社会的生産性（生産性、介護負担）
・医療資源の効率化
・医療コストの適正化

DTx特有の価値

出所：講演資料より抜粋

図10　DTx の価値：医療的価値

出所：講演資料より抜粋
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価値があると言える。
　後者の治療機会と自己管理能力の拡大に寄与す
る価値は、患者さんに対して適切な治療アクセス
や治療関連の負担軽減、良好な治療経過をもたら
す。前述の Sleepio や全般性不安障害等の治療に
用いられるDaylightでは、妊婦や医師との対話を
拒む方等、治療アクセスが限られていた患者さん
に対し、新たな治療選択肢を提供する。また、
edupression.comⓇやvorvidaⓇは、患者さんのヘル
スリテラシーや自己効力感の向上を通じた再発予
防を利用目的の一つとしており、予後の健康維持
にも寄与すると言える。
　以上を踏まえると、DTxは、患者さんがより早
く治療を開始し、より効果的な治療を受け、より
長く健康でいるための価値を提供していると言え
るのではないだろうか。
　ただし、DTx がもたらす多様な価値を適切に捉
えるためには、患者さんが直接感じる価値のみなら
ず、患者さんの周囲に波及する価値である社会的
価値も含め、多面的に検討していくことが不可欠と
考える。例えば、家族視点では、過敏性腸症候群
の症状管理等を通じた患者さんの生産性（仕事、学
業、日常生活等）向上や小児糖尿病に対する連続
血糖モニタリングを通じた介護負担の軽減は社会
全体の生産性向上につながると言える（図11）。ま

た、医療従事者視点では、認知行動療法に対する
セラピストの対応時間の短縮や、糖尿病における投
薬量の管理を通じた他業務の時間確保といった医
療資源の効率化が考えられる。保険者視点では、
DTx の介入による診察・投薬の削減や医療従事者
との健康状態の共有による入院リスクの減少を通
じた医療コストの適正化が挙げられる。医薬品にお
いても、「社会波及価値」について言及されたが、
DTx も同様に、患者さんの健康回復の過程に伴い
社会にもたらされる価値があると考える。
　DTx の多様な価値の議論をさらに進めていく
ため、産業側にまず求められることは、患者さん
をはじめとする価値の享受者に DTx の多様な価
値を具体的に整理・提示し、多様な価値の重要性
への共通理解を醸成することではないだろうか。

講演６：DTx が拓く医療の未来

　　　　株式会社MICIN�

　　　　代表取締役CEO�原�聖吾氏

　DTx（例えば、治療用アプリ）はソフトウェア
の特性を持ちつつ、医薬品のような治療効果も有
する製品であり、製品単独の効果のみならず、「デ
ジタルエコシステム」としての価値を持つ（図12）。

「デジタルエコシステム」は「エビデンスの蓄積」、
「デジタルバイオマーカの活用・創造」、「患者・医

図11　DTx の価値：社会的価値

血糖モニタリング

社会的価値

家族（家族介護者）視点 医療従事者視点 保険者視点

社会的生産性の向上 医療資源の効率化 医療コストの適正化

過敏性腸症候群
の治療支援

患者さんの
生産性向上

（仕事、学業、日常生活等）

症状管理
疾患理解

介護負担の軽減
（子どもの血糖検査の回数減）

低血糖
アラート

https://cara.care/en/global-app/
https://jp.provider.dexcom.com/product/dexcom-g6-cgm

うつ病の治療支援 セラピストの
対応時間短縮

（vs 標準ケア︓約137分の短縮）

デジタル治療
の提供

糖尿病の投薬管理
医療従事者の
糖尿病管理以外
への対応時間増加

インスリン
投与量
の最適化

https://www.silvercloudhealth.com/our-solution
https://d-nav.com/patients/

不眠症の治療支援 コスト削減
（3年推定90.08ポンド/人）

診察・
投薬の削減

COPDの遠隔管理

患者状態の
医師等との共有

入院の減少
（年間約5日の減少）

https://www.bighealth.com/sleepio/
https://lenushealth.com/evidence/receiver-trial/admissions/

出所：講演資料を一部改変
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療者接点」、「介入の最適化」の４つの要素からな
る価値である。
　DTxはデジタル技術を活用しているがゆえ、リ
アルタイムでエビデンスが蓄積され、さらにそれ
らを活かしたデジタルバイオマーカの活用・創造
により、患者さん毎により最適な治療をもたらす。
加えて、DTxは患者・医療者の接点として活用さ
れるとともに、介入の最適化への寄与も期待され
る。医薬品やハードの医療機器も長い時間をかけ、
同様のループを回していくことがあろうが、DTx
は非常に速いサイクルでこれらの価値を創造して
いく点で、特徴的と言える。さらに、DTxは医薬
品の価値を相乗的に高めるポテンシャルを有する
とも言えるであろう。ダイナミックに時間軸をも
って DTx の価値を考えた場合、特有の価値とし
て「デジタルエコシステム」の価値があるのでは
ないか。
　「デジタルエコシステム」の価値を体現するた
め、株式会社 MICIN では、周術期ケアアプリで
あるMedBridgeシリーズやスマートフォンを使用

して患者さんの呼吸音を取得する生体音測定アプ
リ BSA-01等の DTx 製品の開発を進めている。
　しかしながら、DTx普及に向けてはいくつかの
課題も存在する。ここでは、「制度の整備」、「技
術・環境の整備」、「医師・患者の受け入れ」の３
つを挙げる。
　「制度の整備」については、2020年10月の規制改
革推進会議でプログラム医療機器（SaMD）が初
めて議題として扱われたのを皮切りに、中央社会
保険医療協議会保険医療材料等専門組織下への
SaMD ワーキンググループの設置や「プログラム
医療機器の特性を踏まえた適切かつ迅速な承認及
び開発のためのガイダンス」の公表等、薬事承認
制度をはじめとした制度議論が加速している。た
だし、保険上の評価（価値）の軸については未だ
不透明な部分もあり、継続的な議論が求められる。
　一方、「医師・患者の受け入れ」について、株式
会社 MICIN が行った医師向けアンケート調査で
は、実際の診療に活用した経験のある医師は9.4％
に 留 ま り、DTx 普 及 の 面 で 課 題 が 見 ら れ た

図12　DTx の価値：デジタルエコシステム

出所：講演資料より抜粋
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（図13）。ただし、治療用アプリの活用に興味のあ
る医師は約半数おり、特に勤務医で比較的前向き
な回答が認められた。興味がない理由としては、
対象となる患者さんを診察していないことが最多
であった。アンケート時に利用可能な DTx は２
製品のみであり、裏を返せば、制度の整備や医師・
患者の受け入れのみならず、事業者による「技術・
環境の整備」が引き続き重要と言えよう。

４．�セッション②　全体ディスカッション、医薬

品やDTxの多様な価値及びその評価について

　ここでは、全体ディスカッションでの議論の内
容について紹介する。

トピックス１：多様な価値の整理について

Ｑ．�医薬品／DTxの価値について、どのような観

点や認識の広がりが重要か？

　五十嵐氏からは、まず well-being と QOL の概
念の近さと、測定に際しての統合・代替リスクに
ついて示された。英国の評価では、QOL概念にお
さまらないメリットと、QOL概念の内側には入る
がEQ-5D等では測り切れない要素の２つに区分し

ており、測れないものは価値ではないといったよ
うな議論になる恐れがあることを言及された。何
かを測る尺度を標準化すると、いつの間にかその
尺度で測れないものは入れなくてもよいとされ得
る危険性があることを指摘された。
　QOLの概念と重なるwell-beingの話が盛り上が
ると、QOL 値で測れるのではないかという点や、
質問票でこれら概念の担保ができるだろうといっ
たように一部では検討が進んでいる。尺度ができ
れば、ある要素の全てが測りきれるという考えは
幻想であり、議論が盛り上がってきたからこそ注
意しなければならない点であると意見が挙げられ
た。加えて、well-being で測り切れない要素は何
があるのか、全て量的評価ができるのかといった
ようなことは、新しい尺度であるがゆえに注意し
なければならないと述べられた。
　桜井氏からは、一例として精神疾患領域では、
専門医の不足や相性により患者さんが満足する治
療が受けられない場合があるという、治療アクセ
スへの課題が挙げられた。DTxの活用の拡がりに
より、個人に合った適切な治療が受けられる、社
会にカミングアウトせずに治療に参加できるとい

図13　医師のDTx の受け入れ

出所：講演資料より抜粋
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った新たな喜びが期待される。このような当事者
である患者・市民が DTx 開発に参画し、DTx の
良さを可視化していくことが重要であると述べら
れた。
　また、原氏からは、２つの観点で見解を述べら
れた。一点は、「治療以外の価値をいかに可視化す
るか」である。デジタルに強い医師によると、投
薬治療に入る前や医薬品を追加する前の患者さん
で、DTxの受け入れが強くなる傾向があるとの意
見があった。このタイミングの患者さんにとって
は、何かしら DTx の価値を感じていると想像で
きるが、このような現状では見えない価値を可視
化していくことが必要と述べられた。もう一点は、

「デジタルエコシステムの価値を患者さんに実感
ベースで伝えること」である。例えば、DTx製品
の利用の拡がりは、DTx製品の進化や治療効果の
高い患者群の理解等につながることが期待される
が、このような事例を蓄積し、デジタルエコシス
テムが素早く実現される価値を患者さんに理解し
てもらうことが重要であると示された。

Ｑ．�日本における医薬品／DTxの価値認識の現状

について

　五十嵐氏から、表側と裏側に分けた形で紹介さ
れ、表側の部分として、より価値を反映した新し
いシステムの話をするのではなく実例をもとに検
証するという点が示された。過去に発売された医
薬品のその時点でのエビデンスを顕在化した部分
のみを数値化するか試算した結果、抗がん剤は９
割引という結果が出た。一方で、C 型肝炎の事例
は、様々な要因が重なり、うまく言った事例であ
り、他の医薬品も同様に検証できるとは言えない。
検証が難しい事例も含めて評価をするのであれ
ば、ある程度は質的部分も入れた評価が必要と考
えると述べられた。
　裏側の部分として、製薬企業は足並みを揃えて
価値に基づいた値付けを提唱する姿勢があるのか
という点が示された。ようやく価値の議論がきち
んとできるようになってきた中で、全てのものが
プラスに評価されるというのは現実的ではない
が、プラスもあればマイナスもあり、かつ今まで

構築してきた値頃感の知識が場合によっては無に
帰す可能性があることを許容できるかどうかが、
価値の議論を本気で進めることができるかのポイ
ントになると述べられた。
　次に、桜井氏からは、予防の価値について触れ
られた。医薬品を含め、現在の議論は「発症後」
からスタートしており、予防は議論の俎上にすら
載っていないと所感を示された。デジタルの視点
で見た場合、未病の方の健康増進や重症化予防に
対する価値も考えられるが、その議論や見える化
はまだできていないと指摘された。海外では、医
療へのアクセス性が日本よりも悪いため、自己の
健康や症状の管理を目的としたアプリの利用が進
んでいる。デジタルには、発症前の介入を期待し
ており、製薬産業以外にも保険産業など、保険外
も含めた幅広い支援が必要であろうとのコメント
がなされた。
　原氏からは、アウトカムに基づくリソース配分
について、改善の余地があるとの考えが示された。
まず、（診療報酬の）点数の付け方に対する議論で
は、当局と企業側の阿吽の呼吸により、目指す価
格に向けてロジックを構築していくような面があ
ると感じているが、そうした面は見えにくい。リ
ソース配分の議論が、ステークホルダーの利害関
係調整によりなされるといった建付けが多く、ア
ウトカムに基づく議論が十分になされていないの
ではないかとの問題を提起された。現状では、上
記のような既存の仕組みが成り立ってしまってい
る難しさがあると感じており、価値に基づきリ
ソース配分されていくような世界になると良いと
の見解が示された。

トピックス２：価値の評価について

Ｑ．�患者さん／国民の声を価値評価に反映するこ

とへの日本と海外の違いは？

　桜井氏からは、海外での事例として、後発品や
バイオシミラーを実装化する際に患者さんにとっ
ての価値を反映することがあると共有された。ま
た、海外も含めた今後への期待として、データ活
用によるプラセボのない治験の実現や、連続した
データの可視化、量（生存期間）も含めたQOL評
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価の実現、治療と治療の間の評価により顕在化し
ていた価値がみられる可能性が述べられた。

Ｑ．�2023年６月に厚労省より出された「医薬品の

迅速・安定供給実現に向けた総合対策に関する

有識者検討会�報告書」への受け止めについて

　桜井氏からは、有識者検討会では、ドラッグラ
グ・ロス問題解決に向けて、患者団体として議論
に参画し、生の声を届けることができたことに触
れられ、意見が文言として報告書に盛り込まれた
ことに対し、驚きと感謝の意が述べられた。

Ｑ．�DTx開発の多くは資金的に制約があるスター

トアップ企業が担っていることが多いが、多

様な価値を証明するためのエビデンスを取得

することに対し、どのような課題や必要な支

援があるか？

　原氏からは、DTxが（保険償還で）どの程度評
価されるかという予見可能性が乏しいことが開発
を進める上で難しい点であると指摘された。新し
い領域であるため、ある程度のリスクを許容しな
がら開発を進めているが、評価の可能性をもう少
し見えやすくすることが重要と感じる。そのよう
な観点で、様々な価値の切り口が予見可能性の議
論の軸になると考えており、評価される価値が明
確になることで、開発者がどのようにその価値を
証明するかという戦略も立てやすくなると主張さ
れた。ただし、単純に高い点数をつけてほしいと
いうわけではなく、評価軸を明確化していくこと
が目的であり、これまでのやり方とコンフリクト
する部分に対し、どう整理していくかが重要と付
け加えられた。
　また、五十嵐氏からは、患者さんの手元にある
DTx独自の強みとして、市販後のリアルワールド
エビデンスを収集できる点があると指摘された。
特に、評価される項目（価値）や評価軸が明確で
ない場合、DTxでは収集済みのデータからエビデ
ンスを構築することができることが大きな強みで
ある。加えて、結果の患者さんへのフィードバッ
クについて、DTxは個別具体的に患者さんに結果
を返還できるツールである点も見逃せないとの意

見もあった。承認時点で全てを証明することは不
可能であり、価値に基づく値付けをするというこ
とは、究極的には承認後のエビデンスに基づき、
プラスにもマイナスにも再評価することである。
それを最も安価に達成できるのが DTx であると
述べられた。
　加えて、桜井氏からは、患者視点の意見として、
例えば、デジタルを用いて抗がん剤による外見変
化をグラフィックで予測（可視化）することがで
きるのではないかとの意見があった。さらに、こ
のデータを医学部での教育の方にもフィードバッ
クできる可能性も述べられた。一方、一つ一つの
開発者が個々に取り組むだけでなく、国策として
患者さんのデータを一つに集約することが必要で
あり、これによりペイシェントジャーニーの様々
な時点でデータを利用しやすくなるのではないか
との問題提起があった。

トピックス３：�国民に多様な価値を知ってもらう

ためには？

Ｑ．�国民の価値の認識をより高めるための産業側

からアプローチについて

　吉田主任研究員は、医薬品に多様な価値がある
こと、特に社会波及価値があることを、製薬企業
が主体的に、具体化し、国民にしっかりと示して
いく必要があると述べた。社会波及価値（特に、
生産性、社会復帰・復職、介護負担の軽減）を重
視する集団は労働や家事に多忙な世代で、かつ何
らかの疾患がある集団であることが示唆されたこ
とより、疾患を持ちながらも、治療しながら労働

（家事）ができる、労働（家事）に戻れる、また、
介護の負担が軽減できるといった、社会波及価値
が医薬品にあることを、特に労働（家事）世代（国
民）に対し、具体的に示し、届けていくのも、一
案であるとした。
　また、三浦主任研究員は、多様な価値の整理の
パートで出てきたまだ見えていない価値をどう見
える化をするのかが重要だと述べた。治療をして
いる患者さんや患者団体の方に、今までできなか
ったことが出来るようになった経験等を聴取する
機会を設け、患者さんと接する医師へこれらの情
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報をフィードバックするようなアプローチが、患
者さんに多様な価値を知ってもらうためのアプ
ローチになるとした。
　最後に、辻井主任研究員は、DTxでのアプロー
チについて、「医師等を介した間接的な啓発」、「直
接的な啓発」の２つを挙げた。前者では、DTxに
どのような価値があるかを、医師等へエビデンス
をもって提示することが重要である。一方、後者
では、患者さんの視点から、専門的な言葉で言わ
れても理解が難しいという問題があると述べた。
例えば、製薬協では今春、国民向けの健康医療デー
タ活用に関する啓発冊子を作成し、公開している
が１）、医療ヘルスケアに対するDTxの貢献やDTx
がもたらす多様な価値等についても、できる限り
平易な言葉や分かりやすい表現を用いて直接国民
に届けるアプローチが重要であるとした。

Ｑ．�医師自身へ価値を認識してもらうあるいは、

患者さんに価値を知ってもらうための方策に

ついて

　原氏からは、治療効果や有用性を医師が感じる
こと、どういうユースケースで有効なのかを見つ
けて展開していくことが重要であり、医師同士の
コミュニティ等、様々な広がりがそのきっかけに
なるとの意見があった。

Ｑ．�10年前との国民の認識の変化並びに製薬産業

とアカデミアの価値の認識を高めていくため

のアクションについて

　五十嵐氏から、世の中の価値の見方が変わった
というよりも、当時と今とでは説明をするステー
クホルダーが変わったことが挙げられた。当時は、
中医協のメンバーを対象とした説明であったが、
現在では国民に説明をし、納得してもらわないと
いけないという変化があると述べられた。当時の
ように何の疑問もなく、医薬品が処方される時代
から、様々な手を使って（資源を）分けてもらう
よう工夫して優先順位付けをしなければならず、

今までより説得する相手が増えたからこそより平
易な言葉で説明しなければいけなくなったと述べ
られた。

Ｑ．�患者さんにとって医薬品・DTx、医療そのも

のの認識がどのようにかわってきたか、また、

認識を高めていくために産業界と患者さんで

取り組んでいけることや課題等について

　桜井氏からは、医薬品の処方や服用が、どこか
他人事（受け身）であった過去に比べ、今は、例
えば、かつては病状が厳しかったような患者さん
も社会復帰ができるといった、より幅広い薬の効
能や価値を感じられるようになったと、所感を述
べられた。また、こうした価値や評価の議論は、
医薬品・DTxに共通して、患者団体も含め、製薬
産業などステークホルダー皆が、継続して議論い
くことの重要性が述べられ、締めくくられた。

５．おわりに

　本フォーラムでは多くの方に聴講を頂き、会場
と Web 配信を合わせて500名強に参加頂いた。会
の終了後に実施したアンケートを集計し、医薬品・
DTxともに多様な価値への理解が深まった、やや
深まったという意見が大半（86％、89％）を占め
た結果となった。（図14）

図14　�「“医薬品”、“DTx”の多様な価値について
自身の理解が深まったか？」の回答結果
（N＝65）
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医薬品の多様な価値

DTxの多様な価値

深まった やや深まった 変わらない わからない

出所：フォーラム終了後アンケート集計より作成

１）日本製薬工業協会、「健康医療データと私たちの生活」（2023年４月公開）、https://www.jpma.or.jp/information/
evaluation/results/allotment/g75una00000014kt-att/TF_202304_DBCP.pdf

https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/g75una00000014kt-att/TF_202304_DBCP.pdf
https://www.jpma.or.jp/information/evaluation/results/allotment/g75una00000014kt-att/TF_202304_DBCP.pdf
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　またアンケートの価値に対する自由記載欄で
は、以下のようなコメントが寄せられた。（一部抜
粋）

－ ステークホルダーに広く価値が多様であるよう
に価値観も多様であり、万人に受け入れられる
単一の価値尺度は存在せず難しい。

－ 今後、普及が想定される DTx の価値課題、位
置付け、医薬品とのすみわけ、医師、患者のそ
れぞれのニーズなど色々な視点で大変参考にな
った。

－ 価値は時代、環境、文化により変化するものと
考えるため、持続的活動と共有をお願いしたい。

　本フォーラムの議論を通じて、著者らが得られ
た示唆を述べる。医薬品の価値や評価といった議
論は、本フォーラムであった通りまだ十分とは言
えず、医薬品産業としてより可視化、平易化に努
め、患者さんや国民目線でリテラシーを深め、あ
るいは医師・薬剤師といった医療関係者も含め、
事例を交えながら価値を示していく必要性を感じ

た。
　DTxも同様に、実感していても可視化に至って
いないものに対し、具体的なエビデンスを積み上
げ、価値を実証していくことが重要であり、さら
に、予見可能性といった評価軸の提示を産業側が
積極的に行い、議論を前進させるべきと考えられ
る。
　これらは、従前も議論されてきたが、本フォー
ラムを通じ、特に議論に興味・参画するステーク
ホルダーが増えてきていると実感できた。中央社
会保険医療協議会（中医協）や厚労省主導の様々
な検討会が立ち上がっている今こそ、評価手法な
どを駆使して、訴求力のあるデータをもって説明
していく必要が増したと感じている。これら、本
フォーラムで得た示唆は、今後の政策研の調査研
究にも活かしていく所存である。
　最後に、本フォーラム開催にあたり、ご尽力・
ご協力いただいた演者ならびに関係者、そしてご
参加いただいた全ての方に、改めて御礼申し上げ
る。


