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要旨：

費用対効果評価の政策応用方法は、給付の可否価格と価格調整とに
大別される。最終的な意思決定の際には、他の要素も十分に考慮す
る。

日本でもいくつかの応用例があるが、本格導入に向けて課題の解決
が重要である。

キーワード：HTA, 患者アクセススキーム、相対的有
用性、絶対的有用性
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HTAって？

• 広義のHealth Technology Assessment

(INAHTAの定義)

–医療技術の開発・普及・使用にともなう、医
学的・社会的・経済的な影響について研究を
行う、学際的な政策分析領域

• 狭義（おそらく、この講義）のHTA

–費用対効果評価をもとにして薬の給付の判断
や価格設定を行うことで、効率的な医療の実
現を目指す研究領域
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経済評価の「使われ方」

• 公的医療制度（保険制度）で給付するか否か
の判断につかう

–米国の場合は民間保険でも

• 給付する際に、価格をいくらに設定するかに
使う



イギリス・ドイツ・フランス・豪州の
HTA
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経済評価の
活用の場

どんなシステム？

英国
NICE

公的医療制度
NHSでの
給付の可否

保健省が指定した薬剤（主に高額の薬剤）
NICEが「推奨」すれば使用可能

フランス
HAS

給付価格の
調整

追加的有用性のレベルで給付価格決定
高めの給付価格を希望する薬剤の場合は
経済評価の添付が必要

ドイツ
IQWIG

価格について
揉めたときの
「最終手段」

追加的有用性の有無（すなわち価格の高低）
揉めたときに最終的に経済評価実施
ただし、現時点で適用例はない

豪州
PBAC

PBSでの
給付の可否

PBS（処方せん薬の給付制度）収載を希望
場合は、全ての新薬で経済評価必要



相対的有用性と絶対的有用性

相対的有用性
（追加的有用性）

今までの薬と比べて
いいことある？

絶対的有用性
プラセボ・無治療と比べてい
いことある？



ガチンコ勝負が欲しいけど…

承認の可否
絶対的有用性

(vsプラセボ, vs無治療)

保険給付の可否
給付価格の決定

相対的有用性
(vs実薬)

HTA機関は、相対的有用性を重視
→でも、そうそう都合の良い直接比較はない



傾向スコアマッチング???
(2005〜2014のデータがあるとき)

手法

1
2005年に新薬を投与したグループ (A)と、
既存薬を投与したグループ (B)を抽出

2
A+Bの集団の2005年の患者背景をベースに、
「ある患者背景のヒトがAグループ (新薬)に行く確率」を
多変量解析で計算 (確率＝傾向スコア)

3 Aグループの患者について、1人1人の傾向スコアを計算

4
3で求めた傾向スコアを参考に、似たスコアの患者をBグループから
抽出 (これをB’グループとする）

5
Aグループの2014年のデータと、B’グループの2014年のデータを比
較 (擬似的に、9年間の前向き臨床試験)
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傾向スコアマッチングで背景因子調整
(年齢,重症度その他)
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• CHOP1,196例、RCHOP(介入)2,825例から1,099例ず
つ抽出

患者背景の差が軽減されている



マッチング後の生存曲線
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費用対効果の結果
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60歳以下ではリツキシマブの費用対効果は良好、
高齢になるにつれて悪化



ネットワークメタアナリシス

• 数学的手法で、相対的効果を推計

• 直接比較がないか、乏しいときに有用

– 「ショボい試験が一つだけある」だと困る><

• 次善の策として、各国で使用



1型糖尿病患者への長期作用インスリンvs中長期インスリンの
ネットワークメタアナリシス

Tricco AC, Ashoor HM, Antony J, et al. Safety, effectiveness, and cost effectiveness of long 
acting versus intermediate acting insulin for patients with type 1 diabetes: systematic review 
and network meta-analysis. BMJ 2014 ; 349: g5459. 





assessment? appraisal? decision?



assessmentのガイドラインと
decisionを公表したガイドライン



費用対効果の結果と意思決定



英国における意思決定

○効果はQALYで評価し、増分費用効果比を算出する。
○ 対象となった医療技術について,3パターンのいずれかが勧告される。

○増分費用効果比による判断

19

(1)使用を推奨する 原則3ヶ月以内に提供を開始する義務が発生する。

(2)使用を推奨しない 拘束力はないが、厳しい予算制のため 事実上使用することは困
難となる

(3)一部の患者集団に限
定して使用を推奨する

20000ポンド/QALY以下 通常、使用が推奨される。

20000～30000ポンド/QALY 費用対効果の評価結果に加えて、Appraisal
で様々な点を考慮して推奨するかどうかを決定。

30000ポンド/QALY以上 Appraisalでより強い理由がある場合に推奨される。



「50%非推奨」は45,000ポンド？



ICER以外の因子の関与は小さい
(300ポンド程度)



疾患領域も影響？

右に寄るほど
「甘め」評価



2009年以降、「閾値」は高めにシフト
終末期医薬品は、さらに高め



経済評価はどう使う？ (フランス)

• 2013年10月から、
ASMR1-3を希望する場合で
予算規模が大きい医薬品は、
経済評価の添付が必須

• ASMRレベル自体は、臨床的有用性で決定

–経済評価は、価格決定でなく価格調整



オーストラリアPBAC申請に添付された
医療経済評価のタイプ (1993-2012)



英国NICEの終末期特例
(Life-extending treatment at the end of life)

• 以下の条件満たす治療に適用

–余命24ヶ月未満

– 3ヶ月以上の余命延長効果

• 「延長」PFSもしくはOS

–予測適応患者数<7,000人

→余命延長分には”同年代の健常者“と
同じQOL値割り当て





英国での患者アクセススキームの適用例
(抜粋, 2014年7月現在42薬剤)

年 No 薬剤名 適応 内容

2007 TA129 ボルテゾミブ 多発性骨髄腫
CRないしPRに至らない場合はその費用をNHSに
払い戻す

2008 TA155 ラニビズマブ 加齢性黄斑変性症 14回以上の投与はメーカー負担

2008 TA162 エルロチニブ 非小細胞性肺癌 ドセタキセルと同等の価格なら使用を推奨

2009 TA171 レナリドマイド 多発性骨髄腫 26サイクル以上の費用はメーカー負担

2009 TA176 セツキシマブ 転移性大腸癌 価格の16％を払い戻す

2009 TA180 ウステキヌマブ 尋常性乾癬
90mgバイアルを45mgバイアルと同等の価格で提
供

2010 TA185 トラベクテジン 軟部肉腫 5サイクル以上はメーカー負担

2010 TA186 セルトリズマブ 関節リウマチ 開始12サイクルはメーカーが無料で提供する

2010 TA192 ゲフィチニブ 非小細胞性肺癌 合意された割引価格で提供する（非公表）

2011 TA215 パゾパニブ 転移性腎細胞癌
12.5％の割引。将来の臨床試験結果に基づいて
払い戻す。

2011 TA218 アザシチジン
骨髄異形成症候群/ 慢性･

急性骨髄性白血病
合意された割引価格で提供する（非公表）

2011 TA220 ゴリムマブ 乾癬性関節炎 100mgを50mgと同等の価格で提供

2011 TA221 ロミプロスチム
免疫性血小板減少性紫斑

病
合意された割引価格で提供する（非公表） 28



オーストラリアPBACにおける
患者アクセススキームの内容

• 2005-2012で68件に患者アクセススキーム適用
内容 件数*

価格引き下げ（PBACと企業との合意による引き下げ） 25

使用量（予測患者数を上回った部分は企業が負担） 11

リベート（給付価格の一部を割り戻し） 3

投与量・投与期間
（予め定めた投与量・期間以上は企業が負担）

6

その他（モニタリングコストの負担など） 2

アウトカム（追加臨床試験の結果で再評価など） 4

非公表 11

いったん非給付、価格を引き下げて給付を再申請 12

*件数は重複あり



日本での費用対効果の政策応用
(これまで)

• 1992から、薬価交渉の際に添付可能
しかし、現在は下火><(<5%)

–どのみち保険償還される

– 「つければ高い薬価」なら、やる気出るけど…

• 原価計算での算定？

• 類似薬効評価での加算？

→どちらも、インパクトない…



日本はどうなってる？

時期 できごと

2010
中医協公益委員、

経済評価に基づいた意思決定の必要性言及

2011 薬価部会、将来的な経済評価の導入を提案

2012 「費用対効果評価専門部会」設置

2013 専門部会、中間とりまとめを発表 (12/25)



日本の研究ガイドライン

項目 「おすすめ」

アウトカム指標 QALYを「優先」、他のアウトカムも可

アウトカムの「国籍」
質の高いエビデンスを優先

ただしQOL値は、国内データを優先

比較対照
最も「とって代わられる」医療技術
臨床試験の比較対照とは限らない

間接比較も許容

分析の立場
公的医療費支払者の立場を優先

生産性損失の組み込みも補助的にはOK

割引率 基本2%, 0%-4%で感度分析



禁煙治療の「一昨日」

• 2006年まで、保険適用なし

– カウンセリング・ニコチン置換療法ともに100%自
己負担

– 「ニコチン依存症管理料」の新設要求

–中医協の議論の中で、「費用対効果の検証」要
求
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構築したモデル
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新たなモデル: DESモデル

• DES: Discrete Event Simulationモデル

– 「1サイクルの長さ」設定不要

状態移行はいつでも発生可能

– 「禁煙成功したかどうか」でなく、
「禁煙に成功していた時間」を累積評価可能

–複数回の禁煙チャレンジを再現可能

• 複数回チャレンジ→累積成功時間を評価

35



ワクチンの公費負担

• 医療保険ではなく予防接種法でカバー

–定期接種：公費負担

–任意接種：自己負担

• 任意接種を定期接種化？

• 任意接種を別のシステムで公費助成？

• 各自治体で、独自に助成？
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医薬品よりも、費用対効果評価が「入り込み」やすい？



ワクチンがらみの議論

• 任意接種 (=自己負担あり)のワクチンについ
て、定期接種化の可能性を議論

• 議論の中で、有効性・安全性に加えて、
費用対効果のデータも求められる
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費用対効果「だけ」でなく、有効性＋安全性＋費用対効果



厚生労働科学研究(平尾班)
「ウイルス性肝疾患に係る各種対策の医療経済評価」

• モデルを構築して、予防・検診・治療
それぞれの費用対効果を評価

Vaccinatio
n

Diagnosis Treatment

HBV + + +

HCV - + +



肝炎の自然史モデル



結果

介入
ICER per 

QALY
(payers)

ICER per 
QALY

(societal)

HBV 
Vaccination

Universal
Vaccination

1600万円
1,600-3,000

万円

HCV
Screening

HCV
Screening 

250万円 570万円

HCV
Treatment

Teraplevir
PEG-IFN

RBV

Dominant
(80万円減少、
1.2QALY延長)



生産性損失組み込んだら、さらに悪化??

セレクティブ ユニバーサル 差分

ワクチン費用 9.610 184.211 174.601 

肝炎関連医療費 4.869 2.283 -2.586 

合計 (直接費用のみ,億円） 14.479 186.494 172.015 

罹病生産性損失 10.885 4.150 -6.735 

接種生産性損失 0.556 141.742 141.186 

合計 (生産性損失含む,億円） 25.920 332.387 306.467 

獲得QALY 31,037,070 31,038,104 1,034 

ICER (直接費用のみ, 円) 16,635,919

ICER (直接＋罹病, 円） 15,984,562 

ICER (直接＋罹病＋接種, 円） 29,638,962



Genotype2患者への費用対効果
(sofosbuvir, treatment-naïve)

治療法 Cost QALY LY

SOF+RBV 8,460,000 28.76 25.82

IFN+RBV 4,520,000 27.00 23.64

+3,940,000 +1.76 +2.18

ICER: 220万円/QALY  180万円/LY
算定薬価は500万円なので、さらに費用対効果は改善？



予防接種神話 (Vaccination myth)

• 治療（起きてから手を下す）よりも、
予防（起きる前に手を下す）は、効率が良い

予防なし

病気なし 病気あり

予
防
あ
り

病気
なし

△
（予防コスト分無駄）

◎
（予防のおかげで助かる）

病気
あり

×
（予防コスト+有害事象?）

△
（予防コスト分無駄）



Provisional results for various vaccines 
Vaccinatiion ICER  per QALY gained (JPY, x

Hib 11.0 Million

Pneumococcus (child) 45.5 Million

Pneumococcus (adults) dominant

HPV 2.0 Million

Varicella dominant (first), 23.9 Million (second)

Hepatitis B 18.3 Million

Mumps dominant (first), 1.3 Million (second)

Pertussis 0.7 Million



さまざまな「予防」の費用対効果
介入

1QALYあたりの増分費用効果比
(ICER,医療費のみ考慮)

ニコチン置換療法 dominant

高齢者の肺炎球菌ワクチン dominant

CTコロノグラフィー (大腸) 160万円/QALY

HPVワクチン 200万円/QALY

ロタウイルスワクチン 780万円/QALY

小児の肺炎球菌ワクチン (13価) 1,490万円/QALY

小児の肺炎球菌ワクチン (7価) 3,190万円/QALY



卵が先？鶏が先？

• 導入されない状態で、「機が熟す」ことは、
たぶんない

• 「曲がりなりにも」導入されなければ、
土壌は育たない

• 「曲がりなりにも」であることは、アセスメント側も
アプレイザル側も認識しないと…><



オーストラリアPBAC申請に添付された
医療経済評価のタイプ (1993-2012)


