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所得区分と「破滅的医療費支出」の関係
(高額療養費あり)
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0 50 150 250 350 450 550 650 750 850 950 1100 1350 1750 2000トータル

破滅支出 7 12 18 21 15 19 8 4 10 8 3 0 3 0 0 128
総人数 7 12 33 53 72 76 72 63 71 76 51 76 60 27 7 756

100.0% 100.0% 54.5% 39.6% 20.8% 25.0% 11.1% 6.3% 14.1% 10.5% 5.9% 0.0% 5.0% 0.0% 0.0% 16.9%

全体で17.0%
年収550万円未満では36.4%が
「破滅的医療費支出」該当





骨太の方針（原案＋最終案）

現状のまとめは「客観的検証」？？？



優先・劣後する医療とは？
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明らかに
有効性に乏しい医療

予防医療
ワクチン・健康増進etc

代替可能な軽医療？
セルフメディケーション

自己負担割合そのものの
変更



「一見」妥当な、費用対効果？

メリハリの効いた価格制度・保険制度をつくる

「よいもの」には良い値段、そうでないものは削る

オカネと「良さ」のバランスを費用対効果で判断！



2025年10月20日(月) 自由民主党・日本維新の会 連立政権合意書. https://o-ishin.jp/news/2025/10/20/17558.html





不確実（不安定）性の一例
片頭痛治療薬エムガルティ

増分効果 増分費用 ICER

企業分析 0.2298QALY 140万円 607万円

公的分析その1 0.0248QALY 151万円 6,113万円

追加分析（最終） 0.1370QALY 151万円 1,106万円



不確実（不安定）性の一例
片頭痛治療薬エムガルティ

増分効果 QOL値のデータソース

企業分析 0.2298QALY 片頭痛特化指標を
英国の換算式で転換

公的分析その1 0.0248QALY 一般的な指標を
日本の換算式そのまま使用

追加分析（最終） 0.1370QALY 片頭痛特化指標を
日本の換算式で転換

さらに、対戦相手も既存薬ではなくBSCに設定



同じ健康状態でも、スコアは国によってブレる
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なんだけど…

「臨床効果の値が〇〇%」 そんな点推定値で
議論できるわけないだろ！

ICERの値が△△万円/QALY お、おう……

「オカネ」で出ると、一見不確実性が解決したように見えてしまう



低価値医療＝低費用対効果医療？
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Value (価値）＝
コスト÷アウトカム=

費用対効果？

アウトカムの条件:
疾患・介入特異的かつ
多面的な要素もつ「ものさし１つで万事解決！」には非常に懐疑的



不確実（不安定性）の一例
脊髄性筋萎縮症治療薬ゾルゲンスマ

ICER 背景

企業分析の結果 dominant ゾルゲンスマののち
スピンラザ投与は限定的

公的分析の結果 3600万円 53.8%がスピンラザ投与
(生涯）

53.8%は「スピンラザ後投与」を組み込んだ臨床試験の結果

「ドイツIQWIGではBSCを対戦相手に」なる主張（虚偽）



エムガルティ・ゾルゲンスマ？？？



前治療別Ｘ好酸球数の２つの指標で分けた12のサブグループ

COPD治療薬・テリルジーの費用対効果評価
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前治療 前治療の詳細
好酸球数

比較対照技術
100/μL未満 100/μL以上

3剤併用
MITT

(2製剤吸入における
3剤併用)

A B ブデホル＋シーブリ

C D レルベア

E F ウルティブロ
2剤併用 ICS/LABA G H レルベア

2剤併用または
単剤

LAMA/LABA
または LAMA I J ウルティブロ

単剤 LAMA K L レルベア
その他 - 分析対象外

• まずはIMPACT試験(可能な場合その他文献も含む)のサブグループ解析結果に基づき、追加的有用性を評価する
• IMPACT試験のデザインは海外でも課題が指摘されており、臨床実態に応じた設定とすることが妥当
• 臨床的観点からは喘息様病態に基づき集団を設定すべき、指標として好酸球数を用いることが妥当
• 呼吸機能やQOLは増悪に包含される概念であり、効果指標は増悪を使用することが妥当
• 費用対効果の観点から、最も安価な製品を比較対照とすべき



公的分析の再分析による結果 X NDBによる患者割合で計算された

費用対効果の価格への反映（テリルジー）
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患者群 ICER(円/QALY） 価格
調整率

患者割合
（NDB)

A 費用削減 1.0 4.5%
B 費用削減 1.0 14.0%
C 分析不能 ‐ 0％
D 分析不能 ‐ 0％
E 費用増加 0.1 0.1％
F 費用増加 0.1 0.2％
G 200万円/QALY未満 1.0 14.0%
H 200万円/QALY未満 1.0 40.2%
I 費用増加 0.1 6.5％
J Dominant 1.0 19.7%
K Dominant 1.0 0.2%
L 200万円/QALY未満 1.0 0.7%

E,F,Iの3サブグループ（全体の6.7％）が90％引き下げ
全体で-0.55％の調整

H5品目であるビレーズトリ、エナジア、テリルジー200も共連れに（2021
年7月1日適用）

令和3年3月24日：中医協総会資料より抜粋

「公的分析（大学）による再分析結果」は誰のもの？



公的分析・企業分析の
一致度合分析 (Yuasa et al.)
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トータル 2022/3まで 2022/4以降

追加的有用性も評価指標・分析手法も一致 追加的有用性一致、評価指標・分析手法は相違あり
追加的有用性不一致、評価指標・分析手法は一致 追加的有用性不一致、評価指標・分析手法も不一致

Yuasa A. HTA System in Japan: Progress and Issues From a pharmaceutical company and industry perspective. ISPOR Real 
World Evidence Summit, Tokyo, 29 SEP 2025.



「客観的」「検証」とは？

客観的
×機械的に結果を並べる
×評価機関？側からのデータ
〇評価そのものの妥当性

検証 ×結果をそのまま報告
〇プロセス過程も含めたチェック



いろいろな「価値」とは
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

Productivity

Family  
spillover

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

「”COST/QALY”で万事解決！」は
絵空事

補足資料 労働生産性

家族への
影響

病気の
重篤度

衡平性
(社会的弱者

配慮)



希少疾病における「たいへんな要素」は？
(学生アンケート, N=223)

疾病負担や治療の価値は
「まず費用ありき」
「まずQALYありき」

にあらず



希少疾病治療における「重要な価値要素」は？
(学生アンケート, N=223)

01. 費用 02. 労働生産性 03. 保険そのも
のの価値

04. QOL (生活の
質) 05. 家族の負担 06. 病気の重症

度
07. 希望をもた
らすことの価値

08. 成長・発達
への影響

09. 治療の不確
実性の低下

10. 将来の優れ
た治療への期待

11. 次世代の治
療開発への波及

効果
12. アンメット
ニーズの解消

13. 衡平性・公
平性

14. 疾患の希少
性

1位 12.82% 0.00% 0.43% 50.43% 5.13% 11.97% 7.26% 4.70% 0.85% 1.71% 1.71% 1.28% 1.28% 0.43%
2位 14.59% 1.72% 2.58% 14.16% 24.03% 11.16% 6.01% 9.44% 4.29% 3.00% 3.00% 0.43% 4.72% 0.86%
3位 18.45% 3.86% 1.72% 10.30% 20.17% 8.15% 6.87% 11.59% 2.58% 4.72% 3.00% 1.72% 5.58% 1.29%
4位 13.73% 4.72% 2.15% 6.44% 15.88% 5.15% 7.73% 14.59% 7.73% 9.44% 2.15% 2.15% 5.58% 2.58%
5位 13.73% 6.44% 5.58% 6.44% 10.73% 6.01% 9.01% 6.87% 4.72% 11.16% 7.30% 1.72% 7.30% 3.00%

# 価値の側面 説明*

1 費用 通院や治療、介護に伴う費用が安くなる

2 労働生産性 働けるようになったり、仕事を辞めなくてよくなったり、仕事のパ
フォーマンス低下を防げる

3 保険上の
価値

様々な病気に対する治療選択肢が増えると、保険の意味や重要性は高ま
る

4 QoL 生涯にわたってQoL（Quality of Life: 生活の質）が高くなる

5 家族の負担 家族も身体的、精神的な負担が少なくなる（QoLが高くなる、働ける時
間が長くなる、など）

6 重症度 重篤な疾患である場合、延命できることの重要性は高い。（今すぐ亡く
なる人を１年間延命できることと、そのままでも１０年間生きられる人
をもう１年延命することの意味は異なる）

7 希望の価値 まれに完治する可能性がある状況であれば、わずかな可能性だとしても
治る見込みを提供できることに意義がある

# 価値の側面 説明*

8 成長・発達 生まれたときから生活に制限がある場合、治療により、他の人と同じよ
うに学校に通ったりと、社会に参加しながら成長できることに価値があ
る

9 不確実性 治療の効果の不確実性を下げることに価値がある（どのような人にこの
薬が効きやすいかをあらかじめ見極められるようになると、効く可能性
を高めることができる）

10 選択肢 治療により少しでも長生きすれば技術の進歩によって将来もっと有効な
治療薬を使える期待が持てる

11 科学的波及効果 革新的な治療が発見されれば将来のより効果の高い治療の発見・開発に
つながる

12 アンメットニー
ズ

有効な治療がない領域の治療を開発することは、すでに治療法が存在し
ている領域で開発をすることよりも、意義がある。（医療に対する患者
のニーズがどの程度満たされるかどうかは重要である）

13 公平性 みんなに平等に医療をいきわたらせるだけではなく、もともと不利な状
況の人に対しては、治療の優先順位をあげるべき。（社会的に弱い立場
の人が病気にかかると、さらに苦しい状況に陥る可能性がある）

14 希少性 患者数が少ないまれな病気の人に対しては、一般的な病気にかかってい
る人よりも、優先順位が高くなる



がん患者の経済的負担への対処方法
項目 米国 (N=254) 日本 (N=153) 日本 (N=510)
処方された薬の量を減らして使用した 48 (19%) 4 (3%)

31 (6%)処方箋を受け取ったが、薬を受け取らなかった 62 (24%) 1 (1%)
診察や抗がん剤治療の回数を減らした 19 (7%) 4 (3%)
勧められた検査を受けなかった（CT検査など） 23 (9%) 0 (0%) -
勧められた抗がん剤治療を受けなかった、あるいは変更した 17 (7%) 3 (2%) 45 (9%)
食費や衣料費を減らした 118 (46%) 42 (28%) 105 (22%)/144 (30%)
レジャー（旅行、外食、映画など）を減らした 173 (68%) 67 (44%) 114 (24%)
預貯金を切り崩した 117 (46%) 95 (63%) 166 (35%) 
資産を売却した 42 (17%) 5 (3%) 23 (5%)
借金をした 90 (35%) 3 (2%) 59 (12%)
自分の仕事の時間を増やした 30 (12%)

12 (8%)
30 (6%)

家族が仕事の時間を増やした 37 (15%) -
保険金を得るために入院期間を延長した 6 (2%) 1 (1%) -

Zafar SY, et al: The financial toxicity of cancer treatment: A pilot study assessing out-of-pocket expenses and the insured cancer patient’s experience. Oncologist 18:381-390, 2013
Honda K, et al. Prospective Survey of Financial Toxicity Measured by the Comprehensive Score for Financial Toxicity in Japanese Patients With Cancer. J Glob Oncol. 2019 May;5:1-8.
Sasaki T, et al. Influence of financial burden on withdrawal or change of cancer treatment in Japan: results of a bereavement survey. Support Care Cancer. 2022 Jun;30(6):5115-5123.



優先・劣後する医療とは？
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明らかに
有効性に乏しい医療

予防医療
ワクチン・健康増進etc

代替可能な軽医療？
セルフメディケーション

自己負担割合そのものの
変更

補足資料



他の削減策: セルフメディケーションの推進

薬剤費
他医療費
初再診料
調剤料etc

対象疾患の絞り込み 対象患者の絞り込み 代表的な数値

2020
(OTC共
同)

算入
あり

算入
あり

既存疾患6領域
拡張疾患5領域

重篤併存疾患既往なし
+

医療費計算時に
他の疾患の病名なし

既存2,300億
拡張900億
合計3,200億

2022
(R3科研)

算入
あり

算入
なし 絞り込みなし 絞り込みなし 適応合致3,300億

成分合致6,500億

2024
(R6科研)

算入
あり

算入
あり 生活習慣病5領域

1年間以上単一薬剤安定
+

医療費計算時に
他の疾患の病名なし

5領域合計1,100億
高血圧・脂質拡張

1,500億
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