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「国⺠皆保険」 「国⺠皆保険」＝
「すべての医薬品がカバーされる」

 HTA=経済評価＝NICE
QALYを使ってるのはNICEだけ QALYを使ってるのはNICEだけ

 どこの機関もQALY使うQ
 経済評価、閾値で⼀⼑両断
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ヨーロッパ地域のHTA機関
（ ）（まとめ1/2）

英国 オランダ スウェーデン ポルトガル フランス

組織名 NICE CVZ TLV INFARMED HAS

兼業 専業 兼業 兼業形態と
予算規模

兼業
6,600万ドル

(78億円)
専業

専業
9,000万SEK

(12億円)

兼業
3,000万ユーロ

(30億円)

兼業
700万ユーロ

(7億円)

経済評価の
使⽤場⾯ 承認後、公的医療制度償還の可否を判断する際に使⽤ 価格設定？

対象 DoHの決定
あったとき

外来・代替
無しの新薬

すべての
新薬

すべての
新薬 ⼀部の新薬

推奨
分析⼿法 CUA 推奨なし CUA 推奨なし 推奨なし
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ヨーロッパ地域のHTA機関
（ ）（まとめ2/2）

英国 オランダ スウェーデン ポルトガル フランス

費⽤対効果
の閾値 GBP2-3万 EUR4万

(400万)
SEK40万
（540万)

なし
(３万ユーロ）

なし

ICERの
提⽰

あり
（数値明⽰）

あり
（数値明⽰）

あり
（数値明⽰） なし ？

ガイドライン あり
(2008)

あり
（2006)

あり
（2008)

あり
（1998)

あり
（2011)( ) ) ) ) )
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アジア太平洋地域のHTA機関
（ ）（まとめ1/2）

カナダ
連邦

カナダ
ケベック 豪州 韓国 タイ

組織名 CADTH INESSS PBAC HIRA HITAP

兼業 兼業 専業 兼業 専業形態と
予算規模

兼業
2,200万ドル

(20億円)

兼業
1,200万ドル

(9.5億円)

専業
1,400万ドル

(12億円)

兼業
1,700億ウォン

(120億円)

専業
2,000万バーツ
(5,000万円)

経済評価の
使⽤場⾯

承認後、公的医療制度償還の可否を判断する際に使⽤
(豪州PBAC・韓国HIRAは、ある程度価格へも影響⼒）

ほぼすべて
対象

ほぼすべて
の

新薬
すべての

新薬
すべての

新薬
新規有効成分
含む医薬品

⾼額な
医薬品

アウトカム QALYやLYなどから適宜選択 QALY
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アジア太平洋地域のHTA機関
（ ）（まとめ2/2）

カナダ
連邦

カナダ
ケベック 豪州 韓国 タイ

費⽤対効果
の閾値

なし
(5-7万ドル)

なし なし
（4万ドル）

なし
(2-3千万ウォン）

あり
(15-18万バー

ツ）

ICERの
提⽰ あり なし 範囲で表⽰ なし 数値で表⽰

ガイドライン あり
(2006)

あり
（2007)

あり
（2008)

あり
（2011)

あり
（2008)( ) ) ) ) )
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1 ち と復習1. ちょっと復習

1. Assessment? Appraisal? Decision?

2. 経済評価と意思決定？

3 経済評価と「都市伝説」3. 経済評価と「都市伝説」
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1 ち と復習1. ちょっと復習

1. Assessment? Appraisal? Decision?

2. 経済評価と意思決定？

3 経済評価と「都市伝説」3. 経済評価と「都市伝説」
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そりゃ、そうでしょう…そりゃ、そうでしょう
(100⼈での⽐較)

100⼈で 100⼈で
の 1⼈救命いくら？ 評価の費⽤ の

救命⼈数
⼈救命 くら
(費⽤対効果) 評価

既存薬
コスト50万
有効率50%

5,000万 50⼈ 100万円/⼈ 費⽤
少ない有効率50% 少な

新薬
⼈ ⼈ 多く

コスト200万
有効率80%

20,000万 80⼈ 250万円/⼈ 多く
救える

10
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ICER 式で表すと?ICER,式で表すと?

コスト (C) アウトカム (O)

新薬A Ca Oa新薬A Ca Oa

既存薬B Cb Ob

差分 CaCb OaOb

「AのBに対するICER」
＝（AとBのコストの差分）÷(AとBのアウトカムの差分）

Ca-Cb
O ObICER=

13

Oa-Ob
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どうして、増分？どうして、増分？

14
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効き⽬ どうやってはかる？効き⽬、どうやってはかる？

リウマチの寛解達成者数 ⽣存年数など リウマチの寛解達成者数・⽣存年数など
 「リウマチの寛解達成者を1⼈増やすのに○○万円」

→他の領域のくすりとは⽐べられない
 「⽣存年数1年延⻑当たり△△万円」存年数 年延⻑当 り 万円」

→RAって、⽣存年数だけで評価できる?

 ⽣存年に質の「スパイス」: 質調整⽣存年
(QALY)(QALY)
 ⻑⽣きも、もちろん⼤事
 だけど、「⽣きてればいい」ってものでもない

17
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Qualityのスパイス？Qualityのスパイス？

QOLスコア (効⽤値)で「点数付け」 QOLスコア (効⽤値)で「点数付け」: 
完全健康 (perfect health)=1.0,  死亡=0.0(p ) ,
→個々の健康状態に、1点満点で点数づけ
LYからQALYへの転換 LYからQALYへの転換
→仮に「寝たきり」=0.3点なら、

「 年寝たきり 過ごす」「10年寝たきりで過ごす」
Life Years : 10LY
Quality Adjusted Life Years : 
10×0.3=3QALY

18
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QOLの測り⽅
EQ-5D (EQ-5D-3L)

22
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EQ-5D-3LからQOL値への換算表 (タリ
フ)

状態 スコア
11111 1.000 

0 790

状態 スコア
33233 -0.018 

11112 0.790 
11121 0.769 
11211 0 812

33311 0.191 
33312 0.129 
33313 0 08311211 0.812 

12111 0.799
21111 0.774 

33313 0.083 
33321 0.108 
33322 0.046 

11131 0.649 
11132 0.587 

33323 0.000 
33331 0.002 

11133 0.541 
： ：

33332 -0.060 
33333 -0.106 

「臨床 価 ブ「臨床のためのQOL評価ハンドブック」より
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より細かな基準(EQ-5D-5L)より細かな基準(EQ 5D 5L)
EQ-5D-3L 移動の程度EQ 5D 3L 移動の程度

1 歩き回るのに問題はない
2 歩き回るのにいくらか問題がある
3 ベッドに寝たきりである

EQ-5D-5L 移動の程度
1 歩き回るのに問題はない
2 歩き回るのに少し問題がある
3 歩き回るのに中程度問題がある
4 歩き回るのにかなり問題がある

24

5 歩き回ることができない
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NICEでも…NICEでも
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たった5項⽬で測れるの？
（RAの疾患活動度と EQ 5Dスコア）（RAの疾患活動度と、EQ-5Dスコア）

 EQ-5Dスコアは
年齢が⾼いほど、罹病期間が⻑いほど、
疾患活動性が⾼ ど低疾患活動性が⾼いほど低くなる (p<0.001)
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医療経済評価の政策応⽤と
QALY

QALYを推奨
イギリス・アイルランド・ノル
ウェー・タイ・ニュージーランQALYを推奨 ウェ ・タイ・ニュ ジ ラン
ド・など

QALYやLYなど
適宜選択

オーストラリア・オランダ・カ
ナダ・スウェーデン・韓国・フ適宜選択 ナダ スウ デン 韓国 フ
ランス・（⽶国AMCP）など

QALY以外を
推奨 なし推奨
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AMCP (Association of Managed Care 
Pharmacy) dossier ??

AMCP 各 ルスプラン 製薬会社間の交 AMCP: 各ヘルスプラン・製薬会社間の交
渉をスムースにするために、標準フォー
マットを策定 (AMCP Dossier)

 Version 3.0  (2011) が⼊⼿可能
 2013年 ver 3.1が発表

営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門　http://www.icrweb.jp/



AMCPの「推奨アウトカム」AMCPの「推奨アウトカム」
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オランダHTA機関の評価結果
（費 対効 デ 件）（費⽤対効果のデータのある48件）

48件中6件は 費⽤が安く 効果が改善する「ドミナン 48件中6件は、費⽤が安く・効果が改善する「ドミナン
ト」
→増分費⽤効果⽐は計算せず→増分費⽤効果⽐は計算せず

 増分費⽤効果⽐を計算している42件を、効果指標で分類
 42件中39件は、QALYまたはLYを効果指標に使⽤ 42件中39件は、QALYまたはLYを効果指標に使⽤

併⽤
19件

LYのみ
7件

QALYのみ
14件 19件14件

QALY/LY以外の指標：3件
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QALYとLYの双⽅からICERを算出した例
ダ 例）(オランダ,19例）

効果指標 (QALY LY) とICERの関係

100 000ー
ロ

)

効果指標 (QALY, LY) とICERの関係

エキセナチド
100,000 

単
位

: ユ
ー

10,000 の
IC

ER
 (

単

,

得
あ

た
り

の

1,000 

1L
Y獲

得

1,000 10,000 100,000 

1QALY獲得あたりのICER (単位: ユーロ)
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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)医療経済評価のタイプ (1993 2012)
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1 ち と復習1. ちょっと復習

1. Assessment? Appraisal? Decision?

2. 経済評価と意思決定？

3 経済評価と「都市伝説」3. 経済評価と「都市伝説」
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assessment? appraisal? decision?assessment? appraisal? decision?
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assessmentのガイドラインと
表 ガdecisionを公表したガイドライン
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英国NICEの「リファレンスケース」英国NICEの「リファレンスケ ス」

項⽬ 内容

⽐較対照 NHSにおいて⽇常的に⽤いられる診療技術⽐較対照 NHSにおいて⽇常的に⽤いられる診療技術

分析の⽴場（視点) 公的な医療費および介護費を含める (NHS+PSS)

経済評価のタイプ QALYをアウトカムにする費⽤効⽤分析 (CUA)

費⽤ アウトカムともに 評価対象となる分析期間 費⽤・アウトカムともに、評価対象となる
技術の影響を⼗分に捕捉できる時間

組み込むエビデンス システマティックレビューに基づいて組み込む組み込むエビデンス システマティックレビューに基づいて組み込む

アウトカムの
測り⽅

QALYで計測。EQ-5Dを⽤いて、患者あるいは介助者から
QOL値のデータを得ることが望ましい測り⽅ QOL値のデ タを得ることが望ましい
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各国ガイドラインの
分析分析の⽴場

公的医療制度
(+介護)

イギリス・オランダ・カナダ・
フランス・オーストラリア・(+介護) (⽶国AMCP)など

「社会」の⽴場 スウェーデン・韓国・タイなど

*「社会の⽴場」は、実質的には「限定的な社会の⽴場」をさしている「社会の⽴場」は、実質的には「限定的な社会の⽴場」をさしている

38
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英国のガイドライン (2013)英国のガイドライン (2013)

通常は NHS PSS (介護)の⽴場 通常は、NHS＋PSS (介護)の⽴場
 この⽴場のもとでも、例外的に補助的な分析

として家族介護の時間費⽤の組み込みを許容

39
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HAS (フランス) のガイドライン
(2011)

“ ti ll ti (公共の⽴場）” “perspective collective (公共の⽴場）”
 介⼊が影響しうる全ての⼈々を考慮できるよ

うな⼗分広い⽴場
 直接コストについて 医療費に限定せず 直接コストについて、医療費に限定せず

 ただし実質的には医療費のみ？
⽣産性損失 補助的分析 ⽣産性損失は、補助的分析でのみ
組み⼊れ可能

40
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実際は? (HASの降圧剤評価)実際は? (HASの降圧剤評価)

降圧剤を薬効群ごとに分類し その 降圧剤を薬効群ごとに分類し、その
費⽤対効果をモデル分析により評価

 “Perspective collective”で実施と記載。
組み込まれているのは医療費のみ組み込まれているのは医療費のみ

41
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HASで経済評価が進⾏中の薬剤HASで経済評価が進⾏中の薬剤

D fib tid Defibrotide
 Panitumumab Panitumumab
 Radium 223 dichloride
 Trastuzumab emtansine
 Alemtuzumab Alemtuzumab
 Sofosbuvir
 Herpes zoster vaccine
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公的医療制度の⽴場のはずだけど…公的医療制度の⽴場のはずだけど

D i i の際にある程度「考慮」？？ Decision の際にある程度「考慮」？？
 フィンゴリモド (多発性硬化症)( )
NICE (UK) :
「再発減少によって、社会復帰の可能性増⼤」「再発減少によって、社会復帰の可能性増⼤」
「家族介護の負担減を組み込めば、ICER減
少」少」
PBAC (豪州):
「⽣産性損失や家族介護の負担が組み込まれて「⽣産性損失や家族介護の負担が組み込まれて
いないので、この分析は保守的である (ICERを
⾼めに⾒積もっている)」⾼めに⾒積もっている)」

43
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オランダの例
（ 産性損失 含 だ費 提 割合）（⽣産性損失を含んだ費⽤の提出割合）

ガイドラインでは 摩擦費⽤法による• ガイドラインでは、摩擦費⽤法による
組み⼊れを推奨
289薬剤の評価のうち• 289薬剤の評価のうち、
31件に「⽣産性損失」等の語が含まれる。
13件(4 5％)は 費⽤の中に• 13件(4.5％)は、費⽤の中に
｢⽣産性損失｣を含めた分析を⾏っている。
18件では ⽣産性損失を含めていない 理由• 18件では、⽣産性損失を含めていない。理由
として、以下のような記述がなされている。

 対象患者が⾼齢者で 仕事をしていない（加齢性⻩斑変性症） 対象患者が⾼齢者で、仕事をしていない（加齢性⻩斑変性症）
 仕事に復帰できる可能性が⼩さい疾患の治療

（転移後に⽤いる抗がん剤）
 ⽣産性損失が両群で差がない

44

 ⽣産性損失が両群で差がない
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1 ち と復習1. ちょっと復習

1. Assessment? Appraisal? Decision?

2. 経済評価と意思決定？

3 経済評価と「都市伝説」3. 経済評価と「都市伝説」

営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門　http://www.icrweb.jp/



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。効果 Q 評価 、増分費⽤効果⽐ 算出 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。
(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。

使 推奨 拘束⼒ が 厳 算制 事実上使(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

○増分費⽤効果⽐による判断

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/QALY 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。
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NICEのTAの推奨内容 (2000 3 – 2012 12)NICEのTAの推奨内容 (2000.3 2012.12) 

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012

Recommended 
or Optimised 23 29 39 28 49 15 42 23 34 21 37 25 24

うちPASあり 0 0 0 0 0 0 0 1 2 6 3 9 9

Not 1 2 6 3 0 0 3 7 9 9 8 11 12Recommended 1 2 6 3 0 0 3 7 9 9 8 11 12

Only in 
Research 3 0 9 2 0 3 3 0 1 1 2 0 1

Terminated 0 0 0 0 0 0 0 0 4 1 3 3 2

2000.3-2012.12
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TAの評価結果TAの評価結果
100%

80%

90%

60%

70%

Terminated

40%

50%

Terminated

Only in Research

Not Recommended

Recommended or Optimised

30%

40%
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ICERが£20 000を上回るときは…ICERが£20,000を上回るときは
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“Non Health Factor”も考慮Non Health Factor も考慮
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オーストラリアPBACの「気にすること」
定-定量できるもの

費⽤対効果 費⽤対効果
 健康上のメリット
 カバーしない場合の⼊⼿可能性

PBS及び政府の予算規模 PBS及び政府の予算規模
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オーストラリアPBACの「気にすること」
定-定量できないもの

不確実性 不確実性
 公平性

他 介⼊ 有無 他の介⼊の有無
 疾患の特性
 対象患者
 耐性の有無 耐性の有無

以上すべてを考慮するので 明確な→以上すべてを考慮するので、明確な
「閾値」なし。
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オーストラリアPBACのAppraisalの結果
(2004-2012, 564品⽬)
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*2004-2008は、初回提出のもののみ算⼊。給付と制限付き給付の区別なし
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英国で終末期に⽤いられる薬の特例
(Life-extending treatment at the end of(Life extending treatment at the end of 

life)
以下の条件満たす治療に適⽤ 以下の条件満たす治療に適⽤
 余命24ヶ⽉未満
 3ヶ⽉以上の余命延⻑効果

 「延⻑」PFSもしくはOS 「延⻑」PFSもしくはOS
 予測適応患者数<7,000⼈

→余命延⻑分には”同年代の健常者“と
同じQOL値割り当て
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QOL値は 健常⼈と同⼀の値を割り当てQOL値は、健常⼈と同⼀の値を割り当て
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最初の6週間分の薬剤 (3 139ポンド分)を最初の6週間分の薬剤 (3,139ポンド分)を
ファイザーが無料で提供
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オーストラリアPBACの
ブ（ が 治療） 価スニチニブ（腎がん治療）の評価

年⽉ 決定 ⽐較対照 増分費⽤効果⽐ICER年⽉ 決定 ⽐較対照
無増悪⽣存年 ⽣存年 QALY

2007.3 決定延期 インター
フ ン

75,000-
105 000

105,000-
200 000 分析なし2007.3 決定延期 フェロンα 105,000 200,000 分析なし

＜スーテントが費⽤対効果に優れるという評価結果が提⽰されるまで、決定を延期＞
45 000 45 000 75 0002008.3 ⾮給付 BSC* 45,000-
75,000

45,000-
75,000

75,000-
105,000

＜新たな臨床試験の結果を追加。ICERの値⼤きく⻑期の有効性も不明瞭として⾮給付＞

2008.7 制限付き給付 BSC* 分析なし 分析なし 45,000-
75,000

＜価格引き下げとともに新たなデータを追加して再申請。ICERの値は⼤きいものの、
臨床上のニーズは⾼く、他の治療法もないことを指摘して給付を許可＞

*BSC: Best supportive care

スーテントは腎がん以外にもGISTおよび膵内分泌がんについて、同様の議論がなされた

営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門　http://www.icrweb.jp/



英国での患者アクセススキームの適⽤例
抜粋 年 在 剤(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 加齢性⻩斑変性症 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）
12 5％の割引 将来の臨床試験結果に基づい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 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）
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オーストラリアPBACにおける
患者 内容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 ム適⽤ 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（予め定めた投与量 期間以上は企業が負担）
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

営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門　http://www.icrweb.jp/



実際のところ、NICEでは
ど が「 値どのあたりが「閾値」?

2011年末までのNICEのTA (240本)か 2011年末までのNICEのTA (240本)か
ら、ICERに基づいて意思決定がなされた
510件抽出

 ICERおよびその他の因⼦が決定に及ぼす ICERおよびその他の因⼦が決定に及ぼす
影響を分析

その他の
因⼦

患者団体の関与 代替治療の有無 ⼩児対象
出版年 疾患の重篤度 疾患領域 薬剤
確率感度分析の実施 NHS/PSS以外の⽴場

Devlin N Dakin H NICE Decisions: Exploring the Influence of Cost-

因⼦ 確率感度分析の実施 NHS/PSS以外の⽴場
終末期の医薬品 その他

Devlin N, Dakin H. NICE Decisions: Exploring the Influence of Cost-
Effectiveness and Other Factors. OHE; 2013.
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費⽤対効果の結果と意思決定費⽤対効果の結果と意思決定
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「50%⾮推奨」は45 000ポンド？「50%⾮推奨」は45,000ポンド？
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ICER以外の因⼦の関与は⼩さい
ポ 程度(300ポンド程度)
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疾患領域も影響？疾患領域も影響？

右に寄るほど
「⽢め」評価
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2009年以降、「閾値」は⾼めにシフト
終末 ⾼終末期医薬品は、さらに⾼め
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さらに、改⾰?
提案(NICEの提案)

終末期医薬品特例を「発展的解消」 終末期医薬品特例を「発展的解消」

 ⼆つの軸を追加して、重要度⾼いものに
ついてICERの閾値を2 5倍まで「おまついてICERの閾値を2.5倍まで「おま
け」
 Burden of illness
 Wider societal impact Wider societal impact
→どうやって測る？

営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門　http://www.icrweb.jp/



1 ち と復習1. ちょっと復習

1. Assessment? Appraisal? Decision?

2. 経済評価と意思決定？

3 経済評価と「都市伝説」3. 経済評価と「都市伝説」
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⽶国ではQALYの使⽤は
律 禁法律で禁じられている???

2010年「患者保護と負担可能な医療保険法 2010年「患者保護と負担可能な医療保険法
(ACA)」で、Comparative Effectiveness 
R h (⽐較効果研究 CER) 推進のためにResearch (⽐較効果研究, CER) 推進のために
PCORI設⽴

 「Cost/QALYを計算して償還の可否を決める」研究
をPCORI⾃⾝が⾏うことは禁⽌

 PCORIはそもそも意思決定に直結する機関ではない
 アメリカマネジドケア薬局協会 (AMCP)の アメリカマネジドケア薬局協会 (AMCP)の

経済評価ガイドラインは、QALYを許容
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CER? CEA?CER? CEA?

CEA C t Eff ti A l i CEA: Cost – Effectiveness Analysis
（費⽤効果分析）
 いわゆる「費⽤対効果の評価」

介⼊の導⼊によるコストの変動幅と
健康アウトカムの改善幅を評価

 CER: Comparative Effectiveness p
Research
（⽐較効果研究）（⽐較効果研究）
 実質的には、「実臨床の場で他の医療技術よりも

効果があるか？」の評価効果があるか？」の評価
 データベース⽤いれば後ろ向き・安く実施できる
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AMCPの「推奨アウトカム」AMCPの「推奨アウトカム」
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EUでQALYの使⽤が
定否定された???

B i k Aらのグル プ “ECHOUTCOME”が Beresniak Aらのグループ “ECHOUTCOME”が、
EUからの助成を受けた研究でQALYの限界を指摘

ぎ あくまでEUは助成主体にすぎない
 指摘された限界点は、「既知」のものの再確認

 Andrew Walker (Univ. of Glasgow)のコメント( g ) メント
“Anyone who makes decisions using QALYs and who 
cannot think of at least three issues with them is not 
thinking hard enough”
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ドイツでもQALYの使⽤が
律 禁法律で禁じられている???

2007 2008年から IQWIGが効率的フロンテ ア 2007-2008年から、IQWIGが効率的フロンティア
を使⽤した評価を提唱

 アウトカム指標 (Clinical Benefit) はその都度選択
特定のアウトカム指標を「推奨」「禁⽌」いずれも
なし
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ドイツの「効率性フロンティア」は斬新か？
価 度 概(ドイツ薬価制度の概要)

上市直後上市直後
類似薬あり

(数量ベ ス75% ⾦額ベ ス40%) グループ別参照価格(数量ベース75%, ⾦額ベース40%) グル プ別参照価格

類似薬なし 1年間は企業の申請価格で償還
(1年後は下へ）(1年後は下へ）

⼀年後、Spikによる追加的有⽤性の評価

追加的有⽤性あり
追加的有⽤性の⼤きさに応じて

Spikと価格交渉
合意に⾄らない→IQWIGの経済評価合意に⾄らない IQWIGの経済評価

追加的有⽤性なし 参照価格

現時点では、費⽤対効果評価の提出に⾄った事例はない。
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IQWIG「効率性フロンティア」は
斬新斬新な⼿法？

本質的には 本質的には、
「ICERの閾値をどう決めるか」の⼀⼿法
 「閾値」は分析ごとに決まる

 効果指標は主に疾病特異的な指標を使う 効果指標は主に疾病特異的な指標を使う
（QALYが「禁⽌されている」わけではない）
現時点では 使⽤実績は少ない 現時点では、使⽤実績は少ない
（それゆえ、どのアウトカムをとったとしても
「ほとんど使われていない」はある意味正しい）「ほとんど使われていない」はある意味正しい）
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efficiency frontierの作成efficiency frontierの作成
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著効を⽰す新薬は…著効を⽰す新薬は
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⾼価な新薬は…⾼価な新薬は

営利目的でのご利用はご遠慮ください ICR臨床研究入門　http://www.icrweb.jp/



「著効だが⾼価」はどうする？「著効だが⾼価」はどうする？
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抗うつ薬の評価抗うつ薬の評価
 対象：18-65歳の中等度〜⾼度の⼤うつ病患者 対象：18 65歳の中等度 ⾼度の⼤うつ病患者
 対象薬剤：4つの新薬 (薬①〜薬④)
 ⽐較対照：4つの既存薬 (薬⑤〜薬⑧)＋プラセボ ⽐較対照：4つの既存薬 (薬⑤ 薬⑧)＋プラセボ
 効果指標：2ヶ⽉後の「反応」、「寛解」、「有害事象に

よる治療中断」、「再発」、「QOL」の5種類Q
 分析期間：2ヶ⽉および12ヶ⽉
 分析の⽴場：公的保険者の⽴場（12ヶ⽉については社会での⽴場での分析も併せて実施）

 臨床効果データ：直接⽐較のランダム化⽐較試験（RCT）データをもとに、 臨床効果デ タ：直接⽐較のランダム化⽐較試験（RCT）デ タをもとに、
mixed-treatment comparison meta-analysisにより間接⽐較データを推計

 ⻑期的予後の推計：マルコフモデルにより、12ヶ⽉後の「寛解」、「有害事象によ
る治療中断」「再燃」を推計

 QALYについては、「収集したRCTの中にデータなく、タ
リフがないため効果指標に採⽤せず」と明⽰リフがないため効果指標に採⽤せず」と明⽰
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費⽤の例（初期費⽤の内訳等）
単位（€）

プラセボ 薬剤① 薬剤② 薬剤③ 薬剤④ 薬剤⑤
上位推計

薬剤⑤
下位推計 薬剤⑥ 薬剤⑦ 薬剤⑧

薬剤（保険給付分） 0.00 142.07 49.80 24.94 60.14 19.43 19.43 9.14 98.78 22.68 
薬剤（⾃⼰負担分） 0 00 6 15 5 95 3 04 10 04 3 01 3 01 0 00 9 22 0 00

単位（€）

薬剤（⾃⼰負担分） 0.00 6.15 5.95 3.04 10.04 3.01 3.01 0.00 9.22 0.00 
⼼理療法 43.91 43.91 43.91 43.91 43.91 43.91 43.91 43.91 43.91 43.91 
⼊院 97.30 97.30 97.30 97.30 97.30 97.30 97.30 97.30 97.30 97.30 
外来費⽤ 63.46 76.00 76.00 76.00 76.00 76.00 76.00 83.81 76.00 76.00 
薬剤以外⾃⼰負担 9 31 9 31 9 31 9 31 9 31 9 31 9 31 9 31 9 31 9 31薬剤以外⾃⼰負担 9.31 9.31 9.31 9.31 9.31 9.31 9.31 9.31 9.31 9.31
合計 213.98 374.73 282.27 254.50 296.70 248.97 248.97 243.47 334.52 249.20 

300

400
薬剤（保険給付分）

薬剤（自己負担分）

100

200
薬剤（自己負担分）

心理療法

入院

0

100 入院

外来費用

薬剤以外自己負担
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薬剤以外自己負担
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効率的フロンティアが描けるアウトカム、
描けないアウトカム

分析期間 アウトカム 効率的フロンティア

反応

2ヶ⽉後

作成可能寛解

QOL2ヶ⽉後 QOL

再発 データ少なく、分析しない

治療中断なし

寛解
作成不可能

12ヶ⽉後 治療中断なし

再燃なし再燃なし
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「2ヶ⽉後の寛解」を指標とした場合
・⽐較対照技術（薬剤⑤、薬剤⑥、薬剤⑦、薬剤⑧、Placebo）のみ
で効率性フロンティアを描く。

薬剤①

薬剤②

薬剤③

薬剤④

率 ）

薬剤⑤

薬剤⑤

上⽅推計

下⽅推計寛
解

率
（

%
）

⽐
較
対薬剤⑥

薬剤⑦

対
照
技
術
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基本分析の結果…基本分析の結果

現状価格 「適正」価格 「適正」価格現状価格 （寛解が基準） （反応が基準）
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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)医療経済評価のタイプ (1993 2012)
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