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Summary：The Kyoto Pharmaceutical Association has been encouraging efforts to promote the use of generic drugs. 
A fact-finding survey conducted from FY2019 to FY2021 revealed that the shift towards generic drugs has been slow 
for topical drugs among the drug dosage forms. A previous survey had shown that patients do not only consider the 
therapeutic effect, but also the drug cost when considering switching to a generic drug. Concerning respiratory allergic 
diseases in Japan, the prevalence is reported to be 8-11% in children and 9-10% in adults, and the use of antiallergic drugs 
is expected to continuously increase in the future. With the present survey, we analyzed factors that promote the use of 
generic antiallergic drugs, such as age, sex, experience with generic drugs, and the use of materials showing drug price 
differences. Data were obtained from 218 respondents from 33 of the 352 pharmacies in Kyoto Prefecture. Of the 218 
respondents, 123 (56.4%) agreed to switching to generic antiallergic drugs, and 95 (43.6%) refused. The switch to generic 
antiallergic drugs was associated with previous experience of using generic drugs (OR: 5.04; 95% CI: 2.44-10.4; p<0.001). 
On the other hand, the switch to generic antiallergic drugs was not associated with the use of materials showing differ-
ences in drug costs (OR: 0.73; 95% CI: 0.42-1.26; p=0.25). To effectively promote the use of generic drugs, it is suggested 
that pharmacists employed at pharmacies should explain the usefulness of generic drugs to patients who do not have any 
experience using generics.
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要旨：京都府薬剤師会では後発医薬品の使用を促進する取り組みを推進してきた．2019年度から 2021年度に実施し
た実態調査から，後発医薬品の剤形の中では外用薬の変更が進んでいないことが明らかとなった．前回の調査では，
患者が後発医薬品への変更を検討する際に，治療効果だけでなく薬剤費を重視していることが明らとなった．一方で，
日本における呼吸器系アレルギー疾患の有病率は，小児で 8～11％，成人で 9～10％と報告されている．さらに，抗
アレルギー薬の使用量は今後も継続的に増加することが予想されている．本調査では，年齢，性別，後発医薬品の使
用経験，薬価差資材の使用有無等について後発抗アレルギー薬への使用を促進するための要因を分析した．京都府下
352薬局のうち 33薬局から 218件のデータを得た．218件のうち 123件（56.4％）が後発抗アレルギー薬への変更に
同意し，95件（43.6％）が拒否した．抗アレルギー薬の後発医薬品への変更は，後発医薬品の使用経験と関連してい
た（OR: 5.04; 95％ CI: 2.44-10.4; p<0.001）．一方，抗アレルギー薬の後発医薬品への変更は，薬剤費の違いを示す資材
の使用とは関連がなかった（OR: 0.73; 95％ CI: 0.42-1.26; p=0.25）．後発医薬品の使用を強力に推進するためには，薬
局薬剤師が後発医薬品の使用経験のない患者に対して，その有用性を説明することが必要であると考えられる．

キーワード：後発医薬品，抗アレルギー薬，薬価差，変更調剤，医薬品資材

緒　　言

日本政府は国民医療費が年々増加するなか，後発
医薬品（Generic Drugs：以下，GE）の使用を強く
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推進している 1）．GEは，先発医薬品と生物学的に
同等であり，価格は約 50％程度である 1）．そのた
め，国民医療費の削減や患者の医療費負担を軽減す
るために広く使用されている．日本政府は，2024

年 3月までに全都道府県で GEの数量シェアを
80％以上とする目標を掲げている 1）．2021年の全
都道府県の GEの数量シェアは 82.0％であった 2）．
しかし，京都府の GEの数量シェアは 79.6％で，47

都道府県中 43位であった 2）．
薬効分類別の使用割合では，高脂血症治療薬

（86.5％），高血圧治療薬（85.0％），糖尿病治療薬
（84.2％）が全種類の平均（82.0％）を上回った 2）．
しかし，抗アレルギー薬の数量シェアは 78.6％で，
この平均を下回っていた 2）．抗アレルギー薬は，古
くからアレルギー性鼻炎や喘息などのアレルギー症
状の予防に使用されている．日本における呼吸器ア
レルギー疾患の有病率は，小児で 8～11％，成人で
9～10％と報告されている 3, 4）．また，成人喘息の
有病率は 1985年から 2006年にかけて一貫して増加
していた 5）．したがって，今後も抗アレルギー薬の
使用は増加すると推測される．
ノルウェーやデンマークでは，薬剤師は最も安価
な GEを患者に知らせる義務がある 6, 7）．しかし，
日本の薬剤師にはその義務はない．日本では，一般
用医薬品とは異なり，製薬会社が医療用医薬品の先
発医薬品と GEの薬価を自由に決定することは認め
られていない．その代わりに，政府が両方の処方薬
の薬価を決定している．患者は，保険薬局で先発医
薬品か GEかを選ぶことができ，GEへの変更を拒
否することも可能である．

2011年の Kobayashiらの報告によると，GEに変
更した経験があることだけが，再び GEに変更する
意欲の高さと有意に関連していた（オッズ比［OR］
=2.93, 95％信頼区間［CI］1.93-4.44）8）．しかし，こ
の研究に参加した患者のうち，GEに変更したこと
がある患者は 18.4％に過ぎなかった 8）．また，2011

年の GEの数量シェアは 39.9％で，2021年（82.0％）
の約半分である 2）．京都府薬剤師会で行った先行研
究では，目薬などの外用薬に関しては，GEへの変
更が難しいことが明らかとなった 9, 10）．また，これ
らの結果から GEを選択する際に，薬価差は効果に
次いで重要な要素であることが示唆された 10）．さ
らに，これまでの研究では，口頭や書面による情報
は，患者が医薬品に関する重要な情報を確実に学ぶ

のに役立つと報告されている 11）．しかし，口頭の
説明のみでより多くの情報を提供することは，GE

の使用を促進するために不十分である可能性があ
る．また，患者向けの資材は，安価な GEに関する
患者の知識を強化することができる．そこで，本研
究では，アレルギー疾患の治療において，外用薬
（点鼻薬，点眼薬）との併用が可能な抗アレルギー
薬に着目した．

目　　的

抗アレルギー薬の GEへの変更について，年齢，
性別，GEの使用経験，薬価差を示す資料の使用な
どの要因について検討した．

方　　法

1．調査期間と対象患者
2022年 10月 1日～2022年 11月 30日に京都府下

の 352薬局に調査依頼を行った．
対象患者は調査期間内に来局し，抗アレルギー薬
が処方されている 16歳以上とした．
抗アレルギー薬は内服薬（先発医薬品名：アレグ

ラ ®，アレジオン ®，アレロック ®，オノン ®，キプ
レス ®，クラリチン ®，ザイザル ®，ジルテック ®，
シングレア ®，タリオン ®，ディレグラ ®），点鼻薬
（先発医薬品名：フルナーゼ ®，ザジテン ®，ナゾネッ
クス ®），点眼液（先発医薬品名：アレジオン ®，パ
タノール ®，リボスチン ®，フルメトロン ®，ヒアレ
イン ®）を対象とした．ヒアレインは抗アレルギー薬
ではなく角膜外皮障害を適用に持つ点眼液だが，ア
レルギー性の眼疾患の際，併用されることがあるた
め，抗アレルギー薬と同時に処方されたヒアレイン
点眼液は対象に含めた．

2．調査項目
性別，年齢，抗アレルギー薬の種類などの患者に
関する基本情報は，処方箋や薬歴，患者への聞き取
りから収集した．
薬剤師は患者に処方された抗アレルギー薬を GE

に変更するように勧めた．GEの使用への同意，拒
否に関わらず GEの使用経験が記録された．拒否の
理由は，薬剤師が対面で質問し，（1）効き目が不
安，（2）使い心地が悪い，（3）副作用が不安，（4）
過去に使用して不都合があった，（5）GEが信頼で
きない，（6）なんとなく・理由なし，（7）その他，
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の 7項目に分類した．不備があった回答は「不明」
として集計した．
地域バイアスを避けるため，薬剤費の違いを示す

資料の使用群と非使用群の 2群にランダムに割り付
けた．使用群では当該薬剤について薬剤師が資料を
用いて，先発医薬品，GEの収載薬価を視覚的に提
示し，負担額の違いを明示した．使用群で薬剤師が
資料を見せなかった患者は非使用群として扱った．
非使用群では，患者が薬剤費の相談を希望した場合，
薬剤師は抗アレルギー薬の GEの薬剤費を回答した
が価格差の資料は使用しなかった．
薬価差の資料は，先発医薬品と GEの費用，GE

に切り替えた場合の費用削減率（％）を記載した．
抗アレルギー薬については，内服薬は 30日分（1

錠／日），点鼻薬は 1本，点眼液は 5 mL 1本あたり
の費用を示した．各抗アレルギー薬の薬価は，2022

年の薬価基準 12）に基づいて算出した．

3．評価方法
抗アレルギー薬の GEへの変更を拒否する要因
について評価した．患者の関連要因は，性別，年
齢，GEの使用経験とした．先行研究の結果 9）に基
づき，GEへの変更を検討する際に影響を与える薬
剤費の関連要因は，薬剤費の価格差を示す資料とし
た．患者の年齢層は，日本の国民皆保険制度におけ
る高齢者医療制度に基づき，65歳未満と 65歳以上
の 2つに分類した．GEの使用経験は，過去に一度
でも GEに変更した経験があることと定義した．

4．統計解析
GEへの変更と各要因の検討は Fisherの正確確
率検定を用いてオッズ比（odds ratio: OR）および
95％信頼区間（95％ confidence intervals: 95％ CI）
を求めた．GEへの変更に関連する要因の相関は，
スピアマンの順位相関係数を用いた．有意水準は
危険率 5％未満とした．統計解析は，エクセル統計

（（株）社会情報サービス）を用いた．

5．倫理的配慮
本調査は，京都府薬剤師会（承認番号：2022年

9月 1日，京倫 2022-7）及び京都薬科大学（承認番
号：2023年 1月 16日，E-00016）の倫理審査委員
会の承認を得て実施した．京都府薬剤師会は，手順
に従い患者の個人情報とは無関係の記号を付して管
理し，患者が特定できないように匿名化した．

結　　果

1． 患者の年齢層における性別，GE の使用経験，
GE への変更との関係
京都府内の 352薬局のうち，61薬局から回答が

あり，そのうち対象患者の来局のあった 33薬局か
ら 218件のデータを得た．患者の年齢層ごとに，
性別，GEの使用経験，GEへの変更との関係を
Table 1に示す．患者 218名のうち，123名（56.4％）
が GEへの変更に同意し，95名（43.6％）が拒否し
た．65歳未満では，64名（29.4％）が女性で，59

名（33.1％）が GEの使用経験があった．65歳以上
では，女性 61名（28.0％），GEの使用経験者は 64

名（36.0％）であった．

2．GE への変更に関する要因解析
GEへの変更に関する要因解析を Table 2に示
す．GEへの変更は，GEの使用経験と関連性が認
められた（OR: 5.04; 95％ CI: 2.44-10.4; p<0.001）．一
方，GEへの変更は，性別（OR: 1.09; 95％ CI: 0.63-

1.88; p=0.77）， 年 齢（OR: 1.57; 95％ CI: 0.90-2.72; 

p=0.11），薬価差資材の提示（OR: 0.73; 95％ CI: 

0.42-1.26; p=0.25）とは関連性がなかった．

3．GE への変更に関する要因解析
スピアマンの相関係数を用いて，4つの要因と

GEへの変更との関連性を検証した．その結果，

Table 1　患者の年齢層における性別，後発医薬品の使用経験，後発医薬品への変更との関係（n=218）
性別 後発医薬品の使用経験＊ 後発医薬品への変更

年齢層 n（％） 男性 女性 あり なし 同意 拒否

65歳未満 109 (50.0) 45 (20.6)  64 (29.4)  59 (33.1) 27 (15.2)  66 (30.3) 43 (19.8)
65歳以上  97 (44.5) 36 (16.5)  61 (28.0)  64 (36.0) 23 (12.9)  48 (22.0) 49 (22.5)
未記入  12 (5.5)  4 (1.8)   8 (3.7)   3 (1.7)  2 (1.1)   9 (4.1)  3 (1.4)
合計 218 (100) 85 (39.0) 133 (61.0) 126 (70.8) 52 (29.2) 123 (56.4) 95 (43.6)

＊不明の 40件は除外して計算した．
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薬価差資材の提示と年齢との間に弱い正の相関
（p=0.01）があり，薬価差資材の提示と GEの使用
経験との間に弱い正の相関（p=0.02）があることが
判明した．そこで，薬価差資材の提示の使用群と非
使用群の 2群に分け，その要因と GEへの変更の関
係性を評価した．Table 3は，薬剤師が患者に GE

への変更を勧める際に，薬価差資材を使用した場合

の有用性を示した．参加者 218名のうち，87名が
薬価差資材の使用群，131名が非使用群であった．
当初は 154名の患者が使用群に含まれていたが，そ
のうち 67名は薬剤師が薬価差資材を患者に提示し
なかった．したがって，この 67名は非使用群とし
て扱った．GEへの変更は，使用群（p<0.001），非
使用群（OR: 3.15; 95％ CI: 1.35-7.38; p=0.007）とも

Table 2　後発医薬品への変更に関する要因解析

患者数（n=218）
後発医薬品への変更

OR 95％ CI P value*
同意（n=123） 拒否（n=95）

性別
男性（n=85） 49 36 Ref
女性（n=133） 74 59 1.09 0.63–1.88 0.77

年齢
65歳未満（n=109） 66 43 Ref

65歳以上（n=97） 48 49 1.57 0.90–2.72 0.11
未記入（n=12）  9  3

後発医薬品の使用経験
あり（n=126） 79 47 Ref
なし（n=52） 13 39 5.04 2.44–10.4 <0.001
不明（n=40） 31  9

薬価差資材
使用（n=87） 45 42 Ref

非使用（n=131） 78 53 0.73 0.42–1.26 0.25

OR: odds ratio, CI: confidence intervals, Ref: reference.
＊ : p-value by chi-squared test

Table 3　薬価差資材の提示の有無による GE への変更に関する要因解析
薬価差資材の使用あり

合計（n=87)
後発医薬品への変更

OR 95％ CI P value*
同意（n=45) 拒否（n=42)

性別
男性（n=33) 15 18 Ref
女性（n=54) 30 24 0.67 0.28–1.59 0.36

年齢
65歳未満（n=37) 23 14 Ref
65歳以上（n=50) 22 28 2.09 0.88–4.98 0.09

後発医薬品の使用経験
あり（n=62) 38 24 Ref
なし（n=16)  0 16 ─ ─ <0.001
不明（n=9)  7  2

OR: odds ratio, CI: confidence intervals, Ref: reference.
＊ : p-value by chi-squared test

薬価差資材の使用なし

合計（n=131）
後発医薬品への変更

OR 95％ CI P value*
同意（n=78） 拒否（n=53）

性別
男性（n=52） 34 18 Ref
女性（n=79） 44 35 1.50 0.73–3.10 0.27

年齢
65歳未満（n=72） 43 29 Ref
65歳以上（n=47） 26 21 1.20 0.57–2.52 0.63
未記入（n=12）  9  3

後発医薬品の使用経験
あり（n=64） 41 23 Ref
なし（n=36） 13 23 3.15 1.35–7.38 0.007
不明（n=31） 24  7

OR: odds ratio, CI: confidence intervals, Ref: reference.
＊ : p-value by chi-squared test

無断転載禁止
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に GEの使用経験との関連性が認められた．一方，
GEへの変更は，薬価差資材の使用の有無に関わら
ず，性別や年齢との関連性はなかった．

4．GE への変更の拒否理由
GEへの変更調剤の拒否理由を Table 4に示す．

変更の拒否理由は複数の回答が可能で 103件あっ
た．7項目の分類のうち，（5）GEが信用できないが
32名（31.1％），（1）効き目が不安が 24名（23.3％），
（6）なんとなく・理由なしが 18名（37.5％）の順
であった．選択肢の（2）使い心地が悪いとの回答
は得られなかった．

5． 抗アレルギー薬の種類別におけるGEの使用経験，
GE への変更との関係
抗アレルギー薬の種類別における GEの使用経

験，GEへの変更との関係を Table 5に示す．218件
は内服薬が 161例（73.9％），点鼻薬が 7例（3.2％），
点眼液が 50例（22.9％）であった．GEへの変更は，
内服薬（OR: 3.74; 95％ CI: 1.63-8.56; p=0.001）およ
び点眼薬（OR: 8.33; 95％ CI: 1.57-44.6; p=0.007）で
GEの使用経験との関連性が認められた．

考　　察

本研究では，年齢，性別，GEの使用経験，薬価
差資材の使用の要因が，抗アレルギー剤の GEへ

の変更に関連するかどうかを検討した．218名のう
ち 123名（56.4％）が GEへの変更に同意し，95名
（43.6％）が拒否した（Table 1）．
患者の要因として，性別，年齢，GEの使用経験
を評価した．GEへの変更は，GEの使用経験（OR: 

5.04; 95％ CI: 2.44-10.4; p<0.001）と関連性が認めら
れた．しかし，GEへの変更は，性別，年齢と関連
性がなかった（Table 2）．2011年に Kobayashiら
も，GEの使用経験のみが切り替え意欲の増加と有
意に関連しており，性別や年齢との関連は認められ
なかったと報告している 8）．2011年の GEの数量
シェアは 39.9％で，2021年（82.0％）の約半分であ
る 2）．したがって，今回の結果は，GEの数量シェ
アに関わらず GEの使用経験が GEへの変更に影響
を与える重要な要因であることを示唆した．
さらに，GEへの変更は，薬価差資材の提示の使
用群，非使用群ともに GEの使用経験と関連性が認
められた（Table 3）．この結果は，薬効や種別は異
なるものの，貼付剤や点眼液に関する過去の報告と
一致している 9, 10）．したがって，薬局薬剤師が GE

への変更を勧める際には，それぞれの薬効や種別に
ついてのより丁寧な説明が必要である．

GEへの変更は，他国の結果 13, 14）と比較して，
拒否の割合が高いことが示された．薬剤師の勧め
にもかかわらず，95名（43.6％）の患者が GEへの
変更を拒否したが，これは過去の報告 9, 10）と一致
するものであった．この結果は，Costa-Fontらの調
査結果よりも比較的高い割合であり，スペインでは
処方された GEを拒否した人は 13％に過ぎない 13）．
別の研究では，米国で調査された人口の 3分の 1に
よる拒否が報告されている 14）．2016年に日本で行
われた調査では，患者が GEを使いたくない理由と
して，「効果や副作用への不安」「報道等で GEの品
質，効果等に関して良い情報を聞かないから」など
が報告されている 15）．一方，私たちが評価を行っ
た 2022年は GEの供給不足が続いていた．その背
景には，2020年 12月から始まった製薬会社の違法

Table 4　 後発医薬品への変更の拒否理由（n=103）， 
件数（％）

後発医薬品への変更の拒否理由＊     n（％）
（1）効き目が不安  24 （23.3）
（2）使い心地が悪い   0 （0）
（3）副作用が不安   7 （6.8）
（4）過去に使用して不都合があった  11 （10.7）
（5）後発医薬品が信用できない  32 （31.1）
（6）なんとなく・理由なし  18 （17.5）
（7）その他   7 （6.8）
未記入   4 （3.9）
合計 103 （100）
＊複数回答あり

Table 5　抗アレルギー薬の種類別における後発医薬品の使用経験，後発医薬品への変更との関係（n=218）

種類別 n（％）
後発医薬品の使用経験＊ 後発医薬品への変更
あり なし 同意 拒否

内服薬 161 （73.9）  86 （48.3） 41 （23.0）  84 （38.6） 77 （35.3）
点鼻薬   7 （3.2）   4 （2.2）  3 （1.7）   2 （0.9）  5 （2.3）
点眼液  50 （22.9）  36 （20.2）  8 （4.5）  37 （17.0） 13 （6.0）
合　計 218 （100） 126 （70.8） 52 （29.2） 123 （56.4） 95 （43.6）

＊不明の 40件は除外して計算した．
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製造による行政処分の影響がある．そのため，GE

への変更は拒否の割合が 95名（43.6％）と高く，
拒否理由として「GEが信用できない」が 32名
（31.1％）と最も多いという結果に影響を与えた可
能性は否定できない．

GEへの変更は，薬価差資材の使用の有無とは
関連性がなかった（OR: 0.73; 95％ CI: 0.42-1.26; 

p=0.25）（Table 2）．このような資材は抗アレルギー
薬の GEへの変更の促進に効果がないことが示唆さ
れた．これまでの報告では，多くの患者が，薬剤費
を節約できるのであれば GEへの変更に前向きであ
り 16），各患者に合わせた適切な医薬品情報の提供
を望んでいることが示されている 17, 18）．本研究で
は，すべての患者に同じ資材を使用しており，種類
別に薬剤費の違いが記述されている．したがって，
今後の研究では，薬剤費の違いを示す同一の資材
と，各患者に合わせた資材の有用性を比較すること
が必要である．
日本では，成人喘息の有病率は 1985年から 2006

年まで一貫して増加し 5），アレルギー性鼻炎の有病
率は 1998年から 2008年まで漸増している 3）．ま
た，京都府在住の小児では，アレルギー性疾患，特
にアトピー性皮膚炎，アレルギー性鼻炎，アレル
ギー性結膜炎の増加傾向が続いている 19）．呼吸器
系アレルギー疾患の治療費に関する情報はないが，
日本の成人アトピー性皮膚炎患者の治療費は約 3兆
円／年と推定されている 20）．したがって，抗アレ
ルギー薬の薬剤費は今後も増加すると推定できる．
抗アレルギー薬の GEへの変更を拒否する主な理由
として，「効き目への不安」（23.3％）が挙げられた．
したがって，薬剤師が患者に GEの有用性を丁寧に
説明することが重要である．
本研究にはいくつかの限界がある．患者の要因に
は，健康状態，保険の種類や適用範囲，患者の知識
は検討していない．また，医師の関連要因の影響に
ついても検討しておらず，今後の研究で評価される
べきと考える．

結　　語

本研究によって，抗アレルギー薬の GEへの変更
は，GEの使用経験と関連性のあることが示唆され
た．一方，性別，年齢，薬剤費の違いを示す資材の
使用との関連性はないことが示唆された．抗アレル
ギー薬の GEへの変更を拒否する主な理由として，

「効き目への不安」（23.3％）が挙げられた．GEの
使用を強力に推進するためには，薬局薬剤師が GE

の使用経験のない患者に対して，その有用性を説明
することが必要であると考えられる．
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