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　最適使用推進ガイドラインという言葉は皆さんお聞きになったことがあると思います。最
近，新規作用機序を有する革新的な薬剤が次々上市され続けていますが，これらは押し並べ
て高薬価であり，国民負担や医療保険財政に与える影響が懸念されており，医療財政的見地
から真に必要とする患者に提供するために最適使用推進ガイドラインが作成されることに
なったそうです。要は医療財政を逼迫させないよう安易に使わないでほしいということです
ね。身近な例では 2018年に発売されたデュピルマブをはじめ，最近では JAK阻害内服薬に
もガイドラインが策定されています。これらはアトピー性皮膚炎に保険適用を有しています
が，アトピー性皮膚炎は患者数が多いため，これら薬剤を適正に使用するためにガイドライ
ンを設けることは適切と考えます。一方，乾癬の生物学的製剤も高薬価ですが，これらには
最適使用推進ガイドラインは策定されていません。
　実は最適使用推進ガイドラインは，ニボルマブやペムブロリズマブなどの抗癌剤が相当数
の患者に使用されると医療費の押し上げ要因になるとの指摘が出され，高額薬剤問題への対
応策の 1つとして 2016年に策定されたのが始まりです。ちなみに最適使用推進ガイドライ
ンが定められた薬剤の一覧は PMDAのホームページでみることができます *。
　乾癬の生物学的製剤は 2010年にアダリムマブ，インフリキシマブの適用追加が承認され
ましたが，当時最適使用推進ガイドラインは存在せず，その後登場した同効の新薬もそれに
倣っていると考えられます。一方，日本皮膚科学会は「乾癬における生物学的製剤の使用ガ
イダンス」を作成しており，これら生物学的製剤の導入は生物学的製剤使用承認施設で行う
よう規定しています。ただしこのガイダンスは学会の自主規制的性格のものであるため，添
付文書を順守していれば保険診療上のお咎めはないものと推察します（たぶん）。しかしな
がら最適使用推進ガイドラインについて厚労省は，医療保険上一定の効力をもつとの見解を
示しており，遵守しなければ添付文書通りの処方であってもレセプト査定される場合もあり
得ることを示唆しています。留意事項通知を遵守することが必要で，明らかに反する場合に
は査定の対象になりえるというわけです。このように学会が発出したガイダンスと最適使用
推進ガイドラインでは拘束力が若干異なります。特に JAK阻害内服薬については最適使用
推進ガイドラインに加えて，日本皮膚科学会のアトピー性皮膚炎・蕁麻疹治療安全性検討委
員会が定めた JAK阻害薬使用に関する届け出が必要とされていることにご注意いただけれ
ばと思います。
＊https://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-information/p-drugs/
0028.html
 （五十嵐敦之）
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