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〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所特任教授） 

 続きまして、「費用対効果評価の結果を踏まえた薬価の見直しについて」を議題と

いたします。 

 

本日は費用対効果評価専門組織の田倉委員長、福田参考人にお越しいただいてお

ります。 

 

事務局より説明をしていただいたあとに田倉委員長、福田参考人より、ご説明を

お願いいたします。それでは事務局、お願いいたします。 

 

〇厚労省保険局医療課・清原宏眞薬剤管理官 

 はい、薬剤管理官でございます。５月および７月の中医協総会においてご承認い

ただきました医薬品の費用対効果評価結果に基づく価格調整について、ご報告させ

ていただきます。 

  



 

 

©  

 

153 

 

 

 

 まず「総－７－１」をご覧ください。「フォゼベル錠」でございます。 

 

 ５月 14 日の中医協で承認されました、上の表の費用対効果評価の結果に基づき

まして、下の表の「改定薬価」の欄に患者割合を反映して見直した価格調整の結果

を記載をしております。 
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 次に、「総－７－２」をご覧ください。「レクビオ皮下注」でございます。 

 

 こちらも同様に、上の表の費用対効果評価の結果に基づきまして下の表の「改定

薬価」の欄に患者割合を反映して見直した価格調整の結果についてお示ししており

ます。 
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 続きまして、資料の「総－７－３」をご覧ください。「ウゴービ皮下注」でござい

ます。 

 

 こちらも同様に、上の表の費用対効果評価の結果に基づきまして下の表の「改定

薬価」の欄に患者割合を反映した見直しの価格調整の結果について記載をしており

ます。 
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 最後に、資料「総－７－４」をご覧ください。「レケンビ点滴静注」でございます。 

 

 １ページ目に、７月９日の中医協で承認されました費用対効果評価の結果をお示

ししております。 
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 ２ページ目に、公的医療と介護の立場と、公的医療の立場の両方の場合について、

価格調整を行った薬価を「改定薬価」の欄に記載をしております。 

 

いずれにつきましても、適用日は令和７年 11月１日でございます。 
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〇厚労省保険局医療課医療技術評価推進室・梅木和宣室長 

 引き続き、事務局、医療技術評価推進室長でございます。中医協「総－７－５」、

レケンビの費用対効果評価に係る介護費用の取扱いについての資料のご説明をい

たします。 
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 まず２ページ。本日の流れを示しております。 

 

 最初に事務局から介護費用に関する費用対効果評価制度での議論等について 

説明をした後、 

  

 「公的分析」として、国立保健医療科学院の福田参考人から具体的な分析内容に

ついて。 

  

 続いて、費用対効果評価専門組織の田倉委員長より、専門組織での議論について。 
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 また、最後に事務局よりレケンビの費用対効果評価結果に基づく価格調整につい

て、ご説明させていただきます。 
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 まず４ページをご覧ください。 

  

 我が国の費用対効果評価では、中医協における分析ガイドラインにお示ししてあ

るとおりでありますが、「公的医療の立場」を基本としております。 

 

 平成 31 年の骨子にありますとおり、公的介護費を含めた分析結果については価

格調整には用いないとしており、この点については継続的に議論されてきた背景が

ございます。 
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 ７ページから 11 ページにかけては、レケンビの費用対効果評価における介護費

用に係る議論をお示しをしております。 
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 10ページに関しましては、費用対効果評価における介護費用の取扱いに関して 

指摘された技術的な課題と学術的な課題を示しております。 
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 これらを踏まえまして、12ページにございますとおり、レケンビの費用対効果評

価においては、 

 

介護費用の取扱いについては、介護費用を含めた場合と含めない場合の総合評価

案を策定し、中医協総会で議論して評価結果を決定するという扱いとしておるとこ

ろでございます。 
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 飛びまして、14ページでございます。 
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 ７月９日の中医協総会で報告をさせていただきましたレケンビの費用対効果評

価の総合的評価案を載せております。 
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 15ページはその際のお示しした内容でありまして、16ページに移りまして、 
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 16ページでございますが、その際に総会でいただきましたご意見をまとめてござ

います。１つ目の丸にありますとおり、費用対効果評価における介護費用とは何を

示しているのか。 

 

 下から３つ目の丸に示している「公的介護の立場を含める場合に、どのような 

費用を、どのように考慮したか、具体的に整理し、その手法が技術的に確立された

ものなのか、まだ試行錯誤の段階なのかについて、説明していただきたい」といっ

た点でございますとか、一番下の丸にございますとおり、「介護費用の軽減効果を医

療保険の財源で評価することについては、公的医療保険の哲学そのものに関わるの

ではないか」といったご意見をいただいております。 

 

 これらを踏まえまして、介護費用を含めた分析の詳細につきましては、公的分析

を取りまとめる立場として、国立保健医療科学院保険医療経済評価研究センター・

センター長であります福田参考人より報告をさせていただきます。福田参考人、 

よろしくお願いいたします。 
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〇福田敬参考人（国立保健医療科学院保健医療経済評価研究センター長） 

 はい。国立保健医療科学院の福田でございます。 

 

それでは、今回実施いたしましたレケンビの費用対効果評価における介護費用の

分析方法等について、ご説明をさせていただきます。 
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 資料の 19ページをお願いいたします。 

 

 本制度におきましては、分析はこの中央社会保険医療協議会における費用対効果

評価の分析ガイドラインに従って行うというふうに定められております。 

 

 この分析ガイドラインにおきまして、公的医療保険制度の範囲で実施する公的医

療の立場、これが基本となっておりますが、公的介護費への影響が大きい場合には

「公的医療・介護の立場」の分析を行うことができるということで、今回初めて 

この分析が行われたというものでございます。 

 

 この「公的医療・介護の立場」においては、公的介護費を含める追加分析を実施

できるとされております。 

  

 この「公的介護費」という中身ですが、公的介護保険サービスにかかる費用が含

まれるということでございます。 
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 20ページに具体的な内容を書いておりますけれども、これはこのガイドラインに

従って、企業分析・公的分析ともに介護保険サービスの費用を介護費用として分析

をいたしました。 

 

 介護保険で提供されていないサービスについては含まれていないということで

ございます。 
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 21ページは参考までに、介護保険に含まれる内容でございます。 
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 22ページをご覧ください。 

 

 この分析なんですけれども、このアルツハイマー病の病態ですが、軽度認知障害、

MCI から軽度認知症、中等度、重度というふうに進行していくということが想定さ

れております。 

 

 このため、この各段階でかかる介護費用の集計においては、アルツハイマー病の

重症度別の介護費用を推計するという必要がございます。 
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 23ページをご覧ください。これに対しまして、企業分析でご対応をいただいたも

のなんですけれども、実はアルツハイマー病のこの重症度別の介護費用のデータと

いう既存のものは存在をしなかったということでございます。これはわれわれのほ

うでも確認をしております。 

 

 そこで、企業では工夫をしていただいて、以下のようなやり方でデータをご提出

いただきました。まず、アルツハイマー病の患者の要介護度別の介護費を九州大学

の LIFE studyというデータを用いて分析をしていただいております。 

 

 ただ、この LIFE studyのデータには、ＣＤＲとかＭＭＳＥと言いますアルツハイ

マーの重症度に関するデータが含まれていないということから、重症度別の介護費

を出すために先行研究において認知症の重症度別の要介護度の分布を調べたもの

がございますので、これを使用して分析をしていただいたということでございます。 

 

 結果として、製造販売業者はこのデータを使ってですね、重症度を区別していな

い要介護度別の介護費と先行研究によって、病態を区別していない認知症の重症度

別要介護度分布を組み合わせることで、重症度別の介護費を推計しているというこ

とでございます。 
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 24ページをお願いします。 

 

 これに対しまして公的分析では、データソースといたしましては、「匿名医療保険

等関連情報データベース」、ＮＤＢと介護ＤＢの連結データを用いるというアプロ

ーチをとりました。これは、代表性が、このほうがあると考えたためです。 

 

 この２つをＩＤ４によって連結をして、１対１で結合可能であったデータを使用

しております。 

 

 ただ、このデータにおきましても、いわゆるＣＤＲとかＭＭＳＥ等のアルツハイ

マー病の重症度に関するデータは含まれていないと。これは企業の分析と同様であ

りますので、われわれも企業と同じように先行研究を用いて分析をしているという

ことでございます。 

 

 その先のポツになりますけれども、ただ、このわれわれが試みた分析では全ての

データ連結ができなかったというのが実態でございます。 
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 さらに、この診断、医療機関で診断を受けていない軽度の認知症、あるいは認知

障害あるいは認知症の患者さん、あるいは要支援・要介護というような介護認定を

受けていない対象者はもちろん含まれないということになります。 

 

 ただ、結果としては企業分析と公的分析の要介護度別の介護費用には大きな違い

がなかったということを確認をいたしております。 

 

 それを踏まえてですね、公的分析としては、今回は介護費用については「企業分

析が妥当ではないとは言えない」というふうに考えまして、企業分析の分析結果を

受け入れたということでございます。 

 

 ただし、一番下にありますが、要介護度の状態と、そのかかる費用ですね。この

関係というのを考えるというのは非常に難しいところでありますので、軽度の認知

障害あるいは軽度認知症患者が認知症の症状のみで施設に入所するということは

想定されないと考えられるために、ここの部分の費用は除外して分析をしたという

状況でございます。 
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 26枚目をお願いいたします。 
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 これについて、諸外国ですけれども、イギリスではＮＩＣＥという組織において、

このレケンビの評価に取り組まれているところであります。 

 

 こちらにおいても、ソーシャルケアコスト、日本でいうところの介護費用に相当

するものと理解しておりますけれども、 

 

この部分を先行研究に基づいて、これは実際に、そのときにあったということで

はなくて文献に基づいて推計をするということで含まれて実施をされております。 
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 続きまして、関連するところなんですが、介護者のＱＯＬについてご紹介したい

と思います。 

  

 28ページをお願いいたします。 
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 このやはり分析ガイドラインにおきまして、この「公的医療・介護の立場」とい

うかたちをとる場合には、インフォーマルケアの介護負担について、分析ガイドラ

イン上で、アウトカム、ＱＡＬＹのほうで評価するというかたちになっております。 

 

 下に、その考え方を示しましたけれども、このインフォーマルケア、家族等がケ

アしている場合に、介護者のＱＯＬは介護を行っていない人よりも低下するだろう

というふうに考えられます。 

 

 一方で、このインフォーマルケアの費用については、公的な介護費、介護保険の

費用に含まれておりませんので、費用によっては評価されないということになりま

す。 

 

 そこで、介護負担の軽減により生じるＱＡＬＹを患者さん自身のＱＡＬＹに足し

合わせるというかたちでアウトカムの一部として評価するという考え方があり、 

諸外国でも取り組まれていることでございます。 
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 これについての研究班での検討を踏まえた上で、現在の分析ガイドラインには、

これが可能というかたちで位置づけられておりますので、そのような扱いになって

います。 

 

 ただし、この介護負担の軽減により生じるＱＡＬＹの計算方法については、さま

ざまな考え方があるというのが実情でございます。 
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 29 ページは、その介護負担の減少により生じるＱＡＬＹの概念図でございます。 
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 30ページをご覧ください。 

 

 これに対して、企業分析ではですね、患者ＱＯＬについてはピボタル、臨床試験

で収集したＱＯＬ値を用いており、公的分析でも同じものを使っています。 

  

 介護者のＱＯＬについても、この臨床試験で、やはり測定がされておりましたの

で、この値を使っているということでございます。 

 

 企業分析におきましては、この介護負担の軽減により生じるＱＡＬＹを「介護者

のＱＯＬ値（絶対値）」と「各状態の期間」を掛け合わせることによって推計して、

これを患者死亡時まで加算して得られた介護者のＱＡＬＹとして、これをレカネマ

ブ分と比較対照群における介護者ＱＡＬＹの差として評価をしているというアプ

ローチをとっております。 

 

 下がイメージ図でございます。 
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 これに対しまして、31ページ、公的分析のほうになりますけれども、患者および

介護者のＱＯＬ値については企業と同じ臨床試験のデータを使っているものでご

ざいます。 

 

 ただし、公的分析では両群で統計的な差はありませんでしたので、まとめた値を

使用しております。 

 

 また、企業分析では、この介護者のＱＯＬ値の絶対値と、それに各状態の期間を

掛けたという計算をしておるんですけども、 

  

 これで計算しますと、患者死亡後に介護者のＱＡＬＹもゼロになってしまうとい

う構造になっておりますので、この患者の生存時間が延長すると、この薬によって

期待される部分ですけれども、その扱いについては適切ではないというふうに公的

分析では判断をいたしました。 
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 そこで、公的分析では、各状態ですね、これは患者の重症度です、における介護

者のＱＯＬの差を介護負担と捉え、その影響の差分を足し合わせて介護負担の軽減

により生じるＱＡＬＹというかたちにしました。 

 

 下に、参考で、イギリスのものは 32ページにあります。 
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 同様のアプローチがとられているものでございます。 
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 あと、まとめて数値的なところになりますが、34ページをご覧ください。 
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 この立場によって、どのくらいの数値の差が出るかということなんですけれども、

この赤枠に囲まれてる部分が公的医療の立場。つまり公的保険における医療費とで

すね、患者のＱＯＬのみを考慮したものでございます。 

 

 これに対して、介護者のＱＯＬを足すことによって、わずかにＱＡＬＹが増えま

す。増分ＱＡＬＹが増えます。 

 

 また、介護費については、本剤を使うことによって介護費はマイナス。多少減少

するという推計になっておりますので、このような値になっております。 

 

 これをＩＣＥＲというかたちで計算しますと、35ページになります。 
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 35ページは、アルツハイマー病における軽度認知障害、ＭＣＩのほうですけれど

も、 

 

上の「公的医療の立場」と比べて「公的医療・介護の立場」ですと、増分ＱＡＬ

Ｙがわずかに増えて、増分費用はわずかに減少する。これは介護費用の減少分が入

るからということでございます。 

 

 なので、ＩＣＥＲとしては若干、小さな値になるという結果でございます。 
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 36ページが、これは軽度認知症のほうですけれども、これについても同様で、 

 

増分ＱＡＬＹがわずかに「公的医療・介護の立場」の場合には増えて増分費用が

減るということで、ＩＣＥＲの数字が改善しているという状況でございます。 
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 あわせまして、38ページになりますけれども、 
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 今回、実際にデータを分析をさせていただいて、生じた課題について１枚にまと

めさせていただきました。 

 

 今回、この LIFE study、企業でやった分析、あるいは、われわれがやったＮＤＢ

と介護ＤＢの連結データにおきまして、このアルツハイマー病の対象者を特定する

ということはできたという状況でございます。 

 

 ただし、途中で申し上げたとおり、ＣＤＲとかＭＭＳＥといった認知機能検査指

標は含まれていないため、重症度別の介護費というような分析ができなかったとい

う状況でございます。 

 

 これについては、推計ですね。ほかの過去の研究等を使って推計したということ

ですので、本来、こういうものがデータに含まれていると、かなり充実した適切な

分析ができるんじゃないかなというふうに思っています。 
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 また、家族介護者のＱＯＬにつきましては、まだ正直なところ、学術的に確立さ

れたコンセンサスというものは存在していないかなと。やり方については、引き続

き検討が必要ではないかというふうに考えた次第です。私からは以上でございます。 

 

〇厚労省保険局医療課医療技術評価推進室・梅木和宣室長 

 はい。福田参考人、ありがとうございました。 

 

 続きまして、費用対効果評価専門組織での議論につきましては、専門組織委員長

であります田倉委員長より、ご説明いただければと思います。よろしくお願いいた

します。 
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〇田倉智之委員長（日本大学医学部医療管理学分野主任教授） 

 はい。費用対効果評価専門組織委員長の田倉です。よろしくお願いいたします。 

 

 40ページをご覧ください。 
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 令和６年３月の費用対効果評価専門組織で分析枠組みを決定いたしました。 

 

 その際、製造販売業者が希望したため、公的医療と介護の立場の分析も行っても

よいといたしました。 

 

 令和７年１月には、企業分析に対して公的分析はレビューを行い、大きく４つの

論点が指摘され、公的分析による再分析の実施が妥当であると決定をいたしました。 

 

 これに対して、製造販売業者からは指摘された論点について不服の申し立てがあ

り、改めて専門組織で議論をさせていただきました。 
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 41ページ目をご覧ください。 

 

 ４月の専門組織では、公的分析による再分析について議論を進め、レカネマブの

有効性に関する推計、患者および家族介護者のＱＯＬ値の設定、費用の推計方法お

よび分析モデルの再構築について、公的分析の結果が妥当であると決定をいたしま

した。 

 

 この決定に対して、製造販売業者より不服申し立てがあり、専門組織において 

再度、各論点について議論を行い、公的分析が妥当であると結論を付けました。 
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 42ページ目をご覧ください。 

 

 介護費用に関する専門組織での決定事項になります。 

 

 費用の推計については、軽度認知障害、軽度認知症患者における施設入所費用を

公的介護費から除外したという公的分析の判断は妥当であると決定をいたしまし

た。 

 

 また、家族介護者のＱＯＬ値の決定について、２ポツにあるとおり、「現実的な設

定をした」という公的分析の説明に専門組織として同意をいたしました。 

 

 これらを踏まえて、総合的評価について専門組織では、公的分析が妥当であると

結論を付けました。 
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 43ページ目をご覧ください。 

 

 今回の分析で新たに生じた課題について、専門組織の立場からお示しをいたしま

す。 

 

 介護費用については、分析ガイドラインに則って、公的医療と介護の立場で公的

介護費用を含めた分析を行いましたが、仮定や推計を重ねたものであったこと。 

  

 また、家族介護者のＱＯＬ値については、介護負担の軽減により生じるＱＡＬＹ

の計算方法に関わり、学術的に確立されたコンセンサスは現時点では存在しないこ

となどが課題と考えております。 

 

 専門組織からの説明は以上となります。 

  



 

 

©  

 

204 

 

 

 

〇厚労省保険局医療課医療技術評価推進室・梅木和宣室長 

 田倉委員長、ありがとうございました。 

 

 最後に、事務局よりレケンビに係る分析の立場と価格調整の決定について、ご説

明をいたします。 

 

 45ページ、最後のスライドをご覧ください。 
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 現状と課題としまして、１ポツにありますように、我が国の費用対効果評価制度

では、公的医療保険の範囲で実施する「公的医療の立場」を基本としてきました。 

  

 ２ポツの、レケンビの費用対効果評価について、「公的医療・介護の立場」の分析

結果を含む、総合的評価案を中医協総会に提出をいたしました。 

  

 ４ポツ。分析を通じて、事前に指摘されていた課題に加えまして、お示ししてい

る課題が明らかとなりました。 

 

これらを踏まえまして、下の対応案に移りますが、 
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 １ポツ。費用対効果評価制度における介護費用の取扱いにつきましては、今後の

費用対効果評価専門部会において、引き続き議論を進めていくこととしてはどうか。 

 

 ２ポツ。今回のレケンビにおける費用対効果評価においては、上記のような課題

があることも踏まえると、基本としている「公的医療の立場」ではなく「公的医療・

介護の立場」を採用すべきとはいえないことから、「公的医療の立場」の費用対効果

評価結果に基づく価格調整の改定薬価を採用してはどうか。としております。 

 

 事務局からのご説明は以上となります。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所特任教授） 

 はい、ありがとうございました。 

  




