
後発医薬品の安全性情報に関する評価

渡辺享平 、後藤伸之 、塚本仁 、萱野勇一郎 、白波瀬正樹 、中村敏明 、政田幹夫

福井大学医学部附属病院薬剤部 〒910－1193 福井県吉田郡永平寺町松岡下合月23-3

名城大学薬学部医薬品情報学 〒468－8503 名古屋市天白区八事山150

Evaluation of the safety information of generic drugs

 

Kyohei Watanabe ,Nobuyuki Goto ,Hitoshi Tsukamoto ,Yuichiro Kayano ,Masaki Shirahase ,Toshiaki Nakamura ,Mikio Masada

Department of Hospital Pharmacy,University of Fukui Hospital 23-3,Matsuoka-Shimoaizuki,Eiheiji-cho,Yoshida-gun,Fukui,910-1193 Japan

Department of Drug Informatics,Faculty of Pharmaceutical Sciences,Meijo University 150,

Yagotoyama,Tempaku-ku,Nagoya-shi,Aichi,468-8503 Japan

 

Recevied July 25,2006 Accepted November 16,2006

Abstract
 

Objective:Recently,the Ministry of Health,Labour and Welfare have promoted use of generic drugs actively.However,the policy have not progressed
 

smoothly because it can be considered that there are anxieties about the inadequate system in which the generic drug companies have collected and
 

provided drug information. Therefore,the hospital pharmacists have to collect the information by themselves without depending on the companies. So
 

in this study,we tried to collect and evaluate the safety drug information about severe liver failure by ticlopidine hydrochloride as an example.

Methods:We searched the essential information from medical information databases such as MEDLINE and medical magazines and books in our
 

department. Then we compared the information with that provided from the brand-name drug company.

Results:The general information about liver failure was not so different between both resources.However,the information concerning the tendency and
 

feature of ticlopidine hydrochloride-specific liver failure provided from the brand-name drug company was obviously enriched compared with that we
 

could collect by ourselves.Actually the information collected by ourselves was poor in devising safety.

Conclusion:It is very difficult to collect the safety information about generic drugs by each hospital pharmacist.Therefore,in order to promote use of
 

generic drugs,it would be necessary to advance environmental maintenance system of the drug information immediately by a national policy.
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緒言

後発医薬品の社会的意義は、近年増大している医療費の

抑制であり、平成５年の「21世紀の医薬品のあり方に関す

る懇談会」の最終報告にも、「わが国は本格的な高齢化社会

を迎え、国民医療費の増大が予想される中で、後発医薬品

は低価格の医薬品供給を通じて国民負担の軽減に資するで

あろう。」と述べられている。その後、国策として後発医薬

品の積極的な使用推進に対する方針が打ち出されている

が、先の報告より10年以上経過した今日でも、後発医薬品

の普及は大きく進展しているとは言い難い状況である 。

その要因として、医療機関が後発医薬品を導入する際、安

定供給の確保、情報収集・提供体制、品質・製造管理の徹

底などの条件整備に対する不安が考えられる 。

とりわけ安全性情報の重要性に関して製薬企業の医薬品

情報収集・提供部門が果たすべき役割は重大である。なぜ

なら、1990年以後に発出された緊急安全性情報28件のう

ち、先発医薬品発売後10年以上経過して発出されたものが

10件も存在することからも明らかなように、先発医薬品が

市販されてから後発医薬品が発売される10年程度経過し

ても、決してその安全性が十分評価されたとは言い切れな

いためである 。しかし現実問題として、医薬情報担当者数

やホームページ開設率などから考えても、先発医薬品企業

と比較して後発医薬品企業の医薬品情報収集・提供体制

は、総じて不十分と言わざるを得ない 。したがって、医

療機関が先発医薬品から後発医薬品へ切り替え採用をする

場合、先発医薬品企業と同等の情報提供を受けることは、

現状ではほぼ不可能と推測される。
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