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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
　再生医療等製品においても、ドラッグラグ・ロスが生じております。左の図をご覧ください。日本で開発されていない37品目の中には欧米でPriority Reviewなどの指定を受けている開発品も９品目含まれております。また右の図に示します通り、特に開発後期の品目ではドラッグラグ・ロスが顕著です。再生医療等製品では、ベンチャーやアカデミアが起源である割合が既存の医薬品よりも高くなっており、海外からみて薬価および規制制度、さらに支援の仕組みなどが魅力的でなければ、今後日本での開発が世界からさらに遅れていく事も危惧されます。次ページをご覧ください。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
左の図に示します通り、再生医療等製品を患者さんに届けるために、企業は研究開発投資のサイクルを回し続ける必要があります。しかし現実には右の図の通り、本邦で再生医療等製品を開発する専業企業は、製品を上市しても次の研究開発投資をするだけの資金を回収できておりません。
　海外では黒字化を達成し次の研究開発投資を検討するベンチャー企業も現れてきておりますが、一方日本の現行算定方式では、企業が日本国内で次の研究開発投資の原資を得られないことから、このままでは将来は日本発の再生医療も海外先行で開発することになりかねず、再生医療等製品の価格制度の見直しが急務と考えます。次ページをご覧ください。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
さて、再生医療等製品ですが、左の図に示します通り、現在20品目が承認を受けております。日本はiPS細胞の研究開発で強みを有しており、今後も上市品目数が伸びることが期待でき、環境整備が急務であると考えます。
また再生医療等製品は、細胞、組織移植型の製品、ex vivo/in vivo の遺伝子治療製品など多様なモダリティで構成されております。後程お示しする、従来の医薬品とは異なる再生医療等製品の特長・特徴を踏まえた価格制度が、必要であると考えます。次ページをご覧ください。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
これは、多様なモダリティで構成される再生医療等製品の有する特徴を分類整理したものです。それらは、新たな算定制度の中で価値として反映すべき「ベネフィットとしての特長」と、上市時点では有効性・持続性等のエビデンスを十分に取得できない現実の制約に起因し、上市時点の価値を不確かにする「特徴」、新たな算定制度として価値に反映することができない「特徴」の３つに分類されます。
　価値として反映できる特長については、今後の制度検討の中でご議論いただきたいと考えます。
　一方で製造原価が高いことや、バリューチェーンが複雑であるという再生医療等製品特有の特徴については、製品の価値とは関係はありませんが、4ページでご説明しました通り、現行算定方式では次の研究開発投資の原資を得られない現状を鑑み、再生医療等製品に関する新制度導入迄の緊急的な対応として、現行制度への反映をお願いするものです。8ページをご覧ください。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
再生医療等製品は、従来の医薬品で治療できなかった患者さんの救命が可能となったり、有効な治療法が無い患者さんに新たな治療法の提供をしたり、また少ない投与回数で効果を示すなどの価値を提供します。これは臨床的価値（病気の治療・治癒）のみならず、介護などの社会負担の軽減や将来的な医療費負担軽減・削減の可能性など多様な価値が期待されるものです。次ページをご覧ください。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
既存医薬品と再生医療等製品の違いを価値に反映されない特徴にフォーカスしてご説明します。
左側の図に示します通り、再生医療を患者さんに届けるまでに、製品既発企業を支える多くの企業が関わっております。中でも右のテーブルに赤字で示す内容は、再生医療等製品の原価が既存医薬品よりも高くなる要因であります。

なお、細胞を使う再生医療等製品の場合、医療機関がその採材に関わりますし、移植を伴う製品では医師の技術が効果に影響するケースもあります。再生医療等製品を患者さんに届けるためには、製品価格だけではなく、医師の手技料も含めた診療報酬が適切であることも必要です。FIRMではこの点も解決に向け関連学会と連携をしております。
薬価制度のみならず、他の規制・制度等でも既存の枠組に捉われない柔軟な考え方・仕組みが再生医療の産業化には不可欠であり、FIRMとして引き続き取り組んでまいります。
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プレゼンター
プレゼンテーションのノート
このページでは、製造、品質、輸送に関する相違を具体的にご説明します。
再生医療等製品は、従来の医薬品と比べロット当たりの製造量が圧倒的に少ないため、検査に使用する割合が高くなり大きなコスト負担となります。加えて最終製品のみならず、製造工程における検査も必要であり、その検査費用も高いことから、結果として製造工程全体でかかる検査費用は、従来の医薬品と比較して高額となります。また再生医療等製品は製造プロセスの変更が容易ではなく、製品が大量に必要な場合、少量生産の繰り返しで対応をするため、スケールアップメリットが生じません。さらに流通に関しても、専用輸送で1バイアルずつ患者さんに提供しますので、医薬品の流通と比較して患者さん当たりの流通費用が高くなります。
製造原価に関わるこれらの違いは、現行制度では必ずしも価格算定時に考慮されておらず、再生医療等製品で研究開発投資のための資金回収ができない要因となっておりますので、制度に見直しが必要と考えます。11ページをご覧ください。
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