
 

局所性経皮吸収型鎮痛剤の保険上の適切な取扱いに関する提言 

 

2023 年 3 月 7 日 

日本が誇る医療用外用貼付剤の推進に関する議員連盟 

会長 衛藤 晟一 

 

 消炎鎮痛を目的とした医療用のパップ剤・テープ剤（以下、「局所性経皮吸収

型鎮痛剤」）は、患部に貼付することにより直接有効成分を浸透させて高い効果

を発揮する一方で、全身性の副作用が少ない有用な医薬品である。また、使用感

や付着性、利便性など製剤的な工夫による付加価値が高い医薬品である。 

しかし、2022 年には財源確保のために、治療に必要な枚数の精査など患者 

本位の議論が十分にされることなく、処方箋一件あたりの処方枚数上限がこれ

までの 70 枚から 63 枚に引き下げられている。 

診療上必要な医薬品が、適切に患者に保険給付されることは、国民皆保険の 

根幹をなすものであり、局所性 経皮吸収型鎮痛剤の保険上の取り扱いについて

は、下記の各点をもって慎重に取り扱うべきである。 

 

１．家庭内に大量に残薬がある、という処方枚数制限の根拠は 

希薄である 

局所性経皮吸収型鎮痛剤の処方枚数制限を行う際の根拠として、家庭に大量

の残薬があると語られることがあるが、民間調査会社の患者調査結果によると

その残薬の頻度や量は、他の頓服的※に使用される薬剤群と同じ程度であり、家

庭内に恒常的に大量に余っているという事実は確認されなかった（添付資料 1）。 

 ※ 症状がある時に使用すること 

 

２．処方枚数の削減は社会保障費の増大を招くリスクがある 

2022 年の処方枚数上限の制限は、かえって患者の受診回数を増やし、薬剤費

の削減効果以上に医療費を増大させる可能性が、民間調査会社のレセプト調査

結果等に基づく試算により示唆された（添付資料 2）。 

今後さらに処方枚数制限が強化された場合には、患者が運動や外出を控えた



り、痛みを我慢したりすると考えられ、新たな疾病への罹患～中長期的に多大な

社会保障費の増大をもたらすリスクがあることにも注意が必要である（添付資

料 3）。 

社会保障費を増大させることなく国民の健康を維持し、健康寿命を延伸させ

るためには、治療に必要な枚数の局所性経皮吸収型鎮痛剤が、適時・適切に保険

給付されることが必要である。 

 

３．製剤特性を踏まえた薬価改定ルールが必要である 

局所性経皮吸収型鎮痛剤は、使用感や付着性等の違いが患者の使用意向や 

アドヒアランス※※に影響するという特性を有する（添付資料 4）。 

この特性が、後発品への置き換わり比率に影響を及ぼし、結果的に長期収載品

比率の上昇をもたらしている（添付資料５）。 

患者のアドヒアランスを維持し、治療成績を維持するためにも、長期収載品の

薬価算定ルールの見直しにあたっては、製剤特性を踏まえた議論が必要で 

ある。          ※※ 患者自身が治療に納得し、積極的に治療に参加すること 

 

 

４．外用貼付剤は世界で戦う成長産業である 

局所性経皮吸収型鎮痛剤を含む外用貼付剤は、世界で競争できる医薬品で 

あり、新しい疾患治療に向けた国内外の新製剤の承認も活発である（添付資料

６）。 

スペシャリティ製薬産業として、日本が世界に誇る経皮吸収技術を継承・発展

させ、今後さらに新たな治療の選択肢を世界中に提供するために、国内市場の 

健全な発展を土台として、幅広い観点から外用貼付剤の海外展開の推進を支援

する。 



家庭内残薬の実態

局所性経皮吸収型鎮痛剤が家庭内に恒常的に大量に

余っているという事実は確認されなかった
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ほとんど余ることはない ときどき余ることがある
しばしば余る いつも余る

シップ剤やテープ剤
脂質異常症のお薬

狭心症のお薬
ビタミン剤

高血圧のお薬
糖尿病のお薬
喘息のお薬

抗アレルギー薬
漢方薬
胃薬

睡眠薬・鎮静剤・抗不安薬
抗生物質

便秘薬や整腸剤
皮膚疾患用の塗り薬

解熱・鎮痛剤（のみ薬）
その他の循環器用薬

その他精神・神経に作用するお薬

外用薬

併用薬
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ほとんど余らない 少し余る
ある程度余る たくさん余る

残薬の量残薬の頻度

「ときどき余ることがある」という頻度、「少し余る」という量の状況は、
他の頓服※的に使用される薬剤群と類似している

2023年 株式会社エム・シー・アイ調べ

Q．次回通院までの間、処方された下記のお薬が余ることはありますか。
Q．処方された下記のお薬はどれくらいの量が余りますか。

添付資料１



63枚処方枚数制限（2022年）の影響

63枚制限前 63枚制限後 変化量

集計期間 21年4-9月 22年4-9月 -

平均通院回数
（回/6ヵ月）

2.56 2.66 +0.10

変化量
（回/年）

+0.20

63枚制限前 63枚制限後 変化量

聞き取り時期 21年11月 23年1月 -

N 312 329 -

平均通院回数※

（回/月）
0.635 0.653 +0.018

変化量
（回/年）

+0.22

患者調査
整形外科で局所性経皮吸収型鎮痛剤の処方を受けている患者

レセプト調査結果
整形外科で局所性経皮吸収型鎮痛剤の処方を受けている患者の期間中通院回数

2022年 ジャムネット株式会社調べ

2023年 株式会社エム・シー・アイ調べ

【参考】

※ひと月当たり来院頻度調査結果に基づき加重平均値を算出

局所性経皮吸収型鎮痛剤の処方を受けた患者の来院回数は
63枚処方制限により、0.2回/年 増加すると推計される

添付資料２-1



63枚処方枚数制限により、
医療費（自己負担分を除く）は36億円増加すると推計される

＜受診回数増に伴う医療費増加額＞

再診料 69点（200床未満の病院、診療所）

調剤料 10点（外用薬）

処方箋料 42点（院外68点）

計 121点

※ 再診に係る医療費の内訳

× 0.7（現役3割負担） = 847円/回/人

+36億円/年

（再診費用847円※ /回/人）×（+0.2回/年）×（使用者2,100万人）

63枚処方枚数制限（2022年）の影響

添付資料２-2



63枚処方枚数制限による
薬剤費削減効果は24億円と見込まれる

63枚処方枚数制限（2022年）の影響

処方制限（70→63枚）の影響：生産量▲105百万枚、売上高（薬価ベース）▲24億円

2021年度 2022年度
（推計）

変動量 変動率

生産量変動（百万枚） 5,114百万枚 5,009百万枚 ▲ 105百万枚 ▲ 2.1%

売上高変動（億円）
（薬価切り下げ分を含まず） ▲ 24億円※ ▲ 2.1%

売上高変動（億円）
（薬価切り下げ分を含む）

1,154億円 1,077億円 ▲ 76億円 ▲ 6.6%

昨年12月の試算では▲4.6%だったが、実際には▲2.1%であった。
受診回数の変動等により想定よりも減少幅が少なくなったことによるものと考えられる。

※ 1,154億円×▲2.1%=▲24億円

添付資料２-3



63枚処方枚数制限により、
医療費はかえって増大すると推計される

医療費増加額 ＋ 36億円
薬剤費削減額 － 24億円

差し引き ＋ 12億円医療費増

63枚処方枚数制限（2022年）の影響

患者自己負担分除く

なお、患者においては自己負担分に加えて、
交通費等の通院関連費用負担が増加する
ことにも配慮が必要

添付資料２-4



出所：2023年 株式会社エム・シー・アイ調べ（患者調査）
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シップ剤やテープ剤をもらうために、

通院回数を増やす

痛みが出ないように行動を制限する

痛くても我慢する

なんとかシップ剤やテープ剤の枚数を

増やしてもらえないか医師にお願いする

その他

特に困らない

(n=400)

さらなる処方枚数制限は、新たな疾病への罹患リスク～

中長期の医療費増大のリスクがある（患者調査）

Q．今後、1回あたりに処方される貼り薬（シップ剤・テープ剤）の枚数上限がこれまでよりもさらに減らされた場合、
どうしますか。 （当てはまるものいくつでも）

患者のQOL低下、
新たな疾病への罹患リスク
中長期の医療費増大のリスク

出所：2021年度外用製剤協議会患者啓発ポスターより抜粋

ココをブロックすべき

添付資料３



出所：第8回 医薬品の迅速・安定供給実現に向けた
総合対策に関する有識者検討会議資料

支持体・膏体・ライナー
の違いにより、使用感や
はがれにくさなどの付加
価値の違いが生まれる

付加価値の違いにより患者が
先発品（長期収載品）を選択する
傾向がある

添付資料４



出所：IQVIA 2022年12月移動年計

局所性経皮吸収型製剤は長期収載品が多く
全身性経皮吸収型製剤は新薬が多い

外用貼付剤の長期収載品比率

上市後も製剤改良を行い、付加価
値を向上させることにより、後発品
に置き換わりにくい

活発な研究開発により、新薬の比率が
高く、製剤特許により後発品が出にくい

添付資料５



 外用貼付剤の技術を活かし、
OTC薬とは明確に異なる、
希少疾病や指定難病を含む各種疾患の
よりパーソナルなニーズに応える
イノベーティブな医療用の外用貼付剤の
研究開発に取り組んでいる。

外用製剤協議会会員会社による医療用外用貼付剤の上市状況（国内・海外）

全身性 経皮吸収型製剤のメリット
①適切な血中濃度を安定的に維持することにより、
効果が持続し、副作用が低減できる

②胃腸に負担をかけない
③目視により、服薬確認ができる（特に認知症など）
④副作用発現時には、すぐにはがすことができる 等

局所性 経皮吸収型鎮痛剤のメリット

～2000年

～2011年

①痛いところに直接貼ることで、高濃度の薬物が浸透し、高い効果を発揮する
②全身性の副作用が少ない

統合失調症
（アセナピンマレイン酸
塩）

多様な疾患の治療に向け、
研究開発に取り組んでいる

経皮吸収型鎮痛剤（局所性製剤）

経皮吸収型鎮痛剤（局所性製剤）

経皮吸収型鎮痛剤（局所性製剤）

2023年

（ドネペジル）

添付資料６


