
2024年10月より、長期収載品の選定療養制度が開始となった。その経緯としては、イノベーションの推進、医薬品の
安定供給の確保ならびに、長期収載品の保険給付の在り方の見直しを行うことであり、医療上必要と医師、薬剤師が
判断した場合には、長期収載品であっても保険給付で処方・調剤が可能となる。本制度を踏まえ、より一層患者に合った
薬剤の選択が求められている。
皮膚外用薬においては、有効成分が同じ場合でも、基剤や製造方法が異なると品質や製剤特性に変化が生じ、その

結果、配合安定性や皮膚生理機能にも影響を与える可能性がある。後発医薬品は先発医薬品と生物学的同等性を示す
ことで承認されるが、2006年に改正された「局所皮膚適用製剤の後発医薬品のための生物学的同等性試験ガイドライン」
では、健常人を対象とした角層中薬物量から生物学的同等性を示す「皮膚薬物動態学的試験」が基本的な試験として
位置づけられた。その後、2022年10月に厚生労働省から「局所皮膚適用製剤の後発医薬品の生物学的同等性試験実
施に関する基本的な考え方について」の事務連絡が発出され、今後、治療学的同等性が厳密に評価されるべき医薬品の
開発が増加すると予想されることから、臨床試験での評価が必要な局所皮膚適用製剤を明確にするため、基本的な
考え方が整理された。
本セミナーでは、生物学的同等性試験の観点から乾燥性皮膚疾患の患者へ処方される保湿外用薬を含めた皮膚外用薬
についての選択について再考したい。
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アトピー性皮膚炎は慢性的な炎症を伴う皮膚疾患であり、患者の生活の質（QOL）を著しく低下させる。また患者の
悩みが多岐にわたる疾患であり、日々の診療において患者の声に耳を傾けることは治療を行う上で非常に重要である。
それらを聞き取るためにはAtopic Dermatitis Control Tool（ADCT）, Numerical Rating Scale（NRS）, Eczema 
Area and Severity Index （EASI）などによるアトピー性皮膚炎の重症度評価に加え、患者の悩みは何であるかを
Patient Reported Outcomes（PRO）評価や、詳細な問診などを用いて把握することが求められる。特にかゆみは疾病
負荷にかかわる症状であり、睡眠障害や集中力の低下、そして社会的な孤立感を引き起こすことが知られている。皮疹
が軽症であっても痒みが重症な場合は、医師と患者間で重症度評価の乖離がみられることから、患者の治療満足度が
得られにくい点も問題であると考える。ヒト化抗ヒトIL-31受容体Aモノクローナル抗体製剤であるミチーガは痒みの
メディエーターであるIL-31のシグナルを抑制することで、アトピー性皮膚炎のかゆみに対して有効性が認められている。
また前治療要件の外用治療期間が4週間であることから、治療計画の中で先んじてかゆみを抑えることで、治療戦略と
治療満足度の向上に寄与すると考える。本講演ではアトピー性皮膚炎治療におけるかゆみの重要性とミチーガの臨床経
験について概説する。
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