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京都大学大学院医学研究科　教授 

川上　浩司

白金系製剤を含む癌化学療法に伴う悪心・嘔吐に対する
制吐療法の医薬経済に関する後ろ向き調査研究

平成21年度国内共同研究

【スライド-1】
この研究に助成いただきました

ファイザーヘルスリサーチ振興財団
ならびに選考委員長の永井教授に深
く御礼を申し上げます。

【スライド-2】
昨今エビデンスに基づいた医療と

いうものが定着する中、大きな枠組
みでのヘルステクノロジーアセスメ
ント（HTA）の中で、EBM だけで
はなくて費用対効果、比較効用等、
様々な観点から、同じような効果が
あるAというものとＢというものの
費用を考えるということが、世界中
の社会福祉における医療の在り方の
議論となってきました。

こういった中、日本においては医
療や薬、あるいは手術療法で、費用
対効果、比較効用分析というものが、
まだ多くの分野でされているという
わけではありません。

一方、抗悪性腫瘍剤（これは特に
白金系の製剤ですが）の投与におい
て、悪心や嘔吐が多いということが知られております。これはCINVと言って、特に発生
頻度が高く、患者の苦痛が大きく、急性期、遅発期にも起こるものですが、このCINVに
対する治療がどのくらいの費用がかかっているのかという研究に関しては、日本ではまだ
されていないということが分かりました。ドイツでは、例えば患者1人・化学療法の1コー
ス当たり、CINVの治療にかかる費用は48ユーロ、カナダではCINV発現「無し」に比べ
て「有り」のコースが61カナダドル、イタリアでは136ユーロ高いというように、それぞ
れの国におけるそれぞれの医療の提供体制あるいは医療費の中で、こういった結果が出て
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きています。

【スライド-3】
そこで今回の研究の目的として、

日本の日常診療における抗悪性腫瘍
剤投与に伴う悪心・嘔吐に対する制
吐療法の費用を算出することを目的
としました。

【スライド-4】
研究デザインは診療録を用いた後

ろ向き研究です。
施設は、浜松医科大学附属病院の

泌尿器科、薬剤部および医療情報部、
筑波大学附属病院の泌尿器科のご協
力をいただいました。

患者さんの主な適格基準として
は、膀胱癌または精巣腫瘍で白金系
製剤を含む高度催吐性化学療法を受
けた患者さんです。

抗悪性腫瘍剤を1日で投与する場
合、あるいは5日間で分割投与する
場合がありますが、これについても
区別して解析を行いました。

患者さんは2005年〜2007年に入
院加療を受けた方々です。

【スライド-5】
CINVの発現の割合ですが、本研

究では、抗悪性腫瘍剤の投与日から
4日後までに発現した悪心・嘔吐を
CINVと定義しております。

急性期、遅発期、全期間別の3つ
に分けての算出としました。

費用に関しましては、1コースあ
たりで、薬剤費、各種の医療材料費、
そして人件費です。後者の2つに関しては、先行研究からの数字を代入しております。
「標準予防投与」と「追加投与」に分類して、それぞれの費用を算出しました。
発現ありのコースと発現なしのコースで比較し、分析の立場は医療機関です。

スライド-4

スライド-3

スライド-5

セッション 4  / ホールセッション



- 146 -

【スライド-6】
患者の背景ですが、患者数は全症

例54例で、膀胱癌、精巣腫瘍がそれ
ぞれスライドに示す数字となってい
ます。

年齢は57.5歳が中央値で、化学療
法のコースとしては延べ169コース。
特に1回の投与の場合には141コー
スで、分割投与が28コースという数
字です。

【スライド-7】
制吐剤の使用実態ですが、それぞ

れ1回投与、あるいは分割投与に分
けて記載しておりますが、セロトニ
ン受容体の拮抗剤が多く使われてい
るということです。

その他、ここに記載されているよ
うな制吐剤がCINVの予防あるいは
治療として使われております。

【スライド-8】
発現の割合です。
悪心のみ、嘔吐のみ、悪心・嘔吐

と分けて記載されていますが、全期
間を通じて、悪心だけであった患者
さんだけでも32%はいらっしゃる。
悪心・嘔吐ともにあった患者さんは、
全期間を通じては、1回の投与の場
合には35%、分割投与された患者さ
んでは54%に上る方々が、こういっ
たエピソードを持つことが分かりま
した。

【スライド-9】
費用の比較ですが、一度以上の悪

心・嘔吐があったコースと一度も悪
心・嘔吐がなかったコースを、化学療法のコース対コースで比較するということで、費用
を出してみました。そうしますと、制吐療法の費用としては、標準予防投与と追加投与

（CINVが発現されたことによる追加投与が中心となります）を行った場合で、CINVがな
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かったコースとCINVがあった化学
療法のコースを比較しますと、合計
額が 36,045 円と 54,838 円というこ
とで、実際にCINVの発現があった
場合の方が化学療法1コース当たり
19,000円多く費用がかかっていると
いうことが分かりました。

【スライド-10】
この 19,000 円の差が、本邦にお

ける白金系製剤の化学療法の治療を
受けた患者さんのCINVの治療費用
ということになるわけですが、他の
国々で行われた先行研究の48ユーロ
や61カナダドルという数字と比較
しますと、明らかに、海外に比べて
日本の方がCINVの治療にかかる費
用が高くなっていることが分かりま
す。

この考察として、特に日本の抗癌
治療を行うような医療機関において
は先発医薬品が多く使われていると
いうこと、また2点目として、先行
研究から遅発期にはセロトニン受容
体拮抗剤は費用対効果には優れない
ということが分かっているにもかか
わらず、この薬剤が多く用いられ、
その使用頻度が高いということが、
金額が多くなってしまっている原因
であると考えられました。

【スライド-11】
後ろ向き調査・研究でカルテレ

ビューを行いましたが、本研究の限
界として、記録漏れ、記載漏れによ
るCINV発現を過小評価している可
能性や、患者さんのQOLや不快感というものは考慮できていない可能性、あるいは直接
費用の一部や間接費用を含められていないという可能性等が考えられました。

この研究の対象は2005年〜2007年に入院加療された患者さんとお話ししましたが、そ
の後、2010年（昨年）には制吐剤の適正使用のガイドラインが発表されています。
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さらに、スライドの一番下の段に書いてありますように、新薬としてアプレピタントや
パロノセトロンが制吐剤として承認を受けて販売されています。こういったガイドライン
が新しくなったことや、新薬が追加されたことが、CINVの治療の実態あるいは費用にも
今後変化をもたらすということを、我々は考えております。

【スライド-12】
本研究自体のまとめ・結論です。
日本の日常診療におけるCINVに

対する制吐療法の費用は高額であり
ました。

実際に発現するとその費用は増大
されるということから、医薬経済学
的な観点をよく考えて、予防的な投
与というものをしっかりと行うこと
で、CINVが起きることを防ぐこと
が重要ではないかと考えています。

【スライド-13】
この研究は『サポーティブ・ケア・

イン・キャンサー』に今年（2011年）
掲載されました。

現在、我々はこの研究の結果を用
いて、京都大学、筑波大学、東北大
学の泌尿器科学のご支援をいただい
て、前向き研究の臨床研究を行って
おります。
「シスプラチンを連日分割投与す

る化学療法によるCINVを予防する
ための制吐療法の有効性・安全性評
価」として、ご覧の番号でUMINに
登録されており、多施設共同の単一治療群の前向き研究としてパロノセトロン、デキサメ
タゾン、アプレピタントの、このようなレジメンでの投与がどのような安全性と有効性に
対する影響をもたらすかという研究をしているところです。

ここに名前を書いてある先生方に謝辞を申し上げることをもちまして、本研究の発表と
させていただきます。
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質疑応答

　伊賀：　CINV発現ありとなしのコースの比較ということが最初に出てきたのですが、
これは、同じ療法でもかなり個人差・個体差があるということですね。そして発
現がある場合においての比較をされたのですが、それに対して最後の方で、「制
吐療法を実施して発現を未然に防ぐ」とお書きになっているのですが、具体的に
はどのような方法が未然に防ぐことになるのか、あるいは最初に患者さんを選別
されるのですか？

　川上：　まず、白金製剤においてCINVが出るかどうかということの個別化に関しては、
我々の研究とは少し違うのですが、別途そのような研究がされていまして、いく
つかの因子があるようです。日本の場合は、途中で数字が出てきているのですけ
れども、30ないし50%の患者さんで悪心・嘔吐が出ることになります。ですので、
その患者さんを最初に選別することが臨床的に難しいとなれば、レジメンに組み
込んでしまって制吐をかける方が、結局は、医療費もそうですが患者さんの負担
も軽減されることが分かってまいりました。

　伊賀：　制吐剤を初期から投与して防ぐということですね。

　会場：　最初のご説明で、CINVの発現についての費用対効果が、ドイツなどでは行わ
れていたけれども、日本ではほとんど行われていないというお話があったのです
が、この発現する可能性は国によって違うのでしょうか。もし違うのであれば、
何故違うのかということをご説明いただきたいのですが。

　川上：　海外と日本において抗癌剤のレジメンが少し違います。癌治療のレジメンは同
じなのですが、使われる抗ガン剤の量が違うのです。ですので、日本と欧米人の
体格云々の以前の問題として、一概にそれを単純比較してよいかという、なかな
か難しい問題があります。更に、なぜメカニズム的に日本人の方が出やすい、あ
るいは出にくいということについては、ちょっと難しいと思います。機会があれ
ば勉強しておきます。
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