
 

 

報道関係各位 2017年3月23日 

国境なき医師団（MSF） 

世界結核デー：薬剤耐性結核の新薬が普及されない現状を危惧 

――治療の恩恵を受けたのは 5％未満 

 

結核は、死亡者の最も多い感染症の 1 つで、毎年 180 万⼈の⼈びとが命を落としている。

3 月 24 日の世界結核デーに際し、国境なき医師団（MSF）は、薬剤耐性結核（DR-TB）患

者の治療の選択肢を増やすことが喫緊の課題であることを指摘する。この課題を解決する

ためには、より効果の高い新薬を普及させることが急務だが、半世紀ぶりに登場した 2 つ

の新薬の使⽤率は、いまだに対象患者の 5％に満たない。結核高まん延国での薬事登録が進

んでいないこと、そして高価格であることによって普及が阻まれているからだ。新薬の 1 つ

は日本の大塚製薬から発売されているが、薬を本当に必要としている⼈に届くようにする

ことが求められている。 

 

治療対象者の⼤半が利⽤できていない新薬 

 

『世界結核報告書』（世界保健機関・2016 年版）では、DR-TB の 2015 年の新規症例が世

界で 58 万件、多剤耐性結核（MDR-TB）の死亡例が約 19 万件と推計している。世界保健

機関（WHO）の区分における東南アジア地域と⻄太平洋地域に、2015 年に新たに MDR-

TB を診断された症例の約 40％が集中している。 

 

半世紀ぶりに、2 つの新薬が条件付きで薬事承認されてから 3 年が経った。1 つはベダキリ

ン（ジョンソン・エンド・ジョンソンが発売）、もう 1 つはデラマニド（大塚製薬が発売）

だ。 

 

これらの新薬の効果が⾒込める DR-TB 患者は年間 15 万⼈いるが、実際に治療を受けたの

はそのうちの 5％未満だ。WHO は 2 年ほど前に、DR-TB のなかでも最も重症の患者に 2

つの新薬を使⽤するように勧めるガイドラインを出している。しかし現実には、治療対象者

の大半が新薬を利⽤できていない。 

 

DR-TB の既存の治療薬は、1 万 5 千錠を 2 年以上にわたって服⽤し、深刻な副作⽤を伴う



 

 

にも関わらず、2 ⼈に 1 ⼈しか治癒されない。一方ベダキリンとデラマニドの 2 つのうち、

一方または両方を⽤いる治療法により、DR-TB 患者の治癒率に一定の向上が期待されるこ

とは、MSF をはじめとする医療団体の治療実績によって⽰されている。 

 

2 つの新薬を適正価格で提供することが急務 

 

MSF は、ジョンソン・エンド・ジョンソン社と大塚製薬が、幅広い地域で患者が利⽤し続

けられるように価格の適正化と提供機会の拡大を図り、新薬の普及を進めていくことが急

務だと強調する。 

 

そのためには、結核の高まん延国を中心とした広い地域での薬事登録と、医薬品特許プール

との⾃発的ライセンス許諾契約を結ぶための交渉が求められる。 

 

現在、結核の高まん延国とみなされている 30 ヵ国の中で、デラマニドが薬事登録されてい

る国はない。大塚製薬は世界抗結核薬基⾦（GDF）を介し、低・中所得国の大半が対象とな

る販売価格を設定しているが、その価格は 6 ヵ月の治療コースで 1700 ドル（約 18 万 9700

円）。デラマニドは既存の DR-TB 治療薬と常に併⽤されるため、治療費の合計額は、各国

政府にとっても患者にとっても高すぎる。 

 

加えて、結核高まん延国は、WHO のガイダンスに応じた DR-TB 治療の刷新、国家必須医

薬品リストへの記載、薬事登録完了までの輸⼊規制の停⽌など、新薬の使⽤を承認・推奨す

る政策を速やかに実⾏しなければならない。 

 

⼤塚製薬に期待 

 

MSF 日本会⻑の加藤寛幸は、「ジョンソン・エンド・ジョンソンと大塚製薬にはぜひとも、

結核の高まん延国における新薬の薬事登録を急ぎ、医薬品特許プール経由での⾃発的なラ

イセンス提供を進めていただく必要があります。そうなれば、ジェネリック薬メーカーがこ

れらの新薬の生産を開始することができ、低・中所得国でも手ごろな価格で普及させること

ができるでしょう」と話す。 

 

加藤は「デラマニドの普及が進まなければ、インドや南アフリカ共和国といった結核の高ま



 

 

ん延国の DR-TB 患者は、今後も⻑く苦痛な治療を迫られるでしょう。東京で開催中の『第

6 回国際結核肺疾患予防連合アジア太平洋地域学術大会』は、デラマニドを必要とする⼈び

とのために、大塚製薬が普及と適正価格化を加速させるきっかけになるでしょう」と期待を

寄せる。 

 

以上 
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