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＜背景と目的＞ 

 バイオシミラー製品は先行バイオ医薬品と同等の臨床特性を有し、医療費削減につなが
る可能性がある。しかし骨粗鬆症治療におけるバイオシミラー製品の使用は、その安全性
と有効性に関する懸念から、依然として限定的である。本研究では、骨粗鬆症患者を対象
に、新規骨折および骨肉腫の発生率をアウトカムとして、先行バイオ医薬品と比較したバ
イオシミラーテリパラチドの有効性と安全性を明らかにすることを目的とした。 
＜試験方法＞ 

 本研究では、日本のさまざまな保険会社の医療請求データを含む DeSCデータベースを
用いた。2019年 4 月から 2022 年 11 月の間に、バイオシミラーテリパラチドまたは先行
バイオ医薬品を新規に投与した 65 歳以上の骨粗鬆症患者を対象とした。患者特性を調整
し、競合リスク分析を実施した。一次アウトカムを新規骨折の発生、二次アウトカムを骨
肉腫の発生とした。 
＜結果＞ 

対象患者 45,861例のうち、バイオシミラー群は 3,613例、先行バイオ医薬品群は
42,248例であった。フォローアップ期間中央値は 439 日であり、新規骨折は対象患者の
6.7％で発生した。累積発生率曲線は、両群とも経時的に同様の新規骨折リスクを示した。
バイオシミラー群と先行バイオ医薬品群を比較したときの新規骨折の病因特異的ハザード
比は、0.95（95％信頼区間：0.82～1.11）であった。骨肉腫の発生率に両群間で有意差は
認められなかった（P=0.559）。 
＜結論＞ 

 バイオシミラーテリパラチドは、骨粗鬆症患者の治療において、先行バイオ医薬品と同
等の有効性と安全性を示した。本研究結果は、臨床医が、骨粗鬆症患者にバイオシミラー
テリパラチドの処方を躊躇する必要がないことを示唆している。 
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