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Abstract

The academic technology assessment group (ATAG) reviewed a report on deucravacitinib’s additional 
benefits and cost-effectiveness in patients with plaque psoriasis who are not sufficiently responding 
to existing treatments submitted by the manufacturer of deucravacitinib (Bristol Myers Squibb). This 
report summarizes the results of the review and the re-analysis by the ATAG. The target population 
was divided into two groups: (a) Patients who are not sufficiently responding to non-biologic systemic 
treatments with no prior biologic treatments and (b) Patients with no prior systemic treatments. In 
evaluating the additional benefits of deucravacitinib for the target population (a), the manufacturer 
noted that no randomized controlled trials (RCT) that directly compared deucravacitinib and risanki-
zumab were identified. Given this, the manufacturer identified 96 RCTs by conducting a systematic 
review and performed a network meta-analysis (NMA). The manufacturer asserted that deucravaci-
tinib has additional benefits over risankizumab because the NMA using only Asian patient data 
showed an improvement in the odds ratio of achieving psoriasis area and severity index (PASI) for 
deucravacitinib over risankizumab at 10-16 weeks compared to the Global NMA using all literature. 
However, in both cases, the odds ratio was clearly less than 1. Thus, the ATAG rated deucravacitinib 
as having “no additional benefit”(inferior efficacy) over risankizumab and did not examine its cost ef-
fectiveness. In evaluating the additional benefits of deucravacitinib for the target population (b), the 
manufacturer asserted that deucravacitinib has additional benefits over apremilast due to its signifi-
cantly higher percentage in achieving PASI at 16 weeks in the randomized POETYK-PSO-1 and PO-
ETYK-PSO-2 trials that directly compared deucravacitinib and apremilast. These trials were also de-
tected in the ATAG’s systematic review. The ATAG judged that the manufacturer’s method for 
evaluating the additional benefits based on the POETYK trials was appropriate. Thus, as the cost-
effectiveness analysis was appropriate, the ATAG examined the manufacturer’s analysis. The manu-
facturer conducted a Markov cohort simulation analysis based on the structure of the York model. The 
model assumed that all patients would initiate treatment with either deucravacitinib or apremilast and 
patients who achieved PASI 75 would transition to a maintenance phase consisting of three-state 
(PASI 100, PASI 90-99, and PASI 75-89). Patients who didn’t achieve PASI 75 or discontinued the pri-
mary treatment were assumed to transition to a secondary treatment. In the event of discontinuation 
of the tertiary treatment, all patients were assumed to transition seamlessly to a Best Supportive 
Care (BSC), which would be continued for the rest of their lives. The ATAG conducted a re-analysis 
due to the identification of several challenges in the manufacturer’s analysis. First, the manufacturer 
used pooled EQ-5D-3L data from POETYK trials and the previous technology appraisals conducted by 
National Institute for Health and Care Excellence (NICE). The ATAG judged that using EQ-5D-3L that 
was not converted by Japanese tariff was inappropriate. Therefore, the ATAG conducted re-analysis 
using the pooled EQ-5D-3L data converted by Japanese tariff from POETYK trials. Additionally, the 
manufacturer assumed that patients who received BSC would be hospitalized once in a year. The 
ATAG revised the hospitalization charges for BSC based on the annual hospitalization risk compiled in 
the National Database (NDB). The base-case analysis showed that deucravacitinib incurred an addi-
tional cost of JPY 880,270 and conferred an additional 0.15 quality-adjusted life years (QALYs) com-
pared to apremilast. This resulted in an incremental cost-effectiveness ratio (ICER) of JPY 6,045,505 
per QALY gained. In conclusion, for plaque psoriasis patients who are not sufficiently responding to 
existing treatments, the results by the ATAG suggested that the ICER for deucravacitinib compared to 
apremilast was likely to belong to the interval between JPY 5 and 7.5 million per QALY from the per-
spective of public healthcare payer in Japan.

Keywords: deucravacitinib, psoriasis, cost-effectiveness analysis, health technology assessment
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抄録

　公的分析は、デュークラバシチニブの製造販売業者（ブリストル・マイヤーズスクイブ株式会社）より提出され
た、既存治療で効果不十分な尋常性乾癬患者におけるデュークラバシチニブの追加的有用性及び経済評価に関す
る報告についてレビューを行った。本報告書ではその結果と、公的分析が実施した再分析の内容を要約している。
分析対象集団は、全身療法終了後、既存の生物学的製剤を使用していない患者と全身療法歴のない患者の2つに分
類した。全身療法終了後、既存の生物学的製剤を使用していない患者における追加的有用性の評価に際して、デ
ュークラバシチニブとリサンキズマブを直接比較したランダム化比較試験（RCT）は同定されなかったため、製造
販売業者は96のRCTを組入れたネットワークメタアナリシス（NMA）を実施した。その結果、すべての文献を用い
たGlobal NMAよりもアジア人患者のデータのみを用いたNMAの方が10～16週時点のリサンキズマブに対するデ
ュークラバシチニブのPASI達成オッズ比の改善が見られたことから、製造販売業者はデュークラバシチニブがリ
サンキズマブに対して追加的有用性を有すると判断した。しかしながらいずれの結果においても、リサンキズマ
ブと比較したデュークラバシチニブのPASI達成オッズ比は1を明らかに下回っており、公的分析は「追加的有用
性なし（効果が劣る）」と評価し費用対効果に関する検討は行わなかった。製造販売業者は全身療法歴のない患者
における追加的有用性の評価に際して、デュークラバシチニブとアプレミラストを直接比較したPOETYK-PSO-1
試験及びPOETYK-PSO-2試験においてデュークラバシチニブ群の16週時点のPASI達成割合がアプレミラスト群
より有意に高かったため、デュークラバシチニブがアプレミラストに対して追加的有用性を有すると判断した。
公的分析は、独自に実施したシステマティックレビューの結果、POETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験
を報告した文献を特定したことから、追加的有用性を評価する製造販売業者の主張は妥当であると判断した。し
たがって、費用効果分析を実施することが妥当であり、公的分析は製造販売業者から提出された分析内容につい
て精査した。製造販売業者は、ヨークモデルの構造を基礎としたマルコフモデルによるコホートシミュレーショ
ン分析を実施した。本分析モデルでは、デュークラバシチニブまたはアプレミラストにより治療を開始し、PASI 
75以上を達成した患者は維持期の3健康状態（PASI 100、PASI 90以上100未満、PASI 75以上90未満）に移行する。
PASI 75を達成しなかった場合や維持期に治療を中止した場合は次の治療に移行する。三次治療を中止した後、ベ
ストサポーティブケア（BSC）を生涯継続すると仮定した。公的分析は、製造販売業者が実施した分析にいくつか
の課題があることを理由に再分析を実施した。QOL値について製造販売業者は、POETYK-PSO-1試験及びPO-
ETYK-PSO-2試験とNICEにおける過去の費用効果分析のEQ-5D-3Lのプール値を用いた。日本語版換算表を用い
て換算されていないQOL値を統合することに課題があることから、公的分析は日本の換算表を用いて換算した
POETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験のEQ-5D-3Lのプール値を用いて再分析を実施した。BSCの費用に
ついて製造販売業者は、BSCの患者は1年に1回入院すると仮定した。公的分析は、匿名レセプト情報・匿名特定
健診等情報データベース（NDB）で集計された年間の入院リスクを用いてBSCの入院費用を修正した。基本分析は、
アプレミラストに比較して、デュークラバシチニブは880,270円の増分費用と0.15質調整生存年（QALYs）の増分効
果が生じ、その増分費用効果比（ICER）は6,045,505円/QALYであることを示した。以上より、本邦における公的
医療の立場において、アプレミラストに対するデュークラバシチニブのICERは500万円以上かつ750万円未満の区
間に所属する可能性が高いことを示唆した。

キーワード：デュークラバシチニブ，乾癬，費用効果分析，医療技術評価
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略語表

略語 正式表記
BSA Body Surface Area

BSC Best Supportive Care

CADTH Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health

CI Confidence Interval

CrI Credible Interval

DLQI Dermatology Life Quality Index

DPC Diagnosis Procedure Combination

HAS Haute Autorité de Santé

ICER Incremental Cost-Effectiveness Ratio

IQWiG Instituts für Qualität und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen

MA Meta-Analysis

NICE National Institute for Health and Care Excellence

NMA Network Meta-Analysis

PASI Psoriasis Area Severity Index

PBAC Pharmaceutical Benefits Advisory Committee

PGA Physician’s Global Assessment

PRO Patient Reported Outcome

QALY Quality-Adjusted Life Year

RCT Randomized Controlled Trial

SMC Scottish Medicines Agency

SW south-west

sPGA static Physician’s Global Assessment

TYK2 Tyrosine kinase 2
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0．分析枠組み
　対象品目名は「デュークラバシチニブ（ソーティクツ錠6mg）」で、製造販売業者はブリストル・マイヤ

ーズスクイブ株式会社である。デュークラバシチニブは既存治療で効果不十分な尋常性乾癬、膿疱性乾癬、

乾癬性紅皮症を効能又は効果とするTYK2阻害剤であり、光線療法を含む既存の全身療法（生物学的製剤

を除く）等で十分な効果が得られず皮疹が対表面積の10％以上に及ぶ患者や難治性の皮疹又は膿疱を有す

る患者に投与される。2022年11月9日の中央社会保険医療協議会総会において、費用対効果評価の対象品

目に指定された。市場規模予測は225億円で、費用対効果評価の区分はH1（市場規模が100億円以上）に該

当する。分析枠組みは、2023年2月24日の費用対効果評価専門組織を経て、表0-1の通り設定された。

表0-1　評価対象技術に関する分析枠組みの概要

分析対象集団（複数可）
既存治療で効果不十分な尋常性乾癬（a）（b）をそれぞれ対象とする。
（a）全身療法終了後、既存の生物学的製剤を使用していない患者
（b）全身療法歴のない患者

分析対象集団を設定した
理由（適宜記載）

	⿠デュークラバシチニブは全身療法等で十分な効果が得られない患者のうち、生物学的製剤の治療歴のな
いものに使用されることが想定される。一方で、一部は既存の全身療法歴のない患者に使用される可能
性がある。
	⿠膿疱性乾癬と乾癬性紅皮症は、乾癬全体に占める割合が2％程度と小さく、エビデンスも限られている
ため分析対象集団から除外する。

比較対照技術名

（a）イキセキズマブ、リサンキズマブ、ビメキズマブのうち最も安価なもの
（評価対象技術：デュークラバシチニブ。ただし、デュークラバシチニブの効果不十分な場合は上記の生
物学的製剤に切り替える。）
（b）アプレミラスト

比較対照技術を選定した
理由

分析対象集団（a）：
	⿠生物学的製剤の選択基準について、「乾癬における生物学的製剤の使用ガイダンス（2022年版）」では、
「尋常性乾癬における各生物学的製剤の選択方法として、世界的に確立された基準は存在しない。」とあ
る。
	⿠Sbidianら（2022．5）が実施した生物学的製剤を含む全身療法のネットワークメタアナリシス［1］による
と、インフリキシマブ、イキセキズマブ、リサンキズマブ、ビメキズマブは他の生物学的製剤と比較し
て効果が高く、また、これらの4剤の間には有効性の違いは見られないと報告されている。
	⿠インフリキシマブについては関節症状のある患者に限定して使用されやすいことから比較対照からは除
外する。

分析対象集団（b）：
	⿠既存の全身療法のうち、アプレミラストが有効性・安全性の観点から最も優れると考えられるため。

「公的医療の立場」以外
の分析の有無 有（その詳細：　　　　　）　　　　　　　　　　無

効果指標としてQALY以
外を使用する場合、その
指標と理由

（該当せず）

その他 （該当せず）
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1．諸外国の医療技術評価機関における評価結果
1．1　評価結果の概要

　製造販売業者は、イギリス、フランス、ドイツ、カナダ、オーストラリアの医療技術評価機関におけ

るデュークラバシチニブの評価結果を報告した。公的分析では、これらの医療技術評価機関における当

該医療技術の評価結果についての調査を行い、製造販売業者の報告内容との比較を行った。諸外国の評

価の概要と費用対効果評価の結果の有無は、表1-1-1、表1-1-2に要約した。

　次に公的分析は、諸外国の医療技術評価機関における当該医療技術の費用対効果評価の詳細を表1-1-

3-1～表1-1-3-4に要約し、製造販売業者の報告内容との比較を行った。

表1-1-1　主要国における評価の一覧表

国名 機関名
評価結果

製造販売業者 公的分析

イギリス

NICE 	⿠推 奨（https://www.nice.org.uk/
guidance/ta907）

	⿠条件付き推奨（PASIスコアが10以上、DLQIスコアが10以上、か
つシクロスポリン、メトトレキサート、光線療法を含む他の全身
療法が無効であるか、これらの治療法が禁忌又は忍容性がない場
合、commercial arrangementにしたがってデュークラバシチニ
ブを提供）
	⿠評価ステータス：最終ガイダンス

SMC 	⿠その他（評価スケジュール待ち）
	⿠条件付き推奨（標準的な全身療法（シクロスポリン、メトトレキサ
ート、光線療法を含む）に反応しなかった患者、これらの治療に
不耐性の患者、又は禁忌の患者、PASの承認）

フランス HAS
	⿠SMR：評価中
	⿠ASMR：評価中
	⿠効率性評価：未実施

左記に同じ

ドイツ IQWiG 	⿠その他（評価継続中） 	⿠No additional benefit
カナダ CADTH 	⿠その他（評価継続中） 	⿠非推奨

オーストラリア PBAC

	⿠推 奨（https://www.pbs.gov.au/
info/industry/listing/elements/
pbac-meetings/psd/2022-11/
deucravacitinib-sotyktu-PSD-
November-2022）

	⿠条件付き推奨（デュークラバシチニブによる治療を開始する前に
メトトレキサートによる少なくとも6週間の治療後十分な奏効が
得られていないこと、メトトレキサートに対する重篤な不耐性又
は毒性を示す患者であること、乾癬に対して、（i）生物学的製剤、
（ii）シクロスポリン、（iii）アプレミラストのそれぞれによるPBS
助成による治療を同時に受けていないこと、など）

表1-1-2　各国における費用対効果評価実施の有無

国名 機関名
評価結果の有無

製造販売業者 公的分析

イギリス
NICE あり 左記に同じ
SMC 評価中 あり

フランス HAS 評価中 左記に同じ
カナダ CADTH 評価中 あり
オーストラリア PBAC あり 左記に同じ
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表1-1-3-1　イギリス（NICE）における費用対効果評価結果の詳細

製造販売業者 公的分析
国名 イギリス
機関名 NICE
評価結果のURLなど https://www.nice.org.uk/guidance/ta907
評価対象技術 デュークラバシチニブ 左記に同じ
評価結果 推奨 条件付き推奨

条件付き推奨の場合
は、その条件の詳細 該当なし

PASIスコアが10以上、DLQIスコアが10以
上、かつシクロスポリン、メトトレキサー
ト、光線療法を含む他の全身療法が無効で
あるか、これらの治療法が禁忌又は忍容性
がない場合、commercial arrangementに
したがってデュークラバシチニブを提供

評価対象疾患 中等症から重症の尋常性乾癬 左記に同じ
使用方法 経口 6mgを1日1回経口投与

比較対照

生物学的製剤以外の全身療法又は光線療法が適切である場合：
	⿠生物学的製剤以外の全身療法（メトトレキサート、シクロスポリ
ン、及びアシトレチンなど）
	⿠ソラレン併用の有無に関わらない光線療法

重症又は非常に重症な乾癬［PASIの総スコアが10以上、及びDLQI
が10超］で、生物学的製剤以外の全身療法（メトトレキサート、シ
クロスポリン、及びアシトレチンなど）及び光線療法で十分な効果
が得られない、忍容性がない、又は禁忌である患者：
	⿠TNF-α阻害薬［アダリムマブ、エタネルセプト、インフリキシ
マブ（PASI総スコアが20以上、かつDLQIが18超の非常に重症の
尋常性乾癬の場合）及びセルトリズマブペゴル］
	⿠IL-17ファミリー阻害薬又はIL-17受容体阻害薬（ブロダルマブ、
イキセキズマブ、セクキヌマブ、及びビメキズマブ）
	⿠IL-23阻害薬（グセルクマブ、チルヅラキズマブ、及びリサンキ
ズマブ）
	⿠IL-12/IL-23阻害薬（ウステキヌマブ）
	⿠アプレミラスト
	⿠フマル酸ジメチル
	⿠BSC

左記に同じ

主要な増分費用効果
比の値 Over the £20,000 to £30,000 per QALY lost range

dominated （vs.アダリムマブ、ビメキズマ
ブ、チルドラキズマブ）
below the £20,000 to £30,000/QALY 
gained （vs.アプレミラスト、フマル酸ジ
メチル）
above the £20,000 to £30,000/QALY lost 
（vs.他の生物学的製剤）
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表1-1-3-2　イギリス（SMC）における費用対効果評価結果の詳細

製造販売業者 公的分析
国名 イギリス
機関名 SMC
評価結果のURLなど https://www.scottishmedicines.org.uk/medicines-advice/deucravacitinib-sotyktu-full-smc2581/
評価対象技術 NA デュークラバシチニブ
評価結果 NA 条件付き推奨
条件付き推奨の場合
は、その条件の詳細 NA 標準的な全身療法（シクロスポリン、メトトレキサート、光線療法を含む）に反応しなかっ

た患者、これらの治療に不耐性の患者、又は禁忌の患者、PASの承認
評価対象疾患 NA 中等症から重症の尋常性乾癬
使用方法 NA 6mgを1日1回経口投与

比較対照 NA
アプレミラスト、フマル酸ジメチル、アダリムマブ、ビメキズマブ、ブロダルマブ、エタ
ネルセプト、グセルクマブ、イキセキズマブ、リサンキズマブ、チルドラキズマブ、ウス
テキヌマブ、セルトリズマブペゴル、セクキヌマブ

主要な増分費用効果
比の値 NA

£20,946（vs.アプレミラスト）
£54,937（vs.フマル酸ジメチル）
£11,641（vs.エタネルセプト）
Dominated（vs.アダリムマブ）
SW quadrant: £146,205（vs.ビメキズマブ）
SW quadrant: £159,676（vs.ブロダルマブ）
SW quadrant: £41,104（vs.セルトリズマブペゴル）
SW quadrant: £135,722（vs.グセルクマブ）
SW quadrant: £132,455（vs.イキセキズマブ）
SW quadrant: £130,931（vs.リサンキズマブ）
SW quadrant: £116,380（vs.セクキヌマブ）
SW quadrant: £98,625（vs.チルドラキズマブ）
SW quadrant: £62,205（vs.ウステキヌマブ）

表1-1-3-3　カナダ（CADTH）における費用対効果評価結果の詳細

製造販売業者 公的分析
国名 カナダ
機関名 CADTH
評価結果のURLなど https://www.cadth.ca/deucravacitinib
評価対象技術 NA デュークラバシチニブ
評価結果 NA 非推奨
条件付き推奨の場合
は、その条件の詳細 NA -

評価対象疾患 NA 中等症から重症の尋常性乾癬
使用方法 NA 6mgを1日1回経口投与

比較対照 NA
アダリムマブ、アプレミラスト、ビメキズマブ、ブロダルマブ、セルトリズマブペゴル、
エタネルセプト、グセルクマブ、インフリキシマブ、イキセキズマブ、リザンキズマブ、
セクキヌマブ、チルドラキズマブ、ウステキヌマブ

主要な増分費用効果
比の値 NA fewer QALYs（アプレミラスト、エタネルセプト以外の比較対照）

Dominated（vs.アダリムマブ，増分コスト：$5,512，削減QALY：0.027）
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表1-1-3-4　オーストラリア（PBAC）における費用対効果評価結果の詳細

製造販売業者 公的分析
国名 オーストラリア
機関名 PBAC

評価結果のURLなど https://www.pbs.gov.au/info/industry/listing/elements/pbac-meetings/psd/2022-11/deucravacitinib-
sotyktu-PSD-November-2022

評価対象技術 デュークラバシチニブ 左記に同じ
評価結果 推奨 条件付き推奨

条件付き推奨の場合
は、その条件の詳細 該当なし

デュークラバシチニブによる治療を開始する前にメトトレキサートによ
る少なくとも6週間の治療後十分な奏効が得られていないこと、メトト
レキサートに対する重篤な不耐性又は毒性を示す患者であること、乾癬
に対して、（i）生物学的製剤、（ii）シクロスポリン、（iii）アプレミラスト
のそれぞれによるPBS助成による治療を同時に受けていないこと、な
ど。

評価対象疾患 重症の尋常性乾癬 左記に同じ
使用方法 経口 6mgを1日1回経口投与
比較対照 アプレミラスト 左記に同じ
主要な増分費用効果
比の値 $25,000 to ＜$35,000/QALY gained $30,000 to $45,000/QALY

1．2　製造販売業者による諸外国の医療技術評価機関における評価報告のレビュー

　製造販売業者による諸外国の医療技術評価機関の評価報告について、公的分析におけるレビューの結

果、両者の見解はおおむね一致していた。しかしながら、下記の相違点があった。

⚫製造販売業者は、NICE及びPBACの評価結果を「推奨」としていたが、いずれも「条件付き推奨」

であった。

⚫IQWIGでは2023年7月に評価結果が公表されていた。

　SMC及びCADTHに関しては、製造販売業者の報告書提出後に評価結果が公表されたため、公的分析

では本報告書にそれらの情報を追加した。

1．3　公的分析における参考事項

　諸外国の医療技術評価機関の評程における指摘等を検討し、本公的分析の参考となりうる事項を以下

に整理した。

＜NICE＞［2］

⿠製造販売業者は、84の臨床試験を用いたNMAを実施し、3つの時点（10～16週、24～28週、44～60

週）でのデュークラバシチニブのPASI達成割合を複数の比較対照技術と比較した。デュークラバシチ
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ニブのPASI 75達成割合は、エタネルセプト、アプレミラスト、フマル酸ジメチルの達成割合より高

かった。しかし、アダリムマブを含む他の生物学的治療と比較すると、デュークラバシチニブの

PASI 75達成割合は同等もしくは低いと判断された。委員会は、デュークラバシチニブは非生物学的

治療よりも有効であるが、生物学的治療と同等かそれ以下であると結論づけた。

⿠製造販売業者は、PASIスコアに基づいた健康状態を有するマルコフモデルを作成し、四次治療（外用

療法、光線療法、非生物学的全身療法の後）とBSCの間に、3つの治療選択肢の順序を含めた。この

構成は、過去の評価と一致すると指摘された。

⿠本評価で用いているPOETYK-PSO試験のベースラインのQOL値は、尋常性乾癬の過去の試験の値よ

りも高く、PASI閾値間（例えばPASI 50からPASI 75まで）のQOL値の改善が以前の評価よりも小さく

天井効果が生じていると指摘された。本試験と過去の類似の評価における違いの理由として、試験集

団間のベースライン特性の違いを示している可能性が述べられた一方、POETYK-PSO試験のQOL値

が高いことの根拠となる違いは特定されなかった。製造販売業者は、NICEの過去の評価との整合性

をとるため当該試験のQOL値を他の2つの臨床試験のそれとプールすることを提案し、この手法は受

け入れられた。

⿠BSCは非全身療法をひとまとめにしたものと定義される。BSCの費用推計においては、入院、外来受

診、重症患者入院、事故救急受診、日帰り入院、光線療法が考慮されている。

⿠14の比較対照技術と比較された。アダリムマブ、ビメキズマブ、チルドラキズマブに対してデュー

クラバシチニブはdominatedであった。アプレミラスト、フマル酸ジメチルと比較した場合、ICER

は1QALYの獲得あたり£20,000～£30,000を下回った。加えて、デュークラバシチニブは他のほとん

どの生物学的治療よりも効果が低いが、費用も低いことが確認された。これらのICERは、1QALYの

損失あたり£20,000～£30,000の範囲を超えていたため、デュークラバシチニブはほとんどの生物学

的治療と比較して費用対効果が高いと考えられた。

⿠NICEのガイドラインでは、関連する比較対照技術と比較して、より低い費用でより少ない健康上の

利益をもたらす技術（すなわち、費用対効果平面のSW quadrantに位置する技術）については、費用対

効果の検討は、1QALY当たり£20,000～£30,000という通常の費用対効果レベルを考慮すべきとされ

ている［3］。

＜SMC＞［4］

⿠製造販売業者は、84の臨床試験を用いたNMAを実施し短期（10～16週）、中期（24～28週）、長期（44

～60週）でのデュークラバシチニブのPASI達成割合（PASI 50～PASI 100）を14の比較対照技術と比較

した。デュークラバシチニブの短期でのPASI 75達成割合は、アプレミラスト、フマル酸ジメチル、

エタネルセプト（25mg週2回及び50mg週1回）に対して有意に効果が高かった一方、チルドラキズマ
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ブ（100mg）、エタネルセプト（50mg週2回）に対しては有意な差は示さなかった。他の薬剤に関して

は、デュークラバシチニブは有意に効果が低かった。中期、長期の解析においても同様の結果が観察

された。

⿠費用効果分析においては、マルコフモデルが採用された。患者はPASI達成割合に応じて現在の治療

に留まるもしくは次治療に移行し、三次治療が中止された後はBSCに移行した。

⿠費用効果分析に用いられたQOL値は、POETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験で収集された

EQ-5D-3LのプールデータとNICEの過去の評価で用いられたQOL値を組み合わせたものであった。

⿠当該薬剤の費用においては、PAS下での単純な値引きが適用されている。

⿠デュークラバシチニブは、アプレミラスト、フマル酸ジメチル、エタネルセプトとの比較において、

ICERがそれぞれ£20,946/QALY gained、£54,937/QALY gained、£11,641/QALY gainedとなった。

アダリムマブとの比較ではdominatedとなった。残りの比較対照技術との費用対効果は、SW quad-

rantに位置するという結果となった。これは、デュークラバシチニブの治療シーケンスが比較対照技

術の治療シーケンスよりも総費用が低い一方で健康アウトカムは悪化すると推定されたことを意味す

る。このような場合では、ICERが大きいほど予測される健康損失に対する節約効果が高いと判断さ

れる。

＜IQWiG＞［5］

⿠分析対象集団として、中等症から重症の尋常性乾癬で、初回全身療法において既存治療が適応となら

ない患者、及び全身療法に対して十分な効果が得られない、又は忍容性の無い患者が考慮された。比

較対照技術は、前者ではアダリムマブ、ビメキズマブ、グセルクマブ、イキセキズマブ、セクキヌマ

ブ、後者ではアダリムマブ、ビメキズマブ、ブロダルマブ、グセルクマブ、インフリキシマブ、イキ

セキズマブ、リサンキズマブ、セクキヌマブ、ウステキヌマブであった。

⿠デュークラバシチニブの臨床試験においては、アプレミラスト及びプラセボが比較対照技術として用

いられており、本評価で定義された適切な比較対照技術にこれらは含まれていなかった。

⿠したがって、適切な比較対照技術と比較したデュークラバシチニブの有効性を評価するデータは存在

せず、本評価で定義された何れのリサーチクエスチョンにおいても、追加的有効性は証明されていな

いと判断された。

＜CADTH＞［6］

⿠POETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験において、デュークラバシチニブはアプレミラスト及

びプラセボと比較して、16週時点での皮膚クリアランスの統計学的に有意な改善と関連することが

示された。しかし、カナダの治療状況におけるこれらの結果の臨床的妥当性は不明であると指摘され
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た。

⿠臨床専門家の意見によれば、臨床試験ではPASI 75が臨床的に意義のある奏効閾値として認められて

いるが、利用可能な生物学的製剤は、臨床現場ではPASI 90又はPASI 100を達成することが期待され

ている。加えて、臨床試験の患者は、必ずしも従来の治療法で効果不十分であったわけではなく、試

験で示された治療成績が先進治療の臨床状況に外挿できるかどうかは不確実であった。

⿠新規IL-17及びIL-23生物学的製剤とデュークラバシチニブを比較した直接的なエビデンスはなく、製

造販売業者によるNMAから得られた間接的なエビデンスによると、デュークラバシチニブはカナダ

で保険償還されている複数の生物学的製剤（IL-17及びIL-23生物学的製剤を含む）と比較して、皮膚の

改善効果が低いことが示唆された。

⿠デュークラバシチニブが他の利用可能な治療法では対応できないニーズを満たすことを示す十分なエ

ビデンスはないと結論づけられた。

⿠製造販売業者は、PASIスコアのカテゴリーに基づいた健康状態を有するマルコフモデルを用いて費

用効果分析を実施した。患者は三次治療まで治療を受けると仮定され、一次治療においてはデューク

ラバシチニブもしくは各比較対照技術、二次治療では「生物学的製剤バスケット」（一次治療で使用

された薬剤、アプレミラスト、デュークラバシチニブを除く比較対照技術で構成）、三次治療では

BSC（アシトレチン、シクロスポリン、メトトレキサートといった経口全身治療薬）の治療をそれぞれ

受けるとした。分析期間は10年であった。

⿠デュークラバシチニブは、現在保険償還されているほとんどの生物学的製剤よりも治療年あたりのコ

ストが低いため、その使用はより高価な治療を代替し、短期的にはコスト削減につながる可能性が高

い。しかし、NMAの結果により有効性が低いことが示唆されるため、デュークラバシチニブの使用

は、より高価でより有効な治療法の使用を防ぐというよりむしろ遅らせる可能性が高いと指摘された。

⿠モデルで使用されたQOL値は、NICEの過去のイキセキズマブの評価で使用された値及びビメキズマ

ブのCADTHレビューで使用された値に基づいて算出された。

＜PBAC＞［7］

⿠費用効果分析では、初回治療（本剤及び比較対照技術であるアプレミラスト）及び次治療（生物学的製

剤）の治療効果（PASI達成割合）、治療中止（BSC）、死亡率で構成されるマルコフモデルが用いられた。

各治療ラインでは、PASI達成割合（PASI 50～100）で定義される健康状態が存在する。ベースケース

の分析期間は5年であった。

⿠ベースケースのQOL値は、Zugら［8］から引用した値が用いられた。文献値が用いられた理由として、

以前、尋常性乾癬に適応がある生物学的製剤の費用対効果のレビューで考慮され、PBACがこれを受

け入れていたことが挙げられた。
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⿠一方、POETYK試験ではEQ-5Dのデータが収集されていた。PBACガイドライン［9］では、QOL値の

信頼性と妥当性に重大な懸念がない場合、臨床試験ベースのQOL値を優先すると述べられている。

したがって、POETYK試験のEQ-5DデータがQOL値のソースとしてより適切であると考えられた。

POETYK試験のデータを用いることで、ICERは510％増加した（$155,000～$255,000）。PBACは、

POETYK試験で収集されたQOL値がデュークラバシチニブの費用対効果を検討するためのより信頼

できるエビデンスとなると考え、これを用いたICERを改訂されたベースケースとした。

⿠デュークラバシチニブの臨床的位置付けが比較対照技術とされたアプレミラストと同列にあるのか不

明であったため、臨床専門家に対して助言を追加で求めるため、一度推奨が延期された。

⿠その後、製造販売業者より、価格の値下げなどが考慮された改訂案が提出された。

⿠デュークラバシチニブが実臨床においてどのように使用されるかについては依然不確実ではあるが、

全体として提案された臨床的位置づけは妥当であると判断された。

⿠製造販売業者はQOL値としてZugら［8］から引用した値を用いており、PBACは臨床試験で取得された

QOL値を使用することが適切であると再度主張した。改訂された経済モデル及び改定された薬剤価

格を用いた場合でも、ICERは依然として高く、費用対効果を確保するためには更に約4％の値下げが

必要であると助言された。
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2．追加的有用性の評価
2．1　公的分析におけるシステマティックレビュー

2．1．1　公的分析が設定したリサーチクエスチョン

　公的分析は、デュークラバシチニブの追加的有用性を検討するために、表2-1-1に示すリサーチク

エスチョンに基づくRCTのシステマティックレビューを実施した。

　対象集団は、中等症から重症の尋常性乾癬を有する成人（18歳以上）で、全身療法の対象患者とし

た。介入は日本において尋常性乾癬に適応がある非生物学的製剤4剤（デュークラバシチニブ、アプ

レミラスト、メトトレキサート、シクロスポリン）、生物学的製剤11剤（リサンキズマブ、チルドラ

キズマブ、グセルクマブ、ビメキズマブ、ブロダルマブ、イキセキズマブ、セクキヌマブ、セルトリ

ズマブペゴル、アダリムマブ、インフリキシマブ、ウステキヌマブ）とし、比較対照はプラセボ、上

記治療のいずれかと設定した。アウトカムはPASI 50、75、90、100達成割合とし、検索期間は2023

年11月1日までの全期間とした。

表2-1-1　公的分析によるシステマティックレビューのリサーチクエスチョン

項目 内容
対象集団 中等症から重症の尋常性乾癬を有する成人（18歳以上）で、全身療法の対象患者

介入

	⿠非生物学的製剤（デュークラバシチニブ6mg OD、アプレミラスト30mg BID、メトトレキサート7.5mg～15mg、
シクロスポリン2.5mg～5mg/kg/日）
	⿠生物学的製剤（リサンキズマブ150mg Q12W又は75mg Q12W、チルドラキズマブ100mg Q12W、グセルクマブ
100mg Q8W、ビメキズマブ320mg Q8W又は320mg Q4W、ブロダルマブ210mg Q2W、イキセキズマブ80mg 
Q4W又は80mg Q2W、セクキヌマブ150mg又は300mg Q4W、セルトリズマブペゴル400mg又は200mg Q2W（負
荷用量400mg）、アダリムマブ40mg EOW（負荷用量80mg）、インフリキシマブ5mg/kg Q8W、ウステキヌマブ
45mg又は90mg Q12Wc）

比較対照 プラセボ、上記治療のいずれか
アウトカム PASI 50、75、90、100達成割合
研究デザイン RCT
文献検索期間 2023年11月1日までの全期間

2．1．2　実施の流れ

　デュークラバシチニブの追加的有用性の評価にあたり、リサーチクエスチョンに基づいて検索式を

構築し、所定のデータベースを用いた検索を実施した。検索は論文のアブストラクトに基づくスクリ

ーニングと、それに続く追加的有用性評価のための文献及びRCTを特定する作業から成り、8名の独

立したレビュアーにより盲検下で実施された。文献の採否は事前に設定した適格基準（表2-1-3）にし

たがって判定した。文献の採否において生じたレビュアー間の判定結果の不一致等は、レビュアー間

の協議により解消された。特定されたRCTの概要を要約し、表2-1-7-1、表2-1-7-2に結果をまとめ

た。



18 ATAG. Rep. 2024;2(3)

2．1．3　臨床研究の組み入れ基準や除外基準

　システマティックレビューの主な適格基準を表2-1-3に示す。

表2-1-3　適格基準

組み入れ基準 除外基準

対象集団 中等症から重症の尋常性乾癬を有する成人（18歳以上）で、全身療法の対
象患者

	⿠重症度が中等症から重症以外の尋常性
乾癬を有する患者を対象とした試験
	⿠小児患者を対象とした試験
	⿠乾癬性関節炎や膿疱性乾癬の治療に焦
点を当てた試験

介入

	⿠非生物学的製剤（デュークラバシチニブ6mg OD、アプレミラスト
30mg BID、メトトレキサート7.5mg～15mg、シクロスポリン2.5mg～
5mg/kg/日）
	⿠生物学的製剤（リサンキズマブ150mg Q12W又は75mg Q12W、チルド
ラキズマブ100mg Q12W、グセルクマブ100mg Q8W、ビメキズマブ
320mg Q8W又は320mg Q4W、ブロダルマブ210mg Q2W、イキセキ
ズマブ80mg Q4W又は80mg Q2W、セクキヌマブ150mg又は300mg 
Q4W、セルトリズマブペゴル400mg又は200mg Q2W（負荷用量
400mg）、アダリムマブ40mg EOW（負荷用量80mg）、インフリキシマ
ブ5mg/kg Q8W、ウステキヌマブ45mg又は90mg Q12Wc）

	⿠左記薬剤が含まれない試験
	⿠バイオシミラーに関する試験
	⿠複数薬剤治療と単剤治療を比較する試
験
	⿠複数薬剤の併用を報告している試験
	⿠同一薬剤の用量や投与スケジュールを
比較する試験
	⿠薬剤の用量が指定用量と異なる試験

比較対照 プラセボ、上記治療のいずれか

アウトカム 10～16週、24～28週、44～60週時点のPASI 50、75、90、100達成割合

	⿠臓器別PASI及び臓器別PGA（爪特異的
PGA、頭皮特異的PGAなど）
	⿠治験担当医師による全般評価（IGA）
	⿠左記期間以外で有効性評価を行ってい
る研究
	⿠左記評価指標の結果が報告されていな
い研究

研究デザイン RCT

	⿠単群試験又は比較対照群が設定されて
いない研究
	⿠観察研究
	⿠第I相試験
	⿠SR、MA、NMA

文献の種類 原著論文 学会抄録
言語 日本語又は英語で記述された研究 左記の言語以外

2．1．4　使用したデータベース

　対象研究の収集には、下記のデータベースを使用した。

⚫PubMed

⚫Embase

⚫Cochrane Library: Cochrane Central Register of Controlled Trials(CENTRAL)

⚫APA PsycINFO

⚫医中誌web
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2．1．5　使用した検索式

　公的分析が実施したシステマティックレビューにおいて、各データベースの検索で使用した検索式

を表2-1-5-1～表2-1-5-5に示す。

表2-1-5-1　PubMedに対して用いた検索式
検索日：2023年11月1日

通番 検索式 結果数
#1 “Psoriasis”[Mesh: NoExp] OR psoria*[tiab] 66,653

#2 “deucravacitinib”[Supplementary Concept] OR deucravacitinib[tw] OR “bms 986165”[tiab] OR 
“bms986165”[tiab] OR sotyktu[tiab] 102

#3 “apremilast”[Supplementary Concept] OR apremilast[tiab] OR otezla[tiab] OR “cc 10004”[tiab] OR 
cc10004[tiab] 1,121

#4 “Methotrexate”[Mesh] OR methotrexate*[tiab] OR amethopterin[tiab] OR mexate[tiab] 61,153
#5 “Cyclosporine”[Mesh] OR “Cyclosporine”[tiab] OR “Cyclosporin”[tiab] OR Ciclosporin[tiab] 60,198
#6 “Adalimumab”[Mesh] OR adalimumab*[tw] OR d2e7[tiab] OR humira[tiab] 11,259

#7 “Infliximab”[Mesh] OR infliximab[tiab] OR “monoclonal antibody ca2”[tiab:~0] OR remicade[tiab] OR in-
flectra[tiab] OR renflexis[tiab] 17,934

#8 “Certolizumab Pegol”[Mesh] OR “certolizumab*”[tiab] OR cimzia[tiab] OR “cdp 870”[tiab] OR 
cdp870[tiab] 1,632

#9 “Ustekinumab”[Mesh] OR ustekinumab[tiab] OR stelara[tiab] OR “cnto 1275”[tiab] OR “cnto1275”[tiab] 3,287

#10 “secukinumab”[Supplementary Concept] OR secukinumab[tiab] OR cosentyx[tiab] OR “ain 457”[tiab] OR “ain457”[tiab] 2,041

#11 “brodalumab”[Supplementary Concept] OR “brodalumab”[tiab] OR “siliq”[tiab] OR kyntheum[tiab] OR “khk 4827”[tiab] OR “khk4827”[tiab] OR “amg 827”[tiab] OR “amg827”[tiab] 550

#12 “ixekizumab”[Supplementary Concept] OR ixekizumab[tiab] OR taltz[tiab] OR “ly2439821”[tiab] OR “ly 2439821”[tiab] 1,049

#13 “risankizumab”[Supplementary Concept] OR “risankizumab”[tiab] OR “abbv 066”[tiab] OR “abbv066”[tiab] OR skyrizi[tiab] OR “BI655066”[tiab] OR “BI 655066”[tiab] 427

#14 “bimekizumab”[Supplementary Concept] OR “bimekizumab”[tiab] OR “UCB4940”[tiab] OR “UCB 4940”[tiab:~0] 141

#15 “guselkumab”[Supplementary Concept] OR guselkumab[tiab] OR tremfya[tiab] OR “CNTO 1959”[tiab] OR “CNTO1959”[tiab] 634

#16 “tildrakizumab”[Supplementary Concept] OR tildrakizumab[tiab] OR Ilumya[tiab] OR Ilumetri[tiab] OR “SCH 900222”[tiab] OR “MK3222”[tiab] OR “MK 3222”[tiab] 277

#17 #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 142,895
#18 #1 AND #17 11,797

#19

“Severity of Illness Index”[Mesh] OR (“PASI 50”[tiab:~1] OR “PASI50”[tiab] OR “PASI 75”[tiab:~1] OR 
“PASI75”[tiab] OR “PASI 90”[tiab:~1] OR “PASI90”[tiab] OR “PASI 100”[tiab:~1] OR “PASI100”[tiab]) OR 
“Illness Index Severities”[Title/Abstract] OR “Illness Index Severity”[Title/Abstract] OR “Severity of Ill-
ness Index”[Title/Abstract] OR “Psoriasis Area Severity Index”[Title/Abstract:~1]

284,047

#20 #18 AND #20 2,873
#21 randomized controlled trial [pt] 603,028
#22 controlled clinical trial [pt] 693,544
#23 randomized [tiab] 679,727
#24 placebo [tiab] 249,627
#25 clinical trials as topic [mesh: noexp] 201,370
#26 randomly [tiab] 420,471
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#27 trial [ti] 295,570
#28 #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 1,571,228
#29 animals [mh] NOT humans [mh] 5,163,399
#30 #28 NOT #29 1,447,404
#31 #20 AND #30 1,075

表2-1-5-2　Embaseに対して用いた検索式
検索日：2023年11月1日

通番 検索式 結果数
#1 ‘psoriasis’/de OR ‘psoriasis vulgaris’/exp OR psoriasis*: ti,ab,kw 106,051

#2 ‘deucravacitinib’/exp OR deucravacitinib: ti,ab,kw OR ‘bms 986165’: ti,ab,kw OR ‘bms986165’: ti,ab,kw OR 
sotyktu: ti,ab,kw 394

#3 ‘apremilast’/exp OR apremilast: ti,ab,kw OR otezla: ti,ab,kw OR ‘cc 10004’: ti,ab,kw OR ‘cc10004’: ti,ab,kw 3,949
#4 ‘methotrexate’/exp OR methotrexate$: ti,ab,kw OR amethopterin: ti,ab,kw OR mexate: ti,ab,kw 221,500
#5 ‘cyclosporine’/exp OR cyclosporine: ti,ab,kw OR cyclosporin: ti,ab,kw OR ciclosporin: ti,ab,kw 179,512
#6 ‘adalimumab’/exp OR adalimumab$: ti,ab,kw OR d2e7: ti,ab,kw OR humira: ti,ab,kw 47,121

#7 ‘infliximab’/exp OR infliximab$: ti,ab,kw OR ((monoclonal NEAR/2 antibody NEAR/2 ca2): ti,ab,kw) OR 
remicade: ti,ab,kw OR inflectra: ti,ab,kw OR renflexis: ti,ab,kw 64,882

#8 ‘certolizumab pegol’/exp OR certolizumab*: ti,ab,kw OR cimzia: ti,ab,kw OR ‘cdp 870’: ti,ab,kw OR 
‘cdp870’: ti,ab,kw 10,041

#9 ‘ustekinumab’/exp OR ustekinumab: ti,ab,kw OR stelara: ti,ab,kw OR ‘cnto 1275’: ti,ab,kw OR ‘cnto1275’: 
ti,ab,kw 13,401

#10 ‘secukinumab’/exp OR secukinumab: ti,ab,kw OR cosentyx: ti,ab,kw OR ‘ain 457’: ti,ab,kw OR ‘ain457’: 
ti,ab,kw 7,569

#11 ‘brodalumab’/exp OR brodalumab: ti,ab,kw OR siliq: ti,ab,kw OR kyntheum: ti,ab,kw OR ‘khk 4827’: 
ti,ab,kw OR ‘khk4827’: ti,ab,kw OR ‘amg 827’: ti,ab,kw OR ‘amg827’: ti,ab,kw 2,082

#12 ‘ixekizumab’/exp OR ixekizumab: ti,ab,kw OR taltz: ti,ab,kw OR ‘ly 2439821’: ti,ab,kw OR ‘ly2439821’: 
ti,ab,kw 3,820

#13 ‘bimekizumab’/exp OR bimekizumab: ti,ab,kw OR bimzelx: ti,ab,kw OR ‘ucb 4940’: ti,ab,kw OR ‘ucb4940’: 
ti,ab,kw 545

#14 ‘tildrakizumab’/exp OR tildrakizumab: ti,ab,kw OR ‘sch 900222’: ti,ab,kw OR ‘sch900222’: ti,ab,kw OR 
ilumya: ti,ab,kw OR ilumetri: ti,ab,kw OR ‘mk 3222’: ti,ab,kw OR ‘mk3222’: ti,ab,kw 1,188

#15 ‘guselkumab’/exp OR guselkumab: ti,ab,kw OR tremfya: ti,ab,kw OR ‘cnto 1959’: ti,ab,kw OR ‘cnto1959’: 
ti,ab,kw 2,450

#16 ‘risankizumab’/exp OR risankizumab: ti,ab,kw OR skyrizi: ti,ab,kw OR ‘abbv 066’: ti,ab,kw OR ‘abbv066’: 
ti,ab,kw OR ‘bi 655066’: ti,ab,kw OR ‘bi655066’: ti,ab,kw 1,652

#17 #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 426,899
#18 #1 AND #17 29,387

#19
‘psoriasis area and severity index’: ti,ab,kw OR ((pasi NEXT/1 (50 OR 75 OR 90 OR 100)): ti,ab,kw) OR 
pasi50: ti,ab,kw OR pasi75: ti,ab,kw OR pasi90: ti,ab,kw OR pasi: ti,ab OR pasi100: ti,ab,kw OR ‘psoriasis 
area and severity index’: de

13,344

#20 #18 AND #19 6,529
#21 ‘randomized controlled trial’/exp 792,596
#22 ‘controlled clinical trial’/de 441,137
#23 random*: ti,ab,tt 1,986,356
#24 ‘randomization’/de 98,668
#25 ‘intermethod comparison’/de 303,758
#26 placebo: ti,ab,tt 367,652
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#27 compare: ti,tt OR compared: ti,tt OR comparison: ti,tt 630,950

#28 (evaluated: ab OR evaluate: ab OR evaluating: ab OR assessed: ab OR assess: ab) AND (compare: ab OR 
compared: ab OR comparing: ab OR comparison: ab) 2,796,672

#29 (open NEXT/1 label): ti,ab,tt 109,508
#30 ((double OR single OR doubly OR singly) NEXT/1 (blind OR blinded OR blindly)): ti,ab,tt 276,882
#31 ‘double blind procedure’/de 212,145
#32 (parallel NEXT/1 group*): ti,ab,tt 32,364
#33 crossover: ti,ab,tt OR ‘cross over’: ti,ab,tt 125,299

#34 ((assign* OR match OR matched OR allocation) NEAR/6 (alternate OR group OR groups OR intervention 
OR interventions OR patient OR patients OR subject OR subjects OR participant OR participants)): ti,ab,tt 460,405

#35 assigned: ti,ab,tt OR allocated: ti,ab,tt 493,030
#36 (controlled NEAR/8 (study OR design OR trial)): ti,ab,tt 462,552
#37 volunteer: ti,ab,tt OR volunteers: ti,ab,tt 285,044
#38 ‘human experiment’/de 651,449
#39 trial: ti,tt 410,867

#40 #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR 
#34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 6,413,829

#41
((random* NEXT/1 sampl* NEAR/8 (‘cross section*’ OR questionnaire* OR survey OR surveys OR data-
base OR databases)): ti,ab,tt) NOT (‘comparative study’/de OR ‘controlled study’/de OR ‘randomised 
controlled’: ti,ab,tt OR ‘randomized controlled’: ti,ab,tt OR ‘randomly assigned’: ti,ab,tt)

3,163

#42
cross-sectional study’ NOT (‘randomized controlled trial’/exp OR ‘controlled clinical trial’/de OR ‘con-
trolled study’/de OR ‘randomised controlled’: ti,ab,tt OR ‘randomized controlled’: ti,ab,tt OR ‘control 
group’: ti,ab,tt OR ‘control groups’: ti,ab,tt)

385,597

#43 ‘case control*’: ti,ab,tt AND random*: ti,ab,tt NOT (‘randomised controlled’: ti,ab,tt OR ‘randomized con-
trolled’: ti,ab,tt) 21,590

#44 ‘systematic review’: ti,tt NOT (trial: ti,tt OR study: ti,tt) 262,596
#45 nonrandom*: ti,ab,tt NOT random*: ti,ab,tt 18,997
#46 ‘random field*’: ti,ab,tt 2,932
#47 (‘random cluster’ NEAR/4 sampl*): ti,ab,tt 1,597
#48 review: ab AND review: it NOT trial: ti,tt 1,126,216
#49 ‘we searched’: ab AND (review: ti,tt OR review: it) 49,711
#50 ‘update review’: ab 137
#51 (databases NEAR/5 searched): ab 67,710

#52

(rat: ti,tt OR rats: ti,tt OR mouse: ti,tt OR mice: ti,tt OR swine: ti,tt OR porcine: ti,tt OR murine: ti,tt OR 
sheep: ti,tt OR lambs: ti,tt OR pigs: ti,tt OR piglets: ti,tt OR rabbit: ti,tt OR rabbits: ti,tt OR cat: ti,tt OR 
cats: ti,tt OR dog: ti,tt OR dogs: ti,tt OR cattle: ti,tt OR bovine: ti,tt OR monkey: ti,tt OR monkeys: ti,tt OR 
trout: ti,tt OR marmoset*: ti,tt) AND ‘animal experiment’/de

1,230,314

#53 ‘animal experiment’/de NOT (‘human experiment’/de OR ‘human’/de) 2,583,941
#54 #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 4,385,274
#55 #40 NOT #54 5,661,155
#56 #20 AND #55 3,318

#57
［conference abstract］/lim OR ［conference paper］/lim OR ［conference review］/lim OR ［data papers］/lim 
OR ［editorial］/lim OR ［erratum］/lim OR ［letter］/lim OR ［note］/lim OR ［short survey］/lim OR ［preprint］/
lim

9,776,641

#58 #56 NOT #57 1,423
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表2-1-5-3　CENTRALに対して用いた検索式
検索日：2023年11月1日

通番 検索式 結果数
#1 MeSH descriptor: ［Psoriasis］ this term only in Trials 4,056
#2 (Psoria*): ti,ab,kw in Trials 11,061
#3 #1 OR #2 in Trials 11,061
#4 (Deucravacitinib OR “BMS 986165” OR “BMS986165” OR Sotyktu): ti,ab,kw in Trials 156
#5 (Apremilast OR “CC 10004” OR “CC10004” OR Otezla): ti,ab,kw in Trials 568
#6 MeSH descriptor: ［Methotrexate］ explode all trees in Trials 4,751
#7 (methotrexate OR amethopterin OR mexate): ti,ab,kw in Trials 12,873
#8 MeSH descriptor: ［Cyclosporins］ explode all trees in Trials 3,444
#9 (“Cyclosporine” OR “Cyclosporin” OR Ciclosporin): ti,ab,kw in Trials 7,742
#10 MeSH descriptor: ［Adalimumab］ explode all trees in Trials 997
#11 (adalimumab* OR d2e7 OR humira): ti,ab,kw in Trials 3,869
#12 MeSH descriptor: ［Infliximab］ explode all trees 938

#13 (infliximab OR monoclonal NEAR/2 antibody NEAR/2 ca2 OR remicade OR inflectra OR renflexis): ti,ab,kw 
in Trials 2,616

#14 MeSH descriptor: ［Certolizumab Pegol］ explode all trees in Trials 194
#15 (certolizumab OR cimzia OR “cdp 870” OR “cdp870”): ti,ab,kw in Trials 761
#16 MeSH descriptor: ［Ustekinumab］ explode all trees in Trials 290
#17 (ustekinumab OR stelara OR “cnto 1275” OR “cnto1275”): ti,ab,kw in Trials 1,150
#18 (secukinumab OR cosentyx OR “ain457” OR “ain 457”): ti,ab,kw in Trials 1,149

#19 (“brodalumab” OR “siliq” OR kyntheum OR “khk 4827” OR “amg 827” OR “khk4827” OR “amg827”): 
ti,ab,kw in Trials 203

#20 (ixekizumab OR taltz OR “ly 2439821” OR “ly2439821”): ti,ab,kw in Trials 650
#21 (risankizumab OR “abbv 066” OR “abbv066” OR skyrizi OR “BI655066” OR “BI 655066”): ti,ab,kw in Trials 271
#22 (bimekizumab OR “UCB4940” OR “UCB 4940”): ti,ab,kw in Trials 201
#23 (guselkumab OR tremfya OR “CNTO 1959” OR “CNTO1959”): ti,ab,kw in Trials 563

#24 (tildrakizumab OR Ilumya OR “SCH 900222” OR “SCH900222” OR “MK3222” OR “MK 3222”): ti,ab,kw in 
Trials 201

#25 #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #17 OR 
#18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 in Trials 27,420

#26 ((pasi NEXT (50 OR 75 OR 90 OR 100) OR PASI50 OR PASI75 OR PASI90 OR PASI100) OR “Psoriasis Area 
and Severity Index”): ti,ab,kw in Trials 3,185

#27 #3 AND #25 in Trials 4,388
#28 #27 AND #26 in Trials 1,877
#29 Journal article: pt in Trials 1,561,232
#30 #28 AND #29 in Trials 1,611
#31 #30 NOT (“Conference proceeding”: pt) in Trials 625
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表2-1-5-4　APA PsycINFOに対して用いた検索式
検索日：2023年11月1日

通番 検索式 結果数
S1 MA Psoriasis OR TI psoria* OR AB psoria* OR SU psoria* 802

S2
TI (deucravacitinib OR “bms 986165” OR “bms986165” OR sotyktu) OR AB (deucravacitinib OR “bms 
986165” OR “bms986165” OR sotyktu) OR SU (deucravacitinib OR “bms 986165” OR “bms986165” OR 
sotyktu)

0

S3 TI (apremilast OR otezla OR “cc 10004” OR cc10004) OR AB (apremilast OR otezla OR “cc 10004” OR 
cc10004) OR SU (apremilast OR otezla OR “cc 10004” OR cc10004) 7

S4 TI (methotrexate* OR amethopterin OR mexate) OR AB (methotrexate* OR amethopterin OR mexate) OR 
SU (methotrexate* OR amethopterin OR mexate) OR MA Methotrexate 407

S5 TI (“Cyclosporine” OR “Cyclosporin” OR Ciclosporin) OR AB (“Cyclosporine” OR “Cyclosporin” OR Ciclo-
sporin) OR SU (“Cyclosporine” OR “Cyclosporin” OR Ciclosporin) OR MA Cyclosporine 476

S6 TI (adalimumab* OR d2e7 OR humira) OR AB (adalimumab* OR d2e7 OR humira) OR SU (adalimumab* 
OR d2e7 OR humira) OR MA Adalimumab 40

S7
TI (infliximab OR “monoclonal antibody ca2” OR remicade OR inflectra OR renflexis) OR AB (infliximab 
OR “monoclonal antibody ca2” OR remicade OR inflectra OR renflexis) OR SU (infliximab OR “monoclonal 
antibody ca2” OR remicade OR inflectra OR renflexis) OR MA Infliximab

135

S8
TI (“certolizumab*” OR cimzia OR “cdp 870” OR cdp870) OR AB (“certolizumab*” OR cimzia OR “cdp 
870” OR cdp870) OR SU (“certolizumab*” OR cimzia OR “cdp 870” OR cdp870) OR MA Certolizumab 
Pegol

6

S9
TI (ustekinumab OR stelara OR “cnto 1275” OR “cnto1275”) OR AB (ustekinumab OR stelara OR “cnto 
1275” OR “cnto1275”) OR SU (ustekinumab OR stelara OR “cnto 1275” OR “cnto1275”) OR MA Usteki-
numab

7

S10 TI (secukinumab OR cosentyx OR “ain 457” OR “ain457”) OR AB (secukinumab OR cosentyx OR “ain 457” 
OR “ain457”) OR SU (secukinumab OR cosentyx OR “ain 457” OR “ain457”) 4

S11
TI (“brodalumab” OR “siliq” OR kyntheum OR “khk 4827” OR “khk4827” OR “amg 827” OR “amg827”) OR 
AB (“brodalumab” OR “siliq” OR kyntheum OR “khk 4827” OR “khk4827” OR “amg 827” OR “amg827”) 
OR SU (“brodalumab” OR “siliq” OR kyntheum OR “khk 4827” OR “khk4827” OR “amg 827” OR “amg827”)

2

S12 TI (ixekizumab OR taltz OR “ly2439821” OR “ly 2439821”) OR AB (ixekizumab OR taltz OR “ly2439821” 
OR “ly 2439821”) OR SU (ixekizumab OR taltz OR “ly2439821” OR “ly 2439821”) 5

S13
TI (“risankizumab” OR “abbv 066” OR “abbv066” OR skyrizi OR “BI655066” OR “BI 655066”) OR AB (“ri-
sankizumab” OR “abbv 066” OR “abbv066” OR skyrizi OR “BI655066” OR “BI 655066”) OR SU (“risanki-
zumab” OR “abbv 066” OR “abbv066” OR skyrizi OR “BI655066” OR “BI 655066”)

0

S14 TI (“bimekizumab” OR “UCB4940” OR “UCB 4940”) OR AB (“bimekizumab” OR “UCB4940” OR “UCB 
4940”) OR SU (“bimekizumab” OR “UCB4940” OR “UCB 4940”) 0

S15 TI (guselkumab OR tremfya OR “CNTO 1959” OR “CNTO1959”) OR AB (guselkumab OR tremfya OR 
“CNTO 1959” OR “CNTO1959”) OR SU (guselkumab OR tremfya OR “CNTO 1959” OR “CNTO1959”) 3

S16
TI (tildrakizumab OR Ilumya OR Ilumetri OR “SCH 900222” OR “MK3222” OR “MK 3222”) OR AB (tildraki-
zumab OR Ilumya OR Ilumetri OR “SCH 900222” OR “MK3222” OR “MK 3222”) OR SU (tildrakizumab OR 
Ilumya OR Ilumetri OR “SCH 900222” OR “MK3222” OR “MK 3222”)

0

S17 S2 OR S3 OR S4 OR S5 OR S6 OR S7 OR S8 OR S9 OR S10 OR S11 OR S12 OR S13 OR S14 OR S15 OR 
S16 1,024

S18 S1 AND S17 26

S19

MA “Severity of Illness Index” OR TI (PASI50 OR PASI75 OR PASI90 O PASI100 OR “PASI 50” OR “PASI 
75” OR “PASI 90” OR “PASI 100”) OR “Illness Index Severities” OR “Illness Index Severity” OR “Severity 
of Illness Index” OR “Psoriasis Area Severity Index”) OR AB (PASI50 OR PASI75 OR PASI90 O PASI100 
OR “PASI 50” OR “PASI 75” OR “PASI 90” OR “PASI 100”) OR “Illness Index Severities” OR “Illness Index 
Severity” OR “Severity of Illness Index” OR “Psoriasis Area Severity Index”) OR SU (PASI50 OR PASI75 
OR PASI90 O PASI100 OR “PASI 50” OR “PASI 75” OR “PASI 90” OR “PASI 100”) OR “Illness Index Sever-
ities” OR “Illness Index Severity” OR “Severity of Illness Index” OR “Psoriasis Area Severity Index”)

38,192

S20 S18 AND S19 6
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S21 DE “Placebo” OR DE “Randomized Controlled Trials” OR DE “Randomized Clinical Trials” OR DE “Experi-
ment Controls” 8,897

S22

TI (“random*” OR “sham” OR “placebo*” OR “Nonrandom*” OR “non random*” OR “non-random*” OR 
“quasi-random*” OR “quasirandom*” OR “pragmatic study” OR “pragmatic studies”) OR AB (“random*” 
OR “sham” OR “placebo*” OR “Nonrandom*” OR “non random*” OR “non-random*” OR “quasi-random*” 
OR “quasirandom*” OR “pragmatic study” OR “pragmatic studies”) OR SU (“random*” OR “sham” OR 
“placebo*” OR “Nonrandom*” OR “non random*” OR “non-random*” OR “quasi-random*” OR “quasiran-
dom*” OR “pragmatic study” OR “pragmatic studies”) OR KW (“random*” OR “sham” OR “placebo*” OR 
“Nonrandom*” OR “non random*” OR “non-random*” OR “quasi-random*” OR “quasirandom*” OR “prag-
matic study” OR “pragmatic studies”)

290,857

S23

TI (((“singl*” OR “doubl*” OR “tripl*” OR “trebl*”) W0 (“blind*” OR “dumm*” OR “mask*”))) OR AB 
(((“singl*” OR “doubl*” OR “tripl*” OR “trebl*”) W0 (“blind*” OR “dumm*” OR “mask*”))) OR SU (((“sin-
gl*” OR “doubl*” OR “tripl*” OR “trebl*”) W0 (“blind*” OR “dumm*” OR “mask*”))) OR KW (((“singl*” OR 
“doubl*” OR “tripl*” OR “trebl*”) W0 (“blind*” OR “dumm*” OR “mask*”)))

37,274

S24 TI (“control*”N2 (“study” OR “studies” OR “trial*” OR “group*”)) OR AB (“control*” N2 (“study” OR 
“studies” OR “trial*” OR “group*”)) OR KW (“control*” N2 (“study” OR “studies” OR “trial*” OR “group*”)) 201,153

S25 TI “allocated” OR AB “allocated” OR SU “allocated” 13,148

S26

TI (((“open label” OR “open-label”) N4 (“study” OR “studies” OR “trial*”))) OR AB (((“open label” OR 
“open-label”) N4 (“study” OR “studies” OR “trial*”))) OR SU (((“open label” OR “open-label”) N4 
(“study” OR “studies” OR “trial*”))) OR KW (((“open label” OR “open-label”) N4 (“study” OR “studies” 
OR “trial*”)))

5,355

S27

TI (((“equivalence” OR “superiority” OR “non-inferiority” OR “noninferiority” OR “quasiexperimental” OR 
“quasi-experimental”) N2 (“study” OR “studies” OR “trial*”))) OR AB (((“equivalence” OR “superiority” 
OR “non-inferiority” OR “noninferiority” OR “quasiexperimental” OR “quasi-experimental”) N2 (“study” 
OR “studies” OR “trial*”))) OR SU (((“equivalence” OR “superiority” OR “non-inferiority” OR “noninferiori-
ty” OR “quasiexperimental” OR “quasi-experimental”) N2 (“study” OR “studies” OR “trial*”))) OR KW 
(((“equivalence” OR “superiority” OR “non-inferiority” OR “noninferiority” OR “quasiexperimental” OR 
“quasi-experimental”) N2 (“study” OR “studies” OR “trial*”)))

8,465

S28 TI ((“pragmatic” OR “practical”) N2 “trial*”) OR AB ((“pragmatic” OR “practical”) N2 “trial*”) OR SU 
((“pragmatic” OR “practical”) N2 “trial*”) OR KW ((“pragmatic” OR “practical”) N2 “trial*”) 1,168

S29
TI ((“phase” N2 (“III” OR “3”)) N2 (“study” OR “studies” OR “trial*”)) OR SU ((“phase” N2 (“III” OR “3”)) 
N2 (“study” OR “studies” OR “trial*”)) OR KW ((“phase” N2 (“III” OR “3”)) N2 (“study” OR “studies” OR 
“trial*”))

527

S30 S21 OR S22 OR S23 OR S24 OR S25 OR S26 OR S27 OR S28 OR S29 418,164
S31 S20 AND S30 4
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表2-1-5-5　医中誌Webに対して用いた検索式
検索日：2023年11月1日

通番 検索式 結果数
#1 （＠乾癬/TH or 乾癬/TA or Psoria/TA or “Psoriasis Vulgaris”/TA or 乾せん/TA or 尋常性乾癬/TA） 17,190

#2 Deucravacitinib/TH or Deucravacitinib/TA or “BMS 986165”/TA or BMS986165/TA or ソーティクツ/TA or 
デュークラバシチニブ/TA 38

#3 Apremilast/TH or Apremilast/TA or アプレミラスト/TA or “CC 10004”/TA or CC10004/TA or Otezla/TA or 
アプレミラスト/TA or オテズラ/TA 422

#4 Methotrexate/TH or Methotrexate/TA or Amethopterin/TA or mexate/TA or メトトレキサート/TA 24,297
#5 Ciclosporin/TH or Ciclosporin/TA or Cyclosporin/TA or シクロスポリン/TA 20,876

#6 Adalimumab/TH or Adalimumab/TA or d2e7/TA or humira/TA or アダリムマブ/TA or ヒューミラ/TA or ヒ
ュミラ/TA 5,168

#7 Infliximab/TH or Infliximab/TA or インフリキシマブ/TA or インフリクシマブ/TA or レミケード/TA or レミ
ケイド/TA or remicade/TA or inflectra/TA or renflexis/TA 11,870

#8 “Certolizumab Pegol”/TH or “Certolizumab”/TA or cimzia/TA or “cdp 870”/TA or cdp870/TA or セルトリ
ズマブ/TA or シムジア/TA 610

#9 Ustekinumab/TH or Ustekinumab/TA or stelara/TA or “cnto 1275”/TA or cnto1275/TA or ウステキヌマブ
/TA or ステラーラ/TA 1,230

#10 “Secukinumab”/TH or Secukinumab/TA or cosentyx/TA or “ain 457”/TA or ain457/TA or セクキヌマブ/TA or コセンティクス/TA 564

#11 Brodalumab/TH or Brodalumab/TA or “siliq”/TA or kyntheum/TA or “khk 4827”/TA or khk4827/TA or 
“amg 827”/TA or “amg827”/TA or ブロダルマブ/TA or ルミセフ/TA 232

#12 ［Ixekizumab］/TH or ixekizumab/TA or taltz/TA or “ly2439821”/TA or “ly 2439821”/TA or イキセキズマブ/TA or イクセキズマブ/TA 289

#13 Risankizumab/TH or risankizumab/TA or “abbv 066”/TA or “abbv066”/TA or skyrizi/TA or “BI655066”/TA 
or “BI 655066”/TA or スキリージ/TA or リサンキズマブ/TA 119

#14 Bimekizumab/TH or bimekizumab/TA or “UCB4940”/TA or “UCB 4940”/TA or ビメキズマブ/TA or ビンゼ
レックス/TA 40

#15 Guselkumab/TH or Guselkumab/TA or tremfya/TA or “CNTO 1959”/TA or “CNTO1959”/TA or グセルクマ
ブ/TA or トレムフィア/TA 249

#16 Tildrakizumab/TH or tildrakizumab/TA or Ilumya/TA or Ilumetri/TA or “SCH 900222”/TA or 
“SCH900222”/TA or “MK3222”/TA or イルミア/TA or チルドラキズマブ/TA 40

#17 #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 or #15 or #16 57,308
#18 #1 and #17 3,747

#19 “Psoriasis Area and Severity Index”/TA or PASI/TA or 病巣範囲と重症度の指標/TA or 乾癬の面積と重症度/TA or 乾癬面積重症度/TA or 乾癬面積および重症度/TA or 尋常性乾癬重症度/TA 667

#20 #18 and #19 244
#21 （#20） and （PT=会議録除く） 231

#22 無作為/TA or ランダム/TA or 盲検/TA or random*/AL or 比較試験/TA or 比較研究/TA or プラセボ/TA or 
（RD=ランダム化比較試験，準ランダム化比較試験，比較研究） 268,549

#23 #21 and #22 86
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2．1．6　検索結果

　システマティックレビューの結果は、PRISMAフローチャートを参考に図2-1-6の通り要約された。

Identification

データベース検索で特定した件数
（n=3,213）

［Pubmed（n=1,075）、Embase（n=1,423）、
PsycINFO（n=4）

Cochrane（n=625）、医中誌（n=86）］
↓

Screening

重複除外後の件数
（n=1,880）

↓
スクリーニング件数
（n=1,880） → 除外件数

（n=1,718）
↓

Eligibility

適格性評価の対象件数
（n=160） →

除外件数
（n=86）

［対象集団不適切（n=12）
比較対照不適切（n=10）
アウトカム不適切（n=22）
試験期間不適切（n=1）

研究デザイン不適切（n=40）
出版形式不適切（n=1）］

↓ ←
その他の情報源から追加した

RCT件数
（n=2）

Included

採用された文献件数
（n=76）

［臨床試験としてn=83］

図2-1-6　フローチャート

　システマティックレビューの結果、デュークラバシチニブを含む非生物学的製剤、生物学的製剤の

RCTとして83件の試験を特定した（「7．2　SRで特定した文献一覧」参照）。デュークラバシチニブに

関するRCTは2試験特定され、いずれもアプレミラスト及びプラセボを比較対照とした臨床試験であ

った。デュークラバシチニブとリサンキズマブを直接比較したRCTは特定されなかった。

2．1．7　臨床試験の概要

　公的分析のシステマティックレビューで特定された試験のうち、デュークラバシチニブのRCTであ

る2つの試験の概要を表2-1-7-1、表2-1-7-2に示す。
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表2-1-7-1　臨床試験の概要

試験名 POETYK-PSO-1試験

書誌情報

	⿠Armstrong AW, Gooderham M, Warren RB, Papp K A, Strober B, Thaçi D, Morita A, Szepietowski JC, Ima-
fuku S, Colston E, Throup J, Kundu S, Schoenfeld S, Linaberry M, Banerjee S, Blauvelt A. Deucravacitinib 
versus placebo and apremilast in moderate to severe plaque psoriasis: Efficacy and safety results from 
the 52-week, randomized, double-blinded, placebo-controlled phase 3 POETYK PSO-1 trial. Journal of 
the American Academy of Dermatology. 2023; 88(1): 29-39.［10］

臨床試験登録情報 NCT03624127
試験を実施した場所 日本を含む11か国154施設
試験の登録期間 2018年8月7日～2019年7月5日
対象集団 中等症から重症の局面型皮疹を有する尋常性乾癬の成人患者：666例（うち日本人66例）

適格基準

	⿠中等症から重症の局面型皮疹を有する尋常性乾癬と診断された患者
	⿠18歳以上の男性及び女性
	⿠スクリーニング来院時及び1日目の両方でBSAが10％以上、PASIスコアが12以上、かつsPGAスコアが3以上
の患者
	⿠光線療法又は全身療法に適していると治験責任医師が判断した患者
	⿠6か月以上にわたり、形態学的変化又は重大な再燃が認められない患者

主な除外基準

	⿠局面型皮疹を有する乾癬以外の乾癬（滴状乾癬、反対型乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症及び薬剤性乾癬）患
者
	⿠初日から遡って8週間以内に大きな手術を受けた、又は、試験開始から52週間以内に手術が予定されている。
	⿠初日から遡って4週間以内に500mL以上の献血を行った、又は試験期間中に献血を行う予定がある。
	⿠薬物又はアルコールの乱用が6か月以内にある。
	⿠活動性の急性又は慢性感染症（帯状疱疹、重度の単純ヘルペス、B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス、HIV、
結核）を含む感染症の既往や症状がある。
	⿠不安定な臨床所見（腎臓、肝臓、血液、消化器、内分泌、肺、精神、神経、免疫又は限局性の活動性感染症/
感染性の疾患など）がある。
	⿠過去5年以内のがんの罹患（ただし、切除された皮膚基底細胞がん及び扁平上皮がん、並びに治療済みの子宮
頚部上皮内がんは除く）
	⿠コントロール不良の重大な精神神経疾患
	⿠自殺念慮又は自殺行動の既往歴
	⿠生物学的製剤の投与を受けた後、ウォッシュアウト期間を満たしていない。
	⿠特定の臨床検査の異常値
	⿠重大な薬物アレルギー（アナフィラキシーなど）の既往歴がある。

介入方法の詳細 デュークラバシチニブ6mgを1日1回52週間投与（n=332）

比較対照の詳細

	⿠プラセボを1日2回投与（n=166）
	◦16週時点でデュークラバシチニブ投与に切り替え

	⿠アプレミラスト30mgを1日2回投与（n=168）
	◦24週時点でPASI 50を達成しなかった患者はデュークラバシチニブ投与に切り替え

試験デザイン 第III相、二重盲検化、ランダム化
盲検化法 二重盲検化
主要評価項目 16週目時点のPASI 75達成割合、sPGA 0/1達成割合

主な副次的評価項目

	⿠sPGA 0達成割合
	⿠PASI 90達成割合
	⿠PASI 100達成割合
	⿠頭皮特異的なPGAスコア（ss-PGA）0/1達成割合
	⿠爪特異的なPGAスコア（PGA-F）0/1達成割合
	⿠DLQI
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有効性

16週目時点のPASI 75達成割合
デュークラバシチニブ群（n=332）：58.4％
アプレミラスト群（n=168）：35.1％
プラセボ群（n=166）：12.7％

16週目時点のsPGA 0/1達成割合
デュークラバシチニブ群（n=332）：53.6％
アプレミラスト群（n=168）：32.1％
プラセボ群（n=166）：7.2％

安全性

有害事象の発生率（0～16週）
デュークラバシチニブ群（n=332）：53.0％
アプレミラスト群（n=168）：55.4％
プラセボ群（n=165）：42.4％

有害事象による投与中止（0～16週）
デュークラバシチニブ群（n=332）：1.8％
アプレミラスト群（n=168）：6.0％
プラセボ群（n=166）：4.2％

日本人集団における
有効性［11］

16週目時点のPASI 75達成割合
デュークラバシチニブ群（n=32）：78.1％
アプレミラスト群（n=17）：23.5％
プラセボ群（n=17）：11.8％

16週目時点のsPGA 0/1達成割合
デュークラバシチニブ群（n=32）：75.0％
アプレミラスト群（n=17）：35.3％
プラセボ群（n=17）：11.8％

日本人集団における
安全性［11］

有害事象の発生率（0～16週）
デュークラバシチニブ群（n=32）：68.8％
アプレミラスト群（n=17）：70.6％
プラセボ群（n=17）：58.8％

有害事象による投与中止（0～16週）
デュークラバシチニブ群（n=32）：6.3％
アプレミラスト群（n=17）：5.9％
プラセボ群（n=17）：5.9％

表2-1-7-2　臨床試験の概要

試験名 POETYK-PSO-2試験

書誌情報

	⿠Strober B, Thaçi D, Sofen H, Kircik L, Gordon KB, Foley P, Rich P, Paul C, Bagel J, Colston E, Throup J, 
Kundu S, Sekaran C, Linaberry M, Banerjee S, Papp KA. Deucravacitinib versus placebo and apremilast 
in moderate to severe plaque psoriasis: Efficacy and safety results from the 52-week, randomized, dou-
ble-blinded, phase 3 Program fOr Evaluation of TYK2 inhibitor psoriasis second trial. J Am Acad Derma-
tol. 2023; 88(1): 40-51.［12］

臨床試験登録情報 NCT03611751
試験を実施した場所 15か国191施設
試験の登録期間 2018年6月～2019年11月
対象集団 中等症から重症の局面型皮疹を有する尋常性乾癬の成人患者：1020例

適格基準

	⿠中等症から重症の局面型皮疹を有する尋常性乾癬と診断された患者
	⿠18歳以上の男性及び女性
	⿠スクリーニング来院時及び1日目の両方でBSAが10％以上、PASIスコアが12以上、かつsPGAスコアが3以上
の患者
	⿠光線療法又は全身療法に適していると治験責任医師が判断した患者
	⿠6か月以上にわたり、形態学的変化又は重大な再燃が認められない患者
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主な除外基準

	⿠局面型皮疹を有する乾癬以外の乾癬（滴状乾癬、反対型乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症及び薬剤性乾癬）患
者
	⿠初日から遡って8週間以内に大きな手術を受けた、又は、試験開始から52週間以内に手術が予定されている。
	⿠初日から遡って4週間以内に500mL以上の献血を行った、又は試験期間中に献血を行う予定がある。
	⿠薬物又はアルコールの乱用が6か月以内にある。
	⿠活動性の急性又は慢性感染症（帯状疱疹、重度の単純ヘルペス、B型肝炎ウイルス、C型肝炎ウイルス、HIV、
結核）を含む感染症の既往や症状がある。
	⿠不安定な臨床所見（腎臓、肝臓、血液、消化器、内分泌、肺、精神、神経、免疫又は限局性の活動性感染症/
感染性の疾患など）がある。
	⿠過去5年以内のがんの罹患（ただし、切除された皮膚基底細胞がん及び扁平上皮がん、並びに治療済みの子宮
頚部上皮内がんは除く）
	⿠コントロール不良の重大な精神神経疾患
	⿠自殺念慮又は自殺行動の既往歴
	⿠生物学的製剤の投与を受けた後、ウォッシュアウト期間を満たしていない。
	⿠特定の臨床検査の異常値
	⿠重大な薬物アレルギー（アナフィラキシーなど）の既往歴がある。

介入方法の詳細 	⿠デュークラバシチニブ6mgを1日1回52週間投与（n=511）
	◦24週時点でPASI 75を達成した患者は1：1の比でデュークラバシチニブ、又はプラセボに最ランダム化

比較対照の詳細

	⿠プラセボを1日2回投与（n=255）
	◦16週時点でデュークラバシチニブ投与に切り替え

	⿠アプレミラスト30mgを1日2回投与（n=254）
	◦24週時点でPASI 75を達成しなかった患者はデュークラバシチニブ投与に切り替え

試験デザイン 第III相、二重盲検化、ランダム化
盲検化法 二重盲検化
主要評価項目 16週目時点のPASI 75達成割合、sPGA 0/1達成割合

主な副次的評価項目

	⿠sPGA 0達成割合
	⿠PASI 90達成割合
	⿠PASI 100達成割合
	⿠頭皮特異的なPGAスコア（ss-PGA）0/1達成割合
	⿠爪特異的なPGAスコア（PGA-F）0/1達成割合
	⿠DLQI
	⿠24週時点でPASI 75を達成した患者が再発するまでの期間

有効性

16週目時点のPASI 75達成割合
デュークラバシチニブ群（n=511）：53.0％
アプレミラスト群（n=254）：39.8％
プラセボ群（n=255）：9.4％

16週目時点のsPGA 0/1達成割合
デュークラバシチニブ群（n=511）：49.5％
アプレミラスト群（n=254）：33.9％
プラセボ群（n=255）：8.6％

安全性

有害事象の発生率（0～16週）
デュークラバシチニブ群（n=510）：57.5％
アプレミラスト群（n=254）：59.1％
プラセボ群（n=254）：54.3％

有害事象による投与中止（0～16週）
デュークラバシチニブ群（n=510）：2.7％
アプレミラスト群（n=254）：4.7％
プラセボ群（n=254）：3.5％

日本人集団における
有効性 該当なし

日本人集団における
安全性 該当なし
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2．2　製造販売業者によるシステマティックレビューと公的分析におけるレビュー結果の概要

　デュークラバシチニブの追加的有用性を検討するため、製造販売業者は2021年10月、2023年1月の2

回に分けてシステマティックレビューを実施した。このシステマティックレビューの適格基準では、介

入を日本で乾癬への適応のない薬剤を含む非生物学的製剤6剤・生物学的製剤14剤、比較対照をこれら

の薬剤及びプラセボ、アウトカムを有効性（PASI達成割合など）・PRO及び安全性としており、PO-

ETYK-PSO試験論文を含む271文献が特定された。NMAではPASI 50、75、90、100がアウトカムの指

標として選定され、271文献のうち89文献（96試験）が含まれた。

　製造販売業者が特定しNMAに含めた89文献（96試験）のうち、75文献（82試験）は公的分析が特定した

文献と一致した。この中にはデュークラバシチニブの主要な臨床試験であるPOETYK-PSO試験に関す

るものが2件含まれた。製造販売業者が特定し、公的分析が特定しなかった試験は14件あったが、その

すべてが日本において尋常性乾癬に適応がない薬剤（エタネルセプト、アシトレチン、フマル酸ジメチ

ル）に関する試験であり、公的分析のシステマティックレビューの適格基準に合致しない文献であった。

製造販売業者が特定した文献以外で、公的分析が特定した文献が1件あった。この文献は製造販売業者

の検索期間である2021年10月/2023年1月より後に公開されたため、製造販売業者のシステマティック

レビューで特定されなかったと考えられる。公的分析のシステマティックレビューでは検索期間は可能

な限り最新時点までの2023年11月1日までとしたため特定された。

　製造販売業者と公的分析のシステマティックレビューには差異があるものの、製造販売業者が実施し

たシステマティックレビューの手法は適切であり、製造販売業者が定義した適格基準と分析検索期間内

において追加的有用性評価に重要な論文は特定できていると考えられた。

【製造販売業者の提出資料（システマティックレビュー）に対するレビュー結果】

　システマティックレビューの結果は、製造販売業者の提出したものと

□　完全に一致している。

✓□　おおむね一致し、追加的有用性の評価に重要な論文はすべて含まれている。

□　結果に乖離があり、追加的有用性評価に重要な文献が欠けている。

□　その他（� ）

2．3　製造販売業者による追加的有用性評価と公的分析におけるレビュー結果の概要

分析対象集団（a）

　製造販売業者のシステマティックレビューでは、デュークラバシチニブとリサンキズマブを直接比較

したRCT及び臨床試験等は同定されなかった。そのため、システマティックレビューによって特定され
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た試験のうちアウトカムとしてPASI 50、75、90、100達成割合が示されている96件を用いてNMAを実

施し、デュークラバシチニブの追加的有用性を評価した。

　PASI達成オッズ比の基本分析には多項NMA、感度分析には二項NMAが用いられた。NMAの結果、

10～16週時点におけるデュークラバシチニブのリサンキズマブ150mgに対するPASI達成オッズ比は、

PASI 50で 、PASI 75で 、PASI 90で

、PASI 100で であった。また、感度分析として実施したアジア人

患者のデータのみを用いたNMAの結果、10～16週時点におけるデュークラバシチニブのリサンキズマ

ブ150mgに対するPASI 75達成オッズ比は 、リサンキズマブ75mgに対する

PASI 75達成オッズ比は であった。この結果から、製造販売業者は、10～16

週時点のPASI 75においてすべての文献を用いたGlobal NMAに基づくデュークラバシチニブのオッズ

比がリサンキズマブと比較し である一方、アジア人を対象にしたNMAの結果に基づくオッズ比は

リサンキズマブ150mgと比較し 、リサンキズマブ75mgとの比較で であることから、Global 

NMAよりオッズ比の改善が見られたため追加的有用性があると判断した。しかしながらいずれの結果

においても、リサンキズマブと比較したデュークラバシチニブのPASI達成オッズ比は1を明らかに下回

っており、PASI 75達成の点からは効果が劣っていると解釈するのが自然である。全データと比べてア

ジア人集団のオッズ比が小さいことをもって、比較対照技術との追加的有用性があると判断する理由は

理解が困難であった。

　また、製造販売業者は中等症から重症の日本人成人乾癬患者222例を対象にした離散選択実験の結果

［13］をふまえて経口剤であるデュークラバシチニブの有用性を主張しているが、この研究は注射剤よ

りも経口剤を好むという患者の選好を示したものであり、分析ガイドラインの5．2．3項におけるアウト

カムの規定、すなわち「（前略）アウトカム（O）指標は、臨床的な有効性・安全性・健康関連QOLの観点

のうち、評価対象技術の特性を評価する上で、適切なもの（真のアウトカム指標など）を用いる」に合致

していない。

　さらに、2型糖尿病［14］、片頭痛［15］、肺動脈高血圧［16］及び骨転移［17］に関する研究を注射剤投与

に伴うQOL値の減少の根拠として示しているが、この4件の研究はシステマティックレビューでは特定

されていない。加えて、対象疾患、注射剤の投与頻度及び経口剤の服薬状況が異なる研究の結果を尋常

性乾癬患者に適応するのは妥当ではない。

　したがって製造販売業者による追加的有用性に関する説明は十分な説得性をもつとは言えないことか

ら、公的分析ではデュークラバシチニブはリサンキズマブに対し「追加的有用性なし（効果が劣る）」と

評価した。製造販売業者によって提出された分析においては、本剤がリサンキズマブに対して「追加的

有用性あり」と判断されている一方で、費用対効果の検討においてデュークラバシチニブの増分QALY

は負であると推計されていた。追加的有用性を有すれば、増分QALYは正となるべきものであり、矛盾
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した分析結果であることから製造販売業者に対しては、繰り返し照会事項を送付し、この点についての

説明を求めたが、公的分析としては満足のいく回答が得られなかった。いずれにしても、製造販売業者

による費用対効果の推計においても増分効果が負であることは、このような公的分析の評価結果と一貫

性があるものである。

分析対象集団（b）

　製造販売業者のシステマティックレビューでは、デュークラバシチニブの主な臨床試験であるPO-

ETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験が特定された。これらはデュークラバシチニブとアプレミ

ラストを直接比較したRCTであり、公的分析のシステマティックレビューでも同一の試験を特定した。

公的分析ではPOETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験の結果を報告した文献を用いて追加的有用

性の検討を行った。

　POETYK-PSO-1試験の結果より、16週時点におけるPASI 75達成割合はデュークラバシチニブ群で

58.4％、アプレミラスト群で35.1％、PASI 90達成割合はデュークラバシチニブ群で35.5％、アプレミ

ラスト群で19.6％、PASI 100達成割合はデュークラバシチニブ群で14.2％、アプレミラスト群で3.0％

であった。また、POETYK-PSO-2試験の結果より、16週時点におけるPASI 75達成割合はデュークラ

バシチニブ群で53.0％、アプレミラスト群で39.8％、PASI 90達成割合はデュークラバシチニブ群で

27.0％、アプレミラスト群で18.1％、PASI 100達成割合はデュークラバシチニブ群で10.2％、アプレミ

ラスト群で4.3％であった。デュークラバシチニブ群の16週時点のPASI達成割合がアプレミラスト群よ

り統計的に有意に高かった。

　このことから公的分析は、デュークラバシチニブはアプレミラストに対し追加的有用性を有すると判

断した。

2．4　追加的有用性の有無に関する評価

　公的分析は、製造販売業者の報告書及び公的分析のシステマティックレビューに基づいて、分析対象

集団（a）（b）におけるデュークラバシチニブの追加的有用性を評価した。結果を表2-4-1、表2-4-2に要

約する。
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表2-4-1　分析対象集団（a）における評価対象技術の追加的有用性に関する評価

対象集団 既存治療で効果不十分な中等症から重症の尋常性乾癬患者
介入 デュークラバシチニブ
比較対照 リサンキズマブ
アウトカム 10～16週時点のPASI達成割合

追加的有用性の有無
□　追加的有用性あり
□　「追加的有用性なし」あるいは「ありとは判断できない」
✓□　その他（追加的有用性なし（効果が劣る））

判断の根拠となった
データ

□　RCTのメタアナリシス　□　単一のRCT
□　前向きの比較観察研究　✓□　RCTの間接比較
□　単群試験の比較
□　その他（� ）

追加的有用性の有無
を判断した理由

　製造販売業者のシステマティックレビューでは、デュークラバシチニブとリサンキズマブを直接比較した
RCTは同定されなかったため、アウトカムとしてPASI 50、75、90、100達成割合が示されている89文献（96試
験）を用いてNMAを実施し、デュークラバシチニブの追加的有用性を評価した。NMAの結果、10～16週時点に
おけるデュークラバシチニブのリサンキズマブ150mgに対するPASI達成オッズ比は、PASI 50で

、PASI 75で 、PASI 90で 、PASI 100で
であった。また、感度分析として実施したアジア人患者のデータのみを用いたNMAの結果、10

～16週時点におけるデュークラバシチニブのリサンキズマブ150mgに対するPASI 75達成オッズ比は
、リサンキズマブ75mgに対するPASI 75達成オッズ比は であった。い

ずれの結果においても、リサンキズマブと比較したデュークラバシチニブのPASI達成オッズ比は1を下回って
いる。そのため、公的分析では「追加的有用性なし（効果が劣る）」とした。

表2-4-2　分析対象集団（b）における評価対象技術の追加的有用性に関する評価

対象集団 既存治療で効果不十分な中等症から重症の尋常性乾癬患者
介入 デュークラバシチニブ
比較対照 アプレミラスト
アウトカム 10～16週時点のPASI達成割合

追加的有用性の有無
✓□　追加的有用性あり
□　「追加的有用性なし」あるいは「ありとは判断できない」
□　その他（� ）

判断の根拠となった
データ

□　RCTのメタアナリシス　□　単一のRCT
□　前向きの比較観察研究　□　RCTの間接比較
□　単群試験の比較
✓□　その他（2件のRCT� ）

追加的有用性の有無
を判断した理由

　デュークラバシチニブとアプレミラストを直接比較したPOETYK-PSO-1試験の結果より、16週時点におけ
るPASI 75達成割合はデュークラバシチニブ群で58.4％、アプレミラスト群で35.1％、PASI 90達成割合はデュ
ークラバシチニブ群で35.5％、アプレミラスト群で19.6％、PASI 100達成割合はデュークラバシチニブ群で
14.2％、アプレミラスト群で3.0％であった。また、POETYK-PSO-2試験の結果より、16週時点におけるPASI 
75達成割合はデュークラバシチニブ群で53.0％、アプレミラスト群で39.8％、PASI 90達成割合はデュークラ
バシチニブ群で27.0％、アプレミラスト群で18.1％、PASI 100達成割合はデュークラバシチニブ群で10.2％、
アプレミラスト群で4.3％であった。デュークラバシチニブ群の16週時点のPASI達成割合がアプレミラスト群
より統計的に有意に高かったことから、デュークラバシチニブはアプレミラストに対して追加的有用性を有す
ると判断した。
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【製造販売業者の提出資料（追加的有用性）に対するレビュー結果】

分析対象集団（a）

　得られたデータに基づくと、デュークラバシチニブはリサンキズマブに対し

□　追加的有用性を有すると考えられたため、費用効果分析が妥当である。

□　追加的有用性を有すると判断できないため、費用最小化分析が妥当である。

✓□　その他（追加的有用性なし（効果が劣る））

分析対象集団（b）

　得られたデータに基づくと、デュークラバシチニブはアプレミラストに対し

✓□　追加的有用性を有すると考えられたため、費用効果分析が妥当である。

□　追加的有用性を有すると判断できないため、費用最小化分析が妥当である。

□　その他（� ）
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3．費用対効果の評価
3．1　製造販売業者による費用対効果評価と公的分析におけるレビュー結果の概要

3．1．1　分析対象集団（a）におけるリサンキズマブと比較した費用効果分析の概要

　「中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析ガイドライン　第3版」（2022年1月19日　

中医協総会了承）によれば、5．10節に『「5．2」から「5．7」までの結果、アウトカムが比較対照技術

と比べて劣ると判断される場合は、費用対効果の分析は実施しない。』とあることから、費用対効果

に関する検討は行わない。ただし、参考のために製造販売業者によって提出された分析結果について

行ったレビューについては、本報告書の「5．参考分析」を参考のこと。

3．1．2　分析対象集団（b）におけるアプレミラストと比較した費用効果分析の概要

＜分析手法＞

　製造販売業者は、既存治療で効果不十分な尋常性乾癬において、デュークラバシチニブはアプレミ

ラストに対してPASI達成割合において追加的有用性を有すると判断し、費用効果分析を実施した。

費用効果分析には、ヨークモデルの構造を基礎とした治療シーケンスモデルを用いた（図3-1-1-1）。

患者はBSCに移行する前に複数の全身療法を受けることができ、治療シーケンスは日本の皮膚科専門

医 を対象としたインタビュー結果に基づいて表3-1-1-1の通り設定された。開始年齢は、PO-

ETYK-PSO-1試験における日本人集団の平均年齢である49.5歳を用い、分析期間は生涯（50.5年）とし

た。

　仮想コホートは導入治療の状態からシミュレーションを開始する。導入治療期間中は導入期の健康

状態に留まり、効果判定週数以降は、PASI 75以上を達成した患者は維持治療（PASI 100、PASI 90以

上100未満、PASI 75以上90未満）の3健康状態に移行し、達成しなかった患者は次の治療の導入期に

移行する。維持期間中に患者が治療を中止した場合は次の治療の導入期に移行する。最後の治療（三

次治療）を中止した後、患者はBSCに移行し、死亡するまでBSCの健康状態を継続する。サイクル期

間は2週間とした。PASI達成割合は、デュークラバシチニブとアプレミラストは臨床試験であるPO-

ETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験の統合データを用い、その他生物学的製剤とBSCについ

てはNMAによって得られた値を用いた。

　費用については、薬剤費、BSC及びノンレスポンダーの費用、モニタリング費用及び有害事象に係

る費用が考慮された。

　各健康状態のQOL値は、POETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験で得られたEQ-5D-3Lのデ

ータをプールし、日本語版換算表を用いて換算された。さらに、NICEにおける過去の費用効果分析

データ（TA511［ブロダルマブ］で報告されたQOL値［18］とTA350［セクキヌマブ］で報告されたQOL値

［19］）が統合されて分析に用いられた。なお、BSCに関するQOL値はベースラインの効用に基づく。



36 ATAG. Rep. 2024;2(3)

図3-1-2-1　費用効果分析のモデル

表3-1-2-1　治療シーケンス

シーケンス 一次治療 二次治療 三次治療 四次治療
DEU-RIS-IXE-BSC デュークラバシチニブ リサンキズマブ イキセキズマブ BSC
APR-RIS-IXE-BSC アプレミラスト リサンキズマブ イキセキズマブ BSC

　製造販売業者は、維持期の中止率はPASIの達成にかかわらず一定であり、治療を中止した場合全

例が次の治療に移行し、次治療の治療効果は前治療と独立であると仮定した。また、全員が三次治療

まで実施した後にBSCに移行することが想定されている。さらに、BSCを生涯継続するとした。

　製造販売業者が行った費用効果分析の手法を表3-1-2-2に示した。

表3-1-2-2　製造販売業者の費用対効果評価の手法

項目 内容 製造販売業者の報告
書におけるページ

分析対象とする集団 既存治療で効果不十分な中等症から重症の尋常性乾癬患者 25
シミュレーション開
始時点での患者の年
齢と性別

POETYK-PSO-1試験の日本人集団の平均年齢、女性割合を用いて、49.5歳、女性割合
25.8％。 56、58

比較対照 アプレミラスト 25
分析の立場と費用の
範囲

分析の立場：公的医療の立場
費用の範囲：公的医療費のみ 25

効果指標 質調整生存年（QALY） 25
分析期間 生涯（50.5年） 57
モデルサイクル 2週間 54
割引 費用及び効果ともに年率2％ 58
使用ソフトウェア Microsoft Excel 88
費用効果モデル マルコフ連鎖モデルによるコホートシミュレーション 54
モデルで検討した健
康状態 PASI ＜50、PASI 50～74、PASI 75～89、PASI 90～99、PASI 100、死亡 54
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PASI達成割合
デュークラバシチニブとアプレミラストはPOETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試
験の統合データを用い、その他生物学的製剤とBSCについてはNMAによって得られた値
を用いた。

58、59、63

効果判定週数 添付文書より、デュークラバシチニブ24週時、アプレミラスト24週時、イキセキズマブ
週時、リサンキズマブ 週時とした。 63

有害事象の発生率

デュークラバシチニブとアプレミラストの有害事象の発生率はPOETYK-PSO-1試験及び
POETYK-PSO-2試験の統合データを用いた。
イキセキズマブとリサンキズマブについては日本におけるデータに基づく文献値から設
定した。

65

維持期の治療中止率

デュークラバシチニブは、実施中の多施設共同非盲検第IIIb相の長期投与試験であるPO-
ETYK-LTE試験の結果を用い、 とした。他の治療薬については、デルファイ調査
に基づき以下の通り設定した。
アプレミラスト：
イキセキズマブ：
リサンキズマブ：

64

死亡率
2017年に厚生労働省より公表された生命表（年齢及び性別毎の全死因死亡率）［20］を用い
て、POETYK-PSO-1試験の日本人集団の女性割合に基づき、性別毎の死亡率の加重平均
を算出した。

65

費用
薬剤費、BSC及びノンレスポンダーの費用、モニタリング費用及び有害事象に係る費用
が考慮された。ノンレスポンダーにかかる費用は、PASI 75を達成できなかった患者に発
生した追加の医療費を示すものであり、次治療の導入期に適用される。

60、61、67-72

QOL値

POETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験で得られたEQ-5D-3Lのデータをプール
し、日本語版換算表を用いて換算した。さらに、NICEにおける過去の費用効果分析デー
タ（TA511［ブロダルマブ］で報告されたQOL値［18］とTA350［セクキヌマブ］で報告された
QOL値［19］）を統合して分析に用いた。
ベースライン：
PASI ＜50: 
PASI 50～74: 
PASI 75～89: 
PASI 90～99: 
PASI 100: 

なお、BSCに関するQOL値はベースラインの効用に基づく。

65-67

＜分析結果＞

　製造販売業者が行った基本分析の結果を表3-1-2-3に示した。増分費用と増分効果が正の値であり、

ICERは1,747,806円/QALYと推計された。一元感度分析では、増分費用、増分効果、ICERに及ぼす影

響がそれぞれ検討された。ICERに最も大きな影響を及ぼすパラメータは、デュークラバシチニブの

PASI 75達成割合、次いでアプレミラストの治療中止率やデュークラバシチニブのPASI 50達成割合

であった。また確率的感度分析によると、費用対効果評価の基準値が500万円/QALYの場合、デュー

クラバシチニブの費用対効果が良好と判断される確率は96％であった。

表3-1-2-3　製造販売業者による費用効果分析の基本分析の結果

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）
デュークラバシチニブ
（DEU-RIS-IXE-BSC） 19.20 0.30 32,826,293 519,548 1,747,806

アプレミラスト
（APR-RIS-IXE-BSC） 18.90 32,306,746
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3．1．3　分析対象集団（b）におけるアプレミラストと比較した費用効果分析に対する見解

3．1．3．1　分析モデルの仮定について

　製造販売業者は分析にあたって様々な仮定を置いているが、以下の点に関して懸念がある。製造

販売業者は、維持期の中止率はPASIの達成にかかわらず一定であり、治療を中止した場合すぐに

次の治療に移行し、治療効果は前治療と独立であると仮定した。しかし、実臨床では、経済的理由

等を含む様々な理由から、すべての患者が二次以降の治療を受けるとは考えにくい。また、PASI

の大幅な改善が見られた患者が治療を中断した直後に次の治療に移行し、前治療とは独立した治療

効果を生むのも非現実的である。さらに、全員が三次治療まで実施した後にBSCに移行することが

想定されているが、実臨床では、一次治療のみで乾癬の治療を中止する患者や四次治療以上実施す

る患者が存在すると考えられる。一方で、乾癬の治療は医師や患者の選好に依存することも多く、

二次以降の治療に移行する患者割合、維持期の健康状態毎の中止率、前治療による治療効果の違い

や治療ラインについては、現時点では活用できる十分な情報が無い。そのため、様々な強い仮定を

置いて分析を実施せざるを得ないが、不確実性が存在することに留意が必要である。

3．1．3．2　QOL値について

　製造販売業者は各PASI分類に対するベースケースのQOL値を算出するために、まず、PO-

ETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験からEQ-5D-3Lのデータをプールし、日本語版換算表

を用いて換算した（表3-1-3-1）。算出された値が日本の一般集団（平均年齢42歳）のQOL値より高く、

PASIの改善に伴うQOL値の変動幅に天井効果（ceiling effect）が見られたことから、乾癬領域の

NICEにおける過去の費用効果分析データ（TA511［ブロダルマブ］で報告されたQOL値［18］とTA350

［セクキヌマブ］で報告されたQOL値［19］）を統合して分析に用いた（表3-1-3-2、表3-1-3-3）。

　この手法はNICE［2］では過去の評価との整合性をとるために受け入れられたが、TA511及び

TA350で報告されたQOL値は日本語版換算表を用いて換算されていない値であり、本分析には不適

切な方法であると考えた。デュークラバシチニブとアプレミラストを比較した臨床試験であるPO-

ETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験において患者本人を対象にQOL値を測定したデータが

存在することから、乾癬領域のNICEにおける過去の他の薬剤の評価に由来する費用効果分析デー

タを統合することは妥当ではないと考えた。PBAC［7］も臨床試験のQOL値を使用することが適切

であると述べている。
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表3-1-3-1　日本語版換算表を用いて換算したPOETYK試験のプール値

QOL値
ベースライン
PASI ＜50
PASI 50～74
PASI 75～89
PASI 90～99
PASI 100

表3-1-3-2　NICEにおける過去の費用効果分析で報告された値

TA511［ブロダルマブ］で報告されたQOL値［18］ TA350［セクキヌマブ］で報告されたQOL値［19］
ベースライン 0.521 0.642
PASI ＜50 0.537 0.751
PASI 50～74 0.711 0.835
PASI 75～89 0.816 0.868
PASI 90～99 0.876 0.906
PASI 100 0.889 0.906

表3-1-3-3　POETYK試験のプール値にNICEにおける過去の費用効果分析で報告された値を統合した値

QOL値
ベースライン
PASI ＜50
PASI 50～74
PASI 75～89
PASI 90～99
PASI 100

3．1．3．3　BSCの費用について

　製造販売業者は、BSCの費用推定に際しIgarashiら［21］及びSaekiら［22］の文献で示された方法

論を用いた。まず、内服療法（エトレチナート、シクロスポリン、メトトレキサート）の薬剤費及び

モニタリング費用を先行研究を参考にした市場占有率で加重平均した。さらに、入院・外来費用及

び光線療法に関する費用を含めることで、BSCの年間費用を と推定した。内訳は表3-1-

3-4の通りである。

表3-1-3-4　BSCの費用内訳

薬剤費・光線療法費用
入院費用
モニタリング費用
外来費用
合計
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　製造販売業者は、デルファイ調査に基づき1年に 入院すると仮定し、年間入院費用として

を計上している。しかしながら、先行研究のSaekiら［22］では、2018年4月～2019年3月

のMDVデータベースより乾癬での年間の入院リスクは3.1％と算出されていた。製造販売業者が

BSCの費用に含めた入院費用は過大に推計されており、妥当ではないと考えた。

3．2　レビュー結果による再分析の必要な箇所の有無

□　特になし　→　本節で終了

□✓　あり　　　→　以下に続く

□　その他（� ）

3．3　実施が必要な再分析の概要

3．3．1　再検討が必要な分析手法やパラメータなど（主要な［結果への影響が大きい］もの）

　a）QOL値

　b）BSCの費用

3．3．2　再検討が必要な分析手法やパラメータなど（3．3．1以外のもの）

　該当なし

3．4　主要な点（結果に与える影響が大きい点）についての再分析の内容

3．4．1　QOL値

表3-4-1-1　製造販売業者による報告書の該当部分

製造販売業者の提出した報告書等における
セクション ページ数 開始行番号（あるいは図表番号）
4．2．2 65 1
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【報告書等の記述】

各PASI分類に対するベースケースの効用値を算出するため、まず、POETYK-PSO-1及びPSO-2試験

からEQ-5D-3Lのデータがプールされ、日本語版EQ-5D-3L換算表を用いて換算された（87）（付録の9．

5．2を参照）。第16週にPASI75を達成した者の平均効用値は、ベースラインのDLQI＞10のものであり、

これは過去のNICEの費用対効果分析で報告された効用値とcrude pooling approachを用いて結合さ

れた。POETYK試験の統合データに基づく効用値は日本の一般集団（平均年齢42歳）の効用値より高

く（88）、これはそれぞれのPOETYK試験におけるベースライン時の効用値が高かった事に起因する。

これにより、PASIの改善に伴う効用値の変動幅に天井効果（ceiling effect）がみられた。この天井効

果の影響を軽減するため、POETYK試験のデータを外部のデータと結合する必要があった。日本にお

ける乾癬関連の効用データについて公表された文献がないため、NICEの過去乾癬の費用対効果分析

のデータを用いた。データをプールする際、NICEのDSU12に記載されているとおり、効用値のデー

タセットに各試験のサンプルサイズが重み付けされた（89）。異質性を制限し潜在的バイアスを防ぐ

ため、以下の選定基準に基づいて、効用値のデータが選定された（選定手順の詳細は付録のセクショ

ン9．5を参照）。

⿠公表された情報

⿠ベースライン効用値が報告されている

⿠POETYK試験と類似のPASIのカテゴリー

⿠ピボタル試験に基づく効用値

⿠ベースラインでPASI≥12の効用値データがあり、さらにDLQI＞10で層別化され、POETYK試験の

効用値と一貫性がみられる

【具体的な再分析の内容】

　臨床試験であるPOETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験において患者本人を対象にQOL値を

測定したデータが存在することから、天井効果を理由に乾癬領域のNICEにおける過去の費用効果分

析データを統合することは妥当ではないと考える。再分析では、日本の換算表を用いて換算したPO-

ETYK-PSO-1試験及びPOETYK-PSO-2試験のプール値（表3-4-1-2）を使用した。
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表3-4-1-2　日本語版換算表を用いて換算したPOETYK試験のプール値

QOL値
ベースライン
PASI ＜50
PASI 50～74
PASI 75～89
PASI 90～99
PASI 100

3．4．2　BSCの費用

表3-4-2-1　製造販売業者による報告書の該当部分

製造販売業者の提出した報告書等における
セクション ページ数 開始行番号（あるいは図表番号）
4．2．3 71 1

【報告書等の記述】

患者が3次治療を終了した時点で各モデルサイクルにBSCを受ける患者が利用する医療資源使用費用

の総額を適用した。本分析ではIgarashiら（76）及びSaekiらの文献（77）で示された方法論を用いて、

targeted literature review （TLR）を実施し、BSCの費用推定を行った。

⿠推定費用はエトレチナート、シクロスポリン、メトトレキサートの薬剤費及びモニタリング費用の

加重平均によって算出され、3種類の治療薬の市場占有率にはKamiyaらの文献（22）を参考にした。

⿠さらに、DPCを参照し、入院料、外来診療料、光線療法に関する費用も含めた（77）。薬剤費とモ

ニタリング費用の推定には、それぞれ厚生労働省が発表している薬価と診療報酬表を用いた。KOL

のインプット（セクション7に示すデルファイ調査により収集）を使用して、医療資源の利用回数

（来院回数、光線療法、入院期間）を適用した。

Saekiら文献（77）で報告されたBSCの費用は明細が示されてなかったため、本分析では使用されなか

った。

【具体的な再分析の内容】

　製造販売業者は、デルファイ調査に基づき1年に 入院すると仮定し、BSCの年間入院費用とし

て を計上している。

　公的分析では、製造販売業者の推計の妥当性を確認するために、匿名レセプト情報・匿名特定健診

等情報データベース（NDB）を用いて入院割合を推計した。2022年8月～2023年7月に尋常性乾癬に適
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応のある薬剤の処方、又は光線療法を受けた乾癬患者のうち入院レセプトがある患者の割合を算出し

た。NDBの解析方法は「7．1　NDB解析」に示す。集計の結果、非生物学的製剤又は生物学的製剤の

処方、又は光線療法を受けた患者のうち分析対象期間中に入院していたのは13.01％であった。

　再分析ではNDBの集計結果を用いて年間の入院リスクを13.01％と設定した。製造販売業者がDPC

を参照して算出した入院1回あたりの費用 に13.01％を掛けて、BSCの年間入院費用を

と推計した。薬剤費・光線療法費用、モニタリング費用及び外来費用と合わせて、BSCの

費用を とした（表3-4-2-2）。

表3-4-2-2　再分析で用いたBSCの費用内訳

薬剤費・光線療法費用
入院費用
モニタリング費用
外来費用
合計
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4．分析結果
4．1　再分析における基本分析の結果

・分析対象集団（a）において実施した分析

□　費用効果分析（増分費用効果比を算出する）

□　費用最小化分析（効果は同等として費用を比較する）

□✓　その他（3．1．1に記述した通り、効果が劣ることから費用効果分析は実施しない）

・分析対象集団（b）において実施した分析

□✓　費用効果分析（増分費用効果比を算出する）

□　費用最小化分析（効果は同等として費用を比較する）

□　その他（� ）

4．1．1　再分析における基本分析の増分効果、増分費用、増分費用効果比

　分析対象集団毎の基本分析の結果を示す。

分析対象集団（a）

　分析対象集団（a）における製造販売業者の結果を表4-1-1-1に示す。公的分析ではデュークラバシ

チニブはリサンキズマブに対し追加的有用性なし（効果が劣る）と判断したため、費用効果分析は実施

していない。

表4-1-1-1　製造販売業者による基本分析の結果（分析対象集団（a））

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）

デュークラバシチニブ 19.18 -0.28 32,838,869 -7,098,272 24,974,272
foregone

リサンキズマブ 19.47 39,937,142

表4-1-1-2　再分析における基本分析の結果（分析対象集団（a））
*分析対象集団（a）については公的分析では費用効果分析を実施しない

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）
デュークラバシチニブ - - - - -
リサンキズマブ - -
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分析対象集団（b）

　分析対象集団（b）における製造販売業者と再分析の基本分析の結果を表4-1-1-3、表4-1-1-4に示す。

再分析の結果、デュークラバシチニブのICERは6,045,505円/QALYであった。

表4-1-1-3　製造販売業者による基本分析の結果（分析対象集団（b））

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）
デュークラバシチニブ 19.20 0.30 32,826,293 519,548 1,747,806
アプレミラスト 18.90 32,306,746

表4-1-1-4　再分析における基本分析の結果（分析対象集団（b））

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）
デュークラバシチニブ 20.36 0.15 30,069,558 880,270 6,045,505
アプレミラスト 20.22 29,189,288

4．1．2　再分析における増分効果、増分費用、増分費用効果比の推移

　費用効果分析の再分析における修正内容とICERに対する影響を表4-1-2に要約する。

表4-1-2　再分析における増分効果、増分費用、増分費用効果比の推移（分析対象集団（b））

再分析の内容 増分効果
（QALY） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）
製造販売業者の基本分析の結果 0.30 519,548 1,747,806

a QOL値の変更 0.15 519,548 3,568,141
b BSCの費用の変更 0.30 880,270 2,961,310

a＋b QOL値の変更
＋BSCの費用の変更 0.15 880,270 6,045,505

4．1．3　再分析には反映していないが、定性的に増分費用効果比に影響を与えうる要因

＜分析モデルにおける仮定について＞

　分析モデルにおいて維持期における治療中止率はPASIの達成にかかわらず一定であり、治療を中

止した場合はすぐに次の治療に移行し、治療効果が前治療と独立であると仮定されている。また、全

員が三次治療まで実施する仮定を置いており、モデルにおける仮定が増分費用効果比に影響を与える

と考える。
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4．2　再分析における感度分析の結果

　再分析のモデルを用いて、製造販売業者が設定した変動範囲で、一元感度分析を実施した。再分析で

変更した各健康状態（PASI ＜50、PASI 50～74、PASI 75～89、PASI 90～99、PASI 100）のQOL値、

BSCの費用、影響の大きい上位5項目のパラメータ、及び割引率に関する結果を表4-2に示す。

表4-2　一元論的感度分析の結果（分析対象集団（b））

パラメータ
パラメータの範囲

設定の根拠
ICERの範囲

下限 上限 下限 上限
PASI ＜50のQOL値
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   5,929,857   6,158,265

PASI 50～74のQOL値
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   6,080,315   6,016,036

PASI 75～89のQOL値
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定） 10,063,203   4,614,372

PASI 90～99のQOL値
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   8,674,286   5,071,826

PASI 100のQOL値
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   7,985,539   5,240,829

BSCの費用
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   7,071,007   4,800,429

アプレミラストの年間中止率
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定） 15,423,986   3,460,761

デュークラバシチニブの年間
中止率
（ ）

点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   2,470,273 13,691,624

デュークラバシチニブの
PASI 75達成割合
（62.4％）

36.7％ 84.7％ 点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定） 14,508,219   4,218,238

アプレミラストのPASI 75達
成割合
（37.9％）

23.7％ 53.3％ 点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定）   3,373,078 11,299,083

デュークラバシチニブの
PASI 50達成割合
（81.9％）

40.3％ 99.7％ 点推定値±20％の不確実性の推定
（製造販売業者設定） 12,592,741   5,995,192

割引率（費用及び効果、年率）
（2％） 0％ 4％

中央社会保険医療協議会における費用
対効果評価の分析ガイドライン第3版
（製造販売業者設定）

  7,826,914   4,023,469

4．3　シナリオ分析の結果

　BSCの費用と治療ライン数に関するシナリオ分析の結果を表4-3に示す。BSCの費用では、先行研究

［22］を用いて年間の入院リスクを3.1％と設定した。
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表4-3　シナリオ分析の結果（分析対象集団（b））

項目 基本分析の設定 シナリオ分析の設定
基本分析 シナリオ分析
ICER

（円/QALY）
増分効果
（QALY） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）

BSCの費用 NDBの集計結果 先行研究［22］におけ
る設定 6,045,505 0.15    921,364 6,327,731

治療ライン数 三次治療まで
二次治療まで 6,045,505 0.18 1,447,761 8,004,245
一次治療まで 6,045,505 0.23 2,294,053 9,827,751

4．4　分析結果の解釈

　デュークラバシチニブの費用対効果評価に関するレビュー及び再分析の結果の解釈を、表4-4-1、表

4-4-2の通り要約する。

表4-4-1　分析結果の解釈

分析対象集団 既存治療で効果不十分な尋常性乾癬（a）（b）をそれぞれ対象とする。
（a）全身療法終了後、既存の生物学的製剤を使用していない患者

比較対照技術
イキセキズマブ、リサンキズマブ、ビメキズマブのうち最も安価なもの
（評価対象技術：デュークラバシチニブ。ただし、デュークラバシチニブの効果不十分な場合は上記の生物学
的製剤に切り替える。）

ICERの基準値 ✓□　通常の品目　　□　配慮が必要な品目

ICERの所属する確
率が最も高いと考え
る区間

□　ドミナント（比較対照技術に対し効果が増加し、かつ費用が削減）
□　比較対照技術に対し効果が同等であり、かつ費用が削減
□　200万円未満
□　200万円以上（200万円以上）かつ500万円未満（750万円未満）
□　500万円以上（750万円以上）かつ750万円未満（1125万円未満）
□　750万円以上（1125万円以上）かつ1000万円以下（1500万円未満）
□　1000万円以上（1500万円以上）
□　効果が同等（あるいは劣り）、かつ費用が高い
✓□　その他（追加的有用性なし（効果が劣る））

そのように判断した
理由

NMAの結果、10～16週時点におけるデュークラバシチニブのリサンキズマブ150mgに対するPASI 50、75、
90、100達成オッズ比はいずれも1を下回っているため。

表4-4-2　分析結果の解釈

分析対象集団 既存治療で効果不十分な尋常性乾癬（a）（b）をそれぞれ対象とする。
（b）全身療法歴のない患者

比較対照技術 アプレミラスト（評価対象技術：デュークラバシチニブ）
ICERの基準値 ✓□　通常の品目　　□　配慮が必要な品目

ICERの所属する確
率が最も高いと考え
る区間

□　ドミナント（比較対照技術に対し効果が増加し、かつ費用が削減）
□　比較対照技術に対し効果が同等であり、かつ費用が削減
□　200万円未満
□　200万円以上（200万円以上）かつ500万円未満（750万円未満）
✓□　500万円以上（750万円以上）かつ750万円未満（1125万円未満）
□　750万円以上（1125万円以上）かつ1000万円以下（1500万円未満）
□　1000万円以上（1500万円以上）
□　効果が同等（あるいは劣り）、かつ費用が高い
□　その他（� ）

そのように判断した
理由

費用効果分析による再分析の結果、デュークラバシチニブはアプレミラストと比較してICERが6,045,505円/
QALYであることが示されたため。
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4．5　価格調整率の重み

4．5．1　製造販売業者の推計

　製造販売業者は先行研究および臨床専門家への意見聴取から分析対象集団の患者割合について以下

の通り推計した。

⿠分析対象集団（a）：10％

⿠分析対象集団（b）：90％

4．5．2　公的分析の推計

　公的分析では、製造販売業者の推計の妥当性を確認するために、NDBを用いて患者数を表4-5-2-1

の通り推計した。NDBの解析方法は「7．1　NDB解析」に示す。

表4-5-2-1　デュークラバシチニブを処方された患者の処方前12か月間の内服薬処方の有無

患者数（人）
内服薬*処方の有無 処方あり 570

処方なし 284
*アプレミラスト、エトレチナート、シクロスポリン、メトトレキサート

以上の結果から算出された各分析対象集団の患者割合は表4-5-2-2の通りである。

患者数（人） 患者割合
分析対象集団（a） 570 66.7％
分析対象集団（b） 284 33.3％

製造販売業者の推計ではデュークラバシチニブ処方前の状況を検討しておらず、患者割合の推計方法

に課題があるため、NDBを用いた処方患者数に基づき推計された値を価格調整の重みとして用いる

ことが妥当であると考えた。
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5．参考分析
5．1　分析対象集団（a）の費用効果分析について

　「2．4　追加的有用性の有無に関する評価」に記載の通り、分析対象集団（a）においてデュークラバシ

チニブはリサンキズマブに対して追加的有用性なし（効果が劣る）と判断したため、「中央社会保険医療

協議会における費用対効果評価の分析ガイドライン　第3版」6．2項に従い公的分析では費用効果分析

を実施していない。

　一方で製造販売業者が実施した基本分析については分析対象集団（b）と同様にQOL値及びBSCの費用

に課題があるため、参考分析として分析対象集団（a）における再分析を実施した。

　製造販売業者と再分析の基本分析の結果を表5-1-1、表5-1-2に示す。

表5-1-1　分析対象集団（a）における製造販売業者による基本分析の結果

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）

デュークラバシチニブ 19.18 -0.28 32,838,869 -7,098,272 24,974,272
foregone

リサンキズマブ 19.47 39,937,142

表5-1-2　分析対象集団（a）における再分析における基本分析の結果

効果
（QALY）

増分効果
（QALY） 費用（円） 増分費用（円） ICER

（円/QALY）

デュークラバシチニブ 20.36 -0.17 30,068,125 -7,339,408 42,682,616
foregone

リサンキズマブ 20.53 37,407,532

5．2　投与方法によるdisutilityについて

　シナリオ分析において製造販売業者は投与方法によるdisutilityを適用した場合、分析対象集団（a）に

おけるデュークラバシチニブのリサンキズマブに対する増分QALYが-0.03（基本分析における増分

QALY：-0.28）であることを示した。「2．3　製造販売業者による追加的有用性評価と公的分析における

レビュー結果の概要」に記載した通り、尋常性乾癬ではない疾患の先行研究を引用している等、製造販

売業者によるdisutilityの設定には課題がある。さらに、製造販売業者は費用効果分析に投与方法による

disutilityを適用する際に、皮下注射1回あたり-0.004QALYのdisutilityを適用している。一方で先行研究

では健康状態が同じ状態で2年間生存する場合、無治療と比べて、皮下注射を4週間に1回受けることに

よるdisutilityが0.004であることを示しており、製造販売業者の設定は皮下注射によるdisutilityを過大

推計している。注射薬によるdisutilityの値に-0.004QALY/年を適用した場合、分析対象集団（a）におけ

るデュークラバシチニブのリサンキズマブに対する増分QALYは-0.26であり、投与方法によるdisutility

は分析対象集団（a）における増分QALYに大きな影響を与えないことが示された。
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7．参考資料
7．1　NDB解析

　費用対効果評価における当該選定品目についてNDBを用いた分析を行ったので、その目的、方法及

び結果を以下に示す。

7．1．1　入院割合の推計

目的

　分析の目的は尋常性乾癬患者における年間の入院割合を推計することである。

方法

対象患者

　分析は患者単位で実施した。患者IDとして、ID1（保険者番号、被保険者証記号・番号、生年月日、

性別に由来）、及びID2（氏名、生年月日、性別に由来）の両者を統合したID0を用いた。分析対象期間

は、2022年8月～2023年7月とし、医科（入院、入院外）レセプト、DPCレセプトにおいて尋常性乾癬

（ICD-10 code: L400）の傷病名が付与されており、内服薬または生物学的製剤のいずれかが処方（表

7-1-3参照）または光線療法が実施（表7-1-4参照）されている患者を分析対象集団とした。なお、全身

性膿疱性乾癬（ICD-10 code: L401）または関節障害性乾癬（ICD-10 code: L405）が付与されているも

のを対象から除外した。

集計方法

　分析対象患者における分析対象期間内の入院の有無を算出した。

集計結果

　集計結果を表7-1-1に示す。尋常性乾癬患者における年間の入院割合は13.01％であった。

表7-1-1　尋常性乾癬患者における年間の入院割合

入院あり 入院なし 計
尋常性乾癬患者（人） 18,114 12,1100 139,214
　割合（％） 13.01％ 86.99％

7．1．2　患者割合の推計

目的

　分析の目的は尋常性乾癬患者におけるデュークラバシチニブ処方前の内服薬処方状況を明らかにす
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ることである。

方法

対象患者

　分析は患者単位で実施した。患者IDとして、ID1（保険者番号、被保険者証記号・番号、生年月日、

性別に由来）、及びID2（氏名、生年月日、性別に由来）の両者を統合したID0を用いた。分析対象集団

は、医科（入院、入院外）レセプト、DPCレセプトにおいて、デュークラバシチニブが処方（表7-1-3

参照）されている尋常性乾癬（ICD-10 code: L400）患者で、デュークラバシチニブ処方開始前12か月

間のレセプトを分析対象とした。また、デュークラバシチニブ処方開始月において全身性膿疱性乾癬

（ICD-10 code: L401）または関節障害性乾癬（ICD-10 code: L405）が付与されている患者及びデュー

クラバシチニブ処方開始前12か月間に一度でも生物学的製剤（表7-1-3参照）が処方された患者は分析

対象外とした。

集計方法

　分析対象患者におけるデュークラバシチニブ処方開始前12か月の内服薬（アプレミラスト、エトレ

チナート、シクロスポリン、メトトレキサート）の処方状況を検討した。

集計結果

　集計結果を表7-1-2に示す。デュークラバシチニブ処方12か月前に内服薬が処方されている患者は

66.7％、内服薬が処方されていない患者は33.3％であった。

表7-1-2　デュークラバシチニブを処方された患者の処方前12か月間の内服薬処方の有無

患者数（人）

内服薬*処方の有無
処方あり 570
処方なし 284

*アプレミラスト、エトレチナート、シクロスポリン、メトトレキサート

表7-1-3　対象医薬品一覧

レセプト電算処理
システム用コード 項目名 一般名

622926001 ソーティクツ錠6mg デュークラバシチニブ
622533801 オテズラ錠10mg アプレミラスト
622533901 オテズラ錠20mg アプレミラスト
622534001 オテズラ錠30mg アプレミラスト
613990072 チガソンカプセル10　10mg エトレチナート
613990073 チガソンカプセル25　25mg エトレチナート
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620882601 サンディミュン内用液10％ シクロスポリン
610443018 ネオーラル10mgカプセル シクロスポリン
610443019 ネオーラル25mgカプセル シクロスポリン
610443020 ネオーラル50mgカプセル シクロスポリン
621326201 ネオーラル内用液10％ シクロスポリン
621483605 シクロスポリンカプセル25mg「VTRS」 シクロスポリン
621483705 シクロスポリンカプセル50mg「VTRS」 シクロスポリン
621637804 シクロスポリンカプセル10mg「VTRS」 シクロスポリン
621674701 シクロスポリンカプセル25mg「日医工」 シクロスポリン
621674801 シクロスポリンカプセル50mg「日医工」 シクロスポリン
621677601 シクロスポリンカプセル25mg「TC」 シクロスポリン
621677701 シクロスポリンカプセル50mg「TC」 シクロスポリン
621685604 シクロスポリン細粒17％「VTRS」 シクロスポリン
621732201 シクロスポリンカプセル10mg「日医工」 シクロスポリン
621738001 シクロスポリンカプセル10mg「TC」 シクロスポリン
621743306 シクロスポリンカプセル25mg「BMD」 シクロスポリン
621743406 シクロスポリンカプセル50mg「BMD」 シクロスポリン
622043804 シクロスポリンカプセル10mg「BMD」 シクロスポリン
622056201 シクロスポリンカプセル10mg「トーワ」 シクロスポリン
622056301 シクロスポリンカプセル25mg「トーワ」 シクロスポリン
622056401 シクロスポリンカプセル50mg「トーワ」 シクロスポリン
622741800 シクロスポリン10mgカプセル シクロスポリン
622741900 シクロスポリン25mgカプセル シクロスポリン
622742000 シクロスポリン50mgカプセル シクロスポリン
622879101 シクロスポリンカプセル10mg「サンド」 シクロスポリン
622879201 シクロスポリンカプセル25mg「サンド」 シクロスポリン
622879301 シクロスポリンカプセル50mg「サンド」 シクロスポリン
610432016 リウマトレックスカプセル2mg メトトレキサート
620004082 メトトレキサートカプセル2mg「サワイ」 メトトレキサート
620004083 メトトレキサートカプセル2mg「トーワ」 メトトレキサート
621642203 メトトレキサートカプセル2mg「サンド」 メトトレキサート
621734801 メトトレキサートカプセル2mg「SN」 メトトレキサート
622642401 メトトレキサートカプセル2mg「DK」 メトトレキサート
620004084 メトトレキサート錠2mg「タナベ」 メトトレキサート
621622602 メトトレキサート錠2mg「あゆみ」 メトトレキサート
622581501 メトトレキサート錠2mg「トーワ」 メトトレキサート
622630501 メトトレキサート錠2mg「日医工」 メトトレキサート
622634501 メトトレキサート錠2mg「ダイト」 メトトレキサート
622841001 メトトレキサート錠2mg「日本臓器」 メトトレキサート
622869601 メトトレキサート錠2mg「JG」 メトトレキサート
622945001 メトトレキサート錠1mg「日本臓器」 メトトレキサート
640462006 レミケード点滴静注用100　100mg インフリキシマブ
622378801 インフリキシマブBS点滴静注用100mg「NK」 インフリキシマブ
622577001 インフリキシマブBS点滴静注用100mg「CTH」 インフリキシマブ
622590801 インフリキシマブBS点滴静注用100mg「あゆみ」 インフリキシマブ
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622596901 インフリキシマブBS点滴静注用100mg「日医工」 インフリキシマブ
622651501 インフリキシマブBS点滴静注用100mg「ファイザー」 インフリキシマブ
622509701 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.4mL アダリムマブ
622509801 ヒュミラ皮下注80mgシリンジ0.8mL アダリムマブ
622608801 ヒュミラ皮下注40mgペン0.4mL アダリムマブ
622608901 ヒュミラ皮下注80mgペン0.8mL アダリムマブ
622609001 ヒュミラ皮下注20mgシリンジ0.2mL アダリムマブ
629911201 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.4mL「FKB」 アダリムマブ
629911301 アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「FKB」 アダリムマブ
629911401 アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「FKB」 アダリムマブ
629913501 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.4mL「第一三共」 アダリムマブ
629913601 アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.8mL「第一三共」 アダリムマブ
629913701 アダリムマブBS皮下注40mgペン0.8mL「第一三共」 アダリムマブ
629917401 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.2mL「MA」 アダリムマブ
629917501 アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.4mL「MA」 アダリムマブ
629917601 アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ0.8mL「MA」 アダリムマブ
629917701 アダリムマブBS皮下注40mgペン0.4mL「MA」 アダリムマブ
629924901 アダリムマブBS皮下注20mgシリンジ0.2mL「CTNK」 アダリムマブ
629925001 アダリムマブBS皮下注40mgシリンジ0.4mL「CTNK」 アダリムマブ
629925101 アダリムマブBS皮下注80mgシリンジ0.8mL「CTNK」 アダリムマブ
629925201 アダリムマブBS皮下注40mgペン0.4mL「CTNK」 アダリムマブ
629925301 アダリムマブBS皮下注80mgペン0.8mL「CTNK」 アダリムマブ
622046501 ステラーラ皮下注45mgシリンジ0.5mL ウステキヌマブ
622518901 コセンティクス皮下注150mgペン1mL セクキヌマブ
629918001 コセンティクス皮下注75mgシリンジ0.5mL セクキヌマブ
629921801 コセンティクス皮下注300mgペン2mL セクキヌマブ
622508101 トルツ皮下注80mgオートインジェクター1mL イキセキズマブ
622508201 トルツ皮下注80mgシリンジ1mL イキセキズマブ
622510201 ルミセフ皮下注210mgシリンジ1.5mL ブロダルマブ
622609201 トレムフィア皮下注100mgシリンジ1mL グセルクマブ
622677601 スキリージ皮下注75mgシリンジ0.83mL リサンキズマブ
629916401 スキリージ皮下注150mgシリンジ1mL リサンキズマブ
629916501 スキリージ皮下注150mgペン1mL リサンキズマブ
629921601 スキリージ皮下注360mgオートドーザー2.4mL リサンキズマブ
622224501 シムジア皮下注200mgシリンジ1mL セルトリズマブペゴル
622654701 シムジア皮下注200mgオートクリックス1mL セルトリズマブペゴル
629908601 イルミア皮下注100mgシリンジ1mL チルドラキズマブ
629915301 ビンゼレックス皮下注160mgシリンジ1mL ビメキズマブ
629915401 ビンゼレックス皮下注160mgオートインジェクター1mL ビメキズマブ

表7-1-4　対象医科診療行為一覧

レセプト電算処理システム用コード 項目名
140028810 皮膚科光線療法（赤外線又は紫外線）
140029010 皮膚科光線療法（長波・中波紫外線、290nm以上315nm以下）
140051510 皮膚科光線療法（中波紫外線、308nm以上313nm以下）
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7．2　SRで特定した文献一覧

表7-2　SRで特定した文献一覧
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