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医療機器の保険適用について（平成２６年１月収載予定）

区分Ｃ１（新機能）

販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等
外国平均価格

との比

①

SeQuent Please ドラッグ イ

ルーティング バルーンカテ

ーテル

ニプロ株式会社 174,000 円
類似機能区分

比較方式

改良加算（ハ）

10％
0.98

②

Viva CRT-D シリーズ

日本メドトロニック株式会社

4,410,000 円
類似機能区分

比較方式

改良加算（ハ）

5％
1.02

Viva Quad CRT-D シリーズ 4,610,000 円
類似機能区分

比較方式

改良加算（ハ）

5％
0.98

区分Ｃ２（新機能・新技術）

販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等
外国平均価格

との比

①
PillCam COLON 2

カプセル内視鏡システム

ギブン・イメージング

株式会社
83,100 円

類似機能区分

比較方式

改良加算（ハ）

5％
1.10

中医協 総－１－１

２ ５ ． １ １ ． ６
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案）

販売名 SeQuent Please ドラッグ イルーティング バルーンカテーテル

保険適用希望企業 ニプロ株式会社

販売名 決定区分 主な使用目的

SeQuent Please

ドラッグ イル

ーティング バ

ルーンカテーテ

ル

Ｃ１（新機能）

ステント内再狭窄病変に対する血行再建術時に再

狭窄を抑制するために使用される冠血管向けバルー

ン拡張式血管形成術用カテーテルである。本品のバル

ーンには薬剤（パクリタキセル）が塗布されており、

拡張時にバルーンが血管内壁に接触することで薬剤

が血管内壁に放出、吸収され、薬理効果として拡張部

位の再狭窄を抑制する。

○ 保険償還価格

販売名

償還価格

（迅速加算

込み価格）

類似機能区分
外国平均

価格との比
暫定価格

SeQuent Please

ドラッグ イル

ーティング バ

ルーンカテーテ

ル

166,000 円

(174,000 円)

130 心臓手術用カテーテ

ル (1) 経皮的冠動脈形成

術用カテーテル ② インフ

ュージョン型 150,000 円

改良加算（ハ）10％

0.98 150,000 円

※ 米国では未申請であり、日本における薬事審査期間（申請者側）も基準を満た

しているため、迅速な保険導入による加算の対象となる。（加算額及び償還価格

の計算根拠は以下の通り）

改良加算（ハ）10％による額が 166,000 円であり、加算前の価格との差額は

16,000 円。その半分の 8,000 円が迅速導入による加算額となり、166,000 円に上

乗せされ、合計 174,000 円となる。

（参考）迅速な保険導入による加算の考え方

１ 次のいずれかの要件を満たす場合、迅速な保険導入に係る評価の対象とする。

イ 類似機能区分比較方式で新規収載品の基準材料価格を算出する特定保険医療材料で補正加

算の要件を満たす場合

ロ 原価計算方式で新規収載品の基準材料価格を算出する特定保険医療材料で保険医療材料専

門組織において補正加算の要件を満たすものと同等の有用性があると判断された場合

２ 評価の対象となる要件（次のいずれの要件も満たす必要がある。）
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イ 日本での薬事法に基づく承認申請がアメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申

請又は市販前届出を完了した日から１８０日以内又は日本での薬事法に基づく承認申請がアメ

リカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出を完了した日と比較して

早い場合（アメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出前を含

む。）

ロ 薬事法に基づく総審査期間のうち、申請者側の期間が新医療機器の優先品目又は改良医療機器

の臨床ありの場合には１５０日以内、新医療機器の通常品目の場合には２４０日以内

３ 評価

迅速な保険導入に係る評価は、新規機能区分の価格に追加して、２年間に限り、当該医療機器に

対して、補正加算額の５０／１００又は原価計算方式により算出された額の５／１００を算定でき

ることとする。

関連技術料

K546 経皮的冠動脈形成術 22,000 点

［参考］

○ 企業希望価格

販売名

償還価格

（迅速加算

込み価格）

類似機能区分
外国平均

価格との比
暫定価格

SeQuent Please

ドラッグイルー

ティングバルー

ンカテーテル

168,000 円

(212,000 円)

130 心臓手術用カテーテ

ル (1) 経皮的冠動脈形成

術用カテーテル ① 一般型

79,100 円

画期性加算 75％

1.00 79,100 円

○ 諸外国におけるリストプライス

販売名
アメリカ

合衆国
連合王国 ドイツ フランス

オーストラ

リア

外国平均

価格

SeQuent

Please ドラ

ッグイルーテ

ィングバルー

ンカテーテル

－

150,289 円

（1,097 ﾎﾟ

ﾝﾄﾞ）

142,500 円

（1,250 ﾕｰ

ﾛ）

148,200 円

（1,300 ﾕｰ

ﾛ）

234,000 円

（2,600 豪

ドル）

168,747

円

１ドル ＝ 88 円 １ポンド＝137 円

１ユーロ＝114 円 １オーストラリアドル＝90 円

(平成 24 年９月～平成 25 年８月の日銀による為替レートの平均)



１ 販売名 SeQuent Please ドラッグイルーティング バルーンカテーテル

２ 希望業者 ニプロ株式会社

３ 使用目的

ステント内再狭窄病変に対する血行再建術時に使用される冠血管向けバ

ルーン拡張式血管形成術用カテーテルである。本品のバルーンには薬剤（パク

リタキセル）が塗布されており、造影剤と組みあわせることにより、拡張時にバ

ルーンが血管内壁に接触することで薬剤が血管内壁に放出、吸収され、薬理効

果として拡張部位の再狭窄を抑制する。

４ 構造・原理

製品概要

○長期の観察においても、TLR率及びMACEの発生率は、従来法と比
較して低い。

本品の主な有用性

本品写真

4

ステント内再狭窄病変に対するPCI 24±2週後の評価

12-72ヶ月後のMACE発生率

← 本品

← 既収載品

出典：
臨床試験時のデータ

○ 従来の治療であるバルーン療法と比較して、本品を用いた治療で
はTLR率、再狭窄率、MACE発生率が有意に低い。

出典：
B.Sheller, et al. Two year follow-up
after treatment of coronary in-stent
restenosis with a paclitaxel-coated
balloon catheter. Clin Res Cardiol.
2008;97:773-781等

略号 TLR：標的病変血行再建 MACE：主要有害心イベント
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案）

販売名 Viva CRT-D シリーズ、Viva Quad CRT-D シリーズ

保険適用希望企業 日本メドトロニック株式会社

販売名 決定区分 主な使用目的

Viva CRT-D

シリーズ

Ｃ１

（新機能）

本品は、自己伝導を自動的かつ定期的に測定するこ

とで、患者の心臓の状態に合わせた最適な心臓再同期

療法を可能とするAdaptivCRT機能を有する両室ペー

シング機能付き植込型除細動器（CRT-D）である。

Viva CRT-D シリーズは単極又は双極用、Viva Quad

CRT-D シリーズは四極用である。

Viva Quad CRT-D

シリーズ

Ｃ１

（新機能）

○ 保険償還価格

販売名

償還価格

（迅速加算

込み価格）

類似機能区分
外国平均

価格との比
暫定価格

Viva CRT-D

シリーズ

4,300,000 円

(4,410,000 円)

144 両室ペーシング機能付

き植込型除細動器（1）単極

又は双極用 ① 標準型

4,090,000 円

改良加算（ハ）5％

1.02 4,090,000円

Viva Quad

CRT-D シリーズ

4,500,000 円

(4,610,000 円)

144 両室ペーシング機能付

き植込型除細動器（2）四極

用 4,290,000 円

改良加算（ハ）5％

0.98 4,290,000円

※ Viva CRT-D シリーズは、日本での薬事申請が米国での申請後 180 日以内であ

り、日本における薬事審査期間（申請者側）も基準を満たしているため、迅速な保

険導入による加算の対象となる。（加算額及び償還価格の計算根拠は以下の通り）

改良加算（ハ）5％による額が 4,300,000 円であり、加算前の価格との差額は

210,000 円。その半分の 105,000 円が迅速導入による加算額となり、4,300,000 円

に上乗せされる。合計 4,405,000 円となるが、有効数字４桁目を四捨五入して

4,410,000 円が償還価格となる。

※ Viva Quad CRT-D シリーズは、米国では未申請であり、日本における薬事審査
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期間（申請者側）も基準を満たしているため、迅速な保険導入による加算の対象と

なる。（加算額及び償還価格の計算根拠は以下の通り）

改良加算（ハ）5％による額が 4,500,000 円であり、加算前の価格との差額は

210,000 円。その半分の 105,000 円が迅速導入による加算額となり、4,500,000 円

に上乗せされる。合計 4,605,000 円となるが、有効数字４桁目を四捨五入して

4,610,000 円が償還価格となる。

関連技術料

K599-3 両室ペーシング機能付き植込型除細動器移植術 32,000 点

K599-2 両室ペーシング機能付き植込型除細動器交換術 6,000 点

［参考］

○ 企業希望価格

販売名

償還価格

（迅速加算

込み価格）

類似機能区分
外国平均

価格との比
暫定価格

Viva CRT-D

シリーズ

4,510,000 円

(4,720,000 円）

144 両室ペーシング機能

付き植込型除細動器（1）単

極又は双極用 ① 標準型

4,090,000 円

有用性加算（ロ、ハ）10％

1.07 4,090,000円

Viva Quad

CRT-D シリーズ

4,720,000 円

(4,940,000 円）

144 両室ペーシング機能

付き植込型除細動器 ②四

極用 4,290,000円

有用性加算（ロ、ハ）10％

1.03 4,290,000円
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○ 諸外国におけるリストプライス

販売名
アメリカ

合衆国
連合王国 ドイツ フランス

オースト

ラリア

外国平均

価格

Viva CRT-D

シリーズ

3,483,000

円（40,500

ﾄﾞﾙ）

6,966,000

円（51,600

ﾎﾟﾝﾄﾞ）

3,384,945

円（30,495

ﾕｰﾛ）

2,634,863

円（23,738

ﾕｰﾛ）

4,661,375

円（52,375

ｵｰｽﾄﾗﾘｱﾄﾞ

ﾙ）

4,226,037

円

販売名
アメリカ

合衆国
連合王国 ドイツ フランス

オースト

ラリア

外国平均

価格

Viva Quad

CRT-D シリ

ーズ

-

7,233,600

円（52,800

ﾎﾟﾝﾄﾞ）

3,598,410

円（31,565

ﾕｰﾛ）

2,706,075

円

（23,737.5

ﾕｰﾛ）

4,747,500

円（52,750

ｵｰｽﾄﾗﾘｱﾄﾞ

ﾙ）

4,571,396

円

１米ドル ＝ 88 円 １ポンド＝137 円

１ユーロ＝114 円 １オーストラリアドル＝90 円

(平成 24 年９月～平成 25 年８月の日銀による為替レートの平均)

１米ドル ＝ 86 円 １ポンド＝135 円

１ユーロ＝111 円 １オーストラリアドル＝89 円

(平成 24 年８月～平成 25 年７月の日銀による為替レートの平均)



１ 販売名
Viva CRT-Dシリーズ
Viva Quad CRT-Dシリーズ

２ 希望業者 日本メドトロニック株式会社

３ 使用目的

本品は、自己伝導を自動的かつ定期的に測定することで、患者の心臓の状態

に合わせた最適な心臓再同期療法を可能とするAdaptivCRT機能を有する両室

ペーシング機能付き植込型除細動器（CRT-D）である。

なお、Viva CRT-Dシリーズは単極又は双極用、Viva Quad CRT-Dシリーズは

四極用である。

４ 構造・原理

製品概要

本品の有用性

8

AdaptivCRT機能とは

傾向スコア解析による
過去の心臓再同期療法
の臨床試験との比較で、
AdaptivCRT機能によっ

て症状改善結果が見ら
れる患者の割合が12%
増加する。

AdaptivCRTの右室同期左室単独

ペーシング機能により右室ペーシン
グを44%削減し、心機能を改善する
ことが出来る。

出典：
臨床試験時のデータ
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案）

販売名 PillCam COLON 2 カプセル内視鏡システム

保険適用希望企業 ギブン・イメージング株式会社

販売名 決定区分 主な使用目的

PillCam COLON 2

カプセル内視

鏡システム

Ｃ２（新機能・

新技術）

大腸内視鏡検査を必要とするが、当該検査が施行困

難な場合に、大腸疾患の診断を行うために、大腸粘膜

の撮像を行い、画像を提供することを目的とする機器

である。

○ 保険償還価格

販売名

償還価格

（迅速加算

込み価格）

類似機能区分
外国平均

価格との比

PillCam COLON 2 カプ

セル内視鏡システム

81,100 円

（83,100 円）

148 カプセル型内視鏡 77,200 円

改良加算（ハ）5%
1.10

※日本での薬事申請が米国での申請と比較して早く、日本における薬事審査期間

（申請者側）も基準を満たしているため、迅速な保険導入による加算の対象とな

る。（加算額及び償還価格の計算根拠は以下の通り）

改良加算（ハ）５％による額が 81,100 円であり、加算前の価格との差額は 3,900

円。その半分の 1,950 円が迅速導入による加算額となり、81,100 円に上乗せされ

る。合計 83,050 円となるが、有効数字４桁目を四捨五入して 83,100 円が償還価

格となる。

（参考）迅速な保険導入による加算の考え方

１ 次のいずれかの要件を満たす場合、迅速な保険導入に係る評価の対象とする。

イ 類似機能区分比較方式で新規収載品の基準材料価格を算出する特定保険医療材料で補正加

算の要件を満たす場合

ロ 原価計算方式で新規収載品の基準材料価格を算出する特定保険医療材料で保険医療材料専

門組織において補正加算の要件を満たすものと同等の有用性があると判断された場合

２ 評価の対象となる要件（次のいずれの要件も満たす必要がある。）

イ 日本での薬事法に基づく承認申請がアメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申

請又は市販前届出を完了した日から１８０日以内又は日本での薬事法に基づく承認申請がアメ



10

リカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出を完了した日と比較して

早い場合（アメリカ合衆国への食品医薬品化粧品法に基づく承認申請又は市販前届出前を含

む。）

ロ 薬事法に基づく総審査期間のうち、申請者側の期間が新医療機器の優先品目又は改良医療機器

の臨床ありの場合には１５０日以内、新医療機器の通常品目の場合には２４０日以内

３ 評価

迅速な保険導入に係る評価は、新規機能区分の価格に追加して、２年間に限り、当該医療機器に

対して、補正加算額の５０／１００又は原価計算方式により算出された額の５／１００を算定でき

ることとする。

留意事項案

１） 本材料は、大腸内視鏡検査が必要であるが、大腸ファイバースコピー検査が

施行困難な患者に用いた場合に限り算定できる。

２） 本材料は、カプセル型内視鏡の滞留に適切に対処できる体制が整っている保

険医療機関で使用すること。

３） 大腸ファイバースコピーは、２種類以上行った場合は、主たるもののみ算定

する。

次回改定までの準用技術案

D313 大腸ファイバースコピー

3 上行結腸及び盲腸 1,550 点

○ 企業希望価格

販売名

償還価格

（迅速加算

込み価格）

類似機能区分
外国平均

価格との比

PillCam COLON 2 カプ

セル内視鏡システム

84,900 円

（88,800 円）

148 カプセル型内視鏡 77,200 円

有用性加算（イ）10%
1.15
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○ 諸外国におけるリストプライス

販売名
アメリカ

合衆国
連合王国 ドイツ フランス

オースト

ラリア

外国平均

価格

PillCam

COLON 2 カ

プセル内視

鏡システム

－

69,498 円

（514.8 ﾎﾟ

ﾝﾄﾞ）

77,933 円

（702.1 ﾕｰ

ﾛ）

－ － 73,716 円

１ドル ＝ 86 円 １ポンド＝135 円

１ユーロ＝111 円 １オーストラリアドル＝89 円

(平成 24 年８月～平成 25 年７月の日銀による為替レートの平均)



１ 販売名 PillCam COLON2 カプセル内視鏡システム

２ 希望業者 ギブン・イメージング株式会社

３ 使用目的

大腸内視鏡検査を必要とするが、当該検査が施行困難な場合に大腸疾患の

診断を行うため、大腸粘膜の撮像を行い、画像を提供することを目的とする機

器である。

４ 構造・原理

製品概要

○小腸用カプセル型内視鏡と比べて、撮像カメラが両側に配置し、視
野角を拡大することで、複雑な構造の大腸に対応。

○また、リアルタイムにカプセルの移動量を判別し、１秒あたりの撮像
枚数を調整することが可能。

○大腸内視鏡で治療が必要と判断された病変を有する被験者を対象
とした感度は以下の通り。
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出典：
臨床試験時のデータ

本品写真

本品の有用性

検査画像

解析対象例
検出できた例

（％）
検出できな

かった例（％）

n数 66 62(94.0%) 4(6.0%)

11.6mm

31.5mm


