
No. 銘柄名 規格単位 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等 ページ

1 ビプレッソ徐放錠50mg
ビプレッソ徐放錠150mg

50mg1錠
150mg1錠

アステラス製薬 クエチアピンフマル酸塩 新効能・新剤形医薬品 71.00円
188.60円

規格間調整
内117

精神神経用剤（双極性障害におけるうつ症状
の改善用薬） 2

2 カナリア配合錠 1錠 田辺三菱製薬 テネリグリプチン臭化水素
酸塩水和物／カナグリフ
ロジン水和物

新医療用配合剤 300.30円 新医療用配合剤の特例

内396

糖尿病用剤（2型糖尿病（ただし、テネリグリプ
チン臭化水素酸塩水和物及びカナグリフロジ
ン水和物の併用による治療が適切と判断さ
れる場合に限る。）用薬）

4

3 オルミエント錠2mg
オルミエント錠4mg

2mg1錠
4mg1錠

日本イーライリリー バリシチニブ 新有効成分含有医薬品 2,694.60円
5,223.00円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

内399

他に分類されない代謝性医薬品（既存治療で
効果不十分な関節リウマチ（関節の構造的損
傷の防止を含む）用薬）

6

4 アメナリーフ錠200mg 200mg1錠 マルホ アメナメビル 新有効成分含有医薬品 1,469.70円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

内625

抗ウイルス剤（帯状疱疹用薬）

8

5 スピンラザ髄注12mg 12mg5mL1瓶 バイオジェン・ジャパン ヌシネルセンナトリウム 新有効成分含有医薬品 9,320,424円 原価計算方式 営業利益率（+35%）
注119

その他の中枢神経系用薬（乳児型脊髄性筋
萎縮症用薬） 10

6 ジフォルタ注射液20mg 20mg1mL1瓶 ムンディファーマ プララトレキサート 新有効成分含有医薬品 89,632円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

注422

その他の腫瘍用薬（再発又は難治性の末梢
性T細胞リンパ腫用薬） 14

7 ケイセントラ静注用500
ケイセントラ静注用1000

500国際単位1瓶（溶
解液付）
1,000国際単位1瓶（溶
解液付）

CSLベーリング 乾燥濃縮人プロトロンビン
複合体

新有効成分含有医薬品 35,004円
65,225円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 市場性加算（Ⅰ）
（A=10%）

注634

血液製剤類（ビタミンK拮抗薬投与中の患者
における、急性重篤出血時、又は重大な出血
が予想される緊急を要する手術・処置の施行
時の出血傾向の抑制用薬）

16

品目数 成分数
内用薬 6 4
注射薬 4 3
計 10 7

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２９年８月３０日収載予定）
中医協 総－２－１

２９．８．２３
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号  １７－０８－内－１  

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（内用薬） 

成 分 名 クエチアピンフマル酸塩 

新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ビプレッソ徐放錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 
ビプレッソ徐放錠１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１錠） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

効能・効果 双極性障害におけるうつ症状の改善 

主な用法・用量 

通常、成人には１回５０ｍｇより投与を開始し、２日以上の間隔をあけて１回１５

０ｍｇへ増量する。その後、さらに２日以上の間隔をあけて、推奨用量である１回

３００ｍｇに増量する。 
なお、いずれも１日１回就寝前とし、食後２時間以上あけて経口投与すること。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：クエチアピンフマル酸塩 
会社名：アステラス製薬（株） 

 販売名（規格単位）            薬価 
セロクエル１００ｍｇ錠          １３１．５０円 

（１００ｍｇ１錠）           

規格間比 セロクエル１００ｍｇ錠と同２５ｍｇ錠の規格間比：０．８８９８ 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ５０ｍｇ１錠     ７１．００円 
１５０ｍｇ１錠   １８８．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
５０ｍｇ１錠 

米国（9.85433ドル １，０６４．３０円）※ 

 英国 1.128ポンド   １５７．９０円 

 独国 2.899ユーロ   ３４２．１０円 

 仏国 0.706ユーロ    ８３．３０円 

  外国平均価格     １９４．４０円 

 

１５０ｍｇ１錠 

米国（17.69517ドル １，９１１．１０円）※ 

 英国 1.885ポンド   ２６３．９０円 

 独国 4.009ユーロ   ４７３．１０円 

  外国平均価格     ３６８．５０円 
 

(注１)為替ﾚｰﾄは平成２８年７月～平成２９年６月の平均 
(注２)外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外国平

均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上回るため

対象から除いた。）。 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２００７年５月） 

 予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 

５年度   ４．１万人     ２２億円 

製造販売承認日 平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
算定方式 規格間調整 第一回算定組織 平成２９年７月３１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 クエチアピンフマル酸塩 左に同じ 

イ．効能・効果 双極性障害におけるうつ症状の改
善 

統合失調症 

ロ．薬理作用 抗ドパミン作用／抗セロトニン作
用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

左に同じ 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日２又は３回 

補 

正 

加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％） 該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当しない 

小児加算 

（５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新 
薬収載希望者の不服意 
見の要点 

 

上記不服意見に対する 
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １７－０８－内－２  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名 テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物／カナグリフロジン水和物 

 新薬収載希望者 田辺三菱製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

カナリア配合錠（１錠） 
（１錠中、テネリグリプチン／カナグリフロジンを２０ｍｇ／１００ｍｇ含有） 

 効能・効果 
２型糖尿病 

ただし、テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物及びカナグリフロジン水和物の併用

による治療が適切と判断される場合に限る。 

主な用法・用量 通常、成人には１日１回１錠（テネリグリプチン／カナグリフロジンとして２０ｍ

ｇ／１００ｍｇ）を朝食前又は朝食後に経口投与する。 

算 
 
 

 
 

定 

 算定方式 新医療用配合剤の特例 

「自社品の薬価の合計の０．８倍」により算定（①及び②ともに、自社品がある。) 

 比 較 薬 

成分名：①テネリグリプチン臭化水素酸塩水和物、②カナグリフロジン水和物 
会社名：①田辺三菱製薬（株）、②田辺三菱製薬（株） 

販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
①テネリア錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠）     １６９．９０円（１６９．９０円）

②カナグル錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠）    ２０５．５０円（２０５．５０円）

注）カナグル錠は新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 
１錠  ３００．３０円（１日薬価：３００．３０円） 

（参考：本剤に対応する先発医薬品単剤２剤（テネリア錠２０ｍｇ、カナグル錠１

００ｍｇ）の合計１日薬価３７５．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

なし 

 

 
 

最初に承認された国：日本 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度     ６．２万人    ６８億円 

 製造販売承認日  平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式 新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成２９年７月３１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 テネリグリプチン臭化水素酸塩水

和物／カナグリフロジン水和物 

①テネリグリプチン臭化水素酸塩水

和物 
②カナグリフロジン水和物 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病 

ただし、テネリグリプチン臭化水

素酸塩水和物及びカナグリフロジ

ン水和物の併用による治療が適切

と判断される場合に限る。 

①２型糖尿病 

②２型糖尿病 

 ロ．薬理作用 ジペプチジルペプチダーゼ４阻害作
用／ＳＧＬＴ２阻害作用 

①ジペプチジルペプチダーゼ４阻害

作用 

②ＳＧＬＴ２阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

①         ② 

 
ニ．投与形態  

剤形    
用法 

 内用 
錠剤 
 １日１回 

①、②左に同じ   
左に同じ   
左に同じ     

補 
正 
加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １７－０８－内－３  

 薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 
 成 分 名  バリシチニブ 

 新薬収載希望者  日本イーライリリー（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

オルミエント錠２ｍｇ （２ｍｇ１錠） 
オルミエント錠４ｍｇ （４ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

主な用法・用量 通常、成人には４ｍｇを１日１回経口投与する。なお、患者の状態に応じて２ｍｇ

に減量すること。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：トファシチニブクエン酸塩 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
ゼルヤンツ錠５ｍｇ           ２,６１１.５０円 

（５ｍｇ１錠）          （５,２２３.００円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

規格間比 
ヒュミラ皮下注４０ｍｇシリンジ０.８ｍL と同皮下注２０ｍｇシリンジ０.４ｍL
の規格間比：０.９５４８３ 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ２ｍｇ１錠   ２，６９４．６０円 

４ｍｇ１錠   ５，２２３．００円（１日薬価：５，２２３．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

２ｍｇ１錠 

独国 ５２.３５５ユーロ ６,１７７.９０円 

 外国平均価格    ６,１７７.９０円 

 

４ｍｇ１錠 

英国 ２８.７７０ポンド ４,０２７.８０円 

独国 ５２.３５５ユーロ ６,１７７.９０円 

 外国平均価格    ５,１０２.９０円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成28年7月～平成29年6月の平均 

 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１７年２月） 

 

予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 

（ピーク時） 
９年度  ３．６万人   ３６２億円 

 

 

 製造販売承認日  平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 

6



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２９年７月３１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 バリシチニブ トファシチニブクエン酸塩 

 イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な関節リウ

マチ（関節の構造的損傷の防止を

含む） 

既存治療で効果不十分な関節リウマ

チ 

 ロ．薬理作用 ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日２回 

補 
正 

加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

 

上記不服意見に対す
る見解 

 第二回算定組織  平成 年 月 日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １７－０８－内－４  

 薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 
 成 分 名  アメナメビル 

 新薬収載希望者  マルホ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） アメナリーフ錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 帯状疱疹 

主な用法・用量 通常、成人にはアメナメビルとして１回４００ｍｇを１日１回食後に経口投与す

る。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ファムシクロビル 

会社名：旭化成ファーマ（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
ファムビル錠２５０ｍｇ        ４８９．９０円 

（２５０ｍｇ１錠）      （２，９３９．４０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ２００ｍｇ１錠   １，４６９．７０円（１日薬価：２，９３９．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

なし 

 

 

最初に承認された国：日本 

予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
（ピーク時） 
１０年度  ３１万人    ６４億円 

 製造販売承認日  平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２９年７月３１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 アメナメビル ファムシクロビル 

 イ．効能・効果 帯状疱疹 
単純疱疹 

帯状疱疹 

 ロ．薬理作用 
核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用 

（ヘリカーゼ・プライマーゼ複合

体阻害作用） 

核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用 

（核酸型ポリメラーゼ阻害作用） 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日３回 

補 

正 
加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

 

上記不服意見に対す
る見解 

 第二回算定組織  平成 年 月 日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １７－０８－注－１  

薬 効 分 類  １１９ その他の中枢神経系用薬（注射薬） 

成 分 名  ヌシネルセンナトリウム 

新薬収載希望者 バイオジェン・ジャパン（株） 
販 売 名  
（規格単位） スピンラザ髄注１２ｍｇ（１２ｍｇ５ｍＬ１瓶） 

効能・効果  乳児型脊髄性筋萎縮症 

(平成２９年９月に「脊髄性筋萎縮症」へと変更予定) 

主な用法・用量 

通常、ヌシネルセンとして、１回につき日齢に応じて９．６ｍｇ～１２ｍｇを

投与する。初回投与後、２週、４週及び９週に投与し、以降４カ月の間隔で投

与を行うこととし、いずれの場合も１～３分かけて髄腔内投与すること。 
 

※ 平成２９年９月一部変更承認予定の乳児型以外の脊髄性筋萎縮症には、初回投与後、

４週及び１２週に投与し、以降６カ月の間隔で投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原 
価 
計 
算 

製品総原価 ６，８８３，４００円 

営業利益 １，７０４，２１２円 
（流通経費を除く価格の１９．８％） 

流通経費 ４２，４１０円 
（消費税を除く価格の０．４９％） 

消費税 ６９０，４０２円 

外国平均 
価格調整 なし 

算定薬価 
１２ｍｇ５ｍＬ１瓶     ９，３２０，４２４円 

※ 本剤の薬価は、平成２９年９月一部変更承認予定の乳児型以外の脊髄性筋萎縮症患者を含め

た市場規模予測を適用し算出 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１２ｍｇ５ｍＬ１瓶 
米国 150,000 ﾄﾞﾙ  １６，２００，０００円 
外国平均価格   １６，２００，０００円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成28年７月～平成29年６月の平均 

 
【参考】 
独国 109,880.04 ﾕｰﾛ １２，９６５，８４５円 
（薬価収載希望書提出後の平成29年７月に公表された

価格） 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１６年１２月） 

予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
 
（ピーク時） 
８年度     ２９４人     ９７億円 

        （乳児型脊髄性筋萎縮症のみ） 
 
（注）平成２９年９月一部変更承認予定の乳児型以外の脊

髄性筋萎縮症の市場規模予測： 

８年度       １２０人      ２２億円 

製造販売承認日 平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
算定方式 原価計算方式 第一回算定組織 平成２９年７月３１日 

 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

 新薬 類似薬がない根拠 

  成分名 ヌシネルセンナトリウム 類似の効能・効果、薬理作用
等を有する既収載品がなく、
新薬算定最類似薬はないと判
断した。 

イ．効能・効果 乳児型脊髄性筋萎縮症 

ロ．薬理作用 ＳＭＮタンパク質の発現増加作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 ２’-Ｏ-（２-メトキシエチル）修飾され、

ホスホロチオアートジエステル結合によ

り連結された１８残基のアンチセンスオ

リゴヌクレオチド 
（分子量：７，５００．８９）

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 

髄腔内投与 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１４．７％）（注）×１３５％＝１９．８％ 
（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

[革新性（改善）:a-3(2p)＋希少疾病用医薬品・指定難病:b-1(2p)＋小児：ｃ（1p）

＋初めての医薬品：d-1(2p)＝7p] 

本剤は、ＳＭＮ２ ｍＲＮＡ前駆体のイントロンの特定部位と結合する

ことによりＳＭＮタンパク質の発現増加をもたらす新規作用機序医薬

品であり、７カ月齢以下の患者を対象とした臨床試験において、シャム

処置と比較して、運動マイルストーンの有意な改善が認められたこと、

先天性の遺伝子変異による致死的な脊髄性筋萎縮症に対して治療手段

を提供する初めての医薬品であること、希少疾病用医薬品に指定されて

いることなどを踏まえ、平均的な営業利益率の＋３５％とすることが妥

当と考える。 

当初算定案に対する新 
薬収載希望者の不服意 
見の要点 

 

 

上記不服意見に対する 
見解 

第二回算定組織  
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（参考）脊髄性筋萎縮症の病態 

脊髄性筋萎縮症について 

○ 脊髄性筋萎縮症（SMA：Spinal Muscular Atrophy）は、脊髄前角における運動ニ

ューロンの変性による四肢及び体幹の随意筋の萎縮を特徴とする常染色体劣性遺

伝性神経筋疾患である。90%以上の症例では、染色体 5q11-q13 領域における SMN1

遺伝子の機能喪失を起こす突然変異に起因している。 

○ SMA の最も重症な病型（0 型）の発症はまれであり、出生児に筋緊張低下、呼吸

不全、嚥下／哺乳困難等の症状が認められ、通常は出生後数週間で死亡する。Ⅰ型

SMA の乳児は、生後 6 ヵ月未満で症状を発症し、全身筋力低下、呼吸困難及び哺乳

困難を伴い、支えなしでは全く座ることができない。Ⅰ型 SMA の乳児のうち、呼吸

補助なしに生後 24 ヵ月以上生存できるのは 1.3%に過ぎず、死亡の主な原因は神経

筋衰弱による肺疾患である。Ⅱ型 SMA の患者は、生後 6 ヵ月から 12 ヵ月の間に発

症し、筋力低下を特徴とする。Ⅱ型 SMA の患者は自力で座る能力を有するが、支え

なしで立ち上がる又は歩行することはできない。Ⅲ型 SMA は、小児期又は青年期の

早期に発症し、歩行や階段の上りに影響を及ぼす。Ⅳ型 SMA の発症は、よりまれで

あり、成人期に発症する。軽度から中等度の筋力低下及び発症後の障害の増加を特

徴とするが、これらの患者は成人期を通じて歩行能力を保持する。 

○ SMA は臨床症状及び筋電図、もしくは臨床症状及び遺伝学的検査に基づき診断さ

れる。また、達成された最大の運動マイルストーン（頭を持ち上げる、座る、立つ、

歩く等）及び発症年齢に基づき病型分類される。遺伝学的検査では、SMN1 遺伝子の

欠失又は変異を確認する。遺伝学的検査で SMN2 遺伝子コピー数を確認することも

できる。 

○ SMA は指定難病であり、2014 年度の医療受給者証保持者数は 894 人である。 

既存治療について 

○ 国内では、アデノシン三リン酸（ATP）製剤が、1958 年に筋・神経疾患に対する

適応が認められて以来、各科領域にまたがる循環改善・代謝賦活剤として使用され

ており、「進行性脊髄性筋萎縮症及びその類似疾患」をその適応に含む。しかしな

がら、国際的な SMA 治療ガイドラインである「Consensus statement for standard 

of care in spinal muscular atrophy」において、ATP 製剤の記載は無く、薬剤に

よる原因療法が無いため、補助的な治療として、呼吸補助、栄養補助及び整形外科

的介入に重点が置かれている。  
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<余白> 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １７－０８－注－２  

薬 効 分 類 ４２２ 代謝拮抗剤（注射薬） 

成 分 名  プララトレキサート 

新薬収載希望者 ムンディファーマ（株） 

販 売 名  
（規格単位） ジフォルタ注射液２０ｍｇ（２０ｍｇ１ｍＬ１瓶） 

効能・効果 再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リンパ腫 

主な用法・用量 

通常、成人には、プララトレキサートとして、１日１回３０ｍｇ/ｍ2（体表面積）

を３～５分間かけて、週１回、静脈内投与する。これを６週連続で行い、７週目は

休薬する。これを１サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態により適

宜減量する。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：フォロデシン塩酸塩 
会社名：ムンディファーマ（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
ムンデシンカプセル１００ｍｇ         ２,６１７．６０円 
（１００ｍｇ１カプセル）               （１５，７０５．６０円） 

剤形間比 
ラステット注１００ｍｇ／５ｍＬ・ベプシド注１００ｍｇとラステットＳカプセル

２５ｍｇ・ベプシドカプセル２５ｍｇの剤形間比：１．５７２３２ 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

算定薬価 ２０ｍｇ１ｍＬ１瓶     ８９，６３２円 （１日薬価：２４，６９５円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２０ｍｇ１ｍＬ１瓶 

米国 5,614.80 ドル    ６０６，３９８円 

外国平均価格    ６０６，３９８円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２８年７月～平成２９年６月の平均 
 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月)：  

米国（２００９年９月） 

    

予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
５年度   ４０７人    ８．６億円 

製造販売承認日 平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定組織 平成２９年７月３１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 プララトレキサート フォロデシン塩酸塩 

イ．効能・効果 再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リン

パ腫 
左に同じ 

ロ．薬理作用 ジヒドロ葉酸還元酵素阻害作用 
プリンヌクレオシドホスホリラーゼ

阻害作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 

週１回、６週間投与後１週間休薬 

内用 
カプセル剤 
１日２回経口投与 

補 

正 

加 
算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％） 該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当しない 

小児加算 

（５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新

薬収載希望者の不服意

見の要点 

 

上記不服意見に対する

見解 

 第二回算定組織   
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号  １７－０８－注－３  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 

新薬収載希望者 ＣＳＬベーリング（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ケイセントラ静注用５００（５００国際単位１瓶（溶解液付）） 
ケイセントラ静注用１０００（１，０００国際単位１瓶（溶解液付）） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

効能・効果 ビタミンＫ拮抗薬投与中の患者における、急性重篤出血時、又は重大な出血が予想

される緊急を要する手術・処置の施行時の出血傾向の抑制 

主な用法・用量 

通常、血液凝固第Ⅸ因子として、下記の投与量を単回静脈内投与する。 

投与前 PT-INR 
投与量 

体重 100kg 以下 体重 100kg 超 

2～<4 25 IU/kg 2500 IU 

4～6 35 IU/kg 3500 IU 

>6 50 IU/kg 5000 IU 
 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 
会社名：日本製薬（株） 

   販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
ＰＰＳＢ－ＨＴ静注用５００単位「ニチヤク」   ３１，８２２円 

（５００単位１瓶（溶解液付））     （１２１，４１４円） 

補正加算 
市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 

（加算前）       （加算後） 
３１，８２２円  →  ３５，００４円 

規格間比 
ＰＰＳＢ－ＨＴ静注用５００単位「ニチヤク」と同２００単位「ニチヤク」の規格
間比：０．８９７９１ 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 
５００国際単位１瓶（溶解液付） ３５，００４円（１日薬価：１３３，５５４円） 
１，０００国際単位１瓶（溶解液付） ６５，２２５円 
※本剤の１日薬価は、臨床試験での平均投与量を適用し算出 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
５００国際単位１瓶 

 米国（１，３２５ドル  １４３，１００円）※ 

 英国 ２５５．００ポンド ３５，７００円 

   外国平均価格     ３５，７００円 

１，０００国際単位１瓶 

 米国（２，６５０ドル  ２８６，２００円）※ 

 英国 ５１０．００ポンド ７１，４００円 

  外国平均価格     ７１，４００円 

（注１）為替レートは平成 28 年７月～平成 29 年６月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外国

平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上回るた

め対象から除いた。）。 

 

最初に承認された国（年月）： 

独国（１９９６年２月） 

 予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 

５年度   １．２万人     １５億円 

製造販売承認日 平成２９年３月３０日 薬価基準収載予定日 平成２９年８月３０日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定組織 平成２９年７月３１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 乾燥濃縮人プロトロンビン複合体 乾燥人血液凝固第Ⅸ因子複合体 

イ．効能・効果 ビタミンＫ拮抗薬投与中の患者に
おける、急性重篤出血時、又は重大
な出血が予想される緊急を要する
手術・処置の施行時の出血傾向の抑
制 

血液凝固第Ⅸ因子欠乏患者の出血
傾向を抑制する。 

ロ．薬理作用 止血作用／血液凝固第Ⅱ、第Ⅶ、第
Ⅸ、第Ⅹ因子の補充 

止血作用／血液凝固第Ⅸ因子の補
充 

ハ．組成及び 
  化学構造 

人プロトロンビン複合体（血液凝固

第Ⅱ、第Ⅶ、第Ⅸ、第Ｘ因子、プロ

テインＣ及びプロテインＳ） 

人血液凝固第Ⅸ因子複合体（血液凝

固第Ⅱ、第Ⅶ、第Ⅸ及び第Ⅹ因子） 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
静脈内投与 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

補 

正 

加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 
該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当しない 

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％） 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は希少疾病用医薬品として指定を受けており、比較薬が市場性加算の

適用を受けていないことから、加算の要件に該当する。ただし、類似の組成

及び薬理作用を有する医薬品が既に薬価収載されていることから、限定的な

評価とした。 

市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当しない 

小児加算 

（５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新 
薬収載希望者の不服意 
見の要点 

 

上記不服意見に対する 
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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