
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 アジレクト錠0.5mg
アジレクト錠1mg

0.5mg1錠
1mg1錠

武田薬品工業 ラサギリンメシル酸塩 新有効成分含有医薬品 512.10円
948.50円

類似薬効比較方式（Ⅰ）
内116

抗パーキンソン剤（パーキンソン病用薬）
2

2 パルモディア錠0.1mg 0.1mg1錠 興和 ペマフィブラート 新有効成分含有医薬品 33.90円 類似薬効比較方式（Ⅱ）
内218

高脂血症用剤（高脂血症(家族性を含む)用
薬）

4

3 スージャヌ配合錠 1錠 MSD シタグリプチンリン酸塩水
和物/イプラグリフロジン
L-プロリン

新医療用配合剤 263.80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、シタグリプ
チンリン酸塩水和物及びイプラグリフロジン
L-プロリンの併用による治療が適切と判断さ
れる場合に限る。）用薬）

6

4 オルケディア錠1mg
オルケディア錠2mg

1mg1錠
2mg1錠

協和発酵キリン エボカルセト 新有効成分含有医薬品 280.70円
412.10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（維持透析
下の二次性副甲状腺機能亢進症用薬） 8

5 ガラフォルドカプセル123mg 123mg１カプセル Amicus
Therapeutics

ミガーラスタット塩酸塩 新有効成分含有医薬品 142,662.10円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
加算係数0.2

内399

他に分類されない代謝性医薬品（ミガーラス
タットに反応性のあるGLA遺伝子変異を伴う
ファブリー病用薬）

10

6 シベクトロ錠200mg 200mg1錠 バイエル薬品 テジゾリドリン酸エステル 新有効成分含有医薬品 20,801.40円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

内624

合成抗菌剤（テジゾリドに感性のメチシリン
耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）による深在性
皮膚感染症等用薬）

12

7 プレバイミス錠240mg 240mg1錠 MSD レテルモビル 新有効成分含有医薬品 14,379.20円 原価計算方式 画期性加算A=75%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
加算係数0.2

内625

抗ウイルス剤（同種造血幹細胞移植患者に
おけるサイトメガロウイルス感染症の発症抑
制用薬）

14

8 ネイリンカプセル100mg 100mg1カプセル 佐藤製薬 ホスラブコナゾール L-リ
シンエタノール付加物

新有効成分含有医薬品 804.60円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
内629

その他の化学療法剤（爪白癬用薬）
16

9 トレムフィア皮下注100mgシリンジ 100mg1mL1筒 ヤンセンファーマ グセルクマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医薬品 319,130円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 外国平均価格調整（引き
上げ）

注399

他に分類されない代謝性医薬品（既存治療
で効果不十分な尋常性乾癬、関節症性乾
癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症用薬）

18

10 ヘルニコア椎間板注用1.25単位 1.25単位1瓶 生化学工業 コンドリアーゼ 新有効成分含有医薬品 81,676円 原価計算方式 有用性加算（Ⅰ）A=40%
加算係数1.0 注399

他に分類されない代謝性医薬品（保存療法
により十分な改善が得られない後縦靱帯下
脱出型の腰椎椎間板ヘルニア用薬）

20

11 シベクトロ点滴静注用200mg 200mg1瓶 バイエル薬品 テジゾリドリン酸エステル 新有効成分含有医薬品 28,084円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

注624

合成抗菌剤（テジゾリドに感性のメチシリン
耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）による深在性
皮膚感染症等用薬）

22

12 プレバイミス点滴静注240mg 240mg12mL1瓶 MSD レテルモビル 新有効成分含有医薬品 17,897円 原価計算方式 画期性加算A=75%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
加算係数0.2

注625

抗ウイルス剤（同種造血幹細胞移植患者に
おけるサイトメガロウイルス感染症の発症抑
制用薬）

24

13 ヘムライブラ皮下注30mg
ヘムライブラ皮下注60mg
ヘムライブラ皮下注90mg
ヘムライブラ皮下注105mg
ヘムライブラ皮下注150mg

30mg1mL1瓶
60mg0.4mL1瓶
90mg0.6mL1瓶
105mg0.7mL1瓶
150mg1mL1瓶

中外製薬 エミシズマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医薬品 376,006円
692,565円
989,990円

1,134,028円
1,552,824円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=50%
市場性加算A=10%

注634

血液製剤類（血液凝固第VIII因子に対するイ
ンヒビターを保有する先天性血液凝固第VIII
因子欠乏患者における出血傾向の抑制用
薬）

26

14 ラパリムスゲル0.2% 0.2％1g ノーベルファーマ シロリムス 新投与経路医薬品 3,855.00円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
先駆け審査指定制度加
算 A=10%

外429

その他の腫瘍用薬（結節性硬化症に伴う皮
膚病変用薬） 28

15 アイセントレス錠600mg 600mg1錠 MSD ラルテグラビルカリウム 新用量・新剤形医薬品 1,553.60円 類似薬効比較方式（Ⅰ）
内625

抗ウイルス剤（HIV感染症用薬）
32

品目数 成分数
内用薬 11 9
注射薬 9 5
外用薬 1 1

計 21 15

薬効分類

新医薬品一覧表（平成３０年５月２２日収載予定）
中医協 総－１－１

３０．５．１６
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １８－０５－内－１  

薬 効 分 類 １１６ 抗パーキンソン剤（内用薬） 

成 分 名  ラサギリンメシル酸塩 

新薬収載希望者  武田薬品工業（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

アジレクト錠０．５ｍｇ（０．５ｍｇ１錠） 
アジレクト錠１ｍｇ（１ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 パーキンソン病 

主な用法・用量 通常、成人にはラサギリンとして１ｍｇを１日１回経口投与する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ゾニサミド 
会社名：大日本住友製薬（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
トレリーフＯＤ錠２５ｍｇ      ９４８．５０円 

 （２５ｍｇ１錠）        （９４８．５０円） 

規格間比 レキップＣＲ錠２ｍｇとレキップＣＲ錠８ｍｇの規格間比：０．８８９３ 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

  算定薬価 ０．５ｍｇ１錠   ５１２．１０円 

１ｍｇ１錠   ９４８．５０円（１日薬価：９４８．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

0.5mg1 錠 

米国（NADAC）22.35 ﾄﾞﾙ ２，５０２．８０円 
 

1mg1 錠 

米国（NADAC）22.00 ﾄﾞﾙ ２，４８６．８０円 

英国     2.53 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３６６．２０円 

独国     3.90 ﾕｰﾛ  ４９９．００円 

仏国     3.29 ﾕｰﾛ  ４２１．２０円 
 

（参考） 

0.5mg1 錠 

米国（AWP） 28.61 ﾄﾞﾙ ３，２０４．５０円 

1mg1 錠 

米国（AWP） 28.61 ﾄﾞﾙ ３，２０４．５０円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29年 4月～平成 30年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２００５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） 
１０年度     ３．１万人    ９１億円 

 

 

製造販売承認日  平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ラサギリンメシル酸塩 ゾニサミド 

イ．効能・効果 パーキンソン病 

パーキンソン病(レボドパ含有製剤
に他の抗パーキンソン病薬を使用
しても十分に効果が得られなかっ
た場合) 

ロ．薬理作用 Ｂ型モノアミン酸化酵素阻害作用 
Ｂ型モノアミン酸化酵素阻害作用、

ドパミン増加作用 

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 

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  １８－０５－内－２  

 薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（内用薬） 
 成 分 名  ペマフィブラート 

 新薬収載希望者  興和（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） パルモディア錠０．１ｍｇ（０．１ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 高脂血症（家族性を含む） 

主な用法・用量 
通常、成人にはペマフィブラートとして１回０．１ｍｇを１日２回朝夕に経口投

与する。なお、年齢、症状に応じて適宜増減するが、最大用量は１回０．２ｍｇ

を１日２回までとする。 
 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 比 較 薬 

成分名：フェノフィブラート 

会社名：①あすか製薬（株）／②マイランＥＰＤ（株） 

販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
①リピディル錠８０ｍｇ（８０ｍｇ１錠）   ３３．９０円（６７．８０円） 

②トライコア錠８０ｍｇ（８０ｍｇ１錠）   ３３．７０円（６７．４０円） 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ０．１ｍｇ１錠    ３３．９０円（１日薬価：６７．８０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  ６６万人   １４０億円 

 

 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３０年５月２２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（Ⅱ）  第一回算定組織  平成３０年 ４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ペマフィブラート フェノフィブラート 

 イ．効能・効果 高脂血症（家族性を含む） 左に同じ 

 ロ．薬理作用 コレステロール低下作用／トリ

グリセリド低下作用 
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２回 

左に同じ 
左に同じ 
１日１回 

補 

正 

加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当なし 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当なし 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当なし 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当なし 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当なし 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当なし 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当なし 

当初算定案に対する
新薬収載希望者の不
服意見の要点 

以下の点から、有用性加算（Ⅱ）の適用を希望する。 

① フェノフィブラートが禁忌である「肝障害のある患者」に対して、本

剤での治療が可能となる。 

② 本剤は、腎障害やスタチンで治療中の患者に対して、安全に使用しや

すい画期的新薬として国内外の学会等で評価されている。 

上記不服意見に対す
る見解 

第二回算定組織 平成３０年４月２６日 

以下の点から、有用性加算（Ⅱ）に該当するとは認められない。 

① 既存のフィブラート系薬剤であるベザフィブラートは「肝障害のある

患者」への投与は禁忌となっておらず、治療方法の改善が客観的に示

されているとは認められない。 

② 審査報告書において、臨床試験結果等から、本剤は既存のフィブラー

ト系薬剤と同等の臨床的位置付けの薬剤であると評価されている。 

 

⇒ 当初算定案どおりとする。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－０５－内－３  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名 シタグリプチンリン酸塩水和物／イプラグリフロジン Ｌ－プロリン 

 新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

スージャヌ配合錠（１錠） 
（１錠中、シタグリプチン／イプラグリフロジンを５０ｍｇ／５０ｍｇ含有） 

 効能・効果 
２型糖尿病 

ただし、シタグリプチンリン酸塩水和物及びイプラグリフロジン Ｌ－プロリンの

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（シタグリプチン／イプラグリフロジンとして５０ｍ

ｇ／５０ｍｇ）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」＋「他社品のうち最も高い薬価」）×０．８により算定した。
 

（他社品は先発医薬品のみであり、（「自社品の薬価」×０．８＋「他社品のうち

最も低い薬価」）と比較したところ、より低い薬価となるため。） 

 比 較 薬 

成分名：①シタグリプチンリン酸塩水和物、②イプラグリフロジン Ｌ－プロリン 
会社名：①ＭＳＤ（株）、②アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
①ジャヌビア錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠）  １２９．５０円（１２９．５０円） 

②スーグラ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠）   ２００．２０円（２００．２０円）  

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 
１錠  ２６３．８０円（１日薬価：２６３．８０円） 

（参考：本剤に対応する先発医薬品単剤２剤（ジャヌビア錠５０ｍｇ、スーグラ錠

５０ｍｇ）の合計１日薬価３２９．７０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） 

６年度     ２７万人    ２２１億円 

 製造販売承認日  平成３０年 ３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２日 

6



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３０年 ４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 シタグリプチンリン酸塩水和物／ 
イプラグリフロジン Ｌ－プロリン 

①シタグリプチンリン酸塩水和物 
②イプラグリフロジン Ｌ－プロリン 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病 

ただし、シタグリプチンリン酸塩

水和物及びイプラグリフロジン 

Ｌ－プロリン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 

シタグリプチンリン酸塩水和物・ 
イプラグリフロジン Ｌ－プロリン 

 

①シタグリプチン ②イプラグリフロジ 

リン酸塩水和物  ンＬ－プロリン 

 

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  １８－０５－内－４  

 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  エボカルセト 

 新薬収載希望者  協和発酵キリン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

オルケディア錠１ｍｇ（１ｍｇ１錠） 
オルケディア錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 維持透析下の二次性副甲状腺機能亢進症 

主な用法・用量 
１回１ｍｇを開始用量とし、１日１回経口投与。以後は、患者の副甲状腺ホルモ

ン（ＰＴＨ）及び血清カルシウム濃度の十分な観察のもと、１日１回１～８ｍｇ

の間で適宜用量を調整し、効果不十分な場合は１日１回１２ｍｇまで投与可能。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：シナカルセト塩酸塩 

会社名：協和発酵キリン（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
  レグパラ錠２５ｍｇ       ５４９.５０円 

（２５ｍｇ１錠）       （１,６４８.５０円） 

規格間比 レグパラ錠２５ｍｇとレグパラ錠７５ｍｇの規格間比：０.５５４１ 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 なし 

  算定薬価 １ｍｇ１錠  ２８０.７０円 

２ｍｇ１錠  ４１２.１０円（１日薬価：１,６４８.４０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） 
９年度  ３.６万人     ８４億円 

 製造販売承認日  平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 
   成分名 エボカルセト シナカルセト塩酸塩 

 イ．効能・効果 維持透析下の二次性副甲状腺機

能亢進症 

１.維持透析下の二次性副甲状腺機

能亢進症 

２.下記疾患における高カルシウム

血症 

・副甲状腺癌 

・副甲状腺摘出術不能又は術後再

発の原発性副甲状腺機能亢進症 

 ロ．薬理作用 カルシウム受容体活性化作用 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 
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 

本剤は、比較薬と比べ上部消化管障害の発現頻度が低いこと、比較薬

と比べ高用量投与が可能であることから、特に高用量投与を必要とする

患者に対して治療機会を提供できること等を踏まえ、有用性加算（Ⅱ）

の適用を希望する。 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成３０年４月２６日 
上部消化管障害の発現頻度の対照薬に対する優越性は、第Ⅲ相試験の検

証目的として設定されていたものではない。また、本剤群でも上部消化管
障害は一定の割合で発現している。 
本剤の有効性については、比較薬に対する非劣性が検証されているのみ

であり、承認審査において本剤の臨床的位置付けは比較薬と同様とされて
いる。 
以上を踏まえ、有用性加算（Ⅱ）には該当しないと判断した。 

 

⇒当初算定案どおりとする。 
 

9



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 １８－０５－内－５  

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  ミガーラスタット塩酸塩 

新薬収載希望者 Amicus Therapeutics（株） 

販 売 名  
（規格単位） ガラフォルドカプセル１２３ｍｇ （１２３ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果 ミガーラスタットに反応性のある GLA 遺伝子変異を伴うファブリー病 

主な用法・用量 １６歳以上の患者にはミガーラスタットとして１回１２３ｍｇを隔日経口投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １０１,７７４．６０円 

営業利益 １６,９８２．２０円 
（流通経費を除く価格の１４．３％） 

流通経費 
９,４９０．３０円 

（消費税を除く価格の７．４％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １０,２５９．８０円 

補正加算 

有用性加算(Ⅱ)(Ａ＝５％)、市場性加算(Ⅰ)(Ａ＝１０％)、加算係数＝０．２ 

（加算前）      （加算後） 
１２３ｍｇ１カプセル  １３８,５０６．９０円 → １４２,６６２．１０円 

外国平均価格調整  なし 

算定薬価 １２３ｍｇ１カプセル １４２,６６２．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１２３ｍｇ１カプセル 
英国 1,153.85ポンド １６７,３０８.３０円 
独国 1,584.65ユーロ  ２０２,８３５.２０円 
仏国 1,147.69ユーロ  １４６,９０４.３０円 
 

 外国平均価格 １７２,３４９.３０円 
（注）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１６年５月） 

 

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    １６７人    ３４億円 

製造販売承認日 平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２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 ミガーラスタット塩酸塩 類似の薬理作用、組成及び化学

構造等を有する既収載品がなく、

新薬算定上最類似薬はないと判

断した。 

イ．効能・効果 ミガーラスタットに反応性のあるGLA遺伝

子変異を伴うファブリー病 

ロ．薬理作用 変異型αガラクトシダーゼＡのリソソー

ムへの輸送促進 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

内用 

カプセル剤 

隔日投与 

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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［イ：新規作用機序（異なる標的分子）：①-ｂ＝１ｐ］ 

本剤は、特定の変異型のα―ガラクトシダーゼＡと結合し、リソソームへ

の適切な輸送を促進することで、リソソーム内におけるα-ガラクトシダー

ゼＡ活性を回復させる新規作用機序を有する。既存の酵素補充療法が２週に

１回の点滴静注を要するのに対し、本剤は経口投与可能な薬剤であることか

ら、ファブリー病における新たな治療の選択肢を提供する臨床上有用な新規

作用機序医薬品であると評価し、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用する

ことが適当と判断した。 

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いることから、加算の要件

を満たす。ただし、作用機序は異なるが、類似の効能・効果を有する医薬品

が既に薬価収載されていること等から、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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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－０５－内－６  

 薬 効 分 類 ６２４ 合成抗菌剤（内用薬） 

 成 分 名  テジゾリドリン酸エステル 

 新薬収載希望者  バイエル薬品（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） シベクトロ錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 

＜適応菌種＞ 

テジゾリドに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ） 

＜適 応 症＞ 

深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・

潰瘍の二次感染 

主な用法・用量 通常、成人にはテジゾリドリン酸エステルとして２００ｍｇを１日１回、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：リネゾリド 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
ザイボックス錠６００ｍｇ       １０，４００．７０円 

（６００ｍｇ１錠）      （２０，８０１．４０円） 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ２００ｍｇ１錠  ２０，８０１．４０円（１日薬価：２０，８０１．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

２００ｍｇ１錠 
英国 143.667 ﾎﾟﾝﾄﾞ  ２０，８３１．７０円 
外国平均価格    ２０，８３１．７０円 

 
（参考） 
米国（AWP）416.93 ﾄﾞﾙ  ４６，６９６．２０円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１４年６月） 

 予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 
（ピーク時） 
２年度  ６３１人   ２．３億円 

 

 製造販売承認日  平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 テジゾリドリン酸エステル リネゾリド 

 イ．効能・効果 

＜適応菌種＞ 

テジゾリドに感性のメチシリン耐

性黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ） 

＜適応症＞ 

深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外

傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

びらん・潰瘍の二次感染 

１．＜適応菌種＞ 

本剤に感性のメチシリン耐性黄色

ブドウ球菌（ＭＲＳＡ） 

＜適応症＞ 

敗血症、深在性皮膚感染症、慢性

膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等 

の二次感染、肺炎 

２．＜適応菌種＞ 

本剤に感性のバンコマイシン耐性

エンテロコッカス・フェシウム 

＜適応症＞ 
各種感染症 

 ロ．薬理作用 蛋白合成阻害作用 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 １８－０５－内－７  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 レテルモビル 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 
（規格単位） プレバイミス錠２４０ｍｇ（２４０ｍｇ１錠） 

効能・効果 同種造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロウイルス感染症の発症抑制 

主な用法・用量 通常、成人にはレテルモビルとして４８０ｍｇを１日１回経口投与する。シクロスポリ
ンと併用投与する場合にはレテルモビルとして２４０ｍｇを１日１回経口投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ９，０３０．５０円 

営業利益 １，５０６．９０円 
（流通経費を除く価格の１４．３％） 

流通経費 
８４２．１０円 

（消費税を除く価格の７．４％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ９１０．４０円 

補正加算 

画期性加算（Ａ＝７５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）、加算係数＝０．２ 
（加算前）         （加算後） 

２４０ｍｇ１錠  １２，２８９．９０円  →  １４，３７９．２０円 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ２４０ｍｇ１錠       １４，３７９．２０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 

 
（参考） 
２４０ｍｇ１錠 
米国（AWP） 
234.00 ﾄﾞﾙ   ２６，２０８．００円 

独国 
205.61 ﾕｰﾛ   ２６，３１８．１０円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

（注３）独国は Rote Liste 掲載前の電子版での公表価格 

最初に承認された国（年月）： 
カナダ（２０１７年１１月） 

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   ２．０千人   ２７億円 

製造販売承認日 平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２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 レテルモビル 類似の薬理作用、化学構造等を

有する既収載品はない。 イ．効能・効果 同種造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロ
ウイルス感染症の発症抑制 

ロ．薬理作用 サイトメガロウイルスターミナーゼ阻害作用 

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 

補
正
加
算 

画期性加算 
（７０～１２０％） 

該当する（Ａ＝７５％） 
イ． 新規作用機序（異なる標的部位）：①-b＝1p 
ロ． 高い有効性・安全性（有効性）、（ランダム化比較試験）：②-1-a,②-2-a＝2p 
ハ． 治療方法の改善（不十分例）：③-a＝1p 
合計：１１ｐ（画期性加算）＋１ｐ＋２ｐ＋１ｐ=１５ｐ 

本剤は、既存の治療薬とは異なり、サイトメガロウイルスに特異的なウイルスタ
ーミナーゼを選択的に阻害することで、ウイルス増殖を抑制する新規の作用機序を
有すると認められる。 
本剤は、国際共同無作為化第Ⅲ相試験において、サイトメガロウイルス血症に基づ

く既存治療（先制治療）を実施した群と比べて全死亡率を改善させたこと等から、高
い有効性が示されている。 
また、既存治療薬のガンシクロビルは、造血幹細胞移植後の生着前の投与で生着が

遅延し、また、生着時点から投与を開始すると、好中球減少をきたし、細菌感染症、
真菌感染症が増加するが、本剤は造血幹細胞移植後の生着に影響を与えず、好中球減
少等も認められていないことから、既存治療が困難であった生着前の患者に投与でき
ることとなり、治療方法の改善が示されていると認められる。 
以上を踏まえ、画期性加算Ａ＝７５％が妥当と判断した。 

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の指定を受けている。本剤と同一の効能・効果を有する薬
剤はないものの、サイトメガロウイルス感染症治療薬は既に存在することから、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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新医薬品の薬価算定について  
整理番号  １８－０５－内－８  

薬 効 分 類 ６２９ その他の化学療法剤（内用薬） 

成 分 名 ホスラブコナゾール Ｌ‐リシンエタノール付加物 

新薬収載希望者 佐藤製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） ネイリンカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 

効能・効果 

＜適応菌種＞ 
皮膚糸状菌（トリコフィトン属） 

＜適 応 症＞ 
爪白癬 

主な用法・用量 通常、成人には１日１回１カプセル（ラブコナゾールとして１００ｍｇ）を１２週

間経口投与する。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エフィナコナゾール 
会社名：科研製薬（株） 

 販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
クレナフィン爪外用液１０％      １，６０４．５０円 

（１０％１ｇ）          （１，８５０．７０円） 

※ 比較薬の１日薬価は、両趾爪に塗布した場合の１日使用量を基に、投与期間を新薬（１２週）

に合わせて算出している。 

剤形間比 ラミシール外用液１％と同錠１２５ｍｇの剤形間比：０．４１４０７ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
             （加算前）         （加算後） 
１００ｍｇ１カプセル   ７６６．３０円   →   ８０４．６０円 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 １００ｍｇ１カプセル   ８０４．６０円（１日薬価：８０４．６０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     予測販売金額 
（ピーク時） 

４年度   ５．２万人     ３５億円 
 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ホスラブコナゾール Ｌ‐リシンエタノ
ール付加物 

エフィナコナゾール 

イ．効能・効果 ＜適応菌種＞ 
皮膚糸状菌（トリコフィトン属） 

＜適 応 症＞ 
爪白癬 

左に同じ 

ロ．薬理作用 細胞膜合成阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

内用 
カプセル剤 
１日１回経口投与 

外用 
液剤 

１日１回罹患爪全体に塗布 

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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［ハ．治療方法の改善（不十分例での効果）：③-a= 1p］ 

本剤は、重篤な肝障害や血液障害、薬物相互作用等により爪白癬の全身

療法の既存薬（テルビナフィン、イトラコナゾール）が使用できない患者

に対して使用可能であり、承認審査において、「爪白癬に対する新たな治

療選択肢を提供するものであり、臨床的意義がある」と評価されているこ

とから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが妥当と判断した。 

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 １８－０５－注－１  

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名  グセルクマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者  ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名  
（規格単位） トレムフィア皮下注１００ｍｇシリンジ（１００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

主な用法・用量
通常、成人にはグセルクマブ（遺伝子組換え）として、１回１００ｍｇを初回、４

週後、以降８週間隔で皮下投与する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 
会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
ステラーラ皮下注４５ｍｇシリンジ    ４３７，０３８円 

（４５ｍｇ０．５ｍＬ１筒）     （５，２０３円） 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

１００ｍｇ１ｍＬ１筒   ２９１，３５９円 → ２９１，４７９円 

外国平均

価格調整 
（調整前）      （調整後） 

１００ｍｇ１ｍＬ１筒   ２９１，４７９円 → ３１９，１３０円 

  算定薬価 １００ｍｇ１ｍＬ１筒   ３１９，１３０円（１日薬価：５，６９９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１００ｍｇ１ｍＬ１筒 

英国 2,250.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３２６，２５０円 

独国 4,387.74 ﾕｰﾛ  ５６１，６３１円 

外国平均価格     ４４３，９４１円 

 

（参考） 

米国（AWP）12,190.22 ﾄﾞﾙ １，３６５，３０５円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１７年７月） 

   

 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     ４．７千人   ９７億円 

 

 

製造販売承認日  平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 グセルクマブ（遺伝子組換え） ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性

乾癬、乾癬性紅皮症 

・既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬、関節症性乾癬 

・中等症から重症の活動期クローン

病の維持療法（既存治療で効果不

十分な場合に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ－２３ｐ１９阻害作用 ＩＬ－１２／２３ｐ４０阻害作用 

ハ．組成及び 
   化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニッ

トに対する遺伝子組換えヒトＩｇＧ

１モノクローナル抗体で，チャイニ

ーズハムスター卵巣細胞により産生

される４４７個のアミノ酸残基から

なるＨ鎖（γ１鎖）２本及び２１７

個のアミノ酸残基からなるＬ鎖（λ

鎖）２本で構成される糖タンパク質

（分子量：約１４６，０００） 

ヒトＩＬ－１２及びＩＬ－２３のｐ

４０サブユニットに対する遺伝子組

換えヒトＩｇＧ１モノクローナル抗

体で、マウスミエローマ細胞により

産生される４４９個のアミノ酸残基

からなるＨ鎖（γ１鎖）２分子及び

２１４個のアミノ酸残基からなるＬ

鎖（κ鎖）２分子で構成される糖タ

ンパク質（分子量：１４８，０７９

～１４９，６９０） 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

８週に１回、皮下投与 

左に同じ 

左に同じ 

１２週に１回、皮下投与 

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  平成  年  月  日 
 

 
19



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 １８－０５－注－２  

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名  コンドリアーゼ 

新薬収載希望者 生化学工業（株） 

販 売 名  
（規格単位） ヘルニコア椎間板注用１.２５単位（１.２５単位１瓶） 

効 能 ・ 効 果 保存療法で十分な改善が得られない後縦靱帯下脱出型の腰椎椎間板ヘルニア 

主な用法・用量 成人にはコンドリアーゼとして１.２５単位を症状の原因である高位の椎間板内に単
回投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ４２,８６９円 

営業利益 ７,１５３円 
（流通経費を除く価格の１４．３％） 

流通経費 
３,９９７円 

（消費税を除く価格の７．４％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ４,３２１円 

補正加算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％）、加算係数＝１．０ 

（加算前）      （加算後） 

１.２５単位１瓶     ５８,３４０円  →  ８１,６７６円 

外国平均価格調整  なし 

算定薬価 １.２５単位１瓶 ８１,６７６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（年月）：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） 
８年度    ５．２千人   ４．２億円 

製造販売承認日 平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２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 コンドリアーゼ 類似の効能・効果、薬理作用、

化学構造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 保存療法で十分な改善が得られない後縦靱

帯下脱出型の腰椎椎間板ヘルニア 

ロ．薬理作用 グリコサミノグリカン分解作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

グラム陰性桿菌の一種であるＰｒｏｔｅｕ

ｓ Ｖｕｌｇａｒｉｓから分離・精製された

アミノ酸残基９９７個からなるタンパク質 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 

単回投与 

補
正
加
算 

画期性加算 

（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 

該当する（Ａ＝４０％） 
イ．新規作用機序（異なる標的分子）：①-a＝2p 

ハ．治療方法の改善（利便性）：③-c＝1p 

合計：５p（有用性加算（Ⅰ））＋２p＋１p＝８p 

本剤は、グリコサミノグリカンを分解して髄核の保水能を低下させ、椎間
板内圧を低下させる新規の作用機序を有すると認められる。 

本剤は、多くの場合全身麻酔が必要となる既存の手術療法と比較して、患

者への侵襲が少なく、保存療法で十分な効果が得られない椎間板ヘルニアの

患者に対し、新たな治療の選択肢を提供するものであることから、治療方法

の改善が客観的に示されていると判断し、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％）

が妥当と判断した。 

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  １８－０５－注－３  

 薬 効 分 類 ６２４ 合成抗菌剤（注射薬） 

 成 分 名  テジゾリドリン酸エステル 

 新薬収載希望者  バイエル薬品（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） シベクトロ点滴静注用２００ｍｇ（２００ｍｇ１瓶） 

 効 能 ・ 効 果 

＜適応菌種＞ 

テジゾリドに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ） 

＜適 応 症＞ 

深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、びらん・

潰瘍の二次感染 

主な用法・用量 通常、成人にはテジゾリドリン酸エステルとして２００ｍｇを１日１回、１時間か

けて点滴静注する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：リネゾリド 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
ザイボックス注射液６００ｍｇ       １４，０４２円 

（６００ｍｇ３００ｍL１瓶）     （２８，０８４円） 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ２００ｍｇ１瓶   ２８，０８４円（１日薬価：２８，０８４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

２００ｍｇ１瓶 
米国（ASP）274.80 ﾄﾞﾙ  ３０，７７８円 
英国 143.667 ﾎﾟﾝﾄﾞ    ２０，８３２円 
外国平均価格     ２５，８０５円 

 
（参考） 
米国（AWP）332.11 ﾄﾞﾙ  ３７，１９６円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１４年６月） 

 予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 
（ピーク時） 
２年度  １．２千人    ３．５億円 

 

 製造販売承認日  平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 テジゾリドリン酸エステル リネゾリド 

 イ．効能・効果 

＜適応菌種＞ 

テジゾリドに感性のメチシリン耐

性黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ） 

＜適応症＞ 

深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外

傷・熱傷及び手術創等の二次感染、

びらん・潰瘍の二次感染 

１．＜適応菌種＞ 

本剤に感性のメチシリン耐性黄色

ブドウ球菌（ＭＲＳＡ） 

＜適応症＞ 

敗血症、深在性皮膚感染症、慢性

膿皮症、外傷・熱傷及び手術創等 

の二次感染、肺炎 

２．＜適応菌種＞ 

本剤に感性のバンコマイシン耐性

エンテロコッカス・フェシウム 

＜適応症＞ 
各種感染症 

 ロ．薬理作用 蛋白合成阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

ニ．投与形態  
剤形   
用法 

注射 
注射剤 
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 １８－０５－注－４  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（注射薬） 

成 分 名 レテルモビル 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 
（規格単位） プレバイミス点滴静注２４０ｍｇ（２４０ｍｇ１２ｍＬ１瓶） 

効能・効果 同種造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロウイルス感染症の発症抑制 

主な用法・用量 
通常、成人にはレテルモビルとして４８０ｍｇを１日１回、約６０分かけて点滴静注す
る。シクロスポリンと併用投与する場合にはレテルモビルとして２４０ｍｇを１日１
回、約６０分かけて点適静注する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １１，２４０円 

営業利益 １，８７６円 
（流通経費を除く価格の１４．３％） 

流通経費 
１，０４８円 

（消費税を除く価格の７．４％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １，１３３円 

補正加算 

画期性加算（Ａ＝７５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）、加算係数＝０．２ 
（加算前）        （加算後） 

２４０ｍｇ１２ｍＬ１瓶  １５，２９７円   →   １７，８９７円 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ２４０ｍｇ１２ｍＬ１瓶       １７，８９７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 
 

（参考） 
２４０ｍｇ１２ｍＬ１瓶 
米国（AWP） 
324.00 ﾄﾞﾙ    ３６，２８８円 

独国 
241.68 ﾕｰﾛ    ３０，９３５円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

（注３）独国は Rote Liste 掲載前の電子版での公表価格 

最初に承認された国（年月）： 
カナダ（２０１７年１１月） 

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   １．６千人   １１億円 

製造販売承認日 平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２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 レテルモビル 類似の薬理作用、化学構造等を

有する既収載品はない。 イ．効能・効果 同種造血幹細胞移植患者におけるサイトメガロ
ウイルス感染症の発症抑制 

ロ．薬理作用 サイトメガロウイルスターミナーゼ阻害作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
１日１回 

補
正
加
算 

画期性加算 
（７０～１２０％） 

該当する（Ａ＝７５％） 
イ． 新規作用機序（異なる標的部位）：①-b＝1p 
ロ． 高い有効性・安全性（有効性）、（ランダム化比較試験）：②-1-a,②-2-a＝2p 
ハ． 治療方法の改善（不十分例）：③-a＝1p 
合計：１１ｐ（画期性加算）＋１ｐ＋２ｐ＋１ｐ=１５ｐ 

本剤は、既存の治療薬とは異なり、サイトメガロウイルスに特異的なウイルスタ
ーミナーゼを選択的に阻害することで、ウイルス増殖を抑制する新規の作用機序を
有すると認められる。 
本剤は、国際共同無作為化第Ⅲ相試験において、サイトメガロウイルス血症に基づ

く既存治療（先制治療）を実施した群と比べて全死亡率を改善させたこと等から、高
い有効性が示されている。 
また、既存治療薬のガンシクロビルは、造血幹細胞移植後の生着前の投与で生着が

遅延し、また、生着時点から投与を開始すると、好中球減少をきたし、細菌感染症、
真菌感染症が増加するが、本剤は造血幹細胞移植後の生着に影響を与えず、好中球減
少等も認められていないことから、既存治療が困難であった生着前の患者に投与でき
ることとなり、治療方法の改善が示されていると認められる。 
以上を踏まえ、画期性加算Ａ＝７５％が妥当と判断した。 

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の指定を受けている。本剤と同一の効能・効果を有する薬
剤はないものの、サイトメガロウイルス感染症治療薬は既に存在することから、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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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－０５－注－５  

 薬 効 分 類  ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

 成 分 名   エミシズマブ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 中外製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ヘムライブラ皮下注３０ｍｇ （３０ｍｇ１ｍＬ１瓶） 
ヘムライブラ皮下注６０ｍｇ （６０ｍｇ０．４ｍＬ１瓶） 
ヘムライブラ皮下注９０ｍｇ （９０ｍｇ０．６ｍＬ１瓶） 
ヘムライブラ皮下注１０５ｍｇ（１０５ｍｇ０．７ｍＬ１瓶） 
ヘムライブラ皮下注１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１ｍＬ１瓶） 

 効 能 ・ 効 果 血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビターを保有する先天性血液凝固第Ⅷ因子欠乏患
者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 
通常、エミシズマブ（遺伝子組換え）として１回３ｍｇ／ｋｇ（体重）を１週間の
間隔で４回皮下投与し、以降は１回１．５ｍｇ／ｋｇ（体重）を１週間の間隔で皮
下投与する。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比較薬 

成分名：エフラロクトコグ アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：バイオベラティブ・ジャパン（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 

イロクテイト静注用３０００         ２３７，９７７円 

（３，０００国際単位１瓶（溶解液付））   （７３，６６０円） 

規格間比 イロクテイト静注用３０００と同静注用２０００の規格間比：０．８８１１９２６ 

補正加算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝５０％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
（加算前）        （加算後） 

９０ｍｇ０．６ｍＬ１瓶  ６１８，７４４円  →  ９８９，９９０円 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 

３０ｍｇ１ｍＬ１瓶  ３７６，００６円 
６０ｍｇ０．４ｍＬ１瓶 ６９２，５６５円 
９０ｍｇ０．６ｍＬ１瓶 ９８９，９９０円（１日薬価：１１７，８５６円） 
１０５ｍｇ０．７ｍＬ１瓶 １，１３４，０２８円 
１５０ｍｇ１ｍＬ１瓶  １，５５２，８２４円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

英国 
３０ｍｇ１ｍＬ１瓶 

2,415.3 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３５０，２１９円 
６０ｍｇ０．４ｍＬ１瓶 

4,830.6 ﾎﾟﾝﾄﾞ ７００，４３７円 
１０５ｍｇ０．７ｍＬ１瓶 

8,453.55 ﾎﾟﾝﾄﾞ １，２２５，７６５円 
１５０ｍｇ１ｍＬ１瓶 

12,076.5 ﾎﾟﾝﾄﾞ １，７５１，０９３円 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１７年１１月） 

予測年度  予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  （ピーク時） 

  ３年度   １１７人      ５０億円 

（参考） 
米国（AWP） 
３０ｍｇ１ｍＬ１瓶 
3,571 ﾄﾞﾙ  ３９９，９５２円 

６０ｍｇ０．４ｍＬ１瓶 
7,143 ﾄﾞﾙ  ８００，０１６円 

１０５ｍｇ０．７ｍＬ１瓶 
12,500 ﾄﾞﾙ  １，４００，０００円 

１５０ｍｇ１ｍＬ１瓶 
17,856ﾄﾞﾙ  １，９９９，８７２円 

（注１）為替レートは平成29年4月～平成30年3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

製造販売承認日 平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エミシズマブ（遺伝子組換え） 
エフラロクトコグ アルファ（遺伝

子組換え） 

 イ．効能・効果 
血液凝固第Ⅷ因子に対するインヒビ
ターを保有する先天性血液凝固第Ⅷ
因子欠乏患者における出血傾向の抑
制 

血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者における
出血傾向の抑制 

 ロ．薬理作用 止血作用／血液凝固第Ⅷ因子の補因
子機能の代替 

止血作用／血液凝固第Ⅷ因子の補充 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

４４８個のアミノ酸残基からなる抗
活性型血液凝固第Ⅸ因子のＨ鎖１本、
４４４個のアミノ酸残基からなる抗
血液凝固第Ｘ因子のＨ鎖 1 本及び２
１４個のアミノ酸残基からなるＬ鎖
２本で構成される糖タンパク質（分子
量：約１４８，０００） 

７５４個のアミノ酸残基からなるＡ
鎖、９１１個のアミノ酸残基からな
るＢ鎖、及び２２７個のアミノ酸残
基からなるＣ鎖で構成される遺伝子
組換えＦｃ-ヒト血液凝固第Ⅷ因子
融合糖タンパク質（分子量：約２２
５，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

１週間に１回皮下注射 

左に同じ 

左に同じ 

定期的投与の場合、３～５日に１回、

又は１週間に１回静脈内注射 

補 

正 
加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 

（３５～６０％） 

該当する（Ａ＝５０％） 
イ．新規作用機序（異なる標的部位）（著しく有用）：①-b,d＝2p 

ハ．治療方法の改善（不十分例）（利便性）（著しい改善）：③-a,c,e＝3p 
合計：５ｐ（有用性加算（Ⅰ））＋２ｐ＋３ｐ=１０ｐ 
本剤は、活性型血液凝固第Ⅸ因子と血液凝固第Ⅹ因子に対する遺伝子組換

えヒト化二重特異性抗体であり、血液凝固第Ⅷ因子の機能を代替する補因子
活性を発現し、血液凝固反応を促進させる、臨床上有用な新規の作用機序を
有する。 

本剤は、血液凝固第Ⅷ因子では効果の期待できないようなインヒビターを
保有する成人血友病Ａ患者に対して出血率の低下が認められたこと、従来の
血友病Ａ治療薬は静脈内投与に限られていたが、本剤は皮下投与製剤である
ため注射手技が簡便であり利便性が高いこと、インヒビターを保有する血友
病Ａ患者に対し、定期的な投与が可能なバイパス製剤は血漿分画製剤であ
り、原料血漿に由来する感染症伝播のリスクを排除することができないが、
本剤はヒト又は動物由来の原材料が使用されておらず、原材料由来の感染症
伝播リスクが低減されていると評価されていることから、治療方法の改善が
認められる。 

以上を踏まえ、有用性加算（Ⅰ）Ａ＝５０％が妥当と判断した。 
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の指定を受けている。ただし、類似の効能・効果を
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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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－０５－外－１  

 薬 効 分 類 ４２９  その他の腫瘍用剤（外用薬） 

 成 分 名  シロリムス 

 新薬収載希望者  ノーベルファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） ラパリムスゲル０.２％（０.２％１ｇ） 

 効 能 ・ 効 果 結節性硬化症に伴う皮膚病変 

主な用法・用量 通常、１日２回、患部に適量を塗布する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：シロリムス 

会社名：ノーベルファーマ（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
ラパリムス錠１ｍｇ       １,２８５.００円 

（１ｍｇ１錠）       （２,５７０.００円） 

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）、先駆け審査指定制度加算（Ａ＝１０％） 

(加算前)         （加算後） 
      ３,２１２.５０円  →   ３,８５５.００円 

外国平均 
価格調整 なし 

  算定薬価 ０．２％１ｇ    ３,８５５.００円（１日薬価：３,０８４.００円） 
 

※ 用法・用量に関連する使用上の注意に定められた 1日最大塗布量(0.8g)に基づき算定 

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） 
６年度   ３.４千人   ３０億円 

 製造販売承認日  平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２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３０年４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 
   成分名 シロリムス 左に同じ 

 イ．効能・効果 結節性硬化症に伴う皮膚病変 リンパ脈管筋腫症 

 ロ．薬理作用 ｍＴＯＲ阻害作用 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 

外用 
ゲル剤 
１日２回適量塗布 

内用 
錠剤 
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％） 

該当する（Ａ＝１０％） 
[ハ．治療方法の改善（不十分例での効果）、（特に著しい治療方法の改善）：③-a, ③-e＝２ｐ] 

本剤は、「結節性硬化症に伴う皮膚病変」の効能・効果を有する初めて

の医薬品であり、既存治療の外科的切除等に比べ侵襲性が低いこと、また、

比較薬は添付文書の警告欄において間質性肺疾患の発現や肝炎ウイルス

キャリア患者への投与などが注意喚起されているのに対し、本剤は投与時

に血中に移行するシロリムス濃度が低いため、添付文書において同様の注

意喚起はされていないこと等から、治療方法の改善が客観的に示されてい

ると判断し、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）を適用することが妥当と判

断した。 

 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％） 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は、「結節性硬化症に伴う皮膚病変」の効能・効果を有する初め
ての医薬品であり、世界に先駆けて日本で承認されたものである一方で、
臨床試験の症例数は、第Ⅰ/Ⅱ相試験（医師主導治験）３６例、第Ⅲ相試
験９４例にとどまることから、限定的な評価とした。 

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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（参考）結節性硬化症に伴う皮膚病変の病態 

 

結節性硬化症に伴う皮膚病変について 

○ 結節性硬化症（Tuberous Sclerosis Complex：TSC）は、年齢期ごとに全身の様々な臓

器に特徴的な過誤腫が発現する常染色体優性遺伝性疾患である。指定難病であり、国内

の有病率は10,000～30,000人に1人、患者数は4,000～12,000人という希少疾患である。 

 

○ TSC 患者では、TSC1 遺伝子及び TSC2 遺伝子の異常に伴い、それらがコードする tuberin 

/ hamartin 複合体に機能不全が起こり、下流の mTOR が恒常的に活性化された状態となる。

その結果、細胞の成長や増殖が亢進しアポトーシスが抑制されることで、てんかん、発

達障害のほか、上衣下巨細胞性星細胞腫、心臓横紋筋腫、顔面の血管線維腫等の皮膚病

変、腎血管筋脂肪腫、肺のリンパ脈管筋腫症など、全身の種々の臓器に腫瘍性病変を生

ずる。 

 

○ TSC の原因遺伝子は明らかになっているものの、遺伝子診断による検出率は低い。また、

すべての症状が出生時より出現するわけではなくばらつきが多い上に、個々の症状は必

ずしも本疾患に特異的なものばかりではないため、上述のいくつかの臨床症状を組み合

わせて診断されることが多い。 

 

○ TSC に伴う代表的な皮膚病変は、顔面に生じる血管線維腫である。乳幼児期にはクモ状

血管腫様の病変として認められ、5歳頃にその形状が完成し、思春期頃より皮疹が著明に

なって数も増加する。皮疹は、鼻部、鼻唇溝部、頬部を中心として顔面の中央部に左右

対称的に現れ、下顎部にも認められる。重症化すると美観を損なうだけでなく、鼻孔周

囲に集塊して鼻閉塞や出血を伴うこともあり、患者の QOL を大きく損なう。 

 

○ その他の皮膚病変として、体幹・臀部・四肢等に生じる白斑、頭部に生じる線維性局

面、背部・腰仙部・腹部に生じるシャグリンパッチ（粒起革様皮）、爪基部・爪甲上・爪

甲縁から生じる爪線維腫がある。白斑は新生児期あるいは出生後比較的早期に、頭部線

維性局面、シャグリンパッチ、爪線維腫は思春期頃及び 10 歳代以降にそれぞれ好発する。 

 

既存治療について 

○ 現時点、国内外において、結節性硬化症に伴う皮膚病変を効能・効果とする医薬品は

他に承認されていない。結節性硬化症に伴う皮膚病変のうち血管線維腫の治療方法は、

レーザー治療や外科的治療である。他の皮膚病変についても治療は外科的切除やレーザ

ーアブレージョンか経過観察のみである。  
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－０５－内－９  

 薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

 成 分 名 ラルテグラビルカリウム 

 新薬収載希望者  ＭＳＤ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  アイセントレス錠６００ｍｇ（６００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ＨＩＶ感染症 

主な用法・用量 
通常、成人にはラルテグラビルとして１，２００ｍｇ（本剤を２錠）を１日１回経

口投与する。本剤は、食事の有無にかかわらず投与できる。なお、投与に際しては、

必ず他の抗ＨＩＶ薬と併用すること。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ラルテグラビルカリウム 
会社名：ＭＳＤ（株） 

 販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
アイセントレス錠４００ｍｇ    １，５５３．６０円 

（４００ｍｇ１錠）    （３，１０７．２０円） 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 なし 

  算定薬価 ６００ｍｇ１錠    １，５５３．６０円（１日薬価：３，１０７．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

６００ｍｇ１錠 
英国 7.86 ポンド  １，１３９．２０円 
独国 14.72 ユーロ  １，８８４．５０円 
外国平均価格   １，５１１．９０円 

 
（参考） 

米国（AWP）30ドル ３，３６０．００円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 4月～平成 30 年 3月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１７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） 
２年度    ３．１千人     ３５億円 

 

 製造販売承認日 平成３０年５月１４日 薬価基準収載予定日 平成３０年５月２２日 

32



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３０年４月１２日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ラルテグラビルカリウム 左に同じ 

 イ．効能・効果 ＨＩＶ感染症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 ＨＩＶインテグラーゼ阻害作用 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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