
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

1 アドシルカ錠20mg 20mg1錠 日本イーライリ
リー

タダラフィル 新効能・新用
量

1,769.70円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 内219 その他の循環器用薬（肺動脈性肺高血圧症
用薬）

2 アサコール錠400mg 400mg1錠 ゼリア新薬工業 メサラジン 新剤形・新用
量

89.10円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 内239 その他の消化器官用薬（潰瘍性大腸炎用
薬）

3 イメンドカプセル80mg
イメンドカプセル125mg
イメンドカプセルセット

80mg1カプセル
125mg1カプセル
１セット

小野薬品工業 アプレピタント 新有効成分 3,380.90円
4,946.00円

11,707.80円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）
（A=25%）

内239 その他の消化器官用薬（抗悪性腫瘍剤投与
に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）（遅発期を
含む）用薬）

4 ジャヌビア錠25mg
ジャヌビア錠50mg
ジャヌビア錠100mg
グラクティブ錠25mg
グラクティブ錠50mg
グラクティブ錠100mg

25mg1錠
50mg1錠
100mg1錠
25mg1錠
50mg1錠
100mg1錠

萬有製薬

小野薬品工業

シタグリプチンリン酸
塩水和物

新有効成分 99.50円
185.70円
278.60円
99.50円

185.70円
278.60円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）
（A=10%）

内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）

5 オゼックス細粒小児用15% 150mg1g 富山化学工業 トスフロキサシントシ
ル酸塩水和物

新効能・新剤
形・新用量

580.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 内624 合成抗菌剤（肺炎、コレラ、中耳炎、炭疽の
小児用薬）

6 ラスリテック静注用1.5mg
ラスリテック静注用7.5mg

1.5mg１瓶（溶解液付）
7.5mg１瓶（溶解液付）

サノフィ・アベン
ティス

ラスブリカーゼ（遺伝
子組換え）

新有効成分 12,689円
50,547円

原価計算方式 平均営業利益率
×110％（21.1％）

注395 酵素製剤（がん化学療法に伴う高尿酸血症
用薬）

7 ミリプラ動注用70mg 70mg1瓶 大日本住友製薬 ミリプラチン水和物 新有効成分 47,827円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 注429 その他の腫瘍用薬（肝細胞癌におけるリピ
オドリゼーション用薬）

8 ミリプラ用懸濁用液4mL 4mＬ１管 大日本住友製薬 ヨード化ケシ油脂肪
酸エチルエステル

新効能 361円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 注799 他に分類されない治療を主目的としない医
薬品（ミリプラ動注用70mgの懸濁用薬）

9 ベネフィクス静注用500

ベネフィクス静注用1000

ベネフィクス静注用2000

500国際単位１瓶（溶解液
付）
1,000国際単位１瓶（溶解
液付）
2,000国際単位１瓶（溶解
液付）

ワイス ノナコグアルファ（遺
伝子組換え）

新有効成分 54,654円

107,065円

211,887円

原価計算方式 平均営業利益率
×100％（19.2％）

注634 血液製剤類（血友病B（先天性血液凝固第IX
因子欠乏症）患者における出血傾向の抑制
用薬）
（希少疾病用医薬品）

10 エリザスカプセル外用400μ g 400μ g1カプセル 日本新薬 デキサメタゾンシペ
シル酸エステル

新有効成分 139.10円 類似薬効比較方式（Ⅱ） 外132 耳鼻科用剤（アレルギー性鼻炎用薬）

11 シムビコートタービュヘイラー30吸入
シムビコートタービュヘイラー60吸入

30吸入1キット
60吸入1キット

アストラゼネカ ブデソニド・ホルモテ
ロールフマル酸塩水
和物

新医療用配
合剤

3,031.60円
6,013.60円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 外229 その他の呼吸器官用薬（気管支喘息用薬）

12 バンコマイシン眼軟膏1% 1％1g 東亜薬品 バンコマイシン塩酸
塩

新投与経路 5,036.90円 原価計算方式 平均営業利益率
×95％（18.2％）

外611 主としてグラム陽性菌に作用するもの（バン
コマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブド
ウ球菌、メチシリン耐性表皮ブドウ球菌を適
応菌種とする結膜炎、眼瞼炎、瞼板腺炎、涙
嚢炎用薬）

          　      成分数          品目数
内用薬            ５               １２
注射薬          　４                 ７
外用薬          　３                 ４
内計薬          １２               ２３

新医薬品一覧表（平成２１年１２月１１日収載予定）

薬効分類
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KYIVY
スタンプ
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ０９－１２－内－１  

 薬 効 分 類   ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬） 

 成 分 名   タダラフィル 

 新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

アドシルカ錠２０ｍｇ （２０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 

主な用法・用量 １回４０ｍｇを 1日 1回経口投与 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

  成分名：シルデナフィルクエン酸塩 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 

レバチオ錠２０ｍｇ       １，１７９．８０円 
  （２０ｍｇ１錠）       （３，５３９．４０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価   ２０ｍｇ１錠  １，７６９．７０円 （１日薬価 ３，５３９．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２０ｍｇ１錠 

米国  １９．００ドル   １，８０５．００円 

 

外国平均価格        １，８０５．００円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 米国（２００９年５月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度    ３００人   １．０億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ５年度  ２，７００人  ２７．７億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名 タダラフィル シルデナフィルクエン酸塩 

 イ．効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 ホスホジエステラーゼ５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 

 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  ０９－１２－内－２  

 薬 効 分 類   ２３９ その他の消化器用薬（内用薬） 

 成 分 名   メサラジン 

 新薬収載希望者 ゼリア新薬工業（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

アサコール錠４００ｍｇ（４００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 潰瘍性大腸炎（重症を除く） 

主な用法・用量 １日２，４００ｍｇを３回に分けて経口投与 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：メサラジン 

会社名：杏林製薬（株） 

販売名（規格単位）           薬価 
 

ペンタサ錠２５０（２５０ｍｇ１錠）   ５９．４０円        

補正加算  なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
４００ｍｇ１錠   ８９．１０円 （１日薬価 ５３４．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

４００ｍｇ１錠 

 米国  １．５６ドル   １４８．２０円 

 英国  ０．３３ポンド  ４８．８０円 

 独国  ０．６８ユーロ  ８７．７０円 

 仏国  ０．４０ユーロ  ５１．６０円 

 外国平均価格        ８４．１０円 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： スイス（１９８４年１１月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度   ２．１千人    ３．３億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ６年度  ３８．６千人   ８０．６億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名  メサラジン（アサコール錠４００ｍｇ） メサラジン（ペンタサ錠２５０） 

 イ．効能・効果 潰瘍性大腸炎（重症を除く） 
潰瘍性大腸炎（重症を除く）、 

クローン病 

 ロ．薬理作用  消炎作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 
OH

O

OH

H2N

 
左に同じ 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 内用 

錠剤 

 １日３回 

 左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

 １日２～３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 

 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  ０９－１２－内－３  

 薬 効 分 類  ２３９ その他の消化器官用薬（内用薬） 

 成 分 名   アプレピタント 

 新薬収載希望者 小野薬品工業（株） 

せ 

 販 売 名 
 （規格単位） 

イメンドカプセル８０ｍｇ  （８０ｍｇ１カプセル） 

イメンドカプセル１２５ｍｇ （１２５ｍｇ１カプセル） 

イメンドカプセルセット（※）  （１セット） 
（※）80mg2カプセルと125mg1カプセルを1シートとした製剤 

 効能・効果 抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）（遅発期を含む） 

主な用法・用量 1日目は 125mgを 1日 1回、2日目以降は 80mgを 1日 1回 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：インジセトロン塩酸塩 

会社名：杏林製薬（株） 

       販売名（規格単位）         薬価 

シンセロン錠８ｍｇ（８ｍｇ１錠）    １，６２２．８０円 
※ シンセロン錠５日分の薬価と本剤３日分の薬価合わせにより算定 

規格間比 カイトリル錠１ｍｇと同錠２ｍｇの規格間比 ０．８５２４７ 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝２５（％）） 

              （加算前）       （加算後） 

８０ｍｇ１カプセル   ２，７０４．７０円 → ３，３８０．９０円 

外国調整 なし 

  算定薬価  ８０ｍｇ１カプセル           ３，３８０．９０円 

１２５ｍｇ１カプセル           ４，９４６．００円 

１セット                               １１，７０７．８０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

８０ｍｇ１カプセル 

米国  １０４．６８ドル ９，９４４．６０円 

英国   １５．８１ポンド   ２，３３９．９０円 

独国   ３１．７８ユーロ   ４，０９９．６０円 

仏国   ２６．３０ユーロ   ３，３９２．７０円 

外国平均価格         ４，９４４．２０円 

１２５ｍｇ１カプセル 

米国  １６１．３４ドル １５，３２７．３０円 

英国   １５．８１ポンド   ２，３３９．９０円 

外国平均価格         ８，８３３．６０円 

１セット 

米国  ３７３．７８ドル ３５，５０９．１０円 

英国   ４７．４２ポンド   ７，０１８．２０円 

独国   ９０．４９ユーロ  １１，６７３．２０円 

仏国   ７６．２９ユーロ   ９，８４１．４０円 

外国平均価格        １６，０１０．５０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 

最初に承認された国（年月）： 米国（２００３年３月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度    １．３万人    １．５億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ８年度   １２．８万人    １５．０億円 
 
 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名  アプレピタント  インジセトロン塩酸塩 

 イ．効能・効果 

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投
与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）
（遅発期を含む） 

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投
与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐） 

 ロ．薬理作用 
 サブスタンスＰ/ニューロキニン（Ｎ
Ｋ1）受容体拮抗作用 

セロトニン５-ＨＴ３受容体拮抗作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

  

F

FF

F

F
F

O

O

N

N

NH

N
H

O

H

F

H
CH

3
H

  

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 内用 

カプセル剤 

 1日1回 

 左に同じ 

錠剤 

1日1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％） 

 

（加算の理由） 

該当する（Ａ＝２５（％）） 

本剤は、新規の作用機序を有しており、既存薬では効果不十分な
遅発期の悪心、嘔吐に対する有効性が認められている。 

 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 

 当初算定案に対する新 

 薬収載希望者の不服意 

 見の要点 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝３０％）の適用を希望 

本剤の国内第Ⅱ相試験では、主要評価項目は「全期間（0～120時間）

におけるComplete Responseの患者割合」であり、「急性期（24時間以

内）」及び「遅発期（24～120時間）」の項目は副次的評価項目である。

急性期において標準治療群に対して有意差はついていないものの有効率

で上回っており、海外では有意な差が認められている。本剤の臨床的意

義は、全期間を通して悪心・嘔吐を抑えることであり、本剤の新しい作

用機序により既存薬で効果不十分な遅発期に対する効果が示されている

ことから、副次的評価項目からの視点で本剤の評価を限定的とするべき

ではない。 

 上記不服意見に対する 

 見解 

 第二回算定組織  平成２１年１１月１９日 

 

外国の臨床試験においては、急性期、遅発期及び全期間で標準治療に対

する本剤の上乗せ効果が認められているが、国内と海外の臨床試験におけ

る標準治療は異なっている（使用している制吐剤の種類や投与量が異な

る）ことから、外国の試験結果をもって国内でも同様の効果が得られると

は明確に言えず、更なる評価をすることは難しいと判断した。 

→当初算定案のとおりとする。 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ０９－１２－内－４  

 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 

 新薬収載希望者 ① 萬有製薬（株）、② 小野薬品工業（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

①ジャヌビア錠２５ｍｇ、②グラクティブ錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） 

①ジャヌビア錠５０ｍｇ、②グラクティブ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 

①ジャヌビア錠１００ｍｇ、②グラクティブ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 

２型糖尿病 
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない場合に限る 
①食事療法、運動療法のみ 
②食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用 
③食事療法、運動療法に加えてチアゾリジン系薬剤を使用 
④食事療法、運動療法に加えてビグアナイド系薬剤を使用 

主な用法・用量 
１回５０ｍｇを１日１回経口投与、効果不十分な場合には１００ｍｇを１日

１回まで増量 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：ピオグリタゾン塩酸塩 

会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
 

アクトス錠１５（１５ｍｇ１錠）  ９８．６０円（１９７．２０円）        

規格間比 

 アクトス錠１５と同３０の規格間比：０．９０００ 

 （ただし、本剤１００ｍｇ錠は、通常最大用量を超える用量に対応する規

格のため、１００ｍｇ錠の算定には、規格間比０．５８５０を用いた。） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％）） 

           （加算前）    （加算後） 

５０ｍｇ１錠   １６８．８０円 → １８５．７０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 
２５ｍｇ１錠    ９９．５０円 

５０ｍｇ１錠   １８５．７０円 （１日薬価 ２１６．９０円） 

１００ｍｇ１錠  ２７８．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２５ｍｇ１錠 
 米国   ６．４１７ドル     ６０９．６０円 
英国   １．１８８ポンド   １７５．８０円＊ 
 外国平均価格           ３９２．７０円 

５０ｍｇ１錠 
 米国   ６．４１７ドル    ６０９．６０円 
英国   １．１８８ポンド   １７５．８０円＊ 
 外国平均価格           ３９２．７０円 
１００ｍｇ１錠 
 米国   ６．４１７ドル     ６０９．６０円 
 英国   １．１８８ポンド   １７５．８０円 
 独国   ２．２０２ユーロ   ２８４．１０円 
 仏国   １．７８５ユーロ   ２３０．３０円 
 外国平均価格            ３２５．００円 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 
＊：英国２５ｍｇ錠及び５０ｍｇ錠については、上記の価格で
価格リストに収載される予定。 
 
最初に承認された国（年月）： メキシコ（２００６年８月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度   ４．２万人    ５．３億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  １０年度    ８２万人    ４３１億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１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  ピオグリタゾン塩酸塩 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病 
 
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効
果が得られない場合に限る。 
①食事療法、運動療法のみ、②食事療法、
運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使
用、③食事療法、運動療法に加えてチアゾ
リジン系薬剤を使用、④食事療法、運動療
法に加えてビグアナイド系薬剤を使用 

２型糖尿病 
 
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が
得られずインスリン抵抗性が推定される場合
に限る。 
(1)①食事療法、運動療法のみ、②食事療法、
運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用、
③食事療法、運動療法に加えてα-グルコシダ
ーゼ阻害剤を使用、④食事療法、運動療法に加
えてビグアナイド系薬剤を使用 
(2)食事療法、運動療法に加えてインスリン製
剤を使用 

 ロ．薬理作用  ジペプチジルペプチダーゼ４阻害作用  インスリン抵抗性改善作用 

 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 

 当初算定案に対する新 

 薬収載希望者の不服意 

 見の要点 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１５％）の適用を希望 

本剤は、比較薬に比し、以下の点で優れていることから、加算率Ａ＝ 

１５（％）の適用を希望する。 

①体重増加の抑制、②浮腫、心不全リスクの低減および高い安全性、 

③肝機能障害患者への投与、④腎機能障害患者への投与、 

⑤骨折リスクの低減 

 上記不服意見に対する 

 見解 

 第二回算定組織  平成２１年１１月１９日 

不服意見で述べられている①については、英国NICEの治療ガイドライン
において評価を受けており、体重増加が糖尿病の増悪因子であることを考
慮すると、本剤は臨床上有用な新規の作用機序を有すると認められる。 
なお、②～⑤については、本剤が比較薬に比し優れていることを示す客

観的なデータがあるとは言えないことから、評価の対象外と判断した。 
 
加算率については、国内で比較薬との直接的な比較試験を実施している

わけではないことを考慮し、加算率をＡ＝１０（％）とすることが妥当と
判断した。 
→当初算定案を変更する。 
（有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０%）、 
算定薬価：25mg錠 99.50円、50mg錠 185.70円、100mg錠 278.60円） 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ０９－１２－内－５  

 薬 効 分 類   ６２４ 合成抗菌剤（内用薬） 

 成 分 名   トスフロキサシントシル酸塩水和物 

 新薬収載希望者 富山化学工業（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

 オゼックス細粒小児用１５％  

（１５０ｍｇ１ｇ） 

 効能・効果 

<適応菌種>トスフロキサシンに感性の肺炎球菌（ペニシリン耐性肺炎球菌
を含む）、モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、炭疽菌、コレラ菌、
インフルエンザ菌 

<適応症>肺炎、コレラ、中耳炎、炭疽 

主な用法・用量 １日１２ｍｇ/ｋｇを２回に分けて経口投与 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：テビペネム ピボキシル 

会社名：明治製菓（株） 

販売名（規格単位）             薬価 
 

オラペネム小児用細粒１０％（１００ｍｇ１ｇ）   ５８０．９０円 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価   １５０ｍｇ１ｇ  ５８０．９０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 

 

  初年度   ２．４万人    １．１億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ５年度  ３０．７万人   １４．３億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名  トスフロキサシントシル酸塩水和物  テビペネム ピボキシル 

 イ．効能・効果 

<適応菌種>トスフロキサシンに感
性の肺炎球菌（ペニシリン耐性肺
炎球菌を含む）、モラクセラ（ブラ
ンハメラ）・カタラーリス、炭疽菌，
コレラ菌、インフルエンザ菌 

<適応症>肺炎、コレラ、中耳炎、炭
疽 

<適応菌種> テビペネムに感性
の黄色ブドウ球菌、レンサ球菌
属、肺炎球菌、モラクセラ（ブ
ランハメラ）・カタラーリス、イ
ンフルエンザ菌 

<適応症>肺炎、中耳炎、副鼻腔炎 

 ロ．薬理作用  核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用  細胞壁合成阻害作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

  

 
 

  

  

 

 

 

 

 

  

             

 

 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 内用 

細粒剤 

 １日２回 

 左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

 １日２～３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 

 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  ０９－１２－注－１  

 薬 効 分 類   ３９５ 酵素製剤（注射薬） 

 成 分 名   ラスブリカーゼ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者   サノフィ・アベンティス（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

  ラスリテック点滴静注用１．５ｍｇ （１．５ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

ラスリテック点滴静注用７．５ｍｇ （７．５ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

 効能・効果 がん化学療法に伴う高尿酸血症 

主な用法・用量 １日１回、０．２ｍｇ／ｋｇを３０分以上かけて点滴静注 

算 

 

 

 

定 

算定方式   原価計算方式 

  ラスリテック点滴静注用１．５ｍｇ ラスリテック点滴静注用７．５ｍｇ 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価        ８，８１０円       ３５，０９６円 

営業利益 
       ２，３５６円 

（流通経費を除く価格の２１．１％） 

          ９，３８５円 

（流通経費を除く価格の２１．１％） 

流通経費 

         ９１９円 
（消費税を除く価格の７．６％） 

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） 

        ３，６５９円 
（消費税を除く価格の７．６％） 

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          ６０４円         ２，４０７円 

外国調整  なし なし 

 算定薬価 
１．５ｍｇ１瓶（溶解液付） 

      １２，６８９円 

 ７．５ｍｇ１瓶（溶解液付） 

      ５０，５４７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１．５ｍｇ１瓶（溶解液付） 

 米国   ５７９．６９ドル     ５５，０７１円 

 英国    ５７．８９ポンド      ８，５６８円 

 独国    ９７．１８ユーロ    １２，５３６円 

 外国平均価格            ２５，３９２円 

 

７．５ｍｇ１瓶（溶解液付） 

米国 ２，８９８．４６ドル   ２７５，３５４円 

  英国   ２４１．２０ポンド    ３５，６９８円 

  独国   ３７６．１２ユーロ   ４８，５１９円 

外国平均価格          １１９，８５７円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 

最初に承認された国（年月）： 独国等（２００１年２月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度    ６８０人    ２．５億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

 １０年度   ２，８４０人   １０．３億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１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 ラスブリカーゼ（遺伝子組換え） 同様の効能・効果等をもつ類似薬
はない。 

  

 
 イ．効能・効果 がん化学療法に伴う高尿酸血症 

 ロ．薬理作用 尿酸分解作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

アミノ末端がアセチル化された301

個のアミノ酸残基（C1523H2383N417

O462S7；分子量：34,151.19）からな

る同一のサブユニットの４量体タ

ンパク質 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 注射 

 注射剤 

 １日１回点滴静注 

営業利益率 

 

（加算の理由） 

平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１１０％＝２１．１％ 

（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） 

本剤は新規の作用機序を有しており、既存の治療法では血中尿酸値
の管理が不十分な患者に対して有効性が期待できる。 

ただし、腫瘍崩壊症候群に伴う急性腎不全の発症抑制効果の点では、
既存の治療法（アロプリノール）と比べた場合の差違が明確ではない
こと等を踏まえ、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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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ０９－１２－注－２  

 薬 効 分 類   ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

 成 分 名   ミリプラチン水和物 

 新薬収載希望者 大日本住友製薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

 ミリプラ動注用７０ｍｇ 

（７０ｍｇ１瓶） 

 効能・効果 肝細胞癌におけるリピオドリゼーション 

主な用法・用量 

７０ｍｇを本剤懸濁用液３．５ｍＬに懸濁し、1日 1 回肝動脈内投与（腫瘍

血管に懸濁液が充満した時点で終了。上限１２０ｍｇ）。繰り返し投与する

場合には、４週間以上の観察期間をおく。 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：シスプラチン 

会社名：日本化薬（株） 

販売名（規格単位）                  薬価 
 

動注用アイエーコール１００ｍｇ（１００ｍｇ１瓶）     ８４，６４８円 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価   ７０ｍｇ１瓶  ４７，８２７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 

 

  初年度    ３００人    ０．３億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ７年度  ６，５００人   １６．１億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名  ミリプラチン水和物  シスプラチン 

 イ．効能・効果 
肝細胞癌におけるリピオドリゼ
ーション 

肝細胞癌 

 ロ．薬理作用 
 核酸合成阻害作用 

（DNA内／DNA間架橋形成作用） 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、肝動脈内投与 

 左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

 １日２～３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 

 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  ０９－１２－注－３  

 薬 効 分 類   ７９９ 他に分類されない治療を主目的としない医薬品（注射薬） 

 成 分 名   ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル 

 新薬収載希望者 大日本住友製薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

 ミリプラ用懸濁用液４ｍＬ  

（４ｍＬ１管） 

 効能・効果 ミリプラ動注用７０ｍｇの懸濁用 

主な用法・用量 ミリプラチン７０ｍｇに対し、本懸濁用液３．５ｍＬを加えて使用 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエステル 

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）                薬価 
 

スマンクス肝動注用懸濁用液４ｍＬ（４ｍＬ１管）    ３６１円 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価   ４ｍＬ１管  ３６１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 

 

  初年度    ３００人  ０．００２億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ７年度  ６，５００人  ０．１２１億円 

 製造販売承認日  平成２１年８月２０日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名 

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエ

ステル（ミリプラ用懸濁用液４

ｍＬ） 

ヨード化ケシ油脂肪酸エチルエ

ステル（スマンクス肝動注用懸

濁用液４ｍＬ） 

 イ．効能・効果 
ミリプラ動注用７０ｍｇ 

の懸濁用 

スマンクス肝動注用４ｍｇ 

の懸濁用 

 ロ．薬理作用 抗がん剤の作用持続作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

ケシ油脂肪酸エチルエステルに

ヨウ素を結合させたもので、定

量するとき、ヨウ素（I：126.90）

36.0~41.0%を含む 
左に同じ 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 注射 
注射剤 

ミリプラチン70mgに対し、本懸濁
用液 3.5mLを加えて使用 

 左に同じ 

左に同じ 

ジノスタチンスチマラマー 1mg
（力価）に対し、本懸濁用液1mL
の割合で加えて使用 

  

 
 
 

 

 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 

 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  ０９－１２－注－４  

 薬 効 分 類   ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

 成 分 名   ノナコグアルファ（遺伝子組換え) 

 新薬収載希望者   ワイス（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

  ベネフィクス静注用５００ （５００国際単位１瓶（溶解液付）） 

ベネフィクス静注用１０００（１，０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

ベネフィクス静注用２０００（２，０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

 効能・効果 血友病Ｂ（先天性血液凝固第IX因子欠乏症）患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 
初回用量は 50国際単位/kgを数分かけて緩徐に静注。次回以降は患者の状態等に

応じて適宜増減。 

算 

 

 

 

定 

算定方式   原価計算方式 

  ベネフィクス静注用５００ ベネフィクス静注用１０００ ベネフィクス静注用２０００ 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価      ３８，８６１円 ７６，１２８円 １５０，６６０円 

営業利益 
９，２３４円 １８，０９０円 ３５，８００円 

（流通経費を除く価格の１９．２％） 

流通経費 

３，９５６円 ７，７４９円 １５，３３７円 

（消費税を除く価格の７．６％） 
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       ２，６０３円       ５，０９８円 １０，０９０円 

外国調整 なし なし なし 

 算定薬価 
５００国際単位１瓶（溶解液付） 

５４，６５４円 

１，０００国際単位１瓶（溶解液付） 

１０７，０６５円 

２，０００国際単位１瓶（溶解液付） 

２１１，８８７円 

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（溶解液付） 

米国    ５４０．００ドル     ５１，３００円 

 英国   ３３０．００ポンド    ４８，８４０円 

 独国   ６２６．７８ユーロ    ８０，８５５円 

 外国平均価格            ６０，３３２円 

１，０００国際単位１瓶（溶解液付） 

米国  １０８０．００ドル    １０２，６００円 

 英国   ６６０．００ポンド    ９７，６８０円 

 独国  １２４３．９２ユーロ   １６０，４６６円 

 外国平均価格           １２０，２４９円 

２，０００国際単位１瓶（溶解液付） 

米国  ２１６０．００ドル    ２０５，２００円 

 英国  １３２０．００ポンド   １９５，３６０円 

 独国  ２４７８．２０ユーロ   ３１９，６８８円 

 外国平均価格           ２４０，０８３円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 

最初に承認された国（年月）： 米国（１９９７年２月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度    １８３人   ５．１億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ５年度    ６５５人  ２０．３億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１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 ノナコグアルファ（遺伝子組換え) 同様の効能・効果等をもつ類似薬
はない。 

   イ．効能・効果 

血友病Ｂ（先天性血液凝固第IX因子
欠乏症）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Ⅸ因子の補
充） 

 ハ．組成及び 

   化学構造 
４１５個のアミノ酸残基（C2053H3114

N558O665S25, 分子量：47,053.70）か
らなる糖たん白質（分子量：約55,00
0） 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 注射 

 注射剤 

数分かけて緩徐に静注 

営業利益率 

 

平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１００％＝１９．２％ 

（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） 

 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 ０９－１２－外－１

薬 効 分 類 １３２ 耳鼻科用剤（外用薬）

成 分 名 デキサメタゾンシペシル酸エステル

新薬収載希望者 日本新薬（株）

販 売 名 エリザスカプセル外用４００μｇ
（規格単位） （４００μｇ１カプセル）

効 能 ・ 効果 アレルギー性鼻炎

主な用法・用量 １回１カプセルを１日１回鼻腔に噴霧

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ）

成分名：フルチカゾンフランカルボン酸エステル
会社名：グラクソ・スミスクライン（株）

算 比 較 薬
販売名（規格単位） 薬価（一日薬価）

アラミスト点鼻液２７．５μｇ５６噴霧用 ２，０３２．７０円
定 （３ｍｇ６ｇ１キット） （１４５．２０円）

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ４００μｇ１カプセル １３９．１０円（一日薬価 １３９．１０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

なし 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

最初に承認された国（年月）： 日本 初年度 ２．６万人 １．０億円

（ﾋﾟｰｸ時）
１０年度 ７０．８万人 ３８．５億円

製造販売承認日 平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日 平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日

新薬 最類似薬

成分名 デキサメタゾンシペシル酸エス フルチカゾンフランカルボン酸エ
最 テル ステル
類
似 イ．効能・効果 アレルギー性鼻炎 左に同じ
薬
選 ロ．薬理作用 抗炎症作用／血管収縮作用 左に同じ
定
の
妥 ハ．組成及び
当 化学構造
性

ニ．投与形態 外用 左に同じ
剤形 耳鼻科用噴霧剤 点鼻液
用法 １日１回 左に同じ

画期性加算 該当しない
（７０～１２０％）

有用性加算（Ⅰ） 該当しない
（３５～６０％）

補
有用性加算（Ⅱ） 該当しない

正 （５～３０％）

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない
（１０～２０％）

算
市場性加算（Ⅱ） 該当しない
（５％）

小児加算 該当しない
（５～２０％）

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 第二回算定組織 平成 年 月 日
見解

O

CH3

HO
CH3

H

H

H

F H

CH3
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ０９－１２－外－２  

 薬 効 分 類   ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

 成 分 名   ブデソニド・ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

 シムビコートタービュヘイラー３０吸入（３０吸入１キット） 

シムビコートタービュヘイラー６０吸入（６０吸入１キット） 

 効能・効果 
気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必

要な場合） 

主な用法・用量 
１回１吸入（ブデソニドとして160µg、ホルモテロールフマル酸塩水和物として4.5µg）を

1日 2回吸入投与 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：サルメテロールキシナホ酸塩・フルチカゾンプロピオン酸エステル 

会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
 

アドエア１００ディスカス       ６，３１６．９０円 

（６０ブリスター１キット）       （２１０．６０円） 

補正加算 なし 

キット特徴部

分の原材料費 ６０吸入１キット  ５，９６４．１０円 → ６，０１３．６０円 

外国調整 なし 

  算定薬価   ３０吸入１キット  ３，０３１．６０円 

６０吸入１キット  ６，０１３．６０円（１日薬価 ２００．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

６０吸入１キット 

 

 独国 ５３．１１ユーロ ６，８５１．２０円 

  

 外国平均価格      ６，８５１．２０円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： スウェーデン 

 （２０００年８月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度   ４．９万人    ５．６億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ９年度  ９９．５万人  ２９１．６億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１月１２日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名 
ブデソニド・ホルモテロールフマル
酸塩水和物 

フルチカゾンプロピオン酸エ
ステル・サルメテロールキシナ
ホ酸塩 

 イ．効能・効果 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及
び長時間作動型吸入β2刺激剤の
併用が必要な場合） 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 気管支拡張作用・抗炎症作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

ブデソニド 

 

 

 

 

 
ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 

 

 

フルチカゾンプロピオン酸エステル 

 

 

 
 
 
サルメテロールキシナホ酸塩 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 

吸入剤（キット製品） 

１日２回吸入 

 左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

 １日２～３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 

 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  ０９－１２－外－３  

 薬 効 分 類   ６１１ 主としてグラム陽性菌に作用するもの（外用薬） 

 成 分 名    バンコマイシン塩酸塩 

 新薬収載希望者   東亜薬品（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  バンコマイシン眼軟膏１％ 

（１％１ｇ） 

 効 能 ・ 効 果 

＜適応菌種＞ 

バンコマイシンに感性のメチシリン耐性黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ）、 

メチシリン耐性表皮ブドウ球菌（ＭＲＳＥ） 

＜適応症＞ 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

結膜炎、眼瞼炎、瞼板腺炎、涙嚢炎 

主な用法・用量 適量を１日４回塗布  （1日用量：バンコマイシン塩酸塩として約４ｍｇ） 

算 

 

 

 

定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価  ３，６２５．７０円 

営業利益 
     ８０６．７０円 

（流通経費を除く価格の１８．２％） 

流通経費 
    ３６４．６０円 
    （消費税を除く価格の７．６％） 
     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      ２３９．９０円 

外国調整  なし 

 算定薬価 １％１ｇ   ５，０３６．９０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 

 

  初年度    ９００人  ０．２３億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  ５年度  ４，３００人  １．０８億円 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名（投与形態） 塩酸バンコマイシン散０．５ｇ（内用薬） 塩酸バンコマイシン点滴静注用０．５ｇ（注射薬） 

薬価 ５００ｍｇ１瓶  ３，５２７．７０円 ０．５ｇ１瓶  ３，４１１円 

主な効能・効果 MRSA 等による感染性腸炎 MRSA等による敗血症、肺炎等 

主な用量 １日２ｇ １日２ｇ 

1日薬価比 0.14倍 0.15倍 

含量単位薬価比 71.3 倍 73.8 倍 

 製造販売承認日 

  

平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２月１１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２１年１１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 バンコマイシン塩酸塩 同様の効能・効果等をも
つ類似薬はない。 

  

 

 イ．効能・効果 

＜適応菌種＞ 

バンコマイシンに感性のメチシリン耐性

黄色ブドウ球菌（ＭＲＳＡ）、 

メチシリン耐性表皮ブドウ球菌（ＭＲＳＥ） 

＜適応症＞ 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

結膜炎、眼瞼炎、瞼板腺炎、涙嚢炎 

 ロ．薬理作用 細胞壁合成阻害作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 外用 

 眼科用剤（眼軟膏） 

 １日４回塗布 

営業利益率 

 

（減算の理由） 

平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×９５％＝１８．２％ 

（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） 

従来、院内で注射剤から調製されていた眼軟膏を製剤化したもので
あり、革新性が高いとは言えない。 

しかし、開発に当たっては、種々の製剤的検討を行い、至適濃度を
決定し、長期間の安定性を実現したものであることから、減算率を５％
にとどめることとした。 

 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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