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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 

 


