
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

イノベロン錠100mg
イノベロン錠200mg

100mg1錠
200mg1錠

エーザイ ルフィナミド 新有効成分含
有医薬品

79.70円
130.40円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

市場性加算（Ⅰ）
（A=10（％））

内113 抗てんかん剤（他の抗てんかん薬で十分な効果が認
められないLennox-Gastaut症候群における強直発作
及び脱力発作に対する抗てんかん薬との併用療法用
薬）

2
ノウリアスト錠20mg 20mg1錠 協和発酵キリン イストラデフィリン 新有効成分含

有医薬品
760.70円 類似薬効比

較方式（Ⅰ）
有用性加算（Ⅱ）
（A=20（％））

内116 抗パーキンソン剤（レボドパ含有製剤で治療中のパー
キンソン病におけるウェアリングオフ現象の改善用薬）

3
レグテクト錠333mg 333mg1錠 日本新薬 アカンプロサートカル

シウム
新有効成分含
有医薬品

50.10円 原価計算方
式

内119 その他の中枢神経系用薬（アルコール依存症患者に
おける断酒維持の補助用薬）

4
アコファイド錠100mg 100mg1錠 ゼリア新薬工業 アコチアミド塩酸塩水

和物
新有効成分含
有医薬品

36.20円 原価計算方
式

内239 その他の消化器官用薬（機能性ディスペプシアにおけ
る食後の膨満感、上腹部膨満感、早期満腹感用薬）

5
オングリザ錠2.5mg
オングリザ錠5mg

2.5mg1錠
5mg1錠

協和発酵キリン サキサグリプチン水
和物

新有効成分含
有医薬品

110.20円
166.00円

類似薬効比
較方式（Ⅱ）

内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）

6
ゼルヤンツ錠5mg 5mg1錠 ファイザー トファシチニブクエン

酸塩
新有効成分含
有医薬品

2,539.00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用薬）

7
スチバーガ錠40mg 40mg1錠 バイエル薬品 レゴラフェニブ水和物 新有効成分含

有医薬品
5,424.30円 類似薬効比

較方式（Ⅰ）
内429 その他の腫瘍用薬（治癒切除不能な進行・再発の結

腸・直腸癌用薬）

8
メトレレプチン皮下注用11.25mg
「シオノギ」

11.25mg1瓶 塩野義製薬 メトレレプチン（遺伝
子組換え）

新有効成分含
有医薬品

33,877円 原価計算方
式

注249 他に分類されないホルモン剤（抗ホルモン剤を含む）
（脂肪萎縮症用薬）

9
ボルベン輸液6% 6%500mL1袋 フレゼニウス

カービ ジャパン
ヒドロキシエチルデン
プン130000

新有効成分含
有医薬品

970円 原価計算方
式

平均営業利益率
×95％（17.4％）

注331 血液代用剤（循環血液量の維持用薬）

10
プラリア皮下注60mgシリンジ 60mg1mL1筒 第一三共 デノスマブ（遺伝子組

換え）
新効能・新用量
医薬品

28,482円 原価計算方
式

注399 他に分類されない代謝性医薬品（骨粗鬆症用薬）

11

エボルトラ点滴静注20mg 20mg20mL1瓶 サノフィ クロファラビン 新有効成分含
有医薬品

140,248円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

市場性加算（Ⅰ）
（A=10（％））
外国平均価格調
整（引上げ）

注422 代謝拮抗剤（再発又は難治性の急性リンパ性白血病
用薬）

12
アーゼラ点滴静注液100mg
アーゼラ点滴静注液1000mg

100mg5mL1瓶
1,000mg50mL1瓶

グラクソ・スミス
クライン

オファツムマブ（遺伝
子組換え）

新有効成分含
有医薬品

27,590円
267,502円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

市場性加算（Ⅰ）
（A=10（％））

注429 その他の腫瘍用薬（再発又は難治性のCD20陽性の
慢性リンパ性白血病用薬）

13
ノーモサング点滴静注250mg 250mg10mL1管 シミックホール

ディングス
ヘミン 新有効成分含

有医薬品
101,273円 原価計算方

式
外国平均価格調
整（引下げ）

注634 血液製剤類（急性ポルフィリン症患者における急性発
作症状の改善用薬）

14

アクテムラ皮下注162mgシリンジ
アクテムラ皮下注162mgオートイ
ンジェクター

162mg0.9mL1筒
162mg0.9mL1キッ
ト

中外製薬 トシリズマブ（遺伝子
組換え）

新投与経路医
薬品

38,056円
38,200円

規格間調整 規格間調整のみ
による新薬の薬
価算定特例
（A=5（％））

注639 その他の生物学的製剤（既存治療で効果不十分なリ
ウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む）用薬）

15
ネオキシテープ73.5mg 73.5mg1枚 久光製薬 オキシブチニン塩酸

塩
新投与経路・
新効能医薬品

189.40円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外259 その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（過活動膀胱に
おける尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁用薬）

品目数 成分数
内用薬 9 7
注射薬 9 7
外用薬 1 1

計 19 15

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２５年５月２４日収載予定）
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－内－１

薬 効 分 類 １１３ 抗てんかん剤（内用薬）

成 分 名 ルフィナミド

新薬収載希望者 エーザイ（株）

販 売 名
（規格単位）

イノベロン錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠）
イノベロン錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効 果
他の抗てんかん薬で十分な効果が認められない Lennox-Gastaut 症候群における

強直発作及び脱力発作に対する抗てんかん薬との併用療法

主な用法・用量

用法：１日２回、経口投与

用量:【４歳以上の小児】

体重 15.0～30.0kg の場合、維持用量は 1 日 1000mg

体重 30.1kg 以上の場合、成人の用法・用量に従う

【成人】

体重 30.1～50.0kg の場合、維持用量は 1日 1800mg

体重 50.1～70.0kg の場合、維持用量は 1日 2400mg

体重 70.1kg 以上の場合、維持用量は 1日 3200mg

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：ラモトリギン

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）
ラミクタール錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠）２６６．６０円（１,０６６．４０円）
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目

規格間比 ラミクタール錠２５ｍｇと同１００ｍｇの規格間比：０．７１１０

補正加算
市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０（％））

（加算前） （加算後）

２００ｍｇ１錠 １１８．５０円 → １３０．４０円

外国調整 なし

算定薬価
１００ｍｇ１錠 ７９．７０円
２００ｍｇ１錠 １３０．４０円 （１日薬価：１,１７３．６０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１００ｍｇ１錠

英国 ０．５２ポンド ６７．００円

仏国 ０．７７ユーロ ８１．７０円

外国平均価格 ７４．４０円

２００ｍｇ１錠

米国 ４．２３ドル ３４６．５０円※２８８．８０円

英国 １．０３ポンド １３３．９０円

独国 １．５１ユーロ １６０．５０円

仏国 １．３１ユーロ １３８．８０円

外国平均価格 １８０．５０円

(注 1)為替ﾚｰﾄは平成 24 年 5月～平成 25 年 4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。（※は他の３ヵ国の平均の２倍

越えのため、平均の２倍値を採用。）

最初に承認された国(年月)：欧州（２００７年１月）

予測年度 予測本剤投与患者 予測販売金額

（ピーク時）
１０年度 １４７人 ０．４６億円

製造販売承認日 平成２５年３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ルフィナミド ラモトリギン

イ．効能・効果

他の抗てんかん薬で十分な効果

が認められない Lennox-Gastaut

症候群における強直発作及び脱

力発作に対する抗てんかん薬と

の併用療法

他の抗てんかん薬で十分な効果が

認められないてんかん患者の下記

発作に対する抗てんかん薬との併

用療法

・部分発作（二次性全般化発作を

含む）

・強直間代発作

・Lennox-Gastaut症候群における

全般発作

双極性障害における気分エピソー

ドの再発・再燃抑制

ロ．薬理作用 電位依存性Naチャネルの阻害作用 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２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％）
Ａ＝１０（％）

本剤は希少疾病医薬品であり、比較薬は市場性加算を受けていないことか

ら、加算の要件に該当する。ただし、作用機序は異なるが、同様の適応を

有する医薬品が既に薬価収載されていることから、加算率１０％が妥当で

あると評価した。

市場性加算（Ⅱ）

（５％）
該当しない

小児加算

（５～２０％）
該当しない

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）Lennox-Gastaut 症候群の病態

Lennox-Gastaut 症候群について

○ Lennox-Gastaut 症候群は重篤なてんかん症候群の一つで、発症年齢は通常 1～8歳の間で

あり、ピークは 3～5 歳とされている。Lennox-Gastaut 症候群では、発作発現直後に突然の

意識消失を伴い、しばしば転倒する。予期せぬ転倒は、致命的な外傷又は事故を引き起こす

危険性があるため、日常生活では、親、学校教師等がつきっきりでの介護を必要とする。ま

た、頭部外傷予防のために防護用ヘルメットを装着する場合もある。さらに経過とともに精

神遅滞も進行する。

病因に関しては頭部外傷や奇形、脳腫瘍、脳炎などによる脳の器質的障害が病因として上

げられる場合があるが、統一した知見は得られていない。

○ 典型的な Lennox-Gastaut 症候群の臨床的特徴を以下に示す。

・てんかん発作：強直発作、脱力発作、非定型欠神が特徴的に認められる。ただし、強直

間代発作、ミオクロニー発作、部分発作などが認められる場合がある。

・脳 波 異 常 ：覚醒時における緩徐性棘徐波複合の群発、睡眠脳波における約 10Hz の

速波律動や遅波棘波の群発

・知的発達の遅れとパーソナリティ障害（精神遅滞）

○ 厚生労働科学研究費補助金（子ども家庭総合研究事業）分担研究報告書によると、厚生労

働省の小児慢性特定疾患治療研究事業（対象年齢 18 歳未満）の 2005 年から 2007 年までに

登録された Lennox-Gastaut 症候群の患者の累計は 461 人であった。

また、1999 年に岡山県で実施された小児てんかん患者の疫学調査によると、岡山県におけ

る 13歳未満の人口 250997 人のうち Lennox-Gastaut 症候群の患者は 7人（有病率として 10

万人あたり 2.8 人）であった。

既存治療について

○ 2004 年に発表された「小児期発症の潜因性あるいは症候性全般てんかんの診断・治療ガイ

ドライン」では、Lennox-Gastaut 症候群に対する第一選択薬はとしてバルプロ酸を使用し、

効果不十分な場合にはベンゾジアゾピン系抗てんかん薬（クロバザム等）又はその他の抗て

んかん薬を併用又は単剤で投与することが推奨された。2010 年 6 月に発表された「新規抗

てんかん薬を用いたてんかんの薬物治療ガイドライン」では、ラモトリギン、トピラマート

及び本剤は本症候群の諸全般発作型とりわけ失立発作に併用治療で有効とされている。
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－内－２

薬 効 分 類 １１６ 抗パーキンソン剤（内用薬）

成 分 名 イストラデフィリン

新薬収載希望者 協和発酵キリン（株）

販 売 名
（規格単位）

ノウリアスト錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効 果
レボドパ含有製剤で治療中のパーキンソン病におけるウェアリングオフ現象
の改善

主な用法・用量
レボドパ含有製剤と併用。通常、成人には２０ｍｇを１日１回経口投与。な

お、症状により４０ｍｇを１日１回経口投与できる。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：エンタカポン 会社名：ノバルティス ファーマ（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）
コムタン錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） ２１１．３０円（１，２６７．８０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
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝２０（％））

（加算前） （加算後）
２０ｍｇ１錠 ６３３．９０円 → ７６０．７０円

外国調整 なし

算定薬価 ２０ｍｇ１錠 ７６０．７０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

（ﾋﾟｰｸ時）
５年度 １．５万人 ６２億円

製造販売承認日 平成２５年３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年５月２４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２５年４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 イストラデフィリン エンタカポン

イ．効能・効果
レボドパ含有製剤で治療中のパ
ーキンソン病におけるウェアリ
ングオフ現象の改善

レボドパ・カルビドパ又はレボ
ドパ・ベンセラジド塩酸塩との
併用によるパーキンソン病にお
け る 症 状 の 日 内 変 動
（wearing-off現象）の改善

ロ．薬理作用 アデノシン A2A受容体拮抗作用
カテコール－Ｏ－メチル基転移
酵素（ＣＯＭＴ）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８回まで

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％）

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝２０（％））

審査報告書において、「アデノシンＡ２Ａ受容体拮抗薬という既存薬
とは異なる作用機序を有する新たな治療の選択肢となり得る」、「国
内臨床試験成績で示された本薬のウェアリングオフ現象の改善効果
は臨床的に意義のあるものと判断する」などと評価されていることを
踏まえると、臨床上有用な新規の作用機序を有することが客観的に示
されていると考える。

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

上記不服意見に対する
見解

第二回算定組織 平成 年 月 日

N

N N

N O CH3

O

CH3

CH3
O

O

H3C

H3C
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－内－３

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬）

成 分 名 アカンプロサートカルシウム

新薬収載希望者 日本新薬(株)

販 売 名
（規格単位）

レグテクト錠３３３ｍｇ（３３３ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効 果 アルコール依存症患者における断酒維持の補助

主な用法・用量 通常、成人には６６６ｍｇを１日３回食後に経口投与する。

算

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 ３６．２０円

営業利益
８．１０円

（流通経費を除く価格の１８．３％）

流通経費

３．４０円
（消費税を除く価格の７．１％）

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 ２．４０円

外国調整 なし

算定薬価
３３３ｍｇ１錠

５０．１０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

３３３ｍｇ１錠
米国 1.10ドル ９０.２０円※81.20円
英国 0.17ポンド ２２.１０円
独国 0.68ユーロ ７２.１０円
仏国 0.26ユーロ ２７.６０円
外国平均価格 ５０.８０円

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年5月～平成25年4月の平均

（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国

平均価格を用いている。（※は他の３ヵ国の平均の２

倍超えのため、平均の２倍値を採用。）

最初に承認された国（年月)：

フランス（１９８７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 ４．０万人 ２０．５億円

製造販売承認日 平成２５年３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７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 アカンプロサートカルシウム 類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態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

アルコール依存症患者における断
酒維持の補助

ロ．薬理作用
グルタミン酸作動性神経活動の抑

制

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態
剤形
用法

内用
錠剤
１日３回

営業利益率
平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％

（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 １３－０５－内－４

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（内用薬）

成 分 名 アコチアミド塩酸塩水和物

新薬収載希望者 ゼリア新薬工業（株）

販 売 名
（規格単位）

アコファイド錠１００ｍｇ （１００ｍｇ１錠）

効能・効果 機能性ディスペプシアにおける食後膨満感、上腹部膨満感、早期満腹感

主な用法・用量 通常、１回１００ｍｇを１日３回、食前に経口投与

算

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 ２６．２０円

営業利益
５．９０円

（流通経費を除く価格の１８．３％）

流通経費

２．４０円
（消費税を除く価格の７．１％）

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 １．７０円

外国調整 なし

算定薬価 １００ｍｇ１錠 ３６．２０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）

５年度 ７５万人 ６８億円

製造販売承認日 平成２５年３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７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 アコチアミド塩酸塩水和物 類似の効能・効果等を有する既収
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

機能性ディスペプシアにおける食後
膨満感、上腹部膨満感、早期満腹感

ロ．薬理作用 アセチルコリンエステラーゼ阻害作用

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態
剤形
用法

内用
錠剤
１回１００ｍｇを１日３回、食前に経口
投与。

営業利益率 平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％

（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
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（参考）機能性ディスペプシアの病態

機能性ディスペプシアについて

○ 機能性ディスペプシアは、胃がもたれる、胃が痛い等の上腹部症状を訴え

るが、上部消化管検査を実施しても、症状を説明しうる器質的疾患が見ら

れない機能性消化器疾患である。

○ 機能性消化器疾患の国際的な診断基準である RomeⅢ基準では、「6 ヵ月以

上前から症状があり、最近 3 ヵ月間は、つらいと感じる食後のもたれ感、

早期飽満感、心窩部痛及び心窩部灼熱感のうち 1 つ以上の症状があり、か

つその原因となりそうな器質的疾患が確認されない場合」とされている。

さらに、つらいと感じる食後のもたれ感や早期飽満感を主とする食後愁訴

症候群と、心窩部痛や心窩部灼熱感を主とする心窩部痛症候群に亜分類さ

れている。

○ 病因は未だ十分に解明されておらず、現時点では、胃内容物排出能異常、

胃運動リズム障害、胃の知覚過敏、小腸の知覚過敏及び運動障害、食後の

胃底部弛緩不全、迷走神経障害、酸感受性の亢進、心理的要因、中枢神経

の障害等、様々な要因が存在し、これらが複合的に関与して症状発現に至

っていると考えられている。致死的な疾患ではないものの、患者の QOL に

対して大きな影響を及ぼすとされており、また、症状が一度改善しても再

発を繰り返すことで病悩期間が長期に及ぶ可能性がある。

既存治療について

○ 機能性ディスペプシアの効能・効果で承認された薬剤は国内外共に存在し

ないが、現在、患者の症状に応じてヒスタミン H2 受容体遮断薬、プロト

ンポンプ阻害薬、消化管運動改善薬等の単独又は併用による治療が行われ

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 １３－０５－内－５

薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬）

成 分 名 サキサグリプチン水和物

新薬収載希望者 協和発酵キリン（株）

販 売 名
（規格単位）

オングリザ錠２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１錠）

オングリザ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）

効能・効果 ２型糖尿病

主な用法・用量
通常、成人にはサキサグリプチンとして５ｍｇを１日１回経口投与する。なお、患

者の状態に応じて２．５ｍｇを１日１回経口投与することができる。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ）

比 較 薬 過去６年間の薬理作用類似薬の最低１日薬価：１６６．００円

規格間比
ジャヌビア錠50mg／グラクティブ錠50mgとジャヌビア錠100mg／グラクティブ錠100mg

規格間比：０．５９０７

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価
２．５ｍｇ１錠 １１０．２０円

５ｍｇ１錠 １６６．００円（１日薬価：１６６．００円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２．５ｍｇ１錠

米国 ９．８４ﾄﾞﾙ ８０６．９０円※

英国 １．１３ﾎﾟﾝﾄﾞ １４６．９０円

独国 ２．０９ﾕｰﾛ ２２１．５０円

外国平均価格 １８４．２０円

５ｍｇ１錠錠

米国 ９．８４ﾄﾞﾙ ８０６．９０円※

英国 １．１３ﾎﾟﾝﾄﾞ １４６．９０円

独国 ２．０９ﾕｰﾛ ２２１．５０円

仏国 １．５１ﾕｰﾛ １６０．１０円

外国平均価格 １７６．２０円

(注 1)為替ﾚｰﾄは平成 24 年 5月～平成 25 年 4月の平均

(注 2)外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている。（※は最低の価格の５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（２００９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 ３６万人 ２１６億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 サキサグリプチン水和物 リナグリプチン

イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ

ロ．薬理作用
ジペプチジルペプチダーゼ4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
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

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 １３－０５－内－６

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 トファシチニブクエン酸塩

新薬収載希望者 ファイザー（株）

販 売 名
（規格単位） ゼルヤンツ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）

効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ

主な用法・用量 通常、トファシチニブとして１回５ｍｇを１日２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：アダリムマブ（遺伝子組換え）

会社名：アッヴィ合同会社

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

ヒュミラ皮下注４０ｍｇシリンジ０．８ｍL ７１，０９７円

（４０ｍｇ０．８ｍＬ１筒） （５，０７８円）

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ５ｍｇ１錠 ２，５３９．００円（１日薬価：５，０７８．００円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

５ｍｇ１錠

米国 ４１．１０ﾄﾞﾙ ３，３７０．４０円

外国平均価格 ３，３７０．４０円

(注)為替ﾚｰﾄは平成 24 年 5月～平成 25 年 4月の平均

最初に承認された国（年月)：

米国（２０１２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）
８年度 ４．３万人 ５９７億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 トファシチニブクエン酸塩 アダリムマブ（遺伝子組換え）

イ．効能・効果
既存治療で効果不十分な関節リウ

マチ

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下記疾患

・尋常性乾癬，関節症性乾癬

・強直性脊椎炎

・多関節に活動性を有する若年性特

発性関節炎

中等症又は重症の活動期にあるクロ

ーン病の寛解導入及び維持療法(既

存治療で効果不十分な場合に限る)

ロ．薬理作用 ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害作用 TNFα阻害作用

ハ．組成及び
化学構造

ヒト抗ヒトTNFαモノクローナル抗体であ

るIgG1の重鎖 (γ1鎖) 及び軽鎖 (κ鎖)

をコードするcDNAの発現によりチャイニ

ーズハムスター卵巣細胞で産生される451

個のアミノ酸残基(C2197H3396N584O678S15; 分

子量： 49,318.95、C末端のリジン残基が

欠落しているものC2191H3384N582O677S15; 分子

量：49,190.78を含む) からなる重鎖2分子

と214個のアミノ酸残基(C1027H1606N282O332S6;

分子量：23,407.82)からなる軽鎖2分子か

らなる糖たん白質（分子量：約148,000）

ニ．投与形態
剤形
用法

内用
錠剤
１日２回

注射
注射剤（キット製品）
２週に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％）
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 １３－０５－内－７

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬）

成 分 名 レゴラフェニブ水和物

新薬収載希望者 バイエル薬品(株)

販 売 名
（規格単位）

スチバーガ錠４０ｍｇ（４０ｍｇ１錠）

効能・効果 治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

主な用法・用量
通常、成人には 1日 1回１６０ｍｇを食後に３週間連日経口投与し、その後１週間

休薬。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。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：ベバシズマブ（遺伝子組換え）

会社名：中外製薬（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

アバスチン点滴静注用１００ｍｇ／４ｍＬ ４５，５６３円（１６，２７３円）

（１００ｍｇ４ｍＬ１瓶）
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目

剤形間比 類似薬に剤形間比がない：１

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ４０ｍｇ１錠 ５，４２４．３０円（１日薬価１６，２７２．９０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

４０ｍｇ１錠

米国 133.57ドル １０，９５２．７０円

外国平均価格 １０，９５２．７０円

（注）為替ﾚｰﾄは平成24年5月～平成25年4月の平均

最初に承認された国（年月）：

米国（２０１２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）
４年度 ４．８千人 ３３億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７日

最

類

似

薬

選

定

の

妥

当

性

新薬 最類似薬

成分名 レゴラフェニブ水和物 ベバシズマブ（遺伝子組換え）

イ．効能・効果
治癒切除不能な進行・再発の結腸・

直腸癌

・左に同じ

・扁平上皮癌を除く切除不能な進行・

再発の非小細胞肺癌

・手術不能又は再発乳癌

ロ．薬理作用

チロシンキナーゼ阻害作用

（血管新生阻害作用、

腫瘍細胞増殖抑制作用、

間質細胞シグナル伝達阻害作用）

血管新生阻害作用

ハ．組成及び

化学構造

ヒト血管内皮増殖因子（VEGF）に

対する遺伝子組換え型ヒト化モノ

クローナル抗体

アミノ酸 214 個の軽鎖 2 分子とア

ミノ酸 453 個の重鎖 2 分子からな

る糖たん白質

分子量：約149,000

ニ．投与形態

剤形

用法

内用

錠剤

１日１回３週間連日経口投与・１週

間休薬を１サイクルとして繰り返

す

注射

注射剤

投与間隔２又は３週間以上、点滴静注

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

本剤は、標準化学療法施行後に病勢悪化した患者における全生存期間の

有意な延長を示しており、他に治療選択肢の無い患者に対して、生存期間

の延長を期待し得る新たな治療方法を提供する薬剤であることから、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２５年 ４月２６日

臨床試験成績からは、本剤は治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌

患者に対する治療選択肢の一つであり、類似薬に比して高い有効性・安全性

を有することが客観的に示されているとは認めらないことから、有用性加算

(Ⅱ)は適用しないことが妥当である。

⇒ 当初算定案どおりとする。

19



新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－注－１

薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）

成 分 名 メトレレプチン（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 塩野義製薬(株)

販 売 名
（規格単位）

メトレレプチン皮下注用11.25mg「シオノギ」（１１．２５ｍｇ１瓶）

効 能 ・ 効 果 脂肪萎縮症

主な用法・用量

通常、男性には 0.04mg/kg、18 歳未満の女性には 0.06mg/kg、18 歳以上の女性

には 0.08mg/kg を 1 日 1 回皮下注射。投与はそれぞれ 0.02mg/kg、0.03mg/kg、

0.04mg/kg から投与開始し、1 ヵ月程度をかけ、上記投与量まで増量。なお、症

状に応じて適宜減量。

算

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 ２４，４８８円

営業利益
５，４８５円

（流通経費を除く価格の１８．３％）

流通経費

２，２９１円
（消費税を除く価格の７．１％）

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 １，６１３円

外国調整 なし

算定薬価
１１．２５ｍｇ１瓶

３３，８７７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）
８年度 ６８人 ８．４億円

製造販売承認日 平成２５年３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７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 メトレレプチン（遺伝子組換え） 類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態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 脂肪萎縮症

ロ．薬理作用
糖代謝改善作用、脂質代謝改善作

用

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態
剤形
用法

注射
注射薬
１日１回 皮下注射

営業利益率
平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％

（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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（参考）脂肪萎縮症の病態

脂肪萎縮症について

○ 本疾患は、脂肪組織の消失を特徴とし、先天性及び後天性の脂肪萎縮症に

分類される。本疾患の病態生理は明確にされていないが、脂肪組織の完全な

消失あるいは著しい減少による肝臓や骨格筋などへの過剰な異所性脂肪蓄積

がインスリン抵抗性の増大に関与していると考えられている。

○ 本疾患患者の長期予後に影響を及ぼす代謝異常として、非アルコール性脂

肪性肝炎とそれに引き続き発症する肝硬変、高トリグリセライド血症により

発症する急性膵炎、慢性の高血糖・高インスリン血症により発症する糖尿病

合併症、肥大性心筋症、粥状動脈硬化症などがある。重症例では非アルコー

ル性脂肪性肝炎が肝硬変に進展し、これが死因となることが多い。

○ 国内外で十分な実態調査がなされてこなかったことから、その自然経過は

十分に知られていないのが現状であるが、平均寿命が30～40歳とも言われる

極めて予後不良な難治性疾患であると報告されている。

○ 患者数についての疫学データはほとんどないが、2007年に日本内分泌学会

内分泌専門医を対象としたアンケートの結果31名が見いだされており、国内

の患者数は約90名と推定されている。

既存治療について

○ 本疾患の原因療法はなく、標準治療は確立されていない。対症療法として

食事制限、糖尿病治療薬、脂質異常症治療薬による治療が行われているが、

重度の患者ではこれらの対症療法が奏効しない場合が多い。また、IGF-I製
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剤（メカセルミン（遺伝子組換え））が血糖調節のための対症療法として、

脂肪萎縮性糖尿病の効能・効果で承認されている。
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－注－２

薬 効 分 類 ３３１ 血液代用剤（注射薬）

成 分 名 ヒドロキシエチルデンプン１３００００

新薬収載希望者 フレゼニウス カービ ジャパン(株)

販 売 名
（規格単位）

ボルベン輸液６％（６％５００ｍＬ１袋）

効能・効果 循環血液量の維持

主な用法・用量
持続的に静脈内投与。投与量・投与速度は、症状に応じ適宜調節するが、１日

５０ｍＬ／ｋｇを上限とする。

算

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 ７０９円

営業利益
１４９円

（流通経費を除く価格の１７．４％）

流通経費

６６円
（消費税を除く価格の７．１％）

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 ４６円

外国調整 なし

算定薬価 ６％５００ｍＬ１袋 ９７０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

６％５００ｍＬ１袋

米国 ６１．０６ドル ５，００７円

外国平均価格 ５，００７円

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年5月～平成25年4月の平均

（注２）英独仏は価格リストへの掲載がない

最初に承認された国（年月）：
ドイツ（１９９９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）
８年度 １１１万人 １６．８億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７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 ヒドロキシエチルデンプン１３００００ 類似の効能・効果、薬理作用、
組成及び化学構造又は投与形態
等を有する既収載品としては、ヒ
ドロキシエチルデンプン７００
００が存在するが、ヒドロキシエ
チルデンプン７００００は薬価
収載後３９年を経過しており、薬
価算定上の新薬には原則として
該当しないことから、新薬算定最
類似薬はないと判断した。

イ．効能・効果 循環血液量の維持

ロ．薬理作用 血漿増量作用、末梢血管血流改善作用

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態
剤形
用法

注射
注射剤
持続的に静脈内投与。

営業利益率
平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×９５％＝１７．４％

（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、既承認のヒドロキシエチルデンプン(HES)製剤について、分子量

及び置換度を変化させることにより、高用量投与を目的として開発されたも

のであるが、HES 製剤自体は約 40 年にわたり国内外の臨床現場で用いられ

ており、革新性が高いとは言えない。

ただし、既存の HES 製剤には 1 回最大投与量の制限（成人 1000mL、小児

10mL/kg）があったところ、今般、50mL/kg までの安全性及び有効性を確認

する治験が実施されていることから、減算率は 5%が適当と評価した。

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
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－注－３

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 デノスマブ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 第一三共（株）

販 売 名
（規格単位）

プラリア皮下注６０ｍｇシリンジ （６０ｍｇ１ｍＬ１筒）

効能・効果 骨粗鬆症

主な用法・用量
通常、成人にはデノスマブ（遺伝子組換え）として 60 mg を 6 ヵ月に 1 回、皮

下投与

算

定

算定方式
原価計算方式
(組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載品がある新薬の薬価算
定の特例)

原

価

計

算

製品総原価 ２０，５８８円

営業利益
４，６１２円

（流通経費を除く価格の１８．３％）

流通経費

１，９２６円
（消費税を除く価格の７．１％）

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 １，３５６円

外国調整 なし

算定薬価 ６０ｍｇ１ｍＬ１筒 ２８，４８２円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

米国 990.00ドル ８１，１８０円 ※56,799円

英国 183.00ポンド ２３，７９０円
独国 311.41ユーロ ３３，００９円
外国平均価格 ３７，８６６円

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年5月～平成25年4月の平均

（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国

平均価格を用いている。（※は他の２カ国の平均の２

倍越えのため、平均の２倍値を採用。）

最初に承認された国：
欧州（２０１０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 ４０万人 ２３０億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４日

同
一
成
分
既
収
載
品

品目名（投与形態） ランマーク皮下注１２０ｍｇ（注射薬）

薬価 １２０ｍｇ１．７ｍＬ１瓶 ４５，１５５円

効能・効果 多発性骨髄腫による骨病変及び固形癌骨転移による骨病変

用法・用量 ４週間に１回皮下投与

含量単位薬価比 １．２６倍
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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２５年 ４月１７日

営業利益率 平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％
（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
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（参考）

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：アレンドロン酸ナトリウム水和物
会社名：帝人ファーマ（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

ボナロン点滴静注バッグ９００μｇ ４，４９８円

（９００μｇ１００ｍL１袋） （１６１円）

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価
（参考）

６０ｍｇ１ｍＬ１筒 ２８，９１６円

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 デノスマブ（遺伝子組換え） アレンドロン酸ナトリウム水和物

イ．効能・効果 骨粗鬆症 左に同じ

ロ．薬理作用 骨吸収抑制作用（抗RANKL抗体）
骨吸収抑制作用
（破骨細胞活性抑制作用）

ハ．組成及び
化学構造

遺伝子組換え抗NF-κB活性受容
体リガンド（抗RANKL）ヒト型モ
ノクローナル抗体であり、その軽鎖
及び重鎖をコードするcDNAを導
入したCHO細胞により産生され
る。448個のアミノ酸残基からなる
重鎖（γ2鎖）2分子及び215個のア
ミノ酸残基からなる軽鎖（κ鎖）2
分子で構成される糖蛋白質である。

ニ．投与形態
剤形
用法

注射
注射剤（キット）
６ヶ月に１回皮下投与

左に同じ
左に同じ
４週に１回点滴静注

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
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－注－４

薬 効 分 類 ４２２ 代謝拮抗剤（注射薬）

成 分 名 クロファラビン

新薬収載希望者 サノフィ(株)

販 売 名
（規格単位）

エボルトラ点滴静注２０ｍｇ （２０ｍｇ２０ｍＬ１瓶）

効能・効果 再発又は難治性の急性リンパ性白血病

主な用法・用量
通常、５２ｍｇ／ｍ２（体表面積）を１日１回点滴静注。５日間連日投与し、少な
くとも９日間休薬。これを１クールとして繰り返す。患者の状態により適宜減量。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：ネララビン
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）

アラノンジー静注用２５０ｍｇ ５２,４２８円

（２５０ｍｇ５０ｍＬ１瓶） （６７,４０７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
市場性加算（Ⅰ） （Ａ＝１０(％)）

（加算前） （加算後）

２０ｍｇ２０ｍＬ１瓶 ９６,７９０円 → １０６,４６９円

外国調整
（調整前） （調整後）

２０ｍｇ２０ｍＬ１瓶 １０６,４６９円 → １４０,２４８円

算定薬価
２０ｍｇ２０ｍＬ１瓶 １４０,２４８円 （１日薬価 ９７,６７３円）

※）本剤の１日薬価は、臨床試験における平均投与間隔を基に算出している。

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２０ｍｇ２０ｍＬ１瓶
米国 3,007.66ドル ２４６,６２８円
英国 1,326.18ポンド １７２,４０３円
外国平均価格 ２０９,５１６円

（注）為替ﾚｰﾄは平成24年5月～平成25年4月の平均

最初に承認された国（年月）：

米国（２００４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）
３年度 ５８人 １．６億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 クロファラビン ネララビン

イ．効能・効果
再発又は難治性の急性リンパ性白

血病

再発又は難治性の下記疾患：

・Ｔ細胞急性リンパ性白血病

・Ｔ細胞リンパ芽球性リンパ腫

ロ．薬理作用

核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡポ

リメラーゼ活性阻害作用、リボヌク

レオチドレダクターゼ阻害作用）

核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮ
Ａポリメラーゼ活性阻害作用）

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態
剤形
用法

注射
注射剤
点滴静注

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であり、比較薬は市場性加算を受けていないこ

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、加算率１０％が妥当であると評価し

た。

市場性加算（Ⅱ）

（５％）
該当しない

小児加算

（５～２０％）
該当しない

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、有効な治療選択肢がなかった複数レジメン後の再発又は難治

性のＢ細胞急性リンパ性白血病に対して有効性を示した国内初の薬剤

であること、比較薬に比べ安全性の高い薬剤であることなどから、有用

性加算(Ⅱ)の適用を希望する。

また、本剤は予測される投与患者数の非常に少ない薬剤であることな

どから、市場性加算(Ⅰ)についてより高い加算率の適用を希望する。

上記不服意見に対す
る見解

第二回算定組織 平成２５年 ４月２６日

臨床試験成績からは、本剤は複数レジメンによる治療歴を有する再発又

は難治性の急性リンパ性白血病患者に対する治療選択肢の一つであり、類

似薬に対して高い有効性・安全性を有することが客観的に示されていると

は認められないことから、有用性加算(Ⅱ)は適用しないことが妥当であ

る。また、類似の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、市場性加算(Ⅰ)の加算率は１０％とすることが妥当である。

⇒ 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 １３－０５－注－５

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬）

成 分 名 オファツムマブ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株）

販 売 名
（規格単位）

アーゼラ点滴静注液１００ｍｇ （１００ｍｇ５ｍＬ１瓶）

アーゼラ点滴静注液１０００ｍｇ （１，０００ｍｇ５０ｍＬ１瓶）

効能・効果 再発又は難治性のＣＤ２０陽性の慢性リンパ性白血病

主な用法・用量

通常、成人には週 1 回、オファツムマブ（遺伝子組換え）として、初回は 300 mg、

2 回目以降は 2000 mg を点滴静注し、8 回目まで繰り返し。8 回目の投与 4～5 週

後から、4週間に 1回 2000 mg を点滴静注し、12回目まで繰り返し。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：リツキシマブ（遺伝子組換え）

会社名：全薬工業（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ ２０９，５８５円
（５００ｍｇ５０ｍＬ１瓶） （３３，６８３円）

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目

規格間比
リツキサン注１０ｍｇ／ｍＬ（５００ｍｇ５０ｍL１瓶）と同（１００ｍｇ１０ｍＬ

１瓶）の規格間比：０．９８６５８３

補正加算

市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０(％)）

（加算前） （加算後）

１，０００ｍｇ５０ｍＬ１瓶 ２４３，１８４円 → ２６７，５０２円

外国調整 なし

算定薬価
１００ｍｇ５ｍＬ１瓶 ２７，５９０円

１，０００ｍｇ５０ｍＬ１瓶 ２６７，５０２円 （１日薬価 ３７，０５１円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１００ｍｇ５ｍＬ１瓶

米国 542.52 ドル ４４,４８７円

英国 182.00 ポンド ２３,６６０円

独国 322.20 ユーロ ３４,１５３円

外国平均価格 ３４,１００円

１，０００ｍｇ５０ｍＬ１瓶

米国 5,425.20 ドル ４４４,８６６円

英国 1,820.00 ポンド ２３６,６００円

独国 3,199.53 ユーロ ３３９,１５０円

外国平均価格 ３４０,２０５円
（注）為替ﾚｰﾄは平成 24 年 5月～平成 25 年 4月の平均

最初に承認された国：

米国（２００９年１０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 １４０人 ６．８億円

製造販売承認日 平成２５年３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年５月２４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２５年４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新 薬 最類似薬

成分名 オファツムマブ（遺伝子組換え） リツキシマブ（遺伝子組換え）

イ．効能・効果
再発又は難治性のCD20陽性の慢性リ

ンパ性白血病
CD20陽性のB細胞性非ホジキンリン
パ腫

ロ．薬理作用
補体依存性細胞傷害作用
抗体依存性細胞傷害作用

左に同じ

ハ．組成及び
化学構造

遺伝子組換えヒト型抗 CD20 モノ

クローナル抗体である IgG1 である。

オファツムマブは、452 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：約 149,000）であ

る。

ヒト B リンパ球表面に存在する

分化抗原 CD20（リンタンパク質）

に結合するモノクローナル抗体

で、CD20 抗原の認識部位（可変部

領域）がマウス由来、それ以外の

部分（定常部領域）がヒト由来

（IgG1 κ）のマウス－ヒトキメラ

型抗体であり、1,328 個のアミノ酸

から構成されている。

ニ．投与形態
剤形
用法

注射
注射剤
１週に１回又は４週に１回

左に同じ
左に同じ
１週に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％）

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であり、比較薬は市場性加算を受けていないことか

ら、加算の要件に該当する。ただし、作用機序が異なるが、同様の適応を有する

医薬品が既に薬価収載されていることから、加算率１０％が妥当であると評価し

た。

市場性加算（Ⅱ）
（５％）

該当しない

小児加算
（５～２０％）

該当しない

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点

本剤は海外第Ⅱ相試験において、フルダラビン及びアレムツズマブ抵抗性慢

性リンパ性白血病（CLL）患者に対して有効性及び安全性は確認されているこ

とから、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２５年４月２６日

審査報告書において、臨床試験結果等から、再発又は難治性のCLL患者にお

けるフルダラビンによる治療歴の有無が本薬の有効性に及ぼす影響は明確に

なっていないと評価されている。

従って、今般主張された根拠では、有用性加算（Ⅱ）を認めることは適当

でないと判断した。

⇒ 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 １３－０５－注－６

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬）

成 分 名 ヘミン

新薬収載希望者 シミックホールディングス(株)

販 売 名
（規格単位）

ノーモサング点滴静注２５０ｍｇ （２５０ｍｇ１０ｍＬ１管）

効能・効果 急性ポルフィリン症患者における急性発作症状の改善

主な用法・用量
通常、ヘミンとして３ｍｇ／ｋｇを１日１回、４日間点滴静注。ただし、１日あ

たり２５０ｍｇを超えないこと。

算

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 ７８,９１０円

営業利益
１７,６７５円

（流通経費を除く価格の１８．３％）

流通経費
７,３８２円

（消費税を除く価格の７．１％）
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 ５,１９８円

外国調整
（調整前） （調整後）

２５０ｍｇ１０ｍＬ１管 １０９,１６５円 → １０１,２７３円

算定薬価 ２５０ｍｇ１０ｍＬ１管 １０１,２７３円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５０ｍｇ１０ｍＬ１管

英国 ４３４．２５ポンド ５６,４５３円

独国 ７８３．７９ユーロ ８３,０８２円

仏国 ５２０．００ユーロ ５５,１２０円

外国平均価格 ６４,８８５円

（注）為替レートは平成24年5月～平成25年4月の平均

最初に承認された国（年月)：

フィンランド（１９８５年１０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 ３０人 ０．５億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７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 ヘミン 類似の効能・効果、薬理作用、

投与形態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 急性ポルフィリン症患者における急性発作

症状の改善

ロ．薬理作用 δ－アミノレブリン酸合成酵素活性阻害
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４日間点滴静注

営業利益率 平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％
（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

Cl

N

N

N

N

CH3

CH3

CH3CH3

CH2

CH
2

CO2H
HO

2
C

Fe 3+
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（参考）急性ポルフィリン症の病態

急性ポルフィリン症について

○ポルフィリン症はヘム合成系酵素の遺伝的あるいは後天的障害によってポルフィリン代謝関連産物に

より様々な症状を引き起こす疾患群である。ポルフィリン症は、本剤の適用対象である急性ポルフィリン

症と皮膚の光線過敏症を主とする皮膚型ポルフィリン症に分類されている。

○急性ポルフィリン症には、急性間欠性ポルフィリン症（AIP）、遺伝性コプロポルフィリン症（HCP）および

異型性ポルフィリン症（VP）などがあり、中でもAIPが主体である。 AIPではヘム合成系における3番目

の酵素である HMBS（hydroxymethylbilane synthase）の先天的（遺伝的）活性低下によりδ-アミノレ

ブリン酸（ALA）やポルフォビリノーゲン（PBG）といったポルフィリン前駆物質が増加する。

○腹痛、便秘、嘔吐などの腹部症状のほか、けいれんや四肢麻痺などの神経症状、不安、抑うつなどの

精神症状、さらに高血圧や頻脈、多汗などの自律神経症状を呈する。症状が多彩でそれぞれが非特異

的なことから、しばしば急性腹症やイレウス、虫垂炎、ヒステリーなどと誤診される。

○急性発作の多くは 20 歳代に発症し、思春期前および閉経後にみられることはきわめてまれである。男

性より女性に多く発症する。

「欧州 5 か国の 30 年間の診断患者数の統計値」において、5 か国の 30 年間の新規患者の合計は 819

人で、現在の再発作患者数は 54人（女性 46 人、男性 8 人）、再発作率は 6.6%と報告されている。

急性ポルフィリン症患者 1人あたりの年間発作回数は、4.12 回との報告がある。

既存治療について

○根本的治療はなく、発症予防（誘因の回避・除去）と対処療法が基本となる。

急性発作の治療として大量のブドウ糖液（3,000~4,000ml/日）の点滴静注が用いられている。シメチジン

の静脈内投与が行われる場合もある。

対処療法として腹痛、嘔吐、頭痛、不安等に対してクロルプロマジンなどの抗精神病薬やモルヒネなどの

オピオイドが投与される。
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 １３－０５－注－７

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬）

成 分 名 トシリズマブ（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）

アクテムラ皮下注１６２ｍｇシリンジ（１６２ｍｇ０.９ｍＬ１筒）
アクテムラ皮下注１６２ｍｇオートインジェクター（１６２ｍｇ０.９ｍＬ１キット）

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、１回１６２ｍｇを２週間隔で皮下注射。

算

定

算定方式 規格間調整

比 較 薬

成分名：トシリズマブ（遺伝子組換え）
会社名：中外製薬（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

アクテムラ点滴静注用４００ｍｇ ８８,０９４円

（４００ｍｇ２０ｍＬ１瓶） （３,１４６円）

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目

規格間比 アクテムラ点滴静注用４００ｍｇと同２００ｍｇの規格間比：０．９８４１０

補正加算

規格間調整のみの算定における特例（医療上の有用性）
（市場性加算(Ⅱ)を準用）（Ａ＝５(％)）

（加算前） （加算後）

１６２ｍｇ０．９ｍＬ製剤の薬剤部分 ３６,１９５円 → ３８,００５円

キット特
徴部分の
原材料費

１６２ｍｇ０.９ｍＬ１筒 ３８,００５円 → ３８,０５６円
１６２ｍｇ０.９ｍＬ１キット ３８,００５円 → ３８,２００円

外国調整 なし

算定薬価
１６２ｍｇ０.９ｍＬ１筒 ３８,０５６円 （１日薬価 ２,７１８円）
１６２ｍｇ０.９ｍＬ１キット ３８,２００円 （１日薬価 ２,７２９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）
１０年度 １．８万人 １６３億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４日

38



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２５年 ４月１７日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 トシリズマブ（遺伝子組換え） 左に同じ

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下記
疾患
・関節リウマチ(関節の構造的

損傷の防止を含む)
・多関節に活動性を有する
若年性特発性関節炎

・全身型若年性特発性関節炎
○キャッスルマン病に伴う諸症

状及び検査所見の改善

ロ．薬理作用 IL-6シグナル伝達阻害作用 左に同じ

ハ．組成及び
化学構造

ヒト化抗IL-6レセプターモノクロー

ナル抗体で、214個のアミノ酸残基か

らなる軽鎖2分子と447,448又は449個

のアミノ酸残基からなる重鎖2分子で

構成される糖タンパク質（分子量：約

148,000）

左に同じ

ニ．投与形態
剤形
用法

注射
注射剤（キット製品）
２週１回 皮下注射

左に同じ
注射剤
４週１回 点滴静注

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

規格間調整のみ

の算定における

特例（医療上の

有用性）

（５％）

該当する（Ａ＝５(％)）

トシリズマブ（遺伝子組換え）はIL-6シグナル伝達阻害作用を有する唯

一の薬剤である。類似薬が１時間程度をかけて点滴静注により投与しなけ

ればならないのに対し、本剤は短時間で投与が可能であること、頻回投与

の必要もないこと等を踏まえると、高い医療上の有用性を有することが客

観的に示されていると考えられる。

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 １３－０５－外－１

薬 効 分 類 ２５９ その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（外用薬）

成 分 名 オキシブチニン塩酸塩

新薬収載希望者 久光製薬(株)

販 売 名
（規格単位）

ネオキシテープ７３．５ｍｇ（７３．５ｍｇ１枚）

効能・効果 過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁

主な用法・用量
通常、成人には、1 日 1 回、１枚を下腹部、腰部又は大腿部のいずれかに貼付し、

２４時間毎に貼り替える。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：ソリフェナシンコハク酸塩

会社名：アステラス製薬（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

ベシケア錠５ｍｇ、ベシケアＯＤ錠５ｍｇ １８９．４０円

（５ｍｇ１錠） （１８９．４０円）
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目

剤形間比 類似薬に剤形間比がない：１

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ７３．５ｍｇ１枚 １８９．４０円（１日薬価１８９．４０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 ２０．４万人 ６９．６億円

製造販売承認日 平成２５年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ５月２４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２５年 ４月１７日

最

類

似

薬

選

定

の

妥

当

性

新薬 最類似薬

成分名 オキシブチニン塩酸塩 ソリフェナシンコハク酸塩

イ．効能・効果
過活動膀胱における尿意切迫感、頻

尿及び切迫性尿失禁
左に同じ

ロ．薬理作用
膀胱平滑筋弛緩作用（抗コリン作

用（抗ムスカリン作用））
左に同じ

ハ．組成及び

化学構造

ニ．投与形態

剤形

用法

外用

貼付剤

1日1回 貼付

内用

錠剤

左に同じ 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

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

41

TJBLS
楕円


