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会社名				

標準的治療法及び真の臨床的有用性の検証に係る加算希望予定品目
	収載名（販売名）
	

	成分名
	

	規格単位
	
	薬価基準収載医薬品ｺｰﾄﾞ
	

	薬事承認年月日
	
	薬価基準収載年月日
	

	効能・効果
	

	用法・用量
	

	収載時薬価
	
	現行薬価
	

	標準的治療法に係る診療ガイドラインのガイドライン名および公表日、又は真の臨床的有用性データに係る掲載雑誌・論文名および公表日
	· 原則として令和７年11月1日～令和８年10月末日の間に公表されたものが該当
· 今後公表される見込みのものは、公表予定日を記載すること
· 掲載雑誌は査読誌に限るものとし、掲載雑誌・論文名は掲載ページ、著者、インパクトファクター等詳細に記載すること

	該当性に関する主張および根拠について
	＜標準的治療法＞
· 薬価収載時の主たる効能・効果について、薬価収載後新たに、標準的治療方に位置づけられたことについて、一般診療に用いられている国内の診療ガイドラインの記載に基づき簡潔に説明すること。また、原則として、令和８年10月末日時点において確認できる、一般診療に用いられている国内の診療ガイドラインの該当部分の抜粋を添付すること。
· 国内の診療ガイドラインに複数の標準療法が記載されている場合は、本剤が最も優先される標準療法であり、本剤と同様の位置付けの治療法が他にないことを確認し、その内容を簡潔に説明すること。
· 国内の診療ガイドラインに標準療法として記載されていることの根拠となるエビデンス（臨床試験成績等）を簡潔に説明すること。また、根拠資料（審査報告書の該当箇所、公表論文等）を添付すること。
· 欧米では未承認又は本邦での承認が欧米より大きく遅れていないことを確認すること。また、本邦での承認日及び欧米での承認日（最も早い承認日及び承認国）が確認できる資料を添付すること。

＜真の臨床的有用性＞
· 当該データが、新たに薬事承認上の効能・効果に係る真の臨床的有用性（例えば、治験で検査値の改善効果が示されたことを根拠に承認を取得した医薬品について、市販後の無作為化比較試験などにより、本剤投与群で非投与群に比して対象疾患に関連した生存期間が有意に延長したことが示されていることなど）を検証しているデータであることについて、その主張要旨を簡潔に記載すること。また、承認時のデータと提出データの差について、現在の他の標準的治療法による治療成績との比較も含め、簡潔に説明すること。
· その根拠となる調査成績が大学等の研究機関により得られたものである場合など、当該既収載品の製造販売業者の負担が相当程度低いと認められるものを除く。
· 製造販売業者以外のデータ（例：研究者の論文）を提出する場合は、製造販売業者としてCOI（利益相反）の観点も含め、自主基準（製薬協コード・オブ・プラクティス等）の遵守状況について確認すること。
· 再審査・再評価によりデータの信頼性が担保されている場合を除き、製造販売業者として、モニタリングや監査の状況を含めデータの信頼性に関する見解を示すこと。

	備考
	· 効能・効果に係る疾患に対する治療薬のTrue Endpointを記載するとともに、当該Endpointが真の臨床的有用性であるとしている学会、専門家等による見解、ガイドラインを記載すること
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