
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 ベルスピティ錠2mg 2mg1錠 ファイザー株式会社 エトラシモドL-
アルギニン

新有効成分含有医薬品 4,792.80円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

－

内239
その他の消化器官用薬（中等症から重
症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で
効果不十分な場合に限る））

2

2 リアルダ錠600mg 600mg1錠 持田製薬株式会社 メサラジン 新用量医薬品、剤形追加に係る
医薬品（再審査期間中でないも
の）

96.10円 規格間調整 小児加算A=10%
新薬創出等加算

内239
その他の消化器官用薬（潰瘍性大腸炎
（重症を除く））

4

3 ウェリレグ錠40mg 40mg1錠 MSD株式会社 ベルズチファン 新有効成分含有医薬品 21,916.80円 原価計算方式 画期性加算A=75%
市場性加算（Ⅰ）A=15%
加算係数　0
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

内429

その他の腫瘍用薬（フォン・ヒッペル・リ
ンドウ病関連腫瘍、がん化学療法後に
増悪した根治切除不能又は転移性の
腎細胞癌）

6

4 アネレム静注用20mg 20mg1瓶 ムンディファーマ株式会社 レミマゾラムベ
シル酸塩

新効能医薬品、新用量医薬品、
剤形追加に係る医薬品（再審査
期間中のもの）

1,540円 規格間調整 －

注111
全身麻酔剤（全身麻酔の導入及び維
持、 消化器内視鏡診療時の鎮静）

8

5 エアウィン皮下注用45mg
エアウィン皮下注用60mg

45mg1瓶
60mg1瓶

MSD株式会社 ソタテルセプト
（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医薬品 1,082,630円
1,441,677円

原価計算方式 有用性加算（Ⅰ）A=45%
市場性加算（Ⅰ）A=15%
加算係数　0
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

注219
その他の循環器官用薬（肺動脈性肺高
血圧症）

10

ポムビリティ点滴静注用
105mg

105mg1瓶 シパグルコシ
ダーゼ　アル
ファ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医薬品 204,251円 新薬創出等加算

注395
酵素製剤（遅発型ポンペ病に対するミ
グルスタットとの併用療法）

オプフォルダカプセル65mg 65mg1カプセル ミグルスタット 新効能医薬品、新用量医薬品、
剤形追加に係る医薬品（再審査
期間中でないもの）

6,038.20円 新薬創出等加算

内399

他に分類されない代謝性医薬品（遅発
型ポンペ病に対するシパグルコシダー
ゼ アルファ（遺伝子組換え）との併用療
法）

7 タービー皮下注3mg
タービー皮下注40mg

3mg1.5mL1瓶
40mg1mL1瓶

ヤンセンファーマ株式会社 トアルクエタマ
ブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医薬品 146,284円
1,879,962円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅰ）A=35%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1） 注429

その他の腫瘍用薬（再発又は難治性の
多発性骨髄腫（標準的な治療が困難な
場合に限る））

14

品目数 成分数
内用薬 4 4
注射薬 6 4
外用薬 0 0

計 10 8

新医薬品一覧表（令和７年８月１４日収載予定）

薬効分類

12

6 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

アミカス・セラピューティクス株
式会社

中 医 協 総 － ２

７ ． ８ ． ６
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－内－１  

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（内用薬） 

成 分 名 エトラシモドＬ－アルギニン 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ベルスピティ錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

主な用法・用量 通常、成人にはエトラシモドとして２ｍｇ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：オザニモド塩酸塩 

会社名：ブリストル・マイヤーズ スクイブ（株） 

販売名（規格単位） 

ゼポジアカプセル０．９２ｍｇ 

（０．９２ｍｇ1 カプセル） 

薬価（１日薬価） 

４，７９２．８０円 

（４，７９２．８０円） 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ２ｍｇ１錠   ４，７９２．８０円（１日薬価：４，７９２．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２ｍｇ１錠  

英国 30.14 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５，８４６．６０円 

独国 43.83 ﾕｰﾛ ７，１４４．５０円 

外国平均価格 ６，４９５．６０円 

 

 

 

（参考） 

２ｍｇ１錠  

米国(AWP) 253.97 ﾄﾞﾙ ３８，６０３．８０円 

米国(WAC) 211.64 ﾄﾞﾙ ３２，１６９．８０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年７月～令和７年６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（２０２３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)   

５年度 ８．３千人 １４３億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日  令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４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 令和７年７月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 エトラシモドＬ－アルギニン オザニモド塩酸塩 

イ．効能・効果 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治
療（既存治療で効果不十分な場合に限
る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
スフィンゴシン１－リン酸受容体調
節作用 

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 
カプセル剤 
左に同じ 

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 

特 定 用 途 加 算 

(５～２０％) 
該当しない 

小 児 加 算 

(５～２０％) 
該当しない 

先 駆 加 算 

(１０～２０％) 
該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－内－２  

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（内用薬） 

成 分 名 メサラジン 

新薬収載希望者 持田製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
リアルダ錠６００ｍｇ（６００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  潰瘍性大腸炎（重症を除く） 

主な用法・用量 

通常、成人にはメサラジンとして 1 日１回２４００ｍｇを食後経口投与。活動期

は、通常、成人にはメサラジンとして 1 日１回４８００ｍｇを食後経口投与。な

お、患者の状態により適宜減量。 

通常、体重２３ｋｇ超の小児にはメサラジンとして 1 日１回４０ｍｇ／ｋｇを食

後経口投与するが、２４００ｍｇを上限とする。活動期は、通常、体重２３ｋｇ

超の小児にはメサラジンとして 1 日１回８０ｍｇ／ｋｇを食後経口投与するが、

４８００ｍｇを上限とし、患者の状態により適宜減量。 

算

定 

算 定 方 式  規格間調整 

比 較 薬 

成分名：メサラジン 

会社名：持田製薬（株） 

販売名（規格単位） 

リアルダ錠１２００ｍｇ 

（１２００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１５４．５０円 

（３０９．００円） 

規 格 間 比  ペンタサ錠５００ｍｇ及び同錠２５０ｍｇの規格間比：０．８２２２ 

補 正 加 算  

規格間調整のみの算定における特例（小児加算）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

６００ｍｇ１錠 ８７．４０円 → ９６．１０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ６００ｍｇ１錠    ９６．１０円（１日薬価：３８４．４０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（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 ０．８千人 １．０億円 
 

製 造 販 売 承 認 日  令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４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 規格間調整 第一回算定組織 令和７年７月１４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 左に同じ 

イ．効能・効果 潰瘍性大腸炎（重症を除く） 左に同じ 

ロ．薬理作用 消炎作用 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 
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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は小児に係る用法・用量が明示されていること等から、加算の要件に該当
する。小児適応を有する既収載品があるものの、国内臨床試験を実施しているこ
と等を踏まえると、加算率は１０％が妥当である。 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：小児加算適用） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－内－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 ベルズチファン 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ウェリレグ錠４０ｍｇ（４０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  
フォン・ヒッペル・リンドウ病関連腫瘍 

がん化学療法後に増悪した根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

主な用法・用量 
通常、成人には、ベルズチファンとして、１日１回１２０ｍｇを経口投与する。

なお、患者の状態により適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １５，６１８．８０円 

営 業 利 益 ２，９３０．８０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
１，３７４．８０円 

（消費税を除く価格の６．９％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 １，９９２．４０円 

補 正 加 算  

画期性加算（Ａ＝７５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

４０ｍｇ１錠 ２１，９１６．８０円 → ２１，９１６．８０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ４０ｍｇ１錠   ２１，９１６．８０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

４０ｍｇ１錠  

英国 132.63 ﾎﾟﾝﾄﾞ２５，７３０．２０円 

独国 198.12 ﾕｰﾛ ３２，２９２．７０円 

外国平均価格 ２９，０１１．５０円 
 

（参考） 

４０ｍｇ１錠  

米国(WAC) 339.46 ﾄﾞﾙ ５１，５９７．９０円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年７月～令和７年６月の平均 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２１年８月） 
 

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 １．９千人 ４０４億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４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 令和７年７月１４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 ベルズチファン 本剤の主たる効能又は効果であ
る「フォン・ヒッペル・リンドウ
病関連腫瘍」を適応に有する既収
載品はなく、同様の薬理作用、組
成及び化学構造等を持つ既収載
品もないことから、新薬算定最類
似薬はないと判断した。 
 

イ．効能・効果 
①フォン・ヒッペル・リンドウ病関連腫瘍 
②がん化学療法後に増悪した根治切除不能又は
転移性の腎細胞癌 

ロ．薬理作用 低酸素誘導因子２α（ＨＩＦ－２α）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（異なる標的分子、重篤な疾病を対象）: ①－b,①－c＝2p〕 
〔ロ．高い有効性・安全性（有効性、ランダム化比較試験以外）: ②－1－a,②－2－b＝1p〕 
〔ハ．治療方法の改善（標準的治療法）: ③－b＝1p〕 

本剤はＨＩＦ－２α阻害作用を有する新規作用機序医薬品であり、臨床試験成績
から臨床上の有用性が示されていること、フォン・ヒッペル・リンドウ病関連腫瘍
の適応症で初めて承認された薬剤であり、初めて全身治療を提供するものであるこ
と等から、画期性加算（Ａ＝７５％）を適用することが適当と判断した。 

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＝１５％） 

本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、加算の要件を満たす。患者
数が極めて少なく開発が難しいと想定される中で、フォン・ヒッペル・リンドウ病
関連腫瘍の適応症で初めて承認された薬剤であること等を踏まえ、加算率１５％が
妥当である。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ１） 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－注－１  

薬 効 分 類 １１１ 全身麻酔剤（注射薬） 

成 分 名 レミマゾラムベシル酸塩 

新薬収載希望者 ムンディファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
アネレム静注用２０ｍｇ（２０ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
全身麻酔の導入及び維持 

消化器内視鏡診療時の鎮静 

主な用法・用量 

＜全身麻酔の導入及び維持＞ 

導入：通常、成人には、レミマゾラムとして１２ｍｇ／ｋｇ／時の速度で、患者

の全身状態を観察しながら、意識消失が得られるまで静脈内へ持続注入する。な

お、患者の年齢、状態に応じて投与速度を適宜減速すること。 

維持：通常、成人には、レミマゾラムとして１ｍｇ／ｋｇ／時の速度で静脈内へ

の持続注入を開始し、適切な麻酔深度が維持できるよう患者の全身状態を観察し

ながら、投与速度を適宜調節するが、上限は２ｍｇ／ｋｇ／時とする。なお、患

者の年齢、状態に応じて投与開始速度を適宜減速すること。覚醒徴候が認められ

た場合は、最大０．２ｍｇ／ｋｇを静脈内投与してもよい。 

＜消化器内視鏡診療時の鎮静＞ 

通常、成人には、レミマゾラムとして３ｍｇを、１５秒以上かけて静脈内投与す

る。効果が不十分な場合は、少なくとも２分以上の間隔を空けて、１ｍｇずつ１

５秒以上かけて静脈内投与する。なお、患者の年齢、体重等を考慮し、適切な鎮

静深度が得られるよう、投与量を適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式  規格間調整 

比 較 薬 

成分名：レミマゾラムベシル酸塩 

会社名：ムンディファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

アネレム静注用５０ｍｇ 

（５０ｍｇ１瓶） 

薬価 

２，２１８円 

 

規 格 間 比  ラボナール注射用０．５ｇ及び同０．３ｇの規格間比：０．３９７８ 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ２０ｍｇ１瓶   １，５４０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２０ｍｇ１瓶  

英国 18.75 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３，６３８円 

外国平均価格 ３，６３８円 
 

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 ２７２万人 ４４億円 
 

（参考） 

２０ｍｇ１瓶  

米国(WAC) 43.82 ﾄﾞﾙ ６，６６１円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年７月～令和７年６月の平均 

 
 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２０年７月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４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 規格間調整 第一回算定組織 令和７年７月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 レミマゾラムベシル酸塩 左に同じ 

イ．効能・効果 
全身麻酔の導入及び維持 
消化器内視鏡診療時の鎮静 

左に同じ 

ロ．薬理作用 麻酔作用 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 

注射 
注射剤 
静脈内投与 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－注－２  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（注射薬） 

成 分 名 ソタテルセプト（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エアウィン皮下注用４５ｍｇ（４５ｍｇ１瓶） 
エアウィン皮下注用６０ｍｇ（６０ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 肺動脈性肺高血圧症 

主な用法・用量 
通常、成人にはソタテルセプトとして初回に０．３ｍｇ／ｋｇを投与し、２回目

以降は０．７ｍｇ／ｋｇに増量し、３週間ごとに皮下投与する。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

 ４５ｍｇ１瓶 ６０ｍｇ１瓶 

製品総原価 ７７１，５２４円 １，０２７，３９４円 

営 業 利 益 １４４，７７５円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

１９２，７８９円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 

６７，９１０円 ９０，４３２円 

（消費税を除く価格の６．９％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政

局医薬産業振興・医療情報企画課） 

（消費税を除く価格の６．９％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医

薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 ９８，４２１円 １３１，０６２円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

４５ｍｇ１瓶 １，０８２，６３０円 → １，０８２，６３０円 

６０ｍｇ１瓶 １，４４１，６７７円 → １，４４１，６７７円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 
４５ｍｇ１瓶   １，０８２，６３０円 
６０ｍｇ１瓶   １，４４１，６７７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

４５ｍｇ１瓶  

英国 5,422.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ１，０５１，９６５円 

独国 7,893.73 ﾕｰﾛ １，２８６，６７８円 

外国平均価格 １，１６９，３２２円 

６０ｍｇ１瓶  

英国 7,230.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ１，４０２，６２０円 

独国 10,505.76 ﾕｰﾛ １，７１２，４３９円 

外国平均価格 １，５５７，５３０円 
 

（参考） 

４５ｍｇ１瓶、６０ｍｇ１瓶 

上記の規格は同一価格 

米国(WAC) 14,420 ﾄﾞﾙ ２，１９１，８４０円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年７月～令和７年６月の平均 

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 ２．８千人 ５４４億円 
 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２４年３月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４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 令和７年７月１４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 ソタテルセプト（遺伝子組換え） 肺動脈性肺高血圧症を効能・効果
とする既収載品はあるが、本剤は
当該既収載品と併用で用いる薬
剤であることから臨床的位置付
けが異なる。また、適応症に対す
る類似の薬理作用又は類似の化
学構造を有する既収載品はない。 
したがって、新薬算定最類似薬は
ないと判断した。 

イ．効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 

ロ．薬理作用 アクチビンシグナル伝達阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

３３４個のアミノ酸残基からなるサブユ
ニット２個から構成される糖タンパク質
（分子量：約８９，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
０．３ｍｇ／ｋｇを１回、その後０．７ｍｇ／
ｋｇを３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％) 

該当する（Ａ＝４５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子、対象疾患領域で長期間の新規作用機序の収載がない）: ①－

b,①－e＝2p〕 

〔ハ．治療方法の改善（不十分例、標準的治療法）: ③－a,③－b＝2p〕 

本剤は、アクチビン受容体ⅡＡのリガンドに結合することで肺血管リモデリング
を抑制すると考えられる新規作用機序医薬品であること、本剤の対象疾患において
約１０年６か月間、新規の作用機序の新薬収載がないこと、既存の治療方法で効果
が不十分な患者群に対し効果が認められたこと、国内ガイドライン等において従来
の薬剤に追加して使用する標準療法として推奨されていることから、有用性加算
（Ⅰ）（Ａ＝４５％）を適用することが適当と判断した。 

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＝１５％） 

本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、加算の要件を満たす。国内
第Ⅲ相試験の速やかな実施等により欧米に大きく遅れることなく本邦での承認に
至ったことを踏まえ、加算率は１５％が妥当である。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ１） 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－注－３  

薬 効 分 類 
① ３９５ 酵素製剤（注射薬） 

② ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 

成 分 名 
① シパグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え） 

② ミグルスタット 

新薬収載希望者 アミカス・セラピューティクス（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
① ポムビリティ点滴静注用１０５ｍｇ（１０５ｍｇ１瓶） 
② オプフォルダカプセル６５ｍｇ（６５ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果  

① 遅発型ポンペ病に対するミグルスタットとの併用療法 

② 遅発型ポンペ病に対するシパグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）との

併用療法 

主な用法・用量 

① ミグルスタットとの併用において、通常、体重４０ｋｇ以上の成人にはシパグ

ルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、１回体重１ｋｇあたり２

０ｍｇを隔週点滴静脈内投与する。 

② シパグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成

人にはミグルスタットとして、体重４０ｋｇ以上５０ｋｇ未満の場合は１回１

９５ｍｇ、体重５０ｋｇ以上の場合には１回２６０ｍｇを隔週経口投与する。

なお、食事の前後２時間は投与を避けること。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アバルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

ネクスビアザイム点滴静注用１００ｍｇ注） 

（１００ｍｇ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１９６，９４０円 

（１４０，６７１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  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 
① １０５ｍｇ１瓶    ２０４，２５１円（１日薬価：１３８，９４６円） 
② ６５ｍｇ１カプセル  ６，０３８．２０円（１日薬価：１，７２５．２０円） 
※①及び②の１日薬価の合計と比較薬の１日薬価とが同一となるように算定。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

① １０５ｍｇ１瓶  

米国(ASP) 1,886.766 ﾄﾞﾙ ２８６，７８８円 

英国 987 ﾎﾟﾝﾄﾞ １９１，４７８円 

独国 1,748.23 ﾕｰﾛ ２８４，９６１円 

外国平均価格 ２５４，４０９円 
 

① 

 
 

② 

 

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 ３０人 １６億円 
 

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 ３０人 ０．１９億円 
 

② ６５ｍｇ１カプセル  

英国 29.1725 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５，６５９．５０円 

独国 61.175 ﾕｰﾛ ９，９７１．５０円 

外国平均価格 ７，８１５．５０円 

（参考） 

② ６５ｍｇ１カプセル  

米国(WAC) 33.00 ﾄﾞﾙ ５，０１６．００円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年７月～令和７年６月の平均 

① 最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０２３年３月） 

② 最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０２３年６月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４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 令和７年７月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
① シパグルコシダーゼ アルファ（遺

伝子組換え） 
② ミグルスタット 

アバルグルコシダーゼ アルファ（遺伝
子組換え） 

イ．効能・効果 

① 遅発型ポンペ病に対するミグルス
タットとの併用療法 

② 遅発型ポンペ病に対するシパグルコ
シダーゼ アルファ（遺伝子組換え）
との併用療法 

ポンペ病 

ロ．薬理作用 
① 酸性α―グルコシダーゼ作用 
② シパグルコシダーゼ アルファ（遺

伝子組換え）の安定化作用 
酸性α―グルコシダーゼ作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

① 遺伝子組換えヒト酸性α―グルコシ
ダーゼ（ＥＣ ３．２．１．２０）前
駆体であり、８９６個のアミノ酸残
基からなる糖タンパク質（分子量：約
１１４，０００）である。 

②  

アルグルコシダーゼ アルファ糖鎖改
変体（分子量：約１２４，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

① 注射      ② 内服 
① 注射剤     ② カプセル剤 
①② 隔週に１回 

注射 
注射剤 
隔週に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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－０８－注－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 トアルクエタマブ（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）  
タービー皮下注３ｍｇ（３ｍｇ１．５ｍＬ１瓶） 
タービー皮下注４０ｍｇ（４０ｍｇ１ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  再発又は難治性の多発性骨髄腫（標準的な治療が困難な場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはトアルクエタマブ（遺伝子組換え）として、以下のＡ法又はＢ法

で投与する。 

Ａ法：漸増期は、1日目に０．０１ｍｇ／ｋｇ、その後は２～４日の間隔で０．０

６ｍｇ／ｋｇ、０．４ｍｇ／ｋｇの順に皮下投与する。その後の継続投与期は、

０．４ｍｇ／ｋｇを 1週間間隔で皮下投与する。 

Ｂ法：漸増期は、1日目に０．０１ｍｇ／ｋｇ、その後は２～４日の間隔で０．０

６ｍｇ／ｋｇ、０．４ｍｇ／ｋｇ、０．８ｍｇ／ｋｇの順に皮下投与する。その

後の継続投与期は、０．８ｍｇ／ｋｇを２週間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：テクリスタマブ（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） 

テクベイリ皮下注１５３ｍｇ注） 

（１５３ｍｇ１．７ｍL１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１，０８１，０２３円 

（１３６，７４６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  
テクベイリ皮下注１５３ｍｇ及び同皮下注３０ｍｇの 

規格間比：０．９８５７８９６ 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％） 
 （加算前）  （加算後） 

４０ｍｇ１ｍＬ１瓶 １，９１４，４４４円 → ２，５８４，４９９円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  

 （調整前）  （調整後） 

４０ｍｇ１ｍＬ１瓶 ２，５８４，４９９円 → １，８７９，９６２円 
 

算 定 薬 価 
３ｍｇ１．５ｍＬ１瓶   １４６，２８４円 
４０ｍｇ１ｍＬ１瓶  １，８７９，９６２円（１日薬価：１３４，２８３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

４０ｍｇ１ｍＬ１瓶  

米国(ASP) 11,199.52 ﾄﾞﾙ １，７０２，３２７円 

英国 4,352.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ８４４，２８８円 

独国 7,128.99 ﾕｰﾛ １，１６２，０２５円 

外国平均価格 １，２３６，２１３円 
 

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 ８８６人 ２５６億円 
 

３ｍｇ１．５ｍＬ１瓶  

米国(ASP) 839.96 ﾄﾞﾙ １２７，６７５円 

英国 326.41 ﾎﾟﾝﾄﾞ ６３，３２４円 

独国 558.37 ﾕｰﾛ ９１，０１４円 

外国平均価格 ９４，００４円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年７月～令和７年６月の平均 
 

 
 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２３年８月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年６月２４日 薬価基準収載予定日 令和７年８月１４日 

14



 

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 令和７年７月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 トアルクエタマブ（遺伝子組換え） テクリスタマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
再発又は難治性の多発性骨髄腫（標準的
な治療が困難な場合に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 T 細胞依存性細胞傷害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４５個のアミノ酸残基からなる抗Ｇ
ＰＲＣ５Ｄ－Ｈ鎖（γ４鎖）１本、２１
４個のアミノ酸残基からなる抗ＧＰＲ
Ｃ５Ｄ-Ｌ鎖（κ鎖）１本，４５２個の
アミノ酸残基からなる抗ＣＤ３ε－Ｈ
鎖（γ４鎖）１本及び２１５個のアミノ
酸残基からなる抗ＣＤ３ε-Ｌ鎖（λ鎖）
１本で構成される糖タンパク質（分子
量：約１４７,０００） 

４４８個のアミノ酸残基からなる抗ＢＣ
ＭＡ－Ｈ鎖（γ４鎖）１本、２１４個の
アミノ酸残基からなる抗ＢＣＭＡ－Ｌ鎖
（λ鎖）１本、４５２個のアミノ酸残基
からなる抗ＣＤ３ε－Ｈ鎖（γ４鎖）１
本及び２１５個のアミノ酸残基からなる
抗ＣＤ３ε－Ｌ鎖（λ鎖）１本で構成さ
れる糖タンパク質（分子量：約１４６，
０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１週に１回又は２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％) 

該当する（Ａ＝３５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

本剤はＧＰＲＣ５Ｄ受容体を標的とする初めての二重特異性抗体であり、ＢＣＭＡ
を標的とするＣＡＲ－Ｔ又は二重特異性抗体の前治療歴を有する再発又は難治性の
多発性骨髄腫患者を対象とした臨床試験においても臨床的意義のある効果が認めら
れていること等から、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）を適用することが適当と判断
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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ１） 

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 令和  年  月  日 
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