
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 ドルミカムシロップ2mg/mL 0.2%1mL 丸石製薬株式会社 ミダゾラム 新投与経路医薬品 1,117.80円 原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
特定用途加算A=10%
加算係数　1.0
新薬創出等加算

内112 催眠鎮静剤，抗不安剤（麻酔前投薬） 2

2 ナルティークOD錠75mg 75mg1錠 ファイザー株式会社 リメゲパント硫酸塩水
和物

新有効成分含有医薬品 2,923.20円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 有用性加算(Ⅱ)A=5%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

内119
その他の中枢神経系用薬（片頭痛発作の急
性期治療及び発症抑制）

4

3 ネクセトール錠180mg 180mg1錠 大塚製薬株式会社 ベムペド酸 新有効成分含有医薬品 371.50円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 有用性加算(Ⅱ)A=5%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

内218
高脂血症用剤（高コレステロール血症、家族
性高コレステロール血症）

6

4 ビルベイ顆粒200µg
ビルベイ顆粒600µg

200µg1個
600µg1個

IPSEN株式会社 オデビキシバット水和
物

新有効成分含有医薬品 29,705.10円
89,114.70円

類似薬効比較方式(Ⅰ) 市場性加算(Ⅰ)A=10%
新薬創出等加算 内391

肝臓疾患用剤（進行性家族性肝内胆汁うっ
滞症に伴うそう痒）

8

5 フジケノン粒状錠125 125mg1包 藤本製薬株式会社 ケノデオキシコール酸 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）

22,043.00円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 有用性加算(Ⅱ)A=5%
新薬創出等加算 内399

他に分類されない代謝性医薬品（脳腱黄色
腫症）

10

6 イブトロジーカプセル200mg 200mg1カプセル 日本化薬株式会社 タレトレクチニブアジピ
ン酸塩

新有効成分含有医薬品 9,711.20円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 迅速導入加算A=5%
新薬創出等加算 内429

その他の腫瘍用薬（ROS1融合遺伝子陽性
の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌）

12

7 ヘルネクシオス錠60mg 60mg1錠 日本ベーリンガーインゲル
ハイム株式会社

ゾンゲルチニブ 新有効成分含有医薬品 13,881.90円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 迅速導入加算A=5%
新薬創出等加算 内429

その他の腫瘍用薬（がん化学療法後に増悪
したHER2 （ERBB2 ）遺伝子変異陽性の切除
不能な進行・再発の非小細胞肺癌）

14

8 ゾフルーザ顆粒2%分包 2%500mg1包 塩野義製薬株式会社 バロキサビル　マルボ
キシル

新用量医薬品 1,666.20円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 新薬創出等加算
内625

抗ウイルス剤（A型又はB型インフルエンザウ
イルス感染症の治療）

16

9 アイザベイ硝子体内注射液
20mg/mL

2mg0.1mL1瓶 アステラス製薬株式会社 アバシンカプタド　ペゴ
ルナトリウム

新有効成分含有医薬品 142,522円 原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
加算係数　0
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

注131
眼科用剤（萎縮型加齢黄斑変性における地
図状萎縮の進行抑制）

18

10 プルヴィクト静注 7.4GBq1瓶 ノバルティスファーマ株式会
社

ルテチウムビピボチド

テトラキセタン（177Lu）

新有効成分含有医薬品 3,389,878円 原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
加算係数　0
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（PSMA陽性の遠隔転移
を有する去勢抵抗性前立腺癌）

20

11 ガリアファーム68Ge/68Gaジェネ
レータ
ガリアファーム溶出用0.1mol/L塩
酸溶液

1患者当たり
1mL

ノバルティスファーマ株式会
社

ガリウム（68Ga）ジェネ
レータ

ガリウム（68Ga）ジェネ
レータ専用溶出液

新有効成分含有医薬品 315,161円
152円

原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
加算係数　0
新薬創出等加算 注430

放射性医薬品（陽電子放出断層撮影（PET）
イメージングのために承認された被標識用

製剤のガリウム（68Ga）標識）
22

12 アイマービー点滴静注300mg
アイマービー点滴静注1200mg

300mg1.62mL1瓶
1200mg6.5mL1瓶

ヤンセンファーマ株式会社 ニポカリマブ（遺伝子
組換え）

新有効成分含有医薬品 491,823円
1,967,291円

類似薬効比較方式(Ⅰ) 小児加算A=10%
迅速導入加算A=5%
新薬創出等加算 注639

その他の生物学的製剤（全身型重症筋無力
症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免
疫抑制剤が十分に奏効しない場合に限る））

24

13 ロカメッツキット 1回分 ノバルティスファーマ株式会
社

ガリウム（68Ga）ゴゼト
チド

新有効成分含有医薬品 185,947円 原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
加算係数　0
新薬創出等加算

注729
その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除
く。）（PSMA標的療法の前立腺癌患者への
適応判定の補助）

26

14 ネフィー点鼻液1mg
ネフィー点鼻液2mg

1mg0.1mL1瓶
2mg0.1mL1瓶

アルフレッサ　ファーマ株式
会社

アドレナリン 新投与経路医薬品 22,975.30円
24,672.10円

原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
小児加算A=10%
加算係数　0.6
新薬創出等加算

外245

副腎ホルモン剤（蜂毒、食物及び薬物等に
起因するアナフィラキシー反応に対する補助
治療（アナフィラキシーの既往のある人また
はアナフィラキシーを発現する危険性の高い
人に限る））

28

15 ワイキャンス外用液0.71% 0.71%0.45mL1管 鳥居薬品株式会社 カンタリジン 新有効成分含有医薬品 14,995.60円 原価計算方式 小児加算A=10%
加算係数　0
新薬創出等加算

外264 鎮痛，鎮痒，収斂，消炎剤（伝染性軟属腫） 30

品目数 成分数
内用薬 9 8
注射薬 7 6
外用薬 3 2
計 19 16

新医薬品一覧表（令和７年１１月１２日収載予定）

薬効分類

中 医 協 総 － ２ － １

７ ． １ １ ． ５
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－１１－内－１  

薬 効 分 類 １１２ 催眠鎮静剤、抗不安剤（内用薬） 

成 分 名 ミダゾラム 

新薬収載希望者 丸石製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位）  

ドルミカムシロップ２ｍｇ／ｍＬ（０．２％１ｍＬ） 

注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

効 能 ・ 効 果  麻酔前投薬 

主な用法・用量 
通常、小児にはミダゾラムとして１回０．２５～１．０ｍｇ／ｋｇ（最大用量２

０ｍｇ）を麻酔開始前に経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 ６９２．７０円 

営 業 利 益 １３０．００円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
６１．００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 ８８．４０円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、特定用途加算（Ａ＝１０％） 
加算係数 １．０ 

 （加算前）  （加算後） 

０．２％１ｍＬ ９７２．００円 → １，１１７．８０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ０．２％１ｍＬ   １，１１７．８０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 ４．６万人 ２．４億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７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 ミダゾラム 本剤と同様の効能・効果、薬理
作用及び組成を有する既収載
品としてミダゾラムの注射剤
が存在するが、薬価算定におい
ては「承認を受けた日の前日か
ら起算して過去１０年間に薬
価収載されたもの」を最類似薬
とすることが基本であり、ミダ
ゾラムの注射剤は昭和６３年
の薬価収載品目で、かつ、後発
品が収載されていることから、
新薬算定最類似薬はないと判
断した。 

イ．効能・効果 麻酔前投薬 

ロ．薬理作用 
催眠鎮静作用（ベンゾジアゼピン受容体刺激
作用） 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
シロップ剤 
１回経口投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔ハ．治療方法の改善（標準的治療法）: ③－b＝1p〕 

国内診療ガイドラインでミダゾラムの経口投与の使用方法が記載されているこ
と、承認審査において、本邦において小児に対する麻酔前投薬として本剤を経口投
与することが標準的な方法となっていると評価されていること等から、有用性加算
（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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％) 

該当する（Ａ＝１０％） 

特定用途医薬品に指定されていることから、加算の要件を満たす。ただし、本剤
が承認されている国はないが、ミダゾラムを有効成分とする経口剤が欧米で承認さ
れてから一定の期間が経過していること等を踏まえ、限定的な評価とし、１０％と
することが適当と判断した。 

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：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 ２５－１１－内－２  

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬） 

成 分 名 リメゲパント硫酸塩水和物 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ナルティークＯＤ錠７５ｍｇ(７５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  片頭痛発作の急性期治療及び発症抑制 

主な用法・用量 

〈片頭痛発作の急性期治療〉 

通常、成人にはリメゲパントとして１回７５ｍｇを片頭痛発作時に経口投与する。 

〈片頭痛発作の発症抑制〉 

通常、成人にはリメゲパントとして７５ｍｇを隔日経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エレヌマブ（遺伝子組換え） 

会社名：アムジェン（株） 

販売名（規格単位） 

アイモビーグ皮下注７０ｍｇペン 

（７０ｍｇ１ｍＬ１キット） 

薬価（１日薬価） 

３８，９８０円 

（１，３９２円） 

剤 形 間 比  類似薬に適当な剤型間比がない：１ 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

７５ｍｇ１錠 ２，７８４．００円 → ２，９２３．２０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ７５ｍｇ１錠  ２，９２３．２０円（１日薬価：１，４６１．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

７５ｍｇ１錠  

米国

(NADAC) 
（123.18060 ﾄﾞﾙ １８，３５３．９０円）※ 

英国 12.90000 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２，４８９．７０円 

独国 30.20375 ﾕｰﾛ ４，９２３．２０円 

外国平均価格 ３，７０６．５０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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（※は最低価格の２．５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（２０２０年２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 １２万人 ２１８億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日  令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 リメゲパント硫酸塩水和物 エレヌマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
片頭痛発作の急性期治療及び発症抑
制 

片頭痛発作の発症抑制 

ロ．薬理作用 ＣＧＲＰ受容体拮抗作用 ＣＧＲＰ／ＣＧＲＰ受容体阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 ヒトカルシトニン遺伝子関連ペプチ
ド（ＣＧＲＰ）１型受容体に対する遺
伝子組換えヒトＩｇＧ２モノクロー
ナル抗体（４５６個のアミノ酸残基か
らなるＨ鎖（γ２鎖）２本及び２１６
個のアミノ酸残基からなるＬ鎖（λ
鎖）２本で構成される糖タンパク質
（分子量：約１４９，０００）） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
７５ｍｇを隔日投与 

注射 
注射剤（キット製品） 
７０ｍｇを４週間に１回皮下投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔ハ．治療方法の改善（利便性）: ③－c＝1p〕 

本剤は発症抑制と急性期治療の両立が可能な経口剤であること、比較薬が注射
剤であるのに対し本剤は内用剤であり、自宅での服用が容易であり、使用に際し
ての利便性が著しく高いものと考えられることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）
を適用することが適当と判断した。 

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：加算適用） 

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 ２５－１１－内－３  

薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（内用薬） 

成 分 名 ベムペド酸 

新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ネクセトール錠１８０ｍｇ（１８０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症 

主な用法・用量 通常、成人にはベムペド酸として１８０ｍｇ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：エボロクマブ（遺伝子組換え） 

会社名：アムジェン（株） 

販売名（規格単位） 

レパーサ皮下注１４０ｍｇペン注） 

（１４０ｍｇ１ｍＬ１キット） 

薬価（１日薬価） 

２４，３０２円 

（１，７３６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 タンボコール錠５０ｍｇと同静注５０ｍｇの剤形間比：０．１２７８ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

１８０ｍｇ１錠 ２２１．９０円 → ２３３．００円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 

 （調整前）  （調整後） 

１８０ｍｇ１錠 ２３３．００円 → ３７１．５０円 
 

算 定 薬 価 １８０ｍｇ１錠   ３７１．５０円（１日薬価：３７１．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１８０ｍｇ１錠  

米国(NADAC) （13.42 ﾄﾞﾙ ２，０００．１０円）※ 

英国 1.98 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３８２．１０円 

独国 4.87 ﾕｰﾛ ７９３．３０円 

外国平均価格 ５８７．７０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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（※は最低価格の２．５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（２０２０年２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 １９万人 １８３億円 
 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ベムペド酸 エボロクマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
高コレステロール血症、家族性高コレステ
ロール血症 

家族性高コレステロール血症、高コレステ
ロール血症 
ただし、以下のいずれも満たす場合に限
る。 
・心血管イベントの発現リスクが高い 
・ＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻害剤で効果
不十分、又はＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素
阻害剤による治療が適さない 

ロ．薬理作用 
コレステロール生合成阻害作用（アデノ
シン三リン酸クエン酸リアーゼ阻害作
用） 

ＬＤＬ受容体分解阻害作用（ＰＣＳＫ９
阻害作用） 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ヒトプロタンパク質転換酵素サブチリシ
ン／ケキシン９型（ＰＣＳＫ９）に対する
遺伝子組換えヒトＩｇＧ２モノクローナル
抗体である。チャイニーズハムスター卵巣
細胞より産生される。４４１個のアミノ酸
残基からなるＨ鎖（γ２鎖）２本及び２１
５個のアミノ酸残基からなるＬ鎖（λ鎖）
２本で構成される糖タンパク質（分子量：
約１４４，０００）。 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

注射 
注射剤 
２週に１回又は４週に１回皮下投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤は、新規の作用機序を有し、国内第Ⅲ相試験でプラセボ群に対する優越性が示されて
いること等から、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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（加算適用） 

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 ２５－１１－内－４  

薬 効 分 類 ３９１ 肝臓疾患用剤（内用薬） 

成 分 名 オデキシバット水和物 

新薬収載希望者 ＩＰＳＥＮ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  

ビルベイ顆粒２００μｇ（２００μｇ１個） 
ビルベイ顆粒６００μｇ（６００μｇ１個） 

効 能 ・ 効 果  進行性家族性肝内胆汁うっ滞症に伴うそう痒 

主な用法・用量 

通常、オデキシバットとして４０μｇ／ｋｇを１日１回朝食時に経口投与する。

なお、効果不十分な場合には、１２０μｇ／ｋｇを１日１回に増量することがで

きるが、１日最高用量として７，２００μｇを超えないこと。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：マラリキシバット塩化物 

会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

リブマーリ内用液１０ｍｇ／ｍＬ注） 

（１％３０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

３，８８８，６４０．７０円 

（３２４，０５３．４０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  類似薬に適当な剤型間比がない：１ 

規 格 間 比  ビオプテン顆粒１０％及び同顆粒２．５％の規格間比：０．９９９９９４ 

補 正 加 算  

市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

６００μｇ１個 ８１，０１３．４０円 → ８９，１１４．７０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 
２００μｇ１個  ２９，７０５．１０円 
６００μｇ１個  ８９，１１４．７０円（１日薬価：３５６，４５８．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２００μｇ１個  

英国 102.83 ﾎﾟﾝﾄﾞ １９，８４６．２０円 

独国 89.98 ﾕｰﾛ １４，６６６．７０円 

仏国 130.46 ﾕｰﾛ ２１，２６５．００円 

外国平均価格 １８，５９２．６０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 ３３人 ２３億円 
 

６００μｇ１個  

英国 308.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５９，５４０．５０円 

独国 266.09 ﾕｰﾛ ４３，３７２．７０円 

仏国 382.53 ﾕｰﾛ ６２，３５２．４０円 

外国平均価格 ５５，０８８．５０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年９月～令和７年８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（２０２１年７月） 

 
 

（参考） 

２００μｇ１個  

米 国

(AWP) 
304.08 ﾄﾞﾙ ４５，３０７．９０円 

米 国

(WAC) 
253.40 ﾄﾞﾙ ３７，７５６．６０円 

６００μｇ１個  

米 国

(AWP) 
912.24 ﾄﾞﾙ １３５，９２３．８０円 

米 国

(WAC) 
760.20 ﾄﾞﾙ １１３，２６９．８０円 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 オデキシバット水和物 マラリキシバット塩化物 

イ．効能・効果 
進行性家族性肝内胆汁うっ滞症に伴
うそう痒 

次の疾患における胆汁うっ滞に伴う
そう痒 
○アラジール症候群 
○進行性家族性肝内胆汁うっ滞症 

ロ．薬理作用 胆汁酸再吸収抑制作用 左に同じ 

ハ．組成及び 

化学構造 

 

 

ニ．投与形態 

剤形 

用法 

内用 
顆粒剤 
１日１回 

左に同じ 
液剤 
１日１回又は１日２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に指定されていることから、加算の要件を満たす。た
だし、本邦における承認が欧米の承認から一定の期間が経過していること等を踏
まえ、限定的な評価とし、加算率は１０％とすることが適当と判断した。 

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 ２５－１１－内－５  

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 ケノデオキシコール酸 

新薬収載希望者 藤本製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

フジケノン粒状錠１２５（１２５ｍｇ１包） 

注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

効 能 ・ 効 果 脳腱黄色腫症 

主な用法・用量 

通常、成人にはケノデオキシコール酸として１日量２５０ｍｇより投与開始し、

２５０ｍｇずつ増量した後、維持量として１日量７５０ｍｇを、１日３回に分け

て連日経口投与する。なお、患者の状態により適宜増減するが、１日量として１

０００ｍｇを超えないこと。また、１回あたりの投与量として３７５ｍｇを超え

ないこと。 

通常、小児にはケノデオキシコール酸として 1日量５ｍｇ/ｋｇより投与開始し、

５ｍｇ/ｋｇずつ増量した後、維持量として 1 日量１５ｍｇ/ｋｇを、１日３回に

分けて連日経口投与する。なお、患者の状態により適宜増減するが、１日量とし

て１５ｍｇ/ｋｇ及び７５０ｍｇのいずれも超えないこと。また、１回あたりの投

与量として２５０ｍｇを超えないこと。 

算

定 

算 定 方 式 

類似薬効比較方式（Ⅰ） 
※医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目であること
から、「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」
の特例の対象外 

比 較 薬 

成分名：コール酸 

会社名：（株）レクメド 

販売名（規格単位） 

オファコルカプセル５０ｍｇ 

（５０ｍｇ１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

１２，５９６．００円 

（１２５，９６０．００円） 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

１２５ｍｇ１包 ２０，９９３．３０円 → ２２，０４３．００円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 １２５ｍｇ１包 ２２，０４３．００円（１日薬価：１３２，２５８．００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)   

１０年度 ９２人 ３１億円 
 

製 造 販 売 承 認 日  令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ケノデオキシコール酸 コール酸 

イ．効能・効果 脳腱黄色腫症 先天性胆汁酸代謝異常症 

ロ．薬理作用 
ＣＹＰ７Ａ１抑制による異常胆汁酸等
の合成抑制（コレスタノール産生抑制作
用） 

ＣＹＰ７Ａ１抑制による異常胆汁酸等
の合成抑制（胆汁流量及び胆汁中への胆
汁酸等の分泌増加に伴う胆汁うっ滞の
改善作用） 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
粒状錠 
１日３回 

左に同じ 
カプセル剤 
１日１～数回 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔ハ．治療方法の改善（標準的治療法）: ③－b＝1p〕 

国内の診療ガイドラインにおいて、ケノデオキシコール酸の投与が標準療法とし
て記載されていること、審査報告書において本剤は脳腱黄色腫症に対する治療の第
一選択薬として医療現場に提供する意義はあると評価されていること等から、有用
性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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 ２５－１１－内－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 タレトレクチニブアジピン酸塩 

新薬収載希望者 日本化薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
イブトロジーカプセル２００ｍｇ（２００ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果 ＲＯＳ１融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 

主な用法・用量 
通常、成人にはタレトレクチニブとして１日１回６００ｍｇを空腹時に経口投与

する。なお、患者の状態により適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：レポトレクチニブ 

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） 

オータイロカプセル４０ｍｇ 

（４０ｍｇ１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

３，４６８．３０円 

（２７，７４６．４０円） 

補 正 加 算 

迅速導入加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

２００ｍｇ１カプセル ９，２４８．８０円 → ９，７１１．２０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ２００ｍｇ１カプセル ９，７１１．２０円（１日薬価：２９，１３３．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

 

 

（参考） 
２００ｍｇ１カプセル  

米国(AWP) 393.17 ﾄﾞﾙ ５８，５８２．３０円 

米国(WAC) 327.64 ﾄﾞﾙ ４８，８１８．４０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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）： 

中国（２０２４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)   

１０年度 ３１２人 ２１億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 タレトレクチニブアジピン酸塩 レポトレクチニブ 

イ．効能・効果 
ＲＯＳ１融合遺伝子陽性の切除不能な
進行・再発の非小細胞肺癌 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
トロポミオシン受容体キナーゼ（ＴＲ
Ｋ）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 
カプセル剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１４日間１日１回、その後１日２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％） 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は国際共同治験により開発され、優先審査の対象であり、かつ本邦におけ
る承認申請及び承認は欧米において最も早い承認申請及び承認から６か月以内
であることから、加算の要件を満たす。 

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 ２５－１１－内－７  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 ゾンゲルチニブ 

新薬収載希望者 日本ベーリンガーインゲルハイム（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ヘルネクシオス錠６０ｍｇ（６０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 
がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２（ＥＲＢＢ２）遺伝子変異陽性の切除不能な

進行・再発の非小細胞肺癌 

主な用法・用量 
通常、成人には、ゾンゲルチニブとして 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 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ロルラチニブ 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位） 

ローブレナ錠１００ｍｇ注） 

（１００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

２６，４４１．８０円 

（２６，４４１．８０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 

迅速導入加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

６０ｍｇ１錠 １３，２２０．９０円 → １３，８８１．９０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ６０ｍｇ１錠   １３，８８１．９０円（１日薬価：２７，７６３．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

 

（参考） 

６０ｍｇ１錠 

米国(AWP) 433.34 ﾄﾞﾙ ６４，５６７．７０円 

米国(WAC) 361.12 ﾄﾞﾙ ５３，８０６．９０円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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（２０２５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)   

１０年度 ３３９人 ３０億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ゾンゲルチニブ ロルラチニブ 

イ．効能・効果 
がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２
（ＥＲＢＢ２）遺伝子変異陽性の切除
不能な進行・再発の非小細胞肺癌 

ＡＬＫ融合遺伝子陽性の切除不能な

進行・再発の非小細胞肺癌 

ロ．薬理作用 ＨＥＲ２チロシンキナーゼ阻害作用 
未分化リンパ種キナーゼ（ＡＬＫ）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 
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％） 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は国際共同治験により開発され、優先審査の対象であり、かつ本邦に
おける承認申請及び承認は欧米において最も早い承認申請及び承認から６か
月以内であることから、加算の要件を満たす。 

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 ２５－１１－内－８  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 バロキサビル マルボキシル 

新薬収載希望者 塩野義製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ゾフルーザ顆粒２％分包（２％５００ｍｇ１包） 

効 能 ・ 効 果  
Ａ型又はＢ型インフルエンザウイルス感染症の治療及びその予防 
※「Ａ型又はＢ型インフルエンザウイルス感染症の治療」についてのみ薬価収載を希望 

主な用法・用量 

通常、以下の用量を単回経口投与する。 
年齢 体重 用量 

成人及び

１２歳以

上の小児 

８０ｋｇ以上 
顆粒８包 

（バロキサビル マルボキシルとして８０ｍｇ） 

８０ｋｇ未満 
顆粒４包 

（バロキサビル マルボキシルとして４０ｍｇ） 

１２歳未

満の小児 
４０ｋｇ以上 

顆粒４包 

（バロキサビル マルボキシルとして４０ｍｇ） 

２０ｋｇ以上 

４０ｋｇ未満 

顆粒２包 

（バロキサビル マルボキシルとして２０ｍｇ） 

１０ｋｇ以上 

２０ｋｇ未満 

顆粒１包 

（バロキサビル マルボキシルとして１０ｍｇ） 

１０ｋｇ未満 
顆粒５０ｍｇ／ｋｇ 

（バロキサビル マルボキシルとして１ｍｇ／Kg） 
 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：バロキサビル マルボキシル 

会社名：塩野義製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ゾフルーザ錠２０ｍｇ注） 

（２０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

２，４３８．８０円 

（４，８７７．６０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  
プレバイミス顆粒分包１２０ｍｇとプレバイミス錠２４０ｍｇの剤形間比：１．
３６６４５ 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ２％５００ｍｇ１包  １，６６６．２０円（１日薬価：６，６６４．８０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 ４９万人 １５億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 バロキサビル マルボキシル 左に同じ 

イ．効能・効果 
Ａ型又はＢ型インフルエンザウイル
ス感染症の治療及びその予防 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
キャップ依存性エンドヌクレアーゼ
阻害作用 

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 
顆粒剤 
単回経口投与 

左に同じ 
錠剤 
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 

該当する（主な理由：小児加算要件該当） 

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 ２５－１１－注－１  

薬 効 分 類 １３１ 眼科用剤（注射薬） 

成 分 名 アバシンカプタド ペゴルナトリウム 

新薬収載希望者 アステラス製薬(株) 

販 売 名 

（規格単位）  
アイザベイ硝子体内注射液２０ｍｇ／ｍＬ（２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  萎縮型加齢黄斑変性における地図状萎縮の進行抑制 

主な用法・用量 

アバシンカプタド ペゴルナトリウム２ｍｇ／０．１ｍＬ（リンカーを含むオリ

ゴヌクレオチド部分として）を初回から１２カ月までは１カ月に１回、硝子体内

投与し、以降は２カ月に１回、硝子体内投与する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １０１，５６６円 

営 業 利 益 １９，０５９円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
８，９４０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 １２，９５７円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶 １４２，５２２円 → １４２，５２２円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶   １４２，５２２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶  

米国(ASP) 2,117.92 ﾄﾞﾙ ３１５，５７０円 

外国平均価格 ３１５，５７０円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９月の平均 
 

 
 

 

 
 
 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２３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 ２．０万人 １５３億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日  令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７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 アバシンカプタド ペゴルナトリウム 本剤と同様の効能・効果を有す
る既収載品はないことから、薬
価算定最類似薬はないと判断
した。 

イ．効能・効果 
萎縮型加齢黄斑変性における地図状萎縮の進
行抑制 

ロ．薬理作用 補体Ｃ５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 
（初回から１２ヵ月まで）１カ月に１回 
（それ以降）２カ月に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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

本剤の投与対象である萎縮型加齢黄斑変性（ＡＭＤ）の眼底病変に対する治療方法
は確立されておらず、適応疾患である地図状萎縮を伴うＡＭＤは既存の治療法がない
ことから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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：加算適用） 

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 ２５－１１－注－２  

薬 効 分 類 ４２９ その他腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 ルテチウムビピボチドテトラキセタン（１７７Ｌｕ） 

新薬収載希望者 ノバルティスファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
プルヴィクト静注（７．４ＧＢｑ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  ＰＳＭＡ陽性の遠隔転移を有する去勢抵抗性前立腺癌 

主な用法・用量 

通常、成人にはルテチウムビピボチドテトラキセタン（１７７Ｌｕ）として１回７．

４ＧＢｑを６週間間隔で最大６回静脈内投与する。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 ２，７６９，３０１円 

営 業 利 益 ５１９，６５５円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
２４３，７５７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 ３５３，２７１円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

７．４ＧＢｑ１瓶 ３，８８５，９８４円 → ３，８８５，９８４円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  

 （調整前）  （調整後） 

７．４ＧＢｑ１瓶 ３，８８５，９８４円 → ３，３８９，８７８円 
 

算 定 薬 価 ７．４ＧＢｑ１瓶    ３，３８９，８７８円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

７．４ＧＢｑ１瓶  

仏国 15,420.00 ﾕｰﾛ ２，５１３，４６０円 

外国平均価格 ２，５１３，４６０円 
 

（参考） 

７．４ＧＢｑ１瓶  

米国(AWP) 59,613.00 ﾄﾞﾙ ８，８８２，３９１円 

米国(WAC) 49,678.00 ﾄﾞﾙ ７，４０２，０２２円 

英国(NHS) 20,000.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ３，８６０，０００円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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（２０２２年３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 ３．０千人 ４２１億円 
 

 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７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 
ルテチウムビピボチドテトラキセタン（１７７Ｌ
ｕ） 

前立腺癌を効能・効果として有す
る既収載品のうち、薬理作用や用
法等で塩化ラジウム（２３３Ｒａ）
が類似しているが、塩化ラジウム
（２３３Ｒａ）は「骨転移のある去
勢抵抗性前立腺癌」のみを効能・
効果としており、臨床的位置づけ
が異なるため、新薬算定最類似薬
はないと判断した。 

イ．効能・効果 
ＰＳＭＡ陽性の遠隔転移を有する去勢抵抗性前
立腺癌 

ロ．薬理作用 
１７７Ｌｕで標識したＰＳＭＡリガンドが、前立
腺癌で発現するＰＳＭＡに結合し、β線を放出 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
６週間間隔で最大６回静脈内投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤は、新規の作用機序を有し、１剤以上のＡＲＳＩ及び１剤又は２剤のタキサ
ン系抗悪性腫瘍剤による治療歴のあるＰＳＭＡ陽性のｍＣＲＰＣ患者、及び１剤の
ＡＲＳＩによる治療歴があり、タキサン系抗悪性腫瘍剤による治療歴のないＰＳＭ
Ａ陽性のｍＣＲＰＣ患者に対する有効性が示されていることから、有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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（加算適用） 

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 ２５－１１－注－３  

薬 効 分 類 ４３０ 放射性医薬品（注射薬） 

成 分 名 
①ガリウム（６８Ｇａ）ジェネレータ 

②ガリウム（６８Ｇａ）ジェネレータ専用溶出液 

新薬収載希望者 ノバルティスファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
①ガリアファーム６８Ｇｅ/６８Ｇａジェネレータ（１患者当たり） 
②ガリアファーム溶出用０．１ｍｏＬ／Ｌ塩酸溶液（１ｍＬ） 

効 能 ・ 効 果  
陽電子放出断層撮影（ＰＥＴ）イメージングのために承認された被標識用製剤の

ガリウム（６８Ｇａ）標識 

主な用法・用量 
適量の溶出用０．１ｍｏｌ／Ｌ塩酸溶液により塩化ガリウム（６８Ｇａ）溶液の

必要量を溶出し、担体分子のｉｎ ｖｉｔｒｏ標識に用いる。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

規格 ①１患者当たり ②１ｍＬ 

製品総原価 ２２４，５９６円 １２８円 

営 業 利 益 ４２，１４５円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

０円 

流 通 経 費 
１９，７６９円 

（消費税を除く価格の６．９％） 
1０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 ２８，６５１円 １４円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

１患者当たり ３１５，１６１円 → ３１５，１６１円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 
①１患者当たり ３１５，１６１円 
②１ｍＬ     １５２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

①１台  

英国(NHS) 125,375 ﾎﾟﾝﾄﾞ２４，１９７，３７５円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９月の平均 

 
  
 

 

最初に承認された国（年月）： 

伊国（２０１４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)   

５年度 ３．４千人 １１億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２日 

22



 

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１０月１６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 ガリウム（６８Ｇａ）ジェネレータ 本品と同様の効能・効果、薬理作

用、組成及び化学構造等を有す

る既収載品はないことから、新

薬算定最類似薬はないと判断し

た。 

イ．効能・効果 
陽電子放出断層撮影（ＰＥＴ）イメージングの
ために承認された被標識用製剤のガリウム（６

８Ｇａ）標識 

ロ．薬理作用 － 

ハ．組成及び 

化学構造 
６８Ｇａ 

ニ．投与形態 

剤形 

用法 

注射 
ジェネレータ 
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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

既収載品と異なる放射性同位体のジェネレータ剤であり、プルヴィクト静注の投
与判定の補助に用いる診断薬としての臨床上の有用性は示されていることから、有
用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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：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 ２５－１１－注－４  

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬） 

成 分 名 ニポカリマブ（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）  
アイマービー点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ１．６２ｍＬ１瓶） 
アイマービー点滴静注１２００ｍｇ（１２００ｍｇ６．５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に

奏効しない場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人及び１２歳以上の小児には、ニポカリマブ（遺伝子組換え）として初

回に３０ｍｇ／ｋｇを点滴静注し、以降は１回１５ｍｇ／ｋｇを２週間隔で点滴

静注する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ロザノリキシズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：ユーシービージャパン（株） 

販売名（規格単位） 

リスティーゴ皮下注２８０ｍｇ注） 

（２８０ｍｇ２ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

３５６，３９２円 

（７６,３７０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  
ユルトミリスＨＩ点滴静注３００ｍｇ及び同ＨＩ点滴静注１１００ｍｇの 

規格間比：１ 

補 正 加 算  

小児加算（Ａ＝１０％）、迅速導入加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

１２００ｍｇ６．５ｍＬ

１瓶 
１，７１０，６８８円 → １，９６７，２９１円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 
３００ｍｇ１．６２ｍＬ１瓶    ４９１，８２３円 
１２００ｍｇ６．５ｍＬ１瓶 １，９６７，２９１円（１日薬価：８７，８２５円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

１２００ｍｇ６．５ｍＬ１瓶  

米国(AWP) 14,976.00 ﾄﾞﾙ ２，２３１，４２４円 

米国(WAC) 12,480.00 ﾄﾞﾙ １，８５９，５２０円 

米国(FSS) 12,354.57 ﾄﾞﾙ １，８４０，８３１円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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（２０２５年４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 １．０千人 ２０８億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ニポカリマブ（遺伝子組換え） ロザノリキシズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
全身型重症筋無力症（ステロイド剤又は
ステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分
に奏効しない場合に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ＩｇＧのＦｃＲｎへの結合を阻害する
ことにより、ＩｇＧのリサイクリングお
よびトランスサイトーシスを阻害 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４６個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ１鎖）２本及び２１６個のアミノ酸
残基からなるＬ鎖（λ鎖）２本で構成さ
れるタンパク質 

４４４個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ４鎖）２本及び２１９個のアミノ酸
残基からなるＬ鎖（κ鎖）２本で構成さ
れる糖タンパク質（分子量：約１４８，
０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
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・用量が明示された初めての抗ＦｃＲｎモノクローナル抗体で
あること、比較薬のリスティーゴは市場性加算（Ⅰ）の適用を受けているが、小児の用法・
用量は承認されていないことから、加算の要件に該当する。本剤の投与対象となる小児患
者の年齢範囲が限定的であること等を踏まえ、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％） 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は国際共同治験により開発され、優先審査の対象であり、かつ本邦における承認申
請及び承認は欧米において最も早い承認申請及び承認から６か月以内であることから、加
算の要件を満たす。 

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 ２５－１１－注－５  

薬 効 分 類 ７２９ その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除く。）（注射薬） 

成 分 名 
ガリウム（６８Ｇａ）ゴゼトチド 

注）ガリウム（６８Ｇａ）標識後の一般名がガリウム（６８Ｇａ）ゴゼトチドである。 

新薬収載希望者 ノバルティスファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ロカメッツキット（１回分） 

効 能 ・ 効 果 ＰＳＭＡ標的療法の前立腺癌患者への適応判定の補助 

主な用法・用量 

通常、成人にはガリウム（６８Ｇａ）ゴゼトチドとして１１１～２５９ＭＢｑを

静脈内投与し、投与５０～１００分後に陽電子放出断層撮影（ＰＥＴ）法により

撮像を開始する。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １３２，５１３円 

営 業 利 益 ２４，８６６円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
１１，６６４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 １６，９０４円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

１患者あたり １８５，９４７円 → １８５，９４７円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 １回分    １８５，９４７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

１瓶（１回分）  

米国(AWP) 7,198.46 ﾄﾞﾙ １，０７２，５７１円 

米国(WAC) 5,998.72 ﾄﾞﾙ ８９３，８０９円 

英(NHS) 1950.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３７６，３５０円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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（２０２２年３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 ３．４千人 ６．４億円 
 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月１６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 ガリウム（６８Ｇａ）ゴゼトチド 本品と同様の効能・効果、薬理作

用、組成及び化学構造等を有す

る既収載品はないことから、新

薬算定最類似薬はないと判断し

た。 

イ．効能・効果 
ＰＳＭＡ標的療法の前立腺癌患者への適応判
定の補助 

ロ．薬理作用 － 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

ＰＳＭＡを標的とした既収載品はなく、プルヴィクト静注の投与判定の補助に用
いる診断薬としての臨床上の有用性は示されていることから、有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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：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 ２５－１１－外－１  

薬 効 分 類 ２４５ 副腎ホルモン剤（外用薬） 

成 分 名 アドレナリン 

新薬収載希望者 アルフレッサ ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ネフィー点鼻液１ｍｇ（１ｍｇ０．１ｍＬ１瓶） 
ネフィー点鼻液２ｍｇ（２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  

蜂毒、食物及び薬物等に起因するアナフィラキシー反応に対する補助治療（アナ

フィラキシーの既往のある人またはアナフィラキシーを発現する危険性の高い

人に限る） 

主な用法・用量 
通常、体重３０ｋｇ未満の患者には、アドレナリンとして１回１ｍｇを、体重３

０ｋｇ以上の患者には、アドレナリンとして１回２ｍｇを鼻腔内に投与する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

  １ｍｇ０．１ｍＬ１瓶 ２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶 

原

価

計

算 

製品総原価 １５，０２１．２０円 １５，０５３．００円 

営 業 利 益 ２，８１８．７０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

２，８２４．７０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 

１，３２２．２０円 
（消費税を除く価格の６．９％） 

１，３２５．００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） 
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 １，９１６．２０円 １，９２０．３０円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、小児加算（Ａ＝１０％） 
加算係数 ０．６ 

 （加算前）  （加算後） 

１ｍｇ０．１ｍＬ１瓶 ２１，０７８．３０円 → ２２，９７５．３０円 

２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶 ２１，１２３．００円 → ２３，０２４．１０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  

１ｍｇ０．１ｍＬ１瓶  なし 

 （調整前）  （調整後） 

２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶 ２３，０２４．１０円 → ２４，６７２．１０円 
 

算 定 薬 価 
１ｍｇ０．１ｍＬ１瓶  ２２，９７５．３０円 
２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶  ２４，６７２．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１ｍｇ０．１ｍＬ１瓶  

米国(NADAC) 340.69 ﾄﾞﾙ ５０，７６２．６０円 

外国平均価格 ５０，７６２．６０円 
 

２ｍｇ０．１ｍＬ１瓶  

米国(NADAC) 339.51 ﾄﾞﾙ ５０，５８７．４０円 

独国 147.21 ﾕｰﾛ ２３，９９５．２０円 

外国平均価格 ３７，２９１．３０円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９月の平均 
 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２４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)   

１０年度 ９６千人 ３３億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７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 アドレナリン 本剤と同様の効能・効果を有する
エピペン注射液は、薬価収載から
１０年以上を経過していること
等から、新薬算定類似薬はないと
判断した。 

イ．効能・効果 

蜂毒、食物及び薬物等に起因するアナフィラキ
シー反応に対する補助治療（アナフィラキシー
の既往のある人またはアナフィラキシーを発現
する危険性の高い人に限る） 

ロ．薬理作用 交感神経α，β受容体刺激作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

外用 
点鼻剤 
鼻腔内投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
［ニ．製剤工夫による有用性（投与の利便性）：④－b＝1p］ 

本剤は、投与時に煩雑な手技の習得を必要とせず、そのまま使用できる点鼻剤で
あり、投与時の利便性が向上することから、製剤工夫による医療上の有用性が認め
られるとして、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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。本剤では、充実した臨床試験が実施されているとまでは言えない一方で、アナ
フィラキシー反応に関する補助治療剤の治験の実施は難しいところ、日本人患者を
対象とした国内臨床試験が実施され、６歳から１７歳のアレルギー患者１５例が組
み入れられていること等を踏まえると、加算率は１０％が妥当と判断した。 

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：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 ２５－１１－外－２  

薬 効 分 類 ２６４ 鎮痛、鎮痒、収斂、消炎剤（外用薬） 

成 分 名 カンタリジン 

新薬収載希望者 鳥居薬品（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ワイキャンス外用液０．７１％（０．７１％０．４５ｍＬ１管） 

効 能 ・ 効 果  伝染性軟属腫 

主な用法・用量 
通常、成人及び２歳以上の小児に、３週間に１回、患部に適量を塗布する。塗布

１６～２４時間後に、石鹸を用いて水で洗い流す。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １０，６８６．５０円 

営 業 利 益 ２，００５．３０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
９４０．６０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 １，３６３．２０円 

補 正 加 算  

小児加算（Ａ＝１０％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 
０．７１％０．４５ｍＬ１管 １４，９９５．６０円 → １４，９９５．６０円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

5算 定 薬 価 ０．７１％０．４５ｍＬ１管   １４，９９５．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

０．７１％０．４５ｍＬ１管 

米国(AWP) 822.00 ﾄﾞﾙ １２２，４７８．００円 

米国(WAC) 685.00 ﾄﾞﾙ １０２，０６５．００円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年１０月～令和７年９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)   

６年度 ６２千人 ３７億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年９月１９日 薬価基準収載予定日 令和７年１１月１２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１０月７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 カンタリジン 本剤の効能・効果である「伝染性
軟属腫」の適応を有する既収載品
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 伝染性軟属腫 

ロ．薬理作用 水疱形成作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

外用 
液剤 
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。本剤は本邦において伝染性軟属腫に係る効能・効果で初めて承認された薬剤で
あり、低年齢の患者も含めて国内第Ⅲ相臨床試験が実施されていること等を踏ま
え、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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