
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 ジェミーナ配合錠 1錠 ノーベルファーマ レボノルゲストレル/エチニ
ルエストラジオール

新医療用配合剤 314.10円 類似薬効比較方式（Ⅰ）
内248

混合ホルモン剤（月経困難症用薬）
2

2 ダフクリア錠200mg 200mg1錠 アステラス製薬 フィダキソマイシン 新有効成分含有医
薬品

3,943.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
外国平均価格調整（引き
上げ）
新薬創出等加算

内611 

主としてグラム陽性菌に作用するも
の（本剤に感性のクロストリジウム・
ディフィシルによる感染性腸炎（偽
膜性大腸炎を含む）用薬）

4

3 スピラマイシン錠150万単位「サノ
フィ」

150万国際単位1錠 サノフィ スピラマイシン 新有効成分含有医
薬品

224.60円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=10%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
加算係数0.6
新薬創出等加算

内641

抗原虫剤（先天性トキソプラズマ症
の発症抑制用薬）

6

4 エンタイビオ点滴静注用300mg 300mg1瓶 武田薬品工業 ベドリズマブ(遺伝子組換
え)

新有効成分含有医
薬品

274,490円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
新薬創出等加算

注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及び
維持療法（既存治療で効果不十分
な場合に限る）用薬）

10

5 シグニフォーLAR筋注用キット10mg
シグニフォーLAR筋注用キット30mg

10mg1キット（溶解液付）
30mg1キット（溶解液付）

ノバルティスファーマ パシレオチドパモ酸塩 新効能・新用量・新
剤形医薬品

103,034円
260,258円

規格間調整 新薬創出等加算

注249

その他のホルモン剤（抗ホルモン剤
を含む。）（クッシング病（外科的処
置で効果が不十分又は施行が困
難な場合）用薬）

12

6 イミフィンジ点滴静注120mg
イミフィンジ点滴静注500mg

120mg2.4mL1瓶
500mg10mL1瓶

アストラゼネカ デュルバルマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

112,938円
458,750円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
新薬創出等加算

注429

その他の腫瘍用薬（切除不能な局
所進行の非小細胞肺癌における根
治的化学放射線療法後の維持療
法用薬）

14

7 ガザイバ点滴静注1000mg 1,000mg40mL1瓶 中外製薬 オビヌツズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

450,457円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=20%
加算係数0.2
外国平均価格調整（引き
上げ）
新薬創出等加算

注429

その他の腫瘍用薬（CD20陽性の濾
胞性リンパ腫用薬）

16

8 レフィキシア静注用500
レフィキシア静注用1000
レフィキシア静注用2000

500国際単位1瓶（溶解液付）
1,000国際単位1瓶（溶解液付）
2,000国際単位1瓶（溶解液付）

ノボ ノルディスク　ファー
マ

ノナコグ ベータ ペゴル（遺
伝子組換え）

新有効成分含有医
薬品

216,394円
427,968円
846,403円

類似薬効比較方式（Ⅱ）

注634

血液製剤類（血液凝固第IX因子欠
乏患者における出血傾向の抑制用
薬） 18

9 オデフシィ配合錠 1錠 ヤンセンファーマ リルピビリン塩酸塩/エム
トリシタビン/テノホビル ア
ラフェナミドフマル酸塩

新有効成分含有医
薬品・新医療用配
合剤

6,043.00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（HIV-1感染症用薬）

20

品目数 成分数
内用薬 4 4
注射薬 9 5

計 13 9

薬効分類

新医薬品一覧表（平成30年8月29日収載予定）
中医協 総－２－１

３０．８．２２
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 １８－０８－内－１ 

薬 効 分 類 ２４８ 混合ホルモン剤（内用薬） 

成 分 名 レボノルゲストレル／エチニルエストラジオール

新薬収載希望者 ノーベルファーマ（株） 

販 売 名
（規格単位）

ジェミーナ配合錠（１錠） 
（１錠中、レボノルゲストレル／エチニルエストラジオールとして０．０９ｍｇ／０．０２ｍｇを含有）

効 能 ・ 効 果 月経困難症 

主な用法・用量 

下記のいずれかを選択する。 

・１日１錠を毎日一定の時刻に２１日間連続経口投与し、その後７日間休薬する。

以上２８日間を１周期とし、出血が終わっているか続いているかにかかわらず、

２９日目から次の周期を開始し、以後同様に繰り返す。

・１日１錠を毎日一定の時刻に７７日間連続経口投与し、その後７日間休薬する。

以上８４日間を１周期とし、出血が終わっているか続いているかにかかわらず、

８５日目から次の周期を開始し、以後同様に繰り返す。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬

成分名：ノルエチステロン／エチニルエストラジオール 
会社名：ノーベルファーマ（株）

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価） 

ルナベル配合錠ＵＬＤ  ３１４．１０円 
（１錠）  （２３５．６０円） 

補正加算  なし 

外国平均
価格調整

なし 

算定薬価 １錠 ３１４．１０円 （１日薬価：２３５．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

なし 

（月経困難症の効能・効果を有する国はない） 

最初に承認された国：日本 

【参考】海外の適応症は、避妊（米国） 

予測年度 予測本剤投与患者  予測販売金額

（ピーク時）
 ５年度  １７万人 ８０億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９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３０年 ８月 ２日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬 

成分名
レボノルゲストレル・エチニルエ
ストラジオール

ノルエチステロン・エチニルエス
トラジオール 

イ．効能・効果 月経困難症 左に同じ 

ロ．薬理作用
ゴナドトロピン分泌抑制作用 
（下垂体－卵巣系抑制作用） 

左に同じ 

ハ．組成及び
 化学構造

レボノルゲストレル エチニルエストラ 

ジオール 

ノルエチステロン エチニルエストラ 

ジオール 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

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

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 １８－０８－内－２ 

薬 効 分 類 ６１１ 主としてグラム陽性菌に作用するもの（内用薬） 

成 分 名 フィダキソマイシン

新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

販 売 名
（規格単位）

ダフクリア錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のクロストリジウム・ディフィシル 

＜適 応 症＞ 

感染性腸炎（偽膜性大腸炎を含む） 

主な用法・用
量

通常、成人にはフィダキソマイシンとして１回２００ｍｇ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：メトロニダゾール 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

アネメトロ点滴静注液５００ｍｇ   １，２５２円

（５００ｍｇ１００ｍL１瓶） （３，７５６円） 

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 

 （加算前）  （加算後） 
２００ｍｇ１錠     １，８７８．００円 → １，９７１．９０円

外国平均
価格調整

（調整前）   （調整後） 
２００ｍｇ１錠 １，９７１．９０円 → ３，９４３．８０円 

算定薬価 ２００ｍｇ１錠 ３，９４３．８０円（１日薬価：７，８８７．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２００ｍｇ１錠 

米国（NADAC）176.318 ﾄﾞﾙ １９，５７１．３０円 

英国     67.5 ﾎﾟﾝﾄﾞ  ９，９９０．００円 

独国  109.502 ﾕｰﾛ １４，３４４．８０円 

仏国 69.350 ﾕｰﾛ  ９，０８４．９０円 

外国平均価格 １３，２４７．８０円 

（参考） 

米国（AWP）220.896 ﾄﾞﾙ  ２４，５１９．５０円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 7 月～平成 30 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（２０１１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 ２．１万人  １７億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９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３０年８月２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 フィダキソマイシン メトロニダゾール

イ．効能・効果

＜適応菌種＞本剤に感性のク

ロストリジウム・ディフィシ

ル 

＜適 応 症＞感染性腸炎（偽

膜性大腸炎を含む） 

１.嫌気性菌感染症 

＜適応菌種＞本剤に感性のペプトストレプ

トコッカス属、バクテロイデス属、プレボテ

ラ属、ポルフィロモナス属、フソバクテリウ

ム属、クロストリジウム属、ユーバクテリウ

ム属 

＜適 応 症＞敗血症、深在性皮膚感染症、外

傷・熱傷及び手術創等の二次感染、骨髄炎、

肺炎、肺膿瘍、膿胸、骨盤内炎症性疾患、腹

膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎、肝膿瘍、化膿性

髄膜炎、脳膿瘍 

２.感染性腸炎 

＜適応菌種＞本剤に感性のクロストリジウ

ム・ディフィシル 

＜適 応 症＞感染性腸炎（偽膜性大腸炎を

含む） 

３.アメーバ赤痢 

ロ．薬理作用 ＲＮＡポリメラーゼ阻害作用 核酸（ＤＮＡ）障害作用 

ハ．組成及び

化学構造

ニ．投与形態

剤形

用法

内用 

錠剤 

１日２回

注射 

注射剤 

１日３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（異なる標的部位）：①-b＝１p 

本剤は、細菌RNAポリメラーゼ阻害作用という既存のクロストリジウム・デ

ィフィシル感染症（CDI）治療薬とは異なる新規の作用機序を有し、クロスト

リジウム属に対して抗菌活性を示す狭域の抗菌スペクトルを有する。近年、

既存のCDI治療薬に対する感受性の低下や、CDI治療後に一定の割合で再発が

認められている中で、国内外の臨床試験において、CDIに対する本剤の再発抑

制効果が確認されていること等から、臨床上有用な新規作用機序医薬品に該

当し、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 

 小児加算 
 （５～２０％） 

該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解消
等促進加算 

該当する 

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 １８－０８－内－３ 

薬 効 分 類 ６４１ 抗原虫剤（内用薬）

成 分 名 スピラマイシン

新薬収載希望者 サノフィ（株）

販 売 名

（規格単位）
スピラマイシン錠１５０万単位「サノフィ」（１５０万国際単位１錠）
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 先天性トキソプラズマ症の発症抑制 

主な用法・用量
通常、妊婦には１回２錠（スピラマイシンとして３００万国際単位）を１日３回経口投
与する。

算

定

算定方式 原価計算方式

原
価
計
算

製品総原価 １４７．３０円

営業利益
２４．６０円

（流通経費を除く価格の１４．３％）

流通経費
１３．７０円

（消費税を除く価格の７．４％） 

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 １４．９０円

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）

加算係数＝０．６

（加算前）  （加算後）

１５０万国際単位１錠 ２００．５０円 → ２２４．６０円

外国平均価格調整
なし 
（厚生労働省が開発を要請又は公募した新規収載品であること、外国での承認後１０年を経過

したものであること及び外国平均価格の３倍を上回ることから、外国平均価格調整の対象外。） 

算定薬価 １５０万国際単位１錠 ２２４．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１５０万国際単位１錠 

独国（2.0217 ユーロ ２６４．８０円）※ 

仏国 0.5575 ユーロ ７３．００円 

外国平均価格 ７３．００円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年７月～平成 30 年６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）： 
仏国（１９５５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）

２年度  ４９４人  １．０億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９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３０年８月２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 スピラマイシン 類似の効能・効果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 先天性トキソプラズマ症の発症抑制 

ロ．薬理作用 蛋白合成阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造

ニ．投与形態 
剤形
用法

内用 
錠剤 
１日３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＝１０％） 
ハ：治療方法の改善（標準的治療法）（重篤な疾病）：③-b,f＝2p

妊婦がトキソプラズマに初感染し、胎盤を介して胎児に感染した場合、流死産や
児に重篤な臨床症状が生じる先天性トキソプラズマ症を発症する可能性がある。本
剤は、国内外のガイドライン・成書において、トキソプラズマに初感染した妊婦に
対し、胎児へのトキソプラズマ感染を防ぐための標準治療薬として位置付けられて
いる薬剤であること等から、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）を適用することが適
当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）

該当する（Ａ＝１０％） 
本剤は希少疾病用医薬品の指定を受けていることから加算の要件を満たす。ただ

し、効能・効果は異なるものの、同様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、限定的な評価とし、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）を適用する
ことが適当と判断した。 

市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

該当しない

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 該当しない

新薬創出・適応外薬解消
等促進加算 該当する

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）先天性トキソプラズマ症の病態 

先天性トキソプラズマ症について 

○ 先天性トキソプラズマ症は、妊婦がトキソプラズマに初感染した場合、トキ

ソプラズマが胎盤を介して胎児に感染し、発症する。トキソプラズマ症は、細

胞内寄生原虫であるトキソプラズマを病原体とする感染症であり、トキソプ

ラズマに汚染された食物、水、土壌等からヒトに経口感染する。

○ 妊婦のトキソプラズマ症の診断は、血清中のトキソプラズマ抗体検査で陽

性であった場合に、感染時期を特定するための検査が実施され、トキソプラズ

マが初感染か否かが判断されている。

○ 先天性トキソプラズマ症は、流死産や、出生児に水頭症、網脈絡膜炎による

視力障害、脳内石灰化、精神運動機能障害、眼病変等が認められることがある。

胎児への感染割合は、妊娠後期の感染ほど高いが、先天性トキソプラズマ症が

発症した場合の重症度は妊娠初期の感染ほど高いとされている。 

既存治療について 

○ 国内では、トキソプラズマ症に関連する適応で承認されている薬剤はない。

診療ガイドラインでは、妊娠中のトキソプラズマの初感染が強く疑われる妊

婦には、本剤の誘導体であるスピラマイシン酢酸エステルの投与が推奨され

ており、適応外で使用されている。 

8



<余白> 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 １８－０８－注－１ 

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（注射薬） 

成 分 名 ベドリズマブ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

販 売 名
（規格単位）

エンタイビオ点滴静注用３００ｍｇ（３００ｍｇ１瓶）

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

主な用法・用量 通常、成人にはベドリズマブ（遺伝子組換え）として１回３００ｍｇを点滴静注す
る。初回投与後、２週、６週に投与し、以後８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：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０．４ｍＬ  ６２，３８４円 
（４０ｍｇ０．４ｍＬ１筒） （４，４５６円） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）

（加算前）  （加算後）

３００ｍｇ１瓶       ２４９，５３６円 → ２７４，４９０円

外国平均
価格調整

なし 

算定薬価 ３００ｍｇ１瓶 ２７４，４９０円（１日薬価：４，９０２円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

３００ｍｇ１瓶

米国（ASP）（5,739.00 ﾄﾞﾙ ６３７，０２９円）※
英国 2,050.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ  ３０３，４００円

独国 4,305.60 ﾕｰﾛ ５６４，０３４円 

仏国 1,529.00 ﾕｰﾛ  ２００，２９９円 

外国平均価格 ３５５，９１１円

（参考） 
米国（AWP）7,035.66ﾄﾞﾙ ７８０，９５８円 

（注１）為替レートは平成２９年７月～平成３０年６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）。 

（注３）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（２０１４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）
４年度 １．２万人 ２１２億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９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３０年８月２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ベドリズマブ（遺伝子組換え） アダリムマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療
及び維持療法（既存治療で効果不十分
な場合に限る） 

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 

多関節に活動性を有する若年性
特発性関節炎 
尋常性乾癬，関節症性乾癬，膿疱
性乾癬 
強直性脊椎炎 
腸管型ベーチェット病 
非感染性の中間部，後部又は汎ぶ
どう膜炎 

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） 
中等症又は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） 

ロ．薬理作用 α４β７インテグリン阻害作用 ＴＮＦα阻害作用 

ハ．組成及び

化学構造

マウス抗ヒトα４β７インテグリン
モノクローナル抗体の相補性決定部、
並びにヒトＩｇＧ１のフレームワー
ク及び定常部からなるヒト化モノク
ローナル抗体であり、４５１個のアミ
ノ酸塩基からなるＨ鎖（γ１鎖）２本
及び２１９個のアミノ酸塩基からな
るＬ鎖（κ鎖）２本で構成される糖タ
ンパク質

ヒト抗ヒトＴＮＦαモノクローナル
抗体であるＩｇＧ１の重鎖及び軽鎖
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
からなる重鎖２分子と２１４個のア
ミノ酸残基からなる軽鎖２分子から
なる糖タンパク質

ニ．投与形態 
剤形
用法

注射 

注射剤 

８週に１回

左に同じ 

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％） 

該当する（Ａ＝１０％） 
［イ.新規作用機序（大きく異なる作用点）：①-ａ=２ｐ］ 

本剤はヒトリンパ球上のα４β７インテグリンに結合し、リンパ球と腸管との
接着を拮抗することで、腸管粘膜及び腸管関連リンパ系組織へのリンパ球浸潤
を抑制する新規作用機序医薬品である。本剤は、臨床試験において、抗ＴＮＦ
α抗体治療歴がある患者においても有効性が認められており、承認審査におい
て潰瘍性大腸炎の新たな治療選択肢として臨床的意義があると評価されている
ことから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）とすることが妥当と判断した。 

 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 

 小児加算 
 （５～２０％） 

該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解
消等促進加算 

 該当する 

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 １８－０８－注－２ 

薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。） （注射薬）

成 分 名 パシレオチドパモ酸塩

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）

シグニフォーＬＡＲ筋注用キット１０ｍｇ（１０ｍｇ１キット（溶解液付））

シグニフォーＬＡＲ筋注用キット３０ｍｇ（３０ｍｇ１キット（溶解液付））

効能・効果 クッシング病（外科的処置で効果が不十分又は施行が困難な場合）

主な用法・用量 通常、成人にはパシレオチドとして１０ｍｇを４週毎に、臀部筋肉内に注射する。

なお、患者の状態に応じて適宜増量できるが、最高用量は４０ｍｇとする。

算

定

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：パシレオチドパモ酸塩 

会社名：ノバルティスファーマ（株）

販売名（規格単位）   薬価
シグニフォーＬＡＲ筋注用キット４０ｍｇ ３３１，７２８円 

（４０ｍｇ１キット（溶解液付）） 

補正加算 なし 

規格間比 シグニフォーＬＡＲ筋注用キット４０ｍｇ及び同６０ｍｇ：０．８４３４４１

外国平均 
価格調整

なし 

算定薬価
１０ｍｇ１キット（溶解液付） １０３，０３４円 

３０ｍｇ１キット（溶解液付） ２６０，２５８円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１０ｍｇ１キット（溶解液付）

独国 ５，２２８．７６０ユーロ ６８４，９６８円

３０ｍｇ１キット（溶解液付）

独国 ５，２２８．７６０ユーロ ６８４，９６８円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２９年７月～平成３０年６月の平均 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１７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）
３年度  ６７人 ８．２千万円 

製造販売承認日 平成３０年３月２３日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９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 平成３０年 ４月１２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 パシレオチドパモ酸塩 左に同じ 

イ．効能・効果
クッシング病（外科的処置で効果

が不十分又は施行が困難な場合） 

① 下記疾患における成長ホルモ

ン、ＩＧＦ－Ｉ（ソマトメジン－

Ｃ）分泌過剰状態及び諸症状の改

善

先端巨大症・下垂体性巨人症（外

科的処置で効果が不十分又は施行

が困難な場合） 

② クッシング病（外科的処置で効

果が不十分又は施行が困難な場

合） 

ロ．薬理作用
下垂体ソマトスタチン受容体刺

激作用 
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 
４週に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％）
該当なし 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当なし

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当なし

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％）
該当なし

 市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当なし

 小児加算 

（５～２０％） 
該当なし

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当なし

新薬創出・適応外薬解 

消等促進加算 
該当する 

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 １８－０８－注－３ 

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬）

成 分 名 デュルバルマブ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 アストラゼネカ（株）

販 売 名

（規格単位）
イミフィンジ点滴静注１２０ｍｇ（１２０ｍｇ２．４ｍＬ１瓶）
イミフィンジ点滴静注５００ｍｇ（５００ｍｇ１０ｍＬ１瓶）

効 能 ・ 効 果 切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射線療法後の維持療法

主な用法・用量

通常、成人にはデュルバルマブ（遺伝子組換え）として、１回１０ｍｇ／ｋｇ（体

重）を２週間間隔で６０分間以上かけて点滴静注する。ただし、投与期間は１２カ

月間までとする。

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アテゾリズマブ（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）

テセントリク点滴静注１２００ｍｇ ６２５，５６７円 

（１２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶）   （２９，７８９円） 

規格間比 
オプジーボ点滴静注２０ｍｇとオプジーボ点滴静注１００ｍｇの規格間比：
０．９８２１６６

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％） 

 （加算前）  （加算後） 
５００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  ４１７，０４５円 → ４５８，７５０円

外国平均

価格調整
なし 

算定薬価
１２０ｍｇ２．４ｍＬ１瓶 １１２，９３８円 

５００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  ４５８，７５０円（１日薬価：３２，７６８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） 
120mg2.4mL1 瓶 

米国（AWP）1,009.42 ﾄﾞﾙ １１２,０４６円 

500mg10mL1 瓶 

米国（AWP）4,205.89 ﾄﾞﾙ ４６６,８５４円 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29年 7月～平成 30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（２０１８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  ４．２千人 ３７４億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬 価 基 準 収 載 予 定 日 平成３０年８月２９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３０年８月２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 デュルバルマブ（遺伝子組換え） アテゾリズマブ（遺伝子組換え）

イ．効能・効果

切除不能な局所進行の非小細胞肺

癌における根治的化学放射線療法

後の維持療法 

切除不能な進行・再発の非小細胞肺

癌 

ロ．薬理作用
ＰＤ-１/ＰＤ-１リガンド結合阻害

作用 
左に同じ 

ハ．組成及び

  化学構造

ヒトＰＤ-Ｌ１に対する遺伝子組換

えヒト化ＩｇＧ１モノクローナル抗

体(アミノ酸２１５個のＬ鎖２本と

アミノ酸４５１個のＨ鎖２本から

なるタンパク質)

分子量：１４９,０００

ヒトＰＤ-Ｌ１に対する遺伝子組換

えヒト化ＩｇＧ１モノクローナル抗

体(アミノ酸２１４個のＬ鎖２本と

アミノ酸４４８個のＨ鎖２本から

なるタンパク質)

分子量：１４５,０００

ニ．投与形態 

 剤形 

 用法 

注射 

注射剤 

２週間間隔 

左に同じ 

左に同じ 

３週間間隔 

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＝１０％） 
［ハ．治療方法の改善（標準治療、重篤疾病）：③-b, f＝2 p］ 

本剤は、切除不能な局所進行の非小細胞肺癌における根治的化学放射

線療法後の維持療法に用いた国際共同第Ⅲ相試験において、臨床的に意

義がある効果が認められ、国内外の診療ガイドラインにおいて初の標準

的治療法として推奨されていることから、治療方法の改善が示されてい

ると判断し、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）と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 

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解

消等促進加算 
該当する 

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 １８－０８－注－４ 

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬）

成 分 名 オビヌツズマブ（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）
ガザイバ点滴静注１０００ｍｇ（１０００ｍｇ４０ｍＬ１瓶）

効能・効果 ＣＤ２０陽性の濾胞性リンパ腫 

主な用法・用量

通常、成人には、オビヌツズマブ（遺伝子組換え）として１日１回１０００ｍｇ を点滴

静注する。導入療法は、以下のサイクル期間及び投与サイクル数とし、１サイクル目は

１、８、１５日目、２サイクル目以降は１日目に投与する。

・ シクロホスファミド水和物、ドキソルビシン塩酸塩、ビンクリスチン硫酸塩及びプ

レドニゾロン又はメチルプレドニゾロン併用の場合：

３週間を１サイクルとし、８サイクル

・ シクロホスファミド水和物、ビンクリスチン硫酸塩及びプレドニゾロン又はメチル

プレドニゾロン併用の場合：３週間を１サイクルとし、８サイクル

・ ベンダムスチン塩酸塩併用の場合：４週間を１サイクルとし、６サイクル
維持療法では、単独投与により２カ月に１回、最長２年間、投与を繰り返す。

算

定

算定方式 原価計算方式

原
価
計
算

製品総原価 ３１５，２１１円 

営業利益 ５２，５９７円 
（流通経費を除く価格の１４．３％）

流通経費
２９，３９３円 

（消費税を除く価格の７．４％） 

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 ３１，７７６円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝２０％）、加算係数＝０．２ 

（加算前）      （加算後） 

１０００ｍｇ４０ｍＬ１瓶   ４２８，９７７円 → ４４６，１３６円 

外国平均価格調整
（調整前）      （調整後） 

１０００ｍｇ４０ｍＬ１瓶 ４４６，１３６円 → ４５０，４５７円 

算定薬価 １０００ｍｇ４０ｍＬ１瓶 ４５０，４５７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１０００ｍｇ４０ｍＬ１瓶 

米国（ASP） 6,084.10 ﾄﾞﾙ ６７５，３３５円 

英国   3,312.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ  ４９０，１７６円 

独国    4,923.35 ﾕｰﾛ ６４４，９５９円 

外国平均価格 ６０３，４９０円 

（参考） 

米国（AWP）  7,447.14 ﾄﾞﾙ  ８２６，６３３円 
（注）為替レートは平成２９年７月～平成３０年６月の平均

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１３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）

１０年度  ５．５千人 ２０５億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９日 

16



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３０年８月２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 オビヌツズマブ（遺伝子組換え） 類似の効能・効果を有するリツ

キシマブ（リツキサン点滴静注）

は、薬価収載後１０年以上（平成

１３年８月収載）であり、かつ、

後発品が収載されていること等

から、総合的に類似の効能・効果、

薬理作用をもつ新薬算定最類似

薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 ＣＤ２０陽性の濾胞性リンパ腫 

ロ．薬理作用 抗体依存性細胞傷害作用 

ハ．組成及び

 化学構造

遺伝子組換えヒト化抗ＣＤ２０モノクロー

ナル抗体。４４９個のアミノ酸残基からな

るＨ鎖２本及び２１９個のアミノ酸残基か

らなるＬ鎖２本で構成される糖タンパク質 

ニ．投与形態

 剤形

 用法

注射 

注射剤 

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＝２０％） 
ロ. 高い有効性・安全性（有効性）、(著しい有用性)、（ランダム化比較試験）
：②-１-ａ、②-１-ｃ、②-２-ａ＝（１ｐ＋１ｐ）×２ｐ＝４ｐ

本剤は、リツキシマブの上市後、濾胞性リンパ腫（ＦＬ）の一次治療で用い

られる新たな医薬品が長期間収載されていなかった状況において承認され、

未治療のＦＬ患者を対象とした国際共同第Ⅲ相試験において、リツキシマブ

／化学療法群と比較して、本薬／化学療法群で無増悪生存期間の有意な延長

が検証されており、海外の診療ガイドラインにおいて標準的治療法として推

奨されていることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝２０％）とすることが妥当

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

小児加算 

（５～２０％） 
該当しない

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
該当しない

新薬創出・適応外薬解消等

促進加算 
該当する

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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 整理番号  １８－０８－注－５ 

 薬 効 分 類  ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

 成 分 名  ノナコグ ベータ ペゴル（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

レフィキシア静注用５００   （５００国際単位 1瓶（溶解液付）） 

レフィキシア静注用１,０００（１,０００国際単位 1瓶（溶解液付）)

レフィキシア静注用２,０００（２,０００国際単位 1瓶（溶解液付））

 効能・効果 血液凝固第Ⅸ因子欠乏患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 

本剤を添付の専用溶解用液全量で溶解し、下記のとおり、４ｍＬ／分を超えない速

度で緩徐に静脈内に注射する。 

〇定期的な投与の場合 

４０ＩＵ／Ｋｇ を週１回投与する。 

〇出血時の投与の場合 

・軽度から中等度：４０ＩＵ／Ｋｇを投与する。

・重度又は生命を脅かす出血：８０ＩＵ／Ｋｇを投与する。

〇手術時の投与の場合

・小手術：術前に４０ＩＵ／Ｋｇを投与する。

・大手術：術前に８０ＩＵ／Ｋｇを投与し、その後は適宜調整する。

 算 

 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比較薬 

成分名：アルブトレペノナコグ アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：ＣＳＬベーリング（株） 

販売名（規格単位）  薬価（１日薬価） 

イデルビオン静注用２,０００ ６７７,１２２円（１２０,９１５円） 

（２,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

規格間比 イデルビオン静注用２,０００及び同１,０００の規格間比：０．９８３８４３

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 

なし 

算定薬価 
５００国際単位1瓶（溶解液付）   ２１６,３９４円 
１，０００国際単位１瓶（溶解液付）４２７,９６８円 
２，０００国際単位１瓶（溶解液付）８４６,４０３円(１日薬価：１２０,９１５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） 

５００国際単位 1瓶（溶解液付） 

米国（AWP）  ２，４００ﾄﾞﾙ  ２６６，４００円 

独国  １，３７５ﾕｰﾛ  １８０，１２５円 

１,０００国際単位 1瓶（溶解液付） 

米国（AWP）  ４，８００ﾄﾞﾙ  ５３２，８００円 

独国  ２，７５０ﾕｰﾛ  ３６０，２５０円 

２,０００国際単位 1瓶（溶解液付） 

米国（AWP）  ９，６００ﾄﾞﾙ  １，０６５，６００円 

独国  ５，５００ﾕｰﾛ    ７２０，５００円 

（注１）為替レートは平成２９年７月～平成３０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 

（注３）独国は Rote Liste 掲載前の電子版での公表価格 

最初に承認された国（年月）：米国（2017 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） 
６年度  ８３人 ３７億円 

製造販売承認日 平成３０年７月２日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９日 

新医薬品の薬価算定について 
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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３０年８月２日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬 

成分名 
ノナコグ ベータ ペゴル（遺伝子組

換え）

アルブトレペノナコグ アルファ

（遺伝子組換え）

 イ．効能・効果 
血液凝固第Ⅸ因子欠乏患者におけ
る出血傾向の抑制 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
止血作用／血液凝固第Ⅸ因子の補
充 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
 化学構造 

遺伝子組換えヒト血液凝固第Ⅸ因
子類縁体（分子量：約９８,０００）
であり、Asn１５７または Asn１６７
に付加している糖鎖の平均一つの
非還元末端に２本のポリエチレン
グリコール鎖（合計の平均分子量：
約４２,０００）がアミノ基に結合
したノイラミン酸が結合している。
糖タンパク質部分は４１５個のア
ミノ酸からなる。

１,０１８個のアミノ酸残基からな
る糖タンパク質（分子量：約１２５，
０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

静脈内注射 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 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 

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 １８－０８－内－４ 

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 リルピビリン塩酸塩／エムトリシタビン／テノホビル アラフェナミドフマル酸塩

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名
（規格単位）

オデフシィ配合錠（１錠） 
（１錠中、リルピビリン／エムトリシタビン／テノホビル アラフェナミドとして
２５ｍｇ／２００ｍｇ／２５ｍｇ含有） 

効能・効果 ＨＩＶ－１感染症 

主な用法・用量
通常、成人及び１２歳以上かつ体重３５ｋｇ以上の小児には、１回１錠を１日１回

食事中又は食直後に経口投与する。 

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬

成分名：①リルピビリン塩酸塩 

②エムトリシタビン／テノホビル アラフェナミドフマル酸塩

会社名：①ヤンセンファーマ（株） 

②日本たばこ産業（株） 

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価） 
① エジュラント錠２５ｍｇ  ２，１０８．７０円 

（２５ｍｇ１錠） （２，１０８．７０円） 

② デシコビ配合錠ＨＴ  ３，９３４．３０円 

（１錠）  （３，９３４．３０円） 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整

なし 

算定薬価 １錠 ６，０４３．００円（１日薬価：６，０４３．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１錠 

米国（NADAC）（86.46ﾄﾞﾙ ９，５９７．４０円）※ 

英国 17.532ﾎﾟﾝﾄﾞ ２，５９４．７０円 

独国 41.0767ﾕｰﾛ  ５，３８１．００円 

仏国 20.678ﾕｰﾛ  ２，７０８．８０円 

外国平均価格  ３，５６１．５０円 

（参考） 

米国（AWP）107.231ﾄﾞﾙ １１，９０２．６０円 

（注１） 為替ﾚｰﾄは平成 29 年 7月～平成 30 年 6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）。 

（注３） 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（２０１６年３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   １．３千人  ２８億円 

製造販売承認日 平成３０年８月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年８月２９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３０年８月２日 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

新薬 最類似薬 

成分名 

リルピビリン塩酸塩／エムトリシ

タビン／テノホビル アラフェナミ

ドフマル酸塩 

① リルピビリン塩酸塩

② エムトリシタビン／テノホビ

ル アラフェナミドフマル酸塩

 イ．効能・効果 ＨＩＶ－１感染症 ①、②左に同じ

 ロ．薬理作用 

非ヌクレオシド系ＨＩＶ逆転写酵

素阻害作用／ヌクレオシド系ＨＩ

Ｖ逆転写酵素阻害作用 

① 非ヌクレオシド系ＨＩＶ逆転

写酵素阻害作用 

② ヌクレオシド系ＨＩＶ逆転写

酵素阻害作用 

 ハ．組成及び 

化学構造 

リルピビリン塩酸塩

エムトリシタビン

テノホビル アラフェナミドフマル酸

塩

①リルピビリン塩酸塩

②エムトリシタビン／テノホビル ア

ラフェナミドフマル酸塩

 ニ．投与形態 

剤形 

用法 

内用 

錠剤 

１日１回 

①、②左に同じ

①、②左に同じ

①、②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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解消
等促進加算 

該当する 

 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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