
再生医療等製品の保険償還価格の算定について 

類 別 ヒト細胞加工製品（ヒト体性幹細胞加工製品） 

成 分 名 ヒト（自己）骨髄由来間葉系幹細胞

収 載 希 望 者 ニプロ（株）

販 売 名
（規格単位）

ステミラック注（１回分）

効能、効果 
又は性能

脊髄損傷に伴う神経症候及び機能障害の改善。ただし、外傷性脊髄損傷で、ＡＳＩＡ
機能障害尺度がＡ、Ｂ又はＣの患者に限る。 

主な用法及び用量

又は使用方法

骨髄液の採取は、患者の全身状態等を考慮した上で、脊髄損傷受傷後３１日以内を目安
に実施する。また、製品が製造され次第、可能な限り速やかに投与する。 
１．本品の原料採取時に行う事項 
（１）患者から末梢血を採取する。採取した末梢血は採血キットの構成体である容器

（ニプロセルトリー 血清用）に入れ密封する。末梢血の入った容器は製造販売
業者の指定する施設へ運搬する。 

（２）患者から骨髄液を採取する。採取した骨髄液は、骨髄採取キットの構成体である
骨髄希釈液ＤＭＥＭとともに容器（ニプロセルトリー 骨髄用）に入れ、混合し
て密封する。骨髄液の入った容器は製造販売業者の指定する施設へ運搬する。 

２．本品を患者に適用する際に行う事項 
自己骨髄間葉系幹細胞として１回０．５×１０８～２．０×１０８個（最大投与量は体
重１ｋｇあたり３．３４×１０６個）を、生理食塩液で３倍以上に希釈しながら、本品
の流量０．７～１．０ ｍＬ／分を目安に点滴静注する。

算

定

算定方式 原価計算方式

原
価
計
算

製品総原価 ９，９９１，７５５円 

営業利益 １，６６７，２３６円 
（流通経費を除く価格の１４．３％）

流通経費
９３１，７１２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 １，００７，２５６円 

補正加算 

先駆け審査指定制度加算（Ａ＝１０％）、加算係数＝１．０ 

（加算前）       （加算後） 

１回分     １３,５９７，９５９円 → １４,９５７，７５５円 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 １回分 １４，９５７，７５５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（２０１８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）

９年度 ２４９人 ３７億円 

製造販売承認日 平成３０年１２月２８日 薬価基準収載予定日 平成３１年 ２月２６日 

中医協 総－２ 

３１．２．２０ 
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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３１年 １月２４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 ヒト（自己）骨髄由来間葉系幹細胞 本剤と同様の効能・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 脊髄損傷に伴う神経症候及び機能障害の改善。

ただし、外傷性脊髄損傷で、ＡＳＩＡ機能障害

尺度がＡ、Ｂ又はＣの患者に限る。 

ロ．薬理作用 神経保護作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

患者自身の骨髄液から接着培養により増殖させ

て得られるヒト（自己）骨髄由来間葉系幹細胞 

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％） 

該当する（Ａ＝１０（％）） 

本品は、新規の作用機序を有し、世界に先駆けて日本で承認されたものである一方
で、本品の臨床試験は、単施設で探索的な位置付けの試験（脊髄損傷患者を対象と
した第Ⅱ相医師主導治験）として計画され、対照群が設定されておらず、対象症例
数が少数であることから限定的な評価とした。 

新薬創出・適応外薬解消 
等促進加算 

該当する（主な理由：新規作用機序） 

当初算定案に対する新薬 
収載希望者の不服意見の 
要点 

当初算定案の製品総原価は、収載希望者が提示した製品総原価を相当下回っている。
本製品は医薬品医療機器法及び関連省令等の規定を満たす構造設備で製造すること
や、製品の承認書の規定に基づき日本薬局方に規定された方法で試験を行う必要が
ある。これらの規定に基づいて整備・試験を行うものについては製造経費等として
薬価に含めるべきである。 

上記不服意見に対する見解 

第二回算定組織 平成３１年 ２月 １日 

当初算定案においても本製品の製造時に実施する試験の費用は計上されているが、
一部の試験について、標準品を日本薬局方で規定されたものの金額に変更すること
が妥当と判断した。 
その他の製造経費等については、当初算定案において適切に計上されていると判断
した。 
 
⇒ 当初算定案を変更する。 

（製品総原価 ９，９９１，７５５円） 
算定薬価 １回分 １４，９５７，７５５円 
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製品概要 

販売名 ステミラック注

使用目的 

 本品は、患者本人から採取した骨髄液中の間葉系幹細胞を体外で培養して増殖させた後、
凍結保存バッグに充填して凍結保存したものを主構成体とする再生医療等製品である。 

脊髄損傷に伴う神経症候及び機能障害の改善を目的とし、医薬品と同様に薬理的な作用
による治療効果を期待して、点滴で静脈内に投与される。 

主な使用方法 

主な有用性 

従来の標準治療では、神経機能の改善度は低く予後は不良である。外傷性脊髄損傷で、
ASIA 機能障害尺度が A、B 又は C の患者を対象とした国内治験において、全 13 例中 12 例
で ASIA 機能障害尺度 1 段階以上の改善が認められ、本品の一定の有効性が期待された。 

脊髄損傷受傷後 220 日目における投与直前から ASIA 機能障害尺度が 1 段階以上改善した症例の割合 

投与直前の ASIA 機能障害
尺度 

例数 
(1 段階以上改善した症例数/

解析対象症例数) 

1 段階以上改善した症例 
の割合（%） 

A 5／6 83.3 
B 2／2 100 
C 5／5 100 

合計 12／13 92.3 

承認条件 

１．緊急時に十分対応できる医療施設において、脊髄損傷の診断・治療に対して十分な知
識・経験を持つ医師のもとで、本品の使用が適切と判断される患者に対して、バイタルサイン
の確認、臨床検査によるモニタリングや管理等の適切な対応がなされる体制下で本品を使
用すること。 

２．条件及び期限付承認後に改めて行う本品の製造販売承認申請までの期間中は、本品を
使用する症例全例を対象として製造販売後承認条件評価を行うこと。 
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