
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 フィコンパ細粒1% 1%1g エーザイ ペランパネル水和物 新効能、新用量、剤形追加
医薬品

1,068.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%
新薬創出等加算

内113

抗てんかん剤（てんかん患者の部分発作
（二次性全般化発作を含む）、他の抗てんか
ん薬で十分な効果が認められないてんかん
患者の強直間代発作に対する抗てんかん
薬との併用療法用薬）

2

2 デエビゴ錠2.5mg
デエビゴ錠5mg
デエビゴ錠10mg

2.5mg1錠
5mg1錠
10mg1錠

エーザイ レンボレキサント 新有効成分含有医薬品 57.30円
90.80円
136.20円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

内119

その他の中枢神経系用薬（不眠症用薬）

4

3 ユリス錠0.5mg
ユリス錠1mg
ユリス錠2mg

0.5mg1錠
1mg1錠
2mg1錠

富士薬品 ドチヌラド 新有効成分含有医薬品 30.00円
54.80円
100.20円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

内394

痛風治療剤（痛風、高尿酸血症用薬）

6

4 リンヴォック錠7.5mg
リンヴォック錠15mg

7.5mg1錠
15mg1錠

アッヴィ ウパダシチニブ水和物 新有効成分含有医薬品 2,550.90円
4,972.80円

類似薬効比較方式（Ⅱ）

内399

他に分類されない代謝性医薬品（既存治療
で効果不十分な関節リウマチ（関節の構造
的損傷の防止を含む）用薬） 8

5 ニュベクオ錠300mg 300mg1錠 バイエル薬品 ダロルタミド 新有効成分含有医薬品 2,311.00円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

内429

その他の腫瘍用薬（遠隔転移を有しない去
勢抵抗性前立腺癌用薬） 10

6 ノクサフィル錠100mg 100mg1錠 MSD ポサコナゾール 新有効成分含有医薬品 3,109.10円 原価計算方式 費用対効果評価対象（H1)

内617

主としてカビに作用するもの（造血幹細胞移
植患者又は好中球減少が予測される血液
悪性腫瘍患者における深在性真菌症の予
防、フサリウム症・ムーコル症・コクシジオイ
デス症・クロモブラストミコーシス・菌腫の真
菌症の治療用薬）

12

7 チラーヂンS静注液200µg 200µg1mL1管 あすか製薬 レボチロキシンナトリウム
水和物

新投与経路医薬品 20,211円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
新薬創出等加算

注243

甲状腺、副甲状腺ホルモン剤（粘液水腫性
昏睡、甲状腺機能低下症（ただし、レボチロ
キシンナトリウム経口製剤による治療が適さ
ない場合に限る）用薬）

14

8 ノクサフィル点滴静注300mg 300mg16.7mL1瓶 MSD ポサコナゾール 新有効成分含有医薬品 28,508円 原価計算方式

注617

主としてカビに作用するもの（造血幹細胞移
植患者又は好中球減少が予測される血液
悪性腫瘍患者における深在性真菌症の予
防、フサリウム症・ムーコル症・コクシジオイ
デス症・クロモブラストミコーシス・菌腫の真
菌症の治療用薬）

16

9 コレクチム軟膏0.5% 0.5%1g 日本たばこ産業 デルゴシチニブ 新有効成分含有医薬品 139.70円 原価計算方式

外269

その他の外皮用薬（アトピー性皮膚炎用薬）

18

品目数 成分数
内用薬 11 6
注射薬 2 2
外用薬 1 1
計 14 9

薬効分類

新医薬品一覧表（令和２年４月２２日収載予定）
中医協 総－３－１

２． ４． ８
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 ２０－０４－内－１  
薬 効 分 類 １１３ 抗てんかん剤 

成 分 名 ペランパネル水和物 

新薬収載希望者 エーザイ株式会社 

販 売 名 
（規格単位） フィコンパ細粒１％（１％１ｇ） 

効能・効果 
〇てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作を含む） 

〇他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の強直間代発作に 

対する抗てんかん薬との併用療法 

主な用法・用量 

＜部分発作［二次性全般化発作を含む］に用いる場合＞ 
［単剤療法］ 
通常、成人及び４歳以上の小児にはペランパネルとして１日１回２ｍｇの就寝前 
経口投与より開始し、その後２週間以上の間隔をあけて２ｍｇずつ漸増する。維持
用量は１日１回４～８ｍｇとする。 
［併用療法］ 
通常、成人及び１２歳以上の小児にはペランパネルとして１日１回２ｍｇの就寝前
経口投与より開始し、その後１週間以上の間隔をあけて２ｍｇずつ漸増する。本剤
の代謝を促進する抗てんかん薬を併用しない場合の維持用量は１日１回４～８  
ｍｇ、併用する場合の維持用量は１日１回８～１２ｍｇとする。 
通常、４歳以上１２歳未満の小児にはペランパネルとして１日１回２ｍｇの就寝前
経口投与より開始し、その後２週間以上の間隔をあけて２ｍｇずつ漸増する。 
＜強直間代発作に用いる場合＞ 
［併用療法］ 
通常、成人及び１２歳以上の小児にはペランパネルとして１日１回２ｍｇの就寝前
経口投与より開始し、その後１週間以上の間隔をあけて２ｍｇずつ漸増する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ペランパネル水和物 
会社名：エーザイ株式会社 

販売名（規格単位） 
フィコンパ錠２ｍｇ注） 

（２ｍｇ１錠） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

薬価（１日薬価） 
１９３．２０円 

（７７２．８０円） 
 

剤形間比 トピナ細粒１０％とトピナ錠５０ｍｇの剤形間比：１．０５３８ 

補正加算 

小児加算（Ａ＝５％） 
（加算前）       （加算後） 

１％１ｇ     １，０１８．００円  →  １，０６８．９０円 

規格間比 なし 

外国平均 
価格調整 なし 

算定薬価 １％１ｇ   １，０６８．９０円 （１日薬価：８５５．１０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（２０２０年１月） 

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    ２．２万人   ２４億円 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 
成分名 ペランパネル水和物 左に同じ 

 イ．効能・効果 

てんかん患者の部分発作（二次性全般化発作
を含む） 
他の抗てんかん薬で十分な効果が認められ
ないてんかん患者の強直間代発作に対する
抗てんかん薬との併用療法 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 ＡＭＰＡ型グルタミン酸受容体拮抗作用 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 
細粒剤 
１日１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 

小 児 加 算 
（５～２０％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

小児を対象とした国際共同第Ⅲ相臨床試験が実施されており、小児に係る

用法・用量が明示的に含まれていること等から、加算の要件に該当する。

加算率については、小児適応を有する既収載の類薬が多数あることから、

５％が妥当であると判断した。 

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（主な理由：新薬創出等加算を受けている製剤の剤形追加） 

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 ２０－０４－内－２  

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経系用薬 

成 分 名 レンボレキサント 

新薬収載希望者 エーザイ株式会社 

販 売 名 
（規格単位） 

デエビゴ錠２．５ｍｇ （２．５ｍｇ１錠） 
デエビゴ錠５ｍｇ   （  ５ｍｇ１錠） 
デエビゴ錠１０ｍｇ  （ １０ｍｇ１錠） 

効能・効果 不眠症 

主な用法・用量 通常，成人にはレンボレキサントとして１日１回５ｍｇを就寝直前に経口投与する。

なお，症状により適宜増減するが，１日１回１０ｍｇを超えないこととする。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：スボレキサント 

会社名：ＭＳＤ株式会社 

販売名（規格単位） 

ベルソムラ錠１５ｍｇ 

（１５ｍｇ１錠） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

薬価（１日薬価） 

９０．８０円 

（９０．８０円） 

 

補正加算 なし 

規格間比 

ベルソムラ錠１５ｍｇとベルソムラ錠２０ｍｇの規格間比：０．６６３６ 

ただし、１０ｍｇ製剤については、通常最大用量を超える用量に対応する規格のため、

０．５８５０ 

外国平均 

価格調整 なし 

算定薬価 
２．５ｍｇ１錠     ５７．３０円 

５ｍｇ１錠     ９０．８０円（１日薬価：９０．８０円） 

１０ｍｇ１錠    １３６．２０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）： 

米国（２０１９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  ９０万人   １７８億円 
 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 レンボレキサント スボレキサント 

 イ．効能・効果 不眠症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 オレキシン受容体拮抗作用 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回経口投与 

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 

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 

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 ２０－０４－内－３  

薬 効 分 類 ３９４ 痛風治療剤（内用薬） 

成 分 名 ドチヌラド 

新薬収載希望者 （株）富士薬品 

販 売 名 
（規格単位） 

ユリス錠０．５ｍｇ （０．５ｍｇ１錠） 
ユリス錠１ｍｇ   （１ｍｇ１錠） 
ユリス錠２ｍｇ   （２ｍｇ１錠） 

効能・効果 痛風、高尿酸血症 

主な用法・用量 

通常、成人にはドチヌラドとして１日０．５ｍｇより開始し、１日１回経口投与

する。その後は血中尿酸値を確認しながら必要に応じて徐々に増量する。維持量

は通常１日１回２ｍｇで、患者の状態に応じて適宜増減するが、最大投与量は１

日１回４ｍｇとする。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：フェブキソスタット 

会社名：帝人ファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

フェブリク錠２０ｍｇ注） 

（２０ｍｇ１錠） 
 

  注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

薬価（１日薬価） 

 ５０．１０円 

（１００．２０円） 
 

 

補正加算 なし 

規格間比 フェブリク錠２０ｍｇとフェブリク錠１０ｍｇの規格間比：０．８７０６ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
０．５ｍｇ１錠      ３０．００円 

１ｍｇ１錠      ５４．８０円 

２ｍｇ１錠     １００．２０円（１日薬価：１００．２０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（２０２０年１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   ２２万人    ４１億円 
 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年 ３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ドチヌラド フェブキソスタット 

 イ．効能・効果 痛風、高尿酸血症 

① 痛風、高尿酸血症 

② がん化学療法に伴う高尿酸

血症 

 ロ．薬理作用 尿酸排泄促進作用 尿酸生合成の抑制 

 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 

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 

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 ２０－０４－内－４  

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 ウパダシチニブ水和物 

新薬収載希望者 アッヴィ（同） 

販 売 名 
（規格単位） 

リンヴォック錠７．５ｍｇ（７．５ｍｇ１錠） 
リンヴォック錠１５ｍｇ  （１５ｍｇ１錠） 

効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

主な用法・用量 通常、成人にはウパダシチニブとして１５ｍｇを１日１回経口投与する。 
なお、患者の状態に応じて７．５ｍｇを１日１回投与することができる。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 
過去１０年間に薬価収載された薬理作用類似薬の平均１日薬価： 
４，９７２．８０円 

規格間比 オルミエント錠２ｍｇとオルミエント錠４ｍｇの規格間比：０．９６３０４ 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

算定薬価 ７．５ｍｇ１錠     ２，５５０．９０円 

１５ｍｇ１錠     ４，９７２．８０円（１日薬価：４，９７２．８０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） 
 １５ｍｇ１錠 
米国（AWP） 196.6667ドル  21,633.30円 

 
（注１）為替レートは平成３１年１月～令和元年１２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（２０１９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    ２．３万人   ２８３億円 

 

 

 

 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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（Ⅱ） 第一回算定組織 令和２年 ３月２３日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 
   成分名 ウパダシチニブ水和物 バリシチニブ 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な関節リウ

マチ（関節の構造的損傷の防止を含

む） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 ヤヌスキナーゼ（ＪＡＫ）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 

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 

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 ２０－０４－内－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 ダロルタミド 

新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

販 売 名 
（規格単位） ニュベクオ錠３００ｍｇ （３００ｍｇ１錠） 

効能・効果 遠隔転移を有しない去勢抵抗性前立腺癌 

主な用法・用量 通常、成人にはダロルタミドとして１回６００ｍｇを１日２回、食後に経口投与
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：アパルタミド 

会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

アーリーダ錠６０ｍｇ 

（６０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 
２，３１１．００円 

（９，２４４．００円） 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 ３００ｍｇ１錠   ２，３１１．００円 （１日薬価 ９，２４４．００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） 
３００ｍｇ１錠 
米国（AWP） 115.50 ﾄﾞﾙ   １２,７０５．００円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 31年 1月～令和元年 12 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（２０１９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） 
  １０年度   ５．４千人   １８２億円 
 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年 ３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ダロルタミド アパルタミド 

 イ．効能・効果 遠隔転移を有しない去勢抵抗性 

前立腺癌 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 抗アンドロゲン作用／アンドロゲン 

受容体シグナル伝達阻害作用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
         及び C*位エピマー  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 

錠剤 

１日２回 

左に同じ 

左に同じ 

１日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 

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 

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 ２０－０４－内－６  

薬 効 分 類 ６１７ 主としてカビに作用するもの（内用薬） 

成 分 名 ポサコナゾール 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 
（規格単位） ノクサフィル錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 

○造血幹細胞移植患者又は好中球減少が予測される血液悪性腫瘍患者における

深在性真菌症の予防 

○下記の真菌症の治療 

フサリウム症、ムーコル症、コクシジオイデス症、クロモブラストミコーシ

ス、菌腫 

主な用法・用量 通常、成人にはポサコナゾールとして初日は１回３００ｍｇを１日２回、２日目以

降は３００ｍｇを１日１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 ２，２２４．９０円 

営 業 利 益   ３８９．６０円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流 通 経 費 
  ２１２．００円 

（消費税を除く価格の７．５％） 
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   ２８２．６０円 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 １００ｍｇ１錠       ３，１０９．１０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）１００ｍｇ１錠 
米国（NADAC） 66.28ﾄﾞﾙ ７，２９０．８０円 
英国 24.87ﾎﾟﾝﾄﾞ     ３，４８１．８０円 
独国 46.59ﾕｰﾛ      ５，７３０．６０円 
仏国 29.59ﾕｰﾛ      ３，６３９．６０円 
（欧米においては効能・効果等の使用実態が異な
ることから、外国平均価格調整の対象外とした） 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成３1年１月～令和元年１２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     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    １．３万人    １１２億円 

 

 製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年 ３月 ２３日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 類似薬がない根拠 

成分名 ポサコナゾール 本剤の主たる効能と類似の効能
及び効果を持ち、本剤と同様の
薬理作用を有するフルコナゾー
ル及びボリコナゾールは、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 

造血幹細胞移植患者又は好中球減少が予測
される血液悪性腫瘍患者における深在性真
菌症の予防 
下記の真菌症の治療 
フサリウム症、ムーコル症、コクシジオイ
デス症、クロモブラストミコーシス、菌腫 

ロ． 薬理作用 細胞膜合成阻害作用 

ハ． 組成及び 
化学構造 

 

ニ． 投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日目は１日２回、２日目以降は１日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 

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 

費用対効果評価への 

該 当 性 
該当する（Ｈ１：原価計算方式で開示度５０％未満） 

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 ２０－０４－注－１  

薬 効 分 類 ２４３ 甲状腺、副甲状腺ホルモン剤（注射薬） 

成 分 名 レボチロキシンナトリウム水和物 

新薬収載希望者 あすか製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） チラーヂンＳ静注液２００μｇ（２００μｇ１ｍＬ１管） 

効能・効果 
・粘液水腫性昏睡 
・甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さ

ない場合に限る） 

主な用法・用量 

・粘液水腫性昏睡 
本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、
１日目は５０～４００μｇを緩徐に静脈内投与し、２日目以降は５０～１００μｇを
１日１回、緩徐に静脈内投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 
・甲状腺機能低下症（ただし、レボチロキシンナトリウム経口製剤による治療が適さ

ない場合に限る） 
本剤を日局生理食塩液で希釈し、通常、成人には、レボチロキシンナトリウムとして、
２５μｇから投与を開始し、５０～１５０μｇを維持用量として、１日１回、緩徐に
静脈内投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １４，０４２円 

営業利益  ２，４５９円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流通経費 
 １，３３８円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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  １，７８４円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、加算係数＝０．６ 
（加算前）      （加算後） 

２００μｇ１ｍＬ１管  １９，６２２円 →  ２０，２１１円 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ２００μｇ１ｍＬ１管  ２０，２１１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） 

２００μｇ５ｍＬ１瓶 

米国（AWP） 266.06 ﾄﾞﾙ   ２９,２６６．６０円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 31年 1月～令和元年 12 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）： 

仏国（１９８２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    ６３６人     １．８億円 

 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年 ３月２３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 レボチロキシンナトリウム水和物 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 甲状腺機能低下症 

ロ．薬理作用 甲状腺ホルモン補充作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 
 
 
 
 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
１日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（標準的治療法）：③-b＝1p］ 

これまで本邦には粘液水腫性昏睡を効能・効果に有する薬剤は存在せず、レボチ
ロキシンナトリウムの内用薬を経鼻胃管で投与する等の対応をとっている状況
である。海外のガイドライン等では本剤の静脈内投与が標準的治療法として記
載されており、本邦においても同様に粘液水腫性昏睡の標準的治療になると考
えられること等から、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＝５％）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（加算適用品） 

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 ２０－０４－注－２  

薬 効 分 類 ６１７ 主としてカビに作用するもの（注射薬） 

成 分 名 ポサコナゾール 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 
（規格単位） ノクサフィル点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ１６．７ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 

造血幹細胞移植患者又は好中球減少が予測される血液悪性腫瘍患者における 

深在性真菌症の予防 

下記の真菌症の治療 

フサリウム症、ムーコル症、コクシジオイデス症、クロモブラストミコーシス、

菌腫 

主な用法・用量 
通常、成人にはポサコナゾールとして初日は1回３００ ｍｇを１日２回、２日目以

降は３００ｍｇを１日１回、中心静脈ラインから約９０分間かけて緩徐に点滴静注

する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ２０，４０１円 

営 業 利 益  ３，５７２円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流 通 経 費 
 １，９４３円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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  ２，５９２円 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ３００ｍｇ１６．７ｍＬ１瓶       ２８，５０８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）３００ｍｇ１６．７ｍＬ１瓶 
米国（WAC）530.45ﾄﾞﾙ    ５８，３５０円 
英国 211.00ﾎﾟﾝﾄﾞ      ２９，５４０円 
独国 490.16ﾕｰﾛ       ６０，２９０円 
仏国 222.30ﾕｰﾛ       ２７，３４３円 
（欧米においては効能・効果等の使用実態が異な
ることから、外国平均価格調整の対象外とした） 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成３1年１月～令和元年１２月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１４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    ２．８千人    ７．１億円 

 

 製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年 ３月 ２３日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 類似薬がない根拠 

成分名 ポサコナゾール 本剤の主たる効能と類似の効能
及び効果を持ち、本剤と同様の
薬理作用を有するフルコナゾー
ル及びボリコナゾールは、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 

○造血幹細胞移植患者又は好中球減少が予
測される血液悪性腫瘍患者における深在性
真菌症の予防 
○下記の真菌症の治療 
フサリウム症、ムーコル症、コクシジオイ
デス症、クロモブラストミコーシス、菌腫 

ロ． 薬理作用 細胞膜合成阻害作用 

ハ． 組成及び 
化学構造 

 

ニ． 投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１回目は１日２回、２回目以降は１日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 

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 

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 ２０－０４－外－１  

薬 効 分 類 ２６９ その他の外皮用薬 

成 分 名 デルゴシチニブ 

新薬収載希望者 日本たばこ産業株式会社 

販 売 名 
（規格単位） コレクチム軟膏０．５％（０．５％１ｇ） 

効能・効果 アトピー性皮膚炎 

主な用法・用量 通常、成人には、１日２回、適量を患部に塗布する。なお、１回あたりの塗布量は 
５ｇまでとする。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １００．００円 

営業利益  １７．５０円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流通経費 
  ９．５０円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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  １２．７０円 

補正加算 なし 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ０．５％１ｇ    １３９．７０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（２０２０年１月） 
 

予測年度   予測本剤投与患者数   予測販売金額 
 
（ピーク時） 
７年度    ５８１千人    ５０億円 

製造販売承認日 令和２年 １月２３日 薬価基準収載予定日 令和２年 ４月２２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２年 ３月２３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 デルゴシチニブ 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 アトピー性皮膚炎 

ロ．薬理作用 ヤヌスキナーゼ（ＪＡＫ）阻害作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

外用 
軟膏剤 
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 

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 

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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