
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 オンジェンティス錠25mg 25mg1錠 小野薬品工業 オピカポン 新有効成分含有医
薬品

972.00円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

内116

抗パーキンソン剤（レボドパ・カルビドパ
又はレボドパ・ベンセラジド塩酸塩との
併用によるパーキンソン病における症
状の日内変動（wearing-off現象）の改
善用薬）

4

2 エンレスト錠50mg
エンレスト錠100mg
エンレスト錠200mg

50mg1錠
100mg1錠
200mg1錠

ノバルティスファーマ サクビトリルバルサルタン
ナトリウム水和物

新有効成分含有医
薬品

65.70円
115.20円
201.90円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 費用対効果評価（H5)

内219

その他の循環器官用薬（慢性心不全
（ただし、慢性心不全の標準的な治療
を受けている患者に限る。）用薬） 6

3 ダーブロック錠1mg
ダーブロック錠2mg
ダーブロック錠4mg
ダーブロック錠6mg

1mg1錠
2mg1錠
4mg1錠
6mg1錠

グラクソ・スミスクライン ダプロデュスタット 新有効成分含有医
薬品

105.40円
185.80円
327.40円
456.10円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

内399

他に分類されない代謝性医薬品（腎性
貧血用薬）

8

4 バフセオ錠150mg
バフセオ錠300mg

150mg1錠
300mg1錠

田辺三菱製薬 バダデュスタット 新有効成分含有医
薬品

213.50円
376.20円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

内399

他に分類されない代謝性医薬品（腎性
貧血用薬）

10

5 メーゼント錠0.25mg
メーゼント錠2mg

0.25mg1錠
2mg1錠

ノバルティスファーマ シポニモド フマル酸 新有効成分含有医
薬品

1,083.50円
8,668.00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（二次
性進行型多発性硬化症の再発予防及
び身体的障害の進行抑制用薬） 12

6 タブレクタ錠150mg
タブレクタ錠200mg

150mg1錠
200mg1錠

ノバルティスファーマ カプマチニブ塩酸塩水和
物

新有効成分含有医
薬品

5,055.50円
6,573.50円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

内429

その他の腫瘍用薬（MET遺伝子エクソ
ン14スキッピング変異陽性の切除不能
な進行・再発の非小細胞肺癌用薬） 14

7 フェインジェクト静注500mg 500mg10mL1瓶 ゼリア新薬工業 カルボキシマルトース第二
鉄

新有効成分含有医
薬品

6,078円 原価計算方式

注322

無機質製剤（鉄欠乏性貧血用薬）

16

8 イルミア皮下注100mgシリンジ 100mg1mL1筒 サンファーマ チルドラキズマブ（遺伝子
組換え）

新有効成分含有医
薬品

487,413円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

注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尋常性乾癬用薬）

18

9 サークリサ点滴静注100mg
サークリサ点滴静注500mg

100mg5mL1瓶
500mg25mL1瓶

サノフィ イサツキシマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

64,699円
285,944円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

注429

その他の腫瘍用薬（再発又は難治性
の多発性骨髄腫用薬）

20

10 エンスプリング皮下注120mgシリンジ 120mg1mL1筒 中外製薬 サトラリズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

1,532,660円 原価計算方式 有用性加算（Ⅰ）A=35%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算 注639

その他の生物学的製剤（視神経脊髄
炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を
含む）の再発予防用薬） 22

11 アテキュラ吸入用カプセル低用量
アテキュラ吸入用カプセル中用量
アテキュラ吸入用カプセル高用量

1カプセル
1カプセル
1カプセル

ノバルティスファーマ インダカテロール酢酸塩/
モメタゾンフランカルボン
酸エステル

新有効成分含有医
薬品、新医療用配
合剤

157.80円
173.10円
192.20円

類似薬効比較方式（Ⅱ）

外229

その他の呼吸器官用薬（気管支喘息
（吸入ステロイド剤及び長時間作用性
吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

用薬）

24

12 エナジア吸入用カプセル中用量
エナジア吸入用カプセル高用量

1カプセル
1カプセル

ノバルティスファーマ インダカテロール酢酸塩/
グリコピロニウム臭化物/
モメタゾンフランカルボン
酸エステル

新有効成分含有医
薬品、新医療用配
合剤

291.90円
333.40円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算
費用対効果評価（H5)

外229

その他の呼吸器官用薬（気管支喘息
（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入
β2刺激剤及び長時間作用性吸入抗コ

リン剤の併用が必要な場合）用薬）

26

薬効分類

新医薬品一覧表（令和２年８月２６日収載予定）
中医協 総－３

２．８．１９
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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 ページ薬効分類

13 バクスミー点鼻粉末剤3mg 3mg1瓶 日本イーライリリー グルカゴン 新投与経路医薬品 8,368.60円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
外国平均価格調整（引上
げ）
新薬創出等加算

外249

その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を
含む。）（低血糖時の救急処置用薬）

28

品目数 成分数
内用薬 14 6
注射薬 5 4
外用薬 6 3

計 25 13
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ２０－０８－内－１ 
 

薬 効 分 類 １１６ 抗パーキンソン剤（内用薬） 

成 分 名 オピカポン 

新薬収載希望者 小野薬品工業（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

オンジェンティス錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） 

効能・効果 
レボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベンセラジド塩酸塩との併用によるパーキン

ソン病における症状の日内変動（wearing-off現象）の改善 

主な用法・用量 

本剤は、レボドパ・カルビドパ又はレボドパ・ベンセラジド塩酸塩と併用する。通常、

成人にはオピカポンとして25 mgを１日１回、レボドパ・カルビドパ又はレボドパ・

ベンゼラジド塩酸塩の投与前後及び食事の前後１時間以上あけて経口投与する。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エンタカポン 

会社名：ノバルティスファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

コムタン錠１００ｍｇ 

（１００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１６２．００円 

（９７２．００円） 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 
なし 

算定薬価 ２５ｍｇ１錠   ９７２．００円（１日薬価 ９７２．００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） 

５０ｍｇ１カプセル 

 英国 3.1300ﾎﾟﾝﾄﾞ ４２８．８０円 

独国 6.2853ﾕｰﾛ  ７５４．２０円 

  
（注）為替レートは令和元年７月～令和２年６月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１６年６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  １．９万人     ４４億円 
 

 

 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 オピカポン エンタカポン 

 イ．効能・効果 

レボドパ・カルビドパ又はレボド
パ・ベンセラジド塩酸塩との併用
によるパーキンソン病における症
状の日内変動（wearing-off現
象）の改善 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 
カテコール-O-メチル基転移酵素
（COMT）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 
１日複数回（８回を超えないこと） 

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 ２０－０８－内－２ 
 

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用剤（内用薬） 

成 分 名 サクビトリルバルサルタンナトリウム水和物 

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） 

エンレスト錠５０ｍｇ   （５０ｍｇ１錠） 
エンレスト錠１００ｍｇ （１００ｍｇ１錠） 
エンレスト錠２００ｍｇ （２００ｍｇ１錠） 

効能・効果 
慢性心不全 
ただし、慢性心不全の標準的な治療を受けている患者に限る。 

主な用法・用量 

通常、成人にはサクビトリルバルサルタンとして１回５０ｍｇを開始用量として１
日２回経口投与する。忍容性が認められる場合は、２～４週間の間隔で段階的に１
回２００ｍｇまで増量する。１回投与量は５０ｍｇ、１００ｍｇ又は２００ｍｇと
し、いずれの投与量においても１日２回経口投与する。なお、忍容性に応じて適宜
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：イバブラジン塩酸塩 
会社名：小野薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

コララン錠７．５ｍｇ 
（７．５ｍｇ１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） 

２０１．９０円 
（４０３．８０円） 

 

規格間比 コララン錠７．５ｍｇとコララン錠５ｍｇの規格間比：０．８０９６ 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
５０ｍｇ１錠     ６５．７０円 
１００ｍｇ１錠   １１５．２０円 
２００ｍｇ１錠   ２０１．９０円（１日薬価：４０３．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

（欧州・米国では標準治療を受けていない慢性心不全に対して

も使用できること等、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） 

 

【参考】 

５０ｍｇ１錠 
米国（NADAC）（8.14203ﾄﾞﾙ  ８７９．３０円）※ 
英国 1.635ﾎﾟﾝﾄﾞ  ２２４．００円 
独国 4.026ﾕｰﾛ  ４８３．１０円 
仏国 2.523ﾕｰﾛ  ３０２．７０円 
 外国平均価格    ３３６．６０円 

１００ｍｇ１錠 
米国（NADAC）（8.15412ﾄﾞﾙ  ８８０．６０円）※ 
英国 1.635ﾎﾟﾝﾄﾞ  ２２４．００円 
独国 4.026ﾕｰﾛ  ４８３．１０円 
仏国 2.516ﾕｰﾛ  ３０１．９０円 
 外国平均価格    ３３６．３０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    ２１万人   １４１億円 

２００ｍｇ１錠 
米国（NADAC）（8.13444ﾄﾞﾙ  ８７８．５０円）※ 
英国 1.635ﾎﾟﾝﾄﾞ  ２２４．００円 
独国 4.026ﾕｰﾛ  ４８３．１０円 
仏国 2.516ﾕｰﾛ  ３０１．９０円 
 外国平均価格    ３３６．３０円 

（注１）為替レートは平成元年７月～令和２年６月の平均 

（注２）外国価格に大きな開きがあるので、調整した外国平

均価格を記載（※は最低価格の２．５倍を上回るため

除外） 

 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１５年７月） 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６日 

6



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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 
新薬 最類似薬 

成分名 
サクビトリルバルサルタンナトリ
ウム水和物 

イバブラジン塩酸塩 

 イ．効能・効果 

慢性心不全 
ただし、慢性心不全の標準的な治

療を受けている患者に限る。 

洞調律かつ投与開始時の安静時心

拍数が７５回／分以上の慢性心不

全 

ただし、β遮断薬を含む慢性心不全

の標準的な治療を受けている患者

に限る。 

 ロ．薬理作用 
アンジオテンシン受容体ネプリラ

イシン阻害作用 
ＨＣＮチャネル遮断作用 

 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 
該当する（Ｈ５） 

当初算定案に対する 

新 薬 収 載 希 望 者 の 

不 服 意 見 の 要 点 

本剤は、新規薬理作用を有し、日本人心不全患者でも海外臨床試験と同

様の有効性の傾向が示されており、有用性加算（Ⅱ）を適用すべき。 

また、欧州では、標準治療を受けていない患者に本剤が投与される割合

は非常に限定的であることなどから、欧米と日本では使用実態は変わら

ないと考え、外国平均価格調整を行うべき。 

上 記 不 服 意 見 に 

対 す る 見 解 

第二回算定組織  令和 ２年 ８月 ４日 

ＰＭＤＡの審査では、国内臨床試験では海外臨床試験で示された「有効

性の結果と同じ傾向が示されたとは言えない」と明確に評価されてお

り、加算で評価すべき臨床上の有用性が示されているとはいえない。 

また、本邦では、効能・効果において、標準的治療を受けている患者に

限ると明記されているのに対し、欧米ではそのような限定がなく、前治

療のない患者に投与されている実態もあること等から、海外とは使用実

態が異なり、外国平均価格調整の対象外とすることが適当である。 

⇒当初算定案どおりとする。 
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新医薬品の薬価算定について 
 

整理番号 ２０－０８－内－３  

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 ダプロデュスタット 

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

ダーブロック錠１ｍｇ （１ｍｇ１錠） 

ダーブロック錠２ｍｇ （２ｍｇ１錠） 

ダーブロック錠４ｍｇ （４ｍｇ１錠） 

ダーブロック錠６ｍｇ （６ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 腎性貧血 

主な用法・用量 

１．保存期慢性腎臓病患者 
赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合 

通常、成人にはダプロデュスタットとして１回２ｍｇ又は４ｍｇを開始用量と
し、１日１回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減する
が、最高用量は１日１回２４ｍｇまでとする。 

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合 
通常、成人にはダプロデュスタットとして１回４ｍｇを開始用量とし、１日１

回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用
量は１日１回２４ｍｇまでとする。 

２．透析患者 

通常、成人にはダプロデュスタットとして１回４ｍｇを開始用量とし、１日１

回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高用

量は１日１回２４ｍｇ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：ロキサデュスタット 
会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位） 

エベレンゾ錠１００ｍｇ 
（１００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１，３９９．００円 
（４５７．００円） 

※ 比較薬の１日薬価は、国内長期投与試験での平均投与量を基に算出している 

補正加算 なし 

規格間調整 エベレンゾ錠１００ｍｇとエベレンゾ錠５０ｍｇの規格間比：０．８１７４ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算 定 薬 価 

１ｍｇ１錠    １０５．４０円 

２ｍｇ１錠    １８５．８０円 

４ｍｇ１錠    ３２７．４０円 

６ｍｇ１錠    ４５６．１０円 （１日薬価：４５７．００円） 

※ 算定に当たっては、ＥＳＡ治療中の血液透析患者を対象とした本剤の国内第Ⅲ相試験での

平均投与量に基づき１日薬価を合わせた 

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６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   １１万人     １１１億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ダプロデュスタット ロキサデュスタット 

イ． 効能・効果 腎性貧血 透析施行中の腎性貧血 

ロ． 薬理作用 
低酸素誘導因子－プロリン水酸化酵素

（ＨＩＦ－ＰＨ）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 

１週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 ２０－０８－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 バダデュスタット 

新薬収載希望者 田辺三菱製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

バフセオ錠１５０ｍｇ （１５０ｍｇ１錠） 

バフセオ錠３００ｍｇ （３００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 腎性貧血 

主な用法・用量 

通常、成人にはバダデュスタットとして、１回３００ｍｇを開始用量とし、１日

１回経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減するが、最高

用量は１日１回６００ｍｇ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：ロキサデュスタット 

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位） 

エベレンゾ錠１００ｍｇ 
（１００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１，３９９．００円 
（４５７．００円） 

※ 比較薬の１日薬価は、国内長期投与試験での平均投与量を基に算出している 

補正加算 なし 

規格間調整 エベレンゾ錠１００ｍｇとエベレンゾ錠５０ｍｇの規格間比：０．８１７４ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算 定 薬 価 

 １５０ｍｇ１錠    ２１３．５０円 

 ３００ｍｇ１錠    ３７６．２０円（１日薬価：４５７．００円） 

※ 算定に当たっては、ＥＳＡ治療中の血液透析患者を対象とした本剤の国内第Ⅲ相試験での平

均投与量に基づき１日薬価を合わせた 

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６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    １１万人    １４１億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 バダデュスタット ロキサデュスタット 

イ． 効能・効果 腎性貧血 透析施行中の腎性貧血 

ロ． 薬理作用 
低酸素誘導因子－プロリン水酸化酵素

（ＨＩＦ－ＰＨ）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 

１週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 ２０－０８－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 シポニモド フマル酸 

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） 

メーゼント錠０．２５ｍｇ （０．２５ｍｇ１錠） 
メーゼント錠２ｍｇ       （２ｍｇ１錠） 

効能・効果 二次性進行型多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の進行抑制 

主な用法・用量 

通常、成人にはシポニモドとして１日０．２５ｍｇから開始し、２日目に０．２５
ｍｇ、３日目に０．５ｍｇ、４日目に０．７５ｍｇ、５日目に１．２５ｍｇ、６日
目に２ｍｇを１日１回朝に経口投与し、７日目以降は維持用量である２ｍｇを１日
１回経口投与するが、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：フィンゴリモド塩酸塩 
会社名：①田辺三菱製薬（株）、②ノバルティスファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

①イムセラカプセル０．５ｍｇ注） 
（０．５ｍｇ１カプセル） 

②ジレニアカプセル０．５ｍｇ注） 
（０．５ｍｇ１カプセル） 

注）いずれも新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

薬価（１日薬価） 

８，２２５．５０円 
（８，２２５．５０円） 
８，２９９．６０円 

（８，２９９．６０円） 
 

規格間比 
１（テクフィデラカプセル２４０ｍｇ及び同カプセル１２０ｍｇの規格間比が１を
超えるため） 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）Ａ＝５％ 
       （加算前）     （加算後） 
  ２ｍｇ１錠  ８，２５５．２０円  → ８，６６８．００円 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
０．２５ｍｇ１錠   １，０８３．５０円 
   ２ｍｇ１錠   ８，６６８．００円（１日薬価：８，６６８．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

０．２５ｍｇ１錠 
英国 24.46ﾎﾟﾝﾄ   ３，３５１．００円 
独国 35.73ﾕｰﾛ   ４，２８７．２０円 
 外国平均価格   ３，８１９．１０円 

２ｍｇ１錠 
英国 58.70ﾎﾟﾝﾄ   ８，０４２．５０円 
独国 83.03ﾕｰﾛ   ９，９６４．００円 
 外国平均価格   ９，００３．３０円 

 
（参考）米国（AWP） 
０．２５ｍｇ１錠   76.74036ﾄﾞﾙ   ８，２８８．００円 
２ｍｇ１錠    306.9617ﾄﾞﾙ  ３３，１５１．９０円 

（注１）為替レートは令和元年７月～令和２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（２０１９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） 

１０年度   １．９千人    ４７億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 シポニモド フマル酸 フィンゴリモド塩酸塩 

 イ．効能・効果 
二次性進行型多発性硬化症の再発

予防及び身体的障害の進行抑制 

多発性硬化症の再発予防及び身体

的障害の進行抑制 

 ロ．薬理作用 
スフィンゴシン１－リン酸受容体

機能的アンタゴニスト 
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 

カプセル剤 

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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［ハ．治療方法の改善（不十分例）：③-a＝１ｐ］ 

本剤は、本邦で初めて、既存治療による効果が不明確である二次性進行

型多発性硬化症患者に対して試験で有効性を示したことから、治療方法

の改善に該当し、有用性加算（Ⅱ）Ａ＝５％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（主な理由：希少疾病用医薬品に指定） 

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 ２０－０８－内－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 カプマチニブ塩酸塩水和物 

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） 

タブレクタ錠１５０ｍｇ （１５０ｍｇ１錠） 

タブレクタ錠２００ｍｇ （２００ｍｇ１錠） 

効能・効果 
ＭＥＴ遺伝子エクソン１４スキッピング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、成人にはカプマチニブとして１回４００ｍｇを１日２回経口投与する。 

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：テポチニブ塩酸塩水和物 

会社名：メルクバイオファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

テプミトコ錠２５０ｍｇ注） 

（２５０mg１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） 

１４，３９９．００円 

（２８，７９８．００円） 
 

補正加算 なし 

規格間調整 ザーコリカプセル２５０ｍｇと同カプセル２００ｍｇの規格間比：０．９１２７２８ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
１５０ｍｇ１錠  ５，０５５．５０円 

２００ｍｇ１錠  ６，５７３．５０円（１日薬価：２６，２９３．８０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） 

２００ｍｇ１錠、１５０㎎１錠 

全て同一価格 

米国（AWP） 192.321ﾄﾞﾙ ２０，７７０．７０円 

（注１）為替レートは令和元年７月～令和２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（２０２０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    ４４３人    ２７億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 カプマチニブ塩酸塩水和物 テポチニブ塩酸塩水和物 

 イ．効能・効果 

ＭＥＴ遺伝子エクソン１４ 

スキッピング変異陽性の切除不能な

進行・再発の非小細胞肺癌 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 
間葉上皮転換因子（ＭＥＴ） 

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 ２０－０８－注－１  

薬 効 分 類 ３２２ 無機質製剤（注射薬） 

成 分 名  カルボキシマルトース第二鉄 

新薬収載希望者 ゼリア新薬工業（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

フェインジェクト静注５００ｍｇ（５００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

効能・効果 鉄欠乏性貧血 

主な用法・用量 
通常、成人に鉄として 1 回あたり５００ｍｇを週１回、緩徐に静注又は点滴静注す
る。総投与量は、患者の血中ヘモグロビン値及び体重に応じるが、上限は鉄として
１，５００ｍｇとする。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ４，３５５円 

営業利益   ７５６円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
  ４１４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   ５５３円 

補正加算 なし 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ５００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  ６，０７８円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
（英国及び独国では効能・効果が「鉄欠乏症」であり、処方患

者や用法・用量等、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） 

【参考】 
５００ｍｇ１バイアル 
英国  81.18 ﾎﾟﾝﾄﾞ １１，１２２円 
独国  190.36 ﾕｰﾛ ２２，８４３円 
 外国平均価格 １６，９８３円 

（参考） 

７５０ｍｇ１バイアル 

米国（AWP） 1,227.01ドル １３２，５１７円 

（注１）為替レートは令和元年７月～令和２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）： 
英国（２００７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    １１万人     １８億円 

製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

 

 

 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 カルボキシマルトース第二鉄 本剤と同様の効能・効果を有する

含糖酸化鉄製剤は、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 鉄欠乏性貧血 

 ロ．薬理作用 鉄の補給 

 ハ．組成及び 

   化学構造 
Few([C6H10O5]aC6H11O7)x(OH)yOz • nH2O 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

注射 

注射剤 

１週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 ～ ３ ０ ％ ） 

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 ～ ２ ０ ％ ） 

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 ２０－０８－注－２ 
 

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名 チルドラキズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 サンファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

イルミア皮下注１００ｍｇシリンジ （１００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効能・効果 既存治療で効果不十分な尋常性乾癬 

主な用法・用量 
通常、成人にはチルドラキズマブ（遺伝子組換え）として、１回１００ｍｇを初回、
４週後、以降１２週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：リサンキズマブ（遺伝子組換え） 
会社名：アッヴィ合同会社 

販売名（規格単位） 

スキリージ皮下注７５ｍｇシリンジ０．８３ｍＬ 
（７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

２４３，８０７円 
（５，８０５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 

キット特
徴部分の
原材料費 

１００ｍｇ１ｍＬ１筒   ４８７，３６０円 → ４８７，４１３円 

算定薬価 １００ｍｇ１ｍＬ１筒   ４８７，４１３円（１日薬価：５，８０３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１００ｍｇ１ｍＬ１筒 

米国(ASP)  16,698.00ﾄﾞﾙ   １，８０３，３８４円 
英国        3,241.00ﾎﾟﾝﾄﾞ   ４４４，０１７円 
独国        5,110.81ﾕｰﾛ    ６１３，２９７円 

外国平均価格              ９５３，５６６円 

（注１）為替レートは令和元年７月～令和２年６月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１８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） 

１０年度   １．７千人   ３８億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 チルドラキズマブ（遺伝子組換

え） 
リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な尋常性乾

癬 

既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬，関節症性乾癬，膿疱性

乾癬，乾癬性紅皮症 

 ロ．薬理作用 ＩＬ－２３ｐ１９阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニッ

トに対する遺伝子組換えヒト化Ｉｇ

Ｇ１モノクローナル抗体(４４６個

のアミノ酸残基からなるＨ鎖（γ１

鎖）２本及び２１４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１

４７，０００）) 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニ

ットに対する遺伝子組換えヒト化

ＩｇＧ１モノクローナル抗体（４４

９個のアミノ酸残基からなるＨ鎖

（γ１鎖）２本及び２１４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１４９，０００）） 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

１２週間隔で１回、皮下投与 

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 
該当する（主な理由：加算適用品等の収載から３年以内３番手以内） 

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 

 

19



 

新医薬品の薬価算定について 
 

整理番号 ２０－０８－注－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 イサツキシマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 サノフィ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

サークリサ点滴静注１００ｍｇ （１００ｍｇ５ｍＬ１瓶） 

サークリサ点滴静注５００ｍｇ （５００ｍｇ２５ｍＬ１瓶） 

効能・効果 再発又は難治性の多発性骨髄腫 

主な用法・用量 

ポマリドミド及びデキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはイサツキシマブ

（遺伝子組換え）として１回１０ｍｇ／ｋｇを点滴静注する。２８日間を１サイクル

とし、最初のサイクルは１週間間隔で４回（１、８、１５、２２日目）、２サイクル

以降は２週間間隔で２回（１、１５日目）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：ダラツムマブ（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） 

ダラザレックス点滴静注４００ｍｇ注） 

（４００ｍｇ２０ｍＬ１瓶） 
 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） 

１８７，９７０円 

（２０，４２５円） 
 

※ 比較薬の１日薬価は、臨床試験の結果等に基づく平均投与回数を用いて算出 

補正加算 なし 

規格間調整 ダラザレックス点滴静注４００ｍｇと同１００ｍｇの規格間比：０．９２３３３４ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
１００ｍｇ５ｍＬ１瓶        ６４，６９９円 

５００ｍｇ２５ｍＬ１瓶    ２８５，９４４円（１日薬価：２０，４２５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） 

１００㎎５ｍＬ１瓶 

米国（AWP）   780.00ﾄﾞﾙ   ８４，２４０円 

５００㎎２５ｍＬ１瓶 

米国（AWP） 3,900.00ﾄﾞﾙ ４２１，２００円 

（注１）為替レートは令和元年７月～令和２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（２０２０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） 

  １０年度    ７６９人    ４５億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 イサツキシマブ（遺伝子組換え） ダラツムマブ（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 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
抗体依存性細胞傷害作用 

（抗ＣＤ３８モノクローナル抗体） 
左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

４５０個のアミノ酸残基からなるＨ
鎖（γ１鎖）２本及び２１４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） 

４５２個のアミノ酸残基からなるＨ
鎖２本及び２１４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（分子量：約１４８，００
０） 

 

 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

注射 

注射剤 

１～２週間間隔 

左に同じ 

左に同じ 

１～４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 ２０－０８－注－４  

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬） 

成 分 名  サトラリズマブ（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） 
エンスプリング皮下注１２０ｍｇシリンジ（１２０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効能・効果 視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄炎を含む）の再発予防 

主な用法・用量 
通常、成人及び小児には、サトラリズマブ（遺伝子組換え）として１回１２０ｍｇを

初回、２週後、４週後に皮下注射し、以降は４週間隔で皮下注射する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ７５７，２９７円 

営業利益 １３１，５４９円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
 ７２，０６９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  ９６，０９２円 

補正加算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）、市場性加算（Ａ＝１０％）、 

加算係数＝１．０ 

（加算前）        （加算後） 

１２０ｍｇ１ｍＬ１筒  １，０５７，００７円 →  １，５３２，６６０円 

外国平均 

価格調整 
なし 

算定薬価 １２０ｍｇ１ｍＬ１筒  １，５３２，６６０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）： 
カナダ（２０２０年６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     ４２３人     ５４億円 

製造販売承認日 令和２年 ６月２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８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 サトラリズマブ（遺伝子組換え） 本剤の薬理作用類似薬はなく、

同一の効能を有する既収載品の

エクリズマブ（遺伝子組換え）は

「発作性夜間ヘモグロビン尿症

における溶血抑制」の患者数を

基に原価計算方式で算定された

こと等を勘案し、新薬算定類似

薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 
視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神経脊髄
炎を含む）の再発予防 

ロ．薬理作用 ＩＬ－６シグナル伝達阻害作用 

ハ．組成及び 

  化学構造 

ヒト化抗ＩＬ－６レセプターモノクローナル
抗体で、アミノ酸残基２１４個のＬ鎖２本と
アミノ酸残基４４３個のＨ鎖２本からなる糖
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 
４週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（効果の増強）：③-d＝１ｐ］ 

本剤はＩＬ－６シグナル伝達を阻害することでアストロサイトの傷害を抑制
する新規作用機序医薬品である。また、既存の治療方法である経口副腎皮質ス
テロイド剤又は免疫抑制剤との併用によって、初回再発までの期間が有意に
延長することが検証された。これらを踏まえ、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）
を適用することが妥当と判断した。 

有用性加算（Ⅱ） 
（ ５ ～ ３ ０ ％ ） 

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、症例数が限られて市場規模が小さいことは原価計算方式の計算の中
で価格に反映されていることを踏まえて、限定的な評価とした。 

市場性加算（Ⅱ） 
（ ５ ％ ） 

該当しない 

小 児 加 算 
（ ５ ～ ２ ０ ％ ） 

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（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  ２０－０８－外－１  

薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

成 分 名 インダカテロール酢酸塩／モメタゾンフランカルボン酸エステル 

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） 

アテキュラ吸入用カプセル低用量（１カプセル） 

（１カプセル中、インダカテロール／モメタゾンフランカルボン酸エステルとして 

１５０μｇ／８０μｇを含有） 

アテキュラ吸入用カプセル中用量（１カプセル） 

（１カプセル中、インダカテロール／モメタゾンフランカルボン酸エステルとして 

１５０μｇ／１６０μｇを含有） 

アテキュラ吸入用カプセル高用量（１カプセル） 

（１カプセル中、インダカテロール／モメタゾンフランカルボン酸エステルとして 

１５０μｇ／３２０μｇを含有） 

効能・効果 気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合） 

主な用法・用量 

通常、成人にはアテキュラ吸入用カプセル低用量１回１カプセル（インダカテロー

ルとして１５０μｇ及びモメタゾンフランカルボン酸エステルとして８０μｇ）を

１日１回本剤専用の吸入用器具を用いて吸入する。 

なお、症状に応じて中用量又は高用量１回１カプセルを１日１回本剤専用の吸入用

器具を用いて吸入する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 

成分名：サルメテロールキシナホ酸塩／フルチカゾンプロピオン酸エステル 

会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

   販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 

アドエア１００ディスカス６０吸入用注）       ６，３５１．１０円 

（６０ブリスター１キット）          （２１１．７０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 

規格間比 
アズマネックスツイストへラー２００μｇ６０吸入及び同１００μｇ６０吸入の 

規格間比：０．３２５２０ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 

低用量：１カプセル  １５７．８０円（１日薬価：１５７．８０円） 

中用量：１カプセル  １７３．１０円 
高用量：１カプセル  １９２．２０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）： 

カナダ（２０２０年５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    ３１万人    ８２億円 

 

 製造販売承認日 令和２年 ６月 ２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
インダカテロール酢酸塩／モメタゾン
フランカルボン酸エステル 

サルメテロールキシナホ酸塩／フル

チカゾンプロピオン酸エステル 

イ． 効能・効果 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間

作用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場

合） 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤及び

長時間作動型吸入β2刺激剤の併用

が必要な場合） 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・

肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステ

ロイド剤及び長時間作動型吸入β2

刺激剤の併用が必要な場合） 

 ロ．薬理作用 
β2受容体刺激作用（選択性）（持続型）

／抗炎症作用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

インダカテロール酢酸塩 

 

モメタゾンフランカルボン酸エステル 

サルメテロールキシナホ酸塩 

 

フルチカゾンプロピオン酸エステル 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 

吸入剤 

１日１回吸入 

左に同じ 

吸入剤（キット製品） 

１日２回吸入 

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  ２０－０８－外－２  

 薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

 成 分 名 
インダカテロール酢酸塩／グリコピロニウム臭化物／モメタゾンフランカルボン酸 
エステル 

 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） 

エナジア吸入用カプセル中用量（１カプセル） 
（１カプセル中、インダカテロール／グリコピロニウム／モメタゾンフランカルボ
ン酸エステルとして１５０μｇ／５０μｇ／８０μｇを含有） 

エナジア吸入用カプセル高用量（１カプセル） 

（１カプセル中、インダカテロール／グリコピロニウム／モメタゾンフランカルボ
ン酸エステルとして１５０μｇ／５０μｇ／１６０μｇを含有） 

 効能・効果 
気管支喘息（吸入ステロイド剤、長時間作用性吸入β2刺激剤及び長時間作用性吸入

抗コリン剤の併用が必要な場合） 

主な用法・用量 

通常、成人にはエナジア吸入用カプセル中用量１回１カプセル（インダカテロール

として１５０μｇ、グリコピロニウムとして５０μｇ及びモメタゾンフランカルボ

ン酸エステルとして８０μｇ）を１日１回本剤専用の吸入用器具を用いて吸入す

る。なお、症状に応じてエナジア吸入用カプセル高用量１回１カプセルを１日１回

本剤専用の吸入用器具を用いて吸入する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ビランテロールトリフェニル酢酸塩／ウメクリジニウム臭化物／ 

フルチカゾンフランカルボン酸エステル 

会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

販売名（規格単位） 

テリルジー１００エリプタ３０吸入用注） 
（３０吸入１キット） 

薬価（１日薬価） 

８，８５３．８０円 
（２９５．１０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 

規格間調整 
アドエア２５０ディスカス６０吸入用とアドエア５００ディスカス６０吸入用の 

規格間比：０．１９１９５ 

外国平均 
価格調整 

なし 

  算定薬価 
中用量：１カプセル  ２９１．９０円（１日薬価：２９１．９０円） 

高用量：１カプセル  ３３３．４０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（２０２０年６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   ５５万人    ２５１億円 

 

 製造販売承認日 令和２年 ６月 ２９日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 
新薬 最類似薬 

   成分名 

インダカテロール酢酸塩／グリコピ

ロニウム臭化物／モメタゾンフラン

カルボン酸エステル 

ビランテロールトリフェニル酢酸塩／

ウメクリジニウム臭化物／フルチカゾ

ンフランカルボン酸エステル 

 イ．効能・効果 

気管支喘息（吸入ステロイド剤、長

時間作用性吸入β2刺激剤及び長時

間作用性吸入抗コリン剤の併用が必

要な場合） 

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺

気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイ

ド剤、長時間作用性吸入抗コリン剤及

び長時間作用性吸入β2刺激剤の併用

が必要な場合） 

 ロ．薬理作用 

β2受容体刺激作用（選択性）（持続

型）／抗コリン作用 （持続型）／抗

炎症作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

   インダカテロール酢酸塩 

グリコピロニウム臭化物 

モメタゾンフランカルボン酸エステル 

 

 ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

 

ウメクリジニウム臭化物 

 

フルチカゾンフランカルボン酸エステル 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 

吸入剤 

１日１回吸入 

左に同じ 

吸入剤（キット製品） 

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（主な理由：加算適用品等の収載から３年以内３番手以内） 

費用対効果評価への 
該 当 性 該当する（Ｈ５） 

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 ２０－０８－外－３  

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

成 分 名  グルカゴン 

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

バクスミー点鼻粉末剤３ｍｇ（３ｍｇ１瓶） 

効能・効果 低血糖時の救急処置 

主な用法・用量 通常、グルカゴンとして１回３ｍｇを鼻腔内に投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ２，８５５．１０円 

営業利益   ４９５．９０円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
  ２７１．７０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   ３６２．３０円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 

加算係数＝１．０ 

（加算前）        （加算後） 

３ｍｇ１瓶    ３，９８５．００円  →  ４，１８４．３０円 

外国平均価格調整 
（調整前）        （調整後） 

３ｍｇ１瓶    ４，１８４．３０円  →  ８，３６８．６０円 

算定薬価 ３ｍｇ１瓶  ８，３６８．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

３ｍｇ１瓶 
米国（NADAC）271.15 ﾄﾞﾙ ２９，２８４．２０円 
独国     118.51 ﾕｰﾛ １４，２２１．２０円 
 外国平均価格     ２１，７５２．７０円 
 

（注１） 為替レートは令和元年７月～令和２年６月の平均 

 

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    ３９万人     ３３億円 

製造販売承認日 令和２年 ３月２５日 薬価基準収載予定日 令和２年 ８月２６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 ７月２８日 

 

 

 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 グルカゴン 本剤と同様の効能・効果を有す
るグルカゴン注射剤は、使用実
態が本剤と異なること、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 低血糖時の救急処置 

 ロ．薬理作用 グリコーゲン分解および糖新生作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

His-Ser-Gln-Gly-Thr-Phe-Thr-Ser-Asp-Tyr-Ser-

Lys-Tyr-Leu-Asp-Ser-Arg-Arg-Ala-Gln-Asp-Phe-

Val-Gln-Trp-Leu-Met-Asn-Thr 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 

点鼻粉末剤 

１回３ｍｇ 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 ～ ３ ０ ％ ） 

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、煩雑な調整及び投与手技の習得を必要とせず、投与時にそのまま使用で

きる点鼻粉末剤であり、投与の簡便性が著しく向上することから、製剤工夫によ

る高い医療上の有用性に該当し、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用すること

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 ～ ２ ０ ％ ） 

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（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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