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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（ヒト体細胞加工製品） 

成 分 名  リソカブタゲン マラルユーセル 

収 載 希 望 者 セルジーン（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ブレヤンジ静注（１患者当たり） 

効能、効果 
又は性能 

・以下の再発又は難治性の大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 
びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫、原発性縦隔大細胞型Ｂ細胞リンパ腫、
形質転換低悪性度非ホジキンリンパ腫、高悪性度Ｂ細胞リンパ腫 

・再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 

主な用法及び用量 

又は使用方法 

通常、成人には、ＣＡＲ発現生Ｔ細胞としてＣＤ８陽性細胞（２０×１０６～
５０×１０６個）及びＣＤ４陽性細胞（２０×１０６～５０×１０６個）を、合
計細胞数が体重を問わず１００×１０６個を目標（範囲：４４×１０６～１００
×１０６個）に、ＣＤ８陽性細胞及びＣＤ４陽性細胞の細胞数の比が１（範
囲：０．８～１．２）となるよう、ＣＤ８陽性細胞を静脈内投与した後にＣＤ
４陽性細胞を静脈内投与する。なお、本品の再投与はしないこと。 

算 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比較薬 

成分名：チサゲンレクルユーセル 

会社名：ノバルティスファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

キムリア点滴静注 

（１患者当たり） 

  薬価（１日薬価） 

３４，１１３，６５５円 

（３４，１１３，６５５円） 

補正加算 なし 

外国平均価格調整  なし 

算定薬価 １患者当たり   ３４，１１３，６５５円 

外 国 価 格 収載希望者による市場規模予測 

 
（参考） 

米国（AWP）       492,360 ﾄﾞﾙ   ５２，１９０，１６０円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは令和 2年 4月～令和 3年 3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  ２３９人   ８２億円 
 
 

 

製造販売承認日 令和３年３月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年５月１９日 

中医協  総－２－１ 

３ ． ５ ． １ ２ 
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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３年４月２０日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 リソカブタゲン マラルユーセル チサゲンレクルユーセル 

イ．効能・効果 ・以下の再発又は難治性の大細胞型B

 細胞リンパ腫 

びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ

腫、原発性縦隔大細胞型Ｂ細胞リ

ンパ腫、形質転換低悪性度非ホジ

キンリンパ腫、高悪性度Ｂ細胞リ

ンパ腫 

・再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 

１．再発又は難治性のＣＤ１９陽性の

Ｂ細胞性 急性リンパ芽球性白血

病 

２．再発又は難治性のＣＤ１９陽性のび

まん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 

ロ．薬理作用 ＣＡＲ導入Ｔ細胞依存性細胞傷害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 

  化学構造 

抗ＣＤ１９キメラ抗原受容体（ＣＡ

Ｒ）発現遺伝子を患者自身のＴ細胞

に導入したＣＡＲ発現生Ｔ細胞 

左に同じ 

ニ．投与形態 

  剤形 

  用法 

注射 

注射剤 

静脈内投与 

左に同じ 

補
正
加
算 

画 期 性 加 算 
（ ７ ０ ～ １ ２
０ ％ ） 

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 

該当する（主な理由：希少疾病用再生医療等製品として指定） 

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 平成  年  月  日 

 

 


