
 

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 ダルバドストロセル 

収 載 希 望 者 武田薬品工業（株） 

販 売 名 
（規格単位） アロフィセル注（４瓶１組） 

効能、効果 
又は性能 

非活動期又は軽症の活動期クローン病患者における複雑痔瘻の治療。ただし、少なくと
も 1つの既存治療薬による治療を行っても効果が不十分な場合に限る。 

主な用法及び用量 
又は使用方法 

通常、成人にはヒト間葉系幹細胞として、１回量１２０×１０６個（４バイアル（２４
ｍＬ）全量）を、最大で原発口２つまで、二次口３つまでの瘻孔に対して、掻爬等の処
置を行った後に投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ３，９８７，４４２円 

営業利益 ７３１，４２４円 
（流通経費を除く価格の１５．５％） 

流通経費 ２９０，０５０円 
（消費税を除く価格の５．８％（収載希望者の自己申告に基づく）） 

消費税 ５００，８９２円 

補正加算 

市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
加算係数 ０．２ 

           （加算前）        （加算後） 
４瓶１組  ５，５０９，８０８円 → ５，６２０，００４円 

外国平均価格調整  なし 

算定薬価 ４瓶１組  ５，６２０，００４円 

外 国 価 格 収載希望者による市場規模予測 
４瓶１組 
仏国    54,000ﾕｰﾛ   ６，９１２，０００円 
  外国平均価格  ６，９１２，０００円 

（注）為替ﾚｰﾄは令和２年 10 月～令和３年９月の平均 

 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（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   ９２０人    ５２億円 

製造販売承認日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５日 

中 医 協  総 － ２ 
３ ． １ １ ． １ ７ 
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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３年１０月２６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 ダルバドストロセル 本剤と類似の薬理作用、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 非活動期又は軽症の活動期クローン病患者における
複雑痔瘻の治療。ただし、少なくとも1つの既存治
療薬による治療を行っても効果が不十分な場合に限
る 

ロ．薬理作用 免疫調節作用／抗炎症作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

成人の皮下脂肪組織に由来する間葉系幹細胞を単
離・培養したヒト（同種）体性幹細胞加工製品 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
局所投与 

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％） 
本剤は希少疾病用再生医療等製品に指定されていることから、加算の要件を満
たす。 

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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製品概要 

 

販売名 アロフィセル注 

使用目的 

本品は、健康成人の皮下脂肪組織に由来する間葉系幹細胞を単離・培養して得
たヒト（同種）脂肪組織由来幹細胞から構成され、医薬品と同様に薬理作用によ
る治療効果を期待して複雑痔瘻の瘻管内壁に直接局所投与する再生医療等製品で
ある。 
脂肪組織由来幹細胞は、炎症部位において、炎症性サイトカインの放出抑制、
Ｔ細胞増殖抑制、制御性Ｔ細胞の誘導等の免疫調節作用を発揮することが示唆さ
れており、本品はクローン病による複雑痔瘻に対して有効性を発揮することが期
待される。 

主な使用方法 

【用法及び用量又は使用方法】 
通常、成人にはヒト間葉系幹細胞として、１回量１２０×１０６個（４バイアル
（２４mL）全量）を、最大で原発口２つまで、二次口３つまでの瘻孔に対して、
掻爬等の処置を行った後に投与する。 

主な有用性 

抗菌薬、免疫調節薬又は抗TNF製剤のうち1つ以上に抵抗性であった212例の複
雑痔瘻を有する患者を対象とした無作為化二重盲検海外第Ⅲ相試験において、主
要評価項目である24週時点での複合寛解率は49.5％（95％CI：［40.1,59.0］％）
であり、プラセボ投与群と比較して統計学的に有意に高く、その群間差は15.2％
（97.5％CI：［0.2,30.3］％、p値=0.024）であった。また、副次評価項目である
52週時点における複合寛解率は54.2％（95％CI：［44.8,63.6］％）であり、プラ
セボ投与群と比較して統計学的に有意に高く、その群間差は17.1％（95％CI：
［3.9、30.3］％、p値=0.012）であった。 
抗菌薬、免疫調節薬又は生物学的製剤のうち1つ以上に抵抗性であった22例の
複雑痔瘻を有する患者を対象とした非盲検非対照国内第Ⅲ相試験において、主要
評価項目である24週時点での複合寛解率は59.1％（90％CI：［41.8、76.3］％）
であった。また副次評価項目である52週時点における複合寛解率は、68.2％（90％
CI：［51.8,84.5］％）であった。 

承認条件 

1．クローン病患者における複雑痔瘻に関連する十分な知識及び経験を有する医 
師が、本品の使用方法に関する技能や手技に伴う合併症等の知識を十分に習得
した上で、クローン病患者における複雑痔瘻の治療に係る体制が整った医療機
関において「効能、効果又は性能」並びに「用法及び用量又は使用方法」を遵
守して本品を用いるよう、関連学会との協力により作成された適正使用指針の
周知、講習の実施等、必要な措置を講ずること。 
2．製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対 
象に使用成績調査を実施し、必要に応じ適切な措置を講ずること。 
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