
 

中央社会保険医療協議会 総会（第 531 回） 議事次第 

 

 

 令和４年11月９日(水）薬価専門部会終了後～ 

於 オンライン開催 

 

 

議 題 

 

○医療機器の保険適用について 

○費用対効果評価専門組織からの報告について 

○医薬品の新規薬価収載について 

○最適使用推進ガイドラインについて 

○公知申請とされた適応外薬の保険適用について 

○DPC における高額な新規の医薬品等への対応について 

○在宅自己注射について 

○歯科用貴金属価格の随時改定について 

 



 

医療機器の保険適用について（令和４年 12月収載予定） 

 

区分Ｃ１（新機能） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均 

価格との比 
頁数 

① 
AcQMap 

マッピングカテーテル 

バイオトロニック 

ジャパン株式会社 
423,000円 類似機能区分 有用性加算 10％ 0.63 ２ 

② 

サージセル・ 

アブソーバブル・

ヘモスタットＭＤ 

綿型 
ジョンソン・エンド・ 

ジョンソン株式会社 

1g当たり 
12,700円 類似機能区分 ― 1.18 

６ 
織布型 

(ガーゼ型、ニ
ューニット) 

1cm2当たり 
48円 原価計算方式 ― 1.08 

③ 
メディカーボ・ 

ヒップネイル 

ネイル 

株式会社 

ビー・アイ・テック 

162,000円 類似機能区分 

改良加算 ５% 

迅速な保険導入に係る評価

（２年間に限り） 2.5% 

― 

13 

ラグス 

クリュー 
36,600円 類似機能区分 

改良加算 ５% 

迅速な保険導入に係る評価

（２年間に限り） 2.5% 

― 

④ 
補助循環システム 

HLS SET Advanced-LT 

ゲティンゲ 

グループ・ジャパン

株式会社 

535,000円 原価計算方式 ― 0.66 18 

 

中 医 協  総 － １ 

４ ． １ １ ． ９ 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 
 
販売名      AcQMap マッピングカテーテル 
保険適用希望企業  バイオトロニックジャパン株式会社 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

AcQMap マッピ

ングカテーテル 
C1（新機能） 

本品は、経皮的に心腔内に挿入し、心腔内電位

を取得するための電気生理学的検査用電極カテ

ーテルであり、専用の３次元カラーマッピング

システムと併用することにより、３次元カラー

マッピング画像を作成することが可能である。

電気生理学的検査において、不整脈の診断を補

助する目的で使用される。 
 
○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
費用対効果評

価への該当性 

AcQMap  

マッピング

カテーテル 

423,000 円 

114 体外式ペースメー

カー用カテーテル電極 

⑵心臓電気生理学的検

査機能付加型  

④心房内・心室内全域型 

有用性加算 10% 

0.63 該当なし 

 

○ 加算の定量化に関する研究班報告に基づいたポイント（試行案） 

有用性加算（イ）臨床上有用な新規の機序を有する医療機器であること。 

a.効果発現のための当該新規材料の作用機序が類似材料と大きく異なる  

本品は、有用性加算（イ）a.の要件を満たすこと（合計２ポイント）から有

用性加算 10％を付与する。 

 

 

○ 定義案 

「114 体外式ペースメーカー用カテーテル電極」の定義について、下線部のように

変更する。 
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114 体外式ペースメーカー用カテーテル電極 

（１） 略 

（２） 機能区分の考え方 

構造、付加機能及び使用部位により、一時ペーシング型、心臓電気生理学的検

査機能付加型（７区分）及び再製造（２区分）の合計 10 区分に区分する。 

（３） 機能区分の定義 

① 一時ペーシング型 

次のいずれにも該当すること。 

ア 略 

イ ② から⑩までに該当しないこと。 

② 心臓電気生理学的検査機能付加型・標準型 

次のいずれにも該当すること。 

ア～ウ 略 

エ ③から⑩までに該当しないこと。 

③～⑨ 略 

⑩ 心臓電気生理学的検査機能付加型・心腔内超音波検査機能付加型・心房内・

心室内全域型 

次のいずれにも該当すること。 

ア 一時ペーシング機能を有するカテーテル電極であること。 

イ 心臓電気生理学的検査機能を有すること。 

ウ 主として心房内又は心室内全域の心臓電気生理学的検査を行うための電極

を有し、電極数が 40 極以上であること又は心房内若しくは心室内全域の心

臓電気生理学的検査を行うことが可能であって、超音波トランスデューサー

が 30 個以上あり心房内又は心室内全域の解剖学的再構築画像及び非接触電

位図のマップを作成する機能を有すること。 

 

○ 留意事項案 

 変更なし 

 

○ 関連技術料 

Ｄ２０６ 心臓カテーテル法による諸検査（一連の検査について） 

１ 右心カテーテル 3,600 点 

２ 左心カテーテル 4,000 点 
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［参考］ 
○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価格

との比 

AcQMap マッピングカ

テーテル 
484,000 円 

114 体外式ペースメー

カー用カテーテル電極 

⑵心臓電気生理学的検

査機能付加型 ④心房

内・心室内全域型 
改良加算 20% 

0.72 

 
○ 推定適用患者数（ピーク時） 
予測年度：10 年度 
推定適用患者数：182,804 人（年間） 

 
○ 本医療機器の市場規模予測（ピーク時） 
予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：3,598 人（年間） 
予測販売金額：17.4 億円 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オーストラ

リア 

外国平均価

格 

AcQMap マ

ッピングカ

テーテル 

5,940 米ド

ル 

（694,980

円） 

4,560 英ポ

ンド 

（711,360

円） 

4,600 ユー

ロ 

（607,200

円） 

6,500 ユー

ロ 

（858,000

円） 

6,000 豪ド

ル 

（510,600

円） 

676,428 円 

＊為替レート（2021 年 9 月～2022 年 8 月の日銀による為替レートの平均） 

１米ドル＝117 円、１英ポンド＝156 円、１ユーロ＝132 円、１豪ドル＝85.1 円 
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１ 販売名 AcQMap マッピングカテーテル

２ 希望企業 バイオトロニックジャパン株式会社

３ 使用目的

電気生理学的検査において、不整脈の診断を補助する目的で使用され
る。経皮的に心腔内に挿入し、心腔内電位を取得するための電気生理学
的検査用電極カテーテルであり、専用システムの併用により、３次元カ
ラーマッピング画像を作成することが可能である。

４ 構造・原理

製品概要

製品特徴

臨床上の有用性

出典：企業提出資料

・本品はカテーテル先端にある48個の電極による心腔内全域の非
接触での電位取得、及び48個の超音波トランスデューサーによる
心腔再構築画像を１本のカテーテルで一度にデータを取得できるた
め、非接触で３次元カラーマッピング画像の作成および心筋の興奮
情報である電荷密度情報の測定が可能である。

・心腔内マッピングに要する時間について、本品群では394± 219
秒であり、既収載品では611± 331秒であった（p < 0.0005）。

左心房
内

Clinical utility of non-contact charge density ‘SuperMap’ algorithm for the mapping and
ablation of organized atrial arrhythmias
Michael T.B. Pope, et al., Europace (2021) 00, 1–8 CLINICAL RESEARCH

・持続性心房細動に対し、既存の肺静脈隔離に、本品の電荷密度
マッピングを用いたアブレーションを加えることで、2年後の心房細
動及び心室頻拍の再発率を減少させた。

Individualized ablation strategy to treat persistent atrial fibrillation: Core-to-boundary approach 
guided by charge-density mapping Shi, et al. Heart Rhythm. 2021; S1547-5271(21)00136-3 

青線：本品を用いた個別アブレーション
赤線：従来の肺静脈隔離に後壁隔離を追加

25mm

薬機法に基づく添付文書より引用
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名      サージセル・アブソーバブル・ヘモスタットＭＤ 

保険適用希望企業  ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

サージセル・

アブソーバブ

ル・ヘモスタ

ットＭＤ 

綿型 
医科：B1(既存機能区分) 

※歯科：C1(新機能) 
結紮又は通常の処置による止血が

無効、又は実施できない場合の各

種手術時の出血に対する補助的な

止血 

織布型 

(ガーゼ型、ニ

ューニット) 

C1(新機能) 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

費用対効果評価

への該当性 

サージセル・

アブソーバブ

ル・ヘモスタ

ットＭＤ 

綿型 
1g 当たり

12,700 円 

151 デンプン

由来吸収性局

所止血材 

1.18 該当なし 

織布型 

(ガーゼ型、ニ

ューニット) 

1 cm2 当たり 

48 円 
原価計算方式 1.08 該当なし 

 

○ 定義案 

医科点数表の第２章第１部、第３部から第６部まで及び第９部から第 12 部までに規

定する特定保険医療材料 「151 デンプン由来吸収性局所止血材」の定義を下線部の

ように変更する。 

 

151 デンプン由来吸収性局所止血材 

（１） 定義 

次のいずれにも該当すること。 

① 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品（４）整形用品」であって、一般的

名称が「吸収性局所止血材」であること。 

② 止血を目的として使用するデンプン又は酸化再生セルロース由来の吸収性局
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所止血材であること。 

（２） 機能区分の考え方 

使用目的により、標準型、織布型の合計２区分に区分する。 

（３） 機能区分の定義 

① 標準型 

 ②に該当しないこと。 

② 織布型 

 織布状であること。 

 

歯科点数表の第２章第５部及び第８部から第 11 部までに規定する特定保険医療材料 

「035 デンプン由来吸収性局所止血材」を下線部のように追加する。 

 

035 デンプン由来吸収性局所止血材 

（１） 定義 

次のいずれにも該当すること。 

① 薬事承認又は認証上、類別が「医療用品（４）整形用品」であって、一般的

名称が「吸収性局所止血材」であること。 

② 止血を目的として使用するデンプン又は酸化再生セルロース由来の吸収性局

所止血材であること。 

（２） 機能区分の考え方 

使用目的により、標準型、織布型の合計２区分に区分する。 

（３） 機能区分の定義 

① 標準型 

 ②に該当しないこと。 

② 織布型 

 織布状であること。 

 

○ 関連技術料  

  医科及び歯科における主な関連技術料の例をあげる。 

医科点数表 

Ｋ１４２ 脊椎固定術、椎弓切除術、椎弓形成術（多椎間又は多椎弓の場合を含む。） 

１ 前方椎体固定 41,710点 

２ 後方又は後側方固定 32,890点 

３ 後方椎体固定 41,160点 

４ 前方後方同時固定 74,580点 

５ 椎弓切除 13,310 点 

６ 椎弓形成 24,260 点 

Ｋ１６１ 頭蓋骨腫瘍摘出術 23,490点 
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Ｋ１６４ 頭蓋内血腫除去術（開頭して行うもの） 

１ 硬膜外のもの 35,790点 

２ 硬膜下のもの 36,970点 

３ 脳内のもの 47,020 点 

Ｋ１７７ 脳動脈瘤頸部クリッピング 

１ １箇所 114,070 点  

２ ２箇所以上 128,400 点 

Ｋ５１３ 胸腔鏡下肺切除術 

１ 肺嚢胞手術（楔状部分切除によるもの） 39,830点 

２ 部分切除 45,300 点 

３ 区域切除 72,600 点 

４ 肺葉切除又は１肺葉を超えるもの 81,000 点 

Ｋ５１４－２ 胸腔鏡下肺悪性腫瘍手術 

１ 部分切除 60,170 点 

２ 区域切除 72,640 点 

３ 肺葉切除又は１肺葉を超えるもの 92,000 点 

４ 気管支形成を伴う肺切除 81,420点 

Ｋ５５２ 冠動脈、大動脈バイパス移植術 

１ １吻合のもの 80,160点 

２ ２吻合以上のもの 89,250点 

Ｋ５５２－２ 冠動脈、大動脈バイパス移植術（人工心肺を使用しないもの） 

１ １吻合のもの 71,570点 

２ ２吻合以上のもの 91,350点 

Ｋ５５３ 心室瘤切除術（梗塞切除を含む。） 

１ 単独のもの 63,390 点 

２ 冠動脈血行再建術（１吻合）を伴うもの 80,060点 

３ 冠動脈血行再建術（２吻合以上）を伴うもの 100,200点 

Ｋ５５４ 弁形成術 

１ １弁のもの 79,860 点 

２ ２弁のもの 93,170 点 

３ ３弁のもの 106,480 点 

Ｋ５５５ 弁置換術 

１ １弁のもの 85,500 点 

２ ２弁のもの 100,200 点 

３ ３弁のもの 114,510 点 

Ｋ６５５ 胃切除術 

１ 単純切除術 33,850 点 

２ 悪性腫瘍手術 55,870点 
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Ｋ６５５－２ 腹腔鏡下胃切除術 

１ 単純切除術 45,470 点 

２ 悪性腫瘍手術 64,120点 

３ 悪性腫瘍手術（内視鏡手術用支援機器を用いるもの） 73,590 点 

Ｋ６７２－２ 腹腔鏡下胆嚢摘出術 21,500 点 

Ｋ６９５ 肝切除術 

１ 部分切除 

イ 単回の切除によるもの 38,040点 

ロ 複数回の切除を要するもの 43,340 点 

２ 亜区域切除 63,030 点 

３ 外側区域切除 46,130点 

４ １区域切除（外側区域切除を除く。） 60,700点 

５ ２区域切除 76,210 点 

６ ３区域切除以上のもの 97,050点 

７ ２区域切除以上であって、血行再建を伴うもの 126,230点 

Ｋ７０３ 膵頭部腫瘍切除術 

１ 膵頭十二指腸切除術の場合 91,410点 

２ リンパ節・神経叢郭清等を伴う腫瘍切除術の場合又は十二指腸温存膵

頭切除術の場合 97,230点 

３ 周辺臓器（胃、結腸、腎、副腎等）の合併切除を伴う腫瘍切除術の場

合 97,230 点 

４ 血行再建を伴う腫瘍切除術の場合 131,230 点 

Ｋ７１９ 結腸切除術 

１ 小範囲切除 24,170 点 

２ 結腸半側切除 29,940点 

３ 全切除、亜全切除又は悪性腫瘍手術 39,960点 

Ｋ７１９－３ 腹腔鏡下結腸悪性腫瘍切除術 59,510点 

Ｋ８４３－４ 腹腔鏡下前立腺悪性腫瘍手術（内視鏡手術用支援機器を用いるもの）

95,280点 

Ｋ８７９ 子宮悪性腫瘍手術 69,440点 

Ｋ８７７ 子宮全摘術 28,210点 

Ｋ８８８ 子宮附属器腫瘍摘出術（両側） 

１ 開腹によるもの 17,080点 

２ 腹腔鏡によるもの 25,940点 

 

歯科点数表 

Ｊ０００ 抜歯手術（１歯につき） 

１ 乳歯 130点 
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２ 前歯 160点 

３ 臼歯 270点 

４ 埋伏歯 1,080 点 

Ｊ００２ 抜歯窩再掻爬手術 130点 

Ｊ０１０ 顎堤形成術 

１ 簡単なもの（１顎につき） 3,000点 

２ 困難なもの（２分の１顎未満） 4,000 点 

３ 困難なもの（２分の１顎以上）6,500 点 

Ｊ０３８ 上顎骨切除術 15,310点 

Ｊ０３９ 上顎骨悪性腫瘍手術 

１ 掻爬 9,160点 

２ 切除 34,420点 

３ 全摘 68,480点 

Ｊ０４０ 下顎骨部分切除術 16,780点 

Ｊ０４１ 下顎骨離断術 32,560点 

Ｊ０４２ 下顎骨悪性腫瘍手術  

１ 切除 40,360点 

２ 切断（おとがい部を含むもの） 79,270 点 

３ 切断（その他のもの） 64,590点 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 希望区分 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

サージセル・

アブソーバブ

ル・ヘモスタ

ットＭＤ 

綿型 C1 
1g 当たり

12,700 円 

151 デンプン由来

吸収性局所止血材 
1.18 

織布型 

(ガーゼ型、ニ

ューニット) 

C1 
1 cm2 当たり

49 円 

151 デンプン由来

吸収性局所止血材 
1.09 

 

○ 推定適用患者数（ピーク時） 

予測年度：8 年度 

推定適用患者数：8,492,296 人(綿型及び織布型の合計) 

 

○ 本医療機器(綿型)の市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：17,051 人  

予測販売金額：0.97 億円  

 

○ 本医療機器(織布型)の市場規模予測（ピーク時） 

予測年度：8 年度 

 本医療機器使用患者数：827,163 人 

予測販売金額：31.2 億円  

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均

価格 

サージセ

ル・アブ

ソーバブ

ル・ヘモ

スタット

ＭＤ 

綿型 
$221.22 

26,547円 

￡72.51 

11,384円 

€60.44 

8,039円 

€150.60 

20,030円 

＄100.67 

8,677円 
10,772円 

織布型 

(ガーゼ

型、ニュー

ニット) 

＄1.05 

126.3円 

(1cm2当

たり) 

￡0.32 

50.7円 

(1cm2当

たり) 

€0.27 

35.4円 

(1cm2当

たり) 

€0.42 

55.8円 

(1cm2当

たり) 

＄0.43 

37.2円 

(1cm2当

たり) 

44.8円 

＊為替レート（2021 年 10月～2022年 9月の日銀による為替レートの平均） 

 １米ドル＝120円、１英ポンド＝157円、１ユーロ= 133円、１豪ドル＝86.2円 
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１ 販売名 サージセル・アブソーバブル・ヘモスタットＭＤ

２ 希望企業 ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社

３ 使用目的
結紮又は通常の処置による止血が無効、又は実施できない場合の各種
手術時の出血に対する補助的な止血

４ 構造・原理

製品概要

製品特徴 出典：企業提出資料

・本品は、結紮又は通常の処置による止血が無効、又は実施でき
ない場合の各種手術時の出血に対する補助的な止血に用いる酸
化再生セルロースからなる吸収性局所止血材であり、形状の異な
る綿型及び織布型（ガーゼ型、ニューニット）の２種類がある。

・本品は、構成成分である｢酸化セルロース｣が日本薬局方に収載
されていたため1972年に医薬品として承認を取得し、本邦の臨床
現場においてこれまで広く使用されてきた。

・今回、本品の止血機序が薬理作用でなく物理的作用であり、医
療機器に該当することを踏まえ、医療材料として新たに薬事承認
を取得した。

綿型 織布型
（ガーゼ型）

織布型
（ニューニット）
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 
 
販売名      メディカーボ・ヒップネイル 
保険適用希望企業  株式会社ビー・アイ・テック 
 

販売名 決定区分 主な使用目的 

メディカーボ・

ヒップネイル 

ネイル C1（新機能） 本品は、大腿骨頚基部骨折及び大腿骨転子部骨折等

における骨折の固定又は安定を目的に、大腿骨の骨

髄腔内に挿入して使用する髄内釘及びその専用部

品である。 
ラグスク

リュー 
C1（新機能） 

 
○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平

均価格

との比 

費用対効果

評価への該

当性 

メディカーボ・

ヒップネイル 

ネイル 162,000 円 

073 髄内釘 (1) 髄内釘 

② 大腿骨頸部型 

改良加算５% 

迅速な保険導入に係る評価 

（２年間に限り）2.5% 

－ 該当しない 

ラグス

クリュ

ー 

36,600 円 

073 髄内釘 (2) 横止めス

クリュー ② 大腿骨頸部型 

改良加算５% 

迅速な保険導入に係る評価 

（２年間に限り）2.5% 

－ 該当しない 

 

○ 加算の定量化に関する研究班報告に基づいたポイント（試行案） 

改良加算（ヘ）類似機能区分に属する既収載品に比して、構造等の工夫により、

類似材料に比して、形状の保持が可能になるといった耐久性の向上や長期使用が

可能であることが、客観的に示されていること。 

ｂ. 間接的に評価がなされているもの（非臨床試験） 

本品は、改良加算ヘ b.の要件を満たすこと（合計 1 ポイント）から改良加算

５％を付与する。 
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※ 米国では未承認であり、日本における薬事審査期間（申請者側）も基準を満た

しているため、迅速な保険導入による加算の対象となる。 

ネイルについて、改良加算（ヘ）b.５％による額が 158,550 円であり、加算前の

価格との差額は 7,550 円。その半分が迅速導入による加算額となり、158,550 円

に上乗せし合計 162,000 円となる。 

ラグスクリューについて、改良加算（ヘ）b.５％による額が 35,700 円であり、加

算前の価格との差額は 1,700 円。その半分が迅速導入による加算額となり、

35,700 円に上乗せし合計 36,600 円となる。 

 

○ 定義案 

「073 髄内釘」の定義について、下線部のように変更する。 

 

073 髄内釘 

（１） 略 

（２） 機能区分の考え方 

構造、使用目的及び材質により、髄内釘（５区分）、横止めスクリュー（４区

分）、ナット及び位置情報表示装置（プローブ・ドリル）の合計 11 区分に区分

する。 

（３） 機能区分の定義 

①～⑨ 略 

⑩ 髄内釘・大腿骨頸部型・Ｘ線透過型 

次のいずれにも該当すること。 

ア 大腿骨頸部に挿入し大腿骨頸部を固定する機能を有する釘であり、炭素

繊維強化樹脂製であってＸ線透過性を有していること。 

イ 付属品及び軟部組織侵入防止栓（エンドキャップ） を含んでいること。 

ウ 単数にて使用されるものであること。 

⑪ 横止めスクリュー・大腿骨頸部型・Ｘ線透過型 

次のいずれにも該当すること。 

ア 髄内釘に専用で使用される螺子又はブレードであり、炭素繊維強化樹脂製

であってＸ線透過性を有していること。 

イ 大腿骨頸部に挿入し、骨折部の圧迫固定や回旋防止に使用するものである

こと。 

 

○ 留意事項案 

 変更なし 

 

○ 関連技術料 

Ｋ０４６－２ 観血的整復固定術（インプラント周囲骨折に対するもの） 
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１ 肩甲骨、上腕、大腿 23,420 点 

２ 前腕、下腿 18,800 点 

３ 手、足、指（手、足） 13,120 点 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

メディカー

ボ・ヒップ

ネイル 

ネイル 166,100 円 

073 髄内釘 (1) 髄内釘 

② 大腿骨頸部型 

有用性加算 10% 

― 

ラグスク

リュー 
37,400 円 

073 髄内釘 (2) 横止め

スクリュー ② 大腿骨頸

部型 有用性加算 10% 

― 

 

○ 推定適用患者数（ピーク時） 

予測年度：10 年度 

推定適用患者数：96,674 人（年間） 

 

○ 本医療機器の市場規模予測（ピーク時） 

＜メディカーボ・ヒップネイル ネイル＞ 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：7,700 人（年間） 

予測販売金額：12.2 億円（年間） 

 

＜メディカーボ・ヒップネイル ラグスクリュー＞ 

予測年度：10 年度 

 本医療機器使用患者数：7,700 人（年間） 

予測販売金額：2.75 億円（年間） 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オーストラ

リア 

外国平均

価格 

メディカー

ボ・ヒップ

ネイル 

ネイル － － － － － － 

ラグスク

リュー 
－ － － － － － 

＊為替レート（～の日銀による為替レートの平均） 

 １米ドル＝円、１英ポンド＝円、１ユーロ= 円、１豪ドル＝円 
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１ 販売名 メディカーボ・ヒップネイル

２ 希望企業 株式会社ビー・アイ・テック

３ 使用目的
本品は、大腿骨頚基部骨折及び大腿骨転子部骨折等における骨折の固
定又は安定を目的に、大腿骨の骨髄腔内に挿入して使用する髄内釘及
びその専用部品である。

４ 構造・原理

製品概要

製品特徴

臨床上の有用性

出典：企業提出資料

・本品は、大腿骨頚基部及び転子部骨折等における骨折の固定又
は安定を目的に、大腿骨の骨髄腔内に挿入して使用する髄内釘及
びその専用部品である。

・本品の原材料である炭素繊維強化PEEK樹脂は、金属に比べ疲
労強度が高く、本品及び既承認品（チタン合金製）のネイルにて
実施した曲げ荷重を繰り返し負荷する「曲げ疲労試験」において、
既承認品は強度が低下するのに対し、本品はほとんど低下しな
かった。

ネイル

ラグスクリュー

・本品のネイル及びラグスクリューは耐疲労性向上を目的として炭
素繊維強化PEEK樹脂を採用しており、右下図のようにX線透過性
がある。

17



 
 

 

医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名      補助循環システム HLS SET Advanced-LT 

保険適用希望企業  ゲティンゲグループ・ジャパン株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

補助循環システム HLS SET 

Advanced-LT 
Ｃ１（新機能） 

本品は、心肺機能を補助するために使用す

るヘパリン使用体外循環システムである。人

工肺を備えた遠心式血液ポンプ、血液学的パ

ラメータ測定セル、血液回路（チューブ）、

ガスラインフィルタ、プライミングセット、

カニューレ等から構成される。専用の駆動装

置と共に使用する。本品は単回使用である。 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平

均価格

との比 

費用対効果評

価への該当性 

補助循環システム HLS SET 

Advanced-LT 
535,000 円 原価計算方式 0.66 なし 

 

 

○ 定義案 

221 経皮的心肺補助システム 

（１） 定義 

次のいずれにも該当すること。 

①  薬事承認又は認証上、類別が「機械器具（７）内臓機能代用器」であって、一

般的名称が「ヘパリン使用経皮的心肺補助システム」であること。 

② 心肺、補助循環又は経皮的心肺補助法を実施する際に、血液ガス交換を目的に

使用する人工肺であること。 

③ フィルム膜、中空糸膜等を介して血液ガス交換を行うものであること。 

④ ガス交換部及びガス交換部と一体の熱交換器（冷却又は加温することにより体

温の温度調整を行うものであって、ヘパリン処理されたものを含む。以下同じ。） 

の全部又は一部を有すること。 

⑤ 遠心ポンプ、人工肺及び熱交換器が一体型であること。 

⑥ 薬事承認又は認証事項として、14 日間の使用が可能であることが明記されて
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いること。 

 

○ 関連技術料 

Ｋ６０１－２ 体外式膜型人工肺（１日につき） 

１ 初日 30,150 点 

２ ２日目以降 3,000 点 

注 カニュレーション料は、所定点数に含まれるものとする。 

 

Ｋ６０２ 経皮的心肺補助法（１日につき） 

１ 初日 11,100 点 

２ ２日目以降 3,120 点 

 

Ｋ９１６ 体外式膜型人工肺管理料（１日につき） 

１ ７日目まで 4,500 点 

２ ８日目以降 14 日目まで 4,000 点 

３ 15 日目以降 3,000 点 

注 治療開始時においては、導入時加算として、初回に限り 5,000 点を所定点数

に加算する。 

 

  

19



 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

補助循環システム HLS SET 

Advanced-LT 
712,915円 

原価計算方式 

改良加算 ２％ 
0.89 

 

○ 推定適用患者数（ピーク時） 
予測年度：初年度 
推定適用患者数：5,639 人 

 
○ 本医療機器(綿型)の市場規模予測（ピーク時） 
予測年度：４年度 

 本医療機器使用患者数：459 人  
予測販売金額：4.91 億円  

 

○ 諸外国におけるリストプライス※１ 

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均

価格 

補助循環シス

テム HLS SET 

Advanced-LT 

12,000 

米ドル 

(1,436,00 

0 円) 

8,000 

ポンド 

(1,256,3

80 円) 

6,000 

ユーロ 

(797,430

円) 

5,500 

ユーロ 

(730,978

円) 

6,562 

豪ドル 

(565,349

円) 

802,607

円 

 

 

＊ 為替レート（令和 3年 9月～令和 4年 8月の日銀による為替レートの平均） 

１米ドル＝ 119.67 円,１ポンド＝157.05 円,１ユーロ＝ 132.91 円, 

１豪ドル＝86.16 円 
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１ 販売名 補助循環システム HLS SET Advanced-LT

２ 希望企業 ゲティンゲグループ・ジャパン株式会社

３ 使用目的
本品は心肺機能を補助するために使用するヘパリン使用体外循環シス

テムである。専用の駆動装置と共に使用する。

４ 構造・原理

製品概要

製品特徴

臨床上の有用性

出典：企業提出資料

・本品は遠心ポンプ、人工肺及び熱交換器が一体となったヘパリン
使用体外循環システムであり、心肺機能を補助するために使用す
る。

・本品の主な適用疾患は、急性呼吸不全又は慢性呼吸不全の急性
増悪患者であり、既収載品では薬事上６時間の使用に限定されて
いたが、本品は国内治験成績等を踏まえ、薬事承認上14日間の使
用が認められた初めての製品である。

・本品は、国内臨床試験にて連続使用期間の中央値が14.03日で
あり、既収載品の連続使用期間はオフラベル使用でも４日間であ
ることから、本品が既収載品に比べ長期間ECMO治療が可能で
あった。現在COVID-19を原疾患とする重症呼吸器不全患者にお
いてECMOによる治療日数は約19日間であることを踏まえると、長
期使用可能な本品において臨床上の有用性が認められる。

引用元 使 用 
デバイス 

ECMO     
治療期間  

原疾患 

国内臨床試験データ 1) 本品 平均：20.2 日 
中央値：14.0 日 

急性呼吸窮迫症候群(ARDS) 、間質性肺疾患、急性呼吸
不全、顕微鏡的多発血管炎、肺炎（肺炎、急性肺炎、大葉
性肺炎）、細菌性肺炎、インフルエンザ性肺炎、ニューモシ
スチス・イロベチイ肺炎 

ELSO Registry data 
2020 2) 

本品/   
既収載品 

18.8 日 ウイルス性肺炎、細菌性肺炎、誤嚥性肺炎、急性呼吸窮
迫症候群(ARDS)、急性呼吸不全、その他 

EOLIA study 3)  本品 15.0 日 急性呼吸窮迫症候群(ARDS) 

CRISIS 公 開 デ ー タ 4)  
(相加平均) 

既収載品 19.8 日 SARS-CoV-2 

 1） 国内臨床試験データ
2) Euro ELSO International Summary April, 2021
3) A. Combes et al. Extracorporeal Membrane Oxygenation for Severe Acute Respiratory Distress Syndrome.  N Engl J Med. 2018;378:1965-75.
4) NPO法人日本ECMOnet COVID-19 重症患者状況の集計「国内のCOVID-19におけるECMO治療の日数と転帰（確定症例のみ）」2022年9月3日更新データ
（https://crisis.ecmonet.jp/）
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医薬品等の費用対効果評価案について 
 

 

 

 

 

 

※ 「びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫」 

 品目名 効能・効果 収載時価格 
うち有用性系

加算率 

市場規模 

（ピーク時予測） 
費用対効果評価区分 

総会での 

指定日 
頁 

①  
ポライビー 

（中外製薬） 
リンパ腫※ 

298,825円（30mg） 

1,364,330円（140mg） 
５％ 120億円 

Ｈ１（市場規模が 

100億円以上） 
2021/５/12 ２ 

中 医 協  総 － ２ 

４ ． 1 1 ． ９ 

1



医薬品等の費用対効果の総合的評価案について 

 

対象品目名：ポライビー(ポラツズマブ ベドチン) 

製造販売業者名：中外製薬株式会社 

効能・効果：びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 

 

対象集団 比較対照技術 
ICER（円/QALY）の区

分※１、２ 

患者割合

（％）※３ 

（Ａ）再発又は難治性のびまん性大細胞型Ｂ

細胞リンパ腫(２次治療) 
R-ICE 療法 

200万円/QALY以上かつ 

750万円/QALY未満※４ 
63.7 

（Ｂ）再発又は難治性のびまん性大細胞型Ｂ

細胞リンパ腫(３次治療以降) 
R-ICE 療法 

200万円/QALY以上かつ 

750万円/QALY未満※４ 
36.3 

※１ 価格決定に当たっては、その時点における対象品目並びに比較対照技術の最新の価格及びその価格を用いた ICERの区分

を用いる。 

※２ 決定された ICERの区分について、価格決定の時点における対象品目及び比較対照技術の最新の価格を用いて、機械的に

再計算し、区分が変更される場合がある。 

※３ 製造販売業者の推計結果に基づく患者割合。 

※４ 薬価算定の基準 （保発 0209 第 １号令和 ４年２月９日）に基づき、200万円/QALY以上かつ 750万円/QALY未満は価格

引き上げには該当しない。 

 

 

（補足）分析対象集団の ICERの区分（有用性系加算等の価格調整係数） 
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（参考）ポライビーの費用対効果評価案策定に係る主な検討事項 

 

１． 分析枠組みについて 

 

２．分析枠組みに係る専門組織での主な検討事項 

   ○ 比較対照技術について 

   （専門組織の見解） 

・ 費用対効果評価の考え方からすると、患者ごとの使い分けがあることを理解した上で、

最も安価なレジメンを使用したとしても予後に直接の影響がないと考えるものを比較

対照技術としている。原則として最も費用対効果のよい救援化学療法を比較対照技術

として設定することが妥当と考えられる。 

・ 使用実態を考慮した議論も必要であり、感度分析として、比較対照技術を「リツキシマ

ブを含む救援化学療法」とした分析も検討できないか。 

（企業の不服意見） 

 ・ なし 

  

３．費用対効果評価結果案策定に係る専門組織での主な検討事項 

   ○ QOL値のデータソースについて 

   ○ 年齢に伴う QOL値減少の設定について 

    

   （専門組織の見解） 

    ・ QOL 値のデータソースについて分析ガイドラインを踏まえ、選好に基づく尺度である

EQ-5Dを利用している試験データを利用した公的分析案が妥当である。 

    ・ 製造販売業者の実施した年齢に伴う QOL 値の減少を分析に反映させることは適切であ

るが、本分析における年齢パラメータは 60歳後半であることから、臨床実態も踏まえた

公的分析案が妥当ではないか。また、年齢による QOL 値の低下は、PD 状態の患者にも同

様と考えられることから、PD 状態においても年齢による QOL 値の調整を実施した公的分

析案が妥当である。 

       

  （企業の不服意見） 

 ・ なし 

決定され

た分析枠

組み 

対象とす

る疾患 

（Ａ）再発又は難治性のびまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫(２次治療) 

（Ｂ）再発又は難治性のびまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫(３次治療以降) 

比較対照

技術 

（Ａ）リツキシマブを含む救援化学療法のうち最も費用対効果のよいもの 

（Ｂ）リツキシマブを含む救援化学療法のうち最も費用対効果のよいもの 

その他 

感度分析として以下の分析を実施する。 

・分析対象集団を統合したシナリオ分析 

・比較対照技術を「リツキシマブを含む救援化学療法（臨床実態を考慮した加重平

均）」としたシナリオ分析 

3



 

 ＜参考：本資料に係る留意事項＞ 

・ 総合的評価では、企業分析及び公的分析双方とも一定の科学的妥当性が認められている。 

・ 「専門組織での主な検討事項」は、双方の主な見解の相違部分を抜粋したものである。 

・ 費用対効果評価の詳細については、国立保健医療科学院から公表される報告書を参照されたい。 

 
 

 

 

 

 

（以上） 
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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

1 フィンテプラ内用液2.2mg/mL 0.22%1mL ユーシービージャパン株
式会社

フェンフルラミン塩酸塩 新有効成分含有医
薬品

1,407.60円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=35%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算 内113

抗てんかん剤（他の抗てんかん薬で十
分な効果が認められないDravet症候群
患者におけるてんかん発作に対する抗
てんかん薬との併用療法）

3

2 リバゼブ配合錠LD
リバゼブ配合錠HD

1錠
1錠

興和株式会社 ピタバスタチンカルシウム
水和物・エゼチミブ

新医療用配合剤 87.80円
116.00円

新医療用配合剤の特例 －

内218
高脂血症用剤（高コレステロール血
症、家族性高コレステロール血症）

5

3 ソーティクツ錠6mg 6mg1錠 ブリストル・マイヤーズ
スクイブ株式会社

デュークラバシチニブ 新有効成分含有医
薬品

2,770.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=40%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1） 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尋常性乾癬、膿
疱性乾癬、乾癬性紅皮症）

7

4 リンヴォック錠45mg 45mg1錠 アッヴィ合同会社 ウパダシチニブ水和物 新効能医薬品、新
用量医薬品、剤形
追加に係る医薬品

9,677.60円 規格間調整 －

内399

他に分類されない代謝性医薬品（中等
症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導
入療法（既存治療で効果不十分な場合
に限る））

9

5 エザルミア錠50mg
エザルミア錠100mg

50mg1錠
100mg1錠

第一三共株式会社 バレメトスタットトシル酸塩 新有効成分含有医
薬品

6,267.70円
12,017.00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429
その他の腫瘍用薬（再発又は難治性
の成人T細胞白血病リンパ腫）

11

6 コセルゴカプセル10mg
コセルゴカプセル25mg

10mg1カプセル
25mg1カプセル

アレクシオンファーマ合
同会社

セルメチニブ硫酸塩 新有効成分含有医
薬品

12,622.80円
30,257.80円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
小児加算A=10%
新薬創出等加算 内429

その他の腫瘍用薬（神経線維腫症1型
における叢状神経線維腫）

13

7 アムヴトラ皮下注25mgシリンジ 25mg0.5mL1筒 Alnylam Japan株式会社 ブトリシランナトリウム 新有効成分含有医
薬品

7,810,923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

注129
その他の末梢神経系用薬（トランスサ
イレチン型家族性アミロイドポリニュー
ロパチー）

15

8 テゼスパイア皮下注210mgシリンジ 210mg1.91mL1筒 アストラゼネカ株式会社 テゼペルマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

176,253円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
小児加算A=5%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

注229

その他の呼吸器官用薬（気管支喘息
（既存治療によっても喘息症状をコント
ロールできない重症又は難治の患者に
限る））

17

9 オスタバロ皮下注カートリッジ1.5mg 1.5mg0.75mL1筒 帝人ファーマ株式会社 アバロパラチド酢酸塩 新有効成分含有医
薬品

16,128円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注243
甲状腺，副甲状腺ホルモン剤（骨折の
危険性の高い骨粗鬆症）

19

10 カブリビ注射用10mg 10mg1瓶（溶解液付） サノフィ株式会社 カプラシズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

515,532円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=10%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算
加算係数　0

注339
その他の血液・体液用薬（後天性血栓
性血小板減少性紫斑病）

21

11 スキリージ点滴静注600mg 600mg10mL1瓶 アッヴィ合同会社 リサンキズマブ（遺伝子組
換え）

新投与経路医薬品 192,321円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注399

他に分類されない代謝性医薬品（中等
症から重症の活動期クローン病の寛解
導入療法（既存治療で効果不十分な場
合に限る））

23

新医薬品一覧表（令和４年１１月１６日収載予定）

薬効分類

中 医 協 総 － ３ － １

４ ． １ １ ． ９

11



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

12 スキリージ皮下注360mgオートドー
ザー

360mg2.4mL1キット アッヴィ合同会社 リサンキズマブ（遺伝子組
換え）

新効能医薬品、新
用量医薬品、剤型
追加に係る医薬品

508,169円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注399

他に分類されない代謝性医薬品（中等
症から重症の活動期クローン病の維持
療法（既存治療で効果不十分な場合に
限る））

25

13 スペビゴ点滴静注450mg 450mg7.5mL1瓶 日本ベーリンガーインゲ
ルハイム株式会社

スペソリマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

963,821円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
新薬創出等加算
加算係数　0 注399

他に分類されない代謝性医薬品（膿疱
性乾癬における急性症状の改善）

27

14 ナノゾラ皮下注30mgシリンジ 30mg0.375mL1筒 大正製薬株式会社 オゾラリズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

112,476円 類似薬効比較方式（Ⅱ） －

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関節リウマチ）

29

15 メンクアッドフィ筋注 0.5mL1瓶 サノフィ株式会社 4価髄膜炎菌ワクチン（破
傷風トキソイド結合体）

新有効成分含有医
薬品

20,194円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注631
ワクチン類（髄膜炎菌（血清群A、C、W
及びY）による侵襲性髄膜炎菌感染症
の予防）

31

16 ベリナート皮下注用2000 2,000国際単位1瓶（溶
解液付）

CSLベーリング株式会社 乾燥濃縮人C1-インアクチ
ベーター

新投与経路医薬品 214,788円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

注634
血液製剤類（遺伝性血管性浮腫の急
性発作の発症抑制）

33

17 グラアルファ配合点眼液 1mL 興和株式会社 リパスジル塩酸塩水和物・
ブリモニジン酒石酸塩

新医療用配合剤 515.00円 新医療用配合剤の特例 －

外131
眼科用剤（次の疾患で、他の緑内障治
療薬が効果不十分な場合：緑内障、高
眼圧症）

35

品目数 成分数
内用薬 9 6
注射薬 10 9
外用薬 1 1

計 20 16

22



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－１１－内－１  

薬 効 分 類 １１３ 抗てんかん剤（内用薬） 

成 分 名 フェンフルラミン塩酸塩 

新薬収載希望者 ユーシービージャパン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
フィンテプラ内用液２．２ｍｇ／ｍＬ（０．２２％１ｍＬ） 

効 能 ・ 効 果 
他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないＤｒａｖｅｔ症候群患者における

てんかん発作に対する抗てんかん薬との併用療法 

主な用法・用量 

（１）スチリペントールを併用する場合 
通常、成人及び２歳以上の小児には、フェンフルラミンとして１日０．２ｍｇ／

ｋｇを１日２回に分けて経口投与する。なお、症状により１日０．４ｍｇ／ｋｇ

を超えない範囲で適宜増減するが、増量は１週間以上の間隔をあけて行うこと。

また、１日用量として１７ｍｇを超えないこと。 
（２）スチリペントールを併用しない場合 
通常、成人及び２歳以上の小児には、フェンフルラミンとして１日０．２ｍｇ／

ｋｇを１日２回に分けて経口投与する。なお、症状により１日０．７ｍｇ／ｋｇ

を超えない範囲で適宜増減するが、増量は１週間以上の間隔をあけて行うこと。

また、１日用量として２６ｍｇを超えないこと。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：スチリペントール 

会社名：Ｍｅｉｊｉ Ｓｅｉｋａファルマ（株） 

販売名（規格単位） 

ディアコミットドライシロップ分包２５０ｍｇ 

（２５０ｍｇ１包） 

薬価（１日薬価） 

５２７．４０円 

（５，２７４.０円） 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

０．２２％１ｍＬ ４８５．４０円 → ７０３．８０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
 （調整前）  （調整後） 

０．２２％１ｍＬ ７０３．８０円 → １，４０７．６０円 
 

算 定 薬 価 ０．２２％１ｍＬ  １，４０７．６０円（１日薬価：１５，２９５．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
０．２２％１ｍＬ  

英国 15.024 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２，３５８，８０円 
独国 21.6605 ﾕｰﾛ ２，８８０，８０円 

外国平均価格   ２，６１９．８０円 
 

（参考） 

０．２２％１ｍＬ  

米国（WAC） 55.98 ﾄﾞﾙ ５，９９８．００円 
米国（AWP） 46.65 ﾄﾞﾙ ６，７１７．６０円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（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)   

１０年度 ５３９人 ３０億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 フェンフルラミン塩酸塩 スチリペントール 

イ．効能・効果 

他の抗てんかん薬で十分な効果が認め
られないＤｒａｖｅｔ症候群患者にお
けるてんかん発作に対する抗てんかん
薬との併用療法 

クロバザム及びバルプロ酸ナトリウム
で十分な効果が認められないＤｒａｖ
ｅｔ症候群患者における間代発作又は
強直間代発作に対するクロバザム及び
バルプロ酸ナトリウムとの併用療法 

ロ．薬理作用 セロトニン受容体アゴニスト作用 ＧＡＢＡの取り込み阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
液剤 
１日２回 

左に同じ 
ドライシロップ剤 
１日２～３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〕 

本剤はセロトニン受容体アゴニスト作用を有する新規作用機序医薬品であり、臨床
上の有用性が評価されている。また、臨床試験において、既存治療で十分な効果が認
められない患者を対象に、プラセボ群（既存治療のみ）に対する本剤群（既存治療＋
本剤）の優越性が検証され、安全性は許容可能と判断されている。 
以上より、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）を適用することが適当と判断した。 

有用性加算（Ⅱ） 
(５～３０％) 

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。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 

 
 

4



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－１１－内－２  

薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（内用薬） 

成 分 名 ピタバスタチンカルシウム水和物・エゼチミブ 

新薬収載希望者 興和（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

リバゼブ配合錠ＬＤ（１錠） 
（１錠中、ピタバスタチンカルシウムを２ｍｇ、エゼチミブを１０ｍｇ含有） 
リバゼブ配合錠ＨＤ（１錠） 
（１錠中、ピタバスタチンカルシウムを４ｍｇ、エゼチミブを１０ｍｇ含有） 

効 能 ・ 効 果 高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症 

主な用法・用量 通常、成人には１日１回１錠（ピタバスタチンカルシウム／エゼチミブとして

２ｍｇ／１０ｍｇ又は４ｍｇ／１０ｍｇ）を食後に経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 
新医療用配合剤の特例 

「自社品の薬価×０．８＋他社品の最低薬価」により算定 

（①のみ自社製品がある） 

比 較 薬 

成分名：①ピタバスタチンカルシウム水和物、②エゼチミブ 

会社名：①興和（株）、②沢井製薬（株）他１０社 

販売名（規格単位） 

① リバロ錠２ｍｇ 

（２ｍｇ１錠） 

② エゼチミブ錠１０ｍｇ「サワイ」 

（１０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

①７０．３０円 

（７０．３０円） 

②３１．６０円 

（３１．６０円） 

規 格 間 比 
リバロ錠２ｍｇ及び同錠４ｍｇの 

規格間比：０．８４９８ 

通常最大用量を超える用量に対応する規格のため、０．５８５０を用いる。 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 リバゼブ配合錠ＬＤ １錠   ８７．８０円（１日薬価：８７．８０円） 
リバゼブ配合錠ＨＤ １錠  １１６．００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：日本 
 

 

 

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 １３万人 ４３億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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 新医療用配合剤の特例 第一回算定組織 令和４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
ピタバスタチンカルシウム水和物／エ
ゼチミブ 

① ピタバスタチンカルシウム水和物 
② エゼチミブ 

イ．効能・効果 
高コレステロール血症、家族性高コレス
テロール血症 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
コレステロール生合成阻害作用／コレ
ステロール吸収抑制作用 

① コレステロール生合成阻害作用 
② コレステロール吸収抑制作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

 
 

 

①  

 
②  

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

①、②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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 

 
 

6



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－１１－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 デュークラバシチニブ 

新薬収載希望者 ブリストル・マイヤーズ スクイブ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ソーティクツ錠６ｍｇ（６ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 
既存治療で効果不十分な下記疾患 

尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

主な用法・用量 通常、成人にはデュークラバシチニブとして１回６ｍｇを１日１回経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アプレミラスト 

会社名：アムジェン（株） 

販売名（規格単位） 

オテズラ錠３０ｍｇ注） 

（３０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

９８９．６０円 

（１，９７９．２０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 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％） 
 （加算前）  （加算後） 

６ｍｇ１錠 １，９７９．２０円 → ２，７７０．９０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ６ｍｇ１錠  ２，７７０．９０円（１日薬価：２，７７０．９０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（２０２２年９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 ３．１万人 ２２５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 デュークラバシチニブ アプレミラスト 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

局所療法で効果不十分な尋常性乾癬 
関節症性乾癬 
局所療法で効果不十分なベーチェット
病による口腔潰瘍 

ロ．薬理作用 ＴＹＫ２阻害作用 ＰＤＥ４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１回 

左に同じ 
左に同じ 
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％) 

該当する（Ａ＝４０％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 
〔ロ．高い有効性・安全性（有効性、ランダム化比較試験）: ②－1－a,②－2－a＝2p〕 

本剤はＴＹＫ２阻害作用を有する新規作用機序医薬品であり、ランダム化比較試験
において、比較薬に対し有意な改善を示したことから、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％）
を適用することが適当と判断した。 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 該当する（Ｈ１） 

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 ２２－１１－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４５ｍｇ（４５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

主な用法・用量 通常、成人にはウパダシチニブとして４５ｍｇを１日１回８週間経口投与する。

なお、効果不十分な場合はさらに８週間投与することができる。 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：ウパダシチニブ水和物 

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

リンヴォック錠１５ｍｇ 

（１５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

５,０８９．２０円 

（５,０８９．２０円） 

規 格 間 比 

リンヴォック錠１５ｍｇ及び同錠７．５ｍｇの 

規格間比：０．９７１９３ 

ただし、４５ｍｇ錠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を用いる。 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ４５ｍｇ１錠  ９,６７７.６０円（１日薬価： ９,６７７.６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 
４５ｍｇ１錠  

米国(AWP) 453.696 ﾄﾞﾙ ５４，４４３．５０円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

 
 
 
 
 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２２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 ２．８千人 １９億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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 規格間調整 第一回算定組織 令和４年１０月１８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 左に同じ 

イ．効能・効果 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解
導入療法（既存治療で効果不十分な場
合に限る） 

既存治療で効果不十分な下記疾患 
○関節リウマチ（関節の構造的損傷の
防止を含む） 
○関節症性乾癬 
○強直性脊椎炎 
○アトピー性皮膚炎 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解
導入及び維持療法（既存治療で効果不
十分な場合に限る） 

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 

 

左に同じ 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

先 駆 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 ２２－１１－内－５  

薬 効 分 類 内４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 バレメトスタットトシル酸塩 

新薬収載希望者 第一三共（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エザルミア錠 ５０ｍｇ（ ５０ｍｇ１錠） 
エザルミア錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 再発又は難治性の成人Ｔ細胞白血病リンパ腫 

主な用法・用量 通常、成人にはバレメトスタットとして２００ｍｇを１日１回空腹時に経口投与

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：ツシジノスタット 

会社名：Ｈｕｙａ Ｊａｐａｎ（同) 

販売名（規格単位） 

ハイヤスタ錠１０ｍｇ注） 

（１０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

２０，０２８．４０円 

（２２，８８９．６０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規 格 間 比 ベネクレクスタ錠１００ｍｇ及び同錠５０ｍｇの 

規格間比：０．９３９０６ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

１００ｍｇ１錠 １１，４４４．８０円 → １２，０１７．００円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価  ５０ｍｇ１錠  ６，２６７．７０円 
１００ｍｇ１錠 １２，０１７．００円（１日薬価：２４，０３４．００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：日本 
 

 

 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

３年度 １０１人 ５．５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 バレメトスタットトシル酸塩 ツシジノスタット 

イ．効能・効果 
再発又は難治性の成人Ｔ細胞白血病リ
ンパ腫 

再発又は難治性の成人Ｔ細胞白血病リ
ンパ腫 
再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リンパ
腫 

ロ．薬理作用 ＥＺＨ１／２阻害作用 ヒストン脱アセチル化酵素阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日１回週２回、３又は４日間隔 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤はＥＺＨ１／２阻害作用を有する新規作用機序医薬品であり、主要評価項目と
して、一定の奏功率を示している等の臨床上の有用性が一定程度評価されていると考
えられることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２２－１１－内－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 セルメチニブ硫酸塩 

新薬収載希望者 アレクシオンファーマ（同） 

販 売 名 

（規格単位） 
コセルゴカプセル１０ｍｇ（１０ｍｇ１カプセル） 
コセルゴカプセル２５ｍｇ（２５ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果 神経線維腫症１型における叢状神経線維腫 

主な用法・用量 
通常、小児にはセルメチニブとして１回２５ｍｇ／ｍ２（体表面積）を１日２回空

腹時に経口投与するが患者の状態により適宜減量する。ただし１回量は５０ｍｇ

を上限とする。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ビニメチニブ 

会社名：小野薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

メクトビ錠１５ｍｇ注） 

（１５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

４，９２６．４０円 

（２９，５５８．４０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規 格 間 比 メキニスト錠２ｍｇ及びメキニスト錠０．５ｍｇの 

規格間比：０．９５４１１７ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）、小児加算（Ａ＝１０％）〕 
 （加算前）  （加算後） 

１０ｍｇ１カプセル １０，５１９．００円 → １２，６２２．８０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １０ｍｇ１カプセル １２，６２２．８０円（１日薬価：７０，９４０．１０円） 
２５ｍｇ１カプセル ３０，２５７．８０円 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１０ｍｇ１カプセル  

英国 70.393 ﾎﾟﾝﾄﾞ １１，０５２．００円 
独国 111.273 ﾕｰﾛ １４，７９９．３０円 

外国平均価格   １２，９２５．７０円 

 
２５ｍｇ１カプセル  

英国 176.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２７，６３２．００円 
独国 276.743 ﾕｰﾛ ３６，８０６．８０円 

外国平均価格   ３２，２１９．４０円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２０年４月） 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

４年度 ２３２人 ５７億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 セルメチニブ硫酸塩 ビニメチニブ 

イ．効能・効果 
神経線維腫症１型における叢状神経線
維腫 

BRAF遺伝子変異を有する根治切除不
能な悪性黒色腫 

ロ．薬理作用 ＭＥＫ１／２阻害作用 セリン／スレオニンキナーゼ阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
カプセル剤 
１日２回 

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％) 

該当する（Ａ＝１０％） 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例／重篤な疾病）: ③－a, f＝2p〕 

本剤は神経線維腫症Ⅰ型における叢状神経線維腫のうち、手術不能なものを対象疾
患としており、当該疾患の治療法が確立していないこと等から、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝
１０％）を適用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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は小児に係る用法・用量が明示されていること等から、加算の要件に該当する。
日本人の試験組み入れ数、観察期間等を踏まえ、加算率は１０％が妥当である。 

先 駆 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 ２２－１１－注－１  

薬 効 分 類 １２９ その他の末梢神経系用薬（注射薬） 

成 分 名 ブトリシランナトリウム 

新薬収載希望者 Ａｌｎｙｌａｍ Ｊａｐａｎ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アムヴトラ皮下注２５ｍｇシリンジ（２５ｍｇ０．５ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 トランスサイレチン型家族性アミロイドポリニューロパチー 

主な用法・用量 通常、成人にはブトリシランとして２５ｍｇを３ヵ月に１回皮下投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：パチシランナトリウム 
会社名：Ａｌｎｙｌａｍ Ｊａｐａｎ株式会社 

販売名（規格単位） 

オンパットロ点滴静注２ｍｇ／ｍＬ 

（８．８ｍｇ４．４ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１，００４，３５８円 

（８１，５２３円） 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

２５ｍｇ０．５ｍＬ１筒 ７，４３８，９７４円 → ７，８１０，９２３円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２５ｍｇ０．５ｍＬ１筒  ７，８１０，９２３円（１日薬価：８５，５９９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

２５ｍｇ１シリンジ  

米国(AWP) 139,050.00 ﾄﾞﾙ １６，６８６，０００円 
米国(WAC) 115,875.00 ﾄﾞﾙ １３，９０５，０００円 

 
注）為替ﾚｰﾄは令和３年 10 月～令和４年９月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２２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 ３７６人 １１７億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６日 

15



 

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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ブトリシランナトリウム パチシランナトリウム 

イ．効能・効果 
トランスサイレチン型家族性アミロイドポ
リニューロパチー 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ＲＮＡｉ機構によるトランスサイレチン
（ＴＴＲ）産生抑制作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
 

 

 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
３か月に１回 

左に同じ 
左に同じ 
３週に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（利便性）: ③－c＝1p〕 

比較薬パチシランの投与間隔は３週間に１回の７０分以上かけて投与する点滴静注
であるのに対し、本剤の投与間隔は３か月に１回の皮下注射であることから、有用性加
算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 

・本薬の用法は３か月に１回皮下投与であることから、本薬の一日通常最大単位数量の算
出に用いる日数は、１か月を３０日として算出した日数 ９０日ではなく、１年（１２
か月）あたりの１か月平均日数から算出した日数 ３６５日／１２か月×３か月＝９１．
２５日が適当。 

・比較薬（オンパットロ点滴静注２ｍｇ／mL）の一日通常最大単位数量の算出に用いる体
重は、「５０ｋｇ」ではなく、比較薬で市販後に実施中の、本薬と同じ患者を対象とした
特定使用成績調査の患者集団における体重の中央値「５３．４７ｋｇ」が適当。 

上 記 不 服 意 見 に 
対 す る 見 解 

第二回算定組織 令和４年１０月２５日 

・本薬の用法を踏まえ、本薬の一日通常最大単位数量の算出には９１．２５日が適当と
判断する。 

・本薬の投与対象疾患は、標準体重と比較して患者体重が増加するとの疾患特性はない
ため、当初案通りとする。 

⇒当初算定案を変更する。 
算定薬価：２５ｍｇ０．５ｍＬ１筒  ７，８１０，９２３円 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－１１－注－２  

薬 効 分 類 注２２９ その他の呼吸器官用薬（注射薬） 

成 分 名 テゼペルマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
テゼスパイア皮下注２１０ｍｇシリンジ（２１０ｍｇ１．９１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 
気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコントロールできない重症又は難治

の患者に限る） 

主な用法・用量 通常、成人及び１２歳以上の小児にはテゼペルマブ（遺伝子組換え）として１回

２１０ｍｇを４週間隔で皮下に注射する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：メポリズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

販売名（規格単位） 

ヌーカラ皮下注１００ｍｇシリンジ注）、

同皮下注１００ｍｇペン注） 

（１００ｍｇ１ｍＬ１筒、 

１００ｍｇ１ｍＬ1キット） 

薬価（１日薬価） 

１５９，８９１円 

（５，７１０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 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、小児加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

２１０ｍｇ１．９１ｍＬ１筒 １５９，８８０円 → １７５，８６８円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

キット特徴部

分の原材料費 

 
２１０ｍｇ１．９１ｍＬ１筒 １７５，８６８円 → １７６，２５３円 

 

算 定 薬 価 ２１０ｍｇ１．９１ｍＬ１筒 １７６，２５３円（１日薬価：６，２９５円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

２１０ｍｇ１．９１ｍＬ１筒  

米国(ASP) 3,741.99 ﾄﾞﾙ ４４９，０３９円 

外国平均価格   ４４９，０３９円 

 
為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２１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 １．２万人 １４５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 テゼペルマブ（遺伝子組換え） メポリズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
気管支喘息（既存治療によっても喘息症
状をコントロールできない重症又は難
治の患者に限る） 

気管支喘息（既存治療によっても喘息症
状をコントロールできない難治の患者
に限る） 
既存治療で効果不十分な好酸球性多発
血管炎性肉芽腫症 

ロ．薬理作用 
胸腺間質性リンパ球新生因子（ＴＳＬ
Ｐ）阻害作用 

抗ＩＬ－５作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４８個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ２鎖）２本及び２１４個のアミノ酸
残基からなるＬ鎖（λ鎖）２本で構成さ
れる糖タンパク質（分子量：約１４７，
０００） 

４４９個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ１鎖）２本及び２２０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
４９，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
４週に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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤は新規作用機序であるＴＳＬＰ阻害作用を有していること、臨床試験において
非２型炎症患者に対しても効果が認められ、比較薬で注意喚起がなされている非２型
炎症性患者に対して本剤は注意喚起はなされていないことから、有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝５％）を適用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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は小児に係る用法・用量が明示されていること等から、加算の要件に該当する。
日本人の試験組み入れ数等を踏まえ、加算率は５％が妥当である。 

先 駆 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 

該当する（Ｈ１） 

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 ２２－１１－注－３  

薬 効 分 類 ２４３ 甲状腺、副甲状腺ホルモン剤（注射薬） 

成 分 名 アバロパラチド酢酸塩 

新薬収載希望者 帝人ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
オスタバロ皮下注カートリッジ１．５ｍｇ（１．５ｍｇ０．７５ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 骨折の危険性の高い骨粗鬆症 

主な用法・用量 通常、成人には１日１回アバロパラチドとして８０μｇを皮下に注射する。 

なお、本剤の投与は１８ヵ月間までとすること。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：テリパラチド（遺伝子組換え） 

会社名：日本イーライリリー（株） 

販売名（規格単位） 

フォルテオ皮下注キット６００μｇ 

（６００μｇ１キット） 

薬価（１日薬価） 

３２，２５３円 

（１，１５２円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １．５ｍｇ０．７５ｍＬ１筒  １６，１２８円（１日薬価：１，１５２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

３．０ｍｇ１．５ｍＬ１キット  

米国(NADAC) 2,204.64 ﾄﾞﾙ ２６４，５５７円 
米国(AWP) 2,747.21 ﾄﾞﾙ ３２９，６６５円 

米国(WAC) 2,289.34 ﾄﾞﾙ ２７４，７２１円 
  

（注１） 本剤より高用量規格のため、参考として記載 

（注２） 為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

（注３） 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（２０１７年４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 ６．４万人 ２０７億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年８月３１日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 アバロパラチド酢酸塩 テリパラチド（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 骨折の危険性の高い骨粗鬆症 左に同じ 

ロ．薬理作用 骨形成促進作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

（Ala-Val-Ser-Glu-His-Gln-Leu-Leu-
His-Asp-Lys-Gly-Lys-Ser-Ile-Gln-
Asp-Leu-Arg-Arg-Arg-Glu-Leu-Leu-
Glu-Lys-Leu-Leu-Aib-Lys-Leu-His-
Thr-Ala-NH2）・xC2H4O2 
 
Aib：2-methylalanine 

Ser-Val-Ser-Glu-Ile-Gln-Leu-Met-
His-Asn-Leu-Gly-Lys-His-Leu-Asn-
Ser-Met-Glu-Arg-Val-Glu-Trp-Leu-
Arg-Lys-Lys-Leu-Gln-Asp-Val-His-
Asn-Phe 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１日１回 

左に同じ 
注射剤（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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２２－１１－注－４  

薬 効 分 類 ３３９ その他の血液・体液用薬（注射薬） 

成 分 名 カプラシズマブ（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） 
カブリビ注射用１０ｍｇ（１０ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

効 能 ・ 効 果 後天性血栓性血小板減少性紫斑病 

主な用法・用量 

成人及び１２歳以上かつ体重４０ｋｇ以上の小児には、本剤の投与初日は、血漿

交換前に１０ｍｇを静脈内投与し、血漿交換終了後に１０ｍｇを皮下投与する。

その後の血漿交換期間中は、血漿交換終了後に１日１回１０ｍｇを皮下投与す

る。血漿交換期間後は、１日１回１０ｍｇを３０日間皮下投与する。 

なお、患者の状態に応じて、血漿交換期間後３０日間を超えて本剤の投与を延長

することができる。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 ３４９，３４６円 

営 業 利 益 ６７，０３８円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

流 通 経 費 
３２，７９０円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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 ４４，９１７円 

補 正 加 算 

有用性加算（II）（Ａ＝１０％）、市場性加算（I）（Ａ＝１０％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 
１０ｍｇ１瓶 ４９４，０９１円 → ４９４，０９１円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
 （調整前）  （調整後） 

１０ｍｇ１瓶 ４９４，０９１円 → ５１５，５３２円 
 

算 定 薬 価 １０ｍｇ１瓶（溶解液付）  ５１５，５３２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１０ｍｇ１瓶（溶解液付）  

英国 4,143 ﾎﾟﾝﾄﾞ ６５０，４５１円 
独国 5,660.82 ﾕｰﾛ ７５２，８８９円 

外国平均価格   ７０１，６７０円 

 
（参考） 
１０ｍｇ１瓶（溶解液付）  

米国(AWP) 9,110.4 ﾄﾞﾙ １，０９３，２４８円 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

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 ３３９人 ６３億円 
 

 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１８年８月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８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 カプラシズマブ（遺伝子組換え） 本剤と同様の効能・効果を有す
る既収載品としてはリツキシ
マブ（遺伝子組換え）が存在す
るが、構造、薬理作用及び投与
方法が異なることから、本剤に
新薬算定最類似薬はないと判
断した。 

イ．効能・効果 後天性血栓性血小板減少性紫斑病 

ロ．薬理作用 
ｖｏｎ Ｗｉｌｌｅｂｒａｎｄ因子媒介血小
板凝集抑制作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

遺伝子組換え一本鎖二価モノクローナル抗体
（ＶＨ―ＶＨ）であり、１～１２８番目及び１３
２～２５９番目は、それぞれヒト化抗ヒトｖＷ
Ｆ抗体の可変領域からなり、相補性決定領域は
いずれもラマＨ鎖抗体に由来する。２５９個の
アミノ酸残基からなるタンパク質である。 

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＝１０％）／該当しない 
〔イ．新規作用機序（異なる作用点）: ①－a＝2p〕 

本剤は、ｖＷＦのＡ１ドメインに特異的に結合し、ｖＷＦと血小板の結合を
阻害することで、血栓形成を抑制する作用を有する新規作用機序の薬剤で
あることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）を適用することが適当と判断した。 

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。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

先 駆 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 

 
 

22



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－１２－注－５  

薬 効 分 類 ３９９ その他の代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名 リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アッヴィ（同） 

販 売 名 

（規格単位） 
スキリージ点滴静注６００ｍｇ（６００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 
中等症から重症の活動期クローン病の寛解導入療法（既存治療で効果不十分な場

合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはリサンキズマブ（遺伝子組換え）として、６００ｍｇを４週間隔で

３回（初回、４週、８週）点滴静注する。なお、リサンキズマブ（遺伝子組換え）

の皮下投与用製剤による維持療法開始１６週以降に効果が減弱した場合、１２０

０ｍｇを単回点滴静注することができる。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ）（組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載品

がある新薬の薬価算定の特例） 

比 較 薬 

成分名：ウステキヌマブ（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） 

ステラーラ点滴静注１３０ｍｇ注） 

（１３０ｍｇ２６ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１９２，３２１円 

（６，８６９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 

算 定 薬 価 ６００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  １９２，３２１円（１日薬価：６，８６９円） 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

６００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  

米国(AWP) 10,963.68 ﾄﾞﾙ １，３１５，６４２円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

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 ２．３千人 １５億円 
 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２２年６月） 

 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名 

（投与形態） 

スキリージ皮下注７５ｍｇシリンジ０．８３ｍＬ（注射薬） 

スキリージ皮下注１５０ｍｇシリンジ１ｍＬ（注射薬） 

スキリージ皮下注１５０ｍｇペン１ｍＬ（注射薬） 

薬価 

７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒       ２４３，８０７円 

１５０ｍｇ１ｍＬ１筒         ４７４，６１６円 

１５０ｍｇ１ｍＬ１キット       ４７４，７６１円 

効能・効果 
既存治療で効果不十分な次の疾患 

尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

用法・用量 
通常、成人にはリサンキズマブ（遺伝子組換え）として、１回１５０ｇを初回、４週後、以降１２

週間隔で皮下投与する。なお、患者の状態に応じて１回７５ｍｇを投与することができる。 

含量単位薬価比 

７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒       ０．１０倍 

１５０ｍｇ１ｍＬ１筒         ０．１０倍 

１５０ｍｇ１ｍＬ１キット       ０．１０倍 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 リサンキズマブ（遺伝子組換え） ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
中等症から重症の活動期クローン病の
寛解導入療法（既存治療で効果不十分
な場合に限る） 

中等症から重症の活動期クローン病の
導入療法（既存治療で効果不十分な場
合に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ―２３ｐ１９阻害作用 ＩＬ―１２／２３阻害作用 

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ＩｇＧ１
モノクローナル抗体（４４９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）） 

ヒトＩＬ－１２及びインターロイキン

－２３のｐ４０サブユニットに対する

遺伝子組換えヒトＩｇＧ１モノクロー

ナル抗体で、マウスミエローマ細胞に

より産生される４４９個のアミノ酸残

基からなるＨ鎖（γ１鎖）２分子及び

２１４個のアミノ酸残基からなるＬ鎖

（κ鎖）２分子で構成される糖タンパ

ク質 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
４週間隔で３回 

左に同じ 
左に同じ 
維持療法の８週間前に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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２２－１３－注－６  

薬 効 分 類 ３９９ その他の代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名 リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アッヴィ（同） 

販 売 名 

（規格単位） 
スキリージ皮下注３６０ｍｇオートドーザー（３６０ｍｇ２．４ｍＬ１キット） 

効 能 ・ 効 果 
中等症から重症の活動期クローン病の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

主な用法・用量 
リサンキズマブ（遺伝子組換え）の点滴静注製剤による導入療法終了４週後から、

通常、成人にはリサンキズマブ（遺伝子組換え）として３６０ｍｇを８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）（組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載

品がある新薬の薬価算定の特例） 

比 較 薬 

成分名：ウステキヌマブ（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） 

ステラーラ皮下注４５ｍｇ注） 

（４５ｍｇ０．５ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

３８０，４０３円 

（９，０５７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 

 

３６０ｍｇ２．４ｍＬ１キット ５０７，２０４円 → ５０８，１６９円 
 

算 定 薬 価 ３６０ｍｇ２．４ｍＬ１キット  ５０８，１６９円（１日薬価：９，０７４円） 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

３６０ｍｇ２．４ｍＬ１キット 

米国(AWP) 21,927.35 ﾄﾞﾙ ２，６３１，２８２円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

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 １０．２千人 ３２４億円 
 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２２年６月） 

 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名 
（投与形態） 

スキリージ皮下注７５ｍｇシリンジ０．８３ｍＬ（注射薬） 
スキリージ皮下注１５０ｍｇシリンジ１ｍＬ（注射薬） 
スキリージ皮下注１５０ｍｇペン１ｍＬ（注射薬） 

薬価 
７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒       ２４３，８０７円 
１５０ｍｇ１ｍＬ１筒         ４７４，６１６円 
１５０ｍｇ１ｍＬ１キット       ４７４，７６１円 

効能・効果 
既存治療で効果不十分な次の疾患 
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

用法・用量 
通常、成人にはリサンキズマブ（遺伝子組換え）として、１回１５０ｇを初回、４
週後、以降１２週間隔で皮下投与する。なお、患者の状態に応じて１回７５ｍｇを
投与することができる。 

含量単位薬価比 
７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒       ０．４３倍 
１５０ｍｇ１ｍＬ１筒         ０．４５倍 
１５０ｍｇ１ｍＬ１キット       ０．４５倍 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 リサンキズマブ（遺伝子組換え） ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
中等症から重症の活動期クローン病の
維持療法（既存治療で効果不十分な場
合に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 ＩＬ―２３ｐ１９阻害作用 ＩＬ―１２／２３阻害作用 

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ＩｇＧ１モノ
クローナル抗体（４４９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）） 

ヒトＩＬ－１２及びインターロイキ

ン－２３のｐ４０サブユニットに対す

る遺伝子組換えヒトＩｇＧ１モノク

ローナル抗体で、マウスミエローマ細

胞により産生される４４９個のアミノ

酸残基からなるＨ鎖（γ１鎖）２分子

及び２１４個のアミノ酸残基からなる

Ｌ鎖（κ鎖）２分子で構成される糖タ

ンパク質 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
８週間隔で１回 

左に同じ 
左に同じ 
１２週間隔で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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２２－１１－注－７  

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 スペソリマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 日本ベーリンガーインゲルハイム（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
スペビゴ点滴静注４５０ｍｇ（４５０ｍｇ７．５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 膿疱性乾癬における急性症状の改善 

主な用法・用量 
通常、成人にはスペソリマブ（遺伝子組換え）として、１回９００ｍｇを点滴静

注する。なお、急性症状が持続する場合には、初回投与の１週間後に９００ｍｇ

を追加投与することができる。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 ６８１，４６８円 

営 業 利 益 １３０，７７０円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

流 通 経 費 
６３，９６３円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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 ８７，６２０円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 
４５０ｍｇ７．５ｍＬ１瓶 ９６３，８２１円 → ９６３，８２１円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ４５０ｍｇ７．５ｍＬ１瓶  ９６３，８２１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（２０２２年９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 １．６千人 ３２億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８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 スペソリマブ（遺伝子組換え） 本剤と同様の効能・効果、薬理作 
用を有する既収載品はないこと 
等から新薬算定最類似薬はない 
と判断した 

イ．効能・効果 膿疱性乾癬における急性症状の改善 

ロ．薬理作用 ＩＬ－３６受容体阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４９個のアミノ酸残基からなるＨ鎖（γ１
鎖）２本及び２１５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）である。 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
急性症状時に投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

膿疱性乾癬の発症に関与することが知られているＩＬ－３６シグナル伝達経路を
直接の標的とする新規作用機序の薬剤であることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）
を適用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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－１１－注－８  

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 オゾラリズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 大正製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ナノゾラ皮下注３０ｍｇシリンジ（３０ｍｇ０．３７５ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ 

主な用法・用量 通常、成人にはオゾラリズマブ（遺伝子組換え）として１回３０ｍｇを４週間の

間隔で皮下投与する。 

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最低１日薬価： 
４，０１７円 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ３０ｍｇ０．３７５ｍＬ１筒  １１２，４７６円（１日薬価：４，０１７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：日本 
 

 

 

 

 

 

 

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 ６．８千人 ９１億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 オゾラリズマブ（遺伝子組換え） 
セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換
え） 

イ．効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ 

関節リウマチ（関節の構造的損傷の防
止を含む） 
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 ＴＮＦα阻害 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

遺伝子組換え一本鎖三価二重特異性モ
ノクローナル抗体（ＶＨ－ＶＨ‘－ＶＨ）
であり、１～１１５番目及び２４９～３
６３番目は、それぞれヒト化抗ヒト腫瘍
壊死因子α（ＴＮＦα）抗体の可変部、
１２５～２３９番目はヒト化抗ヒト血
清アルブミン（ＨＳＡ）抗体の可変部か
らなり、相補性決定部はいずれもラマＨ
鎖抗体に由来する。オゾラリズマブは、
３６３個のアミノ酸残基からなるタン
パク質 

遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗体
のＦａｂ’断片の誘導体であり、マウス抗
ヒトＴＮＦαモノクローナル抗体の相補
性決定部及びヒトＩｇＧ１に由来する定
常部とフレームワーク部からなり、Ｈ鎖
２２７番目のＣｙｓ残基にメトキシポリ
エチレングリコール（平均分子量：約２
０，０００）が２分子結合したリジンを含
むマレイミド誘導体が共有結合してい
る。セルトリズマブ ペゴルは、２１４個
のアミノ酸残基からなるＬ鎖（κ鎖）１分
子と２２９個のアミノ酸残基からなるＨ
鎖（γ１鎖）断片１分子からなる修飾タン
パク質 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
４週に１回 

左に同じ 
左に同じ 
２週に１回又は４週に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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

先 駆 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 

該当しない 

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 ２２－１１－注－９  

薬 効 分 類 ６３１ ワクチン類（注射薬） 

成 分 名 ４価髄膜炎菌ワクチン（破傷風トキソイド結合体） 

新薬収載希望者 サノフィ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
メンクアッドフィ筋注（０．５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 髄膜炎菌（血清群Ａ、Ｃ、Ｗ及びＹ）による侵襲性髄膜炎菌感染症の予防 

主な用法・用量 １回、０．５ｍＬを筋肉内接種する 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアトキソイド結合体） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

メナクトラ筋注注） 

（０．５ｍＬ１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） 

２０，１９４円 

（２０，１９４円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ０．５ｍＬ１瓶  ２０，１９４円（１日薬価：２０，１９４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
０．５ｍＬ１瓶  

英国 31.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ４，９４６円 
独国 54.91 ﾕｰﾛ ７，３０３円 

外国平均価格   ６，１２５円 

 
（参考） 
０．５ｍＬ１瓶  

米国（AWP） 178.30 ﾄﾞﾙ ２１，３９６円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２０年４月） 

 

 

 

 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

３年度 ２８１人 ０．０６億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
４価髄膜炎菌ワクチン（破傷風トキソ
イド結合体） 

４価髄膜炎菌ワクチン（ジフテリアト
キソイド結合体） 

イ．効能・効果 
髄膜炎菌（血清群Ａ、Ｃ、Ｗ及びＹ）に
よる侵襲性髄膜炎菌感染症の予防 

髄膜炎菌（血清型Ａ、Ｃ、Ｙ及びＷ－１
３５）による侵襲性髄膜炎菌感染症の予
防 

ロ．薬理作用 抗髄膜炎菌抗体産生作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

４種類の血清型（Ａ、Ｃ、Ｗ及びＹ）の
髄膜炎菌莢膜多糖体に、キャリアタンパ
ク質として破傷風トキソイドを結合し
た髄膜炎菌結合体型ワクチン 

４種類の血清型（Ａ、Ｃ、Ｙ及びＷ－
１３５）の髄膜炎菌莢膜多糖体に、キャ
リアタンパク質としてジフテリアトキ
ソイドを結合した髄膜炎菌結合体型ワ
クチン 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２２－１１－注－１０  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター 

新薬収載希望者 ＣＳＬベーリング（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ベリナート皮下注用２０００（２，０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

効 能 ・ 効 果 遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑制 

主な用法・用量 本剤を添付の溶解液全量で溶解し、皮下投与する。 

通常、１回体重１ｋｇ当たり６０国際単位を週２回投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ）（組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載

品がある新薬の薬価算定の特例） 

比 較 薬 

成分名：ラナデルマブ（遺伝子組換え） 

会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

タクザイロ皮下注３００ｍｇシリンジ注） 

（３００ｍｇ２ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

１，２８８，７２９円 

（９２，０５２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 

算 定 薬 価 ２，０００国際単位１瓶（溶解液付）  ２１４，７８８円 
（１日薬価：９２，０５２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２，０００国際単位１瓶（溶解液付） 

独国 3,424.37 ﾕｰﾛ ４５５，４１１円 
外国平均価格   ４５５，４１１円 

 
３，０００国際単位１瓶（溶解液付） 

独国 5,107.74 ﾕｰﾛ ６７９，３２９円 
外国平均価格   ６７９，３２９円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和３年１０月～令和４年９月の平均 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

４年度 １３９人 ５０億円 
 

最初に承認された国（年月）： 
マルタ共和国（２０１７年１月） 

 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名 

（投与形態） 
ベリナートＰ静注用５００（注射薬） 

薬価 ５００国際単位１瓶（溶解液付）       １０１，３２５円 

効能・効果 
○遺伝性血管性浮腫の急性発作 

○侵襲を伴う処置による遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑制 

用法・用量 

本剤を添付の日局注射用水全量で徐々に溶解し、直接静注するか、点滴静注する。直接静注の場合

は、緩徐に行う。 

○遺伝性血管性浮腫の急性発作 

通常、成人には１，０００〜１，５００国際単位を投与する。本剤投与後、数時間以内に効果の発

現が認められないか、あるいは、不十分な場合には、５００〜１，０００国際単位を追加投与す

る。また、２４時間後でも症状の改善が不十分な場合には、その症状に応じて繰り返し投与する。

○侵襲を伴う処置による遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑制 

通常、成人には侵襲を伴う処置前の６時間以内に１，０００〜１，５００国際単位を投与する。 

含量単位薬価比 ５００国際単位１瓶（溶解液付）       ０．５３倍 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６日 

33



 

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４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター ラナデルマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑
制 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
血管透過性亢進の抑制作用及び活性化
補体第１成分阻止作用 

血漿カリクレイン阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

Ｃ１－インアクチベーターは分子量１
０５ｋＤａの糖蛋白 

４５１個のアミノ酸残基からなるＨ鎖

（γ１鎖）２本と、２１３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 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
週２回 

左に同じ 
左に同じ 
２週に１回又は４週に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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２２－１１－外－１  

薬 効 分 類 １３１ 眼科用剤（外用薬） 

成 分 名 リパスジル塩酸塩水和物・ブリモニジン酒石酸塩 

新薬収載希望者 興和（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
グラアルファ配合点眼液（１ｍＬ） 
（１ｍＬ中、リパスジルを４．０ｍｇ、ブリモニジン酒石酸塩を１．０ｍｇ含有） 

効 能 ・ 効 果 次の疾患で、他の緑内障治療薬が効果不十分な場合：緑内障、高眼圧症 

主な用法・用量 １回１滴、１日２回点眼する。 

算

定 

算 定 方 式 
新医療用配合剤の特例 

「自社品の薬価×０．８＋他社品の最低薬価」により算定 

（①のみ自社製品がある） 

比 較 薬 

成分名：①リパスジル塩酸塩水和物、②ブリモニジン酒石酸塩 

会社名：①興和（株）、②参天アイケア（株）他６社 

販売名（規格単位） 

①グラナテック点眼液０．４％ 

（０．４％１ｍＬ） 

②ブリモニジン酒石酸塩点眼液０．１％

「ＳＥＣ」他６品目 

（０．１％１ｍＬ） 

薬価（１日薬価） 

①４４９．５０円 

（４５．００円） 

②１５５．１０円 

（１５．５０円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １ｍＬ  ５１５．００円（１日薬価：５１．５０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：日本 
 

 

 

 

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 ２３万人 ８１億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和４年１１月１６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 新医療用配合剤の特例 第一回算定組織 令和４年１０月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
リパスジル塩酸塩水和物／ブリモニジ
ン酒石酸塩 

① リパスジル塩酸塩水和物 
② ブリモニジン酒石酸塩 

イ．効能・効果 
次の疾患で、他の緑内障治療薬が効果不
十分な場合：緑内障、高眼圧症 

①、②次の疾患で，他の緑内障治療薬が
効果不十分又は使用できない場
合：緑内障，高眼圧症 

ロ．薬理作用 
Ｒｈｏキナーゼ阻害作用／アドレナリ
ンα２受容体刺激作用 

① Ｒｈｏキナーゼ阻害作用 
② アドレナリンα２受容体刺激作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
 

 

①  

 
②  

 
ニ．投与形態 

剤形 
用法 

外用 
点眼剤 
１日２回 

①、②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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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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令和４年１１月薬価収載予定の新薬のうち 

１４日ルールの例外的な取扱いをすることについて（案） 

 

 

新医薬品は、「新医薬品の処方日数制限の取扱いについて」（平成２２年１０月２７

日中医協了承）に基づき、一定の条件を満たした場合に限り、処方日数制限について

例外的な取扱いをすることとされており、以下の品目については、その例外的な取扱

いを適用してはどうか。 

 

１．「コセルゴカプセル１０ｍｇ及び同カプセル２５ｍｇ」について 

別添１のとおり、１４日ルールの制限を延長することができるものの条件を満

たすことから、例外的に、「処方日数を１４日ではなく２８日として取り扱うこ

と」としてはどうか。 

 

 

２．「リバゼブ配合錠ＬＤ、同配合錠ＨＤ」及び「グラアルファ配合点眼液」について 

別添２のとおり、１４日ルールの制限を外すものの条件を満たすことから、例外

的に、「処方日数制限を設けないこと」としてはどうか。 

 

 

疾患の特性や、含有量が１４日分を超える製剤のみが存在しているといった

製剤上の特性から、１回の投薬期間が１４日を超えることに合理性があり、

かつ、投与初期から１４日を超える投薬における安全性が確認されている新

医薬品については、薬価基準収載の翌月から１年間は、処方日数制限を、製

剤の用法・用量から得られる最少日数に応じた日数とする。 

同様の効能・効果、用法・用量の既収載品の組合せと考えられる新医療用配

合剤など、有効成分にかかる効能・効果、用法・用量について、実質的に、

既収載品によって１年以上の臨床使用経験があると認められる新医薬品に

ついては、新医薬品に係る処方日数制限を設けないこととする。 

中 医 協  総 － ３ － ２ 

４ ． １ １ ． ９ 

1



別添１ 

 

「コセルゴカプセル１０ｍｇ及び同カプセル２５ｍｇ」について 

 

（１）疾患の特性 

○ 神経線維腫症１型における叢状神経線維腫は、主に学童期から発現が認め

られ、眼窩、顔面、上肢、下肢、背部等、様々な神経に沿って発生し、発現

部位により、外観上の変形、疼痛、運動機能障害、神経機能障害等の臨床症

状が生じ、生命維持に重要な器官を圧迫する場合には、生命を脅かす重度の

合併症につながる可能性がある。 

〇 神経線維腫症１型における叢状神経線維腫治療の第一選択肢は外科切除で

あり、外科切除困難な叢状神経線維腫に対して承認された治療薬は本剤のみ

である。 

 

（２）製剤上の特性 

○ 本剤は包装単位が２８カプセル入りのボトルであり、吸湿性等の製剤の特

性上、ＰＴＰ等の１カプセルごとの包装が技術的に不可能であることから、

ボトルのまま患者に渡すこととなるが、用法・用量上、減量が必要となる患

者では１４日間で１ボトル使い切ることができない。 

（参考） 

用法及び用量： 

通常、小児にはセルメチニブとして１回２５ｍｇ／ｍ２（体表面積）を１日２回空腹時に

経口投与するが、患者の状態により適宜減量する。ただし、１回量は５０ｍｇを上限と

する。 

 

（３）１４日を超える投薬における安全性 

○ 本剤は神経線維腫症１型患者を対象とした国内第Ⅰ相試験において、減量

に至った患者を含む全ての患者に対して１４日間を超える投薬が行われ、当

該試験の結果より、安全性は許容可能であるとされていることから、１４日

を超える投薬における安全性が確認されているといえる。 
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（別添２）

ピタバスタチンカ
ルシウム水和物

リバロ錠1mg、同錠2mg
（平成15年7月）

ピタバスタチンカ
ルシウム水和物

高コレステロール血症、家族性
高コレステロール血症

〈高コレステロール血症〉
通常、成人にはピタバスタチンカルシウ
ムとして1～2mgを1日1回経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減し、
LDL-コレステロール値の低下が不十分な
場合には増量できるが、最大投与量は1日
4mgまでとする。

〈家族性高コレステロール血症〉
成人：通常、成人にはピタバスタチンカ
ルシウムとして1～2mgを1日1回経口投与
する。
なお、年齢、症状により適宜増減し、
LDL-コレステロール値の低下が不十分な
場合には増量できるが、最大投与量は1日
4mgまでとする。
小児：通常、10歳以上の小児にはピタバ
スタチンカルシウムとして1mgを1日1回経
口投与する。
なお、症状により適宜増減し、LDL-コレ
ステロール値の低下が不十分な場合には
増量できるが、最大投与量は1日2mgまで
とする。

エゼチミブ
ゼチーア錠10mg
（平成19年4月）

エゼチミブ
高コレステロール血症、家族性
高コレステロール血症、ホモ接
合体性シトステロール血症

通常、成人にはエゼチミブとして1回10mg
を1日1回食後経口投与する。なお、年
齢、症状により適宜減量する。

リパスジル塩酸塩
水和物

グラナテック点眼液0.4%
（平成26年9月）

リパスジル塩酸塩
水和物

次の疾患で、他の緑内障治療薬
が効果不十分又は使用できない
場合：緑内障、高眼圧症

1回1滴、1日2回点眼する。

ブリモニジン酒石
酸塩

アイファガン点眼液0.1%
（平成24年1月）

ブリモニジン酒石
酸塩

次の疾患で、他の緑内障治療薬
が効果不十分又は使用できない
場合：緑内障、高眼圧症

通常、1回1滴、1日2回点眼する。

1

通常、成人には1日1回1錠
（ピタバスタチンカルシウ
ム／エゼチミブとして
2mg/10mg又は4mg/10mg）を
食後に経口投与する。

用法・用量
単剤又は配合剤の販売名（承認時

期）

単剤又は配合剤の
有効成分

（一般名）

高コレステロール血症、家
族性高コレステロール血症

※いずれも効能・効果に「高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症」を含み、「ピタバスタチンカルシウム水和物及びエゼチミブ」の併用療法は、１年以上の臨床使用経験があると認められる。

番
号

投与
経路

配合剤の販売名
（処方日数制限）

配合成分
（一般名）

主な効能･効果
単剤又は配合剤の
主な効能･効果

単剤又は配合剤の
主な用法･用量

令和４年１１月薬価収載予定の新薬のうち１４日ルールの制限を外すもの（案）

配合成分
（一般名）

主な効能･効果 用法・用量
単剤又は配合剤の販売名（承認時

期）

単剤又は配合剤の
有効成分

（一般名）

単剤又は配合剤の
主な効能･効果

単剤又は配合剤の
主な用法･用量

番
号

投与
経路

配合剤の販売名
（処方日数制限）

内服
リバゼブ配合錠LD
リバゼブ配合錠HD
（興和(株)）

2 外用
グラアルファ配合点眼液
（興和(株)）

次の疾患で、他の緑内障治
療薬が効果不十分な場合：
緑内障、高眼圧症

1回1滴、1日2回点眼する。

※グラアルファ配合点眼液は、1mL中 リパスジル塩酸塩水和物4.896mg（リパスジルとして4.0mg）、ブリモニジン酒石酸塩1.0mgを含有する。
※いずれも効能・効果に「緑内障、高眼圧症」を含み、「リパスジル塩酸塩水和物及びブリモニジン酒石酸塩」の併用療法は、１年以上の臨床使用経験があると認められる。
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参考 

新医薬品の処方日数制限の取扱いについて 

平成２２年１０月２７日 

中 医 協 了 承 

 

○ 新医薬品については、薬価基準収載の翌月の初日から１年間は、 

原則、１回１４日分を限度として投与することとされているところである。 

しかしながら、当該処方日数制限を行うことが不合理と考えられる下記

のような場合は例外的な取扱いとする。 

 

①  同様の効能・効果、用法・用量の既収載品の組合せと考えられる新

医療用配合剤など、有効成分にかかる効能・効果、用法・用量につ

いて、実質的に、既収載品によって１年以上の臨床使用経験がある

と認められる新医薬品については、新医薬品に係る処方日数制限を

設けないこととする。 

 

② 疾患の特性や、含有量が１４日分を超える製剤のみが存在している

といった製剤上の特性から、１回の投薬期間が１４日を超えることに合

理性があり、かつ、投与初期から１４日を超える投薬における安全性

が確認されている新医薬品については、薬価基準収載の翌月から１

年間は、処方日数制限を、製剤の用法・用量から得られる最少日数に

応じた日数とする。 

 

○ 例外的な取扱いとする新医薬品は、個別に中医協の確認を得ること

とする。 
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最適使用推進ガイドライン 

テゼペルマブ（遺伝子組換え） 
（販売名：テゼスパイア皮下注 210 mg シリンジ） 

～気管支喘息～ 

 

 

 

 

令和 4 年 11 月案 

（厚生労働省案） 
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1. はじめに 
 
医薬品の有効性・安全性の確保のためには、添付文書等に基づいた適正な使用が求められる。さら

に、近年の科学技術の進歩により、抗体医薬品等の革新的な新規作用機序を有する医薬品が承認され

る中で、これらの医薬品を真に必要とする患者に適切に提供することが喫緊の課題となっており、経

済財政運営と改革の基本方針 2016（平成 28 年 6 月 2 日閣議決定）においても、革新的医薬品等の使

用の最適化推進を図ることとされている。 

新規作用機序を有する医薬品は、薬理作用や安全性プロファイルが既存の医薬品と明らかに異なる

ことがある。このため、有効性及び安全性に関する情報が十分蓄積されるまでの間、当該医薬品の恩

恵を強く受けることが期待される患者に対して使用するとともに、副作用が発現した際に必要な対応

をとることが可能な一定の要件を満たす医療機関で使用することが重要である。 

したがって、本ガイドラインでは、開発段階やこれまでに得られている医学薬学的・科学的見地に

基づき、以下の医薬品の最適な使用を推進する観点から必要な要件、考え方及び留意事項を示す。 

なお、本ガイドラインは、独立行政法人医薬品医療機器総合機構、一般社団法人日本アレルギー学

会、一般社団法人日本呼吸器学会、一般社団法人日本小児アレルギー学会、公益社団法人日本小児科

学会及び一般社団法人日本臨床内科医会の協力のもと作成した。 

 

対象となる医薬品：テゼスパイア皮下注210 mgシリンジ（一般名：テゼペルマブ（遺伝子組換え）） 

対象となる効能又は効果：気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコントロールできない重症又は難治

の患者に限る） 

対象となる用法及び用量：通常、成人及び 12 歳以上の小児にはテゼペルマブ（遺伝子組換え）として 1 回

210 mgを4週間隔で皮下に注射する。 

製 造 販 売 業 者：アストラゼネカ株式会社 
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2. 本剤の特徴、作用機序 
テゼスパイア皮下注 210 mg シリンジ（一般名：テゼペルマブ（遺伝子組換え）、以下「本剤」）は、

Amgen Inc.が創製した、胸腺間質性リンパ球新生因子（以下、「TSLP」）に結合するヒト IgG2λ モノク

ローナル抗体であり、TSLPとTSLP 受容体との相互作用を阻害することによりTSLP のシグナル伝達

を阻害する。 

TSLP は気管支喘息における炎症カスケードの上流に位置する上皮細胞由来サイトカインの一種で

あり、アレルギー性及び非アレルギー性の刺激により産生誘導され、樹状細胞並びに他の自然免疫細

胞及び獲得免疫細胞を介して気道バリア表面における免疫反応を促進し、下流の炎症プロセスを亢進

させることで、気道過敏性を誘導すると考えられており、気管支喘息における気道炎症の開始及び持

続において中心的な役割を果たすとされている。本剤はTSLP と結合することでTSLP とTSLP 受容体

との相互作用を阻害し、炎症に関するバイオマーカー及びサイトカインの濃度を低下させることによ

り、気管支喘息に対して治療効果を示すことが期待される。 
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3. 臨床成績 
気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコントロールできない重症又は難治の患者に限る）の

承認時に評価を行った主な臨床試験の成績を示す。 

 

国際共同第Ⅲ相試験（D5180C00007試験） 

【試験の概要】 

中用量又は高用量の吸入ステロイド薬（以下、「ICS」）及びその他の 1 剤以上の長期管理薬1)を使用

してもコントロール不良な12歳以上の気管支喘息患者1,061例（日本人97例を含む）を対象に、ICS

及びその他の長期管理薬併用下での本剤の有効性及び安全性を検討するため、プラセボ対照無作為化

二重盲検並行群間比較試験が実施された。 

用法・用量は、本剤 210 mg 又はプラセボを 4 週間隔で52 週間皮下投与することと設定され、無作

為化の 5 週前から試験期間を通じて ICS 及びその他の長期管理薬を一定用量で併用することと規定さ

れた。 

有効性の主要評価項目は、投与52週時までの年間喘息増悪2)発現率と設定された。 

対象となる患者は、12歳以上の気管支喘息患者で、以下の基準を満たすこととされた。 

（主な選択基準） 

 スクリーニングの 1 年以上前に喘息と診断され、1 年以上前から中用量又は高用量の ICS 及び長

期管理薬を使用し、かつ3カ月以上前から中用量又は高用量の ICS3)及びその他の1剤以上の長期

管理薬 1)を使用している記録がある 

 気管支拡張薬投与前のFEV1が予測値の80%未満（17歳以下は90%未満） 

 ACQ-6スコアが1.5以上 

 気管支拡張薬投与後のFEV1に12%以上かつ200 mL以上の可逆性が認められる 

 スクリーニング前1年以内に全身性ステロイド薬の投与を必要とする喘息増悪が2回以上 

 

【結果】 

（有効性） 

有効性の主要評価項目である投与52週時までの年間喘息増悪発現率は表1のとおりであり、プラセ

ボ群と本剤群との対比較において統計学的に有意な差が認められ、プラセボ群に対する本剤群の優越

性が検証された。 

 

                                                        
1) 長時間作用性β2刺激薬（以下、「LABA」）、ロイコトリエン受容体拮抗薬（以下、「LTRA」）、長時間作用性ムスカリン受容体拮抗薬（以

下、「LAMA」）、テオフィリン、クロモグリク酸等のクロモン等 
2) 喘息が悪化し、以下のいずれかに至った場合が喘息増悪とされた。 

①3日間以上連続した全身性ステロイド薬の投与（又は全身性ステロイド薬用量の一時的な増量） 
②全身性ステロイド薬の投与を必要とする緊急処置室又は緊急外来の受診（24時間未満の滞在） 
③喘息による入院（24時間以上の滞在） 

3) フルチカゾンプロピオン酸エステル（以下、「FP」）500 μg/日以上相当。本邦からの参加した15歳以下の被験者ではFP 200 μg/日以上相

当とされた。 
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表1 投与52週時までの年間喘息増悪発現率（FAS） 

 本剤群 
（528例） 

プラセボ群 
（531例） 

年間喘息増悪発現率 a)（回/人･年） 
［95%CI］ 

0.93 
［0.80, 1.07］ 

2.10 
［1.84, 2.39］ 

プラセボ群との比 a)  
［99%CI］ 

p値 b) 

0.44 
［0.34, 0.57］ 

<0.001 
 

a) 投与群、地域、年齢（青少年.／成人）、喘息増悪歴（過去12カ月に2回以下／超）を

共変量とし、喘息増悪のat-risk期間（総観察期間から喘息増悪発現期間及びその後7日
間を除いた期間）の対数変換値をオフセット変数とした負の二項回帰モデル 

b) 有意水準両側1% 

 

ベースライン時の ICS用量別の部分集団解析結果は表2のとおりであった。 

 
表2 ベースライン時の ICS用量別の投与52週後までの年間喘息増悪発現率（FAS） 

中用量 
ICS 

投与群 本剤群 プラセボ群 
例数 131 132 

年間喘息増悪発現率 a)（回/人･年）［95%CI］ 0.85［0.63, 1.15］ 1.33［1.01, 1.74］ 
プラセボ群との比 a)［95%CI］ 0.64［0.43, 0.95］  

高用量 
ICS 

投与群 本剤群 プラセボ群 
例数 397 398 

年間喘息増悪発現率 a)（回/人･年）［95%CI］ 0.95［0.80, 1.12］ 2.38［2.06, 2.75］ 
プラセボ群との比 a)［95%CI］ 0.40［0.32, 0.49］  

a) 投与群、地域、年齢（青少年.／成人）、喘息増悪歴（過去12カ月に2回以下／超）、ICS用量（中用量 ICS／高用量 ICS）、
投与群と ICS用量の交互作用を共変量とし、喘息増悪のat-risk期間（総観察期間から喘息増悪発現期間及びその後7日間

を除いた期間）の対数変換値をオフセット変数とした負の二項回帰モデル 

 

（安全性） 

有害事象は、本剤群 77.1%（407/528 例）、プラセボ群80.8%（429/531 例）に認められ、主な事象は

表のとおりであった。 

死亡は、プラセボ群2例（死亡、心不全）に認められたが、治験薬との因果関係は否定された。 

重篤な有害事象は、本剤群9.8%（52/528例）、プラセボ群13.7%（73/531例）に認められ、このうち

本剤群5例（喘息、喘息/上気道感染、片頭痛、表皮内悪性黒色腫、筋炎）、プラセボ群5例（血中クレ

アチンホスホキナーゼ増加、肺膿瘍、筋壊死、多発性関節炎、痙攣発作）については治験薬との因果関

係は否定されなかった。 

中止に至った有害事象は、本剤群2.1%（11/528例）、プラセボ群3.6%（19/531例）に認められた。 

副作用は、本剤群8.7%（46/528例）、プラセボ群8.1%（43/531例）に認められた。 

 
表3 いずれかの群で3%以上認められた有害事象（安全性解析対象集団） 

事象名 本剤群 
（528例） 

プラセボ群 
（531例） 事象名 本剤群 

（528例） 
プラセボ群 
（531例） 

上咽頭炎 113 (21.4) 114 (21.5) 関節痛 20 (3.8) 13 (2.4) 
上気道感染 59 (11.2) 87 (16.4) 副鼻腔炎 19 (3.6) 40 (7.5) 
頭痛 43 (8.1) 45 (8.5) インフルエンザ様疾患 19 (3.6) 22 (4.1) 
喘息 27 (5.1) 59 (11.1) 胃腸炎 17 (3.2) 16 (3.0) 
気管支炎 25 (4.7) 33 (6.2) 咽頭炎 17 (3.2) 15 (2.8) 
細菌性気管支炎 24 (4.5) 17 (3.2) ウイルス性上気道感染 17 (3.2) 14 (2.6) 
高血圧 23 (4.4) 22 (4.1) アレルギー性鼻炎 16 (3.0) 17 (3.2) 
尿路感染 22 (4.2) 22 (4.1) 鼻炎 14 (2.7) 17 (3.2) 
背部痛 21 (4.0) 15 (2.8) 例数（%） 
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4. 施設について 
本剤が適応となる患者の選択及び投与継続の判断は、適切に行われることが求められる。 

また、本剤の投与により重篤な副作用を発現した際に対応することが必要なため、以下の①～③の

すべてを満たす施設において使用するべきである。 

 

① 施設について 
 気管支喘息の病態、経過と予後等（参考：喘息予防・管理ガイドライン又は小児気管支喘息治療・

管理ガイドライン）を熟知し、本剤についての十分な知識を有し、気管支喘息の診断及び治療に

精通する医師（以下のいずれかに該当する医師）が当該診療科の本剤に関する治療の責任者とし

て配置されていること。 

【成人気管支喘息患者に投与する場合】 

医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に、以下の研修を含む 4 年以上の臨床経験を有して

いること。 

 3年以上の気管支喘息に関する呼吸器科診療の臨床研修 

又は 

 3年以上の気管支喘息に関するアレルギー診療の臨床研修 

 

【小児気管支喘息患者に投与する場合】 

医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に、以下の研修を含む 4 年以上の臨床経験を有して

いること。 

 3年以上の小児科診療の臨床研修 

かつ 

 3年以上の気管支喘息に関するアレルギー診療の臨床研修 

 

 本剤の製造販売後の安全性と有効性を評価するための製造販売後調査等が課せられていることか

ら、当該調査を適切に実施できる施設であること。 

 
② 院内の医薬品情報管理の体制について 
 製薬企業等からの有効性・安全性等の薬学的情報の管理や、有害事象が発生した場合に適切な対

応と報告業務等を速やかに行うこと等の医薬品情報管理、活用の体制が整っていること。 

 
③ 副作用への対応について 
 重篤な過敏症等の添付文書に記載された副作用に対して、当該施設又は近隣医療機関の専門性を

有する医師と連携し、副作用の診断や対応に関して指導及び支援を受け、直ちに適切な処置がで

きる体制が整っていること。 
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5. 投与対象となる患者 
【患者選択について（成人）】 

投与の要否の判断にあたっては、喘息予防・管理ガイドラインを参考に、以下に該当する患者である

ことを確認する。 

1. 気管支喘息の確定診断がなされている。 

2. 中用量又は高用量の ICSとその他の長期管理薬（LABA〔配合剤を含む〕、LAMA〔配合剤を含む〕、

LTRA、テオフィリン徐放製剤）を併用してもコントロール不良（注1）で、かつ全身性ステロイド薬

の投与等が必要な喘息増悪を年に2回以上きたす場合。ただし、併用する ICSが中用量の場合に

は、医師により ICSを当該用量以上に増量することが副作用等により困難であると判断された場

合に限る。 

 
（注 1）喘息予防・管理ガイドラインでは、以下の項目のうち 3 つ以上該当する場合、又は予定外受診、救急受診、入院を伴う増悪が月

に1回以上の場合、コントロール不良と定義されている。 
 喘息症状（日中及び夜間）が週1回以上 
 増悪治療薬の使用が週1回以上 
 運動を含む活動制限がある 
 呼吸機能（FEV1及びPEF）が予測値又は自己最良値の80%未満 
 PEFの日（週）内変動が20%以上 

 

【患者選択について（小児）】 

投与の要否の判断にあたっては、小児気管支喘息治療・管理ガイドラインを参考に、以下に該当す

る患児であることを確認する。 

1. 気管支喘息の確定診断がなされている。 

2. 中用量又は高用量の ICS とその他の長期管理薬（LABA〔配合剤を含む〕、LTRA、テオフィリン

徐放製剤）を併用してもコントロール不良（注2）で、かつ全身性ステロイド薬の投与等が必要な喘

息増悪を年に2回以上きたす場合。 

 
（注 2）小児気管支喘息治療・管理ガイドラインでは、最近 1 カ月の状態での評価において、以下のいずれかの項目が該当する場合、コ

ントロール不良と定義されている。 
 軽微な症状が週に1回以上 
 明らかな急性増悪（発作）が月に1回以上 
 日常生活の制限が月に1回以上 
 β2刺激薬の使用が週に1回以上 

 
【投与の継続にあたって（成人・小児共通）】 

本剤の臨床試験における有効性評価期間（投与開始後 52 週間）を踏まえ、投与開始後 1 年程度を目

安に効果の確認を行い、効果が認められない場合には漫然と投与を続けないようにすること。 
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6. 投与に際して留意すべき事項 
1） 本剤の成分に対し過敏症の既往歴のある患者については本剤の投与が禁忌であるため、投与しな

いこと。 

2） 重篤な過敏症（頻度不明 a)）が報告されている。本剤投与時には観察を十分に行い、血圧低下、呼

吸困難、意識消失、めまい、嘔気、嘔吐、そう痒感、潮紅等の異常がみられた場合には直ちに投

与を中止し、適切な処置を行うこと。 
a) 有害事象に基づく発現割合は0.3%であった。 

3） 長期の海外臨床試験において、プラセボ群と比較して本剤群で、冠動脈障害、不整脈、心不全の

発現頻度が高かったとの報告がある。観察を十分に行い、異常が認められた場合には投与を中止

するなど適切な処置を行うこと。 

4） 本剤投与中の生ワクチンの接種は、安全性が確認されていないので避けること。 

5） 本剤はTSLP に結合し、TSLP とTSLP 受容体との相互作用を阻害する。TSLP は、一部の寄生虫

（蠕虫）感染に対する免疫応答に関与している可能性がある。寄生虫感染患者に対しては、本剤

を投与する前に寄生虫感染の治療を行うこと。患者が本剤投与中に寄生虫感染を起こし、抗寄生

虫薬による治療が無効な場合には、寄生虫感染が治癒するまで本剤の投与を一時中止すること。 

6） 本剤は既に起きている気管支喘息の発作や症状を速やかに軽減する薬剤ではないので、急性の発

作に対しては使用しないこと。 

7） 本剤の投与開始後に喘息症状がコントロール不良又は悪化した場合には、医師の診療を受けるよ

う患者を指導すること。 

8） 長期ステロイド療法を受けている患者において、本剤の投与開始後にステロイド薬を急に中止し

ないこと。ステロイド薬の減量が必要な場合には、医師の管理下で徐々に行うこと。 

9） 添付文書に加え、製造販売業者が提供する資料等に基づき本剤の特性及び適正使用のために必要

な情報を十分理解してから使用すること。 

10） 本剤のRMPを熟読し、安全性検討事項を確認すること。 

 

【引用文献】 

1. 日本アレルギー学会「喘息予防・管理ガイドライン2021」 

2. 日本小児アレルギー学会「小児気管支喘息治療・管理ガイドライン2020」 

 



1 
 

最適使用推進ガイドラインの取扱いに係る通知について 

 

平成 29 年９月 13 日中央社会保険医療協議会了承 

 

１．本制度の趣旨 

 医薬品は、添付文書等に基づいた適正な使用が求められる。また、昨今、革新的かつ非

常に高額な医薬品が登場しているが、こうした医薬品に対して、国民負担や医療保険財政

に与える影響が懸念されており、経済財政運営と改革の基本方針 2016 においても、革新的

医薬品の使用の最適化推進を図ることとされている。 

また、革新的な新規作用機序を有する医薬品は、薬理作用や安全性プロファイルが既存

の医薬品と明らかに異なることがある。したがって、有効性及び安全性に関する情報が十

分蓄積するまでの間、当該医薬品の恩恵を強く受けることが期待される患者に対して使用

するとともに、副作用が発現した際に必要な対応を迅速にとることが可能な一定の要件を

満たす医療機関で使用することが重要である。 

そのため、新規作用機序を有する革新的な医薬品については、当該医薬品の最適な使用

を推進する観点から必要な患者及び医療機関等の要件、考え方及び留意事項を示すガイド

ライン（以下「GL」という。）を審査と並行して作成する。 

２．対象医薬品 

本制度の趣旨を踏まえ、以下の観点を総合的に判断。投与対象となる患者数が非常に多

く、多施設で使用される可能性が高い医薬品を対象とする。 

① 薬理作用が既存の医薬品と比較して大きく異なる 

② 安全性のプロファイルが既存の医薬品と比較して大きく異なり、使用の上で特別な注

意が必要 

③ 既存の医薬品と比較した有効性が著しく高い 

④ 既存の医薬品と比較した臨床的位置づけが異なり、より広い患者に使用される可能性

が高い 

⑤ 他の疾患を対象とした開発（効能又は効果の追加）等による使用患者の拡大の可能性 

３．手続き 

 対象となると考えられる医薬品が承認申請された場合、直近の薬事・食品衛生審議

会の担当部会に報告。 

 関係学会等及び PMDA に GL 案の検討を依頼。 

 対象医薬品の承認について審議等を行う部会で GL 案を事務局が説明、了承を得る。 

 対象医薬品の薬価収載の審議を行う中央社会保険医療協議会（以下「中医協」）総会

で GL 案を事務局が報告、了承を得る。 

※効能追加等の一部変更承認の場合には、中医協には事後的に報告する。 

 対象医薬品の薬価収載までに、保険適用上の留意事項と GL を通知。 

中医協 総－４－１参考 

４ ． １ １ ． ９ 
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最適使用推進ＧＬが策定された医薬品の 

保険適用上の留意事項について 

 

１ 概要 

○ 最適使用推進ＧＬが策定された医薬品については、平成 28 年 11 月 16 日

中医協総会において、最適使用推進ＧＬの内容を踏まえた保険適用上の留

意事項を通知することとされた。 

○ 今般、テゼスパイア皮下注について、最適使用推進ＧＬが策定されたので、

それに係る保険適用上の留意事項を検討したい。 

 

２ 対象品目の概要 

品目 企業 ＧＬが策定された効能・効果 

テゼスパイア皮下注 210mgシリンジ アストラゼネカ(株) 

気管支喘息（既存治療によっても

喘息症状をコントロールできな

い重症又は難治の患者に限る） 

 

３ 留意事項の内容 

(１) 基本的考え方として、対象品目について、最適使用推進ＧＬに従って使用

する旨を明記。 

(２) 診療報酬明細書の摘要欄に記載を求める事項。 

① 治療の責任者の要件のいずれに該当するか。 
（参考）最適使用推進ガイドライン テゼペルマブ（遺伝子組換え） ～気管支喘息～（抄） 

① 施設について 

• 気管支喘息の病態、経過と予後等（参考：喘息予防・管理ガイドライン又は小児気管支喘息治

療・管理ガイドライン）を熟知し、本剤についての十分な知識を有し、気管支喘息の診断及び

治療に精通する医師（以下の＜医師要件＞参照）が当該診療科の本剤に関する治療の責任者と

して配置されていること。 

 

＜医師要件＞ 

以下のいずれかの基準を満たすこと。 

【成人気管支喘息患者に投与する場合】 

医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に、以下の研修を含む 4 年以上の臨床経験を有して

いること。 

・ 3 年以上の気管支喘息に関する呼吸器科診療の臨床研修 

又は 

・ 3 年以上の気管支喘息に関するアレルギー診療の臨床研修 

 

【小児気管支喘息患者に投与する場合】 

医師免許取得後 2 年の初期研修を修了した後に、以下の研修を含む 4 年以上の臨床経験を有して

いること。 

・ 3 年以上の小児科診療の臨床研修 

又は 

・ 3 年以上の気管支喘息に関するアレルギー診療の臨床研修 

中医協 総－４－２ 

４ ． １ １ ． ９ 
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② 投与対象となる患者の要件のいずれに該当するか。 
（参考）最適使用推進ガイドライン テゼペルマブ（遺伝子組換え） ～気管支喘息～（抄） 

5．投与対象となる患者 

【患者選択について（成人）】 

投与の要否の判断にあたっては、喘息予防・管理ガイドラインを参考に、以下に該当する患者で

あることを確認する。 

1. 気管支喘息の確定診断がなされている。 

2. 中用量又は高用量の ICS とその他の長期管理薬（LABA〔配合剤を含む〕、LAMA〔配合剤を含

む〕、LTRA、テオフィリン徐放製剤）を併用してもコントロール不良（注 1）で、かつ全身性ス

テロイド薬の投与等が必要な喘息増悪を年に 2回以上きたす場合。ただし、併用する ICS が

中用量の場合には、医師により ICS を当該用量以上に増量することが副作用等により困難で

あると判断された場合に限る。 

 

（注 1）喘息予防・管理ガイドラインでは、以下の項目のうち 3つ以上該当する場合、又は予定外

受診、救急受診、入院を伴う増悪が月に 1回以上の場合、コントロール不良と定義されて

いる。 

・ 喘息症状（日中及び夜間）が週 1回以上 

・ 増悪治療薬の使用が週 1回以上 

・ 運動を含む活動制限がある 

・ 呼吸機能（FEV1 及び PEF）が予測値又は自己最良値の 80%未満 

・ PEF の日（週）内変動が 20%以上 

 

【患者選択について（小児）】 

投与の要否の判断にあたっては、小児気管支喘息治療・管理ガイドラインを参考に、以下に該当

する患児であることを確認する。 

1. 気管支喘息の確定診断がなされている。 

2. 中用量又は高用量の ICS とその他の長期管理薬（LABA〔配合剤を含む〕、LTRA、テオフィリン

徐放製剤）を併用してもコントロール不良（注 2）で、かつ全身性ステロイド薬の投与等が必

要な喘息増悪を年に 2回以上きたす場合。 

 

（注 2）小児気管支喘息治療・管理ガイドラインでは、最近 1カ月の状態での評価において、以下

のいずれかの項目が該当する場合、コントロール不良と定義されている。 

・ 軽微な症状が週に 1回以上 

・ 明らかな急性増悪（発作）が月に 1回以上 

・ 日常生活の制限が月に 1回以上 

・ β2刺激薬の使用が週に 1回以上 

 

③ 併用する吸入ステロイド薬が中用量の場合には、当該用量以上に増量す

ることが不適切であると判断した理由。 

 

 

４ 留意事項通知の発出日及び適用日 

発出日：令和４年１１月１５日 

適用日：令和４年１１月１６日 
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公知申請とされた適応外薬の保険適用について 

 

 

１．適応外薬の保険適用を迅速に行う観点から、薬事・食品衛生審議会

の事前評価が終了した適応外薬については、当該評価が終了した段

階で、薬事承認を待たずに保険適用することとしているところ（別

添）。 

 

２．以下の適応外薬の適応については、令和４年１０月３１日の薬食審

医薬品第二部会における事前評価が終了し、公知申請して差し支え

ないとされ、同日付で保険適用された。 
 

 

（参考）  

○ 適応外薬の「公知申請への該当性に係る報告書」等については、厚生労働省

及び医薬品医療機器総合機構（ＰＭＤＡ）のホームページに公表されている。 

http://www.pmda.go.jp/review-services/drug-reviews/review-

information/p-drugs/0017.html 

○ 上記資料に基づいて各患者の症状に応じ適切に使用されることが必要。 

一般的名称 販売名【会社名】 新たに保険適用が認められた適応等 

オキサリプラチン 

エ ル プ ラ ッ ト 点 滴 静 注 液

50mg、同点滴静注液 100mg、同

点滴静注液 200mg 

【株式会社ヤクルト本社】 

＜用法・用量の変更＞ 

「治癒切除不能な胃癌」に対する用

法・用量の変更 

フルオロウラシル 
5-FU 注 250mg、同注 1000mg 

【協和キリン株式会社】 

＜適応の追加＞ 

治癒切除不能な進行・再発の胃癌に

対するレボホリナート・フルオロウ

ラシル持続静注併用療法 

レボホリナートカル

シウム 

ア イ ソ ボ リ ン 点 滴 静 注 用

25mg、同点滴静注用 100mg 

【ファイザー株式会社】 

＜適応の追加＞ 

治癒切除不能な進行・再発の胃癌に

対するフルオロウラシルの抗腫瘍

効果の増強 

中 医 協  総 － ５ 

４ ． １ １ ． ９ 
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（別添） 

公知申請とされた適応外薬の保険上の取扱いについて 

平成２２年８月２５日 

中 医 協 了 承 

○ 適応外薬のうち、以下の医学薬学的評価のプロセスを経た

ものについては、薬事・食品衛生審議会の事前評価が終了し

た時点で、適応外薬に係る有効性・安全性について公知であ

ることが確認されたといえる。 

①検討会議※）において、医療上の必要性が高いと判断 

②検討会議のワーキンググループが、有効性や安全性が医学薬学

上公知であるかどうかを検討し、報告書を作成 

③検討会議は報告書に基づき公知申請の該当性を検討・判断 

④検討会議で公知申請が可能と判断された医薬品について、薬食

審医薬品部会が事前評価を実施 

※）「医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」 

 

○ このため、適応外薬の保険適用を迅速に行う観点から、上

記スキームを経た適応外薬については、事前評価が終了した

段階で、薬事承認を待たずに保険適用とする。 

 

 



1

2

診断群分類番号
（告示）

番号
仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

010130xx99x0xx 1723 1.00回 5,596,560円 34,238円

010130xx99x3xx 1724 2.00回 12,592,260円 302,432円

010130xx99x4xx 1725 2.00回 12,592,260円 1,157,160円

010130xx97x0xx 1726 1.00回 5,596,560円 32,159円

010130xx97x4xx 1727 2.00回 12,592,260円 1,856,602円

090010xx99x2xx 3151 30.00回 622,212円 57,918円

090010xx99x30x 3152 8.00回 165,923円 131,684円

090010xx99x31x 3153 18.00回 373,327円 151,566円

090010xx97x2xx 3164 35.00回 725,914円 191,450円

090010xx97x3xx 3165 15.00回 311,106円 138,124円

040040xx9926xx 1984 37.00回 766,618円 733,830円

060295xx99x1xx 2814 8.00回 489,262円 460,898円

  300mg30mL1瓶
 300mg3mL1瓶

1,100mg11mL1瓶

　699,570円
　699,570円
2,565,090円

全身型重症筋無力症
(免疫グロブリン大
量静注療法又は血液
浄化療法による症状
の管理が困難な場合
に限る)

通常、成人には、ラブリズマブ
（遺伝子組換え）として、患者
の体重を考慮し、1回2,400～
3,000mgを開始用量とし、初回投
与2週後に1回3,000～3,600mg、
以降8週ごとに1回3,000～
3,600mgを点滴静注する。

初回投与:
5,596,560円/回

初回投与2週後以降:
6,995,700円/回

010130 重症筋無力症

40mg1錠
80mg1錠

10,806.6円
20,719.4円

EGFR遺伝子変異陽性
の非小細胞肺癌にお
ける術後補助療法

通常、成人にはオシメルチニブ
として80mgを1日1回経口投与す
る。ただし、術後補助療法の場
合は、投与期間は36カ月間まで
とする。なお、患者の状態によ
り適宜減量する。

20,719.4円/回
040040 肺の悪性腫瘍

一変
リムパーザ錠100mg
リムパーザ錠150mg

オラパリブ
100mg1錠
150mg1錠

3,492.6円
5,185.1円

BRCA遺伝子変異陽性
かつHER2陰性で再発
高リスクの乳癌にお
ける術後薬物療法

通常、成人にはオラパリブとし
て1回300mgを1日2回、経口投与
する。ただし、術後薬物療法の
場合、投与期間は1年間までとす
る。なお、患者の状態により適
宜減量する。

20,740.4円/回

ＤＰＣにおける高額な新規の医薬品等への対応について

　新規に薬価収載された医薬品等については、DPC/PDPSにおける診療報酬点数表に反映されないことから、一定の基準に該当する医薬品等を使用した患
者については、包括評価の対象外とし、次期診療報酬改定までの間、出来高算定することとしている。
　包括評価の対象外とするか否かは個別DPC（診断群分類）毎に判定し、また、前年度に使用実績のない医薬品等は、当該医薬品等の標準的な使用におけ
る薬剤費（併用する医薬品含む）の見込み額が、使用していない症例の薬剤費の84%tileを包括評価の対象外とすることとしている。

　令和４年８月24日、９月16日及び９月26日に新たに効能又は効果及び用法又は用量が追加された医薬品、令和４年７月29日及び８月４日に公知申請が
受理された医薬品、並びに令和４年11月16日に薬価収載を予定している医薬品等のうち以下に掲げるものは、上記基準に該当する。よって、これらの薬
剤を使用した患者であって当該薬剤に対応する診断群分類に該当するものについては、次期診療報酬改定までの間、出来高算定することとしてはどう
か。

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

銘　柄　名 成分名 規格単位 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象

一変

ユルトミリス点滴静注
300mg
ユルトミリスHI点滴静
注300mg/3mL
ユルトミリスHI点滴静
注1100mg/11mL

ラブリズマブ
（遺伝子組換
え）

060295 慢性Ｃ型肝炎

090010 乳房の悪性腫瘍

61,157.8円/回

通常、成人には、1日1回1錠（ソ
ホスブビルとして400mg及びベル
パタスビルとして100mg）を12週
間経口投与する。

C型慢性肝炎、C型代
償性肝硬変又はC型
非代償性肝硬変にお
けるウイルス血症の
改善

薬 価

エプクルーサ配合錠

区分

一変

一変
タグリッソ錠40mg
タグリッソ錠80mg

オシメルチニ
ブメシル酸塩

61,157.8円1錠
ソホスブビル
／ベルパタス
ビル

中医協 総－６

４．１１．９
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診断群分類番号
（告示）

番号
仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

060185xx99x0xx 2766 13.00回 125,809円 43,212円

060185xx99x1xx 2767 30.00回 290,328円 181,208円

060185xx97x0xx 2772 17.00回 164,519円 74,584円

060185xx97x1xx 2773 41.00回 396,782円 333,361円

060185xx0100xx 2777 17.00回 164,519円 35,855円

060185xx0101xx 2778 38.00回 367,749円 213,576円

060185xx0110xx 2779 27.00回 261,295円 84,217円

060185xx0111xx 2780 40.00回 387,104円 305,846円

060035xx03x7xx 2591 2.00回 564,944円 480,122円

060040xx9707xx 2618 2.00回 564,944円 506,468円

010230xx99x00x 1764 8.00回 56,466円 24,350円

010230xx99x01x 1765 23.00回 162,339円 107,726円

010230xx99x10x 1766 15.00回 105,873円 88,566円

010230xx99x20x 1768 16.00回 112,931円 105,026円

010230xx99x21x 1769 33.00回 232,921円 201,976円

010230xx99x30x 1770 16.00回 112,931円 106,416円

010230xx99x4xx 1772 7.00回 49,407円 20,648円

010230xx97x00x 1773 18.00回 127,048円 60,629円

010230xx97x01x 1774 51.00回 359,968円 217,591円

010230xx97x4xx 1779 37.00回 261,153円 201,966円

060185xx99x0xx 2766 13.00回 125,809円 43,212円

060185xx99x1xx 2767 30.00回 290,328円 181,208円

060185xx97x0xx 2772 17.00回 164,519円 74,584円

060185xx97x1xx 2773 41.00回 396,782円 333,361円

060185xx0100xx 2777 17.00回 164,519円 35,855円

060185xx0101xx 2778 38.00回 367,749円 213,576円

060185xx0110xx 2779 27.00回 261,295円 84,217円

060185xx0111xx 2780 40.00回 387,104円 305,846円

0.22%1mL 1,407.6円

他の抗てんかん薬で
十分な効果が認めら
れないDravet症候群
患者におけるてんか
ん発作に対する抗て
んかん薬との併用療
法

（1）スチリペントールを併用す
る場合
通常、成人及び2歳以上の小児に
は、フェンフルラミンとして1日
0.2mg/kgを1日2回に分けて経口
投与する。なお、症状により1日
0.4mg/kgを超えない範囲で適宜
増減するが、増量は1週間以上の
間隔をあけて行うこと。また、1
日用量として17mgを超えないこ
と。

（2）スチリペントールを併用し
ない場合
通常、成人及び2歳以上の小児に
は、フェンフルラミンとして1日
0.2mg/kgを1日2回に分けて経口
投与する。なお、症状により1日
0.7mg/kgを超えない範囲で適宜
増減するが、増量は1週間以上の
間隔をあけて行うこと。また、1
日用量として26mgを超えないこ
と。

7,038.0円/回
このほかに併用薬の費

用がかかる。

010230 てんかん

銘　柄　名

ウパダシチニ
ブ水和物

45mg1錠 9,677.6円

中等症から重症の潰
瘍性大腸炎の寛解導
入療法（既存治療で
効果不十分な場合に
限る）

導入療法では、通常、成人には
ウパダシチニブとして45mgを1日
1回8週間経口投与する。なお、
効果不十分な場合はさらに8週間
投与することができる。

9,677.6円/回

060185 潰瘍性大腸炎

一変
リンヴォック錠7.5mg
リンヴォック錠15mg
リンヴォック錠30mg

ウパダシチニ
ブ水和物

7.5mg1錠
15mg1錠
30mg1錠

2,594.6円
5,089.2円
7,351.8円

中等症から重症の潰
瘍性大腸炎の寛解導
入及び維持療法（既
存治療で効果不十分
な場合に限る）

導入療法では、通常、成人には
ウパダシチニブとして45mgを1日
1回8週間経口投与する。なお、
効果不十分な場合はさらに8週間
投与することができる。
維持療法では、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30mgを1日1回投与
することができる。

アービタックス注射液
100mg

セツキシマブ
（遺伝子組換
え）

100mg20mL1瓶 35,309円

新薬
（4）

リンヴォック錠45mg

新薬
（1）

フィンテプラ内用液
2.2mg/mL

フェンフルラ
ミン塩酸塩

用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象

9,677.6円/回

060185 潰瘍性大腸炎

RAS遺伝子野生型の
治癒切除不能な進
行・再発の結腸・直
腸癌及び頭頸部癌

2週間間隔投与の場合：
通常、成人には、セツキシマブ
（遺伝子組換え）として、
500mg/㎡（体表面積）を2時間か
けて2週間間隔で点滴静注する。
なお、患者の状態により適宜減
量する。

282,472円/回

060035 結腸（虫垂を含む。）の悪性腫瘍
060040 直腸肛門（直腸Ｓ状部から肛門）の悪性腫瘍

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

効能効果区分 成分名 規格単位 薬 価

一変
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診断群分類番号
（告示）

番号
仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

130030xx99x2xx 3609 28.00回 672,952円 100,784円

130030xx99x3xx 3610 17.00回 408,578円 236,966円

130030xx97x2xx 3621 52.00回 1,249,768円 583,226円

130030xx97x3xx 3622 33.00回 793,122円 536,102円

070020xxxx0xxx 2912 14.00回 353,438円 6,239円

100370xx99x1xx 3275 1.00回 7,810,923円 102,268円

070370xx99xxxx 3028 2.00回 32,256円 28,820円

070560xx99x3xx 3072 31.00回 15,981,492円 1,539,947円

070560xx99x4xx 3073 23.00回 11,857,236円 408,676円

070560xx99x70x 3074 25.00回 12,888,300円 1,034,598円

070560xx99x71x 3075 31.00回 15,981,492円 1,261,902円

080140xxxxx0xx 3127 1.00回 1,927,642円 48,332円

080140xxxxx2xx 3128 1.00回 1,927,642円 353,520円

130150xx99x1xx 3701 2.00回 859,152円 607,940円

新薬
（13）

スぺビゴ点滴静注450mg
スペソリマブ
（遺伝子組換
え）

450mg7.5mL1瓶 963,821円
膿疱性乾癬における
急性症状の改善

通常、成人にはスペソリマブ
（遺伝子組換え）として、1回
900mgを点滴静注する。なお、急
性症状が持続する場合には、初
回投与の1週間後に900mgを追加
投与することができる。

1,927,642円/回

080140 炎症性角化症

新薬
（10）

カブリビ注射用10mg
カプラシズマ
ブ（遺伝子組
換え）

10mg1瓶（溶解液
付）

515,532円
後天性血栓性血小板
減少性紫斑病

成人及び12歳以上かつ体重40kg
以上の小児には、本剤の投与初
日は、血漿交換前に10mgを静脈
内投与し、血漿交換終了後に
10mgを皮下投与する。その後の
血漿交換期間中は、血漿交換終
了後に1日1回10mgを皮下投与す
る。血漿交換期間後は、1日1回
10mgを30日間皮下投与する。
なお、患者の状態に応じて、血
漿交換期間後30日間を超えて本
剤の投与を継続することができ
る。

515,532円/回

070560 重篤な臓器病変を伴う全身性自己免疫疾患

新薬
（7）

アムヴトラ皮下注25mg
シリンジ

ブトリシラン
ナトリウム

25mg0.5mL1筒 7,810,923円
トランスサイレチン
型家族性アミロイド
ポリニューロパチー

通常、成人にはブトリシランと
して25mgを3ヵ月に1回皮下投与
する。

7,810,923円/回
100370 アミロイドーシス

新薬
（5）

エザルミア錠50mg
エザルミア錠100mg

バレメトス
タットトシル
酸塩

 50mg1錠
100mg1錠

 6,267.7円
12,017.0円

再発又は難治性の成
人T細胞白血病リン
パ腫

通常、成人にはバレメトスタッ
トとして200mgを1日1回空腹時に
経口投与する。なお、患者の状
態により適宜減量する。

24,034.0円/回

130030 非ホジキンリンパ腫

新薬
（16）

ベリナート皮下注用
2000

乾燥濃縮人Ｃ
１－インアク
チベーター

2,000国際単位1瓶
（溶解液付）

214,788円
遺伝性血管性浮腫の
急性発作の発症抑制

本剤を添付の溶解液全量で溶解
し、皮下投与する。
通常、1回体重1kg当たり60国際
単位を週2回投与する。

429,576円/回
130150 原発性免疫不全症候群

新薬
（9）

オスタバロ皮下注カー
トリッジ1.5mg

アバロパラチ
ド酢酸塩

1.5mg0.75mL1筒 16,128円
骨折の危険性の高い
骨粗鬆症

通常、成人には1日1回アバロパ
ラチドとして80μgを皮下に注射
する。なお、本剤の投与は18ヵ
月間までとすること。

16,128円/回
070370 脊椎骨粗鬆症

新薬
（6）

コセルゴカプセル10mg
コセルゴカプセル25mg

セルメチニブ
硫酸塩

10mg1カプセル
25mg1カプセル

12,622.8円
30,257.8円

神経線維腫症1型に
おける叢状神経線維
腫

通常、小児にはセルメチニブと
して1回25mg/㎡（体表面積）を1
日2回空腹時に経口投与するが、
患者の状態により適宜減量す
る。
ただし、1回量は50mgを上限とす
る。

25,245.6円/回
070020 神経の良性腫瘍

平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

区分 銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象
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診断群分類番号
（告示）

番号
仮想投与回数
（日数）（B)

標準的費用
（A×B）

060295xx99x1xx 2814 8.00回 650,045円 460,898円

新薬
マヴィレット配合顆粒
小児用

グレカプレビ
ル水和物／ピ
ブレンタスビ
ル

1包 20,313.9円

C型慢性肝炎又はC型
代償性肝硬変におけ
るウイルス血症の改
善

〈セログループ1（ジェノタイプ
1）又はセログループ2（ジェノ
タイプ2）のC型慢性肝炎の場
合〉
通常、3歳以上12歳未満かつ体重
45kg未満の小児には、グレカプ
レビル及びピブレンタスビルと
して下記の体重別の用量を1回量
とし、1日1回、食後又は食事と
ともに経口投与する。投与期間
は8週間とする。なお、C型慢性
肝炎に対する前治療歴に応じて
投与期間は12週間とすることが
できる。
12kg以上20kg未満：3包（グレカ
プレビルとして150mg及びピブレ
ンタスビルとして60mg）
20kg以上30kg未満：4包（グレカ
プレビルとして200mg及びピブレ
ンタスビルとして80mg）
30kg以上45kg未満：5包（グレカ
プレビルとして250mg及びピブレ
ンタスビルとして100mg）
〈セログループ1（ジェノタイプ
1）又はセログループ2（ジェノ
タイプ2）のC型代償性肝硬変の
場合〉
〈セログループ1（ジェノタイプ
1）又はセログループ2（ジェノ
タイプ2）のいずれにも該当しな
いC型慢性肝炎又はC型代償性肝
硬変の場合〉
通常、3歳以上12歳未満かつ体重
45kg未満の小児には、グレカプ
レビル及びピブレンタスビルと
して下記の体重別の用量を1回量
とし、1日1回、食後又は食事と
ともに経口投与する。投与期間
は12週間とする。
12kg以上20kg未満：3包（グレカ
プレビルとして150mg及びピブレ
ンタスビルとして60mg）
20kg以上30kg未満：4包（グレカ
プレビルとして200mg及びピブレ
ンタスビルとして80mg）
30kg以上45kg未満：5包（グレカ
プレビルとして250mg及びピブレ
ンタスビルとして100mg）

81,255.6円/回

060295 慢性Ｃ型肝炎

区分 銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価 効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

出来高算定対象
平均在院日数を加味した
１入院当たり標準的費用 包括範囲薬剤

の
84%tile値

　　　　　　　　　　　　　新薬・・・薬価収載予定の医薬品。()内は資料番号に対応     一変・・・効能効果・用法用量の一部変更     公知・・・事前評価済公知申請 4         
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効能効果 用 法 用 量
１回投与当たりの

標準的な費用
（A)

反映させる診断群分類銘　柄　名 成分名 規格単位 薬 価

　令和４年11月16日に薬価収載を予定している医薬品のうち、類似薬効比較方式により薬価が設定され、かつ、当該類似薬に特化した診断群分類が既に
設定されている以下に掲げるものは、当該診断群分類に反映させることとしてはどうか。

区分

112,476円/回

070470 関節リウマチ

本剤は類似薬効比較方式(Ⅱ)により薬価が算定され、類似薬が「セルトリズマブ　ペ
ゴル」であったことから、070470 関節リウマチ の「セルトリズマブ　ペゴル」によ
る分岐に反映させる。

新薬
（14）

ナノゾラ皮下注30mgシ
リンジ

オゾラリズマ
ブ（遺伝子組
換え）

30mg0.375mL1筒 112,476円
既存治療で効果不十
分な関節リウマチ

通常、成人にはオゾラリズマブ
（遺伝子組換え）として1回30mg
を4週間の間隔で皮下投与する。

新薬
（12）

スキリージ皮下注360mg
オートドーザー

リサンキズマ
ブ（遺伝子組
換え）

360mg2.4mL1キット 508,169円

中等症から重症の活
動期クローン病の維
持療法（既存治療で
効果不十分な場合に
限る）

リサンキズマブ（遺伝子組換
え）の点滴静注製剤による導入
療法終了4週後から、通常、成人
にはリサンキズマブ（遺伝子組
換え）として360mgを8週間隔で
皮下投与する。

508,169円/回

060180 クローン病等

本剤は類似薬効比較方式(Ⅰ)により薬価が算定され、類似薬が「ウステキヌマブ」で
あったことから、060180 クローン病等 の「ウステキヌマブ」による分岐に反映させ
る。

新薬
（7）

アムヴトラ皮下注25mg
シリンジ

ブトリシラン
ナトリウム

25mg0.5mL1筒 7,810,923円
トランスサイレチン
型家族性アミロイド
ポリニューロパチー

通常、成人にはブトリシランと
して25mgを3ヵ月に1回皮下投与
する。

7,810,923円/回

100370 アミロイドーシス

本剤は類似薬効比較方式(Ⅰ)により薬価が算定され、類似薬が「パチシランナトリウ
ム」であったことから、100370 アミロイドーシス の「パチシランナトリウム」によ
る分岐に反映させる。

新薬
（11）

スキリージ点滴静注
600mg

リサンキズマ
ブ（遺伝子組
換え）

600mg10mL1瓶 192,321円

中等症から重症の活
動期クローン病の寛
解導入療法（既存治
療で効果不十分な場
合に限る）

通常、成人にはリサンキズマブ
（遺伝子組換え）として、600mg
を4週間隔で3回（初回、4週、8
週）点滴静注する。なお、リサ
ンキズマブ（遺伝子組換え）の
皮下投与用製剤による維持療法
開始16週以降に効果が減弱した
場合、1200mgを単回点滴静注す
ることができる。

192,321円/回

060180 クローン病等

本剤は類似薬効比較方式(Ⅰ)により薬価が算定され、類似薬が「ウステキヌマブ」で
あったことから、060180 クローン病等 の「ウステキヌマブ」による分岐に反映させ
る。

新薬
（8）

テゼスパイア皮下注
210mgシリンジ

テゼペルマブ
（遺伝子組換
え）

210mg1.91mL1筒 176,253円

気管支喘息（既存治
療によっても喘息症
状をコントロールで
きない重症又は難治
の患者に限る）

通常、成人及び12歳以上の小児
にはテゼペルマブ（遺伝子組換
え）として1回210mgを4週間隔で
皮下に注射する。

176,253円/回

040100 喘息

本剤は類似薬効比較方式(Ⅰ)により薬価が算定され、類似薬が「メポリズマブ」で
あったことから、040100 喘息 の「メポリズマブ」による分岐に反映させる。

　　　　　　　　　　　　　新薬・・・薬価収載予定の医薬品。()内は資料番号に対応     一変・・・効能効果・用法用量の一部変更     公知・・・事前評価済公知申請 5         
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※（参考）現行のいわゆる「高額薬剤判定」の運用方法について 

○ 新たに保険収載・効能追加となった高額薬剤については、医療の技術革新の導入

が阻害されないよう、一定の基準に該当する薬剤を使用した患者については、当

該薬剤の十分な使用実績データが収集され DPC 包括評価が可能となるまでの期

間、包括評価の対象外としている（以下、当該対応を「高額薬剤判定」という。）。 

 

○ 「高額薬剤判定」は、包括評価の対象外となる薬剤および当該薬剤が使用される

診断群分類を告示するいわゆる「高額薬剤告示」への追加および診断群分類の定

義（傷病名・手術・処置等）を定める「定義告示」への追加の２つの作業からな

り、新薬の薬価収載に合わせ、年４回実施している（なお、緊急に薬価収載され

た新薬については、必要に応じて追加的な判定作業を実施する）。 

 

○ 高額薬剤判定の具体的な作業は次の通り。 

 

 

 

【高額薬剤告示への追加】 

○ 新たに保険適用される以下の医薬品について、その効能・効果から当該医

薬品を使用する可能性のある 診断群分類（14 桁コード）を抽出する。  

① 新薬  

② 効能効果・用法用量の一部変更（薬事・食品衛生審議会で審査・報告

されたもの）  

③ 事前評価済公知申請  

 

○ 各診断群分類について、該当医薬品を入院初日から退院まで添付文書に記

載された用法・用量に従って投与した場合の投与回数（仮想投与回数）か

ら、当該医薬品の１入院あたり薬剤費を算出する。  

 

○ 当該１入院あたりの薬剤費が、各診断群分類で使用されている１入院あた

り薬剤費の 84%tile 値を超えている場合、当該医薬品を高額薬剤として指

定する。 

 

【定義告示への追加】 

○ 類似薬効比較方式で算定された新薬であり、当該算定の際の比較薬が該当

する診断群分類の定義テーブルにおいて分岐として定義されている場合

は、当該新薬を定義テーブルに追加する。 

中医協 総－３（一部抜粋） 

２ ５ ． １ ２ ． ２ ５ 

中 医 協  総 － ６ 参 考 

４ ． １ １ ． ９ 
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保険医が投与することができる注射薬 

（処方箋を交付することができる注射薬） 

及び 

在宅自己注射指導管理料の対象薬剤の追加について（案） 
 

○ 在宅自己注射の対象薬剤に係る運用基準（令和２年１２月２３日中医協総会において

承認）及び学会からの要望書等を踏まえ、以下の薬剤について、保険医が投与すること

ができる注射薬及び在宅自己注射指導管理料の対象薬剤に追加してはどうか。 

 

１．アバロパラチド酢酸塩製剤 

 

【販売名】 

オスタバロ皮下注カートリッジ１．５ｍｇ 

 

【効能・効果】 

骨折の危険性の高い骨粗鬆症 
 

【用法・用量】 

通常、成人には１日１回アバロパラチドとして８０μｇを皮下に注射する。なお、

本剤の投与は１８ヵ月間までとすること。 

 

【薬理作用】 

アバロパラチドはヒト副甲状腺ホルモン関連タンパク質のＮ末端から３４個の

アミノ酸配列の一部を改変したポリペプチドであり、骨芽細胞の副甲状腺ホルモン

１型受容体に選択的に作用する。本薬を１日１回の投与頻度で皮下投与することに

より、骨芽細胞が増加して骨形成が促進され、骨量が増加する。 

 

【主な副作用】 

悪心、不動性めまい、動悸、頻脈、注射部位反応（疼痛、発赤、浮腫）、紅斑、

頭痛、高カルシウム尿症、高カルシウム血症、筋痙縮 等 

 

【承認状況】 

令和４年９月 薬事承認 

 

２．カプラシズマブ（遺伝子組換え） 

 

【販売名】 

カブリビ注射用１０ｍｇ 

 

【効能・効果】 

後天性血栓性血小板減少性紫斑病 
 

【用法】 

成人及び１２歳以上かつ体重４０ｋｇ以上の小児には、本剤の投与初日は、血漿

交換前に１０ｍｇを静脈内投与し、血漿交換終了後に１０ｍｇを皮下投与する。そ

中 医 協  総 － ７ 

４ ． 1 1 ． ９ 
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の後の血漿交換期間中は、血漿交換終了後に１日１回１０ｍｇを皮下投与する。血

漿交換期間後は、１日１回１０ｍｇを３０日間皮下投与する。 

なお、患者の状態に応じて、血漿交換期間後３０日間を超えて本剤の投与を継続

することができる。 

 

【薬理作用】 

カプラシズマブはｖｏｎ Ｗｉｌｌｅｂｒａｎｄ因子（ＶＷＦ）のＡ１ドメイン

を標的とする遺伝子組換え一本鎖二価ヒト化モノクローナル抗体で、ＶＷＦと血小

板間の相互作用を阻害することにより、後天性ＴＴＰの特徴である超高分子量ＶＷ

Ｆ媒介血小板凝集を抑制する。またＶＷＦの動態へ影響し、本剤が結合したＶＷＦ

の消失を促進する。 

 

【主な副作用】 

脳出血、消化管出血、鼻出血、歯肉出血、血尿、注射部位反応、発熱、呼吸困

難、下痢、筋肉痛、蕁麻疹 等 

 

【承認状況】 

令和４年９月 薬事承認 

 

３．乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター製剤 

【販売名】 

ベリナート皮下注用２０００ 

 

【効能・効果】 

遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑制 
 

【用法】 

本剤を添付の溶解液全量で溶解し、皮下投与する。 

通常、１回体重１ｋｇ当たり６０国際単位を週２回投与する。 

 

【薬理作用】 

Ｃ１－インアクチベーターは分子量１０５ｋＤａの糖蛋白であり、プロテアーゼ

Ｃ１ｒ及びＣ１ｓを不活化することで補体活性化経路を阻害する。また、血液凝固

第ＸＩＩａ因子、血漿カリクレインに対して阻害作用を有する。本剤は遺伝性血管

性浮腫において欠如しているＣ１－インアクチベーターを補充することにより治

療効果を示す。 

 

【主な副作用】 

注射部位反応（紅斑、疼痛、内出血、反応、硬結、腫脹、出血、血腫、そう痒

感、発疹、分泌物、浮腫、蕁麻疹）、ショック、アナフィラキシー 等 

 

【承認状況】 

令和４年９月 薬事承認 

 

４．フレマネズマブ（遺伝子組換え） 

【販売名】 

アジョビ皮下注２２５ｍｇオートインジェクター 
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【効能・効果】 

片頭痛発作の発症抑制 
 

【用法】 

通常、成人にはフレマネズマブ（遺伝子組換え）として４週間に１回２２５ｍｇ

を皮下投与する、又は１２週間に１回６７５ｍｇを皮下投与する。 

 

【薬理作用】 

フレマネズマブは、カルシトニン遺伝子関連ペプチド（ＣＧＲＰ）に選択的に結

合し、２つのアイソフォーム（α－及びβ－ＣＧＲＰ）のＣＧＲＰ受容体への結合

を阻害するヒト化モノクローナル抗体であり、ＣＧＲＰに高い親和性（α－ＣＧＲ

Ｐ：ＫＤ＝１５９ｐＭ、β－ＣＧＲＰ：ＫＤ＝１１２ｐＭ）と選択性を有し、ＣＧ

ＲＰ関連ペプチド（アミリン、カルシトニン及びインテルメジン）には結合しない。

アドレノメデュリンとは一過性の弱い相互作用が認められた（この親和性はＣＧＲ

Ｐと比較して約２０，０００倍以上弱い）。片頭痛患者では発作時に血漿中ＣＧＲ

Ｐ濃度が上昇していること、また片頭痛患者にＣＧＲＰを投与すると片頭痛発作を

誘発することから、フレマネズマブはＣＧＲＰ活性の阻害作用により、片頭痛発作

の発症を抑制すると考えられる。 

 

【主な副作用】 

注射部位反応（疼痛、硬結、紅斑、そう痒感、発疹）、薬物過敏症（アナフィ

ラキシー、血管浮腫、蕁麻疹） 等 

 

【承認状況】 

令和３年６月 薬事承認 

 

  【備考】 

 

５．メトトレキサート製剤 

【販売名】 

メトジェクト皮下注７．５ｍｇシリンジ０．１５ｍＬ、同皮下注１０ｍｇシリン

ジ０．２０ｍＬ、同皮下注１２．５ｍｇシリンジ０．２５ｍＬ、同皮下注１５ｍｇ

シリンジ０．３０ｍＬ 

 

【効能・効果】 

関節リウマチ 
 

【用法】 

通常、成人にはメトトレキサートとして７．５ｍｇを週に１回皮下注射する。な

お、患者の状態、忍容性等に応じて適宜増量できるが、１５ｍｇを超えないこと。 

 

【薬理作用】 

メトトレキサートは５－アミノイミダゾール－４－カルボキサミドトランスホ

ルミラーゼ（ＡＴＩＣ）阻害を介したアデノシン情報伝達促進により、各種免疫細

胞に対して抗炎症作用を示す。また、メトトレキサートのジヒドロ葉酸還元酵素（Ｄ

ＨＦＲ）阻害を介したテトラヒドロビオプテリン（ＢＨ４）枯渇により一酸化窒素
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合成酵素（ＮＯＳ）脱共役が生じ、Ｔ細胞のアポトーシスに対する感受性が増加し

て免疫反応が抑制される。さらに、メトトレキサートはアデノシン情報伝達促進作

用及びＢＨ４枯渇によるＮＯＳ脱共役を介してＴ細胞や滑膜線維芽細胞（ＦＬＳ）

での核内因子κＢ（ＮＦ－κＢ）活性化を抑制する。以上のように、メトトレキサー

トは関節リウマチの病態形成に関与する種々の細胞に対して、アデノシン情報伝達

を始めとする複数の分子作用機序を介して免疫及び炎症性反応を抑制し、抗関節リ

ウマチ作用を示すと考えられる。 

 

【主な副作用】 

骨髄抑制、感染症、結核、劇症肝炎、肝炎、急性腎障害、尿細管壊死、重症ネ

フロパチー、間質性肺炎、肺線維症、胸水、中毒性表皮壊死融解症、出血性腸炎、

壊死性腸炎、膵炎、骨粗鬆症、脳症、ショック、アナフィラキシー 等 

 

【承認状況】 

令和４年９月 薬事承認 

 

 

○ また、フレマネズマブについては、在宅自己注射の対象薬剤に係る運用基準（令和２

年１２月２３日中医協総会において承認）において、対象薬剤の要件として「医薬品医

療機器法上の用法・用量として、維持期における投与間隔が概ね４週間以内のもの。」

としていることから、４週間に１回の投与の場合のみ在宅自己注射指導管理料の対象薬

剤に追加してはどうか。 
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（参考）関連する告示及び通知等（抜粋） 
 

◎ 保険医療機関及び保険医療養担当規則（昭和 32 年厚生省令第 15 号）（抄） 
第二十条  医師である保険医の診療の具体的方針は、前十二条の規定によるほか、次に掲げるところ
によるものとする。 
一 （略） 
二 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、厚生労働大臣の定め
る注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、厚生労働大臣が定めるものについては当該厚生労働大臣が定めるものごとに一回十
四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

三～七 （略） 
 

◎ 高齢者の医療の確保に関する法律の規定による療養の給付等の取扱い及び担当に関する基準（昭和
58 年厚生省告示第 14 号）（抄） 
第二十条 医師である保険医の診療の具体的方針は、第十二条から前条までの規定によるほか、次に掲
げるところによるものとする。 

一・二 （略） 
三 投薬 
イ～へ （略） 
ト 注射薬は、患者に療養上必要な事項について適切な注意及び指導を行い、別に厚生労働大臣の定
める注射薬に限り投与することができることとし、その投与量は、症状の経過に応じたものでなけ
ればならず、別に厚生労働大臣が定めるものについては当該別に厚生労働大臣が定めるものごとに
一回十四日分、三十日分又は九十日分を限度とする。 

四～八 （略） 
 

◎ 療担規則及び薬担規則並びに療担基準に基づき厚生労働大臣が定める掲示事項等（平成 18 年厚生労
働省告示第 107 号）（抄） 
第十 厚生労働大臣が定める注射薬等 

 一 療担規則第二十条第二号ト及び療担基準第二十条第三号トの厚生労働大臣が定める保険医が
投与することができる注射薬 

  インスリン製剤、ヒト成長ホルモン剤、遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子製剤、乾燥濃縮人血液

凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子製剤、乾燥人血液凝固第Ⅷ因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子

製剤、乾燥人血液凝固第Ⅸ因子製剤、遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子製剤、活性化プロトロンビン複

合体、乾燥人血液凝固因子抗体迂回活性複合体、性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤、性腺刺激ホルモン

製剤、ゴナドトロピン放出ホルモン誘導体、ソマトスタチンアナログ、顆粒球コロニー形成刺激因子製

剤、自己連続携行式腹膜灌流用灌流液、在宅中心静脈栄養法用輸液、インターフェロンアルファ製剤、

インターフェロンベータ製剤、ブプレノルフィン製剤、抗悪性腫瘍剤、グルカゴン製剤、グルカゴン様

ペプチド－１受容体アゴニスト、ヒトソマトメジンＣ製剤、人工腎臓用透析液（在宅血液透析を行って

いる患者（以下「在宅血液透析患者」という。）に対して使用する場合に限る。）、血液凝固阻止剤（在

宅血液透析患者に対して使用する場合に限る。）、生理食塩水（在宅血液透析患者に対して使用する場

合及び本号に掲げる注射薬を投与するに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）、プロスタグ

ランジンI２製剤、モルヒネ塩酸塩製剤、エタネルセプト製剤、注射用水（本号に掲げる注射薬を投与す

るに当たりその溶解又は希釈に用いる場合に限る。）、ペグビソマント製剤、スマトリプタン製剤、フェ

ンタニルクエン酸塩製剤、複方オキシコドン製剤、ベタメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキ

サメタゾンリン酸エステルナトリウム製剤、デキサメタゾンメタスルホ安息香酸エステルナトリウム製

剤、プロトンポンプ阻害剤、Ｈ２遮断剤、カルバゾクロムスルホン酸ナトリウム製剤、トラネキサム酸

製剤、フルルビプロフェンアキセチル製剤、メトクロプラミド製剤、プロクロルペラジン製剤、ブチル

スコポラミン臭化物製剤、グリチルリチン酸モノアンモニウム・グリシン・Ｌ－システイン塩酸塩配合

剤、アダリムマブ製剤、エリスロポエチン（在宅血液透析又は在宅腹膜灌流を行っている患者のうち腎

性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、ダルベポエチン（在宅血液透析又は在宅腹膜

灌流を行っている患者のうち腎性貧血状態にあるものに対して使用する場合に限る。）、テリパラチド

製剤、アドレナリン製剤、ヘパリンカルシウム製剤、オキシコドン塩酸塩製剤、アポモルヒネ塩酸塩製
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剤、セルトリズマブペゴル製剤、トシリズマブ製剤、メトレレプチン製剤、アバタセプト製剤、ｐＨ４

処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）製剤、電解質製剤、注射用抗菌薬、エダラボン製剤（筋萎縮性

側索硬化症患者に対して使用する場合に限る。）、アスホターゼ アルファ製剤、グラチラマー酢酸塩

製剤、脂肪乳剤、セクキヌマブ製剤、エボロクマブ製剤、ブロダルマブ製剤、アリロクマブ製剤、ベリ

ムマブ製剤、イキセキズマブ製剤、ゴリムマブ製剤、エミシズマブ製剤、イカチバント製剤及びサリル

マブ製剤、デュピルマブ製剤、ヒドロモルフォン塩酸塩製剤、インスリン・グルカゴン様ペプチド－１

受容体アゴニスト配合剤、ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム製剤、遺伝子組換えヒトvon 

Willebrand因子製剤、ブロスマブ製剤、アガルシダーゼ アルファ製剤、アガルシダーゼ ベータ製剤、 

アルグルコシダーゼ アルファ製剤、イデュルスルファーゼ製剤、イミグルセラーゼ製剤、エロスルフ 

ァーゼ アルファ製剤、ガルスルファーゼ製剤、セベリパーゼ アルファ製剤、ベラグルセラーゼ ア 

ルファ製剤、ラロニダーゼ製剤、メポリズマブ製剤、オマリズマブ製剤（季節性アレルギー性鼻炎の治療

のために使用する場合を除く。）、テデュグルチド製剤、サトラリズマブ製剤、ビルトラルセン製剤、

レムデシビル製剤、ガルカネズマブ製材及びオファツムマブ製材 

 二 （略） 
 

 

 

◎ 特掲診療料の施設基準等（平成20年厚生労働省告示第63号）（抄） 

第四 在宅医療 

六 在宅自己注射指導管理料、間歇注入シリンジポンプ加算、持続血糖測定器加算及び注入

器用注射針加算に規定する注射薬 

別表第九に掲げる注射薬 

 

別表第九 在宅自己注射指導管理料、間歇注入シリンジポンプ加算、持続血糖測定器加算及

び注入器用注射針加算に規定する注射薬 

インスリン製剤 

性腺刺激ホルモン製剤 

ヒト成長ホルモン剤 

遺伝子組換え活性型血液凝固第Ⅶ因子製剤 

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅷ因子製剤 

遺伝子組換え型血液凝固第Ⅸ因子製剤 

乾燥濃縮人血液凝固第Ⅹ因子加活性化第Ⅶ因子製剤 

乾燥人血液凝固第Ⅷ因子製剤 

乾燥人血液凝固第Ⅸ因子製剤 

顆粒球コロニー形成刺激因子製剤 

性腺刺激ホルモン放出ホルモン剤 

ソマトスタチンアナログ 

ゴナドトロピン放出ホルモン誘導体 

グルカゴン製剤 

グルカゴン様ペプチド－１受容体アゴニスト 

ヒトソマトメジンＣ製剤 

インターフェロンアルファ製剤 

インターフェロンベータ製剤 

エタネルセプト製剤 

ペグビソマント製剤 

スマトリプタン製剤 

グリチルリチン酸モノアンモニウム・グリシン・Ｌ－システイン塩酸塩配合剤 

アダリムマブ製剤 

テリパラチド製剤 
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アドレナリン製剤 

ヘパリンカルシウム製剤 

アポモルヒネ塩酸塩製剤 

セルトリズマブペゴル製剤 

トシリズマブ製剤 

メトレレプチン製剤 

アバタセプト製剤 

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）製剤 

アスホターゼ アルファ製剤 

グラチラマー酢酸塩製剤 

セクキヌマブ製剤 

エボロクマブ製剤 

ブロダルマブ製剤 

アリロクマブ製剤 

ベリムマブ製剤 

イキセキズマブ製剤 

ゴリムマブ製剤 

エミシズマブ製剤 

イカチバント製剤 

サリルマブ製剤 

デュピルマブ製剤 

インスリン・グルカゴン様ペプチド－１受容体アゴニスト配合剤 

ヒドロコルチゾンコハク酸エステルナトリウム製剤 

遺伝子組換えヒトvon Willebrand因子製剤 

ブロスマブ製剤 

メポリズマブ製剤 

オマリズマブ製剤 

テデュグルチド製剤 

サトラリズマブ製剤 

ガルカネズマブ製材 

オファツムマブ製材 

 
◎ 在宅自己注射を実施するに当たっての留意事項（保医発第0427002号 平成17年４月27日） 

 

患者に対する注射は、医師等の有資格者が実施することが原則であるが、在宅自己注射を実施する

に当たっては、以下の点に留意すること。 

 

（１）在宅自己注射に係る指導管理は、当該在宅自己注射指導管理料の算定の対象である注射薬の適

応となる疾患の患者に対する診療を日常の診療において行っており、十分な経験を有する医師

が行うこと。 

（２） 在宅自己注射の導入前には、入院又は週２回若しくは３回以上の外来、往診若しくは訪問診

療により、医師による十分な教育期間を取り、十分な指導を行うこと。 

（３）かかりつけ医師と異なる医師が在宅自己注射に係る指導管理を行う場合には、緊急時の対応等

について当該かかりつけ医師とも十分な連携を図ること。 

（４）在宅自己注射の実施に伴う廃棄物の適切な処理方法等についても、併せて指導を行うこと。 
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在宅自己注射指導管理料の対象薬剤に係る運用基準 

 

平成 28 年８月 24 日 

中央社会保険医療協議会 総会 

承 認 

令和２年 12 月 23 日 

改 正 案 承 認 

 

１ 対象薬剤 

（１）対象薬剤の要件 

補充療法等の頻回投与又は発作時に緊急投与が必要で、かつ、剤形が注

射によるものでなければならないもので、以下のいずれも満たすもの。 

（ア）関連学会等のガイドライン等において、在宅自己注射を行うこと

についての診療上の必要性が確認されているもの。 

（イ）医薬品医療機器法上の用法・用量として、維持期における投与間

隔が概ね４週間以内のもの。 

（ウ）上記を踏まえ、在宅自己注射指導管理料対象薬剤への追加の要望

があるもの。 

なお、学会からの要望書については、下記①～④までの事項が記

載されているものであること。 

① 自己注射の安全性の確認 

② 自己注射の対象となる患者の要件 

③ 使用にあたっての具体的な留意点（廃棄物の適切な処理方法を

含む使用法の指導、病状の確認頻度、予想される副作用への対応

等） 

④ 頻回投与や長期間の治療が必要になる理由 

（エ）発作時に緊急投与が必要な薬剤及び補充療法に使用する薬剤以外

の薬剤については、上記（ア）～（ウ）に加え、要望書を提出した

学会以外の学会の意見を確認する等、診療上の必要性について十分

な確認がなされていること。 

 

（２）バイオ後続品の追加 

先行バイオ医薬品が在宅自己注射指導管理料の対象となっているバイオ

後続品については、当分の間、個別品目毎に中医協において審議する。 

 

 

中医協 総－７参考２ 

４ ． １ １ ． ９ 
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（３）既存の対象薬剤の再評価 

既に対象となった薬剤については、その使用状況等を踏まえ、定期的に

見直すこととし、中医協において審議する。 

 

２ 対象への追加時期 

（１）新医薬品のうち、14 日未満の間隔で注射を行う医薬品については、１

の内容を満たす場合は、原則、薬価収載の時期にあわせ対象薬剤に追加

することを検討する。 

（２）新医薬品のうち、14 日以上の間隔をあけて注射を行う医薬品について

は、原則、投与期間が 14 日間と制限されていることを踏まえ（※）、事

実上、14 日以内毎に医療機関を受診することとなるため、14 日を超え

る投薬が可能になった後に、在宅自己注射指導管理料の対象薬剤に追加

することを検討する。 

※ 新医薬品については、原則、薬価への収載の日の属する月の翌月の初日か

ら起算して１年が経過するまでの間、投薬期間が14日に制限される 

（３）新型コロナウイルスの感染が拡大している間、新医薬品以外の医薬品

について、対象薬剤の要件を満たす場合であって、学会からの要望があ

った場合については、（１）に準じて、原則として、新医薬品の薬価収

載の時期にあわせて追加することを検討する。 

 

３ その他 

（１）保険医が投薬することができる注射薬の対象薬剤への追加に当たって

も、本運用基準を準用する。 

（２）本運用基準は、令和２年 12 月 23 日より適用する。 

 



歯科用貴金属価格の随時改定について
中 医 協 総 － ８

４ ． １ １ ． ９

歯科用貴金属価格の随時改定は、変動幅にかかわらず、平均素材価格に応じて診療報酬改定時以外に
４月、７月、10月、１月に見直しを行うもの。

※平均素材価格は金、銀、パラジウムのそれぞれの取引価格平均値に含有比率を乗じて算出
※平均素材価格の算出には前回改定以降、改定２カ月前までの期間の取引価格を用いる

1
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歯科用貴金属価格の随時改定について
告示価格（円） X及びY 試算価格（円） 告示価格案（円）

①R４年５月
緊急改定

②R４年７月
随時改定

③R４年10月
随時改定

④Xの期間
Xの平均値（円）

⑤Yの期間
Yの平均値（円）

⑥R５年１月
随時改定

⑦R５年１月
随時改定

2 歯科鋳造用14ｶﾗｯﾄ金合金 ｲﾝﾚ-用(JIS適合品) 6,019 6,569 6,493
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

6,511.7 6,512

4,548.0 4,531.0

3 歯科鋳造用14ｶﾗｯﾄ金合金 鉤用(JIS適合品) 6,002 6,552 6,476
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

6,494.7 6,495

4,548.0 4,531.0

4 歯科用14ｶﾗｯﾄ金合金鉤用線(金58.33%以上) 6,152 6,702 6,626
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

6,644.7 6,645

4,548.0 4,531.0

5 歯科用14ｶﾗｯﾄ合金用金ろう(JIS適合品) 5,979 6,529 6,453
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

6,471.7 6,472

4,548.0 4,531.0

6 歯科鋳造用金銀ﾊﾟﾗｼﾞｳﾑ合金 (金12%以上JIS適合品) 3,413 3,715 3,481
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

3,710.7 3,711

2,922.7 2,713.8

10 歯科用金銀ﾊﾟﾗｼﾞｳﾑ合金ろう(金15%以上JIS適合品) 3,952 4,235 4,052
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

4,226.2 4,226

2,659.8 2,501.4

11 歯科鋳造用銀合金 第1種(銀60%以上ｲﾝｼﾞｳﾑ5%未満JIS適合品) 145 152 145
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

144.2 144

54.1 54.8

12 歯科鋳造用銀合金 第2種(銀60%以上ｲﾝｼﾞｳﾑ5%以上JIS適合品) 178 185 178
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

177.2 177

54.1 54.8

13 歯科用銀ろう(JIS適合品) 265 269 265
令和４年８月～
令和４年10月

令和４年５月～
令和４年７月

264.5 265

31.6 32.0

※１ 「試算価格（円）」は、以下の算式により算出される（中医協資料上は小数第１位まで記載）

｛当該機能区分に係る随時改定時前の基準材料価格｝ ＋ 補正幅 × 1.1

補正幅 ＝ ＸーＹ

Ｘ＝当該機能区分の基準材料価格の前回改定以降の平均素材価格 Ｙ＝当該機能区分の前回改定で用いた平均素材価格
※２各項目は１ｇ当たりの価格
※３ １、７、８、９、14、15は削除済みの項目
※４随時改定：令和４年４月より、変動率によらず、診療報酬改定時以外に１月、４月、７月、10月に告示価格の改正を実施

緊急改定：ウクライナ情勢下における歯科用貴金属の素材価格の高騰に対する対応として、特例的に告示価格の改正を実施
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