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レケンビについて

成分名 レカネマブ（遺伝子組換え） 製造販売業者 エーザイ株式会社

販売名 レケンビ点滴静注200 mg、レケンビ点滴静注500 mg

効能・効果 アルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知症の進行抑制

用法・用量
通常、レカネマブ（遺伝子組換え）として10 mg/kgを、2週間に1回、約1時間かけて点滴静
注する。

備考
脳内に蓄積しアルツハイマー病を引き起こす原因と考えられている凝集アミロイドβ（Aβ）プラー
クの前駆物質である可溶性Aβ凝集体（プロトフィブリル）に対する抗体医薬品

承認日 2023年９月25日

医薬品の概要

海外の状況

米国（FDA）
• 2023年7月6日 承認
• 価格 26,500ドル/年（366万円/年）

※9月の日銀省令レート 1ドル138円

※米国の価格はWAC（製薬企業希望小売価格と位置づけられるリストプライス）

欧州（EMA）
• 2023年１月９日に承認申請済み
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（参考）米国の価格設定の考え方

製造販売業者は、米国における価格設定の考え方について以下のとおり公表している。
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LEQEMBIが疾病の経過に与える影響を、米国社会における1人当たりの年
間価値（現在価値）として、a）質調整生存年（QALY：Quality-Adjusted Life

Year）の増加分（SOCとの比較）、b）支払意思額（WTP：Willingness to

Pay）の閾値、c）総費用の差額（SOCとの比較）、d）投与期間の4要素の現
在価値から、以下の式に従って算出しました。なお、医療経済評価で検討さ
れる費用やベネフィット、期間は、将来の価値を割引して現在価値として調
整する必要があります。

当事者様に対する年間価値＝
QALYの増加分 ×WTP閾値 +総費用の差額

投与期間

（略）
4つの要素を現在価値に換算すると、a）0.64 QALYsの増加、b）1QALY獲

得当たり WTP閾値20万ドル、c）総費用の差額7,415ドル、d）治療期間3.6年
となり、社会的観点からのLEQEMBIの当事者様1人あたりの年間価値は
37,600ドル（519万円注１）と推定されます。

※事務局注
１：日本円の記載は事務局で追記した。（9月の日銀省令レート 1ドル138円）
２：日本の薬価制度では、米国のWACの価格は、外国平均価格調整で参照する価格ではない。

当社は、LEQEMBIによる1人当たりの年間社会的価値を37,600ドル（519万
円注１）と推定していますが、より幅広い当事者様アクセスの促進、経済的
負担の軽減、医療システムの持続可能性への貢献をめざし、LEQEMBIの年
間卸業社購入価格（WAC：Wholesale Acquisition Cost注２）を年間社会的
価値を下回る26,500ドル（366万円注１）に設定することを決定しました
（201試験およびClarity AD試験に基づき、米国の平均体重75kgの当事者様に
10mg/kg を隔週点滴投与）。
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病型に基づく認知症の分類等

• 認知症の分類は以下のとおりであり、アルツハイマー型認知症が多くを占めている。進行度によって、

軽度、中等度、高度となる。本剤の効能効果は軽度のアルツハイマー型認知症が該当する。

• 軽度認知障害（MCI）は、健常な状態と認知症の中間の状態であり、本剤の効能効果はアルツハイマー

病による軽度認知障害が該当する。

• これらの有病者数は、製造販売業者の推計によれば下表のとおりとされている。
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推定有病者数 2023年度

合計 542.0 万人

アルツハイマー病に
よ る 軽 度 認 知 障 害
（MCI）

380.9 万人

軽 度 の ア ル ツ ハ イ
マー型認知症 161.0 万人

■アルツハイマー病による軽度認知障害

（MCI）及び軽度の認知症の推定有病者数

（製造販売業者による推計値）
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レケンビの効能効果及び作用機序

レケンビ アリセプト

効能・効果 アルツハイマー病による軽度認知障害及び

軽度の認知症の進行抑制

アルツハイマー型認知症及びレビー小体型

認知症における認知症症状の進行抑制

作用機序 アルツハイマー病は、脳内のアミロイド

斑の蓄積を病理組織学的な特徴とする。

本剤は、ヒト化 IgG1モノクローナル抗体

であり、可溶性アミロイドβ凝集体及び不溶

性アミロイドβ凝集体に結合し、脳内アミロ

イドβを減少させる。

アルツハイマー型認知症及びレビー小体

型認知症では、脳内コリン作動性神経系の

顕著な障害が認められている。

本剤は、アセチルコリンエステラーゼ

（AChE）を可逆的に阻害することにより脳

内ACh量を増加させ、脳内コリン作動性神

経系を賦活する。 5

• 本剤の対象疾患である「アルツハイマー病」に対する既存の医薬品としてはアリセプト等がある。

• 本剤は脳内アミロイドβを減少させ、「軽度認知障害及び認知症の進行」を抑制するが、アリセプトは脳

内の神経系（コリン作動性）にあるアセチルコリンエステラーゼを可逆的に阻害し、神経系を賦活する

ことで「症状の進行」を抑制させるものであり（認知症の進行自体には影響しない）、本剤とアリセプ

トは作用機序、効能効果が異なる。

• その他の既存のアルツハイマー病に対する医薬品もアリセプトと同様にコリン作動性の神経系を賦活す

るものや、興奮性の神経伝達物質のグルタミン酸を抑制して神経細胞を保護するものであり、いずれも

症状の進行を抑制させる効果である。
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国際共同第Ⅲ相試験成績（有効性①）

⚫ 主要評価項目：ベースラインから治験薬
投与後18カ月時点までの臨床認知症尺
度（CDR-SB）の変化量

✓ 18か月（79週）時点のCDR-SBのスコア
の悪化速度は、プラセボ群に対し本剤群で
は27.1%抑制（CDR-SBの悪化抑制効
果について本剤群のプラセボ群に対する優
越性あり）

✓CDR-SBのベースラインからの変化量につい
て、本剤群とプラセボ群の群間差は
－0.45であり、CDR-SBの悪化抑制効果
について本剤群のプラセボ群に対する優越
性が示された。

✓なお、本試験により、アルツハイマー病による
軽度認知障害（MCI）からのアルツハイ
マー病による認知症への進行や軽度アルツ
ハイマー病による認知症から中等度以上へ
の進行が本剤投与により抑制されることも示
唆。

全体の結果 ※有効性評価例数：1,734例（プラセボ群875例、本剤群859例）
うち日本人151例（プラセボ群64例、本剤群87例）
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※ CDR は6つの項目（記憶、見当識 、判断力と問題解決能力、地域社会の活動、家庭及び趣味、身の回りの世話）それぞれの程度について、0（なし）、

0.5（疑わしい）、1（軽度）、2（中等度）、3（重度）の5段階で示す臨床評価指標であり、各項目のスコアの合計がCDR-SBとして算出される。

本剤の臨床試験では、本剤群とプラセボ群のCDR-SBのベースラインからの変化量の群間差が－0.373を絶対値で上回った場合に、臨床的意義があると

事前に想定された。
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国際共同第Ⅲ相試験成績（有効性②）

線形混合モデルによる臨床認知症尺度（CDR-SB）の経時的変化の解析結果

投与18か月時点で本剤群ではプ

ラセボ群と比較して約5.3か月の

CDR-SBの悪化を抑制

本剤投与では、投与18か月時点のプ

ラセボ群でのCDR-SBの悪化に至る

まで、約7.5か月遅延させると推定
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国際共同第Ⅲ相試験成績（安全性①：有害事象の発現状況）

プラセボ群（897例） 本剤群（898例）

全有害事象 81.9%（735例） 88.9%（798例）

いずれかの群で5％以上に認められた有害事象

注入に伴う反応 7.1%（64例） 26.3%（236例）

アミロイド関連画像異常－微小出血及びヘモジデリン沈着 7.7%（69例） 14.0%（126例）

アミロイド関連画像異常－浮腫／滲出液貯留 1.7%（15例） 12.6%（113例）

頭痛 8.1%（73例） 11.1%（100例）

転倒 9.6%（86例） 10.4%（93例）

尿路感染 9.1%（82例） 8.7%（78例）

COVID-19 6.7%（60例） 7.1%（64例）

背部痛 5.8%（52例） 6.7%（60例）

関節痛 6.9%（62例） 5.9%（53例）

脳表ヘモジデリン沈着症 2.5%（22例） 5.6%（50例）

浮動性めまい 5.1%（46例） 5.5%（49例）

下痢 6.5%（58例） 5.3%（48例）

不安 4.2%（38例） 5.0%（45例）

ARIA-H関連

ARIA-H関連

ARIA-E関連

アミロイド関連画像異常（ARIA）の発現割合について、
ARIA-E（アミロイド関連画像異常－浮腫等）は、プラセボ群で1.7％、本剤群で12.6％、
ARIA-H（アミロイド関連画像異常－微小出血等）は、プラセボ群で9.0％、本剤群で17.3％であっ
た。
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国際共同第Ⅲ相試験成績（安全性②：AR IAの発現状況）

本剤投与により、ARIA-E及びARIA-Hが現れることがあり、重篤な事象も報告されていることを踏ま
えると、 ARIA-E及びARIA-H発現時に適切な対応が求められる。
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ARIA-E ARIA-H

プラセボ群（897例） 本剤群（898例） プラセボ群（897例） 本剤群（898例）

発現割合 1.7%（15例） 12.6%（113例） 9.0%（81例） 17.3%（155例）

発現した ARIAの詳細

●MRI画像上の重症度

軽度 60.0%（9例） 32.7%（37例） 90.1%（73例） 62.6%（97例）

中等度 40.0%（6例） 58.4%（66例） 6.2%（5例） 16.8%（26例）

重度 0%（0例） 8.0%（9例） 3.7%（3例） 20.6%（32例）

欠測 0%（0例） 0.9%（1例） 0%（0例） 0%（0例）

●症候性の有無

無症候性 100%（15例） 77.9%（88例） 97.5%（79例） 91.6%（142例）

症候性・軽度 0%（0例） 8.8%（10例） 1.2%（1例） 5.2%（8例）

症候性・中等度 0%（0例） 10.6%（12例） 1.2%（1例） 2.6%（4例）

症候性・高度 0%（0例） 2.7%（3例） 0%（0例） 0.6%（1例）

●重篤な事象 0%（0例） 6.2%（7例） 1.2%（1例） 3.2%（5例）

●死亡例※ 0%（0例） 0%（0例） 1.2%（1例） 0%（0例）

※死亡例に関しては、試験期間中の死亡例数（1例）をもとに事務局で割合を算出。このほか、国際共同第III相試験のデータカットオフ日以降の本剤投与中に認め

られた死亡例は3例であった。当該死亡例を踏まえ、添付文書において「国際共同第III相試験の非盲検継続投与期において、本剤投与中に脳出血又は重度の

ARIA-E/H（併発）を発現し、その後死亡に至った症例が報告されている（これらの事象が死因でない報告を含む） 」と注意喚起されている。

（本剤の審査報告書に基づき事務局作成）
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市販後における対応（全例調査）
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※緑色マーカー記載は添付文書（案）等の薬事上でも規定されているもの。

■承認条件（抜粋）

製造販売後、一定数の症例に係るデータが集積されるまでの間は、全症例を対象に使用成績調査

を実施することにより、本剤の使用患者の背景情報を把握するとともに、本剤の安全性及び有効性

に関するデータを早期に収集し、本剤の適正使用に必要な措置を講じること。

本剤の承認審査において、製造販売後、一定の症例に係るデータが集積されるまでの間は、本剤
が投与された全症例を対象とした調査を実施することが適切であると判断されている。

調査の概要（特定使用成績調査計画の骨子案）

目的 使用実態下における安全性及び有効性の確認

対象患者
本剤を初めて投与されるアルツハイマー病による軽度認知障害患者及び軽度の認知
症患者

観察期間
18か月間
本剤を継続投与する場合は可能な限り最長3年間の追跡調査

予定症例数
予定登録期間（18～36か月※）完了までに登録される症例数
※調査への患者の登録状況等を踏まえ、必要に応じて見直しを行う。

主な調査項目
ARIA-E、ARIA-H、患者背景（性別、年齢、既往歴・併存症、疾患ステージ、ApoE

ε4保因状況等）、抗血栓薬の併用状況、臨床症状評価（CDR-SBスコア、MMSEスコ
ア）、Aβ病理の確認方法等

中医協 薬－１
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レケンビに関する情報提供（患者向医薬品ガイド）①
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【この薬の効果は？】

・この薬は、アルツハイマー病による軽度認知障害（認知症の前の段階）

や、軽度の認知症の進行を遅らせるお薬です。

アルツハイマー病では、脳にアミロイドベータというたんぱく質がたまる

ことにより脳の細胞が壊れ、認知機能の障害が起こると考えられています。

・この薬は、抗体（体の外から異物が入ってきた時に作られ、その異物を

認識するたんぱく質）の一種で、アミロイドベータのかたまりに結合し、

取り除くことにより、脳の中のアミロイドベータが減り、アルツハイマー

病の進行を遅らせます。

本剤の有効性、安全性等に関して患者にわかりやすく情報提供するための資材を作成している。
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レケンビに関する情報提供（患者向医薬品ガイド）②
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【この薬を使う前に、確認すべきことは？】

○患者さんまたは家族や介護者の方は、この薬の効果や注意すべき点につ
いて十分に理解できるまで説明を受けてください。説明に同意した場合に
使用が開始されます。

○この薬を使用する前に、血圧測定やＭＲＩ検査、アミロイドＰＥＴ検査
または脳脊髄液検査などが行われます。

（略）

○この薬の使用により、アミロイド関連画像異常（ＡＲＩＡ（アリア））
という副作用があらわれることがあります。ＭＲＩのような画像検査を実
施したときに、脳のむくみ（脳の浮腫）や脳の一部の出血などとして認め
られる画像所見です。これらは、脳からアミロイドベータが除去されると
きに、一時的に血液や血液中の水分などが血管の外に漏れ出すことで起こ
るといわれています。主な臨床試験における副作用の発現割合は、脳のむ
くみが１２．６％、脳の一部の出血などが１６．５％でした。

脳のむくみや出血の副作用を早期に発見するため、この薬の使用中には、
定期的にＭＲＩ検査が行われます。

【この薬の使用中に気をつけなければならないことは？】に書かれてい
ることに特に注意し、何か異変が疑われる場合は、速やかに主治医に連絡
してください。
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副作用への対応方法について（添付文書等）

本剤の添付文書において、本剤は「アミロイドPET、MRI等の本剤投与にあたり必要な検査及び管理が実施可

能な医療施設」において「ARIA管理に関する適切な知識を有する医師」の下で「本剤の投与が適切と判断され

る患者のみ」に使用することとされており（さらに具体的な要件は最適使用推進ガイドラインで要件を規定）、

安全性の観点では、ARIA発現時に迅速な対応が可能な医療施設に限って本剤を使用することが求められる。

【添付文書の警告欄】
1.警告
1.1 本剤の投与は、アミロイドPET、MRI等の本剤投与にあたり必要な検査及び管理が実施可

能な医療施設又は当該医療施設と連携可能な医療施設において、アルツハイマー病の病
態、診断、治療に関する十分な知識及び経験を有し、本剤のリスク等について十分に管
理・説明できる医師の下で、本剤の投与が適切と判断される患者のみに行うこと。
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医療従事者向けの資
材においてARIA発現
時の対応が記載され
ている。

中医協 薬－１
５． １０．４



認知症施策（共生社会の実現を推進するための認知症基本法より）

令和５年６月に公布された「共生社会の実現を推進するための認知症基本法」において、認知症の人の意向を

十分尊重しつつ、良質かつ適切な保険医療サービス等を切れ目なく提供するための体制の整備、相談体制の整

備等に関する事項が定められている。
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認知症施策（共生社会の実現を推進するための認知症基本法より）（続き）
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認知症に係る医療・介護等の提供体制

認知症の容態の変化に応じて、適時・適切に切れ目なく、その時の容態にもっともふさわしい場所で医療・介

護等が提供される循環型の仕組みを整備している。

16

中医協 薬－１
５． １０．４



（参考）認知症施策（認知症施策推進大綱より）

17

中医協 薬－１
５． １０．４



（参考）認知症施策（認知症施策推進大綱より）（続き）
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中医協 薬－１
５． １０．４



薬価収載後の価格調整（市場拡大再算定）

19

市場拡大再算定 年間販売額
予想販売

額比

薬価引下げ率

原価計算
方式

類似薬効
比較方式

薬価改定時の
再算定

年間販売額が予想
販売額の一定倍数
を超えた場合等に
は、薬価改定時に
価格を更に引き下
げる

100億円超 10倍以上 10～25% －

150億円超 ２倍以上 10～25% 10～15%

薬価改定時以外
の再算定（四半
期再算定）

効能追加等がなさ
れた品目について
は、市場規模350

億円超のものに限
り、新薬収載の機
会（年４回）を活
用し、上記の算式
に従い薬価改定を
行う

350億円超 ２倍以上 10～25% 10～15%

市場拡大再算定
の特例
（改定時・四半
期）

年間販売額が極め
て大きい品目の取
扱いに係る特例

1000億円超～
1500億円以下

1.5倍以上 10～25%

1500億円超 1.3倍以上 10～50%

【市場拡大再算定のイメージ】：年間販売額が予想販売額の一定倍数を超えた場合等に、薬価を引下げ

年間販売額が
予想販売額より
も大きく拡大

薬価を10%～引き下げ

市場拡大再算定

※ 特例拡大再算定対象品又はその類似品として改定を受けた品目は、当該改定の適用日の翌日か
ら起算して４年を経過する日までの間、一回に限り、他品目の市場拡大再算定類似品に該当した
場合でも、市場拡大再算定類似品又は特例拡大再算定類似品として取り扱わない。

※市場拡大再算定を受けた後に、再び市場規模が拡大し、改めて市場拡大再算定の対象となる品目
については、前回再算定時の市場規模拡大が下止めの水準を超過した程度を踏まえて、市場規模
拡大率の値を調整した上で、再算定後薬価を算出する。

中医協 総－３
５． ９．２７



レカネマブに係る費用対効果評価のあり方に係る論点

現状・課題

論点

○ レカネマブに関しては、市場規模が1500億円を超えると見込まれる医薬品として、通常の算定ルールとは別の取扱いを検討

することが議論されている。

○ また、レカネマブについては、介護費用に基づく評価に関する内容を含むデータが提出されている。

○ 費用対効果評価の見直しに向けた議論においては、高額医薬品に係る価格調整範囲の見直しや、介護費用の軽減に係るデー

タの取扱いについて議論してきたところ。

○ レカネマブの取扱いについての全体の議論の中で、費用対効果評価における、価格調整範囲の見直しや、介護費用の軽減に係

るデータの取扱いについて検討することとしてはどうか。

○ 効率的に議論を進めるため、薬価専門部会との合同部会を開催して、議論を進めてはどうか。

中医協 費－１
５ ． 1 0 . ４
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介護費用の取扱いに係る専門組織からの意見について

（６）介護費用の取扱いについて

【現状及び課題】

○ 介護費用の取扱いについては、国立保健医療科学院において諸外国での取組みなどの情報収集を行っている

が、具体的な事例が少なく参考となる情報は限定的となっている。

○ 我が国の介護データベースの使用実績も少なく、データ蓄積期間も短いことから、引き続き研究を行う必要

があるのではないか。

費用対効果評価専門組織意見書

通知※での位置付け

・ 製造販売業者が公的介護費及び生産性損失について国内のデータを集積し、分析した場合には、当該分析結果を費用対効果評価専門組

織に報告することができる。費用対効果評価専門組織は、当該分析結果を費用対効果評価案の策定には用いない。

・ 対象品目が次のいずれかに該当する場合、価格調整における配慮の要否について総合的な評価（以下「総合的評価」という。）を行う。

なお、公的介護費や生産性損失を含めた分析結果は、費用対効果評価案の策定には用いない。

※令和４年２月９日保発0209第６号「医薬品、医療機器及び再生医療等製品の費用対効果評価に関する取扱いについて」

ガイドライン※上の記載

11 公的介護費 ･ 生産性損失の取り扱い

11.1 ｢公的医療・介護の立場｣ では、基本分析に加えて、公的介護費を含める追加的分析を実施することができる。なお、公的介護費は

国内の知見に基づき推計されたものを用いる。

11.2 公的介護費を費用に含める場合は、要介護度・要支援度別に費用を集計することを推奨する。

※中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析ガイドライン第３版

中医協 費－１

５ ． ９ ． 1 3
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介護費用の取扱いに係るこれまでの議論について

○ 我が国において引き続き研究を行うとともに、費用対効果評価に限らず、介護負担の軽減等を評価する仕組みを検討いただきた

い。

業界意見陳述（令和５年８月２日）

○ 介護費用等を含めた社会的価値については、具体的事例がないことから慎重に検討していくべき。関係業界からの丁寧なヒアリ

ング、専門家の意見を聞き、検証を進めるべきではないか。

○ 介護費用については、次回の制度改定での導入は少し早いのではないか。まずは研究を引き続き進めるべきではないか。

費用対効果評価専門部会（令和５年７月12日）

費用対効果評価専門部会（令和５年９月13日）

○ 介護費用を含めた分析についての調査研究の状況を見て判断すべきではないか。

○ 介護費用の軽減を医療保険の財源を使って評価することが妥当かどうか、深い議論が必要である。

○ 高齢者医療が増えていく中で、介護費用についてはいずれは積極的に考慮すべきである。また、医療と介護の連携という観点、

全体的な公費の活用の適正化の観点から分析の余地はあるのではないか。

○ これまで、介護費用の分析が求められる品目が指定されなかったため、介護費用の軽減に係る分析を行った品目はない。

中医協 費－１
５ ． 1 0 ． ４
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介護費用の取扱いに係るこれまでの議論について

○ 介護費用の取扱いに関しては、背景や技術的課題の整理を踏まえて、対応を検討する必要があるのではないか。

○ これまでの我が国の費用対効果評価の品目において、対象となる事例がなかったことを踏まえれば、個別品目に当てはめた議論

を行う前に、まずは技術的な課題を整理し、議論を深める必要があるのではないか。

○ 介護データベースに関しては、実際の治療がどうなっているのか等も含め、把握できることが必要と考える。

○ 介護データべ－スも使いつつ、個別品目に対して少し時間がかかるかもしれないが費用対効果を評価することは、介護費用を

含めた評価が可能かどうかを研究するにあたり、非常に重要ではないかと考える。

費用対効果評価専門部会（令和５年10月４日）

合同部会（令和５年10月18日）

23

○ 介護費用の推計についてなど、まだ研究をすすめるべき技術的な課題も多くなり、引き続き研究をすすめるべきではないか。

○ 介護データベースを用いることにより初めて明らかとなる課題もあるのではないか。

○ 引き続き研究を進める必要がある現状をふまえると、介護費用にかかる制度の見直しは慎重に判断すべきではないか。

○ 公的介護費用に含めるものについても検討が必要ではないか。

○ 公的介護費用を含めた分析を進めるのであれば、体制を含めて慎重な検討が必要なのではないか。

○ レケンビにおいて、公的費用を含めた分析を試行的に行い、改めて課題を把握すべきではないか。

中医協 薬費－１

５ ． 1 0 ． ２ ７



NDBと介護DB連結データ分析の特徴について
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中医協 薬費－１

５ ． 1 0 ． ２ ７



NDBと介護DB連結データ分析の特徴 について
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中医協 薬費－１

５ ． 1 0 ． ２ ７



費用対効果評価制度設立における試行的導入について

○ 費用対効果評価制度設立における試行的導入は、価格調整の具体的な方法の検討を進めながら、

行っていた。

中医協 費－１参考
２ ８ ． ４ ． ２ ７
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中医協 薬費－１

５ ． 1 0 ． ２ ７



介護費用の分析の取扱いに係る論点

○ 介護費用の分析の取扱いに関しては、NDBと介護DB連結データ分析の特徴も踏まえ、研究を進めることについてどのように考

えるか。

○ 今後の議論の進め方として、費用対効果評価制度の試行的導入時を参考に、研究の内容や成果もふまえて最終評価の在り方を検

討することについてどう考えるか。

○ 現行のガイドラインでも「公的介護費へ与える影響が評価対象技術にとって重要である場合には、公的介護の費用を含めた分析
を行うことができる」とされているが、これまで、介護費用を含めた分析は行われていない。

○ 専門部会における議論において、「介護費用の取扱いについて、介護費用を含めた分析についての研究の状況を見て判断すべき
ではないか」、「介護費用の軽減を医療保険の財源を使って評価することが妥当かどうか、深い議論が必要である」という意見
があった。

○ 諸外国において、公的介護の制度が異なるため一概に比較は困難であるが、介護の費用への影響を分析に組み込むこととしてい
る国が複数ある。

○ 我が国においては、公的介護に係る統一的なデータベースとして介護ＤＢが整備されている。

○ 製造販売業者から提出された薬価基準収載希望書では、承認審査に用いられた有効性・安全性に係る試験成績に関する資料以外
に、介護費用等に基づく評価に関する内容が含まれている。

○ 本日、有識者よりNDBと介護DB連結データ分析の特徴についてご説明いただいた。

現状・課題

論点
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中医協 薬費－１

５ ． 1 0 ． ２ ７
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