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令和 6年 2月 6日 

 

上記品目に係る競合品目、競合企業及びその選定理由は以下のとおりです。 

 

 販売名/一般名 競合企業名 

競合品目 1 レパーサ皮下注 140mg ペン/ 

エボロクマブ(遺伝子組換え)， 

レパーサ皮下注 420mg オートミニドー

ザー/エボロクマブ(遺伝子組換え), 

アムジェン株式会社，アステラス製薬株式会社 

競合品目 2 クレストール錠 2.5mg, 同 5mg / 

ロバスタチンカルシウム 

アストラゼネカ株式会社 

競合品目 3 ゼチーア錠 10mg/エゼチミブ オルガノン株式会社, バイエル薬品株式会社 

 

競合品目を選定した理由 

レクビオ皮下注 300 ㎎シリンジの効能又は効果は「家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症」である。

本剤は，プロ蛋白質転換酵素サブチリシン／ケキシン 9型（PCSK9）蛋白質をコードする mRNA を標的とした低分子

干渉リボ核酸（siRNA）治療薬で，本剤の PCSK9 発現低下効果により肝細胞表面上の低比重リポ蛋白受容体（LDLR）

量は増加し，LDLR による低比重リポ蛋白コレステロール（LDL-C）の取り込みが促進されることによって循環血中

の LDL-C 濃度を低下させる。本剤と同様に，家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症患者を対象とし

ているエボロクマブ(遺伝子組換え),ロバスタチンカルシウム,エゼチミブ, を競合品目として選定した。 

＊HMG-COA 還元酵素阻害剤は複数上市されているが、市場シェアの高い、ロバスタチンカルシウムを選定した 
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