
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
1 アテディオ配合錠 1錠 味の素製薬 バルサルタン／シルニジピン 新医療用配合

剤
134.20円 新医療用配合剤の

特例
内214 血圧降下剤（高血圧症用薬）

2 ザクラス配合錠LD
ザクラス配合錠HD

1錠
1錠

武田薬品工業 アジルサルタン／アムロジピ
ンベシル酸塩

新医療用配合
剤

140.60円
140.60円

新医療用配合剤の
特例

内214 血圧降下剤（高血圧症用薬）

3 サムスカ錠30mg 30mg1錠 大塚製薬 トルバプタン 新効能・新用量
医薬品

3,952.10円 規格間調整 内249 その他のホルモン剤（腎容積が既に増大して
おり、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色
体優性多発性のう胞腎の進行抑制用薬）

4 エフィエント錠3.75mg
エフィエント錠5mg

3.75mg1錠
5mg1錠

第一三共 プラスグレル塩酸塩 新有効成分含
有医薬品

282.70円
359.80円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内339 その他の血液・体液用薬（経皮的冠動脈形成
術（PCI）が適用される急性冠症候群（不安定
狭心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗
塞）、安定狭心症又は陳旧性心筋梗塞の虚血
性心疾患用薬）

5 デベルザ錠20mg
アプルウェイ錠20mg

20mg1錠
20mg1錠

興和
サノフィ

トホグリフロジン水和物 新有効成分含
有医薬品

205.50円
205.50円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（2型糖尿病用薬）

6 フォシーガ錠5mg
フォシーガ錠10mg

5mg1錠
10mg1錠

ブリストル・マイ
ヤーズ

ダパグリフロジンプロピレング
リコール水和物

新有効成分含
有医薬品

205.50円
308.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（2型糖尿病用薬）

7 ルセフィ錠2.5mg
ルセフィ錠5mg

2.5mg1錠
5mg1錠

大正製薬 ルセオグリフロジン水和物 新有効成分含
有医薬品

205.50円
308.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（2型糖尿病用薬）

8 サイスタダン原末 1g レクメド ベタイン 新有効成分含
有医薬品

448.10円 原価計算方式 内399 他に分類されない代謝性医薬品（ホモシスチン
尿症用薬）

9 イクスタンジカプセル40mg 40mg1カプセ
ル

アステラス製薬 エンザルタミド 新有効成分含
有医薬品

3,138.80円 原価計算方式 平均的営業利益率
×110％（18.6％）
外国平均価格調整
（引き上げ）

内429 その他の腫瘍用薬（去勢抵抗性前立腺癌用
薬）

10 ロンサーフ配合錠T15
ロンサーフ配合錠T20

15mg1錠（ﾄﾘﾌ
ﾙﾘｼﾞﾝ相当量）
20mg1錠（ﾄﾘﾌ
ﾙﾘｼﾞﾝ相当量）

大鵬薬品工業 トリフルリジン／チピラシル塩
酸塩

新有効成分含
有医薬品・新医
療用配合剤

2,489.60円
3,340.90円

原価計算方式 平均的営業利益率
×110％（18.6％）

内429 その他の腫瘍用薬（治癒切除不能な進行・再
発の結腸・直腸癌（標準的な治療が困難な場
合に限る）用薬）

11 テノゼット錠300mg 300mg1錠 グラクソ・スミスク
ライン

テノホビル　ジソプロキシルフ
マル酸塩

新有効成分含
有医薬品

996.50円 類似薬効比較方式
（Ⅱ）

内625 抗ウイルス剤（B型肝炎ウイルスの増殖を伴い
肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患に
おけるB型肝炎ウイルスの増殖抑制用薬）

12 タペンタ錠25mg
タペンタ錠50mg
タペンタ錠100mg

25mg1錠
50mg1錠
100mg1錠

ヤンセンファーマ タペンタドール塩酸塩 新有効成分含
有医薬品

108.70円
206.30円
391.70円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内821 合成麻薬（中等度から高度の疼痛を伴う各種
癌における鎮痛用薬）

13 タイサブリ点滴静注300mg 300mg15mL1
瓶

バイオジェン・アイ
デック・ジャパン

ナタリズマブ（遺伝子組換え） 新有効成分含
有医薬品

228,164円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

注119 その他の中枢神経系用薬（多発性硬化症の再
発予防及び身体的障害の進行抑制用薬）

14 スミスリンローション5% 5%1g クラシエ製薬 フェノトリン 新効能・新用量
医薬品

77.30円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

外642 駆虫剤（疥癬用薬）

品目数 成分数
内用薬 20 12
注射薬 1 1
外用薬 1 1 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
計 22 14

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２６年５月２３日収載予定）
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－１  

 薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬） 

 成 分 名 バルサルタン／シルニジピン 

 新薬収載希望者 味の素製薬(株) 

 販 売 名 
 （規格単位） 

アテディオ配合錠（１錠） 

（１錠中、バルサルタン／シルニジピンとして８０ｍｇ／１０ｍｇを含有） 

 効能・効果 高血圧症 

主な用法・用量 成人には１日１回１錠（バルサルタン／シルニジピンとして８０ｍｇ／１０ｍｇ）

を朝食後に経口投与。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 

新医療用配合剤の特例 
 

（「自社品の薬価」＋「他社品のうち最も高い薬価」）×０．８により算定した。 
 

（他社品は先発医薬品のみであり、（「自社品の薬価」×０．８＋「他社品のうち

最も低い薬価」）と比較したところ、より低い薬価となるため。） 

比 較 薬 

成分名：①バルサルタン、②シルニジピン 
会社名：①ノバルティス ファーマ(株)、②味の素製薬(株) 

販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
①ディオバン錠８０ｍｇ（８０ｍｇ１錠）  １０９．１０円（１０９．１０円） 

②アテレック錠１０（１０ｍｇ１錠）      ５８．７０円（５８．７０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 アテディオ配合錠（１錠）    １３４．２０円（１日薬価１３４．２０円） 

 

（参考：アテディオ配合錠に対応する先発医薬品単剤２剤（ディオバン錠８０ｍｇ、

アテレック錠１０）の合計１日薬価１６７．８０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      ２６万人      １３０億円 
 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 バルサルタン・シルニジピン 
 ①バルサルタン 
②シルニジピン 

 イ．効能・効果 高血圧症 
①左に同じ 

②左に同じ 

 ロ．薬理作用 アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用・ 
カルシウムチャネル遮断作用 

①アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用 

②カルシウムチャネル遮断作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

バルサルタン・シルニジピン 

 
①バルサルタン  ②シルニジピン 

 
  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 

 １日１回 

 ①左に同じ    ②左に同じ 
左に同じ     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 

 小児加算 

（５～２０％） 
 該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－２  

 薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬） 

 成 分 名 アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩  

 新薬収載希望者 武田薬品工業(株) 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ザクラス配合錠ＬＤ（１錠） 

（１錠中、アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩として２０ｍｇ／２．５ｍｇを含有）

ザクラス配合錠ＨＤ（１錠） 

（１錠中、アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩として２０ｍｇ／５ｍｇを含有） 

 効能・効果 高血圧症 

主な用法・用量 
成人には１日１回１錠（アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩として２０ｍｇ／
２．５ｍｇ又は２０ｍｇ／５ｍｇ）を経口投与。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 

新医療用配合剤の特例 
 

（「自社品の薬価」＋「他社品のうち最も高い薬価」）×０．８に比べ、（「自社

品の薬価」×０．８＋「他社品のうち最も低い薬価」）の方が低い額となったが、

アジルサルタン単剤（アジルバ錠２０ｍｇ）の薬価を下回ったため、本剤の薬価は

アジルバ錠２０ｍｇの薬価と同額とした。 

比 較 薬 
 

(参考とし

て「自社品」

及び「最も低

い薬価の他

社品」につい

て記載) 

成分名：①アジルサルタン、②アムロジピンベシル酸塩 

会社名：①武田薬品工業(株)、②統一名収載 

販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 

①アジルバ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠）      １４０．６０円（１４０．６０円）

②アムロジピンベシル酸塩５ｍｇ錠（５ｍｇ１錠） １２．８０円（１２．８０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 ザクラス配合錠ＬＤ １錠     １４０．６０円 

ザクラス配合錠ＨＤ １錠     １４０．６０円（１日薬価１４０．６０円） 

 

（参考：ザクラス配合錠ＨＤに対応する先発医薬品単剤２剤（アジルバ錠２０ｍｇ、

ノルバスク錠５ｍｇ）の合計１日薬価１９５．１０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      ４１万人        ２１０億円 
 
 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月 ２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
アジルサルタン・ 
アムロジピンベシル酸塩 

 ①アジルサルタン 
②アムロジピンベシル酸塩 

 イ．効能・効果 高血圧症 
①左に同じ 

②高血圧症、狭心症 

 ロ．薬理作用 
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用・ 
カルシウムチャネル遮断作用 

①アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用 

②カルシウムチャネル遮断作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

アジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩 
 

 

 

 

 

 

①アジルサルタン②アムロジピンベシル酸塩 

 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 
 １日１回 

 ①左に同じ    ②左に同じ 
左に同じ     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 

 小児加算 

（５～２０％） 
 該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－３  

 薬 効 分 類  ２４９ その他のホルモン剤（内用薬） 

 成 分 名  トルバプタン 

 新薬収載希望者  大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  サムスカ錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性多発性のう

胞腎の進行抑制 

主な用法・用量

１日６０ｍｇを２回（朝４５ｍｇ、夕方１５ｍｇ）に分けて経口投与を開始する。

１日６０ｍｇの用量で１週間以上投与し、忍容性がある場合には、１日９０ｍｇ

（朝６０ｍｇ、夕方３０ｍｇ）、１日１２０ｍｇ（朝９０ｍｇ、夕方３０ｍｇ）と

１週間以上の間隔を空けて段階的に増量する。適宜増減するが、最高用量は１日

１２０ｍｇまでとする。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：トルバプタン 

会社名：大塚製薬（株） 

           販売名（規格単位）             薬価 
サムスカ錠１５ｍｇ（１５ｍｇ１錠）        ２，５９７．９０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  サムスカ錠１５ｍｇと同７．５ｍｇの規格間比：０．６０５２９ 

外国調整  なし 

  算定薬価 ３０ｍｇ１錠    ３，９５２．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
【参考】 
３０ｍｇ１錠 

  米国 ３７５．００ﾄﾞﾙ ３７，５００．００円※ 

  英国 ７４．６８ﾎﾟﾝﾄﾞ １１，７２４．８０円 

  独国 １１２．３４ﾕｰﾛ １４，９４１．２０円 
  外国平均価格     １３，３３３．００円 
  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上

回るため、対象から除いた。） 
（注3）当該効能･効果については、欧州及び米国は未承認。 
  

最初に承認された国（年月）： 
米国（２００９年５月） 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    ２．０千人     ８６億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 トルバプタン 左に同じ 

 イ．効能・効果 

腎容積が既に増大しており、か

つ、腎容積の増大速度が速い常

染色体優性多発性のう胞腎の進

行抑制 

①ループ利尿薬等の他の利尿薬
で効果不十分な心不全におけ
る体液貯留 

②腎容積が既に増大しており、か
つ、腎容積の増大速度が速い常
染色体優性多発性のう胞腎の
進行抑制 

 ロ．薬理作用 バソプレシンV2-受容体拮抗作用 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２回 

左に同じ 

左に同じ 

①１日１回 
②１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 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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（参考）常染色体優性多発性のう胞腎の病態 

 

常染色体優性多発性のう胞腎（以下 ADPKD）について 

 

○ ADPKDは、PKD遺伝子変異により、両側の腎臓に多数ののう胞が進行性に発生・増大し、腎

臓以外の種々の臓器にも障害が生じる最も頻度の高い遺伝性腎疾患である。糸球体濾過量（以

下，GFR）は腎のう胞が顕著になるまではネフロン代償のため正常であるが、40 歳頃から

GFRは低下し始め、70 歳までに約半数の患者が末期腎不全に至る。腎容積の増加率が大きい

患者ほど腎機能の低下が早いことが報告されている。 

 

○ 国内のADPKD 患者数を調査した報告では、1994 年に病院を受診した患者は14,594 人で、

人口に占める患者数の割合は約1：8570 であった。年齢別頻度を基に将来病院を受診する患

者数を推測し、現在病院を受診している患者数を加えると31,000 人となり、人口に占める割

合は約1：4000 と推測された。 

 

○ 自覚的な初発症状としては、肉眼的血尿、腹痛・腰背部痛、腹部膨満などがあり、高血圧も

初発所見として重要である。高血圧は50%～80%、肝のう胞も約80%の患者と高率に合併す

る。また、血管性中枢神経障害（脳動脈瘤，くも膜下出血，脳梗塞，脳内血管障害）を合併

する患者の割合も健康人より高く、のう胞感染も30%～50%の患者で認められ、難治性とな

り再燃を繰り返すこともある。その他、のう胞出血、尿路結石、膵臓や脾臓ののう胞なども

合併症としてあげられる。 

 

既存治療法について 

 

○ 現在，ADPKD の腎臓ののう胞増大の原因を直接治療する根本的な方法はなく、腹痛又は側

腹痛（腎臓痛）や高血圧などの各合併症の治療を行っているのが現状である。例えば，腎臓

痛は非ステロイド系消炎鎮痛薬で，高血圧はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬又はアンジオ

テンシン変換酵素阻害薬で治療されている。 

 

○ また、バソプレシン分泌抑制を期待した飲水の励行や、他の腎疾患と同様、腎機能低下を目

的とした、降圧療法、蛋白摂取制限も行われている。 
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＜余白＞ 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－４  

 薬 効 分 類  ３３９ その他の血液・体液用薬（内用薬） 

 成 分 名  プラスグレル塩酸塩 

 新薬収載希望者 第一三共（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  

エフィエント錠３．７５ｍｇ（３．７５ｍｇ１錠） 
エフィエント錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 
経皮的冠動脈形成術（ＰＣＩ）が適用される下記の虚血性心疾患 
急性冠症候群（不安定狭心症、非ＳＴ上昇心筋梗塞、ＳＴ上昇心筋梗塞） 
安定狭心症、陳旧性心筋梗塞 

主な用法・用量
通常、成人には、投与開始日にプラスグレルとして２０ｍｇを１日１回経口投与

し、その後、維持用量として１日１回３．７５ｍｇを経口投与する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：クロピドグレル硫酸塩 

会社名：サノフィ（株） 

           販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
プラビックス錠７５ｍｇ（７５ｍｇ１錠）  ２８２．７０円（２８２．７０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  プラビックス錠２５ｍｇと同７５ｍｇの規格間比：０．８３８７ 

外国調整  なし 

  算定薬価 ３．７５ｍｇ１錠    ２８２．７０円（１日薬価：２８２．７０円） 
５ｍｇ１錠    ３５９．８０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
５ｍｇ１錠 

  米国 ９．９１ドル  ９９１．２円※ 

  英国 １．７０ポンド ２６６．７円 

  独国 ３．１５ユーロ ４１９．５円 
  外国平均価格    ３４３．１円 
  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上

回るため、対象から除いた。） 
 
  

最初に承認された国（年月）： 
欧州（２００９年２月） 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度     ５４万人   ４００億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 プラスグレル塩酸塩 クロピドグレル硫酸塩 

 イ．効能・効果 

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適

用される下記の虚血性心疾患 

急性冠症候群（不安定狭心症、

非 ST上昇心筋梗塞、ST上昇心

筋梗塞） 

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞 

①虚血性脳血管障害（心原性脳塞
栓症を除く）後の再発抑制 

②経皮的冠動脈形成術（PCI）が
適用される下記の虚血性心疾
患 

急性冠症候群（不安定狭心
症、非ST上昇心筋梗塞、ST
上昇心筋梗塞） 
安定狭心症、陳旧性心筋梗塞 

③末梢動脈疾患における血栓・
塞栓形成の抑制 

 ロ．薬理作用 ADP受容体拮抗作用 左に同じ 

 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 

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 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－５  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  トホグリフロジン水和物 

 新薬収載希望者 ①興和（株） 
②サノフィ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

①デベルザ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 
②アプルウェイ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人にはトホグリフロジンとして２０ｍｇを 1 日 1 回朝食前又は朝食後に

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：イプラグリフロジン L-プロリン  

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
スーグラ錠５０ｍｇ        ２０５．５０円 

 （５０ｍｇ１錠）        （２０５．５０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ２０ｍｇ１錠 ２０５．５０円（１日薬価：２０５．５０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     ５３万人   ３４０億円 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 トホグリフロジン水和物 イプラグリフロジン L-プロリン 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
Na+/グルコース共輸送担体（Sodium 

glucose cotransporter：SGLT）２

阻害作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

O

O

OH

OH
O

HO

CH3

H
H

H

H

H

・H2O

  

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 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 

（１０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－６  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物 

 新薬収載希望者 ブリストル・マイヤーズ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

フォシーガ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 
フォシーガ錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人にはダパグリフロジンとして５ｍｇを１日１回経口投与する。なお、効

果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら１０ｍｇ１日１回に増量すること

ができる。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：イプラグリフロジン L-プロリン  

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
スーグラ錠５０ｍｇ        ２０５．５０円 

 （５０ｍｇ１錠）        （２０５．５０円） 

規格間比 

スーグラ錠２５ｍｇと同５０ｍｇの規格間比：０．５９０２ 
ただし、１０ｍｇ製剤については、通常最大用量を超える用量に対応する規格 
のため、０．５８５０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
５ｍｇ１錠 ２０５．５０円（１日薬価：２０５．５０円） 

１０ｍｇ１錠 ３０８．３０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

５ｍｇ１錠／１０ｍｇ１錠 
米国 １１．５７ドル １，１５７．００円※ 
英国  １．３１ポンド  ２０５．７０円 
独国  ２．５２ユーロ  ３３５．２０円 
外国平均価格       ２７０．５０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 25 年 5月～平成 26 年 4月の平均 

（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した

外国平均価格を用いている。（※は最低価格の３

倍を上回るため、対象から除いた。） 
 
最初に承認された国（年月）： 

         豪州（２０１２年１０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    ７６万人   ５００億円 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日  平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ダパグリフロジンプロピレングリ

コール水和物 
イプラグリフロジン L-プロリン 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
Na+/グルコース共輸送担体（Sodium 

glucose cotransporter：SGLT）２

阻害作用 

左に同じ 

 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 
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 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 

（１０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－７  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  ルセオグリフロジン水和物 

 新薬収載希望者 大正製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ルセフィ錠２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１錠） 
ルセフィ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人にはルセオグリフロジンとして２．５ｍｇを１日１回朝食前又は朝食後

に経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら５ｍｇ

１日１回に増量することができる。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：イプラグリフロジン L-プロリン  

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
スーグラ錠５０ｍｇ        ２０５．５０円 

 （５０ｍｇ１錠）        （２０５．５０円） 

規格間比 

スーグラ錠２５ｍｇと同５０ｍｇの規格間比：０．５９０２ 
ただし、５ｍｇ製剤については、通常最大用量を超える用量に対応する規格のため、

０．５８５０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
２．５ｍｇ１錠 ２０５．５０円（１日薬価：２０５．５０円） 

５ｍｇ１錠 ３０８．３０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     ３６万人   ２３０億円 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日  平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ルセオグリフロジン水和物 イプラグリフロジン L-プロリン 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
Na+/グルコース共輸送担体（Sodium 

glucose cotransporter：SGLT）２

阻害作用 

左に同じ 

 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 
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 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 

（１０％） 
該当しない 

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点 

 

上記不服意見に対する
見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １４－０５－内－８  

 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 ベタイン 

 新薬収載希望者 （株）レクメド 

 販 売 名  
 （規格単位） 

サイスタダン原末（１ｇ） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会の評価に基づく開発公募品目・開発支援品目 

 効 能 ・ 効 果 ホモシスチン尿症 

主な用法・用量 
通常、ベタインとして１１歳以上には１回３ｇ、１１歳未満には１回５０ｍｇ 

／ｋｇを１日２回経口投与する。なお、患者の状態、血漿中総ホモシステイン値、

血漿中メチオニン値等を参考に適宜増減する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３２１．４０円 

営業利益 ６５．３０円 
（流通経費を除く価格の１６．９％） 

流通経費 
２８．２０円 

（消費税を除く価格の６．８％） 

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 ３３．２０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １ｇ  ４４８．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
１ｇ 

米国 ５．９７ドル  ５９７．３０円 
 英国 １．９３ポンド ３０２．７０円 
独国 ３．５４ユーロ ４７１．００円 
外国平均価格     ４５７．００円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成25年5月～平成26年4月の平均 
 
 最初に承認された国（年月）： 

        米国（１９９６年１０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     ３０人     ０．３億円 
 

 製造販売承認日 平成２６年 １月１７日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１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 ベタイン 類似の薬理作用、組成及び化学構
造等を有する既収載品がなく、新薬
算定最類似薬はないと判断した。 

  イ．効能・効果 ホモシスチン尿症 

 ロ．薬理作用 メチル基供与によるホモシステイン

低下作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造  

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
末剤 
１日２回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１００％＝１６．９％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

  

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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（参考）ホモシスチン尿症の病態 
 
ホモシスチン尿症について 
 

○ ホモシスチン尿症は先天性アミノ酸代謝異常症の一種で、メチオニン代謝経路における先天

的な代謝異常に起因する疾患である。本疾患では、メチオニンの代謝の中間産物であるホモ

システイン及びホモシスチン（ホモシステインの二量体）が体内に蓄積し、ホモシスチンが

尿中へ大量に排出されるため、本病名が付けられている。 

 

○ ホモシスチン尿症は、その原因となる遺伝子欠損等により以下の３型に分類される。 

Ⅰ型：シスタチオニン-β合成酵素（CBS）欠損症 

Ⅱ型：コバラミン補酵素代謝異常 

Ⅲ型：5,10-メチレンテトラヒドロ葉酸還元酵素（MTHFR）欠損症 

 

○ 患者数の最も多い CBS 欠損によるホモシスチン尿症の臨床症状では、出生時にはほとんどが

無症状であるが、知能障害、骨格異常による高身長・クモ状指・骨粗鬆症、痙攣、水晶体脱

臼による視力低下・緑内障などを引き起こす。また、血漿中総ホモシステインのコントロー

ルが不良の場合は、血栓症や塞栓症により死亡するリスクが高まる。 

 

○ 本邦では、1977 年から新生児マス・スクリーニングが実施されており、このスクリーニング

において、血中メチオニンを指標としてホモシスチン尿症を検出している。当スクリーニン

グで検出された患児は、さらに血中総ホモシステイン測定、尿中ホモシスチン測定、遺伝子

検査等が実施され、ホモシスチン尿症Ⅰ型の確定診断がなされる。 

（Ⅱ型コバラミン補酵素代謝異常、Ⅲ型： MTHFR 欠損症では、血中メチオニン値の上昇は見

られないため、本スクリーニングで検出されるホモシスチン尿症はⅠ型のみとなる） 

 

○ 平成 18 年度厚生労働省科学研究費（子ども家庭総合研究推進事業）「小児慢性特定疾患治療

研究事業の登録・管理・評価・情報提供に関する研究」において、1983 年までに 10例が診断

され、1977 年から 1993 年までの 16年間で 22名の患者が発見された等の数字から、発生頻度

は 90～100 万人に 1人とされている。 
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既存治療について 

 

○ ホモシスチン尿症の原因が遺伝子欠損等であるため、根治的治療法はない。また本疾患に対

して承認された医薬品はなく、特に、CBS 欠損では食事療法（低メチオニン・高シスチン食）

が治療の基本である。しかしながら、幼児期以降は食事療法を厳格に守ることが難しく、し

ばしば血中のメチオニンやホモシステインが上昇し、食事療法の中断によって様々な症状が

発現する。また、CBS 欠損に対して CBS 活性上昇を目的に行われるビタミン B6の大量投与が

行われることがあるが、本療法に反応しない場合もある。新生児期・乳児期でのビタミン B6 大

量投与による呼吸不全や肝機能障害などが報告されている。 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １４－０５－内－９  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名 エンザルタミド 

 新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） イクスタンジカプセル４０ｍｇ（４０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 去勢抵抗性前立腺癌 

主な用法・用量 通常、成人には１６０ｍｇを１日１回経口投与 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 １，１０６．９０円 

営業利益 ２５２．９０円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

流通経費 
９９．２０円 

（消費税を除く価格の６．８％） 

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 １１６．７０円 

外国調整 （調整前）         （調整後） 
４０ｍｇ１カプセル １，５７５．７０円  →  ３，１３８．８０円 

 算定薬価 ４０ｍｇ１カプセル ３，１３８．８０円  

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
４０ｍｇ１カプセル 

米国 ７８．８９６ドル  ７，８８９．６０円 ※ 

英国 ２４．４１７ポンド ３，８３３．５０円 

仏国 ３０．１２９ユーロ  ４，００７．２０円 

外国平均価格        ５，２２７．１０円  
 

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国

平均価格を用いている（※は他の２ヵ国の平均の２倍超

えのため、平均の２倍値を採用。） 
 

最初に承認された国(年月)： 米国（２０１２年８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     ３．１千人    ３３億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１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 エンザルタミド 類似の薬理作用、組成及び化学構
造等を有する既収載品がなく、新薬
算定上最類似薬はないと判断した。 

  イ．効能・効果 去勢抵抗性前立腺癌 

 ロ．薬理作用 抗アンドロゲン作用／アンドロゲン

受容体シグナル伝達阻害作用 

 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１回 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１１０％＝１８．６％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

本剤は、外科的又は内科的去勢術が行われた去勢抵抗性前立腺癌患者

のうち、既存薬に対して病勢進行した患者において最後に使用される薬

剤として位置付けられており、対象疾病の治療方法の改善が示されてい

ること、また、対象疾病に対して治療手段を提供する初めての医薬品に

該当することから、補正率＋１０％が妥当と評価する。 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

  

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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（参考）去勢抵抗性前立腺癌の病態 

 

去勢抵抗性前立腺癌について 

 

○ 前立腺癌のうち、アンドロゲン除去療法下で血液中のテストステロン値が去勢レベルを保ちな

がら進行した前立腺癌については、近年、去勢抵抗性前立腺癌と呼ばれている。 

 

○ 去勢抵抗性前立腺癌の成因は明らかになっていないが、去勢抵抗性前立腺癌の 50 %以上にアン

ドロゲン受容体（AR）が過剰発現しており、去勢により低濃度となったアンドロゲンによって

も腫瘍が増殖すると考えられている。また、既存の抗アンドロゲン薬の長期投与により、ARの

遺伝子変異を誘発することが知られている。これらの AR の異常に対して、既存の抗アンドロゲ

ン薬は、AR シグナル伝達を刺激する可能性があり、去勢抵抗性の腫瘍増殖を促進することがあ

ることが知られている。これらに加えて、去勢抵抗性前立腺癌では AR シグナル以外の増殖シグ

ナル経路が活性化していることも報告されている。 

 

○ 去勢抵抗性前立腺癌の診断基準は、前立腺癌取扱い規約第 4 版では「外科的去勢、薬物による

去勢状態で、かつ血清テストステロンが 50ng/dL 未満であるにもかかわらず病勢の増悪、PSA

の上昇を見た場合、抗アンドロゲン剤の投与の有無にかかわらず去勢抵抗性前立腺癌とする。」

と記載されている。 

 

○ 前立腺癌の治療は、早期ステージにおいては手術及び放射線治療が中心となるが、術後再燃例

及び手術不能例については、アンドロゲン除去療法が選択される。アンドロゲン除去療法には

外科的去勢あるいは性腺刺激ホルモン放出ホルモン（gonadotropin releasing hormone、以下

GnRH）アゴニスト、GnRH アンタゴニストによる薬物去勢が用いられている。また、アンドロゲ

ン除去療法時には副腎由来のアンドロゲンの作用を抑制するためにARを阻害する抗アンドロゲ

ン薬が併用される。 

 

○ 前立腺癌はホルモン療法に対し早期には感受性を示すが、去勢抵抗性となった場合、ほとんど

の患者は疾患の進行により最終的に死に至る。去勢抵抗性となった前立腺癌患者の生存期間の

中央値は約 1～2 年である。 

 

既存治療について 

 

○ 現時点で、ドセタキセルの点滴静注が去勢抵抗性前立腺癌の標準治療として、広く用いられて

いる。なお、去勢抵抗性前立腺癌となった状態においても去勢状態の維持を目的に薬物去勢は

継続される。 
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＜余白＞ 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １４－０５－内－１０  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名 トリフルリジン／チピラシル塩酸塩  

 新薬収載希望者 大鵬薬品工業（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ロンサーフ配合錠Ｔ１５（１５ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量）） 

ロンサーフ配合錠Ｔ２０（２０ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量）） 

 効 能 ・ 効 果 治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌（標準的な治療が困難な場合に限る）

主な用法・用量 

通常、成人には初回投与量（1 回量）を体表面積に合わせ、朝食後及び夕食後の

１日２回、５日間連続経口投与したのち２日間休薬。これを２回繰り返したのち

１４日間休薬。これを１コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により

適宜減量。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

 １５ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量） ２０ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量） 

製品総原価 １，７４８．８０円 ２，３４６．７０円 

営業利益 ３９９．６０円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

５３６．３０円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

流通経費 
１５６．８０円 

（消費税を除く価格の６．８％） 

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） 

２１０．４０円 
（消費税を除く価格の６．８％） 

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 １８４．４０円 ２４７．５０円 

外国調整 なし なし 

 算定薬価 １５ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量） 

２，４８９．６０円 

２０ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量）

    ３，３４０．９０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：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    ８．２千人    １６億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月 ２３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  平成２６年 ４月２１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 トリフルリジン／チピラシル塩酸塩 類似の薬理作用、組成及び化
学構造等を有する既収載品が
なく、新薬算定上最類似薬はな
いと判断した。 

  イ．効能・効果 
治癒切除不能な進行・再発の結腸・直
腸癌（標準的な治療が困難な場合に限
る） 

 ロ．薬理作用 核酸への取り込みによる抗腫瘍作用／ 

トリフルリジン代謝阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
トリフルリジン 

 

 
 
 

チピラシル塩酸塩 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
錠剤 
１日２回 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１１０％＝１８．６％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

本剤は、２レジメン以上の前治療歴を有し、かつ抗 EGFR モノクロー

ナル抗体製剤を含めて他の標準的な治療法がない治療ラインの治癒切

除不可能又は再発の結腸・直腸癌患者に対する治療選択肢の一つと位置

付けられており、対象疾病の治療方法改善が示されていること、また、

世界に先駆けて日本で初めて承認された医薬品であることから、補正率

＋１０％が妥当と評価する。 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

  

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－１１  

 薬 効 分 類   ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

 成 分 名   テノホビル ジソプロキシルフマル酸塩 

 新薬収載希望者 グラクソ･スミスクライン（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） テノゼット錠３００ｍｇ（３００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 Ｂ型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたＢ型慢性肝疾患におけ

るＢ型肝炎ウイルスの増殖抑制 

主な用法・用量 通常、成人には１回３００ｍｇ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（Ⅱ） 

（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 過去１５年間の薬理作用類似薬の平均１日薬価：９９６．５０円 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ３００ｍｇ１錠    ９９６．５０円（１日薬価：９９６．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３００ｍｇ１錠 

米国 ３４．９２ドル  ３，４９２．４０円 ※ 

英国  ８．０２ポンド １，２５８．４０円 

独国 １７．６４ユーロ ２，３４６．００円 

仏国 １２．１９ユーロ １，６２１．００円 

外国平均価格      ２，１７７．３０円 
（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は英国、独国及び仏国

の平均価格の２倍を上回るため、平均の２倍値を採

用。） 
 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２００８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） 

８年度     ３．５万人   ９３億円 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名（投与形態） ビリアード錠３００ｍｇ（内用薬） 

薬価 ２，０４４．８０円 

効能・効果 ＨＩＶ－１感染症 

用法・用量 

通常，成人にはテノホビル ジソプロキシルフマル酸塩として 1 回３００ｍｇ（テ

ノホビル ジソプロキシルとして２４５ｍｇ）を１日１回経口投与する。 なお，

投与に際しては必ず他の抗 HIV 薬と併用すること。 

含量単位薬価比  ０．４９倍 

製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

  新薬  最類似薬 

   成分名 テノホビル ジソプロキシルフマル酸塩 エンテカビル水和物 

 イ．効能・効果 

Ｂ型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝

機能の異常が確認されたＢ型慢性

肝疾患におけるＢ型肝炎ウイルス

の増殖抑制 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 ＨＢＶ ＤＮＡ合成阻害作用 左に同じ 

 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 

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 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 
（１０％） 

該当しない 

当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－１２  

 薬 効 分 類  ８２１ 合成麻薬（内用薬） 

 成 分 名  タペンタドール塩酸塩 

 新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

タペンタ錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） 

タペンタ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 

タペンタ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛 

主な用法・用量 通常、成人には 1 日５０～４００ｍｇを２回に分けて経口投与。症状により適

宜増減。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

 成分名：メサドン塩酸塩 

会社名：帝國製薬（株） 

  販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

メサペイン錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠）  ３４８．２０円（１，５６６．９０円） 

規格間比 メサペイン錠１０ｍｇと同錠５ｍｇの規格間比：０．９２４９ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 
２５ｍｇ１錠  １０８．７０円 

５０ｍｇ１錠  ２０６．３０円 

１００ｍｇ１錠 ３９１．７０円 （１日薬価：１，５６６．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 
※米国、英国、独国においては主に他の効能・効果で使用されて

おり、癌性疼痛での使用割合が非常に低いことから、外国平均

価格調整の対象外とした。 
【参考】 

５０ｍｇ１錠 

米国 ３．２３ドル   ３２３．００円 ※ 

英国 ０．４５ポンド   ７０．７０円 

独国 ２．０５ユーロ  ２７２．７０円 

外国平均価格      １７１．７０円 

１００ｍｇ１錠 

米国 ５．９７ドル   ５９７．００円 ※ 

英国 ０．８９ポンド  １３９．７０円 

独国 ３．２９ユーロ  ４３７．６０円 

外国平均価格      ２８８．７０円  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国平均価格

を用いている（※は最低価格の３倍を上回るため、対象から除いた。）

最初に承認された国(年月)： メキシコ（２０１０年７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     １２万人     ５９億円 

製造販売承認日   平成２６年３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 タペンタドール塩酸塩 メサドン塩酸塩 

 イ．効能・効果 中等度から高度の疼痛を伴う
各種癌における鎮痛 

他の強オピオイド鎮痛剤で治療

困難な下記疾患における鎮痛 

中等度から高度の疼痛を伴う
各種癌 

 ロ．薬理作用 
求心性痛覚伝導路抑制作用／下
行性痛覚抑制系賦活による鎮痛
作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 
１日２回経口投与 

左に同じ 

左に同じ 
１日３回経口投与 

  
 
 
 
 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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－注－１  

 薬 効 分 類  １１９ その他の中枢神経系用薬（注射薬） 

 成 分 名  ナタリズマブ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 バイオジェン・アイデック・ジャパン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  

タイサブリ点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

 効 能 ・ 効 果 多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の進行抑制 

主な用法・用量
通常、成人にはナタリズマブ（遺伝子組換え）として１回３００ｍｇを４週に１

回１時間かけて点滴静注する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：フィンゴリモド塩酸塩 

会社名：①田辺三菱製薬（株） 

②ノバルティスファーマ（株） 

           販売名（規格単位）              薬価（１日薬価） 
①イムセラカプセル０．５ｍｇ／②ジレニアカプセル０．５ｍｇ ８，１４８．７０円 

（０．５ｍｇ１カプセル）             （８，１４８．７０円）
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目       

規形間比  類似薬に剤形間比がない：１ 

外国調整  なし 

  算定薬価 ３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶   ２２８，１６４円（１日薬価：８，１４９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶 

 米国 ５，６１４．８０ドル ５６１，４８０円※ 

 英国 １，１３０．００ﾎﾟﾝﾄﾞ１７７，４１０円 

 独国 ２，３８５．９６ﾕｰﾛ ３１７，３３３円 
 仏国 １，８００．００ﾕｰﾛ ２３９，４００円 
 外国平均価格       ２４４，７１４円 
  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上

回るため、対象から除いた。） 
 
  

最初に承認された国（年月）： 
米国（２００４年１１月） 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度     ４７０人    １３億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ナタリズマブ（遺伝子組換え） フィンゴリモド塩酸塩 

 イ．効能・効果 多発性硬化症の再発予防及び身

体的障害の進行抑制 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 4インテグリン/VCAM-1相互作
用阻害 

スフィンゴシン1-リン酸受容 
体機能的アンタゴニスト 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 
 

 注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
４週に１回 

内用 

カプセル剤 

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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－外－１  

 薬 効 分 類  ６４２ 駆虫剤（外用薬） 

 成 分 名  フェノトリン 

 新薬収載希望者  クラシエ製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  スミスリンローション５％（５％１ｇ） 

 効 能 ・ 効 果 疥癬 

主な用法・用量
通常、１週間隔で、１回１本（３０ｇ）を頸部以下（頸部から足底まで）の皮膚

に塗布し、塗布後１２時間以上経過した後に入浴、シャワー等で洗浄、除去する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：イベルメクチン 

会社名：ＭＳＤ（株） 

           販売名（規格単位）         薬価（１回薬価） 
ストロメクトール錠３ｍｇ（３ｍｇ１錠） ７７２．６０円（２,３１７．８０円） 

剤形間比 類似薬に剤形間比がない：１ 

補正加算 なし 

外国調整  なし 

  算定薬価 ５％１ｇ  ７７．３０円（１回薬価：２,３１９．００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     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
４年度    ６．０万人    ２．８億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェノトリン イベルメクチン 

 イ．効能・効果 疥癬 
1.腸管糞線虫症 
2.疥癬 

 ロ．薬理作用 神経遮断作用／ 
細胞膜脱分極作用 

神経遮断作用／ 
細胞膜過分極作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 外用 
ローション剤 
１回皮膚に塗布 

内用 

錠剤 

１回経口投与 

  
 
 
 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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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