
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 ワントラム錠100mg 100mg1錠 日本新薬㈱ トラマドール塩酸塩 新剤型・新用
量医薬品

119.10円 規格間調整 内114 解熱鎮痛消炎剤（非オピオイド鎮痛剤で治療困
難な疼痛を伴う各種癌、慢性疼痛における鎮痛
用薬）

2

2 ノピコールカプセル2.5μ g 2.5μ g1カプセル 東レ・メディカル㈱ ナルフラフィン塩酸塩 新有効成分含
有医薬品

1,795.00円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

内119 その他の中枢神経系用薬（血液透析患者、慢性
肝疾患患者におけるそう痒症の改善用薬） 4

3 オプスミット錠10mg 10mg1錠 アクテリオンファー
マシューティカルズ
ジャパン㈱

マシテンタン 新有効成分含
有医薬品

14,594.00円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

外国平均価格調整
（引き上げ）

内219 その他の循環器官用薬（肺動脈性肺高血圧症
用薬） 6

4 ザファテック錠50mg
ザファテック錠100mg

50mg1錠
100mg1錠

武田薬品工業㈱ トレラグリプチンコハク酸塩 新有効成分含
有医薬品

559.20円
1,045.10円

類似薬効比較
方式（Ⅱ）

内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）
8

5 サデルガカプセル100mg 100mg1カプセル ジェンザイム・ジャ
パン㈱

エリグルスタット酒石酸塩 新有効成分含
有医薬品

76,925.90円 原価計算方式 営業利益率（+20%） 内399 他に分類されない代謝性医薬品（ゴーシェ病の
諸症状の改善用薬） 10

6 レンビマカプセル4mg
レンビマカプセル10mg

4mg1カプセル
10mg1カプセル

エーザイ㈱ レンバチニブメシル酸塩 新有効成分含
有医薬品

3,956.40円
9,354.20円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=20%）

内429 その他の腫瘍用薬（根治切除不能な甲状腺癌
用薬） 14

7 ポマリストカプセル1mg
ポマリストカプセル2mg
ポマリストカプセル3mg
ポマリストカプセル4mg

1mg1カプセル
2mg1カプセル
3mg1カプセル
4mg1カプセル

セルジーン㈱ ポマリドミド 新有効成分含
有医薬品

42,624.80円
50,802.00円
56,294.50円
60,548.00円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=5%）
外国平均価格調整
（引き上げ）

内429 その他の腫瘍用薬（再発又は難治性の多発性
骨髄腫用薬）

16

8 アシテアダニ舌下錠100単位（IR）
アシテアダニ舌下錠300単位（IR）

100IR1錠
300IR1錠

塩野義製薬㈱ なし（コナヒョウヒダニエキス原
末及びヤケヒョウヒダニエキス
原末を含有する舌下錠）

新有効成分含
有医薬品

67.10円
201.20円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

内449 その他のアレルギー用薬（ダニ抗原によるアレ
ルギー性鼻炎に対する減感作療法用薬） 18

9 ソバルディ錠400mg 400mg1錠 ギリアド・サイエン
シズ㈱

ソホスブビル 新有効成分含
有医薬品

61,799.30円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

画期性加算（A=100%）
外国平均価格調整
（引き上げ）

内625 抗ウイルス薬（セログループ2（ジェノタイプ2）のC
型慢性肝炎又はC型代償性肝硬変におけるウイ
ルス血症の改善用薬）

20

10 エビリファイ持続性水懸筋注用300mg
エビリファイ持続性水懸筋注用400mg
エビリファイ持続性水懸筋注用300mg
シリンジ
エビリファイ持続性水懸筋注用400mg
シリンジ

300mg1瓶（懸濁用液付）
400mg1瓶（懸濁用液付）
300mg1キット
400mg1キット

大塚製薬㈱ アリピプラゾール水和物 新投与経路医
薬品

38,212円
46,480円
38,271円
46,539円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

外国平均価格調整
（引き上げ）

注117 精神神経用剤（統合失調症用薬）

22

11 サイラムザ点滴静注液100mg
サイラムザ点滴静注液500mg

100mg10mL1瓶
500mg50mL1瓶

日本イーライリリー
㈱

ラムシルマブ（遺伝子組換え） 新有効成分含
有医薬品

75,265円
355,450円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

外国平均価格調整
（引き上げ）

注429 その他の腫瘍用薬（治癒切除不能な進行・再発
の胃癌用薬） 24

12 オルドレブ点滴静注用150mg 150mg1瓶 グラクソ・スミスクラ
イン㈱

コリスチンメタンスルホン酸ナ
トリウム

新投与経路医
薬品

8,261円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=5%）
外国平均価格調整
（引き下げ）

注612 主としてグラム陰性菌に作用するもの（コリスチ
ンに感性の大腸菌等による各種感染症用薬）

26

13 ノボサーティーン静注用2500 2,500国際単位1瓶（溶解
液付）

ノボ　ノルディスク
ファーマ㈱

カトリデカコグ（遺伝子組換
え）

新有効成分含
有医薬品

3,648,446円 原価計算方式 営業利益率（+10%） 注634 血液製剤類（先天性血液凝固第XⅢ因子Aサブ
ユニット欠乏患者における出血傾向の抑制用
薬）

28

14 ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ5mL
ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ7.5mL
ガドビスト静注1.0mol/Lシリンジ10mL

60.47%5mL1筒
60.47%7.5mL1筒
60.47%10mL1筒

バイエル薬品㈱ ガドブトロール 新有効成分含
有医薬品

5,114円
7,457円
9,745円

類似薬効比較
方式（Ⅱ）

注729 その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除く。）
（磁気共鳴コンピューター断層撮影における脳・
脊髄造影、躯幹部・四肢造影用薬）

32

15 エクリラ400μ gジェヌエア30吸入用 30吸入1キット 杏林製薬㈱ アクリジニウム臭化物 新有効成分含
有医薬品

3,150.90円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

外225 気管支拡張剤（慢性閉塞性肺疾患の気道閉塞
性障害に基づく諸症状の緩解用薬） 34

16 デュアック配合ゲル 1g グラクソ・スミスクラ
イン㈱

クリンダマイシンリン酸エステ
ル水和物/過酸化ベンゾイル

新有効成分含
有医薬品・新
医療用配合剤

157.40円 新医療用配合
剤の特例

外国平均価格調整
（引き下げ）

外269 その他の外皮用薬（尋常性ざ瘡用薬）
36

品目数 成分数
内用薬 15 9
注射薬 11 5
外用薬 2 2 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
計 28 16

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２７年５月２０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  １５－０５－内－１  

 薬 効 分 類  １１４ 解熱鎮痛消炎剤（内用薬） 

 成 分 名  トラマドール塩酸塩 

 新薬収載希望者 日本新薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ワントラム錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 
非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記における鎮痛 
疼痛を伴う各種癌 
慢性疼痛 

主な用法・用量 
通常、成人には１００～３００ｍｇを１日１回経口投与。症状に応じて適宜増減

する。ただし、１日４００ｍｇを超えないこと。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 規格間調整 

 比 較 薬 

成分名：トラマドール塩酸塩 
会社名：日本新薬（株） 

販売名（規格単位）           薬価（一日薬価） 
トラマールＯＤ錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠）  ３８．６０円（４６３.２０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 なし 

規格間比 トラマールＯＤ錠２５ｍｇと同ＯＤ錠５０ｍｇの規格間比：０．８１２７  

外国調整 なし 

  算定薬価 １００ｍｇ１錠      １１９．１０円（一日薬価：３５７．３０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 
１００ｍｇ１錠 
英国  0.470 ポンド  82.30 円 

仏国  0.442 ユーロ  61.90 円 

 

外国平均価格         72.10 円 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 
 
最初に承認された国（年月）： 

仏国（２００５年２月） 

   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     ４６万人     ６４億円  
 

製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 トラマドール塩酸塩 左に同じ 

 イ．効能・効果 

非オピオイド鎮痛剤で治療困難
な下記における鎮痛 
疼痛を伴う各種癌 
慢性疼痛 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 
選択的μオピオイド受容体作動
作用及びモノアミン再取り込み
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 

経口投与 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日４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  １５－０５－内－２  

 薬 効 分 類  １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬） 

 成 分 名   ナルフラフィン塩酸塩 

 新薬収載希望者 東レ・メディカル（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） ノピコールカプセル２．５μｇ（２．５μｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 次の患者におけるそう痒症の改善（既存治療で効果不十分な場合に限る）血液透析患
者、慢性肝疾患患者 

主な用法・用量 
通常、成人には、ナルフラフィン塩酸塩として１日１回２．５μｇを夕食後又は就
寝前に経口投与する。なお、症状に応じて増量することができるが、1日 1 回５μ
ｇを限度とする。 

 
 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（I） 

 比 較 薬 

成分名：ナルフラフィン塩酸塩 
会社名：東レ（株） 

販売名（規格単位）         薬価 （１日薬価） 
レミッチカプセル２．５μｇ    １，７９５．００円（１，７９５．００円） 
（２．５μｇ１カプセル）  

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 

規格間比 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ２．５μｇ１カプセル  １，７９５．００円（１日薬価：１，７９５．００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（年月）： 

日本（２０１４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） 

 ４年度       ５.５千人       ２４億円 
 

製造販売承認日 平成２６年１２月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  ナルフラフィン塩酸塩 左に同じ 

 イ．効能・効果 
次の患者におけるそう痒症の
改善（既存治療で効果不十分な
場合に限る）血液透析患者、慢
性肝疾患患者 

血液透析患者におけるそう痒症の
改善（既存治療で効果不十分な場
合に限る） 
 

 ロ．薬理作用 鎮痒作用（選択的オピオイドκ受
容体作動作用） 

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 
カプセル剤 
１日１回夕食後又は就寝前 

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  １５－０５－内－３  

 薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬） 
 成 分 名  マシテンタン 

 新薬収載希望者 アクテリオンファーマシューティカルズジャパン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） オプスミット錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 

主な用法・用量 通常、成人には、マシテンタンとして１０ｍｇ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：アンブリセンタン 

会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
ヴォリブリス錠２．５ｍｇ         ５，０５０．３０円 

（２．５ｍｇ１錠）         （１２，８２７．８０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

※算定に当たっては、ヴォリブリス錠の臨床試験での平均投与量に基づく１日薬価を合わせた。 

補正加算 なし 

外国調整 
（調整前）          （調整後） 

１０ｍｇ１錠  １２，８２７．８０円  →  １４，５９４．００円 
 

  算定薬価 １０ｍｇ１錠  １４，５９４．００円（１日薬価：１４，５９４．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

１０ｍｇ１錠 
米国 ２８７．４０ドル   ３０，７５１．８０円 

英国  ７６．８７ポンド １３，４５２．３０円 

独国 １２６．４６ユーロ １７，７０４．４０円 

外国平均価格      ２０，６３６．２０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１３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    ３．７千人    １３０億円 

 製造販売承認日  平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 マシテンタン アンブリセンタン 

 イ．効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 左に同じ 

 ロ．薬理作用  エンドセリン受容体拮抗作用 選択的エンドセリンＡ受容体拮抗作用 

 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 
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 
 

 

7



 

新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０５－内－４  

 薬 効 分 類  ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  トレラグリプチンコハク酸塩 

 新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ザファテック錠５０ｍｇ （５０ｍｇ１錠） 

ザファテック錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 通常、成人にはトレラグリプチンとして１００ｍｇを１週間に１回経口投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 過去６年間の薬理作用類似薬の最低１日薬価：１４９．３０円 

規格間比 ネシーナ錠２５ｍｇと同１２．５ｍｇの規格間比：０．９０２３ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 ５０ｍｇ１錠     ５５９．２０円  

 １００ｍｇ１錠  １，０４５．１０円  （１日薬価：１４９．３０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(年月) ： 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    ７１万人      ３５０億円 

製造販売承認日   平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 トレラグリプチンコハク酸塩 アログリプチン安息香酸塩 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 ジペプチジルペプチダーゼ４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週間に１回 

左に同じ 
左に同じ 
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 １５－０５－内－５  

 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 エリグルスタット酒石酸塩 

 新薬収載希望者 ジェンザイム・ジャパン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） サデルガカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 ゴーシェ病の諸症状（貧血、血小板減少症、肝脾腫及び骨症状）の改善 

主な用法・用量 
通常、CYP2D6 Extensive Metabolizer 及び Intermediate Metabolizer 

の成人にはエリグルスタット酒石酸塩として１回１００ｍｇを１日２回経口 
投与。なお、患者の状態に応じて適宜減量。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ５２，９０８．２０円 

営業利益 １３，４７６．００円 
（流通経費を除く価格の２０．３％） 

流通経費 
４，８４３．５０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 ５，６９８．２０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １００ｍｇ１カプセル    ７６，９２５．９０円  

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

米国  ５１０．００ドル  ５４，５７０．００円 

独国  ５６６．３３ユーロ ７９，２８６．２０円 

外国平均価格   ６６，９２８，１０円 

 

（注）為替レートは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 

 

最初に承認された国(年月)  

： 米国（２０１４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） 
  ４年度     ４０人      ２３億円 

 製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年 ４月 １７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 エリグルスタット酒石酸塩 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 
ゴーシェ病の諸症状（貧血・血小
板減少症・肝脾腫及び骨症状）の
改善 

 ロ．薬理作用 グルコシルセラミド合成酵素阻害作

用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
カプセル剤 
１日２回 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１２０％＝２０．３％ 

（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） 
 

[ 革新性（改善）: a-3 (2p) + 希少疾病用医薬品:b-1 (2p) = 4p ] 

本剤は新規の作用機序を有する治療薬であること、既存治療の酵素

補充療法は注射であるが本剤は経口治療薬であることから、ゴーシェ

病患者に新たな選択肢を提供する薬剤であると評価し、平均的な営業

利益率の＋２０％を適用することが妥当と考える。 

 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) ゴーシェ病の病態 

 

ゴーシェ病について 

 

○ ゴーシェ病は、常染色体劣性遺伝様式をとるライソゾーム病の一つで、ライソゾーム内の

酵素であるグルコセレブロシダーゼの欠損または低下が原因で、分解されるべき糖脂質

（グルコセレブロシド）がマクロファージに進行性に蓄積する疾患である。 

 

○ 主な症状として、肝脾腫、貧血、血小板減少、骨症状、神経症状が認められる。 

 

○ ゴーシェ病は、その症状や発症時期から 3 つの病型に分類され、神経症状を伴わない慢

性非神経型のⅠ型、急速に神経症状が進行し乳児期に発症するⅡ型、神経症状を伴う

がその発症が遅い亜急性神経型のⅢ型に分けられる。 

 

○ 欧米諸国、特にユダヤ人では大多数の患者がⅠ型であるが、日本人患者では、Ⅰ型、Ⅱ

型、Ⅲ型の頻度が 37.4％、27.9％、34.7％1と報告されている。 

 

○ 肝脾腫と貧血、血小板減少が認められた場合、グルコセレブロシダーゼ酵素活性を皮

膚線維芽細胞により測定し、活性低下を証明することにより、確定診断とされる。 

 

 

既存治療について 

 

○ ゴーシェ病の諸症状（貧血、血小板減少症、肝脾腫及び骨症状）の改善を目的として

酵素補充療法（イミグルセラーゼ（遺伝子組換え）及びベラグルセラーゼ アルファ（遺伝

子組換え））が使用されている。 

 

○ 骨髄移植も実施されているが、適応される症例は限定される。 

 

  

                                                   
1 厚生労働省難治性疾患克服事業ウェブサイト(http://www.japan-lsd-mhlw.jp/lsd_doctors/gaucher.html) 
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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  １５－０５－内－６  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名   レンバチニブメシル酸塩 

 新薬収載希望者 エーザイ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

レンビマカプセル４ｍｇ     （４ｍｇ１カプセル） 

レンビマカプセル１０ｍｇ   （１０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 根治切除不能な甲状腺癌 

主な用法・用量 通常、成人にはレンバチニブとして１日１回２４ｍｇを経口投与する。 
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：ソラフェニブトシル酸塩 
会社名：バイエル薬品（株） 

販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
ネクサバール錠２００ｍｇ            ４，６７７．１０円 

（２００ｍｇ１錠）           （１８，７０８．４０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＝２０％）   

 (加算前)          （加算後） 

       ７，７９５.２０円 → ９，３５４．２０円 

規格間比 インライタ錠１ｍｇと同５ｍｇの規格間比：０．９３９１０ 

外国調整 なし 

  算定薬価  ４ｍｇ１カプセル       ３，９５６．４０円                                   
１０ｍｇ１カプセル       ９，３５４．２０円（１日薬価：２２，４５０.１０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
４mg１カプセル 

米国    93.0 ドル  9,951.00 円 
 

  外国平均価格    9,951.00 円 

 

10mg１カプセル 
米国   232.5 ドル  24,877.50 円 

 

外国平均価格   24,877.50円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１５年２月） 

   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   ４００人       １７億円  

製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  レンバチニブメシル酸塩 ソラフェニブトシル酸塩 

 イ．効能・効果 根治切除不能な甲状腺癌 根治切除不能な分化型甲状腺癌 

 ロ．薬理作用 腫瘍細胞増殖抑制、血管新生抑制 左に同じ 

 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 

左に同じ 
錠剤 
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％） 
 該当しない 

 

 

 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 

該当する（Ａ＝２０％） 
［ハ．治療方法の改善 

(不十分例での効果)、(著しい改善)、(重篤疾病): ③-a,e,f = 1p → 合計:3p］ 

本剤により、放射性ヨード製剤抵抗性の分化型甲状腺癌に対する有効

性が示されたこと、標準的な治療法が確立しておらず予後の不良な疾患

である甲状腺髄様癌及び未分化型甲状腺癌に対する適応が認められた

こと等から、疾病の治療方法の改善が示されたと判断する。 

 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 

 
本剤のプラセボ群に比した分化型甲状腺癌に対する高い有効性、

ソラフェニブに比較して手足症候群の発現割合が低いことによる利

便性等の評価が十分でなく、本剤の評価について再考を希望する。 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成２７年４月２８日 
 

申請者の主張については、追加的な評価に価するとまでは言えないと

判断された。 

⇒ 当初算定案どおりとする。  
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０５－内－７  
 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 
 成 分 名  ポマリドミド 

 新薬収載希望者 セルジーン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ポマリストカプセル１ｍｇ（１ｍｇ１カプセル） 
ポマリストカプセル２ｍｇ（２ｍｇ１カプセル） 
ポマリストカプセル３ｍｇ（３ｍｇ１カプセル） 
ポマリストカプセル４ｍｇ（４ｍｇ１カプセル） 

 効能・効果 再発又は難治性の多発性骨髄腫 

主な用法・用量 
デキサメタゾンとの併用において、１日１回４ｍｇを２１日間連日経口投与した

後、７日間休薬する。これを１サイクルとして投与を繰り返す。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：レナリドミド水和物 

会社名：セルジーン（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
レブラミドカプセル５ｍｇ        ９，１１４．２０円 

（５ｍｇ１カプセル）        （３４，１７８．３０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 サレドカプセル１００と同５０の規格間比：０．２５３１９３ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

           （加算前）        （加算後） 
４ｍｇ１カプセル ４５，５７１．００円 → ４７，８４９．６０円 

外国調整              （調整前）      （調整後） 

４ｍｇ１カプセル   ４７，８４９．６０円 → ６０，５４８．００円 

  算定薬価 

１ｍｇ１カプセル ４２，６２４．８０円 

２ｍｇ１カプセル ５０，８０２．００円 

３ｍｇ１カプセル ５６，２９４．５０円 

４ｍｇ１カプセル ６０，５４８．００円（１日薬価：４５，４１１．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

１ｍｇ１カプセル 
米国 ６５２．２０ドル   ６９，７８５．４０円 

英国 ４２３．００ポンド ７４，０２５．００円 

独国 ５９１．１０ユーロ ８２，７５４．００円 

外国平均価格      ７５，５２１．５０円 

２ｍｇ１カプセル 
米国 ６５２．２０ドル   ６９，７８５．４０円 

英国 ４２３．００ポンド ７４，０２５．００円 

独国 ６００．４０ユーロ ８４，０５６．００円 

外国平均価格      ７５，９５５．５０円 

３ｍｇ１カプセル 
米国 ６５２．２０ドル   ６９，７８５．４０円 

英国 ４２３．００ポンド ７４，０２５．００円 

独国 ６０９．７０ユーロ ８５，３５８．００円 

外国平均価格      ７６，３８９．５０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３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） 
１０年度    １．５千人     ７１億円 

４ｍｇ１カプセル 
米国 ６５２．２０ドル   ６９，７８５．４０円 

英国 ４２３．００ポンド ７４，０２５．００円 

独国 ６１８．９０ユーロ ８６，６４６．００円 

外国平均価格      ７６，８１８．８０円 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１３年２月）

 製造販売承認日  平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ポマリドミド レナリドミド水和物 

 イ．効能・効果 再発又は難治性の多発性骨髄腫 左に同じ 

 ロ．薬理作用 骨髄腫細胞増殖抑制作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 
 

 
及び鏡像異性体 

 
 
 
 
 

及び鏡像異性体

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
カプセル剤 
１日１回２１日間連続投与後、７日
休薬 

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（％）） 
［ハ.治療方法の改善（不十分例での効果）：③-a= 1p］ 

本剤は、レナリドミド及びボルテゾミブの治療歴のある再発又は難

治性の多発性骨髄腫患者を対象とした海外第Ⅲ相試験において、無増

悪生存期間及び全生存期間の有意な延長が認められたことから、本剤

の対象となる疾病の治療方法の改善が客観的に示されていると考えら

れる。 

ただし、当該試験に日本人症例は含まれておらず、全生存期間は副

次評価項目であったこと、及び国内臨床試験の症例数は限られている

ことを考慮して、限定的な評価とした。 

 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 

 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 
 

 

NHN

NH2

O

O

O

H
・
1
2 H2O 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０５－内－８  

 薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（内用薬） 

 成 分 名 なし（コナヒョウヒダニエキス原末及びヤケヒョウヒダニエキス原末を含有する舌下錠） 

 新薬収載希望者 塩野義製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

アシテアダニ舌下錠１００単位（ＩＲ）（１００ＩＲ１錠） 
アシテアダニ舌下錠３００単位（ＩＲ）（３００ＩＲ１錠） 

 効能・効果 ダニ抗原によるアレルギー性鼻炎に対する減感作療法 

主な用法・用量 

通常、成人及び１２歳以上の小児には、１回１００単位（ＩＲ）を１日１回舌下

投与から開始し、１回投与量は１００単位（ＩＲ）ずつ、３００単位（ＩＲ）ま

で増量する。漸増期間は、原則として３日間とするが、患者の状態に応じて適宜

延長する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：なし（コナヒョウヒダニエキス及びヤケヒョウヒダニエキスを含有する水

性注射剤） 
会社名：鳥居薬品（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
治療用ダニアレルゲンエキス皮下注「トリイ」     ４，３２０円 

１０，０００ＪＡＵ/ｍＬ           （３６円） 

（２ｍＬ１瓶）             

剤形間比 

シダトレンスギ花粉舌下液２，０００ＪＡＵ/ｍＬパックと治療用標準化アレルゲン
エキス皮下注「トリイ」スギ花粉２，０００ＪＡＵ/ｍＬの剤形間比：５．５８８８
※本剤と比較薬のアレルゲン活性の単位に合わせて、剤形間比の対象薬であるシダトレンスギ花粉

舌下液２，０００ＪＡＵ／ｍＬパックの単位をＩＲに換算して算出 

規格間比 
シダトレンスギ花粉舌下液２，０００ＪＡＵ/ｍＬパック（１ｍＬ）と同２，０００
ＪＡＵ/ｍＬボトル（１０ｍＬ）の規格間比：０．９９９４ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
１００ＩＲ１錠    ６７．１０円 

３００ＩＲ１錠  ２０１．２０円（１日薬価：２０１．２０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     １１万人     ３４億円 

 製造販売承認日  平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
なし（コナヒョウヒダニエキス原末

及びヤケヒョウヒダニエキス原末

を含有する舌下錠） 

なし（コナヒョウヒダニエキス及び

ヤケヒョウヒダニエキスを含有する

水性注射剤） 

 イ．効能・効果 ダニ抗原によるアレルギー性鼻

炎に対する減感作療法 

ダニ抗原による下記アレルギー性

疾患に対する減感作療法 

アレルギー性鼻炎、気管支喘息 

 ロ．薬理作用  特異的減感作作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 コナヒョウヒダニエキス原末及びヤ

ケヒョウヒダニエキス原末 

コナヒョウヒダニエキス及びヤケヒョ

ウヒダニエキス 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
舌下錠 
１日１回舌下投与 

注射 
注射剤 
初回投与量として0.02～0.05mLを
皮下注射する。初回後、1週1～2回約
50%ずつ増量し、0.5mLに至れば10
倍濃度の液0.05mLにかえて同様に
増量しながら投与を続け次第に高濃
度の液に移る。維持量に達したら2
週に1回の注射を数回行い、その後は
1ヵ月に1回とする。 

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  １５－０５－内－９  

 薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 
 成 分 名  ソホスブビル 

 新薬収載希望者 ギリアド・サイエンシズ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） ソバルディ錠４００ｍｇ（４００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 セログループ２(ジェノタイプ２)の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 

主な用法・用量 リバビリンとの併用において、通常、成人にはソホスブビルとして４００ｍｇを 
１日１回１２週間経口投与する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：①テラプレビル、②ペグインターフェロン アルファ 2b、③リバビリン 

会社名：①田辺三菱製薬（株）、②、③ＭＳＤ（株） 

      販売名（規格単位）               薬価（１日薬価） 
①テラビック錠２５０ｍｇ注）                     １，４２９．６０円 

（２５０ｍｇ１錠）                  （１２，８６６．４０円） 

②ペグイントロン皮下注用１００μｇ/０．５ｍL用注）   ３０，３３２円 

（１００μｇ１瓶（溶解液付））            （４，３３３円） 

③レベトールカプセル２００ｍｇ                 ６２７．６０円 

（２００ｍｇ１カプセル）                （２，５１０．４０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

※1 本剤の国内臨床試験における患者体重に基づき１日薬価を算出 

※2 比較薬の投与期間は①は１２週、②、③は２４週 

※3 比較薬の価格の合計から本剤と併用するリバビリン（コペガス錠）の価格を差し引いて本剤

の価格を算出 

補正加算 
画期性加算（Ａ＝１００（％）） 
                     （加算前）                 （加算後） 
 ４００ｍｇ１錠   ２３，３９６．７０円  →  ４６，７９３．４０円 

外国調整 （調整前）            （調整後） 
４００ｍｇ１錠  ４６，７９３．４０円   →  ６１，７９９．３０円 

  算定薬価 ４００ｍｇ１錠  ６１，７９９．３０円（１日薬価：６１，７９９．３０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

４００ｍｇ１錠 
米国 １，２００．００ドル  １２８，４００．００円 

英国 ４１６．４６４ポンド   ７２，８８１．２０円 

独国 ７１４．２６６ユーロ   ９９，９９７．２０円 

仏国 ４８８．０９５ユーロ   ６８，３３３．３０円 

外国平均価格      ９２，４０２．９０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１３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） 
２年度    １．９万人    ９８７億円 

 製造販売承認日  平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ソホスブビル 
①テラプレビル 

②ペグインターフェロン アルファ 2b 

③リバビリン 

 イ．効能・効果 

セログループ２(ジェノタイプ

２)の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2（ジェノタイプⅢ（2a）又

はⅣ（2b））のC型慢性肝炎におけるイン

ターフェロン製剤の単独療法，又はリバ

ビリンとの併用療法で無効又は再燃とな

った患者のウイルス血症の改善 

 ロ．薬理作用 HCV NS5B ポリメラーゼ阻害作用 

①HCV NS3-4A プロテアーゼ選択的阻害作用 

②ウイルス蛋白合成阻害作用/免疫賦活作用 

③インターフェロン アルファ 2b の抗ウイ

ルス作用の増強作用 

 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 

①左に同じ ②注射    ③左に同じ 

左に同じ  注射剤    カプセル剤 

１日３回  週１回皮下投与 １日２回 

補 

正 

加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）

該当する（Ａ＝１００（％）） 

イ. 新規作用機序(異なる標的分子),(有用な新規機序)：①-b,d=2p 

ロ. 高い有効性等：内容(高い有効性),(高い安全性),(著しい有用性)：②-１ a,b,c(3p)

示し方(ランダム化比較試験以外)：②-2 b(1p) =3×1=3p 

ハ. 治療方法の改善(不十分例),(標準治療),(利便性),(著しい改善)：③-a,b,c,e= 4p 

合計：11p（画期性加算）＋2p＋3p＋4p=20p 

本剤は、HCV ウイルス増殖を直接抑制する新規の臨床上有用な作用機序を有す

ると認められる。 
本剤はインターフェロン治療で効果不十分又は不耐容患者に対しても高い有効

性を示したこと、既存治療法であるテラプレビルを含むインターフェロン治療で懸

念される副作用リスクも低いと考えられること等から、高い有効性、安全性及び臨

床上の有用性が示されている。 
本剤は経口投与のみによる治療を可能とし、インターフェロン治療で一部の患者

に必要とされている投与初期の入院等も必須ではないこと等から、治療方法の改善

が客観的に示されていると認められる。 
以上を踏まえ、Ａ＝１００％と評価した。 

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
薬収載希望者の意見の
要点 

 本剤の有用性等について、薬価算定組織において再度説明を受けた上で確認するこ

ととし、申請者より既存治療との適応の違い、臨床試験成績に基づく本剤の有効性及

び安全性、並びに本剤の作用機序の新規性及び有用性に関する説明がなされた。 

上記意見に対する見解  第二回算定組織  平成２７年４月２８日 
  申請者の説明も踏まえ、加算率100%が適当と判断した。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０５－注－１  

 薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（注射薬） 

 成 分 名   アリピプラゾール水和物 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

エビリファイ持続性水懸筋注用３００ｍｇ(３００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）) 

エビリファイ持続性水懸筋注用４００ｍｇ (４００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）) 

エビリファイ持続性水懸筋注用３００ｍｇシリンジ(３００ｍｇ１キット)  

エビリファイ持続性水懸筋注用４００ｍｇシリンジ(４００ｍｇ１キット)  

 効 能 ・ 効 果 統合失調症 

主な用法・用量 通常、成人にはアリピプラゾールとして１回４００ｍｇを４週に１回臀部筋肉内に
投与する。なお、症状、忍容性に応じて１回量３００ｍｇに減量すること。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（I） 

 比 較 薬 

成分名：パリペリドンパルミチン酸エステル 
会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
ゼプリオン水懸筋注１００ｍｇシリンジ（１００ｍｇ１キット） ４８，７１６円（１，３０４円）

補正加算 なし 

規格間比 ゼプリオン水懸筋注１００ｍｇシリンジと同１５０ｍｇシリンジの規格間比：０．６８０８５ 

キット特徴部

分の原材料費 
３００ｍｇ１キット         ３８，２１２円  → ３８，２７１円 
４００ｍｇ１キット         ４６，４８０円  → ４６，５３９円 

外国調整 

                                  （調整前）      （調整後） 

３００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）   ３０，０１７円  → ３８，２１２円 

４００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）    ３６，５１２円  → ４６，４８０円 

３００ｍｇ１キット              ３０，０７６円  → ３８，２７１円 

４００ｍｇ１キット              ３６，５７１円  → ４６，５３９円   

  算定薬価 

３００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）     ３８，２１２円 

４００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）        ４６，４８０円 

３００ｍｇ１キット                  ３８，２７１円 

４００ｍｇ１キット                  ４６，５３９円（１日薬価：１，６６２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

３００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）    

米国  1,426.01 ドル   152,583 円 

独国    515.97 ユーロ  72,236 円 
 

外国平均価格       112,410 円  

   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    ４．０万人    １４０億円    
 

４００ｍｇ１瓶（懸濁用液付）      
米国  1,901.35 ドル  203,444 円※１ 

英国    220.41 ポンド  38,572 円 

独国    515.97 ユーロ  72,236 円 
 

外国平均価格     55,404 円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外国平

均価格を用いている（※１は最低価格の３倍を上回る

ため対象から除いた。） 

３００ｍｇ１キット               
米国   1,426.01 ドル    152,583 円 
 

外国平均価格    152,583円  
 
４００ｍｇ１キット                          

米国   1,901.35 ドル   203,444 円 
 

外国平均価格     203,444 円 

 
最初に承認された国（年月）：米国（２０１３年２月） 

製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 アリピプラゾール水和物 パリペリドンパルミチン酸エステル 

 イ．効能・効果 統合失調症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 ドパミンＤ２受容体          
部分アゴニスト作用 

抗ドパミン作用／抗セロトニン作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
 

 
 

 

  

 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 注射 

注射剤 
４週に１回、筋注 

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  １５－０５－注－２  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 
 成 分 名  ラムシルマブ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

サイラムザ点滴静注液１００ｍｇ（１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 
サイラムザ点滴静注液５００ｍｇ（５００ｍｇ５０ｍＬ１瓶） 

 効能・効果 治癒切除不能な進行・再発の胃癌 

主な用法・用量 
通常、成人には２週間に１回、ラムシルマブ（遺伝子組換え）として１回８ｍｇ

／ｋｇ（体重）をおよそ６０分かけて点滴静注する。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：ベバシズマブ（遺伝子組換え） 
会社名：中外製薬（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
アバスチン点滴静注用４００ｍｇ／１６ｍＬ     １７８，４６８円 

（４００ｍｇ１６ｍＬ１瓶）         （１５，９３５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 
アバスチン点滴静注用４００ｍｇ／１６ｍＬと同１００ｍｇ／４ｍＬの規格間比：
０．９６４５４１ 

補正加算 なし 

外国調整 （調整前）          （調整後） 
５００ｍｇ５０ｍＬ１瓶  ２７８，８６３円  →   ３５５，４５０円 

  算定薬価 
１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶   ７５，２６５円 

５００ｍｇ５０ｍＬ１瓶  ３５５，４５０円（１日薬価：２０，３１１円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶 
米国 １，２２４．００ドル  １３０，９６８円 

英国   ５００．００ポンド  ８７，５００円 

独国    ７６５．２７ユーロ １０７，１３８円 

外国平均価格      １０８，５３５円 

 

５００ｍｇ５０ｍＬ１瓶 
米国 ６，１２０．００ドル  ６５４，８４０円 

英国 ２，５００．００ポンド ４３７，５００円 

独国  ３，７１３．５９ユーロ ５１９，９０３円 

外国平均価格      ５３７，４１４円 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１４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    １．５万人     ５００億円 

 製造販売承認日  平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ラムシルマブ（遺伝子組換え） ベバシズマブ（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 治癒切除不能な進行・再発の胃癌 

治癒切除不能な進行・再発の結腸・

直腸癌 

扁平上皮癌を除く切除不能な進

行・再発の非小細胞肺癌 

卵巣癌  

手術不能又は再発乳癌 

悪性神経膠腫 

 ロ．薬理作用  血管新生阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

ヒト血管内皮増殖因子受容体２（Ｖ

ＥＧＦＲ-２）に対する遺伝子組換

え型ヒト型モノクローナル抗体 

アミノ酸２１４個の軽鎖２分子とア

ミノ酸４４６個の重鎖２分子からな

る糖たん白質（分子量：約１４７，

０００） 

ヒト血管内皮増殖因子（ＶＥＧＦ）

に対する遺伝子組換え型ヒト化モ

ノクローナル抗体 
アミノ酸２１４個の軽鎖２分子と

アミノ酸４５３個の重鎖２分子か

らなる糖たん白質（分子量：約１

４９，０００） 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

注射 
注射剤 
２週間に１回点滴静注 

左に同じ 
左に同じ 
投与間隔２又は３週間以上、点滴静注

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  １５－０５－注－３  

 薬 効 分 類  ６１２ 主としてグラム陰性菌に作用するもの（注射薬） 

 成 分 名   コリスチンメタンスルホン酸ナトリウム 

 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） 

オルドレブ点滴静注用１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１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公募品目 

 効 能 ・ 効 果 

（適応菌種） 
コリスチンに感性の大腸菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、       
エンテロバクター属、緑膿菌、アシネトバクター属 
ただし、他の抗菌薬に耐性を示した菌株に限る 

（適応症） 
各種感染症 

主な用法・用量 通常、成人には、コリスチンとして 1 回１．２５～２．５ｍｇ（力価）/ｋｇを 
１日２回、３０分以上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：チゲサイクリン 
会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
タイガシル点滴静注用５０ｍｇ（５０ｍｇ１瓶） １２，５３６円（２５，０７２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％） 

             （加算前）                （加算後） 
１５０ｍｇ１瓶     １５，０４３円   →   １５，７９５円 

規格間比 なし 

外国調整 （調整前）             （調整後） 
１５０ｍｇ１瓶     １５，７９５円    →   ８，２６１円 

  算定薬価 １５０ｍｇ１瓶    ８，２６１円（１日薬価：１３，７６８円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
１５０ｍｇ１瓶 
米国  ３３．６ドル ３，５９５円 

 

 外国平均価格    ３，５９５円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 
 
最初に承認された国（年）： 

日本（１９５８年） 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  （ピーク時） 

 ２年度   ９０人     １．７千万円 
 

製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  コリスチンメタンスルホン酸 
ナトリウム 

チゲサイクリン 

 イ．効能・効果 

（適応菌種） 

コリスチンに感性の大腸菌、シトロバクタ

ー属、クレブシエラ属、エンテロバクター

属、緑膿菌、アシネトバクター属 

ただし、他の抗菌薬に耐性を示した菌株に

限る 

（適応症） 

各種感染症 

 

 

（適応菌種） 

本剤に感性の大腸菌、シトロバクター属、クレ

ブシエラ属、エンテロバクター属、アシネトバ

クター属 

ただし、他の抗菌薬に耐性を示した菌株に限る 

（適応症） 

深在性皮膚感染症、慢性膿皮症、外傷・熱傷及

び手術創等の二次感染、びらん・潰瘍の二次感

染、腹膜炎、腹腔内膿瘍、胆嚢炎 

 

 ロ．薬理作用 細胞膜機能障害作用 蛋白合成阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 注射 
注射剤 

 １日２回、点滴静注 

左に同じ 
左に同じ 

 １２時間毎、点滴静注 

  
 
 
 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（効果不十分例での効果）：③-a= 1p ] 

本剤は比較薬が有する適応菌種に加え、多剤耐性緑膿菌に対する適応

が認められている。多剤耐性の緑膿菌感染症が医療上問題になっている

ことを踏まえると、本剤により治療方法の改善が示されていると判断す

る。 

 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  １５－０５－注－４  

 薬 効 分 類  ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

 成 分 名   カトリデカコグ（遺伝子組換え) 

 新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） ノボサーティーン静注用２５００（２，５００国際単位１瓶（溶解液付）） 

 効 能 ・ 効 果 先天性血液凝固第ⅩⅢ因子Ａサブユニット欠乏患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 
２ｍＬ／分を超えない速度で緩徐に静脈内に注射する。 
体重１ｋｇ当たり３５国際単位を４週ごとに定期的に投与する。 
出血時に投与する場合、体重１ｋｇ当たり３５国際単位を投与できる。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原 
価 
計 
算 

製品総原価 ２，５６２，８５８円 

営業利益 ５８５，６１６円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

流通経費 
２２９，７１７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 ２７０，２５５円 

外国調整 なし 

  算定薬価 ２，５００国際単位１瓶（溶解液付） ３，６４８，４４６円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
２５００国際単位１瓶（溶解液付） 
米国  39,900ドル  4,269,300円 

 

外国平均価格   4,269,300円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 
 
最初に承認された国（年）： 

カナダ（２０１２年） 

   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人      ５．３億円   

製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７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  カトリデカコグ（遺伝子組換え) 類似の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 

先天性血液凝固第ⅩⅢ因子Ａサ
ブユニット欠乏患者における出
血傾向の抑制 

 ロ．薬理作用 止血作用／血液凝固第ⅩⅢ因子
Ａサブユニットの補充 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

731個のアミノ酸残基からなる

ヒト血液凝固第ⅩⅢ因子Ａサブ

ユニット２個から構成されるタ

ンパク質 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 注射 

 注射薬 

 ４週間隔、静脈内注射 

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） 

 

[ 革新性（改善）: a-3 (2p) + 希少疾病用医薬品:b-1 (2p) = 4p ] 

本剤は酵母を用いて製造された血液凝固第ⅩⅢ因子で初めての遺伝

子組換え製剤であり、製造工程においてヒト又は動物由来の原材料が使

用されておらず、感染症リスクのない薬剤であると評価されていること

から、一定の革新性や安全性が認められると判断する。ただし、既存の

血漿由来第ⅩⅢ因子製剤と比較した本剤の有用性評価に限界があるこ

と等から、加算率については限定的な評価とする。 

 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) 先天性血液凝固第 XIII 因子 Aサブユニット欠乏症の病態 

 

先天性血液凝固第 XIII 因子 Aサブユニット欠乏症について 

 

 先天性血液凝固第 XIII 因子（FXIII）欠乏症は、FXIII の量的低下あるいは質的異常

によって引き起こされる、常染色体劣性の希少な出血性疾患である。先天性 FXIII

欠乏症の 95%以上が、酵素活性を有する Aサブユニットの遺伝子変異に起因する先天

性 A サブユニット欠乏症と考えられている。 

 

 FXIII 欠乏状態では、安定化フィブリンの形成が不良となり、生涯にわたり、皮膚、

皮下組織、関節、筋肉に遷延する出血を繰り返す。外科処置に伴う出血、創傷治癒

の遷延、反復流産もまた FXIII 欠乏症に伴う症状である。未治療の患者の約 30%が頭

蓋内出血を発現するとの報告もある。 

 

 先天性 FXIII 欠乏症の有病率はおよそ 200 万人当たり 1 人と推定されており、先天

性 FXIII 欠乏症と診断されている患者は全世界で 1,126 人と推定されている。平成

25 年度の血液凝固異常症全国調査によると、日本では 67 名の先天性 FXIII 欠乏・低

下／異常症患者が登録されている。一方、血液製剤調査機構による調査では、先天

性の FXIII 欠乏・異常症患者数は、平成 25年度 52 名と報告されている。 

 

既存治療について 

 現在の FXIII 欠乏症の治療では、ヒト血漿に由来する製剤である新鮮凍結血漿及び

血漿由来 FXIII 濃縮製剤が使用されている。 
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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  １５－０５－注－５  

 薬 効 分 類 ７２９ その他の診断用薬（体外診断用医薬品を除く。）（注射薬） 

 成 分 名  ガドブトロール 

 新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌシリンジ５ｍＬ （６０．４７％５ｍＬ１筒） 

ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌシリンジ７．５ｍＬ （６０．４７％７．５ｍＬ１筒）

ガドビスト静注１．０ｍｏｌ／Ｌシリンジ１０ｍＬ （６０．４７％１０ｍＬ１筒） 

 効 能 ・ 効 果 
磁気共鳴コンピューター断層撮影における下記造影 

脳・脊髄造影 
躯幹部・四肢造影 

主な用法・用量  通常、本剤０．１ｍＬ／ｋｇを静脈内投与する。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 

成分名：ガドテル酸メグルミン 

会社名：ゲルベ・ジャパン（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１回薬価） 

マグネスコープ静注３８％シリンジ１５ｍＬ   ７，４５６円 
（３７．６９５％１５ｍＬ１筒）   （４，９７１円） 

規格間比 プロハンス静注シリンジ１３ｍＬと同１７ｍＬの規格間比：０．９３０２ 

 補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
６０．４７％５ｍＬ１筒  ５，１１４円 
６０．４７％７．５ｍＬ１筒  ７，４５７円（１回薬価：４，９７１円） 
６０．４７％１０ｍＬ１筒  ９，７４５円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

６０．４７％５ｍＬ１筒 

なし 

６０．４７％７．５ｍＬ１筒 
米国 ８０．７００ドル     ８，６３５円 

独国 １３０．０２２ユーロ １８，２０３円※ 

仏国 ６０．９３０ユーロ   ８，５３０円 

外国平均価格      １１，４４３円 

６０．４７％１０ｍＬ１筒 
米国 １０６．８０ドル   １１，４２８円 

独国 １４３．８４ユーロ ２０，１３８円 

外国平均価格      １５，７８３円 

（注 1）為替ﾚｰﾄは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 
(注2)外国の価格に大きな開きがあるので、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倍越

えのため、平均の２倍値を採用。） 

   予測年度    予測本剤使用回数  予測販売金額 
 
  （ピーク時） 

 ６年度     ５９万回     ４０億円 
  

製造販売承認日 平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  ガドブトロール ガドテリドール 

 イ．効能・効果 

磁気共鳴コンピューター断層撮

影における下記造影 

脳・脊髄造影 

躯幹部・四肢造影 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 プロトン緩和時間の短縮作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
及び鏡像異性体  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 注射 
 注射剤 
静注 

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 

本剤は、小児に対する用量が設定されたことに加え、小児への投与に
適した製剤を有することから、小児加算を希望する。 
また、ガドリニウム含有造影剤のマクロ環構造型と直鎖構造型での腎

性全身性線維症リスクの違いを踏まえ、類似薬効比較方式（Ⅰ）による

算定を希望する。 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成２７年４月２８日 

本剤は日本人小児を対象とした臨床試験が実施されていないこと等か

ら、小児加算には該当しない。 

また、構造の違いによる薬理作用の違いが示されているとは言えない

ことから、類似薬効比較方式（Ⅱ）での算定が妥当である。 
 

⇒ 当初算定案どおりとする。 

 

33



 

新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０５－外－１  

 薬 効 分 類  ２２５ 気管支拡張剤（外用薬） 

 成 分 名  アクリジニウム臭化物 

 新薬収載希望者 杏林製薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

エクリラ４００μｇジェヌエア３０吸入用（３０吸入１キット） 

（１吸入中、アクリジニウム臭化物として、４００μｇを含有） 

 効能・効果 慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸症状の

緩解 

主な用法・用量 通常、成人には１回１吸入（アクリジニウム臭化物として４００μｇ）を１日２

回吸入投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

 成分名：グリコピロニウム臭化物 

会社名：ノバルティスファーマ（株） 

   販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 

シーブリ吸入用カプセル５０μｇ        ２０４．９０円 

（５０μｇ１カプセル）           （２０４．９０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 

キット特

徴部分の

原材料費 

３０吸入１キット  ３，０７３．５０円   →  ３，１５０．９０円 

外国調整 なし 

算定薬価 ３０吸入１キット  ３，１５０．９０円   （１日薬価：２１０．１０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
【参考】３０吸入１キット 

米国 １５３．６４ドル  １６，４３９．５０円 

外国平均価格      １６，４３９．５０円 

 

（注）為替レートは平成２６年４月～平成２７年３月の平均 

 

最初に承認された国(年月)  

： 米国（２０１２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） 
  ６年度     ５．０万人      ２６億円 

製造販売承認日   平成２７年３月２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年５月２０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２７年４月１７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 アクリジニウム臭化物 グリコピロニウム臭化物 

 イ．効能・効果 
慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支
炎、肺気腫）の気道閉塞性障害
に基づく諸症状の緩解 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 抗コリン作用（持続型） 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 外用 
吸入剤 
１日２回 

左に同じ 
左に同じ 
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  １５－０５－外－２  

 薬 効 分 類 ２６９ その他の外皮用薬（外用薬） 
 成 分 名  クリンダマイシンリン酸エステル水和物／過酸化ベンゾイル 

 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） 

デュアック配合ゲル（１ｇ） 

（１ｇ中、クリンダマイシン／過酸化ベンゾイルとして１０ｍｇ/３０ｍｇを含有） 

 効能・効果 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属、アクネ菌 

＜適応症＞ 

尋常性ざ瘡 

主な用法・用量 １日１回、洗顔後、患部に適量を塗布する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 新医療用配合剤の特例 
「最も安い他社品の薬価の合計」により算定。（①及び②ともに自社品がない。） 

 比 較 薬 

成分名：①クリンダマイシンリン酸エステル、②過酸化ベンゾイル 

会社名：①シオノケミカル(株)他４社、②マルホ(株) 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
①クリンダマイシンゲル１％「クラシエ」、他４品目  ２７．８０円 

（１％１ｇ）                 （１１１．２０円） 

                  

②ベピオゲル２．５％                  １２０．９０円  

（２．５％１ｇ）               （２４１．８０円） 

補正加算 なし 

外国調整 （調整前）         （調整後） 
１ｇ  １７６．５０円  → １５７．４０円  

  算定薬価 

１ｇ  １５７．４０円（１日薬価：３１４．８０円） 

 

（参考：デュアック配合ゲルに対応する先発医薬品単剤２剤（ダラシンＴゲル１％、

ベピオゲル２．５％）の合計１日薬価４１１．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

１ｇ 
  英国   ０．４４ポンド     ７７．００円 
  独国   １．１４ユーロ  １５９．６０円 
  外国平均価格            １１８．３０円 
 
  

（注）為替レートは平成26年４月～平成27年３月の平均 

 

 
 

最初に承認された国（年月）： 
カナダ（２０１２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） 

９年度    １２０万人     ５１億円 

 製造販売承認日  平成２７年 ３月 ２６日 薬価基準収載予定日 平成２７年 ５月 ２０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２７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 クリンダマイシンリン酸エステル
水和物／過酸化ベンゾイル 

① クリンダマイシンリン酸エス
テル 

② 過酸化ベンゾイル 

 イ．効能・効果 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属、アク
ネ菌 

＜適応症＞ 

尋常性ざ瘡 

①＜適応菌種＞ 

クリンダマイシンに感性のブドウ球
菌属、アクネ菌 

＜適応症＞ 

ざ瘡(化膿性炎症を伴うもの) 

②尋常性ざ瘡 

 ロ．薬理作用 タンパク合成阻害作用・ 
角層剥離作用／抗菌作用 

①タンパク合成阻害作用 

②角層剥離作用／抗菌作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

クリンダマイシンリン酸エステル水和物 
 
 
 
 
 

過酸化ベンゾイル 
 

①クリンダマイシンリン酸エステル 
 
 
 
 
 

②過酸化ベンゾイル 
 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

外用 
軟膏剤 
１日１回塗布 

①左に同じ  ②左に同じ 
左に同じ   左に同じ 
1日２回塗布  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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