
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 プラケニル錠200mg 200mg1錠 サノフィ ヒドロキシクロロキン硫酸塩 新有効成分含
有医薬品

418.90円 原価計算方式 内399 他に分類されない代謝性医薬品（皮膚エリテマ
トーデス、全身性エリテマトーデス用薬） 2

2 オフェブカプセル100mg
オフェブカプセル150mg

100mg1カプセル
150mg1カプセル

日本ベーリンガー
インゲルハイム

ニンテダニブエタンスルホン酸
塩

新有効成分含
有医薬品

4,382.90円
6,574.40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399 他に分類されない代謝性医薬品（特発性肺線維
症用薬）

4

3 ファリーダックカプセル10mg
ファリーダックカプセル15mg

10mg1カプセル
15mg1カプセル

ノバルティスファー
マ

パノビノスタット乳酸塩 新有効成分含
有医薬品

36,583.90円
54,875.80円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

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） 8

4 ハーボニー配合錠 1錠 ギリアド・サイエン
シズ

レジパスビル　アセトン付加物/
ソホスブビル

新有効成分含
有医薬品・新
医療用配合剤

80,171.30円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

内625 抗ウイルス剤（セログループ1（ジェノタイプ1）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）

10

5 ランタスXR注ソロスター 450単位1キット サノフィ インスリン　グラルギン（遺伝子
組換え）

新剤型医薬品 3,102円 類似薬効比較
方式（Ⅱ）

注249 その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（イ
ンスリン療法が適応となる糖尿病用薬） 12

6 トルリシティ皮下注0.75mgア
テオス

0.75mg0.5mL1キット 日本イーライリ
リー

デュラグルチド（遺伝子組換え） 新有効成分含
有医薬品

3,586円 類似薬効比較
方式（Ⅱ）

注249 その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（2
型糖尿病用薬） 14

7 ザイヤフレックス注射用 0.58mg1瓶（溶解液付） 旭化成ファーマ コラゲナーゼ　（クロストリジウム
ヒストリチクム）

新有効成分含
有医薬品

193,861円 原価計算方式 営業利益率（+20%）
外国平均価格調整
（引き下げ）

注290 その他の個々の器官系用医薬品（デュピュイトラ
ン拘縮用薬） 16

8 ストレンジック皮下注
12mg/0.3mL
ストレンジック皮下注
18mg/0.45mL
ストレンジック皮下注
28mg/0.7mL
ストレンジック皮下注
40mg/1mL
ストレンジック皮下注
80mg/0.8mL

12mg0.3mL1瓶
18mg0.45mL1瓶
28mg0.7mL1瓶
40mg1mL1瓶
80mg0.8mL1瓶

アレクシオン
ファーマ

アスホターゼ　アルファ（遺伝子
組換え）

新有効成分含
有医薬品

131,859円
197,788円
307,671円
439,530円
879,061円

原価計算方式 注395 酵素製剤（低ホスファターゼ症用薬）

20

9 ヤーボイ点滴静注液50mg 50mg10mL1瓶 ブリストル・マイ
ヤーズ

イピリムマブ（遺伝子組換え） 新有効成分含
有医薬品

485,342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（根治切除不能な悪性黒色
腫用薬）

24

10 アコアラン静注用600 600国際単位1瓶（溶解液付） 協和発酵キリン アンチトロンビン　ガンマ（遺伝
子組換え）

新有効成分含
有医薬品

32,999円 原価計算方式 注634 血液製剤類（先天性アンチトロンビン欠乏に基づ
く血栓形成傾向、アンチトロンビン低下を伴う播
種性血管内凝固症候群（DIC）用薬）

26

品目数 成分数
内用薬 6 4
注射薬 10 6
計 16 10

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２７年８月３１日収載予定）

1

TAGYL
スタンプ



 

新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １５－０８－内－１  

 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 ヒドロキシクロロキン硫酸塩 

 新薬収載希望者 サノフィ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

プラケニル錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠） 
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 皮膚エリテマトーデス、全身性エリテマトーデス 

主な用法・用量 
通常、ヒドロキシクロロキン硫酸塩として２００ｍｇ又は４００ｍｇを１日１

回食後に経口投与。１日の投与量はブローカー式桂変法により求められる理想体

重に基づく用量とする。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３０４．００円 

営業利益 ５７．５０円 
（流通経費を除く価格の１５．９％） 

流通経費 
２６．４０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 ３１．００円 

外国調整 なし 

 算定薬価 ２００ｍｇ１錠    ４１８．９０円  

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

【参考】 

２００ｍｇ１錠 
米国  ７．６５６ドル   ８４９．８０円 

外国平均価格     ８４９．８０円 

 

（注）為替レートは平成２６年７月～平成２７年６月の平均 

 

最初に承認された国(年月)： 

 米国（１９５５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） 
  ７年度     ２．７万人     ６１億円 

 製造販売承認日 平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年 ８月 ３１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 ７月 ３０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 ヒドロキシクロロキン硫酸塩 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 皮膚エリテマトーデス、全身性エ
リテマトーデス 

 ロ．薬理作用 抗炎症作用、免疫調節作用 

 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 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１５．９％）（注）×１００％＝１５．９％ 

（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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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０８－内－２  

 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 ニンテダニブエタンスルホン酸塩 

 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）  

オフェブカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 
オフェブカプセル１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１カプセル） 

 効能・効果 特発性肺線維症 

主な用法・用量
通常、成人にはニンテダニブとして１回１５０ｍｇを１日２回、朝・夕食後に経口

投与する。なお、患者の状態により１回１００ｍｇの１日２回投与へ減量する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ピルフェニドン 

会社名：塩野義製薬（株） 
販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

ピレスパ錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠）  ６９５．７０円（６，２６１．３０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カプセル   ３，１３０．７０円 → ３，２８７．２０円 

規格間比 類似薬に適当な規格間比がない：１ 

外国調整                   （調整前）         （調整後） 

１５０ｍｇ１カプセル   ３，２８７．２０円 → ６，５７４．４０円 

  算定薬価 １００ｍｇ１カプセル   ４，３８２．９０円 
１５０ｍｇ１カプセル   ６，５７４．４０円（１日薬価：１３，１４８．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
１００ｍｇ１カプセル 

米国 １６０．００ドル １７，７６０．００円 

独国  ６０．７８ユーロ ８，３８７．６０円 
外国平均価格      １３，０７３．８０円 
 
１５０ｍｇ１カプセル 

米国 １６０．００ドル １７，７６０．００円 

独国  ６０．７８ユーロ ８，３８７．６０円 
外国平均価格      １３，０７３．８０円 
 

  

（注）為替レートは平成26年7月～平成27年6月の平均 

 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１４年１０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   ４．９千人    ２３３億円 

 製造販売承認日  平成２７年 ７月 ３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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 ７月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ニンテダニブエタンスルホン酸
塩 

ピルフェニドン 

 イ．効能・効果 特発性肺線維症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 チロシンキナーゼ阻害作用 サイトカイン産生調節作用 

 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 

１日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：③-c（利便性）= 1p］ 

既存の特発性肺線維症治療薬であるピルフェニドンは、光曝露に伴

う皮膚の発がんの可能性があること等から、投与患者は光曝露に対す

る防護策を講ずる必要があるが、本剤にはそのような患者の日常生活

への制限を必要としないため、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評価する。 

 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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（参考）特発性肺線維症の病態 
 
特発性肺線維症について 

○ 特発性肺線維症（Idiopathic pulmonary fibrosis: IPF）は、原因不明の慢性か

つ進行性の線維化性間質性肺炎の一つである。IPF の発症は稀であるが、原因

不明の間質性肺炎（特発性間質性肺炎）の中で最も発現頻度が高い（約 50%）

疾患である。 

○ IPF の病因は十分に解明されていないが、近年の研究では、繰り返される肺

胞上皮細胞の障害と、それに伴う組織修復や治癒過程の異常が主な病因・病

態と考えられている。 

○ IPF 発症時の主な症状は乾性咳嗽や労作時呼吸困難である。呼吸困難は一般

に進行性で、IPF の末期に至った患者ではチアノーゼ、肺性心、末梢性浮腫が

認められる。 
通常、IPF は慢性進行性の臨床経過をたどるが、呼吸不全が急速に進行する

急性増悪をきたすこともあり、病勢進行や予後を予測することは困難であると

されている。 

○ 平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業「びまん性

肺疾患に関する調査研究」において、北海道における疫学調査が実施されて

おり、これから推定される本邦における IPF の発症率は 10 万人対 2.23 人、

有病率は 10 万人対 10.0 人と報告されている。 

 
既存治療について 

○ 治療としては、薬物治療、呼吸リハビリテーション、酸素療法、肺移植が

挙げられる。 
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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  １５－０８－内－３  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 
 成 分 名  パノビノスタット乳酸塩 

 新薬収載希望者 ノバルティスファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ファリーダックカプセル１０ｍｇ（１０ｍｇ１カプセル） 
ファリーダックカプセル１５ｍｇ（１５ｍｇ１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 

ボルテゾミブ及びデキサメタゾンとの併用において、通常、成人にはパノビノ

スタットとして１日１回２０ｍｇを週３回、２週間（１，３，５，８，１０及び

１２日目）経口投与した後、９日間休薬（１３～２１日目）。この３週間を１サイ

クルとし、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 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ボルテゾミブ 
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） 
ベルケイド注射用３ｍｇ        １６９，６４６円 

（３ｍｇ１瓶）          （３２，３１４円） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

 剤形間比  アルケラン静注用５０ｍｇと同錠２ｍｇの剤形間比：０．４８５２０９ 

補正加算  なし 

規格間比 類似薬に適当な規格間比がない：１ 

外国調整 なし 

  算定薬価 
１０ｍｇ１カプセル ３６，５８３．９０円 

１５ｍｇ１カプセル ５４，８７５．８０円（１日薬価：１５，６７８．８０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

【参考】 

１０ｍｇ１カプセル 
米国 １，３７２．００ドル  １５２，２９２．００円 

外国平均価格       １５２，２９２．００円 

１５ｍｇ１カプセル 
米国 １，３７２．００ドル  １５２，２９２．００円 

外国平均価格       １５２，２９２．００円 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年７月～平成２７年６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      １,３００人     ２２億円 

 製造販売承認日  平成２７年 ７月 ３日 薬価基準収載予定日 平成２７年 ８月 ３１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７月３０日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 パノビノスタット乳酸塩 ボルテゾミブ 

 イ．効能・効果 再発又は難治性の多発性骨髄腫 多発性骨髄腫 

 ロ．薬理作用 ヒストン脱アセチル化酵素阻害作

用 
プロテアソーム阻害作用 

 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 
週３回、２週間投与後休薬（～２１
日目） 

注射 
注射剤 
週２回、２週間投与後休薬（～２１日
目） 

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  １５－０８－内－４  

 薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

 成 分 名  レジパスビル アセトン付加物／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） 

ハーボニー配合錠（１錠） 
（１錠中、レジパスビル／ソホスブビルとして９０ｍｇ／４００ｍｇを含有） 

 効能・効果 
セログループ１(ジェノタイプ１)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 
通常、成人には１日１回１錠（レジパスビルとして９０ｍｇ及びソホスブビルとし

て４００ｍｇ）を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ダクラタスビル塩酸塩／②ソホスブビル 

会社名：①ブリストル・マイヤーズ（株）、②ギリアド・サイエンシズ（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 

①ダクルインザ錠６０ｍｇ（６０ｍｇ１錠）      ９，１８６．００円 

                         （１８，３７２．００円）注） 

②ソバルディ錠４００ｍｇ（４００ｍｇ１錠）     ６１，７９９．３０円 

                         （６１，７９９．３０円） 
 

※ 投与期間は①は２４週、②は１２週 

注）①の1日薬価は投与期間を１２週と仮定して算出 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 １錠  ８０，１７１．３０円（１日薬価：８０，１７１．３０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

【参考】 
１錠 
米国 １，３５０．００ドル  １４９，８５０．００円 

英国 ４６４．０４８ポンド   ８２，１３６．５０円 

独国 ７９５．０３１ユーロ  １０９，７１４．３０円 

仏国 ５４７．６１９ユーロ  ７５，５７１．４０円 

外国平均価格     １０４，３１８．１０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年７月～平成２７年６月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１４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） 

２年度   １．８万人    １，１９０億円 

 製造販売承認日  平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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７月３０日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
レジパスビル アセトン付加物／

ソホスブビル 

①ダクラタスビル塩酸塩 

②ソホスブビル 

 イ．効能・効果 

セログループ１(ジェノタイプ１)

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 

①左に同じ 

②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 

 ロ．薬理作用 
HCV NS5A 複製複合体阻害作用／ 

HCV NS5B ポリメラーゼ阻害作用 

①HCV NS5A 複製複合体阻害作用 

②HCV NS5B ポリメラーゼ阻害作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

 

 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

①②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  １５－０８－注－１  

 薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（注射薬） 

 成 分 名   インスリン グラルギン（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） ランタスＸＲ注ソロスター（４５０単位１キット） 

 効 能 ・ 効 果 インスリン療法が適応となる糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人では、初期は１日１回４～２０単位を皮下注射。 
患者の症状及び検査所見に応じて適宜増減。他のインスリン製剤の投与量を含め
た維持量は、通常１日４～８０単位。 

 
 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（II） 

比 較 薬 

成分名：インスリン グラルギン（遺伝子組換え） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価※） 

ランタス注ソロスター（３００単位１キット）   ２，５２５円（１７２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 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ４５０単位１キット  ３，１０２円 （１日薬価※：１７２円） 
※）１日薬価はランタス注を対照薬とした本剤の臨床試験を基に算出している 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
【参考】 
４５０単位１キット 
米国  １３４．１９３ドル  １４，８９５円 

 

外国平均価格   １４，８９５円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年７月～平成２７年６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） 

１０年度    ４１万人     １５５億円      
 

製造販売承認日 平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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７月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 インスリン グラルギン 
（遺伝子組換え） 

左に同じ 

 イ．効能・効果 インスリン療法が適応となる 

糖尿病 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 インスリン受容体刺激作用 

／血糖降下作用 
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 

注射 
注射剤 
１日１回、皮下注射 

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 

 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  １５－０８－注－２  

 薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（注射薬） 

 成 分 名  デュラグルチド（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） トルリシティ皮下注０．７５ｍｇアテオス（０．７５ｍｇ０．５ｍＬ１キット） 

 効 能 ・ 効 果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 通常、成人では、デュラグルチド(遺伝子組換え)として、０．７５ｍｇを週に１回、
皮下注射する。 

 
 
 
 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：５１２円 

補正加算 なし 

規格間比 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ０．７５ｍｇ０．５ｍＬ１キット        ３，５８６円（１日薬価：５１２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
【参考】 
０．７５ｍｇ０．５ｍＬ１キット 
米国  １４６．４９５ドル       １６，２６１円※ 

英国    ２２．７３８ポンド    ４，０２５円 

独国    ４１．９４３ユーロ       ５，７８８円 

 

外国平均価格       ４，９０７円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成２６年７月～平成２７年６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（２０１４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     １１万人    ２００億円 
  

製造販売承認日 平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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７月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 デュラグルチド（遺伝子組換え） エキセナチド 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 
 

２型糖尿病 
ただし、食事療法・運動療法に加えてスル

ホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤及び

チアゾリジン系薬剤（各薬剤単独療法又は

併用療法を含む）による治療で十分な効果

が得られない場合に限る。 

 ロ．薬理作用 ＧＬＰ－１受容体アゴニスト 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

275 個のアミノ酸残基からな

るサブユニット2 個から構成さ

れる糖タンパク質（分子量：約6

3,000）であり、1～31 番目は改

変型ヒトグルカゴン様ペプチド

１、また48～275番目は改変型ヒ

トIgG4 のFcドメインからなる。 

   
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

週１回、皮下注射 

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 

 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 
 

 

 

 

 

 

 

 

15



新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １５－０８－注－３  

 薬 効 分 類  ２９０ その他の個々の器官系用医薬品（注射薬） 

 成 分 名   コラゲナーゼ（クロストリジウム ヒストリチクム） 

 新薬収載希望者 旭化成ファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） ザイヤフレックス注射用（０．５８ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

 効 能 ・ 効 果 デュピュイトラン拘縮 

主な用法・用量 
０．５８ｍｇを中手指節関節又は近位指節間関節の拘縮索に注射する。 
効果が不十分な場合、投与した拘縮索に対する追加投与は１ヵ月間の間隔をあけ、
最大３回までとする。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原 
価 
計 
算 

製品総原価 ２０５，２２２円 

営業利益 ４８，４５２円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 
１８，５０８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 ２１，７７５円 

外国調整 
           （調整前）          （調整後） 

０．５８ｍｇ１瓶   ２９３，９５７円  →  １９３，８６１円  
（溶解液付） 

  算定薬価 ０．５８ｍｇ１瓶（溶解液付） １９３，８６１円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
０．５８ｍｇ１瓶（溶解液付） 
米国  3,997.50ドル  443,723円※ 
英国  650.00ポンド  115,050円 

 

外国平均価格   115,050円 
 

(注１)為替ﾚｰﾄは平成２６年７月～平成２７年６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（２０１０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） 
   ３年度    ４．０千人      １５億円  

製造販売承認日 平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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７月３０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  コラゲナーゼ（クロストリジウム
ヒストリチクム） 

類似の効能・効果、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 デュピュイトラン拘縮 

 ロ．薬理作用 コラーゲン分解作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

1,008個のアミノ酸残基からな

るクラスⅠコラゲナーゼと991個

のアミノ酸残基からなるクラス

Ⅱコラゲナーゼの混合物 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 注射 

 注射剤 

 拘縮索に注射 

営業利益率 

 平均的な営業利益率（１５．９％）（注）×１２０％＝１９．１％ 
（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) + 初治療薬:d-1 (2p) = 4p ] 

本剤は、デュピュイトラン拘縮に対して薬物治療という比較的侵襲性

の低い新たな治療選択肢を提供するものであり、臨床的意義が認められ

る。一方、既存治療である手術と有効性及び安全性を直接比較したデー

タはないこと等も考慮し、平均的な営業利益率の＋２０％を適応するこ

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）デュピュイトラン拘縮の病態 

 

デュピュイトラン拘縮について 

 

○ デュピュイトラン拘縮（以下、本疾患）は、緩徐に進行する手掌腱膜の線維増殖性疾患

である。本疾患の病態は、まず手掌腱膜において筋線維芽細胞などから産生されたコラ

ーゲンが異常に沈着することで、皮下に結節や拘縮索が形成される。 

 

○ 主な症状として、罹患指が屈曲拘縮して伸展できなくなる病的状態が生じる。その結果、

指の可動域が制限されて手の機能が障害され、日常生活の動作を困難にする。拘縮の好

発部位は環指と小指である。拘縮索が原因で関節が完全に伸展できなくなる屈曲拘縮が

生じた場合、無処置では回復しない。 

 

○ 本疾患の患者の多くは男性であり、発症時平均年齢は 50 歳以上である。発症原因は明

確にされていないが、遺伝的な要因と後天的な要因の両方があると考えられている。 

 

○ 本邦における推定患者数は、疫学調査がほとんど実施されていないため明らかではない

が、本邦における本疾患に対する年間手術件数については、社会医療診療行為別調査か

ら約 1,800 件と推計される。 

 

 

既存治療について 

○ 本疾患による罹患指の屈曲拘縮を矯正することを目的として、拘縮索を切除や切開する

手術療法が実施されている。 
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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  １５－０８－注－４  

薬 効 分 類  ３９５ 酵素製剤（注射薬） 

成 分 名   アスホターゼ アルファ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アレクシオンファーマ合同会社 

販 売 名  
（規格単位） 

ストレンジック皮下注１２ｍｇ／０．３ｍＬ   
ストレンジック皮下注１８ｍｇ／０．４５ｍＬ  
ストレンジック皮下注２８ｍｇ／０．７ｍＬ 
ストレンジック皮下注４０ｍｇ／１ｍＬ 
ストレンジック皮下注８０ｍｇ／０．８ｍＬ   

（１２ｍｇ０．３ｍＬ１瓶） 
（１８ｍｇ０．４５ｍＬ１瓶）  
（２８ｍｇ０．７ｍＬ１瓶） 
（４０ｍｇ１ｍＬ１瓶） 
（８０ｍｇ０．８ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 低ホスファターゼ症   

主な用法・用量 １回１ｍｇ／ｋｇを週６回、又は１回２ｍｇ／ｋｇを週３回皮下投与。適宜減量。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

 １２ｍｇ                    

０．３ｍＬ１瓶 

１８ｍｇ                  

０．４５ｍＬ１瓶 

２８ｍｇ                   

０．７ｍＬ１瓶 

４０ｍｇ                 

１ｍＬ１瓶 

８０ｍｇ                 

０．８ｍＬ１瓶 

製品総原価 ９５，６９７円 １４３，５４５円 ２２３，２９３円 ３１８，９９０円 ６３７，９８０円

営業利益 
（流通経費を除く

価格の15.9％） 
１８，０９３円 ２７，１３９円 ４２，２１６円 ６０，３０８円 １２０，６１７円

流通経費 
（消費税を除く 

価格の６．８％）※ 
８，３０２円 １２，４５３円 １９，３７２円 ２７，６７４円 ５５，３４８円 

消費税 ９，７６７円 １４，６５１円 ２２，７９０円 ３２，５５８円 ６５，１１６円 

外国調整 なし 

算定薬価 
１２ｍｇ                    

０．３ｍＬ１瓶 
 

１３１，８５９円 

１８ｍｇ                  

０．４５ｍＬ１瓶 
 

１９７，７８８円 

２８ｍｇ                   

０．７ｍＬ１瓶 
 

３０７，６７１円 

４０ｍｇ                 

１ｍＬ１瓶 
 

４３９，５３０円 

８０ｍｇ                 

０．８ｍＬ１瓶 
 

８７９，０６１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     １００人     ７６億円    

製造販売承認日 平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１日 

※ 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） 
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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７月３０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 アスホターゼ アルファ 
（遺伝子組換え） 

同一の効能・効果等を有する既収
載品はなく、新薬算定上の最類似薬
はないと判断した。 

 
 イ．効能・効果 低ホスファターゼ症   

 ロ．薬理作用 組織非特異的 
アルカリホスファターゼ作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

726個のアミノ酸残基からなる

サブユニット２個から構成され

る糖タンパク質（分子量：約180,

000） 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
 注射剤 
 週６回又は週３回、皮下注射 

 

営業利益率 平均的な営業利益率（１５．９％）（注）×１００％＝１５．９％ 
（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） 低ホスファターゼ症の病態 

 

低ホスファターゼ症について 

○ 低ホスファターゼ症（以下、HPP）は、組織非特異型アルカリホスファターゼ（以下、

TNSALP）遺伝子の不活化変異により TNSALP の活性が低下することによって起こる骨

の石灰化障害を主な病態とする先天性骨代謝疾患である。 

 

○ 「厚生労働省科学研究費補助金難治性疾患克服研究事業 HPP の個別最適治療に

向けた基礎的・臨床的検討に関する研究」（平成 24 年 3 月報告）によると、HPP の罹病

患者数は 100～200 人と推定されており、周産期型 HPP の頻度は、15 万人の出生あた

り 1 人と推定されている。 

 

○ HPP は、発症時期及び症状の広がりにより、周産期重症型（致死性）、周産期良性型、

乳児型、小児型、成人型、歯牙限局型に分類されており、周産期重症型および乳児型

は重篤で致死的な場合が多い。 

 

○ 低ホスファターゼ症は病型を問わず、年齢・性別の基準値に比したアルカリホスファタ 

ーゼ（ALP）低値、骨石灰化障害及び乳歯の早期脱落によって診断される。 

 

 

既存治療について 

○ 世界で、これまでに承認された HPP の治療薬はなく、現在の治療法は基本的に対症療

法のみである。乳児期の HPP 患者では、胸郭形成が不十分であることが多く、気管挿管

による人工呼吸療法が実施されており、骨の石灰化が障害されることによって起こる高カ

ルシウム血症に対しては、食事中カルシウムの制限又はカルシウム排泄促進のため利尿

薬が投与されている。また、中枢神経のビタミン B6 が不足することによりけいれん発作が

見られるが、このけいれん発作に対してはビタミン B6 製剤が投与される。 
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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  １５－０８－注－５  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 
 成 分 名  イピリムマブ（遺伝子組換え） 

 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） 

ヤーボイ点滴静注液５０ｍｇ（５０ｍｇ１０ｍＬ１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 根治切除不能な悪性黒色腫 

主な用法・用量 
通常、成人にはイプリムマブ（遺伝子組換え）として１日１回３ｍｇ／ｋｇ（体

重）を３週間間隔で４回点滴静注する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ニボルマブ（遺伝子組換え） 
会社名：小野薬品工業（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
オプジーボ点滴静注１００ｍｇ        ７２９，８４９円 

（１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶）         （３４，７５５円） 

※投与回数（本剤は承認用法の4回、比較薬は臨床試験結果から7回）を考慮。 

補正加算 なし 

外国調整 （調整前）          （調整後） 
５０ｍｇ１０ｍＬ１瓶 ４２５，７４５円  →   ４８５，３４２円 

  算定薬価 ５０ｍｇ１０ｍＬ１瓶  ４８５，３４２円（１日薬価：６９，３３５円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

５０ｍｇ１０ｍＬ１瓶 
米国 ７，８７２．７９ドル   ８７３，８８０円 

英国 ３，７５０．００ポンド ６６３，７５０円 

独国  ５，２６６．５５ユーロ  ７２６，７８４円 

仏国  ３，５００．００ユーロ  ４８３，０００円 

外国平均価格      ６８６，８５４円 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２６年７月～平成２７年６月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１１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） 

初年度    ２２０人      １２億円 

 製造販売承認日  平成２７年 ７月 ３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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７月３０日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 イピリムマブ（遺伝子組換え） ニボルマブ（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 根治切除不能な悪性黒色腫 左に同じ 

 ロ．薬理作用 ＣＴＬＡ－４結合阻害 ＰＤ－１/ＰＤ－１リガンド結合阻害 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

４４８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１４８，０００）であり、

ヒト細胞傷害性Tリンパ球抗原－４

（ＣＴＬＡ－４）に対する遺伝子組

換えヒトＩｇＧ１モノクローナル

抗体。 

４４０個のアミノ酸残基からなる

Ｈ鎖（γ４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１４５，０００）

であり、Ｈ鎖２２１番目のアミノ

酸残基がＰｒｏに置換されてい

る、ヒトＰＤ－１に対する遺伝子

組換えヒトＩｇＧ４モノクローナ

ル抗体。 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

注射 
注射剤 
３週に１回、４回点滴静注 

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  １５－０８－注－６  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名  アンチトロンビン ガンマ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 協和発酵キリン（株） 

販 売 名  
（規格単位） アコアラン静注用６００ （６００国際単位１瓶（溶解液付）） 

効 能 ・ 効 果 先天性アンチトロンビン欠乏に基づく血栓形成傾向  
アンチトロンビン低下を伴う播種性血管内凝固症候群（DIC） 

主な用法・用量 

＜先天性アンチトロンビン欠乏に基づく血栓形成傾向＞ 
１日１回２４～７２国際単位／ｋｇを投与する。  

＜アンチトロンビン低下を伴う播種性血管内凝固症候群（DIC）＞ 
１日１回３６国際単位／ｋｇを投与。適宜増減するが、１日量として７２

国際単位／ｋｇを超えないこと。  

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ２３，９４９円 

営業利益 ４，５２８円 
（流通経費を除く価格の１５．９％） 

流通経費 
２，０７８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 ２，４４４円 

外国調整 なし    

  算定薬価 ６００国際単位1瓶（溶解液付）    ３２，９９９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     ３．５万人    １１５億円 
 

製造販売承認日 平成２７年７月３日 薬価基準収載予定日 平成２７年８月３１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７月３０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 
アンチトロンビン ガンマ    

（遺伝子組換え） 

 
同様の効能・効果等を有する類

似薬はなく、新薬算定上の最類似
薬はないと判断した。 
 

 

 イ．効能・効果 

先天性アンチトロンビン欠乏に

基づく血栓形成傾向、アンチトロ

ンビン低下を伴う播種性血管内

凝固症候群（DIC） 

 ロ．薬理作用 トロンビン活性阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

遺伝子組換えアンチトロンビンで

あり、432 個のアミノ酸残基 か

らなる糖タンパク質（分子量：約5

7,000） 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
 注射薬 
 １日１回、静注 

 

営業利益率 平均的な営業利益率（１５．９％）（注）×１００％＝１５．９％ 
（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）アンチトロンビン低下を伴う播種性血管内凝固症候群（DIC）※の病態 
※アコアラン静注用６００の主たる効能・効果 

○ 播種性血管内凝固症候群（DIC：Disseminated Intravascular Coagulation）は、感染

症、造血器悪性腫瘍、固形癌等を基礎疾患とし、広範な血管内の凝固亢進を特徴とす

る後天的な症候群である。 

○ DIC の主な発症機序は、トロンビンの制御困難な産生である。それと同時に、生理学

的な抗凝固機構の抑制や異常な線溶が DIC の過程を更に助長する。これらの異常によ

り全身の小、中血管へのフィブリン沈着が発生し、その期間や程度によっては多くの

臓器（特に肺、腎臓、肝臓、脳）に対する血液供給が阻害され、最終的には臓器不全

に至る。一方、持続する凝固活性化によって凝固因子と血小板が消費され、結果とし

て全身性の易出血につながる。 

○ 凝固亢進状態である DIC では、血液中の主要な凝固阻害因子の一つであるアンチトロ

ンビンが大量に消費されて活性が低下するため、アンチトロンビン低下を伴う DIC 患

者には、アンチトロンビンを補充することが推奨されている。 

○ アンチトロンビン低下を伴う DIC の国内患者数は、年間５万人程度と推定される。 
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