
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 レキサルティ錠1mg
レキサルティ錠2mg

1mg1錠
2mg1錠

大塚製薬 ブレクスピプラゾール 新有効成分含有医薬品 268.90円
509.20円

類似薬効比較方式（Ⅰ）
内117

精神神経用剤（統合失調症用薬）
2

2 アトーゼット配合錠LD
アトーゼット配合錠HD

1錠
1錠

MSD エゼチミブ/アトルバスタチ
ンカルシウム水和物

新医療用配合剤 177.00円
177.00円

新医療用配合剤の特例
内218

高脂血症用剤（高コレステロール血症、家族
性高コレステロール血症用薬） 4

3 ネキシウム懸濁用顆粒分包10mg
ネキシウム懸濁用顆粒分包20mg

10mg1包
20mg1包

アストラゼネカ エソメプラゾールマグネシ
ウム水和物

新用量・新剤形医薬品 80.60円
140.30円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算(A=5%)

内232

消化性潰瘍用剤（胃潰瘍、十二指腸潰瘍等
用薬） 6

4 グーフィス錠5mg 5mg1錠 EAファーマ エロビキシバット水和物 新有効成分含有医薬品 105.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ）
内235

下痢、浣腸剤（慢性便秘症（器質的疾患によ
る便秘を除く）用薬） 8

5 リムパーザ錠100mg
リムパーザ錠150mg

100mg1錠
150mg1錠

アストラゼネカ オラパリブ 新有効成分含有医薬品 3,996.00円
5,932.50円

原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）（A=5%）
加算係数0.2 内429

その他の腫瘍用薬（白金系抗悪性腫瘍剤感
受性の再発卵巣癌における維持療法用薬） 10

6 シダキュアスギ花粉舌下錠2,000JAU
シダキュアスギ花粉舌下錠5,000JAU

2,000JAU1錠
5,000JAU1錠

鳥居薬品 スギ花粉エキス原末 新有効成分含有医薬品 57.70円
144.10円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）（A=5%）
小児加算(A=5%) 内449

その他のアレルギー用薬（スギ花粉症（減感
作療法）用薬） 12

7 サチュロ錠100mg 100mg1錠 ヤンセンファーマ ベダキリンフマル酸塩 新有効成分含有医薬品 21,872.50円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

内622

抗結核剤（多剤耐性肺結核用薬）

14

8 イブリーフ静注20mg 20mg2mL1瓶 千寿製薬 イブプロフェン L-リシン 新有効成分含有医薬品 13,012円 原価計算方式

注219

その他の循環器官用薬（未熟児動脈管開存
症で保存療法（水分制限、利尿剤投与等）
が無効の場合用薬）

16

9 ファセンラ皮下注30mgシリンジ 30mg1mL1筒 アストラゼネカ ベンラリズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医薬品 351,535円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

注229

その他の呼吸器官用薬（気管支喘息（既存
治療によっても喘息症状をコントロールでき
ない難治の患者に限る）用薬）

18

10 ベスポンサ点滴静注用1mg 1mg1瓶 ファイザー イノツズマブ オゾガマイシ
ン（遺伝子組換え）

新有効成分含有医薬品 1,307,092円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）（A=10%）
市場性加算（Ⅰ）（A=10%）
加算係数0.2 注423

抗腫瘍性抗生物質製剤（再発又は難治性の
CD22陽性の急性リンパ性白血病用薬）

20

11 イストダックス点滴静注用10mg 10mg1瓶（溶解液付） セルジーン ロミデプシン 新有効成分含有医薬品 109,753円 類似薬効比較方式（Ⅰ）
注429

その他の腫瘍用薬（再発又は難治性の末梢
性T細胞リンパ腫用薬） 22

12 テセントリク点滴静注1200mg 1,200mg20mL1瓶 中外製薬 アテゾリズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医薬品 625,567円 類似薬効比較方式（Ⅰ）
注429

その他の腫瘍用薬（切除不能な進行・再発
の非小細胞肺癌用薬） 24

13 デュピクセント皮下注300mgシリンジ 300mg2mL1筒 サノフィ デュピルマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医薬品 81,640円 原価計算方式 有用性加算（Ⅰ）（A=45%）
加算係数0.2 注449

その他のアレルギー用薬（既存治療で効果
不十分なアトピー性皮膚炎用薬） 26

14 ナルベイン注2mg
ナルベイン注20mg

2mg1mL1管
20mg2mL1管

第一三共プロ
ファーマ

ヒドロモルフォン塩酸塩 新投与経路医薬品 725円
6,340円

類似薬効比較方式（Ⅰ）
注811

あへんアルカロイド系麻薬（中等度から高度
の疼痛を伴う各種癌における鎮痛用薬） 28

15 アレサガテープ4mg
アレサガテープ8mg

4mg1枚
8mg1枚

久光製薬 エメダスチンフマル酸塩 新投与経路医薬品 67.50円
93.10円

類似薬効比較方式（Ⅰ）
外449

その他のアレルギー用薬（アレルギー性鼻
炎用薬） 30

品目数 成分数
内用薬 12 7
注射薬 8 7
外用薬 2 1

計 22 15

薬効分類

新医薬品一覧表（平成３０年４月１８日収載予定）
中医協 総－１－１
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 １８－０４－内－１ 

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（内用薬）

成 分 名 ブレクスピプラゾール

新薬収載希望者 大塚製薬（株）

販 売 名

（規格単位）
レキサルティ錠１ｍｇ（１ｍｇ１錠）
レキサルティ錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効 果 統合失調症

主な用法・用量
通常、成人にはブレクスピプラゾールとして１日１回１ｍｇ から投与を開始した

後、４日以上の間隔をあけて増量し、１日１回２ｍｇ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：アリピプラゾール 
会社名：大塚製薬（株） 

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

エビリファイ錠６ｍｇ   １２７．３０円 

（６ｍｇ１錠） （５０９．２０円） 

規格間比 エビリファイ錠６ｍｇとエビリファイ錠１２ｍｇの規格間比：０．９２１４

補正加算 なし 

外国平均

価格調整
なし 

算定薬価
１ｍｇ１錠 ２６８．９０円 

２ｍｇ１錠 ５０９．２０円（１日薬価：５０９．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

1mg 1 錠 

米国（NADAC）32.27 ﾄﾞﾙ ３，６１４．２０円 

2mg 1 錠 

米国（NADAC）32.29 ﾄﾞﾙ ３，６１６．５０円 

（参考） 

1mg 1 錠 
米国（AWP）40.38 ﾄﾞﾙ ４，４８２．２０円 

2mg 1 錠 
米国（AWP）40.38 ﾄﾞﾙ ４，４８２．２０円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29年 2月～平成 30年 1月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１５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 １２８億円 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ブレクスピプラゾール アリピプラゾール 

イ．効能・効果 統合失調症 

・統合失調症 

・双極性障害における躁症状の改善 
・うつ病・うつ状態（既存治療で十
分な効果が認められない場合に限
る） 
・小児期の自閉スペクトラム症に伴

う易刺激性 

ロ．薬理作用 ドパミン D2 受容体部分アゴニスト

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 

１日１回又は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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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  １８－０４－内－２  
 薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（内用薬） 
 成 分 名 エゼチミブ／アトルバスタチンカルシウム水和物 
 新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

アトーゼット配合錠ＬＤ（１錠） 

（１錠中、エゼチミブ／アトルバスタチンとして１０ｍｇ/１０ｍｇを含有） 

アトーゼット配合錠ＨＤ（１錠） 

（１錠中、エゼチミブ／アトルバスタチンとして１０ｍｇ/２０ｍｇを含有） 

 効能・効果 高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症 

主な用法・用量 通常、成人には１日１回１錠を食後に経口投与する。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 

新医療用配合剤の特例 

 

「自社品の薬価の０．８倍＋他社の後発品の最低薬価」により算定（①のみ自社品

がある。）したところ、エゼチミブ１０ｍｇ錠単剤（ゼチーア錠１０ｍｇ）の薬価を

下回ったため、本剤の薬価はゼチーア錠１０ｍｇの薬価と同額とした。 

 比 較 薬 

成分名：①エゼチミブ、②アトルバスタチンカルシウム水和物 
会社名：①ＭＳＤ（株）、②日医工（株）他２社 
      販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
①ゼチーア錠１０ｍｇ                   １７７．００円 
（１０ｍｇ１錠）                  （１７７．００円） 
②アトルバスタチン錠１０ｍｇ｢日医工｣、他２品目     ２４．４０円 
（１０ｍｇ１錠）                        （２４．４０円） 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

  算定薬価 アトーゼット配合錠ＬＤ １錠  １７７．００円（１日薬価 １７７．００円） 

アトーゼット配合錠ＨＤ １錠  １７７．００円 

（参考：アトーゼット配合錠ＬＤに対応する先発医薬品単剤２剤（ゼチーア錠１０

ｍｇ、リピトール錠１０ｍｇ）の合計１日薬価 ２６５．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
ＬＤ １錠、ＨＤ １錠 

独国 ２．６２９０ユーロ ３３１．３０円 

仏国 １．５６００ユーロ １９６．６０円 

外国平均価格    ２６４．００円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成２９年２月～平成３０年１月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１３年５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     ６４万人   ２７７億円 

 製造販売承認日  平成２９年９月２７日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年 ３月１５日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  エゼチミブ／アトルバスタチンカル

シウム水和物 

①エゼチミブ 

②アトルバスタチンカルシウム水和物 

 イ．効能・効果 高コレステロール血症、家族性高コ

レステロール血症 

①高コレステロール血症、家族性高コ

レステロール血症、ホモ接合体性

シトステロール血症 

②左に同じ 

 ロ．薬理作用  コレステロール吸収抑制作用／ 

コレステロール生合成阻害作用 
①コレステロール吸収抑制作用 

②コレステロール生合成阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 エゼチミブ・アトルバスタチン 

 

①エゼチミブ  ②アトルバスタチン 

  

 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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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  １８－０４－内－３  

薬 効 分 類 ２３２ 消化性潰瘍用剤（内用薬） 

成 分 名 エソメプラゾールマグネシム水和物 
新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ネキシウム懸濁用顆粒分包１０ｍｇ（１０ｍｇ１包） 
ネキシウム懸濁用顆粒分包２０ｍｇ（２０ｍｇ１包） 

効能・効果 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、逆流性食道炎、非びらん性胃食道逆流症（本剤１０ｍｇ

包のみ）、Ｚｏｌｌｉｎｇｅｒ－Ｅｌｌｉｓｏｎ症候群、非ステロイド性抗炎症薬投与時におけ

る胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、低用量アスピリン投与時における胃潰瘍又は十二指腸潰

瘍の再発抑制 

下記におけるヘリコバクター・ピロリの除菌の補助 

胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃ＭＡＬＴリンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、早期胃癌に対する

内視鏡的治療後胃、ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎 

主な用法・用量 

＜ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助以外＞ 

成人：1 回２０ｍｇを用時水で懸濁して 1 日 1 回経口投与（非びらん性胃食道逆流症は１回１

０ｍｇ）。 

小児：1 歳以上の幼児及び小児には、体重２０ｋｇ未満では 1 回１０ｍｇ、体重２０ｋｇ以上

では症状に応じて１回１０～２０ｍｇを用時水で懸濁して１日１回経口投与（非びらん性胃食道

逆流症は１回１０ｍｇ）。 

＜ヘリコバクター・ピロリの除菌の補助＞ 

成人には１回２０ｍｇを用時水で懸濁して、アモキシシリン水和物として 1回７５０ｍｇ（力

価）及びクラリスロマイシンとして１回２００ｍｇ（力価）の３剤を同時に１日２回、７日間経

口投与。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エソメプラゾールマグネシム水和物 
会社名：アストラゼネカ（株） 

 販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
ネキシウムカプセル２０ｍｇ       １２１．８０円 
（２０ｍｇ１カプセル）        （１２１．８０円） 

剤形間比 セルセプトカプセル２５０ｍｇと同内用懸濁散３１．８％の剤形間比：１．０９６５ 

規格間比 ネキシウムカプセル２０ｍｇと同カプセル１０ｍｇの規格間比：０．７９９１ 

補正加算 
小児加算（Ａ＝５％） 

             （加算前）         （加算後） 
 ２０ｍｇ１包     １３３．６０円   →   １４０．３０円 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 １０ｍｇ１包    ８０．６０円 
２０ｍｇ１包   １４０．３０円（１日薬価：１４０．３０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１０ｍｇ１包 

米国（NADAC）（8.7180 ドル   ９７６．４０円）※ 

英国     0.8996 ポンド  １２９．５０円 

独国     1.9596 ユーロ  ２４６．９０円 

仏国     0.6532 ユーロ   ８２．３０円 

    外国平均価格   １５２．９０円 

２０ｍｇ１包 

米国（NADAC） 8.6407 ドル   ９６７．８０円 

    外国平均価格   ９６７．８０円 

 

（参考）米国（AWP） １０ｍｇ１包、２０ｍｇ１包 

10.8407 ドル １，２１４．２０円 

 予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
（ピーク時） 

７年度    ８．６万人   １１億円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成２９年２月～平成３０年１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２．５倍を上回るた

め対象から除いた）。 

（注３）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２００６年１０月） 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 エソメプラゾールマグネシウム水和物 左に同じ 

イ．効能・効果 胃潰瘍、十二指腸潰瘍、吻合部潰瘍、

逆流性食道炎、非びらん性胃食道逆流

症（１０ｍｇ規格のみ）、Ｚｏｌｌｉ

ｎｇｅｒ－Ｅｌｌｉｓｏｎ症候群、非

ステロイド性抗炎症薬投与時における

胃潰瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制、

低用量アスピリン投与時における胃潰

瘍又は十二指腸潰瘍の再発抑制 
下記におけるヘリコバクター・ピロ

リの除菌の補助 
胃潰瘍、十二指腸潰瘍、胃ＭＡＬＴ

リンパ腫、特発性血小板減少性紫斑病、

早期胃癌に対する内視鏡的治療後胃、

ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎 

左に同じ 

ロ．薬理作用 胃酸分泌抑制作用／プロトンポン
プ阻害作用 

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 

内用 
顆粒剤 
１日１～２回 

左に同じ 
カプセル剤 

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％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤は、小児に係る用法・用量が含まれていること、比較薬は小児加算を

受けていないことから、加算の要件に該当する。加算率については、国内小

児試験における症例数が限られていること等から、５％が妥当であると判断

した。 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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  １８－０４－内－４  

 薬 効 分 類 ２３５ 下痢、浣腸剤（内用薬） 

 成 分 名  エロビキシバット水和物 

 新薬収載希望者  ＥＡファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） グーフィス錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く） 

主な用法・用量 通常、成人にはエロビキシバットとして１０ｍｇを１日１回食前に経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、最高用量は１日１５ｍｇとする。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ルビプロストン 

会社名：マイランＥＰＤ合同会社 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
アミティーザカプセル２４μｇ        １２３．００円 

（２４μｇ１カプセル）        （２１５．２０円） 

※ 比較薬の１日薬価は、実使用量の平均値（安全性定期報告書より）を基に算出している。 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 
５ｍｇ１錠   １０５．８０円（１日薬価：２１５．２０円） 

※ 算定に当たっては、本剤の国内長期投与試験での平均投与量に基づく１日薬価を合わせた。 

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  ６３万人    １２０億円 

 製造販売承認日  平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エロビキシバット水和物 ルビプロストン 

 イ．効能・効果 慢性便秘症（器質的疾患による便秘

を除く） 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 胆汁酸再吸収抑制作用 腸液分泌促進作用 

 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、適宜増減 

左に同じ 
カプセル剤 
１日２回、適宜減量 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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 １８－０４－内－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名  オラパリブ 

新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

リムパーザ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 
リムパーザ錠１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 白金系抗悪性腫瘍剤感受性の再発卵巣癌における維持療法 

主な用法・用量 通常、成人にはオラパリブとして３００ｍｇを１日２回、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 原価計算方式 

原
価
計
算 

 １００ｍｇ１錠 １５０ｍｇ１錠 

製品総原価 ２，８９６．７０円 ４，３００．６０円 

営業利益 ４９９．２０円 
（流通経費を除く価格の１４．７％） 

７４１．１０円 
（流通経費を除く価格の１４．７％） 

流通経費 
２６７．４０円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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） 

３９７．００円 
（消費税を除く価格の７．３％） 

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 ２９３．１０円 ４３５．１０円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、加算係数＝０．２ 
（加算前）      （加算後） 

１００ｍｇ１錠    ３，９５６．４０円 → ３，９９６．００円 
１５０ｍｇ１錠    ５，８７３．８０円 → ５，９３２．５０円  

外国平均価格調整  なし 

算定薬価 １００ｍｇ１錠  ３，９９６．００円 
１５０ｍｇ１錠  ５，９３２．５０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 

（参考） 

100mg 1 錠 
米国（AWP）134.82 ﾄﾞﾙ １５，０９９．８０円 

150mg 1 錠 
米国（AWP）134.82 ﾄﾞﾙ １５，０９９．８０円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 2月～平成 30 年 1月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 
 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１７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） 
９年度    １．２千人    ６９億円 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５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 オラパリブ 既存の化学療法剤又は分子標的

治療薬とは、臨床的位置付けや薬

理作用が異なるなど、総合的に、

類似の効能・効果、薬理作用等を

持つ新薬算定最類似薬はないと判

断した。 

イ．効能・効果 白金系抗悪性腫瘍剤感受性の再発卵巣癌にお

ける維持療法 

ロ．薬理作用 PARP（ポリ（ADP-リボース）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＝５％） 
［イ．臨床上有用な新規作用機序：①-b＝1p］ 

本剤は、DNA修復に関わるPARP（ポリ（ADP-リボース）ポリメラーゼ）を阻

害することにより、DNA損傷を蓄積させ、細胞死が誘導されることで腫瘍増殖

抑制作用を示すと考えられている新規作用機序医薬品である。白金系抗悪性腫

瘍剤感受性の再発卵巣癌患者に対する維持療法として単独投与した臨床試験に

おいて、無増悪生存期間の統計学的に有意な延長が認められ、承認審査におい

て臨床的意義があると評価されていることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）

とすることが適当と判断した。 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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  １８－０４－内－６  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用剤（内用薬） 

成 分 名 スギ花粉エキス 
新薬収載希望者 鳥居薬品（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

シダキュアスギ花粉舌下錠２，０００ＪＡＵ（２，０００ＪＡＵ１錠） 
シダキュアスギ花粉舌下錠５，０００ＪＡＵ（５，０００ＪＡＵ１錠） 

効能・効果 スギ花粉症（減感作療法） 

主な用法・用量 

通常、投与開始後１週間は、シダキュアスギ花粉舌下錠２，０００ＪＡＵを１日１

回１錠、投与２週目以降は、シダキュアスギ花粉舌下錠５，０００ＪＡＵを１日１

回１錠、舌下にて１分間保持した後、飲み込む。その後５分間は、うがいや飲食を

控える。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：標準化スギ花粉エキス 
会社名：鳥居薬品（株） 

  販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
シダトレンスギ花粉舌下液2,000JAU/mLパック    １３１．００円 

（１ｍＬ１包）            （１３１．００円） 

規格間比 
シダトレンスギ花粉舌下液２，０００ＪＡＵ／ｍＬパック（汎用）とシダトレンスギ
花粉舌下液２，０００ＪＡＵ／ｍＬボトル（準汎用）の規格間比：０．９９９５ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、小児加算（Ａ＝５％） 
             （加算前）         （加算後） 

 ５，０００ＪＡＵ１錠  １３１．００円   →   １４４．１０円 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ２，０００ＪＡＵ１錠   ５７．７０円 
５，０００ＪＡＵ１錠  １４４．１０円（１日薬価：１４４．１０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     予測販売金額 
 
（ピーク時） 

３年度    ３．８万人    １６億円 
 

製造販売承認日 平成２９年９月２７日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 スギ花粉エキス 左に同じ 

イ．効能・効果 スギ花粉症（減感作療法） 左に同じ 

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 

スギの花粉を原料とし、抽出して得

たスギアレルゲン 

左に同じ 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

内用 
舌下錠 
１日１回 

左に同じ 
舌下液 

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（％）） 
[高い有効性等：内容(高い有効性)：②-1 a（1p） 

示し方（その他）：②-2 b（1p）＝ 1×1＝1p] 

本剤は、既に承認されているシダトレン舌下液より高力価での減感作療法

を可能とすること等を目的として開発され、５歳以上のスギ花粉症患者を対

象とした国内第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験等の結果、本剤5,000JAUの有効性は、シダ

トレン舌下液2,000JAUと比較してより高い傾向が認められていることを踏

まえ、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが妥当と判断した。 

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％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤は、５歳以上の小児を対象に国内で臨床試験が実施され、小児に係る

用法・用量が含まれていること、比較薬は小児加算を受けていないことから

加算の要件に該当する。加算率については、日本人小児患者における本剤の

安全性及び有効性のデータが限られていること等から、５％が妥当であると

判断した。 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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  １８－０４－内－７  

 薬 効 分 類 ６２２ 抗結核剤（内用薬） 

 成 分 名  ベダキリンフマル酸塩 

 新薬収載希望者  ヤンセンファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） サチュロ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 ＜適応菌種＞本剤に感性の結核菌 

＜適 応 症＞多剤耐性肺結核 

主な用法・用量 
通常、成人には投与開始から２週間は１日１回４００ｍｇを食直後に経口投与す

る。その後、３週以降は、１回２００ｍｇを週３回、４８時間以上の間隔をあけて

食直後に経口投与する。投与に際しては、必ず他の抗結核薬と併用する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：デラマニド 

会社名：大塚製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
デルティバ錠５０ｍｇ         ６，１１９．１０円 

（５０ｍｇ１錠）       （２４，４７６．４０円） 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 １００ｍｇ１錠  ２１，８７２．５０円（１日薬価：２４，４７６．４０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 99.47 ポンド １４，３２３．４０円 

独国 177.61 ユーロ ２２，３７８．３０円 

外国平均価格    １８，３５０．９０円 
 

（参考） 

米国（AWP）191.489 ドル ２１，４４６．８０円 
 

（注１） 為替レートは平成 29 年２月～平成 30 年１月の平均 

（注２） 米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１２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） 
１０年度   ２２人    ９．０千万円 

 製造販売承認日  平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ベダキリンフマル酸塩 デラマニド 

 イ．効能・効果 ＜適応菌種＞本剤に感性の結核菌 

＜適 応 症＞多剤耐性肺結核 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 アデノシン５’－三リン酸（ＡＴ

Ｐ）合成酵素阻害作用 
ミコール酸合成阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 

錠剤 

開始２週間は１日１回 
３週以降は週３回 

左に同じ 

左に同じ 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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 １８－０４－注－１  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（注射薬） 

成 分 名 イブプロフェン Ｌ－リシン 

新薬収載希望者 千寿製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

イブリーフ静注２０ｍｇ（２０ｍｇ２ｍＬ１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 下記疾患で保存療法（水分制限、利尿剤投与等）が無効の場合 
未熟児動脈管開存症 

主な用法・用量 通常３回、イブプロフェンとして初回は１０ｍｇ／ｋｇ、２回目及び３回目は５ｍｇ／
ｋｇを１５分以上かけて２４時間間隔で静脈内投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ９，５２６円 

営業利益 １，６４２円 
（流通経費を除く価格の１４．７％） 

流通経費 
８８０円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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 ９６４円 

補正加算 なし 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ２０ｍｇ２ｍＬ１瓶 １３，０１２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 

 

【参考】 

２０ｍｇ２ｍＬ１瓶 

 米国（AWP）732.877 ドル ８２，０８２円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 2月～平成 30 年 1月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 
 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２００６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） 
５年度    １．２千人   ４．７千万円 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５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 イブプロフェン Ｌ－リシン 類似の効能・効果を有するイン

ドメタシンナトリウム（インダシ

ン静注用）は、薬価収載後１０年

以上（平成６年１２月収載）であ

ること等から、総合的に類似の効

能・効果、薬理作用をもつ新薬算

定最類似薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 下記疾患で保存療法（水分制限、利尿剤投与
等）が無効の場合 
未熟児動脈管開存症 

ロ．薬理作用 動脈管閉鎖作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 

静脈内投与 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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 １８－０４－注－２  

薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（注射薬） 

成 分 名  ベンラリズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者  アストラゼネカ（株） 

販 売 名  
（規格単位） ファセンラ皮下注３０ｍｇシリンジ（３０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコントロールできない難治の患者に限

る） 

主な用法・用量
通常、成人にはベンラリズマブ（遺伝子組換え）として１回３０ｍｇを、初回、４

週後、８週後に皮下に注射し、以降、８週間隔で皮下に注射する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：メポリズマブ（遺伝子組換え） 
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） 
ヌーカラ皮下注用１００ｍｇ    １７５，６８４円 

（１００ｍｇ１瓶）      （６，２７４円） 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

３０ｍｇ１ｍＬ１筒   ３５１，３６８円 → ３５１，５３５円 

外国平均

価格調整 なし 

  算定薬価 ３０ｍｇ１ｍＬ１筒   ３５１，５３５円（１日薬価：６，２７７円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

 

（参考） 

米国（AWP）5,702.53 ﾄﾞﾙ ６３８，６８３円 
 

（注１） 為替ﾚｰﾄは平成 29 年 2月～平成 30 年 1月の平均 

（注２） 米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１７年１１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      ７．９千人      １５３億円 

 

 

製造販売承認日  平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ベンラリズマブ（遺伝子組換え） メポリズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
気管支喘息（既存治療によっても喘

息症状をコントロールできない難

治の患者に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 抗ＩＬ－５受容体作用 抗ＩＬ－５作用 

ハ．組成及び 
   化学構造 

４５１個のアミノ酸残基からなるH 

鎖（γ１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であ

り、ヒトＩＬ－５受容体αに対する

遺伝子組換えヒト化モノクローナル

抗体（分子量：約１４８,０００） 

４４９個のアミノ酸残基からなるH

鎖（γ１鎖）２本及び２２０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であ

り、ヒトＩＬ－５に対する遺伝子組

換えヒト化モノクローナル抗体 

（分子量：約１４９,０００） 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

８週に１回、皮下投与 

左に同じ 

注射剤 

４週に１回、皮下投与 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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 １８－０４－注－３  

薬 効 分 類 ４２３ 抗腫瘍性抗生物質製剤（注射薬） 

成 分 名  イノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名  
（規格単位） ベスポンサ点滴静注用１ｍｇ（１ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 再発又は難治性のＣＤ２２陽性の急性リンパ性白血病 

主な用法・用量 
通常、成人にはイノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組換え）として１日目は０.８ｍ
ｇ／ｍ２（体表面積）、８及び１５日目は０.５ｍｇ／ｍ２（体表面積）を１日１回、１
時間以上かけて点滴静脈内投与した後、休薬する。１サイクル目は２１～２８日間、
２サイクル目以降は２８日間を１サイクルとし、投与を繰り返す。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ９２０,１９０円 

営業利益 １５８,５７９円 
（流通経費を除く価格の１４．７％） 

流通経費 
８４,９５２円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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 ９３,０９８円 

補正加算 

有用性加算(Ⅱ)(Ａ＝１０％)、市場性加算(Ⅰ)(Ａ＝１０％)、加算係数＝０．２ 
 

（加算前）      （加算後） 
１ｍｇ１瓶     １,２５６,８１９円 → １,３０７,０９２円 

外国平均価格調整  なし 

算定薬価 １ｍｇ１瓶  １,３０７,０９２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１ｍｇ１瓶 

英国 8,048.00 ポンド １,１５８,９１２円 

独国 16,531.96 ユーロ ２,０８３,０２７円 

外国平均価格   １,６２０,９６９円 

 

（参考） 

米国（AWP）22,440.00 ﾄﾞﾙ  ２,５１３,２８０円 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 2月～平成 30 年 1月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 
 

最初に承認された国（年月）： 
欧州（２０１７年６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    ２６３人    ２４億円 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５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 イノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組

換え） 

類似の薬理作用、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 再発又は難治性のＣＤ２２陽性の急性リ

ンパ性白血病 

ロ．薬理作用 二本鎖ＤＮＡ切断作用（ＣＤ２２に選択的

に結合） 

ハ．組成及び 
  化学構造 抗生物質結合ヒト化抗ＣＤ２２モノクロー

ナル抗体       

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 

週１回、３回投与後休薬（２１～２８日サ

イクル） 

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＝１０％） 
［イ．新規作用機序（異なる標的分子、重篤疾患）：①-b＝1p、①-c＝1p］ 

本剤は、抗腫瘍性抗生物質と抗ＣＤ２２抗体の複合体であり、ＣＤ２２抗

原を介して細胞内に取り込まれＤＮＡ二本鎖を切断するという新規作用機

序を有する。再発又は難治性のＣＤ２２陽性の急性リンパ性白血病患者を対

象とした国際共同第Ⅲ相試験において、主要評価項目である血液学的完全寛

解率について、既存化学療法に対する本剤の優越性が検証されていること等

から、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）が妥当と考える。 

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％） 

該当する（Ａ＝１０％） 
本剤は希少疾病用医薬品として指定を受けていることから、加算の要件に

該当する。ただし、作用機序は異なるが、類似の効能・効果を有する化学療

法剤が既に薬価収載されていること等から、限定的な評価とした。 

市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
該当しない 

小児加算 

（５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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 １８－０４－注－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名  ロミデプシン 

新薬収載希望者 セルジーン（株） 

販 売 名  
（規格単位） イストダックス点滴静注用１０ｍｇ（１０ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

効能・効果 再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リンパ腫 

主な用法・用量 
通常、成人にはロミデプシンとして１４ｍｇ／ｍ２（体表面積）を１、８、１５日

目に４時間かけて点滴静注した後、休薬（１６～２８日目）する。この２８日間を

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：プララトレキサート 
会社名：ムンディファーマ（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
ジフォルタ注射液２０ｍｇ            ８９,６３２円 
（２０ｍｇ１ｍＬ１瓶）                 （２４，６９５円） 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

算定薬価 １０ｍｇ１瓶       １０９，７５３円 （１日薬価：２４，６９４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１０ｍｇ１瓶 

米国(ASP)  3,288.32 ドル  ３６８，２９２円 

外国平均価格    ３６８，２９２円 

 

（参考） 

米国(AWP)  3,838.38 ドル  ４２９，８９９円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成２９年２月～平成３０年１月の平均 
（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 

 

 

最初に承認された国（年月)：  

米国（２００９年１１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   ４６６人     ７．９億円 

製造販売承認日 平成２９年７月３日 薬価基準収載予定日平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ロミデプシン プララトレキサート 

イ．効能・効果 再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リン

パ腫 
左に同じ 

ロ．薬理作用 ヒストン脱アセチル化酵素（ＨＤＡ

Ｃ）阻害作用 
ジヒドロ葉酸還元酵素阻害作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 

週１回、３週間投与後１週間休薬 

注射 

注射剤 

週１回、６週間投与後１週間休薬 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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   
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号  １８－０４－注－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 アテゾリズマブ（遺伝子組換え） 
新薬収載希望者 中外製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） テセントリク点滴静注１２００ｍｇ（１,２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶） 

効能・効果 切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 

主な用法・用量 通常、成人にはアテゾリズマブ（遺伝子組換え）として 1回１２００ｍｇを６０分

かけて３週間間隔で点滴静注する。 

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       ２７８,０２９円 

（１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶）      （２９,７８９円） 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 １，２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶  ６２５,５６７円（１日薬価：２９,７８９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１，２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶 

米国（ASP）9,095.04ドル １,０１８,６４４円 

英国  3,807.69ポンド   ５４８,３０７円 

独国 6,350.52ユーロ   ８００,１６６円 

 外国平均価格  ７８９,０３９円 

（参考） 

１，２００ｍｇ２０ｍL１瓶 

米国（AWP）10,344.00ドル １,１５８,５２８円 

 

(注１)為替ﾚｰﾄは平成29年2月～平成30年1月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１６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） 

８年度   ６．３千人   ２８５億円 
 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 アテゾリズマブ（遺伝子組換え） ニボルマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 切除不能な進行・再発の非小細胞肺
癌 

根治切除不能な悪性黒色腫 
切除不能な進行・再発の非小細胞肺
癌 
根治切除不能又は転移性の腎細胞
癌 
再発又は難治性の古典的ホジキン
リンパ腫 
再発又は遠隔転移を有する頭頸部
癌 
がん化学療法後に増悪した治癒切
除不能な進行・再発の胃癌 

ロ．薬理作用 ＰＤ-１/ＰＤ-１リガンド結合阻
害作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

ヒトＰＤ-Ｌ１に対する遺伝子組換

えヒト化ＩｇＧ１モノクローナル抗

体(アミノ酸２１４個のＬ鎖２本と

アミノ酸４４８個のＨ鎖２本からな

るタンパク質) 

分子量：１４５,０００ 

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(４４０個のアミノ酸残基から
なる重鎖２本及び２１４個のア
ミノ酸残基からなる軽鎖２本で
構成される糖タンパク質) 
分子量：約１４５,０００ 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
３週間間隔 

左に同じ 
左に同じ 
２週間間隔 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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 １８－０４－注－６  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（注射薬） 

成 分 名 デュピルマブ（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） デュピクセント皮下注３００ｍｇシリンジ（３００ｍｇ２ｍＬ１筒） 

効能・効果 既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎 

主な用法・用量 通常、成人には初回に６００ｍｇを皮下投与し、その後は１回３００ｍｇを２週間隔で
皮下投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ５４，８３８円 

営業利益 ９，４５０円 
（流通経費を除く価格の１４．７％） 

流通経費 
５，０６３円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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 ５，５４８円 

補正加算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４５％）、加算係数＝０．２ 
（加算前）       （加算後） 

３００ｍｇ２ｍＬ１筒   ７４，８９９円  →  ８１，６４０円 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ３００ｍｇ２ｍＬ１筒 ８１，６４０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３００ｍｇ２ｍL１筒 

英国 632.445 ポンド   ９１，０７２円 

独国 891.365 ユーロ  １１２，３１２円 

外国平均価格     １０１，６９２円 

 

（参考） 

米国（AWP）1,707.695 ドル １９１，２６２円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 2月～平成 30 年 1月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１７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） 
１０年度   ２．０万人   ３２９億円 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５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 デュピルマブ（遺伝子組換え） 類似の薬理作用、組成、化学構

造等を有する既収載品はない。 イ．効能・効果 既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎 

ロ．薬理作用 ＩＬ－４／ＩＬ－１３シグナル伝達阻害作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

インターロイキン-４受容体のαサブユニット
に対するヒト型モノクローナル抗体で、４５２
個のアミノ酸残基からなるＨ鎖２本及び２１
９個のアミノ酸残基からなるＬ鎖２本で構成
される糖タンパク質（分子量：約１５２，００
０） 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
皮下投与 

補
正
加
算 

画期性加算 
（７０～１２０％） 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

該当する（Ａ＝４５％） 
イ．新規作用機序（大きく異なる作用点）：①-a＝2p 
ハ．治療方法の改善（不十分例での効果）、（効果の増強）：③-a,d＝2p 
合計：５ｐ（有用性加算（Ｉ））＋２ｐ＋２ｐ=９ｐ 

本剤は、アトピー性皮膚炎の病態において重要な役割を担うＩＬ－４及びＩ

Ｌ－１３のシグナル伝達を阻害する臨床上有用な新規の作用機序を有すると認

められる。 

既存の外用薬が使用できなかった中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者又は

既存の外用薬で効果不十分な中等症から重症のアトピー性皮膚炎患者の皮膚病変

の有意な改善が示されていること等から、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、有用性加算（Ⅰ）Ａ＝４５％が妥当と判断した。 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 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  １８－０４－注－７  

薬 効 分 類 ８１１ あへんアルカロイド系麻薬（注射薬） 

成 分 名 ヒドロモルフォン塩酸塩 

新薬収載希望者 第一三共プロファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ナルベイン注２ｍｇ（２ｍｇ１ｍＬ１管） 
ナルベイン注２０ｍｇ（２０ｍｇ２ｍＬ１管） 
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 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、成人にはヒドロモルフォンとして１日０．５～２５ｍｇを持続静脈内又は持

続皮下投与する。なお、症状に応じて適宜増減する。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：オキシコドン塩酸塩水和物 
会社名：塩野義製薬（株） 

  販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
オキファスト注５０ｍｇ          １，５８５円 

（１％５ｍＬ１管）          （７，９２５円） 

規格間比 オキファスト注５０ｍｇ及びオキファスト注１０ｍｇの規格間比：０．９４２０ 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 

２ｍｇ１ｍＬ１管   ７２５円 
２０ｍｇ２ｍＬ１管 ６，３４０円（１日薬価：７，９２５円） 
 

※）切換え換算比に基づく薬価算定であることから、１日薬価は、通常最大用量の比較薬が投与

されている患者において、比較薬から本剤に切り替えたときの一日当たりの薬価を記載 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２ｍｇ１ｍＬ１管 

 英国 １．５９８ポンド ２３０円 

 独国 ４．４８７ユーロ ５６５円 

   外国平均価格 ３９８円 

 

２０ｍｇ１ｍＬ１管 

 英国 ２６．０００ポンド ３，７４４円 

 独国 ２６．１５０ユーロ ３，２９５円 

   外国平均価格 ３，５２０円 
（注１）為替レートは平成 29 年２月～平成 30 年１月の平均 
（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 
 

最初に承認された国（年月）： 

米国（１９８４年１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    ４．２万人   １３億円 
 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ヒドロモルフォン塩酸塩 オキシコドン塩酸塩水和物 

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 

左に同じ 

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 

注射 
注射剤 
静脈内又は皮下投与 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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  １８－０４－外－１  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（外用薬） 

成 分 名 エメダスチンフマル酸塩 
新薬収載希望者 久光製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

アレサガテープ４ｍｇ（４ｍｇ１枚） 
アレサガテープ８ｍｇ（８ｍｇ１枚） 

効能・効果 アレルギー性鼻炎 

主な用法・用量 
通常、成人にはエメダスチンフマル酸塩として 1 回４ｍｇを胸部、上腕部、背部

又は腹部のいずれかに貼付し、２４時間毎に貼り替える。なお、症状に応じて１

回８ｍｇに増量できる。 

算 
 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ルパタジンフマル酸塩  
会社名：帝國製薬（株） 

 販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
ルパフィン錠１０ｍｇ          ６７.５０円 
（１０ｍｇ１錠）           （６７．５０円） 

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

規格間比 ビソノテープ４ｍｇと同８ｍｇの規格間比：０.４６４４ 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ４ｍｇ１枚  ６７.５０円（１日薬価：６７．５０円） 
８ｍｇ１枚  ９３.１０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     予測販売金額 
 
（ピーク時） 

６年度    ４５万人     ２６億円 
 

製造販売承認日 平成３０年１月１９日 薬価基準収載予定日 平成３０年４月１８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３０年３月１５日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

成分名 エメダスチンフマル酸塩 ルパタジンフマル酸塩 

イ．効能・効果 アレルギー性鼻炎 アレルギー性鼻炎、蕁麻疹、皮膚疾
患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒症）
に伴うそう痒 

ロ．薬理作用 ケミカルメディエータ受容体拮抗
作用／抗ヒスタミン作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

外用 
貼付剤 
１日１回 

内用 
錠剤 

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 

先駆け審査指定制度加算 

（１０～２０％） 
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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