
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 ロナセン錠2mg
ロナセン錠4mg
ロナセン散2%

2mg1錠
4mg1錠
2%1g

大日本住友製薬 ブロナンセリン 新有効成分 77.30円
145.00円
699.40円

類似薬効比較方式(Ⅱ) 内117 精神神経用剤（統合失調症用薬）

2 アマージ錠2.5mg 2.5mg1錠 グラクソ･スミスク
ライン

ナラトリプタン塩酸塩 新有効成分 900.30円 類似薬効比較方式(Ⅱ) 内216 血管収縮剤（片頭痛用薬）

3 レバチオ錠20mg 20mg1錠 ファイザー シルデナフィルクエン酸塩 新効能、
新用量

1,179.80円 原価計算方式 平均営業利益率
×120％(23.0％)

内219 その他の循環器官用薬（肺動脈性肺
高血圧症用薬）
（希少疾病用医薬品）

4 ノベルジンカプセル
25mg

25mg1カプセル
50mg1カプセル

ノーベルファーマ 酢酸亜鉛水和物 新有効成分 262.00円
410.60円

原価計算方式 平均営業利益率
×100％(19.2％)

内392 解毒剤（ウィルソン病治療薬）
（希少疾病用医薬品）

5 ネクサバール錠200mg 200mg1錠 バイエル薬品 ソラフェニブトシル酸塩 新有効成分 5,426.20円 原価計算方式 平均営業利益率
×120％(23.0％)

内429 その他の腫瘍用薬（根治切除不能又
は転移性の腎細胞癌治療薬）

6 シングレア錠5mg
キプレス錠5mg

5mg1錠 萬有製薬
杏林製薬

モンテルカストナトリウム 新効能、
新用量、
剤形追加

199.70円 規格間調整 内449 その他のアレルギー用薬（アレル
ギー性鼻炎等用薬）

7 グレースビット錠50mg
グレースビット細粒10%

50mg1錠
100mg1g

第一三共 シタフロキサシン水和物 新有効成分 228.00円
576.00円

類似薬効比較方式(Ⅱ) 内624 合成抗菌剤（咽頭･喉頭炎、扁桃炎、
急性気管支炎、肺炎、膀胱炎、腎盂
腎炎等治療薬）

8 チャンピックス錠0.5mg
チャンピックス錠1mg

0.5mg1錠
1mg1錠

ファイザー バレニクリン酒石酸塩 新有効成分 132.60円
237.40円

原価計算方式 平均営業利益率
×100％(19.2％)

内799 他に分類されない治療を主目的とし
ない医薬品（禁煙補助剤）

9 クレキサン皮下注キット
2000IU

2,000単位0.2mL1筒 サノフィ･アベン
ティス

エノキサパリンナトリウム 新有効成分 1,037円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 外国平均価格調整
(引下げ)

注333 血液凝固阻止剤（下肢整形外科手術
施行患者における静脈血栓塞栓症
の発症抑制薬）

10 リコモジュリン点滴静注
用12800

12,800単位1瓶 旭化成ファーマ トロンボモデュリン　アル
ファ（遺伝子組換え）

新有効成分 38,352円 原価計算方式 平均営業利益率
×130％(25.0％)

注333 血液凝固阻止剤（汎発性血管内血液
凝固症（DIC）治療薬）

11 アートセレブ脳脊髄手術
用洗浄灌流液

500mL1キット 大塚製薬工場 ブドウ糖、塩化ナトリウ
ム、塩化カリウム、塩化マ
グネシウム、塩化カルシウ
ム水和物、リン酸二水素
カリウム、注射用水

新配合剤 2,203円 原価計算方式 平均営業利益率
×95％(18.2％)

注339 その他の血液・体液用薬（穿頭・開頭
手術時の洗浄及び神経内視鏡手術
時の灌流用剤）

12 メドウェイ注5%
メドウェイ注25%

5%250mL1瓶
25%50mL1瓶

田辺三菱製薬 人血清アルブミン（遺伝子
組換え）

新有効成分 9,602円
9,602円

原価計算方式 平均営業利益率
×100％(19.2％)

注634 血液製剤類（アルブミン喪失及びア
ルブミン合成低下による低アルブミン
血症及び出血性ショック用薬）

13 タリムス点眼液0.1% 0.1%5mL1瓶 千寿製薬 タクロリムス水和物 新投与経路 9,383.20円 類似薬効比較方式(Ⅰ) 市場性加算(Ⅰ)
(A=10)

外131 眼科用剤（春季カタル治療薬）
（希少疾病用医薬品）

14 ナグラザイム点滴静注
液5mg

5mg5mL1瓶 アンジェスMG ガルスルファーゼ（遺伝子
組換え）

新有効成分 256,775円 原価計算方式 平均営業利益率
×100％(19.2％)

注395 酵素製剤（ムコ多糖症Ⅵ型用薬）
（希少疾病用医薬品）

      　  成分数     品目数 注１） Ｎｏ．１４は、平成２０年４月１１日収載予定。
内用薬  　  ８       　１４ 注２）
注射薬  　  ５           ６
外用薬  　  １           １
　計　　　１４         ２１

新医薬品一覧表（平成２０年４月１８日収載予定）

薬効分類

Ｎｏ．８の薬剤料については、既に収載されているニコチン製剤と同様、ニコチン依存症管理料の算定に伴って処方された場合に限り算
定できることとする。また、処方せんによる投薬の場合においては、処方せんの「備考」欄に「ニコチン依存症管理料に伴う処方であ
る。」と記載することとする。

中 医 協　総 － １
 ２０ ．３ ．２６
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－１

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（内用薬）

成 分 名 ブロナンセリン

新薬収載希望者 大日本住友製薬（株）

販 売 名 ロナセン錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠）
（規格単位） ロナセン錠４ｍｇ（４ｍｇ１錠）

ロナセン散２％ （２％１ｇ）

効 能 ・ 効果 統合失調症

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ）

比 較 薬 過去１０年間の薬理作用類似薬の平均一日薬価 ５７９．９０円
算

規格間比 セロクエル１００ｍｇ錠と同２５ｍｇ錠の規格間比：０．９０８４

剤形間比 セロクエル１００ｍｇ錠と同細粒５０％の剤形間比：０．９６４７
定

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ２ｍｇ１錠 ７７．３０円
４ｍｇ１錠 １４５．００円（１日薬価５８０．００円）
２％１ｇ ６９９．４０円（１日薬価５５９．５０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

なし 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度 ３，８００人 ５．８億円

（ﾋﾟｰｸ時）
８年度 ９１，０００人 １１８．４億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年１月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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（Ⅱ） 第一回算定組織 平成２０年３月１４日

新薬 最類似薬

成分名 ブロナンセリン フマル酸クエチアピン

イ．効能・効果 統合失調症 左に同じ

最 ロ．薬理作用 抗ドパミン作用／抗セロトニン 左に同じ
類 作用
似
薬
選
定 ハ．組成及び
の 化学構造
妥
当
性

ニ．投与形態 内用 左に同じ
剤形 錠剤、細粒剤 左に同じ
用法 １日２回 １日２又は３回

画期性加算 該当しない

補 有用性加算（Ⅰ） 該当しない

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない

算 市場性加算（Ⅱ） 該当しない

小児加算 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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－２

薬 効 分 類 ２１６ 血管収縮剤（内用薬）

成 分 名 ナラトリプタン塩酸塩

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株）

販 売 名 アマージ錠２．５ｍｇ

（規格単位） （２．５ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 片頭痛

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ）

成分名：エレトリプタン臭化水素酸塩

算 会社名：ファイザー（株）

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

レルパックス錠２０ｍｇ ９００．３０円

定 （２０ｍｇ１錠） （９００．３０円）

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ２．５ｍｇ１錠 ９００．３０円（１日薬価９００．３０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２．５ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ２３．３０８ドル ２，７２０．００円

英国 ４．０９２ポンド ９５６．７０円 初年度 ０．８万人 ２億円

独国 １０．９３７ユーロ １，７７２．９０円

仏国 ５．０７３ユーロ ８２２．３０円 （ﾋﾟｰｸ時）

外国平均価格 １，５６８．００円 ６年度 ４．１万人 １２億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成２０年１月の平均

製造販売承認日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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（Ⅱ） 第一回算定組織 平成２０年 ３月１４日

新薬 最類似薬

成分名 ナラトリプタン塩酸塩 エレトリプタン臭化水素酸塩

最

類 イ．効能・効果 片頭痛 左に同じ

似

薬 ロ．薬理作用 ５－ＨＴ1B／1D受容体刺激作用 左に同じ

選

定

の ハ．組成及び

妥 化学構造

当

性

ニ．投与形態 内用 左に同じ

剤形 錠剤 左に同じ

用法 通常、発作発現時１回１錠 左に同じ

画期性加算 該当しない

補 有用性加算（Ⅰ） 該当しない

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない

算 市場性加算（Ⅱ） 該当しない

小児加算 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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する

見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－３

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬）

成 分 名 シルデナフィルクエン酸塩

新薬収載希望者 ファイザー（株）

販 売 名 レバチオ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠）
（規格単位）

効 能 ・ 効果 肺動脈性肺高血圧症

算定方式 原価計算方式

製品総原価 ７９９．４０円

算 原 ２３８．８０円
営業利益 （流通経費を除く価格の２３．０％）

価

定 計 ８５．４０円
流通経費 （消費税を除く価格の７．６％）

算 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 ５６．２０円

外国調整 なし

算定薬価 ２０ｍｇ１錠 １，１７９．８０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２０ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 11.816ドル 1,378.90円
英国 4.150ポンド 970.30円 初年度 １，２２１人 １５．８億円
独国 8.721ユーロ 1,413.70円
外国平均価格 1,254.30円 （ﾋﾟｰｸ時）

４年度 １，６６５人 ２１．５億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成２０年１月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 シルデナフィルクエン酸塩 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 はない。
方 イ．効能・効果 肺動脈性肺高血圧症
式
を ロ．薬理作用 ホスホジエステラーゼ５（ＰＤＥ
採 ５）阻害作用
用
す ハ．組成及び
る 化学構造
妥
当
性

ニ．投与形態 内用
剤形 錠剤
用法 １日３回

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１２０％＝２３．０％
（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－４

薬 効 分 類 ３９２ 解毒剤（内用薬）

成 分 名 酢酸亜鉛水和物

新薬収載希望者 ノーベルファーマ（株）

販 売 名 ノベルジンカプセル２５ｍｇ（２５ｍｇ１カプセル）

（規格単位） ノベルジンカプセル５０ｍｇ（５０ｍｇ１カプセル）

効 能 ・ 効果 ウィルソン病（肝レンズ核変性症）

算定方式 原価計算方式

ノベルジンカプセル２５ｍｇ ノベルジンカプセル５０ｍｇ

製品総原価 １８６．２０円 ２９１．９０円

原

算 ４４．３０円 ６９．４０円

価 営業利益 （流通経費を除く価格の１９．２％） （流通経費を除く価格の１９．２％）

定 計 １９．００円 ２９．７０円

流通経費 （消費税を除く価格の７．６％） （消費税を除く価格の７．６％）

算 出典：「医薬品産業実態調査報告書」 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） （厚生労働省医政局経済課）

消費税 １２．５０円 １９．６０円

外国調整 なし なし

算定薬価 ２５ｍｇ１カプセル ５０ｍｇ１カプセル

２６２．００円 ４１０．６０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５ｍｇ１カプセル 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

独国 １．１１７ユーロ １８１．１０円

外国平均価格 １８１．１０円 初年度 １９０人 ０．３億円

５０ｍｇ１カプセル （ﾋﾟｰｸ時）

独国 ２．２０４ユーロ ３２８．１０円 ９年度 １，０００人 ３．１億円

外国平均価格 ３２８．１０円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成１８年１月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

新薬 類似薬がない根拠

原

価 成分名 酢酸亜鉛水和物 同様の効能・効果等をもつ類似薬

計 はない。

算 イ．効能・効果 ウィルソン病（肝レンズ核変性症）

方

式 ロ．薬理作用 銅吸収阻害作用

を

採 ハ．組成及び

用 化学構造

す

る

妥

当

性 ニ．投与形態 内用

剤形 カプセル剤

用法 １日３回

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１００％＝１９．２％

（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する

見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－５

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬）

成 分 名 ソラフェニブトシル酸塩

新薬収載希望者 バイエル薬品（株）

販 売 名 ネクサバール錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠）
（規格単位）

効 能 ・ 効果 根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

算定方式 原価計算方式

製品総原価 ３，６７６．８０円

算 原 １，０９８．３０円
営業利益 （流通経費を除く価格の２３．０％）

計
定 ３９２．７０円

算 流通経費 （消費税を除く価格の７．６％）
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 ２５８．４０円

外国調整 なし

算定薬価 ２００ｍｇ１錠
５，４２６．２０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２００ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ４５．９３０ドル ５，３６０．００円

英国 ２２．３６３ポンド ５，２２８．５０円 初年度 １，６５７人 ４３．２億円
独国 ４０．０３１ユーロ ６，４８９．００円

仏国 ３５．３８３ユーロ ５，７３５．６０円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 ５，７０３．３０円 １０年度 １，９６５人 ５１．２億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成２０年１月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 ソラフェニブトシル酸塩 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 はない。
方 イ．効能・効果 根治切除不能又は転移性の腎細胞
式 癌
を
採 ロ．薬理作用 腫瘍細胞増殖抑制（Raf キナーゼ
用 阻害）、血管新生抑制（VEGFR
す 阻害）
る
妥 ハ．組成及び
当 化学構造

ニ．投与形態 内用
剤形 錠剤
用法 １日２回

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１２０％＝２３．０％
（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－６

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬 (内用薬）

成 分 名 モンテルカストナトリウム

新薬収載希望者 ①萬有製薬（株）、②杏林製薬（株）

販 売 名 ①シングレア錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）

（規格単位） ②キプレス錠５ｍｇ （５ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 気管支喘息、アレルギー性鼻炎

算定方式 規格間調整

成分名：モンテルカストナトリウム

会社名：①萬有製薬（株）、②杏林製薬（株）

算

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

①シングレア錠１０ ２７２．２０円

（１０ｍｇ１錠） （２７２．２０円）

定 ②キプレス錠１０ ２７２．２０円

（１０ｍｇ１錠） （２７２．２０円）

規格間比 アレジオン錠２０と同１０の規格間比：０．４４６８

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ５ｍｇ１錠 １９９．７０円 （１日薬価 ３９９．４０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

なし

初年度 １４．９万人 ２７億円

（ﾋﾟｰｸ時）

９年度 ４６．６万人 ８４億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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 規格間調整 第一回算定組織 平成２０年 ３月１４日

新薬 最類似薬

成分名 モンテルカストナトリウム モンテルカストナトリウム
（①シングレア錠５ｍｇ、 （①シングレア錠１０、

②キプレス錠５ｍｇ） ②キプレス錠１０）
最
類 イ．効能・効果 気管支喘息、アレルギー性鼻炎 左に同じ
似
薬 ロ．薬理作用 ケミカルメディエーター拮抗作 左に同じ
選 用（ロイコトリエン受容体拮抗
定 作用）
の
妥 ハ．組成及び 左に同じ
当 化学構造
性

ニ．投与形態 内用 左に同じ
剤形 錠剤 左に同じ
用法 １日１回 左に同じ

画期性加算 該当しない

補 有用性加算（Ⅰ） 該当しない

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない

算 市場性加算（Ⅱ） 該当しない

小児加算 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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－７

薬 効 分 類 ６２４ 合成抗菌剤 （内用薬）

成 分 名 シタフロキサシン水和物

新薬収載希望者 第一三共（株）

販 売 名 グレースビット錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠）
（規格単位） グレースビット細粒１０％（１００ｍｇ１ｇ）

効 能 ・ 効果 ＜適応菌種＞
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、モラクセ
ラ（ブランハメラ）・カタラーリス、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、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ・モル
ガニー、インフルエンザ菌、緑膿菌、レジオネラ・ニューモフィラ、ペプト
ストレプトコッカス属、プレボテラ属、ポルフィロモナス属、フソバクテリ
ウム属、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）、肺炎クラミ
ジア（クラミジア・ニューモニエ）、肺炎マイコプラズマ（マイコプラズマ・
ニューモニエ）
＜適応症＞
咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、
肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、尿道炎、子宮頸管炎、
中耳炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ）

成分名：プルリフロキサシン 会社名：明治製菓（株）
算 比 較 薬

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）
スオード錠１００（１００ｍｇ１錠） １１４．００円（４５６．００円）

定 剤形間比 クラビット細粒と同錠の剤形間比：１．２６３１

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ５０ｍｇ１錠 ２２８．００円（１日薬価４５６．００円）
１００ｍｇ１ｇ ５７６．００円（１日薬価５７６．００円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

なし 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度 ２７万人 １０．８億円

（ﾋﾟｰｸ時）
４年度 １０６万人 ４３．３億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年１月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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（Ⅱ） 第一回算定組織 平成２０年３月１４日

新薬 最類似薬

成分名 シタフロキサシン水和物 レボフロキサシン

イ．効能・効果 前ページと同じ効能効果 <適応菌種>

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、

肺炎球菌、腸球菌属、淋菌、モラクセラ（ブ

最 ランハメラ）・カタラーリス、炭疽菌、大腸菌、赤痢菌、サルモネラ属、チフス菌、パラチ

類 フス菌、シトロバクター属、クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテ

似 ウス属、モルガネラ・モルガニー、プロビデンシア属、ペスト菌、コレラ菌、インフルエ

薬 ンザ菌、緑膿菌、アシネトバクター属、レジオネラ属、ブルセラ属、野兎病菌、カンピロ

選 バクター属、ペプトストレプトコッカス属、アクネ菌、Q熱リケッチア（コクシエラ・ブル

定 ネティ）、トラコーマクラミジア（クラミジア・トラコマティス）

の <適応症>

妥 表在性皮膚感染症、深在性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、慢性膿皮症、ざ瘡（化膿

当 性炎症を伴うもの）、外傷・熱傷および手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、咽頭

性 ・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器

病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、前立腺炎（急性症、慢性症）、精巣上体炎（副睾丸炎）、

尿道炎、子宮頸管炎、胆嚢炎、胆管炎、感染性腸炎、腸チフス、パラチフス、コレラ、バ

ルトリン腺炎、子宮内感染、子宮付属器炎、涙嚢炎、麦粒腫、瞼板腺炎、外耳炎、中耳炎、

副鼻腔炎、化膿性唾液腺炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎、炭疽、ブルセラ症、ペスト、

野兎病、Q熱

ロ．薬理作用 核酸（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 内用 左に同じ
剤形 錠剤、細粒剤 左に同じ
用法 １日２回 １日２～３回

画期性加算 該当しない

補 有用性加算（Ⅰ） 該当しない

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない

算 市場性加算（Ⅱ） 該当しない

小児加算 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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－内－８

薬 効 分 類 ７９９ 他に分類されない治療を主目的としない医薬品（内用薬）

成 分 名 バレニクリン酒石酸塩

新薬収載希望者 ファイザー（株）

販 売 名 チャンピックス錠０．５ｍｇ（０．５ｍｇ１錠）
（規格単位） チャンピックス錠１ｍｇ（１ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 ニコチン依存症の喫煙者に対する禁煙の補助

算定方式 原価計算方式

チャンピックス錠０．５ｍｇ チャンピックス錠１ｍｇ

製品総原価 ９４．３０円 １６８．８０円
原

算 ２２．４０円 ４０．１０円
価 営業利益 （流通経費を除く価格の１９．２％） （流通経費を除く価格の１９．２％）

計
定 ９．６０円 １７．２０円

算 流通経費 （消費税を除く価格の７．６％） （消費税を除く価格の７．６％）

出典：「医薬品産業実態調査報告書」 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） （厚生労働省医政局経済課）

消費税 ６．３０円 １１．３０円

外国調整 なし なし

算定薬価 ０．５ｍｇ１錠 １ｍｇ１錠
１３２．６０円 ２３７．４０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

０．５ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 １．９２０ドル ２２４．１０円
英国 ０．９７５ポンド ２２８．００円 初年度 ５７千人 １２．５億円
外国平均価格 ２２６．１０円

（ﾋﾟｰｸ時）
１ｍｇ１錠 ６年度 ３０９千人 ６７．６億円

米国 １．９２０ドル ２２４．１０円
英国 ０．９７５ポンド ２２８．００円
外国平均価格 ２２６．１０円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成２０年１月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 バレニクリン酒石酸塩 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 はない。
方 イ．効能・効果 ニコチン依存症の喫煙者に対する
式 禁煙の補助
を
採 ロ．薬理作用 α 4 β 2 ニコチン受容体部分作動
用 作用
す
る ハ．組成及び
妥 化学構造
当
性

ニ．投与形態 内用
剤形 錠剤
用法 第 1 ～ 3 日目は 0.5mg を 1 日 1

回、第 4 ～ 7 日目は 0.5mg を 1
日 2 回、第 8 日目以降は 1mg を 1
日 2 回

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１００％＝１９．２％
（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－注－１

薬 効 分 類 ３３３ 血液凝固阻止剤（注射薬）

成 分 名 エノキサパリンナトリウム

新薬収載希望者 サノフィ・アベンティス（株）

販 売 名 クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ
（規格単位） （２，０００低分子ヘパリン国際単位０．２ｍＬ１筒）

効 能 ・ 効果 下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制
股関節全置換術、膝関節全置換術、股関節骨折手術

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：フォンダパリヌクスナトリウム
算 会社名：グラクソ・スミスクライン（株）

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）
アリクストラ皮下注２．５ｍｇ ２，１４７円

定 （２．５ｍｇ０．５ｍＬ１筒） （２，１４７円）

補正加算 なし

外国調整 （調整前） （調整後）
１，０７４円 → １，０３７円

算定薬価 ２，０００低分子ヘパリン国際単位０．２ｍＬ１筒
１，０３７円（１日薬価 ２，０７４円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２０ｍｇ１筒（２０００ＩＵに相当） 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

英国 ３．１５２ポンド ７３７円
独国 ３．９４７ユーロ ６４０円 初年度 １６千人 ４．５億円
仏国 ４．０６５ユーロ ６５９円
外国平均価格 ６７９円 （ﾋﾟｰｸ時）

１０年度 ８０千人 ２２．１億円
（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成２０年１月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

新薬 最類似薬

成分名 エノキサパリンナトリウム フォンダパリヌクスナトリウム

イ．効能・効果 下記の下肢整形外科手術施行患 静脈血栓塞栓症の発現リスクの高
者における静脈血栓塞栓症の発 い、下肢整形外科手術施行患者に

最 症抑制／股関節全置換術、膝関 おける静脈血栓塞栓症の発症抑制
類 節全置換術、股関節骨折手術
似
薬 ロ．薬理作用 血液凝固阻止作用 血液凝固阻止作用
選

定

の
妥
当 ハ．組成及び
性 化学構造

ニ．投与形態 注射 左に同じ
剤形 注射薬（キット製品） 左に同じ
用法 １日２回 １日１回

画期性加算 該当しない

補 有用性加算（Ⅰ） 該当しない

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない

算 市場性加算（Ⅱ） 該当しない

小児加算 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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－注－２

薬 効 分 類 ３３３ 血液凝固阻止剤（注射薬）

成 分 名 トロンボモデュリン アルファ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 旭化成ファーマ（株）

販 売 名 リコモジュリン点滴静注用１２８００

（規格単位） （１２，８００単位１瓶）

効 能 ・ 効果 汎発性血管内血液凝固症（ＤＩＣ）

算定方式 原価計算方式

製品総原価 ２５，３１３円

算 原 営業利益 ８，４３７円

（流通経費を除く価格の２５．０％）

価

２，７７６円

計 流通経費 （消費税を除く価格の７．６％）

定 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）

算

消費税 １，８２６円

外国調整 なし

算定薬価 １２，８００単位１瓶 ３８，３５２円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

なし 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度 １,５００人 ５．１億円

（ﾋﾟｰｸ時）

８年度 ３４,０００人 １０２．４億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年３月１４日

新薬 類似薬がない根拠

成分名 トロンボモデュリン アルファ 同様の効能・効果等をもつ類似薬

（遺伝子組換え） はない。

原

価 イ．効能・効果 汎発性血管内血液凝固症（ＤＩＣ）

計

算 ロ．薬理作用 プロテインＣ活性化作用、トロン

方 ビン活性阻害作用、アンチトロン

式 ビンⅢ非依存性血液凝固阻止作用

を

採 ハ．組成及び ﾋﾄﾄﾛﾝﾎﾞﾓﾃﾞｭﾘﾝの 1-498 番目のｱﾐﾉ

用 化学構造 酸残基をｺｰﾄﾞする cDNA の発現

す により、ﾁｬｲﾆｰｽﾞﾊﾑｽﾀｰ卵巣細胞で

る 産生される 498 個のｱﾐﾉ酸残基

妥 （ C2230H3357N633O718S50； 分 子 量 ：

当 52,124.58）からなる糖ﾀﾝﾊﾟｸ質（分

性 子量：約 64,000）

ニ．投与形態 注射

剤形 注射剤

用法 １日１回

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１３０％＝２５．０％

（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する

見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－注－３

薬 効 分 類 ３３９ その他の血液・体液用薬（注射薬）

成 分 名 ブドウ糖・塩化ナトリウム・塩化カリウム・塩化マグネシウム・塩化カルシ
ウム水和物・リン酸二水素カリウム・炭酸水素ナトリウム

新薬収載希望者 （株）大塚製薬工場

販 売 名 アートセレブ脳脊髄手術用洗浄灌流液（５００ｍＬ１袋）
（規格単位）

効 能 ・ 効果 穿頭・開頭手術時の洗浄、脊髄疾患手術時の洗浄及び神経内視鏡手術時の灌流

算定方式 原価計算方式

製品総原価 １，５８６円

算 原 ３５３円
営業利益 （流通経費を除く価格の１８．２％）

価

定 計 １５９円
流通経費 （消費税を除く価格の７．６％）

算 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 １０５円

外国調整 なし

算定薬価 ５００ｍＬ１袋 ２，２０３円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

なし 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度 １万人 ０．６６億円

（ﾋﾟｰｸ時）
４年度 ７万人 ４．６３億円

製 造 販 売 承認 日 平成１９年１０月１９日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 ブドウ糖・塩化ナトリウム・塩化 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 カリウム・塩化マグネシウム・塩 はない。
方 化カルシウム水和物・リン酸二水
式 素カリウム・炭酸水素ナトリウム
を
採 イ．効能・効果 穿頭・開頭手術時の洗浄、脊髄疾
用 患手術時の洗浄及び神経内視鏡手
す 術時の灌流
る
妥 ロ．薬理作用 洗浄・灌流液である本剤は、薬理
当 作用は示さない。
性

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態 注射
剤形 注射剤（キット製品）
用法 用時混合。術式及び手術時間等に

より適宜増減。

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×９５％＝１８．２％
（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－注－４

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬）

成 分 名 人血清アルブミン（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 田辺三菱製薬（株）

販 売 名 メドウェイ注２５％（２５％５０ｍＬ１瓶）
（規格単位） メドウェイ注５％ （５％２５０ｍＬ１瓶）

効 能 ・ 効果 アルブミンの喪失（熱傷、ネフローゼ症候群など）及びアルブミン合成低下
（肝硬変症など）による低アルブミン血症、出血性ショック

算定方式 原価計算方式

メドウェイ注２５％ メドウェイ注５％

製品総原価 ６，８２８円 ６，８２８円

算 原 １，６２２円 １，６２２円
営業利益 （流通経費を除く価格の１９．２％） （流通経費を除く価格の１９．２％）

計
定 ６９５円 ６９５円

算 流通経費 （消費税を除く価格の７．６％） （消費税を除く価格の７．６％）

出典：「医薬品産業実態調査報告書」 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） （厚生労働省医政局経済課）

消費税 ４５７円 ４５７円

外国調整 なし なし

算定薬価 ２５％５０ｍＬ１瓶 ５％２５０ｍＬ１瓶
９，６０２円 ９，６０２円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

なし
初年度 １７．３千人 １３．３億円

（ﾋﾟｰｸ時）
９年度 ７０．０千人 ５３．８億円

製 造 販 売 承認 日 平成１９年１０月１９日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 人血清アルブミン（遺伝子組換え） 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 はない。
方 イ．効能・効果 アルブミンの喪失（熱傷、ネフロ
式 ーゼ症候群など）及びアルブミン
を 合成低下（肝硬変症など）による
採 低アルブミン血症、出血性ショッ
用 ク
す
る ロ．薬理作用 膠質浸透圧の改善、循環血漿量の
妥 是正
当
性 ハ．組成及び 分子式及び分子量

化学構造 C2936H4590N786O889S41：66,438.21

ニ．投与形態 注射
剤形 注射薬
用法 静注

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１００％＝１９．２％
（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－外－１

薬 効 分 類 １３１ 眼科用剤 (外用薬）

成 分 名 タクロリムス水和物

新薬収載希望者 千寿製薬（株）

販 売 名 タリムス点眼液０．１％（０．１％５ｍＬ１瓶）

（規格単位）

効 能 ・ 効果 春季カタル（抗アレルギー剤が効果不十分な場合）

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

算 成分名：シクロスポリン 会社名：参天製薬（株）

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

パピロックミニ点眼液０．１％ ２０３．１０円

定 （０．１％０．４ｍＬ１個） （６０９．３０円）

補正加算 市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０（％））

（加算前） （加算後）

０．１％５ｍＬ１瓶 ８，５３０．２０円 → ９，３８３．２０円

外国調整 なし

算定薬価 ０．１％５ｍＬ１瓶 ９，３８３．２０円 （１日薬価 ６７０．２０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

なし

初年度 ４００人 ０．４億円

（ﾋﾟｰｸ時）

４年度 ２，２００人 ２．０億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 １月２５日 薬価基準収載予定日 平成２０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２０年 ３月１４日

新薬 最類似薬

成分名 タクロリムス水和物 シクロスポリン

イ．効能・効果 春季カタル（抗アレルギー剤が 左に同じ
効果不十分な場合）

ロ．薬理作用 免疫抑制作用（主にＴ細胞の分 左に同じ
最 化・増殖抑制、Ｇ０→Ｇ１移行
類 期に作用）〈カルシニューリンの
似 活性化を阻害し、ＩＬ－２等の
薬 サイトカイン産生を抑制〉
選
定 ハ．組成及び
の 化学構造
妥
当
性

ニ．投与形態 外用 左に同じ
剤形 点眼剤 左に同じ
用法 １日２回 １日３回

画期性加算 該当しない

補 有用性加算（Ⅰ） 該当しない

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない

加 市場性加算（Ⅰ） 該当する（Ａ＝１０（％））

算 市場性加算（Ⅱ） 該当しない

小児加算 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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０４－注－５

薬 効 分 類 ３９５ 酵素製剤（注射薬）

成 分 名 ガルスルファーゼ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 アンジェスＭＧ（株）

販 売 名 ナグラザイム点滴静注液５ｍｇ（５ｍｇ５ｍＬ１瓶）
（規格単位）

効 能 ・ 効果 ムコ多糖症Ⅵ型

算定方式 原価計算方式

製品総原価 １８２，５７７円

算 原 ４３，３８５円
営業利益 （流通経費を除く価格の１９．２％）

価

定 計 １８，５８６円
流通経費 （消費税を除く価格の７．６％）

算 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 １２，２２７円

外国調整 なし

算定薬価 ５ｍｇ５ｍＬ１瓶 ２５６，７７５円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

５ｍｇ５ｍＬ１瓶 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 1,812.00ﾄﾞﾙ 211,460円
独国 1,924.18ﾕｰﾛ 311,910円 初年度 ３人 １．４８億円
外国平均価格 261,685円

（ﾋﾟｰｸ時）
１０年度 ５人 ２．４７億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年２月～平成２０年１月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年３月下旬予定 薬価基準収載予定日 平成２０年 ４月１１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２０年 ３月１４日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 ガルスルファーゼ（遺伝子組換え） 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 はない。
方 イ．効能・効果 ムコ多糖症Ⅵ型
式
を ロ．薬理作用 アリルスルファターゼ B 作用
採
用 ハ．組成及び ﾋﾄ N-ｱｾﾁﾙｶﾞﾗｸﾄｻﾐﾝ-4-ｽﾙﾌｧﾀｰｾﾞをｺ
す 化学構造 ｰﾄﾞする cDNA を導入したﾁｬｲﾆｰ
る ｽﾞﾊﾑｽﾀｰ卵巣細胞から産生される
妥 4 9 5 個 の ｱ ﾐ ﾉ 酸 残 基
当 （ C2529H3833N689O717S15； 分 子 量 ：
性 55,841.66）からなる糖ﾀﾝﾊﾟｸ質（分

子量：約 66,000）

ニ．投与形態 注射
剤形 注射剤
用法 週 1 回点滴静注

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１００％＝１９．２％
（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

第二回算定組織 平成 年 月 日

上記不服意見に対する
見解
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