
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 イルベタン錠50mg
アバプロ錠50mg
イルベタン錠100mg
アバプロ錠100mg

50mg1錠

100mg1錠

塩野義製薬
大日本住友製薬

イルベサルタン 新有効成分 80.10円

154.20円

類似薬効比較
方式(Ⅱ)

内214 血圧降下剤(高血圧症用薬)

2 ジュリナ錠0.5mg 0.5mg1錠 バイエル薬品 エストラジオール 新投与経路 63.70円 類似薬効比較
方式(Ⅰ)

内247 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤(更年期
障害及び卵巣欠落症状に伴う血管運動神
経症状用剤)

3 ルナベル配合錠 1錠 ノーベルファーマ ノルエチステロン・エチ
ニルエストラジオール

新医療用配
合剤

332.90円 原価計算方式 平均営業利益率
×100%(19.2%)

内248 混合ホルモン剤(子宮内膜症に伴う月経困
難症用薬)

4 エクジェイド懸濁用錠125mg
エクジェイド懸濁用錠500mg

125mg1錠
500mg1錠

ノバルティス
ファーマ

デフェラシロクス 新有効成分 1,161.60円
4,624.30円

原価計算方式 平均営業利益率
×110%(21.1%)

内392 解毒剤(輸血による慢性鉄過剰症用薬)

5 アログリセムカプセル25mg 25mg1カプセル シェリング・プラウ ジアゾキシド 新有効成分 251.80円 原価計算方式 平均営業利益率
×100%(19.2%)

内399 他に分類されない代謝性医薬品(高インス
リン血性低血糖症用薬)

6 スーテントカプセル12.5mg 12.5mg1カプセル ファイザー スニチニブリンゴ酸塩 新有効成分 8,546.30円 類似薬効比較
方式(Ⅰ)

有用性加算(Ⅱ)(A=5%) 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、イマチニブ抵抗性の消
化管間質腫瘍用薬)

7 ファムビル錠250mg 250mg1錠 旭化成ファーマ ファムシクロビル 新有効成分 562.90円 類似薬効比較
方式(Ⅰ)

内625 抗ウイルス剤(帯状疱疹用薬)

8 ﾎﾟﾌﾟｽｶｲﾝ0.25%注25mg/10mL
ﾎﾟﾌﾟｽｶｲﾝ0.25%注ﾊﾞｯｸﾞ250mg/100mL
ﾎﾟﾌﾟｽｶｲﾝ0.25%注ｼﾘﾝｼﾞ25mg/10mL
ﾎﾟﾌﾟｽｶｲﾝ0.75%注75mg/10mL
ﾎﾟﾌﾟｽｶｲﾝ0.75%注150mg/20mL
ﾎﾟﾌﾟｽｶｲﾝ0.75%注ｼﾘﾝｼﾞ75mg/10mL

25mg10mL1管
250mg100mL1袋
25mg10mL1筒
75mg10mL1管
150mg20mL1管
75mg10mL1筒

丸石製薬 塩酸レボブピバカイン 新有効成分 347円
1,718円

447円
639円

1,161円
739円

類似薬効比較
方式（Ⅰ）

市場性加算(Ⅱ)(A=5%) 注121 局所麻酔剤(術後鎮痛、硬膜外麻酔用薬)

9 ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL 40mg0.8mL1筒 アボットジャパン アダリムマブ（遺伝子
組換え）

新有効成分 71,097円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

外国平均価格調整
(引上げ)

注399 他に分類されな代謝性医薬品(関節リウマ
チ用薬)

10 ゼヴァリン　イットリウム（
90

Y）静注用
セット

1セット バイエル薬品 イブリツモマブ　チウ
キセタン（遺伝子組換
え）　塩化イットリウム

（
90

Y）

新有効成分 2,533,477円 原価計算方式 営業利益率 6.5%
(企業の自主申告)

注429 その他の腫瘍用薬（CD20陽性の再発又は
難治性の低悪性度B細胞性非ホジキンリ
ンパ腫及びマントル細胞リンパ腫治療薬）
（希少疾病用医薬品）

11 ゼヴァリン　インジウム（
111

In）静注用
セット

1セット バイエル薬品 イブリツモマブ　チウ
キセタン（遺伝子組換
え）　塩化インジウム

新有効成分 1,787,490円 原価計算方式 営業利益率 6.5%
(企業の自主申告)

注430 放射性医薬品（イブリツモマブ　チウキセタ
ン（遺伝子組換え）の集積部位確認用薬）
（希少疾病用医薬品）

12 アクテムラ点滴静注用80mg
アクテムラ点滴静注用400mg

80mg4mL1瓶
400mg20mL1瓶

中外製薬 トシリズマブ（遺伝子
組換え）

新効能、新用
量、剤型追加

24,101円
117,459円

規格間調整 注639 その他の生物学的製剤(関節リウマチ用
薬)

13 アイセントレス錠400mg 400mg1錠 萬有製薬 ラルテグラビルカリウ
ム

新有効成分 1,510.40円 類似薬効比較
方式（Ⅰ）

有用性加算(Ⅰ)(A=40%)
市場性加算(Ⅰ)(A=10%)
外国平均価格調整
（引上げ）

内625 抗ウイルス剤(HIV感染症用薬)
（希少疾病用医薬品）

注１）

注２）

注３） No.13は、薬事承認後、速やかに薬価基準収載予定。

新医薬品一覧表（平成２０年６月１３日収載予定）　

No.10の投与の適切性を確認するため、その投与に先立ちNo.11を投与した場合は、区分番号「Ｅ１００」シンチグラム（画像を伴うもの）の「３」全身（一連
につき）及び区分番号「Ｅ１０２」核医学診断を算定できる。

No.３については、関係学会等の意見や、投薬当初は１か月の間隔をおいて診察を行う試験計画の臨床試験において有効性・安全性が確認されてい
ることなどを踏まえ、薬価基準収載後１年間、投薬期間を１４日に制限するのではなく、３０日に制限する。

薬効分類

　　　　　成分数　　品目数
内用薬　　　８　　　１２
注射薬　　　５　　　１１
外用薬　　　０　　　　０
　計　　　１３　　　２３

 中 医 協　総 － １
 ２０ ．　６．　４
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０６－内－１

薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬）

成 分 名 イルベサルタン

新薬収載希望者 ①塩野義製薬株式会社

②大日本住友製薬株式会社

販 売 名 ①イルベタン錠５０ｍｇ、②アバプロ錠５０ｍｇ （５０ｍｇ１錠）

（規格単位） ①イルベタン錠１００ｍｇ、②アバプロ錠１００ｍｇ （１００ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 高血圧症

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ）

成分名：テルミサルタン

算 会社名：日本ベーリンガーインゲルハイム（株）

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

ミカルディス錠４０ｍｇ １５４．２０円

定 （４０ｍｇ１錠） （１５４．２０円）

規格間比 オルメテック錠２０ｍｇとオルメテック錠１０ｍｇの規格間比：０．９４５２

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ５０ｍｇ１錠 ８０．１０円

１００ｍｇ１錠 １５４．２０円（１日薬価１５４．２０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 ９．５万人 ４８億円

（ﾋﾟｰｸ時）

８年度 １１５．１万人 ４８６億円

製造販売承認日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

新薬 最類似薬

成分名 イルベサルタン オルメサルタン メドキソミル

最

類 イ．効能・効果 高血圧症 左に同じ

似

薬 ロ．薬理作用 アンジオテンシンⅡ受容体拮抗 左に同じ

選 作用

定

の

妥 ハ．組成及び

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



- 4 -

新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０８－０６－内－２

薬 効 分 類 ２４７ 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤 (内用薬）

成 分 名 エストラジオール

新薬収載希望者 バイエル薬品（株）

販 売 名 ジュリナ錠０．５ｍｇ（０．５ｍｇ１錠）

（規格単位）

効 能 ・ 効果 更年期障害及び卵巣欠落症状に伴う下記症状

血管運動神経症状（Hot flush 及び発汗）、膣萎縮症状

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：エストラジオール 会社名：（株）ポーラファルマ

算

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

ディビゲル１ｍｇ ６３．７０円

（１ｍｇ１包） （６３．７０円）

定 剤形間比 類似薬に剤形間比がない：１

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ０．５ｍｇ１錠 ６３．７０円 （１日薬価 ６３．７０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 １．５２２４ドル １７３．９０円

外国平均価格 １７３．９０円 初年度 ０．４０万人 ０．２３億円

（ﾋﾟｰｸ時）

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年４月～平成２０年３月の平均 １０年度 ５．６５万人 ９．０３億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

新薬 最類似薬

成分名 エストラジオール 左に同じ

イ．効能・効果 更年期障害及び卵巣欠落症状に 更年期障害及び卵巣欠落症状に伴
伴う下記症状 う血管運動神経症状（Hot flush 及

最 血管運動神経症状（Hot flush び発汗）
類 及び発汗）、膣萎縮症状
似
薬 ロ．薬理作用 卵胞ホルモン補充作用（ステロ 左に同じ
選 イドレセプター結合作用／特異
定 的蛋白生成促進作用）
の
妥 ハ．組成及び 左に同じ
当 化学構造
性

ニ．投与形態 内用 外用
剤形 錠剤 軟膏剤
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 ０８－０６－内－３

薬 効 分 類 ２４８ 混合ホルモン剤（内用薬）

成 分 名 ノルエチステロン・エチニルエストラジオール

新薬収載希望者 ノーベルファーマ（株）

販 売 名 ルナベル配合錠（１錠）

（規格単位）

効 能 ・ 効果 子宮内膜症に伴う月経困難症

算定方式 原価計算方式

製品総原価 ２３６．７０円

原

５６．２０円

価 営業利益 （流通経費を除く価格の１９．２％）

算

計 ２４．１０円

流通経費 （消費税を除く価格の７．６％）

定 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 １５．９０円

外国調整 なし

算定薬価 １錠 ３３２．９０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 ４，０００人 ３．０億円

（ﾋﾟｰｸ時）

４年度 ２０，０００人 １８．２億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

新薬 類似薬がない根拠

原

価 成分名 ノルエチステロン・エチニルエストラジオ 同様の効能・効果等をも

計 ール つ類似薬はない。

算

方 イ．効能・効果 子宮内膜症に伴う月経困難症

式

を ロ．薬理作用 ゴナドトロピン分泌抑制作用

採 （下垂体－卵巣系抑制作用）

用

す ハ．組成及び

る 化学構造

妥

当

性

ノルエチステロン エチニルエストラジオール

ニ．投与形態 内用

剤形 錠剤

用法 １日１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－４

薬 効 分 類 ３９２ 解毒剤（内用薬）

成 分 名 デフェラシロクス

新薬収載希望者 ノバルティス ファーマ（株）

販 売 名 エクジェイド懸濁用錠１２５ｍｇ（１２５ｍｇ１錠）
（規格単位） エクジェイド懸濁用錠５００ｍｇ（５００ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 輸血による慢性鉄過剰症（注射用鉄キレート剤治療が不適当な場合）

算定方式 原価計算方式

エクジェイド懸濁用錠１２５ｍｇ エクジェイド懸濁用錠５００ｍｇ

製品総原価 ８０６．５０円 ３，２１０．８０円
原

算 ２１５．７０円 ８５８．６０円
価 営業利益 （流通経費を除く価格の２１．１％） （流通経費を除く価格の２１．１％）

計
定 ８４．１０円 ３３４．７０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 ５５．３０円 ２２０．２０円

外国調整 なし なし

算定薬価 １２５ｍｇ１錠 ５００ｍｇ１錠
１，１６１．６０円 ４，６２４．３０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１２５ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 １４．２１６ドル １，６２３．５０円

英国 ４．２００ポンド ９６１．８０円 初年度 ０．４６千人 ８．２億円
独国 ８．７８９ユーロ １，４２７．３０円

仏国 ７．２４３ユーロ １，１７６．３０円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 １，２９７．２０円 １０年度 ３．９４千人 １１３．３億円

５００ｍｇ１錠
米国 ５６．８６２ドル ６，４９３．６０円

英国 １６．８００ポンド ３，８４７．２０円

独国 ３４．１２５ユーロ ５，５４１．９０円

仏国 ２７．０９１ユーロ ４，３９９．６０円

外国平均価格 ５，０７０．６０円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年４月～平成２０年３月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

新薬 類似薬がない根拠

成分名 デフェラシロクス 同様の効能・効果等をもつ類似薬
原 はない。
価 イ．効能・効果 輸血による慢性鉄過剰症（注射用
計 鉄キレート剤治療が不適当な場
算 合）
方
式 ロ．薬理作用 鉄排泄作用
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 錠剤
用法 １日１回

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１１０％＝２１．１％
（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）

（加算の理由） 内用薬である本剤は、合併症等のため既存の注射用鉄キレート剤に
よる連日の治療が困難な多くの患者に対して新たな治療の選択肢を提
供する薬剤であり、この点において革新性が認められる。

ただし、臨床試験の結果を踏まえ、効能・効果が注射用鉄キレート
剤治療が不適当な場合に限定されており、国内における治験症例も限
られていることから、限定的な評価とした。

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 ０８－０６－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 ジアゾキシド

新薬収載希望者 シェリング・プラウ（株）

販 売 名 アログリセムカプセル２５ｍｇ（２５ｍｇ１カプセル）
（規格単位）

効 能 ・ 効果 高インスリン血性低血糖症

算定方式 原価計算方式

製品総原価 １７９．１０円

算 原 ４２．５０円
営業利益 （流通経費を除く価格の１９．２％）

価

定 計 １８．２０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 １２．００円

外国調整 なし

算定薬価 ２５ｍｇ１カプセル ２５１．８０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 １６３人 ０．６３億円

（ﾋﾟｰｸ時）
２年度 ２１０人 １．０１億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

原 新薬 類似薬がない根拠
価
計 成分名 ジアゾキシド 同様の効能・効果等をもつ類似薬
算 はない。
方 イ．効能・効果 高インスリン血性低血糖症
式
を ロ．薬理作用 インスリン分泌抑制作用
採
用 ハ．組成及び
す 化学構造
る
妥
当
性 ニ．投与形態 内用

剤形 カプセル剤
用法 １日２回又は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 ０８－０６－内－６

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬）

成 分 名 スニチニブリンゴ酸塩

新薬収載希望者 ファイザー（株）

販 売 名 スーテントカプセル１２．５ｍｇ

（規格単位） （１２．５ｍｇ１カプセル）

効 能 ・ 効果 イマチニブ抵抗性の消化管間質腫瘍

根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：ソラフェニブトシル酸塩

算 会社名：バイエル薬品（株）

比 較 薬

販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

ネクサバール錠２００ｍｇ ５，４２６．２０円

定 （２００ｍｇ１錠） （２１，７０４．８０円）

補正加算 有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％））

（加算前） （加算後）

１２．５ｍｇ１カプセル ８，１３９．３０円 →８，５４６．３０円

外国調整 なし

算定薬価 １２．５ｍｇ１カプセル ８，５４６．３０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１２．５ｍｇ１カプセル 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ６７．９７３ドル ７，７６２．５０円

英国 ２９．５００ﾎﾟﾝﾄﾞ ６，７５５．５０円 初年度 ４８５人 ２１．１億円

独国 ５７．１９４ﾕｰﾛ ９，２８８．３０円

外国平均価格 ７，９３５．４０円 （ﾋﾟｰｸ時）

１０年度 ３，０１８人 １４０．９億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年４月～平成２０年３月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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５月１９日

新薬 最類似薬

成分名 スニチニブリンゴ酸塩 ソラフェニブトシル酸塩

イ．効能・効果 イマチニブ抵抗性の消化管間質腫瘍 根治切除不能又は転移性の腎細胞癌
根治切除不能又は転移性の腎細胞癌

最
類 ロ．薬理作用 腫瘍細胞増殖抑制、血管新生抑 左に同じ
似 制
薬
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 カプセル剤 錠剤
用法 １日１回を４週間、２週間休薬 １日２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） 該当する（Ａ＝５（％））

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 ０８－０６－内－７

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬）

成 分 名 ファムシクロビル

新薬収載希望者 旭化成ファーマ（株）

販 売 名 ファムビル錠２５０ｍｇ

（規格単位） （２５０ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 帯状疱疹

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：バラシクロビル塩酸塩

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）

バルトレックス錠５００ ５６２．９０円

定 （５００ｍｇ１錠） （３，３７７．４０円）

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ２５０ｍｇ１錠 ５６２．９０円（１日薬価３，３７７．４０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５０ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ５．３８５ドル ６１５．００円

外国平均価格 ６１５．００円 初年度 ５２，０００人 １２．３億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年４月～平成２０年３月の平均 （ﾋﾟｰｸ時）

５年度 ２７６，０００人 ５８．９億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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５月１９日

新薬 最類似薬

成分名 ファムシクロビル バラシクロビル塩酸塩

イ．効能・効果 帯状疱疹 単純疱疹
帯状疱疹

最 性器ヘルペスの再発抑制
類 水痘
似
薬 ロ．薬理作用 核酸（ＤＮＡ）合成阻害作用 左に同じ
選
定
の
妥 ハ．組成及び
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３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 ０８－０６－注－１

薬 効 分 類 １２１ 局所麻酔剤 (注射薬）

成 分 名 塩酸レボブピバカイン

新薬収載希望者 丸石製薬（株）

販 売 名 ポプスカイン0.25%注25mg/10mL ポプスカイン0.75%注75mg/10mL

（規格単位） （25mg10mL１管） （75mg10mL１管）

ポプスカイン0.25%注バッグ250mg/100mL ポプスカイン0.75%注150mg/20mL

（250mg100mL１袋） （150mg20mL１管）

ポプスカイン0.25%注シリンジ25mg/10mL ポプスカイン0.75%注シリンジ75mg/10mL

（25mg10mL１筒） （75mg10mL１筒）

効 能 ・ 効果 術後鎮痛 硬膜外麻酔

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 類似薬効比較方式（Ⅰ）

算 成分名：塩酸ロピバカイン水和物 成分名：塩酸ロピバカイン水和物

会社名：アストラゼネカ（株） 会社名：アストラゼネカ（株）

比 較 薬

販売名（規格単位） 販売名（規格単位）

定 アナペイン注2mg/mL（0.2%100mL１袋） アナペイン注7.5mg/mL（0.75%20mL１管）

薬価 薬価

1,636円 1,106円

規格間比 アナペイン注2mg/mL（0.2%100mL１袋）と アナペイン注7.5mg/mL（0.75%20mL１管）と

同（0.2%10mL１管）の規格間比：0.6953 同（0.75%10mL１管）の規格間比：0.8608

補正加算 市場性加算（Ⅱ）（Ａ＝ 5（%）） 市場性加算（Ⅱ）（Ａ＝ 5（%））

（加算前） （加算後） （加算前） （加算後）

250mg100mL１袋 1,636円 → 1,718円 150mg20mL１管 1,106円 → 1,161円

外国調整 なし なし

算定薬価 ２５ｍｇ１０ｍＬ１管 ３４７円 ０７５ｍｇ１０ｍＬ１管 ６３９円

２５０ｍｇ１００ｍＬ１袋 １，７１８円 １５０ｍｇ２０ｍＬ１管 １，１６１円

２５ｍｇ１０ｍＬ１筒 ４４７円 ０７５ｍｇ１０ｍＬ１筒 ７３９円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５ｍｇ１０ｍＬ１管 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

英国 １．６６ポンド ３８０円

外国平均価格 ３８０円 初年度 ４７，３２０人 １．３億円

７５ｍｇ１０ｍＬ１管

英国 ２．８５ポンド ６５３円 （ﾋﾟｰｸ時）

外国平均価格 ６５３円 ５年度 １４３，８００人 ４．２億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年４月～平成２０年３月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

新薬 最類似薬

成分名 塩酸レボブピバカイン 塩酸ロピバカイン水和物
最
類
似 イ．効能・効果 ①（0.25%製剤）術後鎮痛 ①（0.2%製剤）術後鎮痛
薬 ②（0.75%製剤）硬膜外麻酔 ②（0.75%製剤）麻酔（硬膜外麻酔、伝
選 達麻酔）
定
の ロ．薬理作用 痛覚神経遮断作用 左に同じ
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 左に同じ
用法 ①手術終了時に、硬膜外腔に持続投与 ①手術終了時に、硬膜外腔に持続投与

②硬膜外腔に投与 ②(硬膜外麻酔）硬膜外腔に投与
(伝達麻酔）目標の神経あるいは神経
叢近傍に投与

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） 該当する（Ａ＝５（％））

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 ０８－０６－注－２

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬）

成 分 名 アダリムマブ（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 アボットジャパン（株）

販 売 名 ヒュミラ皮下注４０ｍｇシリンジ０．８ｍL
（規格単位） （４０ｍｇ０．８ｍL１筒）

効 能 ・ 効果 関節リウマチ（既存治療で効果不十分な場合に限る）

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：エタネルセプト（遺伝子組換え）
算 会社名：ワイス（株）

比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価
エンブレル皮下注用２５ｍｇ（２５ｍｇ１瓶） １５，２３８円

補正加算 なし

外国調整 （調整前） （調整後）
６０，９５２円 → ７１，０９７円

算定薬価 ４０ｍｇ０．８ｍL１筒 ７１，０９７円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

４０ｍｇ０．８ｍL１筒 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ７５５．１４ドル ８６，２３６円
英国 ３５７．５０ポンド ８１，８６８円 初年度 ２，５００人 ２３．３億円
独国 ８７８．６６ユーロ １４２，６９４円
仏国 ５８７．６９ユーロ ９５，４４１円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 １０１，５６０円 ８年度 ２２，４００人 ３８８．９億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成１９年４月～平成２０年３月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年 ４月１６日 薬価基準収載予定日 平成２０年 ６月１３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 ５月１９日

新薬 最類似薬

成分名 アダリムマブ(遺伝子組換え) エタネルセプト(遺伝子組換え)

イ．効能・効果 関節リウマチ（既存治療で効果 左に同じ
不十分な場合に限る）

最
類 ロ．薬理作用 TNFα阻害作用 TNFα及びLTα阻害作用
似
薬 ヒト抗ヒトTNFαモノクローナル 1から235番目がヒト腫瘍壊死因子
選 抗体であるIgG の重鎖及び軽鎖 Ⅱ型受容体の細胞外ドメインに、21

定 をコードするｃDNAの発現により 36から467番目はヒト免疫グロブリ
の ハ．組成及び チャイニーズハムスター卵巣細 ンG1のγ1鎖のFc領域に由来する46
妥 化学構造 胞で産生される451個のアミノ酸 7個のアミノ酸残基をコードするｃ
当 残基からなる重鎖2分子と214個 DNAの発現によりチャイニーズハム
性 のアミノ酸残基からなる軽鎖2分 スター卵巣細胞で産生されるサブ

子からなる糖タンパク質 ユニットの二量体からなる糖タン
パク質

ニ．投与形態 注射 左に同じ
剤形 注射薬（キット製品） 注射薬（キット製品でないもの）
用法 ２週に１回皮下注射 週に２回皮下注射

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


