
No. 銘柄名 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等

1 インテレンス錠100mg ヤンセンファーマ エトラビリン 新有効成分 　619.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）
（A=15）
市場性加算（Ⅰ）
（A=10）

内625 抗ウイルス剤（HIV-1感染症
用薬）
（希少疾病用医薬品）

2 シーエルセントリ錠150mg ファイザー マラビロク 新有効成分 2,278.80円 原価計算方式 平均営業利益率
×120％（23.0％）

内625 抗ウイルス剤（CCR5指向性
HIV-1感染症用薬）
（希少疾病用医薬品）

                   成分数          品目数
内用薬           　２                 ２
注射薬           　０                 ０
外用薬           　０                 ０
内計薬           　２                 ２

150mg1錠

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２１年１月１６日収載予定）

規格単位

100mg1錠

中 医 協　総 － １
 ２１ ．１ ．１４
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０９－０１－内－１

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬）

成 分 名 エトラビリン

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株）

販 売 名 インテレンス錠１００ｍｇ
（規格単位） （１００ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 ＨＩＶ－１感染症

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：デラビルジンメシル酸塩
会社名：ファイザー（株）

算 比 較 薬
販売名（規格単位） 薬価(一日薬価)

レスクリプター錠２００ｍｇ ３３０．５０円
（２００ｍｇ１錠） （１，９８３．００円）

定
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１５（％））、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０（％））

補正加算 （加算前） （加算後）
１００ｍｇ１錠 ４９５．８０円 → ６１９．８０円

外国調整 なし

算定薬価 １００ｍｇ１錠 ６１９．８０円（一日薬価２，４７９．２０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１００ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ６．５４０ﾄﾞﾙ ６９３．２０円

英国 ２．６６５ﾎﾟﾝﾄﾞ ５５１．７０円 初年度 １７人 ０．０４億円
外国平均価格 ６２２．５０円

（ﾋﾟｰｸ時）
(注)為替ﾚｰﾄは平成２０年１月～平成２０年１２月の平均 １０年度 １３３人 １．２億円

製 造 販 売 承認 日 平成２０年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２１年 １月１６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１２月１０日

新薬 最類似薬

成分名 エトラビリン デラビルジンメシル酸塩
最
類 イ．効能・効果 ＨＩＶ－１感染症 左に同じ
似
薬 ロ．薬理作用 ＨＩＶ逆転写酵素阻害作用 左に同じ
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 左に同じ
用法 １日２回 １日３回

画期性加算 該当しない
（７０～１２０％）

有用性加算（Ⅰ） 該当しない
（３５～６０％）

有用性加算（Ⅱ） 該当する（Ａ＝１５（％））
（５～３０％）

補 本剤は、治療選択肢が限られている多剤耐性ＨＩＶ感染患者に対し
（加算の理由） て有効性が認められており、新たな選択肢となり得るという点で、「治

療方法の改善」が認められる。ただし、患者におけるプロテアーゼ阻
正 害剤に対する耐性の有無と本剤の有効性の関係等について、製造販売

後の情報収集が求められており、限定的な評価とした。

加 市場性加算（Ⅰ） 該当する（Ａ＝１０（％））
（１０～２０％）

本剤はＨＩＶ－１感染症を対象疾病とした希少疾病用医薬品であ
算 （加算の理由） り、市場性加算（Ⅰ）の要件を満たしているが、類似の薬理作用を有

する抗ＨＩＶ薬は既に多く収載されていることから、限定的な評価と
した。

市場性加算（Ⅱ） 該当しない
（５％）

小児加算 該当しない
（５～２０％）

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 第二回算定組織 平成 年 月 日
見解
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０９－０１－内－２

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬）

成 分 名 マラビロク

新薬収載希望者 ファイザー（株）

販 売 名 シーエルセントリ錠１５０ｍｇ
（規格単位） （１５０ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 ＣＣＲ５指向性ＨＩＶ－１感染症

算定方式 原価計算方式

製品総原価 １，５４４．２０円

原 営業利益 ４６１．２０円
算 （流通経費を除く価格の２３．０％）

価
１６４．９０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」

算 （厚生労働省医政局経済課）

消費税 １０８．５０円

外国調整 なし

算定薬価 １５０ｍｇ１錠 ２，２７８．８０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１５０ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 １７．４００ﾄﾞﾙ １，８４４．４０円

英国 ９．１８５ﾎﾟﾝﾄﾞ １，９０１．３０円 初年度 １８人 ０．０９億円
独国 １８．３５０ﾕｰﾛ ２，９１７．７０円

外国平均価格 ２，２２１．１０円 （ﾋﾟｰｸ時）
１０年度 ３７０人 ７．５２億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１月～平成２０年１２月の平均

製 造 販 売 承認 日 平成２０年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２１年 １月１６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１２月１０日

新薬 類似薬がない根拠

原 成分名 マラビロク 同様の効能・効果等をもつ類似薬
価 はない。
計 イ．効能・効果 ＣＣＲ５指向性ＨＩＶ－１感染症
算
方 ロ．薬理作用 ＣＣケモカイン受容体５（ＣＣＲ
式 ５）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 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）

（加算の理由） 本剤は、CCR5 阻害作用により、HIV の細胞内侵入を阻害すると
いう新規作用機序により、既存抗 HIV 薬に治療抵抗性の患者への有
効性が海外臨床試験で示されており、この点において革新性が認めら
れる。

ただし、長期投与における CCR5 指向性 HIV-1 の変異による有効
性への影響について、市販後に情報収集が求め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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注射用ノボセブン 1.2mg 及び同 4.8mg の不採算品再算定について 

 

○  注射用ノボセブンは、平成１２年５月に薬価収載された遺伝子組換え活性型血液

凝固第Ⅶ因子製剤であり、血液凝固第Ⅷ因子や第Ⅸ因子に対して抗体（インヒビタ

ー）が生じた血友病患者の出血抑制に使用されている。 

※ 本剤が使われている患者数（企業調べ） 

先天性血友病患者 １１８名（2008 年 11 月現在の推定患者数） 

後天性血友病患者  ４９名（2008 年１～11 月の間の治療実績） 

 

○  本剤の製造工程ではウシ由来成分が使用されているところ、平成１５年以降、Ｂ

ＳＥ対策のため、その原材料の管理の厳格化が順次行われてきている。 

 

○  原材料管理の厳格化に伴うコスト負担は、これまで企業努力により吸収されてき

たところ、開発途上国を含む他国に比べ日本への出荷価格が低く、現時点では不採

算であり、現行薬価のままでは、近いうちに供給困難となる状況である。 

 

○  また、本剤については、関係学会から、本剤は他に代替するものがなく医療上必

須な医薬品であるとして、その供給継続を求める強い要望が寄せられている。 

 

○  以上より、本件は、平成１８年度薬価制度改革で薬価算定基準に盛り込まれた「不

採算品再算定の要件に該当する既収載品のうち、安全対策上の必要性により製造方

法の変更等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそのまま適用しては不採

算となり、緊急性があるものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定

することができる」場合に該当すると判断されることから、今般、原価計算方式に

よる不採算品再算定を実施し、以下の２品目について薬価の引上げ（※）を行うも

のである。 

※ 原材料管理の厳格化に伴う本社からの移転価格の上昇相当分の引上げ 

 

（薬価算定組織：平成２０年１２月１０日）  

銘柄名 注射用ノボセブン 1.2mg 注射用ノボセブン 4.8mg 

規格単位 1.2mg2.2mL１瓶(溶解液付) 4.8mg8.5mL１瓶(溶解液付) 

成分名 エプタコグ アルファ（活性型）（遺伝子組換え） 

会社名 ノボ ノルディスク ファーマ株式会社 

効能・効果 
血液凝固第Ⅷ又は第Ⅸ因子に対するインヒビターを保有する先天

性血友病及び後天性血友病患者の出血抑制 

薬価収載日 平成１２年５月２日 

現行薬価  81,197 円 301,858 円 

外国価格 

米国 1,896 ﾄﾞﾙ 200,976 円 

英国   635 ﾎﾟﾝﾄﾞ 131,406 円 

独国   960 ﾕｰﾛ 152,640 円 

仏国   768 ﾕｰﾛ 122,112 円 

外国平均価格 151,783 円 

米国 7,584 ﾄﾞﾙ 803,904 円

英国 2,539 ﾎﾟﾝﾄﾞ 525,623 円

独国 3,840 ﾕｰﾛ 610,560 円

仏国 3,072 ﾕｰﾛ 488,448 円

外国平均価格 607,134 円

改定薬価 116,501 円 433,103 円 

薬価改定予定日 平成２１年２月１日 

（注）為替レートは平成２０年１月～平成２０年１２月の平均     
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（参考） 

 

薬価算定の基準について（抄） 

（平成２０年２月１３日 中央社会保険医療協議会了解） 

 

第３節 再算定 

第１節又は第２節の規定に関わらず、次の１から４までに定めるいずれかの要件に該当する既

収載品については、薬価改定の際に、該当する各号に掲げる額に薬価を改定する。ただし、１か

ら４までのうち２以上に該当する場合には、該当する各号に掲げる額のうち最も低い額を当該既

収載品の薬価とする。 

なお、４に定める要件に該当する既収載品のうち、安全対策上の必要性により製造方法の変更

等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそのまま適用しては不採算となり、緊急性があ

るものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定することができる。 

 

４ 不採算品再算定 

次の要件の全てを満たす既収載品については、原価計算方式によって算定される額（当該既

収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、それぞれについて原価

計算方式によって算定される額のうち、最も低い額） 

ただし、営業利益率は、製造販売業者の経営効率を精査した上で、１００分の５を上限とす

る。 

イ 中央社会保険医療協議会において、保険医療上の必要性が高いものであると認められた既

収載品 

ロ 薬価が著しく低額であるため製造販売業者が製造販売を継続することが困難である既収載

品（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、全ての類

似薬について該当する場合に限る。） 

 

ISKWV
スタンプ
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