
- 1 - 

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 クロザリル錠25mg
クロザリル錠100mg

25mg1錠
100mg1錠

ノバルティス
ファーマ

クロザピン 新有効成分 85.30円
300.60円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=20%）

内117 精神神経用剤（治療抵抗
性統合失調症用薬）

2 ストラテラカプセル5mg
ストラテラカプセル10mg
ストラテラカプセル25mg

5mg1カプセル
10mg1カプセル
25mg1カプセル

日本イーライリ
リー

アトモキセチン塩酸
塩

新有効成分 264.90円
315.70円
398.10円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=10%）
小児加算（A=5%）

内117 精神神経用剤（小児期にお
ける注意欠陥/多動性障害
用薬）

3 ミコンビ配合錠AP
ミコンビ配合錠BP

1錠
1錠

日本ベーリンガー
インゲルハイム

テルミサルタン・ヒド
ロクロロチアジド

新医療用配
合剤

157.30円
234.40円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内214 血圧降下剤（高血圧症用
薬）

4 タイケルブ錠250mg 250mg1錠 グラクソ・スミスク
ライン

ラパチニブトシル酸
塩水和物

新有効成分 1,620.70円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）
外国平均価格調整
(引上げ)

有用性加算（Ⅱ）
（A=10%）

内429 その他の腫瘍用薬（HER2
過剰発現が確認された手
術不能又は再発乳癌用
薬）

5 オラペネム小児用細粒10% 100mg1g 明治製菓 テビペネム　ピボキ
シル

新有効成分 580.90円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=5%）
小児加算
（A=10%）

内613 主としてグラム陽性・陰性
菌に作用するもの（肺炎、
中耳炎、副鼻腔炎用薬）

6 クラビット錠250mg

クラビット錠500mg

クラビット細粒10%

250mg1錠(ﾚﾎﾞﾌﾛ
ｷｻｼﾝとして)
500mg1錠(ﾚﾎﾞﾌﾛ
ｷｻｼﾝとして)
100mg1g(ﾚﾎﾞﾌﾛ
ｷｻｼﾝとして)

第一三共 レボフロキサシン水
和物

新用量 304.50円

547.20円

138.20円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=5%）

内624 合成抗菌剤（咽頭・喉頭
炎、急性気管支炎、肺炎、
膀胱炎等用薬）

7 リスパダール　コンスタ筋注用
25mg
リスパダール　コンスタ筋注用
37.5mg
リスパダール　コンスタ筋注用
50mg

25mg1キット（懸
濁用液付）
37.5mg1キット
（懸濁用液付）
50mg1キット（懸
濁用液付）

ヤンセン ファーマ リスペリドン 新投与経路 23,520円

30,997円

37,703円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=5%）

注117 精神神経用剤（統合失調
症用薬）

8 アピドラ注カート
アピドラ注ソロスター
アピドラ注100単位/mL

300単位1筒
300単位1キット
100単位1mLバイ
アル

サノフィ・アベン
ティス

インスリン　グルリジ
ン（遺伝子組換え）

新有効成分 1,596円
2,237円

380円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

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）

9 アラミスト点鼻液27.5μg56噴
霧用

3mg6g1キット グラクソ・スミスク
ライン

フルチカゾンフラン
カルボン酸エステル

新有効成分 2,032.70円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

外132 耳鼻科用剤（アレルギー性
鼻炎用薬）

             　   成分数          品目数
内用薬            ６                １２
注射薬          　２                 ６
外用薬          　１                 １
　 計　　       　  ９                １９

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２１年６月１９日収載予定）

 

中医協  総－１ 

２１．６．１０  
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０９－０６－内－１

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（内用薬）

成 分 名 クロザピン

新薬収載希望者 ノバルティス ファーマ（株）

販 売 名 クロザリル錠２５ｍｇ （２５ｍｇ１錠）
（規格単位） クロザリル錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効果 治療抵抗性統合失調症

主な用法・用量 １日２００～４００ｍｇを２～３回に分けて経口投与（維持量）

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：フマル酸クエチアピン
会社名：アステラス製薬（株）

算 比 較 薬
販売名（規格単位） 薬価（一日薬価）

セロクエル１００ｍｇ錠 １６７．００円
定 （１００ｍｇ１錠） （１，００２．００円）

規格間比 セロクエル１００ｍｇ錠と同２５ｍｇ錠の規格間比 ０．９０８４

補正加算 有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝２０（％））
（加算前） （加算後）

１００ｍｇ１錠 ２５０．５０円 → ３００．６０円

外国調整 なし

算定薬価 ２５ｍｇ１錠 ８５．３０円
１００ｍｇ１錠 ３００．６０円（一日薬価 １，２０２．４０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５ｍｇ１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ２．３７５ドル ２３９．９０円

英国 ０．２２０ポンド ３９．４０円 初年度 １４１人 ０．２億円
独国 ０．８２６ユーロ １２０．６０円

仏国 ０．２５４ユーロ ３７．１０円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 １０９．３０円 １０年度 １３，８３４人 ５０．１億円
１００ｍｇ１錠
米国 ６．１５３ドル ６２１．５０円

英国 ０．８８０ポンド １５７．５０円

独国 １．４５６ユーロ ２１２．５０円

仏国 ０．７６０ユーロ １１１．００円

外国平均価格 ２７５．６０円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年５月～平成２１年４月の平均

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 クロザピン フマル酸クエチアピン
最
類 イ．効能・効果 治療抵抗性統合失調症 統合失調症
似
薬 ロ．薬理作用 抗ドパミン作用／抗セロトニン 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２～３回 左に同じ

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％）

補
有用性加算（Ⅱ） 該当する（Ａ＝２０（％））

正 （５～３０％）
治療抵抗性統合失調症の治療選択肢が既存抗精神病薬の併用等に限

加 （加算の理由） 定されている状況で、最終選択肢としての本剤の意義は大きく、治療
方法の改善が認められる。ただし、無顆粒球症等の重篤な副作用のリ

算 スクがあることを考慮し、限定的な評価とした。

市場性加算（Ⅰ） 該当しない
（１０～２０％）

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



- 4 - 

新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  ０９－０６－内－２  

 薬 効 分 類   １１７ 精神神経用剤（内用薬） 

 成 分 名    アトモキセチン塩酸塩 

 新薬収載希望者   日本イーライリリー（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  ストラテラカプセル５ｍｇ   （５ｍｇ１カプセル） 

 ストラテラカプセル１０ｍｇ （１０ｍｇ１カプセル） 

 ストラテラカプセル２５ｍｇ （２５ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 小児期における注意欠陥／多動性障害 (AD/HD) 

主な用法・用量 １日１．２～１．８ｍｇ／ｋｇを２回に分けて経口投与（維持量） 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 
 
 比 較 薬 

  成分名：塩酸メチルフェニデート 
  会社名：ヤンセン ファーマ（株） 

      販売名（規格単位）           薬価 
コンサータ錠１８ｍｇ（１８ｍｇ１錠）  ３２８．４０円 

規格間比 コンサータ錠１８ｍｇと同錠２７ｍｇとの規格間比：０．２５３２ 

 
 補正加算 

  有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％））、小児加算（Ａ＝５（％）） 
                        （加算前）          （加算後） 
  ２５ｍｇ１カプセル  ３４６．２０円 → ３９８．１０円 

 外国調整   なし 

  算定薬価    ５ｍｇ１カプセル  ２６４．９０円 

１０ｍｇ１カプセル  ３１５．７０円 

２５ｍｇ１カプセル  ３９８．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

ストラテラカプセル５ｍｇ 

 なし 

ストラテラカプセル１０ｍｇ  

 米国 ４．４１０ドル    ４４５．４０円 

  英国 ２．１４６ポンド   ３８４．１０円 

 独国 ５．０４９ユーロ   ７３７．２０円 

 外国平均価格       ５２２．２０円 

ストラテラカプセル２５ｍｇ 

 米国 ４．４１０ドル    ４４５．４０円 

  英国 ２．１４６ポンド   ３８４．１０円 

 独国 ５．０４９ユーロ   ７３７．２０円 

 外国平均価格       ５２２．２０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年５月～平成２１年４月の平均 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  初年度  ０．２１万人   ２．８億円 
 
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ９年度   ６．１万人  ８９．１億円 

 製造販売承認日  平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日  平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名  アトモキセチン塩酸塩 塩酸メチルフェニデート 

 イ．効能・効果 
小児期における注意欠陥／多動
性障害 (AD/HD) 左に同じ 

 ロ．薬理作用  選択的ノルアドレナリン再取り込
み阻害作用  中枢神経興奮作用 

 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％） 

 

（加算の理由） 

 該当する（Ａ＝１０（％）） 

AD/HDの効能効果を有するのは本剤と比較薬だけであり、比較薬で
は禁忌とされている過度の不安、緊張などの併存障害を有する患児に対
しても使用可能である点で「治療方法の改善」が認められる。 
ただし、国内臨床試験症例数が少ないため、市販後も併存障害を有す

る症例に対する有効性と安全性について引き続き検討が必要とされる
ことから、限定的な評価とした。 

 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％） 

 

（加算の理由） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

小児用製剤として開発されたものであり加算の適用は認められる。 

ただし、AD/HDは小児が中心の疾患であり、予測本剤投与患者数

も相当数見込まれていることから、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 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 

 
 

O N
H

CH3

H

CH3

HCl



- 6 -

新医薬品の薬価算定について

整理番号 ０９－０６－内－３

薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬）

成 分 名 テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド

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 ミコンビ配合錠ＡＰ（１錠）
（規格単位） （１錠中、ﾃﾙﾐｻﾙﾀﾝ/ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞとして40mg/12.5mgを含有）

ミコンビ配合錠ＢＰ（１錠）
（１錠中、ﾃﾙﾐｻﾙﾀﾝ/ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞとして80mg/12.5mgを含有）

効 能 ・ 効果 高血圧症

主な用法・用量 １回１錠（ﾃﾙﾐｻﾙﾀﾝ/ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞとして40mg/12.5mg又は80mg/12.5mg）を
１日１回経口投与

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：①テルミサルタン 会社名：①日本ﾍﾞｰﾘﾝｶﾞｰｲﾝｹﾞﾙﾊｲﾑ（株）
②ヒドロクロロチアジド ②萬有製薬（株）

算 比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）
①ミカルディス錠４０ｍｇ（４０ｍｇ１錠） １５４．２０円（１５４．２０円）
②ダイクロトライド錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） ６．２０円（ ３．１０円）

定
規格間比 ０．５８５０（通常最大用量を超える用量に対応する規格のため）

補正加算 なし

外国調整 なし

算定薬価 ミコンビ配合錠ＡＰ １錠 １５７．３０円（１日薬価１５７．３０円）
ミコンビ配合錠ＢＰ １錠 ２３４．４０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

（ミコンビ配合錠ＡＰ）１錠 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

米国 ２．２５７ドル ２２８．００円

英国 ０．４０５ポンド ７２．５０円 初年度 ５．７万人 ３３．０億円
独国 １．２９６ユーロ １８９．２０円

仏国 ０．７４０ユーロ １０８．００円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 １４９．４０円 ９年度 ８３．７万人 ４００．８億円

（ミコンビ配合錠ＢＰ）１錠
米国 ２．４７７ドル ２５０．２０円

英国 ０．５０６ポンド ９０．６０円

独国 １．４４３ユーロ ２１０．７０円

仏国 ０．８９７ユーロ １３１．００円

外国平均価格 １７０．６０円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年５月～平成２１年４月の平均

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 テルミサルタン・ヒドロクロロ ①テルミサルタン
チアジド ②ヒドロクロロチアジド

イ．効能・効果 高血圧症 ①左に同じ

②高血圧症 (本態性、腎性等)、悪性高血

圧、心性浮腫 (うっ血性心不全)、腎性

浮腫、肝性浮腫、月経前緊張症、薬剤 (副

最 腎皮質ホルモン、フェニルブタゾン等)

類 による浮腫

似
薬 ロ．薬理作用 アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用 ①アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用
選 ・利尿作用（遠位尿細管におけるＮ ②利尿作用（遠位尿細管におけるＮａ再
定 ａ再吸収抑制作用） 吸収抑制作用）
の
妥 テルミサルタン・ヒドロクロロチアジド ①テルミサルタン ②ヒドロクロロチ

当 ハ．組成及び アジド

性 化学構造

ニ．投与形態 内用 ①左に同じ ②左に同じ
剤形 錠剤 左に同じ 左に同じ
用法 １日１回 左に同じ １日１～２回

画期性加算
該当しない

（７０～１２０％）

有用性加算（Ⅰ）
該当しない

補 （３５～６０％）

有用性加算（Ⅱ）
正 該当しない

（５～３０％）

加 市場性加算（Ⅰ）
該当しない

（１０～２０％）
算

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

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 ０９－０６－内－４

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬）

成 分 名 ラパチニブトシル酸塩水和物

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株）

販 売 名 タイケルブ錠２５０ｍｇ （２５０ｍｇ１錠）
（規格単位）

効 能 ・ 効果 ＨＥＲ２過剰発現が確認された手術不能又は再発乳癌

主な用法・用量 カペシタビンとの併用において、１回１，２５０ｍｇを１日１回経口投与

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：トラスツズマブ（遺伝子組換え）
会社名：中外製薬（株）

算 比 較 薬 販売名（規格単位） 薬価
ハーセプチン注射用１５０ ６８，３８５円

（１５０ｍｇ１瓶（溶解液、希釈液付））

定 剤形間比 注射用エンドキサン５００ｍｇとエンドキサン錠５０ｍｇの剤形間比：
０．４４６２７

補正加算 有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％））
（加算前） （加算後）

２５０ｍｇ１錠 ８７１．９０円 → ９５９．１０円

外国調整 （調整前） （調整後）
２５０ｍｇ１錠 ９５９．１０円 → １，６２０．７０円

算定薬価 ２５０ｍｇ１錠 １，６２０．７０円（１日薬価８，１０３．５０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 ２３．２０ドル ２，３４３．２０円
英国 １１．４９ポンド ２，０５６．７０円 初年度 ５９０人 ６億円
独国 ２３．０２ユーロ ３，３６０．９０円
仏国 １８．１３ユーロ ２，６４７．００円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 ２，６０２．００円 ３年度 ２，８００人 ３２億円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年５月～平成２１年４月の平均

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 ラパチニブトシル酸塩水和物 トラスツズマブ（遺伝子組換え）

イ．効能・効果 ＨＥＲ２過剰発現が確認された ＨＥＲ２過剰発現が確認された転
最 手術不能又は再発乳癌 移性乳癌、ＨＥＲ２過剰発現が確
類 認された乳癌における術後補助化
似 学療法
薬
選 ロ．薬理作用 ＥＧＦＲ／ＨＥＲ２デュアル ＨＥＲ２受容体阻害による抗体依存
定 チロシンキナーゼ阻害作用 性細胞障害作用
の
妥 アミノ酸214個の軽鎖2分子とアミノ酸
当 ハ．組成及び 449個の重鎖2分子からなる糖たん白質
性 化学構造

ニ．投与形態 内用 注射
剤形 錠剤 注射剤
用法 １日１回 １日１回（１週間間隔）

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％）

補 有用性加算（Ⅱ） 該当する（Ａ＝１０（％））
（５～３０％）

正 本剤はカペシタビンとの併用により既存の治療法では効果不十分な
（加算の理由） 患者に対する新たな治療の選択肢を提供するものであるが、国内臨床

加 試験における症例数が限られているため、製造販売後に投与全例を対
象として、心臓毒性等を含めた副作用の発現状況について重点的に調

算 査することとされていること等から、限定的な評価とした。

市場性加算（Ⅰ） 該当しない
（１０～２０％）

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 ０９－０６－内－５

薬 効 分 類 ６１３ 主としてグラム陽性・陰性菌に作用するもの（内用薬）

成 分 名 テビペネム ピボキシル

新薬収載希望者 明治製菓（株）

販 売 名 オラペネム小児用細粒１０％
（規格単位） （１００ｍｇ１ｇ）

効 能 ・ 効果 <適応菌種> テビペネムに感性の黄色ブドウ球菌、レンサ球菌属、肺炎球菌、
モラクセラ（ブランハメラ）・カタラーリス、インフルエンザ菌
<適応症>肺炎、中耳炎、副鼻腔炎

主な用法・用量 １回４ｍｇ（力価）/ｋｇを１日２回経口投与

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：セフジトレン ピボキシル
会社名： 明治製菓（株）

算 比 較 薬
販売名（規格単位） 薬価

メイアクトＭＳ小児用細粒１０％（１００ｍｇ１ｇ） ２６９．４０円

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％））、 小児加算（Ａ＝１０（％））

定 補正加算 （加算前） （加算後）
１００ｍｇ１ｇ ５０５．１０円 → ５８０．９０円

外国調整 なし

算定薬価 １００ｍｇ１ｇ ５８０．９０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 ２．５万人 １．２億円

（ﾋﾟｰｸ時）
４年度 ３０．８万人 １３．５億円

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 テビペネム ピボキシル セフジトレン ピボキシル
最
類 イ．効能・効果 <適応菌種> テビペネムに感性の黄 ＜適応菌種＞セフジトレンに感性のブドウ球菌属、

似 色ブドウ球菌、レンサ球菌属、肺 レンサ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメ

薬 炎球菌、モラクセラ（ブランハメラ） ラ）・カタラーリス、大腸菌、シトロバクター属、

選 ・カタラーリス、インフルエンザ菌 クレブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア

定 <適応症>肺炎、中耳炎、副鼻腔炎 属、プロテウス属、モルガネラ・モルガニー、プ

の ロビデンシア属、インフルエンザ菌、百日咳菌、

妥 ペプトストレプトコッカス属、バクテロイデス属、 プレボテラ属、アクネ菌

当 ＜適応症＞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、外傷・熱傷

性 及び手術創等の二次感染、肛門周囲膿瘍、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、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の二次感染、膀胱炎、腎盂腎炎、中耳炎、副鼻腔炎、歯

周組織炎、顎炎、猩紅熱、百日咳

ロ．薬理作用 細胞壁合成阻害作用 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 細粒剤 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＝５（％））
補 （５～３０％）

本剤は初の経口カルバペネム系薬剤であり、既存の経口薬では効果
正 （加算の理由） 不十分で注射剤による治療等が行われてきた症例に対しても使用でき

る可能性があるという点において、「治療方法の改善」が認められる。
加 しかし、本剤の使用が他剤無効例と限定されている一方で、臨床試

験の結果からは既存薬の高用量と同等の効果と評価されていることを
算 考慮し、限定的な評価とした。

市場性加算（Ⅰ） 該当しない（１０～２０％）

市場性加算（Ⅱ） 該当しない
（５％）

小児加算 該当する（Ａ＝１０（％））
（５～２０％）

小児専用薬として先行開発され、小児に対し400例以上の国内臨床
試験が行われていることは評価できる。

しかし、肺炎、副鼻腔炎領域における本剤の臨床上の位置づけが明
確ではないこと、及び、中耳炎の小児患者数は多く、臨床試験が比較
的実施しやすい疾患であ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

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  ０９－０６－内－６  

 薬 効 分 類   ６２４ 合成抗菌剤（内用薬） 

 成 分 名    レボフロキサシン水和物 

 新薬収載希望者   第一三共（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  クラビット錠２５０ｍｇ（２５０ｍｇ１錠（レボフロキサシンとして）） 

 クラビット錠５００ｍｇ（５００ｍｇ１錠（レボフロキサシンとして）） 

 クラビット細粒１０％（１００ｍｇ１ｇ（レボフロキサシンとして）） 

 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

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)  

<適応症> 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 (化膿性炎

症を伴うもの)、外傷・熱傷及び手術創等の二次感染、乳腺炎、肛門周囲膿瘍、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、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 

主な用法・用量 １回５００ｍｇを 1日１回経口投与 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 
 
 比 較 薬 

  成分名：レボフロキサシン水和物 
  会社名：第一三共（株） 
      販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

クラビット錠（１００ｍｇ１錠）   １７３．７０円（５２１．１０円） 

  クラビット細粒（１００ｍｇ１ｇ）  ２１９．４０円（６５８．２０円） 
 

規格間比 シプロキサン錠２００ｍｇと同錠１００ｍｇとの規格間比：０．８４５８ 

 
 補正加算 

  有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 
                        （加算前）           （加算後） 
  ５００ｍｇ１錠      ５２１．１０円 → ５４７．２０円 
 １００ｍｇ１ｇ   １３１．６０円 → １３８．２０円 

 外国調整   なし 

  算定薬価   ２５０ｍｇ１錠  ３０４．５０円 

５００ｍｇ１錠  ５４７．２０円 （１日薬価 ５４７．２０円） 

１００ｍｇ１ｇ  １３８．２０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  １，３１０万人  ３７１億円 

 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ２年度  １，７１１万人  ４８５億円 

 製造販売承認日  平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日  平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

  新薬  最類似薬 

   成分名  レボフロキサシン水和物 左に同じ 

 イ．効能・効果  前ページの効能・効果と同じ 左に同じ 

 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 

 
左に同じ 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
 錠剤、細粒剤 
 １日１回 

 左に同じ 
 左に同じ 
 １日２～３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％） 
 
 （加算の理由） 

 該当する（Ａ＝５（％）） 

多くの疾患で標準的に使用されている比較薬に対し、本剤は、公知の

理論に基づく耐性菌発現を抑制する用法・用量として開発されたもので

あり、耐性菌発現の抑制が客観的に示されていることから「治療方法の

改善」が認められる。 

ただし、実際に耐性菌の発現抑制が示された菌種は肺炎球菌だけであ

ったことから、限定的な評価とした。 
 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 

 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 ０９－０６－注－１

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（注射薬）

成 分 名 リスペリドン

新薬収載希望者 ヤンセン ファーマ（株）

販 売 名 リスパダール コンスタ筋注用２５ｍｇ（２５ｍｇ１キット(懸濁用液付)）
（規格単位） リスパダール コンスタ筋注用３７．５ｍｇ（３７．５ｍｇ１キット(懸濁用液付)）

リスパダール コンスタ筋注用５０ｍｇ（５０ｍｇ１キット(懸濁用液付)）

効 能 ・ 効果 統合失調症

主な用法・用量 １回２５ｍｇを２週間隔で筋注

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：リスペリドン
会社名：ヤンセン ファーマ（株）

比 較 薬
算 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）

リスパダール錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠） ７６．２０円（２２８．６０円）
リスパダールＯＤ錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠） ７６．２０円（２２８．６０円）

剤形間比 ドグマチール筋注１００ｍｇと同錠１００ｍｇの剤形間比：７．００００

定 規格間比 ハロマンス注１００ｍｇ／ネオペリドール注１００ｍｇとハロマンス注５０ｍ
ｇ／ネオペリドール注５０ｍｇの規格間比：０．６８０７８

補正加算 有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％））
（加算前） （加算後）

２５ｍｇ１キット(懸濁用液付) ２２，４００円 → ２３，５２０円

外国調整 なし

算定薬価 ２５ｍｇ１キット(懸濁用液付) ２３，５２０円（１日薬価１，６８０円）
３７．５ｍｇ１キット(懸濁用液付) ３０，９９７円
５０ｍｇ１キット(懸濁用液付) ３７，７０３円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５ｍｇ１キット（懸濁用液付） 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額
米国 ２８９．１８ドル ２９，２０７円
英国 ８２．９２ポンド １４，８４３円 初年度 １２．１千人 ３９．４億円
独国 １４８．３９ユーロ ２１，６６５円
仏国 １２１．７１ユーロ １７，７７０円 （ﾋﾟｰｸ時）
外国平均価格 ２０，８７１円 ６年度 ３９．７千人 ２３４．２億円

３７．５ｍｇ１キット（懸濁用液付）
米国 ４３３．７６ドル ４３，８１０円
英国 １１５．８４ポンド ２０，７３５円
独国 ２１５．３１ユーロ ３１，４３５円
仏国 １５６．６２ユーロ ２２，８６７円
外国平均価格 ２９，７１２円

５０ｍｇ１キット（懸濁用液付）
米国 ５７８．３５ドル ５８，４１３円
英国 １４８．５５ポンド ２６，５９０円
独国 ２８２．２３ユーロ ４１，２０６円
仏国 １９０．９６ユーロ ２７，８８０円
外国平均価格 ３８，５２２円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年５月～平成２１年４月の平均

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９日



- 15 -

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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 リスペリドン 左に同じ
最
類 イ．効能・効果 統合失調症 左に同じ
似
薬 ロ．薬理作用 抗ドパミン作用/抗セロトニン作 左に同じ
選 用
定
の ハ．組成及び 左に同じ
妥 化学構造
当
性

ニ．投与形態 注射 内用
剤形 注射剤（キット製品） 錠剤
用法 ２週間隔で筋注 １日２回経口投与

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＝５（％））
補 （５～３０％）

本剤は、製剤上の工夫により、２週間に１回の投与が可能となった
正 （加算の理由） 国内初の非定型抗精神病薬の注射剤であり、服薬遵守状況が悪く、内

用薬では効果が不十分な患者に対する有用な選択肢の１つになるもの
加 と認められる。

しかしながら、本剤の特性上、投与開始３週間までは血中濃度の維
算 持が不十分であり、その間は内用薬も必要であることを考慮し、限定

的な評価とした。

市場性加算（Ⅰ）
該当しない（１０～２０％）

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 ０９－０６－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 インスリン グルリジン（遺伝子組換え）

新薬収載希望者 サノフィ・アベンティス（株）

販 売 名 アピドラ注カート （３００単位１筒）
（規格単位） アピドラ注ソロスター （３００単位１キット）

アピドラ注１００単位／ｍＬ (１００単位１ｍＬバイアル）

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 １回２～２０単位を毎食直前に皮下注射

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：インスリン リスプロ（遺伝子組換え）
比 較 薬 会社名：日本イーライリリー（株）

算 販売名（規格単位） 薬価（１日薬価）
ヒューマログ注カート（３００単位１筒） １，５９６円（３１９円）

定
規格間比 ヒューマログ注カートと同注バイアル１００単位／ｍＬの

規格間比：０．７２０５

キット特徴

部分の原材 ３００単位１キット １，５９６円 → ２，２３７円
料費

外国調整 なし

算定薬価 ３００単位１筒 １，５９６円 （１日薬価 ３１９円）
３００単位１キット ２，２３７円
１００単位１ｍＬバイアル ３８０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

300単位1筒 予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額
英国 ５．９０８ ﾎﾟﾝﾄﾞ １，０５８円
独国 １３．８２３ ﾕｰﾛ ２，０１８円 初年度 ０．９万人 ４．７億円
外国平均価格 １，５３８円

（ﾋﾟｰｸ時）
300単位1キット １０年度 １６．１万人 １０７．２億円

米国 ３９．８８８ ﾄﾞﾙ ４，０２９円
英国 ５．０００ ﾎﾟﾝﾄﾞ ８９５円
独国 １４．２２０ ﾕｰﾛ ２，０７６円
仏国 ８．６５４ ﾕｰﾛ １，２６３円
外国平均価格 ２，０６６円

100単位/mLバイアル
米国 ９．１８８ ﾄﾞﾙ ９２８円
英国 １．７２７ ﾎﾟﾝﾄﾞ ３０９円
独国 ４．０６４ ﾕｰﾛ ５９３円
仏国 ２．１７１ ﾕｰﾛ ３１７円
外国平均価格 ５３７円

（注）為替レートは平成20年5月～平成21年4月の平均

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 インスリン グルリジン インスリン リスプロ
（遺伝子組換え） （遺伝子組換え）

イ．効能・効果 インスリン療法が適応となる 左に同じ
糖尿病

最
類
似 ロ．薬理作用 インスリン受容体刺激作用／ 左に同じ
薬 血糖降下作用
選
定
の ヒトインスリンの遺伝子組換えで、B ヒトインスリンの遺伝子組換えで、B
妥 ハ．組成及び 鎖 3 位のAsnをLys、B 鎖 29 位のLysを 鎖28位のProをLys、B 鎖 29 位のLysを
当 化学構造 Gluに置換 Proに置換
性

ニ．投与形態 注射 左に同じ
剤形 注射剤 左に同じ
用法 毎食直前に皮下注射 左に同じ

画期性加算 該当しない
（７０～１２０％）

有用性加算（Ⅰ） 該当しない
補 （３５～６０％）

正 有用性加算（Ⅱ） 該当しない
（５～３０％）

加
市場性加算（Ⅰ） 該当しない

算 （１０～２０％）

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 ０９－０６－外－１

薬 効 分 類 １３２ 耳鼻科用剤（外用薬）

成 分 名 フルチカゾンフランカルボン酸エステル

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株）

販 売 名 アラミスト点鼻液２７．５μｇ５６噴霧用
（規格単位） （３ｍｇ６ｇ１キット）

効 能 ・ 効果 アレルギー性鼻炎

主な用法・用量 １回各鼻腔に２噴霧、１日１回投与

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

成分名：モメタゾンフランカルボン酸エステル水和物
会社名：シェリング・プラウ（株）

算 比 較 薬
販売名（規格単位） 薬価（一日薬価）

ナゾネックス点鼻液５０μｇ５６噴霧用 １，９４７．４０円
定 （５ｍｇ１０ｇ１瓶） （１３９．１０円）

キット特
徴部分の ３ｍｇ６ｇ１キット １，９４７．４０円 → ２，０３２．７０円
原材料費

外国調整 なし

算定薬価 ３ｍｇ６ｇ１キット ２，０３２．７０円（一日薬価 １４５．２０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 ３４．６万人 １３．９億円

（ﾋﾟｰｸ時）
１０年度 １７８．６万人 １２３．５億円

製造販売承認日 平成２１年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２１年 ６月１９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２１年 ５月２１日

新薬 最類似薬

成分名 フルチカゾンフランカルボン酸 モメタゾンフランカルボン酸エス
最 エステル テル水和物
類
似 イ．効能・効果 アレルギー性鼻炎 左に同じ
薬
選 ロ．薬理作用 抗炎症作用／血管収縮作用 左に同じ
定
の
妥 ハ．組成及び
当 化学構造
性

ニ．投与形態 外用 左に同じ
剤形 点鼻液 左に同じ
用法 １日１回 左に同じ

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％）

補
有用性加算（Ⅱ） 該当しない

正 （５～３０％）

加 市場性加算（Ⅰ） 該当しない
（１０～２０％）

算
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

NTPUT
楕円




