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本日の説明内容

【論点】【論点】

薬価維持特例の対象範囲と平均乖離率との関係について

【内容】

1.薬価維持特例において薬価を維持される品目についての基本的考え方薬価維持特例 薬価 維持さ 品目 本的考 方

2.薬価維持特例適用品目の選定方法

3.収載時の評価と市場における評価との関係について

4.乖離率でみた各製品群の位置づけ

5.市場が大きく競合の激しい領域の推定乖離率の推移（事例①）

6.市場は小さいが参入している製品が多い領域の推定乖離率の推移（事例②）



薬価維持特例において薬価を維持される品目についての基本的考え方
── 市場で認められた価値の評価 ──

○医薬品の価値
・医療上の革新性（新規性、有効性・安全性、治療方法改善性等）
・医療上の必要性（対象疾患の重篤性、治療法・治療薬の希少性等）医療上の必要性（対象疾患の重篤性、治療法 治療薬の希少性等）

○上記の価値には、承認・収載時点までのデータ・知見に基づく当初のものと、市販
後の市場での評価に基づくものとがあり、両者は必ずしも同一ではない。

○新薬の場合、実地臨床での知見や類似薬・後続薬の動向等により、市場評価に
基づく価値は、承認・収載時の価値から上下に変動する可能性。

○承認・収載時の価値は、新薬としての薬価算定時に評価されるが、市場での価値
を、薬価上包括的に評価する枠組みはない。

⇒ 薬価維持特例は、市場で価値があると認められた新薬等を評価して、薬価を一
定期間維持しようとするもの
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薬価維持特例適用品目の選定方法

○薬価維持特例の適用品目を選定するには、審査上の取扱いや収載時評価、あるいは患者数や薬効
群等を基準とする方法が考えられるが これらは上市後の実地臨床における評価が反映されない群等を基準とする方法が考えられるが、これらは上市後の実地臨床における評価が反映されない。

○実地臨床での知見や類似薬・後続薬の動向等によって変動する市場価値を客観的に、かつ適宜適
切に反映させる方策としては、市場での位置づけを示す客観的指標として個々の品目の乖離率を、
一定の基準に照らして判断する方法が、現行制度においては現実的。

②収載時の革新
性に基づく選定

定の基準に照らして判断する方法が、現行制度においては現実的。

③患者数・市場規
模に基づく選定

④薬効群に
基づく選定

①審査上の取扱
いに基づく選定

⑤乖離率に
基づく選定

原価計算品目 市場性加算

画期性加算 小児加算 抗HIV治療剤

抗がん剤オーファン

乖離率が
小さい品目

選定方法と
優先審査品目

その他の品目

・・・

降圧剤

乖離率が

該当品目群 ・・・

その他の品目その他の品目

・・・ 有用性加算

その他の品目 スタチン

・・・

乖離率が
大きい品目

・薬価収載時の評価 ・疾病領域・薬効群 ・評価対象品目を予

その他の品目その他の品目

・患者数の規模を示・承認申請時点の位

デメリットと
思われる点

・薬価収載時の評価
であり、市販後の医
療上の価値が評価さ
れない。

・疾病領域・薬効群
の医療上の評価その
ものであり、その線
引きは事実上困難。

・評価対象品目を予
め特定できない。

・患者数の規模を示
す指標であり、薬価
収載時・市販後双方
の医療上の価値が
評価されない。

・承認申請時点の位
置づけであり、薬価
収載時・市販後双方
の医療上の価値が
評価されない。

・競合品の参入等に
より生じた相対的な
価値の低下が反映さ
れない。

・選定されなかった
対象群において新薬
開発の意欲が低下
する可能性がある。

・平均乖離率以外に
は、評価の基準とな
る水準を定めること
が難しい。 2

・評価対象が極めて
限定される。

・評価対象が極めて
限定される。



収載時の評価と市場における評価との関係について

○薬価収載時に高く評価された新薬の割合は約40％であり、これらについては市場においても評価
を維持するものが多い（①）と考えられるが、各領域における競合状況等により、市場において高い
評価を得られないもの（②）もあると考えられる。

○また、収載時に高い評価を得られなかった新薬の中には、平均乖離率以下で取引され、製品価値
が高く評価されていると考えられる品目（③）もあるが高く評価されていると考えられる品目（③）もある。

薬価収載時の評価

（H9年6月～H17年12月収載分）

収載後の市場における評価
（H16～H20改定結果より推定）

薬価収載時に高く評価された品目
<原価計算品目及び加算取得品目>

約40％

市場において高く評価された品目
<平均乖離率以下の品目>

約48％

①約28%

②約13%約40％

その他の品目
<上記以外の品目>

約48％

その他の品目
<平均乖離率超の品目>

②約13%

③約20%

約60％ 約52％④約39%

※数値は金額ベース（H9年6月～H17年12月に収載された新薬全体の年間売上高（薬価ベース）を100としたときの比率）

・薬理作用類似薬がないもしくは少ない品目（例：抗がん剤） ・重篤な疾病を対象とする品目（例：急性心疾患治療薬）

③の代表的な事例

※H16～H20のいずれの改定においても平均乖離率以下であったものを市場において評価された品目（①及び③）として集計

薬理作用類似薬がないもしくは少ない品目（例：抗がん剤）

・比較薬が原価計算もしくは加算取得品目（例：抗リウマチ薬）

・小児・オーファン等の市場が小さい領域の品目（例：抗HIV薬）

篤 疾病 対象 品目（例 急性心疾患治療薬）

・特殊な剤型が必要な領域でニーズに対応した品目（例：点鼻薬）

・医療現場において高く評価された品目（例：統合失調症治療薬）
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乖離率でみた各製品群の位置づけ

○医薬品市場は、異なる疾患領域に各々対応する様々な製品群の集合体である。
○各製品群の乖離率をみると 対象とする疾患領域の重篤性や市場規模 競合状態等によ て そ○各製品群の乖離率をみると、対象とする疾患領域の重篤性や市場規模・競合状態等によって、そ
の状況は異なっている。

○例えば、ARBやスタチンなどの競合が激しい領域の製品は、総じて乖離率が大きく、がん等の重篤
な疾患やHIV等の希少疾病などアンメット・メディカル・ニーズの高い領域における製品は、総じて

10
H9年6月以降の収載品目についてH20年度改定結果に基づき集計

な疾患やHIV等の希少疾病などアンメット メディカル ニ ズの高い領域における製品は、総じて
乖離率が小さい。

8

9 ○の大きさは成分の売上規模を表す
● 補正加算が適用された品目
● 原価計算方式により算定された品目
○ 上記以外の品目

H9年6月以降の収載品目についてH20年度改定結果に基づき集計

推
定

（注）再算定対象品目についてはH18年の改定率をもとに補正
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7 収載全品目の加重平均乖離率＝6.9％
定
乖
離
率
（
％
）

（注）再算定対象品目についてはH18年の改定率をもとに補正
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市場が大きく競合の激しい領域の推定乖離率の推移（事例①）

薬 作 番手 乖離率 比較的小 く 番手が上市 後 総 乖離率が大き

アンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬（ARB）

同一薬理作用2番手までは乖離率は比較的小さく、3番手が上市された後は総じて乖離率が大き
くなる。ただし、加算を取得した品目については、収載当初の乖離率が小さい場合がある。

製品名 H12 H14 H16 H18

加重平均乖離率 9.5% 7.1% 6.3% 8.0%

☆ﾆｭｰﾛﾀﾝ錠50 7.6% 6.7% 6.4% 9.2%
：平均乖離率以下

ﾌﾞﾛﾌﾟﾚｽ錠8 8.6% 7.9% 7.3% 9.4%

ﾃﾞｨｵﾊﾞﾝ錠80mg 7.5% 7.9% 10.5%

ﾐｶﾙﾃﾞｨｽ錠40mg 10.9%

：平均乖離率超

☆：加算取得品目

算定根拠が公表されてな 品目ｵﾙﾒﾃｯｸ錠20mg 10.8%

HMG-CoA還元酵素阻害薬（スタチン）

※：算定根拠が公表されてない品目

製品名 H10 H12 H14 H16 H18 H20

加重平均乖離率 13.1% 9.5% 7.1% 6.3% 8.0% 6.9%

※ﾒﾊﾞﾛﾁﾝ錠10 11.7% 8.7% 8.3% 7.3% 11.7% 7.3%

G C 還元酵素阻害薬（ タチ ）

※ﾘﾎﾟﾊﾞｽ錠5 11.0% 7.8% 6.8% 6.4% 10.8% 7.3%

ﾛｰｺｰﾙ錠30mg 10.2% 9.7% 7.6% 8.9% 7.0%

☆ﾘﾋﾟﾄｰﾙ錠10mg 9.5% 7.8% 9.6% 7.4%
（注）

☆ﾘﾊﾞﾛ錠2mg 5.2% 9.8% 7.4%

☆ｸﾚｽﾄｰﾙ錠2.5mg 6.1% 7.3%
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（注）
ARBのH20は再算定対象のため記載せず
ローコールのH12、H14はカプセルの改定率



市場は小さいが参入している製品が多い領域の推定乖離率の推移（事例②）

市場が小さい領域では、参入している製品が多くても、乖離率は総じて小さい。

HIV治療薬

製品名 H10 H12 H14 H16 H18 H20

：平均乖離率以下

加重平均乖離率 13.1% 9.5% 7.1% 6.3% 8.0% 6.9%

※ﾚﾄﾛﾋﾞﾙｶﾌﾟｾﾙ100mg 4.8% 8.6% 6.1% 4.0% 5.8% 3.8%

※ｳﾞｧｲﾃﾞｯｸｽECｶﾌﾟｾﾙ200 8.4% 7.5% 5.4% 4.8% 6.0% 5.0%

※ｴﾋﾟﾋﾞﾙ錠150 5.1% 8.5% 5.7% 3.7% 5.0% 3.5% 平均乖離率以下

：平均乖離率超

①

ｾﾞﾘｯﾄｶﾌﾟｾﾙ20 5%以下 8.2% 6.0% 3.8% 6.0% 4.1%

ｺﾝﾋﾞﾋﾞﾙ錠 10.7% 6.6% 2.6% 5.4% 3.7%

ｻﾞｲｱｼﾞｪﾝ錠300mg 5.3% 4.1% 4.9% 5.7% 3.4%

☆ﾋﾞﾘｱｰﾄﾞ錠300mg 5.0% 5.0%☆ﾋ ﾘｱ ﾄ錠300mg 5.0% 5.0%

ｴﾌﾟｼﾞｺﾑ錠 4.4% 3.2%

ｴﾑﾄﾘﾊﾞｶﾌﾟｾﾙ200mg 9.5% 2%以下

ﾂﾙﾊﾞﾀﾞ錠 2.7% 4.0%

ﾋﾞﾗﾐｭ ﾝ錠200 5 4% 5 9% 3 4% 5 4% 4 5%

☆：加算取得品目

※：算定根拠が公表されてない品目

②

ﾋﾗﾐｭｰﾝ錠200 5.4% 5.9% 3.4% 5.4% 4.5%

ｽﾄｯｸﾘﾝｶﾌﾟｾﾙ200 3.7% 7.6% 4.0% 5.1% 4.4%

ﾚｽｸﾘﾌﾟﾀｰ錠200mg 6.7% 2%以下 4.5% 4.5%

※ｸﾘｷｼﾊﾞﾝｶﾌﾟｾﾙ200mg 5%以下 7.4% 5.7% 5.3% 7.3% 4.8%

①ﾇｸﾚｵｼﾄﾞ系逆転写酵素阻害薬

③

ｲﾝﾋﾞﾗｰｾﾞｶﾌﾟｾﾙ200mg 5%以下 6.6% 3.8% 4.8% 3.7% 5.0%

ﾉｰﾋﾞｱ･ｿﾌﾄｶﾌﾟｾﾙ100mg 5%以下 6.7% 6.1% 3.9% 3.3% 4.2%

ﾋﾞﾗｾﾌﾟﾄ錠 5%以下 7.2% 5.0% 4.9% 5.9% 4.6%

☆ｶﾚﾄﾗ錠 5.5% 2.4% 3.7% 4.3%

①ﾇｸﾚｵｼﾄ系逆転写酵素阻害薬

②非ﾇｸﾚｵｼﾄﾞ系逆転写酵素阻害薬

③HIVﾌﾟﾛﾃｱｰｾﾞ阻害薬

（注）
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☆ﾚｲｱﾀｯﾂｶﾌﾟｾﾙ200mg 4.1% 5.9% 4.3%

ﾚｸｼｳﾞｧ錠700 3.7% 3.6%

☆ﾌﾟﾘｼﾞｽﾀ錠300mg 2.8%

（注）
ｳﾞｧｲﾃﾞｯｸｽECｶﾌﾟｾﾙのH10、H12は錠の改定率
ノービアソフトカプセルのH10はカプセルの改定率
カレトラ錠のH14～H18はソフトカプセルの改定率


