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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１１月１２日 
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  新薬  最類似薬 

   成分名  アプレピタント  インジセトロン塩酸塩 

 イ．効能・効果 

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投
与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐）
（遅発期を含む） 

抗悪性腫瘍剤（シスプラチン等）投
与に伴う消化器症状（悪心、嘔吐） 

 ロ．薬理作用 
 サブスタンスＰ/ニューロキニン（Ｎ
Ｋ1）受容体拮抗作用 

セロトニン５-ＨＴ３受容体拮抗作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 
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 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 内用 

カプセル剤 

 1日1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＝２５（％）） 

本剤は、新規の作用機序を有しており、既存薬では効果不十分な
遅発期の悪心、嘔吐に対する有効性が認められている。 

 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 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝３０％）の適用を希望 

本剤の国内第Ⅱ相試験では、主要評価項目は「全期間（0～120時間）

におけるComplete Responseの患者割合」であり、「急性期（24時間以

内）」及び「遅発期（24～120時間）」の項目は副次的評価項目である。

急性期において標準治療群に対して有意差はついていないものの有効率

で上回っており、海外では有意な差が認められている。本剤の臨床的意

義は、全期間を通して悪心・嘔吐を抑えることであり、本剤の新しい作

用機序により既存薬で効果不十分な遅発期に対する効果が示されている

ことから、副次的評価項目からの視点で本剤の評価を限定的とするべき

ではない。 

 上記不服意見に対する 

 見解 

 第二回算定組織  平成２１年１１月１９日 

 

外国の臨床試験においては、急性期、遅発期及び全期間で標準治療に対

する本剤の上乗せ効果が認められているが、国内と海外の臨床試験におけ

る標準治療は異なっている（使用している制吐剤の種類や投与量が異な

る）ことから、外国の試験結果をもって国内でも同様の効果が得られると

は明確に言えず、更なる評価をすることは難しいと判断した。 

→当初算定案のとおりとする。 

 



- 8 - 

新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  ０９－１２－内－４  

 薬 効 分 類   ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名   シタグリプチンリン酸塩水和物 

 新薬収載希望者 ① 萬有製薬（株）、② 小野薬品工業（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

①ジャヌビア錠２５ｍｇ、②グラクティブ錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） 

①ジャヌビア錠５０ｍｇ、②グラクティブ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 

①ジャヌビア錠１００ｍｇ、②グラクティブ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 

２型糖尿病 
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が得られない場合に限る 
①食事療法、運動療法のみ 
②食事療法、運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用 
③食事療法、運動療法に加えてチアゾリジン系薬剤を使用 
④食事療法、運動療法に加えてビグアナイド系薬剤を使用 

主な用法・用量 
１回５０ｍｇを１日１回経口投与、効果不十分な場合には１００ｍｇを１日

１回まで増量 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 

 

 比 較 薬 

成分名：ピオグリタゾン塩酸塩 

会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
 

アクトス錠１５（１５ｍｇ１錠）  ９８．６０円（１９７．２０円）        

規格間比 

 アクトス錠１５と同３０の規格間比：０．９０００ 

 （ただし、本剤１００ｍｇ錠は、通常最大用量を超える用量に対応する規

格のため、１００ｍｇ錠の算定には、規格間比０．５８５０を用いた。） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％）） 

           （加算前）    （加算後） 

５０ｍｇ１錠   １６８．８０円 → １８５．７０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 
２５ｍｇ１錠    ９９．５０円 

５０ｍｇ１錠   １８５．７０円 （１日薬価 ２１６．９０円） 

１００ｍｇ１錠  ２７８．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２５ｍｇ１錠 
 米国   ６．４１７ドル     ６０９．６０円 
英国   １．１８８ポンド   １７５．８０円＊ 
 外国平均価格           ３９２．７０円 

５０ｍｇ１錠 
 米国   ６．４１７ドル    ６０９．６０円 
英国   １．１８８ポンド   １７５．８０円＊ 
 外国平均価格           ３９２．７０円 
１００ｍｇ１錠 
 米国   ６．４１７ドル     ６０９．６０円 
 英国   １．１８８ポンド   １７５．８０円 
 独国   ２．２０２ユーロ   ２８４．１０円 
 仏国   １．７８５ユーロ   ２３０．３０円 
 外国平均価格            ３２５．００円 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２０年１２月～平成２１年１１月の平均 
＊：英国２５ｍｇ錠及び５０ｍｇ錠については、上記の価格で
価格リストに収載される予定。 
 
最初に承認された国（年月）： メキシコ（２００６年８月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 

  初年度   ４．２万人    ５．３億円 

 

 （ﾋﾟｰｸ時） 

  １０年度    ８２万人    ４３１億円 

 製造販売承認日  平成２１年１０月１６日 薬価基準収載予定日  平成２１年１２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  類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２１年１１月１２日 
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 新薬 最類似薬 

成分名  シタグリプチンリン酸塩水和物  ピオグリタゾン塩酸塩 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病 
 
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効
果が得られない場合に限る。 
①食事療法、運動療法のみ、②食事療法、
運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使
用、③食事療法、運動療法に加えてチアゾ
リジン系薬剤を使用、④食事療法、運動療
法に加えてビグアナイド系薬剤を使用 

２型糖尿病 
 
ただし、下記のいずれかの治療で十分な効果が
得られずインスリン抵抗性が推定される場合
に限る。 
(1)①食事療法、運動療法のみ、②食事療法、
運動療法に加えてスルホニルウレア剤を使用、
③食事療法、運動療法に加えてα-グルコシダ
ーゼ阻害剤を使用、④食事療法、運動療法に加
えてビグアナイド系薬剤を使用 
(2)食事療法、運動療法に加えてインスリン製
剤を使用 

 ロ．薬理作用  ジペプチジルペプチダーゼ４阻害作用  インスリン抵抗性改善作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 

 １日１回 

 左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

 

 

 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％） 

該当しない 

 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 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１５％）の適用を希望 

本剤は、比較薬に比し、以下の点で優れていることから、加算率Ａ＝ 

１５（％）の適用を希望する。 

①体重増加の抑制、②浮腫、心不全リスクの低減および高い安全性、 

③肝機能障害患者への投与、④腎機能障害患者への投与、 

⑤骨折リスクの低減 

 上記不服意見に対する 

 見解 

 第二回算定組織  平成２１年１１月１９日 

不服意見で述べられている①については、英国NICEの治療ガイドライン
において評価を受けており、体重増加が糖尿病の増悪因子であることを考
慮すると、本剤は臨床上有用な新規の作用機序を有すると認められる。 
なお、②～⑤については、本剤が比較薬に比し優れていることを示す客

観的なデータがあるとは言えないことから、評価の対象外と判断した。 
 
加算率については、国内で比較薬との直接的な比較試験を実施している

わけではないことを考慮し、加算率をＡ＝１０（％）とすることが妥当と
判断した。 
→当初算定案を変更する。 
（有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０%）、 
算定薬価：25mg錠 99.50円、50mg錠 185.70円、100mg錠 278.60円） 
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