
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 メマリー錠5mg
メマリー錠10mg
メマリー錠20mg

5mg1錠
10mg1錠
20mg1錠

第一三共 メマンチン塩酸塩 新有効成分
医薬品

133.90円
239.20円
427.50円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内119 その他の中枢神経用薬（中等度及び高度
のアルツハイマー型認知症における認知
症症状の進行抑制用薬）

2 レミニール錠4mg
レミニール錠8mg
レミニール錠12mg
レミニールＯＤ錠4mg
レミニールＯＤ錠8mg
レミニールＯＤ錠12mg
レミニール内用液4mg/mL

4mg1錠
8mg1錠
12mg1錠
4mg1錠
8mg1錠
12mg1錠
0.4%1mL

ヤンセン　ファー
マ

ガランタミン臭化水素酸塩 新有効成分
医薬品

119.60円
213.80円
271.00円
119.60円
213.80円
271.00円
107.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

外国平均価格調整
（引き上げ）（内用
液のみ）

内119 その他の中枢神経用薬（軽度及び中等度
のアルツハイマー型認知症における認知
症症状の進行抑制用薬）

3 エディロールカプセル0.5μg
エディロールカプセル0.75μg

0.5μg1カプセル
0.75μg1カプセル

中外製薬 エルデカルシトール 新有効成分
医薬品

68.50円
98.80円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A＝10（％））

内311 ビタミンＤ剤（骨粗鬆症用薬）

4 プラザキサカプセル75mg
プラザキサカプセル110mg

75mg1カプセル
110mg1カプセル

日本ベーリンガー
インゲルハイム

ダビガトランエテキシラート
メタンスルホン酸塩

新有効成分
医薬品

132.60円
232.70円

原価計算方式 平均営業利益率
×120％（23.0％）

内333 血液凝固阻止剤（心房細動患者における
脳卒中及び全身性閉塞症の発症抑制用
薬）

5 フェブリク錠10mg
フェブリク錠20mg
フェブリク錠40mg

10mg1錠
20mg1錠
40mg1錠

帝人ファーマ フェブキソスタット 新有効成分
医薬品

31.10円
56.40円

106.60円

原価計算方式 平均営業利益率
×110％（21.1％）

内394 痛風治療薬（痛風、高尿酸血症用薬）

6 シュアポスト錠0.25mg 0.25mg1錠 大日本住友製薬 レパグリニド 新有効成分 32 50円 類似薬効比較方式 有用性加算（Ⅱ） 内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２３年３月１１日収載予定）

中医協 総－１－１

２３． ３． ２

6 シュアポスト錠0.25mg
シュアポスト錠0.5mg

0.25mg1錠
0.5mg1錠

大日本住友製薬 レパグリニド 新有効成分
医薬品

32.50円
57.80円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A＝5（％））

内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）

7 ソニアス配合錠ＬＤ
ソニアス配合錠HＤ

1錠
1錠

武田薬品工業 ピオグリタゾン塩酸塩・グ
リメピリド

新医療用配
合剤

84.60円
158.00円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）

8 アクレフ口腔粘膜吸収剤200μg
アクレフ口腔粘膜吸収剤400μg
アクレフ口腔粘膜吸収剤600μg
アクレフ口腔粘膜吸収剤800μg

200μg1本
400μg1本
600μg1本
800μg1本

田辺三菱製薬 フェンタニルクエン酸塩 新投与経路
医薬品

951.10円
1,729.20円
2,179.30円
2,502.50円

原価計算方式 平均営業利益率
×100％（19.2％）

内821 合成麻薬（がん性突出痛の鎮痛用薬）

9 アリクストラ皮下注5mg
アリクストラ皮下注7.5mg

5mg0.4mL1筒
7.5mg0.6mL1筒

グラクソ・スミスク
ライン

フォンダパリヌクスナトリウ
ム

新効能・新用
量医薬品

3,380円
4,423円

規格間調整 注333 血液凝固阻止剤（急性肺血栓塞栓症及び
急性深部静脈血栓症の治療用薬）

10 ロミプレート皮下注250μg調製用 250μg1瓶 協和発酵キリン ロミプロスチム（遺伝子組
換え）

新有効成分
医薬品

67,972円 原価計算方式 平均営業利益率
×100％（19.2％）

注399 その他の血液・体液用薬（慢性特発性血
小板減少性紫斑病用薬）
（希少疾病用医薬品）

11 ステラ－ラ皮下注45mgシリンジ 45mg0.5mL1筒 ヤンセン　ファー
マ

ウステキヌマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分
医薬品

426,552円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

注399 他に分類されない代謝性医薬品（既存治
療で効果不十分な尋常性乾癬、関節症性
乾癬用薬）

12 ビダーザ注射用100mg 100mg1瓶 日本新薬 アザシチジン 新有効成分
医薬品

49,993円 原価計算方式 平均営業利益率
×120％（23.0％）

注429 代謝拮抗剤（骨髄異形成症候群用薬）
（希少疾病用医薬品）

13 オルベスコ100μgインヘラー56吸入用 5.6mg3.3g1キット 帝人ファーマ シクレソニド 新用量医薬
品

1,835.60円 規格間調整 小児加算
（A＝10（％））

外229 その他の呼吸器官用薬（気管支喘息用
薬）

                成分数             品目数
内用薬          　８              　２５
注射薬          　４                　５
外用薬          　１                  １
　 計　　  　    １３　              ３１
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １１－０３－内－１  

 薬 効 分 類  １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬） 

 成 分 名   メマンチン塩酸塩 

 新薬収載希望者 第一三共（株） 

 
 販 売 名  
 （規格単位） 

メマリー錠５ｍｇ  （５ｍｇ１錠） 

メマリー錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） 

メマリー錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 中等度及び高度アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

主な用法・用量 通常、成人にはメマンチン塩酸塩として、1日 1回 5mgから開始し、１週間に 5mgずつ増量

し、維持量として１日１回 20mg を経口投与。 

 
算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）  

 
 
 比 較 薬 

成分名：ドネペジル塩酸塩 
会社名：エーザイ（株） 

       販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
アリセプト錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）     ４２７．５０円（４２７．５０円） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 アリセプト錠５ｍｇ及び同Ｄ錠５ｍｇと同錠１０ｍｇ及び同Ｄ錠１０ｍｇの規格

間比：０．８３７６ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ５ｍｇ１錠    １３３．９０円 

１０ｍｇ１錠    ２３９．２０円 

２０ｍｇ１錠    ４２７．５０円 （１日薬価 ４２７．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
５ｍｇ１錠 

米国 ３．３１８ドル      ２９２．００円 

 

１０ｍｇ１錠 
米国 ３．３１８ドル      ２９２．００円 

英国 １．２３２ポンド     １６８．８０円 

独国 ２．０１２ユーロ     ２３７．４０円 

仏国 １．５８６ユーロ     １８７．１０円 

外国平均価格           ２２１．３０円 

 

２０ｍｇ１錠 
英国 ２．４６５ポンド     ３３７．７０円 

独国 ４．０２０ユーロ     ４７４．４０円 

仏国 ３．１７１ユーロ     ３７４．２０円 

外国平均価格           ３９５．４０円 

 （注）為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２００２年５月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  初年度    ０．８万人    ０．５億円     
 （ﾋﾟｰｸ時） 
 １０年度    ４０万人     ４７１億円 

 製造販売承認日  平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  メマンチン塩酸塩  ドネペジル塩酸塩 

 イ．効能・効果 
中等度及び高度アルツハイマー型
認知症における認知症症状の進
行抑制 

アルツハイマー型認知症における認
知症症状の進行抑制 

 ロ．薬理作用  NMDA受容体拮抗作用 
アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻

害作用 

 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 
錠剤、液剤（ゼリー） 
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 

 

 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  １１－０３－内－２  

 薬 効 分 類  １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬） 

 成 分 名  ガランタミン臭化水素酸塩 

 新薬収載希望者 ヤンセン ファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

レミニール錠４ｍｇ           （４ｍｇ１錠） 

レミニール錠８ｍｇ           （８ｍｇ１錠） 

レミニール錠１２ｍｇ         （１２ｍｇ１錠） 

レミニールＯＤ錠４ｍｇ       （４ｍｇ１錠） 

レミニールＯＤ錠８ｍｇ       （８ｍｇ１錠） 

レミニールＯＤ錠１２ｍｇ     （１２ｍｇ１錠） 

レミニール内用液４ｍｇ／ｍＬ （０．４％１ｍＬ） 

 効 能 ・ 効 果 軽度及び中等度のアルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

主な用法・用量 
１回４ｍｇを１日２回から開始し、４週間後に１回８ｍｇを１日２回に増量し、経

口投与。なお、症状に応じて１回１２ｍｇを１日２回まで増量できるが、増量する場合

は変更前の用量で４週間以上投与した後に増量。 

 
算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）  

 
 
 比 較 薬 

成分名：ドネペジル塩酸塩 
会社名：エーザイ（株） 
       販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
アリセプト錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）     ４２７．５０円（４２７．５０円） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 

アリセプト錠５ｍｇ及び同Ｄ錠５ｍｇと同錠１０ｍｇ及び同Ｄ錠１０ｍｇの規格

間比：０．８３７６ 

（ただし、本剤１２ｍｇ錠及び同ＯＤ錠１２ｍｇは、通常最大用量を超える用量

に対応する規格のため、本剤１２ｍｇ錠及び同ＯＤ錠１２ｍｇの算定には、規格間

比０．５８５０を用いた。） 

補正加算 なし 

外国調整            （加算前）     （加算後） 

０．４％１ｍＬ    １０６．９０円 → １０７．３０円 

  算定薬価 ４ｍｇ１錠    １１９．６０円 

８ｍｇ１錠    ２１３．８０円 （１日薬価 ４２７．６０円） 

１２ｍｇ１錠    ２７１．００円 

０．４％１ｍＬ   １０７．３０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
４ｍｇ１錠（ＯＤ錠の外国価格はなし） 

米国 ３．６６５ドル     ３２２．５０円 

仏国 １．０４８ユーロ    １２３．７０円 

外国平均価格          ２２３．１０円 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  初年度      ２６千人    ３０．３億円   
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ９年度   ２８１千人      ３２８億円 

８ｍｇ１錠（ＯＤ錠の外国価格はなし） 
米国 ３．６６５ドル     ３２２．５０円 

英国 １．２２０ポンド    １６７．１０円 

仏国 １．３５９ユーロ    １６０．４０円 

外国平均価格          ２１６．７０円 
 
１２ｍｇ１錠（ＯＤ錠の外国価格はなし） 
米国 ３．６６５ドル      ３２２．５０円 

英国 １．５００ポンド     ２０５．５０円 

仏国 １．６１１ユーロ     １９０．１０円 

外国平均価格           ２３９．４０円 

０．４％１ｍＬ 
米国 ２．４４３ドル      ２１５．００円 

英国 １．２００ポンド     １６４．４０円 

独国 ０．９９７ユーロ     １１７．６０円 

仏国 ０．６４９ユーロ      ７６．６０円 

外国平均価格           １４３．４０円 
（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

スウェーデン（２０００年３月） 

 製造販売承認日  平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  ガランタミン臭化水素酸塩  ドネペジル塩酸塩 

 イ．効能・効果 
軽度及び中等度のアルツハイマー
型認知症における認知症症状の
進行抑制 

アルツハイマー型認知症における認
知症症状の進行抑制 

 ロ．薬理作用 
 アセチルコリンエステラーゼ可
逆的阻害作用／ニコチン性アセ
チルコリン受容体アロステリッ
ク増強作用 

アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻

害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤、液剤 

 1日2回 

 左に同じ 
錠剤、液剤（ゼリー） 
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％） 
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 

 

 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 １１－０３－内－３  

薬 効 分 類   ３１１ ビタミンＡ及びＤ剤（内用薬） 

成 分 名   エルデカルシトール 

新薬収載希望者 中外製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

 エディロールカプセル０．５μｇ（０．５μｇ１カプセル） 

 エディロールカプセル０．７５μｇ（０．７５μｇカプセル） 

効能・効果  骨粗鬆症 

主な用法・用量 成人にはエルデカルシトールとして１日１回０．７５μｇを経口投与。 

症状により適宜１日１回０．５μｇに減量。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アルファカルシドール 
会社名：中外製薬（株） 

販売名（規格単位）              薬価（１日薬価） 
 アルファロールカプセル1μg（1μg1カプセル）  ８９．８０円（８９．８０円） 
  

用法・用量：１日１回０．５～１．０μｇを経口投与。 

規格間比 アルファロールカプセル１μｇと同０．５μｇカプセルの規格間比：０．９０３７ 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％）） 

                 （加算前）      （加算後） 

０．５μｇ１カプセル      ６２．３０円  →  ６８．５０円 

０．７５μｇ１カプセル     ８９．８０円  →  ９８．８０円 

外国調整 なし 

算定薬価 ０．５μｇ１カプセル    ６８．５０円 

０．７５μｇ１カプセル   ９８．８０円 （１日薬価 ９８．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

 なし 

 

 
 

最初に承認された国(年月)： 日本 

予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  
  初年度     ３５万人     ８８億円 
  
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  １０年度    １４２万人    ３５７億円 

製造販売承認日 平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３月１１日 

6



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２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名 エルデカルシトール アルファカルシドール 

 イ．効能・効果 骨粗鬆症 

骨粗鬆症 
下記疾患におけるビタミンＤ代謝異常に伴う諸 
症状（低カルシウム血症、テタニー、骨痛、骨 

病変等）の改善 
 慢性腎不全、副甲状腺機能低下症、ビタミン 
Ｄ抵抗性クル病・骨軟化症 

 ロ．薬理作用 骨形成促進作用/骨吸収抑制作用、ビタミンＤ 

作用、骨代謝回転改善作用 

骨形成促進作用/骨吸収抑制作用、ビタミンＤ 

作用、骨代謝回転改善作用 

 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１回 

左に同じ 
錠剤、カプセル剤、散剤、液剤 
左に同じ 

 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算  該当しない 

有用性加算（Ⅰ）  該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 

 該当する（Ａ＝１０（％）） 

 本剤は、原発性骨粗鬆症患者を対象とした国内第Ⅲ相臨床試験（1054例）において、同系

統の既存薬に対する非外傷性新規椎体骨折予防効果の優越性が示された。 

ただし、他系統の骨粗鬆症治療薬との比較は行われておらず、その臨床的位置付けは直接

的に検証されていないことから、限定的な評価とした。 

 市場性加算（Ⅰ）  該当しない 

 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 

以下の根拠により、有用性加算（Ⅱ）Ａ＝１５％を希望

１．本剤が既存薬を対照とした大規模臨床試験（1054例）で高齢者のQOL維持にとって

重要な意味を持つ前腕骨骨折頻度を既存薬に対して71％減少させた。 

する。 

２．骨粗鬆症の中で最も使用頻度の高いビスフォスフォネート系薬剤(BP)治療に伴う顎

骨壊死の副作用リスクや服薬制限によるコンプライアンスの問題によって治療機会が

失われる患者に対し、本剤は新たな治療方法の改善をもたらす。 

３．骨代謝改善効果とCa代謝改善効果を併せ持つ本剤は、BP治療に既存の活性型ビタミ

ンD3製剤（VD3

４．本剤は国内外で過去30年に亘る基礎研究により、活性型VD

）を併用している患者に対して、本剤１剤による治療が可能となり、

それに伴う医療経済的な効果が期待できる。 

3

 上記不服意見に対する見解 

の持つ骨密度増加作用の

分離・増強に成功し臨床的にも証明された革新性の高い化合物である。 

  第二回算定組織   平成２３年 ２月１６日 

不服意見で述べられている１の前腕骨骨折発生頻度の低下については、薬事承認等にお

いて評価されていないことに加え、前腕骨を含めた非外傷性非椎体骨折発生頻度（副次評

価項目）については、既存薬に対して有意差は認められていない。ただし、主要評価項目

である非外傷性新規椎体骨折予防効果については、同系統の既存薬に対する優越性が示され

ていることから、既に加算率Ａ＝10％の評価をしている。 

２、３については、主張を裏付ける明確なエビデンスが示されていない。 

４については、当該加算の要件に合致するとは認められないと考える。 

 

⇒以上より、当初算定案どおり、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）

 
とする。 
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １１－０３－内－４  

 薬 効 分 類   ３３３ 血液凝固阻止剤（内用薬） 

 成 分 名    ダビガトランエテキシラートメタンスルホン酸塩 

 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  
 （規格単位） 

  プラザキサカプセル７５ｍｇ（７５ｍｇ１カプセル） 

プラザキサカプセル１１０ｍｇ（１１０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 非弁膜症性心房細動患者における虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑制 

主な用法・用量 １回１５０ｍｇを１日２回経口投与。必要に応じて、１回１１０ｍｇを１日２回

投与へ減量。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ８９．８０円 １５７．５０円 

営業利益 ２６．９０円 
（流通経費を除く価格の２３．０％） 

４７．２０円 
（流通経費を除く価格の２３．０％） 

流通経費 
９．６０円 

（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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

１６．９０円 
（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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ６．３０円 １１．１０円 

外国調整 なし なし 

 算定薬価 ７５ｍｇ１カプセル 

１３２．６０円 
１１０ｍｇ１カプセル 

２３２．７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

７５ｍｇ１カプセル 
米国  ４．０５ドル     ３５６．４０円 

英国  ２．１０ポンド    ２８７．７０円 
独国  ４．２２ユーロ    ４９８．００円 

仏国  ３．１１ユーロ    ３６７．００円 

外国平均価格         ３７７．３０円 

１１０ｍｇ１カプセル 
英国  ２．１０ポンド    ２８７．７０円 
独国  ４．２２ユーロ    ４９８．００円 

仏国  ３．１１ユーロ    ３６７．００円 

外国平均価格         ３８４．２０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

※使用実態が異なる欧州を除いた場合、外国価格とし

て参照可能な国が米国のみとなるため、外国平均価

格調整の対象外 

最初に承認された国（年月）：欧州（２００８年３月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  初年度   ０．４万人     ６億円 
 
 （ピーク時） 
 １０年度  ２１．８万人   ３４０億円 
 

 製造販売承認日 

  

平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日  平成２３年３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 原価計算方式  第一回算定組織  平成２３年 ２月 ７日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 ダビガトランエテキシラートメタ
ンスルホン酸塩 同様の効能・効果を有するワルフ

ァリンは、薬価算定上の新薬に該当
しないなど、総合的に類似の効能・
効果、薬理作用をもつ新薬算定最類
似薬はないと判断した。 

  
 

 イ．効能・効果 
非弁膜症性心房細動患者における
虚血性脳卒中及び全身性塞栓症の
発症抑制 

 ロ．薬理作用 直接トロンビン阻害作用 

 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回１５０ｍｇを１日２回経口投
与。必要に応じて、１回１１０ｍｇ
を１日２回投与へ減量。 

営業利益率 

 
（加算の理由） 

平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１２０％＝２３％ 

（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） 

本剤については、直接トロンビン阻害作用を有する初めての経口投与
可能な薬剤であり、血液凝固能のモニタリングが不要となるなど、既存
薬のワルファリンと比べて一定の有用性を有することが認められた。 
ただし、第Ⅲ相国際共同試験における日本人の組み入れ割合が限られ

ていること（患者数×年数の比率で約１．２％）を考慮し、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 
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.
 

9



新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １１－０３－内－５  

薬 効 分 類   394 痛風治療剤（内用薬） 

成 分 名    フェブキソスタット 

新薬収載希望者   帝人ファーマ（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

  フェブリク錠10mg  （10mg1錠） 

フェブリク錠20mg  （20mg1錠） 

フェブリク錠40mg  （40mg1錠） 

効 能 ・ 効 果  痛風、高尿酸血症 

主な用法・用量 
1日10mgより開始し、1日1回経口投与。その後は血中尿酸値を確認しながら必要に応じ

て徐々に増量。維持量は通常1日1回40mgで、患者の状態に応じて適宜増減するが、最大投

与量は1日1回60mg。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

  10mg1錠 20mg1錠 40mg1錠 
原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 21.50円 39.10円 74.00円 

営業利益 5.80円 
（流通経費を除く価格の21.1％） 

10.50円 
（流通経費を除く価格の21.1％） 

19.80円 
（流通経費を除く価格の21.1％） 

流通経費 
2.30 円 

（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」 
（厚生労働省医政局経済課） 

4.10 円 
（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」 
（厚生労働省医政局経済課） 

7.70 円 
（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」 
（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 1.50円 2.70円 5.10円 

外国調整 なし なし なし 

 算定薬価 10mg１錠 ３１．１０円 20mg１錠 ５６．４０円 40mg１錠 １０６．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
40mg１錠（10mg錠、20mg錠なし） 
米国   ５．４０ドル   ４７５．２０円 

【参考】 

80mg１錠 
米国      ５．４０ドル   ４７５．２０円 

英国      ０．８７ﾎﾟﾝﾄﾞ   １１９．２０円 

独国      １．６６ﾕｰﾛ    １９５．９０円 

仏国      １．３７ﾕｰﾛ    １６１．７０円 

外国平均価格          ２３８．００円 

120mg１錠 
米国 

英国      ０．８７ﾎﾟﾝﾄﾞ   １１９．２０円 

独国      １．８６ﾕｰﾛ    ２１９．５０円 

仏国      １．３７ﾕｰﾛ    １６１．７０円 

外国平均価格          １６６．８０円 

(注)為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

最初に承認された国（年月）： 
欧州（２００８年４月） 

   予測年度     予測本剤投与患者数    予測販売金額 
 
    初年度         ５．０万人      １４億円 
 
（ﾋﾟｰｸ時） 
１０年度       ７１．５万人    １９８億円 

製造販売承認日 平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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 原価計算方式 第一回算定組織 平成２３年 ２月 ７日 

 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

 
新 薬 類似薬がない根拠 

成分名 フェブキソスタット  類似の効能・効果及び薬理作用並びに

同一の投与経路を有する既収載品として

は、アロプリノールが存在するが、薬価

基準収載後10年以上経過し、後発品も薬

価収載されているなど、総合的に類似の

効能・効果、薬理作用をもつ新薬算定最

類似薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 
痛風、高尿酸血症 

 ロ．薬理作用 酸化型還元型キサンチンオキシダーゼ
阻害作用 

 ハ．組成及び 
化学構造 

  
 ニ．投与形態 

剤形 
   用法 

 内服 
 錠剤 
1日1回10mgより開始。維持量は通常1日

1回40mg。 

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） 

既存の治療法（アロプリノール）では、使用にあたり腎機能障害のある患者で

は減量を考慮することとされているのに対し、本剤は中等度までの腎機能低下

患者において用量調節を行わずに投与できるという点においては、一定程度の

革新性が期待できる。 

 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

CN

H3C

CH3

S

N

CH3

CO2H
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １１－０３－内－６  

 薬 効 分 類  ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名   レパグリニド 

 新薬収載希望者 大日本住友製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

シュアポスト錠０．２５ｍｇ （０．２５ｍｇ１錠） 

シュアポスト錠０．５ｍｇ  （０．５ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 

２型糖尿病における食後血糖推移の改善 

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α-グルコシダーゼ阻害剤を使用 

主な用法・用量 
通常、成人にはレパグリニドとして、１回０．２５ｍｇより開始し、１日３回毎食直前に経口投

与。維持用量は通常１回０．２５ｍｇ～０．５ｍｇで、必要に応じて適宜増減。なお、１回量を１

ｍｇまで増量することができる。 

 
算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）  

 
 
 比 較 薬 

成分名：ナテグリニド 
会社名：味の素製薬（株）／アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ファスティック錠９０（９０ｍｇ１錠） 

スターシス錠９０ｍｇ（９０ｍｇ１錠） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

薬価（１日薬価） 

５５．００円（１６５．００円） 

 

規格間比 ファスティック錠９０（スターシス錠９０ｍｇ）とファスティック錠３０（スター

シス錠３０ｍｇ）の規格間比：０．８２９９ 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

                （加算前）      （加算後） 

０．２５ｍｇ１錠        ３０．９０円  →  ３２．５０円 

０．５ｍｇ１錠         ５５．００円  →  ５７．８０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 ０．２５ｍｇ１錠    ３２．５０円 

０．５ｍｇ１錠     ５７．８０円 （１日薬価 １７３．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

０．２５ｍｇ１錠 

外国価格なし 

 

 

 

 

【参考】 

１ｍｇ１錠 

米国 ２．１３４ドル   １８７．８０円 

英国 ０．１３１ポンド   １７．９０円 

独国 ０．６９１ユーロ   ８１．５０円 

仏国 ０．２０１ユーロ   ２３．７０円 

外国平均価格      ７７．７０円 

０．５ｍｇ１錠 

米国 ２．１３４ドル   １８７．８０円 

英国 ０．１３１ポンド   １７．９０円 

独国 ０．６４４ユーロ   ７６．００円 

仏国 ０．２０１ユーロ   ２３．７０円 

外国平均価格      ７６．４０円 

【参考】 

２ｍｇ１錠 

米国 ２．１３４ドル   １８７．８０円 

英国 ０．１３１ポンド   １７．９０円 

独国 ０．７８３ユーロ   ９２．４０円 

仏国 ０．２０１ユーロ   ２３．７０円 

外国平均価格      ８０．５０円 

  
予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 初年度        １万人      ２億円     
（ﾋﾟｰｸ時） 
 ５年度      １２万人    ４９億円 

(注)為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

最初に承認された国（年月）：米国（１９９７年１２月） 

製造販売承認日 平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 
   成分名  レパグリニド  ナテグリニド 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病における食後血糖推移の

改善 

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α-グルコシダーゼ阻害剤を
使用 
 
 
 

 

２型糖尿病における食後血糖推移の

改善 

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α-グルコシダーゼ阻害剤を
使用 

（３）食事療法・運動療法に加え 
てビグアナイド系薬剤を使用 

（４）食事療法・運動療法に加え 
てチアゾリジン系薬剤を使用 

 ロ．薬理作用 膵β細胞刺激によるインスリン分泌促
進作用（短時間速効型） 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 

 １日３回毎食直前 

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％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤は、国内第Ⅲ相実薬対照比較試験において、比較薬であるナテグリニ

ドと比較し、主要評価項目であるHbA1cの変化量について、有意な改善を示

した。 

ただし、既存品と薬理作用が類似しており、同系統の薬剤は既に２成分存

在することから、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％） 
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  １１－０３－内－７  

 薬 効 分 類  ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名   ピオグリタゾン塩酸塩・グリメピリド 

 新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ソニアス配合錠ＬＤ（１錠） 

（１錠中、ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩/ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞとして15mg/1mgを含有） 

ソニアス配合錠ＨＤ（１錠） 

（１錠中、ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩/ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞとして30mg/3mgを含有） 

 効 能 ・ 効 果 2型糖尿病 

ただし、ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩及びｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞの併用による治療が適切と判断される場合に限る。 

主な用法・用量 1 日 1 回 1 錠（ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩/ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞとして 15mg/1mg 又は 30mg/3mg）を朝食前又

は朝食後に経口投与する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 
類似薬効比較方式（Ⅰ）：内用配合剤の特例 

ｿﾆｱｽ配合錠LDの算定に当たって、（「自社品の薬価」＋「他社先発医薬品の薬価」）
×0.8に比べ、（「自社品の薬価」×0.8＋「他社の後発医薬品の最低薬価」）の方が
低い価格となったが、ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩15mg単剤（ｱｸﾄｽ錠15）の薬価を下回った。 
よって、本剤の薬価をｱｸﾄｽ錠15の薬価と同額とした。 

 
 比 較 薬 
 

（参考とし

て「自社品」

及び「最低価

格の後発医

薬品」につい

て記載） 

成分名：①ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩、②ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞ 
会社名：①武田薬品工業（株）、②あすか製薬（株） 

          販売名（規格単位）       薬価（１日薬価） 
①ｱｸﾄｽ錠15（15mg１錠）                   ８４．６０円  （８４．６０円） 
②ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞ錠1mg｢AA｣(1mg1錠)         １４．８０円  （５９．２０円） 
 
〈参考〉 
ｱｸﾄｽ錠30（30mg１錠）           １５８．００円 （１５８．００円） 

規格間比 アクトス錠１５と同錠３０の規格間比       ： ０．９０１２ 

グリメピリド錠１ｍｇ｢ＡＡ｣と同錠３ｍｇの規格間比： ０．７７０４ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ソニアス配合錠ＬＤ １錠   ８４．６０円（１日薬価  ８４．６０円） 

ソニアス配合錠ＨＤ １錠  １５８．００円（１日薬価 １５８．００円） 

 

（参考：ｿﾆｱｽ配合錠LDに対応する先発医薬品単剤2剤（ｱｸﾄｽ錠15、ｱﾏﾘｰﾙ1mg錠）の

合計薬価 １０６．９０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

本配合剤と同一規格の製剤は外国４ヶ国（米、英、

仏、独）で販売されていない。 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  初年度     １１万人      ４億円 
 
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ６年度     ３５万人     １３１億円 

 製造販売承認日  平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  ピオグリタゾン塩酸塩・グリメピリド 
①ピオグリタゾン塩酸塩 

②グリメピリド 

 イ．効能・効果 
2型糖尿病 

ただし、ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩及びｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞの併

用による治療が適切と判断される場合に限る。 

①2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-ｸﾞﾙｺｼ

ﾀﾞｰｾﾞ阻害剤を使用 

  （4）食事療法、運動療法に加えてﾋﾞｸﾞｱﾅｲﾄﾞ

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 

②2型糖尿病 

  ただし、食事療法・運動療法のみで十分な

効果が得られない場合に限る。 

 ロ．薬理作用  インスリン抵抗性改善作用・イ
ンスリン分泌作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩・ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞ 
 
 

 
 
              
         

①ﾋﾟｵｸﾞﾘﾀｿﾞﾝ塩酸塩  ②ｸﾞﾘﾒﾋﾟﾘﾄﾞ 
  
 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 

 1日1回 

 ①左に同じ     ②左に同じ 
左に同じ     左に同じ 
左に同じ     1日1～2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％） 
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 

 

 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 １１－０３－内－８  
薬 効 分 類 ８２１ 合成麻薬（内用薬） 

成 分 名 フェンタニルクエン酸塩 

新薬収載希望者 田辺三菱製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

アクレフ口腔粘膜吸収剤２００µｇ  （２００µｇ１本） 

アクレフ口腔粘膜吸収剤４００µｇ  （４００µｇ１本） 

アクレフ口腔粘膜吸収剤６００µｇ  （６００µｇ１本） 

アクレフ口腔粘膜吸収剤８００µｇ  （８００µｇ１本） 

効能・効果 強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌患者における突出痛の鎮痛 

主な用法・用量 

通常、成人にはフェンタニルとして１回２００µｇより開始し、症状に応じて２００µｇず

つ適宜漸増し、１回の突出痛に対してフェンタニルとして２００、４００、６００又は８０

０µｇのいずれか１本を口腔粘膜上で溶解させて投与する。用量調節時に１回の突出痛に対

してフェンタニルとして２００、４００又は６００µｇのいずれか１本で十分な鎮痛効果が

得られない場合には、投与終了１５分後以降に同一用量の本剤を１本追加投与できるが、１

回の突出痛に対して最大２本を限度とする。なお、本剤は１日当たり４回以下の突出痛に対

する使用にとどめること。 

算 
 
 
 
定 

算定方式  原価計算方式 
  ２００µｇ１本 ４００µｇ１本 ６００µｇ１本 ８００µｇ１本 
原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ６７６．３０円 １，２２９．５０円 １，５４９．６０円 １，７７９．４０円 

営業利益 
１６０．７０円 ２９２．２０円 ３６８．２０円 ４２２．８０円 
（流通経費を除く価格 

の19.2％） 
（流通経費を除く価格 

の19.2％） 
（流通経費を除く価格 

の19.2％） 
（流通経費を除く価格 

の19.2％） 

流通経費 

６８．８０円 １２５．２０円 １５７．７０円 １８１．１０円 
（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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

（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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

（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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

（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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ４５．３０円 ８２．３０円 １０３．８０円 １１９．２０円 

外国調整 なし なし なし なし 
 算定薬価 ９５１．１０円 １，７２９．２０円 ２，１７９．３０円 ２，５０２．５０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２００µｇ１本 

米国  ３７．２０ドル    ３，２７３．６０円 

英国    ５．８４ポンド     ８００．１０円 

独国  １４．４１ユーロ １，７００．００円 

仏国  １１．６９ユーロ  １，３７９．４０円 

外国平均価格          １，７８８．３０円 

６００µｇ１本 

米国  ５７．６８ドル   ５，０７５．８０円 

英国    ５．８４ポンド     ８００．１０円 

独国  １４．４１ユーロ  １，７００．００円 

仏国  １１．６９ユーロ  １，３７９．４０円 

外国平均価格          ２，２３８．８０円 

４００µｇ１本 

米国  ４７．０８ドル    ４，１４３．００円 

英国    ５．８４ポンド     ８００．１０円 

独国  １４．４１ユーロ １，７００．００円 

仏国  １１．６９ユーロ  １，３７９．４０円 

外国平均価格          ２，００５．６０円 

８００µｇ１本 

米国  ６８．３２ドル   ６，０１２．２０円 

英国    ５．８４ポンド     ８００．１０円 

独国  １４．４１ユーロ １，７００．００円 

仏国  １１．６９ユーロ  １，３７９．４０円 

外国平均価格          ２，４７２．９０円 

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額 
 
初年度        １万人         ５億円 

 

（ﾋﾟｰｸ時） 
４年度       ５万人       ２６億円 

(注)為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

最初に承認された国（年月）：米国（１９９８年１１月） 

 

同
一
成
分
既
収

載
品 

品目名（投与形態） フェントステープ２ｍｇ（外用） フェンタニル注射液０．１ｍｇ「第一三共」（注射） 

薬価 ２ｍｇ１枚 １，０６３．６０円 ０．００５％２ｍL１管 ３１７円 

主な効能・効果 中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛 激しい疼痛（術後疼痛、癌性疼痛など）に対する鎮痛等 

主な用量 １日１枚 １日２～６ｍLから開始し、適宜増量（癌性疼痛）  

含量単位薬価比 ８．９倍 １．５倍 

製造販売承認日 平成２２年１０月２７日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３月１１日 
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N

N
CH3

O

HO2C CO2H

HO CO2H
.

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２３年 ２月 ７日 

 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

 
新 薬 類似薬がない根拠 

成分名 フェンタニルクエン酸塩 既存のレスキュー製剤としては、モル
ヒネ及びオキシコドンが存在する他、既
存のフェンタニル製剤として貼付剤及び
注射剤が存在するが、臨床的位置付け等
が異なっているなど、総合的に類似の効
能・効果、薬理作用をもつ新薬算定最類
似薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌
患者における突出痛の鎮痛 

 ロ．薬理作用 求心性痛覚伝導路抑制作用／下行性痛
覚抑制系を賦活による鎮痛作用 

 ハ．組成及び 
化学構造 

 
 ニ．投与形態 

剤形 
   用法 

内用 
バッカル錠（口腔粘膜吸収剤） 
１回の突出痛に対して２００、４００、

６００又は８００µｇのいずれか１本

を口腔粘膜上で溶解させて投与する。 

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 

 

 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  １１－０３－注－１  

薬 効 分 類  ３３３ 血液凝固阻止剤（注射薬） 

成 分 名   フォンダパリヌクスナトリウム 

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

アリクストラ皮下注５ｍｇ    （  ５ｍｇ０．４ｍＬ１筒） 

アリクストラ皮下注７．５ｍｇ  （７．５ｍｇ０．６ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 急性肺血栓塞栓症及び急性深部静脈血栓症の治療 

主な用法・用量 

通常、成人には以下の用量を 1 日 1 回皮下投与。 

 体重     ５０ｋｇ未満：   ５ｍｇ 

 体重   ５０～１００ｋｇ ： ７．５ｍｇ 

 体重    １００ｋｇ超  ：  １０ｍｇ 

 
算 
 
 
 
定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：フォンダパリヌクスナトリウム 
会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

          販売名（規格単位）              薬価 
アリクストラ皮下注２．５ｍｇ（２．５ｍｇ０．５ｍＬ１筒）  ２，１４６円 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 アリクストラ皮下注２．５ｍｇと同１．５ｍｇの規格間比：０．６８１２ 

ｷｯﾄ特徴

部分の 

原材料費 
７．５ｍｇ０．６ｍＬ１筒  ４，３２２円  →  ４，４２３円 

外国調整 なし 

算定薬価   ５ｍｇ０．４ｍＬ１筒     ３，３８０円 

７．５ｍｇ０．６ｍＬ１筒     ４，４２３円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
  ５ｍｇ０．４ｍＬ１筒 

米国 １４２．９１米ドル １２，５７６円 

英国  １１．６５英ﾎﾟﾝﾄﾞ  １，５９６円 

独国  １３．７５ユーロ  １，６２３円 

仏国  １８．２３ユーロ  ２，１５１円 

 外国平均価格   ４，４８７円 

７．５ｍｇ０．６ｍＬ１筒 

米国 １４２．９１米ドル １２，５７６円 

英国  １１．６５英ﾎﾟﾝﾄﾞ  １，５９６円 

独国  １９．９６ユーロ  ２，３５５円 

仏国  １８．２３ユーロ  ２，１５１円 

 外国平均価格   ４，６７０円 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２００４年５月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  初年度  ３，５６０人     １．１億円     
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  10年度  １９，２００人      ５．７億円 

 製造販売承認日  平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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   規格間調整  第一回算定組織  平成２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  フォンダパリヌクスナトリウム  フォンダパリヌクスナトリウム 

 イ．効能・効果 急性肺血栓塞栓症及び急性深部静
脈血栓症の治療 

静脈血栓塞栓症の発現リスクの高
い、次の患者における静脈血栓塞栓
症の発症抑制 
・下肢整形外科手術施行患者 
・腹部手術施行患者 

 ロ．薬理作用 血液凝固阻止作用 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 

 注射 
注射剤（キット） 

 １日１回皮下注 

 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 

 

 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  １１－０３－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    ロミプロスチム（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者   協和発酵キリン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  ロミプレート皮下注２５０μｇ調製用 （２５０μｇ１瓶） 

 効 能 ・ 効 果 慢性特発性血小板減少性紫斑病 

主な用法・用量 初回投与量１μｇ／ｋｇを皮下投与。その後、血小板数等に応じて投与量を適宜

増減し、週１回皮下投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価             ４８，３３０円 

営業利益               １１，４８５円 
（流通経費を除く価格の１９．２％） 

流通経費 
              ４，９２０円 
    （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」（厚生労働省医政局経済課） 

消費税                 ３，２３７円 

外国調整  なし 

 算定薬価 ２５０μｇ１瓶    ６７，９７２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２５０μｇ１瓶 
米国 １，３００．５０ドル  １１４，４４４円 

英国 ４８２．００ポンド    ６６，０３４円 
独国 ８３９．４６ユーロ    ９９，０５６円 

仏国 ６７７．７３ユーロ    ７９，９７２円 

外国平均価格          ８９，８７７円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

豪州（２００８年７月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  初年度   ０．２千人     ６億円 
 
 （ピーク時） 
  ５年度   ０．９千人    ３２億円 

 製造販売承認日 

  

平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日  平成２３年 ３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 原価計算方式  第一回算定組織  平成２３年 ２月 ７日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 ロミプロスチム（遺伝子組換え） 類似の効能・効果を持つエルトロ
ンボパク オラミンとは、化学構
造、投与経路が異なっているなど、
総合的に類似の効能・効果、薬理作
用をもつ新薬算定最類似薬はない
と判断した。 

 イ．効能・効果 慢性特発性血小板減少性紫斑病 

 ロ．薬理作用 トロンボポエチン受容体刺激作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

２６９個のアミノ酸残基を有する

ペプチド２分子（２～２２８番

目：ヒトＩｇＧ１のＦｃ領域、２

２９～２６９番目：ヒトトロンボ

ポエチン受容体結合配列）から構

成される遺伝子組換えタンパク

（分子量５９，０８５） 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
初回投与量１μｇ／ｋｇを皮下投
与。その後、血小板数等に応じて投
与量を適宜増減し、週１回皮下投
与。 

営業利益率 
１９．２％（平均的な営業利益率）（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 

  

 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 １１－０３－注－３  

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   ウステキヌマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ヤンセン ファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位）  ステラーラ皮下注45mgシリンジ（45mg0.5mL１筒） 

効能・効果  既存治療で効果不十分な下記疾患 

  尋常性乾癬、関節症性乾癬 

主な用法・用量 1回 45mgを皮下投与。初回投与及びその 4週後に投与し、以降 12週間隔で投与。 

効果不十分な場合には 1回 90mgを投与。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アダリムマブ（遺伝子組換え） 
会社名：アボット ジャパン（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0.8mL     ７１，０９７円 
（４０ｍｇ０．８ｍL１筒）       （５，０７８円） 

  

用法・用量：初回に80mgを皮下注射し、以降2週に1回、40mgを皮下注射。効果不十分な 

      な場合には1回80mgまで増量できる。（尋常性乾癬及び関節症性乾癬） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 ４５ｍｇ０．５ｍＬ１筒  ４２６，５５２円 （１日薬価 ５，０７８円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
45mg0.5mL１筒 

米国   ５，５９５．６０ドル      ４９２，４１３円 

英国    ２，１４７．００ポンド    ２９４，１３９円 

独国    ４，９７３．７２ユーロ    ５８６，８９９円 

仏国 

 

外国平均価格              ４５７，８１７円 

 

  

（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 
最初に承認された国(年月)：  

カナダ（２００８年１２月） 

予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  
  初年度    ０．１千人    ２．４億円 
  
 （ﾋﾟｰｸ時） 
   ８年度    ６．０千人    １３３億円 

製造販売承認日 平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ３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２３年 ２月 ７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名  ウステキヌマブ（遺伝子組換え） アダリムマブ（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 既存治療で効果不十分な下記疾患 

尋常性乾癬、関節症性乾癬 

既存治療で効果不十分な下記疾患 

関節リウマチ、尋常性乾癬、関節症性 

乾癬、強直性脊椎炎、中等症又は重症 

の活動期にあるクローン病の寛解導入 

及び維持療法 

 ロ．薬理作用 IL-12/23ｐ40阻害作用 TNFα阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

ヒトインターロイキン-12及びイン
ターロイキン-23のp40サブユニット
に対する遺伝子組換えヒト IgG1モノ
クローナル抗体で，マウスミエロー
マ細胞により産生される 449個のア
ミノ酸残基からなる H鎖（γ1鎖）2
分子及び 214 個のアミノ酸残基から
なる L鎖（κ鎖）2分子で構成される
糖タンパク質 

ヒト抗ヒト TNFαモノクローナル
抗体である IgG1 の重鎖及び軽鎖を
コードするｃDNA の発現によりチ
ャイニーズハムスター卵巣細胞で
産生される 451 個のアミノ酸残基
からなる重鎖2分子と214個のアミ
ノ酸残基からなる軽鎖 2 分子から
なる糖タンパク質 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
１２週に１回 

左に同じ 
左に同じ 
２週に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％） 

 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   

 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  １１－０３－注－４  

 薬 効 分 類   ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

 成 分 名   アザシチジン 

 新薬収載希望者   日本新薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

  ビダーザ注射用１００ｍｇ （１００ｍｇ１瓶） 

 効能・効果 骨髄異形成症候群 

主な用法・用量 
75 mg/m2、1 日 1 回 7 日間、皮下または点適静注し、3 週間休薬。これを 1 サイ

クルとし、投与を繰り返す。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価             ３３，８７５円 

営業利益               １０，１１８円 
（流通経費を除く価格の２３．０％） 

流通経費 
              ３，６１９円 
    （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」（厚生労働省医政局経済課） 

消費税                 ２，３８１円 

外国調整  なし 

 算定薬価 １００ｍｇ１瓶    ４９，９９３円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１００ｍｇ１瓶 
米国 ５７３．８８ドル     ５０，５０１円

英国 ３２１．００ポンド    ４３，９７７円

独国 ４７７．３７ユーロ    ５６，３３０円

外国平均価格          ５０，２６９円

（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年２月～平成２３年１月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２００４年５月）

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  初年度   ０．１千人   ０．５億円 
 
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ６年度   １．９千人    ５２億円 

 製造販売承認日 平成２３年 １月２１日 薬価基準収載予定日  平成２３年 ３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 原価計算方式  第一回算定組織  平成２３年 ２月 ７日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 アザシチジン 類似する効能・効果を有するシタラ
ビンオクホスファート水和物及びレ
ナリドミド水和物とは、投与経路が異
なっているなど、総合的に類似の効
能・効果、薬理作用を持つ新薬算定最
類似薬はないと判断した。  
 

 イ．効能・効果 骨髄異形成症候群 

 ロ．薬理作用 タンパク質合成阻害作用（RNAへ
の取り込みによる殺細胞作用） 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 注射 
 注射剤 
75 mg/m2、1日1回7日間、皮下また
は点適静注し、3週間休薬。これを1
サイクルとし、投与を繰り返す。 

営業利益率 

 

（加算の理由） 

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）

 
本剤は、海外第Ⅲ相試験において、通常治療群と比較して有意な生存

期間の延長が認められており、国内外の治療ガイドラインにおいて骨髄

異形成症候群の高リスク患者に対する第一選択薬として位置付けられて

いる。また、国内第Ⅰ/Ⅱ相試験において血液学的改善効果が認められて

おり、国内外の治療ガイドラインにおいて低リスク患者に対する第一又

は第二選択薬として位置付けられており、本邦において高リスク及び低

リスク患者に対する有用性があると判断された初めての医薬品である。

ただし、本邦における本剤の有効性及び安全性の情報は限られている

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 

  

 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  １１－０３－外－１  

 薬 効 分 類   ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

 成 分 名    シクレソニド 

 新薬収載希望者 帝人ファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

 オルベスコ100μgインヘラー56吸入用   （5.6mg 3.3g 1キット） 

 効 能 ・ 効 果  気管支喘息 

主な用法・用量 

［成人］通常、成人にはシクレソニドとして100～400μgを１日１回吸入投与 

         症状により適宜増減、１日の最大投与量は800μg 

         また、１日に800μgを投与する場合は、朝、夜の１日２回に分けて投与 

［小児］通常、小児にはシクレソニドとして100～200μgを１日１回吸入投与 

     良好に症状がコントロールされている場合は50μg１日１回まで減量できる 

 
 
 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式   規格間調整 

比 較 薬 

  成分名：シクレソニド 
会社名：帝人ファーマ（株） 

 販売名（規格単位）                薬価    
オルベスコ200μgインヘラー56吸入（11.2mg3.3g1ｷｯﾄ）２，２６５．６０円 
オルベスコ50μgインヘラー112吸入（ 5.6mg6.6g1ｷｯﾄ）１，７４５．６０円 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 
オルベスコ200μgインヘラー56吸入とオルベスコ50μgインヘラー112吸入の 

規格間比：０．３８１０３ 

補正加算 
小児加算（Ａ＝１０（％））  （加算前）       （加算後） 

5.6mg3.3g1キット      １，６４６．２０円 → １，８１０．８０円 

ｷｯﾄ特徴部

分の原材

料費 

5.6mg3.3g1キット      １，８１０．８０円 → １，８３５．６０円 

外国調整  なし 

算定薬価  5.6mg3.3g1キット        １，８３５．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

100μg56吸入は海外未発売 

（参考）80μｇ120吸入 

米国  156   ドル    13,728.00円 

英国   28.56ﾎﾟﾝﾄﾞ     3,912.70円 

独国   61.14ユーロ    7,214.50円 

仏国   －                 － 円 

外国平均価格       8,285.10円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成22年2月～平成23年1月の平均 

最初に小児の適応が承認された国（年月）：スイス（2006年11月） 

 予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

  初年度    ０．７万人   １億円 

 （ﾋﾟｰｸ時） 
  10年度    ５．３万人   ８億円 

 製造販売承認日  平成２３年１月２１日 薬価基準収載予定日 平成２３年３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   規格間調整  第一回算定組織  平成２３年２月７日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 シクレソニド 左に同じ 

 イ．効能・効果 気管支喘息 気管支喘息 

 ロ．薬理作用 抗炎症作用 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 

 外用 
吸入剤（キット製品） 

 １日１回吸入 

 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％） 

該当する（Ａ＝１０（％）） 

 最類似薬は小児加算を受けておらず、加算の要件に合致する。しか

しながら、小児の効能を取得している類薬が複数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 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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