
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 コレアジン錠12.5 mg 12.5mg1錠 アルフレッサ

ファーマ
テトラベナジン 新有効成分含

有医薬品
385.40円 原価計算方

式
内119 その他の中枢神経系用薬（ハンチントン病に伴う舞踏

運動用薬）
2 ミニリンメルトOD錠60μg 60μg1錠 フェリング・

ファーマ
デスモプレシン酢酸塩
水和物

新効能・新用
量・剤形追加に
係る医薬品

117.30円 規格間調整 内241 脳下垂体ホルモン剤（中枢性尿崩症用薬）

3 トビエース錠4mg
トビエース錠8mg

4mg1錠
8mg1錠

ファイザー フェソテロジンフマル
酸塩

新有効成分含
有医薬品

190.90円
286.40円

類似薬効比
較方式（Ⅱ）

内259 その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（過活動膀胱に
おける尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁用薬）

4 ホスリボン配合顆粒 100mg1包(リンと
して)

ゼリア新薬工
業

リン酸二水素ナトリウ
ム一水和物/無水リン
酸水素二ナトリウム

新効能・新用
量・剤形追加に
係る医薬品

68.70円 原価計算方
式

平均営業利益率
×95％（18.10％）

内322 無機質製剤（低リン血症用薬）

5 エリキュース錠2.5mg
エリキュース錠5mg

2.5mg1錠
5mg1錠

ブリストル・マ
イヤーズ

アピキサバン 新有効成分含
有医薬品

144.90円
265.20円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

内333 血液凝固阻止剤（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用薬）

6 エルカルチンFF内用液10% 10%1mL 大塚製薬 レボカルニチン 新有効成分含
有医薬品

70.40円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外国平均価格調
整（引下げ）

内399 他に分類されない代謝性医薬品(カルニチン欠乏症用
薬）

7 アクトネル錠75 mg
ベネット錠75 mg

75mg1錠
75mg1錠

味の素製薬
武田薬品工業

リセドロン酸ナトリウム
水和物

新用量・剤形追
加に係る医薬
品

2,945.50円 規格間調整 内399 他に分類されない代謝性医薬品（骨粗鬆症用薬）

8 アフィニトール分散錠2mg
アフィニトール分散錠3mg

2mg1錠
3mg1錠

ノバルティス
ファーマ

エベロリムス 新効能・新用
量・剤形追加に
係る医薬品

5,376.30円
7,867.70円

規格間調整 内429 その他の腫瘍用薬（結節性硬化症に伴う上衣下巨細
胞性星細胞腫用薬）

9 ディレグラ配合錠 1錠 サノフィ フェキソフェナジン塩
酸塩/塩酸プソイドエ
フェドリン

新医療用配合
剤

62.00円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝5（％））

内449 その他のアレルギー用薬（アレルギー性鼻炎用薬）

10 アメパロモカプセル250mg 250mg1ｶﾌﾟｾﾙ ファイザー パロモマイシン硫酸塩 新有効成分含
有医薬品

431.90円 原価計算方
式

内641 抗原虫剤（腸管アメーバ症用薬）

11 マラロン配合錠 1錠 グラクソ・スミス
クライン

アトバコン/プログアニ
ル塩酸塩

新有効成分含
有・新医療用配
合剤

484.30円 原価計算方
式

内641 抗原虫剤（マラリア用薬）

12 ナーブロック筋注2500単位 2,500単位0.5mL1
瓶

エーザイ B型ボツリヌス毒素 新有効成分含
有医薬品

28,902円 原価計算方
式

注122 骨格筋弛緩剤（痙性斜頸用薬）

13 トレシーバ注　ペンフィル
トレシーバ注　フレックスタッチ

300単位1筒
300単位1キット

ノボ　ノルディ
スク  ファーマ

インスリン　デグルデ
ク（遺伝子組換え）

新有効成分含
有医薬品

1,796円
2,546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）

14 ビデュリオン皮下注用2mg 2mg1キット（懸濁
用液付）

アストラゼネカ エキセナチド 新効能・新用
量・新剤形医薬
品

3,486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。）（2型糖
尿病用薬）

15 エルカルチンFF静注1000mg 1,000mg5mL1管 大塚製薬 レボカルニチン 新有効成分含
有医薬品

934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(カルニチン欠乏症用
薬）

16 シムジア皮下注200mgシリンジ 200mg1mL1筒 ユーシービー
ジャパン

セルトリズマブ ペゴル
（遺伝子組換え）

新有効成分含
有医薬品

71,297円 類似薬効比
較方式（Ⅱ）

注399 他に分類されない代謝性医薬品（既存治療で効果不
十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含
む）用薬）

17 ニュープロパッチ 2.25mg
ニュープロパッチ4.5mg
ニュープロパッチ9mg
ニュープロパッチ13.5mg

2.25mg1枚
4.5mg1枚
9mg1枚
13.5mg1枚

大塚製薬 ロチゴチン 新有効成分含
有医薬品

270.30円
416.50円
641.80円
826.50円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外116 抗パーキンソン剤（パーキンソン病用薬）

品目数 成分数
内用薬 15 11
注射薬 6 5
外用薬 4 1

計 25 17

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２５年２月２２日収載予定）

中医協 総－２

２５．２．１３
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新医薬品の薬価算定について  

 整理番号  １３－０２－内－１  

 薬 効 分 類   １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬） 

 成 分 名   テトラベナジン 

 新薬収載希望者   アルフレッサ ファーマ(株) 

 販 売 名 
 （規格単位）   コレアジン錠１２．５ｍｇ（１２．５ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ハンチントン病に伴う舞踏運動 

主な用法・用量 

通常、成人には１日量１２．５ｍｇから経口投与を開始し、以後症状を観察し

ながら１週毎に１日量として１２．５ｍｇずつ増量し、維持量を定める。その後

は、症状により適宜増減するが、1 日最高投与量は１００ｍｇとする。 

なお，１日量が２５ｍｇの場合は１日２回、１日量が３７．５ｍｇ以上の場合

には１日３回に分けて投与し、１回最高投与量は３７．５ｍｇとする。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ２７３．４０円 

営業利益 ６４．６０円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 
２９．００円 

（消費税を除く価格の７．９％） 
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 １８．４０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １２．５ｍｇ１錠 

３８５．４０円 
 

 
 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

１２．５ｍｇ１錠 

米国  ５１．８５ドル ４，０９６．２０円 

外国平均価格      ４，０９６．２０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

※外国価格として参照可能な国が米国のみであるため、

外国平均価格調整の対象外 

 

最初に承認された国（年月）： 

英国（１９７１年９月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度  ３２０人    ２．５億円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０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 テトラベナジン 類似の組成及び化学構造、投与形
態等を有する既収載品がなく、新薬
算定最類似薬はないと判断した。 

 

  
 

 イ．効能・効果 ハンチントン病に伴う舞踏運動 

 ロ．薬理作用 モノアミン小胞トランスポーター
２（VMAT2）の選択的阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
 錠剤 
１日２～３回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（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） 

 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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 （参考）ハンチントン病の病態 

ハンチントン病について 

○ ハンチントン病は常染色体優性遺伝様式をとるポリグルタミン病の代表的

疾患の一つで慢性進行性神経変性疾患であり、日本では昭和56年に特定疾患

（難病）に認定されている。 

 

○ 主症状は舞踏運動を主体とする不随意運動、精神症状及び認知障害である。

特に舞踏運動は、ハンチントン病患者の初期段階における生活の質を低下さ

せる原因となる障害の大きな部分を占めるとされており、緻密運動や粗大運

動機能、特に発語、筆記、摂食、着替え、掃除などに支障をきたし、社会生

活への障害の原因となる。進行すると舞踏運動が明らかとなり、随意運動も

障害される。不随意運動はジストニアやアテトーゼ、ミオクローヌス、振戦

であることもある。さらに進行すると構音、構語障害が目立つようになり、

人格の障害や認知障害が明らかとなる。最終的には日常生活すべてに要介助、

次いで失外套状態となり死亡に至る。 

 

○ 発症年齢は小児から老齢期まで分布する。罹病期間は10～20年である。約

10%の症例は20歳以下で発症し、若年型ハンチントン病と呼ぶ。 

 

○ 「平成 23年度保健・衛生行政業務報告書 7 特定疾患（難病）関係（1）

特定疾患医療受給者証所持者数」において、国内でのハンチントン病患者数

は 846人で、発症率は人口 10万人当たり 0.7人であり、米国の発症率（人

口 10万人当たり 5～7人）の約 1/10である。 
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既存治療について 

○ 現時点では原因療法はない。舞踏運動など不随意運動および精神症状に対

しては対症療法として、主としてドパミン受容体遮断作用を示す抗精神病薬

の投与が行われている。 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－０２－内－２  

 薬 効 分 類  ２４１ 脳下垂体ホルモン剤（内用薬） 

 成 分 名  デスモプレシン酢酸塩水和物 

 新薬収載希望者 フェリング・ファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） ミニリンメルトＯＤ錠６０μｇ（６０μｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 中枢性尿崩症 

主な用法・用量
通常、１回６０～１２０μｇを１日１～３回経口投与。患者の飲水量、尿量、尿比
重、尿浸透圧により適宜増減。１回投与量は２４０μｇまで、１日投与量は７２０
μｇを超えないこと。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 規格間調整 

 比 較 薬 

成分名：デスモプレシン酢酸塩水和物 
会社名：フェリング・ファーマ（株） 

     販売名（規格単位）           薬価 
 ミニリンメルトＯＤ錠２４０μｇ         ３３１.２０円 

（２４０μｇ１錠）            

規格間比 ミニリンメルトＯＤ錠２４０μｇと同１２０μｇの規格間比：０.７４８８ 

外国調整 なし 

  算定薬価 
 
６０μｇ錠  １１７.３０円 
 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
６０μｇ錠 
 英国 0.51ポンド  ６３.８０円 
 独国 2.03ユーロ ２０７.１０円※143.40円
 仏国 0.78ユーロ  ７９.６０円 
外国平均価格    ９５.６０円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている。（※は他の２ヵ国の平均

の２倍超えのため、平均の２倍値を採用。） 
 

最初に承認された国（年月)：  
フィンランド（２００５年２月）

 

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額

 
（ピーク時）  

７年度     ６，３００人   ８．９億円

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 デスモプレシン酢酸塩水和物 左に同じ 

 イ．効能・効果 中枢性尿崩症 
・尿浸透圧あるいは尿比重の低下
に伴う夜尿症 

・中枢性尿崩症 

 ロ．薬理作用 
抗利尿作用／脳下垂体ホルモン；バ

ソプレシン様（腎尿細管水再吸収促

進）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 
１日１～３回 経口投与 

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  １３－０２－内－３  

 薬 効 分 類 ２５９ その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（内用薬） 

 成 分 名 フェソテロジンフマル酸塩 

 新薬収載希望者 ファイザー（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

トビエース錠４ｍｇ （４ｍｇ１錠） 

トビエース錠８ｍｇ （８ｍｇ１錠） 

 効能・効果 過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁 

主な用法・用量 通常、成人にはフェソテロジンフマル酸塩として４ｍｇを１日１回経口投与する。
なお、症状に応じて１日１回８ｍｇまで増量できる。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 比 較 薬 過去１０年間の薬理作用類似薬の平均１日薬価：１９０．９０円 

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 ４ｍｇ１錠 １９０．９０円（１日薬価：１９０．９０円） 

８ｍｇ１錠 ２８６．４０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

 4mg1錠 

  米国 5.97 ﾄﾞﾙ  471.30円※323.60円 

  英国 0.92 ﾎﾟﾝﾄﾞ 115.10円 

  独国 2.04 ﾕｰﾛ   208.50円 

   外国平均価格    215.70円 

 

 8mg1錠 

  米国 5.97 ﾄﾞﾙ  471.30円※340.30円 

  英国 0.92 ﾎﾟﾝﾄﾞ 115.10円 

  独国 2.21 ﾕｰﾛ   225.20円 

   外国平均価格   226.90円 

     
(注 1)為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

(注 2)外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外

国平均価格を用いている。（※は他の２ヵ国の平均

の２倍越えのため、平均の２倍値を採用。） 

 
最初に承認された国（年月)：  

  欧州（２００７年４月） 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    ３６万人     １２０億円 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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（Ⅱ）  第一回算定組織  平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェソテロジンフマル酸塩 トルテロジン酒石酸塩 

 イ．効能・効果 過活動膀胱における尿意切迫感、 

頻尿及び切迫性尿失禁 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

膀胱平滑筋弛緩作用（抗コリン作用
（抗ムスカリン作用）） 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

HO N CH3

CH3

H3C CH3O

CH3

CH3
O

H

HO2C
CO2H

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

錠剤 
内用 

１日１回 
カプセル剤 
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  １３－０２－内－４  

 薬 効 分 類   ３２２ 無機質製剤（内用薬） 

 成 分 名    リン酸二水素ナトリウム一水和物 ／無水リン酸水素二ナトリウム 

 新薬収載希望者   ゼリア新薬工業（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ホスリボン配合顆粒（１００ｍｇ１包（リンとして）） 

 効 能 ・ 効 果 低リン血症 

主な用法・用量 通常、リンとして１日２０～４０ｍｇ／ｋｇを目安とし、数回に分割して経口

投与。上限はリンとして１日あたり３，０００ｍｇ。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ４９．３０円 

営業利益 １０．９０円 
（流通経費を除く価格の18.1%） 

流通経費 
５．２０円 

（消費税を除く価格の７．９％） 

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 ３．３０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １００ｍｇ１包（リンとして） ６８．７０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： 日本 

   予測年度     予測本剤投与患者数   予測販売金額 
 
 （ピーク時） 
  １０年度   ３，７００人    １．４億円 

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２日 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名（投与形態） ビジクリア配合錠（内用薬）            （リンとして、約２２０ｍｇ含有） 

薬価 １錠 ５４．８０円 

効能・効果 大腸内視鏡検査の前処置における腸管内容物の排除 

用法・用量 検査開始の4～6時間前から1回5錠、約200Mlの水と共に15分ごとに計10回 

含量単位薬価比 ２．８倍 
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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２５年 １月３０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 
リン酸二水素ナトリウム一水和物／ 
無水リン酸水素二ナトリウム 

類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態等を有する既収載品がなく、
新薬算定最類似薬はないと判断し
た。 

 

イ．効能・効果 低リン血症 

 ロ．薬理作用 配合剤（リンの補充） 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

NaH2PO4・H2O / Na2HPO4 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
顆粒剤 
 
通常、リンとして１日２０～４０ｍｇ／
ｋｇを目安とし、数回に分割して経口投
与。上限はリンとして１日あたり３，０
００ｍｇ。 

営業利益率 

 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×９５％＝１８．１％ 

（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） 

本剤は従来の院内製剤（試薬の調製を含む）を製剤化したものであり、革

新性が高いとは言えない。 
 しかし、開発にあたっては、乳幼児も服用が可能となるように顆粒剤とし

た上で、１歳以上１４歳以下の患者を対象に治験が実施されていることか

ら、減算率を５％にとどめることとした。 

 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   
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－５  

 薬 効 分 類  ３３３ 血液凝固阻止剤（内用薬） 

 成 分 名  アピキサバン 

 新薬収載希望者 ブリストル・マイヤーズ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

エリキュース錠２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１錠） 
エリキュース錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 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 通常、成人には１回５ｍｇを１日２回経口投与。なお、年齢、体重、腎機能に応じ
て、１回２．５ｍｇ１日２回投与へ減量。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：リバーロキサバン 
会社名：バイエル薬品（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
イグザレルト錠１５ｍｇ（１５ｍｇ１錠）  ５３０．４０円（５３０．４０円） 

規格間比 イグザレルト錠１５ｍｇと同１０ｍｇの規格間比：０．８７２２ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価    ２．５ｍｇ１錠  １４４．９０円  
  ５ｍｇ１錠    ２６５．２０円（１日薬価５３０．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２．５ｍｇ１錠 

英国 １．７１５ポンド  ２１４．４０円 
独国 ４．３４４ユーロ  ４４３．１０円 

仏国 ３．２３０ユーロ  ３２９．５０円 

外国平均価格       ３２９．００円 

５ｍｇ１錠 

外国平均価格       なし 

 
（注）為替レートは平成24年2月～平成25年1月の平均 

※欧州で「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」の効能・効果が

承認されてから時間が経っておらず（２０１２年１

１月承認）、日本と欧州では主たる効能・効果が異

なることから、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（２０１１年５月） 

   予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  （ピーク時） 
   １０年度      ２２万人    ３４０億円 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  アピキサバン リバーロキサバン 

 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 

左に同じ 

血液凝固阻止作用／第Ｘａ因子阻
害作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

N

N

O

N
N

O

NH2

O

O

CH3

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 

１日２回 
錠剤 

左に同じ 

１日１回 
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  １３－０２－内－６  

 薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 

 成 分 名  レボカルニチン 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） エルカルチンＦＦ内用液１０％（１０％１ｍＬ） 

 効能・効果 カルニチン欠乏症 

主な用法・用量

通常、成人には、１日１．５～３ｇ（１５～３０ｍＬ）を３回に分割経口投与。患

者の状態に応じて適宜増減。 
通常、小児には、１日体重１ｋｇあたり２５～１００ｍｇ（０．２５～１ｍＬ）
を３回に分割経口投与。患者の状態に応じて適宜増減。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：レボカルニチン塩化物 
会社名：大塚製薬（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
エルカルチン錠３００ｍｇ           ２９３．７０円 

（３００ｍｇ１錠）           （２，３４９．６０円） 

剤形間比 サンディミュン内用液１０％と同カプセル５０ｍｇの剤形間比：１．０２８３  

補正加算 なし 

外国調整           （調整前）       （調整後） 
１０％１ｍＬ   １２０．８０円 → ７０．４０円 

  算定薬価 

 
１０％１ｍＬ  ７０．４０円 （１日薬価 １，４０８．００円） 

 

※ 本剤及び比較薬の１日薬価は、投与対象を考慮し、小児の用法・用量を基に 
算出している。 

 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
米国  ０．２９ドル   ２２．９０円 
英国  ０．３５ポンド  ４３．８０円 
独国  ０．２３ユーロ  ２３．５０円 
外国平均価格       ３０．１０円 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 

最初に承認された国（年月）：  

イタリア（１９６９年９月）
 

  予測年度   予測本剤投与患者数   予測販売金額

 
（ピーク時） 
１０年度   ３，４００人   １２億円 

 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 レボカルニチン レボカルニチン塩化物 

 イ．効能・効果 カルニチン欠乏症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 カルニチン欠乏状態是正作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
液剤 
１日３回 経口投与 

左に同じ 
錠剤 
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 １３－０２－内－７  

薬 効 分 類   ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 

成 分 名    リセドロン酸ナトリウム水和物 

新薬収載希望者 ①味の素製薬（株） 
②武田薬品工業（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

 ①アクトネル錠７５ｍｇ（７５ｍｇ１錠） 
 ②ベネット錠７５ｍｇ（７５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 骨粗鬆症 

主な用法・用量 

通常、成人にはリセドロン酸ナトリウムとして７５ｍｇを月１回、起床時に十分量

（約１８０ｍL）の水とともに経口投与する。 

なお、服用後少なくとも３０分は横にならず、水以外の飲食並びに他の薬剤の経口

摂取も避けること｡ 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式   規格間調整 

比 較 薬 

成分名：リセドロン酸ナトリウム水和物 
会社名：①味の素製薬（株）、②武田薬品工業（株） 

   販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
①アクトネル錠１７．５ｍｇ/②ベネット錠１７．５ｍｇ  ７１１．４０円 
     （１７．５ｍｇ１錠）            （１０１．６０円） 

規格間比 
ボノテオ錠1mg／リカルボン錠1mgとボノテオ錠50mg／リカルボン錠50mgの規格間比： 

０．９７６３０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価  ７５ｍｇ１錠 ２，９４５．５０円 （１日薬価 ９８．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
【参考】 

 75mg1錠 

  独国 19.70ユーロ   2,008.90円 

  仏国 18.07ユーロ   1,843.10円 

   外国平均価格       1,926.00円 

 

 150mg1錠 

  米国 170.99ドル   13,508.20円 

 
（注)為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

※独国及び仏国の用法・用量は、75mgを月2回連日投与 

※米国の用法・用量は、150mgを月１回投与 

 

最初に承認された国（年月)： 米国（２００７年４月） 

予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
  
 （ピーク時） 
  １０年度    ５８万人    ２００億円 

製造販売承認日 平成２４年 １２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名  リセドロン酸ナトリウム水和物 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

骨粗鬆症 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

破骨細胞活性抑制による骨吸収抑 
 制作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

左に同じ 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 

内用 

月１回 
錠剤 

左に同じ 

週１回 
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 １３－０２－内－８  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名  エベロリムス 

新薬収載希望者 ノバルティス ファーマ（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

アフィニトール分散錠２ｍｇ（２ｍｇ１錠） 

アフィニトール分散錠３ｍｇ（３ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 結節性硬化症に伴う上衣下巨細胞性星細胞腫 

主な用法・用量 通常、３．０ｍｇ／ｍ２を１日１回、用時、水に分散して経口投与する。なお、患

者の状態やトラフ濃度により適宜増減。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：エベロリムス 
会社名：ノバルティス ファーマ（株） 

販売名（規格単位）              薬価 

アフィニトール錠２．５ｍｇ       ６，６２９．６０円 
（２．５ｍｇ１錠）  

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規格間比 アフィニトール錠２．５ｍｇと同５ｍｇの規格間比：０．９３９０９５ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 ２ｍｇ１錠      ５，３７６．３０円 

３ｍｇ１錠      ７，８６７．７０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）： 

米国（２０１２年８月） 
  

（注）価格リストには未掲載のため、外国価格なし  

予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
（ピーク時） 
  １０年度     ４０人    １．６億円 

製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エベロリムス 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

・根治切除不能又は転移性の腎細胞癌 

結節性硬化症に伴う上衣下巨細
胞性星細胞腫 

・膵神経内分泌腫瘍 
・結節性硬化症に伴う腎血管筋脂肪腫 
・

 ロ．薬理作用 

結節性硬化症に伴う上衣下巨細胞性
星細胞腫 

腫瘍細胞増殖抑制作用／血管新生

抑制作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

 

 

 ニ．投与形態 

左に同じ 

   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 

 

 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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(参考) 結節性硬化症及び上衣下巨細胞性星細胞腫の病態 

 

結節性硬化症について 

 

○ 結節性硬化症は全身に過誤腫とよばれる良性腫瘍が形成され、これに付随

して、全身機能に障害がみられる疾患である。腎臓、脳神経系、皮膚、肺、

心、骨、消化管などほぼ全身に過誤腫を生じると同時に、腎不全、痙攣発作、

精神発達遅滞、皮膚症状などのさまざまな症状を呈する。発現する症状は周

産期、乳幼児期、幼児期、学童期、思春期、成人期で異なり、さらに重症度

も患者ごとに多岐にわたるが、重篤な場合は死に至る疾患である。 

 

○ 死因は年齢によって異なり、10歳以上では腎の血管筋脂肪腫の出血、腎不

全等の腎病変等が主であり、さらに、40歳以上では特に女性において腎病変

と並んで肺のリンパ脈管筋腫症が特徴的に増加する。10歳未満では、心血管

系の異常である心臓の横紋筋腫による心不全、10代では脳腫瘍（上衣下巨細

胞性星細胞腫）が主な死因として特徴的である。また、死亡に至らない場合

でも、日常生活に著しい支障を与え、患者本人だけでなく家族による介護及

び経済的支援を永続的に必要とする場合もある。 

 

○ 全世界での有病率は出生児の 6,000人に 1人、患者数は 100万人と推定さ

れている。日本においては、難治性疾患克服研究事業における神経皮膚症候

群に関する調査研究より、有病率はおよそ 10,000人に 1人、患者数は約 10,000

～15,000人前後と推定されている。 

 

 

上衣下巨細胞性星細胞腫について 

 

○ 上衣下巨細胞性星細胞腫は側脳室の上衣下層に発現する結節性硬化症に特

有の腫瘍である。結節性硬化症患者の 5～20%で発現し、小児から思春期にか

けて腫瘍サイズが増大する。腫瘍自体は良性であるが、腫瘍の増大に伴い、

しばしば、頭痛、嘔吐、両側性の乳頭浮腫などの脳圧亢進症状やモンロー孔

の閉塞による水頭症を発症し、10代の結節性硬化症患者の主な死因となって

いる。 
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既存治療について 

 

○ 結節性硬化症はいまだに根治的治療は可能になっておらず、患者の症状及

びその重症度に応じた対症療法が中心である。以下に現在実施されている主

な治療方法を示す。 

 病変部位切除、臓器摘出などの外科的処置 

 リンパ脈管筋腫症に対するホルモン療法、酸素吸入  

 てんかん痙攣発作に対する副腎皮質刺激ホルモン、ヒドロコルチゾン、

抗てんかん薬の投与 

 血管筋脂肪腫に対する塞栓療法 

 顔面血管線維腫に対するレーザー治療、液体窒素療法 

 

○ 上衣下巨細胞性星細胞腫の治療法としては、外科的切除があげられるが、

腫瘍の位置、数、大きさによっては、完全な切除は困難な場合があり、また、

切除した場合でも術後の再発が知られている。さらに、外科的切除は、脳組

織を大きく除去する必要があるため、重大な合併症をきたすこともある。ま

た、重度の精神遅滞を伴う場合は術後管理が困難であり、外科的切除の適応

とはならない。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－０２－内－９  

 薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（内用薬） 

 成 分 名  フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイドエフェドリン 

 新薬収載希望者 サノフィ(株) 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ディレグラ配合錠（１錠） 

（１錠中、フェキソフェナジン塩酸塩／塩酸プソイドエフェドリンとして３０ｍｇ

／６０ｍｇを含有） 

 効 能 ・ 効 果 アレルギー性鼻炎 

主な用法・用量 
通常、成人及び１２歳以上の小児には、１回２錠（フェキソフェナジン塩酸塩とし

て６０ｍｇ及び塩酸プソイドエフェドリンとして１２０ｍｇ）を１日２回、朝夕の

空腹時に経口投与。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：フェキソフェナジン塩酸塩 
会社名：サノフィ(株) 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
アレグラ錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠）  ５９．００円（２３６．００円） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

                            （加算前）        （加算後） 

１錠         ５９．００円    →   ６２．００円 

外国調整 なし 

  算定薬価 １錠            ６２．００円（１日薬価 ２４８．００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：日本 
  

  

  

予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
（ピーク時） 
４年度    １４０万人     １５０億円 

 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２日 

22



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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェキソフェナジン塩酸塩
塩酸プソイドエフェドリン 

／ 

 イ．効能・効果 

フェキソフェナジン塩酸塩 

アレルギー性鼻炎 

アレルギー性鼻炎

 ロ．薬理作用 

、蕁麻疹、皮膚
疾患（湿疹・皮膚炎、皮膚そう痒
症、アトピー性皮膚炎）に伴うそ
う痒 

抗ヒスタミン作用／α交感神経刺激

作用 

 ハ．組成及び 

抗ヒスタミン作用 

   化学構造 ・塩酸プソイドエフェドリン 
フェキソフェナジン塩酸塩 

    

フェキソフェナジン塩酸塩 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 

 
錠剤 

 

1日2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％） 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

既存の抗ヒスタミン薬で効果が不十分とされている鼻閉症状に関して、

フェキソフェナジン塩酸塩に対する統計学的な優越性が検証されている

点については、一定程度の評価は可能であると考えられ、治療方法の改善

が客観的に示されていると考える。 

 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 

 

 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  １３－０２－内－１０  

 薬 効 分 類   ６４１ 抗原虫剤（内用薬） 

 成 分 名    パロモマイシン硫酸塩 

 新薬収載希望者   ファイザー(株) 

 販 売 名  
 （規格単位）   アメパロモカプセル２５０ｍｇ（２５０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 腸管アメーバ症 

主な用法・用量 通常、成人には、パロモマイシン硫酸塩１５００ｍｇ（力価）を１日３回に分

けて１０日間、食後に経口投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３０６．４０円 

営業利益 ７２．４０円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 
３２．５０円 

（消費税を除く価格の７．９％） 
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 ２０．６０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 ２５０ｍｇ１カプセル 

４３１．９０円 
 

 
 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

２５０ｍｇ１カプセル 

独国  ３．１４７ユーロ  ３２１．００円 

外国平均価格        ３２１．００円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成 24年 2月～平成 25年 1月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

        イタリア（１９６０年１１月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度  ８１０人    ２．１千万円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０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 パロモマイシン硫酸塩 類似の組成及び化学構造、投与形
態等を有する既収載品がなく、新薬
算定最類似薬はないと判断した。 

 

  
 

 イ．効能・効果 腸管アメーバ症 

 ロ．薬理作用 蛋白合成阻害作用 

 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日３回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（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） 

 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  １３－０２－内－１１  

 薬 効 分 類   ６４１ 抗原虫剤（内用薬） 

 成 分 名   アトバコン／プログアニル塩酸塩 

 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） 

マラロン配合錠（１錠） 

 効能・効果 マラリア 

主な用法・用量 

治療においては、１日１回、成人には４錠を、小児には１～４錠を３日間食後

経口投与。 

予防においては、成人及び体重４０kg を超える小児には１日１回１錠、マラリ

ア流行地域到着２４～４８時間前より開始し、流行地域滞在中及び流行地域を

離れた後 7日間、毎日食後に経口投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３４３．６０円 

営業利益 ８１．１０円 
（流通経費を除く価格の１9.１%） 

流通経費 
３６．４０円 

（消費税を除く価格の７．９％） 

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 ２３．１０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １錠 ４８４．３０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１錠 

米国  ８．２４ドル   ６５１．００円 
英国  ２．１０ポンド  ２６２．５０円 
独国  ５．１７ユーロ  ５２７．３０円 
仏国  ３．２１ユーロ  ３２７．４０円 
 

外国平均価格       ４４２．１０円 
 
（注）為替ﾚーﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 
最初に承認された国(年月)：  

英国（１９９６年１０月） 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
 （ピーク時）（治療のみ） 
   ２年度    ４０人     ２０万円 

                  

 製造販売承認日 

  

平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日  平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０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 アトバコン／プログアニル塩酸塩 類似の薬理作用、組成及び
化学構造等を有する既収載
品がなく、新薬算定最類似薬
はないと判断した。 

 

イ．効能・効果 マラリア 

 ロ．薬理作用 ミトコンドリア電子伝達系阻害作用 
ジヒドロ葉酸レダクターゼ阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
錠剤 
治療においては、１日１回、成人には４錠を、
小児には１～４錠を３日間食後経口投与。 
予防においては、成人及び体重４０kgを超え
る小児には１日１回１錠、マラリア流行地域
到着２４～４８時間前より開始し、流行地域
滞在中及び流行地域を離れた後7日間、毎日食
後に経口投与。 

営業利益率 

 
平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（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） 

 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   
 

 

アトバコン 

プログアニル塩酸
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－０２－注－１  

 薬 効 分 類   １２２ 骨格筋弛緩剤（注射薬） 

 成 分 名    Ｂ型ボツリヌス毒素 

 新薬収載希望者   エーザイ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ナーブロック筋注２５００単位 （２，５００単位０．５ｍＬ１瓶） 

 効能・効果 痙性斜頸 

主な用法・用量 

 通常、成人には以下の用量を緊張筋に筋肉内注射する。 
・初回投与：２５００～５０００単位。 
・効果不十分または症状再発の場合：１００００単位を上限。ただし、２ヵ月
 以内の再投与は避けること。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

 製品総原価 ２０，５０９円 

営業利益 ４，８４２円 
（流通経費を除く価格の１９．１％） 

流通経費 

２，１７５円
（消費税を除く価格の７．９％） 

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 １，３７６円 

外国調整 なし 

 算定薬価 ２，５００単位０．５ｍＬ１瓶 ２８，９０２円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

  

 ２，５０００．５ｍＬ単位１瓶 

米国 ３１４．４０ドル   ２４，８３８円
英国 １１１．２０ポンド  １３，９００円
独国 ２０１．３２ユーロ  ２０，５３５円
外国平均価格        １９，７５７円

  

（注）為替レートは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 

最初に承認された国(年月)： 
 米国（２０００年１２月）

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
 （ピーク時） 
  １０年度  ２，１００人   ６．９億円 

 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２５年 ２月２２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２５年 １月３０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 Ｂ型ボツリヌス毒素 類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態等を有する既収載品として
は、Ａ型ボツリヌス毒素が存在す
るが、Ａ型ボツリヌス毒素は、薬
価収載後１５年を経過しており、薬
価算定上の新薬には原則として該
当せず、また、痙性斜頸以外にも多
数の効能・効果を有すること、標的
タンパクが異なり別の作用機序を
示すと考えられること、組成及び化
学構造式が異なることから、総合的
に新薬算定最類似薬はないと判断
した。 

イ．効能・効果 痙性斜頸 

 ロ．薬理作用 アセチルコリン放出抑制作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

Ｂ型ボツリヌス菌が産生する、ジスル

フィド結合で結ばれた重鎖１分子及

び軽鎖１分子からなる神経毒素成分

１分子並びに５種類の無毒成分から

なる蛋白質 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
通常、成人には以下の用量を緊張筋に
筋肉内注射する。 
・初回投与：２５００～５０００単位。
・効果不十分または症状再発の場合：
１００００単位を上限。ただし、２ヵ
月以内の再投与は避けること。 

営業利益率 平均的な営業利益率（１９．１％）（注）×１００％＝１９．１％ 

（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） 

 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   
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－０２－注－２  

 薬 効 分 類  ２４９ その他のホルモン剤（注射薬） 

 成 分 名 インスリン デグルデク（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

トレシーバ注 ペンフィル    （３００単位１筒） 
トレシーバ注 フレックスタッチ （３００単位１キット） 

 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
通常、成人では、初期は１日１回４～２０単位を皮下注射。 
患者の症状及び検査所見に応じて適宜増減。他のインスリン製剤の投与量を含めた
維持量は、通常１日４～８０単位。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：インスリン デテミル（遺伝子組換え）  
会社名：ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

     販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
レベミル注 ペンフィル  （３００単位１筒）   １,８０７円（４８２円） 

レベミル注 フレックスペン（３００単位１キット） ２,５２９円（６７４円） 

レベミル注 イノレット  （３００単位１キット） ２,３３４円（６２２円） 
 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

キット特
徴部分の
原材料費 

３００単位１キット  １,７９６円 → ２,５４６円 

外国調整 なし 

  算定薬価 ３００単位１筒    １,７９６円 （１日薬価 ４７９円） 
３００単位１キット  ２,５４６円 （１日薬価 ６７９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：日本  

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額

 
（ピーク時） 

１０年度    ３４万人    １２０億円 

 製造販売承認日  平成２４年 ９月２８日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 インスリン デグルデク 
（遺伝子組換え） 

インスリン デテミル 
（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 
インスリン療法が適応となる糖尿

病 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 
インスリン受容体刺激作用／血糖

降下作用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射用 
注射剤 
１日１回 皮下注射 

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  １３－０２－注－３  

 薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（注射薬） 

 成 分 名  エキセナチド 

 新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 
注）日本イーライリリー(株)より承継 

 販 売 名  
 （規格単位） ビデュリオン皮下注用２ｍｇ（２ｍｇ１キット（懸濁用液付）） 

 効 能 ・ 効 果 
２型糖尿病 
ただし、食事療法・運動療法に加えてスルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤及びチアゾリジン

系薬剤（各薬剤単独療法又は併用療法を含む）による治療で十分な効果が得られない場合に限る。 

主な用法・用量 通常、成人には、２ｍｇを週に１回、皮下注射。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：エキセナチド  
会社名：日本イーライリリー（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
 バイエッタ皮下注１０μｇペン３００       ９,６６１円 

  （３００μｇ１キット（１０μｇ））      （４９８円） 
 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ２ｍｇ１キット（懸濁用液付）  ３，４８６円 （１日薬価 ４９８円） 
※）比較薬の１日薬価は、臨床現場における使用実態を基に算出している。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
２ｍｇ１キット（懸濁用液付） 
 米国 104.80ドル  ８,２７９円※5,495円 
 英国  18.34ポンド ２,２９３円 
 独国  31.39ユーロ ３,２０２円 
外国平均価格     ３,６６３円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整し

た外国平均価格を用いている。（※は他の２ヵ

国の平均の２倍超えのため、平均の２倍値を採

用。） 
 
最初に承認された国（年月)：  

欧州（２０１１年６月） 
 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 

４年度     ７．０万人    １１０億円 

 製造販売承認日  平成２４年 ３月３０日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エキセナチド 

 イ．効能・効果 

左に同じ 

ただし、食事療法・運動療法に加えてス

ルホニルウレア剤、ビグアナイド系薬剤

及びチアゾリジン系薬剤（各薬剤単独療

法又は併用療法を含む）による治療で十

分な効果が得られない場合に限る。 

２型糖尿病 
ただし、食事療法・運動療法に加えて

スルホニルウレア剤（ビグアナイド系

薬剤又はチアゾリジン系薬剤との併用

を含む）を使用しても十分な効果が得

られない場合に限る。 

２型糖尿病 

 ロ．薬理作用 ＧＬＰ－１受容体アゴニスト 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

  

 ニ．投与形態 

左に同じ 

   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品
週１回 

） 
皮下注射 

注射 

１日２回 
注射剤（キット製品） 

 

皮下注射 

 
 
 
 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  １３－０２－注－４  

 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  レボカルニチン 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） エルカルチンＦＦ静注１０００ｍｇ（１，０００ｍｇ５ｍＬ１管） 

 効 能 ・ 効 果 カルニチン欠乏症 

主な用法・用量

通常、１回体重１ｋｇあたり５０ｍｇを３～６時間ごとに、緩徐に静注又

は点滴静注。１日の最大投与量は、体重１ｋｇあたり３００ｍｇ。 

血液透析に伴うカルニチン欠乏症に対しては、通常、体重１ｋｇあたり１

０～２０ｍｇを透析終了時に透析回路静脈側に注入（静注）。患者の状態に

より適宜増減。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 
 比 較 薬 

成分名：レボカルニチン塩化物 
会社名：大塚製薬（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
エルカルチン錠３００ｍｇ           ２９３．７０円 

（３００ｍｇ１錠）           （２，３４９．６０円）

剤形間比 
サンディミュン点滴静注用２５０ｍｇと同カプセル５０ｍｇの剤形間比： 
１．６７０９  

 補正加算 なし 

 外国調整 なし 

  算定薬価 

  １，０００ｍｇ５ｍＬ１管  ９３４円 （１日薬価 ３，９２３円） 
 
※ 本剤及び比較薬の１日薬価は、投与対象を考慮し、小児の用法・用量を元に
算出している。また、本剤の１日薬価は、臨床試験を元に算出している。  

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
 ※海外では、我が国に比して末期腎不全患者
における腎移植の実施比率が極めて高く、透
析治療が選択される実態が異なるため、外国
価格調整の対象外とする。 

 
（参考） 

米国  ３８．４０ドル  ３，０３４円
英国  １１．９０ポンド  １，４８８円
外国平均価格        ２，２６１円

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
 

最初に承認された国（年月)：  

イタリア（１９６９年９月）

 予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額

 
 （ピーク時） 
  １０年度  ２，９００人   ４．１億円
 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 レボカルニチン レボカルニチン塩化物 

 イ．効能・効果 カルニチン欠乏症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 カルニチン欠乏状態是正作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤 
３～６時間ごとに静注又は点滴静
注。 

血液透析に伴うカルニチン欠乏症に
対しては、透析終了時に透析回路静
脈側に注入（静注）。 

内用 
錠剤 
１日３回 経口投与 

  
 
 
 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 １３－０２－注－５  

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   セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え) 

新薬収載希望者 ユーシービージャパン（株） 

販 売 名 
（規格単位）  シムジア皮下注２００ｍｇシリンジ（２００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の構造的損傷の防止を含む） 

主な用法・用量 
通常、成人にはセルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え）として、1 回４００ｍｇ

を初回、2 週後、4 週後に皮下注射し、以後 1 回２００ｍｇを 2 週間の間隔で皮下注

射。症状安定後には、1 回４００ｍｇを 4 週間の間隔で皮下注射可。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式   類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 

成分名：ゴリムマブ（遺伝子組換え） 
会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

シンポニー皮下注５０ｍｇシリンジ       １４２，１８４円 
（５０ｍｇ０．５ｍＬ１筒）         （５，０７８円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規格間比 なし 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

２００ｍｇ１ｍL１筒           ７１，０９２円 → ７１，２９７円 

外国調整 なし 

算定薬価 ２００ｍｇ１ｍL１筒  ７１，２９７円 （１日薬価 ５，０９３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２００ｍｇ１ｍＬ１筒 

米国  １，２６２．５６ドル      ９９，７４２円 

英国   ３５７．５０ポンド    ４４，６８８円 

独国   ７８７．２７ユーロ   ８０，３０２円 

仏国   ４２６．２６ユーロ   ４３，４７９円 

外国平均価格             ６７，０５３円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 

 

最初に承認された国(年月)： スイス（２００７年９月） 

予測年度   予測本剤投与患者数   予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度   １．６万人    ２７０億円 

製造販売承認日 平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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（Ⅱ）  第一回算定組織   平成２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名  セルトリズマブ ペゴル（遺伝子組換え） ゴリムマブ（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 既存治療で効果不十分な関節リウマチ（関節の

構造的損傷の防止を含む） 

 ロ．薬理作用 

左に同じ 

TNFα阻害作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 
遺伝子組換えヒト化モノクローナル抗

体の Fab’断片の誘導体であり、マウス

抗ヒト TNFαモノクローナル抗体の相

補性決定部及びヒト IgG1 に由来する定

常部とフレームワーク部からなり、H 鎖

227 番目の Cys 残基にメトキシポリエ

チレングリコールが 2 分子結合したリ

ジンを含むマレイミド誘導体が共有結

合している。セルトリズマブ ペゴル

は、214 個のアミノ酸残基からなる L 鎖

（κ鎖）1 分子と 229 個のアミノ酸残基

からなる H 鎖（γ1 鎖）断片 1 分子から

なる修飾タンパク質 

ヒトTNFαに対する遺伝子組換

えヒト IgG1 モノクローナル抗

体であり、マウスミエローマ

（Sp2/0）細胞により産生される

456 個のアミノ酸残基からなる

H 鎖（γ1 鎖）2 分子及び 215
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 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 

２週に１回又は４週に１回 
注射剤（キット製品） 

左に同じ 

４週に１回 
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  １３－０２－外－１  

 薬 効 分 類  １１６ 抗パーキンソン剤（外用薬） 

 成 分 名  ロチゴチン 

 新薬収載希望者 大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ニュープロパッチ２.２５ｍｇ （２.２５ｍｇ１枚） 
ニュープロパッチ４.５ｍｇ  （４.５ｍｇ１枚） 
ニュープロパッチ９ｍｇ    （９ｍｇ１枚） 
ニュープロパッチ１３.５ｍｇ （１３.５ｍｇ１枚） 

 効 能 ・ 効 果 パーキンソン病 
中等度から高度の特発性レストレスレッグス症候群（下肢静止不能症候群） 

主な用法・用量 

＜パーキンソン病＞ 
通常、成人には１日１回４.５ｍｇ／日からはじめ、以後経過を観察しながら１
週間毎に増量し維持量（標準１日量９ｍｇ～３６ｍｇ）を定める。１日量は３６
ｍｇを超えないこと。２４時間毎に貼り替え。  

＜レストレスレッグス症候群＞ 
通常、成人には１日１回２.２５ｍｇ／日からはじめ、以後経過を観察しながら
１週間以上の間隔をあけて増量し維持量（標準１日量４.５ｍｇ～６.７５ｍｇ）
を定める。１日量は６.７５ｍｇを超えないこと。２４時間毎に貼り替え。 

 
 
 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ロピニロール塩酸塩 
会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

     販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
レキップＣＲ錠８ｍｇ（８ｍｇ１錠）   ９４１.４０円（１,０８４.１０円） 

剤形間比 ホクナリン錠１ｍｇと同テープ２ｍｇの剤形間比：２.３６８１ 

規格間比 ノルスパンテープ５ｍｇと同１０ｍｇの規格間比：０.６２３９０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 

２.２５ｍｇ１枚  ２７０.３０円 
４.５ｍｇ１枚   ４１６.５０円 
９ｍｇ１枚     ６４１.８０円（１日薬価 ２５６７.２０円） 
１３.５ｍｇ１枚  ８２６.５０円 

※）１日薬価は、パーキンソン病における１日薬価 

比較薬の１日薬価は、国内第Ⅲ相臨床試験における平均１日投与量を基に算出している。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２.２５ｍｇ１枚 
 米国  5.10ドル    ４０２.９０円 
 英国  2.76ポンド   ３４５.００円 
 独国  7.04ユーロ   ７１８.１０円 
外国平均価格     ４８８.７０円 

 
 

   予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
  １０年度   ３．８万人    ６５億円 
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４.５ｍｇ１枚 
 米国  5.10ドル    ４０２.９０円 
 英国  2.76ポンド   ３４５.００円 
 独国  8.17ユーロ   ８３３.３０円 
               ※645.50円 
 仏国  2.16ユーロ   ２２０.３０円 
外国平均価格     ４０３.４０円 

 
９ｍｇ１枚 
 米国 15.00ドル  １,１８５.００円 
 英国  4.20ポンド   ５２５.００円 
 独国 10.60ユーロ １,０８１.２０円 
 仏国  3.06ユーロ   ３１２.１０円 
外国平均価格     ７７５.８０円 

 
１３.５ｍｇ１枚 
 米国 15.00ドル  １,１８５.００円 
 英国  5.10ポンド   ６３７.５０円 
 独国 11.91ユーロ １,２１４.８０円 
 仏国  3.49ユーロ   ３５６.００円 
外国平均価格     ８４８.３０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成24年2月～平成25年1月の平均 
（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整し

た外国平均価格を用いている。（※は他の３ヵ

国の平均の２倍超えのため、平均の２倍値を採

用。） 
 
最初に承認された国（年月)：  

欧州（２００６年２月） 
 

 

 製造販売承認日  平成２４年１２月２５日 薬価基準収載予定日 平成２５年 ２月２２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２５年 １月３０日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ロチゴチン  ロピニロール塩酸塩 

 イ．効能・効果 

・

・中等度から高度の特発性レストレ

スレッグス症候群（下肢静止不能

症候群） 

パーキンソン病 

・

 ロ．薬理作用 

パーキンソン病 

ドパミンＤ２受容体刺激作用 

 ハ．組成及び 

左に同じ 

   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

外用 
貼付剤 
２４時間毎 貼付 

内用 
錠剤 
１日１回 経口投与 

  
 
 
 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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	【中医協用】平成25年2月収載予定新薬
	①中医協用資料（コレアジン錠12.5mg）
	①別添＜説明資料＞ハンチントン舞踏病
	②中医協用資料（ミニリンメルトOD錠60）
	③中医協用資料（トビエース錠4mg,同8mg）
	④中医協用資料（ホスリボン配合顆粒）
	⑤中医協用資料(エリキュース錠)
	⑥中医協用資料（エルカルチンFF内用液10％）
	⑦中医協用資料（アクトネル錠75mg・ベネット錠75mg）
	⑧中医協用資料（アフィニトール分散錠2mg,同3mg）
	⑧別添＜説明資料＞結節性硬化症＋上衣下巨細胞性性細胞腫
	⑨中医協用資料（ディレグラ配合錠）
	⑩中医協用資料（アメパロモカプセル250mg）
	⑪中医協用資料（マラロン配合錠）
	⑫中医協用資料（ナーブロック筋注2500単位）
	⑬中医協用資料（トレシーバ注）
	⑭中医協用資料（ビデュリオン皮下注）
	⑮中医協用資料（エルカルチンFF静注1000mg）
	⑯中医協用資料（シムジア皮下注200mgシリンジ）
	⑰中医協用資料（ニュープロパッチ）



