
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 ページ

1 モビコール配合内用剤 6.8523g1包 ＥＡファーマ マクロゴール4000/塩化ナ
トリウム/炭酸水素ナトリウ
ム/塩化カリウム

新医療用配合剤 83.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

内235

下剤、浣腸剤（慢性便秘症（器質的
疾患による便秘を除く）用薬） 2

2 ベオーバ錠50mg 50mg1錠 杏林製薬 ビベグロン 新有効成分 185.70円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

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

3 トラディアンス配合錠AP
トラディアンス配合錠BP

1錠
1錠

日本ベーリンガーインゲ
ルハイム

エンパグリフロジン/リナグ
リプチン

新医療用配合剤 283.30円
395.60円

新医療用配合剤の特例

内396

糖尿病用剤（2型糖尿病（ただし、エ
ンパグリフロジン及びリナグリプチ
ンの併用による治療が適切と判断
される場合に限る。）用薬）

6

4 メトアナ配合錠LD
メトアナ配合錠HD

1錠
1錠

三和化学研究所 アナグリプチン/メトホルミ
ン塩酸塩

新医療用配合剤 62.20円
62.20円

新医療用配合剤の特例

内396

糖尿病用剤（2型糖尿病（ただし、ア
ナグリプチン及びメトホルミン塩酸
塩の併用による治療が適切と判断
される場合に限る。）用薬）

8

5 ゾスパタ錠40mg 40mg1錠 アステラス製薬 ギルテリチニブフマル酸塩 新有効成分 19,409.10円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
先駆け審査指定制度加
算A=10%
新薬創出等加算

内429

その他の腫瘍用薬（再発又は難治
性のFLT3 遺伝子変異陽性の急性
骨髄性白血病用薬） 10

6 ベージニオ錠50mg
ベージニオ錠100mg
ベージニオ錠150mg

50mg1錠
100mg1錠
150mg1錠

日本イーライリリー アベマシクリブ 新有効成分 3,258.70円
5,949.20円

　8,460.10円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

内429

その他の腫瘍用薬（ホルモン受容
体陽性かつHER2陰性の手術不能
又は再発乳癌用薬）

12

7 ローブレナ錠25mg
ローブレナ錠100mg

25mg1錠
100mg1錠

ファイザー ロルラチニブ 新有効成分 7,216.40円
25,961.00円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
新薬創出等加算

内429

その他の腫瘍用薬（ALKチロシンキ
ナーゼ阻害剤に抵抗性又は不耐容
のALK 融合遺伝子陽性の切除不
能な進行・再発の非小細胞肺癌用
薬）

14

8 ロラピタ静注2mg 2mg1mL1瓶 ファイザー ロラゼパム 新投与経路 2,225円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%
注113

抗てんかん剤（てんかん重積状態
用薬） 16

9 ビーリンサイト点滴静注用35μg 35μg1瓶（輸液安定化液付） アステラス・アムジェン・
バイオファーマ

ブリナツモマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分 281,345円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
小児加算A=5%
外国平均価格調整（引き
上げ）
新薬創出等加算

注429

その他の腫瘍用薬（再発又は難治
性のB細胞性急性リンパ性白血病
用薬） 18

10 フィラジル皮下注30mgシリンジ 30mg3mL1筒 シャイアー・ジャパン イカチバント酢酸塩 新有効成分 301,704円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
外国平均価格調整（引き
下げ）
新薬創出等加算

注449

その他のアレルギー用薬（遺伝性
血管性浮腫の急性発作用薬）

20

11 ジビイ静注用500
ジビイ静注用1000
ジビイ静注用2000
ジビイ静注用3000

500国際単位1瓶（溶解液付）
1,000国際単位1瓶（溶解液付）
2,000国際単位1瓶（溶解液付）
3,000国際単位1瓶（溶解液付）

バイエル薬品 ダモクトコグ アルファ ペゴ
ル（遺伝子組換え）

新有効成分 75,376円
139,307円
257,462円
368,761円

類似薬効比較方式（Ⅱ）

注634

血液製剤類（血液凝固第Ⅷ因子欠
乏患者における出血傾向の抑制用
薬） 24

12 エイベリス点眼液0.002％ 0.002％1mL 参天製薬 オミデネパグ イソプロピル 新有効成分 945.30円 類似薬効比較方式（Ⅰ）
外131

眼科用剤（緑内障、高眼圧症用薬）
26

品目数 成分数
内用薬 12 7
注射薬 7 4

外用薬 1 1

計 20 12

薬効分類

新医薬品一覧表（平成30年11月20日収載予定）
中医協 総－２－１

３０．１１．１４
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－１１－内－１  

薬 効 分 類 ２３５ 下剤・浣腸剤（内用薬） 

成 分 名 マクロゴール４０００／塩化ナトリウム／炭酸水素ナトリウム／塩化カリウム 

新薬収載希望者 ＥＡファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

モビコール配合内用剤（６．８５２３ｇ１包） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

効能・効果 慢性便秘症（器質的疾患による便秘を除く） 

主な用法・用量 

本剤は、水で溶解して経口投与する。 
通常、２歳以上７歳未満の幼児には初回用量として１回１包を１日１回経口投与す

る。以降、症状に応じて適宜増減し、１日１～３回経口投与、最大投与量は１日量と

して４包まで（１回量として２包まで）とする。 
通常、７歳以上１２歳未満の小児には初回用量として１回２包を１日１回経口投与

する。以降、症状に応じて適宜増減し、１日１～３回経口投与、最大投与量は１日量

として４包まで（１回量として２包まで）とする。 
通常、成人及び１２歳以上の小児には初回用量として１回２包を１日１回経口投与

する。以降、症状に応じて適宜増減し、１日１～３回経口投与、最大投与量は１日量

として６包まで（１回量として４包まで）とする。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エロビキシバット水和物 
会社名：ＥＡファーマ（株） 

        販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
グーフィス錠５ｍｇ        １０５．８０円 

（５ｍｇ１錠）        （２１５．２０円） 

※ 比較薬の１日薬価は、国内長期投与試験での平均投与量を基に算出している。 

剤形間比 ネキシウムカプセル２０ｍｇと同懸濁用顆粒分包２０ｍｇの剤形間比：１．１５１９ 

補正加算 
             （加算前）         （加算後） 

小児加算（Ａ＝５％）  ７９．９０円   →    ８３．９０円 

外国平均 
価格調整 

なし 
（厚生労働省が開発を要請又は公募した新規収載品であること、外国での承認後１０年を経過した

ものであること及び外国平均価格の３倍を上回ることから、外国平均価格調整の対象外。） 

  算定薬価 ６．８５２３ｇ１包  ８３．９０円（１日薬価：２６０．３０円） 
※ 算定に当たっては、本剤の国内臨床試験での平均投与量に基づく１日薬価を合わせた。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
6.8523g 1 包 

英国 0.15 ﾎﾟﾝﾄﾞ     ２２．４０円 

独国 0.8 ﾕｰﾛ     １０５．６０円※ 

外国平均価格        ２２．４０円 

※最低価格の 2.5 倍を上回るため対象から除外。 

 

（参考） 

仏国 0.24 ﾕｰﾛ       ３１．７０円 

（仏国の効能・効果は「便塞栓」のみ） 

 
最初に承認された国（年月）： 

英国（１９９５年１２月） 

予測年度    予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
６年度     ３２万人     １５億円 

 

 製造販売承認日 平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 

マクロゴール４０００／塩化ナ

トリウム／炭酸水素ナトリウム

／塩化カリウム 
エロビキシバット水和物 

 イ．効能・効果 
慢性便秘症（器質的疾患による便

秘を除く） 左に同じ 

 ロ．薬理作用 浸透圧性水分保持作用 胆汁酸再吸収抑制作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

マクロゴール 4000： 
HOCH2(CH2OCH2)nCH2OH 
（n =59～84） 
塩化ナトリウム：NaCl 
炭酸水素ナトリウム：NaHCO3 
塩化カリウム：KCl  

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

内用 
散剤 
水に溶かし経口投与、 
１日１～３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％） 

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＝５（％）） 

本剤は、小児に係る用法・用量が明示的に含まれていること、比較

薬は小児加算を受けていないことから、加算の要件に該当する。加算

率については、国内小児試験における症例数が限られていること等か

ら、５％が妥当である 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解消等促進加算 

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 

 

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  １８－１１－内－２  

 薬 効 分 類  ２５９ その他の泌尿生殖器官及び肛門用薬（内服薬） 

 成 分 名  ビベグロン 

 新薬収載希望者 杏林製薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ベオーバ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１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、成人にはビベグロンとして５０ｍｇを１日１回食後に経口投与する。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比較薬 

成分名：ミラベグロン 

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 

ベタニス錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠）     １８５.７０円（１８５.７０円）  

規格間比  なし 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 

なし 

  算定薬価 ５０ｍｇ１錠 １８５.７０円(１日薬価：１８５.７０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   ７５．９万人    １８５億円 

製造販売承認日 平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ビベグロン ミラベグロン 

 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 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
選択的β３アドレナリン受容体刺激
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 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 該当しない 

新薬創出・適応外薬 

解消等促進加算 
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 

 

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  １８－１１－内－３  

薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 
成 分 名 エンパグリフロジン／リナグリプチン 

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） 

トラディアンス配合錠ＡＰ（１錠） 
（１錠中、エンパグリフロジン／リナグリプチンを１０ｍｇ／５ｍｇ含有） 
トラディアンス配合錠ＢＰ（１錠） 
（１錠中、エンパグリフロジン／リナグリプチンを２５ｍｇ／５ｍｇ含有） 

効能・効果 
２型糖尿病 

ただし、エンパグリフロジン及びリナグリプチン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 通常、成人には１日１回１錠（エンパグリフロジン／リナグリプチンとして 
１０ｍｇ／５ｍｇ又は２５ｍｇ／５ｍｇ）を朝食前又は朝食後に経口投与する。 

算 
 
 

 
 

定 

 算定方式 新医療用配合剤の特例 

「自社品の薬価の合計の０．８倍」により算定（①及び②ともに、自社品がある。) 

 比 較 薬 

成分名：①エンパグリフロジン、②リナグリプチン 
会社名：①、②日本ベーリンガーインゲルハイム（株） 

販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
①ジャディアンス錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） １９８．７０円（１９８．７０円） 

②トラゼンタ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）     １５５．４０円（１５５．４０円） 

規格間比 ジャディアンス錠１０ｍｇ及び同錠２５ｍｇの規格間比：０．５８３０ 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 

トラディアンス配合錠ＡＰ１錠  ２８３．３０円（１日薬価：２８３．３０円） 

トラディアンス配合錠ＢＰ１錠  ３９５．６０円 

（参考：本剤に対応する先発医薬品単剤２剤（ジャディアンス錠１０ｍｇ、 

トラゼンタ錠５ｍｇ）の合計１日薬価３５４．１０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

ＡＰ１錠 

米国（NADAC） １６．７１５ﾄﾞﾙ １，８３８．７０円 

外国平均  １６．７１５ﾄﾞﾙ １，８３８．７０円 

ＢＰ１錠 

米国（NADAC） １６．７３４ﾄﾞﾙ １，８４０．７０円 

外国平均  １６．７３４ﾄﾞﾙ １，８４０．７０円 

 
（参考）米国（AWP） ＡＰ１錠、ＢＰ１錠 

２０．９４３ﾄﾞﾙ ２，３０３．７０円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２９年１０月～平成３０年９月の平均 
 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１５年１月） 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 

８年度    １３万人    １４２億円 

 製造販売承認日  平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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 新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エンパグリフロジン／ 
リナグリプチン 

①エンパグリフロジン 
②リナグリプチン 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病 

ただし、エンパグリフロジン及び

リナグリプチンの併用による治療

が適切と判断される場合に限る。 

①２型糖尿病 

②２型糖尿病 

 ロ．薬理作用 ＳＧＬＴ２阻害作用／ジペプチジ
ルペプチダーゼ４阻害作用 

①ＳＧＬＴ２阻害作用 

②ジペプチジルペプチダーゼ４阻害

作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

エンパグリフロジン・リナグリプチン 

 

①エンパグリフロジン②リナグリプチン 

 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

 内用 
錠剤 
 １日１回 

①、②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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 

解消等促進加算 
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 
 

上記不服意見に対 

する見解 
 第二回算定組織  平成  年  月  日 
 

 

7



新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １８－１１－内－４  

薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

成 分 名 アナグリプチン／メトホルミン塩酸塩 

新薬収載希望者 （株）三和化学研究所 

販 売 名 
（規格単位） 

メトアナ配合錠ＬＤ（１錠） 
（１錠中、アナグリプチン／メトホルミン塩酸塩を１００ｍｇ／２５０ｍｇ含有） 
メトアナ配合錠ＨＤ（１錠） 
（１錠中、アナグリプチン／メトホルミン塩酸塩を１００ｍｇ／５００ｍｇ含有） 

効能・効果 
２型糖尿病 

ただし、アナグリプチン及びメトホルミン塩酸塩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 通常、成人には１回１錠（アナグリプチン/メトホルミン塩酸塩として１００ｍｇ/

２５０ｍｇ又は１００ｍｇ/５００ｍｇ）を１日２回朝夕に経口投与する。 

算 
 
 

 
 

定 

 算定方式 
新医療用配合剤の特例 

（「自社品の薬価」＋「自社の後発品の薬価」）の０．８倍により算定したところ、アナグリプチン１００ｍｇ錠

単剤（スイニー錠１００ｍｇ）の薬価を下回ったため、本剤の薬価はスイニー錠１００ｍｇの薬価と同額とした。 

 比 較 薬 

成分名：①アナグリプチン、②メトホルミン塩酸塩 
会社名：①、②（株）三和化学研究所 

販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
① スイニー錠１００ｍｇ ６２．２０円 

（１００ｍｇ１錠） （１２４．４０円） 

② メトホルミン塩酸塩錠５００ｍｇＭＴ「三和」  ９．９０円 

（５００ｍｇ１錠） （１９．８０円） 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 

メトアナ配合錠ＬＤ１錠  ６２．２０円 

メトアナ配合錠ＨＤ１錠  ６２．２０円（１日薬価：１２４．４０円） 

（参考：メトアナ配合錠ＨＤに対応する先発医薬品単剤２剤（スイニー錠 

1００ｍｇ、メトグルコ錠５００ｍｇ）の合計１日薬価１５５．２０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     １３万人    ５９億円 

 製造販売承認日  平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０日 

8



薬価算定組織における検討結果のまとめ  
 算定方式 新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 アナグリプチン/ 

メトホルミン塩酸塩 

①アナグリプチン 
②メトホルミン塩酸塩 

 イ．効能・効果 

２型糖尿病 

ただし，アナグリプチン及びメト

ホルミン塩酸塩の併用による治療

が適切と判断される場合に限る 

① ２型糖尿病 

② 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 

 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 

①ジペプチジルペプチダーゼ４阻害

作用 

②インスリン抵抗性改善作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

アナグリプチン・メトホルミン塩酸塩 
 

 
 

①アナグリプチン ②メトホルミン塩酸塩 

 
 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

 内用 
錠剤 
 １日２回 

①、②左に同じ   
①、②左に同じ  
左に同じ、②１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％） 
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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 

解消等促進加算 
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 

 

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  １８－１１－内－５  

薬 効 分 類  ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名  ギルテリチニブフマル酸塩 

新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） ゾスパタ錠４０ｍｇ（４０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 再発又は難治性のＦＬＴ３ 遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病 

主な用法・用量 通常、成人にはギルテリチニブとして１２０ｍｇを１日１回経口投与する。 
なお、患者の状態により適宜増減するが、１日１回２００ｍｇを超えないこと。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比較薬 

成分名：クロファラビン 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 

  エボルトラ点滴静注２０ｍｇ        １４４，２５５円 

（２０ｍｇ２０ｍＬ１瓶）        （２００，９２７円） 

剤形間比 
 エンドキサン錠５０ｍｇと注射用エンドキサン５００ｍｇの剤形間比： 

０.２５１９９４ 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、先駆け審査指定制度加算（Ａ＝１０％） 
（加算前）        （加算後） 

４０ｍｇ１錠      １６，８７７．４０円  →  １９，４０９．１０円 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ４０ｍｇ１錠      １９，４０９．１０円（１日薬価：５８，２２７．３０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） 
２年度    ５０６人    ７１億円 
 

製造販売承認日 平成３０年９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ギルテリチニブフマル酸塩 クロファラビン 

 イ．効能・効果 再発又は難治性のＦＬＴ３ 遺伝子変
異陽性の急性骨髄性白血病 

再発又は難治性の急性リンパ性白
血病 

 ロ．薬理作用 ＦＬＴ３等のチロシンキナーゼ阻害
作用 

核酸合成過程の代謝阻害（ＤＮＡポ
リメラーゼ活性阻害作用、リボヌク
レオチド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 

１日１回 

注射 

注射剤 

５日間連続投与、９日間休薬 

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（％）） 
［イ.新規作用機序（異なる標的分子）：①-ｂ=１ｐ］ 

本剤はＦＬＴ3（ＦＭＳ-ｌｉｋｅ ｔｙｒｏｓｉｎｅ ｋｉｎａｓｅ３）等のチ
ロシンキナーゼ阻害作用を有する新規作用機序医薬品である。 
本剤は、再発又は難治性のＦＬＴ３遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病患者を
対象とした臨床試験において、一定の寛解率が認められており、臨床的意義が
あると評価されていることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用するこ
とが適当と判断した。 

 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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当する（Ａ＝１０（％）） 

本剤は、新規の作用機序を有し、世界に先駆けて日本で承認されたものである
一方で、「日本における承認事項の基礎となった臨床試験」に該当する中核的
な探索的試験を、日本において実施していないことから限定的な評価とした。 

新薬創出・適応外薬解
消等促進加算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

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 １８－１１－内－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 アベマシクリブ 

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ベージニオ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 
ベージニオ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 
ベージニオ錠１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１錠） 

効能 ・効 果 ホルモン受容体陽性かつＨＥＲ２陰性の手術不能又は再発乳癌 

主な用法・用量 内分泌療法剤との併用において、通常、成人にはアベマシクリブとして１回  

１５０ｍｇを１日２回経口投与する。なお、患者の状態により適宜減量する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：パルボシクリブ 
会社名：ファイザー（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
イブランスカプセル１２５ｍｇ    ２２，５６０．３０円 

  （１２５ｍｇ１錠）        （１６，９２０．２０円） 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

  算定薬価 
５０ｍｇ１錠     ３，２５８．７０円 
１００ｍｇ１錠    ５，９４９．２０円 

１５０ｍｇ１錠    ８，４６０．１０円（１日薬価：１６，９２０．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

 

（参考） 
50mg1 錠、100mg1 錠、150mg1 錠、200mg1 錠 

米国（AWP）241.74 ﾄﾞﾙ ２６，５９１．４０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 10 月～平成 30 年 9月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１７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） 
８年度    ６．２千人   ２５４億円 

 

 

製造販売承認日  平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 アベマシクリブ パルボシクリブ 

イ．効能・効果 ホルモン受容体陽性かつＨＥＲ２陰

性の手術不能又は再発乳癌 
手術不能又は再発乳癌 

ロ．薬理作用 腫瘍細胞増殖抑制作用（サイクリン

依存性キナーゼ阻害作用） 
左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ニ．投与形態 

剤形 

用法 

内用 

錠剤 

１日２回１錠 

左に同じ 

カプセル剤 

１日１回、３週間投与後休薬（～２８

日目） 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬

解消等促進加算 
該当する（主な理由：加算適用品等の収載から３年以内３番手以内） 

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  １８－１１－内－７  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名 ロルラチニブ 

 新薬収載希望者  ファイザー（株） 

 販 売 名 
 （規格単位）  

ローブレナ錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） 
ローブレナ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ALKチロシンキナーゼ阻害剤に抵抗性又は不耐容のALK融合遺伝子陽性の切除不 
能な進行・再発の非小細胞肺癌 

主な用法・用量 通常、成人にはロルラチニブとして 1 日 1 回 100mg を経口投与する。なお、患者

の状態により適宜減量する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：クリゾチニブ 
会社名：ファイザー（株） 

        販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
ザーコリカプセル２５０ｍｇ     １２，３６２．４０円 

（２５０ｍｇ１カプセル）    （２４，７２４．８０円） 

規格間比 ザーコリカプセル２５０ｍｇ及び同２００ｍｇの規格間比：０．９２３４９８ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
           （加算前）         （加算後） 
１００ｍｇ１錠    ２４，７２４．８０円 → ２５，９６１．００円 

外国平均 
価格調整 なし 

  算定薬価 ２５ｍｇ１錠   ７，２１６．４０円 
１００ｍｇ１錠  ２５，９６１．００円（１日薬価：２５，９６１．００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     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    １．２千人    ７５億円 

 

 製造販売承認日 平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ロルラチニブ クリゾチニブ 

 イ．効能・効果 

ALKチロシンキナーゼ阻害剤に抵

抗性又は不耐容のALK融合遺伝子

陽性の切除不能な進行・再発の非

小細胞肺癌 

ALK 融合遺伝子陽性の切除不能

な進行・再発の非小細胞肺癌 
ROS1 融合遺伝子陽性の切除不能

な進行・再発の非小細胞肺癌 

 ロ．薬理作用 
未分化リンパ腫キナーゼ（ALK）

阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

 
 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
カプセル剤 
１日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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［ハ．治療方法の改善（不十分例）：③-a＝1 p］ 

本剤は、既存のＡＬＫ－ＴＫＩに耐性となる変異として報告され

ているＧ１２０２Ｒ変異等を有する患者に対して奏効が認められた

ことから、治療方法の改善が示されていると考えられる。ただし、

奏効率の結果を基に、本薬の延命効果に関する評価を行うことは困

難であることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）とすることが妥当

と判断した。 

 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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解
消等促進加算 

該当する（主な理由：加算適用） 

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  １８－１１－注－１  

薬 効 分 類  １１３ 抗てんかん剤（注射薬） 

成 分 名   ロラゼパム 
新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名  
（規格単位） 

ロラピタ静注２ｍｇ（２ｍｇ１ｍＬ１瓶） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

効能・効果 てんかん重積状態 

主な用法・用量 

通常、成人にはロラゼパムとして４ｍｇを静脈内投与する。投与速度は２ｍｇ/分
を目安として緩徐に投与すること。なお、必要に応じて４ｍｇを追加投与するが、
初回投与と追加投与の総量として８ｍｇを超えないこと。 
通常、生後３ヵ月以上の小児にはロラゼパムとして０．０５ｍｇ／ｋｇ（最大４ 
ｍｇ）を静脈内投与する。投与速度は２ｍｇ／分を目安として緩徐に投与すること。
なお、必要に応じて０．０５ｍｇ／ｋｇを追加投与するが、初回投与と追加投与の
総量として０．１ｍｇ／ｋｇを超えないこと。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比較薬 

成分名：フェノバルビタールナトリウム 

会社名：ノーベルファーマ（株） 

販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 

ノーベルバール静注用２５０ｍｇ        ２，１１９円  

（２５０ｍｇ１瓶）           （８，４７６円） 

補正加算 

小児加算（Ａ＝５％） 
（加算前）        （加算後） 

２ｍｇ１ｍＬ１瓶       ２，１１９円   →   ２，２２５円 

外国平均
価格調整 

なし 
（厚生労働省が開発を要請した新規収載品であること、外国での承認後１０年を経過したものであること及び外

国平均価格の３倍を上回ることから、外国平均価格調整の対象外。） 

  算定薬価 ２ｍｇ１ｍＬ１瓶  ２，２２５円（１日薬価：８，９００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２ｍｇ１ｍＬ１瓶  
米国（ASP） 0.760ﾄﾞﾙ   ８４円  
２ｍｇ１ｍL１管 
独国    （2.664ﾕｰﾛ ３５２円）※ 
４ｍｇ１ｍＬ１瓶 
英国     0.354ﾎﾟﾝﾄﾞ  ５３円 
  

外国平均価格      ６９円 

（参考） 
米国（AWP） 2.016ドル    ２２２円 

（注１）為替レートは平成２９年１０月～平成３０年９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（※は最低価格の２．５倍を上回るため

対象から除いた）。 

（注３）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 

最初に承認された国（年月）： 
オランダ（１９７６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） 
５年度    ３．４万人   １．４億円 
 

製造販売承認日 平成３０年９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ロラゼパム フェノバルビタールナトリウム 

 イ．効能・効果 てんかん重積状態 新生児けいれん  
てんかん重積状態 

 ロ．薬理作用 抗痙攣作用、ベンゾジアゼピン受容体
刺激作用 

抗痙攣作用、Ｃｌ－ 透過性上昇作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

静脈内投与 

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％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤は、小児に係る用法・用量が明示的に含まれていること、比較薬は小児加
算を受けていないことから、加算の要件に該当する。加算率については、国内
臨床試験における症例数が限られていること等から、５％が妥当であると判断
した。 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解
消等促進加算 

 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 

 

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  １８－１１－注－２  

 薬 効 分 類  ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

 成 分 名  ブリナツモマブ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 アステラス・アムジェン・バイオファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） ビーリンサイト点滴静注用３５μｇ（３５μｇ１瓶（輸液安定化液付）） 

 効能・効果 再発又は難治性のＢ細胞性急性リンパ性白血病 

主な用法・用量 

通常、ブリナツモマブ（遺伝子組換え）として以下の投与量を２８日間持続点滴静
注した後、１４日間休薬する。これを１サイクルとし、最大５サイクル繰り返す。
その後、ブリナツモマブ（遺伝子組換え）として以下の投与量を２８日間持続点滴
静注した後、５６日間休薬する。これを１サイクルとし、最大４サイクル繰り返す。
なお、患者の状態により適宜減量する。 
・体重が４５ｋｇ以上の場合：１サイクル目の１～７日目は１日９μｇ、 

それ以降は１日２８μｇとする。 
・体重が４５ｋｇ未満の場合：１サイクル目の１～７日目は１日５μｇ/ｍ２ 

（体表面積）、それ以降は１日１５μｇ/ｍ２（体表面
積）とする。ただし、体重が４５ｋｇ以上の場合
の投与量を超えないこと。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比較薬 

成分名：イノツズマブ オゾガマイシン（遺伝子組換え） 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 

  ベスポンサ点滴静注用１ｍｇ        １，３０７，０９２円 

（１ｍｇ１瓶）             （１２６，０４１円） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）、小児加算（Ａ＝５％） 
（加算前）        （加算後） 

３５μｇ１瓶（輸液安定化液付） ２３６，３２７円  →  ２７１，７７６円 

外国平均
価格調整 

（調整前）        （調整後） 
３５μｇ１瓶（輸液安定化液付） ２７１，７７６円  →    ２８１，３４５円 

  算定薬価 ３５μｇ１瓶（輸液安定化液付） ２８１，３４５円（１日薬価：１５０，０５１円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３５μｇ１瓶 （輸液安定化液付） 
米国（ASP） 3,761.38ﾄﾞﾙ ４１３，７５２円 
英国 2,017.00ﾎﾟﾝﾄ ３００，５３３円 
独国 3,521.25ﾕｰﾛ ４６４，８０５円 
仏国 2,628.254ﾕｰﾛ ３４６，９３０円 
 外国平均価格 ３８１，５０５円 

（参考） 
米国（AWP） 4,448.92ﾄﾞﾙ ４８９，３８１円 

（注１）為替レートは平成２９年１０月～平成３０年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１４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） 
５年度    １９１人     ２３億円 
 

製造販売承認日 平成３０年９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ブリナツモマブ（遺伝子組換え） 
イノツズマブ オゾガマイシン（遺

伝子組換え） 

 イ．効能・効果 再発又は難治性のＢ細胞性急性リン
パ性白血病 

再発又は難治性のCD22陽性の急性
リンパ性白血病 

 ロ．薬理作用 Ｔ細胞依存性細胞障害作用 
二本鎖ＤＮＡ切断作用（ＣＤ２２に
選択的に結合） 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

遺伝子組換え一本鎖抗体であり、1－
111 番目はマウス抗ヒト CD19 モノク
ローナル抗体の L 鎖の可変領域、127
－250 番目はマウス抗ヒト CD19 モノ
クローナル抗体の H 鎖の可変領域、
256－374 番目はマウス抗ヒト CD3 モ
ノクローナル抗体の H 鎖の可変領域、
393－498 番目はマウス抗ヒト CD3 モ
ノクローナル抗体の L 鎖の可変領域
からなる（分子量：約 54,000） 

抗生物質結合ヒト化抗ＣＤ２２モ
ノクローナル抗体    

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

２８日間持続点滴、１４日間休薬 

左に同じ 

左に同じ 

週１回、３回投与後休薬（２１～２

８日サイクル） 

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＝１０（％）） 
［イ.新規作用機序（大きく異なる作用点）：①-ａ=２ｐ］ 

本剤は、腫瘍用薬として初めての二重特異性抗体であり、Ｔ細胞とＢ細胞性腫
瘍細胞を架橋することにより、Ｔ細胞が活性化し、腫瘍細胞を傷害する新規作
用機序医薬品である。本剤の臨床試験では、主要評価項目である全生存期間に
ついて、既存化学療法群に対する本薬群の優越性が検証されているものの、比
較薬とは直接の比較試験が実施されていないことを踏まえ、有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝１０％）とすることが妥当と判断した。 

 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％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤は、１８歳未満の小児を対象に国内で臨床試験が実施され、小児に係る用
法・用量が含まれていること、比較薬は小児加算を受けていないことから、加
算の要件に該当する。加算率については、国内臨床試験における症例数が限ら
れていること等から、５％が妥当であると判断した。 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解
消等促進加算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

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 
 

 
19



新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １８－１１－注－３  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（注射薬） 

成 分 名  イカチバント酢酸塩 

新薬収載希望者  シャイアー・ジャパン（株） 

販 売 名  
（規格単位） フィラジル皮下注３０ｍｇシリンジ（３０ｍｇ３ｍL１筒） 

効能・効果 遺伝性血管性浮腫の急性発作 

主な用法・用量  
通常、成人にはイカチバントとして１回３０ｍｇを皮下注射する。効果が不十分な

場合又は症状が再発した場合は、６時間以上の間隔をおいて１回３０ｍｇを追加投

与することができる。ただし、２４時間あたりの投与回数は３回までとする。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベーター 
会社名：ＣＳＬベーリング（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
ベリナートＰ静注用５００       ９９，４８３円 

  （５００国際単位１瓶）        （２９８，４４９円） 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
                （加算前）        （加算後） 

３０ｍｇ３ｍL１筒      ２９８，４４９円  →  ３４３，２１６円 

外国平均

価格調整 
（調整前）     （調整後） 

３０ｍｇ３ｍL１筒      ３４３，２１６円  →  ３０１，７０４円 

  算定薬価 ３０ｍｇ３ｍL１筒      ３０１，７０４円（１日薬価：３０１，７０４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

英国 1,395.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２０７，８５５円 

独国 2,134.88 ﾕｰﾛ ２８１，８０４円 

仏国 1,398.60 ﾕｰﾛ １８４，６１５円 

外国平均価格 ２２４，７５８円 

 

（参考） 

米国（AWP） 12,987.37 ﾄﾞﾙ １，４２８，６１１円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 29 年 10 月～平成 30 年 9月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２００８年７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    ２６９人    ９．８億円 

 

 

製造販売承認日  平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 イカチバント酢酸塩 
乾燥濃縮人Ｃ１－インアクチベー

ター 

イ．効能・効果 遺伝性血管性浮腫の急性発作 左に同じ 

ロ．薬理作用 ブラジキニン受容体拮抗作用 
血管透過性亢進の抑制作用／活性

化補体第 1成分阻止作用 

ハ．組成及び 
   化学構造 

非献血ヒト血漿由来の糖タンパク 
分子量：１０５,０００ 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注射剤 

発作時に投与 

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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［ハ．治療方法の改善（利便性）：③-c＝1 p］ 

本剤は、遺伝性血管浮腫に用いられる皮下投与製剤である。遺伝性血

管浮腫の発作時にはできるだけ早く治療することが必要であるところ、

本剤は従来の静脈内投与製剤と比較して早期に治療を開始することがで

き、治療上の利便性が高いと考えられることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ

＝５％）とすることが適当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％） 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は希少疾病用医薬品の指定を受けていることから加算の要件を満た

す。ただし、効能・効果が同一の医薬品が既に薬価収載されていることか

ら、限定的な評価とし、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）を適用すること

が適当と判断した。 

市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

該当しない 

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解

消等促進加算 
該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

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）遺伝性血管性浮腫の病態 
 
 

遺伝性血管性浮腫(HAE)について 
○ HAE は、C1 エステラーゼインヒビター（C1-INH）の欠損や機能低下により、顔面、口唇、手足、上

気道、消化管などさまざまな部位に、急性に浮腫が生じる常染色体顕性（優性）遺伝疾患である。
この浮腫をもたらす主要なメディエーターは、C1-INH の欠損／機能異常のため過剰濃度となったブラ
ジキニンである。過剰のブラジキニンがブラジキニン B2 受容体と結合し、血管拡張や血管透過性亢進
を引き起こすことで、血管性浮腫が生じると考えられている。 

 
○ HAE は指定難病であり、その有病率は 5 万人に 1 人と報告されている。本邦の患者数は約 2,500

人と推定されるが、既診断患者は 400 人強であり、多くの方は治療されていないのが現状である。 
 

○ 急性発作の症状は 2 ～ 5 日間程度で軽快するものの、慢性的に発症を繰り返し、しばしば、身動き
が取れなくなるほどの激しい腹痛、顔が変貌してしまうほどの顔面浮腫を生じることや、時には、上気道
の激しい浮腫により、呼吸困難や窒息を来し死に至る危険性もある。 

 
 
既存治療について 
○ 国内では、HAE の急性発作を適応として承認されている薬剤は乾燥濃縮人 C1-インアクチベーター製

剤のみである。World Allergy Organization から刊行された診療ガイドラインでは、HAE の急性発
作には C1-インアクチベーター製剤、エカランタイド(本邦未承認)またはイカチバントで治療することが推
奨されている。 
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（余白） 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １８－１１－注－４  

 薬 効 分 類  ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

 成 分 名  ダモクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ジビイ静注用５００     （５００国際単位 1瓶（溶解液付）） 

ジビイ静注用１０００（１,０００国際単位 1 瓶（溶解液付）） 

ジビイ静注用２０００（２,０００国際単位 1 瓶（溶解液付）） 

ジビイ静注用３０００（３,０００国際単位 1 瓶（溶解液付）） 

 効能・効果 血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 

本剤を添付の溶解液全量で溶解し、緩徐に静脈内注射する。なお、１分間に２．５

ｍＬを超える注射速度は避けること。 

通常、１２歳以上の患者には、１回体重１ｋｇ当たり１０～３０国際単位を投与す

るが、患者の状態に応じて適宜増減する。 

定期的に投与する場合、通常、１２歳以上の患者には、体重１ｋｇ当たり３０～ 

４０国際単位を週２回投与するが、患者の状態に応じて、体重１ｋｇ当たり４５～

６０国際単位を５日に１回投与、又は体重１ｋｇ当たり６０国際単位を週１回投与

することもできる。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比較薬 

成分名：ツロクトコグ アルファ（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） 

ノボエイト静注用３,０００      ２０４，０１７円（７０，２４０円） 

（３,０００国際単位１瓶（溶解液付））    

規格間比 アディノベイト静注用２,０００及び同１,０００の規格間比：０．８８６０８９ 

補正加算 なし 

外国平均
価格調整 

なし 

  算定薬価 

５００国際単位１瓶（溶解液付）   ７５，３７６円 
１，０００国際単位１瓶（溶解液付）１３９，３０７円 
２，０００国際単位１瓶（溶解液付）２５７，４６２円 
３，０００国際単位１瓶（溶解液付）３６８，７６１円(１日薬価：７０，２４０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考）米国（AWP） 

５００国際単位  1,315ﾄﾞﾙ   １４４，６５０円 

１０００国際単位 2,630ﾄﾞﾙ   ２８９，３００円 

２０００国際単位 5,260ﾄﾞﾙ   ５７８，６００円 

３０００国際単位 7,890ﾄﾞﾙ   ８６７，９００円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成２９年１０月～平成３０年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１８年８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    ２４１人     ６７億円 

製造販売承認日 平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
ダモクトコグ アルファ ペゴル

（遺伝子組換え） 

ルリオクトコグ アルファ ペゴ

ル（遺伝子組換え） 

 イ．効能・効果 
血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者におけ
る出血傾向の抑制 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 
止血作用／血液凝固第Ⅷ因子の補
充 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

遺伝子組換えヒト血液凝固第Ⅷ因
子類縁体の糖タンパク質（分子量：
約２３４，０００）であり、ヒト血
液凝固第Ⅷ因子の１～７５４番目
に相当するＨ鎖及び１６４９～２
３３２番目のアミノ酸に相当する
Ｌ鎖で構成され、Ｃｙｓに置換され
たＬ鎖の１５６番目のアミノ酸残
基に、ポリエチレングリコール鎖
（平均分子量：約６０，０００）が
リンカーを介して結合している。 

ルリオクトコグ アルファ（遺伝子
組換え）の２または３個のＬｙｓに
リンカーを介して２本のポリエチレ
ングリコール鎖（合計の平均分子
量：約２０，０００）が結合した修
飾 糖 タ ン パ ク 質 （ 分 子 量 ：     
約３３０，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

静脈内注射 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 該当しない 

新薬創出・適応外薬

解消等促進加算 
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 

 

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  １８－１１－外－１  

 薬 効 分 類 
  １３１ 眼科用剤（外用薬） 

 成 分 名  オミデネパグ イソプロピル 

 新薬収載希望者  参天製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） エイベリス点眼液０．００２％（０．００２％１ｍＬ） 

 効 能 ・ 効 果 緑内障、高眼圧症 

主な用法・用量 １回１滴、１日１回点眼する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：タフルプロスト 
会社名：参天製薬（株） 

     販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
 

タプロス点眼液０．００１５％         ９４５．３０円 
（０．００１５％１ｍＬ）          （４７．３０円） 

補正加算  なし 

外国平均
価格調整 なし 

  算定薬価 ０．００２％１ｍＬ  ９４５．３０円 （１日薬価：４７．３０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  １７１千人    ８９億円 

  

 製造販売承認日  平成３０年 ９月２１日 薬価基準収載予定日 平成３０年１１月２０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３０年１０月２９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 オミデネパグ イソプロピル タフルプロスト 

 イ．効能・効果 緑内障、高眼圧症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 プロスタノイドＥＰ２受容体刺激
作用 

プロスタグランジン受容体刺激

作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

外用 
点眼液 
１回１滴、１日１回点眼 

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 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当しない 

新薬創出・適応外薬解 
消等促進加算 

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 

 

 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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