
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 ビバンセカプセル20mg
ビバンセカプセル30mg

20mg1カプセル
30mg1カプセル

塩野義製薬㈱ リスデキサンフェタミンメシ
ル酸塩

新有効成分含有医
薬品

674.80円
747.70円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

内117

精神神経用剤（小児期における注意欠
陥/多動性障害（AD/HD）用薬） 1

2 ロスーゼット配合錠LD
ロスーゼット配合錠HD

1錠
1錠

MSD㈱ エゼチミブ/ロスバスタチン
カルシウム

新医療用配合剤 177.00円
177.00円

新医療用配合剤の特例

内218

高脂血症用剤（高コレステロール血症、
家族性高コレステロール血症用薬） 3

3 スマイラフ錠50mg
スマイラフ錠100mg

50mg1錠
100mg1錠

アステラス製薬㈱ ペフィシチニブ臭化水素酸
塩

新有効成分含有医
薬品

1,741.00円
3,379.90円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

内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） 5

4 アーリーダ錠60mg 60mg1錠 ヤンセンファーマ㈱ アパルタミド 新有効成分含有医
薬品

2,281.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ）

内429

その他の腫瘍用薬（遠隔転移を有しな
い去勢抵抗性前立腺癌用薬） 7

5 アセレンド注100µg 100µg2mL1瓶 藤本製薬㈱ 亜セレン酸ナトリウム 新有効成分含有医
薬品

1,618円 原価計算方式 小児加算A=5%
新薬創出等加算

注322

無機質製剤（低セレン血症用薬）

9

6 レブコビ筋注2.4mg 2.4mg1.5mL1瓶 帝人ファーマ㈱ エラペグアデマーゼ（遺伝
子組換え）

新有効成分含有医
薬品

846,349円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算 注395

酵素製剤（アデノシンデアミナーゼ欠損
症用薬）

11

7 スキリージ皮下注75mgシリンジ0.83mL 75mg0.83mL1筒 アッヴィ合同会社 リサンキズマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

239,374円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

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下記疾患用薬
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾
癬、乾癬性紅皮症）

15

8 リサイオ点滴静注液100mg 100mg2.5mL1瓶 大日本住友製薬㈱ チオテパ 新有効成分含有医
薬品

189,816円 原価計算方式 小児加算A=5%
新薬創出等加算

注421

アルキル化剤（小児悪性固形腫瘍にお
ける自家造血幹細胞移植の前治療用
薬）

17

9 ラビピュール筋注用 1瓶（溶解液付） グラクソ・スミスクライン㈱ 乾燥組織培養不活化狂犬
病ワクチン

新有効成分含有医
薬品

11,867円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

注631

ワクチン類（狂犬病の予防及び発病阻
止用薬）

19

10 ピリヴィジェン10%点滴静注5g/50mL
ピリヴィジェン10%点滴静注10g/100mL
ピリヴィジェン10%点滴静注20g/200mL

5g50mL1瓶
10g100mL1瓶
20g200mL1瓶

CSLベーリング㈱ pH4処理酸性人免疫グロ
ブリン

新有効成分含有医
薬品

39,718円
78,580円
155,468円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

注634

血液製剤類（慢性炎症性脱髄性多発根
神経炎の筋力低下の改善、慢性炎症
性脱髄性多発根神経炎の運動機能低
下の進行抑制用薬）

21

11 テリルジー100エリプタ14吸入用
テリルジー100エリプタ30吸入用

14吸入1キット
30吸入1キット

グラクソ・スミスクライン㈱ フルチカゾンフランカルボ
ン酸エステル/ウメクリジニ
ウム臭化物/ビランテロー
ルトリフェニル酢酸塩

新医療用配合剤 4,107.40円
8,692.80円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
新薬創出等加算
費用対効果評価対象（H1) 外229

その他の呼吸器官用薬（慢性閉塞性肺
疾患用薬）

23

品目数 成分数
内用薬 7 4
注射薬 8 6
外用薬 2 1
計 17 11

薬効分類

新医薬品一覧表（令和元年５月２２日収載予定）
中医協 総－２－１

元．５．１５



新医薬品の薬価算定について 

整理番号 １９－０５－内－１

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤 （内用薬）

成 分 名 リスデキサンフェタミンメシル酸塩

新薬収載希望者 塩野義製薬（株）

販 売 名
（規格単位）

ビバンセカプセル２０ｍｇ（２０ｍｇ１カプセル） 

ビバンセカプセル３０ｍｇ（３０ｍｇ１カプセル） 

効能・効果 小児期における注意欠陥／多動性障害（ＡＤ／ＨＤ） 

主な用法・用量 
通常、小児にはリスデキサンフェタミンメシル酸塩として３０ｍｇを１日１回朝経口

投与する。症状により、１日７０ｍｇを超えない範囲で適宜増減するが、増量は１週

間以上の間隔をあけて1日用量として２０ｍｇを超えない範囲で行うこと。 

算

定

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：メチルフェニデート塩酸塩

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） 

コンサータ錠２７ｍｇ注）（２７ｍｇ１錠） ３７４．３０円（７１２．１０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 コンサータ錠２７ｍｇ及び同錠１８ｍｇの規格間比：０.２５３０

補正加算

小児加算（Ａ＝５％） 

（加算前）     （加算後） 

３０ｍｇ１カプセル  ７１２．１０円 → ７４７．７０円 

外国平均

価格調整
なし 

算定薬価 ２０ｍｇ１カプセル ６７４．８０円 

３０ｍｇ１カプセル ７４７．７０円（１日薬価 ７４７．７０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

 ２０ｍｇ１カプセル 

米国（９．４３３８９ﾄﾞﾙ １，０３７．７０円）※ 

（ＮＡＤＡＣ） 

英国 １．９５ﾎﾟﾝﾄﾞ ２８４．８０円 

独国 ４．９１ﾕｰﾛ   ６３４．３０円 

外国平均価格 ４５９．６０円 

 ３０ｍｇ１カプセル 

米国（９．４３３９５ﾄﾞﾙ １，０３８．８０円）※ 

（ＮＡＤＡＣ） 

英国 ２．０８ﾎﾟﾝﾄﾞ ３０３．７０円 

独国 ４．９１ﾕｰﾛ ６３４．３０円 

外国平均価格 ４６９．００円 

(参考) 

 ２０ｍｇ１カプセル 

米国  １１．７９９６０ﾄﾞﾙ １，２９８．００円 

（ＡＷＰ） 

３０ｍｇ１カプセル 

米国 １１．７９９６０ﾄﾞﾙ １，２９８．００円 

（ＡＷＰ） 

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  ９．０千人 ２０億円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成３０年４月～平成３１年３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）：米国（２００７年２月） 

製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 リスデキサンフェタミンメシル酸

塩 
メチルフェニデート塩酸塩 

 イ．効能・効果 小児期における注意欠陥／多動性

障害（ＡＤ／ＨＤ） 
注意欠陥/多動性障害（ＡＤ／ＨＤ） 

 ロ．薬理作用 中枢神経興奮作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
カプセル剤 
１日１回 

 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 

費用対効果評価への 
該当性 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  １９－０５－内－２  

 薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（内用薬） 

 成 分 名 エゼチミブ／ロスバスタチンカルシウム 

 新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ロスーゼット配合錠ＬＤ（１錠） 

（１錠中、エゼチミブ／ロスバスタチンとして１０ｍｇ/２．５ｍｇを含有） 

ロスーゼット配合錠ＨＤ（１錠） 

（１錠中、エゼチミブ／ロスバスタチンとして１０ｍｇ/５ｍｇを含有） 

 効能・効果 高コレステロール血症、家族性高コレステロール血症 

主な用法・用量 通常、成人には１日１回１錠を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０．８倍＋他社の後発品の最低薬価」により算定（①のみ自社品が

ある。）したところ、エゼチミブ１０ｍｇ錠単剤（ゼチーア錠１０ｍｇ）の薬価を下

回ったため、本剤の薬価はゼチーア錠１０ｍｇの薬価と同額とした。 

 比 較 薬 

成分名：①エゼチミブ、②ロスバスタチンカルシウム 
会社名：①ＭＳＤ（株）、②第一三共エスファ（株）他２４社 

      販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 
①ゼチーア錠１０ｍｇ                   １７７．００円 
（１０ｍｇ１錠）                  （１７７．００円） 
②ロスバスタチン錠２．５ｍｇ｢ＤＳＥＰ｣、他２４品目 ２１．７０円 
（２．５ｍｇ１錠）                 （２１．７０円） 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

算定薬価 

ロスーゼット配合錠ＬＤ １錠  １７７．００円（１日薬価 １７７．００円） 

ロスーゼット配合錠ＨＤ １錠  １７７．００円 

（参考：ロスーゼット配合錠ＬＤに対応する先発医薬品単剤２剤（ゼチーア錠１０ｍｇ、
クレストール錠２．５ｍｇ）の合計１日薬価 ２３４．６０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（２０１９年３月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
 （ピーク時） 
  ６年度     ３１万人    １３５億円 

製造販売承認日  平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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   新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成３１年 ４月１８日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エゼチミブ／ロスバスタチンカルシ

ウム 

①エゼチミブ 

②ロスバスタチンカルシウム 

 イ．効能・効果 高コレステロール血症、家族性高

コレステロール血症 

①高コレステロール血症、家族性高コ

レステロール血症、ホモ接合体性

シトステロール血症 

②左に同じ 

 ロ．薬理作用 コレステロール吸収抑制作用／ 
コレステロール生合成阻害作用 

①コレステロール吸収抑制作用 
②コレステロール生合成阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 エゼチミブ・ロスバスタチンカルシウム 

 

①エゼチミブ ②ロスバスタチンカルシウム 

  

 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     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 

費用対効果評価への 
該当性 

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 １９－０５－内－３  

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 ペフィシチニブ臭化水素酸塩 

新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

スマイラフ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 
スマイラフ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

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、成人にはペフィシチニブとして１５０ｍｇを１日１回食後に経口投与す

る。なお、患者の状態に応じて１００ｍｇを１日１回投与できる。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：バリシチニブ 
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） 
 オルミエント錠４ｍｇ        ５，２２３．００円 

    （４ｍｇ１錠）        （５，２２３．００円） 

規格間比 オルミエント錠２ｍｇとオルミエント錠４ｍｇの規格間比０．９５７０６ 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 なし 

算定薬価 ５０ｍｇ１錠      １，７４１．００円（１日薬価：５，２２３．００円） 

１００ｍｇ１錠     ３，３７９．９０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（２０１９年３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    ６．８千人   ８４億円 

 

 

 

 

製造販売承認日  平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 
   成分名 ペフィシチニブ臭化水素酸塩 バリシチニブ 

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） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 チロシンキナーゼ阻害作用／ヤヌ

スキナーゼ（ＪＡＫ）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 

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 

費用対効果評価への 
該当性 

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 
 

 

6



 

新医薬品の薬価算定について  
 整理番号 １９－０５－内－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 アパルタミド 

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位） アーリーダ錠６０ｍｇ（６０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 遠隔転移を有しない去勢抵抗性前立腺癌 

主な用法・用量 通常、成人にはアパルタミドとして１日１回２４０ｍｇ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：エンザルタミド 

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位） 
イクスタンジ錠８０ｍｇ注） 

（８０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 
４，５６３．７０円 

（９，１２７．４０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 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ６０ｍｇ１錠   ２，２８１．９０円 （１日薬価 ９，１２７．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

６０ｍｇ１錠 
英国 ２４．４２ポンド  ３，５６５．３０円 
独国 ３７．００ユーロ   ４，７７２．８０円 

外国平均価格  ４，１６９．１０円 
（参考） 

米国 １１６．７３ドル １２，８４０．８０円 
（ＡＷＰ） 

 
（注１）為替レートは平成３０年４月～平成３１年３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２月） 

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   ９．２千人    ２１８億円 

 

 製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 アパルタミド エンザルタミド 

イ． 効能・効果 
遠隔転移を有しない去勢抵抗性 

前立腺癌 
去勢抵抗性前立腺癌 

ロ． 薬理作用 
抗アンドロゲン作用／アンドロゲン 

受容体シグナル伝達阻害作用 
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 

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 

費用対効果評価への 
該当性 

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 １９－０５－注－１  

薬 効 分 類 ３２２ 無機質製剤（注射薬） 

成 分 名 亜セレン酸ナトリウム 

新薬収載希望者 藤本製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

アセレンド注１００μｇ（１００μｇ２ｍＬ１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公募品目 

効能・効果 低セレン血症 

主な用法・用量 

通常、成人及び１２歳以上の小児にはセレンとして１日１００μｇを開始用量と
し、高カロリー輸液等に添加し、中心静脈内に点滴静注する。以後は、患者の状態
により１日５０～２００μｇの間で適宜用量を調整するが、効果不十分な場合には
１日３００μｇまで中心静脈内に点滴静注することができる。 
通常、１２歳未満の小児にはセレンとして１日２μｇ／ｋｇ（体重５０ｋｇ以上の
場合は１００μｇ）を開始用量とし、高カロリー輸液等に添加し、中心静脈内に点
滴静注する。以後は、患者の状態により１日１～４μｇ／ｋｇ（体重５０ｋｇ以上
の場合は５０～２００μｇ）の間で適宜用量を調整し中心静脈内に点滴静注する。 
なお、本剤の１日投与量を１日１回末梢静脈内に点滴静注又は緩徐に静脈内注射す
ることもできる。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １，１３３円 

営業利益   １８７円 
（流通経費を除く価格の１４．２％） 

流通経費 
  １０７円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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   １１４円 

補正加算 

小児加算（Ａ＝５％）、加算係数＝１．０ 
（加算前）        （加算後） 

２ｍＬ１瓶        １，５４１円  →    １，６１８円 

外国平均 

価格調整 なし 

算定薬価 １００μｇ２ｍＬ１瓶       １，６１８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） 

１０ｍＬ １瓶 

仏国 ５．６３ユーロ ７２６円 

（仏国の効能・効果には予防の効能も含まれている） 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成３０年４月～平成３１年３月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 
日本（２０１９年３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    ２．０千人   １２億円 

製 造 販 売 承 認 日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８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 亜セレン酸ナトリウム 類似の効能・効果を有する既収載品は 

ないことから、新薬算定最類似薬はな

いと判断した。 
イ．効能・効果 低セレン血症 

ロ．薬理作用 セレンの補給 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
点滴静注又は静脈内注射 

営 業 利 益 率 

平均的な営業利益率（１４．９％）（注）×９５％＝１４．２％ 
（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） 

［革新性等の程度が低い：a (-2p)＋小児用法を明示的に含む：① (1p)＝ -1p] 

本邦では低セレン血症に対して院内製剤等で治療が行われていることを踏まえ
ると、本剤の革新性が高いとは言えない。 
ただし、本剤は、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
基づく開発公募品目であり、また、国内で実施された小児等を対象とした臨床
試験成績に基づき小児の用法・用量が明確にされていることから、減算率は５％
が適当と評価した。 

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％） 

本剤には小児に係る用法・用量が明示的に含まれており、加算の要件に該当する。
ただし、国内臨床試験における小児患者の検討例数が限られていることから限定
的な評価とし、Ａ＝５％が妥当と判断した。 

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：厚生労働省が開発を公募） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 １９－０５－注－２  

薬 効 分 類 ３９５ 酵素製剤（注射薬） 

成 分 名  エラペグアデマーゼ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 帝人ファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

レブコビ筋注２．４ｍｇ（２．４ｍｇ１．５ｍＬ１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公募品目 

効能・効果 アデノシンデアミナーゼ欠損症 

主な用法・用量 

通常、エラペグアデマーゼ（遺伝子組換え）として０．２ｍｇ／ｋｇを１週間に１
回筋肉内注射する。なお、患者の状態に応じて適宜増減するが、１回あたりの最大
投与量は０．３ｍｇ／ｋｇとする。ただし、速やかにアデノシンデアミナーゼ活性
を上昇させる必要がある場合には、１回０．２ｍｇ／ｋｇを１週間に２回筋肉内注
射することができる。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

 

製品総原価 ５９８，９０７円 

営業利益 １０４，８６２円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流通経費 
 ５７，０６２円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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  ６０，８６７円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ａ＝１０％）、加算係数＝０．２ 
 （加算前）      （加算後） 

２．４ｍｇ１．５ｍＬ１瓶  ８２１，６９８円 → ８４６，３４９円 

外国平均価格調整 なし 

算定薬価 ２．４ｍｇ１．５ｍＬ１瓶  ８４６，３４９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） 
米国（AWP） 11,827.20ドル  1,300,992円 

 
（注１）為替レートは平成３０年４月～平成３１年３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） 
９年度      ８人    ９．７億円 

製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８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 エラペグアデマーゼ（遺伝子組換え） 本剤と同様の効能・効果、薬理

作用、組成及び化学構造等を有

する既収載品はないことから、

新薬算定最類似薬はないと判

断した。 

イ．効能・効果 アデノシンデアミナーゼ欠損症 

ロ．薬理作用 アデノシンデアミナーゼ作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

３５６個のアミノ酸残基からなるＰＥＧ化タ
ンパク質（分子量：約１１５，０００）であり、
遺伝子組換えウシアデノシンデアミナーゼ類
縁体（７４番目のＣｙｓがＳｅｒに置換）に平
均約１３個のメトキシポリエチレングリコー
ル鎖（分子量：約５，６００）が結合したもの。 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
１週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％） 

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

本剤は、ＡＤＡ欠損症に対する初の薬剤であり、患者の代謝異常・重症免疫不
全に起因する諸症状を改善し、造血幹細胞移植のためのドナー探索期間や移
植実施までの期間において、全身症状を安定した状態に維持することができ
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に指定されており、市場性加算（Ⅰ）の要件を満たす
ものの、症例数が限られて市場規模が小さいことは原価計算方式の計算の中
で価格に反映されていることを踏まえて、限定的な評価とした。 

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（希少疾病用医薬品として指定） 

費 用 対 効 果 評 価 
へ の 該 当 性 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） アデノシンデアミナーゼ欠損症の病態 
 
アデノシンデアミナーゼ（ADA）欠損症について 

 ADA 欠損症は、遺伝子変異により代謝酵素である ADA が欠損する先天性の常染
色体劣性遺伝疾患であり、指定難病の「原発性免疫不全症候群」に分類される。新
生児 20 万～100 万人に 1 人の発症とされる、希少な疾患である。男児、女児いず
れにも発症する。 
 

 ADA は核酸の代謝過程で生じるアデノシンおよびデオキシアデノシンを脱アミノ化しそれ
ぞれイノシンおよびデオキシイノシンに変換する酵素である。あらゆる組織で発現するが、
血液系細胞、特にリンパ系細胞においてより強く発現している。 
 

 ADA 欠損症では、ADA 遺伝子（20 番染色体 q13.11）の変異により ADA が欠
損するため、その基質であるアデノシン、デオキシアデノシンならびにそのリン酸化物などが
細胞内に蓄積し、細胞毒として作用し、主に未熟なリンパ球を障害することで免疫不
全を進行性に引き起こす。 
 

 主な症状は、重症複合免疫不全症であり、生後早期に日和見感染を含む様々な重
症感染症を発症する。その他に、発達遅滞、痙攣、難聴等の合併が見られる。未治
療の場合、生後１年以内に死亡することも多い。 

 
既存療法について 

 国内では、ADA 欠損症に関連する適応で承認されている薬剤は他になく、感染症な
どに対する対症療法が取られていた。そのほかの既存療法としては、適切なドナーが見
つかる場合は造血幹細胞移植が選択されるが、適応可能な患者は限定される。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １９－０５－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 リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アッヴィ合同会社 

販 売 名 
（規格単位） スキリージ皮下注７５ｍｇシリンジ０．８３ｍＬ（７５ｍｇ０．８３ｍＬ１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、膿疱性乾癬、乾癬性紅皮症 

主な用法・用量 
通常、成人にはリサンキズマブ（遺伝子組換え）として、１回１５０ｍｇを 
初回、４週後、以降１２週間隔で皮下投与する。 
なお、患者の状態に応じて１回７５ｍｇを投与することができる。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：グセルクマブ（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） 
トレムフィア皮下注１００ｍｇシリンジ注） 

（１００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 
３１９，１３０円 
（５，６９９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 

７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒   ２３９，２４９円 → ２３９，３７４円 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ７５ｍｇ０．８３ｍＬ１筒   ２３９，３７４円 （１日薬価 ５，６９９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（２０１９年３月） 

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   ４．９千人    １０２億円 

 
 
 
 

 製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 リサンキズマブ（遺伝子組換え） グセルクマブ（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、膿疱性乾
癬、乾癬性紅皮症 

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、膿疱性乾
癬、乾癬性紅皮症、掌蹠膿疱症 

ロ． 薬理作用 ＩＬ－２３ｐ１９阻害作用 左に同じ 

ハ． 組成及び 

化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット
に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ１
モノクローナル抗体（４４９個のアミ
ノ酸残基からなるＨ鎖（γ１鎖）２本及
び２１４個のアミノ酸残基からなるＬ
鎖（κ鎖）２本で構成される糖タンパク
質（分子量：約１４９，０００）） 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９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（４４７個のアミノ
酸残基からなるＨ鎖（γ１鎖）２本及び
２１７個のアミノ酸残基からなるＬ鎖
（λ鎖）２本で構成される糖タンパク
質（分子量：約１４６，０００）） 

ニ． 投与形態 

剤形 

用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

１２週間隔で１回、皮下投与 

左に同じ 

左に同じ 

８週間隔で１回、皮下投与 

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 

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（加算適用品等の収載から３年以内３番手以内） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  １９－０５－注－４  

薬 効 分 類 ４２１ アルキル化剤（注射薬） 

成 分 名 チオテパ 

新薬収載希望者 大日本住友製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

リサイオ点滴静注液１００ｍｇ（１００ｍｇ２．５ｍＬ１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公募品目 

効 能 ・ 効 果 小児悪性固形腫瘍における自家造血幹細胞移植の前治療 

主な用法・用量 
メルファランとの併用において、通常、チオテパとして１日１回２００ｍｇ／㎡

を２４時間かけて点滴静注する。これを２日間連続で行い、５日間休薬した後、

さらに同用量を２日間連続で行う。なお、患者の状態により適宜減量する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １３４，３２０円 

営 業 利 益  ２３，５１８円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流 通 経 費 
 １２，７９８円 

（消費税を除く価格の７．５％） 
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  １３，６５１円 

補正加算 
小児加算（Ａ＝５％）、加算係数＝０．６ 
                （加算前）        （加算後） 
１００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶  １８４，２８７円  →  １８９，８１６円 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 １００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶       １８９，８１６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）100mg 

米国（AWP）     7,200ﾄﾞﾙ    792,000円 

英国（mims）    736.00ﾎﾟﾝﾄﾞ  107,456円 

独国（ROTE LISTE） 1,035.09ﾕｰﾛ  133,527円 

 （海外の効能・効果は「小児血液疾患における同種

造血幹細胞移植」や「成人悪性固形腫瘍における自

家造血幹細胞移植」等） 
 
（注１）為替レートは平成３０年４月～平成３１年３月の平均 
（注２）本邦で承認を受けた製剤とは異なる製剤の価格 

 

最初に承認された国（年月）： 
日本（２０１９年３月） 

予測年度    予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
３年度     ３３人    ０．５１億円 

 

 製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 類似薬がない根拠 

成分名 チオテパ 類似の効能・効果、薬理作用を有するメ

ルファラン及びブスルファンは薬価収

載後１０年以上であることを踏まえ

て、新薬算定最類似薬はないと判断し

た。 

イ． 効能・効果 
小児悪性固形腫瘍における自家造血幹

細胞移植の前治療 

ロ． 薬理作用 
DNAのアルキル化及び架橋形成による

抗腫瘍作用 

ハ． 組成及び 

化学構造 

 

ニ． 投与形態 

剤形 

用法 

注射 

注射剤 

２日間投与、５日間休薬、２日間投与 

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％） 

該当する（Ａ＝５％） 

効能・効果では小児を対象とすることが明示されており、小児加算の要件を満たす。 

ただし、国内治験実施症例数が限られていることから、限定的な評価とし、加算率

はＡ＝５％とした。 

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（厚生労働省が開発を公募） 

費用対効果評価への 
該当性 

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 １９－０５－注－５  

薬 効 分 類 ６３１ ワクチン類（注射薬） 

成 分 名 乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン 

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） ラビピュール筋注用（１瓶（溶解液付）） 

効能・効果 狂犬病の予防及び発病阻止 
※保険適用となるのは発病阻止のみ 

主な用法・用量 

本剤を添付の溶剤（日本薬局方注射用水）の全量で溶解し、次のとおり使用する。 
１．曝露前免疫 

１．０ｍＬを１回量として、適切な間隔をおいて３回筋肉内に接種する。 
２．曝露後免疫 

１．０ｍＬを１回量として、適切な間隔をおいて４～６回筋肉内に接種する。 
※保険適用となるのは 2. 曝露後免疫のみ 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：乾燥組織培養不活化狂犬病ワクチン 
会社名：ＫＭバイオロジクス（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１治療薬価） 
 組織培養不活化狂犬病ワクチン       １１，３０２円 

    （１瓶（溶解液付））        （６７，８１２円） 

補正加算 

小児加算（Ａ＝５％） 

（加算前）        （加算後） 
１瓶（溶解液付）       １１，３０２円  →  １１，８６７円 

外国平均

価格調整 なし 

  算定薬価 １瓶（溶解液付）       １１，８６７円（１治療薬価：７１，２０２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１瓶（溶解液付） 

米国（ＡＳＰ）289.976 ﾄﾞﾙ ３１，８９７円※ 

英国      34.56 ﾎﾟﾝﾄﾞ   ５，０４６円 

独国     74.54 ﾕｰﾛ   ９，６１６円 

外国平均価格       ７，３３１円 
※最低薬価の 2.5 倍を上回るため、対象から除外 

 

（参考） 

米国（ＡＷＰ） 404.40 ﾄﾞﾙ ４４，４８４円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 30年 4月～平成 31年 3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）： 

独国（１９８４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    ４３０人   ０．２３億円 

 

製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 乾燥組織培養不活化狂犬病 
ワクチン 

左に同じ 

イ．効能・効果 狂犬病の予防及び発病阻止 
本剤は、狂犬病の感染予防及び発病
阻止に使用する 

ロ．薬理作用 抗狂犬病ウイルス抗体産生作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
   化学構造 

不活化狂犬病ウイルス 

（Flury LEP株） 

不活化狂犬病ウイルス 

（Flury HEP株） 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注－１ 

１治療４～６回 

左に同じ 

左に同じ 

１治療６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、小児を対象に国内で臨床試験が実施されていること、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、

本剤の位置づけが比較薬と同等であることから、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 

費用対効果評価への 

該当性 
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  １９－０５－注－６  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン 

新薬収載希望者 ＣＳＬベーリング（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ピリヴィジェン１０％点滴静注５ｇ／５０ｍＬ（５ｇ５０ｍＬ１瓶） 
ピリヴィジェン１０％点滴静注１０ｇ／１００ｍＬ（１０ｇ１００ｍＬ１瓶） 
ピリヴィジェン１０％点滴静注２０ｇ／２００ｍＬ（２０ｇ２００ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の筋力低下の改善 
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の運動機能低下の進行抑制（筋力低下の改善が認め

られた場合） 

主な用法・用量 

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の筋力低下の改善： 
通常、成人には１日に人免疫グロブリンＧとして４００ｍｇ（４ｍＬ）／ｋｇ
体重を５日間連日点滴静注する。 

慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の運動機能低下の進行抑制： 
通常、成人には人免疫グロブリンＧとして「１，０００ｍｇ（１０ｍＬ）    
／ｋｇ体重を１日」又は「５００ｍｇ（５ｍＬ）／ｋｇ体重を２日間連日」を
３週間隔で点滴静注する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

会社名：日本製薬（株） 

販売名（規格単位） 
献血グロベニン－Ｉ静注用５０００ｍｇ 

（５ｇ１００ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 
 ３８，８６７円 

（１５５，４６８円） 

規格間比 
献血グロベニン－Ｉ静注用５０００ｍｇおよび同２５００ｍｇの規格間比： 
０．９８４３８４ 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 
５ｇ５０ｍＬ１瓶    ３９，７１８円  

１０ｇ１００ｍＬ１瓶    ７８，５８０円  
２０ｇ２００ｍＬ１瓶   １５５，４６８円 （１日薬価 １５５，４６８円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２０ｇ２００ｍＬ１瓶 
米国（ＡSＰ）１，６１２．７２ドル  １７７，３９９円 
英国  １，０８０．０ポンド  １５７，６８０円 
独国  １，９６９．４１ユーロ ２５４，０５４円 
 外国平均価格         １９６，３７８円 

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   ５８２人     ４３億円 

（参考） 
５ｇ５０ｍＬ１瓶 
米国（ＡＷＰ）   ８３４．００ドル    ９１，７４０円 
１０ｇ１００ｍＬ１瓶 
米国（ＡＷＰ） １，６６８．００ドル   １８３，４８０円 

 
２０ｇ２００ｍＬ１瓶  
米国（ＡＷＰ） ３，３３６．００ドル   ３６６，９６０円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成30年 4月～平成 31年 3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（２００７年７月） 

製造販売承認日 平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日  令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 
ｐＨ４処理酸性人免疫 
グロブリン 乾燥ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリン 

イ． 効能・効果 

①慢性炎症性脱髄性多発根
神経炎の筋力低下の改善 
②慢性炎症性脱髄性多発根
神経炎の運動機能低下の進
行抑制（筋力低下の改善が
認められた場合） 

◇無又は低ガンマグロブリン血症 
◇重症感染症における抗生物質との併用 
◇特発性血小板減少性紫斑病（他剤が無効で、著明な出
血傾向があり、外科的処置又は出産等一時的止血管理を
必要とする場合） 
◇川崎病の急性期（重症であり、冠動脈障害の発生の危
険がある場合） 
①慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロ
パチーを含む）の筋力低下の改善 
②慢性炎症性脱髄性多発根神経炎（多巣性運動ニューロ
パチーを含む）の運動機能低下の進行抑制（筋力低下の
改善が認められた場合） 
◇天疱瘡(ステロイド剤の効果不十分な場合) 
◇スティーブンス・ジョンソン症候群及び中毒性表皮壊
死症(ステロイド剤の効果不十分な場合) 
◇水疱性類天疱瘡(ステロイド剤の効果不十分な場合) 
◇ギラン・バレー症候群（急性増悪期で歩行困難な重症例） 

ロ． 薬理作用 
抗原中和作用／貪食増強

作用／免疫調整作用 
左に同じ 

ハ． 組成及び 

化学構造 
人免疫グロブリンＧ ポリエチレングリコール処理人免疫グロブリンＧ 

ニ． 投与形態 

剤形 

用法 

①注射   ②注射 

注射剤   注射剤 

５日間連日 ３週に１回 

点滴静注  点滴静注 

①注射         ②注射 

注射剤         注射剤 

５日間連日点滴静注  ３週に１回点滴静注 

又は直接静注      

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 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 １９－０５－外－１  
薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

成 分 名 フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ウメクリジニウム臭化物 
／ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

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） 

テリルジー１００エリプタ１４吸入用（１４吸入１キット） 
テリルジー１００エリプタ３０吸入用（３０吸入１キット） 
（１吸入中、フルチカゾンフランカルボン酸エステル／ウメクリジニウム／ビランテロ
ールとして１００μｇ／６２．５μｇ／２５μｇを含有） 

効能・効果 慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステロイド剤、

長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場合） 

主な用法・用量 
通常、成人にはテリルジーエリプタ１吸入（フルチカゾンフランカルボン酸エステ

ルとして１００μｇ、ウメクリジニウムとして６２．５μｇ及びビランテロールと

して２５μｇ）を 1日 1回吸入投与。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ウメクリジニウム臭化物／ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

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） 

アノーロエリプタ３０吸入用           ７，９２４．７０円 

（３０吸入１キット）             （２６４．２０円） 

規格間比 
アノーロエリプタ７吸入用及び同３０吸入用の規格間比：１．０１２４５ 

（ただし、規格間比が１を超えるため、１） 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ） （Ａ＝１０％） 

(加算前)         （加算後） 

       ７，８１６．１０円  →  ８，５９７．７０円 

キット特

徴部分の

原材料費 

１４吸入１キット  ４，０１２．３０円 → ４，１０７．４０円 

３０吸入１キット  ８，５９７．７０円 → ８，６９２．８０円 

外国調整 なし 

算定薬価 １４吸入１キット  ４，１０７．４０円 

３０吸入１キット  ８，６９２．８０円 （１日薬価 ：２８９．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１４吸入１キット 

米国(NADAC)   121.84ﾄﾞﾙ １３，４０２．３０円 

外国平均価格 １３，４０２．３０円 

 

３０吸入１キット 

米国(NADAC)  262.28ﾄﾞﾙ ２８，８５１．００円※ 

英国      44.50ﾎﾟﾝﾄﾞ  ６，４９７．００円 

独国      95.57ﾕｰﾛ １２，３２８．５０円 

仏国      57.84ﾕｰﾛ  ７，４６１．４０円 

外国平均価格  ８，７６２．３０円 

※最低薬価の 2.5 倍を上回るため、対象から除外 

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     ４０万人    ２３６億円 
 
（参考） 

米国（ＡＷＰ） 

１４吸入１キット 305.29 ﾄﾞﾙ ３３，５８１．９０円 

３０吸入１キット 655.08 ﾄﾞﾙ ７２，０５８．８０円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 30年 4月～平成 31年 3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） 

製造販売承認日  平成３１年 ３月２６日 薬価基準収載予定日 令和元年 ５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３１年 ４月１８日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 
フルチカゾンフランカルボン酸エス
テル／ウメクリジニウム臭化物／ 
ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

ウメクリジニウム臭化物／ 
ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

 イ．効能・効果 

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・
肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステ
ロイド剤、長時間作用性吸入抗コリ
ン剤及び長時間作用性吸入β2刺激
剤の併用が必要な場合） 

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎・
肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく
諸症状の緩解（長時間作用性吸入抗
コリン剤及び長時間作用性吸入β2
刺激剤の併用が必要な場合） 

 ロ．薬理作用 
抗炎症作用／抗コリン作用（持続

型）／β2受容体刺激作用(選択

性)(持続型)  

抗コリン作用（持続型）／ 
β2受容体刺激作用(選択性)(持続型) 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

フルチカゾンフランカルボン酸エステ

ル・ウメクリジニウム臭化物・ 

ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

 

 
 

 

ウメクリジニウム臭化物・ 

ビランテロールトリフェニル酢酸塩 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

外用 

吸入剤 

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 ～ ３ ０ ％ ） 

該当する（Ａ＝１０％） 
［ハ．治療方法の改善（不十分例）（利便性）：③-a＝1 p、③-c＝1 p］ 

本剤は既存治療で効果不十分な患者群で検討を行い、既存の２成分の治療と比
較して、慢性閉塞性肺疾患の増悪の年間発現率で統計学的に有意な差が認めら
れた。また、審査報告書において本剤は３成分を１回の吸入で投与可能であり、
利便性が高いと評価されている。これらを踏まえて、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝
１０％）を適用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 ～ ２ ０ ％ ） 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） 

費用対効果評価への 
該 当 性 該当する（Ｈ１） 

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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