
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 ミニリンメルトOD錠25µg
ミニリンメルトOD錠50µg

25µg1錠
50µg1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
形追加医薬品

59.50円
100.00円

規格間調整

内241

脳下垂体ホルモン剤（男性における夜間
多尿による夜間頻尿用薬） 1

2 ヴァンフリタ錠17.7mg
ヴァンフリタ錠26.5mg

17.7mg1錠
26.5mg1錠

第一三共㈱ キザルチニブ塩酸塩 新有効成分含有医
薬品

19,694.90円
26,582.10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（再発又は難治性の
FLT3-ITD変異陽性の急性骨髄性白血病
用薬）

3

3 ロズリートレクカプセル100mg
ロズリートレクカプセル200mg

100mg1カプセル
200mg1カプセル

中外製薬㈱ エヌトレクチニブ 新有効成分含有医
薬品

5,214.20円
9,889.90円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
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（NTRK 融合遺伝子陽
性の進行・再発の固形癌用薬）

5

4 オンパットロ点滴静注2mg/mL 8.8mg4.4mL1瓶 Alnylam Japan㈱ パチシランナトリウム 新有効成分含有医
薬品

986,097円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=40%
新薬創出等加算 注129

その他の末梢神経系用薬（トランスサイ
レチン型家族性アミロイドポリニューロパ
チー用薬）

7

5 デファイテリオ静注200mg 200mg2.5mL1瓶 日本新薬㈱ デフィブロチドナトリウム 新有効成分含有医
薬品

53,108円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=10%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算 注391

肝臓疾患用剤（肝類洞閉塞症候群（肝中
心静脈閉塞症）用薬）

9

6 ゾルトファイ配合注フレックスタッチ 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）/リラグルチド
（遺伝子組換え）

新医療用配合剤 5,293円 新医療用配合剤の特例

注396

糖尿病用剤（インスリン療法が適応とな
る2型糖尿病用薬）

13

7 ユルトミリス点滴静注300mg 300mg30mL1瓶 アレクシオンファーマ(同) ラブリズマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

717,605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
費用対効果評価対象（H1)

注639

その他の生物学的製剤（発作性夜間ヘ
モグロビン尿症用薬）

15

8 ロナセンテープ20mg
ロナセンテープ30mg
ロナセンテープ40mg

20mg1枚
30mg1枚
40mg1枚

大日本住友製薬㈱ ブロナンセリン 新投与経路医薬品 278.40円
401.30円
520.20円

類似薬効比較方式（Ⅰ）

外117

精神神経用剤（統合失調症用薬）

17

9 アジマイシン点眼液1% 1%1mL 千寿製薬㈱ アジスロマイシン水和物 新投与経路医薬品 302.20円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

外131

眼科用剤（結膜炎、眼瞼炎、麦粒腫、涙
嚢炎用薬）

19

10 ビベスピエアロスフィア28吸入 28吸入１キット アストラゼネカ㈱ グリコピロニウム臭化物/
ホルモテロールフマル酸
塩水和物

新有効成分含有医
薬品、新医療用配
合剤

1,780.30円 新医療用配合剤の特例

外225

気管支拡張剤（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）用薬）

21

11 ビレーズトリエアロスフィア56吸入 56吸入１キット アストラゼネカ㈱ ブデソニド/グリコピロニウ
ム臭化物/ホルモテロール
フマル酸塩水和物

新有効成分含有医
薬品、新医療用配
合剤

4,074.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算
費用対効果評価対象（H5)

外229

その他の呼吸器官用薬（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）用
薬）

23

12 イナビル吸入懸濁用160mgセット 160mg1瓶 第一三共㈱ ラニナミビルオクタン酸エ
ステル水和物

新剤形医薬品 4,164.40円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

外625

抗ウイルス剤（A型又はB型インフルエン
ザウイルス感染症の治療用薬）

25

品目数 成分数
内用薬 6 3
注射薬 4 4
外用薬 7 5

計 17 12

薬効分類

新医薬品一覧表（令和元年９月４日収載予定）
中医協 総－１－１

元．８．２８



新医薬品の薬価算定について 

整理番号 １９－０８－内－１ 

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２５μｇ （２５μｇ１錠）
ミニリンメルトＯＤ錠５０μｇ （５０μｇ１錠）

効能・効果 男性における夜間多尿による夜間頻尿

主な用法・用量
成人男性には、通常、１日１回就寝前にデスモプレシンとして５０μｇを経口投与
する。

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）

ミニリンメルトＯＤ錠１２０μｇ

（１２０μｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１９２．６０円 

（１９２．６０円） 

規格間比 
ミニリンメルトＯＤ錠１２０μｇとミニリンメルトＯＤ錠２４０μｇの規格間比：
０．７４９０

補正加算 なし 

外国平均
価格調整

なし 

算定薬価
２５μｇ１錠  ５９．５０円 

５０μｇ１錠 １００．００円（１日薬価：１００．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２５μｇ１錠 

英国 0.5053 ポンド  ７３．３０円 

独国 1.7357 ユーロ ２２２．２０円※ 

外国平均価格  ７３．３０円 

５０μｇ１錠 

英国  0. 5053 ポンド  ７３．３０円 

独国  2.0417 ユーロ ２６１．３０円※ 

外国平均価格  ７３．３０円 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 30 年 7月～令和元年 6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）。 

最初に承認された国（年月）： 

カナダ（２０１２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   １２万人 ２０億円 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １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 男性における夜間多尿による 
夜間頻尿 

・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 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回 

内用 
錠剤 
１日１～３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 

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 

規格間調整による算定であれば、①高い臨床的意義があること、②ガイ

ドラインで望まれていることに対応したこと及び③１２０μｇ製剤等の

高用量製剤と比べて重篤な副作用を低減できることを踏まえ、薬価算定

の基準の第２章第３部３の（イ）の要件「類似薬に比して、投与回数の

減少等高い医療上の有用性を有することが、客観的に示されていること」

の要件に該当し、市場性加算（Ⅱ）の算式を準用する加算を希望する。 

上 記 不 服 意 見 に 

対 す る 見 解 

第二回算定組織 令和元年 ８月 ９日 
本剤は女性に対する効能がなく、また、本剤と同一の有効成分を６０μｇ

含有する製剤が薬価収載されているところ、５０μｇを通常の用量とした

理由等が不明確であること等を踏まえると、加算に該当するほど高い医療

上の有用性を有するとまでは言えない。 

なお、当該要件は既収載医薬品を徐放化した製剤等を評価するために平成

１６年度の薬価制度改革で導入された規定であるが、本剤では徐放化等の

工夫は行われていない。 

⇒当初算定案どおりとする。 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １９－０８－内－２  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内服薬） 

成 分 名 キザルチニブ塩酸塩 

新薬収載希望者 第一三共（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ヴァンフリタ錠１７．７ｍｇ（１７．７ｍｇ１錠） 
ヴァンフリタ錠２６．５ｍｇ（２６．５ｍｇ１錠） 

効能・効果 再発又は難治性のＦＬＴ３－ＩＴＤ変異陽性の急性骨髄性白血病 

主な用法・用量 
通常、成人にはキザルチニブとして１日１回２６．５ｍｇを２週間経口投与し、 

それ以降は１日１回５３ｍｇ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：ギルテリチニブフマル酸塩 

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ゾスパタ錠４０ｍｇ注） 

（４０mg１錠） 

薬価（１日薬価） 

１９，４０９．１０円 

（５８，２２７．３０円） 

注）先駆け審査指定制度加算、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 

規格間比 
ベスタチンカプセル１０ｍｇとベスタチンカプセル３０ｍｇの規格間比： 

０．７４３０５ 

外国平均 
価格調整 なし 

算定薬価 １７．７ｍｇ１錠  １９，６９４．９０円 

２６．５ｍｇ１錠  ２６，５８２．１０円（１日薬価：５３，１６４．２０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（年月）： 

日本（２０１９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） 
  １０年度     ２１１人   ５．７億円 
 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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  令和元年 ８月 １日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 キザルチニブ塩酸塩 ギルテリチニブフマル酸塩 

 イ．効能・効果 再発又は難治性のＦＬＴ３-ＩＴＤ
変異陽性の急性骨髄性白血病 

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 

 ロ．薬理作用 ＦＬＴ３等のチロシンキナーゼ 

阻害作用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

キザルチニブ塩酸塩 
 
 
 
 
 

 

ギルテリチニブフマル酸塩 

 

 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 

該当する（主な理由：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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １９－０８－内－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内服薬） 

成 分 名 エヌトレクチニブ 

新薬収載希望者 中外製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ロズリートレクカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 
ロズリートレクカプセル２００ｍｇ（２００ｍｇ１カプセル） 

効能・効果 ＮＴＲＫ融合遺伝子陽性の進行・再発の固形癌 

主な用法・用量 
通常、成人にはエヌトレクチニブとして１日１回６００ｍｇを経口投与する。 

通常、小児にはエヌトレクチニブとして１日１回３００ｍｇ／ｍ２（体表面積）を 

経口投与する。ただし、６００ｍｇ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：クリゾチニブ 

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位） 

ザーコリカプセル２５０ｍｇ注） 

（２５０mg１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

１２，３６２．４０円 

（２４，７２４．８０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 

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

２００ｍｇ１カプセル   ８，２４１．６０円  →  ９，８８９．９０円 

規格間比 
ザーコリカプセル２５０ｍｇとザーコリカプセル２００ｍｇの規格間比： 

０．９２３４９８ 

外国平均 
価格調整 なし 

算定薬価 １００ｍｇ１カプセル  ５，２１４．２０円 

２００ｍｇ１カプセル  ９，８８９．９０円（１日薬価：２９，６６９．７０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）： 

日本（２０１９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） 
  １０年度   １４２人   １１．７億円 
 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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  令和元年 ８月 １日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 
成分名 エヌトレクチニブ クリゾチニブ 

 イ．効能・効果 ＮＴＲＫ融合遺伝子陽性の進行・再
発の固形癌 

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 トロポミオシン受容体型チロシン 

キナーゼ（ＴＲＫ）等の阻害作用 

ＲＯＳ１等のチロシンキナーゼ 

阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
カプセル剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
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＝１０（％）） 
［イ.新規作用機序（異なる標的分子）：①-ｂ=１ｐ］ 

［イ.標準的治療法がない重篤な疾病を対象：①-ｃ=１ｐ］ 

本剤は受容体型チロシンキナーゼ（ＴＲＫ）を阻害する新規作用機序医薬
品である。また、本剤は、標準的治療法が存在しない乳腺分泌癌等の患者
のうち、ＮＴＲＫ融合遺伝子が陽性の患者で一定の奏効率が見られたこと
から、臨床上有用な新規作用機序を有する医薬品であり、有用性加算（Ⅱ）
（Ａ＝１０％）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において、安全性の解析対象とされた日本人患者は
16例と限られていることから、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、加算適用品） 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １９－０８－注－１  

薬 効 分 類 １２９ その他の末梢神経系用薬（注射薬） 

成 分 名 パチシランナトリウム 

新薬収載希望者 Ａｌｎｙｌａｍ Ｊａｐａｎ（株） 

販 売 名 
（規格単位） オンパットロ点滴静注２ｍｇ／ｍＬ（８．８ｍｇ４．４ｍＬ１瓶） 

効能・効果 トランスサイレチン型家族性アミロイドポリニューロパチー 

主な用法・用量 

通常、成人には３週に１回パチシランとして０．３ｍｇ／ｋｇを点滴静注する。体

重が１０４ｋｇ以上の患者には３週に１回パチシランとして３１．２ｍｇを点滴静

注する。いずれの場合にも、７０分間以上（投与開始後１５分間は約１ｍＬ／分、

その後は約３ｍＬ／分）かけて投与すること。 

 
 
 
 
 
算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：タファミジスメグルミン 
会社名：ファイザー（株） 
 販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 

ビンダケルカプセル２０ｍｇ注）      ５７，１７１．７０円 
（２０ｍｇ１カプセル）  （５７，１７１．７０円） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

補正加算 
有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％） 

(加算前)         （加算後） 
８．８ｍｇ４．４ｍＬ１瓶   ７０４,３５５円  →  ９８６,０９７円 

外国平均 
価格調整 なし 

算定薬価 ８．８ｍｇ４．４ｍＬ１瓶  ９８６,０９７円（１日薬価：８０，０４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１瓶 

米国(ASP) 9,840.10 ドル 1,092,251 円 

独国   10,464.62 ﾕｰﾛ  1,339,471 円 

 外国平均価格  1,215,861 円 

 

（参考） 

米国（AWP）  11,400.00 ドル 1,265,400 円 

英国（NHS）   7,676.47 ﾎﾟﾝﾄﾞ 1,113,088 円 

仏国（ATU）   8,529.41 ﾕｰﾛ 1,091,764 円 
 

（注１） 為替ﾚｰﾄは平成 30 年 7 月～令和元年 6 月

の平均 

 
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    予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    ２７９人     ８９億円 

 

 製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １日 

 

 

 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 
新薬 最類似薬 

   成分名 パチシランナトリウム タファミジスメグルミン 

 イ．効能・効果 
トランスサイレチン型家族性アミロ

イドポリニューロパチー 

・トランスサイレチン型家族性アミロ

イドポリニューロパチーの末梢神経

障害の進行抑制 
・トランスサイレチン型心アミロイド

ーシス（野生型及び変異型） 

 ロ．薬理作用 
ＲＮＡｉ機構によるトランスサイレ

チン（ＴＴＲ）産生抑制作用 

トランスサイレチン（ＴＴＲ）４量体

の乖離及び変性の抑制 

 ハ．組成及び 

   化学構造  

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

注射 

注射剤 

３週１回 

内用 

カプセル剤 

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％） 

該当する（Ａ＝４０％） 
イ. 新規作用機序（大きく異なる作用点）：①-ａ=２ｐ 

 ハ．治療方法の改善（不十分例での効果）：③-ａ=１ｐ 

合計：５ｐ（有用性加算（Ｉ））＋２ｐ＋１ｐ=８ｐ 

本剤は、本邦で初めてのｓiＲＮＡの核酸医薬品であり、既存の薬剤とは全く異なる

新規の薬理作用を有すると認められる。 

また、本剤は既存治療薬と異なり、遺伝子変異型や疾患の進行程度などに左右される

ことなく、トランスサイレチン型家族性アミロイドポリニューロパチー患者への有効性

が示されていること等から、治療方法の改善が客観的に示されていると認められる。 

以上を踏まえ、有用性加算（Ⅰ）Ａ＝４０％が妥当と判断した。 

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：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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １９－０８－注－２  

薬 効 分 類 ３９１ 肝臓疾患用剤（注射薬） 

成 分 名 デフィブロチドナトリウム 

新薬収載希望者 日本新薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） デファイテリオ静注２００ｍｇ（２００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 肝類洞閉塞症候群（肝中心静脈閉塞症） 

主な用法・用量 通常、デフィブロチドナトリウムとして１回６．２５ｍｇ／ｋｇを１日４回、 
２時間かけて静脈内投与する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ３７，２１９円 

営 業 利 益  ６，５１７円 
（流通経費を除く価格の１４．９％） 

流 通 経 費 
 ３，５４６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  ３，７８３円 

補正加算 

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

                （加算前）        （加算後） 
２００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶   ５１，０６５円  →  ５３，１０８円 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 ２００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶       ５３，１０８円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶 
英国 365.00ﾎﾟﾝﾄﾞ       ５２，９２５円 
 外国平均価格        ５２，９２５円 
 
（参考）２００ｍｇ２．５ｍＬ１瓶 
米国(AWP) 1,050.29ﾄﾞﾙ   １１６，５８２円 
独国(Lauer-Taxe) 426.00ﾕｰﾛ  ５４，５２８円 

 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成３０年７月～令和元年６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（２０１３年１０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     ２６８人    ２３．６億円 

 

 製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 類似薬がない根拠 

成分名 デフィブロチドナトリウム 本品と同様の効能・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 肝類洞閉塞症候群（肝中心静脈閉塞症） 

ロ． 薬理作用 血管内皮細胞保護作用 

ハ． 組成及び 
化学構造 

ブタ腸粘膜由来のポリデオキシリボ 
ヌクレオチドナトリウム 
（分子量：13,000～20,000） 

ニ． 投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１日４回静脈内投与 

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％） 

該当する（Ａ＝１０％） 
［ハ．治療方法の改善（標準治療、重篤疾病）：③-b, f＝2 p］ 

本邦においては肝類洞閉塞症候群の治療を効能・効果として承認されている薬
剤はないこと、海外の診療ガイドラインにおいて本剤が標準的治療法として推
奨されていることから治療方法の改善が示されていると判断し、有用性加算
（Ⅱ）（Ａ＝１０％）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、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（主な理由：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  令和  年  月  日 
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（参考）肝類洞閉塞症候群の病態 

 

肝類洞閉塞症候群について 

 肝類洞閉塞症候群（SOS）は主に造血幹細胞移植後３週間以内に発症する合併症の一つで、

造血幹細胞移植前処置の大量化学療法や全身放射線照射等による肝類洞内皮細胞傷害で

発症する。稀に造血幹細胞移植を実施しない化学療法や放射線照射でも肝類洞内皮細胞

が傷害を受け、SOSが発症するとの報告がある。 

 肝類洞内皮細胞は一般の毛細血管内皮細胞と異なり基底膜を持たないため、造血幹細胞

移植前処置等による傷害を受けて剥離し、肝類洞の閉塞に至る。肝類洞閉塞による肝細胞

傷害及び肝類洞閉塞に伴う門脈圧亢進等の結果、SOS の主な症状である黄疸、有痛性の

肝腫大及び体液貯留を伴う体重増加を生じる。また、腎不全、呼吸不全、脳症・意識障害

等の多臓器不全により重症化した場合には高率に死亡に至る、生命予後不良な合併症で

ある。 

 国内調査によると、同種造血幹細胞移植でのSOS発症率は10.8％と報告されている。 

 

治療方法について 

 本邦で SOSを効能・効果とする既承認薬はなく、水分バランスの管理や血行動態の維持

等の支持療法が治療の主体である。また、未承認又は適応外の医薬品として遺伝子組換え

トロンボモジュリン、メチルプレドニゾロン等が使用されている。 

 本剤（デフィブロチドナトリウム）は欧米で SOS治療薬として承認されており、欧米の

各種ガイドラインでは標準治療に位置付けられている。 

11



<余白> 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １９－０８－注－３  

薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（注射薬） 

成 分 名 インスリン デグルデク（遺伝子組換え）／リラグルチド（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） ゾルトファイ配合注 フレックスタッチ（１キット） 

効能・効果 インスリン療法が適応となる 2 型糖尿病 

主な用法・用量 

通常、成人では、初期は１日１回１０ドーズ（インスリン デグルデク／リラ
グルチドとして１０単位／０．３６ｍｇ）を皮下注射する。投与量は患者の状
態に応じて適宜増減するが、１日５０ドーズ（インスリン デグルデク／リラ
グルチドとして５０単位／１．８ｍｇ）を超えないこと。注射時刻は原則とし
て毎日一定とする。なお、本剤の用量単位である１ドーズには、インスリン 
デグルデク１単位及びリラグルチド０．０３６ｍｇが含まれる。 

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インスリン デグルデク（遺伝子組換え） 

②リラグルチド（遺伝子組換え） 
会社名：①、②ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

販売名（規格単位） 
①トレシーバ注フレックスタッチ 

（３００単位１キット） 

②ビクトーザ皮下注１８ｍｇ 
（１８ｍｇ３ｍＬ１キット） 

薬価（１日薬価） 

２，５０２円（６６７円） 
 

１０，２４５円（５１２円） 
 

補正加算 なし 

キット特
徴部分の
原材料費 

１キット   ４，５２２円  →  ５，２９３円 

外国平均
価格調整 なし 

算定薬価 

１キット   ５，２９３円（１日薬価：８８２円） 

（参考：ゾルトファイ配合注 フレックスタッチに対応する先発医薬品単剤２剤

（トレシーバ注フレックスタッチ、ビクトーザ皮下注１８ｍｇ）の合計１日薬

価：１，１７９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１キット 

米国（NADAC）200.37 ドル ２２，２４１円※ 

英国  31.84 ポンド  ４，６１７円 

仏国  36.64 ユーロ  ４，６９０円 

外国平均価格  ４，６５４円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 30 年 7月～令和元年 6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）。 

 

最初に承認された国（年月）： 

スイス（２０１４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） 
５年度    ３８千人    ６２億円 

 

 

 

 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １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）／ 
リラグルチド（遺伝子組換え） 

①インスリン デグルデク（遺伝子
組換え） 

②リラグルチド（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 インスリン療法が適応となる 
２型糖尿病 

①インスリン療法が適応となる 
糖尿病 

②２型糖尿病 

ロ．薬理作用 インスリン補充作用／ 
ＧＬＰ－１受容体アゴニスト 

①インスリン補充作用 
②ＧＬＰ－１受容体アゴニスト 

ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

① 

 
② 

 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注射剤 

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 

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  令和 年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １９－０８－注－４  

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬） 

成 分 名 ラブリズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アレクシオンファーマ合同会社 

販 売 名 
（規格単位） ユルトミリス点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ３０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 発作性夜間ヘモグロビン尿症 

主な用法・用量 
通常、成人には、ラブリズマブ（遺伝子組換え）として、患者の体重を考慮し、
１回２，４００～３，０００ｍｇを開始用量とし、初回投与２週後に１回 
３，０００～３，６００ｍｇ、以降８週ごとに１回３，０００～３，６００ｍｇ
を点滴静注する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エクリズマブ（遺伝子組換え） 
会社名：アレクシオンファーマ合同会社 

販売名（規格単位） 
ソリリス点滴静注３００ｍｇ注） 
（３００ｍｇ３０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 
５９３，７２１円 

（１２７，２２６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 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 

 
３００ｍｇ３０ｍＬ１瓶 

（加算前） 
６８３，４３３円 

 
→ 

（加算後） 
７１７，６０５円 

外国平均 
価格調整 なし 

算 定 薬 価 
３００ｍｇ３０ｍＬ１瓶   ７１７，６０５円（１日薬価１３３，５８７円） 

※本剤の１日薬価は、比較薬（ソリリス点滴静注３００ｍｇ）が製造販売後に投与された患者の

体重分布を適用し算出 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

３００ｍｇ３０ｍＬ１瓶 
米国 6,404.00ﾄﾞﾙ（ASP）  ７１０，８４４円 
 外国平均価格       ７１０，８４４円 
 
（注）為替レートは平成３０年７月～令和元年６月の平均 

 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１８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） 
１０年度    ７３１人    ３３１億円 

 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 
新薬 最類似薬 

成分名 ラブリズマブ（遺伝子組換え） エクリズマブ（遺伝子組換え） 

イ． 効能・効果 発作性夜間ヘモグロビン尿症 

①発作性夜間ヘモグロビン尿症にお
ける溶血抑制 
②非典型溶血性尿毒症症候群におけ
る血栓性微小血管障害の抑制 
③全身型重症筋無力症（免疫グロブリ
ン大量静注療法又は血液浄化療法に
よる症状の管理が困難な場合に限る） 

ロ． 薬理作用 
ヒト補体蛋白（Ｃ５）と結合し、Ｃ
５の開裂を阻害し、終末補体複合体
Ｃ５ｂ－９の生成を抑制 

左に同じ 

ハ． 組成及び 
化学構造 

４４８個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
２本及び２１４個のアミノ酸残基から
なるＬ鎖２本で構成される糖タンパク
質である。（分子量：約１４８，０００） 

左に同じ（軽鎖可変領域の２つの 
アミノ酸残基及び重鎖定常領域の 
２つのアミノ酸残基が異なる。） 

ニ． 投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
８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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［ハ．治療方法の改善（効果の持続が著しく長い）：③-c＝1p］ 

本剤の投与間隔は８週間に１回であり、比較薬のエクリズマブ（遺伝子組換え）

と比べると注射の頻度が４分の１となって患者負担の軽減につながることか

ら、対象疾病等の治療方法の改善に該当し、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） 

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 令和 元年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １９－０８－外－１  

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（外用薬） 

成 分 名 ブロナンセリン 

新薬収載希望者 大日本住友製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ロナセンテープ２０ｍｇ（２０ｍｇ１枚） 
ロナセンテープ３０ｍｇ（３０ｍｇ１枚） 
ロナセンテープ４０ｍｇ（４０ｍｇ１枚） 

効能・効果 統合失調症 

主な用法・用量 

通常、成人にはブロナンセリンとして４０ｍｇを１日１回貼付するが、患者の状態

に応じて最大８０ｍｇを１日１回貼付することもできる。 

なお、患者の状態により適宜増減するが、１日量は８０ｍｇを超えないこと。 

本剤は、胸部、腹部、背部のいずれかに貼付し、２４時間ごとに貼り替える。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ブロナンセリン 

会社名：大日本住友製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ロナセン錠４ｍｇ 

（４ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１４０．７０円 

（５６２．８０円） 

剤形間比 

ナボールテープＬ３０ｍｇ/ボルタレンテープ３０ｍｇと 

ナボールＳＲカプセル３７．５/ボルタレンＳＲカプセル３７．５ｍｇの 

剤形間比：１．８４８５ 

補正加算 なし 

規格間比 ロナセン錠４ｍｇとロナセン錠８ｍｇの規格間比：０．９０１９ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
２０ｍｇ１枚  ２７８．４０円 

３０ｍｇ１枚  ４０１．３０円 

４０ｍｇ１枚  ５２０．２０円 （１日薬価：１，０４０．４０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） 
  ７年度    ２．８万人   ６６億円 
 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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  令和元年 ８月 １日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ブロナンセリン 左に同じ 

 イ．効能・効果 統合失調症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 抗ドパミン作用／抗セロトニン作

用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

ブロナンセリン 

 

左に同じ 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

外用 

貼付剤 

１日１回貼付 

内用 

錠剤 

１日２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 ～ ３ ０ ％ ） 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 ～ ２ ０ ％ ） 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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １９－０８－外－２  

薬 効 分 類 １３１ 眼科用剤 （外用薬） 

成 分 名 アジスロマイシン水和物 

新薬収載希望者 千寿製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） アジマイシン点眼液１％（１％１ｍＬ） 

効能・効果 

＜適応菌種＞ 

アジスロマイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、 

コリネバクテリウム属、インフルエンザ菌、アクネ菌 

＜適応症＞ 

結膜炎、眼瞼炎、麦粒腫、涙嚢炎 

主な用法・用量 

＜結膜炎＞ 

通常、成人及び７歳以上の小児には、１回１滴、１日２回２日間、その後、１日 

１回５日間点眼する。 

＜眼瞼炎、麦粒腫、涙嚢炎＞ 

通常、成人には、１回１滴、１日２回２日間、その後、１日１回１２日間点眼する。 

算 
 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：トブラマイシン 
会社名：日東メディック（株） 

販売名（規格単位） 

トブラシン点眼液０．３％ 
（０．３％１ｍＬ） 

薬価（１日薬価） 

３７．００円 
（１８．５０円） 

補正加算 
小児加算（Ａ＝５％） 

            （加算前）     （加算後） 
１％１ｍＬ     ２８７．８０円 → ３０２．２０円 

外国平均
価格調整 なし 

算定薬価 １％１ｍＬ ３０２．２０円（１日薬価 １９．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１％１ｍＬ 

米国(NADAC) 78.89142 ﾄﾞﾙ ８，７５６．９０円 

外国平均価格 ８，７５６．９０円 

 

(参考) 

１．５％０．２５ｇ１本（１回使い切り製剤） 

英国  1.165 ﾎﾟﾝﾄﾞ １６８．９０円 

独国  2.770 ﾕｰﾛ ３５４．６０円 

仏国  0.822 ﾕｰﾛ １０５．２０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成３０年６月～令和元年７月の平均 

（注２）外国平均価格が1ヶ国のみの価格に基づき算出される 

ため、外国平均価格調整の特例の対象となり、引上げ調整

を行わない 

 
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  ２０８万人   １５．７億円 
 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４日 
19



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  令和元年 ８月 １日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 最類似薬 
   成分名 アジスロマイシン水和物 トブラマイシン 

 イ．効能・効果 

＜適応菌種＞ 
アジスロマイシンに感性のブドウ
球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、
コリネバクテリウム属、インフルエ
ンザ菌、アクネ菌 
 
 
＜適応症＞ 
結膜炎、眼瞼炎、麦粒腫、涙嚢炎 
 

＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ
球菌属、肺炎球菌、モラクセラ・ラ
クナータ（モラー・アクセンフェル
ト菌）、インフルエンザ菌、ヘモフ
ィルス・エジプチウス（コッホ・ウ
ィークス菌）、緑膿菌 
＜適応症＞ 
結膜炎、眼瞼炎、麦粒腫、涙嚢炎、
角膜炎（角膜潰瘍を含む） 

 ロ．薬理作用 蛋白合成阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 
 

外用 
点眼剤 
１回１滴、初めの２日間は１日２
回、３日目以降７日目又は１４日
目まで１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１回１～２滴、１日４～５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、

国内臨床試験で７歳未満の小児が組み入れられておらず、これらの患者への

投与は不適切と評価さ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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １９－０８－外－３  

 薬 効 分 類 ２２５ 気管支拡張剤（外用薬） 

 成 分 名 グリコピロニウム臭化物／ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ビベスピエアロスフィア２８吸入（２８吸入１キット） 
（１吸入中、グリコピロニウム／ホルモテロールフマル酸塩として 
７．２μｇ／４．８μｇ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） 

主な用法・用量 通常、成人には、１回２吸入（グリコピロニウムとして１４．４μｇ、ホルモテロ

ールフマル酸塩として９．６μｇ）を１日２回吸入投与する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 
新医療用配合剤の特例 
 
「自社品の薬価と最も高い他社品の薬価の合計の０．８倍」により算定。 
（②のみ自社品がある。） 

比 較 薬 

成分名：①グリコピロニウム臭化物、②ホルモテロールフマル酸塩水和物 
会社名：①ノバルティスファーマ（株）、②アストラゼネカ（株） 

 販売名（規格単位）               薬価（１日薬価） 
① シーブリ吸入用カプセル５０μｇ        １９４．１０円 

（５０μｇ１カプセル）        （１９４．１０円） 
② オーキシス９μｇタービュヘイラー６０吸入   ３，４１９．６０円 

（５４０μｇ１キット（９μｇ））    （１１４．００円） 

補正加算 なし 

キット特徴
部分の原材

料費 
２８吸入１キット  １，７１７．８０円 → １，７８０．３０円 

外国平均 
価格調整 なし 

  算定薬価 

２８吸入１キット  １，７８０．３０円（１日薬価：２５４．３０円） 
 
（参考：ビベスピエアロスフィア２８吸入に対応する先発医薬品単剤２剤（シーブ
リ吸入用カプセル５０μｇ、オーキシス９μｇタービュヘイラー６０吸入）の合計
１日薬価：３０８．１０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２８吸入１キット 

米国（NADAC）193.73 ﾄﾞﾙ ２１，５０４．００円 
外国平均価格       ２１，５０４．００円 

 
 

（注１） 為替ﾚｰﾄは平成 30 年 7月～令和元年 6月の平均 

 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１６年４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  ３７．５千人    ２３億円 

 

 製造販売承認日 令和元年 ６月 １８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
グリコピロニウム臭化物／ホルモテ

ロールフマル酸塩水和物 

① グリコピロニウム臭化物 

② ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 イ．効能・効果 

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） 

① 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 

② 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 

 ロ．薬理作用 
抗コリン作用（持続型）／β2受容体

刺激作用(選択性)(持続型) 

① 抗コリン作用（持続型） 

② β2受容体刺激作用(選択性)(持

続型) 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

グリコピロニウム臭化物 

 
 

ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 

①グリコピロニウム臭化物 

 
 

②ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 
 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 

吸入剤（キット製品） 

１日２回吸入 

①、②左に同じ 

①吸入剤、②吸入剤（キット製品） 

①１日１回吸入、②１日２回吸入 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １９－０８－外－４  

薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

成 分 名 ブデソニド／グリコピロニウム臭化物／ホルモテロールフマル酸塩水和物 

新薬収載希望者  アストラゼネカ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ビレーズトリエアロスフィア５６吸入（５６吸入１キット） 
（１吸入中、ブデソニド／グリコピロニウム／ホルモテロールフマル酸塩として 

１６０μｇ／７．２μｇ／４．８μｇ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、１回２吸入（ブデソニドとして３２０μｇ、グリコピロニウムと

して１４．４μｇ、ホルモテロールフマル酸塩として９．６μｇ）を１日２回吸入

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：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 

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） 

テリルジー１００エリプタ３０吸入用注）       ８，６９２．８０円 

（３０吸入１キット）              （２８９．８０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 

５６吸入１キット  ４，０１２．３０円 → ４，０７４．８０円 

外国平均 
価格調整 なし 

算定薬価 ５６吸入１キット  ４，０７４．８０円（１日薬価：２９１．１０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６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   ２２２千人    １８９億円 

 

 製造販売承認日 令和元年 ６月 １８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
ブデソニド／グリコピロニウム臭化物

／ホルモテロールフマル酸塩水和物 

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 

 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） 

左に同じ 

 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) 
左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

ブデソニド 

 

 

 

 

 

グリコピロニウム臭化物 

 

 

 

 

ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 

 

 

 

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 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 

吸入剤（キット製品） 

１日２回吸入 

左に同じ 

左に同じ 

１日１回吸入 

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） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ５） 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １９－０８－外－５  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（外用薬） 

成 分 名 ラニナミビルオクタン酸エステル水和物 

新薬収載希望者 第一三共（株） 

販 売 名 
（規格単位） イナビル吸入懸濁用１６０ｍｇセット（１６０ｍｇ１瓶） 

効能・効果 Ａ型又はＢ型インフルエンザウイルス感染症の治療 

主な用法・用量 成人及び小児には、ラニナミビルオクタン酸エステルとして１６０ｍｇを日本薬局
方生理食塩液２ｍＬで懸濁し、ネブライザを用いて単回吸入投与する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ラニナミビルオクタン酸エステル水和物 

会社名：第一三共（株） 

販売名（規格単位） 

イナビル吸入粉末剤２０ｍｇ注） 

（２０ｍｇ１キット） 

薬価（１日薬価） 

２，１３９．９０円 

（４，２７９．８０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 
１６０ｍｇ１瓶  ４，１６４．４０円（１日薬価：４，１６４．４０円） 

※本剤の薬価は、比較薬のキット特徴部分の原材料費を除いた額より算出 

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） 

２年度    ７４万人     ３１億円 
 

製造販売承認日 令和元年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 令和元年 ９月 ４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 令和元年 ８月 １日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ラニナミビルオクタン酸エステル 
水和物 

左に同じ 

 イ．効能・効果 Ａ型又はＢ型インフルエンザ 
ウイルス感染症の治療 

Ａ型又はＢ型インフルエンザ 
ウイルス感染症の治療及びその 
予防 

 ロ．薬理作用 ノイラミニダーゼ阻害作用 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 
単回吸入 

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：新薬創出等加算を受けている製剤の剤型追加） 

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 令和 年  月  日 
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