
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 イグザレルトドライシロップ小児用
51.7mg
　同
103.4mg

51.7mg1瓶
103.4mg1瓶

バイエル薬品㈱ リバーロキサバン 新用量医薬品
新剤形医薬品

5308.30円
9333.10円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

内333
血液凝固阻止剤（静脈血栓塞栓症
の治療及び再発抑制）

2

2 マスーレッド錠5mg
　同　　　　　錠12.5mg
　同　　　　　錠25mg
　同　　　　　錠75mg

5mg1錠
12.5mg1錠
25mg1錠
75mg1錠

バイエル薬品㈱ モリデュスタットナトリウム 新有効成分含有医
薬品

44.30円
93.70円

165.10円
405.30円

類似薬効比較方式（Ⅱ） －

内399
他に分類されない代謝性医薬品
（腎性貧血）

4

3 エドルミズ錠50mg 50mg1錠 小野薬品工業㈱ アナモレリン塩酸塩 新有効成分含有医
薬品

246.40円 原価計算方式 －

内399
他に分類されない代謝性医薬品
（非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸
癌におけるがん悪液質）

6

4 アルンブリグ錠30㎎
　同　　　　　　　90㎎

30㎎1錠
90㎎1錠

武田薬品工業㈱ ブリグチニブ 新有効成分含有医
薬品

4,200.50円
11,598.00円

類似薬効比較方式（Ⅱ） －

内429
その他の腫瘍用薬（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）

8

5 カルケンスカプセル100mg 100mg1カプセル アストラゼネカ㈱ アカラブルチニブ 新有効成分含有医
薬品

15,202.20円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内429
その他の腫瘍用薬（再発又は難治
性の慢性リンパ性白血病（小リンパ
球性リンパ腫を含む））

10

6 オラデオカプセル150mg 150mg1カプセル ㈱オーファンパシフィック ベロトラルスタット塩酸塩 新有効成分含有医
薬品

74,228.20円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5％
市場性加算（Ⅰ）A=10％
先駆審査指定制度加算
A=10％
新薬創出等加算

内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の発症抑
制）

12

7 サルプレップ配合内用液 480mL1瓶 日本製薬㈱ 無水硫酸ナトリウム/硫酸
カリウム/硫酸マグネシウ
ム水和物

新医療用配合剤 1,011.60円 類似薬効比較方式（Ⅱ） －

内799

他に分類されない治療を主目的とし
ない医薬品（大腸内視鏡検査時の
前処置における腸管内容物の排
除）

14

8 エムガルティ皮下注120㎎オートイン
ジェクター
 同　　　       　　　　120㎎シリンジ

120㎎1mL1キット
120㎎1mL1筒

日本イーライリリー㈱ ガルカネズマブ(遺伝子組
換え)

新有効成分含有医
薬品

45,165円
44,940円

原価計算方式 外国平均価格調整（引き
上げ）
費用対効果評価（H1)

注119
その他の中枢神経系用薬（片頭痛
発作の発症抑制）

16

9 ヒュンタラーゼ脳室内注射液15ｍｇ 15mg1mL1瓶 クリニジェン㈱ イデュルスルファーゼ
ベータ（遺伝子組換え）

新有効成分含有医
薬品

1,981,462円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

注395 酵素製剤（ムコ多糖症Ⅱ型） 18

10 リンスパッド点滴静注用1000mg 1000mg1瓶（溶解液付） ㈱オーファンパシフィック ヒトα1-プロテイナーゼイ
ンヒビター

新有効成分含有医
薬品

216,054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634
血液製剤類 （重症α1-アンチトリプ
シン欠乏症）

20

11 ジムソ膀胱内注入液50％ 50％50mL1瓶 杏林製薬㈱ ジメチルスルホキシド 新有効成分含有医
薬品

11,210.50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

外259

その他の泌尿器生殖器官薬（間質
性膀胱炎（ハンナ型）の諸症状（膀
胱に関連する慢性の骨盤部の疼
痛、圧迫感及び不快感、尿意亢進
又は頻尿等の下部尿路症状）の改
善）

23

品目数 成分数
内用薬 12 7
注射薬 4 3
外用薬 1 1

計 17 11

薬効分類

新医薬品一覧表（令和３年４月21日収載予定）
中医協 総－５－１

３．４．１４
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新医薬品の薬価算定について 
 

整理番号 ２１－０４－内－１ 
 

薬 効 分 類 ３３３ 血液凝固阻止剤（内用薬） 

成 分 名 リバーロキサバン 

新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

イグザレルトドライシロップ小児用５１．７ｍｇ （５１．７ｍｇ１瓶） 

イグザレルトドライシロップ小児用１０３．４ｍｇ（１０３．４ｍｇ１瓶） 

効能・効果 静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 

主な用法・用量 

通常、体重２．６ｋｇ以上１２ｋｇ 未満の小児には下記の用量を１回量とし、１日

３回経口投与する。体重１２ｋｇ以上３０ｋｇ未満の小児にはリバーロキサバンとし

て５ｍｇを１日２ 回、体重３０ｋｇ以上の小児には１５ｍｇ を１日１回経口投与す

る。いずれも空腹時を避けて投与し、１日１回、２回及び３回投与においては、それ

ぞれ約２４時間、約１２時間及び約８時間おきに投与する。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体重（kg） 1 回量 
1 日用量 

最小 最大 1 日 1 回投与 1 日 2 回投与 1 日 3 回投与 

2.6 < 3   0.8mg (0.8mL) 2.4mg 

3 < 4   0.9mg (0.9mL) 2.7mg 

4 < 5   1.4mg (1.4mL) 4.2mg 

5 < 7   1.6mg (1.6mL) 4.8mg 

7 < 8   1.8mg (1.8mL) 5.4mg 

8 < 9   2.4mg (2.4mL) 7.2mg 

9 < 10   2.8mg (2.8mL) 8.4mg 

10 < 12   3mg (3mL) 9.0mg 

12 < 30  5mg（5mL）  10mg 

≥30 15mg（15mL）   15mg 

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） 

イグザレルト細粒分包１０ｍｇ 

（１０ｍｇ１包） 

薬価（１日薬価） 

３９７．１０円 

（５９５．７０円） 

剤形間比 リザベン細粒１０％と同ドライシロップ５％の剤形間比：２．１６４６ 

補正加算 
小児加算（Ａ＝５％） 
             （加算前）        （加算後） 
１０３．４ｍｇ１瓶   ８，８８８．７０円 → ９，３３３．１０円 

規格間調整 イグザレルト細粒分包１０ｍｇと同細粒分包１５ｍｇの規格間比：０．８１４１ 

外国平均 

価格調整 
なし 

算定薬価 
５１．７ｍｇ１瓶   ５，３０８．３０円 
１０３．４ｍｇ１瓶  ９，３３３．１０円（１日薬価：１，３５３．９０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（２０２１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） 

４年度     ５０人    ４７５万円 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 リバーロキサバン 左に同じ 

 イ．効能・効果 
静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑
制 

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 
深部静脈血栓症及び肺血栓塞栓症
の治療及び再発抑制 

 ロ．薬理作用 
血液凝固阻止作用／ 

選択的第 Xa 因子阻害作用 
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 

内用 
ドライシロップ剤 
１日１回経口投与 

左に同じ 
細粒剤 
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％） 

本剤は小児に係る効能や用法が明示されていること等から、加算の要件に
該当する。日本人の試験組み入れ数等を踏まえ、加算率は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 

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 ２１－０４－内－２  

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 モリデュスタットナトリウム 

新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

マスーレッド錠５ｍｇ    （５ｍｇ１錠） 

マスーレッド錠１２．５ｍｇ （１２．５ｍｇ１錠） 

マスーレッド錠２５ｍｇ   （２５ｍｇ１錠） 

マスーレッド錠７５ｍｇ   （７５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 腎性貧血 

主な用法・用量 

＜保存期慢性腎臓病患者＞ 

赤血球造血刺激因子製剤で未治療の場合 

通常、成人にはモリデュスタットとして１回２５ｍｇを開始用量とし、１日１

回食後に経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減する

が、最高用量は１回２００ｍｇとする。 

 

赤血球造血刺激因子製剤から切り替える場合 

通 常、成人にはモリデュスタットとして１回２５ｍｇ又は５０ｍｇを開始用量

とし、１日１回食後に経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適

宜増減するが、最高用量は１回２００ｍｇとする。 

 

＜血液透析患者及び腹膜透析患者＞ 

通常、成人にはモリデュスタットとして１回７５ｍｇを開始用量とし、１日

１回食後に経口投与する。以後は、患者の状態に応じて投与量を適宜増減する

が、最高用量は１回２００ｍｇとする。 

算 

 

 

 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 過去６年間の薬理作用類似薬の最低一日薬価：４５７．００円 

補正加算 なし 

規格間調整 ダーブロック錠４ｍｇと同錠６ｍｇの規格間比：０．８１７３ 

外国平均 
価格調整 

なし 

算 定 薬 価 

 ５ｍｇ１錠         ４４．３０円 
１２．５ｍｇ１錠    ９３．７０円 
２５ｍｇ１錠      １６５．１０円 
７５ｍｇ１錠      ４０５．３０円（１日薬価：４５７．００円） 

※ 算定に当たっては、ＥＳＡ前治療ありの成人血液透析患者を対象とした本剤の国内第Ⅲ相試

験での平均投与量に基づき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 

なし 

 

最初に承認された国（年月）： 

日本（２０２１年１月） 

予測年度    予測本剤投与患者     予測販売金額 

 

（ピーク時） 

９年度   １０．９万人     ９１億円 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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 令和３年３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 モリデュスタットナトリウム ダプロデュスタット 

イ． 効能・効果 腎性貧血 左に同じ 

ロ． 薬理作用 
低酸素誘導因子－プロリン水酸化酵素

（ＨＩＦ－ＰＨ）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  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 ２１－０４－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 アナモレリン塩酸塩 

新薬収載希望者  小野薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エドルミズ錠５０ｍｇ （５０ｍｇ１錠） 

効能・効果 
下記の悪性腫瘍におけるがん悪液質 

非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 

主な用法・用量 
通常、成人にはアナモレリン塩酸塩として１００ｍｇを１日１回、空腹時に経口投与す
る。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １７６．５０円 

営業利益  ３０．７０円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
 １６．８０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  ２２．４０円 

補正加算 なし 

外国平均 

価格調整 
なし 

算定薬価 ５０ｍｇ１錠            ２４６．４０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（２０２１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） 

１０年度  １２万人   ３８億円 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３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 アナモレリン塩酸塩 本剤と同様の薬理作用、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 
下記の悪性腫瘍におけるがん悪液質 
非小細胞肺癌、胃癌、膵癌、大腸癌 

ロ．薬理作用 グレリン様作用薬 

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 

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 ２１－４－内－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 ブリグチニブ 

新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

アルンブリグ錠３０ｍｇ （３０ｍｇ１錠） 

アルンブリグ錠９０ｍｇ （９０ｍｇ１錠） 

効能・効果 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、成人にはブリグチニブとして１日１回９０ｍｇを７日間経口投与する。 

その後、１日１回１８０ｍｇ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（Ⅱ） 

比 較 薬 
過去１０年間に薬価収載された薬理作用類似薬の平均１日薬価： 
２３，１９５．９０円 

規格間比 
ザーコリカプセル２５０ｍｇ及び同カプセル２００ｍｇの規格間比： 
０．９２４４６ 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
３０ｍｇ１錠    ４，２００．５０円 

９０ｍｇ１錠   １１，５９８．００円（１日薬価：２３，１９５．９０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

３０ｍｇ１錠 
英国  43.75ﾎﾟﾝﾄﾞ   ６，０３７．５０円 
独国  64.32ﾕｰﾛ   ７，７８２．７０円 
仏国  37.17ﾕｰﾛ     ４，４９７．６０円 
外国平均価格   ６，１０５．９０円 

９０ｍｇ1錠 
 英国  131.25ﾎﾟﾝﾄﾞ １８，１１２．５０円 
 独国  191.97ﾕｰﾛ  ２３，２２８．４０円 
 仏国  106.72ﾕｰﾛ  １２，９１３．１０円 
  外国平均価格  １８，０８４．７０円 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１７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   ６７０人    ５１億円 

（参考）米国（AWP）の価格 
３０ｍｇ1錠 

米国（AWP）218.24ﾄﾞﾙ ２３，５６９．９０円 
９０ｍｇ１錠 

米国（AWP）654.56ﾄﾞﾙ ７０，６９２．５０円 
 

（注１）為替レートは令和２年１月～令和２年１２月の平均 
（注２）米国（AWP）は従来参照していたRED BOOKの価格 

 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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 令和３年３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 ブリグチニブ アレクチニブ塩酸塩 

 イ．効能・効果 
・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 
・再発又は難治性のＡＬＫ融合 
遺伝子陽性の未分化大細胞リンパ腫 

 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 ２１－４－内－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 アカラブルチニブ 

新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

カルケンスカプセル１００ｍｇ （１００ｍｇ１カプセル） 

効能・効果 再発又は難治性の慢性リンパ性白血病（小リンパ球性リンパ腫を含む） 

主な用法・用量 
通常、成人にはアカラブルチニブとして１回１００ｍｇ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：イブルチニブ 
会社名：ヤンセンファーマ株式会社 

販売名（規格単位） 

イムブルビカカプセル１４０ｍｇ注） 

（１４０ｍｇ１カプセル） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

薬価（１日薬価） 

１０，１３４．８０円 

（３０，４０４．４０円） 

補正加算 なし 

外国平均 
価格調整 

なし 

算定薬価 
１００ｍｇ１カプセル    １５，２０２．２０円 

（１日薬価：３０，４０４．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１００ｍｇ１カプセル 
英国     84.32ﾎﾟﾝﾄﾞ  １１，６３６．２０円 
独国     142.84ﾕｰﾛ   １７，２８３．６０円 
 
（参考） 
１００ｍｇ１カプセル 
米国（AWP） 281.28ﾄﾞﾙ  ３０，３７８．２０円 

（注１）為替レートは令和２年１月～令和２年１２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） 

１０年度   ３０９人     ２６億円 
 

 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

 新薬 最類似薬 

成分名 アカラブルチニブ イブルチニブ 

 イ．効能・効果 
・再発又は難治性の慢性リンパ性白
血病（小リンパ球性リンパ腫を含
む） 

・慢性リンパ性白血病（小リンパ球性
リンパ腫を含む） 
・再発又は難治性のマントル細胞リ
ンパ腫 
 

 ロ．薬理作用 
ブルトン型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 

 

 

 

 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

内用 

カプセル剤 

１日２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 ２１－０４－内－６  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（内用薬） 

成 分 名 ベロトラルスタット塩酸塩 

新薬収載希望者  （株）オーファンパシフィック 

販 売 名 

（規格単位） 
オラデオカプセル１５０ｍｇ （１５０ｍｇ１カプセル） 

効能・効果 遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑制 

主な用法・用量 
通常、成人及び１２歳以上の小児には、ベロトラルスタットとして１５０ｍｇ（１カプ
セル）を１日１回経口投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ５０，６４８．７０円 

営業利益  ８，７９８．１０円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
 ４，８２０．００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  ６，４２６．７０円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 

先駆け審査指定制度加算（Ａ＝１０％）、加算係数＝０．２ 

（加算前）          （加算後） 

１５０ｍｇ１カプセル   ７０，６９３．５０円 → ７４，２２８．２０円 

外国平均 

価格調整 
なし 

算定薬価 １５０ｍｇ１カプセル  ７４，２２８．２０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 
１５０ｍｇ１カプセル 
米国（AWP）1,598.91 ﾄﾞﾙ １７２，６８２．７０円 
 
（注１）為替レートは令和２年１月～令和２年１２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（２０２０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    ２４６人  ６７億円 
 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３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 ベロトラルスタット塩酸塩 本剤と同様の薬理作用、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 遺伝性血管性浮腫の急性発作の発症抑制 

ロ．薬理作用 選択的血漿カリクレイン阻害作用 

ハ．組成及び 

  化学構造 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

内用 
カプセル剤 
１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％） 

該当する（Ａ＝５％） 
［イ．新規作用機序（異なる標的分子）：①－ｂ＝１ｐ］ 

本剤は、選択的血漿カリクレイン（pKal）阻害作用を有し、血漿中のカリクレイン
を阻害することでBKの産生亢進を抑制し、血管透過性の亢進を抑制する新規作用機
序医薬品であり、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが妥当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％） 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、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が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％） 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は先駆け審査指定制度の指定を受けており、先駆け審査指定制度加算の要件を
満たす。ただし、国内臨床試験成績において目標症例数２４例のところ１９例に中
止する等、得られた成績が限定的であることから、加算率は１０％が妥当であると
判断した。 

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、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 ２１－０４－内－７  

薬 効 分 類 ７９９ 他に分類されない治療を主目的としない医薬品（内用薬） 

成 分 名 無水硫酸ナトリウム／硫酸カリウム／硫酸マグネシウム水和物 

新薬収載希望者 日本製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
サルプレップ配合内用液 （４８０ｍＬ１瓶） 

効能・効果 大腸内視鏡検査時の前処置における腸管内容物の排除 

主な用法・用量 

通常、成人には検査前日に、本剤４８０ｍＬを３０分かけて経口投与する。本剤４８

０ｍＬを投与した後、水又はお茶約１Ｌを１時間かけて飲用する。検査当日は、検査

開始予定時間の約２時間以上前から、排泄物が透明になるまで本剤２４０ｍＬあたり

１５分かけて投与し、投与後に水又はお茶約５００ｍＬを飲用するが、本剤の投与量

は前日から合計９６０ｍＬまでとする。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 
過去１０年間に薬価収載された薬理作用類似薬の平均１日薬価： 

２，０２３．２０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 ４８０ｍＬ１瓶   １，０１１．６０円（１日薬価：２，０２３．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 
１７７ｍＬ１本 
米国（NADAC） 48.81 ﾄﾞﾙ  ５，２７１．８０円 

１７６ｍＬ１本 
 独国       11.75 ﾕｰﾛ  １，４２１．１０円 
 仏国        4.09 ﾕｰﾛ    ４９４．９０円 
外国平均価格            ９５８．００円 
 

（注１）為替レートは令和２年１月～令和２年１２月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１０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） 

７年度    １１０万人    ２０億円 

 

 

 

 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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 令和３年３月２３日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
無水硫酸ナトリウム／硫酸カリウ

ム／硫酸マグネシウム水和物 

ピコスルファートナトリウム水和

物／酸化マグネシウム／無水クエ

ン酸 

イ．効能・効果 
大腸内視鏡検査時の前処置におけ

る腸管内容物の排除 
大腸内視鏡検査及び大腸手術時の前
処置における腸管内容物の排除 

ロ．薬理作用 腸管内洗浄作用 左に同じ 

ハ．組成及び 

   化学構造 

無水硫酸ナトリウム 

Ｎａ２ＳＯ４ 

硫酸カリウム 

Ｋ２ＳＯ４ 

硫酸マグネシウム水和物 

ＭｇＳＯ４・７Ｈ２Ｏ 

ピコスルファートナトリウム水和物  

   
酸化マグネシウム 
ＭｇＯ 

無水クエン酸 

    

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

内用 

液剤 

１回１本 

左に同じ 

散剤 

１回１包 

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 ２１－０４－注－１  

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経系用薬（注射薬） 

成 分 名  ガルカネズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

エムガルティ皮下注１２０ｍｇオートインジェクター （１２０ｍｇ１ｍＬ１キット） 
エムガルティ皮下注１２０ｍｇシリンジ       （１２０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効能・効果 片頭痛発作の発症抑制 

主な用法・用量 
通常、成人にはガルカネズマブ（遺伝子組換え）として初回に２４０ｍｇを皮下投

与し、以降は１ヵ月間隔で１２０ｍｇを皮下投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

 
オートインジェクター（１２０ｍｇ１

ｍＬ１キット） 
シリンジ（１２０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

製品総原価 ３１，５３０円 ３２，１９７円 

営業利益 ５，４７７円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

５，５９３円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
３，００１円 

（消費税を除く価格の７．５％） 
３，０６４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 ４，００１円 ４，０８５円 

補正加算 なし 

外国平均 

価格調整 

（調整前）       （調整後） 

１２０ｍｇ１ｍＬ１キット   ４４，００８円  →  ４５，１６５円 

１２０ｍｇ１ｍＬ１筒     なし 

算定薬価 
１２０ｍｇ１ｍＬ１キット  ４５，１６５円 
１２０ｍｇ１ｍＬ１筒    ４４，９４０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１２０ｍｇ１キット 

米国（NADAC） 583.84 ﾄﾞﾙ    ６３，００５円 

英国          450.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ６２，１００円 

独国          477.85 ﾕｰﾛ  ５７，８２０円 

外国平均価格     ６０，９９２円 

 

１２０ｍｇ１筒 

米国（NADAC） 584.76 ﾄﾞﾙ  ６３，１５４円 
外国平均価格   ６３，１５４円 

（注）為替レートは令和２年１月～令和２年１２月の平均 

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  ４．８万人     １７３億円 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１８年９月） 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３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 ガルカネズマブ（遺伝子組換え） 本剤はカルシトニン遺伝子関連

ペプチド（ＣＧＲＰ）拮抗作用

を持つ薬剤であり、本剤と同様

の薬理作用を有する既収載品は

ないこと等から、薬価算定上の

最類似薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 片頭痛発作の発症抑制 

ロ．薬理作用 
カルシトニン遺伝子関連ペプチド（ＣＧＲ
Ｐ）拮抗作用 

ハ．組成及び 

  化学構造 

カルシトニン遺伝子関連ペプチド（ＣＧＲＰ）
に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ４モノク
ローナル抗体(４４５個のアミノ酸残基から
なるＨ鎖（γ４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１４７，０００）) 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
初回に２４０ｍｇ、以降は１ヵ月間隔で１２０
ｍｇを皮下投与 

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 ～ 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 

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  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

整理番号 ２１－０４－注－２  

薬 効 分 類 ３９５ 酵素製剤（注射薬） 

成 分 名 イデュルスルファーゼ ベータ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 クリニジェン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ヒュンタラーゼ脳室内注射液１５ｍｇ （１５ｍｇ１ｍＬ１瓶） 

効能・効果 ムコ多糖症Ⅱ型 

主な用法・用量 
通常、イデュルスルファーゼ ベータ（遺伝子組換え）として、１回３０ｍｇを

４週間に１回、脳室内投与する。 

算 
 
 
 

定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：イデュルスルファーゼ（遺伝子組換え） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

エラプレース点滴静注液６ｍｇ 

（６ｍｇ３ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

４０１，６４７円 

（１４１，５３３円※） 

※ヒュンタラーゼ脳室内注射液１５ｍｇの予測投与患者における平均体重から算出 

補正加算 なし 

外国平均

価格調整 
なし 

算定薬価 １５ｍｇ１ｍＬ１瓶   １，９８１，４６２円（１日薬価：１４１，５３３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（２０２１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    ３０人     １４億円 

 

 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
イデュルスルファーゼ ベータ（遺

伝子組換え） 

イデュルスルファーゼ（遺伝子組換

え） 

イ．効能・効果 ムコ多糖症Ⅱ型 左に同じ 

ロ．薬理作用 イズロン酸-2-スルファターゼ作用 左に同じ 

ハ．組成及び 

   化学構造 

遺伝子組換えヒトイズロン酸－２－

スルファターゼ。 

チャイニーズハムスター卵巣細胞か

ら産生される５２５個のアミノ酸残

基からなる糖タンパク質（分子量：約

７７，０００） 

遺伝子組換えヒトイズロン酸－２－

スルファターゼ。 

ヒト線維肉腫細胞ＨＴ１０８０から

産生される５２５個のアミノ酸残基

からなる糖タンパク質（分子量：約７

６，０００） 

ニ．投与形態 

 剤形 

  用法 

注射 

注射剤 

４週に１回、脳室内投与 

左に同じ 

左に同じ 

週１回、点滴静注 

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  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 ２１－０４－注－４  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 ヒトα１－プロテイナーゼインヒビター 

新薬収載希望者  （株）オーファンパシフィック 

販 売 名 

（規格単位） 
リンスパッド点滴静注用１０００ｍｇ （１０００ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

効能・効果 重症α１－アンチトリプシン欠乏症 

主な用法・用量 
通常、成人にはヒトα１－プロテイナーゼインヒビターとして６０ｍｇ／ｋｇを週１
回、点滴静注射する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 １３４，６０３円 

営業利益  ２３，３８２円 
（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流通経費 
 １２，８１０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  １７，０７９円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 

加算係数＝１．０ 

（加算前）          （加算後） 

１０００ｍｇ１瓶     １８７，８７３円   →   ２１６，０５４円 

外国平均 

価格調整 
なし 

算定薬価 １０００ｍｇ１瓶  ２１６，０５４円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

（米国とは、原因遺伝子変異が異なり有病率が大きく乖離し

ている、適用となる患者の範囲が異なる等、使用実態が異

なるとことから、外国平均価格調整の対象外とした。） 

 

【参考】 

１０００ｍｇ１瓶 

米国（ASP）435.8 ﾄﾞﾙ ４７，０６６円 

外国平均価格    ４７，０６６円 

（注）為替レートは令和２年１月～令和２年１２月の平均 

 
最初に承認された国（年月）： 

米国（１９８７年１２月） 
※本剤の製法改良前先行品の承認 

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人     ３０３百万円 

製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３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 ヒトα１－プロテイナーゼインヒビター 本剤と同様の薬理作用、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 重症α１－アンチトリプシン欠乏症 

ロ．薬理作用 α１－プロテイナーゼインヒビターの補充 

ハ．組成及び 

  化学構造 

３９４個のアミノ酸残基からなる糖タンパク
質（分子量約５１，０００） 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
週１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＝５％） 
［イ．新規作用機序（異なる標的分子）：①－ｂ＝１ｐ］ 

本剤は、重症α１－アンチトリプシン欠乏症患者で欠乏しているα１－プロテイナ
ーゼインヒビターを補充することにより、プロテアーゼへの防御的阻害を強化させ
る新規作用機序医薬品であり、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが妥
当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％） 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、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が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、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 

 

 



 

22 

 

（参考）重症 α1-アンチトリプシン欠乏症の病態 

 

α1-アンチトリプシン欠乏症（AATD）について 

 AATDは、SERPINA1遺伝子の突然変異によって生じる常染色体共優性の慢

性遺伝性疾患で、内因性の α1-プロテイナーゼインヒビター（alpha1-PI：別名

α1-アンチトリプシン）の血清濃度の低下を特徴とする。alpha1-PIは好中球エ

ラスターゼ阻害作用を有する肺の防御因子であり、血清濃度の低下により、

プロテイナーゼ対インヒビターの正常な均衡が崩れ、肺基質破壊に繋がる好

中球エラスターゼの無制限な活動をもたらし、慢性閉塞性肺疾患（COPD）

などの疾患の危険性を増加させると考えられている。 

 日本呼吸器学会による診療の手引き 2016 では、血清 alpha1-PI 濃度が

90 mg/dL未満（ネフェロメトリー法）が AATDと定義され、50 mg/dL未満

が重症とされている。 

 AATDは世界的に比較的稀な疾病であるが、アジア人にとっては、さらに稀

な疾病であり、本邦においては 2015年の疫学調査では AATDの推定患者数

は 24名と報告されている。 

治療方法について 

 既存治療は COPD の治療に準じた対症療法が中心である。安定期に重症度

を考慮しながら、禁煙、インフルエンザワクチン、全身性の合併症の管理、

呼吸リハビリテーション、気管支拡張薬などの薬物療法や酸素療法、補助換

気療法や外科療法などが選択される。重症の場合は肺移植も選択肢となる。 
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新医薬品の薬価算定について 
 

整理番号 ２１－０４－外－１  

薬 効 分 類 ２５９ その他の泌尿器生殖器官薬（外用薬） 

成 分 名 ジメチルスルホキシド 

新薬収載希望者 杏林製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ジムソ膀胱内注入液５０％ （５０％５０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 
間質性膀胱炎（ハンナ型）の諸症状（膀胱に関連する慢性の骨盤部の疼痛、圧迫感及

び不快感、尿意亢進又は頻尿等の下部尿路症状）の改善 

主な用法・用量 

通常、成人には５０％（ｗ／ｗ）ジメチルスルホキシド溶液を１回あたり１バイ
アル５０ｍＬ（ジメチルスルホキシドとして２７ｇ）、２週間間隔で６回膀胱内に
注入する。なお、膀胱内注入後、可能な限り１５分間以上膀胱内に保持してから
排出させる。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
価
計
算 

製品総原価 ６，６９３．１０円 

営 業 利 益 
 １，１６２．７０円 

（流通経費を除く価格の１４．８％） 

流 通 経 費 
 ６３７．００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  ８４９．３０円 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）、 
加算係数 １．０ 

             （加算前）       （加算後） 
５０％５０ｍＬ１瓶  ９，３４２．１０円 → １１，２１０．５０円 

外国平均 
価格調整 

なし 

算 定 薬 価 ５０％５０ｍＬ１瓶      １１，２１０．５０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

５０％５０ｍＬ１瓶 
米国（ASP） 635.667ﾄﾞﾙ  ６８，６５２．０円 
 外国平均価格   ６８，６５２．０円 

（注）為替レートは令和 2年 1月～令和 2年 12 月の平均 

 
最初に承認された国（年月）： 

米国（１９７８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   ７．０千人   ７．０億円 

 
 

 製造販売承認日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年４月２１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３年３月２３日 

最 
類 
似 
薬 
選 
定 
の 
妥 
当 
性 

 新薬 類似薬がない根拠 

成分名 ジメチルスルホキシド 本剤と同様の効能・効果を
有する既収載品はないこ
と等から新薬算定最類似
薬はないと判断した。 イ． 効能・効果 

間質性膀胱炎（ハンナ型）の諸症状（膀胱に関
連する慢性の骨盤部の疼痛、圧迫感及び不快
感、尿意亢進又は頻尿等の下部尿路症状）の改
善 

ロ． 薬理作用 抗炎症作用、鎮痛作用 

ハ． 組成及び 
化学構造 

 

       

ニ． 投与形態 
剤形 
用法 

外用 
液剤 
２週間隔で６回膀胱内に注入 

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％） 

該当する（Ａ＝１０％） 
［ハ．治療方法の改善（標準的治療法）（利便性）：③-ｂ，C＝２ｐ］ 

国内のガイドラインでは、推奨度Ａに該当する治療法はなく、本剤は推奨度Ｂ
に位置づけられ、標準的治療法であると言える。また、間質性膀胱炎に対して
保険適用となっている治療法は膀胱水圧拡張術のみだが、膀胱水圧拡張術に比
べて、侵襲性が低く入院が不要であることから、利便性が高い。以上から、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、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 

 

 


