
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 ラジカット内用懸濁液2.1% 2.1%1mL 田辺三菱製薬株式会社 エダラボン 新投与経路医薬品 2,751.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内119
その他の中枢神経系用薬（筋萎縮性側
索硬化症（ALS）における機能障害の
進行抑制）

3

2 タバリス錠100mg
タバリス錠150mg

100mg1錠
150mg1錠

キッセイ薬品工業株式会
社

ホスタマチニブナトリウム
水和物

新有効成分含有医
薬品

4,188.00円
6,226.80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%
新薬創出等加算 内399

他に分類されない代謝性医薬品（慢性
特発性血小板減少性紫斑病）

5

3 クレセンバカプセル100mg 100mg1カプセル 旭化成ファーマ株式会社 イサブコナゾニウム硫酸塩 新有効成分含有医
薬品

4,505.70円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内617

主としてカビに作用するもの（下記の真
菌症の治療
〇アスペルギルス症（侵襲性アスペル
ギルス症、慢性進行性肺アスペルギル
ス症、単純性肺アスペルギローマ）
〇ムーコル症
〇クリプトコックス症（肺クリプトコックス
症、播種性クリプトコックス症（クリプト
コックス脳髄膜炎を含む）））

7

4 パキロビッドパック300
パキロビッドパック600

1シート
1シート

ファイザー株式会社 ニルマトレルビル・リトナビ
ル

新有効成分含有医
薬品

12,538.60円
19,805.50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（H1） 内625

抗ウイルス剤（SARS-CoV-2による感
染症）

9

5 マンジャロ皮下注2.5mgアテオス
マンジャロ皮下注5mgアテオス
マンジャロ皮下注7.5mgアテオス
マンジャロ皮下注10mgアテオス
マンジャロ皮下注12.5mgアテオス
マンジャロ皮下注15mgアテオス

2.5mg0.5mL1キット
5mg0.5mL1キット
7.5mg0.5mL1キット
10mg0.5mL1キット
12.5mg0.5mL1キット
15mg0.5mL1キット

日本イーライリリー株式
会社

チルゼパチド 新有効成分含有医
薬品

1,924円
3,848円
5,772円
7,696円
9,620円

11,544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（H1）

注249
その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を
含む。）（2型糖尿病）

11

6 モノヴァー静注500mg
モノヴァー静注1000mg

500mg5mL1瓶
1,000mg10mL1瓶

日本新薬株式会社 デルイソマルトース第二鉄 新有効成分含有医
薬品

6,189円
12,377円

類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注322 無機質製剤（鉄欠乏性貧血） 13

7 アーウィナーゼ筋注用10000 10,000単位1瓶 大原薬品工業株式会社 クリサンタスパーゼ 新有効成分含有医
薬品

172,931円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
小児加算A=5%
新薬創出等加算
加算係数　0

注429

その他の腫瘍用薬（急性白血病（慢性
白血病の急性転化例を含む）、悪性リ
ンパ腫　ただし、L-アスパラギナーゼ製
剤に過敏症を示した場合に限る。）

15

8 イジュド点滴静注25mg
イジュド点滴静注300mg

25mg1.25mL1瓶
300mg15mL1瓶

アストラゼネカ株式会社 トレメリムマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

214,801円
2,311,819円

類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注429
その他の腫瘍用薬（切除不能な進行・
再発の非小細胞肺癌、切除不能な肝
細胞癌）

17

9 リブタヨ点滴静注350mg 350mg7mL1瓶 サノフィ株式会社 セミプリマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

450,437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

注429
その他の腫瘍用薬（がん化学療法後に
増悪した進行又は再発の子宮頸癌）

19

10 アドトラーザ皮下注150mg シリンジ 150mg1mL1筒 レオファーマ株式会社 トラロキヌマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

29,295円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注449
その他のアレルギー用薬（既存治療で
効果不十分なアトピー性皮膚炎）

21
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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 ページ薬効分類

11 クレセンバ点滴静注用200mg 200mg1瓶 旭化成ファーマ株式会社 イサブコナゾニウム硫酸塩 新有効成分含有医
薬品

27,924円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注617

主としてカビに作用するもの（下記の真
菌症の治療
〇アスペルギルス症（侵襲性アスペル
ギルス症、慢性進行性肺アスペルギル
ス症、単純性肺アスペルギローマ）
〇ムーコル症
〇クリプトコックス症（肺クリプトコックス
症、播種性クリプトコックス症（クリプト
コックス脳髄膜炎を含む）））

23

12 アリドネパッチ27.5mg
アリドネパッチ55mg

27.5mg1枚
55mg1枚

帝國製薬株式会社 ドネペジル 新有効成分含有医
薬品

289.80円
441.40円

類似薬効比較方式（Ⅰ） －

外119
その他の中枢神経系用薬（アルツハイ
マー型認知症における認知症症状の
進行抑制）

25

13 トレプロスト吸入液1.74mg 1.74mg2.9mL1管 持田製薬株式会社 トレプロスチニル 新投与経路医薬品 18,914.20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

外219
その他の循環器官用薬（肺動脈性肺高
血圧症）

27

14 ゾコーバ錠125mg 125mg1錠 塩野義製薬株式会社 エンシトレルビル　フマル
酸

新有効成分含有医
薬品

7,407.40円 本剤に係る特例に基づき
算定

有用性加算（Ⅱ）A=5%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1） 内625

抗ウイルス剤（SARS-CoV-2による感
染症）

29

品目数 成分数
内用薬 7 5
注射薬 14 7
外用薬 3 2

計 24 14
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－３－内－１  

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経系用薬 

成 分 名 エダラボン 

新薬収載希望者 田辺三菱製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ラジカット内用懸濁液２．１％（２．１％１ｍＬ） 

効 能 ・ 効 果  筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）における機能障害の進行抑制 

主な用法・用量 

通常、成人に１回５ｍＬ（エダラボンとして１０５ｍｇ）を空腹時に１日１回経

口投与する。 
通常、本剤投与期と休薬期を組み合わせた２８日間を１クールとし、これを繰り

返す。第１クールは１４日間連日投与する投与期の後１４日間休薬し、第２クー

ル以降は１４日間のうち１０日間投与する投与期の後１４日間休薬する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：リルゾール 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

リルテック錠５０ 

（５０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１，３１５．３０円 

（２，６３０．６０円） 

剤 形 間 比  
バリキサ錠４５０ｍｇと同ドライシロップ５０００ｍｇの 
剤形間比：１．８６８１ 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ２．１％１ｍＬ  ２，７５１．９０円（１日薬価：４，９１４．１０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 
２．１％１ｍＬ 

米国(AWP) 305.26 ﾄﾞﾙ ３８，７６８．４０円 
米国(WAC) 254.39 ﾄﾞﾙ ３２，３０７．００円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４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（２０２２年５月） 

 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

４年度 ４．１千人 ５５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 エダラボン リルゾール 

イ．効能・効果 
筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）におけ
る機能障害の進行抑制 

〇筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）の治
療 

〇筋萎縮性側索硬化症（ＡＬＳ）の病
勢進展の抑制 

ロ．薬理作用 フリーラジカル除去による神経保護 

グルタミン酸遊離阻害、興奮性アミノ
酸受容体との非競合的な阻害、電位依
存性Ｎａ＋チャネルの阻害等による神
経細胞保護 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
 
 
 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
液剤 
１日１回 

左に同じ 
錠剤 
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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－３－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 ホスタマチニブナトリウム水和物 

新薬収載希望者 キッセイ薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
タバリス錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 
タバリス錠１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  慢性特発性血小板減少性紫斑病 

主な用法・用量 

通常、成人には、ホスタマチニブとして初回投与量１００ｍｇを１日２回、経口
投与する。初回投与量を４週間以上投与しても目標とする血小板数の増加が認め
られず、安全性に問題がない場合は１５０ｍｇを１日２回に増量する。なお、血
小板数、症状に応じて適宜増減するが、最高投与量は１回１５０ｍｇを１日２回
とする。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エルトロンボパグ オラミン 

会社名：ノバルティスファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

レボレード錠１２．５ｍｇ注１） 

（１２．５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

２，２１１．４０円 

（４，０１５．９０円）注２） 

注１）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 
注２）比較薬の１日薬価は、使用成績調査での平均投与量を基に算出している。 

規 格 間 比 レボレード錠１２．５ｍｇ及びレボレード錠２５ｍｇの 

規格間比：０．９７８２１ 

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） 

１５０ｍｇ１錠 ２，７０７．３０円 → ３，１１３．４０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
 （調整前）  （調整後） 

１５０ｍｇ１錠 ３，１１３．４０円 → ６，２２６．８０円 
 

算 定 薬 価 
１００ｍｇ１錠  ４，１８８．００円 
１５０ｍｇ１錠  ６，２２６．８０円（１日薬価：９，２３４．３０円） 
※算定に当たっては、本剤の国内第Ⅲ相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 

１００ｍｇ１錠  

英国 51.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ８，２４０．００円 

独国 76.55 ﾕｰﾛ １０，４１０．８０円 

外国平均価格 ９，３２５．４０円 
 

１５０ｍｇ１錠  

英国 77.25 ﾎﾟﾝﾄﾞ １２，３６０．００円 

独国 114.34 ﾕｰﾛ １５，５５０．２０円 

外国平均価格 １３，９５５．１０円 
 

（参考） 
１００ｍｇ１錠  

米国(AWP) 260.40 ﾄﾞﾙ ３３，０７０．８０円 
 

１５０ｍｇ１錠  

米国(AWP) 260.40 ﾄﾞﾙ ３３，０７０．８０円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４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)   

６年度 ２．３千人 ６０億円 
 

 
 
 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１８年４月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ホスタマチニブナトリウム水和物 エルトロンボパグ オラミン 

イ．効能・効果 慢性特発性血小板減少性紫斑病 
慢性特発性血小板減少性紫斑病 
再生不良性貧血 

ロ．薬理作用 脾臓チロシンキナーゼ阻害作用 トロンボポエチン受容体刺激作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日２回 

左に同じ 
左に同じ 
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％) 

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

本剤は新規作用機序を有しており、いずれか１種類以上のITP治療薬を使用しても
十分な効果の得られなかった患者を対象とした臨床試験において臨床上の有用性が
示されていることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）が適当である。 

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。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－３－内－３  

薬 効 分 類 ６１７ 主としてカビに作用するもの（内用薬） 

成 分 名 イサブコナゾニウム硫酸塩 

新薬収載希望者 旭化成ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
クレセンバカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果  

下記の真菌症の治療 

〇アスペルギルス症（侵襲性アスペルギルス症、慢性進行性肺アスペルギルス症、

単純性肺アスペルギローマ） 

〇ムーコル症 

〇クリプトコックス症（肺クリプトコックス症、播種性クリプトコックス症（ク

リプトコックス脳髄膜炎を含む）） 

主な用法・用量 
通常、成人にはイサブコナゾールとして１回２００ｍｇを約８時間おきに６回経

口投与する。６回目投与の１２～２４時間経過後、イサブコナゾールとして１回

２００ｍｇを１日１回経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ポサコナゾール 

会社名：ＭＳＤ（株） 

販売名（規格単位） 

ノクサフィル錠１００ｍｇ 

（１００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

３，００３．８０円 

（９，０１１．４０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  ４，５０５．７０円（１日薬価：９，０１１．４０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  

米国(NADAC) 96.89 ﾄﾞﾙ １２，３０４．８０円 
英国 42.81 ﾎﾟﾝﾄﾞ ６，８４９．００円 

外国平均価格 ９，５７６．９０円 

 
（参考） 

１００ｍｇ１カプセル  

米国(AWP) 121.16 ﾄﾞﾙ １５，３８７．４０円 

米国(WAC) 100.97 ﾄﾞﾙ １２，８２２．８０円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２月の平均 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１５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 ４．５千人 ３４億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 イサブコナゾニウム硫酸塩 ポサコナゾール 

イ．効能・効果 

下記の真菌症の治療 

〇アスペルギルス症（侵襲性アスペルギル

ス症、慢性進行性肺アスペルギルス症、

単純性肺アスペルギローマ） 

〇ムーコル症 

〇クリプトコックス症（肺クリプトコック

ス症、播種性クリプトコックス症（クリ

プトコックス脳髄膜炎を含む）） 

○造血幹細胞移植患者又は好中球減少
が予測される血液悪性腫瘍患者にお
ける深在性真菌症の予防 

○下記の真菌症の治療 
侵襲性アスペルギルス症、フサリウ
ム症、ムーコル症、コクシジオイデ
ス症、クロモブラストミコーシス、
菌腫 

ロ．薬理作用 細胞膜合成阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
カプセル剤 
２日目まで１日３回、以降１日１回 

左に同じ 
錠剤 
１日目は１日２回、以降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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－３－内－４  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 ニルマトレルビル・リトナビル 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
パキロビッドパック３００（１シート） 
パキロビッドパック６００（１シート） 

効 能 ・ 効 果  ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２による感染症 

主な用法・用量 
通常、成人及び１２歳以上かつ体重４０ｋｇ以上の小児には、ニルマトレルビル

として１回３００ｍｇ及びリトナビルとして１回１００ｍｇを同時に１日２回、

５日間経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：モルヌピラビル 

会社名：ＭＳＤ（株） 

販売名（規格単位） 

ラゲブリオカプセル２００ｍｇ注） 

（２００ｍｇ１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

２，３５７．８０円 

（１８，８６２．４０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  ゾフルーザ錠１０ｍｇ及び同錠２０ｍｇの 

規格間比：０．６６７５５７ 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

パキロビッドパック６００ 

１シート １８，８６２．４０円 → １９，８０５．５０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 
パキロビッドパック３００ １シート  １２，５３８．６０円 
パキロビッドパック６００ １シート  １９，８０５．５０円 

（１日薬価：１９，８０５．５０円） 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

６００ １シート  

英国 165.80 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２６，５２８．００円 

外国平均価格 ２６，５２８．００円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
英国（２０２１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)   

６年度 ２９２千人 ２８１億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年２月１０日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ニルマトレルビル・リトナビル モルヌピラビル 

イ．効能・効果 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２による感染症 左に同じ 

ロ．薬理作用 ３ＣＬプロテアーゼ阻害作用 核酸（ＲＮＡ）合成阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

  
ニ．投与形態 

剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日２回５日間 

左に同じ 
カプセル剤 
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％) 

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

本剤は新規の作用機序を有し、海外ガイドライン等において比較薬より優先して使
用すると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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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） 

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 ２３－３－注－１  
薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（注射薬） 

成 分 名 チルゼパチド 

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 
（規格単位）  

マンジャロ皮下注２．５ｍｇアテオス(２．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット) 
マンジャロ皮下注５ｍｇアテオス(５ｍｇ０．５ｍＬ１キット) 
マンジャロ皮下注７．５ｍｇアテオス(７．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット) 
マンジャロ皮下注１０ｍｇアテオス(１０ｍｇ０．５ｍＬ１キット) 
マンジャロ皮下注１２．５ｍｇアテオス(１２．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット) 
マンジャロ皮下注１５ｍｇアテオス(１５ｍｇ０．５ｍＬ１キット) 

効 能 ・ 効 果  ２型糖尿病 

主な用法・用量 週１回５ｍｇを維持用量として皮下注射。ただし、週１回２．５ｍｇから開始し、
４週間投与後に週１回５ｍｇに増量。患者の状態に応じて適宜増減。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：オゼンピック皮下注２ｍｇ 
会社名：ノボ ノルディスクファーマ（株） 

販売名（規格単位） 
オゼンピック皮下注２ｍｇ 
２ｍｇ１．５ｍＬ１キット 

薬価（１日薬価） 
１１，００８円 
（３９３円） 

規 格 間 比  オゼンピック皮下注２ｍｇ及び同皮下注１ｍｇの規格間比：１ 

補 正 加 算  
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％） 

 （加算前）  （加算後） 
５ｍｇ０．５ｍＬ１キット ２，７５１円 → ３，０２６円 

 

外 国 平 均  
価 格 調 整  

 （調整前）  （調整後） 
５ｍｇ０．５ｍＬ１キット ３，０２６円 → ３，８４８円 

 

算 定 薬 価 

２．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  １，９２４円 
５ｍｇ０．５ｍＬ１キット    ３，８４８円（１日薬価：５５０円） 
７．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  ５，７７２円 
１０ｍｇ０．５ｍＬ１キット   ７，６９６円 
１２．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット ９，６２０円 
１５ｍｇ０．５ｍＬ１キット   １１，５４４円 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット 
米国(NADAC) （233.68 ﾄﾞﾙ ２９，６７８円）※ 
英国 35.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５，６００円 

外国平均価格 ５，６００円 
 

５ｍｇ０．５ｍＬ１キット 
米国(NADAC) （233.17 ﾄﾞﾙ ２９，６１３円）※ 
英国 49.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ７，８４０円 

外国平均価格 ７，８４０円 
 

７．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット 
米国(NADAC) 233.48 ﾄﾞﾙ ２９，６５２円 

外国平均価格 ２９，６５２円 
 

１０ｍｇ０．５ｍＬ１キット 
米国(NADAC) 233.64 ﾄﾞﾙ ２９，６７２円 

外国平均価格 ２９，６７２円 
 

１５ｍｇ０．５ｍＬ１キット 
米国(NADAC) 233.81 ﾄﾞﾙ ２９，６９４円 

外国平均価格 ２９，６９４円 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２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）。 

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 ２４万人 ３６７億円 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２２年５月） 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年９月２６日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 チルゼパチド セマグルチド（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

ロ．薬理作用 ＧＩＰ／ＧＬＰ－１受容体作動薬 ＧＬＰ－１受容体作動薬 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
週１回２．５ｍｇから開始し、４週間
投与後、週１回５ｍｇに増量。 

左に同じ 
左に同じ 
週１回０．２５ｍｇから開始し、４週
間投与後、週１回０．５ｍｇに増量。 

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％） 
〔ロ．高い有効性・安全性（ランダム化比較試験）: ②－1－a,②－2－a＝2p〕 

国内外の試験においてセマグルチドおよびデュラグルチドとのランダム化比較試
験が実施され、いずれの試験においても、主要評価項目であるＨｂＡ１ｃのベースラ
インからの低下量は、統計学的に有意な低下が認められていることから、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％) 該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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） 

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 

 
 

12



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－３－注－２  

薬 効 分 類 注３２２ 無機質製剤（注射薬） 

成 分 名 デルイソマルトース第二鉄 

新薬収載希望者 日本新薬（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
モノヴァー静注５００ｍｇ（５００ｍｇ５ｍＬ１瓶） 
モノヴァー静注１０００ｍｇ（１，０００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  鉄欠乏性貧血 

主な用法・用量 

通常、体重５０ｋｇ以上の成人には、鉄として１回あたり１，０００ｍｇを上限

として週１回点滴静注、又は鉄として１回あたり５００ｍｇを上限として最大週

２回緩徐に静注する。 

通常、体重５０ｋｇ未満の成人には、鉄として１回あたり２０ｍｇ／ｋｇを上限

として週１回点滴静注、又は鉄として１回あたり５００ｍｇを上限として最大週

２回緩徐に静注する。 

なお、治療終了時までの総投与鉄量は、患者のヘモグロビン濃度及び体重に応じ

るが、鉄として２，０００ｍｇ（体重５０ｋｇ未満の成人は１，０００ｍｇ）を

上限とする。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：カルボキシマルトース第二鉄 

会社名：ゼリア新薬工業（株） 

販売名（規格単位） 

フェインジェクト静注５００ｍｇ 

（５００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

５，９６９円 

（１５，８３０円） 

※比較薬の１日薬価は、国内第Ⅲ相試験における平均投与量を基に算出している 

規 格 間 比  類似薬に適当な規格間比がない：１ 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 
５００ｍｇ５ｍＬ１瓶   ６，１８９円 

１，０００ｍｇ１０ｍＬ１瓶 １２，３７７円（１日薬価：１５，８３０円） 
※算定に当たっては、本剤の国内第Ⅲ相試験における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 

５００ｍｇ５ｍＬ１瓶  

米国(ASP) (1,148.30 ﾄﾞﾙ １４５，８３４円)※ 

英国 84.80 ﾎﾟﾝﾄﾞ １３，５６８円 

独国 162.30 ﾕｰﾛ ２２，０７３円 

外国平均価格 １７，８２１円 
 
 

１，０００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  

米国(ASP) (2,296.60 ﾄﾞﾙ ２９１，６６８円)※ 

英国 169.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２７，１２０円 

独国 313.30 ﾕｰﾛ ４２，６０９円 

外国平均価格 ３４，８６５円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２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）。 

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 １２万人 ２０億円 
 

 
 

 
 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

デンマーク（２００９年１２月）
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年３月２８日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 デルイソマルトース第二鉄 カルボキシマルトース第二鉄 

イ．効能・効果 鉄欠乏性貧血 左に同じ 

ロ．薬理作用 鉄の補給 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 Fex(C6H11O5[C6H10O5]aC6H13O5)y Few([C6H10O5]aC6H11O7)x(OH)yOz • nH2O 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 
１週１回又は２回 

左に同じ 
左に同じ 
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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－０３－注－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 クリサンタスパーゼ 

新薬収載希望者 大原薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
アーウィナーゼ筋注用１００００（１０，０００単位１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
急性白血病（慢性白血病の急性転化例を含む）、悪性リンパ腫 

ただし、Ｌ－アスパラギナーゼ製剤に過敏症を示した場合に限る。 

主な用法・用量 他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、１日１回体表面積１ｍ２あたり２５，

０００Ｕを週３回、筋肉内投与する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １２４，０２９円 

営 業 利 益  ２３，８０１円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

流 通 経 費  
１１，６４１円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

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 １５，９４７円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、小児加算（Ａ＝５％）〕 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 
１０，０００単位１瓶 １７５，４１８円 → １７５，４１８円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
 （調整前）  （調整後） 

１０，０００単位１瓶 １７５，４１８円 → １７２，９３１円 
 

算 定 薬 価 １０，０００単位１瓶  １７２，９３１円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１０，０００単位１瓶  

英国 764.5 ﾎﾟﾝﾄﾞ １２２，３２０円 

独国 1,120 ﾕｰﾛ １５２，３８０円 

外国平均価格 １３７，３５０円 

 

（参考） 

１０，０００単位１瓶  

米国(RED BOOK) 4,837.01 ﾄﾞﾙ ６１４，３００円
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４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)   

８年度 １７２人 ７．３億円 
 

 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

英国（１９８５年７月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 平成２８年１２月１９日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４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 クリサンタスパーゼ 薬価算定においては「承認を
受けた日の前日から起算して
過去１０年間に薬価収載され
たもの」を最類似薬とすること
が基本であるが、一定程度の類
似性のある大腸菌由来Ｌ－ア
スパラギナーゼ製剤であるロ
イナーゼは昭和４６年の薬価
収載品目であることから、本剤
の算定上の比較薬として用い
るには適当でないと判断した。 

イ．効能・効果 

急性白血病（慢性白血病の急性転化例を含

む）、悪性リンパ腫 

ただし、Ｌ－アスパラギナーゼ製剤に過敏症

を示した場合に限る。 

ロ．薬理作用 Ｌ－アスパラギン加水分解作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

３２７個のアミノ酸残基からなるサブユニッ
ト４分子から構成されるタンパク質である。 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１日１回／週に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％) 

該当する（Ａ＝５％）／該当しない 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

既存の治療方法であるＬ－ＡＳＰ製剤に対して過敏症を示し、同剤が使用できなく
なった患者に対しての有効性が示されていること等から、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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤の効能・効果および用法・用量は小児と成人の区別がされておらず、小児と成人
は明らかにされていないが、本剤は小児にも使用可能であること等から、加算の要件
に該当する。小児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 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） 

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 ２３－３－注－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 トレメリムマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
イジュド点滴静注２５ｍｇ（２５ｍｇ１．２５ｍＬ１瓶） 
イジュド点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
①切除不能な肝細胞癌 

②切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌 

主な用法・用量 

①デュルバルマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人にはトレメリ

ムマブ（遺伝子組換え）として、３００ｍｇを６０分間以上かけて単回点滴静

注する。ただし、体重３０ｋｇ以下の場合の投与量は４ｍｇ／ｋｇ（体重）と

する。 
②デュルバルマブ（遺伝子組換え）及び白金系抗悪性腫瘍剤を含む他の抗悪性腫

瘍剤との併用において、通常、成人にはトレメリムマブ（遺伝子組換え）とし

て、１回７５ｍｇを３週間間隔で４回、６０分間以上かけて点滴静注する。そ

の後、７週間の間隔を空けて、トレメリムマブ（遺伝子組換え）として、７５ｍｇ

を１回６０分間以上かけて点滴静注する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ベバシズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：中外製薬（株） 

販売名（規格単位） 

アバスチン点滴静注用４００ｍｇ／１６ｍＬ

（４００ｍｇ４ｍＬ１瓶） 

薬価（１治療薬価） 

１２１，６０８円 

（２，３１１，８１９円） 

規 格 間 比  アバスチン点滴静注用１００ｍｇ／４ｍＬ及び同点滴静注用４００ｍｇ／１６ｍＬ

の規格間比：０．９５６２０４４ 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 
２５ｍｇ１．２５ｍＬ１瓶   ２１４，８０１円 
３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶    ２，３１１，８１９円 

（１治療薬価：２，３１１，８１９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

２５ｍｇ１．２５ｍL１瓶  

米国(AWP) 3,900.00 ﾄﾞﾙ ４９５，３００円 

 

３００ｍｇ１５ｍL１瓶  

米国(AWP) 46,800.00 ﾄﾞﾙ ５，９４３，６００円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４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 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

１０年度 ３．１千人 ７５億円 
 

 
 
 
 
 
 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２２年１０月） 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 トレメリムマブ（遺伝子組換え） ベバシズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
①切除不能な肝細胞癌 
②切除不能な進行・再発の非小細胞肺

癌 

①左に同じ 
②扁平上皮癌を除く切除不能な進行・再
発の非小細胞肺癌 

他 

ロ．薬理作用 ＣＴＬＡ－４結合阻害作用 血管新生阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

４５１個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ２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） 

アミノ酸２１４個の軽鎖２分子とアミ
ノ酸４５３個の重鎖２分子からなる糖
タンパク質（分子量：約１４９，００
０） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
①単回投与 
②３週間間隔で４回投与、その後７週間
の間隔を空けて１回投与 

左に同じ 
左に同じ 
①②３週間以上の間隔で投与 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－３－注－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 セミプリマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 サノフィ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
リブタヨ点滴静注３５０ｍｇ（３５０ｍｇ７ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  がん化学療法後に増悪した進行又は再発の子宮頸癌 

主な用法・用量 通常、成人には、セミプリマブ（遺伝子組換え）として、１回３５０ｍｇを３週

間間隔で３０分間かけて点滴静注する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：ＭＳＤ株式会社 

販売名（規格単位） 

キイトルーダ点滴静注１００ｍｇ注） 

（１００ｍｇ４ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

２１４，４９８円 

（２０，４２８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％） 
 （加算前）  （加算後） 

３５０ｍｇ７ｍＬ１瓶 ４２８，９８８円 → ４５０，４３７円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ３５０ｍｇ７ｍＬ１瓶  ４５０，４３７円（１日薬価：２１，４４９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３５０ｍｇ７ｍＬ１瓶  

米国(ASP) 9,540.30 ﾄﾞﾙ １，２１１，６１８円 

英国 4,650.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ７４４，０００円 

独国 7,623.56 ﾕｰﾛ １，０３６，８０４円 

外国平均価格 ９９７，４７４円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１８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)   

４年度 ０．８千人 ２３億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 セミプリマブ（遺伝子組換え） ペムブロリズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
がん化学療法後に増悪した進行又は再
発の子宮頸癌 

進行又は再発の子宮頸癌 
他 

ロ．薬理作用 
ＰＤ－１／ＰＤ－１リガンド結合阻害
作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４４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。 

４４７個のアミノ酸残基からなる
Ｈ鎖２本及び２１８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。  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
３週に１回 

左に同じ 
左に同じ 
３週または６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（不十分例）: ③－a＝1p〕 

比較薬は添付文書上、ＰＤ－Ｌ１発現率により異なる傾向が示唆されている旨、注
意喚起されている一方で、本剤はＰＤ－Ｌ１の発現状態によらず進行又は再発の子宮
頸癌に使用できるものとして薬事承認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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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） 

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 ２３－３－注－６  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（注射薬） 

成 分 名 トラロキヌマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 レオファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アドトラーザ皮下注１５０ｍｇシリンジ（１５０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果  既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎 

主な用法・用量 通常、成人には初回に６００ｍｇを皮下投与し、その後は１回３００ｍｇを２週

間間隔で皮下投与する 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：デュピルマブ（遺伝子組換え） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

デュピクセント皮下注３００ｍｇシリンジ 

（３００ｍｇ２ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

５８，５９３円 

（４，１８５円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 １５０ｍｇ１ｍＬ１筒  ２９，２９５円（１日薬価：４，１８５円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１５０ｍｇ１ｍＬ１筒  

英国 267.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ４２，８００円 

独国 359.66 ﾕｰﾛ ４８，９１４円 

仏国 232.43 ﾕｰﾛ ３１，６１０円 

外国平均価格 ４１，１０８円 

 

（参考） 

１５０ｍｇ１ｍＬ１筒  

米国（WAC） 837.20 ﾄﾞﾙ １０６，３２４円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２月の平均 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
欧州（２０２１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 ５．１千人 ４４億円 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 トラロキヌマブ（遺伝子組換え） デュピルマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分なアトピー性皮
膚炎 

○既存治療で効果不十分なアトピー性
皮膚炎 

○気管支喘息（既存治療によっても喘息
症状をコントロールできない重症又
は難治の患者に限る） 

○鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎（既存治療で
効果不十分な患者に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ－１３シグナル伝達阻害作用 
ＩＬ－４／ＩＬ－１３シグナル伝達阻
害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４９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（λ鎖）２本で構成さ
れる糖タンパク質（分子量：約１４７，
０００） 

４５２個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ４鎖）２本及び２１９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１５２，
０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
２週に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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－３－注－７  

薬 効 分 類 ６１７ 主としてカビに作用するもの（注射薬） 

成 分 名 イサブコナゾニウム硫酸塩 

新薬収載希望者 旭化成ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
クレセンバ点滴静注用２００ｍｇ（２００ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  

下記の真菌症の治療 

〇アスペルギルス症（侵襲性アスペルギルス症、慢性進行性肺アスペルギルス症、

単純性肺アスペルギローマ） 

〇ムーコル症 

〇クリプトコックス症（肺クリプトコックス症、播種性クリプトコックス症（ク

リプトコックス脳髄膜炎を含む）） 

主な用法・用量 
通常、成人にはイサブコナゾールとして１回２００ｍｇを約８時間おきに６回、

１時間以上かけて点滴静注する。６回目投与の１２～２４時間経過後、イサブコ

ナゾールとして１回２００ｍｇを１日１回、１時間以上かけて点滴静注する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ポサコナゾール 

会社名：ＭＳＤ（株） 

販売名（規格単位） 

ノクサフィル点滴静注３００ｍｇ 

（３００ｍｇ１６．７ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

２７，９２４円 

（２７，９２４円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２００ｍｇ１瓶  ２７，９２４円（１日薬価：２７，９２４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２００ｍｇ１瓶  

英国 297.84 ﾎﾟﾝﾄﾞ ４７，６５４円 

外国平均価格 ４７，６５４円 

 
（参考） 

２００ｍｇ１瓶  

米国(AWP) 412.82 ﾄﾞﾙ ５２，４２８円 

米国(WAC) 344.02 ﾄﾞﾙ ４３，６９１円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４年１２月の平均 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１５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 １．５千人 ５．６億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 イサブコナゾニウム硫酸塩 ポサコナゾール 

イ．効能・効果 

下記の真菌症の治療 

〇アスペルギルス症（侵襲性アスペルギル

ス症、慢性進行性肺アスペルギルス症、

単純性肺アスペルギローマ） 

〇ムーコル症 

〇クリプトコックス症（肺クリプトコック

ス症、播種性クリプトコックス症（クリ

プトコックス脳髄膜炎を含む）） 

○造血幹細胞移植患者又は好中球減少
が予測される血液悪性腫瘍患者にお
ける深在性真菌症の予防 

○下記の真菌症の治療 
侵襲性アスペルギルス症、フサリウ
ム症、ムーコル症、コクシジオイデ
ス症、クロモブラストミコーシス、
菌腫 

ロ．薬理作用 細胞膜合成阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
２日目まで１日３回、以降１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日目は１日２回、以降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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 ２３－３－外－１  

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経用薬（外用薬） 

成 分 名 ドネペジル 

新薬収載希望者 帝國製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アリドネパッチ２７．５ｍｇ（２７．５ｍｇ１枚） 
アリドネパッチ５５ｍｇ（５５ｍｇ１枚） 

効 能 ・ 効 果 アルツハイマー型認知症における認知症症状の進行抑制 

主な用法・用量 

通常、軽度～中等度のアルツハイマー型認知症患者にはドネペジルとして、１日

１回２７．５ｍｇを貼付する。高度のアルツハイマー型認知症患者にはドネペジ

ルとして、２７．５ｍｇで４週間以上経過後、５５ｍｇに増量する。なお、症状

により１日１回２７．５ｍｇに減量できる。 
本剤は背部、上腕部、胸部のいずれかの正常で健康な皮膚に貼付し、２４時間毎

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：リバスチグミン 

会社名：ノバルティスファーマ（株）及び小野薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

リバスタッチパッチ１８ｍｇ及び 

イクセロンパッチ１８ｍｇ 

（１８ｍｇ１枚） 

薬価（１日薬価） 

２８９．８０円 

（２８９．８０円） 

規 格 間 比 ニュープロパッチ１８ｍｇ及び同パッチ９ｍｇの 

規格間比：０．６０６９ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２７．５ｍｇ１枚  ２８９．８０円（１日薬価：２８９．８０円） 
５５ｍｇ１枚    ４４１．４０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 

 
 

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 ４．６万人 ２６億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ドネペジル リバスチグミン 

イ．効能・効果 
アルツハイマー型認知症における認知
症症状の進行抑制 

軽度及び中等度のアルツハイマー型認
知症における認知症症状の進行抑制 

ロ．薬理作用 
アセチルコリンエステラーゼ可逆的阻
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 
貼付剤 
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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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 

本剤の算定に用いる規格間比は、最類似薬のリバスタッチ９ｍｇ及び同パッチ１
８ｍｇの規格間比ではなく、アルツハイマー型認知症と同様に神経変性疾患であ
るパーキンソン病の治療薬のうち、製剤が複数規格あり、本剤と用法が類似して
いるニュープロパッチ１８ｍｇ及び同パッチ９ｍｇの規格間比「０．６０６９」
が妥当。 

上 記 不 服 意 見 に 
対 す る 見 解 

第二回算定組織 令和５年２月２１日 

リバスタッチ９ｍｇ及び同パッチ１８ｍｇの規格間比は、原価計算方式により
規格間の価格差がほぼない価格で収載されたニコチネルＴＴＳ由来であり、他
の貼付剤と比較して相対的に低い値であることから、収載希望者の提案が妥当
と判断する。 
算定薬価：２７．５ｍｇ１枚 ２８９．８０円、５５ｍｇ１枚 ４４１．４０円 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－３－外－２  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（外用薬） 

成 分 名 トレプロスチニル 

新薬収載希望者 持田製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
トレプロスト吸入液１．７４ｍｇ（１．７４ｍｇ２．９ｍＬ１管） 

効 能 ・ 効 果  肺動脈性肺高血圧症 

主な用法・用量 

通常、成人には、１日４回ネブライザを用いて吸入投与する。１回３吸入（トレ

プロスチニルとして１８μｇ）から投与を開始し、忍容性を確認しながら、７日

以上の間隔で、１回３吸入ずつ、最大９吸入（トレプロスチニルとして５４μｇ）

まで漸増する。３吸入の増量に対して忍容性に懸念がある場合は、増量幅を１又

は２吸入としてもよい。忍容性がない場合は減量し、１回最小量は１吸入とする

こと。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：イロプロスト 

会社名：バイエル薬品（株） 

販売名（規格単位） 

ベンテイビス吸入液１０μｇ 

（１０μｇ１ｍＬ１管） 

薬価（１日薬価） 

２，００１．５０円 

（１８，０１３．５０円） 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

１．７４ｍｇ２．９ｍＬ１管 １８，０１３．５０円 → １８，９１４．２０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 １．７４ｍｇ２．９ｍＬ１管  １８，９１４．２０円 

（１日薬価：１８，９１４．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

１．７４ｍｇ２．９ｍＬ１管 

米国(AWP) 854.126 ﾄﾞﾙ １０８，４７４．００円 

米国(WAC) 711.771 ﾄﾞﾙ ９０，３９４．９０円 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１月～令和４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（２００９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)   

７年度 ４２８人 ２０億円 
 

製 造 販 売 承 認 日  令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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５年２月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 トレプロスチニル イロプロスト 

イ．効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 左に同じ 

ロ．薬理作用 
血管拡張作用、血小板凝集抑制作用、

プロスタグランジンＩ２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 
吸入剤 
１日４回 

左に同じ 
左に同じ 
１日６～９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（利便性）: ③－c＝1p〕 

本剤は比較薬のイロプロストよりも１日の吸入回数が少なく、かつ吸入に係

る時間も短いため、患者負担の軽減につながり、対象疾病の治療の改善（利便

性）に該当することから、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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 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） 

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 ２３－３－内－５  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 エンシトレルビル フマル酸 

新薬収載希望者 塩野義製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位）  ゾコーバ錠１２５ｍｇ（１２５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２による感染症 

主な用法・用量 通常、１２歳以上の小児及び成人にはエンシトレルビルとして１日目

は３７５ｍｇを、２日目から５日目は１２５ｍｇを１日１回経口投与する。 

算

定 

※
別
紙
参
照 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 
（「高額医薬品（感染症治療薬）に対する対応について」に基づく薬価算定の特例） 

比 較 薬  

成分名：①モルヌピラビル 
②バロキサビル マルボキシル 

会社名：①ＭＳＤ（株） 
②塩野義製薬（株） 

販売名（規格単位） 
① ラゲブリオカプセル２００ｍｇ注） 

（２００ｍｇ１カプセル） 

② ゾフルーザ錠２０ｍｇ 

（２０ｍｇ１錠） 

薬価（平均一治療薬価） 
① ２，３５７．８０円 

（９４，３１２．００円） 
② ２，４３８．８０円 

（４，４５３．５０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％） 

 （加算前）  （加算後） 
１２５ｍｇ１錠 ７，０５４．７０円 → ７，４０７．４０円 

 

外 国 平 均  
価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 １２５ｍｇ１錠  ７，４０７．４０円（一治療薬価：５１，８５１．８０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 

 
 
 

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 ３７万人 １９２億円 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１１月２２日 薬価基準収載予定日 令和５年３月１５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） 
（「高額医薬品（感染症治療薬）に対する
対応について」に基づく薬価算定の特例） 

第一回算定組織 令和５年２月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 エンシトレルビル フマル酸 ① モルヌピラビル 
② バロキサビル マルボキシル 

イ．効能・効果 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２による感染症 
① 左に同じ 
② 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 ３ＣＬプロテアーゼ阻害作用 
① 核酸（ＲＮＡ）合成阻害作用 
② キャップ依存性エンドヌクレアーゼ

阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
① 
 
 
 
② 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日１回、５日間 

①②左に同じ 
①カプセル剤、②左に同じ 
①１日２回、５日間、②単回投与 

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（異なる作用点）: ①－b＝1p〕 

本剤は新規の作用機序を有していること等から、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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

先 駆 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） 

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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ゾコーバ薬価算定 概要 

 
＜薬価算定＞ 

○ 算定方式： 

・類似薬効比較方式（Ⅰ） 

「高額医薬品（感染症治療薬）に対する対応について」（令和５年２月１５日 中医協了解）（以下、

「中医協了解」と言う。）に基づく特例を適用 

 

○ 比較薬の選定 

中医協了解において、「比較薬の選定にあたっては、対象疾患の類似性（SARS-CoV-2 感染症）と

投与対象患者の類似性（重症化リスク因子の有無）のいずれを優先するかによって算定薬価が大き

く変動する特殊性に鑑み、類似薬の中から複数の比較薬を選定し薬価を算定するなどの対応を行

う。」とされていることを踏まえ、比較薬は、対象疾患の類似性と投与対象患者の類似性の双方から、

効能・効果、薬理作用、組成・化学構造式及び投与形態・剤形・用法の観点に基づき、比較薬を選

定した。 

 

対象疾患の類似性からの比較薬については、新型コロナウイルス感染症に用いる医薬品から効

能・効果、投与形態の類似性により、ラゲブリオカプセル２００ｍｇを選定した。 

 

投与対象患者の類似性からの比較薬については、本剤と同様に呼吸器系の感染症に対し、重症化

リスクを問わず幅広く投与する医薬品であることから、抗インフルエンザ薬から投与形態の類似性

及び原則として比較薬は過去１０年間に薬価収載された品目を用いることにより、ゾフルーザ

錠２０ｍｇを選定した。 

 

○ 両比較薬の類似性の程度 
 

類似性 ラゲブリオとの比較 ゾフルーザとの比較 

イ）効能及び効果 同一効能      ○ 同様の呼吸器感染症 ○ 

ロ）薬理作用 
同一の薬理作用   × 

ウイルス増殖抑制  ○ 

同一の薬理作用   × 

ウイルス増殖抑制  ○ 

ハ）組成、化学構造式 なし        × なし        × 

ニ）投与形態、剤形区分等 経口剤       ○ 経口剤       ○ 
 

 

○ 一日薬価（一治療薬価）合わせ 

二剤の比較薬について、本剤との類似性の程度を同等であるとみなし、二剤の一治療薬価の平均

値を本剤の薬価とした。（１錠 ７，０５４．７０円） 

 

○ 補正加算 

◇ ラゲブリオ、ゾフルーザいずれとの比較においても、「薬理作用発現のための薬剤の標的分子が

既収載品目と異なる」に該当 

⇒ 有用性加算（Ⅱ）Ａ＝５％ 

 

７，０５４．７０円×１．０５ ＝ ７，４０７．４０円 

 

＜予測市場規模＞ 
ピーク時 ： ３７万人 １９２億円（２年度） 

 

○ 新型コロナ陽性者数 

・第７波までの実績を元に、１つの波当たりの期間を５ヶ月間と設定 

・第１０４回新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード（令和４年１０月２６日）の西

浦教授資料における第８波の陽性者数推計が約１，２００万人（実効再生産数Ｒｔ＝１．４の場

合）であることを踏まえ、第９波以降も同数の陽性者数が発生すると推計 

 

○ 投与割合 

別紙 
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・陽性者のうち、本剤の対象となる潜在的な投与患者数を推計しつつ、現在の投与割合

（Ｒ５．１．１６時点で約０．２％）も考慮し、全陽性者のうち１．２％に本剤が投与されるも

のと推計して市場規模を予測した。 
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