
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 コレチメント錠9mg 9mg1錠 フェリング・ファーマ株式
会社

ブデソニド 新投与経路医薬品 607.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内239
その他の消化器官用薬（活動期潰瘍性
大腸炎（重症を除く））

2

2 リットフーロカプセル50mg 50mg1カプセル ファイザー株式会社 リトレシチニブトシル酸塩 新有効成分含有医
薬品

5,802.40円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
小児加算A=5%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1)

内399
他に分類されない代謝性医薬品（円形
脱毛症（ただし、脱毛部位が広範囲に
及ぶ難治の場合に限る））

4

3 リトゴビ錠4mg 4mg1錠 大鵬薬品工業株式会社 フチバチニブ 新有効成分含有医
薬品

10,252.50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（がん化学療法後に
増悪したFGFR2融合遺伝子陽性の治
癒切除不能な胆道癌）

6

4 エムパベリ皮下注1080mg 1,080mg20mL1瓶 Swedish Orphan
Biovitrum Japan株式会
社

ペグセタコプラン 新有効成分含有医
薬品

488,121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399
他に分類されない代謝性医薬品（発作
性夜間ヘモグロビン尿症）

8

5 オンキャスパー点滴静注用3750 3,750国際単位1瓶 日本セルヴィエ株式会社 ペグアスパルガーゼ 新有効成分含有医
薬品

230,637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（急性リンパ性白血
病、悪性リンパ腫）

10

6 アクトヒブ 10μg1瓶（溶解液付） サノフィ株式会社 乾燥ヘモフィルスb型ワク
チン（破傷風トキソイド結
合体）

新有効成分含有医
薬品

4,941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631
ワクチン類（インフルエンザ菌b型による
感染症の予防）

12

品目数 成分数
内用薬 3 3
注射薬 3 3
外用薬 0 0

計 6 6

新医薬品一覧表（令和５年８月３０日収載予定）

薬効分類
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－０８－内－２  

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（内用薬） 

成 分 名 ブデソニド 

新薬収載希望者 フェリング・ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
コレチメント錠９ｍｇ（９ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 活動期潰瘍性大腸炎（重症を除く） 

主な用法・用量 通常、成人にはブデソニドとして９ｍｇを１日１回朝経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 
類似薬効比較方式（Ⅰ）(組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載品

がある新薬の薬価算定の特例) 

比 較 薬 

成分名：ブデソニド 

会社名：ゼリア新薬工業（株） 

販売名（規格単位） 
ゼンタコートカプセル３ｍｇ 

（３ｍｇ１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

２０２．６０円 

（６０７．８０円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ９ｍｇ１錠  ６０７．８０円（１日薬価：６０７．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

９ｍｇ１錠  

英国 2.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ４０７．５０円 

独国 5.74 ﾕｰﾛ ８１５．１０円 

外国平均価格 ６１１．３０円 
 

（参考）  

９ｍｇ１錠  

米国(REDBOOK) 71.70 ﾄﾞﾙ ９，７５１．２０円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年７月～令和５年６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)   

５年度 ４．５万人 １５億円 
 

 
 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１３年１月） 

 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名 
（投与形態） ゼンタコートカプセル３ｍｇ（内用薬） 

薬価 ２０２．６０円 

効能・効果 軽症から中等症の活動期クローン病 

用法・用量 通常、成人にはブデソニドとして９ｍｇを１日１回朝経口投与する。 

含量単位薬価比 ３ｍｇ１カプセル １．０倍 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年６月２６日 薬価基準収載予定日 令和５年８月３０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７月１８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 ブデソニド 

イ．効能・効果 活動期潰瘍性大腸炎（重症を除く） 軽症から中等症の活動期クローン病 

ロ．薬理作用 抗炎症作用 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 

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 ２３－０８－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 リトレシチニブトシル酸塩 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
リットフーロカプセル５０ｍｇ（５０ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果  円形脱毛症（ただし、脱毛部位が広範囲に及ぶ難治の場合に限る） 

主な用法・用量 通常、成人及び１２歳以上の小児には、リトレシチニブとして５０ｍｇ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：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） 

オルミエント錠４ｍｇ注） 

（４ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

５，２７４．９０円 

（５，２７４．９０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％）、小児加算（Ａ＝５％）〕 
 （加算前）  （加算後） 

５０ｍｇ１カプセル ５，２７４．９０円 → ５，８０２．４０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ５０ｍｇ１カプセル  ５，８０２．４０円（１日薬価：５，８０２．４０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 
米国（２０２３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 １．１万人 １５６億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年６月２６日 薬価基準収載予定日 令和５年８月３０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７月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 リトレシチニブトシル酸塩 バリシチニブ 

イ．効能・効果 
円形脱毛症（ただし、脱毛部位が広範
囲に及ぶ難治の場合に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 

ヤヌスキナーゼ（ＪＡＫ）３及び 
ｔｙｒｏｓｉｎｅ ｋｉｎａｓｅ  
ｅｘｐｒｅｓｓｅｄ ｉｎ  
ｈｅｐａｔｏｃｅｌｌｕｌａｒ  
ｃａｒｃｉｎｏｍａ（ＴＥＣ）ファミ
リーキナーゼ阻害作用 

ヤヌスキナーゼ（ＪＡＫ）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 
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％) 

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

比較薬オルミエント錠が承認を有さない１２歳以上の小児円形脱毛症患者に対し
ても有用性が認められていることから、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％) 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は小児に係る用法・用量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 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 ２３－０８－内－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 フチバチニブ 

新薬収載希望者 大鵬薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
リトゴビ錠４ｍｇ（４ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  がん化学療法後に増悪したＦＧＦＲ２融合遺伝子陽性の治癒切除不能な胆道癌 

主な用法・用量 通常、成人には、フチバチニブとして１日１回２０ｍｇを空腹時に経口投与する。

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：ペミガチニブ 

会社名：インサイト・バイオサイエンシズ・ジャパン（同） 

販売名（規格単位） 

ペマジール錠４．５ｍｇ注） 

（４．５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

２５，６３１．２０円 

（５１，２６２．４０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 ４ｍｇ１錠  １０，２５２．５０円（１日薬価：５１，２６２．５０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）： 
米国（２０２２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 ３２人 ３．７億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年６月２６日 薬価基準収載予定日 令和５年８月３０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７月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 フチバチニブ ペミガチニブ 

イ．効能・効果 
がん化学療法後に増悪したＦＧＦＲ２
融合遺伝子陽性の治癒切除不能な胆道
癌 

〇がん化学療法後に増悪したＦＧＦＲ
２融合遺伝子陽性の治癒切除不能な
胆道癌 

〇ＦＧＦＲ１融合遺伝子陽性の骨髄性
又はリンパ性腫瘍 

ロ．薬理作用 
線維芽細胞増殖因子受容体（ＦＧＦＲ）
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 
錠剤 
１日１回、１４日間投与後７日間休薬 

補

正

加

算 

画 期 性 加 算 
(７０～１２０％) 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
(３５～６０％) 

該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
(５～３０％) 

該当しない 

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 ２３－０８－注－２  

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 ペグセタコプラン 

新薬収載希望者 Ｓｗｅｄｉｓｈ Ｏｒｐｈａｎ Ｂｉｏｖｉｔｒｕｍ Ｊａｐａｎ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エムパベリ皮下注１０８０ｍｇ（１，０８０ｍｇ２０ｍＬ１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、ペグセタコプランとして１回１０８０ｍｇを週２回皮下投与す

る。なお、十分な効果が得られない場合には、１回１０８０ｍｇを３日に１回の

間隔で皮下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：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（同） 

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） 

６１９，８３４．００円 

（１３２，８２２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） 

１，０８０ｍｇ２０ｍＬ１瓶 ４６４，８７７円 → ４８８，１２１円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 １，０８０ｍｇ２０ｍＬ１瓶  ４８８，１２１円（１日薬価：１３９，４６３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１，０８０ｍｇ２０ｍＬ１瓶  

英国 3,100.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５０５，３００円 

独国 4,343.27 ﾕｰﾛ ６１６，７４４円 

外国平均価格 ５６１，０２２円 
 

（参考） 

１，０８０ｍｇ２０ｍＬ１瓶  

米国(REDBOOK) 5,443.15 ﾄﾞﾙ ７４０，２６８円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年７月～令和５年６月の平均 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２１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)   

１０年度 ２２６人 １１０億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年８月３０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７月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ペグセタコプラン 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 

〇発作性夜間ヘモグロビン尿症における
溶血抑制 

〇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 

〇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） 

〇視神経脊髄炎スペクトラム障害（視神
経脊髄炎を含む）の再発予防 

ロ．薬理作用 

補体Ｃ３タンパク質及びＣ３ｂに結合
することにより、Ｃ３の開裂を阻害し、
補体活性化の下流エフェクターの生成
及び膜侵襲複合体生成を阻害 

ヒト補体蛋白（ｈｃ５）と結合することに
よりＣ５の開裂を阻害し、Ｃ５ｂ－９の
生成を抑制（溶血抑制） 

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分子及び２１４個のアミノ酸残基か
らなるＬ鎖２分子で構成される糖タン
パク質（分子量：約１４５，２３５） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
週に２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（不十分例: ③－a＝1p〕 

臨床試験において、比較薬エクリズマブ（遺伝子組換え）で効果不十分な患者を対
象として、有効性が認められていることから、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 ２３－０８－注－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 ペグアスパルガーゼ 

新薬収載希望者 日本セルヴィエ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
オンキャスパー点滴静注用３７５０（３，７５０国際単位１瓶） 

効 能 ・ 効 果  急性リンパ性白血病、悪性リンパ腫 

主な用法・用量 

他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、ペグアスパルガーゼとして、下記の

用法・用量で２週間間隔で点滴静脈内投与する。 

２１歳以下の患者： 

体表面積０．６ｍ２以上の場合は１回２５００国際単位／ｍ２（体表面積）を、体

表面積０．６ｍ２未満の場合は１回８２．５国際単位／ｋｇ（体重）を投与する。 

２２歳以上の患者： 

１回２０００国際単位／ｍ２（体表面積）を投与する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １６２，４５０円 

営 業 利 益 ３２，３３４円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

流 通 経 費 
１４，８８７円 

（消費税を除く価格の７．１％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 ２０，９６７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） 
３，７５０国際単位１瓶 ２３０，６３７円 → ２３０，６３７円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ３，７５０国際単位１瓶  ２３０，６３７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

３，７５０国際単位１瓶  

米国(ASP) (16,510.47 ﾄﾞﾙ ２，２４５，４２４円)※ 

英国 1,296.19 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２１１，２７９円 

独国 2,322.48 ﾕｰﾛ ３２９，７９２円 

外国平均価格 ２７０，５３６円 
 

 

（参考） 

３，７５０国際単位１瓶  

米国(WAC) 24,322.13 ﾄﾞﾙ ３，３０７，８１０円 

米国(FSS) 20,890.98 ﾄﾞﾙ ２，８４１，１７３円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年７月～令和５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）。 

（注３）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)   

５年度 ６４６人 ５．２億円 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（１９９４年２月） 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年６月２６日 薬価基準収載予定日 令和５年８月３０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７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 ペグアスパルガーゼ 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 急性リンパ性白血病、悪性リンパ腫 

ロ．薬理作用 アスパラギン脱アミノ化作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

３２６個のアミノ酸残基からなるサブユニッ
ト４個から構成されるＰＥＧ化タンパク質（分
子量：約２８０，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
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（不十分例）: ③－a＝1p〕 

既存の治療方法であるＬ－アスパラギナーゼ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・効果及び用法・用量は小児と成人の区別がされておらず、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。国内臨床における小児の
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 

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 ２３－０８－注－４  

薬 効 分 類 ６３１ ワクチン類（注射薬） 

成 分 名 乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷風トキソイド結合体） 

新薬収載希望者 サノフィ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アクトヒブ（１０μｇ１瓶（溶解液付）） 

効 能 ・ 効 果 インフルエンザ菌 b型による感染症の予防 

主な用法・用量 

本剤を添付溶剤０．５ｍＬで溶解し、その全量を１回分とする。 

初回免疫：通常、３回、いずれも４～８週間の間隔で皮下に注射する。ただし、

医師が必要と認めた場合には３週間の間隔で接種することができる。 

追加免疫：通常、初回免疫後おおむね１年の間隔をおいて、１回皮下に注射する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：肺炎球菌ワクチン 

会社名：ＭＳＤ（株） 

販売名（規格単位） 

ニューモバックスＮＰシリンジ 

（０．５ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

４，７３５円 

（４，７３５円） 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

１０μｇ１瓶（溶解液付） ４，７０６円 → ４，９４１円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １０μｇ１瓶（溶解液付）  ４，９４１円（１日薬価：４，９４１円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１０μｇ１瓶（溶解液付）  

仏国 34.10 ﾕｰﾛ ４,８４２円 

外国平均価格 ４,８４２円 

 

（参考） 

１０μｇ１瓶（溶解液付）  

米国(AWP) 22.58 ﾄﾞﾙ ３，０７１円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年７月～令和５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）： 
仏国（１９９２年２月） 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

初年度 １８０人 ８９万円 
 

製 造 販 売 承 認 日 平成１９年１月２６日 薬価基準収載予定日 令和５年８月３０日 

12



 

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７月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
乾燥ヘモフィルスｂ型ワクチン（破傷
風トキソイド結合体） 

肺炎球菌ワクチン 

イ．効能・効果 
インフルエンザ菌ｂ型による感染症の
予防 

肺炎球菌による感染症の予防 

ロ．薬理作用 抗インフルエンザ菌ｂ型抗体産生作用 抗肺炎球菌抗体産生作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

インフルエンザ菌ｂ型の莢膜多糖体

に、キャリアタンパク質として破傷風

トキソイドを結合したインフルエンザ

菌ｂ型結合体型ワクチン 

２３種の莢膜型の肺炎球菌に莢膜ポリ

サッカライドを結合した肺炎球菌莢膜

ポリサッカライドワクチン 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
初回免疫３回、追加免疫１回 

左に同じ 
注射剤（キット製品） 
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（標準的治療法）: ③－b＝1p〕 

本剤は、本邦において予防接種法において定期接種のワクチンと位置づけられてい
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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