
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 カムザイオスカプセル1mg
カムザイオスカプセル2.5mg
カムザイオスカプセル5mg

1mg1カプセル
2.5mg1カプセル
5mg1カプセル

ブリストル・マイヤーズ
スクイブ株式会社

マバカムテン 新有効成分含有医薬
品

7,204.00円
7,264.80円
7,410.50円

原価計算方式 有用性加算（Ⅰ）A=45%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
加算係数　0
新薬創出等加算

内219
その他の循環器官用薬（閉塞性肥大
型心筋症）

2

2 ビヨントラ錠400mg 400mg1錠 アレクシオンファーマ合
同会社

アコラミジス塩酸塩 新有効成分含有医薬
品

8,995.90円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内219
その他の循環器官用薬（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））

4

3 リブマーリ内用液10mg/mL 1%30mL1瓶 武田薬品工業株式会社 マラリキシバット塩化
物

新有効成分含有医薬
品

3,888,640.70円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=10%
市場性加算（Ⅰ）A=15%
加算係数　0
新薬創出等加算

内391

肝臓疾患用剤（次の疾患における胆汁
うっ滞に伴うそう痒
○アラジール症候群
○進行性家族性肝内胆汁うっ滞症）

6

4 ティブソボ錠250㎎ 250㎎1錠 日本セルヴィエ株式会
社

イボシデニブ 新有効成分含有医薬
品

30,007.60円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=35%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算 内429

その他の腫瘍用薬（IDH１ 遺伝子変異
陽性の急性骨髄性白血病）

8

5 ラズクルーズ錠80mg
ラズクルーズ錠240mg

80mg1錠
240mg1錠

ヤンセンファーマ株式
会社

ラゼルチニブメシル酸
塩水和物

新有効成分含有医薬
品

4,403.30円
12,354.70円

類似薬効比較方式（Ⅱ） －

内429
その他の腫瘍用薬（EGFR 遺伝子変異
陽性の切除不能な進行・再発の非小
細胞肺癌）

10

6 プレバイミス顆粒分包20mg
プレバイミス顆粒分包120mg

20mg1包
120mg1包

MSD株式会社 レテルモビル 新用量医薬品、剤形追
加に係る医薬品（再審
査期間中のもの）

3,025.60円
10,006.20円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=20%
新薬創出等加算

内625

抗ウイルス剤（下記におけるサイトメガ
ロウイルス感染症の発症抑制
○同種造血幹細胞移植
○臓器移植）

12

7 トレムフィア点滴静注200mg 200mg20mL1瓶 ヤンセンファーマ株式
会社

グセルクマブ（遺伝子
組換え）

新投与経路医薬品 253,045円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注399

他に分類されない代謝性医薬品（中等
症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導
入療法（既存治療で効果不十分な場合
に限る））

14

8 トレムフィア皮下注200mgシリンジ
トレムフィア皮下注200mgペン

200mg2mL1筒
200mg2mL1キット

ヤンセンファーマ株式
会社

グセルクマブ（遺伝子
組換え）

新効能医薬品、新用量
医薬品、剤形追加に係
る医薬品（再審査期間
中のもの）

339,733円
339,733円

規格間調整 －

注399

他に分類されない代謝性医薬品（中等
症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療
法（既存治療で効果不十分な場合に限
る））

16

9 テビムブラ点滴静注100mg 100mg10mL1瓶 BeiGene Japan合同会
社

チスレリズマブ(遺伝
子組換え)

新有効成分含有医薬
品

214,498円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注429
その他の腫瘍用薬（根治切除不能な
進行・再発の食道癌）

18

10 テブダック点滴静注用40mg 40mg1瓶 ジェンマブ株式会社 チソツマブ　ベドチン
（遺伝子組換え）

新有効成分含有医薬
品

252,241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）

20

11 ハイキュービア10％皮下注セット5g/50mL
ハイキュービア10％皮下注セット10g/100mL
ハイキュービア10％皮下注セット20g/200mL

1セット
1セット
1セット

武田薬品工業株式会社 pH4処理酸性人免疫
グロブリン（皮下注
射）/ボルヒアルロニ
ダーゼ　アルファ（遺
伝子組換え）

新有効成分含有医薬
品

56,816円
112,154円
221,382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634
血液製剤類（無又は低ガンマグロブリ
ン血症）

22

品目数 成分数
内用薬 10 6
注射薬 8 4
外用薬 0 0

計 18 10

新医薬品一覧表（令和７年５月２１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 ２５－０５－内－１  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬） 

成 分 名 マバカムテン 

新薬収載希望者 ブリストル・マイヤーズ スクイブ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

カムザイオスカプセル１ｍｇ（１ｍｇ１カプセル） 

カムザイオスカプセル２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１カプセル） 

カムザイオスカプセル５ｍｇ（５ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果  閉塞性肥大型心筋症 

主な用法・用量 
通常、成人にはマバカムテンとして２．５ｍｇを１日１回経口投与から開始し、

患者の状態に応じて適宜増減する。ただし、最大投与量は１回１５ｍｇとする。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

規格 １ｍｇ１カプセル ２．５ｍｇ１カプセル ５ｍｇ１カプセル 

製品総原価 ５，１３３．８０円 ５，１７７．１０円 ５，２８１．００円 

営 業 利 益 ９６３．４０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

９７１．５０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

９９１．００円 
（流通経費を除く価格の１５．８％ 

流 通 経 費 

４５１．９０円 
（消費税を除く価格の６．９％） 

４５５．７０円 
（消費税を除く価格の６．９％） 

４６４．８０円 
（消費税を除く価格の６．９％） 

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） 

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） 

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 ６５４．９０円 ６６０．４０円 ６７３．７０円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

１ｍｇ１カプセル ７，２０４．００円 → ７，２０４．００円 

２．５ｍｇ１カプセル ７，２６４．８０円 → ７，２６４．８０円 

５ｍｇ１カプセル ７，４１０．５０円 → ７，４１０．５０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 
１ｍｇ１カプセル      ７，２０４．００円 
２．５ｍｇ１カプセル    ７，２６４．８０円 
５ｍｇ１カプセル      ７，４１０．５０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２．５ｍｇ１カプセル、５ｍｇ１カプセル 

上記の規格は同一価格 

英国 38.3 ﾎﾟﾝﾄﾞ ７，４３５．７４円 

独国 76.4 ﾕｰﾛ １２，５２６．２０円 

仏国 49.4 ﾕｰﾛ ８，１０４．４７円 

外国平均価格 ９，３５５．５０円 
 

（参考） 

２．５ｍｇ１カプセル、５ｍｇ１カプセル 

上記の規格は同一価格 

米国(AWP) 342.4 ﾄﾞﾙ ５２，０５０．４７円 

米国(WAC) 285.4 ﾄﾞﾙ ４３，３７５．３８円 
 

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 ７．３千人 ２１９億円 
 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

（注３）１ｍｇ１カプセルの製剤は、外国で販売されていない。 
 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２２年４月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７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 マバカムテン 心筋症に係る効能・効果を有する
薬剤は複数あるが、「閉塞性肥大
型心筋症」を効能・効果とする薬
剤はないこと、本剤と同様の薬理
作用、組成及び化学構造式を有す
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 閉塞性肥大型心筋症 

ロ．薬理作用 選択的心筋ミオシン阻害作用 

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 

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＝４５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる作用点、対象疾患領域で長期間の新規作用機序の新薬収載が
ない）: ①－a，①－e＝3p〕 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

本剤は選択的心筋ミオシン阻害作用を有する新規作用機序医薬品であること、閉
塞性肥大型心筋症の治療に用いられる薬剤において約１３年１１か月間、新規の作
用機序の新薬収載がないこと、既存の治療で効果が不十分な患者群に対して有効性
が期待できること等から、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４５％）を適用することが適当
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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－０５－内－２  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬） 

成 分 名 アコラミジス塩酸塩 

新薬収載希望者 アレクシオンファーマ（同） 

販 売 名 

（規格単位） 
ビヨントラ錠４００ｍｇ（４００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 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） 

主な用法・用量 
通常、成人にはアコラミジス塩酸塩として１回８００ｍｇを１日２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：タファミジス 

会社名：ファイザー（株） 

ビンマックカプセル６１ｍｇ 

（１カプセル６１ｍｇ） 

薬価（１日薬価） 

３５,９８３.７０円 

（３５，９８３．７０円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ４００ｍｇ１錠   ８,９９５.９０円（１日薬価：３５，９８３．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 

 

（参考） 

４００ｍｇ１錠  

米国(AWP) 200.900 ﾄﾞﾙ ３０，５５０．５６円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２４年１１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 １．１千人 １４２億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 アコラミジス塩酸塩 タファミジス 

イ．効能・効果 
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） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
トランスサイレチン（ＴＴＲ）４量体
の乖離及び変性の抑制 

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２回 

左に同じ 
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 

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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－０５－内－３  

薬 効 分 類 ３９１ 肝臓疾患用剤（内用薬） 

成 分 名 マラリキシバット塩化物 

新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
リブマーリ内用液１０ｍｇ／ｍＬ（１％３０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  

次の疾患における胆汁うっ滞に伴うそう痒 

○アラジール症候群 

○進行性家族性肝内胆汁うっ滞症 

主な用法・用量 

＜アラジール症候群＞ 

通常、マラリキシバット塩化物として、２００μｇ／ｋｇを１日１回食前に経口

投与する。１週間後、４００μｇ／ｋｇ１日１回に増量する。 

＜進行性家族性肝内胆汁うっ滞症＞ 

通常、マラリキシバット塩化物として、３００μｇ／ｋｇを１日１回食前に経口

投与する。１週間後、１回３００μｇ／ｋｇ１日２回に増量する。さらに、１週

間後、１回６００μｇ／ｋｇ１日２回に増量する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １，６００，１１４．７０円 

営 業 利 益 ３００，２５９．１０円 
（流通経費を除く価格の１５．８％） 

流 通 経 費 
１４０，８４４．００円 
（消費税を除く価格の６．９％） 

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 ２０４，１２１．８０円 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１５％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 

１％３０ｍＬ１瓶 ２，２４５，３３９．６０円 → ２，２４５，３３９．６０円
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  

 （調整前）  （調整後） 

１％３０ｍＬ１瓶 ２，２４５，３３９．６０円 → ３，８８８，６４０．７０円 
 

算 定 薬 価 １％３０ｍＬ１瓶  ３，８８８，６４０．７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１％３０ｍＬ１瓶 

英国 43,970.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ８，５３０，１８０．００円 

仏国 24,576.81 ﾕｰﾛ ４，０３０，５９６．８４円 

外国平均価格 ６，２８０，３８８．４０円 
 

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 ９１人 ７３億円 
 

（参考） 

１％３０ｍＬ１瓶 

米国 

(AWP) 
67,924.80 ﾄﾞﾙ １０，３２４，５７０．００円

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２１年９月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５月２１日 

 6



 

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７年４月１７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 マラリキシバット塩化物 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 

次の疾患における胆汁うっ滞に伴うそう痒 
○アラジール症候群 
○進行性家族性肝内胆汁うっ滞症 

ロ．薬理作用 胆汁酸再吸収抑制作用 

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回又は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％） 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例、重篤な疾病）: ③－a,③－h＝2p〕 

本剤の適応に対する既存治療の効果は限定的で、標準的治療法が確立していない
重篤な疾患であり、本剤は胆汁うっ滞に伴うそう痒に対する効果が認められている
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％) 

該当する（Ａ＝１５％） 

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。患者
数が極めて少なく開発が難しいと想定される中で、本適応症に対する治療薬として
初めて承認された薬剤であること等を踏まえ、加算率は１５％が妥当である。 

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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－０５－内－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 イボシデニブ 

新薬収載希望者 日本セルヴィエ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ティブソボ錠２５０ｍｇ（２５０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 ＩＤＨ１遺伝子変異陽性の急性骨髄性白血病 

主な用法・用量 
アザシチジンとの併用において、通常、成人にはイボシデニブとして１日１回５

００ｍｇ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：ベネトクラクス 

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

ベネクレクスタ錠１００ｍｇ 

（１００ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

７，５８５．９０円 

（３０，３４３．６０円） 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

２５０ｍｇ１錠 １５，１７１．８０円 → ２１，９９９．１０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 

 （調整前）  （調整後） 

２５０ｍｇ１錠 ２１，９９９．１０円 → ３０，００７．６０円 
 

算 定 薬 価 ２５０ｍｇ１錠   ３０，００７．６０円（１日薬価：６０，０１５．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２５０ｍｇ１錠  

英国 208.33 ﾎﾟﾝﾄﾞ４０，４１６．００円 

独国 306.60 ﾕｰﾛ ５０，２８２．４０円 

外国平均価格 ４５，３４９．２０円 

 

 

（参考） 

２５０ｍｇ１錠  

米国(AWP) 682.98 ﾄﾞﾙ １０３，８１３．００円 

米国(WAC) 569.15 ﾄﾞﾙ ８６，５１０．８０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１８年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)   

８年度 １２０人 ２６億円 
 

 

 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 イボシデニブ ベネトクラクス 

イ．効能・効果 
ＩＤＨ１遺伝子変異陽性の急性骨髄性
白血病 

○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） 

○再発又は難治性のマントル細胞リン
パ腫 

○急性骨髄性白血病 

ロ．薬理作用 
イソクエン酸脱水素酵素１（ＩＤＨ１）
阻害作用 

ＢＣＬ－２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％) 

該当する（Ａ＝３５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 
〔ハ．治療方法の改善（作用機序に基づく特定集団での効果）: ③－e＝1p〕 

本剤はＩＤＨ１阻害作用を有する新規作用機序医薬品であり、ＩＤＨ１遺伝子
変異陽性の患者を対象とした臨床試験成績から本剤の有効性が期待できること
等から、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）を適用することが適当と判断した。 

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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－５－内－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 ラゼルチニブメシル酸塩水和物 

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
ラズクルーズ錠８０ｍｇ（８０ｍｇ１錠） 
ラズクルーズ錠２４０ｍｇ（２４０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果  ＥＧＦＲ遺伝子変異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 

アミバンタマブ（遺伝子組換え）との併用において、通常、成人にはラゼルチニ

ブとして２４０ｍｇを１日１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（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一日薬価： 
１２，３５４．７０円 

規 格 間 比 タグリッソ錠８０ｍｇ及び同錠４０ｍｇの規格間比：０．９３９０６９ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 
８０ｍｇ１錠     ４，４０３．３０円 
２４０ｍｇ１錠   １２，３５４．７０円（１日薬価：１２，３５４．７０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

８０ｍｇ１錠  

独国 172.186964 ﾕｰﾛ ２８，２３８．７０円 

外国平均価格 ２８，２３８．７０円 

 

 

２４０ｍｇ１錠  

独国 172.186964 ﾕｰﾛ ２８，２３８．７０円 

外国平均価格 ２８，２３８．７０円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

 

 

 

 

 

 
 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２４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)   

１０年度 ６．４千人 １３０億円 
 

 

 

 

製 造 販 売 承 認 日  令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ラゼルチニブメシル酸塩水和物 オシメルチニブメシル酸塩 

イ．効能・効果 
ＥＧＦＲ遺伝子変異陽性の切除不能な
進行・再発の非小細胞肺癌 

〇ＥＧＦＲ遺伝子変異陽性の手術不
能又は再発非小細胞肺癌 

〇ＥＧＦＲ遺伝子変異陽性の非小細
胞肺癌における術後補助療法 

ロ．薬理作用 
チロシンキナーゼ阻害作用／活性化
変異及びＴ７９０Ｍ変異を有するＥ
ＧＦＲ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 
錠剤 
１日１回経口投与 

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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－０５－内－６  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 レテルモビル 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
プレバイミス顆粒分包２０ｍｇ（２０ｍｇ１包） 
プレバイミス顆粒分包１２０ｍｇ（１２０ｍｇ１包） 

効 能 ・ 効 果  

下記におけるサイトメガロウイルス感染症の発症抑制 

同種造血幹細胞移植 

臓器移植 

主な用法・用量 

通常、成人にはレテルモビルとして４８０ｍｇ（２４０ｍｇ錠２錠又は１２０ｍｇ

顆粒４包）を１日１回経口投与。シクロスポリンと併用投与する場合にはレテル

モビルとして２４０ｍｇ（２４０ｍｇ錠１錠又は１２０ｍｇ顆粒２包）を１日１

回経口投与。 

通常、小児にはレテルモビルとして以下の用量を１日１回経口投与。 

 

 

 

 

 

 

 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：レテルモビル 

会社名：ＭＳＤ（株） 

販売名（規格単位） 

プレバイミス錠２４０ｍｇ注） 

（２４０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１４，６４５．５０円 

（２９，２９１．００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 バクタ配合顆粒とバクタ配合錠の剤形間比：１．１３８７ 

規 格 間 比 
ゾフルーザ錠２０ｍｇ及びゾフルーザ錠１０ｍｇの 

規格間比：０．６６７６ 

補 正 加 算 

小児加算（Ａ＝２０％） 
 （加算前）  （加算後） 

１２０ｍｇ１包 ８，３３８．５０円 → １０，００６．２０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 
２０ｍｇ１包    ３，０２５．６０円 
１２０ｍｇ１包  １０，００６．２０円（１日薬価：４０，０２４．８０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： 

米国（２０２４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)   

６年度 １３０人 １．６億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 レテルモビル 左に同じ 

イ．効能・効果 

下記におけるサイトメガロウイルス
感染症の発症抑制 
同種造血幹細胞移植 
臓器移植 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
サイトメガロウイルスターミナーゼ
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 

内用 
顆粒剤 
１日１回 

左に同じ 
錠剤 
左に同じ 

補

正

加

算 

画 期 性 加 算 
(７０～１２０％) 

該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
(３５～６０％) 

該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
(５～３０％) 

該当しない 

市場性加算（Ⅰ） 
(１０～２０％) 

該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当する（Ａ＝２０％） 

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。「造血幹細胞移植におけるサイトメガロウイルス感染症の発症抑制」に対
する小児用量の承認を取得した初めての薬剤であること、日本人の試験組み入れ
数、本邦における承認は米国と比べて大きく遅れていないこと等を踏まえ、加算
率は２０％が妥当である。 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 該当しない 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－０５－注－１  

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 グセルクマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
トレムフィア点滴静注２００ｍｇ（２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

主な用法・用量 
通常、成人にはグセルクマブ（遺伝子組換え）として、１回２００ｍｇを初回、

４週後、８週後に点滴静注する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ミリキズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：日本イーライリリー（株） 

販売名（規格単位） 

オンボー点滴静注３００ｍｇ 

（３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１８９，７８５円 

（６，７７８円） 

補 正 加 算 なし  

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶  ２５３，０４５円（１日薬価：６，７７８円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶  

米国(ASP) 14,705.60 ﾄﾞﾙ ２，２３５，２５１円 

外国平均価格 ２，２３５，２５１円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２４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)   

１０年度 ５．９千人 ４５億円 
 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 グセルクマブ（遺伝子組換え） ミリキズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解
導入療法（既存治療で効果不十分な場合
に限る） 

〇中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛
解導入療法（既存治療で効果不十分な
場合に限る） 

〇中等症から重症の活動期クローン病
の治療（既存治療で効果不十分な場合
に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ―２３ｐ１９阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット
に対する遺伝子組換えヒトＩｇＧ１モ
ノクローナル抗体で、チャイニーズハム
スター卵巣細胞により産生される４４
７個のアミノ酸残基からなるＨ鎖（γ１
鎖）２本及び２１７個のアミノ酸残基か
らなるＬ鎖（λ鎖）２本で構成される糖
タンパク質（分子量：約１４６，０００） 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット
に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ４
モノクローナル抗体で、チャイニーズハ
ムスター卵巣細胞により産生される４
４１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
（分子量：約１４７，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
４週間隔で３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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－０５－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 グセルクマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
トレムフィア皮下注２００ｍｇシリンジ（２００ｍｇ２ｍＬ１筒） 
トレムフィア皮下注２００ｍｇペン（２００ｍｇ２ｍＬ１キット） 

効 能 ・ 効 果 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはグセルクマブ（遺伝子組換え）として、点滴静注製剤による導入

療法終了８週後から、１回１００ｍｇを８週間隔で皮下投与する。なお、患者の

状態に応じて、点滴静注製剤による導入療法終了４週後以降に、１回２００ｍｇ

を４週間隔で皮下投与することもできる。 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：グセルクマブ（遺伝子組換え） 

会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

トレムフィア皮下注１００ｍｇシリンジ 

（１００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

３２５，０４０円 

（５，８０４円） 

規 格 間 比 
スキリージ皮下注３６０ｍｇオートドーザー及び同１５０ｍｇシリンジ１ｍＬの 

規格間比：０．０６３０６２５ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

キット特徴部

位の原材料費 

２００ｍｇ２ｍＬ１筒 ３３９，４２４円 → ３３９，７３３円 

２００ｍｇ２ｍＬ１キット ３３９，４２４円 → ３３９，７３３円 
 

算 定 薬 価 
２００ｍｇ２ｍＬ１筒    ３３９，７３３円 
２００ｍｇ２ｍＬ１キット  ３３９，７３３円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２００ｍｇ２ｍＬ１筒、２００ｍｇ２ｍＬ１キット 

上記の規格は同一価格 

米国(ASP) 14,705.60 ﾄﾞﾙ ２，２３５，２５１円 

外国平均価格 ２，２３５，２５１円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２４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)   

１０年度 ６．４千人 ２１７億円 
 

 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５月２１日 

 16



 

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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 グセルクマブ（遺伝子組換え） 左に同じ 

イ．効能・効果 
〇中等症から重症の潰瘍性大腸炎の
維持療法（既存治療で効果不十分な
場合に限る） 

〇既存治療で効果不十分な下記疾患
尋常性乾癬、乾癬性関節炎、膿疱性
乾癬、乾癬性紅皮症、掌蹠膿疱症 

〇中等症から重症の潰瘍性大腸炎の
維持療法（既存治療で効果不十分な
場合に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ―２３ｐ１９阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニッ
トに対する遺伝子組換えヒトＩｇＧ
１モノクローナル抗体で，チャイニー
ズハムスター卵巣細胞により産生さ
れる４４７個のアミノ酸残基からな
るＨ鎖（γ１鎖）２本及び２１７個の
アミノ酸残基からなるＬ鎖（λ鎖）２
本で構成される糖タンパク質（分子
量：約１４６，０００） 

左に同じ 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
８週に１回又は４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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－５－注－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 チスレリズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ＢｅｉＧｅｎｅ Ｊａｐａｎ（同） 

販 売 名 

（規格単位）  
テビムブラ点滴静注１００ｍｇ（１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  根治切除不能な進行・再発の食道癌 

主な用法・用量 

フルオロウラシル及びシスプラチンとの併用において、通常、成人には、チスレ

リズマブ（遺伝子組換え）として、１回２００ｍｇを３週間間隔で６０分かけて

点滴静注する。がん化学療法後に増悪した根治切除不能な進行・再発の食道癌に

対しては、本剤を単独投与することもできる。なお、初回投与の忍容性が良好で

あれば、２回目以降の投与時間は３０分まで短縮できる。 

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） 

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 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 １００ｍｇ１０ｍＬ１瓶 ２１４，４９８円（１日薬価：２０，４２８円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 

１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶  

独国 2,288.43 ﾕｰﾛ ３７５，３０３円 

外国平均価格 ３７５，３０３円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

中国（２０１９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)   

８年度 ５．４千人 ４０６億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 チスレリズマブ（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 根治切除不能な進行・再発の食道癌 
○根治切除不能な進行・再発の食道癌 
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 

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） 

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（分子量：約１４９，０００） 

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週に1回又は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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 ２５－５－注－４  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 チソツマブ ベドチン（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ジェンマブ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
テブダック点滴静注用４０ｍｇ（４０ｍｇ１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、成人にはチソツマブ ベドチン（遺伝子組換え）として１回２ｍｇ／ｋｇ

（体重）を３０分以上かけて、３週間間隔で点滴静注する。ただし、１回量とし

て２００ｍｇを超えないこと。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：セミプリマブ（遺伝子組換え）  

会社名：リジェネロン・ジャパン（株） 

販売名（規格単位） 

リブタヨ点滴静注３５０ｍｇ注） 

（３５０ｍｇ７ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

４５０，４３７円 

（２１，４４９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（Ⅰ）（Ａ＝４０％） 
 （加算前）  （加算後） 

４０ｍｇ１瓶 １８０，１７２円 → ２５２，２４１円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 

算 定 薬 価 ４０ｍｇ１瓶   ２５２，２４１円（１日薬価：３０，０２９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

４０ｍｇ１瓶  

米国(ASP) 7,274.96 ﾄﾞﾙ １，１０５，７９４円 

外国平均価格 １，１０５，７９４円 

 

（参考） 

４０ｍｇ１瓶  

米国(AWP) 8,547.60 ﾄﾞﾙ １，２９９，２３５円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２１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)   

２年度 ７９７人 ３５億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和７年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５月２１日 

 20



 

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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 チソツマブ ベドチン（遺伝子組換え） セミプリマブ（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 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
細胞分裂阻止作用及び微小管機能阻害
作用（組織因子に選択的に結合） 

ＰＤ－１／ＰＤ－１リガンド結合阻害
作用 

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（分子量：約１４７，
０００） 

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 
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％) 

該当する（Ａ＝４０％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例、標準的治療法）: ③－a,③－b＝2p〕 

本剤は組織因子を標的とする初めての抗体薬物複合体であり、化学療法歴のあ
る進行又は再発の子宮頸癌患者に対して有効性が示されていること、臨床試験成
績からペムブロリズマブを含む化学療法歴のある患者に対して本剤は比較薬よ
りも優先されること、また、子宮頸癌患者の二次治療以降の治療に対して標準的
治療法として位置付けられることが見込まれることから、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝
４０％）を適用することが適当と判断した。 

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 

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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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 

 

 

 21



 

新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２５－５－注－５  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 
ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射）／ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺
伝子組換え） 

新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位）  

ハイキュービア１０％皮下注セット５ｇ／５０ｍＬ（１セット） 
ハイキュービア１０％皮下注セット１０ｇ／１００ｍＬ（１セット） 
ハイキュービア１０％皮下注セット２０ｇ／２００ｍＬ（１セット） 

効 能 ・ 効 果  無又は低ガンマグロブリン血症 

主な用法・用量 

ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）を皮下投与した後、約１０分以内に同じ部
位へ人免疫グロブリンＧを皮下投与する。 
人免疫グロブリンＧ及びボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）の投与は、以下の
用量の１／３又は１／４から開始し、漸増する。また、投与間隔は投与量に併せて延長する。 
・通常、人免疫グロブリンＧとして１５０～６００ｍｇ（１．５～６ｍＬ）／ｋｇ体重を３週
間に１回又は２００～８００ｍｇ（２～８ｍＬ）／ｋｇ体重を４週間に１回投与する。 

・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）は、人免疫グロブリンＧ１ｇあたり８０
単位（０．５ｍＬ）を投与する。 

なお、患者の状態に応じて、３週又は４週あたりの投与量及び投与回数は適宜増減する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 
会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 
キュービトル２０％皮下注８ｇ／４０ｍＬ  

（８ｇ４０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 
８４，３３７円 

（１５，０６０円） 

規 格 間 比  
キュービトル２０％皮下注８ｇ／４０ｍＬ及び同２０％皮下注４ｇ／２０ｍＬの規格
間比：０．９８１０９ 

補 正 加 算  
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 

 （加算前）  （加算後） 
２０ｇ２００ｍＬ ２１０，８４０円 → ２２１，３８２円 

 

外 国 平 均  
価 格 調 整  

なし 

算 定 薬 価 
１セット（５ｇ５０ｍＬ）    ５６，８１６円 
１セット（１０ｇ１００ｍＬ） １１２，１５４円 
１セット（２０ｇ２００ｍＬ） ２２１，３８２円（１日薬価：１５，８１３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１セット（５ｇ５０ｍＬ）  

米国(ASP) 884.40 ﾄﾞﾙ １３４，４２１円 

英国 345.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ６６，９３０円 

独国 594.00 ﾕｰﾛ ９７，４１６円 

仏国 326.30 ﾕｰﾛ ５３，５０５円 

外国平均価格 ７２，６１７円 
 

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 ７３１人 ２２億円 
 

１セット（１０ｇ１００ｍＬ）

米国(ASP) 1,768.70 ﾄﾞﾙ ２６８，８４２円 

英国 690.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ １３３，８６０円 

独国 1,176.70 ﾕｰﾛ １９２，９７６円 

仏国 652.50 ﾕｰﾛ １０７，０１０円 

外国平均価格 １４４，６１５円 
 

 

 

 

 

１セット（２０ｇ２００ｍＬ）  

米国(ASP) 3,537.40 ﾄﾞﾙ ５３７，６８５円 

英国 1,380.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２６７，７２０円 

独国 2,317.20 ﾕｰﾛ ３８０，０２６円 

仏国 1,305.00 ﾕｰﾛ ２１４，０２０円 

外国平均価格 ２８７，２５５円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和６年４月～令和７年３月の平均 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１３年５月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和６年１２月２７日 薬価基準収載予定日 令和７年５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７年４月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮
下注射）/ボルヒアルロニダーゼ ア
ルファ（遺伝子組換え） 

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮
下注射） 

イ．効能・効果 無又は低ガンマグロブリン血症 左に同じ 

ロ．薬理作用 
抗原中和作用/貪食増強作用/免疫調
整作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン： 
人免疫グロブリン 
ボルヒアルロニダーゼ：４４７個のア
ミノ酸残基からなる糖タンパク質（分 
子量：６０，０００～６５，０００） 

左に同じ 
 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
３週に１回又は４週に１回 

左に同じ 
左に同じ 
１週に１回又は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（利便性）: ③－c＝1p〕 

本剤は比較薬と比べて投与頻度及び投与部位数が減少し、利便性の向上が期待で
きることから、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 

迅 速 導 入 加 算 
（５～１０％） 

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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