
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
1 ビンダケルカプセル20mg 20mg1カプセル ファイザー タファミジスメグル

ミン
新有効成分含
有医薬品

58,064.90円 原価計算方
式

内129 その他の末梢神経系用薬（トランスサイレチン型家族
性アミロイドポリニューロパチーの末梢神経障害の進
行抑制用薬）

2 オブリーン錠120mg 120mg1錠 武田薬品工業 セチリスタット 新有効成分含
有医薬品

47.10円 原価計算方
式

平均営業利益率
×50%（9.15%）

内399 他に分類されない代謝性医薬品(肥満症用薬)

3 ソブリアードカプセル100mg 100mg1カプセル ヤンセンファーマ シメプレビルナトリ
ウム

新有効成分含
有医薬品

13,134.60円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A=5（%））

内625 抗ウイルス剤（セログループ1（ジェノタイプⅠ（1a）又
はⅡ（1b））のC型慢性肝炎における血中HCV RNA量
が高値の未治療患者もしくはインターフェロンを含む
治療法で無効又は再燃となった患者のウイルス血症

4 アブストラル舌下錠100μ g
アブストラル舌下錠200μ g
アブストラル舌下錠400μ g

100μ g1錠
200μ g1錠
400μ g1錠

協和発酵キリン フェンタニルクエン
酸塩

新剤型・新用
量医薬品

573.60円
800.40円

1,116.80円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

内821 合成麻薬（強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌患
者における突出痛の鎮痛用薬）

5 ゼプリオン水懸筋注25mgシリンジ
ゼプリオン水懸筋注50mgシリンジ
ゼプリオン水懸筋注75mgシリンジ
ゼプリオン水懸筋注100mgシリンジ
ゼプリオン水懸筋注150mgシリンジ

25mg1キット
50mg1キット
75mg1キット
100mg1キット
150mg1キット

ヤンセンファーマ パリペリドンパルミ
チン酸エステル

新有効成分含
有医薬品

18,712円
29,996円
39,531円
48,083円
63,368円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外国平均価格調
整（引き上げ）

注117 精神神経用剤（統合失調症用薬）

6 ネスプ注射液5μ gプラシリンジ 5μ g0.5mL1筒 協和発酵キリン ダルベポエチン　ア
ルファ（遺伝子組
換え）

新用量・剤型
追加に係る医
薬品

1,548円 規格間調整 小児加算（A=5
（%））

注399 他に分類されない代謝性医薬品（腎性貧血用薬）

7 ユニタルク胸膜腔内注入用懸濁剤4ｇ 4ｇ1瓶 ノーベルファーマ 滅菌調整タルク 新有効成分含
有医薬品

7,112円 原価計算方
式

注429 その他の腫瘍用薬（悪性胸水の再貯留抑制用薬）

8 ダットスキャン静注 167MBq1筒 日本メジフィジック
ス

イオフルパン（
123

I） 新有効成分含
有医薬品

56,162円 類似薬効比
較方式（Ⅰ）

注430 放射性医薬品（パーキンソン症候群又はレビー小体
型認知症の診断におけるドパミントランスポーターシ
ンチグラフィ用薬）

9 ハイゼントラ20%皮下注1g/5mL
ハイゼントラ20%皮下注2g/10mL
ハイゼントラ20%皮下注4g/20mL

1g5mL1瓶
2g10mL1瓶
4g20mL1瓶

CSLベーリング pH4処理酸性人免
疫グロブリン（皮下
注射）

新有効成分含
有医薬品

9,488円
17,907円
33,796円

類似薬効比
較方式（Ⅱ）

注634 血液製剤類（無又は低ガンマグロブリン血症用薬）

10 アレジオン点眼液0.05% 0.05%1mL 参天製薬 エピナスチン塩酸
塩

新投与経路医
薬品

385.80円 類似薬効比
較方式（Ⅱ）

外131 眼科用剤（アレルギー性結膜炎用薬）

11 アゾルガ配合懸濁性点眼液 1mL 日本アルコン ブリンゾラミド/チモ
ロールマレイン酸

新医療用配合
剤

438.20円 新医療用配
合剤の特例

外131 眼科用剤（他の緑内障治療薬が効果不十分な場合
における緑内障又は高眼圧症用薬）

12 ウルティブロ吸入用カプセル 1カプセル ノバルティス ファー
マ

インダカテロールマ
レイン酸塩/グリコ
ピロニウム臭化物

新医療用配合
剤

271.00円 新医療用配
合剤の特例

外225 気管支拡張剤（慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、
肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩解
（長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸
入β 2刺激剤の併用が必要な場合）用薬）

13 フルティフォーム50エアゾール56吸入用
フルティフォーム125エアゾール56吸入用

56吸入1瓶
56吸入1瓶

杏林製薬 フルチカゾンプロピ
オン酸エステル/ホ
ルモテロールフマ
ル酸塩水和物

新医療用配合
剤

2,735.20円
3,193.10円

新医療用配
合剤の特例

外229 その他の呼吸器官用薬（気管支喘息（吸入ステロイド
剤及び長時間作動型吸入β 2刺激剤の併用が必要な
場合）用薬）

14 レルベア100エリプタ14吸入用
レルベア200エリプタ14吸入用

14吸入1キット
14吸入1キット

グラクソ・スミスクラ
イン

ビランテロールトリ
フェニル酢酸塩/フ
ルチカゾンフランカ
ルボン酸エステル

新有効成分含
有医薬品、新
医療用配合剤

2,816.80円
3,143.90円

類似薬効比
較方式（Ⅰ）

外229 その他の呼吸器官用薬（気管支喘息（吸入ステロイド
剤及び長時間作動型吸入β 2刺激剤の併用が必要な

場合）用薬）

品目数 成分数
内用薬 6 4
注射薬 11 5
外用薬 7 5 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　
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薬効分類

新医薬品一覧表（平成２５年１１月１９日収載予定）
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SKODO
スタンプ



 

新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－内－１  

 薬 効 分 類   １２９ その他の末梢神経系用薬（内用薬） 

 成 分 名    タファミジスメグルミン 

 新薬収載希望者    ファイザー（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  ビンダケルカプセル２０ｍｇ（２０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・効 果 
トランスサイレチン型家族性アミロイドポリニューロパチーの末梢神経障害の進

行抑制 

主な用法・用量 通常、成人には１回２０ｍｇを１日１回経口投与 

算 

 

 

 

定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ４１，９７２．２０円 

営業利益 
９，４０１．４０円 

（流通経費を除く価格の１８．３％） 

流通経費 

３，９２６．３０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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ２，７６５．００円 

外国調整 なし 

 算定薬価 
２０ｍｇ１カプセル 

５８，０６４．９０円 

２５０ｍｇ１カプセル 

１１，６９２．３０円 

 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 
２０ｍｇ１カプセル 

英国 ３５６．１７ポンド ５０，５７６．１０円 

独国 ６２４．５０ユーロ ７４，３１５．５０円 

外国平均価格       ６２，４４５．８０円 

 

(注１）為替ﾚｰﾄは平成 24年 11月～平成 25年 10

月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

           欧州（２０１１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） 

  ７年度   １３０人    ２８億円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２５年９月２０日 薬価基準収載予定日  平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４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 タファミジスメグルミン 類似の効能・効果、薬理作用、組
成及び化学構造、投与形態等を有す
る既収載品がなく、新薬算定最類似
薬はないと判断した。 

 

  

 

 イ．効能・効果 

トランスサイレチン型家族性アミロ
イドポリニューロパチーの末梢神経
障害の進行抑制 

 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 

 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 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 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  平成  年  月  日 
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（参考）トランスサイレチン型家族性アミロイドポリニューロパチーの病態 

 

 

 

トランスサイレチン型家族性アミロイドポリニューロパチーについて 

 

○ 本疾患は、末梢神経・自律神経系・心・腎・消化管・眼などにアミロイドの沈着を来し、成人期

に臓器障害を起こす。遺伝形式は常染色体優性遺伝を示し家族性に発症するが、一方で家族歴の

みられない孤発例の報告もある。遺伝的に変異したトランスサイレチン（transthyretin：TTR）

が組織に沈着するアミロイドの前駆蛋白質となる。 

 

○ 世界の推定患者数は 10,000 人程度で国内の推定患者数は約 130 人とされる希少疾病で、根治療

法がなく、発症後の生存期間が約 10年という極めて予後が不良な致死的な疾患である。 

 

○ 世界では、日本、ポルトガル、スウェーデンに患者集積地がある。国内では、熊本県および長野

県に本疾患の主な集積地があるが、非集積地にも患者が散在することが報告されている。これら

の集積地における家族歴のある患者については、20 歳代後半から 30 歳代に発症するケースが

多く、非集積地における孤発例については、60歳以降に発症するケースも報告されている。 

 

○ 本疾患の臨床症状 

初発症状としては、多発神経炎による下肢の感覚障害が最も多く、末梢神経障害、自律神経障

害およびその他の臓器障害の組み合わせによるさまざまな症状を呈する。 

 

末梢神経障害 

感覚障害（しびれ感、温痛覚障害、触覚、位置覚、振動覚障害など） 

運動障害（筋力低下、筋萎縮など） 

 

自律神経障害 

消化器障害（交代性の下痢と便秘、持続性の下痢、吸収障害、吐気、嘔吐など） 

膀胱障害（排尿障害、尿失禁など） 

起立性低血圧、勃起不全（男性）など 

 

その他障害： 

心障害（房室ブロックなどの不整脈、心肥大など） 

眼症状（硝子体混濁、緑内障による失明） 

 

 

既存治療について 

 

○ 本疾患の多様な症状に応じた対症療法が実施されている。しかし、これらは患者に発現した症状

に対する一時的な治療にすぎず、疾患進行を抑制することはできない。 

 

○ 現在、エビデンスに基づき推奨されている疾患の進行抑制が期待できる唯一の治療法は、肝由来

の変異型 TTR の生成を抑制することができる肝移植である。しかし、ドナーの問題、罹病期間、

合併症や年齢などにより実施対象となる患者は非常に限られる。また、移植後も網膜色素上皮細

胞から変異型 TTR が産生されるため、眼局所でのアミロイド沈着は抑制できず、硝子体混濁や、

緑内障など、肝移植によって阻止できない症状の報告もある。 
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＜余白＞ 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－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    セチリスタット 

 新薬収載希望者    武田薬品工業（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  オブリーン錠１２０ｍｇ（１２０ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 
肥満症（ただし、２型糖尿病及び脂質異常症を共に有し、食事療法・運動療法

を行ってもＢＭＩが２５ｋｇ／ｍ２以上の場合に限る） 

主な用法・用量 通常、成人には１回１２０ｍｇを１日３回毎食直後に経口投与。 

算 

 

 

 

定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３７．９０円 

営業利益 
３．８０円 

（流通経費を除く価格の９．１５％） 

流通経費 

３．２０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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ２．２０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 
１２０ｍｇ１錠 

４７．１０円 

２５０ｍｇ１カプセル 

１１，６９２．３０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） 

  １０年度   ２８万人  １４０億円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２５年９月２０日 薬価基準収載予定日  平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４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 セチリスタット 類似の効能・効果、薬理作用、投
与形態等を有する既収載品がなく、
新薬算定最類似薬はないと判断し
た。 

 

  

 

 イ．効能・効果 

肥満症（２型糖尿病・脂質異常症を
共に有し、食事療法・運動療法を行
ってもＢＭＩ２５以上の場合に限
る） 

 ロ．薬理作用 脂質吸収抑制作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

 
 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 内用 

 錠剤 

１日３回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×５０％＝９．１５％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 

本剤は食事療法及び運動療法を実施しても体重減少が見られない２型

糖尿病及び脂質異常症を合併する肥満症患者を対象とした第Ⅲ相試験に

おいて、プラセボに対して優越性は示されたものの体重変化率の差はわ

ずかであったこと等を踏まえると、革新性や有効性が高いとは言えない。 

本剤は、単独ではなく運動療法・食事療法等他の療法の中で併用される

薬剤であること、また、本薬が本来示すべき有効性のエンドポイントであ

る心血管疾患等の重篤な疾患に至るリスクの低減は臨床試験では示されて

おらず、単に体重減少効果のみが示唆されただけであること、市販後の特

定使用成績調査にて心血管系イベントの発現状況を探索的に検討すること

となっていることから、減算率については下限限界の－５０％を適用する

ことが適当と判断した。 

 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  平成  年  月  日 
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（参考）肥満症の病態 

 
 
肥満症について 

肥満症の診断は、BMIが25 kg/m2以上の肥満と判定されたもののうち、肥満に起因ないしは関連し、

減量を要する健康障害* を有する場合、又は、BMI 25kg/m2以上の肥満と判定されたもののうち、健

康障害の合併にかかわらず、内臓脂肪面積が100 cm2以上であることが確認された場合に肥満症と診

断される。なお、BMI 35kg/m2以上（内臓脂肪面積が100cm2以上を含む）を高度肥満と定義されてい

る。 
＊1 減量を要する健康障害･･･①耐糖能障害（2型糖尿病・耐糖能異常など）、②脂質異常症、③

高血圧、④高尿酸血症・痛風、⑤冠動脈疾患：心筋梗塞・狭心症、⑥脳梗塞：脳血栓症・一

過性脳虚血発作（TIA）、⑦脂肪肝（非アルコール性脂肪性肝疾患/NAFLD）、⑧月経異常、

妊娠合併症（妊娠高血圧症候群、妊娠糖尿病、難産）、⑨睡眠時無呼吸症候群（SAS）・肥

満低換気症候群、⑩整形外科的疾患：変形性関節症（膝、股関節）、変形性脊椎症、腰痛症、

⑪肥満関連腎臓病 

 
図：肥満症の診断フロー（肥満症診断基準 2011引用） 

 

既存の治療法について 

肥満症治療ガイドライン 2006 では、肥満症における基礎治療として食事療法・運動療法が定め

られており、これらに加えて行動療法を実施することで長期的な効果を維持するとされている。

また、これら治療を一定期間実施しても効果がみられない場合にのみ薬物療法が適応されるが、

その場合においてもすべての肥満症患者が薬物療法の適応とはならず、病態が重篤な肥満症とし

て健康障害を複数保有するハイリスク状態にあると診断された場合のみと定められている。わが

国では、BMI 35kg/m
2以上の高度肥満者のみが服用可能である食欲抑制剤のマジンドールが承認

されているが、BMI 25～35kg/m2の肥満症患者における既存の薬剤はない。 

 

本剤の適正使用について 

本剤の適用に当たっては、２型糖尿病及び脂質異常症に係る治療を既に行っている肥満症患者で

あって、肥満症治療の基本である食事療法及び運動療法をあらかじめ行っても効果が不十分であ

る患者を対象とすることが適切である。 

 

 

注）2 型糖尿病・耐糖能異常を含む 

 

脂肪細胞の質的異常 脂肪細胞の量的異常 

耐糖能障害注），脂質異常症，高血圧， 整形外科的疾患 

高尿酸血症，冠動脈疾患，脳梗塞， （変形性膝関節症，変形性脊椎症) 

脂肪肝（NAFLD），月経異常，肥満関連腎臓病 睡眠時無呼吸症候群 

肥 満 症 

 

 

肥満（BMI≥25） 

病因が明白 病因が不明 

健康障害あり 健康障害なし 

内臓脂肪面積≥100 cm2 

内臓脂肪型肥満 

肥満 

BMI≥35 

（内臓脂肪面積≥100 cm2を含む） 

高度肥満 

二次性肥満 

内分泌性肥満 

遺伝性肥満 

視床下部性肥満 

原発性肥満 

8



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

＜ 余  白 ＞ 

 

 

9



新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－内－３  

 薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

 成 分 名  シメプレビルナトリウム 

 新薬収載希望者 ヤンセンファーマ (株) 

 販 売 名  
 （規格単位） ソブリアードカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 

 効能・効果 

セログループ１（ジェノタイプⅠ（１ａ）又はⅡ（１ｂ））のＣ型慢性肝炎における

次のいずれかのウイルス血症の改善 

（1）血中ＨＣＶ ＲＮＡ量が高値の未治療患者 
（2）インターフェロンを含む治療法で無効又は再燃となった患者 

主な用法・用量 

通常、成人には１００ｍｇを１日１回経口投与し、投与期間は１２週間とする。本

剤は、ペグインターフェロン アルファ-２ａ（遺伝子組換え）又はペグインターフ

ェロン アルファ-２ｂ（遺伝子組換え）、及びリバビリンと併用する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：テラプレビル  

会社名：田辺三菱製薬（株） 

   販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 

テラビック錠２５０ｍｇ       １，３８９．９０円 

     （２５０ｍｇ１錠）      （１２，５０９．１０円） 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

                                 （加算前）               （加算後） 
１００ｍｇ１カプセル  １２，５０９．１０円 →  １３，１３４．６０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 １００ｍｇ１カプセル １３，１３４．６０円（１日薬価：１３，１３４．６０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：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     １.６万人    １８０億円 

 製造販売承認日  平成２５年 ９月２７日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 シメプレビルナトリウム テラプレビル 

 イ．効能・効果 

セログループ１（ジェノタイプⅠ

（１a）又はⅡ（１b））のＣ型慢性

肝炎における次のいずれかのウイ

ルス血症の改善 

（1）血中ＨＣＶ ＲＮＡ量が高値

の未治療患者 

（2）インターフェロンを含む治療

法で無効又は再燃となった患者 

 セログループ１（ジェノタイプⅠ

（１a）又はⅡ（１b））のＣ型慢性肝

炎における次のいずれかのウイルス

血症の改善 

（1）血中ＨＣＶ ＲＮＡ量が高値の

未治療患者 

（2）インターフェロン製剤の単独療

法、又はリバビリンとの併用療法で

無効又は再燃となった患者 

 ロ．薬理作用 
ＨＣＶ ＮＳ３-４Ａプロテアーゼ
選択的阻害作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

O

N

O
CH3

CH3

O

N

S

CH3

H
CH3

H

H

S

O

O

O NH

O

CH3

H

N 
H

N

  

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
カプセル剤 
１日１回 

内用 
錠剤 
１日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％） 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 

テラプレビルはインターフェロン及びリバビリンとの併用時（３剤併

用療法）に皮膚障害が高頻度に発現し、重症度が高い症例もインターフ

ェロン及びリバビリン併用療法より多く認められることから、特に注意

が必要であると評価されている。一方、本剤併用時の発疹関連事象のリ

スクはインターフェロン及びリバビリン併用療法と比べて大きく増加す

る懸念はないと評価されている。本剤の重篤な発疹関連事象のリスクは

テラプレビルに比べ相対的に低い考えられること、また、日本肝臓学会

ガイドラインにおいて、テラプレビルの忍容性が問題視されていること

も踏まえると、本剤による治療方法の改善が示されており、有用性加算

（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－内－４  

 薬 効 分 類  ８２１ 合成麻薬（内用薬） 

 成 分 名 フェンタニルクエン酸塩 

 新薬収載希望者  協和発酵キリン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

アブストラル舌下錠１００μｇ（１００μｇ１錠） 
アブストラル舌下錠２００μｇ（２００μｇ１錠） 
アブストラル舌下錠４００μｇ（４００μｇ１錠） 

 効能・効果 強オピオイド鎮痛剤を定時投与中の癌患者における突出痛の鎮痛 

主な用法・用量 

通常、成人には 1回の突出痛に対して、100μgを開始用量として舌下投与。 
用量調節期に、症状に応じて、1回 100、200、300、400、600、800μgの順に一段
階ずつ適宜調節し、至適用量を決定。至適用量決定後の維持期には、1回の突出痛
に対して至適用量を 1回投与。1回用量の上限は 800μg。ただし、用量調節期の追
加投与を除き、前回の投与から 2時間以上の投与間隔をあけ、1日あたり 4回以下
の突出痛に対する投与にとどめる。 

算

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：フェンタニルクエン酸塩 

会社名：帝國製薬（株） 

販売名（規格単位）                薬価 

イーフェンバッカル錠６００μｇ（６００μｇ１錠）  １,６７５．２０円 

規格間比 イーフェンバッカル錠６００μｇと同８００μｇの規格間比：０．４８０６２ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
１００μｇ１錠    ５７３．６０円 
２００μｇ１錠    ８００．４０円 
４００μｇ１錠  １，１１６．８０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１００μｇ１錠 

     米国 ３３．０５ドル  ３，００７．６０円※１ 

     英国  ５．００ポンド   ７１０．００円 

     独国  ９．８５ユーロ １，１７２．２０円 

     仏国  ７．４４ユーロ   ８８５．４０円 

      外国平均価格      １，１５３．２０円 

２００μｇ１錠 

     米国 ４１．５１ドル  ３，７７７．４０円※２ 

     英国  ５．００ポンド   ７１０．００円 

     独国  ９．８５ユーロ １，１７２．２０円 

     仏国  ７．４４ユーロ   ８８５．４０円 

      外国平均価格        ９２２．５０円 

４００μｇ１錠 

     米国 ５９．８８ドル   ５，４４９．１０円※２ 

     英国  ５．００ポンド   ７１０．００円 

     独国  ９．８５ユーロ １，１７２．２０円 

     仏国  ７．４４ユーロ   ８８５．４０円 

      外国平均価格        ９２２．５０円 
(注１）為替ﾚｰﾄは平成 24年 11月～平成 25年 10月の平均 

（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国

平均価格を用いている。（※１は他の３ヵ国の平均の

２倍超えのため、平均の２倍値を採用。※２は最低価

格の５倍を上回るため、対象から除いた。） 

最初に承認された国（年月)： 

スウェーデン（２００８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） 
  ４年度  ２．６万人  ３７億円 

 製造販売承認日  平成２５年９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェンタニルクエン酸塩 左に同じ 

 イ．効能・効果 
強オピオイド鎮痛剤を定時投与中

の癌患者における突出痛の鎮痛 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 
求心性痛覚伝導路抑制作用／下行

性痛覚抑制系賦活による鎮痛作用 
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 
舌下錠 
1 回の突出痛に対して、舌下投与 

左に同じ 
バッカル錠 
1回の突出痛に対して、上顎臼歯の
歯茎と頬の間で溶解 

 
 
 

 

 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 

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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  

整理番号 １３－１１－注－１  

薬 効 分 類 １１７ 精神神経用剤（注射薬） 

成 分 名 パリペリドンパルミチン酸エステル 

新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ゼプリオン水懸筋注２５ｍｇシリンジ（２５ｍｇ１キット） 
ゼプリオン水懸筋注５０ｍｇシリンジ（５０ｍｇ１キット） 
ゼプリオン水懸筋注７５ｍｇシリンジ（７５ｍｇ１キット） 
ゼプリオン水懸筋注１００ｍｇシリンジ（１００ｍｇ１キット） 
ゼプリオン水懸筋注１５０ｍｇシリンジ（１５０ｍｇ１キット） 

効能・効果 統合失調症 

主な用法・用量 

通常、成人には初回１５０ｍｇ、１週後に２回目１００ｍｇを三角筋内に投与。

その後は４週に１回、７５ｍｇを三角筋又は臀部筋内に投与。なお、患者の症状

及び忍容性に応じて、２５ｍｇから１５０ｍｇの範囲で適宜増減するが、増量は

１回あたり５０ｍｇを超えないこと。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：リスペリドン 
会社名：ヤンセンファーマ（株） 

販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 

リスパダールコンスタ筋注用５０ｍｇ     ３７，７０３円 
（５０ｍｇ１キット）         （１，３４７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 リスパダールコンスタ筋注用３７．５ｍｇと同５０ｍｇの規格間比：０．６８０７８ 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

２５ｍｇ１キット  １７，８４６円 → １７，８７５円 
５０ｍｇ１キット  ２８，６０８円  →  ２８，６３７円 
７５ｍｇ１キット  ３７，７０２円  →  ３７，７３１円 
１００ｍｇ１キット ４５，８５９円 → ４５，８８８円 
１５０ｍｇ１キット ６０，４３７円 → ６０，４７３円 

外国調整 

（調整前）     （調整後） 
２５ｍｇ１キット  １７，８７５円  →  １８，７１２円 
５０ｍｇ１キット  ２８，６３７円  →  ２９，９９６円 
７５ｍｇ１キット  ３７，７３１円  →  ３９，５３１円 
１００ｍｇ１キット ４５，８８８円 → ４８，０８３円 
１５０ｍｇ１キット ６０，４７３円 → ６３，３６８円 

算定薬価 

２５ｍｇ１キット   １８，７１２円 
５０ｍｇ１キット   ２９，９９６円 
７５ｍｇ１キット   ３９，５３１円（１日薬価：１，４１２円） 
１００ｍｇ１キット  ４８，０８３円 
１５０ｍｇ１キット  ６３，３６８円 

14



 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２５ｍｇ１キット 

米国 ３５３．９６ドル  ３２，２１０円 

英国      － 

独国 １７３．１８ユーロ ２０，６０８円 

仏国 １１１．９０ユーロ １３，３１６円 

外国平均価格        ２２，０４５円 

 

５０ｍｇ１キット 

米国 ７０７．９８ドル  ６４，４２６円※ 

英国 １８３．９２ポンド ２６，１１７円 

独国 ３５５．５６ユーロ ３９，９３２円 

仏国 ２１８．２５ユーロ ２５，９７２円 

    外国平均価格       ３８，３４２円 

 

７５ｍｇ１キット 

米国１，０６１．９５ドル ９６，６３７円※ 

英国 ２４４．９０ポンド  ３４，７７６円 

独国 ４９２．２０ユーロ ５８，５７２円 

仏国 ２８０．５８ユーロ ３３，３８９円 

  外国平均価格       ５２，８０７円 

 

１００ｍｇ１キット 

米国１，４１６．００ドル１２８，８５６円※ 

英国 ３１４．０７ポンド ４４，５９８円 

独国 ６４８．８６ユーロ ７７，２１４円 

仏国 ３４２．９６ユーロ ４０，８１２円 

  外国平均価格       ６７，７６０円 

 

１５０ｍｇ１キット 

米国２，１２３．９６ドル１９３，２８０円※ 

英国 ３９２．５９ポンド ５５，７４８円 

独国 ９６７．９０ユーロ１１５，１８０円 

仏国 ５０９．２２ユーロ ６０，５９７円 

    外国平均価格       ９６，４６９円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは平成 24 年 11 月～平成 25 年 10

月の平均。 

（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整

した外国平均価格を用いている。（※は他の３ヵ国

の平均の２倍超えのため、平均の２倍値を採用。） 

 

最初に承認された国： 

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） 

 １０年度   ５．６万人    ３２０億円 
 

製造販売承認日 平成２５年９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名 パリペリドンパルミチン酸エステル リスペリドン 

 イ．効能・効果 統合失調症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 抗ドパミン作用／抗セロトニン作用 左に同じ 

ハ．組成及び 

化学構造 

 

 

 

 

 

 

及び鏡像異性体  

 

 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
４週に１回 筋注 

左に同じ 
左に同じ 
２週に１回 筋注 

 
 
 

 

 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 

 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  平成  年  月  日 
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＜余白＞ 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－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  ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 協和発酵キリン（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ネスプ注射液５μｇプラシリンジ（５μｇ０．５ｍＬ１筒） 

 効能・効果 腎性貧血 

主な用法・用量 

＜血液透析患者＞ 

・初回用量 

成人には週１回２０μｇを静脈内投与。 

小児には週１回０．３３μｇ／ｋｇ（最高２０μｇ）を静脈内投与。 

・エリスロポエチン製剤からの切替え初回用量 

成人には週１回１５～６０μｇを静脈内投与。 

・維持用量 

成人には週１回１５～６０μｇを静脈内投与。２週に１回３０～１２０μｇも可。 

小児には週１回５～６０μｇを静脈内投与。２週に１回１０～１２０μｇも可。 

・いずれの場合も症状や年齢等により適宜増減するが、最高１回１８０μｇまで。 

＜腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者＞ 

・初回用量 

成人には２週に１回３０μｇを皮下又は静脈内投与。 

小児には２週に１回０．５μｇ／ｋｇ（最高３０μｇ）を皮下又は静脈内投与。 

・エリスロポエチン製剤からの切替え初回用量 

成人には２週に１回３０～１２０μｇを皮下又は静脈内投与。 

小児には２週に１回１０～６０μｇを皮下又は静脈内投与。 

・維持用量 

成人には２週に１回３０～１２０μｇを皮下又は静脈内投与。４週に１回６０～

１８０μｇも可。 

小児には２週に１回５～１２０μｇを皮下又は静脈内投与。４週に１回１０～１

８０μｇも可。 

・いずれの場合も症状や年齢等により適宜増減するが、最高１回１８０μｇまで。 

算 

 

 

 

定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

 成分名：ダルベポエチン アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：協和発酵キリン（株） 
  販売名（規格単位）                    薬価 

ネスプ注射液６０μｇプラシリンジ（６０μｇ０．５ｍＬ１筒）  １２，６７５円 

規格間比 ネスプ注射液６０μｇプラシリンジと同４０μｇプラシリンジの規格間比：０．８６５９ 

補正加算 
規格間調整のみの算定における特例（小児加算）（Ａ＝５（％）） 
                          （加算前）               （加算後） 

５μｇ０．５ｍＬ１筒      １，４７４円    →    １，５４８円 

外国調整 なし 

算定薬価 ５μｇ０．５ｍＬ１筒               １，５４８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）： 

オーストラリア（２００１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） 

  ５年度    ７．４千人    ５．９億円 

製造販売承認日  平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ 
 

 算定方式 規格間調整  第一回算定組織  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
ダルベポエチン アルファ 
（遺伝子組換え） 

左に同じ 

 イ．効能・効果 腎性貧血 左に同じ 

 ロ．薬理作用 赤血球増加作用 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 
 
 
 
 

 注射 
注射剤 
 週１回静脈内投与、２週に１回も
可（血液透析患者）。 
２週に１回皮下又は静脈内投与、
４週に１回も可（腹膜透析患者及
び保存期慢性腎臓病患者）。 

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 

規格間調整のみの
算定における特例
（小児加算） 
 （５～２０％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤は、小児を対象に国内で第Ⅲ相臨床試験が実施されており、小

児に係る用法及び用量が明示的に含まれていること、比較薬は小児加

算を受けていないことから、加算の要件に該当する。加算率について

は、本剤で小児の適応を追加した領域は透析施行中の腎性貧血に限ら

れること等を踏まえ、５％が妥当であると評価した。 

 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  平成  年  月  日 

 

 

 

● 

● ● 

● ● 

○ 

 
1   APPRLICDSR VLERYLLEAK EAENITTGCN 
 
31  ETCSLNENIT VPDTKVNFYA WKRMEVGQQA 
 
61  VEVWQGLALL SEAVLRGQAL LVNSSQVNET 
 
91  LQLHVDKAVS GLRSLTTLLR ALGAQKEAIS 
 
121 PPDAASAAPL RTITADTFRK LFRVYSNFLR 
 
151 GKLKLYTGEA CRTGD 
 

ジスルフィド結合 
●○糖鎖結合部位（●：N 型、○：O 型） 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－注－３  

 薬 効 分 類   ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

 成 分 名    滅菌調整タルク 

 新薬収載希望者    ノーベルファーマ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

  ユニタルク胸膜腔内注入用懸濁剤４ｇ（４ｇ１瓶） 

 効能・効果 悪性胸水の再貯留抑制 

主な用法・用量 通常、成人には本剤を日局生理食塩液５０ｍLで懸濁し、胸膜腔内に注入。 

算 

 

 

 

定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ５，１４０円 

営業利益 
１，１５２円 

（流通経費を除く価格の１８．３％） 

流通経費 

４８１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」 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ３３９円 

外国調整 なし 

 算定薬価 
４ｇ１瓶 

７，１１２円 

２５０ｍｇ１カプセル 

１１，６９２．３０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） 

 １０年度   ２．０万人  １．４億円 
 
 

 製造販売承認日 

  

平成２５年９月２０日 薬価基準収載予定日  平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４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 滅菌調整タルク 類似の効能・効果、薬理作用、組
成及び化学構造を有する既収載品
がなく、新薬算定最類似薬はないと
判断した。 

 

  

 

 イ．効能・効果 悪性胸水の再貯留抑制 

 ロ．薬理作用 胸膜の炎症惹起作用・胸膜癒着作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 
Mg3Si4O10(OH)2  

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 注射 

 注射剤 

胸膜腔内に注入 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１８．３％）（注）×１００％＝１８．３％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－注－４  

 薬 効 分 類  ４３０ 放射性医薬品（注射薬） 

 成 分 名   イオフルパン（123Ｉ） 

 新薬収載希望者  日本メジフィジックス（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  

ダットスキャン静注（１６７ＭＢｑ１筒） 

 効能・効果 

以下の疾患の診断におけるドパミントランスポーターシンチグラフィ 

・パーキンソン症候群 

・レビー小体型認知症 

主な用法・用量 
通常、成人には本剤１バイアル（１１１～１８５ＭＢｑ）を静脈内投与し、投与後

３～６時間に頭部のシンチグラムを得る。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：イオマゼニル（123Ｉ） 

会社名：日本メジフィジックス（株） 

     販売名（規格単位）            薬価（１回薬価） 
ベンゾダイン注（１０ＭＢｑ）    ３，３６３円（５６，１６２円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補正加算  なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 １６７ＭＢｑ１筒  ５６，１６２円（１回薬価：５６，１６２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  予測販売金額 

 
  （ピーク時） 
   １０年度    １．０万人   ５．８億円 

 製造販売承認日 平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 イオフルパン（123Ｉ） イオマゼニル（123Ｉ） 

 イ．効能・効果 

以下の疾患の診断におけるドパ
ミントランスポーターシンチグ
ラフィ 
 ・パーキンソン症候群 
 ・レビー小体型認知症 

外科的治療が考慮される部分てん
かん患者におけるてんかん焦点の
診断 

 ロ．薬理作用 
ドパミントランスポータ結合作
用（選択性） 

中枢性ベンゾジアゼピン受容体結

合作用（選択性） 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

 

N

N

N

123I
CH3

C

O

O

CH3

O   
 
 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 
 
 
 
 

 注射 
注射剤 
 静脈内投与し、投与後３～６時
間に頭部シンチグラムを得る。 

左に同じ 

左に同じ 

静脈内投与し、投与後約３時間に
頭部シンチグラムを得る。 

 

 
 
 

 
 
 

 

 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 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－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） 

 新薬収載希望者  ＣＳＬベーリング（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ハイゼントラ２０％皮下注１ｇ／５ｍＬ （１ｇ５ｍＬ１瓶） 
ハイゼントラ２０％皮下注２ｇ／１０ｍＬ（２ｇ１０ｍＬ１瓶） 
ハイゼントラ２０％皮下注４ｇ／２０ｍＬ（４ｇ２０ｍＬ１瓶） 

 効能・効果 無又は低ガンマグロブリン血症 

主な用法・用量 
通常、５０～２００ｍｇ（０．２５～１ｍＬ）／ｋｇ体重を週１回皮下投与。 
患者の状態に応じて、１週あたりの投与量及び投与回数は適宜増減。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 比 較 薬 

成分名：ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン 

会社名：日本血液製剤機構 

販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

日赤ポリグロビンＮ５％静注５ｇ／１００ｍＬ  ４２,２４６円 

（５ｇ１００ｍＬ１瓶）             （１２,０７０円）   

規格間比 
日赤ポリグロビンＮ５％静注５ｇ／１００ｍＬと同２．５ｇ／５０ｍＬの規格間比 
：０．９１６３５ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
１ｇ５ｍＬ１瓶     ９,４８８円  
２ｇ１０ｍＬ１瓶   １７,９０７円  
４ｇ２０ｍＬ１瓶   ３３,７９６円 （１日薬価：１２,０７０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１ｇ５ｍＬ１瓶 

     米国 １５７．４０ドル   １４，３２３円 

     英国  ５４．００ポンド   ７，６６８円 

     独国  ８２．４１ユーロ   ９，８０７円 

       外国平均価格      １０，５９９円 

２ｇ１０ｍＬ１瓶 

     米国 ３１４．８１ドル  ２８，６４８円 

     英国 １０８．００ポンド １５，３３６円 

     独国 １４４．３３ユーロ １７，１７５円 

       外国平均価格      ２０，３８６円 

４ｇ２０ｍＬ１瓶 

     米国 ６２９．６２ドル  ５７，２９５円 

     英国 ２１６．００ポンド ３０，６７２円 

     独国 ２８０．６０ユーロ ３３，３９１円 

       外国平均価格      ４０，４５３円 

 
(注)為替ﾚｰﾄは平成 24年 11月～平成 25年 10月の平均 

 

最初に承認された国（年月)： 

米国（２０１０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） 
１０年度    ２００人   ５．６億円 

 製造販売承認日  平成２５年９月２７日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４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） 

ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン 

 イ．効能・効果 無又は低ガンマグロブリン血症 

低又は無ガンマグロブリン血症 

重症感染症における抗生物質との併
用 

特発性血小板減少症性紫斑病 

川崎病の急性期 

 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 

ヒト血液を原料として製剤化された

ポリクローナルの人免疫グロブリン

であり、約４２０のアミノ酸残基か

らなる同一の重鎖(Ｈ鎖)２分子と約

２１０のアミノ酸残基からなる同一

の軽鎖(Ｌ鎖)２分子とで構成される

糖タンパク質（分子量：約１６０，

０００） 

左に同じ 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

注射 
注射剤 
週１回 皮下投与 

左に同じ 
左に同じ 
３～４週に１回点滴静注又は直接静注 

 
 

 

 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 

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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－外－１  

 薬 効 分 類 １３１ 眼科用剤（外用薬） 

 成 分 名  エピナスチン塩酸塩 

 新薬収載希望者  参天製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） アレジオン点眼液０．０５％（０．０５％１ｍＬ） 

 効能・効果 アレルギー性結膜炎 

主な用法・用量 通常、１回１滴、１日４回（朝、昼、夕方及び就寝前）点眼する。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 比 較 薬 過去１０年間の薬理作用類似薬の平均１日薬価：７７．２０円 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ０．０５％１ｍＬ ３８５．８０円（１日薬価：７７．２０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

 ０．０５％１ｍＬ 

   米国 ３５．８４ドル ３，２６１．４０円※ 

   英国 １．９８ポンド   ２８１．２０円 

   独国 ４．１８ユーロ   ４９７．４０円 

   仏国 １．３４ユーロ    １５９．５０円 

外国平均価格        ３１２．７０円 

     
(注 1)為替ﾚｰﾄは平成 24年 11月～平成 25年 10月の平均 

(注 2)外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている。（※は最低価格の５倍を

上回るため、対象から除いた。） 

 

最初に承認された国（年月)：  

欧州（２００２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    ３６０万人    ５９億円 

 製造販売承認日  平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 エピナスチン塩酸塩 オロパタジン塩酸塩 

 イ．効能・効果 アレルギー性結膜炎 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
ケミカルメディエータ受容体拮抗作
用／抗ヒスタミン作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

 

O

N

CO
2
H

HCl・

 

ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

外用 
点眼剤 
１回１滴、１日４回 

左に同じ 
左に同じ 
１回１～２滴、１日４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 

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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－外－２  

 薬 効 分 類 １３１ 眼科用剤（外用薬） 

 成 分 名 ブリンゾラミド／チモロールマレイン酸塩 

 新薬収載希望者 日本アルコン(株) 

 販 売 名 
 （規格単位） 

アゾルガ配合懸濁性点眼液（１ｍＬ） 

（１ｍＬ中、ブリンゾラミド／チモロールとして１０ｍｇ／５ｍｇを含有） 

 効能・効果 次の疾患で、他の緑内障治療薬が効果不十分な場合：緑内障、高眼圧症 

主な用法・用量 １回１滴、１日２回点眼 

 

 

 

 

 

 

 算 

 

 

 

 定 

 算定方式 

新医療用配合剤の特例 

「自社品の薬価の０．８倍＋他社の後発品の最低薬価」により算定（①のみ自社品

がある。）したところ、ブリンゾラミド１％単剤（エイゾプト懸濁性点眼液１％）

の薬価を下回ったため、本剤の薬価はブリンゾラミド１％単剤の薬価と同額とした。 

比 較 薬 
（参考とし

て「自社品」

及び「最低価

格の後発医

薬品」につい

て記載） 

成分名：①ブリンゾラミド、②チモロールマレイン酸塩 

会社名：①日本アルコン(株)、②日新製薬(株)／キョーリンメディオ（株） 

販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

①エイゾプト懸濁性点眼液１％（１％１ｍＬ）   ４３８．２０円（４３．８０円） 

②チアブート点眼液０．５％／ファルチモ点眼液０.５（０．５％１ｍＬ） ６９．６０円（７．００円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
１ｍＬ ４３８．２０円（１日薬価：４３．８０円） 

 

（参考：アゾルガ配合懸濁性点眼液に対応する先発医薬品単剤２剤（エイゾプト懸濁性

点眼液１％、チモプトール点眼液０．５％）の合計１日薬価：７９．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１ｍＬ 
  英国 ２．２１ポンド   ３１３．８０円 

  独国 ５．９５ユーロ   ７０８．１０円 

  仏国 ３．６９ユーロ    ４３９．１０円 

外国平均価格       ４８７．００円 

     
(注)為替ﾚｰﾄは平成 24年 11月～平成 25年 10月の平均 

最初に承認された国（年月)：欧州（２００８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） 

 １０年度     １２万人       ６１億円 
 

 製造販売承認日  平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ 
 

 算定方式   新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ブリンゾラミド/チモロールマレイン酸塩 
 ①ブリンゾラミド 
②チモロールマレイン酸塩 

 イ．効能・効果 

次の疾患で、他の緑内障治療薬が

効果不十分な場合：緑内障、高眼

圧症 

①次の疾患で、他の緑内障治療薬が
効果不十分又は使用できない場
合： 緑内障、高眼圧症 

②緑内障、高眼圧症 

 ロ．薬理作用 
炭酸脱水酵素阻害作用/交感神経β
受容体遮断作用 

①炭酸脱水酵素阻害作用 

②交感神経β受容体遮断作用 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

ブリンゾラミド/チモロールマレイン酸塩 

 

①ブリンゾラミド  ②チモロールマレイン酸塩 

  

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 外用 

点眼剤 

 １回１滴、１日２回 

 ①左に同じ    ②左に同じ 

左に同じ     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 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－外－３  

 薬 効 分 類  ２２５ 気管支拡張剤（外用薬） 

 成 分 名  インダカテロールマレイン酸塩／グリコピロニウム臭化物 

 新薬収載希望者 ノバルティス ファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ウルティブロ吸入用カプセル（１カプセル） 

（１カプセル中、インダカテロール／グリコピロニウムとして１１０μｇ／５０μｇ

を含有） 

 効能・効果 

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく諸症状の緩

解（長時間作用性吸入抗コリン剤及び長時間作用性吸入β2刺激剤の併用が必要な場

合） 

主な用法・用量 
通常、成人には 1 回 1 カプセル（グリコピロニウムとして 50μg 及びインダカテロ

ールとして 110μg）を 1日 1回、専用の吸入用器具を用いて吸入。 

算 

 

 

 

定 

算定方式 
新医療用配合剤の特例 
 
「自社品の薬価の合計の０．８倍」により算定。（①及び②ともに自社品がある。） 

比 較 薬 

 成分名：①インダカテロールマレイン酸塩、②グリコピロニウム臭化物 

会社名：①ノバルティス ファーマ(株)、②ノバルティス ファーマ(株) 

  販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 

①オンブレス吸入用カプセル１５０μｇ         １３９．６０円 

（１５０μｇ１カプセル）                     （１３９．６０円）      

②シーブリ吸入用カプセル５０μｇ           １９９．２０円 

（５０μｇ１カプセル）           （１９９．２０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 

１カプセル          ２７１．００円（１日薬価：２７１．００円） 

 
（参考：ウルティブロ吸入用カプセルに対応する先発医薬品単剤２剤（オンブレス吸入用カプセル

１５０μｇ、シーブリ吸入用カプセル５０μｇ）の合計１日薬価：３３８．８０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） 

：欧州（２０１３年９月） 

 
（注）価格リストには未掲載のため、外国価格なし 

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   ３０万人    １８０億円 

製造販売承認日  平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ 
 

 算定方式 新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
インダカテロールマレイン酸塩 

／グリコピロニウム臭化物 
①インダカテロールマレイン酸塩 

②グリコピロニウム臭化物 

 イ．効能・効果 

慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支
炎、肺気腫）の気道閉塞性障害
に基づく諸症状の緩解（長時間
作用性吸入抗コリン剤及び長時
間作用性吸入β2刺激剤の併用が
必要な場合） 

①慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支
炎、肺気腫）の気道閉塞性障害
に基づく諸症状の緩解 

②慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支
炎、肺気腫）の気道閉塞性障害
に基づく諸症状の緩解 

 ロ．薬理作用 

β2受容体刺激作用(選択性)(持

続型)  

／抗コリン作用（持続型） 

①β2受容体刺激作用(選択性) (持

続型)  

②抗コリン作用（持続型） 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

インダカテロールマレイン酸塩 

・グリコピロニウム臭化物 

CO
2
H

CO
2
H

.OH

O

NH N
H

OHH

CH
3

CH
3

 
 

 

 

 

①インダカテロールマレイン酸塩 

 

 

 

 

 

②グリコピロニウム臭化物 

 

 

 

 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 外用 
吸入剤 
 １日１回吸入 

①左に同じ   ②左に同じ 

左に同じ    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 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １３－１１－外－４  

 薬 効 分 類  ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

 成 分 名  フルチカゾンプロピオン酸エステル／ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 新薬収載希望者 杏林製薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

フルティフォーム５０エアゾール５６吸入用（５６吸入１瓶） 

（１吸入中、フルチカゾンプロピオン酸エステル／ホルモテロールフマル酸塩水和物

として５０μｇ／５μｇを含有） 

フルティフォーム１２５エアゾール５６吸入用（５６吸入１瓶） 

（１吸入中、フルチカゾンプロピオン酸エステル／ホルモテロールフマル酸塩水和物

として１２５μｇ／５μｇを含有） 

 効能・効果 気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）  

主な用法・用量 

通常、成人にはフルティフォーム５０エアゾール（フルチカゾンプロピオン酸エ

ステルとして５０μg及びホルモテロールフマル酸塩水和物として５μg）を 1回２

吸入、１日２回投与。 

症状に応じて、フルティフォーム１２５エアゾール（フルチカゾンプロピオン酸

エステルとして１２５μg 及びホルモテロールフマル酸塩水和物として５μg）を 1

回２～４吸入、１日２回投与。 

算 

 

 

 

定 

算定方式 
新医療用配合剤の特例 
「最も安い他社品の薬価の合計」により算定。（①及び②ともに自社品がない。） 

比 較 薬 

 成分名：①フルチカゾンプロピオン酸エステル、②ホルモテロールフマル酸塩水和物 

会社名：①グラクソ・スミスクライン(株)、②アストラゼネカ(株) 

  販売名（規格単位）                薬価（１日薬価） 

①フルタイド１００ディスカス                        ２，２６１．００円 

（１００μｇ６０ブリスター１個）          （７５．４０円） 

②オーキシス９μｇタービュヘイラー２８吸入          １，６６０．００円 

（２５２μｇ１キット）              （１１８．６０円） 

規格間比 フルタイド２００ディスカスと同１００ディスカスの規格間比：０．３９３４０ 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

（５０エアゾール５６吸入）５６吸入１瓶    

２，６７７．６０円 → ２，７３５．２０円 

（１２５エアゾール５６吸入）５６吸入１瓶 

３，１３５．５０円 → ３，１９３．１０円 

外国調整 なし 

算定薬価 

（５０エアゾール５６吸入）５６吸入１瓶             ２，７３５．２０円 

                      （１日薬価 ：１９５．４０円） 

（１２５エアゾール５６吸入）５６吸入１瓶       ３，１９３．１０円 
 

（参考：フルティフォーム５０エアゾール５６吸入に対応する先発医薬品単剤２剤（フルタイド１０

０ディスカス、オーキシス９μｇタービュヘイラー２８吸入）の合計１日薬価１９４．００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） 

：キプロス（２０１２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） 

   ９年度     ７０万人   １６０億円 

製造販売承認日  平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ 
 

 算定方式 新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
フルチカゾンプロピオン酸エステル
／ホルモテロールフマル酸塩水和物 

①フルチカゾンプロピオン酸エステル 

②ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 イ．効能・効果 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び
長時間作動型吸入β2刺激剤の併用
が必要な場合） 

①気管支喘息 
②慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、
肺気腫）の気道閉塞性障害に基づく
諸症状の緩解 

 ロ．薬理作用 

抗炎症作用／ 

β2受容体刺激作用(選択性)(持続

型) 

①抗炎症作用 

②β2受容体刺激作用(選択性) (持続

型) 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

フルチカゾンプロピオン酸エステル・ 

ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 

 

①フルチカゾンプロピオン酸エステル 

 

 

 

 

 

②ホルモテロールフマル酸塩水和物 

 

 

 

 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 外用 
吸入剤 
 １日２回吸入 

①左に同じ   ②左に同じ 

左に同じ    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 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １３－１１－外－５  
 薬 効 分 類  ２２９ その他の呼吸器官用薬（外用薬） 

 成 分 名  ビランテロールトリフェニル酢酸塩／フルチカゾンフランカルボン酸エステル 

 新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

レルベア１００エリプタ１４吸入用（１４吸入１キット） 

（１吸入中、ビランテロール／フルチカゾンフランカルボン酸エステルとして、２５

μｇ／１００μｇを含有） 

レルベア２００エリプタ１４吸入用（１４吸入１キット） 

（１吸入中、ビランテロール／フルチカゾンフランカルボン酸エステルとして、２５

μｇ／２００μｇを含有） 

 効能・効果 気管支喘息（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入β2刺激剤の併用が必要な場合）

主な用法・用量 

通常、成人にはレルベア１００エリプタ１吸入（ビランテロールとして２５μg

及びフルチカゾンフランカルボン酸エステルとして１００μg）を１日１回投与。 

症状に応じて、レルベア２００エリプタ１吸入（ビランテロールとして２５μg

及びフルチカゾンフランカルボン酸エステルとして２００μg）を１日１回投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

 成分名：サルメテロールキシナホ酸塩／フルチカゾンプロピオン酸エステル 

会社名：グラクソ・スミスクライン(株) 
  販売名（規格単位）              薬価（１日薬価） 

アドエア１００ディスカス６０吸入用         ６，１８３．２０円 

（６０ブリスター１キット）            （２０６．１０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 フルタイド２００ディスカスと同１００ディスカスの規格間比：０．３９３４０ 

補正加算 なし 

キット特

徴部分の

原材料費 

（１００エリプタ１４吸入用）１４吸入１キット    

２，７２４．３０円 → ２，８１６．８０円 

（２００エリプタ１４吸入用）１４吸入１キット 

３，０５１．４０円 → ３，１４３．９０円 

外国調整 なし 

算定薬価 
（１００エリプタ１４吸入用）１４吸入１キット         ２，８１６．８０円 

                      （１日薬価 ：２０１．２０円） 

（２００エリプタ１４吸入用）１４吸入１キット     ３，１４３．９０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

【参考】 

１００エリプタ１４吸入用 

米国 １２３．７２ドル １１，２５８．５０円 

外国平均価格      １１，２５８．５０円 

（注１）為替レートは平成２４年１１月～平成２５年１０月の平均 

（注２）米国における効能・効果は、慢性閉塞性肺疾患 

 
最初に承認された国（年月） 

：米国（２０１３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   １３０万人   ２４０億円 

製造販売承認日  平成２５年 ９月２０日 薬価基準収載予定日 平成２５年１１月１９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  平成２５年１０月２４日 

 

 

 

 最 

 類 

 似 

 薬 

 選 

 定 

 の 

 妥 

 当 

 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 

ビランテロールトリフェニル酢酸塩
／フルチカゾンフランカルボン酸エ
ステル 

サルメテロールキシナホ酸塩 
／フルチカゾンプロピオン酸エス
テル 

 イ．効能・効果 

気管支喘息（吸入ステロイド剤及び
長時間作動型吸入β2刺激剤の併用
が必要な場合） 

・気管支喘息（吸入ステロイド剤及び
長時間作動型β2刺激剤の併用が必
要な場合） 

・慢性閉塞性肺疾患（慢性気管支炎、
肺気腫）の諸症状の緩解（吸入ステ
ロイド剤及び長時間作動型β2刺激
剤の併用が必要な場合） 

 ロ．薬理作用 
β2受容体刺激作用(選択性)(持続

型) ／抗炎症作用 
左に同じ 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

ビランテロールトリフェニル酢酸

塩・フルチカゾンフランカルボン酸

エステル 

 

 

 

サルメテロールキシナホ酸塩・フル
チカゾンプロピオン酸エステル 

 

 

 
 

 

 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

 外用 
吸入剤 
 １日１回吸入 

左に同じ 

左に同じ 
１日２回吸入 

 
 
 

 

 補 

 

 正 

 

 加 

 

 算 

画期性加算 
（７０～１２０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
 （１０～２０％） 

 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
 （５％） 

 該当しない 

 小児加算 
 （５～２０％） 

 該当しない 

 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  平成  年  月  日 
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