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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １４－０９－注－５  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

 成 分 名 ニボルマブ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 小野薬品工業（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

オプジーボ点滴静注２０ｍｇ（２０ｍｇ２ｍＬ１瓶） 

オプジーボ点滴静注１００ｍｇ（１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

 効 能 ・ 効 果 根治切除不能な悪性黒色腫 

主な用法・用量 
通常、成人にはニボルマブ（遺伝子組換え）として、１回２ｍｇ／ｋｇ（体重）

を３週間間隔で点滴静注する。 

算 

 

 

 

定 

算定方式 原価計算方式 

原 

価 

計 

算 

製品総原価 ９４，６２０円 ４５９，７７８円 

営業利益 
３４，９９７円 

（流通経費を除く価格の27.0%） 

１７０，０５５円 

（流通経費を除く価格の27.0%） 

流通経費 

９，４５７円 
（消費税を除く価格の６．８％） 

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） 

４５，９５３円 
（消費税を除く価格の６．８％） 

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 １１，１２６円 ５４，０６３円 

外国調整 なし なし 

 算定薬価 
２０ｍｇ２ｍＬ１瓶 

１５０，２００円 

１００ｍｇ１０ｍＬ１瓶 

７２９，８４９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（２０１４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） 

２年度    ４７０人     ３１億円 
 

 製造販売承認日 

  

平成２６年 ７月４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ９月 ２日 

中医協 総－３（一部抜粋） 

２ ６ ． ８ ． ２ ７ 

中医協 総－７－２（参考） 

２ ８ ． ７ ． ２ ７ 



2 

 

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２６年 ８月 １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 ニボルマブ（遺伝子組換え） 本剤と同一の効能・効果を有する
既収載品はなく、薬理作用、組成及
び化学構造等が異なることから、総
合的にみて、新薬算定最類似薬はな
いと判断した。 

 

 イ．効能・効果 根治切除不能な悪性黒色腫 

 ロ．薬理作用 PD-1/PD-1リガンド結合阻害 

 ハ．組成及び 

   化学構造 

440 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 145,000）であり、H 鎖

221 番目のアミノ酸残基が Pro に

置換されている、ヒト PD-1 に対

する遺伝子組換えヒト IgG4 モノ

クローナル抗体である。 

 

 ニ．投与形態 

   剤形 

   用法 

注射 

注射剤 

３週に１回 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１６０％＝２７．０％ 

（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） 

世界に先駆けて我が国で初めて薬事承認を取得した本剤は、がん抗原

特異的なＴ細胞の活性化及びがん細胞に対する細胞障害活性を増強す

ることで腫瘍の増殖を抑制するという、新規の作用機序を有する。 

ダカルバジンを含む化学療法歴を有する根治切除不能な進行・再発の

悪性黒色腫患者を対象とした国内第Ⅱ相試験において、主要評価項目と

された本剤の中央判定による奏効率（22.9%）の 90%信頼区間の下限値

（13.4%）は、ダカルバジンの臨床試験成績を基に設定された閾値奏効

率（12.5%）を上回っており、その有効性が確認された。 

また、インターフェロン ベータやダカルバジンが１９８０年代半ば

に承認されて以降の悪性黒色腫に対する薬剤であり、根治切除不能な悪

性黒色腫に対する治療選択肢の一つとして臨床的意義があると評価さ

れていることから、平均的な営業利益率の＋６０％を適用することが妥

当と考える。 

 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 

 

 


