
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 トラムセット配合錠 1錠 ヤンセン　ファー
マ

トラマドール塩酸塩・アセ
トアミノフェン

新医療用配
合剤

68.20円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A＝10（％））

内114 解熱鎮痛消炎剤（非オピオイド鎮痛剤で治
療困難な非がん性慢性疼痛又は抜歯後の
疼痛における鎮痛用薬）

2 ミラペックスＬＡ錠0.375mg
ミラペックスＬＡ錠1.5mg

0.375mg1錠
1.5mg1錠

日本ベーリンガー
インゲルハイム

プラミペキソール塩酸塩
水和物

新剤形・新
用量医薬品

151.20円
518.90円

規格間調整 有用性に基づく市
場性加算（Ⅱ）
（A＝5（％））

内116 抗パーキンソン剤（パーキンソン病用薬）

3 レクサプロ錠10mg 10mg1錠 持田製薬 エスシタロプロムシュウ酸
塩

新有効成分
医薬品

212.00円 類似薬効比較方式
（Ⅱ）

内117 精神神経用剤（うつ病・うつ状態用薬）

4 リパクレオンカプセル150mg
リパクレオン顆粒300mg分包

150mg1カプセル
300mg1包

アボット ジャパン パンクレリパーゼ 新有効成分
医薬品

31.60円
59.00円

原価計算方式 平均営業利益率
×110％（21.1％）

内233 健胃消化剤（膵外分泌機能不全における
膵消化酵素の補充用薬）

5 リクシアナ錠15mg
リクシアナ錠30mg

15mg1錠
30mg1錠

第一三共 エドキサバントシル酸塩
水和物

新有効成分
医薬品

397.40円
727.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A＝5（％））

内333 血液凝固阻止剤（膝関節全置換術、股関
節全置換術又は股関節骨折手術施行患者
における静脈血栓塞栓症の発症抑制用
薬）

6 グルベス配合錠 1錠 キッセイ薬品工
業

ミチグリニドカルシウム水
和物・ボグリボース

新医療用配
合剤

59.80円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（２型糖尿病用薬）

7 ポプスカイン0.5%注50mg/10mL
ポプスカイン0.5%注シリンジ50mg/10mL

50mg10mL1管
50mg10mL1筒

丸石製薬 レボブピバカイン塩酸塩 新投与経路
医薬品

509円
609円

規格間調整 注121 局所麻酔剤（伝達麻酔用薬）

8 ミルセラ注シリンジ25μg
ミルセラ注シリンジ50μg
ミルセラ注シリンジ75μg
ミルセラ注シリンジ100μg
ミルセラ注シリンジ150μg
ミルセラ注シリンジ200μg
ミルセラ注シリンジ250μg

25μg0.3mL1筒
50μg0.3mL1筒
75μg0.3mL1筒
100μg0.3mL1筒
150μg0.3mL1筒
200μg0.3mL1筒
250μg0.3mL1筒

中外製薬 エポエチン　ベータ　ペゴ
ル（遺伝子組換え）

新有効成分
医薬品

6,969円
12,507円
17,608円
22,445円
31,600円
40,281円
48,625円

類似薬効比較方式
（Ⅱ）

注399 他に分類されない代謝性医薬品（腎性貧血
用薬）

9 ハラヴェン静注1mg 1mg2mL1瓶 エーザイ エリブリンメシル酸塩 新有効成分
医薬品

64,070円 原価計算方式 平均営業利益率
×140％（26.9％）

注429 その他の腫瘍用薬（手術不能又は再発乳
癌用薬）

10 スープレン吸入麻酔液 1mL バクスター デスフルラン 新有効成分
医薬品

43.70円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

市場性加算（Ⅱ）
（A＝5（％））

外111 全身麻酔剤（全身麻酔の維持用薬）

11 ノルスパンテープ5mg
ノルスパンテープ10mg
ノルスパンテープ20mg

5mg1枚
10mg1枚
20mg1枚

ムンディファーマ ブプレノルフィン 新有効成分
医薬品

1,529.10円
2,356.40円
3,631.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

外114 解熱鎮痛消炎剤（非オピオイド鎮痛剤で治
療困難な変形性関節症又は腰痛症に伴う
慢性疼痛における鎮痛用薬）

12 イクセロンパッチ4.5mg
イクセロンパッチ9mg
イクセロンパッチ13.5mg
イクセロンパッチ18mg
リバスタッチパッチ4.5mg
リバスタッチパッチ9mg
リバスタッチパッチ13.5mg
リバスタッチパッチ18mg

4.5mg1枚
9mg1枚
13.5mg1枚
18mg1枚
4.5mg1枚
9mg1枚
13.5mg1枚
18mg1枚

ノバルティス
ファーマ

小野薬品工業

リバスチグミン 新有効成分
医薬品

337.20円
379.70円
407.00円
427.50円
337.20円
379.70円
407.00円
427.50円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

外119 その他の中枢神経用薬（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
症症状の進行抑制用薬）

                成分数             品目数
内用薬          　６                　９
注射薬          　３                １０
外用薬          　３                １２
　 計　　  　    １２　               ３1

新医薬品一覧表（平成２３年７月１９日収載予定）

薬効分類

中医協  総２－１ 

２３．  ７． １３  
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １１－０７－内－１  

 薬 効 分 類  １１４ 解熱鎮痛消炎剤（内用薬・配合剤） 

 成 分 名  トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン 

 新薬収載希望者 ヤンセン ファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

トラムセット配合錠（１錠） 
（１錠中、トラマドール塩酸塩／アセトアミノフェンとして３７．５ｍｇ／３２５ｍｇを含有） 

 効能・効果 非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患における鎮痛 
非がん性慢性疼痛、抜歯後の疼痛 

主な用法・用量 

非がん性慢性疼痛： 
通常、成人には、１回１錠、１日４回経口投与。投与間隔は４時間以上空けること。 
なお、症状に応じて適宜増減するが、１回２錠、１日８錠を超えて投与しないこと。 
 
抜歯後の疼痛： 
通常、成人には、１回２錠を経口投与。 
なお、追加投与する場合には、投与間隔を４時間以上空け、１回２錠、１日８錠を
超えて投与しないこと。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：①トラマドール塩酸塩、②アセトアミノフェン 
会社名：①日本新薬（株）、②昭和薬品化工（株）等 

          販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
①トラマールカプセル５０ｍｇ（５０ｍｇ１カプセル）     ６５．９０円 

②カロナール錠２００（２００ｍｇ１錠）           ９．００円 

 アニルーメ錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠）         ５．８０円 

規格間比 ①トラマールカプセル２５ｍｇと同カプセル５０ｍｇの規格間比：０．８０５７ 
②カロナール錠２００等と同錠３００等の規格間比：０．１５９２ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％）） 
                   （加算前）            （加算後） 
１錠        ６２．００円  →  ６８．２０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 
１錠   ６８．２０円（１日薬価 ２７２．８０円） 

（参考）トラマドール塩酸塩３７．５ｍｇ相当薬価  ５２．３０円（１日薬価 ２０９．２０円） 

    アセトアミノフェン３２５ｍｇ相当薬価    ９．７０円（１日薬価  ３８．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
トラムセット配合錠１錠 
米国 １．７９２米ドル  １５４．１０円 
英国 ０．１６１英ポンド  ２１．６０円 
独国 ０．９７１ユーロ  １１１．３０円 
仏国 ０．３１５ユーロ   ３５．９０円 
外国平均価格        ８０．７０円 

（注）為替レートは平成２２年５月～平成２３年４

月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

メキシコ（２０００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       １７１万人    １６０億円 

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  トラマドール塩酸塩・アセトアミノフェン 
①トラマドール塩酸塩 

②アセトアミノフェン 

 イ．効能・効果 
非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患

における鎮痛 

非がん性慢性疼痛、抜歯後の疼痛 

①軽度から中等度の疼痛を伴う各種癌におけ

る鎮痛 

②１．下記の疾患並びに症状の鎮痛 

頭痛、耳痛、症候性神経痛、腰痛症、筋

肉痛、打撲痛、捻挫痛、月経痛、分娩後

痛、がんによる疼痛、歯痛、歯科治療後

の疼痛、変形性関節症 

２．下記疾患の解熱・鎮痛 

急性上気道炎 (急性気管支炎を伴う急

性上気道炎を含む) 

３．小児科領域における解熱・鎮痛 

 ロ．薬理作用 中枢神経刺激伝導抑制作用 

中枢性痛覚抑制作用（詳細機序不明） 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 トラマドール塩酸塩    アセトアミノフェン 

  

①トラマドール塩酸塩    ②アセトアミノフェン 

   

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 
非がん性慢性疼痛：１回１錠 

１日４回 
抜歯後の疼痛：１回２錠 

（１日８錠まで） 

①内用       ②内用 
カプセル     錠剤 
１日４回     ４時間以上の 

投与間隔 

  
 
 
 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（％）） 

本剤は、既存成分の用量を低減することにより副作用の軽減が期待さ

れる一方で、抜歯後疼痛患者を対象とした国内第Ⅱ／Ⅲ相臨床試験にお

いて既存成分の単剤投与を上回る鎮痛効果が証明された。 
しかしながら、当該薬の副作用がより問題となる非がん性慢性疼痛で

は、同様の単剤を上回る鎮痛効果等が期待できるものの、臨床試験で客

観的に証明されていないことから、限定的な評価とした。 
 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  １１－０７－内－２  

 薬 効 分 類 116 抗パーキンソン剤（内用薬） 

 成 分 名  プラミペキソール塩酸塩水和物 

 新薬収載希望者 日本ベーリンガーインゲルハイム（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ミラペックスＬＡ錠０．３７５ｍｇ（０．３７５ｍｇ１錠） 
ミラペックスＬＡ錠１．５ｍｇ （１．５ｍｇ１錠） 

 効能・効果 パーキンソン病 

主な用法・用量 
通常、成人にはプラミペキソール塩酸塩水和物として１日量０．３７５ｍｇ１日１回食後経口投

与から始め、２週目に１日量を０．７５ｍｇとし、以後経過を観察しながら、１週間毎に１日量

として０．７５ｍｇずつ増量し、維持量（標準１日量１．５～４．５ｍｇ１日１回食後経口投与）

を定める。なお、年齢、症状により適宜増減ができるが、１日量は４．５ｍｇを超えないこと。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 規格間調整 

 比 較 薬 

成分名：プラミペキソール塩酸塩水和物 
会社名：日本ベーリンガーインゲルハイム（株） 

         販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
ビ・シフロール錠０．５ｍｇ（０．５ｍｇ １錠）    １８６．００円（１，６７４．００円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 ビ・シフロール錠０．１２５ｍｇと同０．５ｍｇ の規格間比：０．８８９５ 

補正加算 
 有用性に基づく市場性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 
                    （加算前）          （加算後） 

 １．５ｍｇ１錠    ４９４．２０円  →  ５１８．９０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 ０．３７５ｍｇ１錠   １５１．２０円 
１．５ｍｇ１錠        ５１８．９０円  （1日薬価 １，５５６．７０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

０．３７５ｍｇ １錠 

米国 ９．８３２ドル  ８４５．６０円 

英国 ０．９５５ポンド １２８．００円 

独国 ２．８０７ユーロ ３２０．００円 

仏国 ０．７１９ユーロ ８２．００円 

外国平均価格 ３４３．９０円 

 

１．５ｍｇ １錠 

米国 ９．８３２ドル  ８４５．６０円 

英国 ３．８２０ポンド ５１１．９０円 

独国 ８．１３０ユーロ ９２６．８０円 

仏国 ２．７１１ユーロ ３０９．１０円 

外国平均価格 ６４８．４０円 
 

（注）為替レートは平成 22 年 5 月～平成 23 年 4 月の平均） 
 
最初に承認された国（年月）： 
      欧州（２００９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     ５万人    １２２億円 
 
 
 

 

 

 

  

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  プラミペキソール塩酸塩水和物 プラミペキソール塩酸塩水和物 

 イ．効能・効果 パーキンソン病 

1.パーキンソン病 

2.中等度から高度の特発性レストレス

レッグス症候群（下肢静止不能症候群） 

 ロ．薬理作用 ドパミンD2受容体刺激作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 N

S
NH2･2HCl･H2O 

N
H3C

HH

 N

S
NH2･2HCl･H2O 

N
H3C

HH

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 
１日１回 

内用 
錠剤 
１日２～３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％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％）  該当しない 

 有用性に基づく 

市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

類似薬に比して、投与回数の減少等高い医療上の有用性を有すること

が、客観的に示されている。 

 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 １１－０７－内－３  

薬 効 分 類   １１７ 精神神経用剤（内用薬） 

成 分 名   エスシタロプラムシュウ酸塩 

新薬収載希望者 持田製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位）  レクサプロ錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） 

効能・効果  うつ病・うつ状態 

主な用法・用量 
通常、成人にはエスシタロプラムとして１０ｍｇを１日１回夕食後に経口投与す

る。なお、年齢・症状により適宜増減するが、増量は 1 週間以上の間隔をあけて行

い、１日最高用量は２０ｍｇを超えないこととする。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 
 定 

算定方式   類似薬効比較方式（Ⅱ） 

比 較 薬 

成分名：セルトラリン塩酸塩 
会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位）       薬価（１日薬価） 

ジェイゾロフト錠２５ｍｇ       １１４．６０円 
（２５ｍｇ１錠）       （３３２．８０円） 

    ※比較薬の1日薬価は、国内長期投与試験の実使用量を基に算出している。 

用法・用量：１日２５ｍｇを初期用量とし、１日１００ｍｇまで漸増し、１日１回経口

投与。１日１００ｍｇを超えない範囲で適宜増減。 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 
１０ｍｇ１錠  ２１２．００円 （１日薬価 ３３２．８０円） 

※本剤の１日薬価は、国内長期投与試験の実使用量を基に算出している。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１０ｍｇ１錠 
米国    ３．５５１ドル       ３０５．４０円 

英国    ０．５３３ポンド     ７１．４０円 

独国    ２．１５２ユーロ   ２４５．３０円 

仏国    ０．７５８ユーロ     ８６．４０円 

 

外国平均価格             １７７．１０円 

 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年５月～平成２３年４月の平均 
 
最初に承認された国(年月)：  

スウェーデン（２００１年１２月） 

予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
 （ﾋﾟｰｸ時） 
   ６年度     ４５万人      ３３８億円 

製造販売承認日 平成２３年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ７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２３年 ６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新 薬 最類似薬 

   成分名  エスシタロプラムシュウ酸塩 セルトラリン塩酸塩 

 イ．効能・効果  うつ病・うつ状態 左に同じ 

 ロ．薬理作用 選択的セロトニン再取り込み阻害作用
（SSRI）  

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 
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 １１－０７－内－４  

薬 効 分 類   ２３３ 健胃消化剤（内用薬） 

成 分 名   パンクレリパーゼ 

新薬収載希望者   アボット ジャパン（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

  リパクレオンカプセル１５０ｍｇ （１５０ｍｇ１カプセル） 

リパクレオン顆粒３００ｍｇ分包 （３００ｍｇ１包） 

効能・効果  膵外分泌機能不全における膵消化酵素の補充 

主な用法・用量 １回６００ｍｇを１日３回、食直後に経口投与。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

  １５０ｍｇ１カプセル ３００ｍｇ１包 
原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ２１．９０ 円 ４０．９０円 

営業利益 ５．９０円 
（流通経費を除く価格の21.1％） 

１１．００円 
（流通経費を除く価格の21.1％） 

流通経費 
２．３０ 円 

（消費税を除く価格の 7.6％） 

 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） 

４．３０円 
（消費税を除く価格の 7.6％） 

 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 １．５０ 円 ２．８０ 円 

外国調整 なし なし 

 算定薬価 １５０ｍｇ１カプセル ３１．６０円 ３００ｍｇ１包 ５９．００円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１５０ｍｇ１カプセル 

米国         １．７３５ドル     １４９．２０円 

英国         ０．１２９ポンド     １７．３０円 

独国          ０．２９３ユーロ    ３３．４０円 

仏国         ０．２３０ユーロ     ２６．２０円 

外国平均価格                ５６．５０円 

３００ｍｇ１包 
独国       ０．５２２ユーロ      ５９．５０円 

外国平均価格                 ５９．５０円 

 

(注)為替ﾚｰﾄは平成２２年５月～平成２３年４月の平均 

 
 
最初に承認された国（年月）： 

独国（１９９５年５月） 

   予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
 
（ﾋﾟｰｸ時） 
９年度       ２．４万人     ３３億円 

製造販売承認日 平成２３年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ７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２３年 ６月１３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 パンクレリパーゼ  類似の薬理作用を持つパンクレアチン

とは酵素力価が明らかに異なり、効能・

効果も異なるなど、総合的に類似の効

能・効果等を持つ新薬算定最類似薬はな

いと判断した。 
イ．効能・効果 膵外分泌機能不全における膵消化酵素

の補充 

 ロ．薬理作用 
膵消化酵素作用 

 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、顆粒剤 
１日３回 

営業利益率 

 
平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１１０％＝２１．１％ 
（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） 

従来の既存薬は力価が低く、大量投与でも十分な効果が得られていなかった

ところ、本剤は、力価を高めるとともに、マイクロスフィア化し腸への移行を

高める製剤工夫を行うことで十分な効果を示すとともに、患者の利便性の向

上や負担の軽減が期待できる。しかしながら、既存薬を高力価としたもので

あることから、開発リスク、革新性という観点からは限定的な評価とした。 

 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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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １１－０７－内－５  

 薬 効 分 類  ３３３ 血液凝固阻止剤（内用薬） 

 成 分 名  エドキサバントシル酸塩水和物 

 新薬収載希望者 第一三共（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

リクシアナ錠１５ｍｇ（１５ｍｇ１錠） 
リクシアナ錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 下記の下肢整形外科手術施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制 
股関節全置換術、膝関節全置換術、股関節骨折手術 

主な用法・用量 通常、成人にはエドキサバンとして、３０ｍｇ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：エノキサパリンナトリウム 
会社名：サノフィ・アベンティス（株） 

         販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
クレキサン皮下注キット２０００ＩＵ        １，０３６円（２，０７２円） 

（２，０００低分子ヘパリン国際単位０．２ｍＬ１筒） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

剤形間比 トランサミン錠２５０ｍｇとトランサミン注１０％の剤形間比：０．３３４３ 

規格間比 トランサミン錠２５０ｍｇと同錠５００ｍｇの規格間比：０．８７２１ 

補正加算 
有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 
                   （加算前）            （加算後） 
３０ｍｇ１錠    ６９２．７０円  →  ７２７．３０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 １５ｍｇ１錠   ３９７．４０円 
３０ｍｇ１錠   ７２７．３０円（１日薬価 ７２７．３０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：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       ８．５万人   ５．１億円 

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  エドキサバントシル酸塩水和物 エノキサパリンナトリウム 

 イ．効能・効果 
下記の下肢整形外科手術施行患者における

静脈血栓塞栓症の発症抑制 

・股関節全置換術、膝関節全置換術、股関

節骨折手術 

下記の下肢整形外科手術施行患者における静

脈血栓塞栓症の発症抑制 

・股関節全置換術、膝関節全置換術、股関節骨

折手術 

静脈血栓塞栓症の発症リスクの高い、腹部手術

施行患者における静脈血栓塞栓症の発症抑制 

 ロ．薬理作用 血液凝固阻止作用 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 

注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
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＝５（％）） 

現在広く臨床で使用されているＸａ阻害剤が全て注射薬（皮下注）で

あるところ、本剤は、経口投与可能な薬剤として開発されたものであり、

投与に伴う煩雑さ、患者への侵襲性等を減じるものである。 
しかしながら、下肢整形外科手術患者に対する抗凝固療法は、本剤又

は既存薬のいずれを用いた場合であっても、手術後の限られた期間に入

院下で実施されるものであるところ、本剤によって外来治療が可能にな

ることはないなど、大きなＱＯＬの改善は認められないことから、限定

的な評価とした。 
 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  １１－０７－内－６  

 薬 効 分 類  ３９６ 糖尿病用剤（内用薬・配合剤） 

 成 分 名  ミチグリニドカルシウム水和物・ボグリボース 

 新薬収載希望者 キッセイ薬品工業（株） 

  販 売 名 
 （規格単位） 

グルベス配合錠  （１錠） 

(１錠中、ミチグリニドカルシウム水和物/ボグリボースとして10mg/0.2mgを含有） 

 効能・効果 
２型糖尿病 

ただし、ミチグリニドカルシウム水和物及びボグリボースの併用による治療が適切と判断さ

れる場合に限る。 

主な用法・用量 １回１錠（ミチグリニドカルシウム水和物/ボグリボースとして 10mg/0.2mg）を１日３回毎食直

前に経口投与。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 
類似薬効比較方式（Ⅰ）：内用配合剤の特例 

（「自社品の薬価」×０．８＋「他社の後発医薬品の最低薬価」）により算定。 

（（「自社品の薬価」＋「他社先発医薬品の薬価」）×０．８と比較したところ、よ

り低い価格となるため） 

 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ミチグリニドカルシウム水和物、②ボグリボース 
会社名：①キッセイ薬品工業（株）、②ニプロファーマ（株） 

          販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 

①グルファスト錠１０ｍｇ   （１０ｍｇ１錠）５３．４０円（１６０．２０円） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

②ボグリボース錠０．２ｍｇ「NP」(０．２ｍｇ１錠)１７．１０円（５１．３０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 １錠   ５９．８０円（１日薬価  １７９．４０円） 

（参考：グルベス配合錠に対応する先発医薬品単剤２剤（グルファスト錠1０ｍｇ、

ベイスン錠０．２）の合計薬価 ９６．９０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

本配合剤と同一配合の製剤は外国４ヶ国

（米、英、仏、独）で販売されていない。 

   予測年度    予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
  （ﾋﾟｰｸ時） 
   １０年度       ９万人     ５７億円 

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年 ６月１３日 

最 
  
類 
 
似 
 
薬 
 
選 
 
定 
 
の 
 
妥 
 
当 
 
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  ミチグリニドカルシウム水和物・ボグリボース 
①ミチグリニドカルシウム水和物 

②ボグリボース 

 イ．効能・効果 
2型糖尿病 

ただし、ミチグリニドカルシウム水和物及

びボグリボースの併用による治療が適切と

判断される場合に限る。 

①2型糖尿病 

 2型糖尿病における食後血糖推移の改善 

ただし，下記のいずれかの治療で十分な効果

が得られない場合に限る。 

(1) 食事療法・運動療法のみ 

(2) 食事療法・運動療法に加えてα-グルコシダ

ーゼ阻害剤を使用 

(3) 食事療法・運動療法に加えてチアゾリジン

系薬剤を使用 

②2型糖尿病における食後血糖推移の改善 

   ただし、食事療法・運動療法を行っている患

者で十分な効果が得られない場合、又は食事

療法・運動療法に加えて経口血糖降下剤若し

くはインスリン製剤を使用している患者で十分

な効果が得られない場合に限る。 

 ロ．薬理作用 
 膵β細胞刺激によるインスリン
分泌促進作用（短時間速効型）・
α-グルコシダーゼ阻害作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 ミチグリニドカルシウム水和物・ボグリボース 
 
 

 
 
              
         

①ミチグリニドカルシウム水和物 ②ボグリボース 
  
 

           
 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 

 １日３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  １１－０７－注－１  

薬 効 分 類 １２１ 局所麻酔剤（注射薬） 

成 分 名  レボブピバカイン塩酸塩 

新薬収載希望者 丸石製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

ポプスカイン０．５％注５０ｍｇ／１０ｍＬ    （５０ｍｇ１０ｍＬ１管） 

ポプスカイン０．５％注シリンジ５０ｍｇ／１０ｍＬ（５０ｍｇ１０ｍＬ１筒） 

効能・効果 伝達麻酔 

主な用法・用量 
通常、成人に 1 回 30mL（レボブピバカインとして 150mg）までを 
目標の神経あるいは神経叢近傍に投与。 

 
算 
 
 
 
定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：レボブピバカイン塩酸塩 
会社名：丸石製薬（株） 

          販売名（規格単位）            薬価 

ポプスカイン０．２５％注２５ｍｇ／１０ｍＬ       ３４７円 
（２５ｍｇ１０ｍＬ１管）   

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 ポプスカイン０．２５％注２５ｍｇ／１０ｍＬと同０．７５％注７５ｍｇ／１０

ｍＬの規格間比：０．５５２９ 

ｷｯﾄ特徴

部分の 

原材料費 
５０ｍｇ１０ｍＬ１筒  ５０９円  →  ６０９円 

外国調整 なし 

算定薬価   ５０ｍｇ１０ｍＬ１管     ５０９円 

５０ｍｇ１０ｍＬ１筒     ６０９円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
   

５０ｍｇ１０ｍＬ１管 

英国 １．６１５英ﾎﾟﾝﾄﾞ  ２１６円 

 外国平均価格   ２１６円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２２年５月～平成２３年４月の平均 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２００４年５月） 

  予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
        
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ５年度    ３２．５万人     １．７億円 

 製造販売承認日  平成２３年 ４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ７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２３年 ６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  レボブピバカイン塩酸塩 左に同じ 

 イ．効能・効果 伝達麻酔 
①伝達麻酔 
②術後疼痛 

 ロ．薬理作用 痛覚神経遮断作用 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 
目標の神経あるいは神経叢近傍に投与 

 左に同じ 
左に同じ 
①左に同じ 
②手術終了時に、硬膜外腔に持
続投与 

  
 
 
 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 

 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 
 

 

 

＊ N

O
H3 C

H

N
H

H3 C

C H3

・HCl
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １１－０７－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  エポエチン ベータ ペゴル（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 中外製薬（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ミルセラ注シリンジ 25μg（25μg 0.3mL1筒）、ミルセラ注シリンジ 50μg（50μg 0.3mL1筒）、ミルセ

ラ注シリンジ 75μg（75μg 0.3mL1筒）、ミルセラ注シリンジ 100μg（100μg 0.3mL1筒）、ミルセラ注

シリンジ 150μg（150μg 0.3mL1筒）、ミルセラ注シリンジ 200μg（200μg 0.3mL1筒）、ミルセラ注シ

リンジ 250μg（250μg 0.3mL1筒） 

 効能・効果 腎性貧血 

主な用法・用量 ４週間に１回２５～25０μｇを静脈内投与（血液透析患者）。 

４週間に１回２５～25０μｇを皮下又は静脈内投与（腹膜透析患者及び保存期慢性腎臓病患者）。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 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（１日薬価） 
ネスプ注射液60μg/0.6mLプラシリンジ（60μg0.6mL1筒）  １４，０３１円（２，００４円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

規格間比 ネスプ注射液４０μｇ／１ ｍＬプラシリンジとネスプ注射液６０μｇ／０．６ｍ

Ｌプラシリンジの規格間比：０．８４３７０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 

２５μｇ ０．３ｍＬ １筒  ６，９６９円 
５０μｇ ０．３ｍＬ １筒  １２，５０７円 
７５μｇ ０．３ｍＬ １筒  １７，６０８円 
１００μｇ ０．３ｍＬ １筒 ２２，４４５円 （1日薬価 ２，００４円） 
１５０μｇ ０．３ｍＬ １筒 ３１，６００円 
２００μｇ ０．３ｍＬ １筒 ４０，２８１円 
２５０μｇ ０．３ｍＬ １筒 ４８，６２５円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

５０μｇ ０．３ｍＬ １筒 
英国 ７３．４１ポンド  ９，８３７円 

独国 １４７．９３ユーロ １６，８６４円 

仏国 １２０．７０ユーロ １３，７６０円 

外国平均価格  １３，４８７円 

 
７５μｇ ０．３ｍＬ １筒 
英国 １１０．１１ポンド １４，７５５円 
独国 ２１７．０８ユーロ ２４，７４７円 

仏国 １７８．４４ユーロ ２０，３４２円 
外国平均価格 １９，９４８円 

 
１００μｇ ０．３ｍＬ １筒 
英国 １４６．８１ポンド １９，６７３円 
独国 ２８６．２２ユーロ ３２，６２９円 

仏国 ２３２．５０ユーロ ２６，５０５円 
外国平均価格  ２６，２６９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     １８万人    ３７０億円 
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１５０μｇ ０．３ｍＬ １筒 
英国 ２２０．２２ポンド ２９，５０９円 
独国 ４２４．５１ユーロ ４８，３９４円 

仏国 ３４０．０２ユーロ ３８，７６２円 
外国平均価格  ３８，８８９円 
 
２００μｇ ０．３ｍＬ １筒 
英国 ２９３．６２ポンド ３９，３４５円 
独国 ５６２．８０ユーロ ６４，１５９円 

仏国 ４４７．５３ユーロ ５１，０１８円 
外国平均価格  ５１，５０８円 
 
２５０μｇ ０．３ｍＬ １筒 
英国 ３６７．０３ポンド ４９，１８２円 
独国 ７０１．０９ユーロ ７９，９２４円 

仏国 ５５３．２７ユーロ ６３，０７３円 
外国平均価格  ６４，０６０円 
 

（注）為替レートは平成２２年５月～平成２３年４月の平均） 
 
最初に承認された国（年月）： 
      欧州（２００７年７月） 
 

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  エポエチン ベータ ペゴル（遺伝子

組換え） 
ダルベポエチン アルファ（遺伝子
組換え） 

 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 

  
 

 

  ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 注射 

注射剤（キット製品） 

４週に１回 

注射 

注射剤（キット製品） 

週１回静注、２週間に１回も可（血液透

析患者）。２週間に１回皮下注又は静注、

４週間に１回も可（腹膜透析、保存期慢

性腎臓病患者）。 
 
 
 

 

  
 
 
 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 
 

 

 

 

● 

● ● 

● ● 

○ 

 
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  １１－０７－注－３  

 薬 効 分 類   ４２９  その他の腫瘍用薬（注射薬） 

 成 分 名   エリブリンメシル酸塩 

 新薬収載希望者   エーザイ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

  ハラヴェン静注１ｍｇ （１ｍｇ２ｍＬ１瓶） 

 効能・効果 手術不能又は再発乳癌 

主な用法・用量 

通常、成人には、エリブリンメシル酸塩として、１日１回１．４ｍｇ／ｍ２（体

表面積）を２～５分間かけて、週１回、静脈内投与。これを２週連続で行い、３

週目は休薬。これを 1 サイクルとして、投与を繰り返す。なお、患者の状態によ

り適宜減量。 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価             ４１，２１５円 

営業利益               １５，１６７円 
（流通経費を除く価格の２６．９％） 

流通経費 
              ４，６３７円 
    （消費税を除く価格の７．６％） 
     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                 ３，０５１円 

外国調整  なし 

 算定薬価 １ｍｇ２ｍＬ１瓶   ６４，０７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１ｍｇ２ｍＬ１瓶 
米国 １，０２０ドル     ８７，７２０円 

外国平均価格         ８７，７２０円 

（注）為替レートは平成２２年５月～平成２３年４

月の平均 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１０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   ８，５００人  １１９億円 

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年 ６月１３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 エリブリンメシル酸塩 同一の適応を有するカペシタビ
ンとは、臨床的位置づけや投与経路
が異なるなど、総合的に、類似の効
能・効果、薬理作用等を持つ新薬算
定最類似薬はないと判断した。 

 イ．効能・効果 手術不能又は再発乳癌 

 ロ．薬理作用 チューブリン重合阻害を介した微
小管機能阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
１サイクル：週１回２週間連続投与
し、３週間目は休薬 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１９．２％）（注）×１４０％＝２６．９％ 

（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） 

タキサン系抗悪性腫瘍剤等の既存化学治療に耐性を示した進行又は再
発乳癌患者に対する標準療法がない中、本剤は、国際共同臨床試験にお
いて、既存の治療法に対して、単剤で全生存期間の有意な延長が認めら
れた。 

ただし、国内における臨床試験成績は限られているため、限定的な評

価とした。 

 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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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １１－０７－外－１  

 薬 効 分 類  １１１ 全身麻酔剤（外用薬） 

 成 分 名  デスフルラン 

 新薬収載希望者 バクスター（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） スープレン吸入麻酔液 （１ｍL） 

 効能・効果 全身麻酔の維持 

主な用法・用量 通常、成人には、デスフルランとして 3.0%の濃度で開始し、適切な麻酔深度が得られるよう

患者の全身状態を観察しながら、濃度を調節。 

 
算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ）  

 
 
 比 較 薬 

成分名：セボフルラン 
会社名：丸石製薬（株） 

販売名（規格単位） 

セボフレン吸入麻酔液（１ｍＬ） 
薬価 

６８．９０円 

補正加算 
市場性加算（Ⅱ）（Ａ＝５（％）） 
       （加算前）    （加算後） 

 １ｍＬ  ４１．６０円 → ４３．７０円 

外国調整 なし 

  算定薬価 １ｍＬ    ４３．７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１ｍＬ 

米国 ０．７５６ドル    ６５．００円 

英国 ０．２６４ポンド   ３５．４０円 

外国平均価格      ５０．２０円 

  
予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 
     
（ﾋﾟｰｸ時） 
 １０年度       ８９万人    ２６億円 

(注)為替ﾚｰﾄは平成２２年５月～平成２３年４月の平均 

最初に承認された国（年月）： 

米国（１９９２年９月） 

製造販売承認日 平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年 ６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  デスフルラン  セボフルラン 

 イ．効能・効果 全身麻酔の維持 全身麻酔 

 ロ．薬理作用 上行性網様体賦活系抑制作用 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 
適切な麻酔深度が得られるよう 
濃度を調節 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 該当しない 

市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 

該当する（Ａ＝５（％）） 

本剤の薬効分類（全身麻酔剤）は、市場規模の小さいものに該当する。 

 小児加算 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 

以下の根拠より、有用性加算（Ⅱ）Ａ＝５％を希望

① 覚醒・回復が早いことにより、手術室の効率的利用及び人件費の

削減が見込まれる。 

する。 

② 小児（全40名）を対象としたアデノイド口蓋及び扁桃摘出術にお

いて、本剤はセボフルランと比較して統計学的に有意な出血量の減

少を示した。 

③ 気道刺激を有する点については、麻酔維持においては問題になら

ず、また、現在一般的に行われている麻酔導入方法が、静脈麻酔薬に

よる導入であることから、本剤のデメリットとはなり得ない。 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成２３年 ６月２７日 

①については、実臨床では他の麻酔薬との併用投与が行われているこ

とも考慮すると、単剤投与の結果から得られた5分間程度の差のみで

は、本剤の有用性が客観的に示されているとは判断し難い。 
②については、症例数が各群20例と少なく、審査過程においても評価

されていない資料であることから、この主張だけでは客観的な有用

性が示されているとは判断し難い。 
③については、当初算定案ではデメリットと判断したが、今般申請者

の主張は妥当と判断し、比較薬に対するデメリットとまでは評価し

ないこととする。 

従って、今般主張された根拠では加算を認めることは適切ではないと

判断した。 

⇒当初算定案どおり 
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新医薬品の薬価算定について   

 整理番号  １１－０７－外－２  

薬 効 分 類 １１４ 解熱鎮痛消炎剤（外用薬） 

 成 分 名 ブプレノルフィン 
 新薬収載希望者 ムンディファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ノルスパンテープ５ｍｇ  （５ｍｇ１枚） 

ノルスパンテープ１０ｍｇ（１０ｍｇ１枚） 

ノルスパンテープ２０ｍｇ（２０ｍｇ１枚） 

 効能・効果 
非オピオイド鎮痛剤で治療困難な下記疾患に伴う慢性疼痛における鎮痛 
・変形性関節症  
・腰痛症 

主な用法・用量 
通常、成人に対し、前胸部、上背部、上腕外部又は側胸部に貼付し、７日毎に貼り替えて

使用。初回貼付用量はブプレノルフィンとして５ｍｇとし、その後の貼付用量は患者の症状に

応じて適宜増減するが、２０ｍｇ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：コデインリン酸塩 
会社名：マイラン製薬（株） 
       販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
リン酸コデイン錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠）   １０．９０円（２３４．１０円） 
注）リン酸コデイン２０ｍｇ錠（麻薬）も薬価収載されているが、非麻薬である本剤とは規制区分が異なる。 

   ※比較薬の１日薬価は、国内使用実態調査の実使用量を基に算出している。 

剤形間比 ロキソニン錠６０ｍｇとロキソニンテープ１００ｍｇの剤形間比：１．３８９２ 

規格間比 ロキソニンテープ１００ｍｇ及び同テープ５０ｍｇの規格間比：０．６２３９ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ５ｍｇ１枚    １，５２９．１０円 

１０ｍｇ１枚    ２，３５６．４０円 （１日薬価 ３２５．２０円） 

２０ｍｇ１枚    ３，６３１．３０円 
  ※本薬の１日薬価は、国内長期投与試験の実使用量を基に算出している。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
５ｍｇ１枚 

米国 ３７．８０ドル    ３，２５０．８０円 

英国  ４．４０ポンド     ５８９．６０円 

独国 １７．２７ユーロ   １，９６８．２０円 

外国平均価格    １，９３６．２０円 

１０ｍｇ１枚 

米国 ５６．７０ドル    ４，８７６．２０円 

英国  ７．８５ポンド   １，０５１．２０円 

独国 ２７．５４ユーロ   ３，１３９．００円 

外国平均価格    ３，０２２．１０円 

２０ｍｇ１枚 

米国１００．３８ドル    ８，６３２．７０円 

英国 １４．２９ポンド   １，９１４．９０円 

独国 ４４．３１ユーロ   ５，０５０．８０円 

外国平均価格    ５，１９９．５０円 

 （注）為替ﾚｰﾄは平成２２年５月～平成２３年４月の平均 

最初に承認された国（年月）： 

デンマーク（２００３年７月） 

       
 （ﾋﾟｰｸ時） 
 

予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 

 
  １０年度   ２６．４万人   １４５億円 

 製造販売承認日  平成２３年 ２月２３日 薬価基準収載予定日 平成２３年 ７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２３年 ６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ブプレノルフィン  コデインリン酸塩 

 イ．効能・効果 

非オピオイド鎮痛剤で治療困難
な下記疾患に伴う慢性疼痛にお
ける鎮痛 
・変形性関節症 
・腰痛症 

・各種呼吸器疾患における鎮咳・ 
鎮静 

・疼痛時における鎮痛 
・激しい下痢症状の改善 

 ロ．薬理作用  鎮痛作用 鎮咳作用、鎮痛作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 外用 
 貼付剤 
 ７日間に１回 

 内用 
錠剤 
１日３～４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  １１－０７－外－３  

 薬 効 分 類 119 その他の中枢神経系用薬（外用薬） 

 成 分 名  リバスチグミン 

 新薬収載希望者 ① ノバルティス ファーマ（株）、② 小野薬品工業（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

① イクセロンパッチ４．５ｍｇ（４．５ｍｇ １枚）、イクセロンパッチ９ｍｇ（９

ｍｇ １枚）、イクセロンパッチ１３．５ｍｇ（１３．５ｍｇ １枚）、イクセ

ロンパッチ１８ｍｇ（１８ｍｇ １枚） 

② リバスタッチパッチ４．５ｍｇ（４．５ｍｇ １枚）、リバスタッチパッチ９ｍ

ｇ（９ｍｇ １枚）、リバスタッチパッチ１３．５ｍｇ（１３．５ｍｇ １枚）、

リバスタッチパッチ１８ｍｇ（１８ｍｇ １枚） 

 効能・効果 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 

主な用法・用量 通常，成人にはリバスチグミンとして１日１回４．５ｍｇから開始し，原則として４週
毎に４．５ｍｇずつ増量し，維持量として１日１回１８ｍｇを貼付。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：ドネペジル塩酸塩 
会社名：エーザイ（株） 
         販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 

アリセプト錠５ｍｇ（５ｍｇ １錠）     ４２７．５０円（４２７．５０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の該当品目 

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１を適用 

規格間比 ニコチネルＴＴＳ３０と同２０の規格間比：０．１７１２ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
４．５ｍｇ １枚      ３３７．２０円 
９ｍｇ １枚         ３７９．７０円 
１３．５ｍｇ １枚    ４０７．００円 
１８ｍｇ １枚        ４２７．５０円    （1日薬価 ４２７．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

９ｍｇ １枚 
米国 ７．４９０ドル  ６４４．１０円 
英国 ２．５９９ポンド ３４８．３０円 
独国 ４．１２８ユーロ ４７０．６０円 
仏国 ２．９７２ユーロ ３３８．８０円 
外国平均価格 ４５０．５０円 
 
１８ｍｇ １枚 
米国 ７．４９０ドル  ６４４．１０円 
英国 ２．５９９ポンド ３４８．３０円 
独国 ４．１２８ユーロ ４７０．６０円 
仏国 ２．９７２ユーロ ３３８．８０円 
外国平均価格 ４５０．５０円 
 
（注）為替レートは平成 22 年 5 月～平成 23 年 4 月の平均 
 
最初に承認された国（年月）： 
      米国（２００７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     ４２万人    ３２７億円 
 
 
 

 製造販売承認日  平成２３年４月２２日 薬価基準収載予定日 平成２３年７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２３年６月１３日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名  リバスチグミン ドネペジル塩酸塩 

 イ．効能・効果 
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 

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 

内用 
錠剤 
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 

 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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