
中医協  総－1  

1 8． 9． 6  

新医薬品一覧表（平成18年9月15日収載予定）  

銘柄名   規格単位   会社名   成分名   柑区分   ＿算定薬価  算定方式  補正加算等   薬効分類   
No．  

口  ガバペン鋸200mg  200mgl錠  ファイザー   ガ／くべンチン   新有効成分   39．70円  
53．00円  （A＝5）  ガ／くべン錠300mg  300mgl錠  

ガ／くべン錠400mg  4001¶gl錠  65．00円   市場性鵬川）  

（A＝3）  

外国平均価格調整  

（引上げ）   

2  フィズリン錠30mg   30mgl錠   大塚製薬   塩酌ザバブタン   新有効成分   8，734．40円  原掛算方式  内213  利尿剤榊尿ホルモン不適合錮症榔用菓）   

3  フォサマック錠35mg   35mgl錠   鮪梨薬   アレンドロン酎トリウ  有用性に基づく市  

ボナ［ン錠35mg   35mgl錠   帝人ファーマ  ム水和物   847．80円   場性加算川）  

（A＝3）   

4  テモグールカプセル20mg  20mglカプセル  新有効成分   3，345．90円  内421  アルキル化剤（悪性補鞘用薬）   

テモダールカプセル100mg  100mglカプセル   16，746．50円   
5  バラクルード削．5mg   0．ちmgl錠   ブリストル製薬  エンテカビル細物  新有効成分   1，058．10円  類焼効比鮪畔  有撒緒刷  

（A＝20）   

6  イトリゾール内用液1％   1％1nlし   ヤンセンファーマ  イトラコナゾール  新剤形、新用量   113．20円  類似薬効雌方式川  内629  その他の化学鮎剤（カンジダ属による感染症用薬）   

7  ポースデル内用液10   10mg250mLl袋  明治乳業   塩化マンか四細物  新効能、新用量  1，311．40円  類似薬効比較方式川  有用性加算川）  

（A＝20）   化管陰性造影薬）   

8  ポ1川カスルロール0．5％注2mL  ポリドカノール   斬殺与経臥新  641円  注332  止血剤卜次性下肢静脈瘡の硬化退縮用薬）   

ポリドカスルロール1％注2血  効敵新用量  718円  
ポリドカスルロール3％注2mL   871円   

9  ブスルフエクス点脚注用60mg  60mgl管  鵬麦酒  ブスルフアン   新投与経路  40、447円  原価計算方式  注421  アルキル化剤（同種造血細胞移植の前治療用薬）   

10  アポネックス臥主用シリンジ30〃g  30〃gO．5mLl筒  ジェンザイム・ジャ  39，890円  類似薬効比較方式川  キット加算  注639  その他の生物学的鮒（多発性硬化症の再発予防用  
バン   －1a（遺伝瑚換え）   （A＝3）  団   

四  パタノール点桐0．1％   0，1％1mL   日本アルコン   騨オロ／くタジン   描与経路   204．30円  類似薬効比較方式川  外国平均価格調整  
（引上げ）   

12  ベガモツクス点眼液0，5％   0－5％1mし   日本アルコン   塩酢キシフロキサシン  紺与舶   130．70円  類似薬効雌方式用）  外131  眼科用剤（ニューキノロン系抗菌薬）   

13  刷レミコート吸入鰍25mg  0．25mg2mLl管  新剤臥新用量   263．30円  
／帥ミコート吸入紬5mg  0．5mg2mLl管   346．80円   （A＝15）   

品目数  

11   
5   

4  

成分数  

内用薬  7  

注射薬  3  

外用薬  3  

計   13  20   



新医薬品の薬価算定について  

0．6－09一内－1  整理番号   

113 抗てんかん剤（内用薬）  薬 効 分 類  

成 分  名  ガバペンチン  

ファイザー（株）  新薬収載希望者   

ヽ
 
－
 
．
 
 
－
 
 
 
、
 
－
 
錠
錠
錠
 
 

l
 
l
 
l
 
 
 

g
 
g
 
g
 
 

m
 
m
 
m
 
 

O
 
O
 
O
 
 

O
 
O
 
O
 
 

2
3
4
 
 
 

し
 
′
し
 
 
し
 
 

販 売 名  

（規格単位）  

ガバペン錠200mg  
ガバペン錠300mg  
ガバペン錠400m  g

 
 

他の抗てんかん薬で十分な効果が認められないてんかん患者の部分発作（二  
次性全般化発作を含む）に対する抗てんかん薬との併用療法  

効能・ 効果  

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ）  

成分名：バルブロ酸ナトリウム 会社名：①協和発酵工業（株）／②日研化学（株）  

販売名（規格単位）  
①デパケンR錠200 （200mgl錠）  
②セレニカR錠200mg（200mgl錠）  

比較薬  

デパケンR錠200と同R錠100の規格間比：0．7105  規格問比   

有用性加算（Ⅱ）（A＝5（％））、市場性加算（Ⅲ）（A＝3（％））  
（加算前）  （加算後）  

300mgl錠  23．70円  →  26．50円  
補正加算  

（調整前）  （調整後）  

300mgl錠  26．50円  →  53．00円  
外国調整  

200mgl錠  39．70円  
300mgl錠  53．00円（1日薬価 318．00円）  

400mgl錠  65．00円  

算定薬価  

新薬収載希望者による市場規模予測  外 国 価 格   

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額   

初年度  0．3万人  2．7億円   

（ヒ○－ク時）  

5年度  2．7万人  

100mglカプセル  
米国 0．734ドル  

英国 0．229ポンド  

独国 0．751ユーロ  

仏国 0．237ユーロ  

外国平均価格  

200mglカプセル なし  
300mglカプセル  
米国 1．727ドル  

英国 0．530ポンド  

独国 0．866ユーロ  

仏国 0．649ユーロ  

外国平均価格  

400mglカプセル  
米国 2．005ドル  

英国 0＿ 613ポンド  

独眉 1．057ユーロ  

仏匡ト 0．767ユーロ  

外国平均価格   

84．30円   

47．00円  

105．70円   

33．30円   

67．60円  

198．40円  

108．70円  

121．80円   

91．30円  

130．10円  

230．40円  

125．70円  

148．70円  

107．90円  

153．20円  

（注）為替レートは平成17年7月～平成18年6月の平均  

薬価基準収載予定日  平成18年 9月15日   平成18年 7月26日  製造販売承認日  



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）  t第一回算定組織 t平成18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   ガバペンチン   バルブロ酸ナトリウム  

イ．効能・効果   他の抗てんかん薬で十分な効果  各種てんかん（小発作・焦点発作  
が認められないてんかん患者の  ・精神運動発作ならびに混合発作）  
部分発作（二次性全般化発作を  およびてんかんに伴う性格行動障  

最  含む）に対する抗てんかん薬と  害（不機嫌・易怒性等）の治療、   
類  の併用療法   躁病および操うつ病の躁状態の治  

似  療  
薬  

選         ロ．薬理作用   抗痘攣作用（電位依存性Caチ  抗痙攣作用（GABA分解酵素活   
定  ヤネル阻害作用）   性阻害作用）  

の  

妥  

当  化学構造   NH2 C02H  性  

H3CI GO2Na  CHヨ  

二．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用法   1日3回   1日1回（又は1日2回 

画期性加算   該当しない  

補  

正  

加  

算  

小児加算   該当しない   

当初算定案に対する薪  
薬収載希望者の不服意  
見の要点 

第二回算定組織平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について   



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 成18年8月1日   

新薬   類似薬がない根拠  

原  成分名   塩酸モザバプタン   同様の効能・効果等をもつ類似薬  
価  はない。  

計  異所性抗利尿ホルモン産生腫瘍に  
算  よる抗利尿ホルモン不適合分泌症  
方  候群における低ナトリウム血症の  
式  改善（既存治療で効果不十分な場  
を  合に限る）  

採  
用  バソプレシンV2受容体桔抗作用  

す  
る  

妥  化学構造  

当  

性  内用  

剤形   錠剤  

用法   1日1回食後   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月  日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

第一回算定組織 平成18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   アレンドロン酸ナトリウム水和物  アレンドロン酸ナトリウム水和物  
（①フォサマック錠35mg、   （①フォサマック錠5、②ボナロ  
②ボナロン錠35mg）   ン錠5mg）  

E∃ 田  

類  骨粗菓症   左に同じ  

似  
薬  骨吸収抑制作用（破骨細月包括性抑  
選  制作用）   

定  
の  冨a  左に同じ  

・妥  化学構造   ？ン  

当  
脚押 ■3H20  

性  
＼  

言  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用準   1週間に1回 朝起床時   1－目に1回 朝起床時   

画期性加算   該当しない  

補  

正  

加  

算  該当する（A＝3（％））  
市場性加算（Ⅱ）  

小児加算   該当しない   

当初算定実に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について  

06－09一内－4  整理番号   

421 アルキル化剤（内用薬）  薬 効 分 類  

テモゾロミド  成 分  名   

シェリング・プラウ（株）  新薬収載希望者   

テモダールカプセル20mg （20mglカプセル）  
テモダールカプセル100mg（100mglカプセル）  

販 売 名  

（規格単位）  

悪性神経膠腫  効能・ 効果   

原価計算方式  算定方式   

テモグールカプセル100mg  テモダールカプセル20mg   

11，769．70円  製品総原価  2，351．60円   

2，887．50円  
（流通経費を除く価格の19．7％）  

出典：「産業別財務データハンドブック」  

（日本政策投資銀行）  

576．90円  
（流通経費を除く価格の19．7％）  

出典：「産業別財務データハンドブック」  

（日本政策投資銀行）  

営業利益  

1，291．90円  
（消費税を除く価格の8．1％）  

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）  

258．10円  
（消費税を除く価格の8．1％）  

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）  

流通経費  

797．40円  消費税  159．30円   

外国調整  

100mglカプセル  
16，746．50円  

20mglカプセル  
3，345．90円  

算定薬価  

新薬収載希望者による市場規模予測  外 国 価 格   

予測年度 予測本剤投与患者数  予測販売金額   

初年度  732人  4．14億円   

（ヒ○－ク時）  

5年度 1，046人 15．67億円  

20mgl．カプセル  

米国 34．124ド／レ  

英国 13．840ポンド  

独国 27．851ユーロ  

外国平均価格  

円
円
円
円
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100mglカプセル  
米国 170．636ドル19，606．10円  

英国 69．200ポンド14，192．90円  

独国 136．098ユーロ19，149．00円  
外国平均価格  17，649．30円   

（注）為替レートは平成17年7月～平成18年6月の平均  

薬価基準収載予定日  平成18年 9月15日   平成18年 7月26日  製造販売承認日  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

新薬   類似薬がない根拠  

成分名   
テモゾロミド   同様の効能・効果等をもつ類似薬  

はない。  

原  悪性神経膠腫  
価  

計  DNAアルキル化（DNA傷害作  
算  用）  

方  

式  

を  
OYNHコ  

化学構造  

採  
Nく‡ 

用  、恥 l   

す  
0  

る  

妥  内用   

当   剤形   カプセル剤   

性   用法   （初発の場合）放射線照射と併用  

・1日1回連日42日間投与4週  
問休薬、その後本剤単独1日1回  
連日5日間投与23日間休薬  
（再発の場合）本剤単独1日1回  
連日5日間投与23日間休薬   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織l平成 年 月  日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について   



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）  第一回算組織平成18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   エンテカビル水和物   ①ラミブジンと②アデホビルピボキシ  
ルの併用  

イ．効能・効果   B型肝炎ウイルスの増殖を伴  ①1．本剤単独投与の場合（省略）  
い肝機能の異常が確認された   2．アデホビルピボキシルとの併用  
B型慢性肝疾患におけるB型  の場合  
肝炎ウイルスの増殖抑制   本剤投与中にB型肝炎ウイルスの 

続的な再増殖を伴う肝機能の異常が確  
認された、以下の疾患におけるウイル  
スマーカー及び肝機能の改善  

最  B型慢性肝炎及びB型肝硬変  
類  ②ラミブジン投与中にB型肝炎ウイル  
似  
薬  

スの持続的な再増殖を伴う肝機能の異  
常が確認された、以下の疾患における  

選  ラミブジンとの併用によるウイルスマ  
′・・⊥・・† 疋  ーカー及び肝機能の改善  
の  B型慢性肝炎及びB型肝硬変  
妥  
当  HBV逆転写酵素阻害／HB  
性  VDNA鎖伸長阻止作用   

ハ．組成及び   （D  ②  

化学構造  土曜  

蛭   
0甲  〉。j  0   

”0＼c埠や  

Oli  

ニ．投与形態   内用   ①、②とも左に同じ  
剤形   錠剤   ①、②とも左に同じ  
用法   1日1‘回空腹時   1日1回   

画期性加算   該当しない  

補  

正  

力  

算  

小児加算   該当しない   

本剤は、ラミブジンとアデホビルピボキシルの併用療法が使用でき  
当初算定案に対する新       ない患者集団（腎障害患者等）に対しても使用が可能であること等の   
薬収載希望者の不服意   理由により、楠正加算について、有用性加算（Ⅱ）A＝20（％）を   
見の要点  希望する。   

第二回算定組顔l平成18年8月 8日  
上記不服意見に対する  ラミブジン不応かつアデホビルピボキシル不応例に対する本剤の有   
見解  効性を踏まえ、対象疾患であるB型慢性肝疾患の治療方法の改善が客  

観的に示されていると評価したが、上記不服意見により、当該治療方  
法の改善について更なる評価をすることとし、当初算定案を変更して  
A＝20（％）とすることが妥当と判断した。  



新医薬品の薬価算定について  

06－09一内－6  整理番号   

629 その他の化学療法剤（内用薬）  薬 効 分 類  

イトラコナゾール  成 分 名   

ヤンセンファーマ（株）  新薬収載希望者   

イトリゾール内用液1％（1％1mL）  販 売 名  

（規格単位）   

カンジダ属による下記感染症   
口腔咽頭カンジダ症、食道カンジダ症  

効能・効果  

類似薬効比較方式（Ⅰ）  算定方式   

成分名：イトラコナゾール   会社名：ヤンセンファーマ（株）  

比較薬  
販売名（規格単位）  薬価（1日薬価）  

イトリゾールカプセル50（50mglカプセル）533．60円（2，134．40円）  

ノービア・ソフトカプセルと同リキッドの剤形間比：1．0613  剤形問比   

楠正加算  

外国調整  

1％1mL  l13．20円（1日薬価 2，264．00円）  算定薬価  

新薬収載希望者による市場規模予測  外 国 価 格   

1％1mL  
米国 0．941ドル  108．10円  
英国 0．331ポンド  67，90円  
独国 0．662ユーロ  93．10円  
外国平均価格  89．70円   

（注）為替レートは平成17年7月一平成18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   

初年度  6千人  1．8億円  

（ヒ○－ク時）  

6年度  103千人  30．4億円  

薬価基準収載予定日  平成18年 9月15日   平成18年 7月26日  製造販売承認日  



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18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   イトラコナゾール   イトラコナゾール  
（イトリゾール内用液1％）   （イトリゾールカプセル50）  

イ．効能・効果   カンジグ属による下記感染症   ［適応菌種］  

口腔咽頭カンジダ症、食道カ  皮膚糸状菌（トリコフィトン属、ミクロ  
ンジダ症   スポルム属、エビデルモフィトン属）、  

カンジダ属、マラセチア属、ナスペルギ  
ルス属、クリプトコックス属、スポロト  
リックス属、ホンセカエア属  

［適応症］  

●内臓真菌症（深在性真菌症）  

真菌血症、呼吸器莫菌症、消化器真菌  
症、尿路真菌症、真菌髄膜炎  
●深在性皮膚真菌症  

最  スポロトリコーシス、クロモミコーシ  

類  ス  

似  ◎蓑在性皮膚真菌症（爪白痴以外）  
薬  白痴：体部白痴、股部白痴、手白痴、  
選  足白痴、頭部白痴、ケルスス禿  
定  瘡、白痴性毛唐  
の  カンジダ症：口腔カンジダ症、皮膚カ  

妥  ンジダ症、爪カンジダ症、  

当  カンジダ性爪囲爪炎、カ  

性  ンジグ性毛瘡、慢性皮膚  
粘膜カンジダ症  

療風、マラセチア毛包炎  
○爪白療  

ロ．薬理作用   細胞膜合成阻害作用   左に同じ  

ハ．組成及び   
化学構造   左に同じ  

Dも  
0  

。甜瑚杓  
内用   左に同じ  二．投与形態  

剤形   液剤   カプセル剤  

用法   1日1回   左に同じ   

画野性加算   該当しない  

補  

正  

加  

算  

」＼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  

第二回算定組織平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

新薬   最類似薬  

成分名   塩化マンガン四水和物   クエン酸鉄アンモニウム  
最  
類                イ．効能・効果   磁気共鳴胆道膵管撮影における  腹部磁気共鳴コンピューター断層   

似  消化管陰性造影   撮影における消化管（胃、十二指  
薬  腸、空腸）造影  

疋  
の  
妥  

当  化学構造  
性  
ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   液剤   散剤  
用法   単回   左に同じ   

画期性加算   該当しない  

補  該当しない  

正  該当する（A＝20（％））  

加  該当しない  

算  該当しない  

／ト児加算   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  

第二定組織 平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について  

整理番号  06－09一往－1  

332 止血剤（注射薬）  薬 効 分 類  

成 分  名  ポリドカノール  

堺化学工業（株）  新薬収載希望者   

ポリドカスクレロール0．5％注2mL（0．5％2mLl管）  
ポリドカスクレロール1％注2mL（1％2ふLl管）  

ポリドカスクレロール3％注2mL（3％2mLl管）  

販 売 名  

（規格単位）  

一次性下肢静脈癌（伏在静脈癌の本幹を除く）の硬化退箱  効能・効果   

算定方式  原価計算方式  

ポリドカスクレロール  
1％注2mL  

ポリドカスクレロール  
0．5％注2mL  

ポリドカスクレロール  
3％注2mL  

製品総原価  505円  450円   612円  

111円  124円  150円  
営業利益  

（流通経費を除く価格の19．7％）  
出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行）  

55円  49円  67円  
流通経費  

（消費税を除く価格の8．1％）  
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  31円  42円  

外国調整  

算定薬価  1％2mLl管   
718円  

3％2mLl管   
871円  

0．5％2mLl管  
641円  

新薬収載希望者による市場規模予測  外 国 価 格   

0．5％2mLl管  
独国 3．424ユーロ  
外国平均価格  
1％2mLl管  
独国 3．660ユーロ  

外国平均価格  
3％2mLl管  
独国 4．160ユーロ  
外国平均価格  

予測年度 予測本剤投与患者数  予測販売金額   

初年度  3千人  5百万円  
482円  
482円   

515円  
515円   

585円  
585円  

（ヒ●－ク時）  

5年度  3′0千人  48百万円  

（注）為替トトは平成17年7月～平成18年6月の平均  

薬価基準収載予定日  平成18年 7月26日   平成18年 9月15日   製造販売承認日  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

新薬   類似薬がない根拠  
原  

価  成分名   ポリドカノール   同様の効能・効果等をもつ類似薬  

計  はない。  

算  一次性下肢静脈癌（伏在静脈癌の  
方  本幹を除く）の硬化退縮  
式  

を  止血作用（血管内皮細胞障害作用  
採  ／組織織椎化作用）  
用  
す  C12H250（CH，CH20）nH   

る  化学構造   n：約9  

妥  
当       ニ．投与形態   注射   

性 剤形   注射剤  
用法   1箇所または2箇所以上、静脈癌  

内穿刺   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月  日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

新薬   類似薬がない根拠  

原  成分名   ブスルフアン   同様の効能・効果等をもつ類似薬  
価  はない。  

計  同種造血幹細胞移植の前治療  
算  
方  核酸合成阻害作用（DNAアルキ  
式  ル化／架橋形成作用）  

を  
採  

用  化学構造   H3C、s／0  
す  ♂も  

。H。  

る  

妥  
当  注射   

性   剤形   注射剤  
用法   1日4回0．8mg／kg、4日  

問、点滴静注   

当初算定実に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織 平成 年 月  日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について  

整理番号  06－09一往－3  

639 その他の生物学的製剤（注射薬）  薬 効 分 類  

インターフェロン ベーター1a（遺伝子組換え）  成 分 名  

ジェンザイム・ジャパン（株）  新薬収載希望者   

アポネックス筋注用シリンジ30p g（30〃gO．5m Ll．筒）  販 売 名  
（規格単位）  

多発性硬化症の再発予防  効能・ 効果   

類似薬効比較方式（Ⅰ）  算定方式   

成分名：インターフェロン ベーター1b（遺伝子組換え）  
会社名：日本シエーリング（株）  

比較薬  
販売名（規格単位）  薬価（1日薬価）  

ベタフェロン皮下注（960万国際単位1瓶（溶解液付））11，118円  

キット加算（A＝3（％））  
（加算前）  （加算後）  

30〃．g O．5m‘Ll筒  38，913円  →  39，890円  
補正加算  

外国調整  

30／⊥g O，5m Ll筒 39，890円  算定薬価  

新薬収載希望者による市場規模予測  外 国 価 格   

30〃．g O．5m Ll筒  
米国  383ドル  
英国  174ポンド  
独国  336ユーロ  
仏国  238ユーロ  
外国平均価格  

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額   

初年度  125人  2．6億円   

（ピーク時）  

8年度  2，150人 44．6億円  

円
円
円
円
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（注）為替レートは平成17年7月～平成18年6月の平均  

薬価基準収載予定日  平成18年・9月15日   平成18年 7月26日  製造販売承認日  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

新薬   最類似薬  

成分名   インターフェロン ベーター1  インターフェロン ベーター1b  
a（遺伝子組換え）   （遺伝子組換え）  

国 坂  
類  多発性奄更化症の再発予防   多発性硬化症の再発予防及び進行  
似  
薬  

抑制  

選  症状進行抑制作用（T細胞サブ  
定  レッサー機能改善／インターフ  
の  ェロンγ産生抑制作用）   
妥  
当  

性  化学構造  

ニ．投与形態   注射   左に同じ  
剤形   注射剤（キット製品）   注射剤  
用法   週1回   隔日   

画期性加算   該当しない  

補  

正  

加  

算  

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  

第二回算定組織 平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について  

整理番号  06－09一外－1  

131 眼科用剤（外用薬）  薬 効 分 類  

塩酸オロバタジン  成 分 名   

日本アルコン（株）  新薬収載希望者   

パタノール点眼液0．1％（0．1％1mL）  販 売 名  

（規格単位）   

アレルギー性結膜炎  効能・効果   

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ）  

成分名：フマル酸ケトチフ主ン 会社名：ノバルティス ファーマ（株）  
比較薬  

販売名（規格単位）  薬価（1日薬価）  
ザジテン点眼液（3．45mg5mLl瓶）904．30円（72，30円）  

外国調整  （調整前）  （調整後）  

0．1％1mL  180．80円  一→  204．30円  

算定薬価  0．1％1mL  204．30円（1日薬価 81．70円）  

外 国 価 格  新薬収載希望者による市場規模予測  

0．1％1mL  
米国 16．512ドル  
英国 0．822ポンド  
独国 3．50ユーロ  
仏国 1．442ユーロ  
外国平均価格  
（米国の価格を除く）  

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額   

初年度   12万人  2．4億円  
円
円
円
円
円
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（ピーク時）  

4年度  295万人  60億円  

（注）為替いトは平成17年7月～平成18年6月の平均  

．薬価基準収載予定日  製造販売承認日  平成18年 7月26日、   平成18年 9月15日   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方式 鮒薬効比較方式（Ⅰ） 第一回算定組織平成18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   塩酸オロバタジン   フマル酸ケトチフェン  

イ．効能・効果   アレルギー性結膜炎   左に同じ  

最  ケミカルメディェ一夕受容体桔  
類  抗作用（抗ヒスタミン作用）   

似  
薬  

選  化学構造   CH3 u  

定  
の  

妥  
当  

性  CH3 付  N  
0  

ニ．投与形態   外用   左に同じ  
剤形   点眼剤   左に同じ  
用法   l回1～2滴 1日4［司   左に同じ   

画期性加算   該当しない  

補  

正  

加  

算  

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  

第二回算定組平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について  

整理番号  06－09一外－2  

131 眼科用剤（外用薬）  薬 効 分 類  

塩酸モキシフロキサシン  成 分 名   

日本アルコン（株）  新薬収載希望者   

ベガモツクス点眼液0．5％（0．5％1mL）  販 売 名  
（規格単位）   

＜適応菌種＞  

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、ミクロコ  
ッカス属、モラクセラ属、コリネバクテリウム属、シトロバクター属、クレ  
ブシエラ属、エンテロバクター属、セラチア属、プロテウス属、モルガネラ  
・モルガニー、インフルエンザ菌、シュードモナス属、バークホルデリア・  
セパシア、ステノトロホモナス（ザントモナス）・マルトフィリア、アシネト  
バクター属、アクネ菌  
＜適応症＞  

眼瞼炎、涙嚢炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、眼  
科周術期の無菌化療法  

効能・効果  

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅱ）  

成分名：ガチフロキサシン水和物  会社名：千寿製薬（株）  

比較薬  
販売名（規格単位）  薬価（1日薬価）  

ガチフロ0．3％点眼液（0．3％1mL）130．70円（19．60円）  

0．5％1mL  130．70円（1日薬価19．60円）  

外 国 価 格  新薬収載希望者による市場規模予測  

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額   

初年度  22万人  2．9億円   

（ヒ○－ク時）  

4年度  390万人  50．9億円  

平成18年 7月26日  薬価基準収載予定日  製造販売承認日  平成18年 9月15日   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

第一回算定組織平成18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   塩酸モキシフロキサシン   ガチフロキサシン水和物  

イ．効能・効果   ＜適応菌種＞   ＜適応菌種＞  

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、  ガチフロキサシンに感性のブドウ球菌属、レ  

肺炎球菌、腸球菌属、ミクロコッカス属、  ンサ球菌属、肺炎球菌、腸球菌属、モラクセ  

モラクセラ属、コリネバクテリウム属、シ  ラ（プランハメラ）・カタラーリス．、コリネ  

トロバクター属、クレブシエラ属、エンテ  ／くクテリウム属、シトロバクター属、クレブ  

ロバククー展、セラチア尾、プロテウス展、  シエラ属、セラチア尾、モルガネラ・モルガ  

モルガネラ・モルガニー、インフルエンザ  ニー、インフルエンザ菌、シュードモナス属、  

菌、シュードモナス属、パークホルデリア  緑膿菌、スフィンゴモナス・パウチモビリス、  

・セパシア、ステノトロホモナス（ザント  ステノトロホモナス（ザントモナス）・マル  

E∋ 臼  モナス）・マルトフィリア、アシネトバク  

類 似  
タ一馬、アクネ菌  

＜適応症＞   ＜適応症＞   
薬  眼瞼炎、涙裏炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺  眼瞼炎、涙葉炎、麦粒腫、結膜炎、瞼板腺炎、   

選  炎、角膜炎（角膜潰瘍を含む）、眼科周術  角膜炎（角膜潰瘍を含む）、眼科周術期の無   

′L、 疋  期の無菌化療法   菌化療法  

の  

妥  核酸（DNA）合成阻害作用   左に同じ  

当  

性  

化学構造   

HC・   帖C 攣蹴 や鼠こ三ごH2。  
0   ○  

ニ．投与形態   外用   左に同じ  

剤形   点眼剤   左に同じ  

用法   1回1滴1日3回（眼瞼炎等）  
1回1滴1日5回（眼科周術期  
の無菌化療法（手術前））   

画期性加算   該当しない  

補  

正  

加  

算  

小児加算   該当しない   

当初算定実に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織 平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  



新医薬品の薬価算定について  

整理番号  06－09≠外－3  

薬 効 分．類  229 その他の呼吸器官用薬（外用薬）  

成 分 名  ブデソニド  

アストラゼネカ（株）  新薬収載希望者   

販 売 名  

（規格単位）  

パルミ コート吸入液0  
パルミ コート吸入液0  
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効能・ 効果  気管支喘息  

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ）  

成分名：クロモグリク酸ナトリウム  会社名：アステラス製薬（株）  

比較薬  
販売名（規格単位）  薬価（1日薬価）  

インタール吸入液（1％2mLl管）  71．80円（287．20円）  

規格間比  パルミコート200タービュヘイラー（11．2mgl瓶（200J⊥g））と  
同（22．4mgl瓶（200〃g））の規格問比：0．3973  

有用性加算（Ⅱ）（A＝15（％））  
（加算前）  （加算後）  

0．5mg2mLl管  287．20円  →  346．80円  
補正加算  

外国調整  

算定薬価  30円  
80円 （1日薬価346．80円）  

外 国 価 格  新薬収載希望者による市場規模予測  

0．25mg2mLl管  
米国 5．127ドル  
外国平均価格  
0・5m芦2mLl管  
米国 5．698ドル  
英国 1．600ポンド  
独国 2．323ユーロ  
仏国 2．206ユーロ  
外国平均価格  

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額   

初年度  6千人  2．0億円  
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39千人  20．1億円  

（さ生：ン 為替レートは平成17年7月一平成18年6月の平均  

製造販売承認日  平成18年 7月26日  薬価基準収載予定日  平成18年 9月15日   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定 類似薬効比較方式（Ⅰ）  第」回算定組織平成18年8月1日   

新薬   最類似薬  

成分名   
ブデソニド   

クロモグリク酸ナ．トリウム  

イ．効能・効果   気管支喘息   左に同じ  

ロ．薬理作用   抗炎症作用   ケミカルメディェ一夕遊離抑制作  
∈ヨ 臼  用（抗ヒスタミン作用／坑口イコ  
類  トリエン作用）  

似  
薬  CHコOH  

選  化学構造  
l  
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NaOzClOl∋臼0lCOzNa  HOH 0。、、／又、／占0  
性  ヰ：ふ晶：こ：1危eイこ市長諒：！菅チ：ニま‡！千るエビーて7－・・のi詮≠けりである．．  

ニ、投与形態   外用   左に同じ  

剤形   吸入剤   左に同じ  

用法   1日2回または1回（ネプライ  
ザー）   

画期性加算   該当しない  

補  該当しない  

正  

加  

算  

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  

第二回算定組織平成年月 日  

上記不服意見に対する  
見解  




