
中央社会保険医療協議会 総会座席表   

日時：平成20年12月3日（水）10：00～10：30（目途）  
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中 医協 総1   
20．12，3  

新医薬品一覧表（平成20年12月12日収載予定）  

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   薬効分類   No  

l  ラミクタール錠小児用2mg   2mgl錠   ゲラクソ・スミス  ラモトリギン   新有効成分  16．60円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算（Ⅱ）  内113  抗てんかん剤（他の抗てんかん  
ラニクタール錠小児用5mg   5mgl錠   クライン  31．80円  外国平均価格調整  （A＝5）  薬で十分な効果が認められない  

ラニクタール錠25mg   25mgl錠  99．80円  （引下げ）   小児加算  てんかん患者の部分発作、強直  

ラミクタール錠100mg   100mgl錠  267．40円  （A＝15）  間代発作及びLennox－Gastaut症  
候群における全般発作に対する  
抗てんかん薬との併用薬）   

2  ホスレノールチュアブル錠250mg  250mgl錠   バイエル薬品  炭酸ランタン水和物  新有効成分  195．30円  類似楽効比較方式（Ⅰ）  宗■’■■’                    内219  その他の循環器昌用薬（透析中  

ホスレノールチュアブル錠500mg  500mgl錠  286．60円  外国平均価格調整  の慢性腎不全患者における高リ  
（引上げ）  ン血症の改善薬）  

3  ウエールナラ配合錠   1錠   バイエル薬品  エストラジオール・レ  l曇乏  

ボノルゲストレル   症用薬）   

4  ビレスパ錠200mg   200mgl錠   塩野義製薬  ピルフェニドン  新有効成分  676．40円  原価計算方式   平均営業利益率  
X130％（25．0％）   （特発性肺繰維症用薬）  

（希少疾病用医薬品）   

5  サレドカプセル100   100mglカブセ  新有効成分  6．570．40円  類似薬効比較方式（工）  有用性加算（Ⅱ）  

ル   （A＝5）  治性の多発性骨髄腫用薬）  

市場性加算（Ⅰ）  （希少疾病用医薬品）   

（A＝20）   

6  ノーベルバール静注用250mg  250mgl瓶   ノーベルファー  平均営業利益率  
マ   ナトリウム   ×100％（19．2％）  てんかん重積状態用薬）  

（希少疾病用医薬品）  

7  タイロゲン筋注用0．9mg   0．9mgl瓶   佐藤製薬  ヒトテロトロビンア  l望l   

ルフア（遺伝子組換  ×100％（19．2％）   としない医薬品（甲状腺全摘又は  
え）   準全嫡術を施行された分化型甲  

状腺癌患者における診断の補助  
薬）  

（希少疾病用医薬品）   

8  タブロス点眼液0．0015％   0．0015％1mL  参天製薬  タフルプロスト  新有効成分  960．00円  類似薬効比較方式（Ⅱ）  外131  眼科用剤（緑内障、高眼圧症用  
薬）  

9  メノエイドコンビパッチ   1枚   土こ        あすか製薬  エストラジオール・酢  
醸ノル工チステロン   （A＝5）   び卵巣欠落症状に伴う血管運動  

神経系症状用薬）  

品目数   
9   

2   

2  

内用薬  
成分数  
5  

注射薬  2  

外用薬  2  

計  9  13  

－1－   
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  
新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅰ）  箭也鼻祖識平成20牢11月11口   

新兵   最類似炎  

成分名   ．炭酸ランタン水和物   セベラマ一塩酸塩  

最                イ．効能・効果  卜記患者における高リン血庄の  下記患者における高リン巾．症の改   

類  改善  田  
似  ・透村中の憬件腎不全患者  透析中の慢性腎不全患者  
英  
選  Laイオンとリン酸イオンの結  
定  ．△、 LJ   
′）  

妥  
当  
性  La＝（CO3）。・ⅩH20  

（Ⅹ＝主としノて4）   錐胚  
こ二．投与形態   内用   左に同じ  
剤形   チュアブル   錠剤  
用法   1ロ3恒」食直後   1ロ3L由食直前   

画期性加算  該1しノない  

（70～12（γ％）  

有用性加語（l）  
（35～60％）   

備  
有川性加算（‖）  

TE  

加  
（10一－20％）   

算  
巾場付加算（Ⅱ）  

（5％）   

小児力l膚  該当しない   
（5～20％）  

1初算定案に対する新  
兵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  

08－12一内－2  整理番号   

219 その他の循環器官用案（内用薬）  薬 効 分 触  

炭酸ランタン水和物  成 分  名   

バイエル英品（株）  新薬収載希望者   

ホスレノー／レナエアプル錠250nlg し250nlgl錠）  
ホスレノー／レナエアプル錠500mg（500nlgl錠）  

販 売 名 （規格単憫）  

卜記患者における高リン血痕の改薫  
・透析中の慢性腎不全患者  

効能・効果  

類似薬効比較上式＝）  算定力‾式   

成分名：セベラマ一塩酸塩  

会社名：£協和光軸キリン（株）、＝洛中外製薬（保）  

比較薬  
薬価（1口臭佃）   
30．5（）11j  
（7：j2．00円）   
こ！0．50円  
（7こj2．00円）  

販売名（規格単仲）  
こ主エフオスプ［ツク錠250nlg   
（25（）mgl綻）  

②レナジニ⊂ル綻250mg  
（250工nと；1碇）  

類似薬iこ剤形問比がない：l  剤形問比   

レグパラ錠25【ngと同75mgの規格問比：0．5532  規格間比   

楠慣加簡  

（調整前）  （調整後）  

500mgl綻   244．00円 → 286，60円  
外国調整  

250mぷ1錠  195．30円  

500皿gl綻  286．60円  

算定薬価  

新薬収載希望常による巾場拙模予測  外 国 価 格   

予測守康 予測本剤投与患者数  予測販売金額  

初年度  1，90二う人  6．8億H   

（ヒ⊃一邦寺）  

10年度 29，262人 105．3億円  

25（〕nlgl錠   

職匡1 1．リ1（〕ユーコ   

仏国  1．（う4（うコーロ   

外国平均価格   

500mgl錠   
米国  5．17こぅドル   
英国  1．2亡）8ポンド   

独国  2．51リブ・－コ   

仏国  2．1（）！）コ一口  

310．40円  
2（う（う．70円  

28日．50円  
55H．70円  

27二∠．6（）円  
1（）バ．00円  

35－1．10円   

外国平均価格  ：う〔）7，70円   

㌧注）為替／－トはてnモ19車11月～平成2り辛1り月の平均  

平成20年12月12ロ  薬価基準収載予定ロ   平成20年10月16ロ  製造販売承吉忍口  

－ 5 －   － 4 一  

r －l  書ゝl   



薬価算定組織にお：ナる検討結兇のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算揖式類似薬効比較方式（－）  第Ⅳ匡鋸綿溝 了′広2拍11■目11ヨ   

新典   尼類似薬  

成分名   エストラジオー／レ・レポノ′ンナ  守エストランオール  
ストレル   ヱメ1ごロキシフ∵「ゲステロン酢酸  

ユニステル  

イ．効能・効果  閉経後骨札1影斥   （二1二更年期帯革及び卵巣火下京麻扶に  
ヤうト記病状  

危  
頬  
似  
薬  弓幾、多子己月址∴月定量異常【二過  
選  ソ月経、過多月撞工機能仲子宮  

の  
十血、黄†本機能不全による下妊 楕 
、切迫】禿中澤、習慣什流≠昔 

▲≠r  

当  U．嬉理作用   卵胞ホルモン補充作用、毒杯ホ  〕〕卵胞ホルモン補充作用   

性  ルモン補充作用   ヱニ黄体ホノンキン補元作用  

「二二、ト；ゾオール  レポノ′レ〟ス ←レ∴L  ：：1二J二1トラシナ′ヱメドロキシナ巳シ1－ぺ  

′、，組成及び  ーーーレ   テTトン酢惟二」ステル  
化チ構造   lり  

iii II ■   皿  

ー  
「・′ 

二．投与形態   円用   古内童  ？二内用  

剤形   錠剤   宝石剤  錠剤  
用法   lロ1Ln   1口1ユj  l［1へ－3也   

画期性加算  
該1しノ三三い  

（70～12（〕？′ム）  

有用性加吊」丁）  

（35、一60？も）   

額  
有■用件加算」Ⅲ）  

しノない  
正  

加  
（10㌧20？ノb）   

∵・   
巾場付加貨（：n）  

（5％）   

小児㍍某  該1しノない   

（5～20†も）  

当初寅吉案に対する新 奥収載希望者の不服意 見の要．エ     上記不服意見に対する 見解   宗⊥回市定組織ll硯 年 月 R  
一 6 一   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  
新医薬品の薬価算定について  

算揖式肺慣用  第【回鮎綿織  戌2仰1月1］ヨ   

新炎   碩似索がない根拠  

成分名   ピルフ⊥ニドン   同様の効能・効果等をも／）買離ユ薬  

原  はない▼  
価  
計  
算  サイトカイン碓牛調節作川  

方  
式  
てr■   

用  

甲 
す  
る  
妥  
当  H3。止貨0  
性  
ニ．投1・形態   内用  

剤形   錠剤  
用法   1H：う阿   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）：遥÷×130％＝25．0％  

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（R本政策投賢銀行）   

（加算の理由）  予後不良で誰浄性の終発性肺線維止に対して、初めて有効性を実証  
しており、相1程度の革新性が認められる）また、R木人における臨  
床成績もあり、併せて許佃できる、  

ただし、その′行効件の程度は限られたものであることから、限定的  
な評価とした。   

当初算定案に対する新  
典収載肴望者の不服首  

見の要点  

第一・回算定組織長〔月 日  

仁記不服意見に対する  
見解  

－9一   
－8－   



薬価算定組織における検討結果の去とめ  

新医薬品の薬価算定について  算定方式I矧以基仇ヒ較方式（1）  l第せ泉石紀；蓑 t平成20年11月11コ   

新兵   危類似薬  

最  サリ ボルナゾミフ  
類  
似  
薬  
濯  骨髄腫剋花増荊抑制作用   Tlrチアソ⊥ム阻宙作騙  

定  
の  ノー ‖  
妥  ∴■ヽ ＝l・   ノ  
当  ：㌧＼－rl孜び材拍  

性   
ニ．投㌧形態   内用   拝射  
剤形   カプセル剤   注射剤  
用法   1ロ1且虎接前   静脈内注射   

画期性加算  
（7（）～12〔〉？ノ1）  該1しノない  

有用性加算（l） （35、60％）  該当しなし  

楠  
（5～30サム）   

7F  

加  
市場性加笥（丁）  

（1n～20くさ′ら）  

算  比較襲のがルテゾミプも肴■∫iナ疾爪用医薬品こ引際走を雲上ており．同様の  
（加算の坪山）   

評価とした「  

市場性加暦（n） 5）  該1しノない  
（％  

小児加帯  （5～20％）  該1し／なこ、   

当別算定案に対する新   ル剤の安全管理を適切こ千丁う経費を碓l果する観点にづいても号煙こし、   
薬収載希望者の不服意   以下・〃加算に一ついて認めていたださたい．   
見の要点  （1）有用性加算・H‖ 〈A＝5？イ】）ゾ．）適用を希望  

ポ′レテゾミブは重薦′・な副作用ノ）たわ、7台療稚続が国故になる患者が少  
なくないが、それに比し本剤は丘期投与1∴・1J能であること、また、ボ／レ  
テゾてミプは治療初斯には入浣が必見とされるが、木剤で1ニ手刀射．〔り外来  
捜索が丁汀能で′〔）ること等により、本則†土有用性加算（¶ニトプ〕要什「ハ  
治療方法の攻撃」を満たすもノ）である′  
（2）市場性加算（T二）の加算率の引卜げを希望  
太剤に、患者数）・二1非常に少ない等のため開発を引き去ける企業三ノニなか  
ったところ、申請者は患者りり要望に応える形で開発に着手したも1ノニ・であ  
る∩ これらの樺山′1ユら、力＝算率・刀引⊥け（Å＝10一ても一Å＝20≠）を帯  

望する√   

上記不服意見に対する  第‾回算定組織l平」」長20半11月lリヒ  

見解  （1ト机酎射算（Ⅱ）正）適用に－・二）いて  
不服意見で述／こられている一兵については、要空「ハ 治療方法こり改善」  
に該当十るそ）山と考え－ンけ、申請者し／）±張どおり、右’用址加算（Ⅱ：lを  
適用ナることは認め得ると考える。なヱ5、本剤はポルナ．■ノミナと此べて、  
安全性プロファイルが異なるとしノても、深部静脈れ栓症ヤ骨髄抑制等の  
副作用に注意が必要とされていモ．二と、また、ポルナゾミプにおいて人  

いてに、そ亡り範囲が5へ30（‡ノムであるトニノ1、A＝5し1らが妥当と判断する二  院が必要であるのは治療初期のみであることを勘案十ると∴加計率・二つ  
（2、）市場性加算（†＝）二む［貨累こ・‘〕いて  
不服意見で述べられているが、十刺される投与・患者ホが少なく、閉塞  
を引き受ける企業がなかった｝で、申請者は、せ、若竿フシり三．の長年こ一っ要望  
に応え、本斉り亡り開発を引き受∴ヒ′忙を勘案十三と、加算率について更な  
る評価を行い、加算率をA＝20（（L・乙トヒ‾十ることに妥当と判断しイニっ  
→1初算定案を変史ナる〈  

（有相性加算 ＝1－二（．へ＝5‡J■ ＋市場性加貴・こT）（▲A＝2「）モー∴  

貴定率価6．570．40円コ   

空理番号  08－12一内－5  

429 その他の腫瘍用炎（内用豪二〉  完 動 分 類  

成  分 名  サリトマイト  

篠本製基（ノ1射  新薬収載希望者   

サレドカフセ／レ100（、100nlglカプセル）  敬 芳 名  
（規格単位）   

市猪又は難治性の多発性骨髄腫  効能・効果   

鴇†以薬効比較ム’式（1）  吊定J一式   

碓分名．ボルテソミフ  
会計名ニヤンセンフ1′－マ（株）  

Jヒ 敲∴嘉  

版元名（規格単仲）  典価  
ベルケイトi主肘用3111g（3nlgl好り  164，93⊥iい」  

アルケラン鎧とアルケラン静江用50nl只との割増区分聞比∴ 0．5577  剤形間比  

有用性加笥 ＝丁）しA＝5（％＝、市場性加算（丁）【二A＝20（％＝  
（力‖算前）  （力l【鼻筏）  

1（＝1∫nglカプセル   ㍉2うe＿：jO円 → 6，う7しト 40円  

摘花加筆  

外同調整  

10Unlglカプセル  6．57（〕．10円  算定薬価  

新奥収載希望者に上る巾場規模子捌  外 国 価 格   

r・劇中度  「′動本副使与思軒数  戸測地売金串   

′研年度  231人   9．4倍＝  

1（〕OHlビ1カ7セ■レ   

柴田 1～弓：1．1＝∴′ 1ぐぅ．775．ゝ】0円   

外国平均1’曲格  1〔）77う．ミ）0門  

【参考】  
〇0111￥1カプセル   

英国  10、3〔・「′ン  2，291．90H  

注）蔦＝韓′一トil平成1リ・11日～平成コロL：1n目し′）平均  

（■ニノー用1）  

3年度  1、036人  42．2億円  

薬価基華収敬子右ロ  平式20午12月12□  製造販売承吉忍口  平成20年10月16ロ  

－11・一   －10 －  



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算揖式細計算力式   宗一回鮎組織 成2〔J年＝月11日   

新藁   類似典がない・根拠  

原  フ．1ノ／1／レビタールナトリウム  同様の効能・効果等をもつ嶺似炎  

価  はない．、  

計  

算  てんかん重穂状態  

方  

式  抗けいれん作用  

冤－  

採  

用  
す  。H，。ごご冨甘ON∂ ◎甘  
妥  
当  
性  注射  

剤形   注射剤  
用法   1口1回静江   

営業利益ヰ  平均的な常美利益ヰ（19．29i。）＝注て×1（）（）γ、＝19．29■；，  

【：拝）．¶典ニ「産業別財務データハンドブック」（日本政策設営鮎打）   

基礎研究費における規格及び試験方法に関する経費が・部否定され  

ているところ、本剤は新鶴児・未熟児に使用されるものであり、既存  

当初算定実に対する新           の筋注用製剤、Lりし煎砕な純度試験等を設定していることから、原典   

索収載希望者の不服意   及び製剤の純度試験等iこ関連する軽費を認めていただきたいこ   

見の要ノエ  また、臥床研究費における交通費が査定されているところ、医帥主  

導治験における治験奥の納人・回1奴等に係る撞・費叫びに治験稟G九1P  

の遍台性を確認するための経費を認めていただきたい。   

第⊥回算甜誠成20年＝月19巨  

当初算定案では、基礎研究費における桟媚及び試験力‘法に係る経費  
の内訳の詳細が提′」二されなかケたこと、臨床研究費における交通費の  

上記不服意見に対する  

見侶  通力侶七提出された資料に上り、上記経費の内議及び目的の詳細が提  

′」上され、その内容は妥当と考えられることから、本来は当欄から権／」三  

されるべき事項であるものの、本剤は学会の要望を受けて開発・承認  

申請がなされたものであることを考慮し、上記事項について計上を認  

めることとする〔   

－13 －   ー12 一   



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J式肺憤掘  第一回責定潮瀦l・揖‖ヰ11H＝日   

原  新索   類似典がない根拠  

他  
計  成分名   ヒトナコトロピン アルフ▼′（選  ワ様こり効能・効果等をも／膏副丘央   

算  伝十組み換え）   J三ない、  

方  
式  
せ  準圭摘締を施千丁され．千二患者にお二・ご  

扶  る、放射性ヨウ素シンチグラフィ丁  I  

用  ーと血清サイロブコプ∴／（T裏  】  

試験の併用又はTg試験単沌に上  

て）  る喜封軒の補助  

妥  
当  甲状梶山六ミ細胞へ√）ヨウ素摂取促  

作  近作用証∴告こ翠妖腺ホルモン及び  
′1「官崖生促進什．吊  

ハ．雑感及び  ヒト下垂掛細胞こ山九するヒト  
化学構造   TSH－CDト：A仁「）凝視に上り、  

チ・1／イニーズハムスター即製潤′抱  

で音早される210他のアニミノ酸残  

某（C阻H】b．∴Nい1（〕J‥S∴：分子竜  

：23，708）‡ユらなる怖たん白貰（分  
子呈：約ノ10，000）  

ニ．投1形態   拝肘  
剤形   注．射剤  

用法   2二1時間間隔で2珂筋拝   

営業利益率  平均的な営業利益率 し19．2しご′■L巨這＝×1（〕〔）しニ†，＝19．2－1・†、  

（拝）出典：「産業別財務チータハントソック」（R木政策枝偉鮎て二二】   

当初鼻在寮iこ対する新  

薬収載希望者の不服昔  

見の重点  

第二也阜定規逓平成 竿 月 口  

上記不服意見に対する  
見僻  

一14 －   －15 ▼   



薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算定方式類似典触ヒ鮒式（Ⅱ） 第回算定組織平成20年11月11口   

新巣   定額似典  

成分名   タフルブロスト   トラボブuスト  

最  
類  ．緑内障、高眼止痛  

巣  房水流出促適作用   房水流出促i匹作用  

選  
定  トに）  

の  

H〇  

鍔。。Y  
妥  

当  
H 

帽 

性  
子H血 

。F。  

ニ，投与形態   外用   左に同じ  

剤形   ノ烹眼剤   左に同じ  
用法   1ロ1Ld   芹をこ同じ   

画期性加算  該当しノない  
（70～120％）  

有用性加帯（†）  

（35～牒（）9で，）   

鮪  
有用性加帯（汀）  

正  

加  
（10－一20％）   

算  
市場性加帯（Ⅷ）  

（5％）   

小児加帯  該1しない   

（5～20％）  

甘初算定案tこ対する新  
巣収載希望者の不服肯  
見の要点  

上記不服意見に対する  

見鵬  

－17 －   －16 －  

∴．   



薬価算定組織における検討結果のまとポ）  
新医薬品の薬価算定について  

算揖式 削膿効雌カ・式川  第【回貴定組織両立2（■）牛1一月11∈   

和典   定額似尖  

成分名   エストラジオール・酢酸ノノンニ  ＝二l〕エストラシオール  

ナステロン   た、ソ／レユニ㌻－ステロン  

丁．効能■効果  更年期障害及び卵巣欠落症状こ  王更早耳「「責去及こドβ口裏大昔店ヤこに†〕、〕L、    伴う血管運動神経系席状（払って  記症1ベ  

rlusil及び発汗二）   血官選削特産症状拙1T±－1ミ：誉」1たこ声  

最  完汀∴‘走、屍生殖器こ一「）巷締症状  

頂   
開運筏骨髄ぷ題  

似  ヱ無月窪、］崖信明異常t掃売三違、ネ  
粟  弦月逢∴q逢量異常こ過ご」′長塩、：壁  

選  多月巷∴畑径転配症、卵姐機能■ト土  
定  店、あ俸稿能上巳二よ二・ト女王圧、鞘  

の  籠性千言出血、］窪町対石堂モこ藍  

粘及びち正長二）  

性                                                 ロ．薬理作用   卵胞ホルモン績充作用、黄体ホ  ふ卯脂ホ′rしモン捕麦作牒  

ルモン補充作薫   ⑦黄≠ホルモン補充作苧  

⊥1トラジオー′し 酢酸ノレユイステニン  1⊃1＼干㍉ノブ一心 し‡′rトニニ′‘∴チ∵∴  
ハ．組成及び   

l†  ll   化学構造  ll  －  

l  II   】  ll  

ニ．投与形態   外用   甘外用  乞再拝  

剤彬   貼付剤   紳1寸剤  琵剤  
軍法   3～4ヨ毎に1担」し濁2且二11枚  2日毎一に1且1枚 1日1【－：1d   

画期イ生ノ」［貰  該⊥しなし、  

（70へノ120‘ナら）  

有用性加算（l）  

（35～60くヱ・云）   

補  
（5へノ3（）9；，）   

正  内用剤のみてふった黄体ホルモンをェストラジオール貼付声再二配合  

（加算の埋［加  することに上り、子宮卜M莫増札止等〝）発生（′吊方‥∴小容易に7よることが  

加  ′」くされている「  

吊  
（1（）～2（）？′で，）   

市場性加笥（口）   該当Lノない  

（5％）  

小児加算  該斗しノない   
（5～20％）  

1初市定凛に対する新  
薬収載希望・者‘の不服青  
見の要点  

第一・回算定組織平∴這 ノ下 月 日  
卜記■付眼意見に対する ■  
見附  

－摘－    ＼ J   －1日 －   


