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新医薬品一覧表（平成21年3月13日収載予定）  

No   銘柄名   規格車位   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   

u  トレリーフ錠25mg   25mgl錠   大日本住友製薬  ゾニサミド   新効能、新用  
土   （A＝5％）   割に他の抗パーキンソン病薬を使  

用しても十分に効果が得られな  
かった場合のパーキンソン病用薬）   

2  レミッチカプセル2．5〟g   2．5〟glカプセル  東レ   ナルフラフィン塩  平均営業利益率  
酸埴   ×120％（23．0％）   析患者における既存治療で効果不  

十分なそう痺症の改善薬）   

3  エカード配合錠LD  1錠  武田薬品工業  カンデサルタンシ  84．90円  内214  血圧降下剤（高血圧症用薬）   

エカード配合錠HD  1錠  レキセチル・ヒドロ  
クロロチアジド   

163．70円   

4  コディオ配合錠MD   1錠   ノ／くルティス  ／くルサルタン・ヒド  新医療用配  137．80円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  内214  血圧降下剤（高血圧症用薬）  

コディオ配合錠EX   1錠   ファーマ   ロクロロチアジド  合剤   139．30円   

5  ボノテオ錠1mg  1mgl鑓   アステラス製薬  内399  他に分類されない代謝性医薬品  

リカルポン錠1mg  小野薬品工業   （骨粗軽症用薬）   

6  スプリセル錠20mg   20mgl錠   ブリストル・マイ  ダサチニブ水和物  新有効成分  4，5モ；5．20円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算（Ⅱ）  内429  その他の腫瘍用薬（イマテニブ抵  

スプリセル錠50mg   50mgl錠   ヤーズ  10，793．30円  （A＝5％）  抗性の慢性骨髄性白血病、再発又  
市場性加算（Ⅰ）  は難治性のフィラデルフィア染色体  
（A＝10％）  陽性急性リンパ性白血病用薬）  

（希少疾病用医薬品）   

7  タシグナカプセル200mg   200mglカプセル  ノバルティス  
ファーマ   水和物   （A＝5％）  抗性の慢性期又は移行期の憬性  

市場性加算（Ⅰ）  骨髄性白血病用薬）  
（A＝10％）   （希少疾病用医薬品）   

8  ジスロマックSR成人用ドライ  2gl瓶   ファイザー  アジスロマイシン  新効能、新剤  2，103．00円  類似薬効比較方式（Ⅰ）  有用性加算（Ⅱ）  内614  主としてグラム陽性菌、マイコプラ  
シロップ2g  水和物   型、新用土  （A＝5％）  ズマに作用するもの（急性気管支  

炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次  
感染等用薬）   

9  ルセンティス硝子体内注射液  0．5mgO．05mLl瓶  ノバルティス  ラニビズマブ（遺伝  新有効成分  176．235円  類似薬効比較方式＝）  有用性加算（Ⅱ）  注131  膿科用剤（中心高下脈絡腰新生血  

2．3mg／0．23mL  ファーマ   子細換え）  （A＝15％）  管を伴う加齢黄斑変性症用薬）  

（希少疾病用医薬品）   

10  ゾレア皮下注用   150mgl瓶   ノバルティス  平均営業利益率  
ファーマ   伝子細換え）   ×110％（21．1％）   によっても喘息症状をコントロール  

できない難治の気管支喘息用薬）   

四  アドエア50エアー120吸入用  12．Ogl瓶   ゲラクソ・スミス  小児加算  外229  その他の呼吸器官用薬（気管支喘  
クライン   シナホ酸塩・フル  （A＝10％）  息用薬）  

チカゾンプロピオ  
ン酸エステル   

画  

成分数  品目数  
内用薬  8  12  
注射薬  2  2  

外用薬  1  1   

計  11  15  

ー1－   



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  

算定方式類似英側此較方式（＝  第崩定組織 平成21年2月9口   

新奥   長嶺似炎  

成分名   ゾニサミド   塩酸セレギリン  

最  
類                イ．幼稚・効果  パーキンノン病（レポドパ含有’製  次の疾患に対するレポドパ含有一製   

似  剤iこ他¢）抗パーキンソン病薬を便  剤とのむi二用麻紀こ   

典  用しても巨分に効果が得られなか  パーキンソン病（凋去のレポドパ   

選  った場合）   含有製剤治嬬において、卜分な効  
果が得られていないものこ1ralュ1・室  

の  症度ステージT～nり   

当  8型モノアニミン酸化酵素開．斉作  

性   用、ド／ミミン増加作用   

ハ，組成及び   臥 

化学構造   臼ご丑。H剛   （＝上苧・H（二．   

L●lト  

ニ．投1・形態   内用   弄iこ同じ  

剤形   錠剤   左iこ同じ  

用法：   1Hll可   1H2同   

画期性加算  
（70～120？′ム）  該当しない  

丞用件加算（Ⅰ）  
（35、60％）   

有用性加帯＝＝  
輔  

レポドパ含有一製剤に加え他の抗パーキンソン病躾を用いた既存治療  
正  

されており、指標方法の改案が認められる〔しかし、パーキンソン病  
加  の症状が机間借iこよって発牛すること（veal・iIlg－．コff現象）を抑制す  

るデータが行られていないことを考慮し、限定的な評価とした。  
算  
市場性加審（†）  
（10一し20％）   

市場性加算くu）   ≡亥1しない  
（5％）  

小児加筆  該当しない   
（5～20％）  

当初算定実に対する新  
典収載希望者の不服嵐  
見の要．・エ  

上記不服首見に対する  
見解  

－ 3 －   ー 2 一   



薬価眉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  

鮎力▲式肺隠拭  第一回算繍織 ぺ成21年2月 9日   

新巣   類似躾がない赦拠  

原  ナルフラフィン塩酸塩   同様の効能・効果等をもつ類似薬  

佃  はない〔  

計  

策  改善（眈存治療で効果不十分な場  
方  合に限る）  

式  
乞t  鎮淳作用（選択的オビオイド尺受  

採  ，容体作動作用）  

用  
す  
て〉  
妥  
当  ＝Cl  

性  よ、 
H∴，。H・ 

（：Hl 0  

ニ．投1▲形態   内用  
剤形   カプセル剤  
用法   1ロ1恒」夕食後又は就穣前   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）：托；×12（I％＝23．0％  
（拝）‖典：「存業別財務データハンドブック」（ロ本政策投資銀行）   

（加笥の僅由）  木剤は、オビオイドに受容体作動作用という新秋作用械序により、  
既存の抗アレ／レギー薬等に治療択抗件の血液透新患者におけるそう痺  
症の症状を軽減することが認められている。  
ただし、国内臨床試験で．」三されている病状軽減の程度が ▲定程度で  
あることから、限定的な評価としたハ   

当初算定案に対する新  
薬収載希望者の不服意  
見の重点  

第二摘定組織平成 年 月 ロ  

上記不服意見に対する  
見解  

: i 

一 5 －   － 4 －   



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J・式類似薬効比軋ら・式（－）  第一回鋸組織  賊2一年2月 9日   

新艇   定額似薬  

成分名   カンデサルタン ンレキセナル・  （1）カンデサ／レタン シレキセチル  
ヒドロクロロチアジド   ②ヒドロク「コTrチアジド  

イ．効能・効果  高血止痛   こpl．高血圧症  
2．1F実質性高市りt症  

3．下記の状放で、アンジオテンシン変  

換鮮票口且筈剤の投与が適切でない場合  
最  慢性心不全ー軽症～中等蛙）  

類  曇〕扇面」1症く本怒性、野性等）、悪性高血  

似  庄、心性浮腰くうっ血性心不全）、腎性  

薬  浮瞳．肘性浮腫、′H縫前禦腺症、薬剤（副  

選  腎皮質ホルモン、フ「＿ニルノ∵7ノン等）  

定  こrよる浮腫  

の  
妥                                        U．巣理作用   アンジオナンシン山受容体桔抗什周  ・こじアンシオナンシン山受容体桔抗什用   
当  ・利尿作用（還付尿細管でのド〕薫こ  』利尿作閂（遠位尿節菅でのNとl再吸収   

性  吸収抑制作用）   抑制什用）  

カンデ叶ルタン シしキセナル・ヒドロノノ  （1二：カンナサ／トタン シ  （Z：ヒトロクココ了  

ハ．組成及び  ロロチアジド   レ・†セチノL 子・ド  
†ヒ苧構造   0 0  0 0   0 0  0 0  

S     S   ′S． ′S，  

占H′ゝ・ 
、レ．，… H   。し、N 

二．投与形態   内用   〔l二：左に同じ   省左iこ同じ  
刑形   錠剤   左に同じ  左に同じ  
用法   1ロ1山   芹に同じ  1ロ1′・、－2しd   

画期性加算  
該当しない  

（70～120％）  

右■用性別儲二＝）  

補  

†E  有用性加帯（n）  
（5～30％）   

加  
（10～20（払）   

算  

小児加簡  
該当しない   

（5一、・20％）  

兵収載希望者の不服意  

当跡算定案に対する新  見の要点     上記不服意見に対する 見解   第⊥回第細織 卜成 年 月 R  

ー 7 －   － 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  

算定方式醜薬効比較方式（＝  第一回餌組織 城21年2月 9日   

新薬   品＝ ▲≡  

成分名   パルサルタン・ヒドログロロチ  むバ′レサルタン  
アジド   萱）ヒド［クロロチアジド  

イ．効能・効果  市血止痛   （l：・左に同じ  

a高血圧症（本態性、腎性等）、悪性高  
仙l∴心性浮腫（うっ血他心不全）、  

腎性浮腫、耶性浮腫、月経自行緊張症、  

最  薬剤（副腎皮質ホルモン、フコニ＝レフ  

類  メゾン等）による浮腫  

似  
薬                                   ロ．．薬理作用   アンジJd‾ナンシン山受容体枯杭什周  ・ユ）アンジオナンシン山ま容体桔抗作用   

選  ・利尿作用（適任尿細管でのNa再  認利尿作用（逮位尿細管でのドa再吸収   

定  吸収抑制作用）   抑制作用）  

の  
妥  パルサルタン・ヒドロクロロチフ′ジド  ＝：Dパルリ■ルタン    笠〉三ド「クn「チア   

ハ．組成及び          三当  l  ジド   

件  化学構造  1・・′・帥  00 0P  
‖， 】－t lヽ・■し′l‥－L  ・爪 

、′ 軒 N  OO oO  
Cl’＼ノH  

H  

ニ．投与形態   内用   （と）左に同じ   老左iこ同じ  
剤形   錠剤   左に同じ  左に同じ  

用法   1日l回   左に同じ  1日1～2回   

画期性加算  
該当しない  

（70～120％）  

有用性加笥（T）  
輔  

了E  

丞一用件加算（Ⅱ）  

（5～30％）   

加  

（10～20％）   
算  
市場性加算（口）   該当しない  

（5％）  

′卜児加算  該1しない   
（5～20％）  

当初算定案に対する新  
典収載．希望者の不服意  
見の要点  

第二回算定組織平成 年 月 ロ  
卜記不服意見に対する  
見解  

09－03－内－4  整碑番弓・   

214 血庄隆卜剤（内用炎）  薬 効 分 類  

′くルサルタン・ヒドログロロチアジド  成 分 名   

ノバルティス ファーマ（株）  新薬収載希望者  

コディオ配合錠MD（1綻）  
（1錠中、ハナ仰ルタわ‘ヒドLロク1ロチ†／ドとして柵mg／6．25－－哨を含有）  

コディオ配合錠EX（1錠）  
（1綻中、ハ一ル仙れ′■ヒト√ロクコFチアシ√ト′として80mgハ乙5mgを含有）  

販 売 名 （規格叩位）  

市血止痛  効能・効果   

類似典効比較方式（Ⅰ）  算定力‾式   

成分名：（D／1ルサルタン  会社名：（Dノバルティスファーマ（株）  
貨ヒドロクロロチアジド  ②欄諭一製薬（株）  

販売名（規格単粒．）  射山（1日葉イ鵬）  

℃デイオバン錠80mg（80mgl鎚）  136・20H（136・2（〉H）  
②ゲイクロトライド蹄25nl只（251ngl線）  6．20円（ 3．10円）  

比較薬  

規似薬に規格問比がない：1  規格同比   

挿花加笥  

外囲調整  

コディオ配合錠hイT）1錠 137．8ぐ）H  
コディオ配合錠E）こ1錠 139．30＝（1日薬価139．30＝）  

策定薬価  

新兵収載希望者による巾場規模予測  外 国 価 二格   

（コディオ配合銘MD）1錠  

なし   

（コディオ配合錠EX）1鐘  

1こ回  2．4：i7ドル  255，90円  

英国  0．5S7ポンド  117．40円  

独国 1，252コ・－コ  1！）5．30円  

仏田 （）．HlOJ一口  1：三日．40円  

外国平均価瀾  173．H（）円   

（注）為替．－トは▼内戊2り年2月～竹」宣21年1月の平均  

予測年度  十測本剤投与患者数 十測販売金弾   

初年度   7．97万人  33．3億＝   

（二■一夕時）  

6年度  95．72万人 400．0億円  

平成21年 3月13口  薬価基準収載予定ロ  平成21年 1月21口  製造販売承認ロ  

一 9 －   － 8 －   



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  

真山式蛤似薬効比較上式川  第一回鋸組織 減2一年2月 9日   

新典   最類似炎  

成分名   ミノドロン酸水和物   リセドロン酸ナトlノウム水和物  
（（二pアクトネル錠2．5nlg、  

最  ②ベネット従2．5mg）  
碩  
似   7「iこ同じ  

薬 選  骨吸収抑制作用（椴骨細胞清作   木＝に同じ  
定  抑制作用）  
の  
姜  0  

′、．組成及び   ノブ」＼h。、㌔．／C＝ 八ノ‥・ 
化学構造  蝕‥コ0   

ニP一一OH   

0’  C＝   
び燕・2÷目迎  

ニ．投1・形態   内用   芹に同じ  
剤形   錠剤   左に同じ  
用法   1ロ1b」   芹に同じ   

画期性加帯  該当しない  
（70～120％）  

有用什加算（Ⅰ）  

補  

市  

加  

（10～2〔）％）   

帯  

小児加算  
該当しない   

（5～2（）％－）  

リ初算定案に対する新  
炎収粗肴望者の不服意  
見の要J  

第二回算定組織平成 年 月 ロ  

卜記不服意見に対する  
見解  

ー11－   ー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  

算定方式類似躾劇⊥七較方式（Ⅰ）  策也算定組織平成21年2月9口   

新艇   最類似薬  

成分名   ダサチニプ水和物   イマナニプメンル酸塩 
最  
類  

似  血病、再発．．丈は難治件のフィラデ  陽性消化管問質肺癌、フィラデル   
薬  ルフィア染色体陽稚魚件．リンパ件  フィア染色体陽件急伸リンパ性白   

選  白血病   血病  

定  
の        口．薬理作用   チロシンキナーゼlル害作用（Bcl・－  チロシンキナーゼ阻名作用（Bcr－   

妥  Ablチロシンキサーゼ阻害）   Ablチロシンキナーゼl狙写）  

当  
性        ハ．組成及び   ヘノ○“ 
化学構造   軌吋コ 

CHl   冊    離が抒℃・州 MH H止  ・11、【一・ゝりIH  
ニ．投1・形態   内用   内用  

剤形   錠剤   錠剤  
用法   1Hl阿   1日IPl   

画期性加算  
（70～120％）   

該1しない  

有用性加語（l）  

（35～60％）   

補  
0／   

正  フィラデルフィア染色体陽性急什リンパ什白血病において、イマチ  

（加l算の理山）      ニプメンル虎塩を合む既存拍席に拭抗件又は市・発の患者に対し、 ▲定  
加  の石■勅使を′」三した点で「治療方法の改弄」が認められる、しかし、岡  

内での治験の症例数が少ないこと等を考慮し限定的な評価とした。  

帯   
市場性加帯（l）  
（10～20％）  

本剤は希少疾病用医典品であるが、既に同様の作用機ノ下、効能を右■  
（加算の坪由）   

ポ場件カ‖算（Ⅲ）   該当しない  

（5％）  

小児加算  該当しない   
（5～20％）  

薬収載希望者の不服意  

当初算定案に対する新  見の要点     上記不服意見に対する 見解   第二回算定組織l平成 年 月 ロ  

整坪番胃■  09－03－内－6  

429 その他の膿瘍用巣（内用典）  薬 効 分 類  

ダサチニプ水和物  成 分 名   

ブリストル・マイヤーズ（株）  新薬収載希望者   

スプリセル鑑20nlg（20mgl錠）  
スプリセル錠50mg（50mgl錠）  

販 売 名  
（規格単位）  

イマナニプ抵抗性の慢性骨髄惟白血病  
再発又は華治件のフ■fラデルフィア染色体陽性急件リンパ性白血病  

効能・効果  

類似薬効比較方式（Ⅰ）  算定方式   

成分名：イマナニプメシル酸塩  
会社名：ノバルティス ファーマ（株〉  

比較楽  

版元名（規格単位）  薬価  
グリペック錠1（〉Onlg（1（＝）nlgl錠）  3，128．50H  

ケルセパ錠150mgと同錠100mgの規格間比 0．93t）08  規格間比  

有用性加帯（汀）（A＝5（％））、市場性加帯（l）（A＝10（％））  
（加算前）  （加語後）  

5（）mgl縦 9，385．50「1→10，793．30円  

補職加語  

外国調整  

算定典他  20mgl荘   4，565．20円  
50fngl錠 10，79：j．こ毒0円（1日薬価 21，586．60円）  

新兵収載希望者による巾場規模予測  外 国 価 格   

r測年度  √測木剤投与患者数 r刺販売令名房   

初年度   520人  17．2億円   

（二○－タ時）  

9年度 1，361人  71．1億円  

20‖ユ鍼1碇  

、に回  45．ニゴ7ドル  4．763．～IO円  

英国  21．72ボンド 4．：ゴ44．40円  

弧国  46，6ミ1ユ・一口  7．2～‡」．：1【】円  

仏国  37．こ14ユー・∩  5．825．5（〕円  

外国平均価格  5．554，50円  

5（〉mgl錠  
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米田 ！）（）．74ドル   れ527  

英国  ヰ3．ヰ4ポンド H．688  

狐国 l）1．6二1ユ・－r「14，291  

仏圧I  74．37ニL－－「11，6（）2  

外国、l／均価格  11，n28  

（拝）亮子トート江平成20牛2月～平成21隼1月の平均  

躾価基準収載予定口  平成21年 3月13ロ  平成21年1月21ロ  製造販売承認ロ  

－13 －   －12 －  



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J・式類臓効比較・描（T） 第一贈繍織 成21年2月 9日   

新薬   最甑似薬  

成分名   ニロチニプ塩酸塩水和物   イーアナニプメシル酸塩  
最  
塩                イ．効能・効果  イマナニブ祇杭件の慢性期又は移  慢性骨髄件白血病、KIT（CDl17）   

行期の慢性骨髄一件白血病   腸件消化管問質腫瘍、フィラデ／レ  
典  フイア染色体腸件急伸リン′く件白  
選  血病  
定  
の          ロ．炎環作用   チロンンキナ」ゼ眼帯作用（Bcl、－  チロンンキナーゼ阻害作用（Bcl・－   
妥  Ablチにシンキナーゼ開＿害）   Ablチロシンキナーゼ阻害）  

当  
性        ハ．組成及び   
化学構造  

t11  哲  し躯ポm・ ・1  
・丈よ斗1ノ 打  
苺1ごj   也  諺  

岬り1‖  

長3 川岬∩   

ニ．投り・形態   内用   内用  
斉Ij形   カプセル剤   錠剤  
用法   1「2「可   1Hl同   

画期性加算  該当しない  
（70～120％）  

有用性加算（1）  
（35～60％）   

補  
場   

正  イマナニプメンル酸塩を承認最大用量（1日柚）川官）以⊥使用しても  
（加算の理由）      無効であった忠一首群を対象とした試験において、一定の効果が得られ  

加  ていることから、悸性骨髄性白血病居着の治療の新たな選択肢となる  
と・・考えられ「治療方法の改善」が認められるしかし、国内での汚憾  

算   の症例数が少ないこと等を考慮し根定的な評価とした。  

市場性加算（l）  
（10一〉20？も）  

本別は希少疾病用医薬品であるが、眈に同様の作用機序、効能を有  
（加算の理由）   

市場性加算（u） 5  該1しない  
（％）  

小児力‖算  
（5～20％）  該1しない   

当初算定実に対する新  
巣収載希望者の不服意  
見の要点  

卜記不服意見に対する  
見解  

整理番弓  09－03－内－7  

429 その他の感傷用薬（内用薬）  炎 効 分 頓  

ニロチニブ塩酸塩水和物  成  分 名   

ノ／く／レティス ファーマ（抹）  新薬収載希望者  

版 元 名  
（規格単位）  

グシクナ刀フセ／レ20Uりng  
（200nlglカプセル）  

イマナニプ批抗悼∬慢性期又は移行期の憬椎骨髄件白血病  効能・効果   

算定方式  簸似薬効比較方式・：丁）  

成分名：イマナニプメシル酸塩  
会社名．ノバルティス ファーマ（株）  

比較薬  
版元名（規格単位）  薬価  

グリペック錠100nlg（100江1gl綻）  3，128．50H  

禰宜加簡  有用性加簡（口）（A＝5（％））、市場性加帯（丁）（A＝1（）（％‖  
（カロ算前）  （加算後）  

200爪ギ1カプセル 4，6と）2．80円 → 5，3と）6．70円  

外国訓整  

20〔）111glカプセル 5，396．70H（1日薬価21，586．80H）  算定薬価  

新薬収載希望者に、Lる市場規模予測  外 国 価 格   

「軋年度  一利本刺投与愚行敦 r′測販売金額   

初年度   393人  10．5侶紆」  

200ユヱjぎ1万プセル  

1こ匡Ⅰ  57．01ドル  

英国  21．72ボンド  

j某国  」5．汚トニ一口  

仏同  37．27二⊥一口  

外国、l′均価格  
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（三亡－ク時）  

10年度  862人   56．8億円  

（拝）泉葡．－ト乙1平成2∩（12月～平成21勺1月の平均  

平成21年1月21口  典価基準収載予定口  平成21年 3月13ロ  製造販売承認口  

－15 －   ー14 －   



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  

算定方式類似典効比較方式（＝  第・回算定組織平成21年2月 9口   

新典   最類似躾  

成分名   アジスロマイシン水和物   アジスロマイシン水和物  
（ジスロマックSR成人用ドライ  
シロップ2g）   

イ．効能・効果  ＜適応阻僅＞   ＜適応幽塩ン  

γジスロマインンに感性乃ゾドゥ球幽風、  アブスー一マイシンに感性のソトウ球曲馬、  
レン・ナ球菌．霞、肺・炎球菌、淋菌、モラクセ  レンサ球菌属、肺・炎球菌、モラクきヲ（こプ  

最  ラ ニプランハメラこいカタラーリス、インフ  ランハノラトカケテープス、インフルJ・ン   

額  Jレ工ンゾ歯、■くソトス＼レゾトコツカス尾、  ザ歯、′くソトス：、レナこ、コッカス属、クラ   

似  クラミジア属、マイ＝プラズで属   ミジア属、マイコプラズ7属   

巣  
＜適応症：＞   ＜適応症：＝＞   

選  深在仕度痛感染癒、リンパ管・リン′哨戒、  

定  咽頭・喉届憐、扁桃炎：扁桃周皿炎、扁桃  
の  周囲膿瘍を含む：・、急性気管支炎、肺炎、肺  

妥  膿瘍、慢性呼吸器病変の「決感礁、尿道炎、  

当  了・官顕管炎、副鼻睦炎、歯周組識炎、歯冠  

性  周囲炎、顎炎   

ロ．英二碑作用   蛋白合成阻害作用   左に同じ  

ハ．組成及び   ←、■ノ′′「  差に同じ  
化学構造   岬・－、′  

…－・■■、⊥ィニ。－↑リ、 も豆．・ノンt 1－■山Jへt嶋  
九ニンニ・－  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  
剤形   ドライシロップ剤（成人用）   錠剤  
用法   1ロ1   1Hl何、3H閃   

画期倖加算  
（70～12（）％，）   

該当しない  

有用性加帯（丁）  
（35～60％）  該当しない  

補              有用性加帯（¶）   

に に0′   

正  1恒Jのみの投与に上り効果がノ」ミされ、治療方法の改葬が認められる  
（加算の坪由）      ところ、比較薬は3回投与（1日1回、3日間）であることを考慮し、  

加  限定的な評価とした。  

堺   
（10～20％）   

市場仲カ‖算（Ⅱ）  

（5％、）   

当初算定実に対する新  

小児加帯 （5～20％）  該当しない   粟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   第二也算定組織l平成 年 月 ロ  

09－03一内－8  整理番号   

614 幸としてグラム腸仲南、マイコプラズマに作用するもの（内用薬）  巣 効 分 類  

アジスロマイシン水和物  成 分 名   

ファイザー（株）  新薬収載希望者   

版 売 名  
（規格単付）  

ジスロマックSR成人用ドライシロップ2g（2gl瓶）  

く適応菌種＞  

アジスローアイシンに感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、淋菌、モ  
ラクセラ（プランハメラ）・カタラーリス、インフルエンザ帝、ペプトストレ  
プトコツカス属、クラミジア属、マイコプラズマ属  
＜適応症＞  

鎚存性皮膚感染症、リンパ管・リンパ節炎、畔願・喉頭炎、局桃炎（慮眺周幽  
炎、前桃圃閃膿瘍を含む）、急伸気管支炎、肺炎、肺膿瘍、憬件呼吸器病変の  
‾．次感染、尿道炎、子宮頸常炎、副鼻腔炎、蹄周組織炎、歯冠用閃炎、顎炎  

効能・効果  

簸似薬効比較上式（T）  算定．万式   

成分．名：アジスUマイシン水和物  

会社名：ファイザー（條）  

比較炎  
販売名（規格単位）  薬価  

ジスロマック錠250mg（250mgl鎚）  307．50円  

ノービア・ソフトカプセルと同リキッドの剤形間比：1．0858  剤形開化   

有用性加語（¶）（A＝5（一路））  
（加算前）  （加算後）  

2gl瓶  2，002．90円 → 2，1（13．00円  
補正加算  

外国調整  

2gl瓶  2，103．001り  語定薬価  

新薬収載希望者に上る巾場規模予測  外 国価 格   

予測年度 予測本刻苦与患者数  す測版売金額   

初年度   463万人   97．3億円  

2gl櫛．   

米国 6（）．95ト㌧√ 6．3‡）9．80∩   
外国平均価格  6．399．8n円  

（±〔－ケ時）  

4年度  713万人 149．9億＝  

（汀）為箪／－ト：土斗一成20年2〔～ヰ成2】辛】月の平均  

平成21年 3月13口  薬価基準収載予定ロ  製造臓売承認ロ  平成21年 1月21ロ  

－17 －   ー16 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  

算定方式掛似典効比較方式（1） 第傾組織平成21年2月9口   

新炎   最類似躾  

成分名   ラニビズマブ（遺伝子組換え）  ベガブタニブナトリウム  

最  
頬                イ．効能・効果  中心溝卜脈絡膜新年血管を伴う  中心偲卜脈絡膜新生血管を伴う加   

似  加齢貰訴変作痛   齢黄班変性病  

豪  
選  VEGF阻害作用   VEGF‖ヒ選択的阻害作用  

定  
の  
妥  殖園一子モノクロナール抗体のFab  

当  断片で、44封酢のアミノ頗残基か  

性   らなるタンパク貨   

ニ．投与・形態   汁射鞘   注射用  
剤形   拝射剤（キット製品でないもの）  注射剤（キット製品）  

用法   硝子体内拝射   硝子体内注射   

画期性加筋  吉亥1しない  
（70～120Yち）  

4■用件加算（Ⅰ）  

（35～60％）   

備  
r5～l宛   

正  維持期においては投与風教が年引址程度で、1七較典に比して約半分  
（加算の理由）      の回数で済む点において「治癒力■法の改善」が認められる「しかし、  

加  国内での治験痛例数が少ないことなどを考慮し限定的な評価とした．二  

界  

（10～20％）   

市場件加算（Ⅲ）   該1しない  
（5％）  

小児加算  該当しない   
（5～20％）  

当初貴定案に対する新  

秦収載希望者の不服意  

見の雪ノエ  

上記不服岩見に対する  

見解  

整理番号  09－03一汗－1  

薬 効 分 籾  131 服科用剤（注射薬）  

成 分 名  ラニビズマプ（遺伝子組換え）  

ノバルティス ファーマ（抹）  新薬収載希望計  

販 売 名  

（規格単位）  

ルセンチィス硝子体内注射液2．3nlg／0．23mL  

（0．5nlg O．05nlLl瓶）  

効能・効果  中心価卜脈絡帳新牛血管を什う加齢黄1肺変性括  

算定ム’式  類似薬効比較上‾式（1）  

成分名：ベガブタニブナトリウム  
会社名：ファイ、ゲ←（棟）  

比 較薬  

販売名（規格単仲）  炎仙  
マクジュン硝子体内注射用キット0．3mg  123，457円   

（0．3mg∈0〃Ll筒）  

挿下加帯  有用性加笥（m）（A＝15（％））  

（加算前）  （加算後）  

0．5工n侵0．05工nLl瓶 15こj，248円 1176，235円  

外同調盟  

算定典血  0．5mg O．05mLl瓶 176，235円  

外 国 価 格  新兵収載希望者に上るホ場規模予測  

0 5JJlg O．05mLl軌  

米国 2．4こ17 5（〕ドル  255．ミ1：18円  

英国   7（弓1．20ポンド152．：Z4〔円  

独回 1，29（〕．22ユーロ 202，210円  

仏国 1．Uヒ13．71ユーロ17（上．（jlミ）口  

外同、l′均1皿格  1∈15，252H  

し注）為替／－トは竹尤2【1年2月～T吊hl年1月の平均  

∫′測年．電  ∫′測木剤投ウ・冨し音数 「測地芳命神   

初年度   1．0万人  48億円  

（：F－ク時）  

10年度  2．0万人   234億円  

製造販売承高懲日  平成21年1」」21日  薬価基準収載予定日  平成21qニ 3ノ」13日  

－18 －   －19 －   



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  

如上・式腹掛算屈  計回鮎組織 成21年2月 9日   

新薬   類似薬がない根拠  

原  オマリズマプ（遺伝子魁換え）  同様の効能・効果等をもつ類似薬  
仙  はない．  

計  

算  喘息症状をコントロールできない  

方  難治の患者に限る）  
式  
てビ  抗IgE作用  
採  

用  
す  ローナル抗体（アミノ酸218他の  

る  梓鎖2分子とアミノ酸451他の旦  
妥  鎖2分子からなる糖タンパク常）  
当  

性   拝射  
剤形   汁射剤（キット製最でないもの）  
用法   皮下拝射   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）昔×110％＝21．1％  

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（円本政策投群銀イ丁）   

（加算の秤由）  A剤は、既存治療によっても喘息病状をコントロー／レできない難治  
の患者に対して・定の有一効件が認められており、当該患者にとって新  
たな治療手段になり得ると考えられる♪ ただし、本剤の喘息増悪抑制  
効果について製造販売後調査の中で．更に検討することとされているこ  

とから、限定的な評価とした【   

当初算定案に対する新  
典収載希望者の不服意  
見の要点  

第「回算定組織平成 隼 月 日  

上記不服意見に対する  
見解  

．才1  

ー 20 －   － 21－   



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  

算定方式舶間調整  箭国算定組織 成21年ユ月9ロ   

新典   最短似楽  

成分．名   サルメテU－／レキシナホ酸塩・フ  サルメテU－／レキンナホ酸塩・フ  

最  ルナカノンプロピオン酸エステ／レ  ルナカゾンプロピオン酸エステル   

類  （アドエア50エアー120吸入  

似  用）   

楽  
選  

定  び長時間作動型吸ノ＼／ヨ．刺激剤の  
の  併用が必要な場合）   

≠r  

当  気管支拡張作用・抗炎痛作用  左に同じ  
性   

【′㍍  左に同じ  
⊂0H  

ハ．組成及び  
化学楕造  

ノーサルノテロ－′レキ  

適軒←≡還㌶′U  

ニ．投与形態   外用   左に同じ  
剤形   吸入剤（キット製品）   左に同じ  
用法   1H2「可吸入   左iこ同じ   

画期惟力l蘭  該当しない  
（70～120％）  

有用・性加簑（＝  
（33一－60％）   

補  
（5～30％）   

正 加  
（1（〕～2（〕？ム）   

算  
（5％）   

規格間調整のみに   
上る算定における  

小児加算   小児供用呈iこ対．応可能な配合剤であり、吸気ノ」の弓弓い小爪こ適した  
（5～20％）  

る，また、91例の同内小児臨床試験を実施しているが、配合単剤の  
（加算の理由）   

あることを考慮し、限定的な評佃とした、   

薬収載希望者の不服意  

当初算定案に対する薪  見の要1て     卜記不服意見に対する 見解   第⊥回算定組織 卜減 年 月 日  

09－03一外－1  整理番号   

229 その他の呼吸器官用薬（外用薬）  薬効 分 粕  

サ／レメテU－／レキンナホ酸塩・フルチカゾンブuピオン酸エステ／レ  成 分 名   

グラクソ・スミスクライン（株）  新薬収載希望者   

販 売 名  

（規格単付）  
アドエア50エアー120吸人用 （12．し）gl瓶）  

気管支喘雇、（吸入ステロイド剤及び長時間作動型吸入れ刺激剤の併用が必要  
な場合）  

効能・効果  

規格間調整  算定方式   

成分名．サ′レメテロールキンナホ酸塩・フルチカゾンプロピオン酸エステル  
会祉名：グラクソ・スミスクライン（侠）  

比較英  
販売名（規格車偉）  典佃  

アドエア100ティスカス（60フリスター1キット） 6，：∋16．90H  

小児加算（A＝10（％））、キット特徴部分の原材料費  
（加帯等前）  （加帯等後）  

12．OKl瓶  5，964．10円 → 6，618．10円  

外也訓整  

12．0ぢ1瓶  6，618．10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   

ト測午厚  r′測本刺投与思計数  r′測販売金額   

初年度   4．7万人  13．9億円  

12．O gl瓶   
英国 18，14ポンド ㌻628．〔＝円   

独国  5⊥1．29ユ‥「 れ464．e＝円   

仏国 1ヱ．こ17ユ・－∩ 6，6（）9．7（）円   

外国、－′均価格  6，23⊥l．10H   

（拝）為帯．－ト江平成2nて12月～平成2日1月の平均  

（■：－－〉時）  

10年要 17．1万人  70，8億円  

平成21年 3月13口  炎価基準収載予定ロ  平成21年 1月21ロ  製造販売承認口  

－㊥一   ー 22 －   
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（2）ゾレア皮下注用（オマリズマブ（遺伝子組換え））  

・薬価収載予定日：平成21‘卜3ノ113日  

・効能・効果：  

眈存治療によっても喘息症状をコントロールできない新治の気  

管支喘息  

・用法・用量：1国75～3751帽を2又は4週間毎に皮下に注射  

■標準的な費用：  

70，503円／1瓶 × 2瓶（平均的投㌢呈） ＝ 約14．1万円  

・当該医薬品を使用するD PCでの診断群分類：  

MDCO4 呼吸器系疾患（分封040100ⅩⅩⅩⅩXOOx，040100ⅩⅩⅩⅩⅩ01Ⅹ，  

040100ⅩⅩⅩⅩⅩ1ⅩⅩ，）  

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費（平均＋1S D）  

5．966点  

（3）ボトックス注50／ボトックス注100（A型ボツリヌス毒素）  

・追加効能の承認日：平成21年2ノロ23日  

・追加となった効能・効果：  

小児脳性麻痺患者■の下肢痙縮（2戚以卜）に作う尖足  

・用法・用量：  

4単位．．′’kgを3ケ月以上間隔をあけて投与・  

・標準的な費用：  
1回の投与■呈；4単位／kgx2蝕g ＝ 80単位  

薬価；100単位1瓶 92，249円  

50単位1瓶 51，062円  

より、標準的費用は約M万円  

※ 小児の標準的休休弔を20kgとして費用を算．¶  

・当該医薬品を使用するD P Cでの診断群分類：  

MDCO7 筋骨格系疾患、肌）C14新牛児疾患、先天件音形  

（分類070140ⅩⅩ99xOxx．070140ⅩⅩ99Ⅹ1ⅩⅩ，140490ⅩⅩ99ⅩⅩⅩⅩ，  

140490ⅩⅩ970ⅩⅩⅩ，140490ⅩⅩ971ⅩⅩⅩ，）  

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費（平均＋1S D）  

7，716点  

DPCにおける高額な新規の医薬品等への対応について   

1 新税iこ薬価収載された医薬品等については、Ul〉Cにおける診療報酬点   

数表に反映されないことから、以下の芯準に該当する医葉．訂．でを使用した   

患者については、包描評価の対象外とし、川東高算定することとしている。   

前年度に使用実績のない医薬品等については、当該医薬品等の標準  

的な使川における薬剤費（併川する医薬品も含む）の見込み額が、使  

用していない症例の典剤費の平均＋1SD を超えること。  

2 平成21年3月13日に薬仙収載されることとなった医薬品のうち、ルセン   

チイス硝子体内注射液2．3mg／0．23mL（ラニビズマフく遺伝子組換え））及   

びゾレア皮下注用（オマリズマフ（遺伝子組換え））手こ上、この基準に該当   

するため、当該瞑典品を使用した患■首については、出来息算定することと   

する．   

3 効能迫力［の薬事承認がされた医薬品のうち、ボトックス注50／ポトック   

ス注100（A型ボツリヌス毒素）は、新規に追加された効能である「小児脳   

性病症患者の下肢痙縮（2歳以上）に伴う尖足」に対して使用した勘合は、   

この基準に該当するため、当該効能に対して本剤を使用した患者に一〕いて   

は、川栗高算定することとする。   

く参考＞   

（1）ルセンティス硝子体内注射液2．3mg／0．23mL（ラニビズマフ（遺伝  

子組換え））   

・薬価収載予定日：平成21‘卜3月13R   

・効能・効果：叶心有下脈絡膜新生血管を伴う加齢苅斑変性症   

・用法・用量：0．5mg（0．05mL）を1ケ月ごとに1回、硝子体内投与・   

・標準的な費用：  

176，235H／0．5mg X l瓶／国 ＝ 約17．6万円  

t当該医薬品を使用するD P Cでの診断群分類：  

l】D（：02 眼科系疾患（分類020200ⅩⅩ99ⅩⅩⅩⅩ，020200ⅩⅩ970ⅩⅩⅩ，  

020200ⅩⅩ971ⅩⅩⅩ）   

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費（平均＋1S D）  

5．096点  

■1  

（互）   


