
中医協 薬－3  

21． 9．18  
平成20年度薬価制度改革前後における加算率（A）の適用状況の比較  

（平成18年度薬価制度改革以降、平成21年9月薬価収載分まで）  

薬価制度改革後の有用性加算においては、加算率5％の成分が多いが、既存品を  

改良したものが多かった。  
原価計算方式における革新性、有用性等に応じた評価の導入により、10成分に  

加算が、1成分に減算が適用された。  

小児加算及び市場性加算の対象成分数は増加傾向であり、また、小児加算の加算  
率は増加傾向にある。  

平成20年度薬価制度改革後における   

補正加算の適用状況等について  
1．新薬の革新性や有効性等に係る加井率の適用状況を制度改墓前後で比較  

1）類似薬効比較方式   

○画期性加算 （A＝50～100％ → A＝70～120％に引上げ）   
○有用性加算（Ⅰ）（A＝25～40％ → A＝35－60％に引上げ）   
○有用性加算（Ⅱ）（A＝ 5－20％ → A＝ 5～30％に引上げ、適用対象の拡大）  
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成分数  加算成分数＊   加算率   平均   

制度改革前   54   22   A＝ 5（6成分）  A＝11．2   

（H18．4～   （40．7％）  A＝10（4成分）  
H19．12）  A＝15（4成分）  

A＝20（3成分）  

A＝25（3成分）  

A＝30（1成分）  
A＝35（1成分）   

制度改革後   48   21   A＝5（12成分）  A＝ 8．9   

（H20．4一－   （43．8％）  A＝10（3成分）  

H21．9）  A＝15（2成分）・  

A＝20●（1成分）  

A＝30（1成分）  

A＝35（1成分）  
A＝40（1成分）   

なお、規格間閻魔のみにより井定された新薬のうち、有用性に基づく補正加井が適用されたものが制度改革前   

．1  

に2成分あるが、加井率の幅が類似薬効比較方式における有用性加井とは異なるため、上記表には含めていない。  
＊）「加井成分数」は、画期性加井、有用性加芥（Ⅰ）又は有用性加非（Ⅱ）が適用された新医薬品の成分数   

（なお、上記の袈の期間において画期性加算が適用されたものはない．）   

2）原価計算方式   

○営業利益率（新設：革新性や有効性、安全性の程度に応じて  
平均的な営業利益率の±50％の範囲内の値を用いる）  

対平均的営業利益率  
成分数  対象成分数   （平均的な営業利益率の19．Z％  平均   

に対して評価した±50％の範囲）  

制度改革前  23  

（H18．4～H19．12）  

制度改革後   23   －5％（1成分）  ＋16．8％   

（H20．4－H21．9）  く47．8％）  十10％（3成分）  営集利益率に換算すると、  

＋20％（5成分）  19・2％×（1十0．168）＝空旦塑となる。  

＋30％（2成分）  これは、加井前の薬価に対して 皇呈塑の加算に相当する。  



有用性加算の適用状況について（平成20年4月一平成21年9月収載分）  
有用性加算（Ⅱ）の対象範囲の拡大により、新たに加算が認められたものは、2成分であった。  

加算率5％の成分が多いが、この期間では既存品を改良したものが多かった。  ㌢．新薬のその他の加井率の適用状況を制度改革前後で比較  

（類似薬効比較方式・脚起した新薬）   

○市場性加算（Ⅰ）（A＝10％ → A＝10～20％に引上げ、適用対象の拡大）  
○市場性加算（Ⅱ）（A＝ 3％ → A＝5％に引上げ、適用対象の拡大）  

加算   事件  
■■暮ヰ●暮も   

qJ  ②  q）  

N凸，  収七日  井定方式  比せ藁   
④  

（主な■拓症）  
加算                性床上■用な断    高い有鋤性・安    対象痍■専の治    こ・  

娩の作用書序  全性  ■方法の改讐  電覆上の書用性  

■＝  ｛■  

H20．l．27  丁イセントレス錠400叫  l上）   （▲1■01ヽl  

（HJV感染症用稟）  
市場性tl】  0   

（∧－10I●〉   

■1    ビスダイン■注月日h■【ベルナポル  

1  H之0．l．；】  マクジュン榊千体内注射用キット0．3mg  フィン〉   （▲t35●l】  

仲心書下腕輪J♯生血tを伴う加ゎ★職責性痘用藁〉  
市場性＝‖  ○   
（▲tl01■】   

印Ⅰ    グラシンTゲル11（リン■ダノンダマイ  

1  HlOj．II  デイフェリンゲル0†％  シン）   （∧五lOI●）   

く■t性ざ鷹用聾）  
○  

■1    コロネル■与08叫レポリプル鉾500叫  

▲  H20j．1ま  イリボ一錠51‖【  
（ポリカルポフィルカノしシウム）   

（男性における下綱型遇義朝症犠霹用嘉）  
○  

■；    セロクエルーOO【▲■（フマ几■クエ  

5  H王I．l．1，  クロサリルー100m■  
チアビン）   （▲－20I●）  

（治■抵紋性統合矢川虚用＃  
○  

llt    レスクリブター■200ntくずラビルジン  

■  H‡ll．1l  インテレンスヰ100mg  メシル■I■）   （∧コ】Sh）  

（HⅣ－1■鎗痙用ホ）  
ホ■性（l〉  ○  
【▲＝tOI▲）  

dI    マクジェン絹子体内技舶用キット  

丁  H21J‖  ルセンチイスq千体内圧肘濱Zam¢′0．23mL  8．3れ■（ベガブタエフナトリウム〉   

（中心幕下♯緒川新生血t舌伴う加ゎ貴斑t性住用ヰ）  
○  

■1    コンサータ■18mtりl■メチルフ1二  

l  HtlJ．1i  スーラテラカプセルZ5【g  デート）   （∧！1【】I▲）  

いi、兜職における誌上欠鵬／多■1生II書刑鶉）  
小児郷■  ○  
【▲＝SI●ト  

月‖  外q  

l  Htl．l．【，  タイケルフ錠2501¶g  
（上）   （人±1（〉l●〉  

（ト忙R2dポー取が鑓止さ九た手術不■又は再発れ鳥用■）  
○  

スーチントカブセ／し12．5∩－■  廿l    ネクサパール■王08【■（ソラフユニ7ト  

Ht0．■．13   （檀治切精不■又は転樽性の¶■鴨橿、イマチニプ娃脆性  シルIl■〉   
（∧土5ヽ●）  ○  

の11化t椚■■瘍川纂）  

llt  外【円  

コ  Hま0．‖Uは  ラミクタール■1〔〉0¶■  （下）   （▲事占1t）  

（抗てんかん儀上の併用藁）  
小火加■  ○  
（▲三18I◆〉  

llI    ベルケイド注射用和■（ボルチソ三フ）  ▼■l†＝い  

lエ  H20．‖＝は  サレドカブセ／し100  
（▲一SI小  

（■鳥又はれ治性の多先性■F止爪雛）  
巾疇性（1）  ○  
（▲一201●）  

メノエイドコンビ′くッチ  MI    Wエストラーナラーーフ0，丁2■叩／エストラ  
ダーム貼付0．ナZnt（エストラジオー  

tl  H18．111t   く史年戦陣書取び静■矢花鐘状に伴う血tl払榊職系蛙状  ○  
Hレルエナスサロン〉   用■）  

スブリセル錠5DM■  tlI    ケリペック■I仲IIt（イマナニフメシル  

11  H2l－3．1】   （イマテニプ托抗性のⅦ性●t轟性自▲■、■轟又は几油性  ■■＝   （∧まきI●）  ○  
のフィラデルフィア嬢色体■性■性リン／く性白血■爪■）  

巾墳丘lI〉  （▲≡tOIヽ）  

■l    グリペック■川叫lイマナニプメシル  

1S  Hl111】  タシグナカプセル2DO†ng （イマナニフ庵杭性のⅧ性朋又は移行期の壇性■ll性白血  （人＝S●～）  

■川震）  

れ腋性＝）  ○  
（∧－101t）  

止t    エフピーヰ1．5／エフピーODt25（■  

l■  lRl．】．1】  トレリーフ■25rロー （レポド′く食事■洞lこ他の抗′トキンソン■轟を憬用しても  （▲コ81●〉  ○  
十分に鋤tが欄られなかった■●のパーキンソン爪用纂）  

■1    ジスDマック■2ちl■叩けジスロマイシ  

ロ  H2】．3．1ユ  ジスロマックSRlた人用ドライシロップ2■ （8性h甘支炎、■蝿」1性月■濃■tの二次鵠鰻用■用  （∧－5I●）  

書十  
○  

■l    クラビット鐘ルポフ○キサシシ水和  

1l  HZl．l．1l  クラビットヰ500nl■  11）   （∧ゴさヽ）  

（咽¶・■麟炎、▲性気管支炎．静炎．♯快炎事用■〉  
○  

■1    メイアクトMS小兜椚l●≠10％（セフ  

川  H2l．l．川  オラぺネム小児用■軸10Iも  ジトレンビボキシル〉   （∧＝8I●）  

（肺炎、中耳炎、椚■鯉炎用霹）  
小児加暮  0  

（∧コ【10●l）  

リス／くダール■2M■′リスパダール0  

ZO  H‡1．↓．柑  リス／くダールコンスタ嫉注用251叩  D鐘之m■（リスペリドン）   （∧五6I●〉  

tIlを失慎iRl】   
○   

リEトール■10¶■けトノレlスダチン  

21  H慮l．I．1  カデュエット配合吐ヰ■ （高血圧症又は鋏心症と、幕コレステロール血丘又は青線  （▲＝ユOI●）  ○  
性■コレステロール血症の併発用礪）   

成分数  加算成分数   加算率   平均   

制度改革前   59   4   A＝3（3成分）  

（H18．4～   （6．8％）  （市場性加算（Ⅱ））  

H19，12）  

A＝10（1成分）   

（市場性加算（Ⅰ））．  

Ⅰ＋ⅡでのAve：4．8   

制度改革後   53   10   A＝5（2成分）  

（H20．4－   （18．9％）  （市場性加算（Ⅱ））  

H21，9）  

A＝10（7成分）   

適用となった数  

6（11．3％）   Ⅰ＋ⅢでのAve：10．0   

○小児加算（A＝3～10％ → A＝5～20％に引上げ、適用対象の拡大）  

成分数  加算成分数   加算率   平均   

制度改革前  59  2  A＝ 5（2成分）  A＝ 5．0   

（H18．4～   （3．4％）  

H19．12）  

制度改革後   53   6   A＝ 5（1成分）  Aニ＝10．0   

（H20．4～   （11．3％）  

H21．9）  A＝15（1成分）   

制度改革により  

適用となった数  

2（3．8％）   

○キット加算（通例、加算を適用（A＝3％）  

→ 新規性が認められる場合のみ加算（A＝5％））  

成分数  加算成分数   加算率   平均   

制度改革前   59   6   A＝ 3（6成分）  ＝3．0  

（H18．4～  （10．2％）  

＝3．0          H19．12）．  上記以外に、報告品目・後発医薬品において、  

35成分にキット加算が認められた。   

制度改革後  53  A＝5（1成分）  

（H20．4－   （1．9％）  
H2L9）  

上記   A＝5．0  

1成分にキット加算が認められた。  

有用性加嘉（Ⅱ）の事件   

イ ■ll王上有用な…の作用■序奏書ナ去こ′．  ロ 附lこ比して、貫い有効性又は安全性を有することが、客観的lこ示されていること．   
ハ 醐規収t晶lこより、旦輌規唖晶の対tとなも疾病又は負≠の細方法の改讐が客観的に示され刊ヽもこと．   
ニ納lこおけるエ夫により、榊こ比して、嘉しヽ餌上の有用憤を宥することが、専一細別こ示されmヽること．   



小児加算の適用状況について（平成20年4月～平成21年9月収載分）  

市場性加算の適用状況について（平成20年4月一平成21年9月収載分）  
小児加井の対象範囲の拡大により、新たに加井が認められたものは、2成分であった。  

市場性加算の対象範初の拡大により、新たに加算が認められたものは、6成分であった。  
小児加算の雷書（覆行）   小兜加■の■件ロ（平成四年f   で）  

・l日2■入をl日2卑職人 

ンツ【ストックリン■l∝h▲〉   

■   

用対  
さ象  ■彙又はhJ廿  

れ範  はの事舞性書  
■1   ■用せ＝‖  

た囲 晶に  
■l   （†i与ヽ† ★■廿Iい  ○   

い  ○  
日お   しl巳20●l）   

て  非▲分q性鳥  

ネオスチグミ  
ウゴスチタiン注  

○ふl■（ネオスチグミ  

ンメチル■■t〉  

も   ン■血書水  （▲－ち11）  0 ‖泊■け神  0  

相鞠  けトロビン■■t  縫責l   

水和■〉   
】 ‖  

市場性加∫（Ⅰ〉の要件  
イ薬事法欄77集の2の脈にさづき・希少疾鋼用匿藁晶として指定された新規収一品であって、対象となる疾痍又は負傷に係る捌t及び効果が当輌規収厳品  の 

主たる効能及び劾兼であること．  
口 当職新規収上品の比舶用卓量lナてL、なL、こと．  

市q性加井（Ⅱ）の事件  
イ当輔娩収t品の主たる効能及び効動く、日棚準商品分矧こ定められている薬物分類のうち・市場規如く小さいものとして別に定める薬効に放当すること． 口 当敵折鶴収t晶の比柚暮 

しⅠ）又は市壌性加工（Ⅱ）の■用事轡1ナ丁いないこ♪ 

小児加井の璽件  
イ当該新規収t晶の主たる効能及び効果又は当該効能及び効果に係る用法及び用1に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生体重児を含む．以下  同じ 

．）に係るものが明示的に含まれていること．  
日当紘新規収t晶の比岬．  

5   



原価計算方式における平均的な営業利益率以外の率の適用状況について  
（平成20年4月～平成21年9月収載分）  

キット加算が適用された新薬・報告品目・後発品について  
（平成20年4月～平成21年9月収載分）  

原価計算方式により算定された新薬23成分のうち、  

革新性、有用性等に応じた評価により、10成分に加算、1成分に減算が適用された。  
キット加算の要件に「構造・機能の新規性」を追加したことにより、加算の適用される成分数は大幅に減少した。  

平成18年4月一平成19年ほ月収戴分  平成Z0年4月一年成21年9月収覿分   

キット加算適   
用数   41   2   

NO．  収載日  薬価基準収t名 （主な適応症）   成分名  営業利益率   加嘉・減算の理由   

壬断種について、抗凝鼠由子として発見されたタンパク貫を遺伝子工学的に作製したもの  

■  H2D，4．柑  リコモジュリン点滴静注 用12800  トロンポモデュリン  平均苦葉利益率 ＋3（）％         であり、トロンビン活性阻書作用に加え、プロテインC活性化による血液凝固阻止作用を有す    く汎尭性血管内血液凝固  アルファ（遺伝子趨   る抗股間剤として世界に先取けて日本で開発されたものであり、DIC匿 に たな治糧の遇     え）   肢供するのとして瞳的に意こ 
症（DIC）治療薬）            換  

択を提も床大きな畦を有すると、既存治療と比較した本巣の有  
効性、安全性は高いと考えられることなどを評価した．   

予後不良で靴油性の特発性肺繊維症に対して、初めて有効性を実旺しており、相当程度  
2  H20．】2．12  ビレスバ錠200mg  ビルフェニドン   平均官業利益率  

ただし、モの有効性の穏度は限られたものであることから、限定的な絆価とした。   

革新性について、ホスホジエステラーゼ引阻害作用という既存治療薬と井なる新規の作用  

3   H20．4．18  レバチオ鑓20mg  シルデナフィルクエ  平均営業利益率         機序を有すること、有効性については、米国の治療ガイドラインにおいてその任用が推奨さ    （肺動脈性肺高血圧症用  ン酸壌  ＋20％  れており、特に、WHOtt能分河クラスmの患者の治療においては、既存治療薬よりも推奨度    燕）    が高く 
、第1遭択薬に位置付けられており、既存治療薬より有用性が期待されることなどを騨  

価した，   

ネクサパール錠200ml   革新性について、インターフェロンなど既存の下がん治療薬と異なる新規作用櫨序を有す  

4  H20．4．18    ソラフェニプトシル  平均営業利益率      （根治切特不能又はl云移  酸櫨  十20％  ること、有効性については、インターフェロンなと既存薬の治療虎を有 る患者 壬とした    性の甘細胞癌治療薬）    臨床試験において加増愚生存湖仰の漣農が比められていることなどを騨価した。   

シー工ルセントリ錠150   
ヰ，帥ま、CCR5阻書作用により、HlVの細胞内優入を姐書するという新規作用機序により、  

平均営業利益率  
5  HZt．】．川    マラビロク   十20！i  し、て革新性が眩められる。  

症用築）  
ただし、長期投与におけるCCR5指向性川∨－1の変異による有効性への影響l＝ついて、市  

販後に†l相収集が求められていることから、限定的な辞儀とした．   

本I抑ま、オビオイド亮受容体作動作用という新規作用穐序により、既存の抗アレルギー築  

H之1．3．13  レミッチカプセル2．5〃g （血液透析患者における  ナルフラフィン塩酸 規  平均営業利益率         零に治療抵抗憤の血液透析患者におけるそう痺症の症状を軽減することが旺められてい    既存治療で効果不十分  

6  ＋20％   る。  

なそう嘩症の改警薬）  
ただし、国内臨床t式験で示されてしヽる症状軽減の程度が一定程度であることから、限定的  

な畔ずとした．   

アポルフカプセル0．5m   脚立朋鷹大在の主たる症状である1舞尿陣書の手固がいくつかあることから、新規の作用  
7  H21．9．ヰ  デュタステリド  平均董菓利益率  

（脚立膿肥大症用薬）  縫供する意義はあると眩められる．   

エクジエイド懸濁用錠50   
内用薬である本納は、合併症亀のため既存の注射用鉄キレ一日伸こよる連日の治療が困  

平均営業利益率         織な多くの最善に対して新たな治療の過択肢を捜供する薬椚であり、この点において五節性  
8  HlO．6．1a    デフェうシqクス               Omg （輸血による慢性鉄過剰  十10％   が位められる．  

薫≡…・▲  ただし、臨床試験の緒果を托まえ、効能・効果が注射用鋏キレート和治療が不適当な場合  
に限定されており、鳳和こおける治験症例も限られていることから、限定的な辞職とした．   

ミコフティンカプセル150   
r多剤耐性枯檎症」に一定の有効性が期待できる点、また、多くの杭州∨築と併用鋪忌であ  

9  H20．9．】2    リファプチン  平均営業利益率      nlg （マイコバクテリウム・ア    る既存治療薬のリファンピシンに代わって、HⅣ感染合併患者への投与が可能である点にお    ビウムコンプレックス  
（MAC）症を含む非結核性  

ただし、国内で治験が実施されておらず、日本人における安全性情報が不足していること  

抗数菌症専用薬）  
から、限定的な騨価とした。   

ゾレア皮下注用  
本剤は、既存治♯によっても喘息症状をコントロールできない撫治の患者に対して一定の  

10  H21．3．13   （既存治療によっても喘 息症状をコントロールで  
きない難治の気管支嘲  し、本剤の■息増悪抑制効果につしヽて製造販売後綱査の中で更に検討することとされてい  

」ミニニ・   ることから、阻定的な絆¢とした．   

アートセレフ脳脊也手術  ブドウ1■址化ナトリウム・   従来は携内製剤として、使用正前にホ節約に隅整せざるを柵なかった人工乳液について、  
用洗浄澹流液   平均営業利益率        塩叱かノウム・1化マグネ   本刑は長期安定性を保ち、¶便な攫作で混合鯛整が可能となるよう製剤的な機肘が行われ  

H20．4．18                     （ ・ 手  の三  シウム・嶋化カルシウム   
－5！i   てい のの、 で    の        の エ・と比べて   な   は  

ウム・艶M水素ナトリウム  認めがたいことなどから、平均的な瞥集利益率マイナス5％の営業利益率を用いることが妥  
当と判断した。   

（1）医薬品を吸入用の容器内に充填したキット製品  

人  
tアズマわクスの項人口l  

｛  

こ‥ 
巨二三ミj  

丸雫に刀モ東1させTロマ口士  

詑ふつl†TII¢．六ql上の1＝ロ  

の托正にムててさらに据わく捌†  
封lる  

付．¶に鋼！大王毒せJ  

ろための実篤□】  
利叱Cと諾策が入る  

J利之匂い上机上〝  

たわのコ汽□一′■ノ  

Q）キット部分の工夫により薬剤の平均粒子佳が小さ〈なるよう設計された製品  

N0  投与 形値  埴土年月   成分名   売価基準収載名  
（主な動地・効果）   会社名   傷考   

l  外  平成21年9月  モメタゾンフランカルポン触エステル  アズマネックスツイストへラー川0〟g80吸入  シェリング・ブラウ  キット節分のエ夫により薬剤の平均知子径    （斬薫）   （気書支嘲息治■藁）   が小さくなるよう拉計された製品   

（2）薬液を注射筒（シリンジ）内に充填したキット製品（プレフィルドシリンジ）  

±〕ちbhb一   層  l 怪童∃〉「  

‾‾‾ ’▼‾ ‾ 1  

②耐圧能を高め、造影剤の高速・高圧注入が必要な踵影に使用可能となった製品  

N（〉．  投与 形値  収牡年月   成分名   ■価暮叫収t名  
（主な劾触・効果）   会社名   備考   

オブテレイ358注シリンジ  タイコ ヘルスケア  耐圧脆を書め、造影網の高遠・高圧注入 がに  
2  注  平成21年5月  イオ′くルソール  （血管心臓檀膨大鋤順檀影遭択的血管      必車な檀影使用可能となりまた血  

膿た用集）   t用自動注入装tに適合したも品  

7  

の程度に応じ   



軋－＿⊥  

新医薬品の薬価算定の状況  
平成18年4月～   平成20年4月～  

平成19年12月収載分   平成21年9月収載分   

収載成分数  82   76   

類似薬効比較方式  54   48  

類似薬効比較方式（Ⅰ）  50   41  

有用性加算（Ⅰ）   5   2  

有用性加算（Ⅱ）   17   19  

市場性加算（Ⅰ）   1   8  

市場性加算（Ⅱ）   2  

小児加算   4  

類似栗効比較方式（Ⅱ）  4   7   

原価計算方式  23   23   

規格間調整  5   5   

市場性加算（Ⅱ）   2   0  

ノJ、児加算   1 2   

∝I  

画期的新薬等に適用される補正加算等の推移について  

画 期 的 新 薬   有用性の高い新薬   市場規模の小さい新薬   ／」、児に対して使用される新薬   

昭和57年答申  ○先駆性加井（3％）   ○有用性加羊（3％）   ○市場性加井（3％）  
医療上の必要性が十分評価でき  有効性または安全性について高い  医療上の必要性が十分評価できる  

る新医薬品であり、先駆性を有する  新医薬品であって、市場規模の小さ  
新医薬品であって、研究開発費が相  い薬効群に属する新医薬品であっ  
対的に大きく、その配慮が  て、薬価の低いもの又は患者数が限  
必要とされるもの。   られている難病疾患を主な対象とし  

て用いられる新医薬品。   

平成3年建議  ○画期性加算（20％）   ○有用性加井（3％）   ○市場性加算（3％）  
以下に揚げる要件の全てを満たす  以下に揚げる要件のうち少なくと  以下に揚げる要件のうち少なくと  

新医薬品   もーつを満たす新医薬品。   も一つを満たす新医薬品。  
ア．全く新しい着想によって研  ア．既存の医薬品に比して明らか  ア．患者数が極めて少ない疾患を適  
究・開発されたものであること。  に高い有効性を有することが、客  用として承認されたものであるこ  

イ．既存の医薬品に比して明らか  観的かつ科学的に実証されている  と。  
に高い有効性又は安全性を有す  こと。   イ．市場規模が小さい薬効群に属す  
ることが、客観的かつ科学的に実  
証されていること。  高い安全性を有することが、客観  

ウ，対象疾患の医療体系に重大な  
影響を与えることが予想され、治  
廉方法の改善・進歩への著しい貢  
献が期待されること。   薬品と比して、明らかに高い医療  

上の有用性が期待されること。   

平成7年建策  ○画期性加井（40％）   ○有用性加算（Ⅰ）（10％）   ○市場性加井（Ⅰ）（10％）  

以下の要件をすべて満たすもの。  画期性加算の3要件のうち2つを  患者数が極めて少ない疾患を適  
ア．全く新しい着想によって研  用として承認されたものであること  
究・開発されたものであること。  （希少疾病用医薬品に準じた医薬品  

イ．既存の医薬品に比して明らか  であること）。  
に高い有効性又は安全性を有す  
ることが、客観的かつ科学的に実  ○市場性加算（Ⅱ）（3％）  

証されていること。   ア．既存の医薬品に比して明らかに      市場規模が小さく新医薬品の開発  
ウ．対象疾患の医療体系に重大な  高い有効性又は安全性を有するこ  が少ない薬効群に属するものである  
影響を与えることが予想され、治  
療方法の改善・進歩への著しい貢  
献が期待されること。   イ．製剤学的な工夫等により、既存の  

医薬品に比して、明らかに高い医療  
上の有用性が期待されること。   



画 期 的 新 薬   有用性の高い新薬   市場規模の小さい新薬   小児に対して使用される新薬   

平成12年了解  ○画期性加算（40％）   ○有用性加算（Ⅰ）（109も）   ○市場性加算（Ⅰ）（10％）  
次の要件を全て満たす新規収載品  画期性加算の3要件のうち2つ  次の要件を全て満たす新規収載晶  

イ．全く新しい着想によって研  イ∴薬事法の規定に基づく希少疾  
究・開発されたものであること。  病用医薬品であって、対象となる  

ロ．類似薬に比して、高い有用性又   疾病又は負傷に係る効能及び効  
は安全性を有することが、客観的  次の要件のいずれかを満たす新規  呆が、当該新規収載品の主たる効  
かつ科学的に実証されているこ  収載品。   能及び効果であること。  
と。   イ．類似薬に比して高い有効性又  ロ．新規収載晶の主たる効能及び  

ハ．当該新規収載晶により当該薪  は安全性を有することが、客観的  効果に係る薬理作用類似薬がな  
規収載品の対象となる疾病又は  
負傷の医療体系に重大な影響を  
与えることが予想され、治療方法   
の改善・進歩への著しい貢献が期  薬に比して、高い医療上の有用性  次の要件を全て満たす新規収載晶  
待されること。   を有することが客観的かつ科学  

的に実証されていること。   及び効果が、市場規模が小さいも  
のとして別に定める薬効群に該  
当すること。  

ロ．新規収載晶の主たる効能及び  
効果に係る薬理作用類似薬がな  
いこと。   

平成14年了解  ○画期性加算（40～100％）   ○有用性加算（Ⅰ）（15－30％）   ○市場性加算（Ⅰ）（10％）  
次の要件を全て満たす新規収載晶  画期性加算の3要件のうちイ又  次の要件を全て満たす新規収載品  

イ．臨床上有用な新規の作用機序  はハのいずれか及びロを満たす新  イ．薬事法の規定に基づく希少疾  
を有すること。  規収載晶  病用医薬品であって、対象となる  

ロ．類似薬に比して、高い有効性又  疾病又は負傷に係る効能及び効  
は安全性を有することが、客観的   ○有用性加算（Ⅱ）（5～10％）  果が、当該新規収載品の主たる効  
に示されていること。   次の要件のいずれかを満たす新規  能及び効果であること。  

ハ．当該新規収載晶により当該新  収載品。   ロ．新規収載品の主たる効能及び  
規収載晶の対象となる疾病又は  イ．類似薬に比して、高い有効性又  効果に係る薬理作用類似薬がな  
負傷の治療方法の改善が客観的  
に示されていること。   に示されていること。  

ロ．製剤における工夫により、類似  
薬に比して、高い医療上の有用性  
を有することが、客観的に示され  
ていること。  及び効果が、市場規模が′J、さいも  

ハ．当該新規収載品により当該新  
規収載晶の対象となる疾病又は  
負傷の治療方法の改善が客観的  
に示されていること。   効果に係る薬理作用類似薬がな  

いこと。  

画 期 的 新 薬   有用性の高い新薬   市場規模の小さい新薬   小児に対して使用される新薬   

平成18年了解  ○画期性加井（50～100％）   ○有用性加算（Ⅰ）（25～40％）   ○市場性加算（Ⅰ）（10％）   ○小児加算（3′・′10％）  

次の要件を全て満たす新規収載晶  画期性加算の3要件のうち2つ  次の要件を全て満たす新規収載品  次の要件を全て満たす新規収  
（要件は平成14年と同じ）   の要件を満たす新規収載晶  （要件は平成14年と同じ）  載晶  

イ．当該新規収載晶の主たる効  
○有用性加算（Ⅲ）（5′－20，i）  ○市場性加算（Ⅱ）（3％）  能及び効果又は当該効能及び  
次の要件のいずれかを満たす新  次の要件を全て満たす新規収載晶  効果に係る用法及び用量に小    規収載晶  

（要件は平成14年と同じ）   児（幼児、乳児、新生児及び低  
（要件は平成14年と同じ）  出生体重児を含む。）に係るも  

のが明示的に含まれているこ  
と。  

ロ．当該新規収載晶め主たる効  
能及び効果に係る薬理作用類  
似薬（当該効能及び効果に係る  
用法及び用iに′ト児に係るも  
のが明示的に含まれているも  
のに限る。）がないこと。   

平成20年了解  ○画期性加算（ヱ吐ニ1呈些）   ○有用性加算（Ⅰ）（嬰二些茎）   ○市場性加算（Ⅰ）（10～20％）   ○小児加井（5′〉20％）  

次の要件を全て満たす新規収載品  画期性加算の3要件のうち2つの  次の要件を全て藤吉テ薪魂収載晶  次の要件を全て満たす新規収  
イ．臨床上有用な新規の作用機序  載晶  
を有すること。   イ．当該新規収載晶の主たる効  

○有用性加算（Ⅱ）（5～嬰塾）   定された新規収載晶であって、対  能及び効果又は当該効能及び  
は安全性を有することが、客観的  次の要件のいずれかを満たす新規  象となる疾病又は負傷に係る効  効果に係る用法及び用土に／ト  
に示されていること。   収載晶。   能及び効果が、当該新規収載晶の  児（幼児、乳児、新生児及び低  

ハ．当該新規収載晶により当該新  イ．臨床上有用な新規の作用機序  主たる効能及び効果であること。  出生体重児を含む。）に係るも   規収載品の対象となる疾病又は  を有すこと 
る｛   ロ．当該新規収載品の比較塞が市場  のが明示的に含まれているこ  

負傷の治療方法の改善が客観的  ロ．類似薬に比して、高い有効性又  性加算（Ⅰ）の適用を受けていな  と。  
に示されていること。   は安全性を有することが、客観的  晶の比較薬が  

に示されていること。  ロ．当吉亥新規収載 ′卜児加算を置けていないこと【  
ハ．製剤における工夫により、類似  
薬に比して、高い医療上の有用性  
を有することが、客観的に示され  
ていること。  及び効果が、日本標準商品分類に  

ニ．当該新規収載品により当該新  
規収載晶の対象となる疾病又は  
負傷の治療方法の改善が客観的  
に示されていること。   ロ．当字亥新規収載品の比較妾が市場  

性加算（Ⅰ）又は市場性加算（Ⅱ）  
の適用を受けていないこと．  

○原価計算方式における営業利益率の  

既存治療と比較した場合の革新性や   
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類似薬効比較方式により算定された新薬（平成20年4月～平成21年9月収載分）の   

新薬算定時の比較薬に関する日本と欧米4ケ国の年平均価格変化率  

・日本では全ての比較薬が経時的に薬価が下がっているが、欧米4ケ国の年平均価格変化率では若干  
上昇しているものが多い。  

欧
米
の
年
平
均
価
格
変
化
率
 
 

日本の年平均薬価変化率  

○ 平成20年度以降の新薬はまだ薬価改定を経ていないため、当該新薬の算定時の比較薬を用いて比較。  
0 平成17年から平成21年までの薬価及び外国（米国、英国、独国及び仏国）のリスト価格。  
○欧米の年平均価格変化率は、現地通貨ベースの年ごとの変化率について各国ごとに5年間の平均を求めた上で、欧米4ケ国の平均値をプロットしている。  

1  

類似薬効比較方式により算定された新薬（平成20年4月～平成21年9月収載分）の  

新薬算定時の比較薬に関する日本と欧米4ケ国の年平均価格変化率  

・変化率の差が大きな成分について、米国の引き上げ率が影響  

成
分
敢
 
 

n＝23   

9了〆〆1了1了〆〆〆〆〆〆〆〆〆〆〆〆〆♂♂〆〆〆  

年平均変化率の姜（日本の年平均薬価変化率一外国の年平均価格変化率）   

変化率の差が－5％以上あった成分（8成分）について、変化率の幅は以下のとおり。  
米国 6．6％～15．6％  
英国 －3．8％～2．5％  

独国 －2．0％～7．5％  

仏園 －5．2％～7．0％  

2  



類似薬効比較方式により井定された新薬（平成20年4月～平成21年9月収載分）の  
新薬井定時の比較薬に関する日本と欧米4ケ国の年平均価格変化率  

新薬  比較莱  
日本  年平均た化事   外国   

N. 品 目 名   独   仏  後発品の有  
（主な適応症）   の蓋  ■   

本で承琵される  稟価（円） 有九   
までの期間（年）  

口  ラミクタール錠100rng  267．40  18  トビナ錠100mg   柑8．60  －0．9，も  〉（   －3．5％  2．6％  7．3％  －1．2％  4．4％  0．0％  ヽ   
（抗てんかん薬との併用案）  

2  クレキサン皮下≡主キット2000ル  1．037  21  アリクストラ皮下注Z．5mg   2．147  －1．2％  X   1，l％  －2．3％  6．1％  ー十0ヽ  －12．1％    〉く   
（静脈血栓暮栓虚の発症抑制薬）  

つ  リスバタールコンスタ筋注用25mg  丁6．20  －4，8％  ○  －7．1％   2．3％  10．3％  00ヽ  4．0％  －5．2％  0：米英独  
（鏡台失調應用虞）   ／リスバダールODi萱2rng  Xこ仏   

4  クロザリル錠100mg  300．60  40  セロクエル10D叩展   167．00  －2．4†i  ×   －8．61   6．2％  11▲1，i  0．0％  了．5，i    X   
（治療抵抗性統合失調症用稟）  

6  スーチントカプセル12．5ml ：・； ●  2  ネウサパール錠200m■   5．426．ヱ0    X  4．箔   9，2l  
（櫨為切■不能又l土行暮性の甘＊胞  

く4年分）   

■上イマテニブ抵抗性の消化tⅧ贋欄  
■用事） 

8  ミコンビl巳含錠AP  157．30  8  1三カルテイス錠40mg   ①154．20  －7．2％   3．0％  11，1％  2．5，i  0．6ヽ  －2．0％  X   
（高血圧症用藁）  イクロトライド錠25m■   ②6．20   

7  アビドラ注力ート  1．596  5  ヒューマログ注力ート   1．596  －2．1％  X   －4．4†i  2．3，i  9．5†i  －1．0％  0．6†i  －8．1％  ×   
（インスリンホ法が適応となる繍尿病  
用薬）  

8  インテレンス錠100nng  819．80    レスクリフタ一錠200mg   330．50  －1．2，i  ×   －2．4Ii  ト2＼  1．2％  ×   

（HⅣ－1感染症用薬）  

9  スプリセル錠50mg  10，793．30  3  グリペック錠1001¶（   3．128．50  －1．7％  X   －6．3％   4．6％  15．6％  0．8％  2．5％  －0．3％  X   
（イマテニブ抵抗性の慣性廿転任白血  
病、再発又は稚活性のフィラデルフイ  
ア染色体鴎性急性リンパ性白血病用  
薬）  

10  マクジェン硝子体内注射用キット0．3  17モ；．235  －1．9％  ヽ   －1．9，i  0．0†i  1．7†i  
mg  （4年分）   

（中心書下脈植膜新生血書を伴う加齢  
★斑変性症用薬）   

山  タシグナカプセル200mg  5．396．70  2  グリペック錠100叩   3．12臥50  －1．7％  X   －6．3％   4．6ち  15．6，i  0．即i  2．5†i  －0．3％  X   
（イマチニプ抵抗性のtl任期又は移行  
斯の慎性書磁性白血病用稟）  

12  ファムビル錠250mg  562．90  14  ′くルトレックス錠500   562，90  －2．3％  X   －7．2％  4．9％  9．8†i  0．0！i  2．7†i  7．肌  0：米  
（帯状鵡疹用稟）  X二英独仏   

ルセンティネ礪千体内注ガ濠2・？㍗F  一札祁  0．0％  ■0．鵬  
／0． ツト0．3mt   （呼分）   

仲心■下鵬ヰJホ生血t套伴う加幹  ぷ 
t斑嚢性朗畢ト） 

新薬  比較薬  
日本  年平均彙化事  外国   

No 品 目 名   Jの蓋  
（主な適応症）   （円）  認されてから巳  時の比1鮫薬の  無   

本で承扱される  薬価（円）   ★t   
までの期閤l（年）  

14  ラジレス錠150mg  168．00  2  ニューロタン錠50汀帽   168．00  －4．3％  ×   －3．5，i  －0．8％  6．5†i  －7．3％  0．0％  一之．4％  ×   
（高血圧症用薬）  

15  コティオ配合錠EX  139．30    1‾ィオ／くン錠801叫  ①136．20  －5．0～  0．4％  8，7％  －3．8！i  －2．0†i  －1．4％  X   
（高血圧症用稟）  ②タイクロトライド錠Z5mg   ②6．20   

18  ディフェリンゲル0．1％  53．50  －2．2％  X   －5．5％   3．3，i  6．6Ii  0．0％  ○：米  

（■常†生ぎオ用兼）   ×：英   

17  ストラテラカプセル25mg  39【l．10  6  コンサータ錠18mg   328．40  －1．2％  X   －3．7％  2．5，i  11．7ち  3．8％  －5．4％  0こ0％  X   
（小児れにおける注意欠陥／多物性陣  
書用藁）  

18  レメロン錠15mg／リフレックス錠15  （plZ3．40  －3．4％  －0．1，も  4，8％  －1．9％    －1．7†i  ○：米英（パ  
mg  トレドミン錠25mg  （診45．90   キシルの  
（うつホ・うつ状態用薬）   み）  

×：トレドミン   

ロ  プリジスタナイーブ錠400mg  921．90    レクシヴァ錠700   7丁4．40  1）．8％  ）く   －3．6％  2．8％  5．2％  0．0†i  6．0％  0．0？i  ヽ   
（HⅣ拡染症用藁）  

ZO  ホスレノールチュアブル鐘6001¶■  ユ0．50  一之8ゝ  口  
（透析中の吐性甘不全▲著におけ古纂  レナジェル錠之5叫  
リシ血丘の改t稟）   

22  ヒュミラ皮下注40mgシリンジ0．8mし  15．238  」）．3㌔  X   －2．0，も  1．7，i  73ヽ  0．0！i  0．6ヽ  －1．3，i  X   
（関節リウマチ用薬）   

23  アイセントレス錠400mg  1．510．40    プリジスタ錠300Jng   430，20  －0．4％  X   －2．9％  2．5％  7．6，i  
（HⅣ感染症用薬）  

（3年分〉   

24  カデュエット配合錠4雷  138．40  －3，2％  1   －3．2l  0．0％  5．ヰヽ  0．0≠  1，6％  －7．0≠  ×   
（書血圧痘又は狭心症と、高コレステ  
ロール血痘又は★旗性ホコレステロー  
ル血症の併発用膚）   

25  ルミガン点膿液0．039も  960．00  8  タブロス点猥濱0．0015％  983．60  ー†．0％  ゝ   －1．0％  ● －▲  0．0％  
（穆内陣及び高根圧症用薬）  （2年分）  

26  タイケルプ錠250mg  1．620．70  2  ハーセプチン注射用150   68．385  －3．2％  ヽ   －4．8％  ト6ヽ  3．3†i  0．0≠  X X 

（HER2過蠣尭一現が確】巴された手術不  
能又は再発乳癌用藁）  

27  アマージ錠2．5mg  900，30    レル′くックス錠20m■   900．3【）  －2．2％  X   －4．2％  2↑0＼  9．1％  
（片皿痛用薬）  

（3年分）   

日本における年薬価変化率の平均→       －2．2，i  各瑠における年頭櫓変化事の平均－→    8．0％  一－0．ヰ％  0．7％  －1．1％  
※新兼の「N0．」は「薬2－1」別表の番・号に対応。  
※なお、5、13については比較薬が平成20年度以降に収載された医薬品であることから薬価改定を一度も桂ておらす、日本における年薬価変化辛が計暮できないこと、   

また、20については海外において比較凄が販売されていないことから、検討の対象外とした。  

④   
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平成20年度以降の新薬算定の状況に関するまとめ  

1．平成20年度薬価制度改革においては、「新薬の算定薬価が外国平均価格  

と比べてまだ低い現状に鑑み、・・・加算率を引き上げることとする。」  

としたが、類似薬効比較方式で算定した新薬の薬価の外国平均価格に対  

する水準は、平成20年度薬価制度改革以前と変わらない状況にある。  

2．平成20年度薬価制度改革は、補正加算の加算率の引上げ、有用性加算  

（Ⅱ）の加算要件の緩和などを実施したが外国平均価格との帝離に変化  

はみられなかった。その理由としては、補正加算が適用された品目には  

既存品を改良したものが多かったため、低めの加算率が適用されたこと  

が考えられる。  ■t  

3．類似薬効比較方式で算定した新薬の比較薬について、′ 日本の薬価と欧米  

4カ国のリスト価格について過去5年間の年平均変化率を比べたところ、  

以下のとおりであった。  

（D日本は全てマイナス  

②米国は全てプラス  

③独国はプラスが多いが、マイナスや価格維持もある  

④英国は価格維持が多いが、マイナスやプラスもある  

⑤仏国はマイナスが多いが▲、価格維持やプラスもある  

欧米4カ国の平均でみると、経時的に価格差が広がる傾向が見受けられる。  

4．平成20年度薬価制度改革後も、類似薬効比較方式で算定した新薬の薬  

価は、外国平均価格に比し平均1割程度低く、薬価制度改革以前と変わ  

らない状況にあるが、新薬の薬価算定方法について更なる改善を図る必  

要があるかどうか。  

また、更なる改善を検討するのであれば、新薬薬価算定時の補正加算の  

加算率・要件の在り方や新薬の薬価改定方式の在り方を検討する必要が  

あるのではないか。  

・j∫   
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