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議 題  

1 新薬の薬価算定等について  

2 特許期間中の新薬の薬価改定方式について   0 0  



中医協 薬－1  

21． 9．18  

新薬の薬価算定等について  

（参考）平成22年の薬価改定時に実施することが決まっているもの   

○小児適応又は希少疾病の効能追加等を行った場合の評価  検討事項  

1．平成20年度以降の新薬算定の状況について  

薬一2－1 類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較  

（平成20年4月～平成21年9月収職分）  

英一2－2  類似薬効比較方式により井定された新薬の外国平均価格との比較  

（平成18年4月～平成19年12月収職分）  

薬－2－3  原価計詐方式により算定された新薬の外国平均価格との比披  

（平成20年4月～平成21年9月収職分）  

薬－2－4  原価計算方式により芥定された新薬の外国平均価格との比較  

（平成18年4月～平成19年12月収職分）  

＜「平成20年度薬価制度改革の骨子Jから関連部分を抜粋＞   

Ⅱ 具体的内容   

第2 既収載医薬品の薬価改定   3 その他  （3）平成20年4月以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法・用盈追  
加を行った場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデ  

ータが公表された場合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づ  

く算定値に加算することとする。【次々回の薬価改定時に実施】  

その際、これらの場合の加界については、市場拡大再算定対象品に対す  

る補正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行うこととす  

る。l次々回の薬価改定時に実施】   
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   

類似薬効比較方式により井定された新薬（平成20年4月から平成21年9  

月収職分）の新粟井定時の比l鮫薬に関する日本と欧米4ケ国の価格変化率   

平成20年度以降の新薬界定の状況に関するまとめ  薬－5  

2．薬価算定組織の意見の取扱いについて  

薬－6－1 薬価井定組織の意見の薬価算定基準における取扱いについて  

薬－6－2   薬価算定韮準が明文化された（平成12年4月）以降に新薬として薬価収職  

された配合剤一覧  

3．製薬集界からの意見の取扱いについて  

製薬業界の意見の薬価算定基準における取扱いについて  薬－7   

尋  



平成20年度薬価制度改革の骨子  
3 規格間調整  

平成18年度薬価制度改革で導入した規格間比の上限ルールの適用対象か  

ら、注射薬及び外用薬を除外することとする。【平成20年度実施】   

4 その他   

（1）他のキット製品と比較して、キットの構造・機能に関する新規性が認められ  

ないものについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が  

認められるものについては、加算率を引き上げることとする。【平成20年度  

実施】   

（2）補正加算の希望がない場合であっても、企業が比較薬の選定などに係る意見  

陳述を希望する場合には、第1回目の薬価算定組織における企業の意見陳述を  

認めることとする。【平成20年度実施】  

Ⅰ基本的考え方  〔  

平成19年12月14日  
中央社会保険医療協議会了解   

革新的医薬品・医療機器創出のための5カ年戦略（平成19年4月26日文部   

科学省・厚生労働省・経済産業省）を踏まえ、革新的新薬の適切な評価に重点を置   

き、特許の切れた医薬品については、後発品への置き換えが着実に進むような薬価   

制度としていくこととする。  

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算定方式を基本   
とし、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点を踏まえ、平成20年度薬価   

制度改革を行うこととする。  

Ⅱ 具体的内容  

第1 新規収載医薬品の薬価算定  
第2 既収載医薬品の薬価改定  

⊥脚（別紙参照）  

（1）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かんがみ、類似薬効  

比較方式（Ⅰ）の場合の比較薬は、原則として薬価収載後10年以内の新薬であ  

って後発品が薬価収載されていないものを用いることとするとともに、画期性  

加算及び有用性加軋こついて、加算率を引き上げることとする。【平成20年  

虚実施】   

（2）臨床上有用な新規の作用機序を有するものについて、有用性加算（Ⅱ）の対象  

として追加することとする。【平成20年度実施】   

（3）小児加算及び市場性加算について、加算率を引き上げることとする。また、  

薬理作用類似薬がある場合でも、比較薬についてこれらの加算が適用されてい  

ない場合には、これらの加算を適用することとする。【平成20年度実施】   

（4）画期性加算、有用性加算、小児加算等の傾斜配分については、1日薬価では  

なく市場規模で考えることが適切と考えられることから、新薬算恵時のこれら  

加算の傾斜配分は廃止することとする。【平成20年虚実施】   

2 原価計算方式  

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になっている状況にかんがみ、  

既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度に応じて、営業利益  
率（現在19．2％）を±50％の範囲内でメリハリをつけた算定方式とする。  

【平成20年度実施】  

3  

1 再算定   

（1）市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、薬価収  

載の際の比較薬が市場拡大再算定対象品である既収載品等だけでなく、市場拡  

大再算定対象医薬品の全ての薬理作用類似薬について、市場拡大再算定類似品  

として扱い、再算定を行うこととする。【平成20年度実施】   

（2）市場拡大再算定における補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品の  

市場規模で行うこととする。なお、標準額となる年間販売額は、内用薬及び外  
用薬は50億円、注射薬は20億円とする。【平成20年度実施】   

（3）これらのルール改正に伴う激変緩和の観点から、平成20年度薬価改定にお  

いては、市場拡大再算定の対象となる全ての品目について、その薬価改定率と  

して、以下の①又は②のうち、いずれか小さい方を用いることとする。【平成  

20年度実施】  

① 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定率（補正加  

算率は含まないものとする。）と市場実勢価格から計算される改定率の平  

均値  

② 市場拡大再算定対象品の市塙規模拡大率及び上記（2）の傾斜配分を用い  

た補正加算率から計算される改定率   

（4）なお、現行の薬価算定ルールでは、多くの場合、効能追加によって市場拡大  

再算定の対象となっており、   

・このことがイノベーションの阻害になっているのではないかとの指摘があ  

4   



る一方で、   

・市場拡大再算定が、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズム  
として機能していることにかんがみ、   

例えば、以下の①②の場合には市場拡大再算定の対象とするなど、市場拡大再  

算定の在り方について、使用実態の著しい変化ということをどのように判定す  

るかを含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討し、次々期薬価制  

度改革までに結論を得るよう検討を行うこととする。【次々期薬価制度改革ま  
でに検討】  

① 販売後10年間は、年間販売額が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍  

を超え、かつ、一定額を超える場合  

② 販売後10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合  

併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけではなく、薬理作用類似薬  
を含めた伸びを勘案することについて、次々期薬価制度改革までに検討を行う  

こととする。【次々期薬価制度改革までに検討】   

2 後発品のある先発品の薬価改定  

後発品が初めて薬価収載された先発品の薬価改定については、市場実勢価格に   

より算定される額から、更に追加で引下げを行っており、平成18年度薬価制度   

改革においては、その追加の引下げ率（4～6％）を2ポイント拡大したところ   

であるが、  

・平成20年度薬価制度改革等においては、後発品使用促進のための諸施策を  

総合的に講じる等、後発品使用促進を主要政策課題の1つとして取り組んで  

いること、  

・一方、この先発品薬価の引下げが、後発品との薬価差を縮小させ、後発品へ  

の置き換えが進みにくくなるとの指摘があること   

を踏まえ、先発品薬価の追加の引下げ率を4～6％にとどめることとする。【平   

成20年度実施】  

なお、後発品のある先発晶の薬価改定については、後発品使用の普及状況及び   

後発品のある先発晶の市場実勢価格の推移を踏まえつつ、引き続き検討すること   

とする。  

3 その他  

（1）不採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査した上で、製造業の  

平均的な営業利益率（現在5％程度）▼を上限として認めることとする。【平成  

20年度実施】  

（2）最低薬価品目について、剤形区分別（みなし最低薬価品目は、みなし最低薬  

価別）で見た場合に、帝離率が薬価収載品目全体の平均面離率を超える区分に  

ついては、平均面離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行う  
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こととする。【平成20年度実施】   

（3）平成20年4月以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法・用量追加   

を行った場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデータが   

公表された場合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づく算定値に   

加算することとする。【次々回の薬価改定時に実施】   

その際、これらの場合の加算については、市場拡大再算定対象品に対する補   

正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行うこととする。【次々   

回の薬価改定時に実施】  

第3 その他  

（1）由在の薬価制度においては、競合品のない新薬でも薬価が下落する状況にか  

んがみ、特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新襲や特許期間終了後の  

薬価の在り方も含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き総合的な検討   

を行うこととする。  

（2）薬価改定の頻度については、「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」の   

緊急提言を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成20年度薬   

価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。  

（3）後発品の薬価基準収載頻度については、今後の後発品使用の普及状況を見つ   

つ、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。  

（4）今後、後発品の流通皇が増大すると想定されることから、その価格及び数量   

を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとする。【平成20年度   

実施】   



●市場性加井（Ⅰ）（10％）   ●市場性加井（Ⅰ）（⊥旦二旦旦些）   

次の要件を全て満たす新規収載晶   次の要件を全て満たす新規収載品   

イ 薬事法第77粂の2の規定に基づき、希  イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希   
少疾病用医薬品として指定された新規収  少疾病用医薬品として指定された新規収   
載晶であって、対象となる疾病又は負傷に  載晶であって、対象となる疾病又は負傷に   
係る効能及び効果が当該新規収載晶の主  係る効能及び効果が当該新規収載晶の主   
たる効能及び効果であること。   たる効能及び効果であること。   

ロ 当該新規収載晶の主たる効能及び効果  口 当鋲新規収虹品の比職纂が市場性加書   
に係る薬理作用類似薬がないこと。   の適用を受けていないこと．   

●市場性加算（Ⅱ）（3％）   ●市場性加算（Ⅱ）（星型）   

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載品   

イ 当該新規収載晶の主たる効能及び効果  イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果   
が、日本標準商品分類に定められている薬  が、日本株準商品分類に定められている薬   
効分類のうち、市場規模が小さいものとし  効分類のうち、市場規模が小さいものとし   
て別に定める薬効に該当すること。   て別に定める薬効に該当すること。   

口 当該新規収載晶の主たる効能及び効果  口 当蕗新規収義層の比較蓬が市場性加暮   
に係る薬理作用類似薬がないこと。   の適用を重けていないこと。   

●キット加算（3％）   ●キット加井（旦塑）   

当該キット製品が次のいずれかの要件を  当該キット製品が次のいずれかの要件を   
満たす場合  満たす場合（既収暮品のキット牡品と比較し  

て、キットの櫨遺、機能に新規性が旺められ  
るときに限る。）  

（イ）既収載晶（キット製品である既収載品     （イ）既収載品（キット製品である既収載品   

を除く。以下この号において同じ。）を   を除く。以下この号において同じ。）を   

患者に投与する場合に比して、感染の危   患者に投与する場合に比して、感染の危   

険を軽減すること   険を軽減すること   

（口）既収載晶を患者に投与する場合に比し  （ロ）既収載品を患者に投与する場合に比し   
て、調剤時の過誤の危険を軽減すること   

（ハ）既収載晶を患者に投与する場合に比し  （ハ）既収載晶を患者に投与する場合に比し   

て、救急時の迅速な対応が可能となるこ   て、救急時の迅速な対応が可能となるこ   

（ニ）既収載品を患者に投与する場合に比し  （ニ〉既収載品を患者に投与する場合に比し   

て、治療の賞を高めること   て、治療の質を高めること   て、調剤時の過誤の危険を軽減すること            と  と  

（別紙）  

現行の要件及び加算率   改正案   

●画期性加井（50－100％）   ●画期性加井（70－120％）   

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載品   

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する  イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する   
こと。   こと。   

口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性  口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性   
を有することが、客観的に示されているこ  を有することが、客観的に示されているこ   
と。   と。   

ハ 当該新規収載晶により、当該新規収載品  ハ 当該新規収載晶により、当該新規収載品   
の対象となる疾病又は負傷の治療方法の  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。   改善が客観的に示されていること。   

●有用性加算（Ⅰ）（25－40％）   ●有用性加算（Ⅰ）（旦卓二旦旦塑）   

画期性加算の3つの要件のうち2つの要  画期性加算の3つの要件のうち2つの要   
件を満たす新規収載晶   件を満たす新規収載晶   

●有用性加井（Ⅱ）（5～20％）   ●有用性加算（Ⅱ）（5～旦旦墾）   

次のいずれかの要件を満たす新規収載品  次のいずれかの要件を満たす新規収載品  

イ闊床上有用な新積の作用機序を有する  
三豊L  

イ類似薬に比して、高い有効性又は安全性     口類似薬に比して、高い有効性又は安全性   
を有することが、客観的に示されているこ  を有することが、客観的に示されているこ   
と。   と。   

ロ 製剤におけるエ夫により、類似薬に比し  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、  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。   客観的に示されていること。   

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品  二 当該新規収載品により、当該新規収載品   
の対象となる疾病又は負傷の治療方法の  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。   改善が客観的に示されていること。   

●小児加算（3～10％）   ●小児加井（旦二呈旦塑）   

次の要件を全て満たす新規収載晶   次の要件を全て満たす新規収載品   

イ 当該新規収載晶の主たる効能及び効果  イ 当該新規収載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  又は当該効能及び効果に係る用法及び用   
量に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生  畳に小児（幼児、乳児、新生児及び低出生   
体重児を含む。）に係るものが明示的に含  体重児を含む。）に係るものが明示的に含   
まれていること。   まれていること。   

ロ 当該新規収載品の主たる効能及び効果  日 当拡新規収虹品の比敲蓬が小児加■の   
に係る薬理作用類似薬（当該効能及び効果  適用を受けていないこと．   
に係る用法及び用量に小児に係るものが   
明示的に含まれているものに限る。）がな   

いこと。  

①
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類似薬効比較方式により井定された新薬の外国平均価格との比較（平成20年4月一平成21年9月収載分）（グラフ）  
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l  

1  2  3  4  S  6  7  g  9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19  20  Z2  23  24  25  ヱ6  27  

0類似藁勤比せ方式により暮定された新藁の成分数：全48成分  ナI子り 

lど澗   
コ－     l正～｝○■  lモモ外国価格（・Ⅱに甘当するものを除く）のあるもの∵l・・こ＝rて‘r、た∫こし堰ゝ′‥   1ナー20」22■一之丁  ・． 26   
Ⅱ．外国価格はあるが、1ケ国のみの価格である等、価格の比較対象  
としては不i切と考えられ、引き上げ対よ外とされているもの   21、28～3之   8  

Ⅱ．外昌価格のないもの  33～48   16  

外四と比べて日本の承控がtも早いもの   33一っ5、38、39、  
42、44、45   

できないもの   外属で同一成分の承鰐はあるが、8本と同一の規格が無い尊、比較  36、37、ヰ0、41、43、  8     46一－ヰ8   

○上記グラフの28成分の算定よ価の対外Ⅳ平均価簡比の平均値   
＝出島  

類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較（平成20年4月～平成21如月収載分）  ［璽至］  

虎  且己名  井正方式  
（主な1¢虚）  

比瑚  加  
分  加■   T件  l吼■疇■  

（D  
外■   ■■  注  外曳でt初  

l山   
ず／外l■  米   （外陣平均礪櫓礪事につ   

け  ■ ■   平均■ヰ   
■¢●■  

いて）  

の什■■  で素足され  
J事   nana 

るまでの期  
内  ラミクタール生108巾■  JI  外■（下）  トビナ書10叫  5、  （〕  

lu（年）  

（仇てんかん讐との併用礪）  tl   
15ユ．之t  21丁．40  2ヱl．80  】08．ヰ0  】8丁．10  外山平均■格壬上呼る■  

櫓と下田る≠揚が濃在し  
ている■七にh当   

2  注  クレキサン左下注キット2q（K川∪  
（■■血せ嘉瞳tのt虚押切事）   

152．8l  1，○‡丁  117  M  l土l  2】   

】  注  リス′け－ルコンスタ筋注用25m■  リス′け－ルキルリス  
（れ禽失Il朗事）   バタールOD軌■   

0  11乙7ヽ  28．520  飴．和7  】4．M  之1．8叩  け．丁70  丁   

▲  内  クロサリルー100mt  ■1  七日クエ／い00爪■ヰ    20  書1丘（Ⅱ）  ○  
（澹■擁鋏性■倉失■虚′■雷）  

10，．1t  300．10  d21．50  18丁．帥  11乙知  ‖1．叩  ◆○   

！  内  スーチントカプセル1乙5n■  ■＝  ネクサ／トル蜘■    5  事用憧（Ⅱ）  0  
（1治切■不t又は伝書性の▼li且■．イ  

1（汀．Tt  8．548．ユ0  丁．7一之80  ■†I‖○  9，288．ユ○  2   

マチエプ線状性の州化■間暮▲■用■）  

l  内  ミコンビt≡倉ヰAP  ■1  q）ミ加レディス■伽■  

（■血圧虚用嘉  ⑦ダイクロトライド蜘t  
l05．3I  157．訓）  22＆00  721助  11■1■  108．∝〉  l   

（（》亜の■書せ）  

7  注  アヒドラ注力ート  ■‖  ヒ1－マログ注力ート  

（インスリン■撞が1巧となる■犀■用嘉）  
183．8t  1．588  1．058  1耶a  5   

8  内  インチレンスヰ1001¶■  ■1  レスクリブター帆■    18、  ○  
（川∨－1璽■朗■）  10   

98．1l  t＝8．10  llユ．2つ  151．TO  

l  内  スプリセルヰ50M■  ■1  グリペック鐘1恥m■    ぎ、  0  3   

（イマナニプ＃扶性のt性t■性白血■、  
OT．gt  10．丁83．ユ○  l．527．10  －．朗胤㈹  †▲．Zシ●．tO  ll．仰乙噌  

1q   
■■又は出色のフィラデルフィア虫色体  
■性■性リンパ性白▲■用■）  

叩  注  マクジェン■千体内生村用キット0．8m■  ビスダイン■注■15爪l    t，．  ○  
（中心幕下■嶋■■生血tを陣う加■tl  

OT．8％  1ぢl，●5丁  l：柑．728  ‖悸．柑一  H川．3一之  110．I57  1   

10   
t性虚月纂）   

ロ  内  ナシケナカプセルZ001¶■  1t  0  
（イマナニプ義旗性の1馴又は暮行期の  

ケリペック11∝h■    さ、  92．了l  5．ユ88．70  5．11l．tO  ▲．コ14ノm  丁．川l．10  5．1川．10  2   

1q   
し‘・【＝  

12  内  ファムビル員2∈迫M■  J【  ′くルトレックス錠試船  1◆   

（潜伏■繹■■）  
01．5l  502jO  r15，叩  

】3  注  ルセンチイス碍子体内注射；■之．3汀r′0．  マクジュン碍子拝内注射  0  
23mL  

3   

用キット0．か叫  
00．3l  1丁6，之35  之55．II8  15乙2●○  之○まヱ川  110，llI  

（中心■下膚■■l書生血tを伴う細片■概  
t他用よ）   

川  内  ラジレス■150¶■  ■l  ニューロタンヰ恥l  88．汽  180．00  27【l．Tl】  11一．TO  1－110  
（暮血庄別事）  

15  内  コティオ配合貸∈X  ■1  C）ディオパン鴫伽t  ‖   
（纂▲丘虚■事）  

80，2l  柑9，30  2与乙如  lt7．40  ‖ほ．ユq  ほl．48  
②ゲイクロトウイドtヱJM■  
（（Dと②の■奮せ）  

†l  外  ディフェリンゲル0．1％  ■＝  ダラシンTゲル1■  
（●書性ざ■Jl■）  

lO  ■■l邑‖‖  （）  71I．5l  117．7（〉  Jフナ，シ）  58．TO  12一．50  糾．00  1ヰ   

2   



承  品月毛  事三方式  比■l■  血  血■事件  収暮書義  外四   箇樽  注  分  （主な1応症）  傷／外円  峯   斗  独   （外ヨ平均年楕■■につ   
トb   

●  
暮 事   平均揮櫓   いて）   

用なホ1  

の作用蠣  
で承諾され  

l事   暮   るまでの期  
†闘（年）  

1丁  内  ストうテラカプセル25m書  t＝  コンサータ鎗柑h▲       事J計筐‖Ⅰ）．  ○  †6．2■  398．10  445．10  〇掴．10  717．ZD  8   

（小児覇における注暮欠Il／多tb性膚書用  小リー血∫  
輿）  

1l  内  レメロン錠15m■／リフレックス良15rn書  ①パキシル良川mt  73．Ot  168．30  ユ88．00  105．1D  391．10  8乙‖】  1高価楕の独声価繊は．  

（うつ事l・うつ状Ⅱ用嘉】   ②トレドミン上之ht  t催師櫓の5仔を上田る  

（①と②の平削  ため、外正平均傷欄の暮  

出からほ臓外   

19  内  プリジスタナイーブ輩400m■  すⅠ  外【■（上）  レクシヴァ艶700  川  市場性（工）  7之＿3t  021．90  1．丁コ3．00  818，，0  

（H】Y事象丘用■）  

20  内  ホスレノールチュアブル錠5DOm■  72．1X  286＿＄0  550．叩  272．60  488，0ロ  ユ∫1．10  5   

（遷折中のサ性▼不全鴨暮における■リン  レナジェルgZ50m■  

血丘の故■暮）   

21  注  ゾシン■j主用4．5  ヨ＝  （Ⅰ汐ソシン■去月乙5■  71，之l  之．別柑  乙7M  ユ．5：〉丁  5．17！l  3．4丁ヱ  舛■平均鏑檜を上由る徽  

（覿血症．脆炎．T王官炎、吐托性■胱炎  ②ベントシリン注射用2■  櫓と下正る規格が混在し  
用遍）  （①と②の絶食せ）  ている1網lこ隕当   

之之  注  ヒュミラ皮下注4ロm■シリンジ0．8mし  70．0t  Tl．Og7  88－2：I8  81．818  1◆llIl  9S．441  5   

（h■リウマチ用嘉）   

Zコ  内  アイセントレス■400爪∫  ヨl  外d【上）  プリジスタ錠300mt    40、  ○  89．9■  1．510，10  l．15n00  2．ヰTO．5t〉  

（HⅣ虚繊細暮）  川   

Z4  内  カデュエットl巳雪上4暮  ■1  外【E【上）  リビトール■柑ml    30  需用性（Ⅱ）  0  ＝ニ；・  18：lヱ○  420．10  11ヱ，TO  5   

（高血圧塵又は狭心症と、高コレステD－ル  

血虚又はt霊性■コレステロール血色の併  

1たJ■i）  

之5  外  ルミガン■■j事0．0：3％  ■l  タブロス点■蔵0．拍15l  82．8l  980．【IO  3．2Zl．ヱ0  58ち，ヰ○  1．408．00  91，．50  ■Ⅱに■る算定のため対  

（棟内陣及び書■圧症用■）  暮外   

28  内  タイケルプR之50m■  ヰこ  外用（上〉  ハーセプチン注集I用‖叩    †D  ：■用憧（Ⅱ）  ○  鱒・3l  1．62ロ．70  Z．3一っZO  乙058．TO  3．38D．IO  2．8ヰ7．α）  2   

什眠RZ■11賊が譜亡きれた手術不加又  

は■舞事Li用嘉】  

2丁  内  アマージ錠乙5rh■  1Ⅱ  レル／くックス12hl■  57．41  908，ユD  乙丁ユ8，00  858．TO  1．TT2．，○  82乙30  犠Ⅱに上る∫走のため村  

（片耳■Jl■）  暮外   
ll  Il  タブロス■】■液0．0015†●  ■皿  トラ／くタンズ点■瀧  58．8t  980．00  】．6！15ヱ0  蝉Ⅷに■る算定のため対  

（♯内■、高■E媚び耶■  0MVキサラタン点1溝  ■外   

こl  舛  メノエイド⊃ンビ／くッチ  ■1  （pエストラーナチーーフ  0  51．丁％  3了之．30  丁之0．小】  1力t■のみ（※米鴎）のた  

（豊年冗IIt及び＃11欠■虚状に伴う血t  8．7加〆エストラダー⊥貼  め対象外   
暮れ榊緑葉t状用∬）  付0．丁2爪■②ノアルチン  

史（5和一′プリモルトN  

（q）と②の場合せ）  

30  内  ジュリナio．6印■  ヰt  ディピケル1mt  ユ6．一■  83．70  t7：I，，0  1力【Bのみ（潔米印）のた  

（王事欄l■t専に伴う血tlれ縛8丘状用  め村1外   

■十  

】1  内  サレドカプセル100  コl  ペルケイド注射用h■    5、  （）  33．2■  0．570．18  1l．丁乃．9D  】力■のみ（濱♯山）のた  

（嘉彙又は正治性の多た性t叫用王）  2つ   め対■外   

ユ2  内  ジスロマック8R戚人用ドライシロップZ■  ジスロマックヰ258m∫    l  事用憧（汀）  0  3乙9t  乙tO8．00  l．ユ9，．80  1力止のみ（淡兼℡）のた  

（急性景t文典、♯責．■住胃■■■丈の  め紺■外   
二次虚■用事用■）   

慮  品ヨ 名  ■左方式  比闇  加  加嘉   暮件  収t鴫轟  外可   t■  注  分  （主な暮広丘）  
t／外由  ♯   藁  独   （外D平均曹揚■暮lこつ   

l血   

廿  暮 事   平均■♯   いて）   

用なホ欄  
の作I11  

で承足され  
序   ■   るまでの期  

Ⅶ（年）  

33  内  ロナセン■41¶r  すⅡ  ①ルーラン1山一②セ  0   

ロクエル■圧旧爪■③ジプ  1●5＿00  

（欝食矢川朗■1  

レキサー10■¶t  

（任）一①の平均）  

Jl  内  グレースピット150hl  王lⅡ  スオード宅t∝l  之28．（叩  ○   
（載■・■刀はL■■炎、■性責t支炎，Il  

炎」刑恥鼠▼王■支蓼治書暮〉  
35  外  タリムス点■；ま0．1％  月‖  パピロックミニ■曝さ如．11      市場t支（l）  8．3且3．20  D   

（事筆力タル為tj■】  

1l  内  イルベタン鐘100ml／7／けロー100m■  ミカルティス錠仙－1g  15ヰ．之0  

（暮血圧疲用薫）   

注  ボブスカイン0．75Il注150m〆20mL  アナペイン注7．51叫／mL    5  市■怯（∬）  1．181  9   

（縛牡Ill■、柑外暮幹用属）   

1l  内  イリボ一書5〃■  コⅠ  コロネル上580m〆ポリフ  141．10  0   

（男性における下中洞■性■症換欝用  ル月別伽叩  
■j  

】I  注  アトワゴリバースIl注シリンジュmL  （Dワゴスチグミン這Dノ5mI  ●04  ○   
（弁痍分優性筋弛1州の作用の緒抗欄■）   （かアトロビン鑓■壌注  

0．5一口■rタナベ」  

（①と②の鳩舎廿）  

ヰロ  外  ナゾホックス点▲ま50Jり56■∫用  フルナーゼ鳥鼻環5叫  1．947．ヰ0  

（アレルギー性■糞■■）   121■■用   

朋  内  ウエールナラ蟹合t  ヨ‖  q）ジュリナR0．51叩  157．50  3   

（■疑義tM，缶用幕）  ②プロペラ  
（①と（かの組合せ）  

4Z  内  トレリーフ■之5mt  寸1  エフピーヰ乙5′エフピー  0  1．084．80  ¢   
ルポドバ書事■割に他の坑パーキンソン  ODヰ2．ヲ   

■轟を丘」■しても十分に鋤1が縛られな  

かった■書のバーキンソン■用事）  

内  エカード配合♀HD  ヨ‖  （ジプロプレス錠l  183．70  

（象血圧塵用轟）  ②タイクロトライド鐘25Mt  

（（Dと②の亀倉せ）  

ヰ4  内  ポノテオ賃1■¶■／リカルポンや1m■  アクトネル錠乙5爪〆ぺ  135．50  0   

（tt■別事）   ネット瞥Z．5m■  

4‡  内  オうペネム小鬼用絶息10Ii  寸l  メイアクトM≡川、兜用鶴牧  0  S80．90  ○   
（■炎．中耳炎、I11か用▲）  10ヽ   15   

■6  内  ケラビットtSOOrn▲  ヨ＝  ケラビットヰ（柑○爪d    5  書用性（∬）  0  54丁．20  12   

（耶・■tl糞．■性泉t支炎．鵬炎．膀胱  

隷書用事）  

●丁  Il  アラミスト■■遭27．5〝■56慎1胃  ナゾネックス■11闇り  
2．0：12．7【）  2   

（アレルギー性■炎用■）   ▲58噴■用  

48  外  アズマネックスツイストへラー100▲l■60囁  オルベス⊃200〟tインヘ  乙547．2【〉  ，   

入  ラ→・S6■入用  

（井t支Il▲用薬）   

（注り事立方式僧の「ヨIJ、「月‖＝、「膚価J及び「規格」は、それぞれ、r環似露効比較方式（Ⅰ）J、「す免震効比較方式（Ⅱ）J、「庫嘩計算方式」及び「規格聞印璽」の古井玉方式を表す．  
また、外□（上）及び外国（下）は、それぞれ、外国平均価格■1による引上げ及び引下げを表す．  

（注2）加暮霊件■の（D、（か及び③は、補正加■である曹鼎性血暮又は有用性加暮（Ⅰ）の事件（鉱嘲1主知Tl如事件すべて．有用性加工（l）はいすれか2つ）であり．また、②、⑨及び④は有用性加暮（Ⅱ）の事件（いすれか1つ）である．  

④   
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中医協 薬－2－2  

21． 9．18  

平成20年度制度改革前（H18・19年度）  

類似薬効比較方式により井定された新薬の外国平均価格との比較（平成18年4月～平成19年12月収載分）（グラフ）  

■外℡価格綱暮（引き上け）幅（兄）  

ロ繍正加算又は外四平均価格■               蔓前価格（ヽ）   

嘉
定
藁
¢
と
外
国
平
均
価
格
の
比
（
l
）
 
 

○■傭井勤比数万式により暮定された薪集の成分汝：全54成分   

外■で同一成分の車扱はあるが、白木と圃－の規格が無い専、比駿できないもの  42－46、■9、50、  53 カテゴリー   旗1虞分No  慮分土  1∴外l刃l■I■l皿にl■至論丁・白tlの吾■lく】のl■一白もの ■、   ■上l亡クワフ  コ2   Ⅱ．外四仲碍はあるが、1ケ匹のみの頭語である琴、ず橋の比軒封書   38、3l、a3、  7  としては不適切と考えられ、引き上け対t外とされているもの   35～30  Ⅱ．■外有価槽のないもの   ヰ0■一糾  15    外匹と比べて日本の手Eが1も辛いもの  40、41、47、朋、  51、52  8       、54  9   
0上たグラフの光度分の暮定義層の対外声平均価糟比の平均ヰ   

＝豊艶；堕  

類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較（平成柑年4月～平成1時12月収載分）  ［二重］  

戚  鼻白も  T東方式  比明  加  
分  （主な荊応丘）  

加∫   事件  収暮■嘉  外t■   t■  注  れ・■で▲勧に  
No   

㌻≡ 三   暮  書／外四  ll   （外■平月欄用■暮につ   

●  
事   平均儀欄   いて）  

■な書t  る書でのれ間  
の†ll■1  ‖■）   

■   ■   
外  ミケラン∪し▲l■濱2，ヰ  d＝  一外l⊃（下）  ミケラン▲欄間ほ¶  （）  

（書内Il、暮■丘幽l■■）  
11▲．01  8d0．80  4瓜．00  5   －j．   

2  内  レキップ■之m■  ■l  外【■（下）  ビ・シフロール蜘h■  

くパ⊥キンソン■lJl■）  
用l．1l  】82．TO  t】5．00  lユl．10  111∝l  l】凹凸  tO   ーl：l   

）  内  サーチイカシー0．7琴爪■  ■1  外l■（下）  セルセフトカプセル250  

（心鯵■における撼■反応のIlll■）  
155．5■  1．別10．58  l．31l．20  l的．叩  ヰ   l．00ヽ   

●  ｛  イトリゾール■lJ■濠1▼l  ●l  イトリソールカプセル壬○  （〕  

（カンジダ■による鴨敵丘用■）  

120．2l  113．ヱ○  】○■lO  lT．叩  粥．10  －】■   

5    プレミネント土  l■t  q〉ニューロタン書m  

（嘉血丘■用事）  ◎ゲイクロトライド軌  11：l．7l  100．00  之17．30  H帽．TO  l引．50  12｝．TO  lZ   ーl．95ヽ   

（（Dと（かの■合せ〉  

l  内  コムタン員100∩ヽt  ■l  エフピー見15   ⊂）  

（パーキンソン■におけも虚♯の巳内た  

0  】○  書用性（Ⅰ）  0  111．1l  2111ヱ○  王7l．10  129．TO  230．ZO  】●lヱ○  t   －】．1   

bの鼓■嘉）  

】  注  ソマバート皮下注用1〔hll  ○  
（先■E大轟におけるIQF－】（ソマトメジ、  

■Ⅰ  サンドスタチン注粛清1∝l  

〝l  10   

100．1l  12β72  l0．11†  tO．1明  川．m  1り加  l   且m   

¢〉分逼1■扶聾1ぴ■■状の改t暮）  

l  外  ヂィビゲ／いm■  ■l  エストラダー⊥瓜付0．7之  

（王事■陣讐及び■▲欠薫鐘状に伴う血  
13   

汀嶋／エストラーナ   

108．0暮  ●ヰ．50  50．2D  181】○  2l．00  ーt．2▲   

・：r・  

l  内  コベガス貴之∝〉【■  ■1  レベトールカフセル2001R■  

（Ci■膝共におけるウイルス▲鷹の  
10：I．●l   拍●ヱ○  1脚，Ol）  5，▲く柑  h柑．10  lヨt．W  5   ー】．   

鼓■■〉  
注  丁ルチパけ注■2m■  ■‖  フエンタニル掴0．1m■  0  

（董■■■の書人員びt柵こおけも■■  「三共j  
101．0■  2．534  3．1さ9  乙l▲●  122l  10   一t．さ▲   

■）  

注  リプレガル▲講≠注用3．8叫  ■1  ファプラザイム▲1■注■  

（フ丁プリー■用■）  35m■  

l00．2■  ユ57．コOT  ユ5l．T01  5   ・・勺．ヰlヽ   

注  アポネックス甜シリンジ訓りり  ベタフェロン皮下注  1  キット血嘉  

（事九性t化轟の■暮予防用■）   
●●．●l  コ9．a，○  14．00丁  35．引lT  ●丁．2丁5  】3．■lT  lO   ーt，I   

1】  l勺  ゼナーγ■1叫  ■†  コレバインtさ帥M■  0  

（■コレステロール血暮治■■】  

5  書l■性‖‖  さ4．0t  250．IO  1ユ丁．】0  2（け．■8  2TT．卸  之●3．TO  5   －▲昭   

6  内  フ工マーラ貴之5M■  ■1  アリミデックス竃  15  書■性（Ⅱ）  0  

（■鐘牡■書鳥■）  

8丁．Tl  18丁．50  Iユl■○  引川．10  TlT．50  l：け．10  tO   －3．15事   

帽  外  パルミコート■人証0．6叫  月‖  インタール■入濃  ○  1I  ■J■性（Ⅱ）  0  

（九t丈■■用■】  

■5．8l  州．80  疇54．7tI  氾8ヱ○  ユ2■80  310．18  1l   一I．1d   

1l  注  レくミル5王ヨ00  ■＝  ランタス珪オフチクリック  
（轟昭インスリンアナログ■欄I  

84，○暮  1．841  1．一38  乙5】●  乙ほ之  4   －†．Ⅲ   

t】  内  フルダラ鐘1011Ⅶ  ■1  フルダラ神立用よ■Il∫  10  書月l性‖‖  0  

（傭古色■8■■性轟ホジキンリンパ1、  

●乙5l  3．朋柑．20  l．15l．50  りI5．dO  8   一l．】丁■   

マントル鵬リンパ■ll■）  

1l  内  プラビックス■75m■  ■1  バナルジン■   0  之5  ■■l性＝‖  

く■血色i血t】■▼吐の■鶉卿■■）  

○  0  8Zヱ■  2且0．10  ●15jp  2‡3ヱ○  387．10  ひ乙加  8   －15   

け  注  エスラックスか注50rn■／5．0m」  マスキュラックスホ盗用1  ○  さl．2t  1．8d3  1．gけ王  lll  り   －1．ヱ！ヽ   

（■酔■の筋雉■、九▼■t■の筋■■  

■J   

Ol¶■   

20  内  シングレ71■也■m■／キプレス鋤ヰ〔t  シングレアチュアブルヰ5  

り■以上l暮糞三■の1t支■1為叫）   

5   

／キプレスチュアブル月博  

80．且l  288jO  4ユ130  212．ヱ○  3ら0．90  一乙48l   

2   



成  且自 名  暮定方式  比瑚  加  血∫lH■  収t欄膚  舛■   ■l格  注  外暫で1初に  

分  （王寺1柘症）  品目名   傷／外i  憂   ＊   （外t下平増価櫓叫王につ   
No   暮 霊   ■  平上旬書格   いて）  

月なf且  る手での期間  
の作用■  （年）   

序   ■   
21  内  クルセバ騙150m■  ！lI  外臨（上）  イレッサ鍵25ロ  5  有用I主（Ⅱ）  ○  78．1l  川．513．00  川．エコl，TO  12．812，90  14．】1丁．ヰ○  1乙5了之．bロ  3   －1，581   

（切Il不■な再■・1行性で、がん化事■  

法撫行故に1与した非小中絶肺癌■藁）  

2之  注  フォリスチム≡主50  1i  つェルティノームPj王  ○  丁5．ロl  3．D70  tO50  4．284  3－959  8   －4，811   

（■■犀及び■集緋犀における■罪拍  

用■）  

Zつ  外  トラバタンズ■■液0．004†も  王Il  外l⊃（上）  キサラタン貞1；書  7：l．8ゝ  1．08乙80  】．0之乙8D  l．799．50  】．25†．ユ0  6   ーl，11   

（擁内l■∴■■醐」■）  

2  内  ペシケア瞳5m■  ■‖  外中（上）  パップフォー錠10   ○  Tl．5l  ZOl▲60  31乙DD  川8ユロ  之7丁．60  Z   ーtl＝l   

（書1切迫蓼、■」■及び切迫性尿失鼻用  

■†  
之さ  外  ′くタノール点t覆0．1％  ■l  外【■（上）  ザジテン点Il蔵   （〕  70．9l  204．ユ0  】．89720  16息．6（】  192．5（〉  之02．90  1■■格の幾皿應櫓は、  一丁且Z   

（アレルギー性■斗炎用集）  ■1E†■格の5惜寺上回る  

ため、外聾平均価格の井  

出からは除外   
ユl  内  チトルシトールカプセル4m■  1Ⅰ  ，11（上）  ／くップフォー縁1D   ○  ¢9．7l  204．30  377．IO  ZO，．88  ヱ91．1D  8   1tlll   

（虎暮切i8婁、■犀及び切鵡瑚失算用  

嘉）  

まl  注  ネスプ■三三用30JJ■シリンジ  ■Ⅰ  外電（上）  エスポー注射液3000シリ  ンジ  87．Ol  8．D3ユ  ＝】．436  】5．0：11  10．481  8   ーl．08l   

（透析島行中の■性貴血治徽欄）  

2l  注  イトリソール注1％  ■l  外lヨ（上）  プロジフnj主覆ヱD【）  5  雷Jl性（皿）  ○  80．2t  14．6丁8  24．7，8  14ヱ5丁  之丁ノ柑丁  l   一ユ．耶川   

（アスペルギルス属暮による六t血虚事  

用事）  

lI  内  セレコックス牡1001¶■  ■1  外皿（上）  モービック鍵IDMt  5  T用性‖＝  （〕  81．4ヽ  83．7【I  2ユ丁．00  丁？80  15788  丁：l．柑  8   －4，18ヽ  

（p■リウマチ．た野性Il■虚の51炎・■  

■■1  

内  ジェイソロフトt251¶■  ●t  バキシルヰ1伽■l■  60．8l  13丁．20  3Zl，1D  1Z3．50  規楕Ⅳ！で引き上けと引き  一Iq．01沌   

（うつ■・うつ状租、バ＝ツクl暮讐用1）  ‾下けが；■蓋しているため  

対暮外   
31  注  EO8・プリモビスト注シリンジ  澤‖  リソビスト注  10、  ○  59．8l  20．504  3ヰ．4ユ0  1カトlのみ（瀞凱軋のた  －○82t   

（■気共■コンピューターホ■■た■肝1  3   め対■外   
礪濃モー）  

l  内  トビナ■100■¶■  ■l  外l虫（上）  ガバペン錠200mt  58．5l  171．80  Z13．ヱ○  465．50  201．之0  12   －†，75t   

（他の抗てんかん■で十分な勤tが見め  

られないてんかん■暮の春分貞椚に対す  
る続てんかん■との併■事）  

1】  内  プリジスタ鎮3∝ll▼l■  ■t  レクシヴァt700  20  雷用性（Ⅱ）  0  48．8l  133．80  的l．8D  lカ皿のみ（菜楽座）のた  ・づ．丁8■  

（川∨壬集即事）  め村t外   

内  ガバベン13001¶t  ■1  外由（上）  デパケンR■2明／セレニ  0  48．81  5ユ．00  柑8，ヰ○  10白．70  12！．80  Il′3ロ  8   －1D2t   

（てんかん■分舞作用農）  力R良川¢ml   市嶋性（皿）  

．ほ  内  バラクルード中ロ．5〔■  ■1  ①ゼフィックスヰt00  20  曹■性（Ⅱ）  ○  38．9I  1．058．10  2．丁2D．90  l力□Iのみ（洋楽81）のた  一乙小川   
（8邑肝炎ウイルスの書片押■l■）  ②ヘプセラ■】0  め対■外   

（①と（かの姐会せ）  

1l  外  アドエア100ディスカス  ■l  レベント50ディスカス  2丁▲了t  3．伽M‖川  1l．0丁7．48  】カ℡のみ（※米【刃）のた  l｝l！ヽ   

（九t王●▲用よ）  ②フルタイド100ディスカ  め対■外   
ス  
（①と（むのは合せ）  

3丁  注  タケプロン■注用30爪l  ■1  オノブラール；主用20  20．7～  8ユ4  コ．Olけ  l力l■のみ（渡米【『）のた  一ユ．ヰ丁ヽ   

（はロ投与不可鮭な出血を伴う▼1ヰ事  め対象外   
■）  

1l  内  セララ錠50mt  tl  ニューロタン錠50  19．8■  93．■○  l一口．】8  t力lコのみ（発き米6】）のた  1こl▲ヽ   

（■血圧症J【遍）  め対1外   

虞  了三1  芳王方式  比闇  血  血暮   暮捧  収義持1  外l■   缶格  注  外下で■初に  
分  【主な■応症）  品邑名   書／外H  菓   抽   （外■平l毒‖■糟■tにつ   
No   

■  暮 事   平均優格   いて）  

差な■規  るまでのれ冊  
の作，一義  （年）   

揮   暮   
38  内  エビリフナイ編6mg  ■t  外山（上）  ジフレキサ♀10m■  18．7■  188．00  l．之5Z．20  丁：I4．30  4   一ユ．4ヰヽ   

（銃倉犬山丘用■）  

10  内  ユリーフカプセル4m■  ■＝  ハルナールD托0．2m■  ⊂〉  10  書用捻川）  0  102．90  0   ttl●ヽ   

（鈴立且七大丘に伴う緋犀鴎丁用霜）  

11  外  オゼックス点■濠03％／トスフロ■q讃  クラビット点■濱  5  Jl＼兜加暮  154．7（〉  ○   －323X   

0．〇，も  

（ニューキノロン暴状丁纂）   

lZ  外  ロキソニンバップ「00nl書  斗ユ  ①モーラス30  ○  53．50  2   －5．q班   

（プロビオン■黒瀾炎■ヰ藁）  （かミルタックス  

（（かと②の平均）  

朋  内  ボースチル内用濠10  ■1  フェリセルツ  2【】  ▼用性（Ⅱ）  ○  l．311，40  0   －3．現川   

（浪化t首位1た■）  

4▲  外  ベガモククス点■濱0．5％  類Ⅱ  ガチフロ0，3†も点■慮  1：】0．78  3   一乙9】ヽ   

tニューキノロン茶抗■薫）  

15  円  オキノーム触0．5≠  ■l  オキシコンテン鑓20ml  132＿80  （※1）  ー】．6ぢX   

（＃■を伴う各檀鍾における■瘍よ）  

礪  注  アドベイト注射用1000  ∃Ⅰ  リコネイト1000  5  暮れ性（Ⅱ）  0  丁4．053  J   ・・丑Z印   

（血混血書仕官子欠乏1書の出血は鋼  

押■1）  

●†  注  ソナソイド注ガ欄  ■1  レポビスト注射■  コ5  有用性‖）  ○  ○  †3．338  0   一乙5コt   

（肝■■性■出た藁）  

■l  内  ウリトスtO．11叫／ステープラー○1M■  ベシナ7聾5m■  l00．88  0   －137   

【履暮切迫f．■井及び切迫性■朱鳥用  

嘉）   

ll  内  ビジクリアー  ●1  ニフレック   （）  50．70  7   一っコ5I  

（大■円覆■■量のれ処tlこおける■t  

内書鴨の妨臓用■】 
外  オルベスコ200〟lインヘラー56t入用  キュバール100エアゾー  2．38（I，TO  3   －181l   

（気t董■1用1）   

引  内  ジ1ニナックヰ200■¶礪  すi  アベロツクスE400什l■  15  椚丑  0  29l．50  D   一之0弼   

（■】Ⅱ・■ll糞、■t炎、1性泉t支  

炎、層炎事麹■纂）  

5  内  ディナゲスト鴫11叫  ヨl  ボンソール墾封氾mt  C〉  l18．48  0   －1．】○   

【子宮内瓢別井）  

封  内  レゲバラt25mt  ヨ‖  オキサロール注51り【    25  雷■怯（l）  ○  0  554．90  ▲   一乙2ヱl   

（1■重折下の二次性馴■状虞■鹿尤濃  

症用■）  

ll  内  クラリチンドライシロップ1，●  ■†  クラリチンキ1仇¶■／ケラリチ  

ンレディタフ良川h■  
2書5．8D  （※2）  －1tlヽ   

（アレルギー性■貞．事l■靡．皮膚痍鳥（丑  

疹・皮膚貞．慶■モう■瞳）に伴うそう■用  

■1  

（注り算定方式■のrllJ．「芽Ⅱ」は．それぞれ、「頸惧勤比鮫方式（‖人「壬生】■効比較方式（Ⅱ）」の各暮定方式を鼓す．  
壬た、外1（上）及び外四（下）は、それぞれ．外野平均ず穐加塁による引上け及び引下げを鼓す．  

（注2）加井暮捧欄の（D．②及び（診は．Ⅷ正加井である画期性加■又は■用牲加■（l）の蓼件（i補佐加暮はユ事件すべて．   
雷用性加暮（‖はいすれか2つ）であり、手た、②、③及び＠は雷用憧加算（Ⅱ）の霊捧（いすれかlつ）となっている．  

（※1】♯放型散剤は日本での承荘が1も早いが、徐放型錠剤等が海外で  
承托されている．  

（※z）ドライシロップほ8本での乗法が■も早いが、小児に遭用を持つシロ  
ップ刑事が凛外で柑88年lこ≠逆されている．   

④  



中医協 薬－2－3  

21．  9．18  

原価計書方式により算定された新薬の外国平均価格との比較（平成20年4月～平成21年9月収載分）くグラフ）  

・対外国平均価格比の平均値は100．0％  
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1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  

○算定薬価の対外月平均価格比の   
平均値＝1∝LO％  

○庸ず計算方式により暮定された新蔓の成分敷：全23成分   
カテゴリー  該当成分仙  成分数   

lご、1■外国価格（Ⅱに該当するものを除く）のあるもの 1■－12  12   

ヱ．外国価格はあるが、1ケ国のみの価格であり、価楕の比較対象  
としては不適切と考えられ、引き上げ対1外とされているもの   

13   

Ⅱ 外国価橋のないもの  14一－23   10   
外四と比べてロ＊の栗色がtも早いもの  川・－17、21、2：I   8  

外ロで同一成分の栗野はあるが、日本と同一の規格が■い等、比鮫でき  18・－20、22   
ないもの  4  

原価計算方式により井定された新薬の外国平均価格との比較（平成20年4月～平成21年9月収載分）  

Np  T．  ：   ＿   す分名   書鋤分鐸  王な物k   i■ ．． l・ ノ  ■こ■  外ロ   糾  注   書嘉手Ii  

均■橘  ■（対平  

ヰ1   旦■〉   
靡絆されるf  

1▼の▲■W  

■  ノベルシンカフセル50†叫  ■l■董鉛水和職  内3，3  ■t網  ウイルソンIl謁療  モ詳■はペニシラミン、■■トリエンテン．  12l．10  ：ヒ0l  ‖   

【●少痍■用匿■晶】  ★網ほ■tせ■書による■1作■t序．   

2  タイロケン筋注用○，9m■  ヒトテロトロビンア  88．510  土○ヽ  †○   
ルフ丁（1古手せ放  

え）   ■  化董■叫亀■■に  
【鶉少痍■用■■晶】   

ユ  ソレア皮下！主用   オマリスマフ（斗伝  対■外  川丁．It  T0．JO〇  15．329  5l．2叩  叩．5】○  11之l？  ・十10ヽ  丁   

手▲■え）   事   ▲■横寺コントロール  
で倉ない凡慮の九t  

支■書   められた．  

●  チャンヒックスtl■lY  ハレ＝タリン5一石■  対暮外  10■．0l  之ユ丁．10  2之8．10  2Z4．10  2之l瓜  ：土鍋  2   

t   壬三月的としない樹  手綱はα1β2ニコチン貴事体■労作勤嘉で  

且   あるが．本土事体l璃ナる檜状作■もーせも  

つことから．榊tでの■良書も押Ilすろ員  

日暮．  

I  シーエルセントリt150nl■  マラビロケ  内lヱS  扶ウイルス瀾  ＋ヱOt  

【●少■■用E■晶】   ■事村．インテグラーゼl日日柁■いた併用  

■法（HAA月T），  

＊ホのCCR5n▼作■を書し、Hn／の錮■内  

良人を鴎書ナるという相作用▲序■．   

l  ナケラサイム■1■注礪5m■  万ルスルファーセ  ムコ事■虚（Ⅵヱ）  lR霹遭■は対虚t重文は1血縛伽蓼櫨．  ユIl．110  土0l  I   

（1伝子■■え）   本轟はホ仙窟となる蓼よ補充書濃．   

丁  アポルフカプセル0．8M■  デュタスチリド  内Z4，  モの他のホルモン網  ＋20鷺  

（扶ホルモンれ主雷  ン遍事の榊■法および外¶的手術．  

む．）   劃柚閃厄1刑舶用tは織惰れt■序．   

l  ミコフティンカフセル1古Om■  リファフナン  内Itl  主として抗l■書に作用  対▲外  附．】ヽ  75｝．PO  けl．I8  り】8乙80  OT●．80  引川．20  ＋10l  ll   

するもの   リウム・アビウムコンプ  
レックス（HAC）t古暮  

む州債性扶■■  
虚、HⅣ■■▲■にお  

ける■■性叫∧G虚の  

⊥J■   

l  ネクサパールー之0仇Ilt  ソラフェニフトシル  ＋20t  ま   

■t   尊性の▼縮欄月   
ニ事れのR▲Fキナーゼ11t＃lは用作用事  

序．   

tO  レバチオ■耳ヱ○叫   シルテナフィルクエ  ＋之肪  l   

ン■1   111 水和鞠、エボブロステノールナトリウム．  

【●少痍■用■乙事烏】   ＊蘭仲川脾駅旧■はfl作用1序であり、Il  

専■と比して投書が博される■●■が広  

い．   

Ⅳ  エクジュイドH■■50叫  テフェラシロクス  内闇陀  書暮II   ・■、し【丁◆  対■外  l†心  l．佗tコ○  5．070．10  疇．403．80  J．847．ヱ○  5．－41，IO  t封柑．仰  ＋10l  ヱ   

■虚   ★網は、1Bの治■を可tとす樋口の丘キ  

レート鋼．  

12  アービタツケス正好覆100mt  セツキシマフIil伝  ゴ：○■  5   

子■■え）   ■不■な遭朽・暮■の  
∴・廿・▼   

暮抜放暮ナる．   

】3  サイモクロフリン点1什注■l之  筑ヒト】■■月媚ウ  注13I  その他の生≠事的■  中讐丘以上の■生不  ■謬為■は．■生不且性糞血にぉいてはシク  対■外  ll＋lヽ  叩．小泊  ∬．085  58．015  外凸平均t■樽が1ケ凸（棄円）  

5m■   サギ免疫グロブリノ   網  ▲性薫血、1血繹ね  ‾づ   
【●少靡■用材島】   ■鯵1の傭鵠■、1  れることから、外中平増価櫓  

廿・・・リ■  斗量の村t外．   

仕種■片対¶王■   

イド投書．  

手綱lよ、1血幹Ii上鯵▲の胃為■及び書■  

1の土色GVHDにもー勤な▲TG事剰．  

2   



No  晶 日 名   成分名   薬効分コ  三ち効k   既存為徽との比世事   外鵡平  外6】  t糟  注   
均書廿  

tt■l書  

tt   

寧（対平  

均せ）   

雫托されるま  
14  リコモジュリン点凛■注用1之8  

00   

3●．152  

アルフ7（遺伝子組  

十30ヽ  ○   

虚丘（DIC）治■   

■え）   手窮は、トロンビン着せ■T作■lココえ．プロ  

ティンC意性化に■る血見凝血n止作■を書  

する抗■【■，■としてせ轟に先tけてヨ本でIl  

発．   

15  アートセレフi甘■手術用浅  乙20：I  11ヽ  ○   

薄■斉濱   リウム・4化かノウ  ま薄及び神経内複▲  
ム・▲化マケネシウ  
ム・也化カルシウム  

手術鶉の着丈   
水和傭・リン酸＝水  

井カリウム・さl■水  

景ナトリウム   
1‘  メドゥェイ注之5％   人血濁アルブミン  g．602  土Ol  ○   

（遺伝子掲揚え）   ルブミン含戚囁下IJ  

る低アルブミン血虚及  
び出血性ショック   

tl  ルナペル配合躍   ノルエチステロン・ エニエス  
チルトラジ  

33Z．，0  土ぐヽ  0   

オール   
軽菌戴丘   

1l  アロクリセムカプセル25－叫  ジアソキシド  内3II  似こ分声されない代鱒  2さ1．10  償用筆熱が■毛馬ことから対  
怯瓜晶   義虚   三主網棚．  暮外．（鶉外ではコ0年以上l¶  

本欄は1月虎■が可庇な餐口■で」軋内ガ  より使用されており、各国に  

イドラインでは書1選択事としてE■．   おけるヰ櫓の暮■や使用責  
■から縛られた有効性・安全  
性情七による震用稟セが■  
なると叫ポした）   

1I  ゼヴアリンイットリウム（－′）■  イフリツモ▲rフチウ  j王4Z9  その愴の皿■用j■  CD201■t主の■彙又  虞存冶tはリッキシマフ．フルダラこンリン■  鱒■外  之．533．47丁  外Hでは抗l事のみが■体で  （※り  

注用セット   キセタン（1仁子♯  

隷え）．t化イットリ  

lE充されており、事舞となる  

8舶性弗ホジキンリ  価格がないことから村暮外．   

ウム（■ヤ）  ンパ■及びマントル欄  
曲リンパ■澹轟   

ZO  ゼヴ7・ルインジウム（1‖InJ  イフリツモマフチウ  這430  鮒性慮■且  イフリツモマフチウキ  二本事lはイフリツモマフチウキセタン（】▲伝子  対■外  1．78TJIO  ケトl■では抗体のみが1体で  しヰ1十  

■注用セット   キ七夕ン（遭伝子亀  

■え）、t化インジ  

販売されており．雷電となる  

え）の井Il鴨佐吉IE   鏑穐がないことから対暮外．   

ウム（川h）  

21  ビレスバセ之00m■   ビルフユニドン  内】，9  他に分dされない代謝  －76．10  ◆】○ヽ  ○   
性印晶  がm的な治■皇．  

【最少よ■用匿藁品】   本州のサイトカイン王生Il■作■に上る仇■  

几化作用はポ欄朋■t序．   

2ヱ  ノーノくルパール■；主用Z501¶  乙馴川  
ナトリウム   

米，独はj玉樹鷹．仏は■鎗脆  

【希少痍■月甜晶】   ■製鋼．いγれの壬で販充さ  

＊椚任ホ重光けいれんき醐鴫にけち．  れている■Ilも、本州と規格  

・・■・・∴■■・・  が■なるため、外F平均価格  

綱である．   ■■の対象外．   

23  レミツチカフセル之，5〟■  ナルフラフィン甘酸  1．7」I5．10  十2ロー  ○   

用＃   るt専治■で効■不  

十分なモう■症の故  
はホ1作用t序．   

（※り抗体のみの製剤が、海外で2002年に承認されている。  

③   
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中医協 薬－2－4  

21． 9．18  

平成20年度制度改革前（H18・19年度）  

原価計算方式により算定された新薬の外国平均価格との比較（平成18年4月～平成柑年12月収載分）（グラフ）  
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外百で暮初に承紘されてから日本で承認される吉         での期lⅥ（年）  

0算走暮ずの対外■】平均書格比の  
．平均慎＝皇曇j鵠  

原価計暮方式により井定された新薬の外国平均価格との比載（平成18年4月～平成19年12月収載分）、  

No  島 E 毛   成分名   ■鋤分■  王な勤m   1■ ；． J．．・   外■平  外lコ   傷欄  

増すヰ  
注  外■で▲蜘1こき  

l11   
饗壬れてから日暮  
で筆録される事で  

■  ポリドカスクレロール】％注ヱmL  ポリドカノール  注3ユ2  止▲れ  一次性下鳥椚よ■（伏モー膚■  
JI轟l■lI暮l  

（一次怯下技■書■の  
引5  

硬化遍■l疇i■）  

ニコチネルTTS30   ニコチン  外Ttけ  他に分丁されない治■  】丁  を主■的としない■■  
対暮外  10l．I■  ●01．10  3Tll．00  218．ユ○  ▲○ユ．10  

且  ■■  
（事t】嘉助欄）   

什●が、■■のけ礪の下に行う  
■且の積勤   

エラブレース点■■注讃¢れi  イデ1ルスルフ丁－  ムコ■暮丘Ⅱ吏Jl書   
ゼ（暮伝チ■換え）   

載雇欄■は止血♯鼠色のさ▲■の村d■羞．  
手綱は1●において不足している綿毛欄荒する  
ことlこよる也書的治■法．   

ドキシル注20M■   ドキソルビシン色■ t  注▲23  扶1■性抗生鞠膚■   

机暮肋t（エイズ■1かドジ内■）モ職縛して  
（エイズ■遍カポジ巾1  いる桝■Itl幼い． ＋覿はドキソルビシン 
用事）  モリポソーム化した■h 

r■′少■ul■■J■．1   ムコ事暮虚Ⅰ蜃   
乙飢▼lt   千鶴■え）   

lt＃檜■は対虚■き又は1血♯絶上場■．  3   

（ムコ事■■エ己鋼∫）  事轟は断1轟鐘となる■★犠兼轟法．   
ほ7、d20  

【●少■■l■■■■】  

l  コンサ→■10m■   斗▲メチルフェニ  
ヂ・－ト   

丁   
性什t（AO／HD）澹▲纂   

＊■においてAD／HDに＃ナるわー・勤嘉電卓■  
している礪網l主ない．   

丁  マイオサイムd濃■注■8む■l■  丁ルグルコシダーゼ  ■叩■エ璧   ■繹為■は＃正一■j書．  
丁ルフ丁（遺伝子嶋  

II暮外  】00．少～  ℡8．粥川  ，3．155  ●tlll  用Ill‖  
事1はⅢtまとなる■薫ヰ兜■慮．  

■1†   【●少】■■用■礪▲】  

l  メタストロン注   t化ストロンチウム  
之l  

フィで■性●モ1する■E揚■拉  
1●，310  

（■計〉   

の繹■■和■   t嘔▲の紬性円こ■▲のうち．1村性膿櫨が■  

に纂すし．手綱と■櫨の数個■鵠1勤暮モボす■  
蠣はない．   

ペルケイド注射用3ml  ボルテゾミフ  注4之I  その■の■■■遍  
（■■又け1為性蓼鼻  ・＝二・こ  

促し、外用■は11M11ぷ  

性tu■纂〉  ポルテゾミブのプロテアソームn書付■は用作  
のヰ櫓   

【●少■■用■■員】   ■■＃であり，＃貴又は舶■モー応とナる．   

lO  アリムタ注∬用  ペメトレキセドナトリ  l■＃欄爛㍑L7ントラサイクリン茶事の化事■法  
5∝hl  ウム水和■   

3   

（墓性｛■中よ▲Jl  であるが、■場内な澹■は■立されていない．  
■U   ペメトレキセドは■■代書檜統幕であり．シスプラ  

ナン●網と比蝕してシスプラチンとの併用で生存  
M間の壌土が■甘されている．   

山  テモグールカブセル柑叫  テモソロミド  内12】  丁ルキル化欄l  l【＃澹■は事椚、瑚■t法．他事覆まはピンク  
7   

（書性挿絵■ェ用凛）   リスチン事が用いられもが、生尊期間の空事モ騨  
鐘で書る■昏はない．  
テモソロミドはアルキル化覇であり、帥■■法  
への上■せに▲る王制Mの迂よ事が■瞥され  
ている．   

ほ  7ウノンジーか注用Z50mt  ネナウビン  珪4之ヱ  代欄旧けほl  l   

【●少■■」■■纂i】   
リンパ■Jl集   最鴫上のu且のうち．■九又は■槍性のT－  

▲uノT・・uしのみモ遭応とす虻膚ほ即まない．   

2   



Nく〉  ；＝  ≡  ：   成分名   j■勤分用  主な幼能   既存冶■との比丘■   外四平  外l■  価格  注  外虞でt切に承  

増価樽  圧されてから巳本  
■t   で承■される麦で  

†1  ブスルフエクス点1檜注用80【  対暮外  8，．ユl  l0．叫7  ヰさ．ユーゴ  43．312  41．278  51．コロ8  
の廿僧r土l  

（■甘j量血幹絶■移■  ブスルフ丁ンは童■換射■■射と並ぶ主事レジメ  
の腑冶■用薬）   ンと性ェづけられる．  

り  アリクストラ皮下注乙5m■  フォンゲバリヌクス  5   

ナトリウム   （下肢暮形外科手術旛  

行靂雷におけるホ■」血  
栓暮栓痘の発症抑制  璽静外好事鞭施行1●lこおける■簾血栓暮栓症  

■〕   の鼻虚蝉■はf泉勤鐘．   

15  ぺセルナクリーム5Iも  イミキモド  外tほ9  その他の化事薇珊  尖量コンジローマ（外注響又は肛  0   

∩■曲に障る）治徽■   

スに対して抗ウイルス効tを示す．   

18  モディオダールヰ1別h圧  モダフイニル  内l柑  その他の中枢榊は兼用  

嘉  
5   

のt気   フェニデート事）．  

（ナルコレプシーに伴う  モタフィニルは米℡の声量ガイドラインでヰ畢■と  
日中の遇虞のt九用  されている．   

凛】  
【希少ま■用医薬品】   

lT  7バステン慮■舟渡用  コ   
400m■／t8爪L   子細■え）   （治f切除不能な遭行・  讐．  

－■■・・＝＝  ベ／くシズマブの血tポ生江■作■は斬禦作用t  

●暮†   序．   

18  ゴナールエフ丘下注用150  ホlルロビンアルファ  18．4ユ8  嘉外はほ0＝」の規格ない  

（遺伝子鶴換え）   （低ゴナドトロピン性男  ため対暮外   
手性♯t舶低下症にお  ホリトロビンアルファ（FSHl湘）ほ新規作用れ序．   

ける拝手形J虞構ヰi■）  

t■少一た■用喧丘J   

柑  マグセント三ilOOm」  鎖■マグネシウム・  対■外  2．ヱ50  米・纂・♯・仏での承訟な  
ブドウ■   及び肛門用轟  鑓■マグネシウムの子雷収■抑■作用はE攣■  いため対■外   

（切迫ヰ土における子  掌上公知．  

冨収縮仰欄王）   

ZD  7ムヒゾーム点1静注用即ml  アムホテリシン8  注引7  主としてカビに作用する  既存■はアムホテリシンB、つルコナソール事．  9－I58  使用真職が■なることか  
もの  本納（アムホテリシン8のリポソーム製鋼）は療存  ら舛t外（冶オ対暮とな  

（アスペルギルス■事  治■■勃飢l二対する有効性がホされている．   る▲利こ欄1がある）   

による感染症．彙無性  

野中尊；■少痘用纂）   

イヌリード注   イヌリン   注72ま  ■■■111鯖t  ll■｝  債用乗場が■なることか  
【糸ヰ体ろilの測定  【C¢「）．  ら対■外（来町では販売  

によるT暮戚■王樗  イヌリンは、より正確に▼1鐘（糸事体ろ■1）を  中止されている）   

■1   測定することがでさる．   

22  フィズリンヰ30rnI   仙モザバブタン  内ヱ13  制汗剤  ■析性抗中1ヰホルモン1監▲■  8．丁：Il．ヰ0  米・菓・独・仏での車扱な  
（続刊繹ホルモン不■  いため対t外   

合分泌虚鐘■用■）  

【希少靡■用山風】  
分な■合に■る）   

エコ  アンカロン注15ロ   tl】■アミオダロン  注21之  不増以■月けl  3．130  使用稟せが■なることか  
（生鵡に危惧のある不  ら対1外．（稟・独lこおけ  

女】■（心上せち，血行  る劾艦・効1は、■書義  

れ℡不安重な心王爛  本王は厳存■のKチャンネル暮ホ作用／β受亨  の事い心房■勤■心房  
拍1用事）   体寸前作凧に加え、N■及びC■チャンネルIp■作  亀18も含む．米1におけ  

用を併せ｛ち、■拓では蓼網■効■の閏はな  る■充tlま、緩発露■  

い．   品を含むt汝アミオダ臼  

ン注射州全体lこ比較し  

鍾疇に少ない）   



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）  

ページ   

1  1． 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   

2． 有用性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）   

3． 市場性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）   

4． 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）   

5． 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）   

6． 原価計算方式における標準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）   

7． 新医薬品の薬価算定の状況  

8． 画期的新薬等に適用される補正加算等の推移について  

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   
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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   



中医協 薬－5  

21． 9．18  

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∫   

‾■′ユ  



中医協 薬－6－1  

21．  9．18  

薬価算定組織の意見の薬価算定基準における取扱いについて  
②最類似薬が複数ある新薬の取扱い  

・単一成分の新薬について、類似性が同程度の既収載品が複数あって、  

最類似薬を1つに絞りきれない場合については、これら複数の類似薬を  

最類似薬として新薬の薬価を算定してはどうかとの意見があった。  

「‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾■【－ 「  

l（2）配合剤の取扱いについて  】  

t ・ 2つの既収載晶の配合剤に係る最近の薬価算定においては、類似薬効】  

呈＼警∴価の合計との1日薬価合わせによ  

：・しかしながら、当該配合剤たる新規収載品は、製造経費、流通経費等：  
l の節減が見込まれるものと考えられる。  

l  

暮  このことから、下記条件に全て該当する配合剤については、既収載晶l  

冨‡≡芝三三票冨≡貫j君主を基本として軋、脚能  
l  i）全ての配合成分が単剤として薬価基準に収載されていること t  

t  並）既収職品と同様の効能効果を有すること  t  

】であること   

：・なお、この場合、配合されている単剤の薬価を下回らないようにする：  
Ⅰ ため、1日薬価が最も高い既収職品の1日薬価を下限とすることが必要1  

1  である。  I  

t  
l  

l・ただし、抗HIV薬については、複数の薬剤を組み合わせて服用するこl  

：・・こ∴ －二・l、‥∴∴∴．ニー≒∴：  
轟  とを考慮し、上記ルールの対象外としてはどうか。  

l  

・また、算定に用いるrT定割合」としては、0．9倍から新規後発品  

l の算定に用いる0．7倍の間が考えられる。  l  

■－ －－ － － －・－・－・・・－ －－ － － ■ －■ ■■ ■ － ■ －－ ■－ ▼ － ■ － ＿ ＿ ＿ ＿＿．．＿ ＿ ＿．＿ J  

→（事務局）配合剤に関する薬価算定組織の意見を基本に、検討し  

てはどうか。  

また、「一定割合」をどの程度に設定するかについては、配  

合意義の医療上の有用性の違いによって区別することとして  

はどうか。  

具体的には、例えば、以下の1）の場合と2）の場合で、「一  

定割合」に差を設けることとしてはどうか。   

薬価算定の基準等に関する薬価算定組織の意見  

（平成21年7月15日薬価専門部会資料より）  

1．新薬の算定方法について  

（1）算定に用いる比較薬の選定  
‾‾‾‾‖‖‾‥…‾ 

Ⅴ甫・嵩i盲豪責こ漸晶弥 

薬理作用が類似した既収載品が数多くある分野では、新薬が補正加算l  

の対象とならない場合、当該新薬の1日薬価は、各類似薬の薬価収載期間l  

lを考慮した上で、下記のいずれか低い額と同一になるように算定している  

l（「類似薬効比較方式（Ⅱ）」という）。  
l  

‾ 

－ 

今年6月に薬価収載されたクラビット錠500mgは、耐性菌の発現l  
I抑制のために、「1回100mgを1日2～3回投与」から「1回500  

l mgを1日1回投与」に用法・用丑を変更した新薬である。  

当該新薬は、薬理作用が類似した既収載の抗菌薬が数多くあったことかi  

ら、当該新薬に補正加算が適用されなければ「類似薬効比較方式（Ⅱ）」  

lにより算定され、その結果、同一成分の既収載晶が最叛似薬になるにも拘  

lわらず、より低い薬価の類似薬を比較薬とした算定が行われ得る状況にあl  

った。  1  

l  

l・この算定方法のままでは、より適切な用法・用量への変更が進まないl  

可能性がある。   
このため、医療上の必要性から既収載品の用法・用量を変更した新薬に  

lっいては、補正加算の有無に拘わらず、「類似薬効比較方式（Ⅰ）」により、  

！最類似薬である同一成分の既収載品を比較薬として算定することを検討l  

してはどうか。（ただし、規格間調整による算定が妥当と考えられる場合！  

lを除く。）   
■llll■ ■llll■llll■ ■ ■ － ■■■ － ■1一 一 ■－ － － － － ■－■ －－ － － － －■ － ■■－1－ － ■ ■ ■■■ ■■■ －  

→ （事務局）用法・用1を変更した新薬の取扱いに関する薬価   

算定組織の意見を罪価算定基準に盛り込む方向で検討しては  

どうか。  



1）以下のいずれかに該当する場合   

ア 医療用配合剤として承認する4つの場合を示した平成   

17年3月医薬食品局事査管理課長通知における   

②「副作用（毒性）軽鹿又は相乗効果があるもの」に該  

当するもの   

イ 同通知における   

③「患者の利便性の向上に明らかに資するもの」 又は   

④「その他配合意義lこ科学的合理性が艶められるもの」   

に鞍当するもののうち、医療上の有用性が極めて高いと  
認められるもの   

2）上記1）以外の場合  

（3）国内で研究開発された医薬品に対する評価について   

・国内における医薬品の研究開発を促進するために、日本において臨床  

試験が実施され、日本人の臨床データが充実している医薬品については、  

補正加算の対象として評価してはどうかとの意見があった。   

（4）小児加算について   

∴平成20年度から加算率が20％まで引上げられたが、未だ小児領域  

の医薬品開発については十分とは言えないことを考えると、より高いイ  

ンセンティプを付与してはどうかとの意見があった。   

（5）原価計算について  

・原価計算をより適切に算定するために、単価査定の考え方等について、  

再整理すべきではないかとの意見があった。   

（6）適切な患者選択により、投与対象患者を大幅に絞り込んで開発し、承   
認された医薬品の適切な評価について   

・ファーマコゲノミクスやプロテオミクス等の活用により、対象を絞っ  

た特定の患者群において、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うこ  

とを可能としたものについては、薬価算定上、十分な評価を行うべきで  

はないかとの意見があった。  

（7）規格間調整について   

・欧米では、主に内用薬について、含量が異なってもほとんど価格差を  

設けていない事例（いわゆるフラットプライス）が見られることを踏ま  

え、内用薬について、通常最大用量を超える用奥の規格を算定する際に、  

用いる規格間比に上限（規格が2倍になると薬価が1．5倍）を定めて  

いるが、更なる価格差の縮小を検討してはどうかとの意見があった。   

（8）慢性疾患に対して長期間投与される薬剤の取扱いについて  

・現行では、長期間にわたり投与される薬剤と短期間だけ投与される薬  

剤について区別なく算定を行っているが、患者負担を考えると、長期間  

投与される薬剤については通常より低い加算率を適用するようにしては  

どうかとの意見があった。   

■■－■■■■■一－■－■－－－－－－－■－－－一－－－－－－－－－－■－－－－－－－－－－一一■■一●一－－－－●一一■－－－－－－■■－■■■■■■－l■■■■■   

（参考）  

二  平成11年4月8日医薬審第666号厚生省医薬安全局審査管理課長  
通知「医薬品の承認申請に降し留意すべき事項について」  

4．医療用配合剤の取扱い  

（2）医療用配合剤については、次のいずれかの事由に該当する   

ものでなければ認められないものである。   

① 輸液等用時調製が困難なもの   

② ■副作用（毒性）軽減又は相乗効果があるもの   

③ その他特に必要と認められるもの  

㊨  
平成1フ年3月30日薬食審査発第0330001号厚生労働省医薬食品  
局審査管理課長通知「医薬品の承認申請に際して医療用配合剤とし  

て認められる事由について」  

4．医療用配合剤の取扱い  

（2）医療用配合剤については、次のいずれかの事由に該当する   

ものでなければ認められないものである。   

① 輸液等用時調製が困難なもの   

② 副作用（毒性）軽減又は相乗効果があるもの   

③卿   

④禰義lこ科学的合理性が認められるもの  

※下線部は改正部分  

．．二  



以下、既収載医薬品に関する取扱いについては、次回以降の薬価  

専門部会での検討事項。  

2．既収載医薬品の取扱いについて  

（1）市場拡大再算定時の補正加算について  

・市場拡大再算定時の補正加算については、再算定の対象品に関する市販  

後の臨床試験結果等から真の臨床的有用性があるか否かを検討し、適用  

の可否を判断している。   

・よって、対象品について有用性があると判断されると、全ての類似品に  

ついて、当該類似品の臨床試験結果の有無や内容に拘わらず、対象品と  

同じ補正加算率が適用されるが、逆に対象品に有用性がないと判断され  

ると全ての類似岳について加算されないルールとなっている。  

・ しかしながら、各企業はそれぞれ独自に自社の製品について市販後の臨  

床試験を実施するなどして、真の臨床的有用性を検証するのが通例であ  

り、その結果は一律ではないことから、補正加算の適用の可否について  

は、対象品又は類似品に拘わらず、個別の医薬品毎に判断することを検  

討してはどうか。   

（2）市販後、適切な患者選択により投与対象患者数を大幅に絞り込んだ医   

薬品に対する評価について  

・市販後に、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行うことが可能な患者  

群を明らかとし、投与対象患者を大幅に紋り込んだ医薬品については、  

薬価の引上げを行ってはどうかとの意見があった。   

・なお、その場合でも、外国価格の水準は参考にすべきとの意見も併せて  

あった。  

（3）臨床的有用性がある医薬品   

・長期間収載されている医薬品であって、薬価が低くなったが臨床的有  

用性が高い医薬品については、不採算晶再算定を適切に行うべきとの意  

見があった。  

⑤   
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薬価算定基準が明文化された（H12年4月）以降に新薬として薬価収載された配合剤一発  

○全ての配合成分が単調として既収載され、且つ、単調の有する効能効果及び投与軽路が配合剤と同様である配合剤  
官舎刑ヰ櫓／  

i巳合意■   効能効果   
配合剤鶴枯／■割合肘価格  

N0．  投与 経路   品目名   i巳合成分→薬価収厳に開する情報  嘉定方法   ＋割合針債格 r血■薩l  収♯日              米国   
英国   独四   仏国   

コンビビル錠※1  ジドフジンー→l筏収載  コンプライアンスの改讐   HⅣ感染症   

ロ  内   （ケラクソ・スミスクライン）  ラミブジン→既収♯  類似薬効比較（2剤 の1日薬価の合計）  10（Iヽ  Hll．06．11  100ヽ   Ill   1m   95ヽ   

ラミフジン→概収載  コンプライアンスの改書   HⅣ感染症   

之  内  エフジコム錠 （ケラクソ・スミスクライン）  硫酸ア／くカビルー→既収書  
類似薬働此應（2剤 の1已薬価の合計）  1m  H17．Ol．07  1m   88t   1∝札   98t   

ツルバタ錠  エムトリシタビン→既収t  コンフライアンスの改善   HⅣ－1感染痘   類似薬効比較（2剤  
3  内   （日本たばこ産業）  フマル酸テノホビルジソプロキシル→配合剤と同日収載  の1日薬価の合計）  lO【Il  HlT．04．06  1m   100I   耶恍   97X   

フレミネント曝   ロサルタンカリウム→既収t（AR8：アンシ’オテンシンⅡ交響体措抗薬）  暮刑より書い降圧効果、副作用鞋  ・一■ ■ ＝   
ヰ  内  ヒドロクロロチアジド→既収♯（ただし、同じ規格の製剤はない）  減．患者の利便性の向上  類似薬効比賢（2刑  100ヽ  H柑．12．01  79・－92l  ▲RBと配合剤  74－88l  AR8と配合剤は同  

エカード配合鑑LD   カンテサルタンシレキセテル→既収戴（AR8）   ■剤より高い降圧効果、副作用軽  高血圧症   （蓼考t）※4  

5  内  ヒドロクロロチアジド→既収徽（ただし、同じ規格の製剤はない）  濾．鳥者の利便性の向上  類似薬効比較（2刺  100l  H21．03．13  （蓼考壇）※4 gT・－114ヽ  
（武田薬品工業）  ※2   いない   陀～ ※2  

コテイオ配合賃MD   バルサルタンー・既収∬（ARB）   ■剤より高い降圧効果、副作用鞋   高血圧症   類似薬効比較（2刑   

8  内  ヒドロクロロチアジド→既収戴（ただし、同じ規格の製剤はない）  減。患者の利便性申向上  
（ノ／くルティスファーマ）  

10肪  H之1．03．13  80■一92ヽ ※2  AR【】と配合剤 は罰す格※3  75・→，2l ※之  ARBと配合剤は憫  儀i格※〇  
ミコンビ】巳合餌   テルミサルタン→既収羊（AR8。ただし、同じ規格の製剤はない）  ヰ刺より高い降圧効果、副作用軽  高血l王症   類似薬効比較（2剤   

7  内  ヒドロクロロチアジド→既収戴（ただし、同じ規格の製剤はない）  濾。患者の利便性の向上  
（日本ベーリンガーインゲルハイム）  100ヽ  H21．0¢．柑  78・－，2I ※2  ARBと配合刑 は同す格※3  75・一針川 ※Z  A尺βと配合剤は同  す格汝3  
カデュエット配合錠1書   アムロジビンベシル酸埋→既収載   高血圧症治療及び託コレステロール  ホ血】王症又は鉄心丘と、高コレステ  打似薬効比較（1刑   
カデュエットl配合鑑2書  アトルバスタチンカルシウム水和物一→既収載   血痘治ホのt終エンドポイント（脳・  

8  内  心血t疾患抑制）に対して各暮剤を  に算）   86l  09．09．04  丁8l  販売されて いい  販充されて いい   引性  
カデュエット配合錠4書  上回る有効性示された   

な   な  
（ファイザー）  

アトワコリバース静江シリンシ3mL  不才■ステクミンメチル硯鼠屯→既」伏t   不才スチクミン使用時のムスカリン  非脱分極性解弛せ刑の作用の挿抗   
9  注  作用を防止するためにアトロビンを  類似薬効比較（2洞  加算専を加味  H20．09．1之   販売されていない  

（テルモ）   併用  市叫性加算（Ⅱ）   

アドエア1∝）ティスカス  サルメテロールキンナホ醇層・→既収載  コンフライアンスのl訂曹  丸丁支■ふ  鵡世羅効比畷12刑   
アドエア250デイスカス  フルチカゾンプロビオン酸エステル→既収♯（ただし、同じ規格のよ  

lO  外  剤はない）  
1∝粍  H柑．08．08  88～74l  8：I～82l  89～119l  88－99l  

（ケラクシ■スミスクライン）  

アドエア58エアー120吸入用  サルメテロールキシナホ酸壇→既1投下   コンブライアンスの改讐   気管支P■息   規格間綱整（概存  

n  外  フルチカゾンプロビオン酸エステル→既収載（ただし、同じ規格の＃  慢性閉▲性肺疾患の楕症状のせ解  配合剤から書定）  H21．08．13  ¢8％※5   52l   88％   l〔lユl  

剤はない）  小児加纂   
※1コンビビルの収敲は平成1之年以      前だが、抗HⅣ藁の鯵キとして一覧ホに含めた．   
※2ヒドロクロロチアジド■剤は、米国及び独国ではジェネリツク医薬品のみが複数販売され、これらのず櫓に応じた配合剤価格／斗調合計価格を幡で記載．  
※3ヒドロクロロチアジド■剤は、英国では販売が確致されていない。また、仏日では日本での官舎t（12．5m■）の製剤がないため、配合剤とARB■刑の価格の開係を紀♯．  
※4エカード配合錠と同一の配合製剤lよ海外では手記されていないため、参考として配合t遭いの製剤の配合剤価格／暮割合肘価欄を記載．  
※5サルメテロールー剤は、米田では巳本の配合1である25〟■120噴霧＃剥がない代わりに50J」が研削腋製弁の価格を用いて配合剤鶴橋／■調合計凪絡引払腋  

0上記以外に分類される配合湘  

N0．  投与 経路   品目名   配合成分→薬す収♯に粥する情報   配合意♯   効能効果   算定方法   収♯日   

カレトラ・ソフトカプセル   ロビナビルー未収戴   リトナビルはロビナビルの代納を阻  HⅣ感染症   類似薬効比較（■剤との1日薬囁合   
12  内  リトナビル→既収載   書する作用を併せ持つ。忍容性の  わせ）  H12．12．15  

（アポットジャパン）  向上  有用性（Ⅱ）   

クラバモツクス小児用ドライシロップ  クラフラン醒カリウム→未収載   副作用軽減及び効果増強   養在性皮ヰ感染症、深在性皮膚感  類似薬効比較（既存配合剤との1日   
（ケラクソ・スミスクライン）   アモキシシリン→既収戴  染症．リンパ管・リンパホ炎、慣性♯  

1ユ  内  皮症、咽欄・噸耳炎、j挑炎、急性  HlT．1乙09  

気管支炎、膀胱炎、■孟■炎、中耳   

ビジクリア貨   リン酸二水素ナトリウムー水和物・→未収♯   消化t内のpHに影響を及ほさない  大腸内積■検査の前処薗における  類似薬効比叡（既存l巳合刑との1日   
川  内  ■水リン酸水素ニナトリウム→未収♯   という副次的作用の蛙濾   腸管内容物の排除   薬庫合わせ）   H柑．06．08  

ルナベル繭己合綻   ノルエチステロン→既収載   ノルエチステロン投与による事l作用  子宮内膿痘に伴う月経困難症  原せ肘儀   
（ノーベルフ7－マ）   エチニルエストラジオール→既収欄（ただし、適応が異なる●）  

15  内  エストラジオール投与により抑制   H20．06．13  

■：前立腺癌、閉経後の末期乳癌   

ウニールナラ配合貨   エストラジオール→耽収♯   エストラジオール投与による刑作用  閉経後廿嘲偲裾   類似薬効比較（2剤の1日薬価の合   
l¢  内  レポノルゲストレル・→未収戴   （子宮内牒増殖）をレポノルゲストレ  I十）   H之0．12．12  

ル投与により軽減  
タソシン静注用1．25■   ソバクタムナトリウムー→禾1促下   βラククマーゼ岨亨剤lこよる抗菌力  敗皿！圧、■王■穴、す稽1王臍既災  類似藁初虻1R（既存繭己昔刑との1日   

17  注  タ  の相乗的な媚加  薬す合わせ）   H13．08，01  

（大■薬品工業）   

キヌフリステン→未収♯   抗菌力の増強   各檀感染症（バンコマイシン耐性欄  類似薬効比較（■剤との1日薬缶合  H14．糾．28  
】8  注  注射用シナシッド              （サノフイ・アベンティス）   ダルホプリスチン→未収書  球菌感染症）   わせ）   

ジオン注 生食液付   硫酸アルミニウムカリウム→未収♯（同一成分の外用剤は既収モ〉  タンニン酸は過魔の炎症を抑制（白  脱出を伴う内ヰ横   原価什井   
19  注  タンニン酸・一未収載（同一成分の外用剤は既収載）   血球浸潤の抑制）する作用を併せ持  HlT．03．18  

rlRこロ＝】■1  つ＿   

ゾシシ静注用乙25   タソ／くクタムナトリウム・†未収載   βラクタマーゼ随亨剤による抗菌力  敗血症、肺炎、耳主■炎、す雑性腐  類似薬効比較（既存配合剤と暮剤   
20  注  ビベラシリンナトリウム→既収¶   の相乗的な増加   胱炎   の1日薬価の合計）  H20．09．12  

（大■薬品工業）  小児加算   
メノエイドコンビパッチ   エストラジオ■－ルー→耽収平   エストラシオールⅨ与による劇作用  史年期F■亨及び卵＝■欠落症状に1羊  類似兼用此朋（2刑の1日薬価の古   

2l  外  酢酸ノルエチステロン→未収戴（同一成分の内用刑は耽収♯）  （子宮内麟増殖）を酢酸ノルエチステ  H20．12．12  

ロン投与により軽減   び発汗）   有用性（Ⅱ〉  
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・諸外国における類似薬の価格：国内で上市する新薬がう海外で上市されていない場  

合、その新薬の類似薬が海外の複数国ですでに上市されていれば、その類似薬の  

外国平均価格（一目あたりの価格）を薬価算定のベース（算定根拠）として使用  

する。   

（2）類似薬効比較方式における新たな加算体系の構築   

○現行の加算体系においては、一つの加算要件で該当事由が複数認められる場合  

や、該当事由の革新性が極めて高い場合であっても、加算率の上限で頭打ちと  

なる。   

○ こうした新薬の革新性をより適切に評価できるよう、現行の有用性加算Ⅰ及び  

有用性加算Ⅱの加算率については下限のみを定めることにより、フレキシブル  

な加算率の設定を可能とすべきである。   

○ また、加算体系全体として簡潔でわかりやすいものとなるように、以下のよう  

な枠組みとすることを提案する。   

【新たな加黄体系】  

革新性加算 加算率 5～120％  

革新性加算Ⅰ（現行の画期性加算） 加算率 70％以上  

以下の要件イ、要件ロ、要件ハの全てを満たす新規収載晶  

革新性加算Ⅱ（現行の有用性加算Ⅰ） 加策率 35％以上  

以下の要件イ、要件ロ、要件ハのうち、いずれか2つを満たす新規収搬晶  

革新性加算Ⅲ（現行の有用性加算Ⅱ） 加算率 5％以上  

以下の要件のうち、いずれかを満たす新規収蔵品  

イ 臨床的に有用と期待される新規の作用機序を有すること  

ロ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、根拠に基づいて  

示されていること  

ハ 当該新規収蔵品により、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  

こ 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  

※加算率の決定に際しては、その属する薬効領域の治療実態・背景事情を踏ま  

えた医療上の必要性、要件該当事由やエビデンスの程度も勘案する。   

（3）ドラッグ・ラグ対策加算の新設   

○世界的に評価される革新的新薬の日本での早期上市を促すために、日本が世界  

で最初に承認もしくは世界で最初に承認された日から一定期間内に日本で上市  

された新薬を対象とするドラッグ・ラグ対策加算の新設を提案する。   

○また、国内に開発する企業がない未承認薬については、その開発着手に繋がる  

2   

製薬業界の意見の薬価算定基準における取扱いについて  

（事務局）  

平成21年6月3日の薬価専門部会において、日本製薬価体連合会が提出し  
た意見の中に以下のような新薬の算定に関する提案があったがどのように  

取り扱うか。  

新薬の薬価算定に係る日英連の陳述意見（平成21年6月3日薬価専門部会）  

「薬価算定ルール見直し等に関する意見」（抜粋）  

Ⅱ．薬価算定ルール見直し等に関する意見  

上記の課題を解決するためには薬価制度改革を行うことが必要であり、以下に具体的な  

薬価算定ルール見直し等に関する意見を述べる。併せて、次期薬価改定に関する意見及び  
要望等についても意見を述べることとする。  

1． 新規収職医薬品の薬価算定  

新薬の薬価設定については、平成20年度の薬価制度改革において改善されたところ   

であるが、今後予測される革新性の高い新薬の増加を勘案し、革新性をより適切に評価   

できる仕組みとなるよう、以下の改善を図るべきである。  

（1）原価計算方式に代わる算定方式の導入  

○適切な類似薬が存在せず外国価格がない新薬については、原価計算方式におい  

て原価の妥当性を判断する指標がなく、その価値を評価できない場合があるこ  

とから、原価計算方式に代わる新たな算定方式として類似治療比較方式（仮称）  

の導入を提案する。  

○類似治療比較方式については、該当する新薬のうち、当該企業がその妥当性を  

示せると判断した場合に選択できるものとし、その他の新薬については従来ど  

おり原価計算方式にて算定することとする。  

【類似治療比較方式における具体的算定方法】  

・薬物以外の治療に要する費用：当該新薬が代替しうるような、同種の治療目的を  

有する適切な医療技術（外科的治療etc．）が存在する場合、その価格・費用を薬  

価算定のベース（算定根拠）として使用する。  

・類似疾病の薬物治療に要する費用：当該新薬の対象疾病と病態等が類似した疾病  

に対する薬物治療が存在する場合、その価格・費用を薬価算定のベース（算定根  

拠）として使用する。  

1  



インセンティプが必要なため、当該新薬についてもドラッグ・ラグ対策加算の  

対象とする。   

【ドラッグ・ラグ対策加算】   

対象1：日本だけでなく米国及び欧州で開発着手されているもののうち、先進国中、  

日本で最初に承認されたもの、もしくは日本以外の先進国で最初に上市され  

てから3年以内に日本で承認されたものであって、以下のいずれかを満たす  

新薬l  

①薬理作用類似薬が存在しないもの  

（薬理作用一番手の上市から1年以内に日本で上市されたものも含む）  

②薬理作用類似薬が存在する場合、革新性加算が適用されたもの  
※ただし、比較薬がドラッグ・ラグ対策加算の適用を受けていないこと。なお、  

ドラッグ・ラグ対策加算が適用された比較薬が薬価改定を経ている場合は、  

当該新薬にドラッグ・ラグ対策加算を適用できる。  

対象2：未承認薬使用問題検討会読にて「早期に国内開発が開始されるべきJとさ  

れた医薬品のうち、国内で第一義的に受け皿となる企業が存在しない新薬  

○ また、未承認薬使用問題検討会故において早期開発が望ましい等とされた成分  

のうち、特に治験に着手していない品目については、原価計算方式で算定され  

る可能性が極めて高い。   

○この場合、製造原価は欧米と同様であらても、国内承認向けの研究開発費や  

PMS費等を積み上げた結果、外国平均価格調整で引下げとなれば、安定供給に  

支障が出ることが懸念されるため、薬価算定における運用面において、以下の  

措置を講じるべきである。   

【未承認薬に必要な薬価算定ルール運用上の措置】   

・当芸亥品目の薬価が原価計算方式で算定される場合、一般管理販売費の係数に拘ら  

ず、研究開発費やPMS費用等を薬価に適切に反映し、平均営業利益率を減率し  

ないこととする。   

・また、この算定値が外国平均価格の2分の3に相当する額を上回る場合において  

も、外国平均価格調整による引下げの対象から除外する。   

（4）その他   

○原価計算方式における営業利益率については±50％の範囲内でメリハリをつけ  

た算定が可能となったが、同方式による算定が適用される新薬については革新  

性が高いものが多いことや、類似薬効比較方式における加算率の水準に及ばな  

いことを踏まえ、上限を＋100％まで引上げるべきである。   

○平成20年度薬価制度改革において、市場性加算及び小児加算の加算率が改善さ  

れたが、こうした採算性に乏しい医薬品の開発意欲をさらに高めるため、現行  

の有用性加算Ⅱに相当する加算率の水準（小児加算：5～30％、市場性加算：  

15～30％、市場性加算Ⅱ：5～10％）まで引上げるべきである。  

3  

○バイオ後続品について本年3月に新たな申請区分が設定されたが、現行の薬価   

算定ルールでは後発医薬品と同様な算定となる。しかしながら、当該医薬品に   

ついては、先行バイオ医薬品との有効性が同等／同質であることを確認する騒   

床試験が必要とされることや、低分子医薬品等に比べ、製造コスト、開発コス   

ト及び製造販売後コスト等の変動幅が大きいことを考慮し、こうした特性を反   

映できる新たな算定ルールを設けるべきである。  

○規格間調整のみによる算定の特例において、医療上の有用性を有する新薬には   

市場性加算Ⅱに準じた加算率が適用されているが、その有用性を適正に評価す   

る観点から、現行の有用性加算Ⅱに相当する加算率（5～30％）を適用すべきで   

ある。  
○外国平均価格調整に設けられている除外規定は引上げ調整のみに適用されてい   

るが、引上げ及び引下げの双方の調整に適用されるべきである。  

○ キット加算については、キット化による当該医薬品の治療方法の改善の有無な   

どを考慮した上で、加算の該当性について判断すべきである。  

④   



中医協 薬－8  

21． 9．18  薬剤費及び推定帝離率の年次推移  

年度   
国民医療費   薬剤費   薬剤費比率   推定帝離率  

（A）   （B）   （B／A）   （C）   

（兆円）   （兆円）   （％）   （％）  

平成 5 年度  24．363   6．94   28．5   19．6   

平成 6 年度   25．791   6．73   26，1  

平成 7 年度   26．958   7．．28   27．0   17．8   

平成 8 年度   28．454   6．97   24，5   14．5   

平成 9 年度   28．915   6．74   23．3   13．1   

平成10年度   29．582   5．95   20．1  

平成11年度   30．702   6．02   19．6   9．5   

平成12年度   30．142   6．08   20．2  

平成13年度   31．100   6．40   20．6   7．1   

平成14年度   30．951   6．39   20．7  

平成15年度   31．538   6．92   21．9   6．3   

平成16年度   32．111   6．90   21．5  

平成17年度   33．129   7．31   22．1   8．0   

平成18年度   33．128   7．10   21，4  

※ 平成19年度の推定市郎率は6．9％  
（注）  

・国民医療費（厚生労働省大臣官房統計情報部調べ）は、当該年度内の医療機関における傷病の治療   
に要する費用を推計したものであり、医療保険の医療費総額に、公費負担、労災、全額自己負担、   
鍼灸等（公費負担等）を加えたものである。  

・国民医療費における薬剤費は、公費負担等においても医療保険と同じ割合で薬剤が使用されたもの   
と仮定し、国民医療費に医療保険における薬剤費比率をかけて推計している。  

■ 推定帝離率における「－」は薬価調査を実施していないため、データが無いことを示している。  

・平成12年度の介護保険の創設により国民医療費の一部が介護保険へ移行。また、平成14年10   
月以降、老人医療の対象年齢を段階的に引上げ。  

①   
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② 薬価維持特例の期間について、製薬業界は、後発品が薬価収載されるまでか、後発品   

が出なくても最大15年としているが、長すぎるのではないかとの指摘もあり、今後整理が   

必要ではないか。   

③ 製薬業界は不採算晶再算定品目も薬価維持特例の対象とすべきと主張しているが、そ   

の財政影響のシミュレーションが提出されていないことも考えると、当面、特許期間中又   

は再審査期間中の新薬を中心に検討してはどうか。  

薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について  

（始点案）   

標記については、これまで、業界意見陳述も含め、5回の審議を行ってきたが、制度設計の  

詳細やその妥当性に関する説明が必ずしも十分とは言い難く、現時点では、その導入の可  

否を判断するための材料が不足していると考えられる。  

しかしながら、その判断のためにも、仮に薬価維持特例を導入するとした場合の問題点や  

その解決策等について一定の共通認識を持つ必要がある。   

そこで、これまでの意見を以下の論点案としてまとめたので、これに沿って議論を進めるこ  

ととしてはどうか。  

論点案  

．後発品の使用促進との関  

① 薬価維持特例の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影響を与えないかどうか、ま   

た、後発品が過度に安い薬価で収載され、供給不可能とならないか、という点に留意しつ   

つ、薬価維持特例終了後の後発品の薬価算定方法についてどのような方法が適切と考   

えられるか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。  

1．薬価維持特例を導入する必要  後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、  

（案1）（先発晶薬価－「先発品薬価の薬価改定猶予分」）×0．7で収載し、  

その直後の改定では、当該後発品の市場実勢価により改定する。  

（案2）先発晶薬価×0．7で収載し、その直後の改定では、「先発晶薬価の薬価改定猶  

予分の率」に「当該後発品の市場実勢価による引下げ分」を加えて後発品の薬価  

を引き下げる。  

薬価維持特例を導入する必要性については、製薬企業の経営状況や、新薬の研究開  

発・供給の状況を勘案した上での検討が必要ではないか。  

2．薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方  

① 製薬業界は医療上必要性の高い未承認薬・未承認適応につし、てその開発・上市を目指   

すとしており、その実効性を担保する方策として、定期的に中医協にその進捗状況を報告   

することとしているがそれでよいか。  

報告の結果、国が要請した未承認薬・未承認適応の開発・上市を適切に進めていない   

企業については、薬価維持特例の対象品目があっても、当該品目への薬価維持特例の   

適用について厳しい対応を考えざるを得ないのではないか。  

②ドラッグラグを起こさないよう、我が国での開発・上市を適切なタイミングで行っているこ   
とや、古くから使われるなどして採算性が悪くなっているが医療上必要性の高い医薬品の   

安定供給を適切に行っていることについて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の   
評価を検討できないか。  

② 後発品の使用促進が計画通り進まない場合、製薬業界は制度導入に伴う財政影響を   

補填する方策として既収載晶の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どの   

ような方法が考えられるのか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。  

（案1）後発品のある先発晶のすべてを一定率引下げ  

（案2）後発品のある先発品と後発品のすべてを一定率引下げ  

（案3）薬価維持特例の対象となる先発品について薬価維持の水準から一定率引下げ  

恒三そゐ頑  

① 薬価維持特例を仮に導入するにしても、その財政影響の程度や未承認薬・未承認適応   

の解消状況など上記の点のフォローを行うこととし、試行的な実施ということも検討しては   

どうか。   

② このほか検討すべき項目は何かあるか。また、今後議論を進めていく中で、必要があれ   

ば検討項目を適宜追加することとしてはどうか。  

⑦   

3．薬価維持特例の対象品目、期間等の考え  

① 薬価維持特例の対象となる医薬品の範囲について、製薬業界は市場の評価を重視し、   

加重平均率離率を超えないものを対象に現行薬価を維持すべきと主弓長しているが、革新   

的新薬を評価するという視点からこれが適切と考えられるのか。  



論点案に関する専門委昌意見  
「薬価維持特例など製薬業界が操案している新薬の薬価改定方式について（論点案）」  

〔2009年7月15日薬価専門部会資料〕に関する意見  

中央社会保険医撥協議会  

薬価専門部会  

2009年9月18日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

陰点案1．薬価維持特例を導入する必手性  

薬価繊持特例を導入する必事性について臥製薬企♯の経営状況や、新薬の研究M発・供給の状況を勘案  

した上での檎肘が必■ではないか。  

♯界意見柵述（8月5且〕   

○♯薬産♯臥高騰する研究開発責を確保・捻出し、グローバル競争を欄ち抜くために、効率化・   
合理化のための施策を実行してきている。   

○国内企♯は製品の供I削こ加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などにおいて王事な  

投書lを担っている。   

○未承牲薬への対応は製薬産＃の社会的暮任の一つとも甘えるが、各社が迅速かつ積極的に   
対応していくためには、♯界としての主体的な対応に加え、個々の企＃において兼承牡薬開発   

に耐え神祖収益を確保する仕組みが必事である。   

○また、ドラッグ・ラグを鎮消していくには、企＃の投先制断における投書先としての我が国の≠先   

♯位を引き上げるペく、リスクに見合うリターンが見込める半価制度であることが望まれる。   

○乗手位藁・未承旺適応への対応促進、ドラッグ・ラグの解消促進を図りつつ、イノベーションの評   
価を推進することが、医♯と♯薬企♯双方にとって王事であり、モの意囁から、できるだけ早い   
薬価維持特例の導入が必事である。  

鼻巴象且意見  

我が国におけるアンメット・メディカル・ニーズヘの対応、ドラッグ・ラグの解消に向けて、是非とも  

薬価維持特例の導入が必事と考えている。  

1   



輸点薬2一⑧．薬価維持特例の導入による患者尊へのメリットを確保するための方策  

①♯キ＃界は医膚上必事性の高い未承坪井・乗手坪凛偏についてモの円舞・上市を目指すとしており、モの   
実効性を損保する方♯として、定期的に中臣協lこモの遭捗状況を暢告することとしているがモれでよいか。  
報告の結よ、属が事什した末ホ伴薬・乗手位i応の開発・上市を■切に遭めていない企＃については、葬   

儀＃樽特例の対t品目があっても、当麒品目への薬価＃持特例の遇用について■しい対応を奪えざるを   
得ないのではないか。  

専門委且急見  

兼承性薬尊への対応について、企♯名を含めてモの進捗状況が中医協へ報告され、公ホされ  
て世に僅知されることは、企＋にとっては社会に公約したす撫の進捗状況確性に他ならず、対  
■企♯における乗手世業尊の開発を促すことに必ず繋がるものと考える。  

＜中臣協での公轟イメージ＞  

■身義  ＃暮■▲  ●■●■での ■■★■   ●■▲■ ○欺九  1竃○♯丘■  ■♯ ●■●畿  ●暮■   

＜東鶉繹暮＞   

00000  △△△A  ■■の治tが■●されるペ曾  ■内治■●  ●■■暮中  A杜  A社   

◇◇◇◇◇  ◆◆◆◆  ●Ilに始■か■●されるペ曾  ■内治■★  ■■収■  8牡  8牡   

●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に油■か■■されiペ●  ■内輪■●  食事■嘉中  C社  

＊＊＊＊＊  0000  ■■に滑■が■■され魯ペ●  ■内治■中  義●鴫■  D牡  D杜   

00000  ▼  ▼  ▼  ▼  ●■に油■か■■され●ペ曾  ■内治■■  食事事義中  一社  

く兼繍輝暮応＞   

■▲■ll  ◆◆◆◆  ■■の治■が■■されろペ書  ■内治■■  ■■●暮中  一社  一社   

■      ■      J      ■        首t ■  ■■の治■か■■されるペ書  ■内治■★  治■■■中  ▲杜  ▲社   

D【コ【コロ【コ  0000  ■■の治■か■鎗されろべ曾  ●内服■中  ●■■■  8杜  B社  

青離義金■での乗手輝礪・兼ホ坪壬応に係る檎  
肘状況を中医協で公♯   

品目ことに欧米ホ絆会社と¶内対応企♯を公義   

円内治♯が■繊されていない品目については別  
途■紬   

1  

日本に拠点がない外酋企禦が青する乗手攫嘉  
については、中匡協への報告尊を通じた企禦暮  
暮を－■椎遭  ■鶉企■暮集中の品目  

■身■  ＃●■▲   ●■■■での  
●■■■   ●■義● 棚れ  ■義○■■■  ■鶉 ■■■t  ●t■   

●●●●●  ▲▲▲▲  ■■に檜■ガ■■され●ペ●  ■内治■■  量■嘉■中  C牡  
D祉    00000  ▼ ▼  ▼  ▼  ■■に治■が■■されろペ曹  ■内治■★  仝■■嘉中   

〔参考－1〕兼承杜薬の開発に必書なコスト  

事例：挑在兼義手の成分（システアミン、ベタイン、経口リン離壇欄瀾）のいずれかをオーファン  
医事品として■発する■合の拭書   

市薫畿■暮糟♯十  的2愴6．000万円 ■書暮欄間10年、150一円／年の全網■暮のケース  
安全性雇九報告（10年間の義什♯析書）尊  

市井畿■暮に係る人件費  的5せ円  GVP／GPSPt理、実篤卿円  

○乗手職業使用同欄欄胴金撫で治♯実施が必事とされたもののうち、現在14成分が   
治鹸末書手となっている  

○さらに、100件弱の事望があり、今後有撫著会欄でt先書位尊が決定される見通し  

♯♯協■ペ  

盲＿・．■「   



【参考－2〕兼承坪適応の開発に必事なコスト  

事例：オーファン効能追加（推定患者数：約5，000人）  

潮岬脚摘  くモニタリンク、  

市販緩■董緒縫十  的3憺5．000万円  ■響董期間10年、801舅／年の全例■暮のケース  
安全性定期報告（10年間の義什＃析疇）尊  

市販後M暮に係る人件責  約4せ円  GVP／GP＄P書珪、実旛部門  

○兼承托適応の対応には、250件を超える事望があり、今後有機着金龍で優先順位等   
が決定される見通し  

輪点薬2－②．薬価維持特例の導入によ乱愚者等へのメリットを確保するための方策  

（診ドラッグラグを起こさないよう、我が国での開発・上市を適切なタイミングで行っていることや、古くから使わ   

れるなどして採暮性が書くなってい乱が医療上あー性の高い医薬品の安定供編を適切に行っていることに   

ついて、薬価縫持特例の適用を考える上で、特段の押価を檎何できないか。  

専凸要点意見  

○我が国における適切なタイミンクでの新井の上市や医＃上必事性の高い医薬品の安定供給   

など、個々の企♯努力の成よについては、例えば、当該企♯に対して井価繊持特例の適用   
基準を線和するなどといった坪価の仕方もあり得ると考える。  

米英独仏と日本との承認時期の養  

19  

13  

8  

l14   

・－5年  

■－10年  

－15年  

15年■－  

1軟米東鶉比  

－1年   

－2年   

－3年  

－4年   

～5年  

0  10  20   

0  10  20  30  40   

※2005年4月－2009年6月収t分の新井のうち、新有効成分として手性され、「無帽事物比職方式l」又は  

「牒傷什■方式」にて■定された医書品を対■に■暮  

5   



輸点薬3－⑨．薬価維持特例の対■品目、期間尊の考え方  

①薬価輪鳩嘱偶の対■となる匡手島の♯囲について、♯♯♯界は市■の騨傭を工襖し、加工平均ホ■串を   
超えないものを対■に現行キ儀を■持すべさと主張しているが、事新約新井を騨価するという視点からこれ   
が■切と書えられるのか。  

白井遵縫豪   

当麒医薬品の耶離辛が薬価基準棚全品目の加工平均ホ書率を超えないものを対■とする。  

寒月垂且意見  

○井価維持特例の壬用基準として、雷董上の取扱いや収載時騨優、あるいは鳥著数や薬効群専   
が考えられるが、これらは必ずしも、手折的新井やアンメット・メディカル・＝－ズに対応した斯業   
を抽出す各線撫として適切ではない。  

○平均ホ■串を指標として、それを超えない新井を対■とすることは、薬価との耶離が小さい価格   
でも■入され使用されているもの、すなわち医♯硯欄において医書上の暮新性・必事性が騨価   
されているものを薬価捧持することを意曝しており、これを指撫とすることが、暮新約新薬やアン   
メット・ニーズ対応新嘗を礪実に抽出する観点からは、暮も肌美的かつ適切と考える。  

金■暮上座取扱  
いに基づく遭定  

姐t持の蔓鴨  ③鳥i艶二在勤  
遇定  基づく遭定  

⑥】劃■寧lこ  

払遺産  

J儀什書品目  市■性加■  オーファン  杭がん諏  

轟■辛が  
小さい品目  t先■暮晶巨  仇川V姶徽網  

耶■率が  
大書い品目  

モの他の品目   モの他の品目  モの他の品目   

〔鬱考〕収載時の評価と市場における押価との関係について⑧  

ぐ＝コ 鮒組鮎の鞘⊂＝〇  
豪儀収義時に高く騨儀された品目  

くJ価什■品目及び加■取得品目〉   

モの他の品目  

く左記以外の品目〉  

l⑨的28％l  

l⑧約20％l   

】②的13％l   
l④郎g％l  

平均ホ■率以下の品目  

「＝＝「  

市場での騨価  

■⊂＝」   

平均和書串趨の品目   

‾●●‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾‾ 
：③の1愴的な暮例  

…  

＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿●＿＿＿＿●＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿－＿＿l  

．・小児・オーファン書の市■が小さい斗域の鳥目（例：杭HIV轟）  

；・暮嘉な疾■を対■とする品目（例：1性心疾▲治★薫）  

ホ義の暮t■定ルールとの■陣  

OJ儀什■疇で■定された先行晶を比較嘉とし加■取得なし   
⇒先行鳥と同書の■tであるため同曲の取扱いが塁当  

○…榊作用モーす乱断♯で加＃取得なし  
⇒市■纏に騨iが■立するため市■での陣■が暮■  

⊂垂垂：）  く垂D  既収載晶Y  既収戴晶X  
ホ♯Zの轟■■定   ♯暮Zの轟■書定   

（薬理作用肌）i面i前石iiを（新規♯理作用旧）  
ペースに加■なし   

（♯理作用1書手）既収♯品Xの義■を（羊理作用2書手）  

〔震傷什書品目〕ペースに加■憺し  

T1取 



輸点薬3－②．薬価維持特例の対虫品目、期間等の考え方  

②薬価嬢持特例の期間について、♯薬＃界臥後先晶が♯価収載されるまでか、後発品が出なくても最大   

15年としているが、よすぎるのではないかとの指輪もあり、今後整理が必事ではないか。  

月蓬遵提案   

○維持される期間は、原則として後発品が出現するまで。  
○しかし、中には後発品が出ないまま推移する新薬もあり、そのような品目に対しては、強制的に   

15年を以って維持を打ち切ることとする。  

※米軟では、痍ぽからの独占期同が14年もしくは15年とされていること、及び日本では、先発品の収♯から初   

めての後発品の収♯までの平均期憫である出鼻に、治♯積憤の生傷・さ掟審査の改書により今後手性を   

2長年早めるとされていることに鑑み、収載から15年同を古用期間の上隈としている。  

専凸重点意見  

もし、強制的に打ち切る時点を15年よりも短くしていくと、後発品が上市される前に薬価維  
持特例期憫脚終了する品目が数多く出現することとなり、これは、薬価維持特例制度の当  
初の提案趣旨が損なわれることを意曝する。  

〔参考〕薬価維持特例の適用期間の考え方  

○殆どの場合、新薬lこは平均12年強程度で後発品が出現し、その時点を以っ   
て薬価維持期間は終了する。   

○特許が失効しても後発品が参入しない医薬品かあるが、無制限lこ薬価が維  
持されるのは不適切であり、後発品が丸い場合でも原則として、強制的に収  
載後15年を以って維持を打ち切り、それまで引下げが猶予された分を清書す   
るのが適切である。  

新薬の薬価収載から初の後発品収載までの期間  

対■：2002年7月－2009年5月に初膿ての故鶉晶が収tされた先弗晶  
25  

20  

15  

10  

5  

0  

平均t12．4年  
12，2年  

ル儀，“輝  

［．  

品目数  

ー7年 一8 －g －10 －11＿12 ～13 ＿14 ＿15 ＿16 ＿17 ＿18 ＿19 ＿20 20年＿ 収義後年数  
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輸点薬3－③．薬価繊持特例の対■品目、期間尊の考え方  

③♯薬＃界は不様¶層■書走品目も♯儲＃持特例の対■とすべさと主張しているが、モの財政影■のシミュ   

レーションが提出されていないことも考えると、当面、特杵欄間中又は■書暮鞠同中の新♯を中心に檎付し   

てはどうか。  

臼井遵鰻重   

一定以下の償少な舞上に甘まる希少疾病用医薬品および内が定める必凛医事晶など保験医   

糠上不可欠とされる医事晶を、安定供給橿保のため後発品の有七に関わらす♯価維持特例の   
対tとする。  

裏門垂員意見  

当面は特絆期憫中又は■雷暮期間中の新♯を中心に檎肘することとし、モの上で不採靂晶胃  
書定品目をはじめとする、保験医♯上不可欠で採算性に乏しい医薬品について檎肘を進める。  

これまでに不採算層■算定の対tとなった品目  

品目数内駅（品目数）  

成分数   品目数  内瓜   注射   外用   

2000年改定   31   61   6   54   

2002年改定   56   90   18   70   2   

2004年改定   30   35   22   2   

2006年改定   44   69   4   64   

2008年改定   48   6g   19   28   22   

羊去（2000年以■）に不様暮晶■■定の対■となった品目の年間鴨鶉鋼： 的300鷹内＃（暮■ペース）  

これらの品目について手傷を■持した■合の影■什：飽j  ■は3■－4好楓虞と】t■十）  

※血液♯鋼を陣く稚什♯   10  

輸点薬4一（彰．後発品の使用促進との関係  

① 薬価■持特例の導入が、後発層の使用促進にマイナスの影書を与えないかどうか、また、繰弗晶が過度に   

安い薬儀で収♯され、供給不可能とならないか、という点に智慧しつつ、♯傷♯持樽僧職了繰の離籍晶の   

半価書定方法についてどのような方法が■切と考えられるか。l舅えば、以下の集を墓tとして檎付してはど   

うか。  

≡後発品の収義時tt及びモの薬価改定について臥  

：（豪1）（先発品♯儀一「先弗晶＃価の♯儀改定♯予分」）×0．7で収載し、  
モの薗畿の改定では、当麒後発品の市■実勢儀により改定する。  

（豪2）先鶉品濃書×0．7で収徽し、その薗後の改定では、「先弗品♯傭の♯ヰ改定書予分の串」に  

「当暗線需品の市■実勢傭による引下げ分」を加えて後発品の薬価を引さ下ける。  

日韮連鰻重   

先発品×0．7で収♯し、その直後の改定では、「薬価改定猶予分も含めて引き下げられた先発   
晶薬価×0．7」か「当麒後発品の市■実＃価による改定繊」のどちらか低い方とする。  

養凸垂且意見  

日薬遵提案は輸点稟の（稟2）に近いが、後発品の使用促進を阻書しないという観点から検討  

してはどうか。  

11  
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陰点薬4－②．後発品の使用促進との関係  

②後発品の使用侶鷹が什押通り進まない場合、♯キ♯界は制よ導入に伴う財敵影■を＃壌する方策として   
概収載品の薬価を引き下げることはやむを樽ないとしているが、どのような方法が考えられるのか。例えば、   
以下の藁を基礎として檎対してはどうか。  

（兼1）後発品のある先弗品のすペてを一定率引下げ  

（集2）後発層のある先発品と後発品のすべてを一定率引下げ  

（豪3）薬価維持特例の対■となる先発品について薬価繊持の水準から一定率引下げ  

日義遵・意見丑述（6月3日）  

薬価維持特例の導入に離し、後発品使用の政府目様に届いていない場合は、政府目標との布＃  
にかかる不足財源の一定部分を、制度導入に伴う財政影書の繰和策として、既収載晶の薬価を引  
き下げることで対応することは止むを得ないと考える。  

専凸垂員意見  

後発品任用を柵実に進めるために王に積極的な施策が実施されることが前提であるが、仮に計画  
通りに進まない場合において臥薬価維持特例導入に伴う財政影書ならびに薬価改定の影響等  
を勘案した上で、既収載晶の薬価を引き下げる方法について決定してはどうか。  

輪点轟5．その他〔拭行的な実施〕   

鼻巴重点意見  

薬価維持特例の導入に陽し、当初賦行的に実施することもあり縛るが、モの場合でも、本制度導入  
によ各会体的な影■を検証するために、対魚品目等を限定せずに実施することが適切と考える。  

〔関連書礪〕配合剤の取扱いく薬価井定組♯意見）における「一定割合」について  

【一定割合の考え方⑨】  【一定割合の考え方②】  

配合剤にすることにより♯減でさる♯遭縫■、物流縫十尊  

は、■大でも■刑の薬価の含什の10％程よ（同朋食傷  

×0．9）と書えられる。  

A：100円  B：100円  
消t積  

鸞十判■  

ト0．7円櫻鷹（物濠縫十）  

＼   

丙刑合井の9＿盤窮  
一暮●1■★★  －■■t■弗★  

／  
16．6円軽度  

‾‾‾‾‾‾▼▼‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾■‾‾▼▼‾▼‾‾■‾‾‾‾‾‾‾‾‾－‾‾‾‾‘‾‾‾‾‾‾‾‾‾■●‾‾■‾‾－‾ 
同一義■の2れモR合網とすることで、片方の事れに鴎ろ労ヰ責・■遭■責、鞠濱縫霊：  
かサ媚で書るものと仮定し賦暮。  
労尊書・■遭縫十：対■■的16．6％の■■（∫t什■方式による傷■モ用い、「∫材料  
★」：「■遭■十＋労鶉暮」＝56．3：43．7（2007年5月30日暮■書M■会1料に例示の：  
比事）として拭書。）  
鞠濃鐘十：対＋儀的0．耶‘の♯■（（牡泊＊砂‘ステイクスシステム協会による「2008年よ嶋：  
濃コ朴■薫■曾暮」におけろE＋晶暮遭■の舞上榊濃コ朴比攣（0・85〉りと∫■什 ミ  
■方式の上モモデルから■出した対■t■遭虚¶此朋■♯事（88．0％姥用いてH■）・  

専＿凹妻員意見   

書しく低い一定割合を適用することは、配合剤そのものに対する企♯の開発意欲を失わせる  
ことに繋がる。  13   




