
No. 銘柄名 規格単位 会社名 成分名 承認区分 算定薬価 算定方式 補正加算等
1 レブラミドカプセル5mg 5mg1カプセル セルジーン レナリドミド水和物 新有効成分 8,861.00円 類似薬効

比較方式
（Ⅰ）

有用性加算（Ⅱ）
（A＝10（％））
外国平均価格調整
(引上げ)

内429 その他の腫瘍用薬
（再発又は難治性の多発性
骨髄腫用薬）

2 レナデックス錠4mg 4mg1錠 セルジーン デキサメタゾン 新効能・
新用量

171.60円 原価計算
方式

内245 副腎ホルモン剤
（多発性骨髄腫用薬）

新医薬品一覧表（平成２２年７月１６日収載予定）
薬効分類

                成分数           品目数
内用薬          　２               ２
注射薬          　０               ０

中医協 総－２

２２．７．１４

　 計               ２　             ２

注射薬          　０               ０
外用薬          　０               ０
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新医薬品の薬価算定について 
 

 整理番号  １０－０７－内－１  

 薬 効 分 類   ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名   レナリドミド水和物 

 新薬収載希望者 セルジーン（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

 レブラミドカプセル５ｍｇ （５ｍｇ１カプセル） 

 効能・効果 再発又は難治性の多発性骨髄腫 

主な用法・用量 
デキサメタゾンとの併用において，１日１回２５ｍｇを２１日間連日経口

投与した後，７日間休薬。これを１サイクルとして投与を繰り返す。患者の

状態により適宜減量。 

 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 
 
 比 較 薬 

  成分名：サリドマイド   会社名：藤本製薬(株) 

 販売名（規格単位）          薬価（１日薬価） 
サレドカプセル１００注）          ６，５７０．４０円 
（１００ｍｇ１カプセル）       （１２，０８３．２０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

※比較薬の1日薬価は、国内臨床試験結果等から平均１日用量を150mgとして、
サレドカプセル100と同カプセル50との合計により算出。 

補正加算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０（％）） 

           （加算前）        （加算後） 

５ｍｇ１カプセル ４，０２７．７０円 → ４，４３０．５０円 

外国調整            （加算前）        （加算後） 

５ｍｇ１カプセル ４，４３０．５０円 → ８，８６１．００円 

算定薬価 
  ５ｍｇ１カプセル ８，８６１．００円 （１日薬価 ２６，５８３．００円）

※本剤の1日薬価は、国内臨床試験結果等から平均１日用量を20mgとして、21日
間連続投与後7日間休薬することから、28日分の薬剤費を求めて算出。 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

５ｍｇ１カプセル 

米国  ３１１．６１ドル  ２８，６６８．１０円 

英国 １７０．００ﾎﾟﾝﾄﾞ  ２５，１６０．００円 

独国 ３０９．３４ﾕｰﾛ   ４０，５２３．５０円 

外国平均価格            ３１，４５０．５０円 

【参考】 
 海外では２０ｍｇ製剤は販売されておらず、５ｍｇ製剤の

他、１０，１５，２５ｍｇ製剤が販売されている。そのうち、

参考までに２５ｍｇ製剤を記載。 

２５ｍｇ１カプセル 

米国  ３７７．３８ドル   ３４，７１９．００円 

英国 ２０８．００ﾎﾟﾝﾄﾞ  ３０，７８４．００円 

独国 ３７６．７５ﾕｰﾛ   ４９，３５４．３０円 

外国平均価格            ３８，２８５．８０円 

（注）為替ﾚｰﾄは平成２１年７月～平成２２年６月の平均 

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額 
初年度   １，４００人    ２３億円 

 
（ﾋﾟｰｸ時） 

１０年度  ３，９００人   ２１９億円 
 

最初に承認された国（年月）： 

 米国（２００６年６月）

 製造販売承認日 平成２２年 ６月２５日 薬価基準収載予定日 平成２２年 ７月１６日 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ 

 

 算定方式   類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２２年 ６月２９日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 レナリドミド水和物 サリドマイド 

 イ．効能・効果 再発又は難治性の多発性骨髄腫 同左 

 ロ．薬理作用 骨髄腫細胞増殖抑制作用 同左 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
 
 
 

及び鏡像異性体 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 

 内用 
カプセル剤 
１日１回２１日間連続投与後、
７日休薬 

 左に同じ 
左に同じ 
１日１回投与 
 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（７０～１２０％）  該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
（３５～６０％） 

 該当しない 

有用性加算（Ⅱ） 
（５～３０％） 

該当する（Ａ＝１０（％）） 

本剤は、海外臨床試験においてデキサメタゾンに対する上乗せ

効果が検証され、また、サリドマイドで効果が不十分な患者にも

一定の効果が示されたことなどから、有用性加算（Ⅱ）の要件「ハ

治療方法の改善」を満たすものである。 

ただし、国内臨床試験の症例数は少ないこと（15例）を考慮し、

限定的な評価とした。 

 市場性加算（Ⅰ） 
 （１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
 （５％） 

 該当しない 

 小児加算 
 （５～２０％） 

 該当しない 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

 

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １０－０７－内－２  

薬 効 分 類   ２４５ 副腎ホルモン剤（内用薬） 

成 分 名   デキサメタゾン 

 新薬収載希望者 セルジーン（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

  レナデックス錠４ｍｇ （４ｍｇ１錠） 

効能・効果  多発性骨髄腫 

主な用法・用量 
  通常、成人にはデキサメタゾンとして４０ｍｇを１日１回、４日間経口投与する。なお、投与量及び

投与日数は、患者の状態及び併用する他の抗悪性腫瘍剤により適宜減ずる。 
＜なお、臨床試験における投与方法等については、次ページ欄外の※を参照＞ 

算 
 
 
 
定 

算定方式   原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価      １４３．４０ 円 

営業利益          ７．６０  円 
（流通経費を除く価格の５．１％） 

流通経費       １２．４０ 円 
    （消費税を除く価格の７．６％） 

消費税          ８．２０ 円 

外国調整  なし 

 算定薬価 ４ｍｇ１錠   １７１．６０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
外国価格 なし(欧米４か国で、多発性骨髄腫の承認を有する錠剤 

               は存在しない） 

 

多発性骨髄腫の効能・効果について最初に承認された国(年月)：不明 

(ﾃﾞｷｻﾒﾀｿﾞﾝについて日本で最初に承認された年月：1959年 3月) 

 

(参考 1)多発性骨髄腫の効能・効果を有さない 4mg錠の外国価格 
米国：0.49～2.14ﾄﾞﾙ  45.30～196.90円（全て後発品） 

独国：0.89ﾕｰﾛ  116.40円（先発品と後発品は同額） 

仏国：4mg錠はなく、0.5mg錠(0.16ﾕｰﾛ 20.80円)が販売されている(後発品) 

 

(参考2)欧米４か国で多発性骨髄腫の効能・効果を唯一有している内用薬 
   英国：〈液剤 Dexsol Oral Solution（後発品）〉 

   ※60mg/150mL：6260.40円（4mg相当として、417.40円

 

） 

（注）為替レートは平成２１年７月～平成２２年６月の平均 

 予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額 
 
  初年度   ２，２００人   ２億円 
 
 （ﾋﾟｰｸ時） 
  ３年度     ６，５００人  １２億円 

  
同 

 一 
成 
分 
既 
収 
載 
品 

 品目名（投与形態）  デカドロン錠0.5mg（内用） 
＜1959年3月承認＞ 

デカドロンエリキシル0.01%（内用） 
＜1961年1月承認＞ 

薬  価 0.5mg１錠5.90円（4mg相当：47.2円） 0.01%1mL4.20円（4mg相当：168円） 

主な効能・効果   ①内分泌疾患、血液疾患等 
 ②抗悪性腫瘍剤（シスプラチンなど）投与に伴う消化器症状（悪心・嘔吐）の場合 

通常最大用量  ①1日8mg   ②1日20mg（デカドロン錠のみ） 

1日薬価比  ①18.18倍    ②7.27倍  ①5.11倍 

含量単位薬価比  3.64倍  1.02倍 

製造販売承認日 平成２２年 ６月１８日 薬価基準収載予定日 平成２２年 ７月１６日 

注：本剤は、薬事法第14条の4第1項第一号に規定する新医薬品（再審査を受けなければならない医薬品）に

は該当しないため、14日の投薬期間制限は適用されない。 
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薬価算定組織における検討結果のまとめ  

 算定方式 原価計算方式  第一回算定組織  平成２２年 ６月２９日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 デキサメタゾン 同様の効能・効果等を持つ類似薬
はない。 

 イ．効能・効果 多発性骨髄腫 

 ロ．薬理作用 多発性骨髄細胞に対する直接的 
な細胞増殖抑制作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

  内服 
  内用剤 
 １日１回 

営業利益率 
営業利益率：５．１％（注） 
（注）新薬収載希望者の自主申告に基づく 

 当初算定案に対する新 
 薬収載希望者の不服意 
 見の要点 

  

 上記不服意見に対する 
 見解 

 第二回算定組織  平成  年  月  日 

 

 
※添付文書の【臨床成績】の欄に、レナリドミドと本剤との併用療法の有効性を本剤単独療法と比較し

た外国第Ⅲ相試験（ＭＭ－010試験）における投与方法として、 

 １）レナリドミドの用法・用量は28日を1サイクルとし、1日1回25mgを21日間経口投与する。なお、 

症状に応じ、適宜減量する。 

  ２）本剤の用法・用量は、28日を1サイクルとし、本剤40mgを1日1回、1～4日、9～12日、17～20日目 

   に経口投与する。これを4サイクル繰り返す。5サイクル目以降は、本剤40mgを1日1回、各サイクル 

の1～4日目に経口投与する。なお、症状に応じ適宜減量する。 

  との記載がある。 

 

   また、「本剤を単独又は他の抗悪性腫瘍剤との併用で使用する場合の投与量、投与スケジュール等

については、学会のガイドライン等、最新の情報を参考に投与すること。」と《用法・用量に関連す

る使用上の注意》の項に記載されている。 
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