
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 ページ

1 エパデールEMカプセル2g 2g1包 持田製薬株式会社 イコサペント酸エチル 新剤形医薬品 113.00円 規格間調整 －

内218 高脂血症用剤（高脂血症） 2

2 イグザレルト錠2.5mg 2.5mg1錠 バイエル薬品株式会社 リバーロキサバン 新効能医薬品、新
用量医薬品、剤形
追加に係る医薬品
（再審査期間中でな
いもの）

117.80円 規格間調整 －

内333
血液凝固阻止剤（下肢血行再建術施
行後の末梢動脈疾患患者における血
栓・塞栓形成の抑制）

4

3 ジェセリ錠40mg 40mg1錠 大鵬薬品工業株式会社 ピミテスピブ 新有効成分含有医
薬品

6,265.00円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
新薬創出等加算

内429
その他の腫瘍用薬（がん化学療法後に
増悪した消化管間質腫瘍）

6

4 ラゲブリオカプセル200mg 200mg1カプセル MSD株式会社 モルヌピラビル 新有効成分含有医
薬品

2,357.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1） 内625

抗ウイルス剤（SARS-CoV-2による感
染症）

8

5 ボックスゾゴ皮下注用0.4mg
ボックスゾゴ皮下注用0.56mg
ボックスゾゴ皮下注用1.2mg

0.4mg1瓶（溶解液付）
0.56mg1瓶（溶解液付）
1.2mg1瓶（溶解液付）

BioMarin Pharmaceutical
Japan株式会社

ボソリチド（遺伝子組換え） 新有効成分含有医
薬品

121,034円
124,241円
124,994円

原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算
加算係数　0

注399
他に分類されない代謝性医薬品（骨端
線閉鎖を伴わない軟骨無形成症）

10

6 ダルビアス点滴静注用135mg 135mg1瓶 ソレイジア・ファーマ株式
会社

ダリナパルシン 新有効成分含有医
薬品

31,692円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注429
その他の腫瘍用薬（再発又は難治性
の末梢性T細胞リンパ腫）

12

7 エジャイモ点滴静注1.1g 1.1g22mL1瓶 サノフィ株式会社 スチムリマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

244,074円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算
加算係数　0

注639
その他の生物学的製剤（寒冷凝集素
症）

14

品目数 成分数
内用薬 4 4
注射薬 5 3
外用薬 0 0

計 9 7

新医薬品一覧表（令和４年８月18日収載予定）
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－８－内－１  

薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（内用薬） 

成 分 名 イコサペント酸エチル 

新薬収載希望者 持田製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エパデールＥＭカプセル２ｇ（２ｇ１包） 

効 能 ・ 効 果 高脂血症 

主な用法・用量 
イコサペント酸エチルとして、通常、成人には１回２ｇを１日１回、食直後に経

口投与する。ただし、トリグリセリド高値の程度により、１回４ｇ、１日１回ま

で増量できる。 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：イコサペント酸エチル 

会社名：持田製薬（株） 

販売名（規格単位） 

エパデールＳ９００（９００ｍｇ１包） 

薬価（１日薬価） 

６２．７０円 

（１２５．４０円） 

規格間比 エパデールＳ９００とエパデールＳ６００の規格間比：０．７３７２ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２ｇ１包  １１３．００円（１日薬価：１１３．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 
 
 
 
最初に承認された国：日本 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

６年度 ９．６万人 ４０億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年６月２０日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 規格間調整 第一回算定組織 令和４年７月１９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 イコサペント酸エチル 左に同じ 

イ．効能・効果 高脂血症 左に同じ 

ロ．薬理作用 
コレステロール低下作用／トリグリセ
リド低下作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
左に同じ 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
カプセル剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
１日２回 

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％) 

該当しない 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 

以下の観点から、規格間調整のみによる新薬の薬価算定における算定の特例（第３
部３イ（イ））の「類似薬に比して、投与回数の減少等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」に該当し、５％の加算が妥当。 
・「動脈硬化性疾患予防ガイドライン2022年版」（日本動脈硬化学会）でイコサペン

ト酸エチル（ＥＰＡ）製剤の有用性が述べられている。 
・本剤は１日１回の投与であり、既存品（エパデールＳ、１日２～３回投与）よりも

アドヒアランスが向上し、また、既存品に比べ食事の影響も受けにくい。 

上 記 不 服 意 見 に 
対 す る 見 解 

第二回算定組織 令和４年７月２６日 

審査報告書では、「既存品と同等の有効性及び安全性が期待できる薬剤であると
判断でき、トリグリセリドが高値を示す脂質異常症患者における本薬投与の選択肢
を増やす薬剤として本剤を臨床現場に提供する意義はある」と評価されていること
から、本剤は既存品と同等であり、ＥＰＡ製剤の選択肢の一つにすぎないと考えら
れ、類似薬に比して高い医療上の有用性を有するとまでは認められない。 
⇒当初算定案どおりとする 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－８－内－２  

薬 効 分 類 ３３３ 血液凝固・血小板凝集阻止剤（内用薬） 

成 分 名 リバーロキサバン 

新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
イグザレルト錠２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患患者における血栓・塞栓形成の抑制 

主な用法・用量 通常、成人にはリバーロキサバンとして２．５ｍｇを１日２回経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：リバーロキサバン 

会社名：バイエル薬品（株） 

販売名（規格単位） 

イグザレルト錠１５ｍｇ 

（１５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

５０４．００円 

（５０４．００円） 

規 格 間 比 イグザレルト錠１５ｍｇ及び同錠１０ｍｇの規格間比：０．８１１４ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２．５ｍｇ錠１錠  １１７．８０円（１日薬価：２３５．６０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２．５ｍｇ錠１錠  

米国(NADAC) 8.28 ﾄﾞﾙ ９４３．９０円※ 
英国 0.90 ﾎﾟﾝﾄﾞ １３８．６０円 
独国 1.78 ﾕｰﾛ ２３３．４０円 

外国平均価格   １８６．００円 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和３年７月～令和４年６月の平均 

（注２）外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外国平均価格

を用いている（※は最低価格の２．５倍を上回るため対象か

ら除いた） 
 

 

 

 
最初に承認された国：米国 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

６年度 １１万人 ６２億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年６月２０日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 規格間調整 第一回算定組織 令和４年７月１９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 リバーロキサバン 左に同じ 

イ．効能・効果 
下肢血行再建術施行後の末梢動脈疾患
患者における血栓・塞栓形成の抑制 

成人 
○非弁膜症性心房細動患者における虚
血性脳卒中及び全身性塞栓症の発症抑
制 
○静脈血栓塞栓症（深部静脈血栓症及び
肺血栓塞栓症）の治療及び再発抑制 
小児 
○静脈血栓塞栓症の治療及び再発抑制 

ロ．薬理作用 
血液凝固阻止作用／第Ｘａ因子阻害作
用 

左に同じ 

ハ．組成及び 

化学構造 

 
左に同じ 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日２回 

左に同じ 
左に同じ 
１日１回又は２回 

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％) 

該当しない 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－８－内－３  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 ピミテスピブ 

新薬収載希望者 大鵬薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ジェセリ錠４０ｍｇ（４０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 がん化学療法後に増悪した消化管間質腫瘍 

主な用法・用量 
通常、成人にはピミテスピブとして１日１回１６０ｍｇを空腹時に投与する。５

日間連続経口投与したのち２日間休薬し、これを繰り返す。なお、患者の状態に

より適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：レゴラフェニブ水和物 

会社名：バイエル薬品（株） 

販売名（規格単位） 

スチバーガ錠４０ｍｇ注） 

（４０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

５，６８２．６０円 

（１７，０４７．８０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

４０ｍｇ１錠 ５，９６６．７０円 → ６，２６５．００円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ４０ｍｇ１錠 ６，２６５．００円（１日薬価：１７，９００．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
 
 
 
最初に承認された国：日本 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

８年度 ８２人 １．０億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年６月２０日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 令和４年７月１９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ピミテスピブ レゴラフェニブ水和物 

イ．効能・効果 
がん化学療法後に増悪した消化管間質
腫瘍 

左に同じ 

ロ．薬理作用 ＨＳＰ９０阻害 チロシンキナーゼ阻害 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

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＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝１ｐ〕 

本剤はＨＳＰ９０を標的とする新規作用機序医薬品であり、主要評価項目であるＰ
ＦＳを有意に延長した等の臨床上の有用性が一定程度評価されていると考えられる
ことから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（加算適用） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－８－内－４  

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

成 分 名 モルヌピラビル 

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ラゲブリオカプセル２００ｍｇ（２００ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２による感染症 

主な用法・用量 通常、１８歳以上の患者には、モルヌピラビルとして１回８００ｍｇを１日２回、

５日間経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：レムデシビル 

会社名：ギリアド・サイエンシズ（株） 

販売名（規格単位） 

ベクルリー点滴静注用１００ｍｇ注） 

（１００ｍｇ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

６３，３４２円 

（６３，３４２円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 
※本剤の使用対象に相当する集団における比較薬の平均１クール薬価と、本剤の１クール薬価
合わせにより算定。 

剤 形 間 比 
ノクサフィル錠１００ｍｇとノクサフィル点滴静注３００ｍｇの剤形間比 
：０．３２２７１ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

２００ｍｇ１カプセル ２，１４３．４０円 → ２，３５７．８０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２００ｍｇ１カプセル  ２，３５７．８０円（１日薬価：１８，８６２．４０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
 

 

最初に承認された国（年月）： 
英国（２０２１年１１月） 

 

（注）最初に承認された国（年月）は、英国で Conditional Marketing 

Authorization が発出された日を記載。 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

初年度 １５万人 １３８億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年１２月２４日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 令和４年７月１９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 モルヌピラビル レムデシビル 

イ．効能・効果 ＳＡＲＳ－ＣｏＶ－２による感染症 左に同じ 

ロ．薬理作用 核酸(ＲＮＡ)合成阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
 
 
 
 
 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
カプセル剤 
１回４カプセルを１日２回、５日間 

注射 
注射剤 
１日１回３日間、重症度に応じ最長１
０日まで 

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％） 
ハ．治療方法の改善（標準的治療法／利便性）: ③－b/c＝2p〕 

本剤は「新型コロナウイルス感染症診療の手引き」で有効性の確立した承認薬とし
て紹介されており標準的治療法になると考えられること、注射剤である比較薬に対し
経口剤の本剤は利便性が向上していることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）を
適用することが適当と判断した。 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：加算適用） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ１） 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－８－注－１  

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名 ボソリチド（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 BioMarin Pharmaceutical Japan（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

ボックスゾゴ皮下注用０．４ｍｇ（０．４ｍｇ１瓶（溶解液付）） 
ボックスゾゴ皮下注用０．５６ｍｇ（０．５６ｍｇ１瓶（溶解液付）） 
ボックスゾゴ皮下注用１．２ｍｇ（１．２ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

効 能 ・ 効 果 骨端線閉鎖を伴わない軟骨無形成症 

主な用法・用量 
通常、ボソリチド（遺伝子組換え）として、２歳以上の患者には１５μｇ／ｋｇ
を、２歳未満の患者には３０μｇ／ｋｇを１日１回、皮下注射する。ただし、１
回投与量は１ｍｇを超えないこと。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

規格 ０．４ｍｇ１瓶（溶解液

付） 

０．５６ｍｇ１瓶（溶解液

付） 

１．２ｍｇ１瓶（溶解液

付） 

製品総原価 ８５，５７７円 ８７，８４４円 ８８，３７７円 

営 業 利 益 １６，４２２円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

１６，８５７円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

１６，９５９円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

流 通 経 費 
８，０３２円 

（消費税を除く価格の７．３％） 
８，２４５円 

（消費税を除く価格の７．３％） 
８，２９５円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局経済課） 

消 費 税 １１，００３円 １１，２９５円 １１，３６３円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 
０．４ｍｇ１瓶（溶解液付） １２１，０３４円 → １２１，０３４円 
０．５６ｍｇ１瓶（溶解液付） １２４，２４１円 → １２４，２４１円 

１．２ｍｇ１瓶（溶解液付） １２４，９９４円 → １２４，９９４円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 
０．４ｍｇ１瓶（溶解液付）   １２１，０３４円 
０．５６ｍｇ１瓶（溶解液付）  １２４，２４１円 
１．２ｍｇ１瓶（溶解液付）   １２４，９９４円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

０．４ｍｇ１瓶（溶解液付）、０．５６ｍｇ１瓶（溶解

液付）、１．２ｍｇ１瓶（溶解液付） 

独国 944.56 ﾕｰﾛ １２３，７３７円 
外国平均価格   １２３，７３７円 

 
（参考） 
０．４ｍｇ１瓶（溶解液付）、０．５６ｍｇ１瓶（溶解

液付）、１．２ｍｇ１瓶（溶解液付） 

米国(AWP) 1,077.80 ﾄﾞﾙ １２２，８６９円 
米国(WAC) 899.90 ﾄﾞﾙ １０２，５８８円 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和３年７月～令和４年６月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

５年度 ５１５人 ２３２億円 
 

 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０２１年８月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年６月２０日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 原価計算方式 第一回算定組織 令和４年７月１９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 ボソリチド（遺伝子組換え） 本剤と同様の効能・効果を有す
る既収載品としてはソマトロピ
ン（遺伝子組換え）が存在する
が、構造及び薬理作用が異なる
ことから、本剤に新薬算定最類
似薬はないと判断した。 

イ．効能・効果 骨端線閉鎖を伴わない軟骨無形成症 

ロ．薬理作用 Ｃ型ナトリウム利尿ペプチド類縁体作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

遺伝子組換えヒトＣ型ナトリウム利尿ペプチ
ド（ＣＮＰ）類縁体であり、ヒトＣＮＰ－５３
の１７～５３番目のアミノ酸残基に相当し、Ｎ
末端に２個のアミノ酸残基（Ｐｒｏ－Ｇｌｙ）
が付加している。３９個のアミノ酸残基からな
るペプチド（分子量：４１０２．７３） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１日１回 

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＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤は、ヒトC型ナトリウム利尿ペプチド類縁体であり、ナトリウム利尿ペプチド
受容体Ｂを活性化することで線維芽細胞増殖因子受容体シグナル伝達を抑制し、軟骨
内骨化を促進する新規作用機序の薬剤であることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）
を適用することが適当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 
(１０～２０％) 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、加算の要件を満たす。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２２－８－注－２  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 ダリナパルシン 

新薬収載希望者 ソレイジア・ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ダルビアス点滴静注用１３５ｍｇ（１３５ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リンパ腫 

主な用法・用量 
通常、成人にはダリナパルシンとして１日１回３００ｍｇ／ｍ２（体表面積）を１

時間かけて５日間点滴静注した後、１６日間休薬する。この２１日間を１サイク

ルとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ロミデプシン 

会社名：ブリストル・マイヤーズ スクイブ（株） 

販売名（規格単位） 

イストダックス点滴静注用１０ｍｇ注） 

（１０ｍｇ１瓶（溶解液付）） 

薬価（１日薬価） 

１１１，７８５円 

（２５，１５２円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

算 定 薬 価 １３５ｍｇ１瓶  ３１，６９２円（１日薬価：２５，１５２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
 
 
 
 
 
最初に承認された国：日本（２０２２年６月） 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

１０年度 ３６１人 １１億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年６月２０日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 令和４年７月１９日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ダリナパルシン ロミデプシン 

イ．効能・効果 
再発又は難治性の末梢性Ｔ細胞リンパ
腫 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ミトコンドリア機能障害、細胞内活性
酸素種産生促進作用 

ヒストン脱アセチル化酵素阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

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％) 

該当しない 

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 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２２－８－注－３  

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬） 

成 分 名 スチムリマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 サノフィ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エジャイモ点滴静注１．１ｇ（１．１ｇ２２ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 寒冷凝集素症 

主な用法・用量 通常、成人にはスチムリマブ（遺伝子組換え）として、１回６．５ｇ又は７．５ｇ

を点滴静注する。初回投与後は、１週後に投与し、以後２週間の間隔で投与する。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １７２，５７２円 

営 業 利 益 ３３，１１６円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

流 通 経 費 
１６，１９８円 

（消費税を除く価格の７．３％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局経済課） 

消 費 税 ２２，１８９円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％）、 
加算係数 ０ 

 （加算前）  （加算後） 
１．１ｇ２２ｍＬ１瓶 ２４４，０７４円 → ２４４，０７４円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １．１ｇ２２ｍＬ１瓶  ２４４，０７４円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

１．１ｇ２２ｍＬ１瓶  

米国(AWP) 2,160 ﾄﾞﾙ ２４６，２４０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和３年７月～令和４年６月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２２年２月） 
 

 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

５年度 ８２人 ２２億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年６月２０日 薬価基準収載予定日 令和４年８月１８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 原価計算方式 第一回算定組織 令和４年７月１９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 スチムリマブ（遺伝子組換え） 本剤と同様の効能・効果、薬理作
用を有する既収載品はないこと
等から新薬算定最類似薬はない
と判断した。 

イ．効能・効果 寒冷凝集素症 

ロ．薬理作用 古典的補体経路Ｃ１ｓ阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４５個のアミノ酸残基からなるＨ鎖（γ４
鎖）２本及び２１６個のアミノ酸残基からなる
Ｌ鎖（κ鎖）２本で構成される糖タンパク質（分
子量：約１４５，０００）である。 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
２週に１回 

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＝５％） 
ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝１p 

寒冷凝集素症に対する既存治療は支持療法のみであったところ、本剤は６カ月以内
の輸血歴を有する寒冷凝集素症患者に対して有効性が示されており、有効性が期待で
きることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 
(１０～２０％) 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、加算の要件を満たす。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 

該当しない 

特 定 用 途 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 

該当しない 

先 駆 加 算 
(１０～２０％) 

該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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 令和  年  月  日 
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