
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 ドプテレット錠20mg 20mg1錠 Swedish Orphan
Biovitrum Japan株式会
社

アバトロンボパグマレイン
酸塩

新有効成分含有医
薬品

7,106.60円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内339
その他の血液・体液用薬（待機的な観
血的手技を予定している慢性肝疾患患
者における血小板減少症の改善）

3

2 オファコルカプセル50mg 50mg1カプセル 株式会社レクメド コール酸 新有効成分含有医
薬品

12,596.00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　0.6

内399
他に分類されない代謝性医薬品（先天
性胆汁酸代謝異常症）

5

3 ヴィアレブ配合持続皮下注 10mL1瓶 アッヴィ合同会社 ホスレボドパ・ホスカルビド
パ水和物

新有効成分含有医
薬品
新医療用配合剤

13,277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

注116

抗パーキンソン剤（レボドパ含有製剤を
含む既存の薬物療法で十分な効果が
得られないパーキンソン病の症状の日
内変動（wearing-off現象）の改善）

7

4 エンタイビオ皮下注108mgペン
エンタイビオ皮下注108mgシリンジ

108mg0.68mL1キット
108mg0.68mL1筒

武田薬品工業株式会社 ベドリズマブ（遺伝子組換
え）

新投与経路医薬品 69,888円
69,888円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

注239
その他の消化器官用薬（中等症から重
症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存
治療で効果不十分な場合に限る））

9

5 オンボー点滴静注300mg 300mg15mL1瓶 日本イーライリリー株式
会社

ミリキズマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

192,332円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注239

その他の消化器官用薬（中等症から重
症の潰瘍性大腸炎の寛解導入療法
（既存治療で効果不十分な場合に限
る））

11

6 オンボー皮下注100mgオートインジェクター
オンボー皮下注100mgシリンジ

100mg1mL1キット
100mg1mL1筒

日本イーライリリー株式
会社

ミリキズマブ（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

126,798円
126,798円

類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注239
その他の消化器官用薬（中等症から重
症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存
治療で効果不十分な場合に限る））

13

7 パリンジック皮下注2.5mg
パリンジック皮下注10mg
パリンジック皮下注20mg

2.5mg0.5mL1筒
10mg0.5mL1筒
20mg1mL1筒

BioMarin Pharmaceutical
Japan株式会社

ペグバリアーゼ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

61,606円
64,155円
65,468円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5%
市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算 注399

他に分類されない代謝性医薬品（フェ
ニルケトン尿症）

15

8 ベスレミ皮下注250µgシリンジ
ベスレミ皮下注500µgシリンジ

250µg0.5mL1筒
500µg1mL1筒

ファーマエッセンシアジャ
パン株式会社

ロペグインターフェロン　ア
ルファ-2b（遺伝子組換え）

新有効成分含有医
薬品

297,259円
565,154円

原価計算方式 費用対効果評価（H1）

注429
その他の腫瘍用薬（真性多血症（既存
治療が効果不十分又は不適当な場合
に限る））

17

9 アトガム点滴静注液250mg 250mg5mL1管 ファイザー株式会社 抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グ
ロブリン

新有効成分含有医
薬品

75,467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（中等症以上の
再生不良性貧血）

19

10 アポハイドローション20% 20%1g 久光製薬株式会社 オキシブチニン塩酸塩 新効能医薬品、新
剤形医薬品

545.80円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

外125 発汗剤、止汗剤（原発性手掌多汗症） 21

11 コムレクス耳科用液1.5％ 1.5%5mL1瓶 セオリアファーマ株式会
社

レボフロキサシン水和物 新投与経路医薬品 1,584.50円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

外132

耳鼻科用剤（＜適応菌種＞本剤に感性
のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎
球菌、モラクセラ（ブランハメラ）・カタ
ラーリス、肺炎桿菌、エンテロバクター
属、セラチア属、インフルエンザ菌、緑
膿菌、アシネトバクター属
＜適応症＞外耳炎、中耳炎）

23
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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 ページ薬効分類

12 ネキソブリッド外用ゲル5g 5g1瓶（混合用ゲル
付）

科研製薬株式会社 パイナップル茎搾汁精製
物

新有効成分含有医
薬品

162,995.90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

外269
その他の外皮用薬（深達性II度又はIII
度熱傷における壊死組織の除去）

25

品目数 成分数
内用薬 2 2
注射薬 12 6
外用薬 3 3

計 17 11
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－５－内－１  

薬 効 分 類 内３３９ その他の血液・体液用薬 

成 分 名 アバトロンボパグマレイン酸塩 

新薬収載希望者 Ｓｗｅｄｉｓｈ Ｏｒｐｈａｎ Ｂｉｏｖｉｔｒｕｍ Ｊａｐａｎ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ドプテレット錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 待機的な観血的手技を予定している慢性肝疾患患者における血小板減少症の改善 

主な用法・用量 

通常、成人には、アバトロンボパグとして以下の用量を１日１回、５日間食後に

経口投与する。 

投与開始前の血小板数が４０，０００／μＬ以上５０，０００／μＬ未満：

４０ｍｇ 

投与開始前の血小板数が４０，０００／μＬ未満：６０ｍｇ 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ルストロンボパグ 

会社名：塩野義製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ムルプレタ錠３ｍｇ 

（３ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１３，３８２．５０円 

（１３，３８２．５０円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２０ｍｇ１錠  ７，１０６．６０円（１日薬価：１８，７３３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２０ｍｇ１錠  

英国 64.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ １０，３６８円 

独国 126.05 ﾕｰﾛ １７，５２１円 

外国平均価格 １３，９４４．５０円 

 

（参考） 

２０ｍｇ１錠  

米国(RED BOOK） 470.41 ﾄﾞﾙ ６２，５６４．５０円
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年４月～令和５年３月の平均 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１８年５月） 

 

 

 

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 ７２３人 ０．７億円 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４日 

3



 

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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 アバトロンボパグマレイン酸塩 ルストロンボパグ 

イ．効能・効果 
待機的な観血的手技を予定している慢
性肝疾患患者における血小板減少症の
改善 

左に同じ 

ロ．薬理作用 トロンボポエチン受容体刺激作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

  

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日１回、５日間 

左に同じ 
左に同じ 
１日１回、７日間 

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 ２３－５－内－２  

薬 効 分 類 内３９９ 他に分類されない代謝性医薬品 

成 分 名 コール酸 

新薬収載希望者 （株）レクメド 

販 売 名 

（規格単位）  
オファコルカプセル５０ｍｇ（５０ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果  先天性胆汁酸代謝異常症 

主な用法・用量 通常、１日量として５～１５ｍｇ／ｋｇを１回又は数回に分けて食事中に経口

投与する。なお、患者の状態に応じて適宜増減すること。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 ８，１９２．５０円 

営 業 利 益  １，６３０．６０円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

流 通 経 費  
７５０．８０円 

（消費税を除く価格の７．１％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 １，０５７．４０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 ０．６ 

 （加算前）  （加算後） 
５０ｍｇ１カプセル １１，６３１．３０円 → １２，６７８．１０円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
 （調整前）  （調整後） 

５０ｍｇ１カプセル １２，６７８．１０円 → １２，５９６．００円 
 

算 定 薬 価 ５０ｍｇ１カプセル  １２，５９６．００円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

５０ｍｇ１カプセル  

英国 62 ﾎﾟﾝﾄﾞ １０，０４４円 

外国平均価格 １０，０４４円 
 

（参考） 

５０ｍｇ１カプセル  

米国(RED BOOK) 331 ﾄﾞﾙ ４４，０２３円 

独国(GKV) 74.35 ﾕｰﾛ １０，３３５円 

仏国(仏国官報) 78.00 ﾕｰﾛ １０，８４２円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年４月～令和５年３月の平均 

 

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 ７人 ２．３億円 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１３年９月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８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 コール酸 薬価算定においては「承認を
受けた日の前日から起算して
過去１０年間に薬価収載され
たもの」を最類似薬とすること
が基本であるが、ケノデオキシ
コール酸は平成１８年の薬価
収載品目であり、また、イ）効
能及び効果が本剤と異なるこ
とから、本剤の算定上の比較薬
として用いるには適当でない
と判断した。 

イ．効能・効果 先天性胆汁酸代謝異常症 

ロ．薬理作用 

ＣＹＰ７Ａ１の抑制による異常胆汁酸等の合
成抑制、胆汁流量及び胆汁中への胆汁酸等の
分泌増加に伴う胆汁うっ滞の改善作用、並び
に脂質及び脂溶性ビタミンの吸収促進作用 

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日１～数回 

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（標準的治療法）: ③－b＝1p〕 

本剤は当該疾患に対して長年に亘る使用実績が蓄積されており、海外では標準的治
療法とされていること等から、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／厚生労働省が開発を公募） 

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 ２３－５－注－１  

薬 効 分 類 １１６ 抗パーキンソン剤（注射薬） 

成 分 名 ホスレボドパ・ホスカルビドパ水和物 

新薬収載希望者 アッヴィ（同） 

販 売 名 

（規格単位） 
ヴィアレブ配合持続皮下注（１０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 
レボドパ含有製剤を含む既存の薬物療法で十分な効果が得られないパーキンソン

病の症状の日内変動（ｗｅａｒｉｎｇ－ｏｆｆ現象）の改善 

主な用法・用量 

本剤投与前の経口レボドパ量に応じて１時間あたりの注入速度を設定し、２４時

間持続皮下投与する。患者がオフ状態で本剤の投与を開始する場合には、持続投

与開始前に負荷投与を行う。なお、必要に応じて持続投与中に追加投与を行うこ

とができる。 

通常、成人には、本剤を０．１５～０．６９ｍＬ／時間（レボドパ換算量として

約２６～１１７ｍｇ／時間）で持続投与する。負荷投与を行う場合は本剤０．６～

２．０ｍＬ（レボドパ換算量として約１００～３５０ｍｇ）を投与する。追加投

与は本剤を１回あたり０．１～０．３ｍＬ（レボドパ換算量として約１７～５

１ｍｇ）で投与する。 

本剤の投与量は症状により適宜増減するが、１日総投与量は１６．６７ｍＬ（レ

ボドパ換算量として２８４０ｍｇ）を超えないこと。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：レボドパ・カルビドパ水和物 

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

デュオドーパ配合経腸用液注） 

（１００ｍＬ１カセット） 

薬価（１日薬価） 

１５，２８２．２０円 

（８，６９９．４０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

剤 形 間 比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

１０ｍＬ１瓶 １２，０７０円 → １３，２７７円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １０ｍＬ１瓶  １３，２７７円（１日薬価：９，５７０円） 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

１０ｍＬ１瓶  

英国 84.7 ﾎﾟﾝﾄﾞ １３，７２１円 

外国平均価格 １３，７２１円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年４月～令和５年３月の平均 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
オーストリア（２０２２年８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 ２．０千人 ９６億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ホスレボドパ・ホスカルビドパ水和物 レボドパ・カルビドパ水和物 

イ．効能・効果 

レボドパ含有製剤を含む既存の薬物療

法で十分な効果が得られないパーキン

ソン病の症状の日内変動（wearing-off

現象）の改善 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ドパミン増加作用、レボドパ脱炭酸酵

素阻害作用 
左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造  

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

持続皮下投与 

内用 

液剤 

経胃瘻空腸内投与 

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％） 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例、利便性）: ③－a，③－c＝2p〕 

本剤は２４時間持続皮下投与が可能であり、既存治療では効果が不十分な症状の改
善や安全性の観点で既存治療の適用とならない患者への使用が見込まれること、侵襲
性が低く入院期間も短縮する利便性があることから、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 
 

 

8



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－５－注－２  

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（注射薬） 

成 分 名 ベドリズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

エンタイビオ皮下注１０８ｍｇペン（１０８ｍｇ０．６８ｍＬ１キット） 

エンタイビオ皮下注１０８ｍｇシリンジ（１０８ｍｇ０．６８ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

主な用法・用量 通常、成人にはベドリズマブ（遺伝子組換え）として１回１０８ｍｇを２週間隔

で皮下注射する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ベドリズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

エンタイビオ点滴静注用３００ｍｇ注） 

（３００ｍｇ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

２７９，５７３円 

（４，９９２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 なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 １０８ｍｇ０．６８ｍＬ１キット  ６９，８８８円（１日薬価：４，９９２円） 
１０８ｍｇ０．６８ｍＬ１筒    ６９，８８８円（１日薬価：４，９９２円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１０８ｍｇ０．６８ｍL１キット／筒 

英国(MIMS) 512.50 ﾎﾟﾝﾄﾞ ８３，０２５円 

独国(Rote Liste) 649.44 ﾕｰﾛ ９０，２７２円 

仏国(VIDAL) 383.38 ﾕｰﾛ ５３，２９０円 

外国平均価格 ７５，５２９円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年４月～令和５年３月の平均 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
カナダ（２０２０年４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 １．０万人 １８５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日  令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ベドリズマブ（遺伝子組換え） 左に同じ 

イ．効能・効果 

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持

療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の治療

及び維持療法（既存治療で効果不十分

な場合に限る） 

ロ．薬理作用 α４β７インテグリン阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

マウス抗ヒトα４β７インテグリンモノ

クローナル抗体の相補性決定部、並びに

ヒトＩｇＧ１のフレームワーク及び定

常部からなるヒト化モノクローナル抗

体であり、４５１個のアミノ酸塩基から

なるＨ鎖（γ１鎖）２本及び２１９個の

アミノ酸塩基からなるＬ鎖（κ鎖）２本

で構成される糖タンパク質 

左に同じ 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

２週に１回 

左に同じ 

注射剤 

８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 

該当する（主な理由：新薬創出等加算該当品目の剤形追加） 

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 ２３－５－注－３  

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（注射薬） 

成 分 名 ミリキズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
オンボー点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 
中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解導入療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはミリキズマブ（遺伝子組換え）として、１回３００ｍｇを４週間

隔で３回（初回、４週、８週）点滴静注する。なお、１２週時に効果不十分な場合

はさらに１回３００ｍｇを４週間隔で３回（１２週、１６週、２０週）投与する

ことができる。 

また、ミリキズマブ（遺伝子組換え）皮下投与用製剤による維持療法中に効果が

減弱した場合には、１回３００ｍｇを４週間隔で３回点滴静注することができる。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

スキリージ点滴静注６００ｍｇ 

（６００ｍｇ１０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１９２，３２１円 

（６，８６９円） 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 ３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶 １９２，３３２円（１日薬価：６，８６９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）：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)   

１０年度 ３．５千人 ２４億円 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ミリキズマブ（遺伝子組換え） リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の寛解

導入療法（既存治療で効果不十分な場

合に限る） 

中等症から重症の活動期クローン病の

寛解導入療法（既存治療で効果不十分

な場合に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ－２３ｐ１９阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット

に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ４

モノクローナル抗体で、チャイニーズ

ハムスター卵巣細胞により産生される

４４１個のアミノ酸残基からなるＨ鎖

２本及び２１４個のアミノ酸残基から

なるＬ鎖２本で構成される糖タンパク

質（分子量：約１４７，０００） 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット

に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ１

モノクローナル抗体（４４９個のアミ

ノ酸残基からなるＨ鎖２本及び２１４

個のアミノ酸残基からなるＬ鎖２本で

構成される糖タンパク質（分子量：約

１４９，０００）） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

４週間隔で３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 ２３－５－注－４  

薬 効 分 類 ２３９ その他の消化器官用薬（注射薬） 

成 分 名 ミリキズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 

（規格単位）  

オンボー皮下注１００ｍｇオートインジェクター（１００ｍｇ１ｍＬ１キット） 

オンボー皮下注１００ｍｇシリンジ（１００ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果  中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持療法（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

主な用法・用量 
ミリキズマブ（遺伝子組換え）点滴静注製剤による導入療法終了４週後から、通常、

成人にはミリキズマブ（遺伝子組換え）として１回２００ｍｇを４週間隔で皮下

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：リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

スキリージ皮下注３６０ｍｇオートドーザー 

（３６０ｍｇ２．４ｍＬ１キット） 

薬価（１日薬価） 

５０８，１６９円 

（９，０５７円） 

補 正 加 算  なし 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
なし 

算 定 薬 価 １００ｍｇ１ｍＬ１キット １２６，７９８円（１日薬価：９，０５７円） 
１００ｍｇ１ｍＬ１筒   １２６，７９８円（１日薬価：９，０５７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）：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)   

１０年度 １．２万人 ２９１億円 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ミリキズマブ（遺伝子組換え） リサンキズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 

中等症から重症の潰瘍性大腸炎の維持

療法（既存治療で効果不十分な場合に

限る） 

中等症から重症の活動期クローン病の

寛解維持療法（既存治療で効果不十分

な場合に限る） 

ロ．薬理作用 ＩＬ－２３ｐ１９阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット

に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ４

モノクローナル抗体で、チャイニーズ

ハムスター卵巣細胞により産生される

４４１個のアミノ酸残基からなるＨ鎖

２本及び２１４個のアミノ酸残基から

なるＬ鎖２本で構成される糖タンパク

質（分子量：約１４７，０００） 

ヒトＩＬ－２３のｐ１９サブユニット

に対する遺伝子組換えヒト化ＩｇＧ１

モノクローナル抗体（４４９個のアミ

ノ酸残基からなるＨ鎖２本及び２１４

個のアミノ酸残基からなるＬ鎖２本で

構成される糖タンパク質（分子量：約

１４９，０００）） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤（キット製品） 

４週間隔で１回 

左に同じ 

左に同じ 

８週間隔で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 
 

 

14



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－５－注－５  

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 ペグバリアーゼ（遺伝子組換え） 

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

販 売 名 

（規格単位） 

パリンジック皮下注２．５ｍｇ（２．５ｍｇ０．５ｍＬ１筒） 
パリンジック皮下注１０ｍｇ（１０ｍｇ０．５ｍＬ１筒） 
パリンジック皮下注２０ｍｇ（２０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果  フェニルケトン尿症 

主な用法・用量 

通常、成人にはペグバリアーゼ（遺伝子組換え）として１日１回２０ｍｇを維持

用量とし、皮下投与する。ただし、週１回２．５ｍｇを開始用量として、漸増法

に従い、段階的に増量する。１日１回２０ｍｇを一定期間投与しても効果が不十

分な場合は、４０ｍｇ又は６０ｍｇに段階的に増量できるが、最大用量は６０ｍｇ

である。なお、患者の状態に応じて適宜増減する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：サプロプテリン塩酸塩 

会社名：第一三共（株） 

販売名（規格単位） 

ビオプテン顆粒１０％ 

（１０％１ｇ１包） 

薬価（１日薬価） 

３７，３６０．５０円 

（１８６，８０２．５０円） 

剤 形 間 比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

規 格 間 比  ボックスゾゴ皮下注用１．２ｍｇ及びボックスゾゴ皮下注用０．４ｍｇの 
規格間比：０．０２９３０４５０ 

補 正 加 算  

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

２０ｍｇ１ｍＬ１筒 ６２，２６８円 → ７１，６０８円 
 

キット特徴部

位の原材料費 

 

２０ｍｇ１ｍＬ１筒 ７１，６０８円 → ７１，７５５円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  
 （調整前）  （調整後） 

２０ｍｇ１ｍＬ１筒 ７１，７５５円 → ６５，４６８円 
 

算 定 薬 価 
２．５ｍｇ０．５ｍＬ１筒 ６１，６０６円 
１０ｍｇ０．５ｍＬ１筒  ６４，１５５円 
２０ｍｇ１ｍＬ１筒    ６５，４６８円（１日薬価：１９６，４０４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２．５ｍｇ０．５ｍＬ１筒、１０ｍｇ０．５ｍＬ１筒、

２０ｍｇ１ｍＬ１筒 

独国 349.02 ﾕｰﾛ ４８，５１４円 

外国平均価格 ４８，５１４円 
 

（参考） 

２．５ｍｇ０．５ｍＬ１筒、１０ｍｇ０．５ｍＬ１筒、

２０ｍｇ１ｍＬ１筒 

米国(AWP) 706.80 ﾄﾞﾙ ９４，００４円 

米国(WAC) 589.00 ﾄﾞﾙ ７８，３３７円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年４月～令和５年３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)   

１０年度 １２７人 ３６億円 
 

 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１８年５月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ペグバリアーゼ（遺伝子組換え） サプロプテリン塩酸塩 

イ．効能・効果 フェニルケトン尿症 

・ジヒドロビオプテリン合成酵素欠損、
ジヒドロプテリジン還元酵素欠損に
基づく高フェニルアラニン血症にお
ける血清フェニルアラニン値の低下 

・テトラヒドロビオプテリン反応性
フェニルアラニン水酸化酵素欠損に
基づく高フェニルアラニン血症にお
ける血清フェニルアラニン値の低下 

ロ．薬理作用 
フェニルアラニンアンモニアリアーゼ
酵素作用 

フェニルアラニン値低下作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

５６７個のアミノ酸残基からなるサブ
ユニット４個から構成されるＰＥＧ化
タンパク質（分子量：約９１７，０００） 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
１日１回（維持用量） 

内用 
顆粒剤 
１日１～３回に分割経口投与 

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＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤はフェニルアラニンアンモニアリアーゼ酵素作用を有する新規作用機序医薬
品であり、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 ２３－５－注－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 ロペグインターフェロン アルファ－２ｂ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ファーマエッセンシアジャパン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ベスレミ皮下注２５０μｇシリンジ（２５０μｇ０．５ｍＬ１筒） 
ベスレミ皮下注５００μｇシリンジ（５００μｇ１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果  真性多血症（既存治療が効果不十分又は不適当な場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人には、ロペグインターフェロン アルファ－２ｂ（遺伝子組換え）（イ

ンターフェロン アルファ－２ｂ（遺伝子組換え）として）１回１００μｇ（他

の細胞減少療法薬を投与中の場合は５０μｇ）を開始用量とし、２週に１回皮下

投与する。患者の状態により適宜増減するが、増量は５０μｇずつ行い、１回

５００μｇ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 ２５０μｇ０．５ｍＬ１筒 ５００μｇ１ｍＬ１筒 

製品総原価 １９７，５２６円 ３９２，１４２円 

営 業 利 益 ４１，６７４円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

７９，２３１円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

流 通 経 費  
１９，１８７円 

（消費税を除く価格の７．１％） 
３６，４７８円 

（消費税を除く価格の７．１％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 ２７，０２４円 ５１，３７８円 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 
２５０μｇ０．５ｍＬ１筒  ２９７，２５９円 
５００μｇ１ｍＬ１筒    ５６５，１５４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）： 
欧州（２０１９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）   

１０年度 １．７千人 １６３億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８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 
ロペグインターフェロン アルファ－２ｂ

（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ルキソリ
チニブリン酸塩が存在するが、
構造、薬理作用及び投与方法が
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 
真性多血症（既存治療が効果不十分又は不適当

な場合に限る） 

ロ．薬理作用 細胞増殖抑制シグナルの活性化作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 

注射剤 

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 ２３－５－注－７  

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬） 

成 分 名 抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリン 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アトガム点滴静注液２５０ｍｇ（２５０ｍｇ５ｍＬ１管） 

効 能 ・ 効 果 中等症以上の再生不良性貧血 

主な用法・用量 通常、１日１回体重１ｋｇあたり抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリンとして

４０ｍｇを緩徐に点滴静注する。投与期間は４日間とする。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 ５３，１５５円 

営 業 利 益 １０，５８０円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

流 通 経 費 
４，８７１円 

（消費税を除く価格の７．１％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 ６，８６１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） 
２５０ｍｇ５ｍＬ１管 ７５，４６７円 → ７５，４６７円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ２５０ｍｇ５ｍＬ１管  ７５，４６７円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

２５０ｍｇ５ｍＬ１管  

米国(ASP) 3,002.83 ﾄﾞﾙ ３９９，３７６円 

英国 504.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ８１，６４８円 

外国平均価格 ８１，６４８円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年４月～令和５年３月の平均 

 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（１９８１年１１月） 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

４年度 ３５３人 ８．１億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８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 抗ヒト胸腺細胞ウマ免疫グロブリン 薬価算定においては「承認を
受けた日の前日から起算して過
去１０年間に薬価収載されたも
の」を最類似薬とすることが基
本であるが、本剤と一定程度の
類似性のある抗ヒト胸腺細胞ウ
サギ免疫グロブリン製剤及びロ
ミプロスチム（遺伝子組換え）製
剤は、それぞれ平成２０年及び
平成２３年の薬価収載品目であ
ることから、本剤の算定上の比
較薬として用いるには適当でな
いと判断した。 

イ．効能・効果 中等症以上の再生不良性貧血 

ロ．薬理作用 免疫抑制作用（Ｔ細胞抑制作用） 

ハ．組成及び 
化学構造 

ヒト由来の胸腺細胞で免疫したウマの血漿か
ら分離精製した免疫グロブリンＧ 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１日１回、４日間 

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〕 

抗ヒト胸腺細胞ウサギ免疫グロブリン治療後の再発患者に対しても効果が期待さ
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 ２３－５－外－１  

薬 効 分 類 １２５ 発汗剤、止汗剤（外用薬） 

成 分 名 オキシブチニン塩酸塩 

新薬収載希望者 久光製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アポハイドローション２０％（２０％１ｇ） 

効 能 ・ 効 果  原発性手掌多汗症 

主な用法・用量 １日１回、就寝前に適量を両手掌全体に塗布する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ）（組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収

載品がある新薬の薬価算定の特例） 

比 較 薬 

成分名：ソフピロニウム臭化物 

会社名：科研製薬（株） 

販売名（規格単位） 

エクロックゲル５％ 

（５％１ｇ） 

薬価（１日薬価） 

２４２．６０円 

（２６２．００円） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ２０％１ｇ  ５４５．８０円（１日薬価：２６２．００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)   

４年度 ２．７万人 ９．４億円 
 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名 

（投与形態） 
ネオキシテープ７３．５ｍｇ（外用薬） 

薬価 ７３．５ｍｇ１枚  １５４．００円 

効能・効果 過活動膀胱における尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿失禁 

用法・用量 
通常、成人に対し本剤１日１回、１枚（オキシブチニン塩酸塩として７３．５ｍｇ）

を下腹部、腰部又は大腿部のいずれかに貼付し、２４時間毎に貼り替える。 

含量単位薬価比 ７３．５ｍｇ１枚  １．３倍 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 オキシブチニン塩酸塩 ソフピロニウム臭化物 

イ．効能・効果 原発性手掌多汗症 原発性腋窩多汗症 

ロ．薬理作用 アセチルコリン受容体拮抗作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

 
ニ．投与形態 

剤形 
用法 

外用 
ローション剤 
１日１回 

左に同じ 
ゲル剤 
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 ２３－５－外－２  

薬 効 分 類 １３２ 耳鼻科用剤（外用薬） 

成 分 名 レボフロキサシン水和物 

新薬収載希望者 セオリアファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
コムレクス耳科用液１．５％（１．５％５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 

＜適応菌種＞ 

本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブランハメ

ラ）・カタラーリス、肺炎桿菌、エンテロバクター属、セラチア属、インフルエン

ザ菌、緑膿菌、アシネトバクター属 

＜適応症＞ 

外耳炎、中耳炎 

主な用法・用量 通常、１回６～１０滴を１日２回点耳する。点耳後は約１０分間の耳浴を行う。

なお、症状により適宜回数を増減する。 

算

定 

算 定 方 式  類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ラスクフロキサシン塩酸塩 

会社名：杏林製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ラスビック錠７５ｍｇ 

（７５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

３１６．９０円 

（３１６．９０円） 

剤 形 間 比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １．５％５ｍＬ１瓶  １，５８４．５０円（１日薬価：３１６．９０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）：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)   

３年度 １７万人 ８．８億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年３月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 レボフロキサシン水和物 ラスクフロキサシン塩酸塩 

イ．効能・効果 

＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球
菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブラン
ハメラ）・カタラーリス、肺炎桿菌、エ
ンテロバクター属、セラチア属、イン
フルエンザ菌、緑膿菌、アシネトバク
ター属 
＜適応症＞ 
外耳炎、中耳炎 

＜適応菌種＞ 
本剤に感性のブドウ球菌属、レンサ球
菌属、肺炎球菌、モラクセラ（ブラン
ハメラ）・カタラーリス、クレブシエ
ラ属、エンテロバクター属、インフル
エンザ菌、レジオネラ・ニューモフィ
ラ、プレボテラ属、肺炎マイコプラズ
マ（マイコプラズマ・ニューモニエ） 
＜適応症＞ 
咽頭・喉頭炎、扁桃炎（扁桃周囲炎、
扁桃周囲膿瘍を含む）、急性気管支炎、
肺炎、慢性呼吸器病変の二次感染、中
耳炎、副鼻腔炎 

ロ．薬理作用 核酸（ＤＮＡ）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 

外用 
液剤 
１日２回 

内用 
錠剤 
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 ２３－５－外－３  

薬 効 分 類 ２６９ その他の外皮用薬（外用薬） 

成 分 名 パイナップル茎搾汁精製物 

新薬収載希望者 科研製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ネキソブリッド外用ゲル５ｇ（５ｇ１瓶（混合用ゲル付）） 

効 能 ・ 効 果 深達性Ⅱ度又はⅢ度熱傷における壊死組織の除去 

主な用法・用量 混合用ゲルの容器に凍結乾燥品全量を加えて混合し、本剤を調製する。本剤を熱

傷創に適量塗布し、４時間後に除去する。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １１４，８０６．３０円 

営 業 利 益 ２２，８５１．１０円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

流 通 経 費 
１０，５２０．６０円 
（消費税を除く価格の７．１％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課） 

消 費 税 １４，８１７．８０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） 
５ｇ１瓶（混合用ゲル付）１６２，９９５．９０円 → １６２，９９５．９０円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ５ｇ１瓶（混合用ゲル付）  １６２，９９５．９０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

５ｇ１瓶（混合用ゲル付）  

米国(AWP) 3,780 ﾄﾞﾙ 502,740.00円 

米国(WAC) 3,150 ﾄﾞﾙ 418,950.00円 

独国(Lauer-taxe) 1,089 ﾕｰﾛ 151,371.00円 
 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
欧州（２０１２年１２月） 

 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

９年度 １．６千人 ８．８億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和４年１２月２３日 薬価基準収載予定日 令和５年５月２４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５年４月１８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 パイナップル茎搾汁精製物 薬価算定においては「承認を
受けた日の前日から起算して過
去１０年間に薬価収載されたも
の」を最類似薬とすることが基
本であるが、本剤と一定程度の
類似性のあるブロメライン製剤
は昭和４９年の薬価収載品目で
あることから、本剤の算定上の
比較薬として用いるには適当で
ないと判断した。 

イ．効能・効果 
深達性Ⅱ度又はⅢ度熱傷における壊死組織の
除去 

ロ．薬理作用 壊死組織除去作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

パイナップル茎搾汁精製物（タンパク質） 
 
〈混合用ゲル〉 
カルボキシビニルポリマー、無水リン酸水素二
ナトリウム、ｐＨ調節剤 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

外用 
ゲル剤 
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（利便性）:③－c＝1p〕 

臨床試験において、標準治療群と比較して本剤群でより早期に壊死組織が除去され
ること、出血量が少ないことが確認されていること等から、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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