
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 フォゼベル錠5mg
フォゼベル錠10mg
フォゼベル錠20mg
フォゼベル錠30mg

5mg1錠
10mg1錠
20mg1錠
30mg1錠

協和キリン株式会社 テナパノル塩
酸塩

新有効成分含
有医薬品

234.10円
345.80円
510.90円
641.80円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=40%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1） 内219

その他の循環器官用薬（透析中の慢
性腎臓病患者における高リン血症の改
善）

3

2 コルスバ静注透析用シリンジ17.5μg
コルスバ静注透析用シリンジ25.0μg
コルスバ静注透析用シリンジ35.0μg

17.5µg0.7mL1筒
25µg0.7mL1筒
35µg0.7mL1筒

丸石製薬株式会社 ジフェリケファリ
ン酢酸塩

新有効成分含
有医薬品

2,971円
3,609円
4,341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

注129
その他の末梢神経系用薬（血液透析
患者におけるそう痒症の改善（既存治
療で効果不十分な場合に限る））

5

3 レクビオ皮下注300mgシリンジ 300mg1.5mL1筒 ノバルティスファーマ株式会
社

インクリシラン
ナトリウム

新有効成分含
有医薬品

443,548円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=40%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）

注218

高脂血症用剤（家族性高コレステロー
ル血症、高コレステロール血症
ただし、以下のいずれも満たす場合に
限る。
・心血管イベントの発現リスクが高い
・HMG-CoA還元酵素阻害剤で効果不
十分、又はHMG-CoA還元酵素阻害剤
による治療が適さない）

7

4 ウゴービ皮下注0.25mg　SD
ウゴービ皮下注0.5mg　SD
ウゴービ皮下注1.0mg　SD
ウゴービ皮下注1.7mg　SD
ウゴービ皮下注2.4mg　SD

0.25mg0.5mL1キット
0.5mg0.5mL1キット
1mg0.5mL1キット
1.7mg0.75mL1キット
2.4mg0.75mL1キット

ノボ　ノルディスク　ファーマ株
式会社

セマグルチド
（遺伝子組換
え）

新効能医薬
品、新用量医
薬品、その他
の医薬品（再
審査期間中の
もの）、剤形追
加に係る医薬
品（再審査期
間中のもの）

1,876円
3,201円
5,912円
7,903円

10,740円

原価計算方式 有用性加算（II）A=5%
新薬創出等加算
費用対効果評価（H1）
加算係数　0

注249

その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を
含む。）
（肥満症
ただし、高血圧、脂質異常症又は2型
糖尿病のいずれかを有し、食事療法・
運動療法を行っても十分な効果が得ら
れず、以下に該当する場合に限る。

・BMIが27kg/m2以上であり、2つ以上
の肥満に関連する健康障害を有する

・BMIが35kg/m2以上）

9

5 メグルダーゼ静注用1000 1,000単位1瓶 大原薬品工業株式会社 グルカルピ
ダーゼ（遺伝子
組換え）

新有効成分含
有医薬品

2,674,400円 原価計算方式 有用性加算（II）A=10%
市場性加算（Ⅰ） A=10%
新薬創出等加算
加算係数　0

392
解毒剤（メトトレキサート・ロイコボリン
救援療法によるメトトレキサート排泄遅
延時の解毒）

11

6 ジルビスク皮下注16.6mgシリンジ
ジルビスク皮下注23.0mgシリンジ
ジルビスク皮下注32.4mgシリンジ

16.6mg0.416mL1筒
23mg0.574mL1筒
32.4mg0.81mL1筒

ユーシービージャパン株式会
社

ジルコプランナ
トリウム

新有効成分含
有医薬品

69,580円
96,347円

135,661円

類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注399

他に分類されない代謝性医薬品（全身
型重症筋無力症（ステロイド剤又はス
テロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に
奏効しない場合に限る））

13

7 エプキンリ皮下注4mg
エプキンリ皮下注48mg

4mg0.8mL1瓶
48mg0.8mL1瓶

ジェンマブ株式会社 エプコリタマブ
（遺伝子組換
え）

新有効成分含
有医薬品

137,724円
1,595,363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）

注429

その他の腫瘍用薬（以下の再発又は
難治性の大細胞型B細胞リンパ腫
　びまん性大細胞型B細胞リンパ腫
　高悪性度B細胞リンパ腫
　原発性縦隔大細胞型B細胞リンパ腫
再発又は難治性の濾胞性リンパ腫）

15

8 フェスゴ配合皮下注　MA
フェスゴ配合皮下注　IN

10mL1瓶
15mL1瓶

中外製薬株式会社 ペルツズマブ
（遺伝子組換
え）・トラスツズ
マブ（遺伝子組
換え）・ボルヒ
アルロニダー
ゼ　アルファ
（遺伝子組換
え）

新有効成分含
有医薬品、新
医療用配合剤

268,695円
471,565円

類似薬効比較方式（Ⅰ） なし

注429

その他の腫瘍用薬
（〇HER2陽性の乳癌
〇がん化学療法後に増悪したHER2陽
性の治癒切除不能な進行・再発の結
腸・直腸癌）

17
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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

9 デュピクセント皮下注200mgシリンジ 200mg1.14mL1筒 サノフィ株式会社 デュピルマブ
（遺伝子組換
え）

新用量医薬
品、剤形追加
に係る医薬品
（再審査期間
中のもの）

43,320円 規格間調整 小児加算A=10%
新薬創出等加算

注449
その他のアレルギー用薬（既存治療で
効果不十分な下記皮膚疾患
　アトピー性皮膚炎）

19

10 アレモ皮下注15mg
アレモ皮下注60mg
アレモ皮下注150mg

15mg1.5mL1キット
60mg1.5mL1キット
150mg1.5mL1キット

ノボ　ノルディスク　ファーマ株
式会社

コンシズマブ
（遺伝子組換
え）

新有効成分含
有医薬品

249,546円
844,727円

1,893,013円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅰ）A=35%
市場性加算（Ⅰ） A=10%
新薬創出等加算 注634

血液製剤類（血液凝固第VIII因子又は
第IX因子に対するインヒビターを保有
する先天性血友病患者における出血
傾向の抑制）

21

11 オルツビーオ静注用250
オルツビーオ静注用500
オルツビーオ静注用1000
オルツビーオ静注用2000
オルツビーオ静注用3000
オルツビーオ静注用4000

250国際単位1瓶（溶解液付）
500国際単位1瓶（溶解液付）
1,000国際単位1瓶（溶解液付）
2,000国際単位1瓶（溶解液付）
3,000国際単位1瓶（溶解液付）
4,000国際単位1瓶（溶解液付）

サノフィ株式会社 エフアネソクト
コグ　アルファ
（遺伝子組換
え）

新有効成分含
有医薬品

49,543円
99,085円

198,171円
396,341円
594,512円
792,683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

注634
血液製剤類（血液凝固第VIII因子欠乏
患者における出血傾向の抑制）

23

12 キュービトル20%皮下注2g/10mL
キュービトル20%皮下注4g/20mL
キュービトル20%皮下注8g/40mL

2g10mL1瓶
4g20mL1瓶
8g40mL1瓶

武田薬品工業株式会社 pH4処理酸性
人免疫グロブリ
ン（皮下注射）

新有効成分含
有医薬品

21,882円
43,195円
85,266円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

注634
血液製剤類（無又は低ガンマグロブリ
ン血症）

25

13 リスティーゴ皮下注280mg 280mg2mL1瓶 ユーシービージャパン株式会
社

ロザノリキシズ
マブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含
有医薬品

356,392円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 市場性加算（Ⅰ）A=10%
新薬創出等加算

注639

その他の生物学的製剤（全身型重症
筋無力症（ステロイド剤又はステロイド
剤以外の免疫抑制剤が十分に奏効し
ない場合に限る））

27

品目数 成分数
内用薬 4 1
注射薬 31 12
外用薬 0 0

計 35 13
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－１１－内－１  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬） 

成 分 名 テナパノル塩酸塩 

新薬収載希望者 協和キリン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

フォゼベル錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 
フォゼベル錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） 
フォゼベル錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 
フォゼベル錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 透析中の慢性腎臓病患者における高リン血症の改善 

主な用法・用量 
通常、成人にはテナパノルとして１回５ｍｇを開始用量とし、１日２回、朝食及

び夕食直前に経口投与する。以後、症状、血清リン濃度の程度により適宜増減す

るが、最高用量は１回３０ｍｇとする。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：スクロオキシ水酸化鉄 

会社名：キッセイ薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

ピートルチュアブル錠２５０ｍｇ 

（２５０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１５２．８０円 

（９１６．８０円） 

剤 形 間 比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

規 格 間 比 ピートルチュアブル錠２５０ｍｇ及びピートルチュアブル錠５００ｍｇの 
規格間比：０．５６２８ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％） 
 （加算前）  （加算後） 

３０ｍｇ１錠 ４５８．４０円 → ６４１．８０円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 
５ｍｇ１錠   ２３４．１０円 
１０ｍｇ１錠  ３４５．８０円 
２０ｍｇ１錠  ５１０．９０円 
３０ｍｇ１錠  ６４１．８０円（１日薬価：１，２８３．６０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)   

９年度 ６．６万人 １９３億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 テナパノル塩酸塩 スクロオキシ水酸化鉄 

イ．効能・効果 
透析中の慢性腎臓病患者における高リ
ン血症の改善 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ナトリウムイオン／プロトン交換輸送
体３（ＮＨＥ３）阻害作用 

Ｆｅイオンとリン酸イオンの結合 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
酸化水酸化鉄（Ⅲ）、スクロース 
及びデンプンの混合物 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

内用 
錠剤 
１日２回 

左に同じ 
チュアブル 
１日３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％) 

該当する（Ａ＝４０％） 
〔イ．新規作用機序（異なる作用点）: ①－a＝2p〕 
〔ハ．治療方法の改善治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

既存の薬剤とは異なる新規の薬理作用を有しており、また、既存のリン吸着薬で効
果不十分な血液透析患者を対象に実施された試験において本剤群のプラセボ群に対
する優越性が検証されていることから、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％）を適用する
ことが適当と判断した。 

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：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 ２３－１１－注－１  

薬 効 分 類 １２９ その他の末梢神経系用薬（注射薬） 

成 分 名 ジフェリケファリン酢酸塩 

新薬収載希望者 丸石製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

コルスバ静注透析用シリンジ１７．５μｇ（１７．５μｇ０．７ｍＬ１筒） 
コルスバ静注透析用シリンジ２５．０μｇ（２５μｇ０．７ｍＬ１筒） 
コルスバ静注透析用シリンジ３５．０μｇ（３５μｇ０．７ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 血液透析患者におけるそう痒症の改善（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはジフェリケファリンとして、ドライウェイトに応じた用量

（４５ｋｇ未満の場合１７．５μｇ、４５ｋｇ以上６５ｋｇ未満の場合

２５．０μｇ、６５ｋｇ以上８５ｋｇ未満の場合３５．０μｇ、８５ｋｇ以上の

場合４２．５μｇ）を週３回、透析終了時の返血時に透析回路静脈側に注入する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ナルフラフィン塩酸塩 

会社名：東レ（株） 

販売名（規格単位） 

レミッチＯＤ錠２．５μｇ 

（２．５μｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

７１５．１０円 

（１，４３０．２０円） 

剤 形 間 比 類似薬に適当な剤形間比がない：１ 

規 格 間 比 ウパシタ静注透析用５０μｇシリンジ及び同２５μｇシリンジの 

規格間比：０．５６３６ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 

２５μｇ０．７ｍＬ１筒 ３，３３７円 → ３，５０４円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

キット特徴部

位の原材料費 
 

２５μｇ０．７ｍＬ１筒 ３，５０４円 → ３，６０９円 
 

算 定 薬 価 
１７．５μｇ０．７ｍＬ１筒  ２，９７１円 
２５μｇ０．７ｍＬ１筒    ３，６０９円（１日薬価：１，５４７円） 
３５μｇ０．７ｍＬ１筒    ４，３４１円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

０．０５ｍｇ１ｍＬ１バイアル 

英国 35.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５，８４５円 

独国(Lauer Taxe) 48.00 ﾕｰﾛ ６，９６０円 

 

０．０６５ｍｇ１．３ｍＬ１バイアル 

米国(AWP) 180.00 ﾄﾞﾙ ２４，８４０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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)   

６年度 １．３万人 ４４億円 

 

 

 
 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０２１年８月） 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ジフェリケファリン酢酸塩 ナルフラフィン塩酸塩 

イ．効能・効果 
血液透析患者におけるそう痒症の改善
（既存治療で効果不十分な場合に限る） 

次の患者におけるそう痒症の改善（既存
治療で効果不十分な場合に限る） 
○透析患者 
○慢性肝疾患患者 

ロ．薬理作用 選択的オピオイドκ受容体作動作用 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（キット製品） 
週に３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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

本剤は既存治療では効果が不十分な患者群において効果が認められており、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（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 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－１１－注－２  

薬 効 分 類 ２１８ 高脂血症用剤（注射薬） 

成 分 名 インクリシランナトリウム 

新薬収載希望者 ノバルティスファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
レクビオ皮下注３００ｍｇシリンジ（３００ｍｇ１．５ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果  

家族性高コレステロール血症、高コレステロール血症 

ただし、以下のいずれも満たす場合に限る。 

・心血管イベントの発現リスクが高い 

・ＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻害剤で効果不十分、又はＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻

害剤による治療が適さない 

主な用法・用量 通常、成人にはインクリシランナトリウムとして１回３００ｍｇを初回、３か月

後に皮下投与し、以降６か月に１回の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：エボロクマブ（遺伝子組換え） 

会社名：アムジェン（株） 

販売名（規格単位） 

レパーサ皮下注１４０ｍｇペン注） 

（１４０ｍｇ１ｍＬ１キット） 

薬価（１日薬価） 

２４，３０２円 

（１，７３６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（Ⅰ）（Ａ＝４０％） 
 （加算前）  （加算後） 

３００ｍｇ１．５ｍＬ１筒 ３１６，８２０円 → ４４３，５４８円 
 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ３００ｍｇ１．５ｍＬ１筒  ４４３，５４８円（１日薬価：２，４３０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３００ｍｇ１．５ｍＬ１筒  

米国(ASP) 3,617.70 ﾄﾞﾙ ４９９，２４３円 

英国 1,987.36 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３３１，８８９円 

独国 2,896.34 ﾕｰﾛ ４１９，９６９円 

外国平均価格 ４１７，０３４円 

 

（参考） 

３００ｍｇ１．５ｍＬ１筒  

米国(AWP) 3,998.11 ﾄﾞﾙ ５５１，７３９円 

米国(WAC) 3,331.76 ﾄﾞﾙ ４５９，７８３円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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）： 
欧州（２０２０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)   

１０年度 ２．９万人 １９５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 インクリシランナトリウム エボロクマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 

家族性高コレステロール血症、高コレステ
ロール血症 
ただし、以下のいずれも満たす場合に限る。 
・心血管イベントの発現リスクが高い 
・ＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻害剤で効果不
十分、又はＨＭＧ－ＣｏＡ還元酵素阻害剤
による治療が適さない 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ＲＮＡｉ機構によるＰＣＳＫ９産生抑制作
用 

ＰＣＳＫ９阻害作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 
ヒトプロタンパク質転換酵素サブチ
リシン／ケキシン９型（ＰＣＳＫ９）
に対する遺伝子組換えヒト型モノク
ローナル抗体 
アミノ酸２１５個の軽鎖２分子とア
ミノ酸４４１個の重鎖２分子からな
る糖たん白質（分子量：約１４４，０
００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
初回、３か月、以降６か月に１回皮下投与 

左に同じ 
注射剤 
２週間又は４週間に１回皮下投与 

補

正

加

算 

画 期 性 加 算 
(７０～１２０％) 該当しない 

有用性加算（Ⅰ） 
(３５～６０％) 

該当する（Ａ＝４０％） 
〔イ．新規作用機序（異なる作用点）: ①－a＝2p〕 
〔ハ．治療方法の改善（利便性）: ③－c＝1p〕 

既存の薬剤とは異なる新規の薬理作用を有し、また、投与間隔が長く患者の利便性が高いこ
とから、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝４０％）を適用することが適当と判断した。 

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：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 ２３－１１－注－３  

薬 効 分 類 ２４９ その他のホルモン剤（抗ホルモン剤を含む。）（注射薬） 

成 分 名 セマグルチド（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

販 売 名 
（ 規 格 単 位 ）  

ウゴービ皮下注０．２５ｍｇ ＳＤ（０．２５ｍｇ０．５ｍＬ１キット） 
ウゴービ皮下注０．５ｍｇ ＳＤ（０．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット） 
ウゴービ皮下注１．０ｍｇ ＳＤ（１ｍｇ０．５ｍＬ１キット） 
ウゴービ皮下注１．７ｍｇ ＳＤ（１．７ｍｇ０．７５ｍＬ１キット） 
ウゴービ皮下注２．４ｍｇ ＳＤ（２．４ｍｇ０．７５ｍＬ１キット） 

効 能 ・ 効 果 

肥満症 ただし、高血圧、脂質異常症又は２型糖尿病のいずれかを有し、食事療法・運動療法を行っても
十分な効果が得られず、以下に該当する場合に限る。 
・ＢＭＩが２７ｋｇ／ｍ２以上であり、２つ以上の肥満に関連する健康障害を有する 
・ＢＭＩが３５ｋｇ／ｍ２以上 

主な用法・用量 
通常、成人には、セマグルチド（遺伝子組換え）として０．２５ｍｇから投与を開始し、週１回皮下注射
する。その後は４週間の間隔で、週１回０．５ｍｇ、１．０ｍｇ、１．７ｍｇ及び２．４ｍｇの順に増量
し、以降は２．４ｍｇを週１回皮下注射する。なお、患者の状態に応じて適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式  原価計算方式（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) 

原

価

計

算 

規格 ０．２５ｍｇ０．５ｍＬ 

１キット 
０．５ｍｇ０．５ｍＬ 

１キット 
１ｍｇ０．５ｍＬ 

１キット 
１．７ｍｇ０．７５ｍＬ 

１キット 
２．４ｍｇ０．７５ｍＬ 

１キット 

製品総原価 １，３２２円 ２，２５５円 ４，１６４円 ５，５６６円 ７，５６４円 

営 業 利 益  
２６３円 

（流通経費を除く価格の 
１６．６％） 

４４９円 
（流通経費を除く価格の 

１６．６％） 

８２９円 
（流通経費を除く価格の 

１６．６％） 

１，１０８円 
（流通経費を除く価格の 

１６．６％） 

１，５０６円 
（流通経費を除く価格の 

１６．６％） 

流 通 経 費  
１２１円 

（消費税を除く価格の７．１％） 
２０７円 

（消費税を除く価格の７．１％）

３８２円 
（消費税を除く価格の７．１％）

５１０円 
（消費税を除く価格の７．１％） 

６９３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 １７１円 ２９１円 ５３７円 ７１８円 ９７６円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、加算係数０ 

 （加算前）  （加算後） 
０．２５ｍｇ０．５ｍＬ１キット １，８７６円 → １，８７６円 
０．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット ３，２０１円 → ３，２０１円 

１ｍｇ０．５ｍＬ１キット ５，９１２円 → ５，９１２円 

１．７ｍｇ０．７５ｍＬ１キット ７，９０３円 → ７，９０３円 

２．４ｍｇ０．７５ｍＬ１キット １０，７４０円 → １０，７４０円 
 

外 国 平 均 
価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 

０．２５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  １，８７６円 
０．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット   ３，２０１円 
１ｍｇ０．５ｍＬ１キット     ５，９１２円 
１．７ｍｇ０．７５ｍＬ１キット  ７，９０３円 
２．４ｍｇ０．７５ｍＬ１キット  １０，７４０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

０．２５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  
米国(NADAC) 324.61 ﾄﾞﾙ ４４，７９６円 

外国平均価格 ４４，７９６円 
０．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  
米国(NADAC) 323.38 ﾄﾞﾙ ４４，６２６円 

外国平均価格 ４４，６２６円 
１ｍｇ０．５ｍＬ１キット  
米国(NADAC) 324.43 ﾄﾞﾙ ４４，７７１円 

外国平均価格 ４４，７７１円 
１．７ｍｇ０．７５ｍＬ１キット  
米国(NADAC) 324.21 ﾄﾞﾙ ４４，７４１円 

外国平均価格 ４４，７４１円 
２．４ｍｇ０．７５ｍＬ１キット  
米国(NADAC) 324.03 ﾄﾞﾙ ４４，７１６円 

外国平均価格 ４４，７１６円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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)   

５年度 １０万人 ３２８億円 
 

 
 
 
 
 

最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２１年６月） 
 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名（投与形態） オゼンピック皮下注０．２５ｍｇＳＤ（注射薬）、同皮下注０．５ｍｇＳＤ（注射薬）、同皮下注１．０ｍｇＳＤ（注射薬）、同皮下注２ｍｇ（注射薬） 

薬価 
０．２５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  １，３７６円、０．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  ２，７５２円 
１ｍｇ０．５ｍＬ１キット     ５，５０４円、２ｍｇ１．５ｍＬ１キット    １１，００８円 

効能・効果 ２型糖尿病 

用法・用量 
通常、成人には、セマグルチド（遺伝子組換え）として週１回０．５ｍｇを維持用量とし、皮下注射する。ただし、週１回０．２５ｍｇから開始し、
４週間投与した後、週１回０．５ｍｇに増量する。なお、患者の状態に応じて適宜増減するが、週１回０．５ｍｇを４週間以上投与しても効果不十分
な場合には、週１回１．０ｍｇまで増量することができる。 

含量単位薬価比 
０．２５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  １．３６倍、０．５ｍｇ０．５ｍＬ１キット  １．１６倍、 
１ｍｇ０．５ｍＬ１キット     １．０７倍、２ｍｇ１．５ｍＬ１キット    １．１６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１１月２２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１０月２４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 セマグルチド（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
から新薬算定最類似薬はないと
判断した。 

イ．効能・効果 

肥満症 
ただし、高血圧、脂質異常症又は２型糖尿病の
いずれかを有し、食事療法・運動療法を行って
も十分な効果が得られず、以下に該当する場合
に限る。 
・ＢＭＩが２７ｋｇ／ｍ２以上であり、２つ以
上の肥満に関連する健康障害を有する 

・ＢＭＩが３５ｋｇ／ｍ２以上 

ロ．薬理作用 ＧＬＰ－１受容体作動薬 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
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〕 

国際共同試験において、既存の治療方法では効果が不十分な患者群において効果が
認められたことから、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（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 ２３－１１－注－４  

薬 効 分 類 注３９２ 解毒剤（注射薬） 

成 分 名 グルカルピダーゼ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 大原薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位）  
メグルダーゼ静注用１０００（１，０００単位１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
メトトレキサート・ロイコボリン救援療法によるメトトレキサート排泄遅延時

の解毒 

主な用法・用量 

通常、グルカルピダーゼ（遺伝子組換え）として５０Ｕ／ｋｇを５分間かけて静

脈内投与する。なお、初回投与４８時間後の血中メトトレキサート濃度が

１μｍｏｌ／Ｌ以上の場合は、初回と同じ用法及び用量で追加投与することが

できる。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １，８８３，７１７円 

営 業 利 益 ３７４，９３６円 
（流通経費を除く価格の１６．６％） 

流 通 経 費 
１７２，６２０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 ２４３，１２７円 

補 正 加 算 

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

 （加算前）  （加算後） 
１，０００単位１瓶 ２，６７４，４００円 → ２，６７４，４００円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １，０００単位１瓶  ２，６７４，４００円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

１，０００単位１瓶  

米国(REDBOOK) 46,176.00 ﾄﾞﾙ ６，３７２，２８８円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９月の平均 

 

 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１２年１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 １１０人 ８．４億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４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 グルカルピダーゼ（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 
メトトレキサート・ロイコボリン救援療法によ
るメトトレキサート排泄遅延時の解毒 

ロ．薬理作用 メトトレキサート分解作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

遺伝子組換えＶａｒｉｏｖｏｒａｘ 
ｐａｒａｄｏｘｕｓグルタミン酸カルボキシ
ペプチダーゼであり、３９０個のアミノ酸残基
からなるサブユニット２個から構成されるタ
ンパク質 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
静脈内投与 

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、標準的治療法）: ③－a, ③－b＝2p〕 

ロイコボリン救援療法及び支持療法が実施されている患者に対して、血中メトトレ
キサート濃度の低減効果が認められていること、米国ＮＣＣＮガイドラインの記載等
から、標準治療法になるものと考えられることから、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 ２３－１１－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 ジルコプランナトリウム 

新薬収載希望者 ユーシービージャパン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

ジルビスク皮下注１６．６ｍｇシリンジ（１６．６ｍｇ０．４１６ｍＬ１筒） 
ジルビスク皮下注２３．０ｍｇシリンジ（２３ｍｇ０．５７４ｍＬ１筒） 
ジルビスク皮下注３２．４ｍｇシリンジ（３２．４ｍｇ０．８１ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 
全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑
制剤が十分に

奏効しない場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはジルコプランとして下表に示す用量を１日１回皮下投与する。 

体重            投与量 
５６ｋｇ未満        １６．６ｍｇ 
５６ｋｇ以上７７ｋｇ未満  ２３．０ｍｇ 
７７ｋｇ以上        ３２．４ｍｇ 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エフガルチギモド アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：アルジェニクスジャパン（株） 

販売名（規格単位） 

ウィフガート点滴静注４００ｍｇ注） 

（４００ｍｇ２０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

４２１，４５５円 

（７５，２６０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規 格 間 比 
ユルトミリスＨＩ点滴静注３００ｍｇ及び同ＨＩ点滴静注１，１００ｍｇの 

規格間比：１ 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

キット特徴部

位の原材料費 
 

１６．６ｍｇ０．４１６ｍＬ１筒 ６９，４２７円 → ６９，５８０円 
 

算 定 薬 価 
１６．６ｍｇ０．４１６ｍＬ１筒  ６９，５８０円（１日薬価：６９，５８０円） 
２３ｍｇ０．５７４ｍＬ１筒    ９６，３４７円 
３２．４ｍｇ０．８１ｍＬ１筒   １３５，６６１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 ２９９人 ８９億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ジルコプランナトリウム 
エフガルチギモド アルファ（遺伝子組
換え） 

イ．効能・効果 
全身型重症筋無力症（ステロイド剤又は
ステロイド剤以外の免疫抑
制剤が十分
に奏効しない場合に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ヒト補体蛋白（ｈｃ５）と結合するこ
とによりＣ５の開裂を阻害並びに
Ｃ５ｂ及びＣ６の結合を阻害 

抗胎児性Ｆｃ受容体（ＦｃＲｎ）作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

 

２２７個のアミノ酸残基からなるサブ

ユニット２個から構成される糖タンパ

ク質（分子量：約５４，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
１日１回 

左に同じ 
注射剤 
１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 ２３－１１－注－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 エプコリタマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ジェンマブ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エプキンリ皮下注４ｍｇ（４ｍｇ０．８ｍＬ１瓶） 
エプキンリ皮下注４８ｍｇ（４８ｍｇ０．８ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 

以下の再発又は難治性の大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 

びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 

高悪性度Ｂ細胞リンパ腫 

原発性縦隔大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 

再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 

主な用法・用量 

通常、成人にはエプコリタマブ（遺伝子組換え）として、２８日間を１サイクル

として、１サイクル目は１日目に１回０．１６ｍｇ、８日目に１回０．８ｍｇ、

１５日目及び２２日目に１回４８ｍｇを皮下投与する。その後は１回４８ｍｇを、

２及び３サイクル目は１、８、１５、２２日目、４から９サイクル目には１、１５

日目、１０サイクル目以降は１日目に皮下投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ブリナツモマブ（遺伝子組換え） 

会社名：アムジェン（株） 

販売名（規格単位） 

ビーリンサイト点滴静注用３５μｇ注） 

（３５μｇ１瓶（輸液安定化液付）） 

薬価（１日薬価） 

２８５，９６１円 

（１０３，５９５円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規 格 間 比 ポライビー点滴静注用３０ｍｇ及び同点滴静注用１４０ｍｇの 

規格間比： ０．９８５７９３４ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％） 

 （加算前）  （加算後） 
４８ｍｇ０．８ｍＬ１瓶 １，４５０，３３０円 → １，５９５，３６３円 

 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ４ｍｇ０．８ｍＬ１瓶   １３７，７２４円 
４８ｍｇ０．８ｍＬ１瓶  １，５９５，３６３円（１日薬価：１１３，９５５円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

４ｍｇ０．８ｍＬ１瓶  

米国(AWP) 1,522.56 ﾄﾞﾙ ２１０，１１３円 

 

４８ｍｇ０．８ｍＬ１瓶  

米国(AWP) 18,270.67 ﾄﾞﾙ ２，５２１，３５２円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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 ９７２人 ３０７億円 
 

 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２３年５月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 エプコリタマブ（遺伝子組換え） ブリナツモマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 

以下の再発又は難治性の大細胞型Ｂ細胞
リンパ腫 

びまん性大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 
高悪性度Ｂ細胞リンパ腫 
原発性縦隔大細胞型Ｂ細胞リンパ腫 

再発又は難治性の濾胞性リンパ腫 

再発又は難治性のＢ細胞性急性リンパ
性白血病 

ロ．薬理作用 Ｔ細胞依存性細胞傷害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

４５４個のアミノ酸残基からなる抗
ＣＤ３ε－Ｈ鎖（γ１鎖）１本、２１５個
のアミノ酸残基からなる抗ＣＤ３ε－Ｌ
鎖（λ鎖）１本、４５１個のアミノ酸残基
からなる抗ＣＤ２０－Ｈ鎖（γ１鎖）１本
及び２１４個のアミノ酸残基からなる抗
ＣＤ２０－Ｌ鎖（κ鎖）１本で構成される
糖タンパク質（分子量約１４９，０００）
である 

遺伝子組換え一本鎖抗体であり、１－
１１１番目はマウス抗ヒトＣＤ１９モ
ノクローナル抗体のＬ鎖の可変領域、
１２７－２５０番目はマウス抗ヒト
ＣＤ１９モノクローナル抗体のＨ鎖の
可変領域、２５６－３７４番目はマウ
ス抗ヒトＣＤ３モノクローナル抗体の
Ｈ鎖の可変領域、３９３－４９８番目
はマウス抗ヒトＣＤ３モノクローナル
抗体のＬ鎖の可変領域からなる（分子
量：約５４，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
２８日間皮下投与 

左に同じ 
左に同じ 
２８日間持続点滴、１４日間休薬 

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, ③－c＝2p〕 

海外の診療ガイドラインにおいて標準的治療法として推奨されていること、また、
本剤は単剤療法であり、投与時間も１分未満の皮下注製剤であり患者の負担は一定程
度軽減されると考えられることから、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 ２３－１１－注－７  

薬 効 分 類 注４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 
ペルツズマブ（遺伝子組換え）・トラスツズマブ（遺伝子組換え）・ボルヒアルロ
ニダーゼ アルファ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 中外製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位）  

フェスゴ配合皮下注 ＭＡ（１０ｍＬ１瓶） 
フェスゴ配合皮下注 ＩＮ（１５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  
〇ＨＥＲ２陽性の乳癌 
〇がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・
直腸癌 

主な用法・用量 

＜ＨＥＲ２陽性の乳癌＞ 
他の抗悪性腫瘍剤との併用において、通常、成人に対して１日１回、ペルツズマ
ブ（遺伝子組換え）、トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びボルヒアルロニダーゼ 
アルファ（遺伝子組換え）として初回投与時にはそれぞれ１，２００ｍｇ、
６００ｍｇ及び３０，０００Ｕを、２回目以降はそれぞれ６００ｍｇ、６００ｍｇ
及び２０，０００Ｕを、初回投与時には８分以上、２回目以降は５分以上かけて
３週間間隔で皮下投与する。ただし、術前・術後薬物療法の場合には、投与期間
は１２か月までとする。 
 

＜がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２陽性の治癒切除不能な進行・再発の結腸・
直腸癌＞ 
通常、成人に対して１日１回、ペルツズマブ（遺伝子組換え）、トラスツズマブ（遺
伝子組換え）及びボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）として初回
投与時にはそれぞれ１，２００ｍｇ、６００ｍｇ及び３０，０００Ｕを、２回目
以降はそれぞれ６００ｍｇ、６００ｍｇ及び２０，０００Ｕを、初回投与時には
８分以上、２回目以降は５分以上かけて３週間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：①ペルツズマブ（遺伝子組換え）、②トラスツズマブ（遺伝子組換え） 
会社名：①②中外製薬（株） 

販売名（規格単位） 
①パージェタ点滴静注４２０ｍｇ／１４ｍＬ 
（４２０ｍｇ１４ｍＬ） 

②ハーセプチン注射用１５０ 
（１５０ｍｇ１瓶） 

薬価（１日薬価） 
①２０６，４７２円 
（９，８３２円） 

②３１，１１３円 
（２，９６３円） 

規 格 間 比  カドサイラ点滴静注用１００ｍｇ及び同点滴静注用１６０ｍｇの 
規格間比：０．９８７３５９ 

補 正 加 算  なし 
外 国 平 均  
価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 １０ｍＬ１瓶  ２６８，６９５円（１日薬価：１２，７９５円） 
１５ｍＬ１瓶  ４７１，５６５円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
１０ｍＬ１瓶  
米国(ASP) 8,185.20 ﾄﾞﾙ １，１２９，５５８円 
英国 3,617 ﾎﾟﾝﾄﾞ ６０４，０３９円 
独国 5,386.07 ﾕｰﾛ ７８０，９８０円 

外国平均価格 ８３８，１９２円 
 

１５ｍＬ１瓶  
米国(ASP) 12,277.80 ﾄﾞﾙ １，６９４，３３６円 
英国 6,012 ﾎﾟﾝﾄﾞ １，００４，００４円 
独国 8,107.89 ﾕｰﾛ １，１７５，６４４円 

外国平均価格 １，２９１，３２８円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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)   
５年度 ９．３千人 ３４４億円 

 

 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２０年６月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２日 

17



 

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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
ペルツズマブ（遺伝子組換え）・トラスツズマブ
（遺伝子組換え）・ボルヒアルロニダーゼ アル
ファ（遺伝子組換え） 

①ペルツズマブ（遺伝子組換え） 
②トラスツズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
〇ＨＥＲ２陽性の乳癌 
〇がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２陽性の治癒
切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 

① 
〇ＨＥＲ２陽性の乳癌 
〇がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２陽性の治癒切
除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 

② 
○ＨＥＲ２過剰発現が確認された乳癌 
○ＨＥＲ２過剰発現が確認された治癒切除不能な
進行・再発の胃癌 

○ＨＥＲ２陽性の根治切除不能な進行・再発の唾液
腺癌 

○がん化学療法後に増悪したＨＥＲ２陽性の治癒
切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌 

ロ．薬理作用 抗体依存性細胞傷害作用 ①②左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

・アミノ酸２１４個の軽鎖２分子とアミノ酸４４９
個の重鎖２分子からなる糖タンパク質 

・アミノ酸２１４個の軽鎖２分子とアミノ酸４４９
個の重鎖２分子からなる糖タンパク質 

・アミノ酸４４７個からなる糖タンパク質 

①アミノ酸２１４個の軽鎖２分子とアミノ酸４４
９個の重鎖２分子からなる糖タンパク質 

②アミノ酸２１４個の軽鎖２分子とアミノ酸４４
９個の重鎖２分子からなる糖タンパク質 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
３週に１回皮下投与 

①②左に同じ 
①②左に同じ 
①②３週に１回点滴静注 

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 

算定方法について、本剤は以下の点を踏まえると、新医療用配合剤の特例の除外要件である「臨床上のメ
リットが明らかな注射用配合剤」に該当するため、算定方式は類似薬効比較方式（Ⅰ）が適切であり、かつ
有用性加算の要件③－ｃを満たす。 
・既にボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）を含むダラキューロ配合皮下注があるものの、本
剤の臨床開発はダラキューロ配合皮下注と同時期に着手している。 

・本剤による投与時間の短縮は、乳癌患者のアンメットニーズの改善につながる。 

上 記 不 服 意 見 に 
対 す る 見 解 

第二回算定組織 令和５年１０月３１日 

・ボルヒアルロニダーゼ アルファ（遺伝子組換え）を配合することで、既存の薬剤の組み合わせに対し
て投与時間を短くできることは自明であるものの、本剤とダラキューロ配合皮下注の臨床試験実施時
期を踏まえると、本剤についても一定の評価はできる。 

・乳癌治療において、現時点ではペルツズマブ（遺伝子組換え）及びトラスツズマブ（遺伝子組換え）を
投与する場合は、２回に分けて数時間にわたる点滴静注が必要であるのに対し、本剤１回の短時間で
の皮下投与が可能であることを踏まえると、臨床上のメリットが明らかな注射用配合剤と考えられる
ため、算定方法は類似薬効比較方式（Ｉ）とする。 

・ただし、日本人乳癌患者を対象に実施した調査結果によると、点滴静注を選好する患者もある程度存
在していること等を踏まえると、使用に際しての利便性が著しく高いとまでは判断できず、有用性加
算の要件③－ｃには該当しない。 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－１１－注－８  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（注射薬） 

成 分 名 デュピルマブ（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） 
デュピクセント皮下注２００ｍｇシリンジ（２００ｍｇ１．１４ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 
既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患 

アトピー性皮膚炎 

主な用法・用量 

通常、生後６ヵ月以上の小児にはデュピルマブ（遺伝子組換え）として体重に応

じて以下を皮下投与する。 

５ｋｇ以上１５ｋｇ未満：１回２００ｍｇを４週間隔 

１５ｋｇ以上３０ｋｇ未満：１回３００ｍｇを４週間隔 

３０ｋｇ以上６０ｋｇ未満：初回に４００ｍｇ、その後は１回２００ｍｇを２週

間隔 

６０ｋｇ以上：初回に６００ｍｇ、その後は１回３００ｍｇを２週間隔 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：デュピルマブ（遺伝子組換え） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

デュピクセント皮下注３００ｍｇシリンジ注） 

（３００ｍｇ２ｍＬ１筒） 

薬価（１日薬価） 

５８，５９３円 

（４，１８５円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規 格 間 比 ゾレア皮下注シリンジ１５０ｍｇ及び同皮下注シリンジ７５ｍｇの 

規格間比：０．９７９８５ 

補 正 加 算 

規格間調整のみの算定における特例（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

２００ｍｇ１．１４ｍＬ１筒 ３９，３８２円 → ４３，３２０円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ２００ｍｇ１．１４ｍＬ１筒  ４３，３２０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２００ｍｇ１．１４ｍＬ１筒  

米国(NADAC) 1,744.77 ﾄﾞﾙ ２４０，７７９円 

英国 635.45 ﾎﾟﾝﾄﾞ １０５，６１８円 

独国 804.69 ﾕｰﾛ １１６，６７９円 

仏国 641.37 ﾕｰﾛ ９２，９９９円 

外国平均価格 １０５，０９９円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９月の平均 

 

 

最初に承認された国（年月）： 
米国（２０１８年１０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 ５．２千人 ５８億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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５年１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 デュピルマブ（遺伝子組換え） 左に同じ 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患 

アトピー性皮膚炎 
 

既存治療で効果不十分な下記皮膚疾患 
アトピー性皮膚炎 
結節性痒疹 

気管支喘息（既存治療によっても喘息症
状をコントロールできない重症又は難
治の患者に限る） 
鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎（既存治療で
効果不十分な患者に限る） 

ロ．薬理作用 
ＩＬ－４／ＩＬ－１３シグナル伝達阻
害作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

４５２個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
２本及び２１９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１５２，０００） 

左に同じ 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
２週に１回又は４週に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％) 

該当する（Ａ＝１０％） 

本剤は小児に係る用法・用量が明示されていること等から、加算の要件に該当する。
既収載の医薬品に係る適応の対象年齢等を踏まえ、加算率は１０％が妥当である。 

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：新薬創出等加算の対象であるデュピクセント皮下注の新

用量医薬品） 

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 ２３－１１－注－９  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 コンシズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

アレモ皮下注１５ｍｇ（１５ｍｇ１．５ｍＬ１キット） 

アレモ皮下注６０ｍｇ（６０ｍｇ１．５ｍＬ１キット） 
アレモ皮下注１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１．５ｍＬ１キット） 

効 能 ・ 効 果 
血液凝固第ＶＩＩＩ因子又は第ＩＸ因子に対するインヒビターを保有する先天性

血友病患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 

通常、１２歳以上の患者には、１日目に負荷投与としてコンシズマブ（遺伝子組

換え）１ｍｇ／ｋｇを皮下投与する。２日目以降は維持用量として１日１

回、０．２０ｍｇ／ｋｇを皮下投与する。 

なお、０．２０ｍｇ／ｋｇの投与を開始後、コンシズマブの血中濃度や患者の状

態により、０．１５ｍｇ／ｋｇに減量又は０．２５ｍｇ／ｋｇに増量できる。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エミシズマブ（遺伝子組換え） 

会社名：中外製薬（株） 

販売名（規格単位） 

ヘムライブラ皮下注１５０ｍｇ注） 

（１５０ｍｇ１ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

１，２１７，９８５円 

（８６，９９９円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

規 格 間 比 ヘムライブラ皮下注１５０ｍｇ及び同皮下注９０ｍｇの 
規格間比：０．８８１１９０３ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 

 （加算前）  （加算後） 
１５０ｍｇ１．５ｍＬ

１キット １，３０４，９８５円 → １，８９２，２２８円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

キット特徴部

位の原材料費 
１５０ｍｇ１．５ｍＬ

１キット １，８９２，２２８円 → １，８９３，０１３円 
 

算 定 薬 価 
１５ｍｇ１．５ｍＬ１キット   ２４９，５４６円 
６０ｍｇ１．５ｍＬ１キット   ８４４，７２７円 
１５０ｍｇ１．５ｍＬ１キット  １，８９３，０１３円 

（１日薬価：１２６，２０１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)   

１０年度 ４５人 ２０億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 
成分名 コンシズマブ（遺伝子組換え） エミシズマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 

血液凝固第ＶＩＩＩ因子又は第ＩＸ因
子に対するインヒビターを保有する先
天性血友病患者における出血傾向の抑
制 

○先天性血友病Ａ（先天性血液凝固第
ＶＩＩＩ因子欠乏）患者における出
血傾向の抑制 

○後天性血友病Ａ患者における出血傾
向の抑制 

ロ．薬理作用 
止血作用／組織因子経路インヒビター
（ＴＦＰＩ）による活性型血液凝固第
Ｘ因子に対する阻害の抑制 

止血作用／血液凝固第ＶＩＩＩ因子の
補因子機能の代替 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４８個のアミノ酸残基からなるＨ
鎖２本及び２１９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） 

４４８個のアミノ酸残基からなる抗活
性型血液凝固第ＩＸ因子のＨ鎖１
本、４４４個のアミノ酸残基からなる抗
血液凝固第Ｘ因子のＨ鎖１本及び２
１４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１４８，０００） 

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 
１週間に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％) 

該当する（Ａ＝３５％） 

〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例）: ③－a＝1p〕 

既存の薬剤とは異なる作用点を有すること、臨床試験においてインヒビター
保有血友病患者における有効性が検証された等、治療方法の改善に該当するこ
とから、有用性加算（Ⅰ）（Ａ＝３５％）を適用することが適当と判断した。 

有用性加算（Ⅱ） 
(５～３０％) 

該当しない 

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 
 

 

22



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－１１－注－１０  
薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 エフアネソクトコグ アルファ（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）  

オルツビーオ静注用２５０（２５０国際単位１瓶（溶解液付）） 

オルツビーオ静注用５００（５００国際単位１瓶（溶解液付）） 

オルツビーオ静注用１０００（１,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

オルツビーオ静注用２０００（２,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

オルツビーオ静注用３０００（３,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

オルツビーオ静注用４０００（４,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

効 能 ・ 効 果  血液凝固第ＶＩＩＩ因子欠乏患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 

本剤を添付の溶解液全量で溶解し、緩徐に静脈内に投与する。 

出血時又は周術期に投与する場合、通常、１回体重１ｋｇ当たり５０国際単位を

投与する。なお、投与量は患者の状態に応じて適宜減量する。 

定期的に投与する場合、通常、体重１ｋｇ当たり５０国際単位を週１回投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ダモクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え） 

会社名：バイエル薬品（株） 

販売名（規格単位） 

ジビイ静注用３０００ 

（３，０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

薬価（１日薬価） 

３５３，８７６円 

（６７，４０５円） 

規 格 間 比 １（ジビイ静注用２０００及び同静注用３０００の規格間比が１を超えるため） 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％） 

 （加算前）  （加算後） 
３，０００国際単位１瓶（溶解液付） ５６６，２０２円 → ５９４，５１２円 

 

外 国 平 均 
価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 

２５０国際単位１瓶（溶解液付）   ４９，５４３円 
５００国際単位１瓶（溶解液付）   ９９，０８５円 
１，０００国際単位１瓶（溶解液付） １９８，１７１円 
２，０００国際単位１瓶（溶解液付） ３９６，３４１円 
３，０００国際単位１瓶（溶解液付） ５９４，５１２円 

（１日薬価：７０，７７５円） 
４，０００国際単位１瓶（溶解液付） ７９２，６８３円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 
２５０国際単位１瓶  
米国(AWP) 1,532.5 ﾄﾞﾙ ２１１，４８５円 
 

５００国際単位１瓶  
米国(AWP) 3,065.0 ﾄﾞﾙ ４２２，９７０円 
 

１，０００国際単位１瓶  
米国(AWP) 6,130.0 ﾄﾞﾙ ８４５，９４０円 
 

２，０００国際単位１瓶  
米国(AWP) 12,260.0 ﾄﾞﾙ １，６９１，８８０円 
 

３，０００国際単位１瓶  
米国(AWP) 18,390.0 ﾄﾞﾙ ２，５３７，８２０円 
 

４，０００国際単位１瓶  
米国(AWP) 24,520.0 ﾄﾞﾙ ３，３８３，７６０円 
（注）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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 ６６９人 １９１億円 

 

 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２３年２月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
エフアネソクトコグ アルファ（遺伝
子組換え） 

ダモクトコグ アルファ ペゴル（遺伝
子組換え） 

イ．効能・効果 
血液凝固第ＶＩＩＩ因子欠乏患者にお
ける出血傾向の抑制 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
止血作用／血液凝固第ＶＩＩＩ因子の
補充 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 

遺伝子組換えＦｃ－ヒト血液凝固第
ＶＩＩＩ因子（ＦＶＩＩＩ）－ヒトフォ
ン・ヴィレブランド因子（ｖＷＦ）融合
糖 タ ン パ ク 質 （ 分 子 量 ：
約３５０，０００）であり、１９４６個
のアミノ酸残基からなるＡ鎖及
び８８３個のアミノ酸残基からなるＢ
鎖で構成される。 

遺伝子組換えヒト血液凝固第Ⅷ因子類
縁体の糖タンパク質（分子量：約
２３４，０００）であり、ヒト血液凝
固第ＶＩＩＩ因子の１～７５４番目に
相当するＨ鎖及び１６４９～２３３２
番目のアミノ酸に相当するＬ鎖で構成
され、Ｃｙｓに置換されたＬ鎖の１５
６番目のアミノ酸残基に、ポリエチレ
ングリコール鎖（平均分子量：約
６０，０００）がリンカーを介して結
合している。 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
週に１回静脈内投与 

左に同じ 
左に同じ 
週に２回静脈内投与 

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＝５％） 
〔ハ．治療方法の改善（利便性）: ③－c＝1p〕 

既存の薬剤より効果の持続が著しく長いことから、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（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 
 

 

24



 

新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２３－１１－注－１１  

薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類（注射薬） 

成 分 名 ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 

新薬収載希望者 武田薬品工業株式会社 

販 売 名 
（規格単位）  

キュービトル２０％皮下注２ｇ／１０ｍＬ（２ｇ１０ｍＬ１瓶） 
キュービトル２０％皮下注４ｇ／２０ｍＬ（４ｇ２０ｍＬ１瓶） 
キュービトル２０％皮下注８ｇ／４０ｍＬ（８ｇ４０ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果  無又は低ガンマグロブリン血症 

主な用法・用量 

通常、人免疫グロブリンＧとして５０～２００ｍｇ（０．２５～１ｍＬ）／ｋｇ
体重を週１回皮下投与する。２週間に１回投与する場合には、１週あたりの用量
の２倍量〔１００～４００ｍｇ（０．５～２ｍＬ）／ｋｇ体重〕を皮下投与する。
なお、患者の状態に応じて、１週又は２週あたりの投与量及び投与回数は適宜増
減する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮下注射） 
会社名：ＣＳＬベーリング（株） 

販売名（規格単位） 
ハイゼントラ２０％皮下注４ｇ／２０ｍＬ 

（４ｇ２０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 
４０，６０３円 

（１４，５０１円） 

規 格 間 比 ハイゼントラ２０％皮下注２ｇ／１０ｍＬ及び同２０％皮下注４ｇ／２０ｍＬの 
規格間比：０．９８１１１ 

補 正 加 算 
小児加算（Ａ＝５％） 

 （加算前）  （加算後） 
８ｇ４０ｍＬ１瓶 ８１，２０６円 → ８５，２６６円 

 

外 国 平 均 
価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 
２ｇ１０ｍＬ１瓶  ２１，８８２円 
４ｇ２０ｍＬ１瓶  ４３，１９５円 
８ｇ４０ｍＬ１瓶  ８５，２６６円（１日薬価：１５，２２６円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
２ｇ１０ｍＬ１瓶  
米国(ASP) 325.5 ﾄﾞﾙ ４４，９１９円 
英国 114.0 ﾎﾟﾝﾄﾞ １９，０３８円 
独国 193.3 ﾕｰﾛ ２８，０２４円 
仏国 119.7 ﾕｰﾛ １７，３５７円 

外国平均価格 ２１，４７３円 
 

４ｇ２０ｍＬ１瓶  
米国(ASP) 651.0 ﾄﾞﾙ ８９，８３８円 
英国 228.0 ﾎﾟﾝﾄﾞ ３８，０７６円 
独国 375.3 ﾕｰﾛ ５４，４１１円 
仏国 239.4 ﾕｰﾛ ３４，７１３円 

外国平均価格 ４２，４００円 
 

８ｇ４０ｍＬ１瓶  
米国(ASP) 1,302.0 ﾄﾞﾙ １７９，６７６円 
英国 456.0 ﾎﾟﾝﾄﾞ ７６，１５２円 
独国 739.2 ﾕｰﾛ １０７，１８８円 
仏国 478.8 ﾕｰﾛ ６９，４２６円 

外国平均価格 ８４，２５５円 
 

（注）為替ﾚｰﾄは令和４年 10 月～令和５年９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 ９９３人 ２９億円 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２０１６年６月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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）／規格間調整 第一回算定組織 令和５年１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
ｐＨ４処理酸性人免疫グロブリン（皮
下注射） 

左に同じ 

イ．効能・効果 無又は低ガンマグロブリン血症 

無又は低ガンマグロブリン血症 
慢性炎症性脱髄性多発根神経炎の運動
機能低下の進行抑制（筋力低下の改善が
認められた場合） 

ロ．薬理作用 
抗原中和作用／貪食増強作用／免疫調
整作用 

左に同じ 

ハ．組成及び 
化学構造 人免疫グロブリン 

ヒト血液を原料として製剤化されたポ
リクローナルの人免疫グロブリンであ
り、約４２０のアミノ酸残基からなる
同一の重鎖（Ｈ鎖）２分子と約２１０
のアミノ酸残基からなる同一の軽鎖
（Ｌ鎖）２分子とで構成される糖タン
パク質（分子量：約１６０，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
週に１回皮下注射 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 

国内臨床試験に小児患者が含まれており、効能・効果及び用法・用量は小児と成人
の区別がされておらず、小児にも使用可能である等から、加算率は５％が妥当である。 

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 ２３－１１－注－１２  

薬 効 分 類 ６３９ その他の生物学的製剤（注射薬） 

成 分 名 ロザノリキシズマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ユーシービージャパン（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
リスティーゴ皮下注２８０ｍｇ（２８０ｍｇ２ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 
全身型重症筋無力症（ステロイド剤又はステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分に

奏効しない場合に限る） 

主な用法・用量 

通常、成人にはロザノリキシズマブ（遺伝子組換え）として下表に示す用量を１

週間間隔で６回皮下注射する。これを１サイクルとして、投与を繰り返す。 

体重            投与量 
５０ｋｇ未満        ２８０ｍｇ 
５０ｋｇ以上７０ｋｇ未満  ４２０ｍｇ 
７０ｋｇ以上１００ｋｇ未満 ５６０ｍｇ 
１００ｋｇ以上       ８４０ｍｇ 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：エフガルチギモド アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：アルジェニクスジャパン（株） 

販売名（規格単位） 

ウィフガート点滴静注４００ｍｇ注） 

（４００ｍｇ２０ｍＬ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

４２１，４５５円 

（７５，２６０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 

市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 

２８０ｍｇ２ｍＬ１瓶 ３２３，９９３円 → ３５６，３９２円 
 

外 国 平 均  

価 格 調 整  なし 

算 定 薬 価 ２８０ｍｇ２ｍＬ１瓶  ３５６，３９２円（１日薬価：７６，３７０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

４００ｍｇ２０ｍＬ１瓶  

米国(WAC) 6,050 ﾄﾞﾙ ８３４，９００円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和４年１０月～令和５年９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（２０２３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 １．３千人 ２０４億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和５年９月２５日 薬価基準収載予定日 令和５年１１月２２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１０月２４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ロザノリキシズマブ（遺伝子組換え） 
エフガルチギモド アルファ（遺伝子組
換え） 

イ．効能・効果 
全身型重症筋無力症（ステロイド剤又は
ステロイド剤以外の免疫抑制剤が十分
に奏効しない場合に限る） 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
ＩｇＧのＦｃＲｎへの結合を阻害する
ことにより、ＩｇＧのリサイクリング
及びトランスサイトーシスを阻害 

抗胎児性Ｆｃ受容体（ＦｃＲｎ）作用 

ハ．組成及び 
化学構造 

４４４個のアミノ酸残基からなるＨ鎖
（γ４鎖）２本及び２１９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
１４８，０００） 

２２７個のアミノ酸残基からなるサブ

ユニット２個から構成される糖タンパ

ク質（分子量：約５４，０００） 

ニ．投与形態 
剤形 
用法 

注射 
注射剤 
１週に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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