
中央社会保険医療協議会 総会 (第 ¬41回) 議事次第

中央社会保険医療協議会  総会座席表

日時 :平成21年 2月 25日 (水 )11:00(目 途)～ 12:00
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新医薬品一覧表(平成21年3月 13日収載予定)

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 薬効分類

1 トレリーフ錠25mg 25mgll暖 六日本住友襲栗 ソニサミド 新勁 IE、 新用
量

1,084.90円 類似栗効比較方式 (I 百用圧コ昇 tユ
'(A=5%)
内116 抗′ヽ一キンソン剤 (レポド′ヽ書石製
剤に他の抗パーキンソン病薬を使
用しても十分に効果が得られな
かつた場合のパーキンソン病用薬)

レミッチカプセル 2.5μ g 2.5μ  glカプセル 栗レ ナリレフラフイン壇
験塩

新有効成分 1,745.10円 原価計算方式 平コ冒票刊至季
X12096(23.096)

内119 その他の中枢神経系用栗 (血液透
析患者における既存治療で効果不
十分なそう痒症の改善薬 )

工カード百己含錠LD
エカード配含錠HD

震
錠

武田薬品工栞 カンデサルタンシ
レキセチル・ヒドロ
クロロチアジド

前 医 燎 用 配

合剤
84.90円

163,70円

類似栗効比較方式(I 内214 ml「降下剤 (面血序症用薬 )

4 コディオ配含錠MD
コディオ配合錠EX

熙
錠

ノ′ヽルティス

ファーマ
パルサルタン・ヒド
ロクロロチアジド

前 医 薇 用 鵬

合剤
137.80円

139.30円

類似薬効比較方式 (I 内214 血

「

降下罰 (高血圧症用栗 )

ボノテオ錠lmg
リカルボン錠lmg

l mgl熙 アスラ ス製薬
小野薬品工業

ミノドロン酸水和物 新有効成分 135.50円 類似薬効比較方式 (1) 内399 他に分類されない代聞性医薬品
(骨粗継症用薬 )

スプリセル錠20mg
スプリセル錠50mg

20mgl無
50mgll掟

プリストル・マイ
ヤーズ

ダサチニブ水和物 新有効成分 4,565.20円

10,793.30円

類似薬効比較方式(1) 有用性カロ算 (肛 )
(A=5%)
市場性加算 (I)
(A=10%)

内429 その他の腫霧用薬 (イマチニブ抵
抗性の慢性骨髄性白血病、再発ヌ
は難治性のフィラデルフィア染色体
陽性急性リンパ性白血病用薬)
(希少疾病用医薬品)

タシグナカプセル200mg 200mglカプセル ノ′ヽリレティス
ファーマ

ニロチニフ颯酸壇
水和物

新有効成分 5,396.70円 類似栗効比較方式 (I 有用性加算 (H)
(A=5%)
市場性加算 (I)
(A=10%)

内429 その他の題霧用薬 (イマチニフ抵
抗性の慢性期又は移行期の慢性
骨髄性白血病用薬)
(希少疾病用医薬品)

ジスロマックSR成人用ドライ
シロップ2g

2gl llE ファイザー アジスロマイシン
水和物

称 効 罷 、駒剤

型、新用量
2!103.00円 類似薬効比較方式(1 有用性加算 (■ )

(A=5%)
内614 主としてグラム陽性日、マイコプラ
ズマに作用するもの(急性気管支
炎、肺炎、慢性呼吸器病変の二次
感染等用薬)

ルセンティス硝子体内注射液
2.3mg/0.23mL

0.5mgO.05mLlllE ノ′ヽルティス
ファーマ

ラニビズマブ(遺僣
子組換え)

新有効成分 176,235F弓 類似薬効比較万式 ( 百用性カロ算 (Π 〕

(A=15%)
注131 眼科用剤 (中心日下脈絡膜新生血
管を伴う加齢貴斑変性症用薬 )
(希少疾病用医薬品)

ゾレア皮下注用 150mgl瓶 ノノ`ルティス
ファーマ

オマリズマプ(這
伝子組換え)

新有効成分 70,503円 原価計算方式 平均営業利益率
X l10%(21.1%)

注229 その他の呼吸器官用栗 (既存治療
によつても喘息症状をコントロール
できない難治の気管支喘息用薬)

アドエア50エアー 120吸入用 12.Ogll風 グラクソ・スミス
クライン

サルメテロールキ
シナホ酸塩・フル
チカゾンプロピオ
ン酌エス手ル

前用二、剤型
追加

6,618.10円 規格間調整 ′l｀児川算
(A=10%)

外229 その他の呼吸器官用栗 (気管支喘
息用薬 )

成分数    品目数
内用薬    8 12
注射薬    2      2
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新医薬品の薬価算定について

整理番写・109-03-内 -1

業 効 分 類 116 抗パーキンソン剤 (内用薬)

成  分  名 ゾニサミド

新薬収載希望者 大日本住友製薬 (株 )

販  売  名
(規格単位)

トレリーフ鎧 25mg(25mgl錠 )

効能・ 効果
パーキンソン病 (レボドパ含有製剤に他の抗パーキンソン病業を使用しても
|・分に効果が得られなかつた場合 )

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (1)

比 較 薬

成分名 :塩酸セレギリン

会社名 :エ ンピー (株 )

販売名 (規格単位)             薬価 (1日 薬価 )

工 1フ ピー錠 2.5  (2.5mgi錠 ,    344.40円 (1, 033.2()円 )

エフ :f― OD錠 2. 5(2. 5mgl錠 )   344.40円 (1, 033. 20円 )

補正力1算
有用持珈1算 (Ⅱ )(A=5(%))

(加算前)       lal!算 後)
25mgl錠    1,033. 20円  →  10084. 90円

外国調整 な し

算定薬価 25mgl錠   1, 084.90円  (1日 薬価 1, 084.90円 )

外 国 価 格 ,i薬収載希望者による市場規模予測

な し 予測年度 予測本剤投与患者数  予測販売金額

初年度   2.8千 人  11.0億 円

(ヒ
・―夕時)
9年度   16.8千 人  54.0億 円

製造販売承認 口 1平成 21年  1月 21ロ 薬価基準収載予定口 l平成 21年  3月 13日

薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 1 類似薬効比較方式 (1)   !第 ・回算定組織  1平成 21年 2月  9ロ

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ゾニサミド 塩酸セレギリン

イ.効能・効果 パーキンソン病 (レポドパ含有製
剤に他の抗パーキンソン病薬を使
用しても |・分に効果が得られなか
つた場合)

次の疾患に対するレボドパ合有製
剤との併用療法
パーキンソン病 (過去のレボドパ

含有製剤治療において、 I・分な効
果が得られていないもの :Yah・重
症度ステージ I～Ⅳ)

口。業理作用 B型モノアミン酸 fL酵素阻害作
用、 ドバミン増カロ作用

B型モノアミン酸化酵素阻害作用

ハ.組成及び
化学構造 Of″ 11釧‐…
二。投与・形態
剤形
用法

内用

錠剤
lHl回

左にlnlじ
左に同じ

lH2回

補

正

加

算

画期性カロ算
(70～ 120%) 該当しない

有用性伽算 (I)
(35～ 60%) 該当しない

有用性カロ算 (■ )
(5～ 35%)

伽 1算の理山)

該当する (A=5(%))

レポドパ含有製剤に力|え他の抗パーキンソン病薬を用いた既存治療
においても効果が |・分ではなかつた患者において運動機能の改持が示
さオしており、治療方法の改善が認めらオしる。しかし、パーキンソン病
の症状が時間帯によつて発生すること (wearin「 off現象)を抑制す
るデータが得られていないことを考慮し、限定的な評価とした。

市場性加算 (1)
(10～ 20%) 該当しない

市場性加算 (u)
(5%) 該当しない

小児カロ算
(5～ 20%) 該当しない

当初算定案に対する力i
薬収載希望者の不1風意
見の要点

上ldttЛ風意見に対する

見解

第二回算定組織  I平成  年  月  日
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新医薬品の薬価算定について 薬価算定組織における検討結果のまとめ

整理番号 109-03-内 -2

薬 効 分 預 119 その他の中枢神経系用業 (内用薬)

成  分  名 ナルフラフィン塩酸塩

新薬収載希望者 東 レ (株 )

名

＞位売榊規
販
＜

レミッチカプセル 2. 5′ `g
(2.5μ 81カ プセル)

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

算

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 1,182.50円

営業利益 353.20円
(流通経費を除く価格の23.0%)

流通経費

126.30円
(消費税を除 く価格の 7.6%)
出典 ::|べ 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 83.101!l

外国調整 な し

算定薬価 2.5μ
`1カ
プセル   1,745, 10円

外 国 価 格 ″i薬収載希望者による市場規模予測

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度   0,02万 人   0.4億 円

(ヒ
・―ク時 )
5年度    1.7万 人  30.8億 111

製 造 販 売 承 認 日 平成 21年  1り 121日 薬価基ψ収載予定日 1平成 21年  3り 113日

算定方式 1 原価計算方式        I第 一回算定組織  | 「` 成 21年  2月  9日

原
価
計
算
方
式
を
採
用
す

る
妥
当
性

却i薬 類似薬がない根拠

成分名 ナルフラフ ィ́ン塩酸塩 同様の効能 。効果等をもつ類似薬
はない。

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)

口.薬理作用 鎮痒作用 (選択的オピオイ ドκ受

容体作動作用)

ハ.組成及び
化学構造

“

ハ　　　　ヽ「「〉［無

硼

「
，，　
　
Ю

二。投り形態
却1形
用法

内用
カプ・ヒル剤
1日 1回夕食後又は就寝前

営業利益率

(カロ算の理由)

平均的な営業利益率 (19.2%)協 X120%=23.0%
(注 )‖ 1典 :「席業別財務データハンドブック」(日 本政策投資銀行)

本剤 :ま、オピオイドκ受容体作動作用という新規作用機序により、

既存の抗アレルギー薬等に治療抵抗性の血液透夕i患者におけるそう痒

症の症状を軽減することが認められている。
ただし、国内臨床試験で示されている症状軒減の程度が ・定程度で

あることから、眼定的な評価としたハ

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  1平成  年  月  日



新医薬品の薬価算定について

整理番号・109-03-内 -3

薬 効 分 類 214 血圧降 ド剤 (内用薬)

成  分  名 カンデサルタン シレキセチル・ヒドロクロロチアジド

新薬収載希望者 武田薬品工業 (株 )

販  売 名
(規格litt) 11轟串ヂ倉摩刊:昇 丸瑯諄}/畔¬知け掛°として4暉ん■5m″を含旬

エカード卍合錠HD(1錠 )

(1錠中、カンテ
′
サ″ンシレキセチル/ヒドロタ,,チアシ

′
ドとして84ng/6.25ngを 含有)

効 能・効果 高血圧症

算

　

　

定

算定方式 類似薬効比較方式 (1)

比 較 薬

成分名 :8召
ィ リ省等 タギ

セチル 鮒 名 :∝ 曝 に 業 鰍 )
②菖有製薬 (株 )

販売名 (規格単位)               薬価 (1日 薬価)
①プロプレス鍵8(8mgl嬢)        102.10円 (162.10円 )
②ダイクロトライド錠25mR(25m81錠 )   6.20円 (  1160円 )

規格Frll比 プロプレス錠 8と 同錠 4の規格間比 :0.9605

補正加算 な し

外IJ調整 な し

算定薬価 エカード配合錠 I´ D l錠    84.90円
エカード配合錠HD l錠   163.70円 (1口 薬価 163.70円 )

外 国 価 格 謝i薬収載希望者による市場規模予測

な し 予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度     3万 人    10億 11:

(1・
―夕時)
6年度    89万 人   455億 円

製造販売承認 口 1平成 21年  1月 21日 薬価基準収載予定口 1平成21年 3月 13ロ

薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 1 類似薬効比較方式 (1)   !第 一回算定組織  |｀r成 21年  2月  9日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
社

寿i薬 最類似薬

成分名 カンデサルタン シレキセチル・
ヒドロクロロチアジド

①カンデサルタン シレキセチル

②ヒドロクロロチアジド

イ.効能・効果 高血圧症 01.高 血圧症
2 腎実質性高血圧症
3.下記の状態で、アンジオテンシン変
換酵秦阻害剤の投与が適切でない場合

慢性心不全

`軽

症～中等症)

の高血

「

症 (本態性、腎性等)、 悪性高血

圧、心性澤腫 (う つ血性心不全)、 腎性

浮腫、肝性浮腟、月経前緊張症、薬剤 (副

腎皮質ホルモン、フ、ニルプタノン等)

による浮目

口.薬理作用 アンジオチンシン L受容体措抗作用
・利尿作用 (逮位尿細管でのヽ ュ再

吸収抑制作用)

Cアンジオテンシンn受容体措抗作用
②利尿作用 (逮位尿細管でのNュ 再吸収
抑制作用)

ハ.組成及び
化学構造

カンデリルタン シレキセチル・ヒドロク

ロロチアジド

ざ̀哺F紬 L褥jH
①カンデサルタン シ  0ヒ ドロク●コチ
レキセチル       チド

・・鷲t¨Ш tttiH
二.投与形態
剤形
用法 回

用
剤
ロ

内
錠
１

じ

じ

じ

同

同

同

に

に

に

左
左
左

Ｃ ②左に同じ
左 に同 じ

1日 1～ 2回

補

正

カロ

算

画期働 :算

(70～ 120%)
該当しなし

杓
・
用性力!算 (1)

(35～ 60%)
該当しない

有用性加算 (Π )

(5～ 30%)
該当しない

市場性伽算 (T)

(10～ 20%) 該
当しない

市帥 ll算 (Π )

(5%)
液当しない

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  114成  年  月  日
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新医薬品の薬価算定について 薬価算定組織における検討結果のまとめ

整理番 号・109-03-内 -4

薬 効 分 類 214 血圧降 ド斉I(内用薬)

成  分  名 パルサルタン・ ヒドロクロロチアジド

新薬収載希望者 ノパルティス ファーマ (株 )

販  売 名
(規格lit位 )

コディオ配合錠MD(1錠 )

(1鎧中、バけルタン/ヒドロク,ロツシ・卜
・として80mg/6.25mgを 含有)

コディオ配合錠EX(1鎧 )
(1錠中、アヽ

′
麟″ /ヒドロタリロチアシ・ドとして80mg/12.5mgを 含有)

効能 。効果 高血圧症

算

　

　

定

算定方式 類似薬効比較方式 (I)

比 較 薬

成分名 :①パルサルタン      会社名 :①ノパルティス ファーマ(株 )
②ヒドロクロロチアジド      ②高有製薬 (株 )

販売名 (規格単位)               薬価 (1日 薬rdi)
①ディオ′`ン鍵80mg(80m81鍵 )    136.20円 (130,20円 )
②ダイクロトライド錠25mg〔 25mRl錠)   0.20円 (  3.10円 )

規格間比 類似薬に規格間比がない :1

補正加算 なヒ′

外IJ調整 な し

算定薬価 ヨディオ配合錠MD l錠   137.80円
コディオ配合錠EX l錠   139.30111(1日 薬価 139.30円 )

外 国 価 格 力i薬収載希望者に
`ミ
る市場規模予測

(コディオ配合鍵MD)1錠
なし

(ロディオ配合鎧EX)1錠
米国  2.437ド ル    255。 90円
英国  0.587ポ ン ド   117.40円
独国  1.252ユ ー ロ   195,30円
仏回  ().810ユ ー ロ   126.4()円
外国平均価格         173.80円

(■)為サ′―卜は平成 20年 2月 ～平llt 2 1年 1月 の平均

予測年度  予測本剤投与忠者数 予測販売金額

初年度   7.97万 人   33.3億 円

(ヒ
・―クロ寺)
6年度  95。 72万人  400.0億 円

製造販売承認 口1平成 21年  1月 21回 薬価基準収載予定口 1平成 21年  3月 13日

算定.方式 1 類似薬効比較方式 (1)   l第 一回算定組織 | 「` 成 21年  2月  9日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 バルサルタン・ ヒドロクロロチ
アジ ド

0)パル・ナルタン
0ヒ ドロクロロチアジド

イ.効能 。効果 高血圧症 ①左に同じ
0:葛血圧症 (本態性、腎性等)、 悪性高
面LII:、 心性浮腫 (う つmL性心不全)、
腎性浮腫、月T性浮腫、月経前緊張症、
薬剤 (副腎皮質ホルモン、7,ニ ルフ
タゾン等)による浮腫

口.薬瑾作用 アンジオテンシン L受容体措抗作用
。利尿作用 (速位尿細管でのNa再
吸収抑制作用 )

Cア ンジオテンシンu受容体lli抗 作用
3¬1尿作用 (逮位尿細管でのNa再 吸収
抑制作用)

ハ・組成及び
化学構造

パルリルタン・ヒドロクロロチアジド 0パルサルタン

"`  . ′1卜しく薔|ヽ N

0ヒ ド■クロ'チγ
ジド

IH牧希
H

二.投与形態
剤形
用法

内用
錠剤
1日 1回

C左に同じ   ②左に同じ
左に同じ    左に同じ
左に同じ    1日 1～ 2回

補

正

力‖

算

画期勘 1算

(70～ 120%) 該当しな
い

有用性加算 (1)

(35～ 60%) 該当しない

有用性加算 (Ⅱ )

(5～ 30%)
該当しなし

市場性加算 (I)

(10～ 20%) 讀
当しない

市場性加算 (Π )

(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

!1記不服意見に対する
見解

第二回算定組織  !平成  年  月  日



新医薬品の薬価算定について

整理番 号・109-03-内 -5

薬 効 分 類 399 他に分類されない代謝性医薬品 (内用薬)

成  分  名 ミノドロン酸水和物

新薬収載希露 ①アステラス製薬 (株 )、 ②小野薬品工業 (株 )

販  売 名
(規格単位)

①ボノテオ錠lmg(lmgl錠 )
②リカルボン錠lmg(lmgl錠 )

効 能 。効果 骨粗継症

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (1)

比 較 薬

成分名 :リ セドロン酸ナトリウム水和物

会社名 :①味の素 (株 )、 ②武田薬品工業 (株 )

販売名 (規格単位)         薬価 (1口 薬価)

①アクトネル錠 2.5mg        135.50円
(2.5mgl錠 )        (135。 50円 )

②ベネット錠2.5mg          135.50円
(2.5mgl錠 )        (135.50円 )

補正カロ算 な し

外国調整 な し

算定薬価 lmК l錠    135.50111(1日 薬価 135.50111)

外 国 価 格 申i薬収載希望者による市場規模予測

な し 予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度   8.0万 人    29億 円

(ヒ

Ⅲ
…タロキ)

3年度  13.6万 人   50億 円

製造販売承認 口1平成 21年  1月 21日 薬価基準収載予定口 1平成 21年 3月 13ロ

薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 1 類似薬効比較方式 (1)   I第 一回算定組織 | 「` 成 21年  2月  9日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

りi業 最類似薬

成分名 ミノドロン酸水和物 リセドロン酸ナトリウム水和物
(0ア クトネル錠2.5mg、
②ベネット錠2.5mg)

イ.効能・効果 骨粗基症 左に同じ

口.薬理作用 骨吸収抑制作用 (破骨細胞活性
抑制作用)

左に同じ

ハ.組成及び
fヒ学構造 ご・率 lp ぃ〉計鶴順
態形与

形
法

投
利
用

ニ

回

用
剤
ロ

内
錠
１

じ

じ

じ

同
同
同

左
左
左

補

正

カロ

算

画期性加算

(70～ 120%)
液当しない

有用性加算 (1)

(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 (1)

(10～ 20%) 該当しな
い

市場性加算 (Ⅱ )

(5%)
該当しない

小児加l算

(5～ 20%) 該当しない

新
意
る
服
す
不
対
の
に
者
案
望
定
希
点

算
載
要

初
収
の

当
薬
見

ll記不llL意見に対する
見解

第二回算定組織  l平成  年  月  日

-10- -11-



新医薬品の薬価算定について とめ薬価算定組織における検討結果のま

整理番号・109-03-内 -6

薬 効 分 類 429 その他の腫瘍用薬 (内用薬)

成  分 名 グサチニブ水和物

新薬収載希望者 プリストル・マイヤーズ (株 )

販  売 名
(規格単位)

スプリセル錠20mg(20mgl錠 )

スプリセル錠 50mg(50mgl錠 )

効能 。効果 イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白血病
再発又は難治性のフィラデルフィア染色体陽性急性リンパ性白血病

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (I)

比 較 薬

成分名 :イ マチニプメンル酸塩
会社名 :ノ パルティス アァーマ (株 )

販売弟 (規格単位)              薬価
グリベック錠 100n■ g(100mgl催 )  3, 128.50円

規格間比 タルセバ錠 150mgと 同錠 100mgの 規格間比 0.93908

補正加算 有用性加算 (■ )(A=5(%))、 市場性カロ算 (1)(A=10(%))
(カロ算前)     (カ ロ算後)

50mgJ淀  9, 385. 50円  ―・  10, 793. 30円

外国調整 な し

算定薬価 20m81錠   4,565。 20円
50mgl錠   10: 798.30円 (lH薬価  21, 586. 60円 )

外 国 価 格 力i薬収載希望者による市場規模予測

20“ lК l綻
米国  45.37ド ル   4, 763.90円
英国  21.72ボ ン ド 4, 344.40円
独国  46.69ユ ーロ  7,284.30円
仏国  37.34ユ ーロ  5, 825.50円
外国平均価格        5, 554.50円
50m=1錠
米国  90.74ド ル   91 527.80円
英国  43 44ポ ン ド 8.688.80円
独国  '1 63ユ ーロ 141 294.10円
″、日  74.37ユ ーr,11, 602.40円
外国 r`均価格       11, 028.30円

{注)為替″卜,t平成 201=2月 ～平成 21111月 の平均

予測年度  ル測本剤投 r7・患者数 予測販売金額

初年度   520人    17.2億 円

(ヒ
・―タロ寺)

9年度 1, 361人    71.1億 円

製造販売承認 口1平成 21年 1月 21日 薬価基準収職予定口 1平成 21年  3月 13日

算定方式 1 類似薬効比較方式 (I)   l第 ・回算定組織  1平成 21年  2月  9日

最
類
似
薬

選
定

の
妥
当
性

新業 最類似薬

成分名 ダサチニブ水和物 イマチニプメンル酸塩

イ.効能・効果 イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白
血病、再発又は難治性のフィラデ
ルフィア染色体陽性急性リンパ性
自血病

慢性骨髄性白血病、KIT(OH7)
陽性消イヒ管間質腫瘍、フィラデル
フィア染色体陽性急性リンパ性白
血病

口.薬理作用 チロシンキナーゼ1阻害作用 (Bcr―
Ablチ ロシンキサーゼ阻害)

チロシンキナーゼrll害 作用 (Bcr―
Ablチ ロシンキナーゼ阻害)

ハ.組成及び
化学構造 9ihゾ亨

0～
』
"

二。投 り・形態

剤形

用法

内用

錠剤
lHl回

内用

錠剤
lHl回

補

正

力‖

算

la柳叩助|1算
(70～ 120%) 該当しない

有用性カロ算 (1)
(35～ 60%)

該当 t′ない

有用性カロ算 (■ )
(5～ 30%)

(加算の理山)

該当する (A=5(γ i))

フィラデルフィア染色体陽性急性リンバ性白血病において、イマチ
ニプメシル酸塩を含む既存治療に抵抗性又は再発の患者に対し、 定
の有効性を′Jtし た.点で「治療方法の改善」が認められる.しかし、国
内での治験の症例数が少ないこと等を考慮し限定的な評価とした。

市場性加算 (1)
(10～ 20%)

(加算の理由)

該当する (A=10(%))

本剤は希少疾病用医薬品であるが、既に同様の作用機序、効能を有
する医薬品が薬価収載されていることから限定的な評価とした。

市場性加算 (Π )
(5%) 該当しない

小児カロ算
(5～ 20%) 讀当しない

当初算定案に対する″i
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tlllla l平 成  年  月  日



整理番 号・109-03-内 -7

薬 効 分 類 429 その他の腫瘍用薬 (内用薬 )

成  分  名 ニロチニブ塩酸塩水和物

新薬収載希望者 ノパルティス ファーマ (株 )

販  売  名
(規格単位 )

タシグナカプセル200mg
(200n■ glカ プ‐ビル)

効能 `効 果 イマチニブ抵抗性の慢性期又は移行期の慢性骨髄性白血病

算

　

　

　

定

算定方式 類似薬効比較方式 (1)

比 較 薬

成分名 :イマチニプメンル厳塩

会社名 :ノ パルティス ファーマ (株 )

販売名 (規格単位)               薬価

グリベック鍵 100mg(100mgl錠 )    3, 128.50円

補正加算 有用働 口算 (■ )(A=5(%)じ
口要需ず
勁口算 (1)(1馬

鼻a)%))
200m`1カ プセル 4, 692, 80円 → 5,396. 70円

外国調整 な し

算定薬価 200mglカ プセル 5!396.70円 (1日 薬価 211586.80円 )

外 国 価 格 力i薬収載希望者による市場規模予測

200mglカ プtrル

米国   57.01ド ル   5, 986.10円
英国   21. 72ボ ン ド 4, 344.00円
独国  45.81ユ ーロ  7: 146. 40円
仏日  37.27ユ ーロ 5: 814.10円
外国平均価格        5`822.70円

(注 )発絆/‐卜it平成20112月 ～平成21111月 の平均

,測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度   393人   10.5億 1:!

(ヒ
・―夕時)
10年度   862人   56.8億 円

製造販売承認 口1平成 21年 1月 21日 薬fdi基準収載予定口 1平成 21年 3月 13日

新医薬品の薬価算定について 薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 l 類似薬効比較方式 (I)   l第 一回算定組織  l平成 21年 2月  9日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ニロチニプ塩酸塩水和物 イマチニプメシル酸塩

イ.効能・効果 イマチニブ抵抗性の慢性期又は移
行期の慢性骨髄性白血病

慢性骨髄性白血病、KIT(CDl17)
陽性消化管間質腫瘍、フィラデル

フィア染色体陽性急性リンパ性白
血病

口.薬理作用 チロシンキナーゼ阻害作用 (Bcr―
Ablチ ロシンキナーゼ「R害 )

チロシンキナーゼ阻害作用 (Bcr―
Ablチロシンキナーゼ阻害)

組成及び
化学構造

二.投り・形態
剤形
用法

内用
カプセル剤
lH2回

内用
錠剤
lHl回

補

正

加

算

lB詢叩肋:l算
(70～ 120%) 液当しない

有用特珈1算 (1)
(35～ 60%)

該当しない

有川性力1算 (‖ )
(5～ 30%)

(加算の理由)

該当する (A=5(%))

イマチニプメンル酸塩を承認最大用量 (l日 600mЯ)以上使用しても

警欲Iセ Eふ雪「 護穐奪寵義皆孟君警薯おは慕ぁ孫楚窪雀景虚言象警
と考えられ「治療方法の改善Jが認められる。.しかし、IJ内での治験
の症例数が少ないこと等を考慮し限定的な評価としたc

市場性カロ算 (1)
(10～ 20%)

(加算の理由)

該当する (A=10(%))

本剤は希少疾病用医薬品であるが、既に同様の作用機序、効能を有

する医薬品が薬価収載されていることからlllt定的な評価と L′た.

市場性カロ算 (■ )
(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謝i

薬収載希望者の不服意
見の要点

L記不1民意見に対する
見解

第二回算定組織  l平成  年  月  ロ

-14- -15-



新医薬品の薬価算定について 薬価算定組織における検討結果のまとめ

整理番 号・109-03-内 -8

薬 効 分 類 614 主としてグラム陽性南、マイコプラズマに作用するもの (内用薬 )

成  分  名 アジスロマイシン水和物

新薬収載希望者 ファイザー (株 )

販  売  名
(規格単位 )

ジスロマックSR成人用ドライシロップ 2g(2gl瓶 )

効能 ・効 果

く適応菌種>
アジスロマイシンに感性のプドウ球菌属、レンサ球菌属、肺:炎球苗、淋薗、モ

ラクセラ (プランハメラ)・ カタラーリス、インフルエンザ南、ペプトストレ

プトコッカス属、クラミジア属、マイコプラズマ属
く適1ぶ症>
深在性皮膚感染症、リンパ管・ リンバ節炎、咽頭・喉頭炎、扁桃炎 (扁υL周囲

炎、扁桃周囲農瘍を含む)、 急性気管支炎、肺炎、肺膿瘍、慢性呼吸器病変の

二次感染、尿道炎、子官頸管炎、副鼻腔炎、歯周組織炎、歯冠周囲炎、顎炎

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (1)

比 較 薬

成分名 :ア ジスコマイシン水和物
会社名 :フ ァイザー (株 )

販売名 (規格単位)               薬価
ジスロマック錠 250mg(250mgl錠 )     307. 50円

剤形問比 ノービア・ソフトカプセルと同リキッドの剤形間比 :1.0856

補正力1算
有用{土加算 (■ )(A=5(%))

(加算前)       (珈 1算後)
2 g ljIE    2,002,90円 → 2,103.00円

外国調整 な し

第定薬価 281嘉1  2, 103.00円

外 国 価 格 力i薬収載希望者による市場規模予測

gl瓶
米国 60.95ド ル 6,399.80円
外国平均1‖i格     6. 399.80円

(汽 )島 替レート:‐t平成 20年 2月 ～平成 21キ l月 のギ釣

予測年度 予測本剤投与患者数  予測IIL売金額

初年度   463万 人   97.3億 円

(ヒ
・―ク時)
4年度     713万 A  149. 9億 1!l

製造販売承認 口1平成 21年  1月 21日 薬価基準収載予定口 1平成 21年  3月 13日

算定方式 1 類似薬効比較方式 (I)   1第 ・回算定組織  1平成21年  2月  9日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

菊i薬 最額似薬

成分名 アジスロマイシン水和物
(ジスロマックSR成人用 ドライ
シロップ 28)

アジスロマイシン水和物
(ジスロマック錠 250m8)

イ.効能 。効果 く道応出種 >
アジスロマイ シンに感性のプ ドウ輩曲属、

レンサ球宙属、前炎球苗、淋菌、そラクセ

ラ (プランハメラ)・ カタラーリス、インフ

ルエンザ苗、ベプ トス トレツ トロッカス属、

タラミジア属、マイ=プラズマ属
<道応症 >
探在性皮膚感築症、リンパ管・ リンパ節後、

咽頼・喉頂炎、扁桃,(扁 続周囲揆、扇掟
円□娘瘍を含む )、 急性気管支炎、肺夫、肺

疇痛、慢性呼吸鴨病変の二次感集、尿道淡、

子宮頸管夜、剛鼻性炎、宙周組織炎、首冠

周囲夜、顎炎

く道応出fA>
アジス r`マ イシンに感性のプ トウ球饉属、

レンサ球苗属、肺炎球菌、そラクセラ (プ

ランハメラ)・ カタシーリス、インフルエン

ザ出、ベプ トメト|・プ トコッカス属、クラ

ミジアニ、マイコプラズマ属

<■応止>
とに同じ

口.業理作用 蛋白合成阻害作用 左に同じ

ハ.組成及び
化学構造 ぃ」一サ

一

左に同じ

二。投与形態
剤形
用法

内用
ドライシロップ剤 (成人用 )
1回

左に同じ
錠剤
lHl回 、 3H間

補

正

加

算

lai期性加算
(70～ 120%) 該当しない

有用性伽算 (I)
(35～ 60%) 該当しない

有用性加算 (■ )
(5～ 35%)

(加算の理由)

該当する (A=5(γ l))

1回のみの投与により効果が4ミ され、治療方法の改善が認められる
ところ、比較薬は 3回投与 (1日 1回、3日 間)であることを考慮し、
限定的な評価とした。

市場性加算 (T)
(10～ 20%) 該当しなし

市場性加算 (Ⅱ )
(5%) 該当しなレ

小児加算
(5～ 20%) 該当しなし

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  l平成  年  月  日



新医薬品の薬価算定について 薬価算定組織における検討結果のまとめ

整理番号 109-03-注 -1

薬 効 分 類 131 眼科用剤 (注射薬)

成  分  名 ラニピズマプ (遺伝子組換え)

新薬収載希望者 ノパルティス ファーマ (株)

販  売  名
(規格単位)

ルセンティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL
(0.5m80・ 05mLl瓶 )

効能 ,効 果 中心寵 卜脈絡膜孵i生血管を伴う加齢黄斑変性症

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (1)

比 較 薬

成分名 :ベガプタニブナ トリウム

会社名 :フ ァイザー (株 )

販売名 (規格単位)               薬価

マクジェン硝子体内注射用キット0.3mg     123,457円
(0,3mg90μ Ll簡 )

補正加算 有用性加算 (■ )(A=15(%))
(力ll算前)     (加 算後)

0. 5mgO. 05mLl瓶  153, 248円  → 176, 235円

外国調整 な し

算定薬価 0。 5m80.05mLl瓶   176, 235円

外 国 価 格 力i薬収載希望者による市場規模予測

0. 51:lx O. 05mLl瓶
米国  2, 437. 50ド ル  255, 938円

英国   761.20ポ ン ド 152, 240円
独口  1, 296 22ユ ーロ 202. 210円
仏目  1,093.71ユ ーロ 170,019円
外国 14均価格         195,252円

〔注)為替トトは平llL 2 0年 2月 ～平成21年 1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   1.0万 人    48億 円

(ヒ
・―タロキ)

10年度   2. 0万人  234億 円

製造販売承認 日 1平成 21年 1り121日 薬価基準収載予定日 1平成 21年  3メ J13日

算定方式 l 額似薬効比較方式 (1)   l第 ・回算定組織  1平成 21年  2月  9日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新 薬 最類似薬

成分名 ラニビズマプ (遺伝子組換え) ベガプタニプナ トリウム

イ.効能・効果 中心編 ド脈絡膜力i生血管を伴 う

珈1齢黄斑変性症

中心禽 卜脈絡膜″i生血管を伴 う加

齢黄斑変性症

口.薬理作用 VEGF阻 害作用 VECFLI● 選択的阻害作用

ハ.組成及び
化学構造

ヒト化マウス抗ヒト血管内皮増

殖因子モノクロナール抗体のFab

断片で、445個のアミノ酸残基か

らなるタンパク質

ポリエチレングリコールを結合さ

せたオリゴヌクレオチド

二.投与形態
剤形
用法

注射用

注射剤 (キ ット製品でないもの)

硝子体内注射

注射用

注射剤 (キ ット製品)

硝子体内津射

補

正

力‖

算

画期性カロ算

(70～ 120%) 該当しな
い

有用性加算 (I)
(35～ 60%)

該当しない

有川性カロ算 (■ )

(5～ 30%)

(カロ算の理由)

該当する (A=15(%))

維持期においては投与回数が年4日程度で、比較業に比して約半分

の回数で済tr点において「治療方法の改善」が認められる。しかし、

国内での治験症例数が少ないことなどを考慮し限定的な評fdiと したc

市場性加算 (1)
(10～ 20%)

該当しない

市場性加算 (■ )

(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ld不服意見に対する

見解

第二回算定組織  114成  年  月  日



新医薬品の薬価算定について 薬価算定組織における検討結果のまとめ

整理番号 109-03-注 -2

薬 効 分 類 229 その他の呼吸器官用薬 (注射薬)

成  分  名 オマリズマプ (遺伝子組換え)

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)

ブレア皮下注用  (150mgl瓶 )

効 能 効 果 気管支喘息 (既存治療に.1つても喘.じ症状をコントロールできない難治の

患者に限る)

算

　

　

定

算定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 48,952円

営業利益

13, 0911:l
(流通経費を除く価格の21.1%)

流通経費

5,103円
(消費税を除く価格の7.6%)
出JL:「医薬品産業実態調査報告書」
(厚生労働嘴医政局経済課)

消費税 3,357円

外国調整 な し

算定薬価 150mgl)伍    7C), 503円

外 国 価 格 〕i薬収載希望者による市場規模予測

150mgi瓶
英国 256. 15ボ ンド 51, 230円
独国 496.86ユ ーロ 77. 510円
仏国 431.07ユ ーロ 67: 247円
外国平均価格       65. 329円

(注)為替レートは平jjt 2 o年 2月 ～平lJQ 2 1年 1月●rp平均

予測年度  予測本剤投与患者数 ,測販売金額

初年度    346.人    8.4億 1:|

(ヒ

t―
夕時 )
10年度  3, 902人   94.1億 円

製造 販売承認 口 平成21年  1月 21ロ 薬価基準収載予定口 1平成 21年  3月 13日

算定方式 l 原価計算方式        l第 一回算定組織  l｀ r成 21年  2月  9日

原
価
計
算
方
式
を
採
用
す

る
妥
当
性

り7薬 類似薬がない根拠

成分名 オマリズマプ (遺伝子組換え) 同様の効能・効果等をもつ類似薬
はない.

イ.効能 。効果 気管支喘息 (既存治療に、ミつても
喘息症状をコントロールできない

難治の患者に限る)

口。薬理作用 抗 IgE作用

ハ.組成及び
化学構造

ヒト化マウス抗ヒト18Eモ ノク
ローナル抗体 (ア ミノ酸218個の

軽鎖 2分子とアミノ酸451個の重
鎖 2分子からなる糖タンパク質)

二.投与形態
剤形
用法

注射
注射剤 (キ ット製品でないもの)
皮下注射

営業利益率

(加算の用由)

平均的な営業利益率 (19.2%)富 Xl10%=21.1%
(注)出典 :「産業別財務データハンドブック」 (日 本政策投資銀行 )

本剤:ま、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
の患者に対して 。定の有効性が認められており、当該患者にとって申i
たな治療手段になり得ると考えられる,ただし、本剤の喘息増悪抑 lul
効果について製造販売後調査の中で更に検討することとされているこ
とから、限定的な評価とした。

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不服意
見の要点

ll記不llk意 見に対する
見解

第二回算定組織  1平成  年  月  日



新医薬品の薬価算定について

整理番号 109-03-外 -1

薬 効 分 類 229 その他の呼吸器官用薬 (外用薬)

成  分  島 サルメテロールキンナホ酸塩・フルチカゾンプロピオン酸エステル

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン (株 )

販  売  名
(規格単位)

アドエア50エアー 120吸入用  (12.081瓶 )

効 能・ 効果 気管支喘息 (吸入ステロイ ド剤及び長時間作動型吸入β」刺激剤の併用が必要
な場合)

算

亡

算定方式 規格間調整

比 較 薬

成分名 :サルメテロールキシナホ酸塩・フルチカノンプロピオン酸エステル

会社名 :グラクソ・スミスクライン (株 )

販売名 (規格単位)               薬価
アドエア 100デ ィスカス (60プ リスター 1キ ット〉 6, 316. 90円

補正カロ算
等

小児加算 (A=10(γ l))、 キット特徴部分の原材料費
(カロ算等前)      (カ ロ算等後)

12. O g l lFiE    5, 964. 10円  → 6, 618. 10円

外国調整 な し

算定薬価 12.Ogl瓶   6,618. 10円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

12. Ogl瓶
英国   18.14ボ ン ド 3,628.00円
独国  54. 29ユ ーコ 8, 464.60円
仏口  42.37ユ ーロ 6,609.70円
外国 'r均価格       6, 234.10円

〔注〕為讐7-卜 :t平成20■ 2月 ～平成21111月 の平均

予測年度  ,測本剤投与忠者数  予測販売金額

初年度   4. 7万 人   13.9億 円

(ず ―夕時)
10年度  17.1万 人   70。 8億円

製造販売承認 口1平成 21年  1月 21日 薬価基準収載予定口 1平成 21年  3月 13日

薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 l 規格間調整          :第 ・回算定組織  l平成 21年  2月  9日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 サルメテロールキシナホ酸塩・ フ

ルチカプンプロピオン酸エステル

(ア ドエア 50エアー 120吸 人
用 )

サルメテロールキンナホ酸塩 。フ
ルチカゾンプロピオン酸エステル

(ア ドエア 100ディスカス)

イ.効能 。効果 気管支喘,自 (吸人ステロイド剤及
び長時間作動型吸人βz刺激剤の

併用が必要な場合)

左に同じ

口.薬理作用 気管支拡張作用・抗炎症作用 左に同じ

組成及び
イヒ学構造

″́ここ田、、́―́一ゼ〔シ"
↑サルメテ

“
―ルキ

い一ち育雅 ンプロ
ピオン餃ヽステル

左に同じ

二。投与形態
剤形
用法

外用
吸人剤 (キ ットtll品 )
lH2回吸入

左に同じ
左に同じ
左に同じ

捕

正

加

算

lBi期情勁ll算
(70～ 120%) 該当しない

有用性カロ算 (l)
(35～ 60%) 該当しない

有用性カロ算 (■ )
(5～ 30%) 該当しない

市場性加算 (T)
(10～ 20%) 該当しない

市場性加算 (Ⅱ )
(5%) 該当しない

規格間綱生のみに
よる算定における
小児力|:算
(5～ 20%)

(力1算の理由)

該当する (A=10(%))

小児低用量に対応可能な配合剤であり、吸気力の弱い小児に適した
エアゾール剤であることから、本剤の臨床的必要性は高いと考えられ
る。また、91例の国内小児臨床試験を実施しているが、配合単剤の
併用との臨床的同等性及び長期投与の安全性を確認するだけの試験で
あることを考慮し、限定的な評価とした。

当初算定案に対する新
薬収載希望者の不1風意
見の要点

ll記不 H腱意見に対する
見解

第二回算定組織  l｀ F成  年  月  日

- 22 -



中 医 協  総 -2
2 1. 2. 25

DPCに おける高額な新規の医薬品等への対応について

1 新規に薬価収載 された医薬品等については、Dl)Cにおける診療報酬点
数表に反映 されないことから、以下の基準に該当する医薬 :T:等 を使用 した

患者については、包括評価の対象外 とし、出来高算定することとしている.

: 前年度に使用実績のない医薬品等については、当該医薬品等の標導 :

lDll[‖ 二 IMI掘 五 #五iW熙 紺 i7)。 景

2 平成21年 3月 13日 に薬価収載 されることとなつた医薬品の うち、ルセン
ティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL(ラ ニビズマブ (遺伝子組換え))及
びゾレア皮下注用 (オ マ リズマブ (遺伝子組換え))は 、この基準に該当
するため、当該医薬品を使用 した患者については、出来高算定することと

する。

3 効能追加の薬事承認がされた医薬品のうち、ポ トックス注50/ボ トック
ス注100(A型ボツリヌス毒素)は、新規に追加 された効能である「小児脳
性麻痺患者の下肢痙縮 (2歳以上)に 伴 う尖足」に対 して lt用 した場合は、

この基準に該当するため、当該●J」能に対して本剤を使用 した患者について

は、出来高算定することとする
=

<参 考>
(1)ル センティス硝子体内注射液2.3mg/0.23mL(ラ ニ ビズマブ (遺伝
子組換え))
・薬価収載予定日 :平成 21イ li3月 13日
・効能 。効果 : 中心宙下脈絡膜新生血管を伴 う加齢黄斑変性症
3用 法・用量 :0.5mg(0.05mL)を lヶ 月ごとに 1回 、硝子体内投 与
・標準的な費用 :

176,235円 /0.5mg X l瓶/回 =約 17.6万 円
。当該医薬品を使用するDPCで の診断群分類 :

llDC02  眼 科 系疾 患  (分類 020200xx9錬 xxx,020200xx970xxx,

020200xx971xxx)

・当該医薬品を使用していない症例の薬剤費 (平均+lSD):
5,096点

(2)ブ レア皮下注用 (オ マリズマブ (遺伝子組換え))
・薬価収載予定日 :平成 21イ113月 13日
・効能・効果 :

既存治療によつても喘遭、症状をコン トロールできない難治の気

管支喘息

・用法・用量 :1回 75～ 375mgを 2又 は4週 間毎に皮下に注射

・標準的な費用 :

70,503円 /1瓶 X2瓶 (平均的投 与量)=約 14.1万 円
0当腋医薬品を使用する DPCで の診断群分類 :

MDC04 呼吸器系疾患 (分類 040100xxxxx00x,040100xxxxx01x,
040100xxxxxlxx,)

・ 当蔵医薬品を使用 していない症例の薬剤費 (平均 +lSD):
5,966』黒

(3)ボ トックス注50/ポ トックス注 100(A型 ボツリヌス毒素 )
・追加効能の承認日 :平成21年 2月 23日

・追加となつた効能・効果 :

小児脳性麻痺忠者の下肢痙縮 (2歳以 L)に 伴 う尖足

・用法・用量 :

4単位/kgを 3ヶ 月以上間隔をあけて投 与・

・標準的な費用 :

1回の投 与量 :4単位/kg X 20kg=80単位
薬価 ; 100単 位1瓶  92,249円
50単位 1瓶 51,062円

より、標準的費用は約9.2万 円

※ 月ヽ児の標準的体体重を20kgと して費用を算出

・当該医薬品を使用するDPCで の診断群分類 :

MDC07 筋′H・格系疾患、MDC14新 生児疾患、先天性 計形

(う)菊目070140xx99xOxx, 070140xx99xlxx,140490xx99xxxx,

140490xx970xxx, 140490xx971xxx,)

・当該医薬品を使用 していない症例の楽剤費 (平均 +lSD):
7,716点

④
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1販売名 アリスタAH

2希望業者 泉工医科貿易株式会社

3構造・原理 本製品は、手術時に使用される局所止血材であり、生体吸収性をもつ。

従前の同日的の製品「吸収性局所止血材」 (一般的名称)と 同様の使用方
法、効果を持つが、それらがウシ由来コラーゲンを原材料として利用す

るのに対し、本製品は植物山来であるパレイショデンプンを加水分解し、

種々の加工がなさオした1成分を原樹
・
料とした、多孔性粒子(MPH:

Microporous Polysaccharido TTomsphoros)で ある。この粒 7・ lま血漿

蛋自のような高分 7・及び血球l成分は吸収せず、水や低分了・量物質を粒子

内に取り込む作用を有する。MPHが 血液と接触した際、約 15倍まで
膨張し、濃縮さオした血液成分はグル層を形成する。グル層では過濃縮が

起き、血液凝固機能の低い状態の患者においても血塊が形成される.本
製品は容器内のMl)Hを出血部に直接噴霧して使用する。

① 手術中に出血部位に直接:噴霧する。適切に出血部位を圧迫する。

② 噴霧された製品中の粒子が、血液中の水分をとりこみ、約 15倍まで

膨張する。

③ 濃縮された血液成分は凝固し、数分以内に血液凝固塊を形成し、出血.

部位の止血がなされる.

④粒子は酵素の働きにより24時間から48時間以内に創傷部位より完全

に吸収、消失する。

4使用目的 結繁を含む通常の外科的処置による止血が無効で、止血が達成できな

い場合の各種手術時における補助的な止血.

製品概要 価格調整の資料

0為替・レー ト (平成 19年 9月 ～ 平1戊 20年 8月 の日銀による為替レー トの平均)

1米 ドル  =   110円
1英ポンド =  221円
1ユーロ =  162円

0外国平均価格 13=760円

=(11,000円 +13,260円 +15,390円 +15,390円 )÷ 4

※上記諸外国 (米、英、独、仏 4カ 国)の平均販売価格から平均を算出した。

O価格 (案 )
保険医療材料専門組織における検討の結果、14,000円 と設定した。この価格は、

外国平均価格 13,760円 の 1.02倍 に相当する。

0

販売名 |              アリスタAH

諸外国におけるリス トプライス

0ア メリカ合衆H   ll,000円
0連合王国      13,260円
0ドイツ      15,390円
〇フランス      15,390円

100  ドル )

60 ポン ド)
95 ユーロ)
95 ユーロ)
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先進医療評価用紙 (第 1号 )

先進技術としての適格性

抗 EGFR抗体医薬投与前におけるKRAS遺伝子変異検査(ECFR陽性の治癒切
除不能な進行。再発の結腸・直腸がんに係るものに限る.)

園
日
Ｂ
．

妥当である。

妥当でない,(理山及び修正案 :

Ａ
。
日
日

Ｃ
．

従来の技術を用いるよりも大lGiに冶効。

従来の技術を用いる。たりもやや有効.

従来の技術を用いるのと同科度、又は劣る。

日 問題なし,(ほとんど」1作用、合併症なし)

B。 あまり問題なし。(軒い副作用、合併嘘あり)

C.問題あり(重い副作用、合併症が発生することあり)

A.当讀分Jjfを専門とし経験を積んだ医師又は医師の指導 ドであれば行える。

□。当該分野を専門とし数多く経験を積んだ医師又は医師の指導 卜であれば行

える。

C。 当該分野を専Plとし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制をとつ

てヤヽないと行えない。

社会的妥当性
(社 会的倫理

的 問 題 等 )

凰倫理的問題等はない。
B.倫州的問題等がある.,

罹患率、有病率から勘案して、かなり斗及している。

罹患率、有病率から勘案して、ある程度普及している。

liL患率、有病率から勘案して、普及していない
"

Ａ
。
日
日

Ｃ
．

既に保険導入されている医療技術に比較して、

A_大幅に効率的.

□。やや効率的.
C.効率性は同程度又は劣る。

将来的に保険収職を行うことが妥当.

将来的に保険収載を行うべきでない。

園
日
Ｂ
．

将来の保険収

載 の必 要性

総合判定:  国
コメント:

先進医療評価用紙 (第 2号 )

注 1)当 藤技術の経験症例数について、実施者 憮着 |と しての経験症倒を求める場合 iこは、 実施者 L術者」とし
て  (  )例 以上・不要 の相を記黛 ナること、

注 2)医師の資格 (学会専門ぼ等)、 経験年歓、当瞑技術の糧験年数及び当腋技術の饉験症例数の観点を含む。例え
ば、 経験年数0年以上の△fl医師 3t□名以上 !.なお、原聞には歯科陳師 tD含 まれる。

当該技術の医療機関の要件 (案 )

先進医療ん及び適応症 :抗 EC「R抗体医薬投与前における K RAS遺伝子変興検杏 (E(lFR陽性の

治癒切除不能な進行 。再発の締腸・直腸がんに係るものに限るc)

I.実施責任医師の要件

診療科 1刻 (内科又は外科)・ 不要

資格 腱μ消化器病専門医、消化器外科専P]医又はがん薬物療法専

門医)・ 不要

当該診療科の経験年数 (5)年以 li 不要

当該技術の経験年数 (1)年以上 不要

当該技術の経験症例数 注 1) 実施者 [術者]と して (3)例以上・不要

[それに珈!え、助手又は術者として (  )例 以上。昨鋤
その他 (L記以外の要件)

Π.医療機関の要件

診療科 図 (内科又は外科)・ 不要

実施診療科の医師数 洋 2) 凶 不要

具体的内容 :常動医師 1名以上

他診療科の医師数 注 2) 国・不要
具体的内容 :病理部門が設置され、病理医が配置されていること.

その他医療従事者の配置

(薬剤RT、 臨床工学技士等)
国 鰈詢1師及び臨床検査技師が配置されていること)・ 不要

病床数 回 (20床以 L)・ 不要

看護配置 要 (  対 1看護以上)。ド研
当直体制 要 (        )・ 不安
緊急手術の実施体lul 要・卜要|

院内検査 (24時 間実施体制) 腰Ⅲ不要

他の医療機関との連携体制

(患者容態急変時等)

要 国
連携の具体的内容

医療機器の保守管理体制 隣Ⅲ不要

倫理委員会による審査体l■l 国・不要
審査開催の条件 :実施医療機関における初同症例については

必ず事前に開條すること。

医療安全管理委員会の設置 睦Ⅲ不要

二療機関としての当蔽技術の実施症例数 回 (3症例以上)・ 不要

その他 (上記以外の要作、

":ヨ
饉 ルヤ

リンク・の実施体‖が必要 等)

「遺伝子関連検査検体品質管理マニュアル」 (日 本臨床検査標準

協議会)に準拠した検体品質管理を行うことr

Ⅲ。その他の要件

頻回の実績報告 要 (  月間又は  症例までは、毎月報告)・ 卜J
その他 (上記以外の要件)

備考 この用紙は,日 本工業規格 A列 4番とすること。医療機関名はld人しないこと.

④



中医協 総 -4-2
2 1.・ 2.25

平成20年 6月 30日 時点における先進医療の実績報告について

平成20年度 (平成19年 7月 1日 ～平成20年 6月 30日 )実績報告より

※1先進医療技術数については、健康保険法の一部を改正する法律(平成18年法律第33号 )において、平成18年 10月 1日より統合された
旧高度先進医療において行われていた技術を含めた技術数である。なお、平成20年診療報■改定時に保険導入又は劇除とされた技術は除か

れている。

※2第3項先進医療技術数については、「時限的先進医療」として平成19年 7月 1日から平成20年3月 31日まで実施された技術を含めた技
術数である。

<過 去5年間の実績 >

第2項先進医療
第3項先進医療
(高度医療 )

計

① 先進医療技術数 (平成20年 6月 30日現在 )※ 1 76種類 15種類 ※2 91種類

② 医療機関数 (平成20年 6月 30日現在 ) 330医療機関 197医療機関 448医療機関

③ 全患者数 4,811人 4,768人 9,579人

④ 総金額 約75億 4千万円 約26億 3千万円 約 101億 7千万円

⑤ 保険外併用療養費の対象となる医療費総額 (保険診療分 ) 約32億円 約22億 4千万円 約54億 4千万円

⑥ 先進医療費用の総額 約43億 4千万円 約3億 9千万円 約47億 3千万円

01入院全医療費のうち先進医療分の割合 (⑥ /④ ) 57.6% 14.8% 46.5%

技術数 医療機関数 全患者数 総金額

保険外併用
療養費の

総額
(保険診療
分)

先進医療及
び旧高度先
進医療の総
額

1入院全医療
費のうち先進
医療及び旧高
度先進医療分
の割合

平成16年 5月 31日 時点における高度先進医療の
異績

平成15年 6月 1日 ～平成16年 5月 31日

71種類 90医療機関 2,199人 約22億円 約11億円 約11億円 48.8%

平成17年 5月 31日時点における高度先進医療の
実績

平成16年 6月 1日 ～平成17年 5月 31日
109種類 126医療機関 3,082A 約43億円 約20億円 約23億 円 54_3%

平成18年 6月 30日時点における高度先進医療及
び先進医療の実績

平成17年 6月 1日 ～平成18年 6月 30日
107種類 160医療機関 4,561A

約68億 3千
万円

約30億7千
万円

約37億円6
千万円

55。 1%

1    高度先進医療の実績 101種類 113医療機関 4,166人 約66億円 約29億円 約37億円 56.1%

1先進医療の実績呼 由 斉 Ю月:日 → 6種類 52医療機関 395A 約2億3千万円 約1億7千万円 約6千万円 252%

平成19年6月 30日 時点における先進医療の実績

平成18年 7月 1日 ～平成19年 6月 30日
117種類 373医療機関 14.179人

約98億4千

万円
約49億4千
万円

約49億円
‐
49.8%

平成20年 6月 30日 時点における先進医療の実績

平成19年 7月 1日～平成20年 6月 30日
91種類 448医療機関 9,579A

約101億7千
万円

約54億4千

万円
約47億3千
万円

46.5%



理
号
整
番

技術名 告示年月日
0韓金饉
(円 )

②爆餞外併用
菫薔■●■

平  均
入臓期間
間
植
年
難

■周波切除薔を用いた手富ll●症槙出術 平17 1 91.040.94` 64,100,794

■儡に優るものに■る.〕 平17 1 11&765.46C 110,401,46( 10C

豪僣保存同雌田ロモ用いた外科治猥 (0■書又13m百 壼用いうも
つであって、組00凛 綺保存及び外科沿彙を同一菫段内で行うも 平 18 1 224495.401 202037.571

暉円聞田Ⅸ屋 ■スクリーニングE児量 言 =覆
量 においヽL

平 18.6.1 100.098,31( 92:096.321 801

昭0011.1 m7161271 601310.11

■薇画福●(■薔手術、外饉F4び羮猛その他の原因により■画■
重に生した広範囲の■贅欠侵に係るものに限る.) 昭61.10.1 1.72R001 000.30(

7 :慰:手段雷:言襲B'農警露躍号目騒妻嘉課h轟「 Fの
■しし

昭62.3.1 2525ま 235(

隆風的埋め込み電極を用いた機構的電子刹漱療法〈神経の暉■に
よる
=勁
麻澤又は,・関節手術崚の筋Hに 饉るものに目る.) 平 4,11 1

9 人工橋的筋を用いた尿失彙の治薇 平 55.1

平 7.71 372,1潤 31.721

平 8.7.1 9,845,3“ 2.302.004

:属ぼ1置露月男褐瓢属嘉晨:翼電爵嗣習圏躍男昴冒跡習冒LE通縄田昂ど1 平 312 1 10,185,06C 101095.004

スキンド77イパー法による轟tt熱疸鰺断法(手術が予定されて
いる者で、■性高熱壺が強く疑われる者に係るものに限る。)

平 9,7.1

冨ガイド下気管支饉餞壼 (肺腱瘍に儡る●0に瞑るも
'

平10.2.1 14.665,2" 131549,804

走天性血液魔□異常壼のユ伝子静断〈アン升 ロンピン欠乏症.露
rua■欠乏症、先天住アンテトロだ 到 欠乏症.先天性^バリン=
77クタ‐ 欠乏症又は先天性プラスミノゲン欠乏壼に係るものに限
6"〕

平 10.10 1

"強

E性又は筋緊張性ジストロフィーのDNA静断 平11.6.1 &10C 70C

3D:法による傷憑LEE騒受tua(渭化書がん、■■澤がん、Il
b`ん、肺がん、がん性胸・は日贅、子富頸がん、子書体がん又はロ 平 11 1

平 11 1

lDRAEXは CD―DSTaによう孤愚E層■5TEI騒 【躙lE●
ドん (■治壼Cの口がんを確く.)、 ■騒椰がん、■がん、●●Cん .カ
tt●・ヒロ晨、子富薇がん、子富体がん又はロニがんに係るもC

=■
る.〕

平 12.3.1 505,781,7∝ 485,392.93

20
子宙輌部前がんn■のHPV― DNA諄断(子富n部騒E晏静属に0 平 :2.3.1 2.399.3ヨ 258.7駅

平12.7.1 31,150,39C 23,498,77(

じ性■瘍に対する■子機治晨く□静がんに薇るものに■る.: 平 13.7.1 1,373.53111“ 131.044,1中

平13 3.1 2.1",484 725.534

屁長障害のDNA静断(特発性II長壺に係るt10に限る。) 平 13.3.1 311.5“ 241α

台

S。 〕

平 15.4.1 24,189,741 20。712,861

脚         覇11「嗣 平15.4.1

平15.7.1

28 L
ま田分■Ⅳ

=の
tOに限も。)に儡●tOに瞑る.)

平 15。 7.1

“

597.301 5■203.031 38.1

平 15。 9.1 42池 304 a904.301

平成20年6月 30日時点における第2項先進医療技術に係る費用
平成20年度実績報告 (平成19年 7月 1日～平成20年6月 30日 )

理

号

壺
番

技術名 告示年月日
0)喘全晨
(円 )

の保険外併用
療姜■03a

平  均
入腕期間 朝ｍ

野署τ躙 号零珊 晨翌翼隣男期晩豊 平15 9 1

:    尋姜蒻 平15 9 1 8,754,00Z 3.505,201

踊躊新機機妻11野ボ
上皮内過静咸スは輸瞑■0その他の曜豪口疾患に係るt10に鳳
6")

平 15 1 17.712.31( 13,343,751

["手鑢艶薇(□静がんに曇るものに限る。) 平 15 1 2,213.242.591 260.261.591

34

冑性足痛童のキ曇襲的摯
「
(彗朦膚性足病壼危餞辞と考轟れる

平10 1 1 98,437,32( 00,175,42〔 58.1

平 16 8.1 1931576 171.37(

中饉芽饉のRNA静晰 平 16 1

EE外腔内mに よる雄治性鳳下肢市の治薇〈属薔構間帳ヘルニ
「
、屋OB書構管姜零症又は■構手術の実施後0■下麟歯 (保存泊
Eに抵抗性のものに饉る。)に係●tのに限る。)

平10.8.1 30.43a824 18.477.3“

“

38 い定う槙■口感彙で量症、二姜着しくはmで ぁ 培合に係る
“

こ■る。)
平 16.8.1

P載椰■瘍切障桂脅欠■に対する自凛腋体E彙処理骨移植 平16.11.1 98.215,3“ 96.736.08(

40
EE編に対するEE■補助下辱口BI(イ ンスリノーマ、‖En
口.粘凛性二胞■瘍、椰曹内■0その他03良性腱■に儡る諄伸 平 1011.1 25.772.480 19,052.001 1

平 1611.1 286.90日 133.901

42 EEnHに 対する面EEE鶏耐層薇にお17●彙用翻utf 平 1611.1 58“3,538 53.150,231

43 平 1611.1 473.91C 134.00C

44
=キ
シマレーf―E働麟

"威
術く籠皮的電島饉静成脩(エキシマ

″ ザー冠助麟静成術舗 く.)によう治薇が日腱なもの、慢性洗
螢閉書のものスはこれに串ずるものに係るものに限る。)

平 16.11 1 50,374.8" 421986.85(

E化 Tリン=ヽV人量巨(躍元種看しくぼI■■の免I小==0治性日和見感晨壼又は慢性層―
Bウイルス●彙症に係るも 平16.11 1

●́ 性アルツハイマー白のユ伝子お断 平 16.12.1 7Q43C 8.03(

■nH管 遭
=症
に対するmuTttn●

・
LI〈■曖環管速

=症《口朦分ログレードVの富魔遺贅症を餘く.)に係枷 に瞑る.) 平16.12.1

48 三次元椰●■口像による臓30●寝二OB断及じヽ 薇 平 16.12.1 237.969.0製 221.523.481

49
,暉生腱彗E●0崚菫晨リンバ椰転移に対する■菫

「

Fリンバ椰
B清術〈秘鳳生腱暑■●0リンバ椰

=藩
輌工は口■ Lリンバ●■

3が■われるも0に優らわ にEる .)
平17 3.041,74C 2.28&01

■LA抗暉不―中 ナーからOCD“ 疇性遺血絆●●●櫨くHL
嘔 合ド:卜■ドい1■ たヽめに遺血絆●m移櫨が受けられない小児
のがん、E― n「害轟 査種 畷 t20臨 c)

平 17 1

nt糧田颯ヘルニアに対するヤグレーザー仁

“

CTIttTの 組曖
務は間aE嬌 《■t絶間糧ヘルニア(口■

'晰
上Im― 腱

の磯崚していないヘルニアでい て。●●根壼が硼らかであり保存
台●に推抗性のものく― ●■化壼

.■■,摯甲職ロスは■橿
巳状のあるものをはく。))に優うものに日る.)

平17.2.1

ン,テンロの

“

B断 (相
…
―
… ・

ユニ

“

饉壼莉 他の■伝子二常に優

“

のに■ろ。) 平17.4.1

壼燿性皮膚m肉 ■0遺伝子諄断 平 17.4.1 89,344 59ryK

54
氣襴ュ●mI球 ●■曹再生用■(ItH薔 電口■硬 1じ正又は
'く
→ ― く菫隣 菫▲性心mス はm管 口書を村 ●t01
魔く_〕に昼る勧 にEる .〕

平 17.6.1 32530,D" 27.00047(

詰式雇戦認鍵躍場腱1盟難場調魂
ロロ菫のあるものを離く。)に■るものに日●.)

平17.6.1 27.370,1瞬 2■ 140.42( 1

1/4ページ 2/4ページ



理

号

菫

書
掟薔名 告示年月日

QH隆薇
(円 )

の爆瞼外併用
籠曇費総饉

平  均
AR期間

年 間

興施件弾

―任毛鳳性双腱饉爆において発痙したIn聞 輸血痙候Fに対する
詢観贖的腱菫吻合血管レーザー燒灼輛(双綸間綸血症機群に罹●
た́―載毛晨性双綸妊娠の症償〈妊饉十六週から二十六週に限
6.)に係るものに限る。)

平 17.9.1 106.373,071 75,397.32

平1810 1 3,705,55C 3.503.154

先天性口代‖■常饉の■伝子諄晰 (ウィルソン輌 .メンケス輌又:`
平18.11 1 218,00C 21.401

ものを除く.)のうち、■血的手術を実施したtrOく開放骨折又:夕喘 平1011 1 533.746,051 489,957.071

ロー・ピロリ臓■壼
=(ヘ
リコパクター・ピロリ哺彙を伴う口量●又は

■二槽■量饉に優るものに阻る.〕
平 19 4.1 589.27C 313.27(

卜主体ドナーから景取された口租骨・0■組織の凛綸保存(■又は
B手の再菫術であって、先天性疾患.外傷性(欠●性ヌは感ntl
田節に係るものに限る。).骨■瘍切B崚 ,関●口定籠時著しくはメ
エ出節置換係崎(初回又:ま再■損骨時に曜る。)の広mm骨欠n.
けlt固定術時の骨融合促違又は靱帯断晨による田

"不
安定性に

孫るものに限る。)

平194 1 314.205,44〔 289、 362,791

XttCT画 像お断にこづく手補用m颯 詈用いた菫覆彗切口手竹
く難治性tlttl■0周炎であつて、通常の■

'治
薇では効果が認め

られたいものに優るものに園る_)
平19 4 1 2,729,05( 265,681

電量的g嗜用いた有眼要素法によう骨薔こ予ヨ評価 (甘覆嘔工、

「
変形札 くは骨饉編又はIm量 員衛後着しくは骨鶴贅an術 平 :9.|.1 311.424 76.22`

瞬騰水E拡張情〈間質性麟臓識に優るものに限る`) 平19.0,1 31.208,044 23259,264

3■性乾皮症に係る遺伝子惨断 平 1910.1 729・ 1駅 339,2覇

1日外科rte饉におけるパイオ・リジェネレーカ ン餞 平 19.10.1 3.22709( 32■391 y

08 コナビゲーカ ンを用いたセメント除去情(人工般爛節のたるみに優
5tlの に鳳る́ )

平 19 1

■睦彙下菫爆固定嬌 (E■饉に係

“

のに限る。) 平19.11.1 4.675,74C 2.393.7錮

「移動備によう目椰燿尋型再燿(骨職椰■妬切臓曖の■欠積に優
)ものに霞る.〕

平 !9

ユ管がん、転移性肝がん又は生体肝移植ドナーに係るものに限 平2011 53.230,3罰 55,187.45.

Fを彙現する消化II性 ■瘍 (食道がん、口がん又は大腸がん).
■行再発乳がん又は暉覺性着しくは転移性師がんに係るものに限

5■

平 17 2 211554`362 5,520,161 3

平 10 2 1 91.305,6黎 4572,97

ヨ己■饉・饉繊及び樹状

“

聰を用いた活性化自己リンバ導移入薇
去(がん性の胸水、菫水又は遺行がんに儡るものに限0.) 平 8.11 1 43.785,0∝ 27.709.111

'ア

ルタイムPCRを用いた硼 F断 (EBワ イルスぼ量工に■0も 平20.2.1

日覆猥下小切開春尿薔踵層子葡 (尿 T■儡、日隣EI.曖 ■Д題
喜、後農腫リンバ節顧饉 (精巣がんから転移したものに限る.〕 又は

'盤

リンバ節■瘍〈泌尿器がんから転移したものに阻る。)に係るも
平2021 20.001.7釧 27.273173`

含 計 7.530,∞725: 3.194.554.59C

平成20年6月 30日時点における第3項先進医療技術に係る費用
平成20年度実績報告 (平成10年 7月 1日～平成20年6月30日 )

理
号
壼
モ

技情名 告示年月日
①崚金饉
く円)

②儡臓外併用
薇曇費●●

平  均
入院期間

C年 僣
賽施件

"

201 句視餞下頸部良性●嘔摘出術く頭

“

良性層■に係るものに阻る.) 平 11 0 23.197.8" 17,142.931

202 日t■色■におlf●センチネルリンバ節の遺伝子静断 平154.1 52.235,3■ 49!265.121 3

203
■瘍性骨痢賣及び骨租腱症に伴う骨腱口性輌■に対する経屁的1
勝威術〈転諄性■雛骨■瘍、■■m:=よう■■骨折ヌは難冶性
馨歯をわ 楡体E遭骨析者しくは自壼骨析に爆るものに■る.)

平 15 7.1 103.429.971 m002301

204
口tA色 ■及び乳がん1=おけるセンテネリツリン,ヽの固定と職移

"検
出
嶺上段:■性昼色■、下段:乳がん

平 :5 9.1
170.398,綱 155,192.441

1.012.020,25` 1,430,054.341 3.221

205
カフエイン併用化学薇法(■肉■.●性摯薔性組織球■、滑口肉■
又は明●●肉饉その他の■軟部愚性■■に係るtlのに限る。)

平 16.1 1 301、 433,01( 297,853,51 5

200
撥児軍路・早水ロシヤント輛 (アルーン・ベリ¬ E餞口その■の出児

平 16.12.1

207 F動 第」脚躍学田認嵐営ξ 平16 1 1.255,47( 1,230.27(

200

口

“

層性■瘍に対するラジオ漱餞灼饉法(腱椰轟性題●(性素の

外科的治菫法の■歯が目菫なものスは外科的治彙法の実施によリ
楓治性が期待■配

=い
ものに限る。〕)

楽 上段:"がん。下段 :乳がん

平1012 1
190,718,831 144m9,331

詢治●法の実施が日■rrtlo又は外料的治饉議の実施により櫂腱 平1012.1 28.293.504 21,475.304

●In下甲賦■かん予輛(予輛の具轟種、予俊の員い甲瞑鳳乳■
メんに優るものに■る.) 平17 2 1 817.29C 537.00(

「
■瘍のCT選視ガイド下饉皮的ラジオ波焼灼燎法(転移性骨u瘍
C既存の治●法により鋼口不良なもの又:ま■骨■〈摯断0薔婁なく
つに限る。)に係るものに限る。)
※ 上段:転移性骨■瘍でE4の r・1薇法により劇

“

不良なもの
下段:菫骨糧〈摯断の薇奥なものに限る。)に係るもの

平 17 2.1
13.019,17C 10,039.37(

3,840,9∝ 2.911.60(

下餃静麟●に対する血管内レーザー沿晨法〈一次性下臓静輛籠に 平 :7 2.1 45.099,01S 11.13348

壼刷日鬱隼水腱シヤントチュープロロ術(■男性又は既IBの出児
走天性感彙による胸水を主たる徴慎とす●I免重性胎児水■症(N
HF)例であつて、胸腔諄剌後―ヨ蘭以降に胸味の再貯口が口めら
にるもの(妊嘔二十コから三十四』未満に限る。)に係るものに瞑
6。 )

平 17 4 1 472.20C 411.22(

早期日がんに対する贖麟 下センチネルリンバ飾検索 平17 4.1 19,653,02“ 19.297.42`

口甲状腺内活性壼ビタン Dくアナロ

"直
接注入壼法 (二次性El甲

平 17 6.1

含 計 2,031.893.351 2′ 41,310,1準 4,76〔

※ 素実施により奥颯報告がないものは「―Jとしている.

※ 未奏施により案輌報告がないものは『…」としている.
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(参考 )

先進医療における保険導入等の実績

先進医療は、平成 16年 12月 の厚生労働大臣と内閣府特命担当大臣 (規制改革、産業再

生機構 )、 行政改革担当、構造改革特区 0地域再生担当との「いわゆる『混合診療問題』に

係る基本的合意」に基づき、米だ保険診療の対象に至らない先進的な医療技術と保険診療

との併用を認める制度として、平成 17年 7月 に創設された。その後、平成 18年 10月 に

健康保険法の ・部改正に伴う特定療養費制度の再編成の際、評価療養として位置づけられ

て現在に至つている。

先進医療専門家会議においては、保険医療機関から保険給付との併用の希望があつた新

規の医療技術について科学的評価を行うとともに、保険給付との併用が認められた医療技

術について実施保険医療機関からの定期的な報告を踏まえ、保険導入に係る技術的問題に

ついて検討を行うこととされている,

平成 20年度診療報酬改定に際し、初めて保険導入等のための評価が行われたところ。

1.診療報酬改定時のHiC扱い

(1)先進医療の保険導入等は診療報酬改定に際し、実績報告等に基づき評価を行う。

(2)先進医療を保険導入するにあたつて考慮すべき事項は、「有効性」、「安全性」、「技

術的l戊熟度」、「社会的妥当性」、「普及性」、「効率性」等とするn

(3)先進医療の保険導入等に関する評価は、原則として下記のいずれかと
'‐

る。

A.優 先的に「保険導入」が妥当来1

R. 「保険導入」が妥当戦1

C。 現状どおり先進医療が適当

D。 先進医療から削除づ
‐
るのが適当

※1 中医協において、先進医療専P]家会議の報告内容を審議し、保険導入する技術を決定.

(4)評価の対象技術は、すでに先進医療となつている技術とする。但し、薬事法上木

承認又は適応外使用に該当する医薬品及び医療機器を含む技術を除いた技術とする。

2.保険導入等の実績
平成 20年度診療報酬改定に際して、平成 18年 7月 1日 から平成 19年 6月 30日 まで

に実績報告がなされた 117技術のうち、実施期間が
｀
卜年に満たない 4技術と「時限的先

進医療」とされた 18技術を除いた 95技術が評価対象となつた。

その 95技術に係る結果は以下の通り,

(■ )保険導入された技術 :20技術豪2

(2)現状どおり先進医療が適当とされた技術 :60技術肇3

(3)先進医療から削除するのが適当とされた技術 :15技術

※2 対象部位等が限定された上で保険導入された医療技術も含まれている。

※3 対象部位等が限定された上で保険導人され、それ以外の部位等に対し現状どおり先進医療

0
が適当とされた医療技術も含まれている.
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中医協 診 -2-1
21. 2. 25

次期診療報酬改定に向けた医療技術の評価・再評価に係 る                     5.

評価方法等について (案 )

概要

次期診療報酬改定に向けた剰i規医療技術の評価及び既存技術の再評価を実施するにあ

たり、当分科会において評価方法等について検討する「

医療技術評価分科会においては、平成 15年度より学会等に技術評価希望書の提出を

求め、医療技術評価の参考にしてきたところであるが、平成 20年度改定においては、

臨床医を中心としたワーキンググループによる ・次評価及び当分fil会における二次評価              ・

を行い、中央社会医療協議会基本問題小委員会へ報告したハ次期改定においても、平成

20年度改定と同様に「 記のとおり実施してはどうかc

1.分科会における評価対像技術

分科会における評価対象技術は、原則、医科診療報酬点数妻第 2章特掲診療料五ュ

割
`(在
宅医療)から第 13音

`(病
理診断)、 又は歯科診療報酬点数表第 2軍特掲診療料

第2部 (在宅医療)か ら第 14部 (病理診断)に該当する技術として評価されている

又はされることが適当な医療技術とするc

2.分科会において評価対象とする評価提案書

以 卜の学会から提出された評価提案書 (別紙)について評価を実施するこ

0 日本医学会分科会、内科系学会社会保険連合、外科系学会社会保険委員会連合、

日本歯科医学会分科会 (認定分科会合む)の何れかに属する学会、日本薬学会、11びに

看護系学会等社会保険連合

3.評価方法

評価は2段階で実施するc

(1次評価)臨床医を中心としたワーキンググループを設置し、専門的観点から当該技術に

係る評価を実施c技術評価分科会の委員はいずれかのワーキンググループに

属するハワーキンググループは原則井公開とする.

(2次評価)1次評価結果において高く評価された ・定数以上の技術を対象に、医療技術

評価分科会全体会合において、より幅広い観点から評価を実施c

4.評価結果の取り扱い

評価結果は中央社会保険医療協議会基本問題小委員会に報告する.

実施スケジ=L~ル

平成 21年 3月 上イリ

6月 19ロ

7～ 9月

10月 以降

提案書配布

提出締め切り、重複・薬事法などの確認

ワーキンググループによる評価

1次評価終 r、 技術評価分科会にて2次評価

評価結果を中央社会保険医療協議会基本問題小委員会に

報告
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医療技術評価提案書 (保険未収載技術用)【詳細版】

申請団体名

代表者名
医療技術評価提案書 (保険未収載技術用)【概要版】

申赫 名

ほ 銘

平成21年 |1月

※

　

※

※ られている

提出年月日  平成21:年■月 1日
-4旭 劇
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暉田LttL l‖
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壽につもヽて4枚書JとL― る.

事エビデンスレベルにつし`ては別紙参照の■― ること

嚇
。治癒率・死亡率・00Lの改善警
。学会のガイドライン等
・エビデンスレベルの明確化

∝ 柳 雌
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。難場度 Q嘔性・欄脳澤郷D

,F投彙L:G注射`Hり ′ヽビリ|II精神:・ 口処暉
。メ手術。

当腋技術の導入より代替される既淑驚技術   無 ・ 有

(区分嘔号と飾

0代曽する保険既取麟繊輛との比較
(当― mAに より代薔する
こと力野租される鷹収載敏術)

技術名

技価 概要

対象疾患名

¨ 必要性のポイント

【割陥口■目】

嘲
・治癒率・死亡率・0飩の改善等
・学会のガイドライン等
・エビデンスレベルのn4L

エビデンスレベル:  l ll l‖  :V V VI
率エビデンス・レ刊bl=ついては口鳴尊曜の

―
ること

岬
・副作用等のリスクの内容と頻度

∝ 及性 ―
・年は 者数

・年間実施回数等

鎌 柳 雌
・学会等における位置づけ
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岬
・ 性 鯉 撃
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予凛     円 増・濾
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C予想される医練費への影響 (年間) 予想影響額           円 増・減

」型 堕 墜 塾 基 墜 墨 国 墜 2… 堅 堕 l

C― mを 記餞するu)
。予想される当歓技術に係る医療費
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⑩当難 1椰Dダロ旧薇としての

取扱い

当誡技術は先進医療として
a.承認を受けている b 届出されたが承認されなかつた
o.届出中      d 届出はしていない    0.把握していない
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関係学会、代表的研究者等

担当者、連絡先 (住所、電話番号、
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?響盤翻認曾獣為翼聡ミ
1黒

、1ご廷穏認晶ぎL等に問い合わせること.

⑫当腋技術に医療機器を用いる場合、その主なものの内春を記載
ホ 薬事法内容等不明な場合は添付文書を轟むか|1製造販売会社警に問い合わせること。

名称 (販売名、一般名 ) 薬事法の
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医療技術再評価提案書 (保険既収載技術用)
申鋼 齢
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医療技術評価提案書 記載要領

(通員1)

1.評価を提案する技術が、現在診療報酬点数表に収載さオしていない場合、又は収載さ

れているものの力iたな適応疾患等に保険適用を拡大したい場合は、「保険未収載技,li

用」を用いることこ

2.評価を提案する技術が、昇在診療報酬点数表に収載されているが、施設基準、回数

制限等の算定要件の見直し、点数の見直し (類似技術として算定できているが、

"り

の

技術料として別途新設を希望する場合、又は力n算点数として評価を希望する場合も含

む^)、 保険収載の廃止、スはその他の理山に `ミ リ再評価を提案づ
‐
る場合は、「保険既収

載技術用Jを用いることc

3.保険未収載技術に関しては、「概要版」にはポイントのみを記載し、1枚に収めるこ

と (使用文字の大きさは 10ポイント以上とする̂ )、

「詳細版」には、「概要版」に記載した事項を裏付けるデータ及びその他必、要な事項を

記載し、 4枚以内に収めることハ

4.本紙に既に記載されている様式を変更することなく、空欄を埋める形で記載するこ
と´相 外 に は記載 しない こ とハ

(保険未収載技術用提案書の記載方法)

5,「保険収載の必要性のポイント」について

当該技術の対象となる疾病等に関する現状及び当該技術が保険収載された際に期待

される効果について、評価項日 (有
・
効性、安全性等)に記載したデータ等を用いて、

簡潔に記載することハ

6.「①有効性Jについて

治癒率・死亡率・QOLの 改善、診断の正確性の向上等について、当該技術と類似性を

もつ既存技術の有効性と可能な範囲で比較し、データや学会のガイドライン等に基づ

き記載することcまた、別添を参考に、エビデンスレベル (I II IH IV V VI)

を明記するとともに、当該エビデンスに関する資料 (論文の写し等)を添付すること.

7.「②安全性」について

当該技術を施行した際に発生した又は発生が予想されるdll作用・合併症・事故など

のリスクについて、その内容と頻度を記載すること,また、当譲技術と類似性をもつ

既存技術の安全性と可能な範囲で比較することe

8。 「③普及性」にイ)いて

当該技術の対象となる患者数の現状及び将来予測推計を、学会のデータ、患者調否

結果等を活用し記載することぉまた、当該技術の (年間)施行回数の現状及び将来予

淑1推計 (技術を実施できる医療機関の数及び回数の推計)を、学会のデータ、社会医

療診療行為別rJ査結果等を活用し記載することc

(参考)患者欄右 http:/力 W.m111● .go.i● /toukei/itira:ノ galyo/k― eisei.hlml

社会医療診療行為別調査 (平成 19年 6月 )

hし Lp://w,wdblk.m11lw.go.Jp/touke1/duta/650/2007/Loukelhyou/∞ 06638/t0145729/_T10

111_001.html

《社会医療診療行為別調査を用いての年間実施回数の調べ方

① L記の URL→ 01の部分にベージ番号を入れ、調べたいページを表示する.

在宅 :8～ 10、 検査 (病暉)10～ 30、 画像 30～ 32、 投薬 32～ 33、 注射 33～ 34

リハ :31、 精神 34～ 35、 処置 35～ 40、 手術 41～ 74、 麻酔 74～ 75、 放射線 75

例 :「手術」が調べたい時は41を人オしる.その後ベージ・番 卜の「次ページ」をクリ

ックしていけば全て閲覧可能n

② 調べたい項日をみつけたら、「総数」の中の「件数、回数」を見る.

例 :「記の「○○術」であれば「10回」となる.

総 数

件 数

76609782

回 数

診療実日数

166371946

点 数

C)C)引『                           1  12345 ¬,000,000

0こ の11査は、lヶ 月の算定回数の調査であるため、年間回数を推計する際には 12倍

するc

例 :「 10回 X12=120回」となる.

9,「④技術の成熱度」について

当ま技術の学会等における位置イタけ、指針の存在、難易度 (すなわち必要と思われ

る医師の専門性、経験年数及び施設基準等)について記載することr

10。 「⑤倫理性・社会的妥当性」について

当該技術に関し、倫理性、社会的妥当社の視点から課題があれば具体的に記載する

こと。

例)脳死移植における臓器移植法との関係 (法的問題点)

移植治療における倫理的問題    (倫 理的問題点)等



課題がないと判断した場合は、「問題なし。」と記載すること。

11.「⑥妥当と思われる診療報酬の区分、点教及びその根拠Jについて

当該技術が保険収載となった場合、診療報酬,点数表上妥当と思われる区分 (「 D検査」、

「K手術」等)1つにOを記載し、点数 (00点 )及びその根拠 (類似技術の点数と
の対比、実勢コス トとの対比等)を記載づ

‐
ることc

12.「0代替する保険既収載技術との比較Jについて

当該技術の導入により代替することが予想される保険既収載技術がある場合は、

区分番号・と共に記載することcまた、当該技術と既収載技術について、 ・症例あた

りの効果 (治癒率、人院。通院期間、合併症等の比較)及び費用の比較を行うこと.

13.「③予想される医療費への影響」について

当該技術を保険収載した場合に想定される医療費への影響をld載すること。なお、

当ま技術に直接係る医療費だけでなく、当故技術が用いられることにより減少が期待

される医療費が想定できる場合は、併せて記載すること.

ただし、増加!と記載されたことに =ミ リ技術への評価が変わるものではない.

予想影響額の算出方法は以下の通りとする.

予想影響額 「 記(1)― (2) 円 贈・ 減

(1)予想される当該技術に係る年間医療費 (=(a)X(b)X(c))

(a)妥当と思われる診療報酬点数 (0の数値)

(b)予想される年間対象患者数 (Cの数値)

(c)予想される年間実施回数 (③の数値)

(2)当譲技術の保険収載に伴い減少すると予想される医療費

例)・ イt替される既存技術の対象者減少に伴う医療費減少

。人院期間の短縮、重症化抑制、合併症抑制に伴う医療費減少等

また、これらの算出に当たっては詳細版にその根拠を記哉することc

なお、当該技術について費用―効果分析、費用―便益分析などの経済評価が実施さ

れていれば (海外での研究も含むハ)、 その結果を詳細版にld載 してもか彙わない.

14.「③当讀技術の海外における公的医療保険 (医療保障)への収載状況Jについて (詳

細版のみ)

当霰技術の海外における公的医療保険 (医療保障)(例、米国 Hedicare、 英国∬ )

への収職状況について、以 ドのいずれかを記載すること
`

1)収載されている (国名、制度名)

保険適用上の特徴 (例 :年齢制限)

2)調べたが収載を確認できない

3)調べていない

また、 1)を記載した場合は、それを示■
‐
資料を添付すること「

15,「⑩当該技術の先進医療としての取扱Jについて (詳細版のみ)

当ま技

`け

の先進医療としての取扱状況に/Dいて以 ドのいずれかを記載することc

n_承認を受けている

い。中請したが承認され′なかつた

c.中請中

d.届出はしていない

o.把握していない

(参考)先iL医療

hし し,:〃 www.mlllw.督 o,iD/tODiCS/bukyoku/isei/sensiniryo/irdex.hL口 1

16。 「⑪当讀技術に医薬品を用いる場合、その主なものの内容を記載J、 「〔)当該技術

に医療機器を用いる場合、その主なものの内容を記載」について (詳細版のみ)

当・Ji技術に医薬品又は医療機器を用いる場合、当腋医薬品又 :ま医療機器の薬事江(上

の承認状況を確認する観点から、主なものについて、その名称 (販売名・ ・般名)、

薬事法上の承認の右無 (承認番号・)、 薬事法の「使用日的、効能又は効果」、薬価 (保

険)収載の有無、等内容を記載し、併せて添付文書を添付すること.但 し、 般的に

普及し、かつ、明らかに薬事法上の承認内容に適して使用されているもの ((例 )心

電図等監視装置、手術に用いる鉗子等基本的用具、消炎鎮痛剤等基本的医薬品)は除

くc

なお、医薬品と医療機器について、薬事法未承認のもの、又は薬事法上の「使用日

的、効能又は効果Jで認められていない使用方法による技術に関しては、評価の対象

とならないので注意することぉ

17.「関係学会、代表的研究者等Jについて

当ま技術に関する研究、会合、論文発表等を実施している主たる学会、研究者等の

名称をld載することn

18。 「担当者、連絡先」について

本提案書の記載内容について確認が取れる担当者名及び連絡先をld載すること,

(保険既収載技術用提案書の記載方法)



19.「再評価区分」、「具体的な内容」、「①再評価の理山」にく)いて

当該技術の保険収載の取扱について再評価を希望づ
‐
る場合は、以 ドの区分からい■・

れかを選択し、その内容と理山を該当欄に記載することc

l.算定要件の見直し (施設基準、回数制限等)
。当該技術に係る現行の施設基準の見直し

(例 )質の担保の観点から施設基準を設けるべき手術

現イTの基準が厳しすぎ保険診療に支障が生している手術

・回数制限の見直し

(例 )回数制限が現在のエビデンスと合致していない検査

回数制限がないため不必要に実施されている検査・処置

これらについて、忠者の便益も含め、その理山を記載する,

2.点数の見1主 し
,当該技術に係る保険点数の再評価 (増点・減点)

・保険既収載の技術で算定できているものの、別の技術幕IXは加算としての評価等

を希望

これらについて、収似技術の点数との対比、原価との対比等を記載することc

3.保険収載の廃止
。当該技術が、既に実施されていない

。当該技術は実施されているが、有効性 。安全性等に疑義が生じている

4.そ の他

(別添)

エビデンスレベルについて

(抜粋)

【註9B】「エビデンスのレベル」分類 :質の高いものから

1 システマティックレビュー/メ タアナリシス
Ⅱ lつ以上のランダム化比較試験による
Ⅲ 非ランダム化比較試験による
Ⅳ 分析疫学的研究 (コ ホー ト研究や症例対照研究による)
V 記述研究 (症例報告やケース・シリーズ)に よる
Ⅵ 患者データに基づかない、専門委員会や専門家個人の意見
なお、複数のタイプがある場合は、エビデンスのタイプの質の高いタ

イプをとる。ただし自人 Caucasian研 究にもとづくタイプと日本人研

究にもとづくタイプが異なる場合などは、それぞれ男1記する.

診療ガイ ドラインの作成の手順 より

【ver.4.3】

「EBMの普及のためのシラバス作成と教育方法および

EBMの有効性評価に関する研究」

研究代表者 福 井 次 矢
(京都大学大学院医学研究科臨疫学)

「日本における EBMの ためのデータベース構築及び

提供利用に関する調査rif究 J

研究代表者 丹 後 俊 郎
(IJ立公衆衛生院付属図書館、疫学部理論疫学室)

2001.11_7
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保険未収載技術 一次評価 評価票

(評価上の留意事項)
。「1.技術の■・効性・成熟度について」は、提案書①有・効性及び①技術の成熟度に記載され
た内容を、エビデンスレベル等のデータの質 。信頼度も含め総合的に評価し、ま当点数を○

で田むことn     ,

。「2.安全性・倫理性・社会的妥当性の観点から見た、保険収載の適切性についてJは、提
案書②安全性及び0倫理性 。社会的妥当性に記載された事項を評価し、保険収載の適切性に
ついて問題あり。なしを判澤iすること.

。「3.普及性に係るデータの妥当性について」は、提案書O普及性に記載された内容等につい
て、臨床的観点からその妥当性を3段階 (低、中、高)で評価し、該当項目を0で囲むこと。

。「4.実施施設のrllt定 についてJは、提案書O技術の成熱度等を路まえ、当該技術lt保険収載
に至るにはまだ |・分普及していないため先進医療としての取扱いが妥当である、又は保険収

載するにあたり施設基準等を用いた実施施設の限定が必要である、と判断した場合は、それ

ぞれ′1,又 fま 2.(そオし以外は 3。 )を0で囲むことc

・必要に応じて「コメント」欄にコメントを記載することの

なお、「事務局ld載欄」は、事務局が提案書記載内容の確認を行つた際等に気づいた。点につい

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いることc

12345

(低 
―
 高)

1.技術の有・効性・成
熟度 (含t,データの

質 。信頼度)につい

2_安全性・倫理性・
社会的妥当性の観点
から見た、保険収載
の適切性について

問題あり  問題なし

3_普及性に係るデー
タ等の妥当性につい

て

4.実 施 施 設 の 限定 に
′Dい■〔

先進 :べ療とすべき

施設墓雄を設けるべき

必要なし

保険未収載技術 二次評価 評価票

(評価上の留意事項)
。「1.当腋技術の保険収載の必要性・妥当性について」は、一次評価の結果及び提案書に記
載された内容を総合的に評価し、該当点数を0で囲むことハ

・特に、提案書⑥予想される医療費への影響については、影響額の多寡のみだけでなく、当該

技術が保険収載されることにより国民の健康、保険財政等へもたらす影響を絶合的に勘案

し、評価を実施すること.

・「2.実施施設の限定について」は、 次7fdi結果、提案書C普及性、④技術の成熟度、⑤倫
理性・社会的妥当社及び⑥予想される医療費への影響等を踏まえ、当腋技術は先進医療とし

ての取扱いが妥当である、又は保険収載するにあたり施設基準等を用いた実施施設の限定が
必要である、と判膨iした場合は、それぞれ 1.又は2.(それ以外は3.)をOで囲むこと。

・必要に応じて「コメント」欄にコメントを記載すること.

なお、「事務局ld載欄」は、事務局が提案書記載内容の確認を行つた際等に気づいた.颯につい

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いること.

。当該技術の保険収

職に係る必要性・妥

当性について

12345

(低  
―

高 )

2.実施施設の限定に
rDいヨC      、

先進医療 と」・ぺき

施設基準を設けるぺき

必要な L″



番号・:

評価対像技術 :

評価者 :

評価結果

保険既収載技術 一次評価 評価票

(評価 11の留意事項)
。「1.再評価の必要性・妥当性について」は、提案書①再評価の理山を、データの質・信頼
度も含め総合的に評価し、該当点数を0で囲むことハ

。「2.普及性に係るデータの妥当性について」は、提案書②普及性の変化に記載された内容等
について、臨床的観点からその妥当性を3段階 (低、中、高)で評価 し、該当項日を○で囲
むこと。

・必要に応じて「コメント」欄にコメントを記載すること.

なお、「事務局記載欄」は、事務局が提案書記載内容の確認を行つた際等に気づいた点につい

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いることc

12345

(低  
…

 高)
1.再評価の必要性・
妥当性について

2.普及性に係るデー
タの妥当性について

保険既収載技術 二次評価 評価票

(評価上の日意事項)
。「1.再評価の必要性・妥当性について」lt、 一次評価の結果及び提案書に記載され′た内容
を総合的に評価 し、該当点数を○で囲むことぃ

。特に、提案書⑥予想される医療費への影響については、影響額の多募のみだけでなく、当該

技術が再評価されることにより国民の健康、保険財政等へもたらす影響を総合的に勘案し、

評価を実施すること.

・必要に応じて「コメント」欄にコメントを記載すること。

なお、「事務局記載欄」は、事務局が提案書記載内容の確認を行つた際等に気づいた.点につい

て記載するものであり、評価に際しては参考として用いることこ

12345

(低  
―
 高)

1.再評価の必要性・
妥当性について


