
中央社会保険医療協議会薬価専門部会 (第 56回 )

議事次第

平成 21年 9月 18日 (金 )

全国都市会館

議 題

1 新薬の薬価算定等について

2 特許期間中の新薬の薬価改定方式について
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一申 医―協― 薬―=-1

21. 9. 18

新薬の薬価算定等について

検討事項

1.平成20年度以降の新薬算定の状況について

薬-2-1  類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較
(平成20年 4月 ～平成21年 9月 収載分)

薬二2-2  類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較
(平成 18年 4月 ～平成 19年 12月 収載分)

薬-2-3  原価計算方式により算定された新薬の外国平均価格との比較
(平成 20年 4月 ～平成 21年 9月 収載分)

薬-2-4  原価計算方式により算定された新薬の外国平均価格との比較
(平成 18年 4月 ～平成 19年 12月 収載分)

薬-3    平成 20年度薬価制度改革後における補正加算の適用状況等について

薬-4    類似薬効比較方式により算定された新薬 (平成 20年 4月 から平成 21年 9

月収載分)の新薬算定時の比較薬に関する日本と欧米4ヶ国の価格変化率

薬-5    平成 20年度以降の新薬算定の状況に関するまとめ

2.薬価算定組織の意見の取扱いについて

薬-6-1  薬価算定組織の意見の薬価算定基準における取扱いについて

薬-6-2  薬価算定基準が明文化された (平成 12年 4月 )以降に新薬として薬価収載
された配合剤一覧

3.製薬業界からの意見の取扱いについて

薬-7    製薬業界の意見の薬価算定基準における取扱いについて



(参考)平成22年の薬価改定時に実施することが決まつているもの

O小児適応又は希少疾病の効能追加等を行つた場合の評価

<「平成 2o年度薬価制度改革の骨子J力 Sら関連部分を抜粋>

Ⅱ 具体的内容

第 2 既収載医薬品の薬価改定

3 その他
(3)平成 20年 4月 以降、小児適応又は希少疾病の効能追カロ又は用法・用量追

加を行つた場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデ

ータが公表された場合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づ

く算定値に加算することとする。【次々回の薬価改定時に実施】

その際、これらの場合の加算については、市場拡大再算定対象品に対す

る補正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行うこととす

る6【次々回の薬価改定時に実施】



平成 2 改

ｒ

Ｌ

度制価薬度年０ 革の骨子

重ぶ藁ぶ縫キ星〕I 基本的考え方

革新的医薬品・医療機器創出のための 5カ 年戦略 (平成 19年 4月 26日 文部

科学省・厚生労働省 日経済産業省)を踏まえ、革新的新薬の適切な評価に重点を置

き、特許の切れた医薬品については、後発品への置き換えが着実に進むような薬価

制度としていくこととする。

具体的には、新規収載医薬品及び既収載医薬品に係る現行の薬価算定方式を基本

とし、これまで薬価専門部会で審議してきた以下の点を踏まえ、平成 20年度薬価
制度改革を行うこととする。

Ⅱ 具体的内容
1 新規収載医薬品の薬価算

1 類似薬効比較方式 (別紙参照 )

(1)新薬の算定薬価が外国平均価格と比べてまだ低い現状にかんがみ、類似薬効

比較方式 (I)の場合の比較薬は、原則として薬価収載後 10年以内の新薬であ
って後発品が薬価収載されていないものを用いることとするとともに、画期性

加算及び有用性加算について、加算率を引き上げることとする。【平成 20年
｀
度実施】

(2)臨床上有用な新規の作用機序を有するものについて、有用性加算(I)の対象

として追加することとする。【平成20年度実施】

(3)小児加算及び市場性加算について、加算率を引き上げることとする。また、

薬理作用類似薬がある場合でも、比較薬についてこれらの加算が適用されてい

ない場合には、これらの加算を適用することとする。【平成20年度実施】

(4)画期性加算、有用性加算、小児加算等の傾斜配分については、1日薬価では

なく市場規模で考えることが適切と考えられることから、新薬算定時のこれら

加算の傾斜配分は廃止することとする。【平成20年度実施】

2 原価計算方式

革新性にかかわらずほぼ外国平均価格の算定になつている状況にかんがみ、

既存治療と比較した場合の革新性や有効性、安全性の程度に応じて、営業利益

率 (現在 19.2%)を ±50%の範囲内でメリハリをつけた算定方式とする。
【平成20年度実施】



3 規格間調整

平成 18年度薬価制度改革で導入した規格間比の上限ルールの適用対象か
ら、注射薬及び外用薬を除外することとする。【平成20年度実施】

4 その他

(1)他のキット製品と比較して、キットの構造・機能に関する新規性が認められ

ないものについては、キット加算の対象外とすることとする。また、新規性が

認められるものについては、加算率を引き上げることとする。【平成 20年度
実施】

(2)補正加算の希望がない場合であうても、企業が比較薬の選定などに係る意見

陳述を希望する場合には、第 1回 目の薬価算定組織における企業の意見陳述を

認めることとする。【平成20年度実施】

2 既収載医薬品の薬価改

1 再算定

(1)市場で競合している医薬品について公平な薬価改定を行う観点から、薬価収

載の際の比較薬が市場拡大再算定対象品である既収載品等だけでなく、市場拡

大再算定対象医薬品の全ての薬理作用類似薬について、市場拡大再算定類似品

として扱い、再算定を行うこととする。【平成 20年度実施】

(2)市場拡大再算定における補正加算の傾斜配分について、対象となる医薬品の

市場規模で行うこととする。なお、標準額となる年間販売額は、内用薬及び外

用薬は50億円、注射薬は20億円とする。【平成20年度実施】

(3)これらのルール改正に伴う激変緩和の観点から、平成 20年度薬価改定にお
いては、市場拡大再算定の対象となる全ての品目について、その薬価改定率と

して、以下の①又は②のうち、いずれか小さい方を用いることとする。【平成

20年度実施】
① 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率から計算される改定率 (補正加
算率は含まないものとする。)と市場実勢価格から計算される改定率の平

均値

② 市場拡大再算定対象品の市場規模拡大率及び上記 (2)の傾斜配分を用い
た補正加算率から計算される改定率

(4)なお、現行の薬価算定ルールでは、多くの場合、効能追加によって市場拡大

再算定の対象となっており、

・ このことがイノベーションの阻害になつているのではないかとの指摘があ



る一方で、
口市場拡大再算定が、公的保険制度における薬剤費の適切な配分メカニズム

として機能していることにかんがみ、

例えば、以下の①②の場合には市場拡大再算定の対象とずるなど、市場拡大再

算定の在り方について、使用実態の著しい変化ということをどのように判定す

るかを含め、平成20年度薬価制度改革以降、引き続き検討し、次々期薬価制
度改革までに結論を得るよう検討を行うこととする。【次々期薬価制度改革ま

でに検討】

① 販売後 10年間は、年間販売額が、新薬算定時の予想年間販売額の2倍
を超え、かつ、一定額を超える場合

② 販売後10年を超えても、なお毎年一定割合以上販売額が増加する場合
'併せて、市場規模の伸びは、個別銘柄の伸びだけではなく、薬理作用類似薬

を含めた伸びを勘案することについて、次々期薬価制度改革までに検討を行う

こととする。【次々期薬価制度改革までに検討】

2 後発品のある先発品の薬価改定

後発品が初めて薬価収載された先発品の薬価改定については、市場実勢価格に

より算定される額から、更に追加で引下げを行つており、平成 18年度薬価制度

改革においては、その追加の引下げ率 (4～ 6%)を 2ポイント拡大したところ
であるが、
口 平成20年度薬価制度改革等においては、後発品使用促進のための諸施策を
総合的に講じる等、後発品使用促進を主要政策課題の1つとして取り組んで

いること、
日 一方、この先発品薬価の引下げが、後発品との薬価差を縮小させ、後発品ヘ

の置き換えが進みにくくなるとの指摘があること

を踏まえ、先発品薬価の追加の引下げ率を4～ 6%にとどめることとする。【平
成20年度実施】

なお、後発品のある先発品の薬価改定については、後発品使用の普及状況及び

後発品のある先発品の市場実勢価格の推移をPHkまえつつ、引き続き検討すること

とする。

3 その他

(1)不採算品再算定を行う場合、当該企業の経営効率を精査した上で、製造業の

平均的な営業利益率 (現在 5%程度)を上限として認めることとする。【平成
20年度実施】

(2)最低薬価品目について、剤形区分別 (みなし最低薬価品目は、みなし最低薬

価別)で見た場合に、乖離率が薬価収載品目全体の平均乖離率を超える区分に

ついては、平均乖離率を超える部分に相当する最低薬価の価格の引下げを行う



こととする。【平成 20年度実施】

(3)平成20年 4月 以降、小児適応又は希少疾病の効能追加又は用法・用量追加
を行つた場合や、市販後に当該医薬品の真の臨床的有用性を検証したデータが

公表された場合には、次々期薬価制度改革時に市場実勢価格に基づく算定ltLに

加算することとする。【次々回の薬価改定時に実施】

その際、これらの場合の加算については、市場拡大再算定対象品に対する補

正加算に準じることとし、市場規模に基づき傾斜配分を行うこととする。【次々

回の薬価改定時に実施】

(1)現在の薬価制度においては、競合品のない新薬でも薬価が下落する状況にか

んがみ、特許期間中の新薬の薬価改定方式について、新薬や特許期間終了後の

薬価の在り方も含め、平成 20年度薬価制度改革以降、引き続き総合的な検討
を行うこととする。

(2)薬価改定の頻度については、「医療用医薬品の流通改善に関する懇談会」の

緊急提言を踏まえた流通改善の状況に関して適宜報告を受け、平成 20年度薬
価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。

(3)後発品の薬価基準収載頻度については、今後の後発品使用の普及状況を見つ

つ、平成 20年度薬価制度改革以降、引き続き検討を行うこととする。

(4)今後、後発品の流通量が増大すると想定されることから、その価格及び数量

を適確に把握できるよう、薬価調査を充実させることとするも【平成 20年度
実施】

6



(別紙 )

現行の要件及び加算率 改正案

●画期性加算 (50～ 100%)

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する
こと。

口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ

と。

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品
の対象となる疾病又は負傷の治療方法の

改善が客観的に示されていること。

●画期性加算 (70～ 120%)

次の要件を全て満たす新規収載品

イ 臨床上有用な新規の作用機序を有する
こと。

口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ

と。

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品
の対象となる疾病又は負傷の治療方法の

改善が客観的に示されていること。

●有用性加算 (1)(25～ 40%)

画期性加算の 3つの要件のうち 2つの要

件を満たす新規収載品

●有用性加算 (1)(35～ 60%)

画期性加算の3つの要件のうち 2つの要

件を満たす新規収載品

●有用性加算 (I)(5～ 20%)

次のいずれかの要件を満たす新規収載品

●有用性加算 (■ )(5～ 30%)

次のいずれかの要件を満たす新規収載品

_二 _■ 良上 査 nF―
… …

イ 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ

と。

口 製剤における工夫により、類似薬に比し
て、高い医療上の有用性を有することが、

客観的に示されていること。

ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品
の対象となる疾病又は負傷の治療方法の

改善が客観的に示されていること。

こと。

口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性
を有することが、客観的に示されているこ

と。

ハ 製剤における工夫により、類似薬に比し
て、高い医療上の有用性を有することが、

客観的に示されていること。

二 当該新規収載品により、当該新規収載品
の対象となる疾病又は負傷の治療方法の

改善が客観的に示されていること。

又は当該効能及び効果に係る用法及U用
|

量に小児 (幼児、手L児、新生児及び低出生

体重児を含む。)に係るものが明示的に含

まれていること。

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果

創
糧 恣 新二収輪 |

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
又は当該効能及び効果に係る用法及び用

量に小児 (幼児、乳児、新生児及び低出生

体重児を含む。)に係るものが明示的に含
まれていること。

口 当該新規収載品の比較薬が小児加算の
適用を受けていないこと.



●市場性加算 (1)(10%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 薬事法第77条の 2の規定に基づき、希
少疾病用医薬品として指定された新規収

載品であつて、対象となる疾病又は負傷に

係る効能及び効果が当該新規収載品の主

たる効能及び効果であること。

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果
に係る薬理作用類似薬がないこと。

●市場性加算(1)(10～ 20%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希
少疾病用医薬品として指定された新規収

載品であつて、対象となる疾病又は負傷に

係る効能及び効果が当該新規収載品の主

たる効能及び効果であること。  ・

口 当該新規収載品の比鮫嘉が立場性加塁
の適用を受けていないこと。

●市場性加算 (I)(3%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
が、日本標準商品分類に定められている薬

効分類のうち、市場規模が小さいものとし

て別に定める薬効に該当すること。

口 当該新規収載品の主たる効能及び効果
に係る薬理作用類似薬がないこと。

●市場性加算 (■ )(5%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果
がt日本標準商品分類に定められている薬

効分類のうち、市場規模が小さいものとし

て別に定める薬効に該当すること。

口 当該新規収載品の比較事が市場性加■
の適用を受けていないこと。

●キ ッ ト加算 (3%)

当該キット製品が次のいずれかの要件を

満たす場合

(イ )既収載品 (キ ット製品である既収載品
を除く。以下この号において同じ。)を
患者に投与する場合に比して、感染の危

険を軽減すること

(口 )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、調剤時の過誤の危険を軽減すること

(ハ)既収載品を患者に投与する場合に比し
て、救急時の迅速な対応が可能となるこ

と

(二)既収載品を患者に投与する場合に比し
て、治療の質を高めること

●キッ ト加算 (5%)

当該キット製品が次のいずれかの要件を

満たす場合 (既収載品のキツト製品と比較し

て、キツトの構造、機能塁新量性が認められ

るときに限る。)

(イ )既収載品 (キット製品である既収載品
を除く。以下この号において同じ。)を
患者に投与する場合に比して、感染の危

険を軽減すること

(口 )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、調剤時の過誤の危険を軽減すること

(ハ )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、救急時の迅速な対応が可能となるこ

と

(二 )既収載品を患者に投与する場合に比し
て、治療の質を高めること

○
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格
の
比

（
％

）

類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較(平成20年4月 ～平成21年9月収載分)(グラフ)

10   11   12   13   14   15   16   17   18   19   20   22   23   24   25   26   27

0上記グラフの26成分の算定粛価の対外国平均価格比の平均値
=20a    、     .,

成分Na 5 0 9

t載薬の収載から当腋新栞の
口載までの期間 (年 )

1 1 10 8 0 4 8 4 4 8 0 8 1 9 5 6 3 1 1 8 6

t崚事の後働品の有無 X X O X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X X

"口

で量側に承藤 れてから日
ホで承□される事での期間《年) 21 40 2 8 1 4 2 14 3 2 14 15 1 1 5 8

、引き上げ対象外とされているものとし



類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較(平成20年4月 ～平成21年 9月収載分) 別表

メ
与

”

饉

昴  日  ●
(主な遭応症)

算定万式 比駅薬 ”
算

率

加算 加算要件 収
=時
員

価/外国
平均価格

収
=野
彙ロ 外国価格

(外国平均価格田整につ
いて)

猾国〔重側
に承認され
てから日本
で承認され
るまでの期

有驚 ）商嚇ｍ序

臨

用

の
〕̈
性．安全性

病

療

改

∪輝勧詢薔

製剤工夫
による医

療上の有
用性

(円〕 米 薬 仏

: 肉 ,こ7,~″ 瞑lυum8
1抗てんかん

“

との併用棗)
n目 (下 ,

「
用籠(1'
1ヽ児加算

0 153.29 220,00 T□■lL用口僣モェ la10日
書と下口る規格が風在し

Cいる製剤に麟当

層 ,レキサン皮下注キツト2000:U
I静朦血栓
=栓
症の発饉抑制棗) '日

ζ下′ 040

3 臓

1餞含失‖鷹用薦 )

ノスパダール掟肺●/リス
′

`ダ

ールODtth`
0

「
用性 (Π , 0 12.71 Z3,● ZU

内 フロサリル田100m`
1油饉嬌抗性鶴含失■虚用薦)

ヒロクエル:00ma離 r用性(■ 0 lυυ.1" 300.00 62150 21250 40

じ 内 ス…テントカフセル120m`
(楓治切瞼不籠又は転移性の腎細胞饉、イ
マチニブ抵抗性の消化管間買■饉用照)

「
用性(■ O 8,546.30 7,71250 0,75550

0

(富血圧鷹用環) Dダイクロトライド腱23ml
l①どつの組合せ)

105.3, 157.30 180.20 8

7
】建 7ビトラ層

"―
ト

:インスリン自蟄が■応となる軸瞑自用串)
103.0, 5

0 内

IHW‐ 1口鱗痙用嘉)

性
性
用
場
有
市

0 99.0, 019.30 60320

イマチニブ嬌掟性の慢性骨口性自血輌、

暉■又は■力性のフィデデルフィア腋色体

口性色性リンパ性自血痢用菫)

口 I 7リヘツク理1"m`
0 市場性(I)

0 :0,703.30 8,000.00 14,204.10 11.002.40 3

=
7クシエン輌チ椰内圧輌用千ツト0.3m`
中心富下朦絡■新生血管を伴う加齢賞ヨ
に性鷹用■)

“
” 市場性(1)

0 0 123,457 130.372 :10,967 4

,シグナカプセル200m`
イマチニプ播掟性の慢性鶏又は移行期の

1性骨■性自由輌用声)

10

"場

性(1)
υ 5,300.70 5,00010 4.04400 7.:40.40

円 フア●E′レロZ00m8
1"株籠

"用

■)

|ヽルトレツクスロ100 111,00

層 レ■ンテイス鶴チ
"困
圧蒻

“

・●m″υ.
23mL
:中心富下朦絡鵬新●面管を伴う加齢貴H
E性鷹用

“

)

目 :

ヨキット|.3m` 「
用EIЦ , 0 170,235 211.000 112,=40 202,211

,ジレス颯180m●
1富血圧虚用

“

)

目 : 亀 ―ロタン翼10m● 100・ 10 2

内 コディオ配含腱EX
I富血圧饉用

“

〕
目 I υディオバン曜日Om`

Эダイクロトライド錠25ml
(①Ю の組合せ)

30.2, 139,30 255.00 17.40 1

1( 外 デイフエリングル0196
(尋常性ぎ嗜用凛)

「
ラシンTゲル:" r用性(1 O 117.70 12050

“

00

2



口
与

移
鵬

算定万
=

比較棗 川
諄

率

加算 加算要件 収コFF桑
価/外国
平均価格

収 軍 貯 桑 Im

(円 )

外国価格
(外国平均価格調整につ
いて

'

γトロに取切
に承認され
てから日本
で承認され
るまでの期
「.q(生E)

(主な適応症 ) 品 目名 Ψ

臨床上有
用な新規
の作用機

序

Ψ

高い有効

性・安全

性

Ψ

対魚疾病

等の治薇

方法の改

善

製剤工夫
による医
療上の有
用性

米 独 仏

トヽラテフ″フマ′レZ● m`
1小児期における注意欠″ 多動性障害用

鴨)

コンサータ錠13m“
lヽ児加算

398.10
“

●40 30410 73乙 Z0 0

′メロン腱1●m`/リフレックス鯉15m`
うつ病・うつ状u用離)

ν′ヽ千ンル疑lυm`
Dトレドミシ腱26m`
:①どЭの平均)

100.30 000.00 10500
晨低価格の0倍を上回る
Lめ 、外国平均価格の算
出からは除外

内 プリジスタナイープ腱400m`
HIv口綸症用略)

嗜口Ct' ′クシヴァ館700 市場 筐 ( 921.90 1,73300 81800 1

内 トスレノールチュアプル盤600m`
1遺析中の慢性腎不全患者における高リン
L直のま薔棗)

キロ(上 ) フオスフロツク躍21ume/
′ナジエル錠250m`

72.11 55871 27200 361.40 5

餞 ′シン

"菫
用4.6

1敗血壼.肺Jl.腎
=腎
共、複雑性膀Dt員

1粛 )

瞥 ントシリン注射用2`
10t00組合せ)

Jヽ児加寡 71,21 0,6Sフ ●□平日価情晉上回●用
膚と下回る規格がIE在し

`い
る製剤に麟当

0

“

藩 ニュミラ皮下注40ロク リンジ0.3mL
I口節リウマチ用粛 )

●口(上 , 71,007 06.441

Pイセントレス腱400m`
IHIV口 IA症用薦)

中国 (上 ) ′リジスタ震300m` 有用t11)
市場性 (1)

0 0 1,510.40

2`

'デ

ユエツト

“

雪聯 薔
1高血圧症スは狭0症と、高コレステロール
L鷹又は察族性高コレステロール血症の併

鼈用菫) ′

トロ〔上
'

リピトール腱1姉
`

薔用 Eヽ ユ, 0 08.3, 420.:0

2:

"
′レミガン原瞑み0 009●

(繰内障及び高眼圧症用薬)

,プロス点眼液●0015% 900.00 3.22120 50040 Ｅ
外
順
彙

対 8

円

"イ

ケルフ腱260m`
(HE″過剰発現が確目された手術不能ヌ

ま再発乳饉用略〕

目 I n口 tェ , ,ヽ―セツチン注射用110 F用性(1) 0 撃.3' 1,020,70 2,343.20 2.010.70 3,300.00

アマージ震2.●m`
(片鳳痛用藁)

57,4, 2,72000 1,772.00 022.30 田ユによる鼻定のため河
R外

タプロス点眼液00015%
(繰内障、高限E症用嘉)

‐ラハ
'ン
ス凛限承

1004ν キサラタン点眼認

900.00
象外

"

メノエイドヨンピパッチ
1買年期障害及び

"出
欠落症状に伴う血管

E動神経系症状用菫)

風 I (― l・,~7-7
●72m●/エストラダ…ム貼
付0.,勧嘔 ②ノアルテン

錠(3mD/7リモルトN
(OL00組合せ )

r用性(1) 51,7, 372.30 720,4Q

b対象外

内 ンュリナ饉06m`
1更年期障害等に伴う血管遍動神経症状鷹

腐)

Fィビグル1"`
l力国のみ (※米国

'の

た
め対彙外

0

肉 ケレドカフセル100
1再発又はm油性の多発性骨髄田用串)

ル`ケイド江射用3昴
`

円用ロ エ′、

"場

性 (:〕

0 0,570.40 |力国のみ (※米国)のた

め対摯外

5

内 ンスロマックSR属人用ドラインロッフ賀
|ふ性魚管支共.肺贅.慣性呼曖薔痢度の

こ次薔彙用等用革)

目 1 ′スロマック熙210mg 薔用性 (コ ) 0 32.0' 2,103.00
わ対焦外

3



廣
分

』

口
与

形
態

(主な遭応症)

算定万
=

比較榮 卿
算

率

加算 加寡要件 収口婿員
価/外国
平均価格

収 口 野 榮 tn

(円 )

外国価格
(外国平均価格調整につ

いて)

外国で重初
に承認され
てから日本
で承認され
るまでの期

品 目名

有無

υ Ψ

高い有効

性・安全

性

∪ Ψ

製剤工夫

による医

療上の有
用性

米 独 仏

用な新規
の作用機

序

等の治療

方法の改

■

ロア セン曜 4m●

(統合失‖症用藁)
Dルーラン掟8rng oに
コクエル錠100rng Cジラ
′キサ錠10m`
10～ 0の 平 灼 )

145m

7レースピット瞑00m`
(咽凛・嘔頭贅、層桃炎.8性気管支炎.肺
贅、謗騰真、腎量臀共縛泄燎照)

オヽード颯100

" (書勒 タル油療凛)
F場性(1) 0,383.20 0

イルペタン腱 100mg/ア ′ヽプロロ 100m`
1高血圧症用薦〕

瞑 Il ミカルティス瞑 40m` 154.20

,7 E 下7^刀・ Iンυ.′ 0"印 Oυmg/`υmL
I情後餞痛、観属外麻酔用凛 )

瞑 I 7アヘイン圧75m3/mL
「
鴫Eヽ ■

'

1 9

内 Iり不―理●μ
`1男性における下嘉菫量は性‖建機群用

E)

I

ル餞50喘 |
υ 141.10 0

庄 Pトワゴリ′ ンジ3mL
リト脱分楓性筋弛饉用の作用の描抗用薦)

υ'ノコ
^ナ
ワミンこυ師|

のアトロビン確酸塩注
05m`「タナベJ
(①どつの組合せ)

「
壻E(I 404 0

外 rン不ツタス扁鼻承●υμ●●●瞑藉用
アレルギニ性鼻炎用環)

フルア…ゼ凛鼻凛50μ
′8瞑■用

1.047.40

1閉経費骨租属虚用栞) Dプロペラ
:の動 組合せ)

157.50 3

内 レ`リ
~フ
理 20m`

【レポドバ含有製剤に他の抗パーキンソン
冑薦を使用しても十分に効果が得られな
いつた場合のパーキンツン侑用串)

日 I ニフビー瞑 ZI′エフビー

)D`E25 「
用鷹【ユ, 0

n
(高血圧症用栞)

目 1

Dダイクロトライド腱21ml
l①つ の組合せ)

103.70 1

内
「
′

'オ
理 lm`イ リ″ル 不 ン曜 lm`

1骨組晨掟月照)
風 : アクト不ル燿Z5m3/

ネット錠21m`
0

肉 情 ペネム小児用田粒10%
1肺羮、中耳炎、口IE炎用藁)

目 : 0
卜児加算

580.00 0

内 77Eツ P・闘09um`
(嘔瞑・嗜■典。急性気管

=員
。肺費,綺騰

出等用嬌)

7,ビツトロ(100mυ
「
用口(E′ 0 047.20

41 ハ アラミスト扁鼻願27.5μ
`●

0瞑

"用(アレルギー性鼻炎用澤)
″ソ不ツクス扁鼻濯10μ

:50曖霜用
2,032,7〔 2

外 アスマネツクスツイストヘラー100μ 800嘔
入
〈気管支喘息用口)

卜 60吸入用

午ット加寡

(注 1)算定方式個の「贖 I」、「類IJ、「原価」及び「規格」は、それぞれ、「瞑似薬効比較方式(1)」、「嬌似薬効比較方式(工 )J、「原価計算方式」及び「規格間調整」の各算定方式を表す。
また、外国(上 )及び外国(下 )は、それぞれ、外国平均価格調整による引上げ及び

=1下
lfを表す。

(注2)加算要件編の①、②及び0は、補正加諄である回期性加算又は有用性加算(1)の要件(同期性加算は3要件すべて。有用性加算(1)はいずれか2つ )であり、また、②、③及び④は有用性加算(1)の要件〈いずれか:つ )である。
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算
定
薬
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と
外
目
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均
価
格
の
比

（
％

）

類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較(平成18年4月～平成19年 12月収載分)(グラフ)

:    2    1    4    6    0    7    8    0    10   11    12   13   14   10   10   17

平成20年度制度改革前(H18:19年度)

18    10    20   21    22   23    24   25    20    27    28    20    32   34   39

0上記わ フの32成分の算定薬価の対外目平均価格比の平均値

=盟

としては不適切と考えられ、

|



類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較 (平成18年 4月 ～平成19年 12月収載分 )

【
分
晰

麟  日 ●
(主な遭応直 )

耳定方式

“

収棗 川
鼻
率

加算要件 仏弔町彙
価/外ロ
平均価格

収覇 用彙 画 外国価僣

(外国平均価格調整につ
いて)

"日
で菫硼・・

撃田されてか屁
ヨ本で承口きオ
るまでの期間
(年 )

ロマワ購曝
のH20年晨

國目名
つ有鯖 薗床上有 高い有効

性・安全

性

Ψ

製剤工夫
(円 ) 独 仏

等の治原

方法の改

善

おける改定
凛の作用機

序

僚上の有

用性

(繰内障、高眼E魔治凛菫)
■口t下

' "ン
点眼液296 0 104.0, 600.90

(パーキンソン痢用凛)
■日 (下 ) ゴ・ンフロール隅|lm` 101.0, 382.70 235o0 23040 34000 13220 ‐3371

(lb移植における担絶反応の抑

“

薦)
日ヽ 下ヽ , セルセフトカプセル210 155.5' 1,600.50 4

rトリソール内用層196
(カンジダ属による口|1症用鷹)

トリソールカフセル50 υ 120.2, 113.20 100.10 07.00

(宙血圧鷹用串)

目 : o已ューロタン瞑50

"イ
クロトライド腱26ml

(①とのの組合せ)

13.7, :00.00 133.71 :01.10

コム,ン瞑100m`
(バーキンソン膚における農状の日内魔

助の改善薦)

目 : 0 0 0 11.0' 20020 3 ‐3.:2

(先端巨六症における:OF‐ 1(ツマトメジン

))分

"過
‖状菫及び諸鷹状の改善率)

サンドスタチン注肘濯100

μ
`

IttEヽ 1′、
市場性 (1)

0 12,872 lQ407 10,805 14,003

(更年期障害及び椰熱欠薦菫状に伴う血

r=動神経鹿状用目)

=ス
トラダーム貼付072
n`/1EXト ラーナ

0

(C型慢性肝長におけるウイルス血症の

責●第)

′ベトールカ7セル200m` 800.20 B4000 030.||

〈全身麻酔の導入及び綸伸における鎮痛

層)

三共J

0 F用性(■
'

0 101.0, 2.534 3.160

リフレガル点洒静庄用3.5ml
(77プリ…南用嬌)

フアフラザイム慮層

「

圧月
)Om`

357,307 310,707

アポネツクス層
=用
シリン,00μ l

(多発性孤化建の再発予防用菫)

タ`フエロン瞑下圧 30,300 喘,007

(富コレステロール血症治凛革)

コレバイン腱6∞m`
『
用性(■

'

0 94.01 Z●U.90 20080 277.00 243.71 ■ 13,

フェマーラ瞑2.●m8
(目饉餞乳饉用凛)

アリミテックス瞑 5
「
用督К■) 0 87.7, 687.50 93580 707.50 80000

ルヽこコート鴨へ願0.Om`
(気曽菫喘ふ用菫)

インタール収入な 0 r用性(コ
'

●●.●
'

|14.70 320,30 310.40 ‐3.401

1持餞■インスリンアナログ■剤)
ランタス財 7テクリツク
,00

″ルタ,■ 10m●
(低轟性虫B口胸性井ホジキンリンパロ、
7ン「 Jレ綱胸リン

パE用薦)

「
用鷹 (II' 0 32.5' 3,600.20 4.161.00

ア,ビックス瞑75m`
(虚血性■血管障害性の再発抑|1棗 )

0 「用Ⅸ :) 0 0 406.20 25320 ‐3.52

ψ

"リ
クス静菫60m`/6.OmL

(麻酔時の筋弛饉,気宙挿管時の筋弛橿

口)

マスキュラツクス
"雇
用1

pm.
0
「
用性(■ ) 0 31.2, 1,083

'ン7レ′口凛4m`′ャノレ
^口
凛Om`

(1●以上0●未洒の気雪支喘忠治凛薦)

目 I

/キブレスチユアプル錠6
268.80 43130 050.00 |

2
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“
分

肺

品  目 名
(主な遭応症 )

算定方式 比駁員 川
算

率

加算 加算要件 桜撃
"彙価/外曰
平均価格

収軍時桑ロ
(円 )

外国価格 外国で最初 l ロマ●・l新輌
の H20年 度

D有船
米 薬

いて)
甲田されてか ,

規

機姉鶴
序

用

の

性・安全

性

籠

改

哨

”
薔

り

方 相
鯖
性
は
触
用

るまでの期間
(年 )

おける改定
率

31

(銃合失目症用凛)
10.7, 186.00 1.26220 -344!

〈前立腺日六鷹に伴う神凛障害用環 )
目 I ルヽナールD腱0 2rng 0

「
用性(■ ) 0 102.00 0 ‐4.00

『
セツタス鷹■謳0,0%/トスフロ鳳眠躍
,.311

(ニューキノロン黙抗口秦 )

Jヽ児加算 154.70 0 ‐3.231

コキソニンパップ100m`
(プロピオン醜系消費鎮痛疇) …

ス
・
。

)ミルタックス
l①どつの平均)

υ 53.50 2

「
…スデル内用服10
(消化管陰性遺影萬)

層 I フェリセルツ
「
用籠ζ口, υ 1,311.40 0 ‐3.40!

にヽ―キ′ロン系抗口萬)
ロ コ げチフロ0096膚眼濯 130.70 3 ―ιOi,

(瘍備を伴う各種籠における館痛菫)
目 : ケキシヨンチン腱却m` i32.00 (※ 1)

● アドベイト注射用1000
(血波晨口第π国子欠乏患者の出血傾ロ

ロ劇棗)

リコネイト1000 υ 却.251

4

(肝■瘤性痢虫遺影菫)
′ポビストニ肘用 旧 r用性(1) O 13,333 ‐2131

'リ

トス颯0.lmB/ス テーフラ瞑0.l rn`
(尿な切迫口、日凛及び切追性屎央鶴用

口)

瞑 II シヽケア震5m`

ツタリアロ
〈大腸内視鶴検童の前処置における腸曽
:書物の排除用秦)

0 7 ‐3.161

rルヘスコ209μ ●インヘラー50曖八用
〈気管
=喘
患用菫)

0 2,380,70 ‐0.0:'

(咽頭・IR頭資.■桃Jt,急性気管支
モ、肺炎等泊饉薦)

r用性 (コ 0 0

(子富内藤血用薦〕
下ンソ…ル瞑 200ng 0 0 ―l,301

′タハフ駆Z●

“̀1維持遭析下の二次性田甲状腺機能尤遣
E用鷹)

目 : rキサロール座6μ
`

薔用 Eヽ 1 0 4 ‐4221

・・

|

(アレルギー性鼻炎.奪麻府、皮膚晨患 (IE
膚・皮膚炎、皮膚そう俸症)に伴う0庫 用
出)

フラリチン翼10mノクラリチ
′レデイタプ掟1"、8

米ヽZ′

(注1)算定方式欄の「燿 I」、「頗工」は、それぞれ、「頬似薬効比較方式(1)」、「頸似凛効比較方式(1)」の各算定方式を表す。
また、外国(上 )及び外国〈下)は、それぞれ、外国平均価格調整による引上げ及び引下げを豪す。
〈注2)加算晏件相の①o ②及び0は、補正加耳である回期性加算又は有用性加算(1)の要件(回期性加算は3要件すべて。
有用性加算〈1)はいずれか2つ )であり、また、②、③及び④は有用性加算(1)の要件(いずれか1つ )となつている。

〈※!)徐放型散剤は日本での承認が最も旱いが、徐放型錠剤等が海外で
承認されている。
〈※2)ドライシロップは日本での承認が最も阜いが、小児に適用を持つシロ
ップ剤等が海外で1088年に承32されている。
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2 1.

原価計算方'式により算定された新薬の外国平均価格との比較 (平成 20年4月 ～平成 21年 9月収載分 )(グラシ)

・対外国平均価格比の平均値は100.0%

175%

算  150%
定
案
価 125%
と

笛   100%
平

濡 75%
格
の   50%
比

%   25%

外国平均価格を100%として、算定薬価と

外国平均価格の比を示している

へ華1
1華

|:

1 |||||||||

::

::

::

0%
12

EgrN。 . 8

外国で最初に承目されてから日本で承認
されるまでの期間(年 )

10
”
′ 2 1 3 8 16 2 3 2 5

0算定薬価の対外国平均価格比の
平均値=100.酬 ´

=.外
日価格はあるが、lヶ口のみの価格であり、価格の比較対彙

としては不適切と考えられ、引き上げ対象外とされているもの



原価計算方式により算定された新薬の外国平均価格との比較 (平成20年4月～平成21年9月 収載分)

品  目 名
岬嚇鵬
/外国平均

価格

(円 )

分口十羽

価格

外国価格 江

押̈帥
に承認され
てから日本1
■屁されるJ

英 独

椰酸亜m水和物 内003

【怜少痰痢用医凛品】
フィルソン肩柏環

本剤 1ま銅吸収阻書による新規作用機序。

,■ログンロ圧用0.Vm`
リフア(遺伝子組換
1)

E700
を主目的としない目菫
lL

:希少薇痢用目粛品】

甲状爆
=Inス
は甲食

冑術を施行された分
L型甲状腺癌患者に
ドけるめ断の補助

瞬存治薇によつても咄
麟症状をコントロール
できないIE治の気管
t喘息

,中断が必要 .
奉湘の投与により甲状腺ネルモン剤の投与を
中断することなく診断可能。

"凛
Л 00,500

=0“

用 換え)

ξのにの呼収書冨用

事

眈仔 榮 l=、 腋 口
^ア
ロ●卜.   ヽ

お剤は、既存治療によつてもコントロールでき

=い
難治の患者に対して―定の有効性が認
ウられた。

対摯Л

Fヤンピツタス印 m● ●四ンニ【
」
■ ヒ主目的としない目串

融
本剤はα4β 2ニコチン受書体部分作動東で
あるが、本受書体に対する情読作用も俳せも
つことから、再喫煙での満足感も抑‖する経
口薦 .

【綸少疾病用医薬品】 桑症用弟 IE書剤、インテグラーゼ胆書剤を用いた併用
県法 (HAART)。

本剤のCCR5阻 書作用を有し、HⅣの細胞内
晏入を阻書するという新規作用機序薬。

村摯舛 102.01 2.0:770

(遺伝子組換え〕
E305 諄素晨用
〔希少典痢用E●晶】

ヽコ

"稲
屁 Ⅵヽ菫

' 事属は新規凛法となる酵需補充藤法 .

Z5口 ,771

アポルフカフセル0.Om` Fユタステリド ■240
1抗ホルモン割を含
L・ .)

環尋蹴 経鷺伊賄語孫rト
ロ

ト剤のOα還元酵素阻書は新規作用機序。

200.50 23210 143.00 +20% 8

するもの "薇
肛、マィコハフア
リウム・7ビウムヨンフ
レックス(MAO)症 を含
むホ縮槙性抗破ロ
亡、HⅣ由IA息壼にお
ける播租性MAC症の
階症抑制

購仔

“

印

`り
′アン Eン ン● .

奉用は利フアンピシンと併用船思の抗HIV粛 と

絆用が可能。

′ラフー フトツル

腱塩
円421 tの祀の■嬌用員 鳳洒切師↑

"じ

XI=鴨
移性の腎細胞癌

腕伴清環こしヽ は、イン,―フエロンX摩イン
シーロイキンー2のサイトカイン製剤。
本用のRAFキナーゼ阻害剤は新規作用機
芋。

吋摯舛 +2喘 2

′酸塩 籠
:希少僕南用医薬品】

水和物、エポプロステノールナトリウム.
本剤のDPE5阻薔は新規作用機序であり、既
存層と比して投与が推興される●者層が広
い.

可撃

"

澤毒剤

‖位

椰仔 m!=、 lI層 用 漱 ″
~卜
制
=

卜剤は、連日の治籠を可籠とする糧口の鉄キ
′―卜剤.

4i124.30 0,07000 0400,00 0,04■20 4,300.00 十

'|%
2

「
…嘔,77^印 凛 lυυm` ロツ千 ン マ ′ 燿ヽ ロ

子組換え)
ヨOFR陽目の増鷹切
除不能な遭行。再発C
臓腸・亡腸痛

験イリノテカン.

書製臓驚
標的として
甲
籍細胞の増殖を

40.171 04・ 112 10,171 43,447

1( アイモクロフリン凛相
"圧
用Z

5m`
究ヒト胸鳳綱肥ウ
リギ免皮グロプリシ

庄000 tの回の
=口
宇口猥

‖
:希少廣痢用E粛贔】

甲りIE摯工り薔
=小良性賞血、遺血幹細

胞移植の前着療、遺
血幹細聴移植機の色
性移植片対宿主病

薔仔層環l● .薔 =↑
晨曖瑣lllll・・おいιl●ンフ

コスポリン及びATC製剤の投与、遺血幹細胞
移植の前治療においては全身放射線照射及
メ化学療法の多剤併用秦法、遺血幹細胞移
疸後の急性GVHDにおいては副腎皮質ステロ
fド投与。

卜剤は、遺血幹細胞移植の前治療及び移植
たの急性GVHDにも有効なATC薬剤。

"凛
例 37.400

2



属

"名
緊効分類 主な効籠

均価精
調整

仰蛉
，
崎
円
尋
‘
小

価格

外国価格
率〈対平
均値 ) ¨̈̈
¨̈

/外国平均
価格

英 独 仏

リコモジュリン点酒静注用128
)0 アルフア(遺伝子組

Lえ〕

口な凛 回 pEE用
ヨ症(D:C)油 療

:埋 鰍 硼 颯塩告留鵬 許

する抗凝固栞として世界に先駆けて日本で開

発.

円撃η +301

浄灌臓凛 リウム・塩 fじカリウ
ム・塩化マグネシウ
ム・塩化カルシウム

水和物・リン酸二水

齋カリウム・凛酸水
康ナトリウム

■330 そのltBの IEl顧 嗜 雇用
富 "題

・開頭チ
"け
の

発浄及び神経内観鋳
手術時の滋流

跳仔治環 I`、 瞬内襲却、め0い I`二祖冨私
"またIまリンゲル液による代用。 '凛
タ -5% 0

メドウエイ注2596 人瓜 用 ア ル フミン

(遺伝子組換え)

肛な製剤類

6にアルプミン血症及
び出血性シヨツク

剤であり.血漿分回製剤が潜在的に持つ感
彙性困子に対するリスクを回選できる。

エチニルエストラジ
オール

■240 チ冨内藤症に絆,月

饉困難症

瞬存治療は、通妊用ビルによう保駆ハ使用 . 332.00 ±0%

ンアソ千ンド ●300 Bに
"用
で■rJいヽ聞

生目薬品

薔インスリンロ性燿ロ

腋饉

既存増殊 lエクル
"コ
ン、
「
,ロイクトレイナトリ

肇編恐裏h使用が可能な経口薬で.国内ガ
イドラインでは第 1選択票として記雌 .

象外.(海外では30年以上前
より使用されており、各国に
おける価格の変動や使用奥
はから得られた有効性・安全
隆情報による使用実態が員
なると判断した)

ピヴアリンイットリウム(・γ,孵
L用セット キセタン(遺伝子組

換え).塩化イットリ

ウム (1・ Y)

=4`U 〔精少僕用用医扁晶】
3D20鵬 Eω 尋

"Xま離治性の低悪性魔

3細胞性非ホジキンリ
ンバ腫及びマントル4E
泡リンパ腫治栞

事剤は放射性核植で棟腱 れた抗体製剤で
本邦初

=

販売されており、中考となる
西格がないことから対象外。

烈 じワアリンインツワムζ・̈ In,
い注用セット キセタン(遺伝子組

換え)、 壇化インジ

ウム("lh)

=430 【綸少疾痢用匡東品】
イ′リツtマノテワヤ
セタン(遺伝子組換
え)の集積部位確認

下刑
=イ
フリツモマフ ,ワ千て

'ン
増ヽ筐十

旧換え)の集積部位の確認に用いられる放射

■診断薬であり、既存診断法は存在しない。

眼売されており、■者となる
両格がないことから対象外.

`ル
フエニドレ ●390

LE薬品
〔希少疾病用医薬品】

輸仔お澤 !●
^ア
ロイト制 こ
"嗅
理剛剛ψ費用

し{暫定的な治疎法 .

卜剤のサイトカイン崖生調節作用によう抗線
t化作用は新規作用機序.

"凛
Л

24 ′―ベルバール静注用250m フェノ′ヽルビタール
ナトリウム

二:13 冗て
～
かん副

:希少疾病用医棗品】 bヽん重積状態

野存果に、筋注・皮下注のフェノバルビタール

|`ある力く、昭和32年に承翻されたもの。

本剤は新生児けいれんを新規効籠に持ち、

器加物を含まない静脈注射用の凍結乾燥製

劇である。

乙|lυ

凛製割。いずれの国で販売ヨ
トている製剤も、本部と規41
ド異なるため、外国平均価

“
蘭整の対彙外.

±0“

″ルフラフィン嘔目
ニ

円 110 その他の中41神騒系
■臨 6既存治療で効果不

十分なそう痒症の改
目

既存治原は熊 スタミン疇、孤アレル千―鰊、

外用粛、保限剤等.
本部の選択的オピオイドκ受書体作動作用

は新規作用機序,

町翠 Л 1,746.10 +20"

(※ 1)抗体のみの製剤が、海外で2002年に承認されている。



平成20年度制度改革前(H18119年度)「

原価計算方式により算定された新薬の外国平均価格との比較(平成18年4月～平成19年 12月収載分Xグラフ)

鴎
ｎ
扇
疇
臨
鵬
鵬
構
研
鶴
研
器
脳
畷
饉
蟻
嘔
鵬
麟
賜
鵬
＝
ｎ
鴎
麟
鵬
鵬
輌
襲
鶴
鴎
＝
覇
協
協
鵬
“

外日で最初に承認されてから日本で承認されるま
での期間(年)

40 1 7 1 2 10

0算定藁饉の対外国平均価格比の
平均値"酬



原価計算方式により算定された新薬の外国平均価格との比較 (平成18年4月 ～平成19年 12月 収載分)

員  日  名 属 分 名
=な
効籠

”嚇睡
格

江

認されてから日本
で承認されるまで

外国平均
価格

(円 ) 狙 仏

ドリドカスクレロール196注2ml トリドカノール ■032
(―次性下腋静脈層の

瞑化退縮用藁)

D本幹を除く)の硬化退縮
R驀柏朦

`=不
リト
"ノ

ール
電用)、市張食塩液等.

対凛外 130.4' 40

コ チネルπ 300 nフoo

鬱主目的と曖 い医薦

躊
1熱燿補助剤)

lr環薔藤凛、呼嗅書藤澤、月1じ

目疾患、代聞性疾患等の薔礎疾

鬱を持ち、医師により禁値が必要

ヒ診断された禁題意志の強い颯

目者が、日師の指導の下に

"彎饉の補助

本剤はニコチン置換颯法のための製剤.
対摯外 1000' 40100 371.00 28800 40300 :フ

ビ(遺伝子組綺え)
膵話■爾
【希少藤膚用■粛昌】 事剤は患管において不足している諄素を捕発す暑

ことによる根本的治籠法。

町凛例 171,022

菫
=423 剤

(エイズ関連カポジ肉ロ
用薦)

=イ
ズ関遍カポジ肉■ 咤碑

"暉
l=“踵割セ用いた

=身
:じ甲lR凛であ●

bt、 当麟効 1ヒ (エイズ闘遭カポジ肉口)を取掃して

るヽ抗籠剤はない。

1剤はドキツルビシンをリポソーム化した製剤.

″ウドラザイム虐層

"注
濯

LO叫
ラロニダーゼ (選伝
用 機え) "積

瞑
"(ムコ多鵜症 :製用槃)

【希少僕病用E第昌】

ムコ,覇屁:製 瞬存泄薇は

"起
原臓又I`遣血薔18日移IE=

卜薦は新規燎法となる酵素補充薇法。

111,712 01,004

コン

"瞑
10m` ニエフテ一

Ｆ́ 自障害 (AD/HD)治薇嘉
既存治療は、塩酸メテルフェニデート、ベモリン等
こよる第物治薇やlb理療法等 .

本邦においてAD/HDに対する効能・効果を取欄
_ている薬剤はない。

対摯刻 40000 23120 30400 24420

″ル
'7(遺
伝子組

亀え)

=301
澪鑽晨用
:壇原輌 ユ菫治僚軍 )

|●少疾綱用医薬品】

■凛用ユ型 ■存治僚は対痙療法,
事嬌は新規療法となる醇素補充凛法.

対象舛 03.004 03,166 04,100 :02141

|タストロン注 ■ 1●ストロンテワハ

Csリ
=個
0 区層 E口員

“

口
"綺
凰百・・お:7●青ンン,71

2・rで隅性像を量する骨転移卸」
D“痛糧和躙

■仔 洒 暉 暉 ■ 日 ヽ ル 嘔子 T′ン
'ニ
ル

"l``01物療法、外部放射触熙射等.
田収載の放射性EH品のうち、放射性枝種が骨
こ集積し、本剤と同様の放射線治瞑効果を示す凛

晴はない。

11,230 14,300

ル`ケイド●

"用
1昴

` (再

"又
は風治性多

"性骨譴■用

“

)

【綸少僕膚用EA贔】

辱用ス I=m着鷹の ,力鷹宙涸ロ
贈移植併用大量 1ヒ学朦臓等.
ドルテゾミプのプロテアッーム阻書作用は新規作

薔機序であり、再発ヌは離治例を遭庫とする。

"瞑
Л 100.170 二し、猾 口 In:=0.lm口 1測

D価格

アリム,こ
"用mom.

メ`トレキセドナトリ
ケム水和物

E422

“

開IBπ用

(憑性胸口中皮■用

菫)

囁存治薇は、アントラサイクリン糸専の1じ宇環臓
ピあるが、標準的な治療は確立されていない。
メヽトレキセドは葉酸代開措抗諄であり、シスプラ
Fン単剤と比較してシスプラチンとの併用で生存

"間

の工長が報告されている.

"凛
Л 0001 200.000 170,000 205,400 |

「
・Eンロミド ■421 アル千ル1じ爾

(憑性神経膠■用革)

鴨仔
"朦
l●雫m.凛用穏環洒。1岬藤洒]aCンつ

リステン等が用いられるが、生存期間の工長を諄

■で書る報告はない。

理 プロミドはアルキル化割であり、放射棘凛法
のヽ上彙せによる生存期間のE長等が報告され
ている。

04.0' 14,10200 10,140ЮЮ

E422
【僣少自由用目暉昌】 lt性自血綱・T細胞リンパ諄諄性

リンパロ用

“

を.放射線凛法等.

暉lL麟の目

“

品のうち、再発又は離治性のT・・

Uν T‐ LBLのみを遭応とする環剤|まない。

V凛Л 52.540 60,714 2

2



用を示すもののトロンピン
作用を示さない点でへ′(リンと異なり、下Lt

本剤は病因ウイルスであるヒトパピローマウイル

て抗ウイルス効果を示す。

―卜等)。

=ルは米目
の学会ガイドラインで標準薬と

対する有効性が示されている.

,が 、「他の続不螢脈薬が無効か又は使用

場ヽ合Jに限定されている。

.Na及び0●チヤンネル抑制作

併せ持ち、通応では,剤無効等の限定はな

心
=細
動、血行動瑯不安定な

③
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平成20年度薬価制度改革後における

補正加算の適用状況等について
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平成20年度薬価制度改革前後における加算率(A)の適用状況の比較
‐   (平成18年度薬価制度改革以降、平成21年 9月薬価収載分まで)
・薬価制度改革後の有用性加算においては、加算率 5%の成分が多いが、既存品を
改良したものが多かつた。
・原価計算方式における革新性、有用性等に応じた評価の導入により、 10成分に
加算が、 1成分に減算が適用された。
・小児加算及び市場性加算の対象成分数は増加傾向であり、また、小児加算の加算

率は増加傾向にある。

1.新薬の革新性や有効性等に係る加算率の適用状況を制度改革前後で比較

1)類似薬効比較方式

0画期性加算  (A=50～ 100% → A=70～ 120%に 引上げ)
0有用性加算 (1)(A=25～ 40% → A=35～ 60%に引上げ)
0有用性加算 (I)(A= 5～ 20% → A= 5～ 30%に引上げ、適用対象の拡大)

成分数 加算成分数
*

カロ算率 平均

制度改革前

(H18.4～

H19.12)

54 22

(40。  7%)

(6成分)

(4成分)

(4成分)

(3成分)

５

０

５

０

１

１

２

一一　
一一　
一一　
〓

Ａ

Ａ

Ａ

Ａ

A=11. 2

(有用性加算 (Ⅱ ))

A=28. 0
(有用性加算 (I))
I+nで のAve:15 0

A=25(3成 分)
A=30(1成 分)
A=35(1成 分)

制度改革後

(H20.4-

H21. 9)

48 21
(43.8%)

A=5(12成 分 )
A=10(3成 分 )
A=15(2成 分)
A=20(1成 分 )
A=30(1成 分 )

A= 8.9

(有用性加算 (Ⅱ ))

A=37.5
(有用性加算 (I))
I+Ⅱ でのAve:11 7

A=35(1成 分 )
A=40(1成 分 )

なお、規格間調整のみにより された新薬のうち、有用性に基づく補正加算が適用されたものが制度改革前

に2成分あるが、加算率の幅が類似薬効比較方式における有用性カロ算とは異なるため、上記表には含めていない。
*)「加算成分数」は、画期性カロ算、有用性カロ算 (I)又は有用性カロ算 (Ⅱ )力 適ゝ用された新医薬品の成分数
(なお、上記の表の期間において画期性カロ算が適用されたものはない。)

2)原価計算方式

、O営業利益率 (新設 :革新性や有効性、安全性の程度に応じて
平均的な営業利益率の±50%の範囲内の値を用いる)

成分数 対象成分数
対 平 均 的 営 業 利 益 率

(平均的な営業利益率の192%
に対して評価した±50%の範囲)

平均

制度改革前

(H18.4-H19.12)

23

制度改革後

(H20.4-H21. 9)

23 11

(47. 8%)

-5%( 1成 分)
+10%( 3成 分)
+20%( 5成 分 )
+30%( 2成 分)

+1 6. 8%

営業利益率に換算すると、

19.2%X(1+0.168)=22.40/6となる。

これは、加算前の薬価に対して

4.2%の加算に相当する。



2.新薬のその他の加算率の適用状況を制度改革前後で比較
(類似薬効比較方式・規格間調整で墓宝■止」量生

○市場性加算(I)(A=10% → A=10～ 20%に引上げ、適用対象の拡大)
O市場性加算 (Ⅱ )(A= 3% → A=5%に 引上げ、適用対象の拡大)

成分数 加算成分数 加算率 平均

制度改革前

(H18.4～

H19.12)

59

(6. 8%)

A= 3(3成 分) A= 3.0
(市場性加算 (Ⅱ ))

A=10.0
(市場性加算 (1))

I+Ⅱ でのAve:4 8

A=10(1成 分)

制度改革後

(H20.4～

H21. 9)

53 10

(18. 9%)

制度改革により

適用となつた数

6(11. 3%)

A= 5(2成 分 ) A= 5.0
(市場勘 口算 (Ⅱ ))

A=11.3

(市場性カロ算 (I))

1+Ⅱ でのAve:10.0

A=10(7成 分 )
A=20(1成 分 )

〇小児加算 (A=3～ 10% → A=5～ 20%に 引上げ、適用対象の拡大)
成分数 加算成分数 加算率 平均

制度改革前

(H18.4～

H19.12)

59 2

(3. 4%)

A= 5(2成 分) A= 5.0

制度改革後

(H20.4-
H21. 9)

53
3%)

制度改革により

適用となつた数

2(3. 8%)

A= 5(1成 分)
A=10(4成 分)
A=15(1成 分)

A=10.

○キット加算 (通例、加算を適用 (A=3%)
→ 新規性が認められる場合のみ加算 (A=5%)

成分数 加算成分数 加算率 平均

制度改革前

(H18.4～

H19.12)

59

いO12つ IA=3“ぃ 117_ll
上記以外に、報告品日・後発医薬品において、 A=
35成分にキット加算が認められた。    |

03.

制度改革後

(H20.4～

H21. 9)

53 1

(1.9%)

A= 5(1成 分) A= 5.0

上記以外に、後発医薬品1手おいて、

1成分にキット加算が認められた。

A= 5.0

2



有用性加算の適用状況について(平成20年 4月 ～平成21年 9月収載分 )

有用性加算 (I)の対象範囲の拡大により、新たに加算が認められたものは、2成分であつた。

加算率5%の成分が多いが、この期間では既存品を改良したものが多かつた。

有用性加算(■ )の要件
イ 腋虔上右用な新規の作用機麟 有すること。
口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、客観的に示されていること。
ハ 当腋新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治猥方去の改善が客観的に示されていること。
二 製剤における工夫により、類似薬に比して、高い医療上の有用性を有することが、客観的に示されていること。

3

収菫日
薬価基準収載名

(主な適応症 )
算定方式 比較藁 加算

加算要件

■床上有用な新

規の作用機序

高い有効性。安

全性

0
対拿疾病等の珀

療方法の改善

0
製剤工夫による
医療上の有用性

アイセントレス錠400m`
(HⅣ感彙症用藁)

”
０
′リジスタ腱珈 ml(ダルナピル エタ

'―ル付加物) A=401● )
卜場性(1) 0 0

マクジウ 硝子体内注射用キット0 3mg
(中心寓下脈絡瞑新生血管を伴う加齢貴斑交性症用薬 )

A‐ 3696)

"鳩

性(:)
A=,0● |)

0 O

ディフエリンゲル01%
〔尋常性ざ饉用薬)

一″
” A=lo%)

0

rリボー錠5μ
`男性における下自型過敏性層症候群用薬)

ポリカルボフィルカルシウム) (A=596)
0

アロザリル錠100mg
治療抵抗性統合失田症用藁)

ヒ●クエル 100mg屁 (フマル餞クエ
|アピン) (A=2oll〉

0

インテレンス錠

“

Юm`
| -ヽ1感染症用薬 )

メシル腱18)
F用颯 口)

"場

性(1) 0

'セ
ンティス硝手体内注射液2 3mg/0 23mL

I中心寓下脈綺瞑新生血管を伴う加齢貴斑変性症用藁 )

oコ,_(ベガプタニフナトリウム)
0

スト

"カ
プセル25mg

(小児期における注意欠「3/多動性障害用薬)

―卜) A=1096)
児ヽ

"算:A=5%)
O

タイケルプ錠250mg
(HE貶過剰発現が確認された手術不能又は再発乳癌用薬)

旧
Ｄ rプ (■伝子俎換え)) A‐ 1096)

○

スーテントカプセル 125m`
(相沿切除不能又は転移性の臀細胞癌.イマテニプ抵抗性

の消化管間質皿瘍用薬 )

′ル腱■ ) ハ=5%〉
O

ラミクタール錠100mg
(抗てんかん薬との併用薬 )

下 )

卜児加ニ

^=1596)

O

ナレドカプセル100
1再発又は難治性の多発性骨籠■用薬) ¨̈̈

¨
0

メノエイドコンビ′くツチ
(更年期障害及び卵巣欠落症状に伴う血管通動神経系症」
用薬)

′―ム鮎付0ア2嘔 (エストジ オー
レ)、 のノアルテン腱(5mν プリモルト
l(ノルエテステロン〉

0

プヽリセル錠50mぼ
イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白血痢、再発又は腱治性

ゅラィラデルフィア彙色体目性急性リンパ性自血綱用車)

彙■) (A=596)
市場性 (1)
(A=1● %)

0

'シ

グナカプセル200mg
イマチ■ブ抵抗性のl■性期又は移行期の慢性骨目性自血

口用藁〉

晨■)

［̈̈̈ 0

レヽリーフ錠25mg
lレポド′く含有製剤に他のル く―キンソン病薬を使用しても

十分に効果が得られなかった場合の′く―キンソン鋼用藁)

ロセレギリン) 596)
0

ジスロマックSR威人用ドライシロップ2g
(急性気管支炎、肺炎、慢性呼吸器病童の二次屋員用尋用

薬)

′メ和物) へ=5%)
0

,ラビット錠500m`
(咽頭・喉頭炎、急性気管支炎、肺炎、膀臓炎専用薬 )

")

明 性 (口 )

0

ケラベネム小児用綱粒1096
1肺炎、中耳炎、コ鼻腔炎用藁)

フトレン ピポキシル) ¨̈
¨̈

○

リスパダール コンスタ筋注用25mg
(餞合失田症用薬 )

′スパダール腱2mg/リ ス′くダール●
》掟缶
`(リ

スペリドン) A=5● |)
0

わデュエット配含錠織

(高血圧症又は狭0症と、高コレステロール血症又はま族
E高コレステロール血産の併発用菓)

■ ) ,ルシウム水和吻 ) A=● 0%)
0



収載日 品  目 名 成分名 主たる効籠
定

ヨ

車

方 加算 比較薬

市場性加算(1)`(■ )の要件 (現行) 市場性加算(1)・ (■ )の要件口(平成20年まで)

オーフアン

指定
市場規模
が小さい

比較藁が市
―
算

(1)又は (■ )の適用
を受けていない

E理作用類
以薬がない
こと

翼理作用類似薬

平
成
２
０
年
の
対
象
範
囲
の
拡
大
に
よ
り

、

新
た
に

加
算
が
適
用
さ
れ
た
品
目

'リ

ムス点眼液01% タクロリムス

水和物

アレルギー剤
が効果不十分
な場合) 市場性 (1)

(A‐ 10%)

ビヽロックミニ点猥
にα :||(シクロス
ドリン)

0 0
シクロスポリン(バビロックミニ点眼液0
1%)

インテレンス錠 100m` エトラビリン

{Ⅳ-1摩架延

有用憲 ■)

(A=1596)
市場性 (1)
(^=1096)

′スクリプター錠
mm`(デラビルジ
′メシル酸壇)

0 0
ネビラビン(ビラミユーン錠200)
.エフアビレンツ(ストツクリン腱000mυ
.デラビルカ メシル酸壇 (レスクリプター目
21●mg)

スプリセル錠50mg メサチニブ

水和物

曼E常 田匡 日
肛病

諄用性(■ )

(A=5%)
市場性(1)
【A=1096)

0 0
イマチニプメシル酸■ (グリベック腱
●●m8)(イマテニプメシル

験塩)

,シグナカプセル200mg

抗性の慢性期

又は移行期の 与用燎 口)

:A=596)
●場性(I)
:A‐ 1096)

′リペック錠:OOm`
|イマチニプメシル

瞼壇)
0 0

・イマチニプメシル酸壇 (グリベック錠
:●Omg)駐塩水和物 血 病

プリジスタナイープ錠400 グ
ルナビル
エタノール付
加物

{Ⅳ 曝 梁 症

市場性(1)
(A=1096)

ノクシヴ7曖フ00
1ホスアンプレナビ
ルカルシウム永К
力)

0 O

・サキナビルメシル餞塩
・メシル珀ネルフィだ ル

ホスアンプレナビル カルシウム水和物
・ダルナビル エタ′―ル付加物(3∞m潔 |

治壼経験有の鷹者n)
・■酸インジナビル エタ′―ル付加物
・リトナビル
・アタザナビル

ポプスカイン075%注 1
50mg/20mL

塩酸レポブ
ビ′`カイン

府徴菫猥

匝膜外麻酔

"場

性(■ )
IA=5%)

アナベイン注
75mg/mL(■ 酸rl
ピバカイン水和商 )

0
!21局所廂

酔剤

0
壇酸ロピバカイン水和物 (アナベィン注
in3/mL)

平
成
２
０
年
以
前
の
対
象
範
囲
に
お
い
て
も

加
算
が
適
用
さ
れ
た
品
目

アイセントレス錠400m` ラ
ルテグラピ
,レカリウム

iⅣ燿梁症

"月

性(1)
(A‐ 40%)
市ll性 (1)

′リジスタ掟300mg
lダルナビルエタ
′―ル付加物)

0 0 0

マクジエン硝子体内注射
用キット0 3mg

ガヾプタニプ
たトリウム

慎新生血管を

伴う加齢貴斑

変性症

有用性(1)
(A=● 596)
市場性 (1)
(A='0%)

:スダイン静注用
5m`(ペ ルテポル
アィン)

0 O 0

9 リレドカプセル100 ナリドマイド

■の多発性骨
田腫

"用

Ll■ )
(A=5%)
市場性(1)
(A=20%)

くルケイド注射用
:m3(ポルテゾミカ

0 0 0

アトワゴリ′`―ス静注シリ
ンジ3ぃし

ネオステグミ
ンメチル硫ロ
塩・アトロピ
ン硫酸塩水
和物

F腕分碑匡筋
唐組剤の作用
D拮抗

市場憮 ■)
(A=596)

Dワゴステグミン洒
,5m`(ネォステグ|

ンメチル凛酸塩)
Эフトロピン硫瞼

"唐●5m〆タヤヘJ
(フトロピン薔酸壇

水ll物 )

0
:23自41神

経鶏

0 0

市場性加算の適用状況について(平成20年4月 ～平成21年 9月収載分)

市場性加算の対象範囲の拡大により、新たに加算が認められたものは、6成分であつた。

市場性加算(I)の要件
イ 薬事法第77条の2の規定に基づき、希少疾病用医薬品として指定された新規収載品であつて、対象となる疾病又は負傷に係る効能及び効果が当該新規収載品

市場性加算(I〉の要件
イ 当該新規収載品の主たる効能及び効果が、日本標準商品分類に定められている薬効分類のうち、市場規模が小さいものとして別に定める薬効に該当すること。
口 当該新規収載品の比較菫が市場性加算(1)又は市場性加算(Ⅱ )の適用を受けていないこと。

4

の主たる効能及び効果であること。



小児加算の適用状況について(平成20年 4月 ～平成21年9月 収載分 )

No
収載 日 品目名 成分名 主な効能 小児に係る主な用法・用量

定

式

算
方 加算 レ

“
薬

小児加算の要件 (現行 ) 小児加算の要件●(平成20年まで)

助能及び

効果、用法

及び用量

(明示的な

もの )

,)

t較薬が
卜児加算
D適用を目
ナていない

断魏
陶
珪

が明示されているもの)が rJ‐ 目似薬の
口算 (小И
日用を理
由としたカ
r)の有鋼

平
成
２
０
年
の
対
象
範
囲
の
拡
大
に
よ
り

新
た
に
加
算
が
適
用
さ
れ
た
品
日

′シン静注用
1_5

タゾ′くクタ
ムナトリウ
ム・ピベラ
シリンナト
リウム

市炎

を1日3回点滴静注する。なお、あ要に

なして、静脈内注射することもできる。
■た、建状、病旭に応じて1回投与量を
薔宣滅量できる。ただし、1回投与量の
L限は成人における1回 45メカ価港
Eえないものとする。 卜児加算

IA=,096)

Dタツシン

"注
用

:5`(タツ′ヽクタム
|トリウム・ピペラ
ンリンナトリウム).
Dベントシリン注劇
32● (ピペラシリン
トトリウム)

O 0

・スルバクタムナトリウム・セフォ :
ペラツンナトリウム配合鶏(スルペi
ラツン

"注
用はか)      :

・スル′ヽクタムナトリウム・ァンピ :

シリンナトリウム(ユナシンS"注 :

用はか)           1
・タツパクタムナトリウム ピペラシ:
リンナトリウム(ゾシン静注用) i

無

シムレクト小

児用静注用 1
0m`

バシリキシ
マプ(遺伝
子組換え)

腎移植後の急

性拒絶反応の

llD倒

翅葛.型堕凛匹星EE`嚇
`セ
魯用コこ

し、:働¨ずつ2回に分けて、静脈内に

注射する。
初回投与は移植術前2時間以内に、2
回目の投与は移檀術4日後にわ 。

口格

いによる二定
こおける小児
ロニ
ハ=10%)

シムレクト注射用
20ol● (バシリキシ
マプ(遺伝子IH換
え)〉

0 0
:ムロモナブーCD3(オルツクロー
:ンOKT3注 )

無

平
成
２
０
年
以
前
の
対
象
範
囲
に
お
い
て
も

加
算
が
適
用
さ
れ
た
品
目

ラミクタール

掟100mg
ラモトリギ

他の抗てんかん

菫で十分な効果
が認められない

てんかん患者の

下記発作に対す

る抗てんかん薬
との併用憲法

部分発作 (二次

睦全般化発作を
含む )

性持用量は、パルプロ酸ナトリウムに

加えて本剤のグルクロン酸抱合を誘導

する藁剤 (注 )を併用する場合は 1日 1
-5mノ聴とし、本剤のグルクロン酸抱
合を誘導する票剤 (注)を併用していな
い場合は :日 1‐ 3ng/資

`と

し、2回に分

鶴して経口投与する。なお、:日用量

は最大200m`ま でとする。
(注 )フエニトイン.カル′ヽマゼピン、フエ
ノバルビタール、プリミドン、その他本
剤のグルクロン酸抱合を誘導する薬剤

鰈
』
朗
ＩＡ〓

ビヽナ錠:1帖
`(トピラマート) O 0 0 O 無

アドエア50エ
アー120吸
入用

サルメテ
ロールキ
シナホ酸
塩・フルチ
カゾンプロ
ピオン酸エ

ステル

に管支喘息(吸

入ステロイド剤
及び長時間作
助型吸入β2期

激剤の併用が

必要なll合 )

:卜呪に1ま、症状に5じて以下のし
かの用法・用量に従い投与する。
・1回 !吸入を1日 2回収入投与
・:回 2吸入を:日 2回吸入投与

曼格

晩格日目壺¢
みによる●定
こおける小児

"ヌ(A=,Cl●6)

アドエア11● 7‐イス
カス(サルメテロー
ルキシナホ瞼■・ラ
ルチカゾンプロピオ
ン酸エステル)

○ 0
O

ただし、本剤とlL較薬の小児用ニ
は同時に承霊された

無

ストラテラカフ
セル25mg

アトモキセ
チン塩酸
塩

注量欠陥/多
動性障害
(AD/HD)

日05m●/k`より開始し、その後,日

'Om″
■口とし、さらに1日 1 2ng/k`ま で

I●量した後、:口 :2～ 18mノ kgで維持
する。
ただし、増量は1週間以上の間隔をあ
けて行うこととし、いずれの投与■にお
いても
'日
2回に分けて経口投与する。

なお、症状により適宜増減するが、1日

量はl Bnノ聴又は120mBOいずれか
少ない量を超えないこと。

け用性(■ )
A‐ 1096)

卜児加●
A‐ 5%)

コンサータ腱10m

=(■
腱メテルフエ

=デ
ート)

0 ○ 0 O 無

オラベネム4ヽ
児用鯛粒 1
)96

」ポキシ 中耳炎

口冨ヽ

…

ア
`へ
不ム に不ヤン

レとして1回■嘔 (力価)/ヒを1日 2回

主後に経口投与する。
ょお、必要に応じて1回 6m● (力値)/k`
にで増量できる。

打用性 (口 )

:A=696)
1ヽ児加
=tA‐ 1096)

:イアクトMS小児
月‖■1096(セフ

'ト

レンピポキシ
レ)

0 0 0 0 無

小児加算の対象範囲の拡大により、新たに加算が認められたものは、2成分であつた。

主たる効能及び効果又iま当該効能及び効果に係る用法及び用量に小児(幼児、乳児、新生児及び低出主体重児を含む。以下

5

が明示的に含まれていること.



キット加算が適用された新薬・報告品ロロ後発品について
(平成20年 4月 ～平成21年9月収載分)

キット加算の要件に「構造・機能の新規性」を追加したことにより、加算の適用される成分数は大幅に減少した。

平成18年4月 ～平成19年 12月収載分 平成20年 4月 ～平成21年9月収載分

キット加算適
用数

41 2

(1)医薬品を吸入用の容器内に充填したキット製品

(2)薬液を注射筒(シリンジ)内に充墳したキット製品
:(プレフィルドシリンジ)

17沖哺″ 線 口l

キット部分の工夫により薬剤の平均粒子径が小さくなるよ
与

鮨

腱

形
収載年月 成分名

薬価基準収載名
(主な効籠・効果)

会社名 備考

外
平成21年9月
(1輌 n自に)

モメタゾンフランカルポン韓 テル
アズマネックスツイストヘラー1∞μ g60吸入
(気管支喘息治療薬)

シェリング・プラウ
キット部分の工夫により薬用の平均粒子径
が小さくなるよう設計された製品

造 ・高 となつた製品

No
有

饉

段

脇 収載年月 成分名
薬口薔準収載名
(主な効籠・効果)

会社名 備考

注
月

中
ｍ轍は

イオベルソール 懺 突1負撮影、選択的血管
最影用薬)

タイコ ヘルスケア
ジャ′くン

H圧能を高め、造影鶴の■逮・高圧注入
ド必要な撮影に使用可能となり、また、血
磨用自動注入装置に適合した製品

6



原価計算方式における平均的な営業利益率以外の率の適用状況について
(平成20年4月 ～平成21年9月収載分)

原価計算方式により算定された新薬23成分のうち、
革新性、有用性等に応じた評価により、10成分に加算、1成分に減算が適用された。

収載日
薬価基準収載名
(主な適応症)

成分名 営業利益率 加算・減算の理由

: H20418

リコモジュリン点滴静注
日12800
(汎発性血管内血液凝固
定(DIC)治 療薬)

トロンポモデュリン

アルファ〈遺伝子縫
換え)

平均営業利益率

+30%

革新性について、抗凝固因子として発見されたタンパク質を遺伝子工学的に作製したもの
であり、トロンピン活性阻害作用に加え、プロテインC活性化による血液凝固阻止作用を有す
る抗浸固剤として世界に先駆けて日本で開発されたものであり、DIC医療に新たな治療の選
択肢を提供すoものとして臨床的に大きな意味を有すること、既存治療と比較した本薬の有
効性、安全性は高いと考えられることなどを評価した。

H201212 ピ
レスパ錠200mg
(特発性肺線維症用薬)

ビルフェニドン
平均営業利益率

+30%
予後不良で難治性の特発性肺線雑症に対して、初めて有効性を実証しており、相当程度
の革新性が認められる。また、日本人における臨床成績もあり、併せて評価できる。
ただし、その有効性の程度は限られたものであることから、限定的な評価とした。

H2041〔

レバチオ錠20mg
(肺動脈性肺高血圧症用
薬)

シルデナフィルクエ

ン酸塩

平均営業利益率

+20%

革新性について、ホスホジエスラ ーゼ5阻害作用という既存治療薬と異なる新規の作用
機序を有すること、有効性については、米国の治療ガイドラインにおいてその使用が推奨さ
れており、特に、WHO機能分類クラス■の患者の治療においては、既存治療薬よりも推奨度
が高く、第1選択薬に位置付けられており、既存治療薬より有用性が期待されることなどを評
価した。

H20418
ネクサパール錠200mg
(根治切除不能又は転移
性の腎細胞癌治療案)

ソラフェニブトシル
酸塩

平均営業利益率

+20%
革新性について、インターフエロンなど既存の腎がん治療案と異なる新規作用機序を有す
ること、有効性については、インターフエロンなど既存薬の治療歴を有する患者を対象とした
臨床試験において無増悪生存期間の延長が認められていることなどを評価した。

5 H21_116

シーエルセントリ錠150

(CCR5指 向性HⅣ-1感染
症用薬 )

マラビロク
平均営業利益率

+20%

本剤は、CCR5阻害作用により、HⅣの細胞内侵入を阻害するという新規作用機序により、
既存抗HⅣ薬に治療抵抗性の患者への有効性が海外臨床試験で示されており、この点にお
′ヽて革新性が認められる。
ただし、長期投与におけるCCR5指 向性HⅣ-1の変異による有効性への影響について、市
仮後に情報収集が求められていることから、限定的な評価とした。

6 H2:.313

レミッチカプセル2 5μ g

(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)

ナルフラフィン塩酸
塩

平均営業利益率

+20%

本剤は、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析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軽減の程度が一定程度であることから、限定的
な評価とした。

H21_94
アボルプカプセル0_5m
g

(前立腺肥大症用薬)

デュタステリド
平均営業利益率

1200//●

前立腺肥大症の主たる症状である排尿障害の要因がいくつかあることから、新規の作用
幾序を有する本剤を、前立腺肥大症の治療における選択肢の一つとして本邦の医療現場に
提供する意義はあると認められる。       

｀

H2Q6_13

エクジェイド患濁用錠50
0mg
〈輸血による慢性鉄過剰
症用薬 )

デフエラシロクス
平均営業利益率

+10%

内用薬である本剤は、合併症等のため既存の注射用鉄キレート剤による連日の治療が困
難な多くの患者に対して新たな治療の選択肢を提供する薬剤であり、この点において革新性
が認められる。
ただし、臨床試験の結果を踏まえ、効能・効果が注射用鉄キレート剤治療が不適当な場合
に限定されており、国内における治験症例も限られていることから、限定的な評価とした。

9 H2Q9.12

ミコプティンカプセル150

(マイコ′`クテリウム・ア
ビウムコンプレックス
(MAC)症を含む非結核性
抗酸薗症等用薬)

リフアプチン
平均営業利益率

+10%

「多剤耐性結核症Jに一定の有効性が期待できる点、また、多くの抗HⅣ薬と併用景忌であ
る既存治療薬のリフアンピシンに代わつて、HⅣ感染合併患者への投与が可能である点にお
いて、治療薬の選択に非常な困難があつた既存の治療方法を改善するものと認められる。
ただし、国内で治験が実施されておらず、日本人における安全性情報が不足していること
から、限定的な評価とした。

H213.13

ゾレア皮下注用
(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)

オマリズマブ(遺伝
子組換え)

平均営業利益率

+10%

本剤は、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患者に対して一定の
有効性が認められており、当該患者にとって新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llW制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。

H20418

アートセレブ脳脊髄手術
用洗浄灌流液
(穿頭・開頭手術時の洗
浄及び神経内視鏡手術
時の灌流用剤)

′ドウ籍・塩4Lナトリウム・

日化カリウム・■化マグネ
′ウム・塩化カルシウム
κ和枷・リン酸二水素カリ
)ム・慶融水素ナトリウム

平均営業利益率
-5%

従来は院内製剤として、使用直前に無目的に調整せぎるを得なかつた人工髄液について、
本剤は長期安定性を保ち、簡便な操作で混合調整が可能となるよう製剤的な検討が行われ
ているものの、本邦で使用実績のある病院薬局製用の人工髄液と比べて革新的な新規性は
認めがたいことなどから、平均的な営業利益率マィナス596の営業利益率を用いることが妥
当と判断した。

原価計算方式おける営業利益率の規定
営業利益率は、

7



新医薬品の薬価算定の状況

∞

平成20年 4月 ～

1平成21年 9月 収載分
平成18年4月 ～

平成19年 12月 収載分

収載成分数 82 76

頃偶共薬効比較方式 54 48

頃似薬効比較方式(I) 50 41

有用性加算 (I)

有用性加算 (Ⅱ )

5 2

17 19

市場性加算 (I)

市場性加算 (I)

■

日 8

■

１ 2

ィ]ヽ J已力[]鰐隷
■

１ 4

順似薬効比較方式 (I) 4 7

23原価計算方式 23

規事吾間調整 5 5

市場性加算 (Ⅱ ) 2 0

小児加算
■

日 2



画期的新薬等に適用される補正加算等の推移について

0

市場規模の小 さい新薬 小児に対して使用される新薬
画 期 的 新 薬 有 用 性 の 高 い 新 薬

昭和 57年答申 Э先駆性加算 (3%)

る54雷妻買懲秀ケ1発もま差弓り晋手 :
新医薬品であつて、研究開発費が相

対的に大きく、その配慮が

必要とされるもの。

Э
酬 ず譜泄晏全性について高い
評価のできる新医薬品。

Э市場性加算 (3%)

医療上の必要性が十分評価できる

新医薬品であつて、市場規模の小さ

い薬効群 に属す る新医薬品であつ

て、薬価の低いもの又は患者数が限

られている難病疾患を主な対象 とし

て用いられる新医薬品。

平成 3年建議 Э画期昔磐景鼎 の全てを満たす
場辱奄よく新しい着想によつて研
究 。開発されたものであること。イ
:そ手]iflifi信:与常F:[た営
ウ
霧ι::子:量警       瞥
献が期待 されること。

Э有用性加算 (3%)

以下に揚げる要件のうち少なくと

も一つを満たす新医薬品。ア
に書漕著げでY譜球耀てlttP磐
観的かつ科学的に実証されている

こと。
イ
嵩『髭賃笙蒼暑場皆ヒ百器P馨場
的かつ科学的に実証されているこ

ウ.製剤学的な工夫によ
:t主暫「 2曇

上の有用性が期待されること。

O市場性加算 (3%)
以下に揚げる要件の うち少なくと

も一つを満たす新医薬品。
ア.患者数が極めて少ない疾患を適
用として承認 されたものであるこ

と。
イ.市場規模が小 さい薬効群に属す
るものであること。

平成 7年建議 Э画期性加算 (40%)

夕電〒箸宅T竃ミ[Iな写稀
究 。開発されたものであること。

イ1縣案髯勇礎冒ll:嬰基種T暑学
ることが、客観的かつ科学的に実

ウ
房ι:01:3警       瞥
献が期待 されること。

Э有用性卵誂 ¥嬰粋のうち2つを
満たすもの。

2昇雫芳聖昇四、%かを満たすも

ア暮I「を58景塚套と言骨量菫[
4蜘たltittL流距濃
上の有用性が期待されること。

Э躍熙ξ毅鶴習1麟ほv、 疾患を適
用として承認されたものであること
(希少疾病用医薬品に準じた医薬品
であること)。

O市場性加算 (Ⅱ )(3%)
市場規模が小さく新医薬品の開発

が少ない薬効群に属するものである

こと。



一
〇

市場規模の小 さい新薬 小児に対して使用される新薬
画 期 的 新 薬 有 用 性 の 高 い 新 薬

Э有用性加算 (I)(10%)
画期性加算の 3要件のうち 2つ
を満たす新規収載品

Э有用
曇韓層沢撃Я果を満たす新規

Z講髪似薬懸皆}fil寂i猫蚤
かつ科学的に実証されているこ

口
黎 誌巫まな[筐
的に実証されていること。

Э市場性加算(1)(10%)

治写碧壕i庁頂遭走菫ちで幣議製
病用医薬品であつて、対象となる

疾病又は負傷に係る効能及び効

果が、当該新規収載品の主たる効
能及び効果であること。
口.新規収載品の主たる効能及び
効果に係る薬理作用類似薬がな
いこと。

次の要件を全て満たす新規収載亀
州嬰儡[ぞ穏 纂陽
ロデ慕島最義hの主たる効能及び
欲香旨
「

る薬理作用類似薬がな

平成 12年了解

ハ 1彗 該新規収載品により当該新

`:ξ]言liう 亀阜i[:彙 i
待されること。

7織がとなで黎
病用医薬品であつて、対象となる

疾病又は負傷に係 る効能及び効

果が、当該新規収載品の主たる効

能及び効果であること。
口.新規収載品の主たる効能及び
効果に係る薬理作用類似薬がな

いこと。

ロ
ダ責l蹂竜桑[[毒」亀象徴美条ば
いこと。

平成 14年了解

甲        〃濯督顧澤
口
[:]:[::::]:5ど■編馨騒
ハ
碧覆務籍蜃L已][菫彙:旨I
に示されていること。

Э酬〕f蟄グゴ象ピぜ驚た手黒
規収載品

R夏
用
当程層沢撃″ふ』鴇たす新規
イ
認型洗鴇星〕鰺騒
ロ
グ翼場凸1を薫灯
ハ下」1嘉島破載品により当該新

賛傷融[暴労径あ裏盆奈層義譜
に示されていること。



○

画 期 的 新 薬 有 用 性 の 高 い 新 薬 市場規模の小 さい新薬 小児に対して使用される新薬

平成 18年了解 Э画期性加算 (50～ 100%)
次の要件を全て満たす新規収載品
(要件は平成 14年と同じ)

Э有用性加算 (I)(25～ 40%)
画期性カロ算の 3要件のうち 2つ
の要件を満たす新規収載品

〇有用性加算 (Ⅱ )(5～ 20%)

次の要件のいずれかを満たす新
規収載品
(要件は平成 14年と同じ)

Э市場性加算(I)(10%)
次の要件を全て満たす新規収載品
(要件は平成 14年と同じ)

0市場性加算 (Ⅱ )(3%)
次の要件を全て満たす新規収載品
(要件は平成 14年 と同じ)

Э小児加算 (3～ 10%)

次の要件を全て満たす新規収

戦品
イ.当該新規収載品の主たる効
能及び効果又は当該効能及び

効果に係 る用法及び用量に小

児 (幼児、平L児、新生児及び低

出生体重児を含む。)に係るも
のが明示的に含まれているこ

と。
口。当該新規収載品の主たる効
能及び効果に係 る薬理作用類

似薬 (当該効能及び効果に係る

用法及び用量に小児に係 るも
のが明示的に含まれているも
のに限る。)がないこと。

平成20年了解 D画期性加算 (70～ 120%)
次の要件を全て満たす新規収載品
イ.臨床上有用な新規の作用機序
を有すること。
口.類似薬に比して、高い有効性又
は安全性を有することが、客観的
に示されていること。
ハ.当 該新規収載品により当該新
規収載品の対象となる疾病又は

負傷の治療方法の改善が客観的
に示されていること。

○有用性加算 (I)(35～ 60%)
画期性加算の 3要件のうち2つの
要件を満たす新規収載品

○有用性加算 (Ⅱ )(5～ 30%)

1次の要件のいずれかを満たす新規
収載品。

|
は安全性を有することが、客観的

|ハ1翻甑)'議ILょり、類似
薬に比して、高い医療上の有用性

1 年倶:こ :Fが 客`
観的に示さ
1

二。当該新規収載品により当該新

1 替場芳露黎労曇あ装暮奈馨番畠
に示されていること。

| _________―

一

一
―

一

― ―

○市場性加算 (I)(iO～ 20%)
次の要件を全て満たす新規収載品

イ.薬事法第77条 の 2の規定に基
づき、希少疾病用医薬品として指
定された新規収載品であつて、対
象 となる疾病又は負傷に係 る効
能及び効果が、当該新規収載品の

主たる効能及び効果であること。

いこと。

O市場性加算 (Ⅱ )(型 )
次の要件を全て満たす新規収載品

イ .当 該新規収載品の主たる効能
及び効果が、日本標準商品分類に
定められている薬効分類のうち、
市場規模が小さいものとして別
に定める薬効に該当すること。

勺的な営業利益率の±50%の 範囲内

〇小児加算 (5～ 20%)

次の要件を全て満たす新規収

載品
イ.当該新規収載品の主たる効
能及び効果又は当該効能及び

効果に係 る用法及び用量に小

児 (幼児、茅L児、新生児及び低

出生体重児を含む。)に係るも
のが明示的に含まれているこ

と。

の値を用いることとする。
D原価計算方式における営業利益率σ

既存治療と比較した場合の革新性パ

扱 い

つ有効性、安全性の程度に応じて、平J
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類似薬効比較方式により算定された新薬 (平成20年4月 ～平成21年9月収載分)の

新薬算定時の比較薬に関する日本と欧米4ヶ国の年平均価格変化率

・日本では全ての比較薬が経時的に薬価が下がつているが、欧米4ヶ国の年平均価格変化率では若干
上昇しているものが多い。

◆

10% ‐5 5% 10%

n=23

日本の年平均薬価変化率   l
平成20年度以降の新薬はまだ薬価改定を経ていないため、当該新薬の算定時の比較薬を用いて比較。

平成■7年から平成2■年までの薬価及び外国(米国、英国、独国及び仏国)のリスト価格。

欧米の年平均価格変化率は、現地通貨ベースの年ごとの変化率について各国ごとに5年間の平均を求めた上で、欧米4ヶ国の平均値をプロットしている。

1

◆
毎
＆

0

欧

米

の
年

平
均
価
格

変

化
率

Ｏ

Ｏ

Ｏ



類似薬効比較方式により算定された新薬(平成20年4月 ～平成21年9月収載分)の
新薬算定時の比較薬に関する日本と欧米4ヶ国の年平均価格変化率

・変化率の差が大きな成分について、米国の引き上げ率が影響

成
分
数

n=23

〆/〆 /A/〆 〆/〆 /〆 /〆 ///〆 /JJJ
年平均変化率の差(日本の年平均薬価変化率―外国の年平均価格変化率)

変化率の差が-5%以上あった成分 (8成分)について、変化率の幅は以下のとおり。
米国 6.6%～ 15.6%
英国 -3.8%～ 2,5%
独国 -2.0%～ 7.5%
仏国 -5。2%～ 7.0%

2

J/



類似薬効比較方式により算定された新薬(平成20年4月 ～平成21年9月収載分)の
新薬算定時の比較薬に関する日本と欧米4ヶ国の年平均価格変化率

新藁
日本 キ学瑠■lE甲

の差
く日本一外目)

外 lヨ

品 目 名
(主な適応症)

収V崎桑ロ
(円 )

オロ〔菫切l‐不
認されてから日
本で承認される
までの期間〈年)

品  目 名 当藪 諄 足

時の比較薬の
薬価(円 ).

呼桑 lE翼

化率
”
の
無

餞
品
有

率lm情■ 16甲

(4ヶ国平均)
米 英 独 仏 懺脅品の石

無

ラミクタールlE100mg
(抗てんかん薬との併用薬)

267.4〔 ビヽナ輌口00mg -0.9, -3.5, 2.6% 7.3% -1.21 4.4% 0.0%

クレ千サン反
~旺
モツトZυυυ

=υ
(静脈血栓喜栓症の発症抑制薬)

l,031 21 ノクストラ反下江2.5mg 2,14ラ -1.2' -2.31 6.1% -1.0% -12.1%

リス′ヽダ
=ル
コンスタ筋江用25mg

(統合失調症用案)
23,52〔 リスパダール賢2m=

′リスパダールOD錠2m`
-4.89 0 -7.1% 2.3% ｎ

ｖ 4.0% -5.2% υ :木癸狐
X:仏

クロプリルIE100mg
(治僚抵抗性統合失調症用薬)

40 セロクエル100mg麗 167.0〔 -2.41 -3.6% 6.2% 11.1% 0,09 7.5%

ミコンに配 宙 晨AP
〈富血圧症用薬)

157.3( ぶ カルティス属40m`
Эダイクロトライド錠25m=

q,1542C

② 6.2C
-4.21 -7.2% 0.6, -2.OⅨ

アヒトフ圧刀―ト

(インスリン療法が適応となる精尿病
用案)

ニューマログ江カート 1,590 -2.1引 -4.49 2.3, -1.(淵 0.6' -0.11

インテレンス瞑100mg
(N-1感染症用薬)

019.8C 1 ′スクリブター錠200mg 330.50 -1.2% -2.4γ 1.2,

ヘフリセル■Oυm`
【イマチニブ抵抗性の慢性骨髄性白血
冑、再発又は難治性のフィラデルフィ
ア染色体隅性急性リンパ性白血痢用
慶)

10.793.3C アリベツク瞑100m` 3,128.5( -1.7% X -6.3% 4.6, 1 0.3, -0.3%

7クジヤし硝子体内注射用キット0.3
ng
i中心富下脈絡膜新生血管を伴う加齢
騒 交性症用薬)

123,457 4
`ス

ダイン静注用15mg !76,231 -1.9% -1 0.OⅨ 1.7%

(4年分)

0.0■ 1.0% -2.7, X

タシグすカフセル200mg
くイマチニブ抵抗性の慢任期又は移行
期の慢性骨髄性自血病用案)

5,396.70 アリベツク屋100mg 3,123.5( -1.7, X T6.3% 4.6γ 15.01 0.8γ 2.5' -0.39

ファムビル腱250mg
〈帯状疱療用薬)

●●乙VL 14 ルヽトレツクス職OW 502.9C -2.3" -7.2% 4.9% 9.8% 0.0, 27% 7.酬 υ :木

X:英独仏

3
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新薬の「No」は「薬2-1」別表の番号に対応。※ 新薬の「No」は「薬2-1」別表の番号に対応。
※ なお、5、 131こついては比較薬が平成20年度以降に収載された医薬品であることから薬価改定を一度も経ておらず、日本における年薬価変化率が計算できないこと、
また、20については海外において比較葉が販売されていないことから、検討の対象外とした。                              .
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平成 0年度以降の新薬算定の状況に関するまとめ

1.平成 20年度薬価制度改革においては、「新薬の算定薬価が外国平均価格
と比べてまだ低い現状に鑑み、・ 10加算率を引き上げることとする6」
としたが、類似薬効比較方式で算定した新薬の薬価の外国平均価格に対
する水準は、平成 20年度薬価制度改革以前と変わらない状況にある。

2.平 成 20年度薬価制度改革は、補正加算の加算率の引上げ、有用性カロ算
(Ⅱ )の加算要件の緩和などを実施したが外国平均価格との乖離に変化
はみられなかった。その理由としては、補正カロ算が適用された品目には

既存品を改良したものが多かつたため、低めの加算率が適用されたこと
が考えられる。

3.類 似薬効比較方式で算定した新薬の比較薬について、日本の薬価と欧米
4カ国のリスト価格について過去 5年間の年平均変化率を比べたところ、
以下のとおりであつた。

① 日本は全てマイナス

②米国は全てプラス

③独国はプラスが多いが、マイナスや価格維持もある

④英国は価格維持が多いが、マイナスやプラスもある

⑤仏国はマイナスが多いが、価格維持やプラスもある

欧米4カ 国の平均でみると、経時的に価格差が広がる傾向が見受けられる。

4.平 成 20年度薬価制度改革後も、類似薬効比較方式で算定した新薬の薬
価は、外国平均価格に比し平均 1割程度低く、薬価制度改革以前と変わ
らない状況にあるが、新薬の薬価算定方法について更なる改善を図る必

要があるかどうか。

また、更なる改善を検討するのであれば、新薬薬価算定時の補正加算の

加算率 0要件の在り方や新薬の薬価改定方式の在り方を検討する必要が
あるのではないか。

2

①
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薬価算定組織の意見の薬価算定基準における取扱いについて

薬価算定の基準等に関する薬価算定組織の意見
(平成21年 7月 15日薬価専門部会資料より)

1.新薬の算定方法について

(1)算定に用いる比較薬の選定

|口
ilil'「

ロロ
jllilli::ロロ
ロ
i「I]「 :言言ili::憂量」輌 取Б

:

|・
の霧 ∬ ぎ選設ち望よ]」彦諄亀

grT亀
零 ]藝核之 嚢総霞曇鮒曇

r を考慮した上で、下記のいずれか低い額と同一になるように算定している
I (「類似薬効比較方式 (Ⅱ )」 という)。
l

:

l

i)最も1日 薬価が低い類似薬の 1日薬価
五)複数の類似薬の 1日 薬価の平均

|・
今年 6月 に薬価収載されたクラビット錠 500mgは 、耐性菌の発現

: 抑制のために、「1回 100mgを 1日 2～ 3回投与」から「1回 500
l mgを 1日 1回投与」に用法・用量を変更した新薬である。

|ら■

'奪

異1胤巴躾職露『F"鰊鯖浦F
]に より算定され、その結果、同一成分の既収載品が最類似薬になるにも拘
: わらず、より低い薬価の類似薬を比較薬とした算定が行われ得る状況にあ

|つ た。

1・ この算定方法のままでは、より適切な用法・用量への変更が進まない

1 苛能性がある。
1  このため、医療上の必要性から既収載品の用法・用量を変更した新薬に
1 ついては、補正加算の有無に拘わらず、「類似薬効比較方式 (I)」 により、

| ]でそ香丁彙「犀二賢f健鷺健址羹桑i竜看亀換裏量看ζll糞:機肛
1 を除く。)          .

→  (事務局)用法 口用量を変更した新薬の取扱いに関する薬価
算定組織の意見を薬価算定基準に盛り込む方向で検討しては
どうか。



② 最類似薬が複数ある新薬の取扱い

。 単一成分の新薬について、類似性が同程度の既収載品が複数あうて、
最類似薬を1つに絞りきれない場合については、これら複数の類似薬を
最類似薬として新薬の薬価を算定してはどうかとの意見があった。

「

~~~~~~… ……………………………………………………………■
1(2)配合剤の取扱いについて                    :
: ・ 2つの既収載品の配合剤に係る最近の薬価算定においては、類似薬効 :

|  サ警庭菅緯:こヒ乗蓼:こ1写よξ:薬
価
?合
計
111日
薬価合わせによ

 |

| 
・ しかしながら、当該配合剤たる新糧収載品は、製造経費、流通経費等 |
1  の節減が見込まれるものと考えられる。   '           I
:   このことからゞ下記条件に全て該当する配合剤については、既収載品 l

l:享 :ダ 録
glttF]:き

Tを
基本として算定臥 加算可能

|

:     i)全 ての配合成分が単剤として薬価基準に収載されていること :
:     五)既収載品と同様の効能効果を有すること          :

I     II言 醤諸量暮薪量管曹ぜ冒

~であること           |
―

                                          :

| 
。 なお、この場合、配合されている単剤の薬価を下回らないようにする |
l  ため、 1日 薬価が最も高い既収載品の 1日 薬価を下限とすることが必要 ]
日  である。                              日
l                                     l
l ・ ただし、抗 HⅣ 薬については、複数の薬剤を組み合わせて服用するこ :

li」 、端 端 [馘 糀 象竜霧暑鯉栞疑
|

l  とを考慮 し、上記ルールの対象外としてはどうか。           1

1 ・ また、算定に用いる「丁定割合」としては、 0。 9倍から新規後発品 |
I  の算定に用いる0.7倍の間が考えられる。        ′    :

― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― ― 』

→ (事務局)配合剤に関する薬価算定組織の意見を基本に、検討し
てはどうか。
また、「一定割合」をどの程度に設定するかについては、配
合意義の医療上の有用性の違いによって区別することとして
はどうか。

具体的には、例えば、以下の 1)の場合と2)の場合で、「―
ン'定割合」に差を設けることとしてはどぅか。

2



1)以下のいずれかに該当する場合
ア 医療用配含剤として承認する4つの場合を示した平成
17年 3月医薬食品局審査管理課長通知における
②「副作用 (毒性)軽減又は相乗効果があるもの」に該
当するもの

イ 同通知における
③「患者の利便性の向上に明らかに資するもの」 又は
④「その他配合意義に科学的合理性が認められるもの」
に該当するもののうち、医療上の有用性が極めて高いと
認められるもの

2)上記1)以外の場合

(参考 )

①詈緊1皇璽」曇曇異富曇雇露『昌輩壕蓮璽霙111プス1〒管翠課長
4.医 療 用配合剤 の取扱 い
(2)医 療用配 合剤 について は、次 の いずれ かの事 由に該 当す る
もので なけれ ば認め られ な いもの で あ る。

① 輸液等用時調製が困難なもの
② 副作用(毒性)軽減又は相乗効果があるもの
③ その他特に必要と認められるもの

平成 17年 3月 30日 薬食審査発第 0330001号 厚生労働省医薬食品
局審査管理課長通知「医薬品の承認 申請に際 して医療用配合剤 とし

て認め られ る事 由について」
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4.医療用配含剤の取扱い
(2)医療用配合剤については、次のいずれかの事由に該当する
ものでなければ認められないものである。

① 輸液等用時調製が困難なもの

② 副作用 (毒性)軽減又は相乗効果があるもの
③ 患者の利便性の向上に明らかに資するもの

④ その他配合意義に科学的合理性が認められるもの

※下線部は改正部分



(3)国内で研究開発された医薬品に対する評価について
・ 国内における医薬品の研究開発を促進するために、日本において臨床
試験が実施され、日本人の臨床データが充実している医薬品については、

補正カロ算の対象として評価してはどうかとの意見があつた。

(4)小児加算について
。 平成 20年度からカロ算率が 20%ま で引上げられたが、未だ小児領域
の医薬品開発については十分とは言えないことを考えると、より高いイ
ンセンティブを付与してはどうかとの意見があつた。

(5)原価計算について
・ 原価計算をより適切に算定するために、単価査定の考え方等について、

再整理すべきではないかとの意見があつた。

(6)適切な患者選択により、投与対象患者を大幅に絞り込んで開発 し、承
認された医薬品の適切な評価について
。 ファーマコゲノミクスやプロテオミクス等の活用により、対象を絞つ
た特定の患者群において、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行 うこ

とを可能としたものについては、薬価算定上、十分な評価を行 うべきで

はないかとの意見があつた。

(7)規格間調整について
。 欧米では、主に内用薬について、含量が異なってもほとんど価格差を

設けていない事例 (いわゅるフラットプライス)が見られることを踏ま
え、内用薬について、通常最大用量を超える用量の規格を算定する際に、

用いる規格間比に上限 (規格が 2倍になると薬価が 1.5倍)を定めて
いるが、更なる価格差の縮小を検討してはどうかとの意見があった。

(8)慢性疾患に対して長期間投与される薬剤の取扱いについて
。 現行では、長期間にわたり投与される薬剤と短期間だけ投与される薬
剤について区別なく算定を行つているが、患者負担を考えると、長期間

投与される薬剤については通常より低い加算率を適用するようにしては

どうかとの意見があった。
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以下、既収載医薬品に関する取扱いについては、次回以降の薬価
専門部会での検討事項。

2.既収載医薬品の取扱いについ

(1)市場拡大再算定時の補正加算について
。 市場拡大再算定時の補正カロ算については、再算定の対象品に関する市販
後の臨床試験結果等から真の臨床的有用性があるか否かを検討し、適用
の可否を判断している。

・ よつて、対象品について有用性があると判断されると、全ての類似品に
ついて、当該類似品の臨床試験結果の有無や内容に拘わらず、対象品と

同じ補正カロ算率が適用されるが、逆に対象品に有用性がないと判断され
ると全ての類似品について加算されないルールとなっている。

。 しかしながら、各企業はそれぞれ独自に自社の製品について市販後の臨
床試験を実施するなどして、真の臨床的有用性を検証するのが通例であ
り、その結果は一律ではないことから、補IEt口算の適用の可否について

は、対象品又は類似品に拘わらず、個別の医薬品毎に判断することを検
討してはどうか。

(2)市販後、適切な患者選択により投与対象患者数を大幅に絞 り込んだ医
薬品に対する評価について

・ 市販後に、より有効かつ安全で最適な薬物療法を行 うことが可能な患者
群を明らかとし、投与対象患者を大幅に絞り込んだ医薬品については、

薬価の引上げを行ってはどうかとの意見があつた。

・ なお、その場合でも、外国価格の水準は参考にすべきとの意見も併せて

あつた。

(3)臨床的有用性がある医薬品
0 長期間収載されている医薬品であって、薬価が低くなったが臨床的有
用性が高い医薬品については、不採算品再算定を適切に行うべきとの意

見があつた。

⑤
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製薬業界の意見の薬価算定基準における取扱いについて

(事務局)

平成21年 6月 3日の薬価専門部会において、日本製薬団体連合会が提出し
た意見の中に以下のような新薬の算定に関する提案があつたがどのように
取り扱うか。

新薬の薬価算定に係 る 日薬連の陳述意見 (平成 21年 6月 3日 薬価専 門部会 )

「薬価算定ルール見直し等に関する意見」 (抜粋)

Ⅱ.薬価算定ルール見直し等に関する意見

上記の課題を解決するためには薬価制度改革を行うことが必要であり、以下に具体的な

薬価算定ルー

'レ

見直し等に関する意見を述べる。併せて、次期薬価改定に関する意見及び
,

要望等についても意見を述べることとする。

1.新 規収載医薬品の薬価算定   ~
新薬の薬価設定については、平成 20年度の薬価制度改革において改善されたところ
であるが、今後予測される革新性の高い新薬の増加を勘案し、革新性をより適切に評価

できる仕組みとなるよう、以下の改善を図るべきである。

(1)原価計算方式に代わる算定方式の導入
○ 適切な類似薬が存在せず外国価格がない新薬については、原価計算方式におい

て原価の妥当性を判断する指標がなく、その価値を評価できない場合があるこ

とから、原価計算方式に代わる新たな算定方式として類似治療比較方式 (仮称)
の導入を提案する。

○ 類似治療比較方式については、該当する新薬のうち、当該企業がその妥当性を

示せると判断した場合に選択できるものとし、その他の新薬については従来ど

おり原価計算方式にて算定することとする。

【類似治療比較方式における具体的算定方法】

・薬物以外の治療に要する費用 :当該新薬が代替しうるような、同種の治療目的を

有する適切な医療技術 (外科的治療 etc)が存在する場合、その価格・費用を薬
価算定のベース (算定根拠)と して使用する。
・類似疾病の薬物治療に要する費用 :当該新薬の対象疾病と病態等が類似した疾病

に対する薬物治療が存在する場合、その価格・費用を薬価算定のベァス (算定根

拠)と して使用する。
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。諸外国における類似薬の価格 :国内で上市する新薬が海外で上市されていない場
合、その新薬の類似薬が海外の複数国ですでに上市されていれば、その類似薬の
外国平均価格 (一 日あたりの価格)を薬価算定のベース (算定根拠)と して使用
する。

(2)類似薬効比較方式における新たな加算体系の構築
○ 現行のカロ算体系においては、一つの加算要件で該当事由が複数認められる場合
や、該当事由の革新性が極めて高い場合であっても、加算率の上限で頭打ちと
なる。

○ こうした新薬の革新性をより適切に評価できるよう、現行の有用性カロ算 I及び
有用性カロ算Ⅱの加算率については下限のみを定めることにより、フレキシブル
な力日算率の設定を可能とすべきである。
Oま た、加算体系全体として簡潔でわかりやすいものとなるように、以下のよう
な枠組みとすることを提案する。

【新たな加算体系】

革新性カロ算 加算率 5～ 120%

革新性カロ算 I(現行の画期性加算)加 算率 70%以上
以下の要件イ、要件口、要件ハの全てを満たす新規収載品
革新性加算Ⅱ (現行の有用性カロ算 I)カ ロ算率 35%以上
以下の要件イ、要件口、要件ノくのうち、いずれか 2つを満たす新規収載品
革新性カロ算Ⅲ (現行の有用性加算Ⅱ) 加算率 5%以上
以下の要件のうち、いずれかを満たす新規収載品

イ 臨床的に有用と期待される新規の作用機序を有すること
口 類似薬に比して、高い有効性又は安全性を有することが、根拠に基づいて
示されていること
ハ 当該新規収載品により、当該新規収載品の対象となる疾病又は負傷の治療
方法の改善が客観的に示されていること
二 製剤における工夫により、類似薬に比して、高い医療上の有用性を有する
ことが、客観的に示されていること

※ カロ算率の決定に際しては、その属する薬効領域の治療実態・背景事情を踏ま
えた医療上の必要性、要件該当事由やエビデンスの程度も勘案する。

(3)ドラッグ・ラグ対策加算の新設
〇 世界的に評価される革新的新薬の日本での早期上市を促すために、日本が世界
で最初に承認もしくは世界で最初に承認された日から一定期間内に日本で上市
された新薬を対象とするドラッグ・ラグ対策加算の新設を提案する。
○ また、国内に開発する企業がない未承認薬については、その開発着手に繋がる
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インセンティブが必要なため、当該新薬についてもドラッグ・ラグ対策加算の

対象とする。

【ドラッグ・ラグ対策加算】

対象 1:日 本だけでなく米国及び欧州で開発着手されているもののうち、先進国中、

日本で最初に承認されたもの、もしくは日本以外の先進国で最初に上市され

てから3年以内に日本で承認されたものであって、以下のいずれかを満たす
新薬

①薬理作用類似薬が存在しないもの

(薬理作用一番手の上市から 1年以内に日本で上市されたものも含む)
②薬理作用類似薬が存在する場合、革新性カロ算が適用されたもの

※ ただし、比較薬が ドラッグ・ラグ対策カロ算の適用を受けていないこと。なお、

ドラッグ・ラグ対策カロ算が適用された比較薬が薬価改定を経ている場合は、

当該新薬にドラッグ・ラグ対策加算を適用できる。

対象 2:未承認薬使用問題検討会議にて「早期に国内開発が開始されるべき」とさ
れた医薬品のうち、国内で第二義的に受け皿 となる企業が存在しない新薬

○ また、未承認薬使用問題検討会議において早期開発が望ましい等とされた成分
のうち、特に治験に着手していない品目については、原価計算方式で算定され

る可能性が極めて高い。

○ この場合、製造原価は欧米と同様であつても、国内承認向けの研究開発費や

PMS費等を積み上げた結果、外国平均価格調整で引下げとなれば、安定供給に     |
支障が出ることが懸念されるため、薬価算定における運用面において、以下の

措置を講じるべきである。

【未承認薬に必要な薬価算定ルール運用上の措置】
・当該品目の薬価が原価計算方式で算定される場合、一般管理販売費の係数に拘ら

ず、研究開発費や PMS費用等を薬価に適切に反映し、平均営業利益率を減率し
ないこととする。

・また、この算定値が外国平均価格の 2分の 3に相当する額を上回る場合において
も、外国平均価格調整による引下げの対象から除外する。

(4)その他
○ 原価計算方式における営業利益率については±50%の範囲内でメリハリをつけ
た算定が可能となったが、同方式による算定が適用される新薬については革新
性が高いものが多いことや、類似薬効比較方式における加算率の水準に及ばな
いことを踏まえ、上限を+100%ま で引上げるべきである。
○ 平成 20年度薬価制度改革において、市場性カロ算及び小児加算の加算率が改善さ
れたが、こうした採算性に乏しい医薬品の開発意欲をさらに高めるため、現行
の有用性カロ算Ⅱに相当する加算率の水準 (小児カロ算 :5～30%、 市場性加算 :

15～30%、 市場性カロ算Ⅱ :5～ 10%)まで引上げるべきである。
3



〇 バイオ後続品について本年 3月 に新たな申請区分が設定されたが、現行の薬価
算定ルールでは後発医薬品と同様な算定となる。しかしながら、当該医薬品に
ついては、先行バイオ医薬品との有効性が同等/同質であることを確認する臨
床試験が必要とされることや、低分子医薬品等に比べ、製造コスト、開発コス
ト及び製造販売後コス ト等の変動幅が大きいことを考慮し、こうした特性を反
映できる新たな算定ルールを設けるべきである。

規格間調整のみによる算定の特例において、医療上の有用性を有する新薬には

市場性加算Ⅱに準じた加算率が適用されているが、その有用性を適正に評価す
る観点から、現行の有用性カロ算Ⅱに相当する加算率 (5～30%)を適用すべきで
ある。

外国平均価格調整に設けられている除外規定は引上げ調整のみに適用されてい

るが、引上げ及び引下げの双方の調整に適用されるべきである。

キット加算については、キット化による当該医薬品の治療方法の改善の有無な
どを考慮した上で、加算の該当性について判断すべきである。

○

○

○

④



薬剤費及び推定乖離率の軍次推移
~
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年度
国民医療費

(A)

薬剤費
(B)

薬剤費比率
(B/A)

推定乖離率

(C)

平成 5年度
(兆円)

24.363
(兆円)

6.94
(%)

28.5
(%)

19.6

平成 6年度 25.791 6.73 26.1

平成 7年度 26.958 7.28 27.0 17.8

平成 8年度 28.454 6.97 24.5 14.5

平成 9年度 28.915 6.74 23.3 13.1

平成 10年度 29。 582 5.95 20.1

平成 11年度 30。 702 6.02 19.6 9.5

平成 12年度 30。 142 6.08 20。 2

平成 13年度 31. 100 6.40 20.6 7.1

平成 14年度 30。 951 6.39 20.7

平成 15年度 31.538 6.92 21.9 6.3

平成 16年度 32.111 6.90 21.5

平成 17年度 33.129 7.31 22.1 8.0

平成 18年度 33.128 7.10 21.4

※ 平成 19年度の推定乖離率は 6.9%
(注 )
。 国民医療費 (厚生労働省大臣官房統計情報部調べ)は、当該年度内の医療機関における傷病の治療
に要する費用を推計したものであり、医療保険の医療費総額に、公費負担、労災、全額自己負担、
鍼灸等 (公費負担等)を加えたものである。
口 国民医療費における薬剤費は、公費負担等においても医療保険と同じ割合で薬剤が使用されたもの

と仮定し、国民医療費に医療保険における薬剤費比率をかけて推計している。

・ 推定乖離率における「二」は薬価調査を実施していないため、ァータが無いことを示している。

・ 平成 12年度の介護保険の創設により国民医療費の一部が介護保険へ移行。また、平成 14年 10
月以降、老人医療の対象年齢を段階的に引上げ。

①
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薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式について

(論点案)

標記については、これまで、業界意見陳述も含め、5回の審議を行うてきたが、制度設計の

詳細やその妥当性に関する説明が必ずしも十分とは言い難く、現時点では、その導入の可

否を判断するための材料が不足していると考えられる。

しかしながら、その判断のためにも、仮に薬価維持特例を導入するとした場合の問題点や

その解決策等について一定の共通認識を持つ必要がある。

そこで、これまでの意見を以下の論点案としてまとめたので、これに沿つて議論を進めるこ

ととしてはどうか。

論点案

:薬価維持特例を導入す

薬価維持特例を導入する必要性については、製薬企業の経営状況や、新薬の研究開

発・供給の状況を勘案した上での検討が必要ではないか。

薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための

① 製薬業界は医療上必要性の高い未承認薬日未承認適応についてその開発・上市を目指
すとしており、その実効性を担保する方策として、定期的に中医協にその進捗状況を報告

することとしているがそれでよいか。                   ′

報告の結果、国が要請した未承認薬口未承認適応の開発口上市を適切に進めていない

企業については、薬価維持特例の対象品目があつても、当該品目への薬価維持特例の

適用について厳しい対応を考えざるを得ないのではないか。

② ドラッグラグを起こさないよう、我が国での開発・上市を適切なタイミングで行つているこ
とや、古くから使われるなどして採算性が悪くなっているが医療上必要性の高い医薬品の

安定供給を適切に行うていることについて、薬価維持特例の適用を考える上で、特段の

評価を検討できないか。

.薬価維持特例の対象品日、期間等の考

① 薬価維持特例の対象となる医薬品の範囲についてt製薬業界は市場の評価を重視し、
加重平均乖離率を超えないものを対象に現行薬価を維持すべきと主張しているが、革新

的新薬を評価するという視点からこれが適切と考えられるのか。



② 薬価維持特例の期間について、製薬業界は、後発品が薬価収載されるまでか、後発品
が出なくても最大15年としているが、長すぎるのではないかとの指摘もあり、今後整理が
必要ではないか。

③ 製薬業界は不採算品再算定品目も薬価維持特例の対象とすべきと主張しているが、そ
の財政影響のシミュレーションが提出されていないことも考えると、当面、特許期間中又
は再審査期間中の新薬を中心に検討してはどうか。

.後発品の使用促進との関

① 薬価維持特例の導入が、後発品の使用促進にマイナスの影響を与えないかどうか、ま
た、後発品が過度に安い薬価で収載され、供給不可能とならないか、という点に留意しつ
つ、薬価維持特例終了後の後発品の薬価算定方法についてどのような方法が適切と考
えられるか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。

後発品の収載時薬価及びその薬価改定については、

(案 1)(先発品薬価―「先発品薬価の薬価改定猶予分」)XO.7で収載し、
その直後の改定では、当該後発品の市場実勢価により改定する。

(案2)先発品薬価XO.7で収載し、その直後の改定では、「先発品薬価の薬価改定猶
予分の率」に「当該後発品の市場実勢価による引下げ分」を加えて後発品の薬価
を引き下げる。

後発品の使用促進が計画通り進まない場合、製薬業界は制度導入に伴う財政影響を
補填する方策として既収載品の薬価を引き下げることはやむを得ないとしているがtどの
ような方法が考えられるのか。例えば、以下の案を基礎として検討してはどうか。

(案 1)後発品のある先発品のすべてをT定率葛l下げ

(案2)後発品のある先発品と後発品のすべてを一定率引下げ

(案3)薬価維持特例の対象となる先発品について薬価維持の水準から一定率言1下げ

① 薬価維持特例を仮に導入するにしても、その財政影響の程度や未承認薬日未承認適応
の解消状況など上記の点のフォローを行うこととし、試行的な実施ということも検討しでは
どうか。

② このほか検討すべき項目は何かあるか。また、今後議論を進めていく中で、必要があれ
ば検討項目を適宜追加することとしてはどうか。



論点案に関する専門委員意見
「薬価維持特例など製薬業界が提案している新薬の薬価改定方式につぃて(論点案)」

〔2009年 7月 15日薬価専門部会資料〕に関する意見

中央社会保険医療協議会
薬価専門部会

2009年 9月 18日

専門委員 長野 明
禰宣寛治

綸点案1.薬価維持特例を導入する必要性

薬価維持特例を導入する必要性については、製薬企業の経営状況や、新事の研究開発0供給の状況を働案
した上での検討が必要ではないか.

O襲事産業は、高出する研究開発費を確保・捻出し、グローバル競争を目ち抜くために、効率化・
含理化のための施策を実行してきている。

O目内企業は襲昌の供給に加え、日本における研究開発、生産ラインの確保などにおいて重要な
役■を担つている。

0未承■薔への対応は襲事壼業の社会的責任の―つとも言えるが、各社が迅速かつ積目的に
対応していくためには、業界としての主体的な対応に加え、日々の企業において未摯躍璃開発
に耐え得る収益を■保する仕組みが必要である.
Oまた、ドラツグ・ラグを解消していくには、企業の投資輌断における投資先としての霧が目の優先
日位を引き上げるべく、リスクに見含うリタ…ンが見込める薬価‖度であることが望まれる.
0未承田薔・未承■遭応への対応促遭、ドラツグ・ラグの解消促遭を目りつつ、イノベーションの評
価を推遭することが、医凛と襲菫企栞双方にとつて重要であり、その意味から、できるだけ早い
菫籠維持特例の導入が必要である。

繊が日におけるアンメット0メディカル・ニーズヘの対応、ドラツグ・ラグの解消に向けて、是非とも
事■維持特籠の導入が必要と考えている。



陰点案2-①.薬価維持特例の導入による患者書へのメリツトを確保するための方策

① 晨菫業界は目饉上必要性の高い未彙日菫・未承日遭応についてわ ■発・上市七目指すとして制 、その
実効性を担保する方策として、定期的に中医協にその遺惨状況を報告することとしているがそれでよいか。
報告の結果、日が要晴した未彙田菫・未承田遭応の日発0上市を遭切に遭めていない企彙については、菫
口饉持特例の対彙昌目があつても、当餞昌ロヘの菫籠

“

持特側の適用につt17磁しい対応を考えぎるを
得ないのではないか.

童 円 垂 目告 目

未承田事尋への対応について、企業名を含めてその道捗状況が中医協へ報告され、公表され
て世に日知されることは、企■にとっては社会に公

"し

た目欄の道捗状況薔日に他ならず、対
彙企業における未承■菫書の日発ttすことに必ず

"が
るものと考える。

《中E鮨での公衰イメージ≫
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有臓書會■での未彙■薔・未摯躍遭応に係る検
討状況を中■協で公豪

昌目ごとに欧米摯日会社と目内対応企凛を公表

目内治臓が日始されていない昌目については日
遺再掲
↓
日本に拠点がない外目全■が有する未摯躍薔
については、中医口への報告書を通した企幕薔
鋼を―■推遭

2

〔0考 -1〕 未承躍薬の開発に必要なコスト

事例 :現在未着手の成分(システアミン、ベタイン、経ロリン霞E襲剤 )のいずれかをお ファン

市■後■査■経費

市販餞■査に係る人件費

的2●6,000万円  再審査用口10年、150日 /年の全口■童の‐ ス
安全性定用颯告(10年目の出計解析■)●

的5籠円   GVP/GPSP管理、実籠

“

日

10未承躍事使用間■検討会■で治験実施が必要とされたもののうち、現在14成分が
|

1 治験未着手となつている                         |
10さらに、100件覇の要望がぁり、今後有臓者会■で優先順位薔が決定される兄通し |

3

医菫昌として開発する場合の日算

襲菫鶴■ベ



葛 F

事例 :オーファン効能追加(推定患者数:約5,000人 )

的3億5,000万円

約4億円

再審査期間10年、80例 /年の全例■童のケース
安全性定翔報告(10年間の集計解析等)薔

GVP/CPSP管理、実施郎日市籠後田壼に係る人件費

綸点案2-②.薬価維持特例の導入による患者等へのメリットを確保するための方策

② ドラツグラグを起こさないよう、我が日での開発・上市を適切なタイミングで行つていることや、古くから使わ
れるなどして採算性が懸くなつているが医療上必要性の高い医薬品の安定供給を遭切に行つていることに
ついて、薬価饉綺特例の適用を考える上で、特段の評価を検討できないか。

○我が日における遭切なタイミングでの新事の上市や医療上必要性の高い医薬品の安定供給
など、日々の企業努力の成果については、例えば、当骸企業に対して薬価維持特例の適用

るなどといつた評価の仕方もあり得ると考える。

米英独仏と日本との承認時期の差

-1年

～2年

-3年

～ 碑

～5年

※2005年4月～2000年 6月収臓分の新事のうち、新有効成分として承躍され、「類似薔効比較方式 :J又は
r願価計算方式」にて暉定された医事昌を対■に日査

4

5

0     10     20     30     40



綸点案3-①.事籠維持特例の対彙昌日、期間書の考え方
① 菫価維持特例の対彙となる医菫昌の範囲について、襲菫業界は市場の諄領を重視し、加菫平均乖離率を
超えないものを対彙に現行菫領を維持すべきと主張しているが、革新的新事を澤薔するという視点からこれ
が遺切と考えられるのか.

…当餞医=昌
の畢離率が事領基準収職全昌目の加菫平均乖離率を超えないものを対彙とする。

O事傾維持特例の適用基準として、審査上の取扱いや収職時評価、あるいは患者数や事効群薔
が考えられるが、これらは必ずしも、革新的新事やアンメット0メディカル・ニーズに対応した新藁
を抽出する指標として適切ではない.
0平均畢離率を指標として、それを超えない新事を対彙とすることは、事領との華離が小さい価格
でも日入され使用されているもの、すなわち医轟現場において医壼上の革新性・必要性が解価
されているものを積領饉持することを意味しており、これを指標とすることが、革新的新菫やアン
メットニーズ対応新事を確実に抽出する観点からは、最も現実的かつ遭切と考える。

ヽ
ハ
Ｄ
ν
／

激
瞬動蘭

〔0考〕収職時の押個と市場における評価との口係について①

7

伸    →
菫籠収載時に高く諄領された昌目
く晨債計算昌目及び加算取得昌目>

嬌菫の菫■
=定
ルールとの■饉

O凛優計輝薔で諄定された先行日を比較薔とし加暉取得なし
⇒

Φ   Φ
(菫理作用1番手)■鵬 昌Xの薔価を(事理作用2番手 )

その他の昌目
く左日以外の昌目〉

O新規菫理作用を有する新事で加n得 なし
⇒

新菫Zの日薔諄定 :

蔵薇肇面而議●
~を
(新規菫理作用B)

平均乖離率以下の昌目

書

市場での諄任

卑

平均乖離率組の昌目

①的28%

ω 20%

④的39%

〔顧薔計暉昌日〕べ
~スに加算なし ベースに加暉なし



_J鵠調譲製        対二品日、_期間

…
② 薬価維持特例の期間について、製薬彙界は、後発昌が事債収載されるまでか、後発昌が出なくても最大
15年としているが、長すぎるのではないかとの指摘もあり、今後整理が必要ではないか。

E―
O維持される期間は、原則として後発昌が出現するまで。
○しかし、中には後発品が出ないまま推移する新薬もあり、そのような品目に対しては、強制的に
15年を以つて維持を打ち切ることとする。

※米欧では、承躍からの独占畑間が14年もしくは15年とされているこ■、及び日本では、先発昌の収載から初
めての後発品の収載までの平均期間である12.4年に、治験環境の整備・承躍審査の改善により今後彙円を
2.5年早めるとされていることに鑑み、収載から15年間を適用用間の上■としている.

童 Fq量目書 目

もし、強制的に打ち切る時点を15年よりも短くしていくと、後発品が上市される前に薬価維
持特例期間が終了する昌目が数多く出現することとなり、これは、薬価維持特例制度の当
初の提案題目が損なわれることを意味する。

〔0考〕薬価維持特例の適用期間の考え方

○殆どの場合、新薬には平均12年強程度で後発品が出現し、その時点を以つ
て薬価維持期間は終了する。

理魅際諦ツ総      鱗
載後15年を以つて維持を打ち切り、それまで引下げが猶予された分を清算す
るのが遭切である。

新薬の事籠収職から初の後発昌収職までの期間

対●:2002年7月～2000年 5月に樹めての■働昌が颯●された先発昌

昌目数

8

9

平均饉  12.4年
中央饉   ,22年
75%ML饉 146年

～10 -2020年～ 収■後年数



綸点案3-③.事籠維持特例の対彙品日、期間等の考え方

③
=菫
凛界は不採椰昌再算定昌目も菫●饉綺特例の対彙とすべ書と主張しているが、その財政影書のシミュ

ト ションが提出されていないことも考えると、当日、特許用間中又は再審費用間中の新菫を中心に検討し
てはどうか.

…一定以下の饉少な売上に日まる希少疾綱用医薬昌および目が定める必須医菫昌など保険医
療上不可欠とされる医薬品を、安定供給確保のため後発昌の有無に目わらず積傾饉持特側の
対彙とする。

当面は特許用同中又は再審費用間中の新事を中心に検討することとし、その上で不採算昌再
算定昌目をはじめとする、保険医療上不可欠で採葬性に乏しい医薬品について検肘を進める。

これまでに不採算昌再算定の対象となつた昌目

成分数 昌目敗

昌目歓内訳(昌目数 )

内■ 注射 外目

2000年改E 31 61 6 54 1

2002年改定 56 90 18 70 2

200碑改定 30 35 22 2

2006年改定 44 69 4 64

2008年改定 48 69 19 23 22

過去(2000年以降)に不採暉昌再諄定の対餞となつた昌目の年間販売■:的300億円豪(菫●ベース)

これらの昌目について積価を構持した場合の影薔麟:1田幽L日銀固霞幽睦』曰ロロ艘璧里豊堂型dm田JLD
※自濠覆剤を除く推計■

E―
先発昌XO。 7で収職し、その直後の改定では、「薬価改定猶予分も含めて引き下げられた先発
品薬価XO.7」か「当骸後発品の市場実勢価による改定額」の23らか低い方とする。

童 目 垂 目 書 目       ~｀
七 興 理 型 換 饗 搾

多 ´ ~

日薔連提案は臓点素の(案2)に近いが、後発品の使用促進を阻書しないという観点から検討
してはどうか。

10

綸点案4-①.後発品の使用促進との関係

① 事饉饉綺特側の導入が、後発日の使用促遭にマイナスの影口を与えないかどうか、また、後発昌が遇度に
安い菫籠で収載され、供給不可能とならないか、という点に日意しつつ、

=薔
饉持特倒終了後の後発品の

菫口椰定方法についてどのような方法が遭切と考えられるか。例えは 以下の案を基磯として検討してはど
うか.

1後発昌の収載時薔饉及びその菫■改定については、                       |

III:                             菫価改定猶予分の率」に  |
|  「当餞後斃昌の市場実勢薔による引下げ分」を加えて後斃昌の事価を引き下げる.       |

■
―

４
１



_         の使用促進との目係

薬価維持特例の導入に際し、後発品使用の政府目標に届いていない場合は、政府目標との乖離
にかかる不足財源の一定部分を、制度導入に伴う財政影日の緩和策として、既収職品の薬価を引
き下げることで対応することは止むを得ないと考える。

童 門 垂 昌 告 目       ~~彎 地 製 聾 墜 卿
聾 弊
´ ~

後発昌使用を着実に進めるために更に積極的な施策が実施されることが前提であるが、仮に計画
通りに進まない場合においては、薬価維持特例導入に伴う財政影口ならびに薬価改定の影響等
を勘案した上で、既収職品の薬価を引き下げる方法について決定してはどうか。

綸点案5.その他 〔試行的な実施〕
童
「
q垂昌 告 ロ

薬価維持特例の導入に際し、当初日行的に実施することもあり得るが、その場合でも、本制度導入
による全体的な影目を検証するために、対象品目等を限定せずに実施することが適切と考える。
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〔関連事項〕配含剤の取扱い(薬価算定組織意見)における「一定割合」について

【一定翻合の考え方①】             【―定■合の考え方②】
配含剤にすることにより節減できる襲遣経費、物流経費等
は、最大でも日剤の事個の合計の10%程度(目剤合算
XO。9)と考えられる.

A:100円   _____B:1° 0円
消費税

レ0.7円程度(物講経費)
ヽ

日剤含輝の9%■

卜“
岬仏度

著しく低い―定翻含を適用することは、配含剤そのものに対する企■の目発意欲を失わせる
ことに繋がる。

② 後発品の使用促造が計画通り遣まない場合、製事業界は制度導入に伴う財政影薔を補壇する方策として
既収載品の事価を引き下げることはやむを得ないとしているが、どのような方法が考えられるのか。例えば、
以下の案を基礎として検討してはどうか。

l‐

~‐ ~~‐ ‐‐‐‐‐‐‐●●‐‐‐‐‐‐‐‐‐――‐―――‐‐―‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐―‐¨‐‐‐‐‐‐‐‐‐●●‐‐‐―‐――‐――――‐‐―‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐―――‐‐‐―‐‐‐‐‐‐‐‐―‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐‐¨‐‐―‐‐‐、

(案1)後斃昌のある先発品のすべてを一定率引下げ
(案2)後発昌のある先発昌と後発品のすべてを一定率引下げ

『―定■含」が低すぎる場合、事債が低いほうの質
格が反映されないケースが想定される。

〔一定鶴合を0。7とした場合〕

(ケース1)単用の価格が100円と40円

(A+3)XQ7

(ケ…ス2凛剤の価格が100円と60円
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