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新医薬品一覧表 (平成21年 9月 4日 収載予定)

lc 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
レメロン錠15mg
リフレックス錠 15mg

15mgl錠 ンエリンフ・ノフヮ
明治製栗

ミフレタ,ビ ン 腑有効肛分 16930Fヨ 調似 楽効比較万 式 (I) 四 11 呵仲仲織用Яlヽ ,つ痛・つつ

吠態用薬 )

2 ラジレス錠150mg :50mgl塁 ノバルティスフラー
マ

アリスキレンフマル

酸塩
脈有効 成分 16800F月 蹟似栗効 比較方 式 ( 内 214 lllLL眸 卜剤tttlllL症用

■)

3 リデュエット配含錠1番
bデュエット配合錠2番
bデュエット配合錠3番
bデュエット配合錠4番

1錠
1錠
1錠
1錠

/ムロンヒンヘシル

酸塩 アトフレバスタ
チンカルシウム水和

物

昨医縁用配

針剤
9680H
15320F]
12680F]
1832o円

讀似 果 効 比 殿 万 式 ( H月りE刀口募 t ll,

1岸 30%)

本国平均価格調
嶽弓l上 げ )

困 219 Cの製 の

"環
書 日用 楽

1高 血圧症又は狭心症と、
自コレステロール血症又は
晨旗性高コレステロール血
この併発用薬)

4 アホルフカプセル0 5mg 0 5mglカプセル クフクソ・スミス

ライン
テュタステリド 町有 効 厩 分 20650R 原価計算方式 十 月 日 栞 利 壼 牛

X120%(230%)
内 249 その也のホルモン剤 (lltホ

ルモン剤を含む。)(前立鵬
把大症用薬 )

5 ルミガン点眼液003% 003%lmL 卜奸 製 楽 fマトプロスト 所有効 圧分 96000F月 隕似 榮効 比 報 万 式 (■ ) 眼科用用 t繰 内障及び高
眼圧症用集 )

アスマネックスツイストヘラー
100μ g 60吸 入

3mglキット(100

μg)

シエリング・フラウ モメタツンフランカ′t

ボン酸エステル
新役与経 86 2.54720卜月 蹟似 楽効 Lじ頭方 式 (■ ) 千ツト711鼻

(A=5%)

タト229 て υ犯 の 呼 収 書 目 用 榮

(気 管支喘息用業)

フリシスタナイープ錠400mg :00mgl錠 ヤンセン フアーマ タフレナヒル エタ
ノール付加物

新用量 92190「 明似 果効比戦万 式 (1
(A=10%)

外国平均価格調

整(引 上 1つ

P1625 冗ワイルス雨1(HⅣ 懸乗症
弔薬 )

〔希少疾病用医薬品 )

成分数   品目数              注)Noフは、平成21年 9月 3日 収載予定。
内用菜    5     9
注射薬    O     o
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薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 1 類似薬効比較方式 (I)   1第 一回算定組織  1平成 21年  7月 30日

最
類
似
薬
避
定

の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ミルタザピン (1)パロキセチン

塩酸塩水和物

(2)ミ ルナシプラン

塩酸塩

イ 効能・効果 うつ病・うつ状態
うつ病・うつ状態、パニ

ック障害、強迫性障害
うつ病・うつ状態

口 薬理作用
′ルアドレナリン作動作用・

寺異的セロトニン作動作用

選択的セロ トニンの再

取 り込み阻害作用

セロ トニン・ノルア ト
レナ リン再取 り込み匪

書作用

ハ 組成及び
化学 l11彗

な〕レ
又び鏡像異性体

二 投与形態
斉l形

用法

内用
錠剤
1日 1回

左 に 同 じ

左 に 同 じ

左 に 同 じ

左 に 同 じ

左 に 同 じ

1日 2～ 3回

綺障

正

カロ

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

有用性カロ算 (I)
(5～ 30%) 該当しない

市場性カロ算 (I)
(10～ 20%) 該当しなし

市サ性加算 (Ⅱ 〉
(5%) 該 当 しない

小児加算
(5～ 20%) 1亥 当しない

当初昴定案に対する新
薬収lt希望者の不月晨意
見の要点

本斉Jは 、①既存の選択的セロトニン再取り込み阻害齊り(SSRI)
に比して、うつ患者のQOL改 善に殷」する肴用性が検証されている
こと、②プラセボ対照比岐試験のみならず、SSRIを対す照薬とした
実 l_t対 1〔試験においても効りこの発現が早いことが確認されている
こと、③長期投与試験において、「寛解」を安定的にTIE持すること
が検証されていることから、「治療方法の改善」が客観的に示され
ており、有用性加算 (Ⅱ )(A=10%)の 適用をFl望する。

上記不服意見に対する
′己17

第二回算定組織 1平成21年  8月 10日

不服意見で述べられている①QOL改 善及び②早い効果発現に関

裏IIき 菅ゝ蔓肥権簿だ讐モ巽偲島獣∬碁曇lIまし捲拳二9暴偲
いことを踏まえると、本斉」による「治療方法の改善」が客硯的に示
されているとは言い難い。

したがつて、有用性加算 (Ⅱ )の適用は認められない。

→当初算定案どおり

新医薬品の薬価算定について

整理番号 109-09-内 -2

薬 効 分 類 214 血圧降下剤 (内 用薬 )

成  分  名 アリスキレンフマル酸塩

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)

ラジレス錠150mg
(150mgl錠 )

効 能 効 果 高血圧症

主初甲法・用量 1回 150mgを 1日 1回経口投与

算
定

算定方式 類似薬効比較方式 (I)

LL較 薬
成分名 :ロ サルタンカリウム     会社名 :高有製薬 (株 )

販売名 (規格単位 )

ニ ュー ロタン錠 50mg
(50mgl錠 )

価
円
円

薬
ｏ
０

価
６
６

薬

１
１

補正加算 な し

外国調整 な し

算定薬価 150mgl錠     168 00円 (1日 薬価 168 00円 )

外 国 価 格 新薬収11希 望者による市場規模予測

150mgl錠
米国   2 707ド ル     270 70円
英国   0 707ポ ン ド   116 70円
独国   1 414ユ ー ロ   195 10円
外国平均価格          194 20円

(注 )為 替レトは平成 20年 8月 ～平成 21年 7月 の平均

予測年度  予測本剤投与患者数  予わu販売金額

初年度    7 3千 人   3 7億 円

(ヒ
・―ク時)

10年度 573 6千 人  289 1億 円

製造販売 承 認 日 1平成 21年  7月  7日 薬価基準収11予定 日 1平成 21年  9月  4日

-3- -4-



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 (I)   1第 一ERI算 定組織 1平成 21年  7月 30日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 アリスキレンフマル酸塩 ロサルタンカリウム

イ 効能 。効果 高血圧症 高血圧症、高血圧及び蛋白尿を伴

ぇ
2型糖尿病における糖尿病性腎

口.薬理作用 レニン・アンジオテンシン・ア
ル ドステロン系抑制作用 (レ ニ
ン阻害作用)

レニン・アンジオテンシン・アル
ドネテロン系抑制作用 (ア ンジオ
テンシンⅡ受容体措抗作用)

組成及び
化学構造

二 投与形態
剤形
用法 回

用
剤
日

内
徒
１

左 に同 じ
左 に同 じ
左 に同 じ

布‖

正

カロ

算

画期性加算

(70～ 120%) 該当しなし

有用性カロ算 (I)

(35～ 60%) 該当 しない

有用性加算 (I)

(5～ 30%) 該当しない

市場性加算 (I)
(10～ 20%) 該当しなし

市場性加算 (Ⅱ )

(5%) 該当しなし

′J、 ル見カロ算

(5～ 20%) 該当しない

当初算定案に対す る新
某収lt希望者の不服意
見の要点

上記不服意見に対する
場己/17

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-o9-内 -3

葉 効 分 類 219 その他の循環器官用薬 (内用薬)

成  分  名 アムロジピンベシル酸塩・アトルバスタチンカルシウム水和物

新薬収載希望者 ファイザー (株 )

販  売  名
(規格単位 )

カデュエット配合錠1番  (1錠) 〔アムロシ・ヒ・ン″卜い
゛
スタチンとして2 5mg/5mgを含有〕

カデュエット配合錠2番  (1錠) 〔アムロシ
゛
ヒ・ン″トルヾ スタチンとして2 5mg/101ngを含有〕

カデュエット配合錠3番  (1錠) 〔アムロシ:ヒ
・ン″トルハ・スタチンとして5mg/5mgを 含有〕

カデュエット配合錠4番  (1錠) 〔アムロシ
゛
ヒ・ン″卜l17ヽ

゛
スタチンとして5mg/10ngを含有〕

効 能 ・効 果

本剤 (ア ムロジビン・アトルバスタチン配合斉」)は、アムロジピン及びアトノ
"ヾ

スタ
チンによる治療が適切である以下の患者に使用する。

高血圧症又は狭心症と、高コレステロール血症又は家族性高コレステロール血症を併
発している患者

主な用法 。用

“

ヒ 1回 1錠を1日 1回経口投与

配合意義
高血圧症治療及び高コレステロール血症治療の最終エンドポイント(脳・心血管疾患の発症

抑制)に対して各単剤を上回る有効性が示された

算

定

算定方式 類似薬効比岐方式 (I)

比 較 薬

成分名 :ア トノ1/バスタチンカルシウム水和物
会社名 :アステラス製薬 (株 )

販売名 (規格111位)            薬価 (1日 薬価)

リピトール

'こ

10mg(lomgl碇 )   138 40円 (138 40円 )

規格‖J比

4番 と1番の規格間比 :(N25mg+L5mg)/(N5mg+L10mg)=0.
4番 と27Tの規格|卜 J上し:(N251ng+L10ng〉 /(N5mg+L lonlg)=0
4番 と3■の規格「り比 :(N5mg+L5ng1 /(N5mg+L10ng)=0
N:ア ムロジピン錠、L:ア トルバスタチン錠

補正加算
有用性カロ:,(Ⅱ )(A=30(%))

C力 0,)nむ )       cヵ OJ)14)

カデュエット配合錠4静  1錠   138 40円  → 179 90円

外国調1:
(調1,前)        (理性後)

カデュエット|こ合
'ヒ

4番  1錠   179 90円  →  183 20円

算定薬価
カデュェット西己合錠 1番  96 80円   カデュェット西己合錠 2番 153 20円
カデュエット配合錠3番 126 80円   カデュェット配合碇4番 183 20円

(1日 薬 価 183 20円 )

〔参考 :単剤 2剤の合計 1日 薬価 214.00円 〕

外 国 価 格        1    新薬収11希望者による市場規模予測

(注)為替い卜は平成 20年 8月 ～駒戌 21年 7月 の平均 (カ デュエット配合錠 2番)1錠
米国 4 201ド ル    420. 10円

サi::::iiil:卜賦
4勘

彙li謂 1礁)YllT]20型T‐

参

考

N5mg L lomg 2剤の合計
米 E 890円 32110円 54000円

仏匡 7260円 9270円 16530円

日本 7560円 13840円 21400円

参

考

N25mロ L long 2剤の合計
米国 21890円 321 lo円 540 00円

日本 4060円 13840円 179 oo円

N:ア ムロジピン錠、L:ア トルバスタチン錠

製造販売承認 日 1平成 21年  7月  7日 1薬価基準収載予定 日1  平成 21年  9月  4日
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薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 1  類似薬効比較方式 (I)  1 第一回算定組織 1 平成21年  8月 10日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最類似葉

成分名
アムロジピンベシル酸塩・

ア トノ″ スヾタチンカルシウム水和物
アトルバスタチンカルシウム水和物

イ 効能・効果

高血圧症又は狭心症と、高コレステロ
ール血症又は家族性高コレステロー

ィレ血症を併発している患者

高コレステロール血症又は家族性高
コレステロール血症

口 薬理作用
Caチャネル遮断作用 /

HMG― CoA還元酵素阻害作用
HMG― COA還 元酵素阻害作用

ハ.組成及び
化学構造

¨
VI卜

:́ギ .

二 投与形態
斉り形

用法

内用
錠剤
1日 1回

左に同 じ

左に同 じ

左に同 じ

ネ甫

正

カロ

算

画期性加算

(70～ 120%) 該当しなし

有用性力日算 (I)
(35～ 60%) 該当しない

有用性加算 (Ⅱ )

(5～ 30%)

(加算の理由)

該当する (A=30(%))

補正カロ算前の薬価には配合したアムロジピンベシル酸塩の要素が全く含ま
れていないことを加味し、アムロジピンベシル酸塩を上乗せした効果について
評価することとした。

市場網助口算 (I)
(´10～ 20%) 該当しなし

市場性加算 (■ )

(5%) 該当しなし

小児加算
(5～ 20%) 該当しない

当初算定案に対する新

薬収11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 109-09-内 -4

薬 効 分 類 249 その他のホルモン剤 (抗 ホルモン剤を含む。)(内用薬)

成  分  名 デュタステリド

新薬収載希望者 グラクソ・スミスクライン (株 )

名

＞位売
禅規

販
＜

アボルプカプセル0 5mg
(0 5mglカ プセル)

,力 育旨 効 果 前立腺肥大症

とな用法・用J[七 1回 0 5mgを 1日 1回経 口投与

算

定

,定方式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 139 90円

営業利益
41 80円

(流通経費を除く価格の23 0%)

流通経費

15 00円      ‐

(消費税を除く価格の7 6%)
出典 :「医薬品産:ヒ実lLE翻 ■報告占」

(厚生労働省医政局経済卍1)

消rt税 9 80円

外国調整 な し

算定薬価 0 5i31カ プセル    206 50円

外 国 価 格 新薬収lt希望者による市場規模予測

0 5mglカ プセル

米国   3 618ド ル   361 80円
英国   0 660ポ ンド lo8 90円
独国   1 685ユ ーロ  232 50円
仏国   l o36ュ ーロ  143 00円

外国平均価格        211 60円
(注)為 替̈ 卜は平成20年 8月 ～平成21年 7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   3 2万 人   5 6億 円

(ヒ

・―ク時)

10年度  34 4万 人 181 3億 円

製造販売承認 日 1平成21年  7月  7日 駆価基準収lt予定日1平成 21年  9月  4日

-7-
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薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 1 原価計算方式         1第 一回算定組織  1平成21年  7月 30日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最頚似薬

成分名 デュタステリド 同様の効能 。効果等をもつ類似某
はない。

イ 効能・効果 前立腺肥大症

口 薬理作用 5α 還元酵素阻害作用

ハ 組成及び

化学構造

二 投与形態

剤形

用法

内用
カプセル剤
1日 1回

営業利益率

(加算の理由)

平均的な営業利益率 (19 2%)(注 )× 120%=23 0%
(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)

…
前立頂i百天症あ主だる猛茨であるりF戻障害あ要菌がi｀ く

‐
ちがおる[~

とから、新規の作用r41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。

当初算定案に対する新
薬収11希望者の不服意
見の要点

上記不服意見に対する
,き角旱

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

整理番号 109-09-外 -1

薬 効 分 類 131 眼科用剤 (外用薬)

成  分  名 ビマ トプロス ト

新薬収載希望者 千寿製薬 (株 )

販  売 名
(規格単位)

ルミガン点眼液 0 03%(0 03%lmL)

効 能 ・効 果 緑内障、高眼圧症

主な用法・用1 1回 1滴 、1日 1回点眼

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (Ⅱ )

比 較 薬

成分名 :タ フルプロス ト

会社名 :参天製薬 (株 )

販売名 (規格litrt.)        薬価 (1日 薬価)

タプロス点眼液0 0015%      960 00円
(0 0015%lmL)       (48 00円 )

補正加算 な し

外国調整 な し

算定薬価 0 030/01mL  960 00円 (1日 薬価 48.00円 )

外 国 価 格 新票収lt希望者による市場規模予測

0 03%l nlL
米国  32 212ド ル   3, 221 20円
英国  3 433ポ ン ド   566 40円
独国  10 2o3ユ ー ロ 1, 408 00円
仏国  6, 663ユ ー ロ   919 50円
外国平均価格       1, 528 80円

(注)為替■卜は平成 20年 3月 ～平成21年 7月 の平均

予〕u年度 予〕u本斉J投与患者数 予測販売金額

初年度   4 1万 人    12億 円

(ヒ
・―ク時)

5年度  13 0万 人   75億 円

製造販売承 認 日1平成 21年  7月  7日 終価基準収載予定日1平成 21年 9月  4日
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薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 l 類似薬効比較方式 (Ⅱ )   1第 一回算定組織  1平成21年  7月 30日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ビマ トプロス ト トラボプロス ト

イ 効能 '効果 緑内障、高眼圧症 左 に同 じ

口 菓理作用 房水流出促進作用 左 に 同 じ

組成及び
化学構造 N_cH3

二 投与形態

剤形

用法

外用

点眼剤

1日 1回

左に同じ

左に同じ

左に同じ

補

正

力日

算

画期性加算
(70～ 120%) 該当しない

はヽ 性加算 (I)
(35～ 60%) 該当しない

有用性カロ算 (Ⅱ )

(5～ 30%) 該当しない

市場性加算 (I)

(10～ 20%) 該当しなし

市場性加算 (Ⅱ )

(5%) 該当しなし

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 1平成  年  月  日

新医薬品の薬価算定について

整理番号 109-09-外 -2

薬 効 分 類 229 その他の呼吸器官用薬 (外用薬)

成  分  名 モメタゾンフランカルボン酸エステル

新薬 III載希望者 シェリング・プラウ (株 )

販  売  名
(規格単位 )

アズマネックスツイス トヘラー 100μ g60吸入
(6 nag lキ ッ ト (100μ g))

効 能 ・ 効 果 気管支喘息

主な用法・用量 1回 100μ gを 1日 2回吸入

算

　

　

定

算定方式 類似薬効比較方式 (Ⅱ )

比 較 薬

成分名 :シ クレソニ ド

会社名 :帝人ファーマ (株 )

販売名 (規格単位)            薬価 (1日 薬価 )

オルベスコ200μ gイ ンヘラー 56吸入用     2, 294.80円
(11 2mg3 3glキ ッ ト)        (82 00円 )

キット加

算等
キット特徴部分の原材料費、キットカロ算 (A=5(%))

(カロ算等前)     (カ ロ算等後)

6mglキ ット (looμ g) 2, 328 00円 → 2, 547 20円

外国訓些 な し

算定薬価 6mglキ ット(10oμ g) 2,547 20円 (1日 薬■584 9o円 )

外 国 価 格 新薬収lt希望者による市場規模予〕」

予測U年度  予測本斉1投与忠者数 予JW販売金額

初年度    47千 人   2.5億 円

(ヒ

・―ク時)

5年度   283千 人  27 8億 円

製造販売承認 日1平成 21年  7月  7日 薬価基準収11予定日1平成 21年  9月  4日
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薬価算定組織における検討結果のまとめ

算定方式 l 類似薬効比較方式 (I)   l第 一回算定組織 1平成 21年  7月 30日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 モメタゾンフランカルボン酸エ

ステル
ブデソニ ド

イ 効能・効果 気管支喘息 左に同 じ

口 薬理作用 抗炎症作用 左 に同 じ

ハ 組成及び
化学lll造

二 投与形態
斉J形

用法

外用
吸入剤 (キ ット製品)

1日 2回吸入

左 に同 じ

吸入剤

左 に同 じ

補

正

加

昴

四期'lrE/」 uり l

(70～ 120%) 該当しなし

有用性カロ,(1)
(35～ 60%) 該当しなし

有用性カロ,(Ⅱ )

(5～ 30%) 該 当 しなし

市場性加算 (I)
(10～ 20%) 該当しない

市場性カロ卵 (Ⅱ )

(5%) 該当しなし

′
]｀ 児 /Ju界

(5～ 20%) 該当しない

当初算定案に対す る新
東収 11希 望者の不服意
見の要点

上記不服意見に対する
見角7

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 109-09-内 -5

薬 効 分 類 625 抗ウイルス剤 (内用薬)

成  分 名 ダルナじレ ェタノール付加物

新薬収縫希望者 ヤンセン ファーマ (株 )

販 売 名
(規格単位)

プリジスタナイープ錠 400mg (400mgl錠
)

効 能 ・効 果 HⅣ感染症

主な用法・用月 1回 800mgを 1日 1回食事中又は食直後に経口投与 (リ トナビルと併用)

算

定

算定方式 類似共効比較方式 (I)

比 較 粟

名

名

分

社

成

会

:ホスアンプレナビル カルシウム水和物
:グ ラクソ・スミスクライン (株 )

販売名 (規格単位)         薬価 (1日 薬価)

レクシヴァ錠700          774. 40円
(700mgl,こ)      (1,548 80円 )

10正加算
市場性加算 (I)(A=10(%))

(加算前)       (カ ロ算後)

400mgl錠     774 40円  →  851 80円

外 国 JJJL
(加算前)       (ヵ 口算後)

400mgl,こ     851:80円  →  921 90円

算定薬価 400mgl錠   921_90円  (1日 薬価  1, 843 80円 )

外 国 価 格 XJr粟収載/・
‐
望者による市場規模予測

400mgl錠
糊 17 330レ レ 1,733 00円
英国  4 963ポ ンド  818 90円
外国平均価格      1, 276 00円

(注)為替¨卜は平成 20年 8月 ～平成 21年 7月 の平均

予測年度 予測本剤投与忠者数  予Ju販売金緬

初年度     172人   2億 円

(ヒ
・―ク時)

10年度  4, 656人  31億 円

製造販売承認 日 1平成 21年  8月 20日 薬価基準収lll予 定日1平成 21年  9月  3日

-13-
-14-



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)   1第 一回算定組織  1勁戎21年  8月 10日

最
類
似
薬
選
定

の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 ダルデビル エタノール付カロ物 ホスアンプレナビル カルシウム
水和物

イ 効能・効果 HNヽ染症 左に同じ

口 薬理作用 HⅣプロテアーゼ阻害作用 左に同じ

組成及び

化学構造
)・

11′ ′
、 ||

二 投与形態
剤形

用法 回

用
剤

日

内
錠

１

左に同 じ

左 に同 じ

1日 1～ 2回

補

　
正
　
加
　
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

有用性加算 (Ⅱ )

(5～ 30%) 該当しなし

市場性加算 (I)

(10～ 20%)

(カロ算の理由)

本剤は希少疾病用医薬品であり、市場性加算 (I)の要件を満た
しているが、類似の薬理作用を有する抗HIv薬 は既に多く収載さ
れていることから、限定的な評価とした。

市場性加算 (■ )

(5%) 該当しない

小児カロ算

(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
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先
進

医
療

の
名

称

リ
ア
ル

タ
イ
ム
PcRを

用
い
た
迅

速
診

断
(単

純
疱

疹
ウ
イ
ル

ス
感

染
症

又
は
水

痘
帯
状

疱
疹

ウ
イ
ル
ス
感

染
症

に
係

る
も
の
で
あ
っ
て
、
免

疫
不

全
の
た
め
他

の
方

法
に
よ
る
鑑

別
診

断
が

困
難

な
も
の
に
係

る
も
の

に
限

る
。

)

適
応

症単
純
疱
疹

ウ
イ
ル
ス
感
染

症
又

は
水
痘

帯
状
疱
疹

ウ
イ
ル
ス
感
染

症
に
係

る
も
の
で
あ
っ
て
、
免
疫

不
全
の
た
め
他
の
方
法

に
よ
る
鑑
別
診
断
が
困
難
な
者

内
容

(先
進

性
)

従
来

、
帯

状
疱

疹
及

び
単
純

疱
疹

の
診

断
は

Tzanck test(細
胞

診
の
一

種
)に

て
ウ
イ
ル
ス
性

巨
細

胞
を
証

明
で
き
る
か

ど
う
か

で
診

断
を
行

っ
て
い
た

が
、
ウ
イ
ル

ス
の
タ
イ
プ

の
同

定
は

で
き
な
か
っ

た
。
血

中
抗

体
価

測
定
法

は
ペ

ア
血

清
で
判

定
を
す

る
た
め

、
急

性
期

(発
病

初
期

)と
回
復

期
(発

病
2～

3響
問
後

)の
ペ

ア
血

清
を
測

定
す

る
た
め
硫

定
診

断
ま
で
時

間
を
要

し
て
い
た
。
ま
た
、
ウ
イ
ル

ス
抗

原
に
対

す
る
モ

ノ
ク
ロ
ー

ナ
ル

抗
体

法
は
報

告
に
よ
る
と
感

度
が

32%と
低

い
。

リ
ア
ル

タ
イ
ム

PcR法
を
用
い
た
本

検
査

は
、
水

疱
の
み
な
ら
ず

び
ら
ん

、
潰

瘍
及

び
痴

皮
を
含

む
病

変
に
お

い
て
診

UF可
能

で
あ
る
。
ま
た
、
非

特
異

的
な
臨
床

症
状

を
呈

す
る
場

合
に
も
ウ
イ
ル

ス
の

タ
イ
プ
が

同
定

で
き
、
診

断
治

療
に
結

び
つ

く
た
め
有

用
で
あ
る
。
さ
ら
に
検

体
採

取
か

ら
診

断
に
至

る
ま
で
の
所

要
時

間
は

お
よ
そ

2時
間

半
と
非

常
に
短

い
。 .

(概
要

)鶴
1争

L疱
疹

ウ
イ
ル

ス
、
水

痘
帯

状
疱

疹
ウ
イ
ル
ス
が
免

疫
抑

制
状

FLkの
患

者
に
感

染
し
た
場

合
、
重

篤
な
症

状
を
き
た
す

こ
と
が
あ
る
。
ま
た
、
治
療

の
遅

れ
に
よ
っ
て
帯

状
疱

疹
後

神
経

IIな
ど
の
後

造
症

を
残

す
た
め
、
早
期

に
確

定
診

断
を
行

っ
て
治
療

を
引
l始

す
る
こ
と
が

■ i要
で
あ
る
。

本
技

術
は
リ
ア
ル

タ
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ム
PCR法

を
用

い
、
痴
皮

、
潰
瘍

ぬ
ぐ
い
液

か
ら
ウ
イ
ル

ス
DNAを

短
時

‖
J

Fl食
出
し
、
単
争
L疱

疹
ウ
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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

リアルタイムPcRを用いた迅速診断 (単純疱疹ウイルス感染症又は水疸帯状疱疹
ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方法による鑑別診断が
困難なものに係るものに限る。)

□ 妥当である。
B 妥当でない。(理 由及び修正案 :

凸籠薬9婆編:属 ||:i;t奪堰暑晟『
。

C従来の技術を用いるのと同程度、又は劣る。

□ 問題なし。(ほとんど副作用、合併症なし)

B あまり問題なし。(怪い副作用、合併症あり)

C,問題あり(重い昌1作用、合併症が発生することあり)

□ 当該分野を専門とし経験を柑んだ医師又は医師の指導下であれば行える。
B 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下であれば行

える。
C 当該分野を専門とし、かなりの経験を積んだ医師を中心とした診療体制jをとっ

ていないと行えない。

社会的妥当性
(社 会的倫理

的 問 題 等 )

□ 倫理的問題等はない。
B倫 理的問題等がある。

凸「鷺]襲重][こ31:[鬱 :し111lfiri場]]:::るЪ
C罹患率、有病率から勘案して、普及していない。

既に保険導入されている医療技術に比岐して、

A 大幅に効率的。

□ やや効率的。
C効 率性は同程度又は劣る。

将来の保険収

載 の 必 要 性
□ 将来的に保険収11を 行うことが妥当。
B 将来的に保険収載を行うべきでなレ、

総合判定:  国 ・ 否
コメント: 従来より単純疱疹ウイノィス、水痘帯状疱疹ウイルス感染は水疱内容・

組織のウイルス抗原検出により診断されてきたが、リアルタイム PcR法
'   を用いることで迅速・局昼度で特異性の高いウィルスゲノム検出を行うこ

財 茫 恣 淵 嵐 眩 紐 :』
マニュアル」に詳細が記載されているところであり、技術的にも問題はな
いものと判断する。

先進医療評価用紙(第 2号 )

当該技術の医療機関の要件 (案 )

先進医療名及び適応症 :リ アルタイムPcRを用いた迅速診断 (単純疱疹ウイルス感染症又は水痘

帯状疱疹ウイルス感染症に係るものであって、免疫不全のため他の方法に
よる鑑別診断が困難なものに係るものに限る。)

I.夭肥責任医師の要件

診療科 貯 F科                )・「示要
資格 国 (皮膚科専 P弓 医         ~)・ 不要

当該診療科の経験年数 曰 (5)年以上・不要
当該技術の経験年数 曰 (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  (1 )例 以上・不要

[それにカロえ、助手又は術者として  (  )例 以上・不要]

その他 (上記以外の要件)

Ⅱ.医療機関の要件

診療科 □ (皮 /11科            )「 覆≡
実施診療科の医師数 注 2) 国 不要

具体的内容 :皮膚科専門医 1名以上

他診療科の医師数 注 2) 要・ヒ」
具体的内容 :

その他医療従■者の配置

(粟剤師、臨床工学技士等)

□ ( 臨床検査技師        ~  )・ ネ覆

″j床数 要 (     床以上)・ 1不 ]

看護配置 要 (  対 1看11以上) 卜里

当直体制 要 (        )。 1不要

11急手術の実施体制 翌J□
院内検査 (24時間実施体制 ) 陛士不要
他の医療機関との辿りじ体制

(患者容1底急変時等)

要・ヒ」
連うしの具体的内容

医療機器の保守管理体制 陸士不要
倫理委員会による審査体制 要・ヒJ

審査開催の条件

医療安全管理委員会の設置 要・ヒ」
医療Fi関 としての当該技術の実竜症例致 □ ( 1  症例以上)・ 不要

そ の イ也 (上記以外の要件、例 1遺伝カウ衆

1/夕
・の実施体制が必要 ■)

皿、その他の要件
頻回の実急t報告 要 (  月間又は__多例までは、毎月報告)・ Fヨ
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。医療機関名は記入しないこと。

3

注 1)当該技術の経験症例数について、実施者 [術者]と しての経験症例を求める場合には、
「
実施者 [術者]と し

て  (  )Jll以 上・不要」の円を記載すること。

注 2)医師の費格 (学会専門医等)、 経験年数、当該技術の経験年数及び当該技術の経験症例数の観点を含む。例え
ば、「経験年数〇年以上の△科医師が□名以上」。なお、医師にはrfr科 医師も含まれる。



中医協 診-3-2
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社会医療診療行為別調査 (平成20年 5月診療分)とメディ
アス (平成20年 5月データ)との比較について

1件当たり伸び率 (%)

社会医療 (∧)※ メディアス(B)※ (A)― (B)

医科入院

医科入院外

69
122

29
△   11

40
13.2

1日当たり伸び率 (%)

社会医療 (A)※ メディアス(B)メ (A)― (B)

医科入院

医科入院外

24
117

２

４

２

１

02

10,3
※ 対前年同月比

累じ茫こ82F英冬懸黒[繹≧じ書匿層Fメ
ディアス年比

扉メ
1棚|百琶鴨 瀧 宅下識 お斃

兄唇辟磐♀ふ局隼と琵、会曇マ媚≦ξ打通3憲ぶ薯夏:属ている。

中医協 総-4-1
21  8. 26

1件当た り点数

社会医療 (A) メディアス(B) (A)― (B) (∧)― (B)/(B)

医科入院

医科入院外

42,402.3

1,3767

43,3497

1,2583

-9474

1184

-22%

94%
1日当たり点数

社会医療 (A) メディアス(B) (A)― (B) (A)― (B)/(B)

医科入院

医科入院外

2,5370

7599
2,6032

7023

-662

5716

-25%

82%



[71
「社会医療診療行為別調査」の検証等に関する

ワーキンググループの設置について

1.目 的

社会医療診療行■別調査は、政府管掌健康保F●t、 組合管掌健康保険、国民健康保険
及び長寿医療制度における医療の給付の受給者にかかる診療行為の内容、傷病の状況、
調斉1行為の内容及び薬剤の使用状況等を明 らかにして医療保険行政に必要な基礎資料
を得ることを目的として、年 1回、厚生労働省統計情報部が実施 している調査であり、
中央社会保険医療協議会において|ま 、そのデータを、改定の議論に活用 している。

今般、中央社会保険医療協議会・基本問題小委員会において、「平成 20年社会医
療診療行為別調査」結暴と「最近の医療費の動向 (メ ディアス)Jと の間で一部乖離
が指摘されたところであり、その原因の検証等のため、ワーキンググループを設置す
るものである。

2 ワーキンググループメンバー

別添「社会医療診療行為別調査の検証等に関するワーキンググループメンバー」参
照

3.検討内容等

本ワーキンググループの検討内容は以下のとおりとし、検討結果を中央社会保険医
療協議会・基本問題小委員会へ報告する。

(1)「社会医療診療行為別調査」と「最近の医療費の動向 (メ ディァス)」 との乖離
の程度、原因等に関する検証

(2)その他

4 事務局

庶務は、厚生労働省保険局医療課が行う。

5 その他

その他運営に関 し必要な事項は、座長が基本問題小委員長と協議の上決定する。

社会医療診療行為別調査の検証等に関する

ワーキンググループメンバー

池田 俊也  (国際医療福祉大学教授 )

遠藤 久夫  (学習院大学経済学部教授 )

◎ 白石 小百合  (横浜市立大学国際総合科学部教授 )

森 宏一郎  (東京大学生産技術研究所協力研究員 )

(五十音順 )

◎座長
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「社会医療診療行為別調査の検証等に関する
ワ=キ ンググループ」における検討状況

○ 社会医療診療行為別調査のデータと医療費の動向 (メ ディアス)

のデータを医科、歯科t調剤それぞれについて比較を行い、検証
した結果、歯科、調剤については、例年と比較 して大きな乖離は
認めなかった。

○ しかし、医科については、入院外で大きな乖離があり、その原因
は診療所の入院外にあると考えられた。

○ この診療所の入院外の診療行為について見ると、処置が例年と比
較 して大きく増加 しており、その中でも人工腎臓 (透析)が大き
な影響を与えていると考えられた。

○ 医科診療所入院外の処置について、さらに診療科別に見ると、内
科の処置の点数の伸びが全体の処置に影響を与えたと考えられる。

○ レセプ ト抽出状況を見たところ、内科診療所において有床・無床
いずれにおいても、例年と比較 して人工腎臓を算定しているレセ
プ トが多く抽出されていた。

○ なお、診療所の入院外では、処置以外にも、リハビリテーション
や、精神科専門療法等、前年と比較して大きな伸びを示していた
が、項目自体の総点数が小さく、いずれも全体には特段の影響を
与えていないと考えられた。   ―

○ 今後は:処置等を中心にさらに検証を進めつつ、試行的に特別集
計を行つていく。


