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中央社会保険医療協議会薬価専門部会 (第 57回 )

議事次第

平成 21年 11月 4日 (水 )

専用第 18ん 20会議室

(厚生労働省 17階 )

議 題

1 同一成分の既収載品がある新薬の薬価算定について

2 後発品のある先発品の薬価改定等について

3 その他
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同一成分の既収載品がある新薬の薬価算定について

平成 21年 11月 4日

薬価算定組織

委員長 カロ藤 治文

8月 26日 に開催された中医協総会において、トレリーフ錠 (成分名 :ゾニサミド)

の薬価が同一成分の既収載品に比べて含量当たりの薬価が100倍以上高いと
の報道があつたことについて問題提起され、同一成分の既収載品がある新薬の
薬価算定の在り方について、薬価算定組織の意見を求めることとされた。

また、8月 13日 に精神科七者懇談会から中医協会長宛てに、リスパダール コン
スタ筋注用 (成分名 :リスペリドン)の薬価が同一成分の錠剤に比べて11倍～21
倍l高いので薬価の再検討を求める要望書が提出された。

以下、これら2成分の薬価算定の妥当性及び今後の対応方針等について検
討を行つたので、報告する。

1.問題提起された2成分の薬価算定の妥当性について

1)ト レリーフ錠

① 薬価算定の概要

○ パーキンソン病用薬のうち、効能・効果などが類似する「塩酸セレギリン」
を最類似薬として 1日 薬価合わせにより算定した。

加えて、本剤は、既存治療で効果が十分ではなかつた患者において運
動機能の改善が示されたことから有用性加算 (Ⅱ )を適用した。

② 今回提起された問題点について

〇 今回提起された問題′点は、てんかん用薬である同一成分の既収載品に
比べて含量当たりの薬価の違いが100倍以上となり、製造に係る原価など
から考えて直ちには納得し難いということと思われる。

特に、'本剤については、てんかん用薬が臨床現場でパーキンソン病の

治療にも使用され、既にてんかん用薬としての薬価が十分認識されていた
ことから、薬価の違いが強く実感されたと考えられる。

③ 検討結果

○ 本剤の薬価算定に当たっては、以下の点について考慮したところである。

1錠剤の用法・用量は 1日 通常2～ 61ngを投与、注射剤の用法・用量は、2週間に1回、通常25rngを投与し、
50mgを超えないこととなっている。11倍は、錠剤を1日 6mg(通常最大用量)投与した場合と、注射剤を2週間
に1回 50mg(極 量)投与した場合の30日 分の薬価の比。また、21倍は、錠剤の 1日 2ng投与した場合と注射剤
を2週間に1回 25mg(通 常最大用量)投与した場合の30日 分の薬価の比。
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・同一成分の既収載品は、20年前にてんかん用薬として開発され、累次の
薬価改定により安くなり、既に後発品も収載されている。

。本剤は、関係学会からの要望を受けて国内で800例以上を対象に治験
を実施し、用量設定について十分な検討を重ね、てんかんの用量より少量
の方が効果や安全性が適切であることを確認したものである。

〇 本剤の薬価算定方法としては、実際に製造・研究開発にかかつた経費や
市販後の安全対策に必要な経費などを基に算定する方法と、既収載品と

得られる治療効果が同じなら同じ価格とする方法が考えられるところであ
る。
今般、あらためて議論した結果、やはり、患者負担の観点から、投与患

者が類似し、その治療効果が同等なら、既収載品と薬価は同じとする算定
方法が良く、本剤の薬価は適正に算定されたとの結論に至った。

○ なお、そもそもパーキンソン病に対する適応が認められていない同一成
分の既収載品の薬価と、今般、効能を取得して適応外使用を解消した新
薬の薬価を同列に論じることについて、違和感があるとの意見があつた。

○ また、パーキンソン病は患者の治療満足度が低く、革新的な新薬が求め
られている分野である。既存のパーキンソン病薬に比べて著しく低い薬価
に算定されると、この分野におけ6革新的新薬の開発促進の阻害あるいは
ドラッグ・ラグに繋がるとの懸念も出された。

2)リスパダール コンスタ筋注用

① 薬価算定の概要

○ 本斉Jの算定は、同一成分の内用薬を最類似薬とした1日 薬価合わせによ
り算定した。
算定の際、内用薬と注射薬の斉J形の違いによる価格の違いは、本剤の

類似薬の内用薬と注射薬の価格比鱗J形間比)を用いて算定した(斉J形間
比 =7.0)。

また、製剤上の工夫により、2週 間に1回の投与が可能となつた注射薬で
あり、服薬遵守状況が悪く、錠斉」では効果が不十分な患者に対する有用な
選択肢の1つ になることから、有用性加算 (Ⅱ )を適用した。

② 今回提起された問題点について

○ 今回提起された問題点は、本剤の1日 薬価が、同一成分の錠斉Jに比ベ

て7.3倍 2となり、患者負担が大きくなるため、治療を断念せぎるを得なくな
る可能性があるとの指摘であつた。

27.3倍は、錠剤を1日 6mg(通常最大用量)投与した場合と注射剤を2週間に1回 25mg(通 常最大用量)投与し
た場合の1日 薬価の比。
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③ 検討結果

○ 本剤は、錠剤を毎日きちんと服用することが難しい統合失調症の患者に
対して、1回 の注射で錠剤と同様の効果が2週 間持続するように製斉1工夫
された製斉」であり、錠剤に比して1日 薬価がある程度高くなることはやむを
得ないものと考える。

○ 斉J形の違いによる価格差については、本斉Jと 同じ統合失調症の効能。効
果をもつ同一成分の内用薬と注射薬との薬価の比はおよそ3～ 11倍であり、

本斉Jの 7倍はほぼその中間に位置し、特に高いものではないことが確認さ
れた。

○ また、統合失調症は、継続して薬物治療を行うことが重要な疾病である。
このため、2週間効果が持続する注射斉」を開発して服薬遵守状況の悪い

患者に対して継続した薬物治療を可能としたことは、患者の病状の改善が、
ひいては家族等による介護に係る負担軽減に繋がるという′点でも意義があ
る。

○ また、外国価格と比べると、本剤の薬価は外国価格と同程度であるが、錠
斉」については非常に安くなっている状況である。

〇 以上のことから、錠斉Jの服薬状況の悪い患者に対して継続した薬物治療
を行えるように製剤を工夫したことなどを考慮すると、本斉」の薬価は適正に

算定されたとの結果に至った。

2.薬価の算定方法について

〇 現在、新薬の薬価算定に当たって、薬価算定基準に定められた類似性
の判断に係る4つの要素を基に、患者負担の観点から、同じような状態の

患者に対して同じような治療効果を示す医薬品については、同程度の負
担となるよう留意しつつ、算定を行つている。
また、このような類似した医薬品がない場合は、製造。研究開発や市販

後の安全対策に係る必要な経費を積み上げて算定を行つている。

類似性判断の要素

(イ )効能及び効果、

(口 )薬理作用、

(ハ )組成及び化学構造式、

(二 )投与形態、剤形区分、剤形及び用法

〇 今回問題提起された新薬は、同一成分の既収載品があつて、同一成分
の既収載品とは、①効能・効果が異なるもの、②投与形態が異なるもので
あるので、過去に収載された同様の新薬について分析を行った。その結果

3.

は、以下のとおりである(「 中医協 薬-2-1」 、「中医協 薬-2-2」 )。

・ 平成12年以降に収載された新薬と、同一成分の既収載品の薬価を比較
したところ、1日 薬価比や含量当たりの薬価比が大きく異なるケースは、類

似薬効比較方式や原価計算方式といった算定方式に拘わらず、多くある
ことがわかった。

・ 既収載品の内用薬と同一成分の注射薬の薬価は、内用薬に比べて1日

薬価や含量当たりの薬価が高くなり、また逆に、既収載品の注射薬と同一

成分の内用薬の薬価は、注射薬に比べて1日 薬価や含量当たりの薬価
が安くなっていることがわかつた。

〇 以上のことから考えると、同一成分の既収載品がある場合に、例えば、一

律に原価計算方式を採用することなど、現行の算定方式を変更する必要
があるとは考えられないとの結論に至った。

○ また、医薬品の価格構造としては、一般的に、原料や製造経費に比べて、
研究開発費や市販後の安全対策費の比率が非常に高く、通常の製造物
の価格構造とは異なることに留意する必要がある。こうした医薬品の価格構
造の特殊性については、医療関係者及び患者。国民に対して周知していく
べきである。

今後の対応方針について

〇 今回の事例から考えると、同=成分の既収載品がある場合、既収載品と
の1日 薬価比や含量当たりの薬価比を確認した上で、個々の新薬の算定
を行うべきではないかという結論に至った。

○ また、中医協への報告に当たつては、資料に同一成分の既収載品の情
報 (品 目名、効能。効果、規格単位、薬価等)を記載することとしてはどうか
との結論に至つた。

④



トレリーフ錠の薬価算定について

(平成21年 2月 25日 中医協総会報告資料より)

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)    1第 一回算定組織  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 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
All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)

次の疾患に対するレボ ドパ含有製
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、十分な効
果が得られていないもの :Yahr重
症度ステージ I～Ⅳ)

口 薬理作用 B型 モノアミン酸化酵素阻害作
用、 ドパミン増カロ作用

B型モノアミン酸化酵素阻害作用

組成及び
化学構造

mcぃ Q嚇 acンlLc甲
綱

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 2回

補

正

カロ

算

画期性カロ算
(70～ 120%) 該当しなし

有用性カロ算 (1)
(35～ 60%) 該当しなし

有用性カロ算 (Ⅱ )

(5～ 35%)

(加算の理由)

該当する 〈A=5(%))

レポドパ含有製剤にカロえ他の抗パーキンソン病薬を用いた既存治療
においても効果が十分ではなかった患者において運動機能の改善が示
されており、治療方法の改善が認められる。しかし、パーキンソン病
の症状が時間帯によって発生すること (7earing― 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。

市場性カロ算 (I)
(10～ 20%) 該当しない

市場性カロ算 (I)
(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

整理番号 109-03-内 -1

薬_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)

トレリーフ錠25mg(25mgl錠 )

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ノン病薬を使用しても
十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 (I)

比 較 薬

成分名 :塩酸セレギリン
会社名 :エ フピー (株 )

販売名 (規格単位)             薬価 (1日 薬価 )

エ アピー錠 2 5  (2 5mgl錠 )   344 40円 (1, 033 20円 )

エフピー OD錠 2 5(2 5mgl錠 )   344. 40円 (1, 033 20円 )

補正加算
有用性カロ算 (■ )(A=5(%))

(加算前)       (カ ロ算後)

25mgl錠    1, 033 20円  → 1, 084 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 新薬収載希望者による市場規模予測

な し 予測年度 予淑1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

・―ク時)

9年度  16.8千 人  54.0億 円

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



リスパダール コンスタ筋注用の薬価算定について

(平成2¬ 年6月 10日 中医協総会報告資料より)

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  5月 21日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新薬 最類似薬

成分名 リリスペ リドン 左 に同 じ

イ.効能・効果 統合失調症 左 に同 じ

口.薬理作用 抗 ドバミン作用/抗セロトニン作
用

左に同 じ

ハ 組成及び
化学構造

左に同じ

二 投与形態
剤形
用法

注射
注射剤 (キ ット製品)

2週間隔で筋注

内用
錠剤
1日 2回経 口投与

補

正

加

算

画期性カロ算
(70～ 120%) 該当しない

有用性カロ算 (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=5(%))

]曾]:ヶ:]秦
阜雰蒙醤をたな拳i暑肯1曇異淮「嘩]僣募:[方

醤な肇Iをt亀′合
22雷倍歯用彙i思螢

=』

冒きT警磐薔港「畠楚

市場性カロ算 (I)
(10～ 20%) 該当しない

市場性カロ算 (Ⅱ )

(5%) 該当しない

小児カロ算
(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

上記不服意見に対する
場L角子

第二回算定組織 1平成  年  月  日

整理番号 109-06-注 -1

薬 効 分 類 117 精神神経用斉1(注射薬)

成  分  名 リスペリドン

新薬収載希望者 ヤンセン ファーマ (株 )

販 売 名
(規格単位)

li`漢

“

コ
]`aう鮮 :il:|::}[111テ 1機器謡詩酢‖|

効 能 ,効 果 統合失調症

靭 ・用量 1回 25mgを 2週間隔で筋注

算

定

算定方式 類似薬効比較方式 (I)

比 較 薬

成分名 :リ スペリドン
会社名 :ヤ ンセン ファーマ (株 )

;資 ;ミリ[2」:堡言Iを 151管、錠) ;:| ,1罷 |ちらlT)88田 }

剤形間比 ドグマチール筋注100mgと 同錠 100mgの 剤形間比 :7 0000

規格間比 ξア乗Xふユ,晟1(♂どあ島掬覇覇ごずち1060♂V諄鍵↑ロ
マンス注50m

オ甫正カロ算

i[賞 ]」 ;I濾層i機燎

)22?ザ
著聡円 → t3F曹暫電南

外国調整 な し

算定薬価 円価薬円

円

円

¨

¨

¨

ト

ツ
ト

ツ
キ

ツ

一

５ ｍｇ．

ｍ ｇ． キ

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

25mglキ ット (懸濁用液付 )

米国  289 18ド ル    29,
英国   82 92ポ ン ド  14,
独国  148 39ユ ーロ  21,
仏国  121, 71ユ ーロ  17,
外国平均価格    ヽ     20,

37. 5mglキ ッ ト (懸 濁用液付 )

米国  433, 76ド ル   43,
英国  115, 84ポ ン ド  20,
独国  215. 31ユ ーロ  31,
仏国  156 62ユ ーロ  22,
外国平均価格 29

50mglキ ット (懸 濁用液付 )

米国  678 35ド ル    58
英国  148 55ポ ン ド  26
独国  282 23ユ ーロ  41
仏国  190 96ユ ーロ  27
外国平均価格         38

(注)為替レートは平成 20年 5月 ～平成 21年 4月 の平均

円

円

円

円

円

　

　

円

円

円

円

円

　

　

円

円

円

円

円

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

初年度   12 1千 人  39 4億 円

(ヒ
・―ク時)

6年度   39,7千 人 234.2億 円

製造販売承認 日 1平成 21年  4月 22日 薬価基準収載予定日 1平成 21年  6月 19日

④
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.薬価算定基準が明文化された(2000年 4月 )以降、新薬の算定時に、同一成分・同一投与形態で効能口効果が異なる既収載品があつたもの

成分名

析藁の品目名※1

効能・効果 薬価収載 規格単位※ 1 用法・用量

新薬の薬価収載時

品目名が異なる理由 企彙 平均値精

轟収載品の品目名※ 1 薬価 1日 薬価 1日 薬価比
含量(ng)

単位薬価
含量輌υ単位

薬価比
算定方法

庄麟菫 r勧●・動● 1

1

ぜフィックス錠 〕型慢性肝炎 OOm●1錠 日1回 100m`

1.0
日(1)
′ロバゲルマニウム【B
目慢性肝炎 】

曖存興剤と力薔、効籠・

助果、用量が異なり、医

彙事故防止のため

メラクソ・スミスライ)

=ピビル促 300 liV感 染症 :997214 50m81健 日300mg、 :日 1回または2回 1,0552C 2,11041 7

2 rンドシアニングリーン

rフサグリーン静注用25mi 口脈絡膜血管の造影 00267 25m`:瓶 1,760

25
=(1)、

外口薔格口整
‖書上げ
アルオレセイン【綱凛・

見神経等の疾患のじ
F】

開発会社が別

レ天

ジアグノグリーン酬 月25m8 野機能検査、心臓血管系疾患の診断 97081 25ngl瓶
血漿消失率及び血中停滞率測定 :

)5mg/kg
7020( 格一三共

トリナートカルシウム

エーゼル腱25m●/ロイコポ
リン錠25m= 抗がん剤の抗置瘍効果の増強 |∞3,12 :昴叫1腱

1日 75m“ (分 3)、 20日 間違続投与僣
7日 間休菫 ●50330 0.∞ 8

0.7

1001

0.5

目(1)
′ポホリナートカルシウ

=【
抗がん剤の抗E瘍

力暴の増強】※2

た日棗ユエ皐/ワ イ
レヽダリー

'イ
コポリン資5m8 葉酸代謝措抗剤の毒性軽減 10011129 in31健 1回 101n麒お時間間隔で4回 1,0684( ワイスレダリー

4 ンスプラチン

助注用アイエーコール
00m FF細由癌 2004018 100mgl瓶

l日 1回 65mノm2肝励注、4～ 6遍蘭
休薬

91.800 3.009 0188 目(1)、 有(■ )

Enエビルピシン【肝
薔、急性自血侑等】

1法 (肝麟注 )・ 用量、シ

プヽラチン含有濃度が員

=り

、医豪事故防止のた

日本化薬

ランダ注50mg/100mL 各種癌 (ただし肝細胞癌は含ます) Юng/100mLl瓶 法ヽ:15～ 20mg/1n2、 5日 関連続静

=2週
間休薬

17.25500

5
=酸

ラモセトロン

イリポー腱5μ

`
男性における下廂型過敏性腸症候群 Ю03.0.12

“

●1錠 :日 1回5″

` OJ
型 (ヽ3

Fリカルボフィルカルシ
ンム【過敏LH症候群

=お
ける下粛、便秘

既存襲剤と効籠・効果、

用量が員なり、医凛事故

防止等のため
アステラス

ナゼアOD錠 0.lng
完悪性腫瘍剤投与に伴う消化器症状 (嘔吐
事)

1998828 1■81錠 1日 1回 0 11ng 1,60260 1,6026( 160※ :

6 ノニサミド
トレリーフ盤 く―キンツン病 :009313 5m“ 1錠 :口 :回 25m` 100400 100400 434

111.3
I)

=酸
セレギリン【パ‐■

′ソン病】

既存製剤と効能・効果、
用量が員なり、医療事故
防止等のため

た日本住友製薬

エクセグラン錠 100■8 てんかん 1989526 100mel健 :日 200～ 400ng 385(

2
「

上 し

成分名

瞬藁の品目名※ 1

効能・効果 薬価収戯 規格単位※ 1 用法・用量

新薬の薬価収載時

品目名が民なる理由 企粛

彎収載品の品日名※1 薬価 1日 肇価 1口 棗口比
含量(ng)

単位薬価

”

●興“
奮
一 算定方法

平均饉格

7
磁酸マグネシウム・プドウ
綺

7グセント注100mL
"迫

早産における子富収縮の抑劇 2000423 100mLl瓶 静注 :毎時10mL(lυより持餞静脈フ

投与。
a250 22露 10

原価計寡

め籠・効果や用法・用量
bt員 なり、日燎事故防止
,のため

1亜藤昌工彙

,注用マグネノー′″onL F痛 1は20mLl讐 静注 :1回 1管

塩酸アムホテリシンB

′ンピゾーム点滴静注用

瞳
“

菌感業症、真菫感染が疑われる発議性
諄中球減少症

200001 ;Om`:瓶 点滴静注 :1日 25『げ kg 9.058 24β●5

14017

1002

４

一
鷹領計算 用発会社力明

に日本住友襲凛

′ァンギノン注射用50mg 栞在性感染症 Юmgl瓶 点満静注 :1日 05■ 3/kg ′リス,レ・マイヤーフ

ポリドカノール

ドリドカスクレロール1%注
InL

次̈性下肢静脈瘤の硬化退縮
"2mL,管

,回総量2mノ蹂以内

10121

15.0

０

●
原籠計算

榜能・効果及び投与部位
じ風なり、医療事故防止
Dため,

=お
、「エトキシスクレ

コール1%注射液Jは希
レ疾綱用医薬品。

瞬化学工彙

工躊 シスクレロール 1%注
村液

食道静脈瘤出血の上血、食道悧脈瘤の硬化
i■a 1991823 %30mLl瓶

1内視銃治療あたり総注入量は30mし

以内
74`

二酸ドキツルビシン

●キシル注20m` Eイズ田違カポジ肉E 007110 Om`:● mLl瓶 日!口 20mノm2、 2-3週間休
=

07即 0.047

031
48744

ａ

■
鷹薔計算 開発会社が劇

ヤンセンフアーマ
102個

アドリアシン注用 10 諄積癌 Ongl瓶 孟常療法 :1日 :回 10m8、 4～6日 連 日

浄注、7～ 10日 間休薬
2,5α 協和発諄キリン

11

=畿
メチルフェニデート

コンサータ腱 10m`、 日錠
:7mg

AD/HD 0071214
Om`:腱

:フm`1錠
こ持量 ::8～ 45m“

∞

∞

３０

”
7090C

10.61 141 原■計算 用発会社が馴

ヤンセンフアーマ
101■

(10置

タリン錠「チパ J ナルユレプシー 961 1101 10ngl錠 日20～ 601ng 112( ノ′くルティスファー、

フェノパルビタールナトリ
ウム

′―ベルバール静注用
訴生児けいれん、てんかん菫積状触 gE1212 50m`1瓶 隆持量 (てんかん■積状麟):1日 1

回15～ 20mノに 静注
2000 400C

1316 13.3 原籠計葬
卜児神経学会の要望を
磨け、既収載品とは異な
5小児用の静注用製剤

′―ベルフ7-マ
l幅フェノパルビタール注
「ノー

～
レJ

不安・緊張状態の鎮静、てんかんの痙攣発作 19572承IB 1∝ lmLl管
1回 50～ 200mg、 1日 1～ 2回

皮下注または筋注

※

※

※

複数規格がある場合は汎用規格及びその品目名を配載(ただし、10.コンサータ錠の場合は最大用量が2規格製剤の組合せとなるため2規格を記載。)

レポホリナートカルシウムは注射剤。剤形間比は10596(ロイコポリン錠5mgと 筋注用ロイコポリン)

μg当たりの薬価 (医療課調べ)



中医協 薬-2-2
2 1. 1 1. 4

Ⅱ.薬価算定基準が明文化された (2000年4月 )以降、新薬の算定時に、投与形態の異なる同一成分の既収載品があつたもの

1.同じ投与形態であつて、異なる成分の医薬品を比較薬として算定したもの(類似薬効比較方式)

算定方式
(新薬と比較薬の成分は、異なる。)

(医療課調べ)



2.同一成分の既収載品を比較薬として剤形間比を用いて算定したもの(類似薬効比較方式)

かつ、藁剤を工夫(徐放化)することで、1日 当たりの投与率剤量が錠剤に比べて約1/3倍となり、含量単位薬価比が剤形間比に比べ大きくなつている。 (医療課調べ)

算定方式
(新薬と比較薬の成分は、同一。)

規格単位
藁●

1と類似性を有する既収軍品に:よ、外-1(駆 膏剤、ゼリー薔)2

カプセル剤等)の 剤形区分の組み合わせを持つ成分がない。



釆4:口暉浜轟 l‐ 用いられ0既収

“

の収入剤に

“

べて、口:作用の解毒に用いだ
※6:慢性疾患に用いられる既収載の散剤に比べて、移植の前治豪のみに用し 者|ま少ない ( 書数 (ピーク時)864人 )。 (医療課調べ)



後
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時
に
お
け
る
先
発
品
の
価
格
を
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前
後
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年
間
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発
品
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価
の
推
移

後発品が初めて上市された先発品の

前後5年間における日本と欧米4ヶ国における価格の推移

90%

80%

70%

0%
n:34成分中、特例引下げの対象となった品目数

.5      -4      ‐3      -2      -■       0       1       2       3       4       5

後発品上市からの経過年

平成14年度から平成17年度に日本で初めて後発品が薬価収載された新薬を対象とした (対象成分数 :N=34)。

日本では、後発品収載後、市場実勢価格による引下げに加え、約6～ 8%の特例引下げを実施している。

1                       (医 療課調べ)

後発品が初めて上市された先発品の日本と欧州3ヶ国における価格の推移
及び日本での追加引下げ分を除いた場合の推移

○

○

畔
　
　
　
　
　
　
　
螺
　
　
　
　
　
　
　
協

１

後
発
品
上
市
時
に
お
け
る
先
発
品
の
価
格
を
１
０
０
％
と
し
た
時
の
、

先
発
品
薬
価
の
推
移

―
英国

‐ゝ …仏国

o日 本

(追加引下げ分
を除いた場合)

十 日本

・・◇…独国

‐
■._.◇

_.ヽ。_、、%.ヽ ..__。

n:34成分中、追加引下げの対象となつた品目数

後発品上市からの経過年

○ 平成14年度から平成17年度に日本で初めて後発品が薬価収載された新薬を対象とした(対象成分数:N=34)。

´ 口
´

´
´ ロ

2 (医療課調べ)



後発品上市後の先発品の数量シェア

協　　　　　鰯　　　　　Ｃ

先
発
品
の
数
量
シ
ェ
ア
（
％
）

5678

後発品上市から直近までの経過年 (年 )

0平 成14年度から平成17年度に日本で初めて後発品が薬価収載された新薬を対象とした(34成分 )。

O直 近 (平成20年 )の先発品数量シェアを、後発品上市から直近までに経過した年数ごとにプロットした。

(注 :同一成分の経時的な先発品数量シェアをプロットしたものではない。)

※ 独国については、後発品上市後 17■を経過し、先発品の数
暑る

ェアが°・°7%の品目が1成分ある。
(医療課調べ)



初めて後発品が上市された前後 4年間の新薬の日本と欧米 4ヶ国の年平均価格変化率

成 分 名 規 格 単 位 先 発 品

日本 4ヶ 国平均 米国 英国 独 国 仏 国

後発収載前 た発収載繊 後―前 1発収颯前 彙発収載後 後―前 賢発収載後 後発収載前 彙発収載後 後発収載前 1発収載後 後発収載前 1発収麟後

1 エ トドラク 200mgl錠 ケステラック錠200/ハ イベン錠200mg -2 91 -3 61 -0.71 04, ■.1,

2 嘔酸ベタキ ソロール 10mgl錠 ケルロング錠 10mg -2 91 -3 6, → 71 441 441

3 ―硝酸イソソルビド 20mgl錠 アイトロール錠20mg -25, -3 6, -2 5, -69, -0 7,

4 ファモチジン 20mgl錠 がスター錠20mg -3.7, -4 1, -031 -3 81 ● 91 001 -10, 灘:10鶴 -3 8, -01,

5 ニザチジン 150mglカ プセル アシノンカプセル 150 4̈3, -4.8, -05 -0.3, 38 7錦 -8 9, -099

6 シクロスポリン 50m`1カ プセル ネオーラル50mgカ プセル -29, -061 -2.9 輻

7 フルタミド 125mgl錠 ケダイン錠 -23, -42, -1.4 -4.51

ヒ酸シプロフロキサシン 200mgl錠 プロキサン錠200mg -4 6, -4.6, -0.1 -4 61 -101 401 001 001 鋏

セフトリアキソンナ トリウム 131瓶 コセフィン静注用 lg -3 09 -3 81 ■ 71 -0 7, ■ 91 4 21 -2 0, -4.1, -0 11

菫酸ペナゼプリル 5mgl錠 チバセン錠5mg -32, -3 71 -051 -3.21 -4.21
1さ凛口

=y,

-12.6, -0.1, -7.41

シンバスタチン 5mgl錠 リポバス錠5 -1.0, -4.21 -3.21 -09, -4 91 40, 009 261 -1001

トランドラプリル lm`1錠 オドリック錠lmg/ブ レランlmg錠 -301 -3 81 -081 -3 21 301

プラバスタチンナ トリウム 10mgl錠 メバ ロチ ン錠 10 -3 61 -4 91 -131 009 1249

フルコナゾール 100mglカ プセル ジルフカンカプセル 100mg -2.7, -401 -131 0.3, -5.31 -5.71 009 00, 獅 241 -0.11 -361

カルボプラチン 150mg15mLl瓶 ラ`プラチン注射液 -2.8, -4 01 -1.21 25, -0 91 -3 41 -0.7, 00, -2 7,

フルコナゾール 0. 2%100mLl瓶 ジフルカン静注液0 2% -4 21 -1 01 →.21 -3 11 009 -4.5,

プロポフォール 500mg50mLl瓶 196デ ィプリバン注 -2.31 -3 81 1.41 051 2.71 0鶴 000

アシクロビル 3%lg ゾビラックス眼軟青 -2.21 -34 -131 ● 51 -1.31 -0 01
i静i雨郵 0,OI -2.01

ントコナゾール 2%lg ニゾラールクリーム -3 11 -411 11動
20 メシル酸ベルゴリド 250μ gl錠 ベルマックス錠 250μ g -171 -401 -2.31 116, 4.四

シラザプリル lmgl錠 イン ヒベース錠 1 -2 21 -3 81 001 -2.01 -2 01 0錦 -2 0,

メシル酸ドキサゾシン 2mgl錠 カルデナリン錠2mg -2 1: -4 11 -2 01 -0 31 0酬 轟 烈

ナメプラブール 20mgl錠 ナメプラゾン錠20mg/オメプラール錠20 -3 71 -5 01 -2 81 -3.41 -139 続,,1榊
-1.91 -5.7,

ファモチジン 20mgl管 がスター注射用20mg -2.31 -4 1, -1.8: -3 11

島酸キナプリル 10m`1錠 コナン錠 10mg -2 81 -3.91 1
-4.9, -0.1, -9.01

フエロジピン 5mgl錠 スプレンジール錠5m`/ム ノバール錠5mg -151 -3.4, -07, 101 501 001 -5 71 -4.31

ランツプラゾール 30mglカ プセル タケプロンカプセル30 -2 8, -4 7, -4 61 -112, -4 7, -1019 -55, -3.7, -7.2,

ロキシスロマイシン 150mgl錠 ルリッド錠150 -2.8, -4.21 ‐2 2, 00, -6 0,

颯酸エビルジン 50mgl瓶 フアルモルビシン注 -201 -4 21 -4 3, -01, ● 1,

セフタジジム lgl瓶 モダシン静注用 -2 4, -4 21 -0 69 -2.0,

スルバクタムナ トリウム・アン
ピシリンナ トリウム

1 5gl瓶 ユナシンS静注用 1.5g -2 7, -2 01 111 -16' 鰤
セポフルラン lmL セボフレン -4.21 309 -18, -481 -18,

ナジフロキサシン 1%lmL アクアチムローション -3 81 -191

盤酸テルビナフィン 1%18 ラミシールクリーム ―18, -3 81 -2.01

平均 -2 7, -4 01 -121 ● 71 -0.4, -1.21 -12, -5.5, -189 -3 31

陣 V書黎糊 ,照価格制度適用

(医療課調べ)



中医協 薬-4
21.11. 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 ～平成21年9月 収載分)の

新薬算定時の比較薬に関する直近5年間の日本と欧米4ヶ国の価格推移

平
成
１７
年
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１
０
０
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と
し
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比
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推
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…◇・
i絆

国

　

日
　
　
本

英
Ｉ

仏
‐
　

日
＞
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O平成21年 9月 18日 中医協薬価専門部会提出資料「中医協

して、各国毎の価格の年次推移をプロットしたもの  1

H20        H2■  (年 )

薬-4」 の調査データから、平成17年の価格を100と

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

<平成17年から平成21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> :「
擦

∬ I:

新 楽

一崚
く日本一外日，(主な適応B (円 ) 認されてから日

本で承認される
までの期間(年 )

”曝ｍ

巫
の
薬
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※ 新薬の「 Noコ :ま r薬2-1」別表の番号に対応。
※ なお、5、 13については比較葉が平成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せ ないこと、

また、20に ついては海外において比較薬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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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 (H20年4月 ～ H21年9月 J時分)    ・

外国平均価格E90.2%(米 国含む)→ ■08。3%(米国除く)

(中央値88.4%(米国含む)→ 100.7%(米国除く))

23  24  25  26  27

数字は成分 No.を示す

米国を除いたために収載時薬価/外国平均価格が大きく変化した成分のうち、その理由
について、ある程度の推測できるものは以下のとおり

成分No.4 クロザリル錠

〇 米国及び英国では、安全性確保の目的で、患者や医療機関等を登録し、必要な
検査の実施等の支援を行う特別な制度を企業に課している(CPMS※ )。

○ 欧米4ヶ国では後発品がすでに上市されており、
日英国口独国では後発品収載時に大幅な本剤価格の引き下げが、
日仏国では後発品収載4年後に大幅な引き下げがなされている。これに対し、
・米国では後発品が収載された後も価格が上昇し続けている現状がある。

※ C'MS:クロザ リル患者モニタリングサービス (⊆:oza面 l鵬●ent Mon■ o日ngま rvに e)。

本剤投与中の患者の副作用の早期発見・早期対処等を目的として、医療機関、保険薬局、医療従

事者および患者を登録し、血液検査の実施や処方の判断等を支援するサービス

成分No.16ディフェリンゲル

〇 各国とも、本剤の価格は、類似薬の価格を参考に設定され、
日英国及び仏国では低い価格で上市された後、価格の引き下げがなされているが、
日米国では高い価格で上市され、その後も価格が上昇している。

成分No.24カデュエット配合錠

○ 比較できる同一規格は米国と仏国のみであり、二国間の薬価差は4倍。

○ 米国では両単剤あたりの薬価も高額である8

2

6米国を除いたために収載時薬価ノ外国平均価格が減少した分

日米国を除いたために収載時薬W外 国平均価格が上昇した分

口収載時薬価/外国平均価格



類 似 ヨ電効 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(H181年4月 ～ H■9:軍■2月 収載分)

外国平均価格:90.2%(米 国含む)→ 100。3%(米国除く)

(中央値85.3%(米国含む)→ 100.3%(米国除く))

175%

■50%

"596

■0096

75%

5眺

25%

0%

房11面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(H20書4月 ～ H21J甲 9月 収載分)

外国平均価格:100.0%(米国含む)→ 106。 3%(米国除く)

(中央値97.9%(米国含む)→ 102.4%(米国除く))

19 20 21 22 23 24 25  26  27  28  29  32  34  39

数字は成分No.を示す

■2       ■3

数字は成分No.を示す

6米国を除いたために収載時薬回外国平均価格が減少した分

日米国を除いたために収載時薬句 外国平均価格が上昇した分

口収載時薬価/畑 平均価格
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■5096

■25%

■00%

75%

5096

25%

096

●米口を除いたために収載時薬W外 国平均価格が減少した分

日米国を除いたために収載 時薬耐 外国平均優格が上昇した分

口収載時薬価 /外研 均価格



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(H18年4月 ～ H■9年12月 収載分)

外国平均価格:96.2%(米 国含む)→ 106.6%(米国除く)

(中央値98.7%(米国含む)→ ■04.3%(米国除く))

算
定
薬
価
と
外
国
平
均
価
格
の
比
（Ｓ
）

■75%

■50%

■25%

■0096

75%

50%

25%

幌

■5    16    ■7

数字は成分No.を示す

平成19年 5月 30日 中医協資料 薬-1-2の「平成18年度薬価算定ルールの変更点」より抜粋

新規収載医薬品の薬価算定ルールの見直し③

・類似薬効比較方式(E)(新規性に乏じヒ蝉 )の場合

・ 複漱0規格赫 り、外国平均価格と比べて高い規格u襲報格となヽ混在する場合

榊 ト ル疇 、外国平梅薇繊と枷ヽ
自田網罐臨出てヽ、外国平均慎格

"壺暉 織 ヽ li■ tfa整創田■まヽ

0-――――――● 苺岬 梅価機

―

 -042燎

●―…………―●  外国平埼価格  l

―

」田自動α崩壼彙」

0

嘔米国を除いたために収載時薬耐丼目平均価格が減少した分

日米国を除いたために収載時薬耐 外国平有価格が上昇した分

口収載時薬価/外国平均価格
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後発品のある先発品の薬価改定に関する検討事項等について

平成20年度薬価制度改革において、後発品のある先発品の薬価改定
については、市場実勢価格により算定される額からの追加の引下げ率を
平成 18年度改定の 6～ 8%か ら4～ 6%にとどめるとともに、後発品
使用の普及状況等を踏まえつつ、引き続き検討することとされた。

(平成 20年度薬価制度改革の骨子 (抜粋) 平成 19年 12月 14月 中医協了解 )

ド 2 既収載医薬品の薬価改ヨ

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、更に追カロで引下げを行っており、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、
。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、

・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、後発品への置き
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】

の灘 蒻 翻 鰤 卿 鍔 畔 螺 鮮 鴨 炒

生=二重2_2年度薬価制度改革における検討事項

検証部会が実施した「後発医薬品の使用状況調査」(平成20年度)

の結果等からは、先発品と後発品の価格差が後発品の使用促進につな
がるものと推測される一方で、平成 14年度の制度導入の経緯も考慮
しつつ、後発品のある先発品の薬価改定の在り方をどのように考える
か。

①
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後発品のある先発品の薬価改定の特例ルールの変遷について

0平成14年度に初めて導入された時の経緯

‐平成14年度改定に向け、平成12年度の「薬価制度改革の基本方針」において示された「先発品と後発品を
薬価算定ルール上、同一に扱い、同一の競争条件とすることを検討する」という考え方を基本として議論が
進められた。

‐専門委員からは、情報量、供給、販売手法など先発品と後発品とは役割・機能が異なり、それに応じた価
格差があるとの意見があつた。

。しかしながら、1号側及び2号側双方から、先発品と後発品の価格差は容認しつつ、先発品の価格が特許
期間終了後もあまり下がっていないことを踏まえ、先発品について墨る程度の価格の引きェ1ゴが必里では
ないかとの意見が出された。

。これらの意見を踏まえ、先発品の薬価改定について、新規後発品収載後ズ        ア/縦 許″
〃 物 のケま特許期間終 了後)の最初の薬価改定時に、改定薬価の一定割合を引き下げる方式を導入
することとなった。<「平成 14年度薬価制度改革の基本方針J(平成 13年 12月 12日 中医協了解)>
(斜体字は「平成16年度薬価制度改革の基本方針」において削除)

0平成14年度以降の新たに後発品が収載された先発品の追加引下lf4の変遷

平成 14年度 平成 16年度 平成 18年度 平成 20年度

4～ 6% 4～ 6% 6～ 8% 4～ 6%

なお、平成 18年度改定では、平成 14年度及び 16年度に追加引下げを行つた先発品について 2%追カロ引下げ

①



初めて後発品が収載された先発品の薬価推移に関する調査のまとめ

1,今回、前回部会において後発品が出た後の先発品の価格推移がど
うなっているかとの指摘があったことから、平成 14年から17年
までに初めて後発品が薬価収載された先発品にらぃて、当該各社に
調査を依頼し、後発品上市後の価格推移と先発品シェアの動向を比
較した。

2,日 本の薬価と欧米4ヶ 国のリスト価格について、初めて後発品が
上市された年の前後各 5年間の価格推移を比べたところ、以下のと
おりであった。

1) 全体としては、後発品上市後は、いずれの国も上市前に比ベ

て引き下げ率が大きくなっている (米 国の場合は、上昇率が低
下 してい る )。

2) 日本では、特に後発品収載後2年 目までの引き下げ率が大き
いが、これは、後発品が初めて収載された後の薬価改定時に実
施される「特例引き下げ」注1)の影響があると思われる。

「特例引き下げ」分を除いた場合、日本の後発品収載後 2年
目までの引き下げ率は英国と仏国とほぼ同程度であった。
注1)平成16年度は▲4～ 6%追加引き下げした。平成18年度は▲6～ 8%追カロ引

き下げするとともに、平成16年度対象品について▲2%追加引き下げした。

3) また、独国では、後発品上市後の価格が大きく下落している
が、これは、参照価格制度注2)が適用された先発品の引き下げ率
が大きく影響していると推察される。
注 2)医薬品を類似薬ごとに先発品及び後発品を含めてグループ化して、グループごと

に保険償還価格を設定し、価格が保険償還価格を上回れば、その差額は患者の自己
負担となる制度。特許期間中の医薬品であっても、参照価格制度の対象となること
がある。

3,平成 14年から17年までに新規に後発品が薬価収載された先発
品について、日本と欧米 4ヶ 国の直近 (平成 20年)の先発品数量
シェアを、後発品上市から直近までに経過した年数ごとにプロット
して比べたところ、以下のとおりであった。

1)日 本は、後発品が薬価収載されても先発品シェアは下がらない

傾向

2)欧米は、データ数が少ないため明確なことは言えないが、日本
1

に比べて先発品のシェアが下がる傾向

4.以上のことから、今回調査した範囲では、後発品が出た後の先発
品の引き下げ率は欧米のそれと比べても日本は十分大きいことが伺
われる。

大きく異なるのは後発品上市後の先発品シェアの推移だが、今回
の調査では欧米での先発品と後発品の価格差がどの程度なのかまで
は調べていないことから、価格差が後発品使用促進にどの程度寄与
しているかは不明である。               .
このような状況を踏まえ、新たに後発品が収載された先発品の薬

価改定の在り方、特例引き下げをどのように考えるか。

なお、別途議論されている薬価維持特例との関係も今後整理する
必要がある。

②



バイオ後続品について

中央社会保険医鷹協議会
薬価専門部会

2009年 11月 4日

専門委員 長野 明
禰宣寛治

バイオ後続品の薬価設定に関する考え方

先行バイオ医薬品とバイオ後続品との関係は、化学合成医薬品の先発品と後発品
との関係とは異なるものである。

先行バイオ医薬品と

バイオ後鏡品との関係

化学合成医薬品の先発品と

後発品との関係

成分(アミノ酸配列 ) 同一 同一

品質特性 同一とは限らない 同一

有効性・安全性 同一とは限らない 同一

〔バイオ医略品の特徴〕

○バイオ医讚品は、徴生物や培姜細胞を用いて生産されるタンパク買尋を欄威成分とするものであるが、復ンパク■のアミノ酸
配列が同医 あ2二も二 体自

=⊇
活任が異なる場合があり、そのため医嘉品としての有効性l安全性が日

=と
は猥憂 。

Oバイオ後競品の開発においては、その品質特性において先行バイオ医事品と目似性が高いことを示す必要があるため、化学
合成医薬品と同構のアプローチは適用襲 原則とピ 非臨床試臓及び田床試

―

同等鰤 ■盤⊇賢価を
要麟 二

≪薬価設定の考え方》
バイオ後観品は、そもそも後発品が出現し得ない領域において製品化するものであり、先行バイ
オ医薬品との同等性/同買性の検証に臨床試験等が必要であることから、これに要するコストを
評価し、価格設定においては後発品の薬価算定(先発品XO.7)をベースとして、一定割合を上乗



バイオ後観品の製造販売承認申請に必要な資料

バイオ後繊昌については本年3月 に新たな承認申睛区分が設けられており、先行バイオ医事昌と同等/同買の昌
買、安全性、有効性を有することを非■床目験及び田床試験によって立肛することが求められている。

承燿申請資料における比較

瀑躍中■資料
新有効

成分

′ヽ僣

●続日
餞斃

医薔昌

1縄歴番験需尋鍵雷卿 目に 1.■■又は,見の饉籠
2.外国における使用状況
3.特性及び●の日■日との比職検討●

Ｏ

Ｏ

Ｏ

０

０

０

Ｘ

Ｘ

Ｘ

に規格及び日験方法 1.●遺決定及び備理的化学的性■●
2.■遺方法
3.規格及び

“

腱方選

Ｏ

Ｏ

Ｏ
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平成21年 3月 4日バイオ後饉品の昌買。安定性・有効性確保のための指針及び関連通知より作成

バイオ後観品の研究開発費用

バイオ後籠昌については、非臨床及び田床試験において同等性/同買性の諄価を要することから、後発昌よりも
多くの研究■発コストが必要であり、その規模は新菫(先行バイオ医薦昌)の5～ 7日の規模に匹敵する。

≪研究開発・市販後の対応における比較≫

大手■■企■0研究■斃費の対売
上富比率は18.7%・ 0

●発昌では債籠昌のコ定から中口まで
に3～碑 を口する.

内用日については生掏学的口尋性の日
腱が行われるが、彙■中睛資HO「卜」
に腋当する日床Hmの実籠は求●●れ
ない。

●斃昌は

"1年
(事薔口書壺であり、菫

事食呂薔生審■会を経ない)

後発昌では■遺■売後の日壺は求めら
れない。

シーズの発見～腑■床
(5～ 8年期

)

承田審査(1～ 2年豪1)

‖ 口■■■壼 8～ 1《鴻口)
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欧州におけるバイオ後続品の価格水準

バイオ後続品の規制上の整備が進んでいる欧州における価格水準は、概ね先行バイオ医薬品の7割から9割
の価格帯となつている。

・欧州3カ国の先行バイオ医薦品に対するバイオ餞僣品の価格比率を配出した(全て最小包姜単位で比載).

・価格はmlms(イギリス)、 ROTE LISTE(ドイツ)、 VIDAL(フランス)を●照したくソマトロビンのバイオ後輌品が価格襄に相出された2o07年以降についてn査した)。。し々 トロピンについてはイギ′ス、フランスにて先行′|・rォ医薦品とバイオ薇輌品の規格単位が員なるため、僣正した上で比較した。

※1′ イヽオ籠綱品について、2007、 2008年 は先行パ僣 医菫品と同じ5mo規格が存在していたが、2009年 には3 3mg、 6 7mgの規格のみであり先行バイオ医田
品との規格のずれが大きいため比較していない。
※22008年から2009年でバイオ後続品の価格は変1ヒしていないが、先行バイオ医積品の価格が低下したため、価格比率が上昇している。
※32008年時点では―郎のパイオ餞綺品の価格が他のバイオ餞燒品より高い口格であつたが、2009年には当餞製品についても他のパイオ後繊品と同価格と
なつたため、価格比率が壼化している。 4

成分名

イギリス ドイツ フランス

2007年 2008年 2009年 2007年 2008年 2009年 2007年 2008年 2009年

ソマトロピン 約79% 約79% 約79% 約75% 約75%
※ 1

約80% 約80%

エリスロポエチン 約81%
米 2

約89% 約72～ 89%
米 0

約73～ 77% 約89～93%

フィルグラスチム 約90% 約85%


