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市場拡大再算定対象品目及び市場拡大再算定類似品の範囲について 
 

Ⅰ．市場拡大再算定対象品の範囲について 

 

１．概要 

薬価算定組織からの意見として以下のような提案がなされている。 

原価計算方式により算定された新薬が、当初の市場規模予測から相当程度拡大

した場合について 

・ 市場拡大再算定は、当初市場規模の２倍以上かつ年間売上（薬価ベース）   

１５０億円超となった場合が適用の要件となっている。 

・ 原価計算方式により算定された場合は、研究開発費や市販後対策費が販売

予測数量で割り戻されて薬価に積まれており、この方法に合理性はあるもの

の、薬価収載後に使用方法の変化、適用対象患者の変化その他の変化により

使用実態が著しく変化した結果、市場が大幅に拡大した場合には１製品当た

りの当該割り戻し額が減額されていることとなる。 

・ このことから、原価計算方式により算定された品目のうち、当初の市場規

模予測から、現行の２倍を超えて相当程度拡大した場合には、年間売上に係

る基準額（１５０億円）を下げて、対象を広げてはどうか。 

 

 

２．事務局の考え 

○ 現行ルール（2 倍以上、150 億円超）は維持しつつ、これに加え、原価計算方

式により算定された品目のうち、当初の市場規模予測から相当程度市場が拡大し

た場合には、年間売上にかかる基準である 150 億円を引下げ、対象を拡大する

方向で検討してはどうか。 

○ ただし、原価計算方式により算定される新医薬品は、希少疾病用薬など既存の

類似薬がない品目が多いことに鑑み、アンメッド・メディカル・ニーズの高い医

薬品の開発インセンティブを削がないよう、その対象は限定的に考える必要があ

るのではないか。 

○ 具体的には、原価計算方式により算定された品目について、相当程度拡大の目

安として１０倍超。その場合の基準額の目安を１００億円としてはどうか。 

中 医 協  薬 － １ 

２ ３ ． １ １ ． ２ 
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Ⅱ．市場拡大再算定類似品の範囲について 

 

１．概要 

  平成２０年度薬価制度改革において、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※１であ

る既収載品だけでなく、市場拡大再算定対象医薬品の全ての薬理作用類似薬※３に

ついて、市場拡大再算定類似品※２として扱い、再算定することとした。 

 ※１ 市場拡大再算定対象品：市場拡大再算定の要件を満たす既収載品 

 ※２ 市場拡大再算定類似品：市場拡大再算定対象品の薬理作用類似薬 

 ※３ 薬理作用類似薬：「同一の効能・効果を有し、当該効能・効果に係る薬理作用が類似」

かつ「投与形態が同一」である既収載品 

 

２．課題と事務局の考え 

再算定の対象を全ての薬理作用類似薬としたことは、市場で競合関係のある医薬

品群の公平な薬価改定を行う上で必要な改正であるが、薬理作用類似薬の中には、

市場拡大再算定対象品に対して、 

  ①薬価収載時が古く、競合関係が薄いもの 

  ②年間売上が伸びておらず、その売上額が小さいもの 

があり、必ずしも市場で競合している医薬品とは見なせない既収載品がある。 

このような既収載品には、基礎的医薬品で後発医薬品も収載されているものもあ

る。 

また、これら医薬品を必要とする患者に対する安定供給の観点から、市場拡大再

算定対象品に比べ、薬価収載時期が古く、市場規模が一定程度小さいものについて

は、例外的に再算定類似品の対象外としてはどうか。 

注）新薬Ａ～C はいずれも薬理作用類似薬で、比較薬Ｚ及びＹとは薬理作用が異なる。 
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（１） 原価計算方式で算定された新薬の場合 （薬価収載後１０年以内の場合※１）

市場拡大再算定の概念図（現行ルール）
中医協 薬－２
２３．１１．２
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（２） 類似薬効比較方式で算定された新薬の場合 （薬価収載後１０年以内の場合※１）

市場拡大再算定の概念図（現行ルール）
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提案されている市場拡大再算定対象品の範囲拡大の例

（３） 原価計算方式で算定された新薬の場合 （薬価収載後または効能追加等後１０年以内の場合※２）
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市場拡大再算定対象品と同類似品
＜現行制度＞
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は、現行ルールにおいて市場拡大再算定類似品となる品目（薬理作用類似薬）

は、市場拡大再算定対象品の対象外となる品目（薬理作用類似薬ではない品目） 4



市場拡大再算定の要件について 

 

《市場拡大再算定の要件》 

以下に示す「市場拡大再算定対象品」又は「市場拡大再算定類似品」について、市場拡大再算定が実施される。 
 

(１) 市場拡大再算定対象品 

（次の要件イ～ハの全てに該当する既収載品） 

イ 次のいずれかに該当する既収載品 

（イ）薬価収載された際、原価計算方式により薬価算定された既収載品 

（ロ）薬価収載された際、原価計算方式以外の方式により薬価算定されたものであって、薬価収載後に当該既収載品の使用方法の 

変化、適用対象患者の変化その他の変化により、当該既収載品の使用実態が著しく変化した既収載品 

ロ 薬価収載の日（効能変更が承認された既収載品については、当該効能変更の承認を受けた日）から１０年を経過した後の最初の

薬価改定を経ていない既収載品 

ハ 既収載品並びに組成及び投与形態が当該既収載品と同一の全ての類似薬（同一組成既収載品群）の薬価改定前の薬価を基に計算

した年間販売額の合計額が、次に掲げる当該既収載品の薬価収載の日と当該薬価改定との関係の区分に従い、当該各号に規定する

基準年間販売額の２倍以上となる既収載品（当該合計額が１５０億円以下のものを除く。） 

（イ）薬価収載の日から１０年を経過した後の最初の薬価改定以前の場合 

基準年間販売額は、同一組成既収載品群が薬価収載された時点における予想年間販売額の合計額 

（ロ）効能変更があった場合であって、薬価収載の日から１０年を経過した後の最初の薬価改定後の場合 

基準年間販売額は、効能変更の承認を受けた日の直前の薬価改定の時点における同一組成既収載品群の年間販売額の合計額 

 

(２) 市場拡大再算定類似品 

（次のいずれかに該当する既収載品） 

イ 当該市場拡大再算定対象品の薬理作用類似薬である既収載品 

ロ 市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品と組成が同一の既収載品 

＜薬理作用類似薬＞ 

薬理作用類似薬とは、類似薬のうち、次の要件を

全て満たす既収載品をいう。 

イ 同一の効能及び効果を有するものであって、

当該効能及び効果に係る薬理作用が類似して

いること。 

ロ 投与形態が同一であること。 

中医協 薬－２ 参考 

２ ３ ． １ １ ． ２ 

1



市場拡大再算定に係る計算方法 

 

市場拡大再算定対象品、市場拡大再算定類似品の改定後の新薬価は、 

次の（イ）と（ロ）により算定される額のいずれか低い額とする。 

 

（イ） 新薬価 ＝ 改定前の薬価 × { (０．９)logＸ/log２ ＋ α } 

 

 

 

 

Ｘ（市場規模拡大率）＝ 

市場拡大再算定対象品の同一組成 

既収載品群の薬価改定前の薬価を 

基に計算した年間販売額の合計額 

（当該同一組成既収載品群の基準年間販売額） 

 

α（補正加算率）：個別の市場拡大再算定対象品又は市場拡大再算定類似品について、小児又は希少疾病に係る効能・効

果等の追加した場合又は市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証され

ている場合の補正加算率のうち最も大きな率。（当該の加算に関しては、次ページを参照） 

 

 

（注）上記算式による算定値が、原価計算方式により薬価を算定した医薬品については薬価改定前の薬価の７５／１００に相当

する額を下回る場合、原価計算方式以外の方式により薬価を算定した医薬品については薬価改定前の薬価の８５／１００

を下回る場合には、当該額とする。 

 

 

（ロ）市場実勢価格加重平均値調整幅方式（市場実勢価格に基づく改定方式）により算定される額 
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市場拡大再算定における補正加算の適用（引下げ率の緩和） 

 

（１）補正加算の要件 

①小児に係る効能・効果等の追加した場合 

②希少疾病に係る効能・効果等の追加した場合 

③市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されていると認められる場合、 

市場拡大再算定による薬価引下げ率を緩和（加算）する。 

なお、加算の適用率（Ａ（％））は、①～③の補正加算率の最も大きな値、かつ、５≦Ａ≦１０の範囲内の

値を用いる。 

 

（２）実際に適用される補正加算率（α）の算式 
 

イ）対象品又は類似品が内用薬及び外用薬の場合 
  

 

 

 

ロ）対象品又は類似品が注射薬の場合 
 

 

 

 

（注） Ｘ：億円単位で示した当該市場拡大再算定対象品又は類似品の同一組成既収載品群の薬価改定前の薬価を基に計算した

年間販売額の合計額 

 

 αの範囲は、０．５Ａ／１００≦α≦１．５Ａ／１００ 

α＝ 
Ａ 

×１．５
log(Ｘ/50)/log(25/50)

  
 

１００ （ただし、2.5/100≦α≦15/100） 

α＝ 
Ａ 

×１．５
log(Ｘ/20)/log(10/20)

  
 

１００ （ただし、2.5/100≦α≦15/100） 
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実施年 銘柄名 成分名 品目数 再算定の理由 加算
*注）

の有無 備考
平成　６年

フエロン 注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-β 2
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

スミフェロン ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α注射液（NAMALWA） 2
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

キャンフェロンＡ、ロフェロンＡ 注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α-２a（組換え型） 4
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

イントロンＡ注射用 注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α-２b（組換え型） 3
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

メバロチン錠、同細粒 プラバスタチンナトリウム 4
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

リポバス錠 シンバスタチン 1
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

ＩＦＮβモチダ 注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-β 2 効能追加による市場規模の拡大

オーアイエフ、ＩＦＮαモチダ 注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α（BALL-1） 3 効能追加による市場規模の拡大

平成　７年
エパデールカプセル イコサペント酸エチル 1 効能追加による市場規模の拡大

平成　８年
ハルナールカプセル 塩酸タムスロシン 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る

キネダック錠 エパルレスタット 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る

　　　　平成５年11月中医協了解以降に市場拡大再算定等を行った品目及びその理由

平成5年11月の中医協了解事
項に基づく

中医協 薬－３

２３．１１．２

パルクス注、リプル アルプロスタジル 4 市場規模が当初の予測を著しく上回る

ジェノトロピン、同カビクイック ソマトロピン（遺伝子組換え） 6 市場規模が当初の予測を著しく上回る

ノルディトロピン注射用、ペン用ノルディ
トロピン

ソマトロピン（遺伝子組換え） 3 市場規模が当初の予測を著しく上回る

ヒューマトロープ ソマトロピン（遺伝子組換え） 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る

サイゼン注 ソマトロピン（遺伝子組換え） 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る

グロウジェクト注 ソマトロピン（遺伝子組換え） 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る

リュープリン注射用3.75 酢酸リュープロレリン 1 効能追加による市場規模の拡大

アルツ、同ディスポ ヒアルロン酸ナトリウム 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る

キサンボン注、注射用カタクロット オザグレルナトリウム 2 効能追加による市場規模の拡大

エスポー注射液、同皮下用 エポエチンα（遺伝子組換え） 6 市場規模が当初の予測を著しく上回る

エポジン注 エポエチンβ（遺伝子組換え） 3 効能追加による市場規模の拡大

塩酸バンコマイシン点滴静注用 塩酸バンコマイシン 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る

平成7年11月の中医協建議に
基づく
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実施年 銘柄名 成分名 品目数 再算定の理由 加算
*注）

の有無 備考

イオパミロン150、同300、同370 イオパミドール 8 市場規模が当初の予測を著しく上回る

オムニパーク140、同180、同240、同300、
同350、同240シリンジ、同300シリンジ

イオヘキソール 17 市場規模が当初の予測を著しく上回る

オプチレイ160、同240、同320、同350 イオベルソール 13 市場規模が当初の予測を著しく上回る

イオメロン300、同350、同400 イオメプロール 9 市場規模が当初の予測を著しく上回る

平成　９年
プログラフカプセル タクロリムス水和物 2 効能追加による市場規模の拡大

平成１０年
セルベックス細粒、同カプセル テプレノン 2 効能追加による市場規模の拡大

ムコスタ錠 レバミピド 1 効能追加による市場規模の拡大

ゾビラックス顆粒、同錠 アシクロビル 3 効能追加による市場規模の拡大

平成１２年
ゾラデックス3.6mgデポ 酢酸ゴセレリン 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る

平成１４年
アザチオプリン錠 アザチオプリン 1 効能の変化

効能効果変化再算定

リスパダール錠、同細粒 リスペリドン 3 用法用量の変更
用法用量変化再算定

フエロン、ＩＦＮβモチダ 注射用乾燥ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-β 6 保険適用上の投与期間の変更
用法用量変化再算定の特例

スミフェロン、同ＤＳ ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α注射液（NAMALWA） 4 保険適用上の投与期間の変更
用法用量変化再算定の特例用法用量変化再算定の特例

キャンフェロンＡ、ロフェロンＡ ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α-２a（遺伝子組換え） 6 保険適用上の投与期間の変更
用法用量変化再算定の特例

イントロンＡ注射用 ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α-２b（遺伝子組換え） 3 保険適用上の投与期間の変更
用法用量変化再算定の特例

オーアイエフ、ＩＦＮαモチダ ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝ-α（BALL-1） 6 保険適用上の投与期間の変更
用法用量変化再算定の特例

アドバフェロン注射液 ｲﾝﾀｰﾌｪﾛﾝｱﾙﾌｧｺﾝ-1（遺伝子組換え） 2 保険適用上の投与期間の変更
用法用量変化再算定の特例

平成１８年
アリセプト錠、同Ｄ錠、同細粒 塩酸ドネペジル 5 市場規模が当初の予測を著しく上回る

Ａ=5
（α=0.0511）

市場拡大再算定

オメプラール錠、オメプラゾン錠 オメプラゾール 4 効能追加による市場規模の拡大 無 市場拡大再算定

タケプロンカプセル、同ＯＤ錠 ランソプラゾール 4 効能追加による市場規模の拡大 無 市場拡大再算定

パリエット錠 ラベプラゾールナトリウム 2 効能追加による市場規模の拡大 無 市場拡大再算定

ランサップ ﾗﾝｿﾌﾟﾗｿﾞｰﾙ・ｱﾓｷｼｼﾘﾝ・ｸﾗﾘｽﾛﾏｲｼﾝ 2
市場拡大再算定類似品（タケプロンの市
場拡大再算定類似品）

無 市場拡大再算定

タミフルカプセル、同ドライシロップ リン酸オセルタミビル 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る 無 市場拡大再算定

レベトールカプセル リバビリン 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る 無 市場拡大再算定

リツキサン注 リツキシマブ（遺伝子組換え） 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る
Ａ=5

（α=0.0250）
市場拡大再算定
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実施年 銘柄名 成分名 品目数 再算定の理由 加算
*注）

の有無 備考
平成２０年

ブロプレス錠 カンデサルタン シレキセチル 4 市場規模が当初の予測を著しく上回る
Ａ=7.5

（α=0.0375）
市場拡大再算定

ディオバン錠 バルサルタン 4
市場拡大再算定類似品（ブロプレス錠の
市場拡大再算定類似品）

Ａ=7.5
（α=0.0375）

市場拡大再算定

ミカルディス錠 テルミサルタン 2
市場拡大再算定類似品（ブロプレス錠の
市場拡大再算定類似品）

Ａ=7.5
（α=0.0375）

市場拡大再算定

ニューロタン錠 ロサルタンカリウム 2
市場拡大再算定類似品（ブロプレス錠の
市場拡大再算定類似品）

Ａ=7.5
（α=0.0375）

市場拡大再算定

オルメテック錠 オルメサルタン メドキソミル 3
市場拡大再算定類似品（ブロプレス錠の
市場拡大再算定類似品）

Ａ=7.5
（α=0.0375）

市場拡大再算定

プレミネント錠 ﾛｻﾙﾀﾝｶﾘｳﾑ・ﾋﾄﾞﾛｸﾛﾛﾁｱｼﾞﾄﾞ 1
市場拡大再算定類似品（ブロプレス錠の
市場拡大再算定類似品）

Ａ=7.5
（α=0.0375）

市場拡大再算定

パキシル錠 塩酸パロキセチン水和物 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る 無 市場拡大再算定

デプロメール錠、ルボックス錠 マレイン酸フルボキサミン 4
市場拡大再算定類似品（パキシル錠の市
場拡大再算定類似品）

無 市場拡大再算定

ジェイゾロフト錠 塩酸セルトラリン 2
市場拡大再算定類似品（パキシル錠の市
場拡大再算定類似品）

無 市場拡大再算定

レミケード点滴静注用 インフリキシマブ（遺伝子組換え） 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る
Ａ=5

（α=0.0250）
市場拡大再算定

プログラフカプセル、同顆粒 タクロリムス水和物 5 市場規模が当初の予測を著しく上回る 無 市場拡大再算定

平成２２年
アクトス錠 ピオグリタゾン塩酸塩 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る

Ａ=5
（α=0.0250）

市場拡大再算定

グリベック錠 イマチニブメシル酸塩 1 市場規模が当初の予測を著しく上回る
Ａ=5

（α=0 0250）
市場拡大再算定

（α 0.0250）

タシグナカプセル ニロチニブ塩酸塩水和物 1
市場拡大再算定類似品（グリベック錠の
市場拡大再算定類似品）

無 市場拡大再算定

スプリセル錠 ダサチニブ水和物 2
市場拡大再算定類似品（グリベック錠の
市場拡大再算定類似品）

無 市場拡大再算定

ハーセプチン注射用 トラスツズマブ（遺伝子組換え） 2 市場規模が当初の予測を著しく上回る
Ａ=5

（α=0.0250）
市場拡大再算定

合計 203

16
使用方法、適用対象患者の範囲等の変化
による市場規模の拡大

103 市場規模が当初の予測を著しく上回る

30 効能追加による市場規模の拡大

1 効能の変化

3 用法用量の変更

27 保険適用上の投与期間の変更

23 市場拡大再算定類似品

注）平成１６年度改定から、市場拡大再算定対象品について、市販後に集積された調査成績により、真の臨床的有用性が直接的に検証されている場合、再算定による薬価引下げ率を緩和（加算）
　するルールが導入されている。
    Ａ：加算率（％）、α＝市場拡大再算定対象品の市場規模に応じた傾斜配分に基づく実際の補正加算率
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