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医療機器の保険適用について（平成２６年７月収載予定） 

 

区分Ｃ１（新機能） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均価格 

との比 

①  

アルーアクアドラＣＲＴ－Ｐ 

 セント・ジュード・メディカ

ル株式会社 
1,700,000円 

類似機能区分 

比較方式 

改良加算 

（ハ）5％ 

 

0.72 

リリーブクアドラＣＲＴ－Ｐ 

② 脊椎バスケットプレート 株式会社アムテック 42,100円 
類似機能区分 

比較方式 

改良加算 

（ハ）5％ 
－ 

③ 上肢カスタムメイドプレート 
ナカシマメディカル株式会社 

 
83,900円 

類似機能区分 

比較方式 

改良加算 

（ハ）5％ 
－ 

 

 

区分Ｃ２（新機能・新技術） 

 
販売名 企業名 保険償還価格 算定方式 補正加算等 

外国平均価格 

との比 

①  ＨＯＹＡ シーティーアール ＨＯＹＡ株式会社 
特定保険医療材料ではなく、新規

技術料にて評価する 
－ － 

 

中医協 総－１－１ 

２ ６ ． ５ ． １ ４ 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    アルーア クアドラ CRT-P、リリーブ クアドラ CRT-P 

保険適用希望企業 セント・ジュード・メディカル株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

アルーア 

クアドラ CRT-P 

Ｃ１（新機能） 

本品は、加速度検知式のレート応答機能、上室性頻

脈抑止機能及び房室伝導監視型心室ペーシング抑止

機能を有する、除細動機能のない植込み型両心室ペー

シングパルスジェネレータ及びその付属品である。心

房用リード、右心室用リード及び冠状静脈内に留置す

る４極の左心室用リードを接続することができる。 

リリーブ 

クアドラ CRT-P 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均 

価格との

比 

暫定価格 

アルーア クアドラ

CRT-P 
1,700,000円 

112 ペースメーカー 

（8）トリプルチャンパ（Ⅱ型） 

  ①標準型  1,630,000 円 

改良加算（ハ）5％ 

0.72 
1,630,000

円 リリーブ クアドラ

CRT-P 

 

関連技術料 

 Ｋ５９７ ペースメーカー移植術 

１ 心筋電極の場合 15,060 点 

２ 経静脈電極の場合 9,520 点 

 

推定適用患者数 

935 人/年



3 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均 

価格との

比 

暫定価格 

アルーア クアドラ

CRT-P 
1,760,000円 

112 ペースメーカー 

（8）トリプルチャンパ（Ⅱ型） 

  ①標準型   1,630,000 円 

改良加算（ハ）10％    

0.75 
1,630,000

円 リリーブ クアドラ

CRT-P 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

アルーア ク

アドラ

CRT-P －円 

(－米ﾄﾞﾙ) 

2,313,360

円 

（15,120

英ﾎﾟﾝﾄﾞ 

2,340,000

円 

（18,000 

ﾕｰﾛ） 

2,340,000

円 

（18,000 

ﾕｰﾛ） 

2,391,360

円 

（25,440 

ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 

ﾄﾞﾙ） 

2,346,180

円 リリーブ ク

アドラ

CRT-P 

 

１ドル  ＝ 98円 １ポンド＝153円 

１ユーロ＝130円  １オーストラリアドル＝94円 

(平成 25年 3月～平成 26年 2月の日銀による為替レートの平均) 



１ 販売名 アルーア クアドラＣＲＴ－Ｐ、リリーブ クアドラＣＲＴ－Ｐ 

２ 希望業者 セント・ジュード・メディカル株式会社 

３ 使用目的 

 本品は、加速度検知式のレート応答機能、上室性頻脈抑止機能及び房室伝導

監視型心室ペーシング抑止機能を有する植込み型両心室ペーシングパルスジェ

ネレータである。４極の左心室用リードを接続することができ、左心室ペーシング

のベクトルの選択肢を拡大することで、より効果的なペーシングが可能となる。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

本品写真 

4 出典：企業データ 

従来CRTシステム 本CRTシステム 

左心室リード 不全 26.1%（6/23）  4.5%(1/22) 

   横隔神経刺激 17.4%（4/23）  4.5%(1/22) 

   リード位置移動  8.7%（2/23）   0%(0/22) 

 左室のペーシング極性を１４通りから選択できる 

（従来品（双極）は４通りから１つ） 

左心室用リード 
(冠状静脈内留置用リード
) 

大動脈 

右室 

右心房用リード 

心臓内の収縮のタイミングの
ズレを補正することで、正常に
近いポンプ機能をとり戻す治
療法。 

リードを右心房、右心室及び
冠状静脈内に留置する。 

ICD右心室用リード 

心臓再同期療法（CRT・
Cardiac Resynchronization 

Therapy）とは 

※ 薬事審査時に使用された、同じCRTシステムを用いた製品データより 

○植込み後に発生したペーシング不全又は横隔神経刺激を、ペーシング
極性を変更することで、 対処で きる可能性が高まり、リード再留置の低減
が期待できる。 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    脊椎バスケットプレートセット 

保険適用希望企業 株式会社アムテック 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

脊椎バスケット

プレートセット 

（プレート） 

Ｃ１（新機能） 

本品は、頸椎における圧迫脊髄の徐圧術の際に切断

した骨の接合に使用するプレートである。バスケット

部分に自家骨又は人工骨の移植骨を充填することが

できる。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

脊椎バスケット 

プレートセット 

（プレート） 

42,100 円 

064  脊椎固定用材料  

（２）脊椎プレート（Ｓ） 

39,500円 

改良加算（ハ）5％     

－ 39,500円 

 

推定適用患者数 

 約 35,000人 

 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

脊椎バスケット 

プレートセット 

（プレート） 

44,700 円 

064  脊椎固定用材料  

（２）脊椎プレート（Ｓ） 

39,500円 

改良加算（ハ）10％   

－ 39,500円 
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○ 諸外国におけるリストプライス 

 

  ※海外のおける販売実績なし 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

脊椎バスケッ

トプレートセ

ット 

（プレート） 

－ － － － － － 

 



１ 販売名 脊椎バスケットプレートセット（プレート） 

２ 希望業者 株式会社アムテック 

３ 使用目的 

 本品は、頸椎における圧迫脊髄の徐圧術の際に切断した骨の接合に使用する

プレートである。バスケット部分に自家骨又は人工骨の移植骨を充填することが

できる。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

本品写真 

7 出典：企業データ 

１．解析諸条件 

 今回の解析に使用した諸条件を以下に示す。 

 

１－１．モデル 

 今回使用したモデルをここに示す。それぞれ、骨モデル（図１）、ノーマルモデル（図２）、プロトタイプモデ

ル（図３）である。 

 

図１ 骨モデル 

     

      図２ ノーマルモデル               図３ プロトタイプモデル 

 

 モデル化にあたって、骨と金属プレート（図２、図３のモデルのこと）を結合させるボルト部分は金属プレー

トと一体化させてモデル化し（図４参照）、そのボルトを図１の骨モデルに空いた穴に入れてボルト結合拘束（後

に記述）して、金属プレートと骨のボルト結合を再現した。 

１．解析諸条件 

 今回の解析に使用した諸条件を以下に示す。 

 

１－１．モデル 

 今回使用したモデルをここに示す。それぞれ、骨モデル（図１）、ノーマルモデル（図２）、プロトタイプモデ

ル（図３）である。 

 

図１ 骨モデル 

     

      図２ ノーマルモデル               図３ プロトタイプモデル 

 

 モデル化にあたって、骨と金属プレート（図２、図３のモデルのこと）を結合させるボルト部分は金属プレー

トと一体化させてモデル化し（図４参照）、そのボルトを図１の骨モデルに空いた穴に入れてボルト結合拘束（後

に記述）して、金属プレートと骨のボルト結合を再現した。 

○本品 

（参考）既収載品 

○バスケット（ケージ）内に自家骨又は人工骨の移植骨を充填す
ることで骨癒合を促進し、固定性を増すことが期待できる。 

○中空状のバスケット（ケージ）に自家骨あるいは人工骨を入れて
周囲の骨と骨癒合させる考え方は、脊椎手術の椎体間固定に使
用する脊椎ケージと同等である。 

 ０７８人工骨 （２）専用型 ⑤椎体固定用 ア１椎体用 

 

 

 

 

○複数の種類の頸椎ケージのどれもが骨癒合率95％である 
（「生体材料の進歩 – 椎間スペーサー Cylindrical Cage」脊椎脊髄15(11): 1114-1117, 2002 ） 

このバスケット（ケージ）内に
自家骨又は人工骨の移植骨
を充填する 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    上肢カスタムメイドプレート 

保険適用希望企業 ナカシマメディカル株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

上肢カスタムメ

イドプレート 
Ｃ１（新機能） 

本品は、上腕骨遠位端骨折や橈骨遠位端骨折、骨折

後変形治癒の矯正骨切り等の治療に使用される、患者

の画像情報から一品一品設計製造されるカスタムメ

イドのプレートである。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均

価格との

比 

暫定価格 

上肢カスタムメ

イドプレート 
83,900 円 

061 固定用内副子（プレート） 

（７）骨端用プレート（生体用

合金Ⅰ） 

 ①標準型     80,700円 

改良加算（ハ）5％   

－ 80,700円 

 

関連技術料 

 Ｋ０５７ 変形治癒骨折矯正手術 

１ 肩甲骨、上腕、大腿 31,270点 

２ 前腕、下腿 27,550 点 

注 上腕又は前腕について、患者適合型の変形矯正ガイドを用いて実施した場合

は、患者適合型変形矯正ガイド加算として、6,000点を所定点数に加算する。 

 

留意事項案 

 本品は、医師が既製品では十分な治療効果が得られないと判断した場合又は既製品

を使用した場合に比べ大きな治療効果が得られると判断した場合に限り算定する。 

 

推定適用患者数 

 100人 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

上肢カスタム 

メイドプレート 
100,000 円 

061 固定用内副子（プレート） 

（７）骨端用プレート（生体用合

金Ⅰ） ①標準型   80,700円 

有用性加算（ロ、ハ）30％ 

  

－ 80,700円 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

  ※海外における販売実績なし 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

脊椎バスケ

ットプレー

トセット 

（プレート） 

－ － － － － － 

 



１ 販売名 上肢カスタムメイドプレート 

２ 希望業者 ナカシマメディカル株式会社 

３ 使用目的 

 本品は、上腕骨遠位端骨折や橈骨遠位端骨折、骨折後変形治癒の矯正骨切

り等の治療に使用される、患者の画像情報から設計製造されるカスタムメイドの

プレートである。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

10 

使用方法 

○患者の骨形状に応じて、プレート
の寸法を薬事承認上の既定の範
囲内で任意に選択できる。 

（通常はサイズバリエーションが固
定値で規定されている。） 

 

○患者の骨形状に適合するよう形状設計することで、適合性の
高い骨固定が可能。 

○プレートを曲げる作業（ベンディング）が不要となり、手術時間
の短縮につながる。 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    ＨＯＹＡシーティーアール 

保険適用希望企業 ＨＯＹＡ株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

ＨＯＹＡシーティ

ーアール 

Ｃ２（新機能・

新技術） 

本品は、チン小帯の脆弱、断裂が疑われる患者に

対する白内障手術の際に、水晶体嚢に埋め込むこと

で、水晶体嚢に張力を生じさせて伸ばしておく、リ

ング形状をした「眼科用嚢内リング」である。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均

価格との

比 

ＨＯＹＡシーティ

ーアール 

特定保険医療材料としては設定せず、 

新規技術料にて評価する。 
－ 

 

次回改定までの準用技術案 

 Ｋ２８２ 水晶体再建術 

１ 眼内レンズを挿入する場合 

イ 縫着レンズを挿入するもの 17,440 点 

ロ その他のもの 12,100 点 

 

留意事項案 

 眼科用嚢内リングを使用した患者については、診療報酬請求に当たって、診療報酬

明細書に症状詳記を添付する。 

 

推定適用患者数 

 約 7,000眼/年 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

ＨＯＹＡシーティ

ーアール 
19,900円 原価計算方式 － 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

  ※海外のおける販売実績なし 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

ＨＯＹＡシ

ーティーア

ール 

－ － － － － － 

 



１ 販売名 ＨＯＹＡシーティーアール 

２ 希望業者 ＨＯＹＡ株式会社 

３ 使用目的 

 本品は、チン小帯の脆弱、断裂が疑われる患者に対する白内障手術の際に、

水晶体嚢に埋め込むことで、水晶体嚢に張力を生じさせて伸ばしておく、

リング形状をした「眼科用嚢内リング」である。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

本品写真と使用方法 

出典：企業データ 

○縫着レンズを挿入するなど比較的侵襲性の高い手術が必要で
あったチン小帯の脆弱、断裂が疑われる患者に対して、本品の使
用により低侵襲な手術が可能となる。 

縫着ホック無タイプ 縫着ホック有タイプ 

縫着ホック 

本品を水晶体嚢内に
挿入し安定化させる 

※チン小帯が脆弱化、断裂
すると水晶体嚢が不安定に
なり必要な処置が困難とな
る。 

チン小帯 

水晶体 

水晶体嚢 

重篤例では、縫着ホック
を強膜に固定する事で、
術後に水晶体嚢が硝子
体に落下する事を防止で
きる。 

13 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    アルーア クアドラ CRT-P、リリーブ クアドラ CRT-P 

保険適用希望企業 セント・ジュード・メディカル株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

アルーア 

クアドラ CRT-P 

Ｃ１（新機能） 

本品は、加速度検知式のレート応答機能、上室性頻

脈抑止機能及び房室伝導監視型心室ペーシング抑止

機能を有する、除細動機能のない植込み型両心室ペー

シングパルスジェネレータ及びその付属品である。心

房用リード、右心室用リード及び冠状静脈内に留置す

る４極の左心室用リードを接続することができる。 

リリーブ 

クアドラ CRT-P 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均 

価格との

比 

暫定価格 

アルーア クアドラ

CRT-P 
1,700,000円 

112 ペースメーカー 

（8）トリプルチャンパ（Ⅱ型） 

  ①標準型  1,630,000 円 

改良加算（ハ）5％ 

0.72 
1,630,000

円 リリーブ クアドラ

CRT-P 

 

関連技術料 

 Ｋ５９７ ペースメーカー移植術 

１ 心筋電極の場合 15,060 点 

２ 経静脈電極の場合 9,520 点 

 

推定適用患者数 

935 人/年
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均 

価格との

比 

暫定価格 

アルーア クアドラ

CRT-P 
1,760,000円 

112 ペースメーカー 

（8）トリプルチャンパ（Ⅱ型） 

  ①標準型   1,630,000 円 

改良加算（ハ）10％    

0.75 
1,630,000

円 リリーブ クアドラ

CRT-P 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

アルーア ク

アドラ

CRT-P －円 

(－米ﾄﾞﾙ) 

2,313,360

円 

（15,120

英ﾎﾟﾝﾄﾞ 

2,340,000

円 

（18,000 

ﾕｰﾛ） 

2,340,000

円 

（18,000 

ﾕｰﾛ） 

2,391,360

円 

（25,440 

ｵｰｽﾄﾗﾘｱ 

ﾄﾞﾙ） 

2,346,180

円 リリーブ ク

アドラ

CRT-P 

 

１ドル  ＝ 98円 １ポンド＝153円 

１ユーロ＝130円  １オーストラリアドル＝94円 

(平成 25年 3月～平成 26年 2月の日銀による為替レートの平均) 



１ 販売名 アルーア クアドラＣＲＴ－Ｐ、リリーブ クアドラＣＲＴ－Ｐ 

２ 希望業者 セント・ジュード・メディカル株式会社 

３ 使用目的 

 本品は、加速度検知式のレート応答機能、上室性頻脈抑止機能及び房室伝導

監視型心室ペーシング抑止機能を有する植込み型両心室ペーシングパルスジェ

ネレータである。４極の左心室用リードを接続することができ、左心室ペーシング

のベクトルの選択肢を拡大することで、より効果的なペーシングが可能となる。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

本品写真 

4 出典：企業データ 

従来CRTシステム 本CRTシステム 

左心室リード 不全 26.1%（6/23）  4.5%(1/22) 

   横隔神経刺激 17.4%（4/23）  4.5%(1/22) 

   リード位置移動  8.7%（2/23）   0%(0/22) 

 左室のペーシング極性を１４通りから選択できる 

（従来品（双極）は４通りから１つ） 

左心室用リード 
(冠状静脈内留置用リード
) 

大動脈 

右室 

右心房用リード 

心臓内の収縮のタイミングの
ズレを補正することで、正常に
近いポンプ機能をとり戻す治
療法。 

リードを右心房、右心室及び
冠状静脈内に留置する。 

ICD右心室用リード 

心臓再同期療法（CRT・
Cardiac Resynchronization 

Therapy）とは 

※ 薬事審査時に使用された、同じCRTシステムを用いた製品データより 

○植込み後に発生したペーシング不全又は横隔神経刺激を、ペーシング
極性を変更することで、 対処で きる可能性が高まり、リード再留置の低減
が期待できる。 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    脊椎バスケットプレートセット 

保険適用希望企業 株式会社アムテック 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

脊椎バスケット

プレートセット 

（プレート） 

Ｃ１（新機能） 

本品は、頸椎における圧迫脊髄の徐圧術の際に切断

した骨の接合に使用するスクリュー及びプレートで

ある。バスケット部分に自家骨又は人工骨の移植骨を

充填することができる。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

脊椎バスケット 

プレートセット 

（プレート） 

42,100 円 

064  脊椎固定用材料  

（２）脊椎プレート（Ｓ） 

39,500円 

改良加算（ハ）5％     

－ 39,500円 

 

関連技術料 

 Ｋ１４２ 脊椎固定術、椎弓切除術、椎弓形成術（多椎間又は多椎弓の場合

を含む。） 

１ 前方椎体固定 37,240 点 

２ 後方又は後側方固定 29,900点 

３ 後方椎体固定 37,420 点 

４ 前方後方同時固定 66,590 点 

５ 椎弓切除 12,100点 

６ 椎弓形成 21,700点 

 

推定適用患者数 

 約 35,000人 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

脊椎バスケット 

プレートセット 

（プレート） 

44,700 円 

064  脊椎固定用材料  

（２）脊椎プレート（Ｓ） 

39,500円 

改良加算（ハ）10％   

－ 39,500円 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

  ※海外のおける販売実績なし 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

脊椎バスケッ

トプレートセ

ット 

（プレート） 

－ － － － － － 

 



１ 販売名 脊椎バスケットプレートセット（プレート） 

２ 希望業者 株式会社アムテック 

３ 使用目的 

 本品は、頸椎における圧迫脊髄の徐圧術の際に切断した骨の接合に使用する

プレートである。バスケット部分に自家骨又は人工骨の移植骨を充填することが

できる。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

本品写真 

7 出典：企業データ 

１．解析諸条件 

 今回の解析に使用した諸条件を以下に示す。 

 

１－１．モデル 

 今回使用したモデルをここに示す。それぞれ、骨モデル（図１）、ノーマルモデル（図２）、プロトタイプモデ

ル（図３）である。 

 

図１ 骨モデル 

     

      図２ ノーマルモデル               図３ プロトタイプモデル 

 

 モデル化にあたって、骨と金属プレート（図２、図３のモデルのこと）を結合させるボルト部分は金属プレー

トと一体化させてモデル化し（図４参照）、そのボルトを図１の骨モデルに空いた穴に入れてボルト結合拘束（後

に記述）して、金属プレートと骨のボルト結合を再現した。 

１．解析諸条件 

 今回の解析に使用した諸条件を以下に示す。 

 

１－１．モデル 

 今回使用したモデルをここに示す。それぞれ、骨モデル（図１）、ノーマルモデル（図２）、プロトタイプモデ

ル（図３）である。 

 

図１ 骨モデル 

     

      図２ ノーマルモデル               図３ プロトタイプモデル 

 

 モデル化にあたって、骨と金属プレート（図２、図３のモデルのこと）を結合させるボルト部分は金属プレー

トと一体化させてモデル化し（図４参照）、そのボルトを図１の骨モデルに空いた穴に入れてボルト結合拘束（後

に記述）して、金属プレートと骨のボルト結合を再現した。 

○本品 

（参考）既収載品 

○バスケット（ケージ）内に自家骨又は人工骨の移植骨を充填す
ることで骨癒合を促進し、固定性を増すことが期待できる。 

○中空状のバスケット（ケージ）に自家骨あるいは人工骨を入れて
周囲の骨と骨癒合させる考え方は、脊椎手術の椎体間固定に使
用する脊椎ケージと同等である。 

 ０７８人工骨 （２）専用型 ⑤椎体固定用 ア１椎体用 

 

 

 

 

○複数の種類の頸椎ケージのどれもが骨癒合率95％である 
（「生体材料の進歩 – 椎間スペーサー Cylindrical Cage」脊椎脊髄15(11): 1114-1117, 2002 ） 

このバスケット（ケージ）内に
自家骨又は人工骨の移植骨
を充填する 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    上肢カスタムメイドプレート 

保険適用希望企業 ナカシマメディカル株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

上肢カスタムメ

イドプレート 
Ｃ１（新機能） 

本品は、上腕骨遠位端骨折や橈骨遠位端骨折、骨折

後変形治癒の矯正骨切り等の治療に使用される、患者

の画像情報から一品一品設計製造されるカスタムメ

イドのプレートである。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均

価格との

比 

暫定価格 

上肢カスタムメ

イドプレート 
83,900 円 

061 固定用内副子（プレート） 

（７）骨端用プレート（生体用

合金Ⅰ） 

 ①標準型     80,700円 

改良加算（ハ）5％   

－ 80,700円 

 

関連技術料 

 Ｋ０５７ 変形治癒骨折矯正手術 

１ 肩甲骨、上腕、大腿 31,270点 

２ 前腕、下腿 27,550 点 

注 上腕又は前腕について、患者適合型の変形矯正ガイドを用いて実施した場合

は、患者適合型変形矯正ガイド加算として、6,000点を所定点数に加算する。 

 

留意事項案 

 本品は、医師が既製品では十分な治療効果が得られないと判断した場合又は既製品

を使用した場合に比べ大きな治療効果が得られると判断した場合に限り算定する。 

 

推定適用患者数 

 100人 
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［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 
暫定価格 

上肢カスタム 

メイドプレート 
100,000 円 

061 固定用内副子（プレート） 

（７）骨端用プレート（生体用合

金Ⅰ） ①標準型   80,700円 

有用性加算（ロ、ハ）30％ 

  

－ 80,700円 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

  ※海外における販売実績なし 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

脊椎バスケ

ットプレー

トセット 

（プレート） 

－ － － － － － 

 



１ 販売名 上肢カスタムメイドプレート 

２ 希望業者 ナカシマメディカル株式会社 

３ 使用目的 

 本品は、上腕骨遠位端骨折や橈骨遠位端骨折、骨折後変形治癒の矯正骨切

り等の治療に使用される、患者の画像情報から設計製造されるカスタムメイドの

プレートである。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

10 

使用方法 

○患者の骨形状に応じて、プレート
の寸法を薬事承認上の既定の範
囲内で任意に選択できる。 

（通常はサイズバリエーションが固
定値で規定されている。） 

 

○患者の骨形状に適合するよう形状設計することで、適合性の
高い骨固定が可能。 

○プレートを曲げる作業（ベンディング）が不要となり、手術時間
の短縮につながる。 
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医療機器に係る保険適用決定区分及び価格（案） 

 

販売名    ＨＯＹＡシーティーアール 

保険適用希望企業 ＨＯＹＡ株式会社 

 

販売名 決定区分 主な使用目的 

ＨＯＹＡシーティ

ーアール 

Ｃ２（新機能・

新技術） 

本品は、チン小帯の脆弱、断裂が疑われる患者に

対する白内障手術の際に、水晶体嚢に埋め込むこと

で、水晶体嚢に張力を生じさせて伸ばしておく、リ

ング形状をした「眼科用嚢内リング」である。 

 

 

○ 保険償還価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 

外国平均

価格との

比 

ＨＯＹＡシーティ

ーアール 

特定保険医療材料としては設定せず、 

新規技術料にて評価する。 
－ 

 

次回改定までの準用技術案 

 Ｋ２８２ 水晶体再建術 

１ 眼内レンズを挿入する場合 

イ 縫着レンズを挿入するもの 17,440 点 

ロ その他のもの 12,100 点 

 

留意事項案 

 眼科用嚢内リングを使用した患者については、診療報酬請求に当たって、診療報酬

明細書に症状詳記を添付する。 

 

推定適用患者数 

 約 7,000眼/年 

 

 

 

 



12 
 

［参考］ 

○ 企業希望価格 

販売名 償還価格 類似機能区分 
外国平均価

格との比 

ＨＯＹＡシーティ

ーアール 
19,900円 原価計算方式 － 

 

 

○ 諸外国におけるリストプライス 

 

  ※海外のおける販売実績なし 

    

販売名 
アメリカ 

合衆国 
連合王国 ドイツ フランス 

オースト

ラリア 

外国平均 

価格 

ＨＯＹＡシ

ーティーア

ール 

－ － － － － － 

 



１ 販売名 ＨＯＹＡシーティーアール 

２ 希望業者 ＨＯＹＡ株式会社 

３ 使用目的 

 本品は、チン小帯の脆弱、断裂が疑われる患者に対する白内障手術の際に、

水晶体嚢に埋め込むことで、水晶体嚢に張力を生じさせて伸ばしておく、

リング形状をした「眼科用嚢内リング」である。 

４ 構造・原理 

 

製品概要 

本品の主な有用性 

本品写真と使用方法 

出典：企業データ 

○縫着レンズを挿入するなど比較的侵襲性の高い手術が必要で
あったチン小帯の脆弱、断裂が疑われる患者に対して、本品の使
用により低侵襲な手術が可能となる。 

縫着ホック無タイプ 縫着ホック有タイプ 

縫着ホック 

本品を水晶体嚢内に
挿入し安定化させる 

※チン小帯が脆弱化、断裂
すると水晶体嚢が不安定に
なり必要な処置が困難とな
る。 

チン小帯 

水晶体 

水晶体嚢 

重篤例では、縫着ホック
を強膜に固定する事で、
術後に水晶体嚢が硝子
体に落下する事を防止で
きる。 
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１．医科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日
薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

麻酔用精密持続注入器

注入ポンプ（Ⅰ）

注入ポンプ（Ⅲ）

精密持続点滴装置

21900BZX00879000 プロキシメイト ＩＬＳ ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 結紮器及び縫合器

麻酔用精密持続注入器

注入ポンプ（Ⅰ）

注入ポンプ（Ⅲ）

精密持続点滴装置

220AIBZX00071000 フェミスキャン すみれ医療株式会社 筋電計（Ⅰ）

221AFBZI00048000 術中磁気共鳴画像診断システム ＶＩＳＩＵＳ Ｓｕｒｇｉｃａｌ Ｔｈｅａｔｒｅ ＩＭＲＩＳ Ｎｅｕｒｏ Ⅱ－ＳＥ 有限会社東京メディカルサービス ＭＲＩ装置

222AFBZI00007000 術中磁気共鳴画像診断システム ＶＩＳＩＵＳ Ｓｕｒｇｉｃａｌ Ｔｈｅａｔｒｅ ＩＭＲＩＳ Ｎｅｕｒｏ Ⅲ－ＳＶ 有限会社東京メディカルサービス ＭＲＩ装置

222AGBZX00256A01 アクシオンレクスターＳ 株式会社近畿レントゲン工業社 診断用Ｘ線装置

223AGBZX00101A01 アクシオンレクスターＳ／Ａ 株式会社近畿レントゲン工業社 診断用Ｘ線装置

22400BZI00010000 サーモガードシステム 旭化成ゾールメディカル株式会社 経皮的体温調整装置システム

224ABBZX00007000 ＥＶＩＳ ＥＸＥＲＡ ＩＩＩ 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＣＦ－ＨＱ１９０ シリーズ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

22500BZX00369000 メドトロニック ミニメド ６００ シリーズ 日本メドトロニック株式会社 注入ポンプ（Ⅱ）

225ADBZI00081000 スマートハート エマーゴ・ジャパン株式会社 リアルタイム解析型心電図記録計

22600BZX00050000 ベンチレータ ＰＢ９８０ シリーズ コヴィディエンジャパン株式会社 人工呼吸器

22600BZX00093000 ＥＬＶｅＳレーザー１４７０ 株式会社インテグラル レーザー手術装置（Ⅳ）

人工呼吸器

在宅人工呼吸器（Ⅰ）

在宅人工呼吸器（Ⅲ）

人工呼吸器

在宅人工呼吸器（Ⅰ）

在宅人工呼吸器（Ⅲ）

22600BZX00117000 皮膚良性色素性疾患治療用レーザー装置 ＡＬＥＸ Ⅱ キャンデラ株式会社 皮膚レーザー照射装置（Ⅱ）

22600BZX00132000 トリロジー Ｏ２ ｐｌｕｓ フィリップス・レスピロニクス合同会社 人工呼吸器

22600BZX00140000 ペイシェントスペシフィックインスツルメント ジンマー株式会社 患者適合型手術支援ガイド

22600BZX00143000 ドレーゲル全身麻酔装置 ペルセウス Ａ５００ ドレーゲル・メディカル ジャパン株式会社 麻酔器（Ⅱ）

在宅人工呼吸器（Ⅰ）

在宅人工呼吸器（Ⅲ）

人工呼吸器

22600BZX00170000 アーメド縁内障バルブ ジャパン フォーカス株式会社 縁内障治療用インプラント

226AABZX00012000 スーパーカイネ ＳＫ－１０Ｗ ミナト医科学株式会社 低周波治療器

226AABZX00040000 ＳＯＭＡＴＯＭ フォース シーメンス・ジャパン株式会社 ＣＴ撮影装置

22600BZX00163000 ＶＰＡＰ アダプト ＳＶ－Ａ レスメド株式会社

22600BZX00096000 トリロジー １００ ｐｌｕｓ フィリップス・レスピロニクス合同会社

22600BZX00100000 トリロジー ２００ ｐｌｕｓ フィリップス・レスピロニクス合同会社

21400BZZ00510000 クーデックシリンジポンプ ＣＳＰ－１００ 大研医器株式会社

22000BZX01438000 クーデックシリンジポンプ ＣＳＰ－１１０ 大研医器株式会社

1

SKODO
スタンプ



新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日
薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分
226AABZX00045000 アーティス ｏｎｅ シーメンス・ジャパン株式会社 診断用Ｘ線装置

226ABBZX00032000 耳鼻咽喉ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＥＮＦ－Ｙ００２１ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

226ABBZX00033000 小腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＳＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ０００６ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

診断用Ｘ線装置

デジタル撮影装置

226ABBZX00050000 デジタルラジオグラフィー ＡｅｒｏＤＲ ＳＹＳＴＥＭ ２ コニカミノルタ株式会社 デジタル撮影装置

226ABBZX00051000 超音波診断装置 ＳＯＮＩＭＡＧＥ ＨＳ１ コニカミノルタ株式会社 超音波検査装置（Ⅱ）

226ABBZX00056000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＰＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００５１ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

226ABBZX00057000 大腸ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＰＣＦ ＴＹＰＥ Ｙ００５２－Ⅰ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

226ABBZX00060000 上部消化管汎用ビデオスコープ ＯＬＹＭＰＵＳ ＧＩＦ ＴＹＰＥ Ｙ００７０ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 内視鏡

226ACBZX00011000 マルチスライス ＣＴ スキャナ Ｒｅｖｏｌｕｔｉｏｎ ＧＥヘルスケア・ジャパン株式会社 ＣＴ撮影装置

226ADBZX00046000 ＬＸ－８０００シリーズ 心電・呼吸・ＳｐＯ２送信機 ＬＸ－８３００ フクダ電子株式会社 モニタ

酸素供給装置（Ⅰ）

酸素供給調節器

226ADBZX00054000 カーディマックス ＦＸ－８８００ フクダ電子株式会社 心電計（Ⅱ）

排痰補助装置

パルスオキシメータ

排痰補助装置

パルスオキシメータ

226AGBZX00019000 コーナン スペキュラーマイクロスコープ ＸＶ 株式会社コーナン・メディカル 角膜内皮細胞検査装置

226AIBZX00018000 Ｈｏｒｉｚｏｎ Ｘ線骨密度測定装置 東洋メディック株式会社 Ｘ線骨密度測定装置（Ⅱ）

226ALBZX00007000 オキシボーイ Ｓ－１１１ シースター株式会社 パルスオキシメータ

226ALBZX00007A01 オキシガール Ｓ－１１２ シースター株式会社 パルスオキシメータ

226ALBZX00007A02 オキシヤング Ｓ－１１３ シースター株式会社 パルスオキシメータ

226AMBZX00004000 ＺＥＮシリーズ 株式会社ＧＥＮＯＲＡＹ ＪＡＰＡＮ 診断用Ｘ線装置

226AMBZX00001000 ＧＶシリーズ 株式会社ＧＥＮＯＲＡＹ ＪＡＰＡＮ ＣＴ撮影装置

製品（販売）名・製品コードに追加・変更があったものの保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの）
保険適用開始年月日：平成26年5月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分

麻酔用精密持続注入器

携帯型注入ポンプ

精密持続点滴装置

22100BZX00365000 ＤＩＢ－ＰＣＡシステム 三矢メディカル株式会社 携帯型注入ポンプ

22500BZX00369000 メドトロニック ミニメド ６００ シリーズ 日本メドトロニック株式会社 グルコースモニタシステム（Ⅱ）

225AABZX00208000 電子内視鏡 ＥＣ－６００ＷＭ 富士フイルム株式会社 内視鏡

21400BZZ00497000 クーデックバルーンジェクター 大研医器株式会社

移動型Ｘ線装置 Ｓｉｒius Ｓｔａｒｍｏｂｉｌｅ ｔｉａｒａ 株式会社日立メディコ

226ADBZX00052000 オキシウェルポータブル チャートジャパン株式会社

226AFBZX00049000 ペガソ カフ エア・ウォーター株式会社

226AFBZX00050000 ミニ ペガソⅡ エア・ウォーター株式会社

226ABBZX00048000

2



薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分 償還価格(円)

20800ＢＺＹ00648000
ライフスパンｅＰＴＦＥグラフト レメイト・バスキュラー合同会社 134 人工血管 (1) 永久留置型 ② 小血管用 ｴ 特殊型 ⅰ 外部ｻﾎﾟｰﾄあり 1㎝当たり\3,040

134 人工血管 (1) 永久留置型 ② 小血管用 ｴ 特殊型 ⅱ 外部ｻﾎﾟｰﾄなし 1㎝当たり\2,240

21000BZY00358000 イントラサイト ジェル システム スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ② 異形型 1g当たり\37

012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ② 異形型 1g当たり\37

21200BZY00314000 ビリアーニ／ フラトー人工肩関節 ジンマー株式会社 059 ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 (5) 人工肩関節再置換用ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ¥179,000

21400BZY00611000 アルゴダーム スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

21400BZZ00497000 クーデックバルーンジェクター 大研医器株式会社 007 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ (2) 化学療法用 ¥3,610

019 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ (1) 一般型 ② 化学療法用 ¥3,610

バスキュグラフト ＰＴＦＥ ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 134 人工血管 (1) 永久留置型 ② 小血管用 ｴ 特殊型 ⅰ 外部ｻﾎﾟｰﾄあり 1㎝当たり\3,040

134 人工血管 (1) 永久留置型 ② 小血管用 ｴ 特殊型 ⅱ 外部ｻﾎﾟｰﾄなし 1㎝当たり\2,240

21900BZX00491000 ハイドロサイト 薄型 スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (1) 真皮に至る創傷用 1㎠当たり\7

012 皮膚欠損用創傷被覆材 (1) 真皮に至る創傷用 1㎠当たり\7

オキシア人工心肺回路Ｎ 株式会社ジェイ・エム・エス 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺 (膜型肺) (2) 体外循環型 (ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ機能なし) ① 一般用 ¥105,000

125 遠心式体外循環用血液ﾎﾟﾝﾌﾟ (2) 長期使用型 ¥78,200

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥32,600

22100BZX00942000 ハイドロサイト ＡＤ ジェントル スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22100BZX01096000 ハイドロサイト ＡＤ プラス スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22100BZX01097000 ハイドロサイト プラス スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22200BZX00911000 アルジサイト Ａｇ スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22300BZX00101000 ＧＬＡＤＩＡＴＯＲ ２６ バイポーラカップ ライト・メディカル・ジャパン株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ③ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ ｱ 大腿骨ｽﾃﾑﾍｯﾄﾞ (Ⅰ) ¥94,500

22400BZX00373000 ＣＨＤ ＳＯＬＥＲＡ ５．５／６．０ スパイナルシステム メドトロニックソファモアダネック株式会社 064 脊椎固定用材料 (4) 椎体ﾌｯｸ ¥70,900

22500BZI00009A02 アルゴダーム トリオニック スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZX00021A02 β ボーン６０ 株式会社カタリメディック 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｱ 顆粒･ﾌｨﾗｰ 1g当たり\13,800

078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 ⅰ 一般型 1mL当たり\15,000

22500BZX00063000 ＣＳＰ ワイヤリングシステム（Ｔｉ） 株式会社ホムズ技研 075 固定用金属線 (1) 金属線 ② ｹｰﾌﾞﾙ ¥50,600

075 固定用金属線 (2) 大転子専用締結器 ¥128,000

22500BZX00409000 ハイドロサイト ジェントル 銀 スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22500BZX00410000 ハイドロサイト 銀 スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22600BZX00015000 デュラファイバー スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会社 012 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

ハンソンピンロック 日本ストライカー株式会社 060 固定用内副子 (ｽｸﾘｭｰ) (1) 一般ｽｸﾘｭｰ (生体用合金Ⅰ) ① 標準型 ¥6,160

060 固定用内副子 (ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｲ 圧迫調整固定用･両端
ねじ型 ⅰ 大腿骨頸部用

¥103,000

22600BZX00105000 ＯＶＡＴＩＯＮ Ｔｒｉｂｕｔｅ ヒップ ステム 株式会社日本エム・ディ・エム 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ (直接固定型) ｱ 標準型 ¥502,000

22600BZX00106000 皮下植込み型リードシステム 日本メドトロニック株式会社 118 植込型除細動器用ｶﾃｰﾃﾙ電極 (2) 植込型除細動器用ｶﾃｰﾃﾙ電極 (ﾏﾙﾁ (一式) ) ¥226,000

22600BZX00111000 アクアセル Ｅｘｔｒａ コンバテック ジャパン株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

101 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22600BZX00112000 ＰＲＥＣＥＰＴ ＭＡＳ－ＰＬＩＦ スパイナルシステム ニューベイシブジャパン株式会社 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ (可動型) ¥104,000

22600BZX00113000 アクアセル Ａｇ ＢＵＲＮ コンバテック ジャパン株式会社 008 皮膚欠損用創傷被覆材 (1) 真皮に至る創傷用 1㎠当たり\7

101 皮膚欠損用創傷被覆材 (1) 真皮に至る創傷用 1㎠当たり\7

Ｖｅｇａ ＰＳ トータルニーシステム ビー・ブラウンエースクラップ株式会社 058 人工膝関節用材料 (1) 大腿骨側材料 ② 全置換用材料 (間接固定型) ｱ 標準型 ¥257,000

058 人工膝関節用材料 (2) 脛骨側材料 ② 全置換用材料 (間接固定型) ¥154,000

058 人工膝関節用材料 (3) 膝蓋骨材料 ① 膝蓋骨置換用材料 (Ⅰ) ¥38,400

22100BZX00900000

22600BZX00104000

22600BZX00114000

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日

21800BZY10009000
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分 償還価格(円)
新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日

058 人工膝関節用材料 (4) ｲﾝｻｰﾄ (Ⅰ) ¥56,900

059 ｵﾌﾟｼｮﾝ部品 (2) 人工膝関節用部品 ¥67,200

22600BZX00116000 Ｍ／Ｌテーパー モノブロックステム ジンマー株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ (直接固定型) ｱ 標準型 ¥502,000

22600BZX00118000 ＵＬＴＲＡＶＥＲＳＥ Ｌｏｎｇ ＰＴＡバルーンカテーテル 株式会社メディコン 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) PTAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ｱ 標準型 ¥50,300

133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) PTAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ｲ 特殊型 ¥72,500

22600BZX00120000 トレボ プロ マイクロカテーテル 日本ストライカー株式会社 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ① 選択的ｱﾌﾟﾛｰﾁ型 ｱ ﾌﾞﾚｰﾄﾞあり ¥44,000

22600BZX00122000 ＣＡＰＳＴＯＮＥ ＣＯＮＴＲＯＬ スパイナルシステム メドトロニックソファモアダネック株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥164,000

22600BZX00123000 セキュアフィット アドバンス 日本ストライカー株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ① 大腿骨ｽﾃﾑ (直接固定型) ｱ 標準型 ¥502,000

22600BZX00128000 ＦＩＸＡ ＰＭ クロスリンク ＰＥ ライナー 株式会社ロバート・リード商会 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ④ ﾗｲﾅｰ ｲ ﾗｲﾅｰ (Ⅲ) ¥70,000

22600BZX00129000 ＣｏＲｏｅｎｔ Ｌａｒｇｅ ＰＥＥＫケージシステム ニューベイシブジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥164,000

22600BZX00130000 コヨーテ ＮＣ ＰＴＡ バルーンカテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) PTAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ｲ 特殊型 ¥72,500

22600BZX00133000 ＰＲＥＣＥＰＴ エクステンションスクリューシステム ニューベイシブジャパン株式会社 064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ (可動型) ¥104,000

22600BZX00135000 プロヴォックス Ｖｅｇａ アトスメディカル名優株式会社 093 人工喉頭 (1) 音声回復用人工補装具 ② 長期留置型 ¥28,100

22600BZX00146000 Ｇｕｉｄｅｚｉｌｌａ エクステンションカテーテル ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 130 心臓手術用ｶﾃｰﾃﾙ (2) 冠動脈狭窄部貫通用ｶﾃｰﾃﾙ ¥43,400

22600BZX00147000 トライタニウム マルチホールシェル 日本ストライカー株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ① 臼蓋形成用ｶｯﾌﾟ (直接固定型) ｳ 特殊型 
(Ⅱ)

¥184,000

ＨＴＳクラビキュラプレートシステム ＨＯＹＡ Ｔｅｃｈｎｏｓｕｒｇｉｃａｌ株式会社 060 固定用内副子 (ｽｸﾘｭｰ) (1) 一般ｽｸﾘｭｰ (生体用合金Ⅰ) ① 標準型 ¥6,160

061 固定用内副子 (ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ (生体用合金Ⅰ) ① 標準型 ¥80,700

22600BZX00153000 プロテゴ Ｐｒｏ Ｓ バイオトロニックジャパン株式会社 118 植込型除細動器用ｶﾃｰﾃﾙ電極 (1) 植込型除細動器用ｶﾃｰﾃﾙ電極 (ｼﾝｸﾞﾙ) ¥928,000

ＣＤＨ ＬＥＧＡＣＹ Ａｎｔｅｒｉｏｒ スパイナルシステム メドトロニックソファモアダネック株式会社 064 脊椎固定用材料 (5) 脊椎ｽｸﾘｭｰ (固定型) ¥76,400

064 脊椎固定用材料 (8) ﾄﾗﾝｽﾊﾞｰｽ固定器 ¥68,400

064 脊椎固定用材料 (9) 椎体ｽﾃｰﾌﾟﾙ ¥40,900

ＶＡ ＬＣＰ フォアフット／ミッドフット システム ２．４／２．７ ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 060 固定用内副子 (ｽｸﾘｭｰ) (1) 一般ｽｸﾘｭｰ (生体用合金Ⅰ) ① 標準型 ¥6,160

061 固定用内副子 (ﾌﾟﾚｰﾄ) (7) 骨端用ﾌﾟﾚｰﾄ (生体用合金Ⅰ) ① 標準型 ¥80,700

22600BZX00171000 ＮＡＶ６ フィルター アボット バスキュラー ジャパン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (7) 血管内血栓異物除去用留置ｶﾃｰﾃﾙ ② 頸動脈用ｽﾃﾝﾄ
併用型 ｱ ﾌｨﾙﾀｰ型

¥197,000

22600BZX00173000 ＰＲＯ－ＴＯＥ ＶＯハンマートウ インプラントシステム ライト・メディカル・ジャパン株式会社 073 髄内釘 (1) 髄内釘 ① 一般型 ¥208,000

22600BZX00180000 ボブスレー オールラウンダー 株式会社カネカ 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ① 選択的ｱﾌﾟﾛｰﾁ型 ｱ ﾌﾞﾚｰﾄﾞあり ¥44,000

22600BZX00181000 プロマス プレミア ステントシステム ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 130 心臓手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) 冠動脈用ｽﾃﾝﾄｾｯﾄ ③ 再狭窄抑制型 ¥261,000

226ABBZX00058000 ディスポーザブル採石バスケット ＦＧ－Ｙ００１２ オリンパスメディカルシステムズ株式会社 136 胆道結石除去用ｶﾃｰﾃﾙｾｯﾄ (3) 採石用ﾊﾞｽｹｯﾄｶﾃｰﾃﾙ ¥40,000

22600BZX00154000

22600BZX00161000

22600BZX00114000

22600BZX00152000
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分 償還価格(円)
16100BZZ00178000 メディキットカテーテルイントロジューサー 東郷メディキット株式会社 001 血管造影用ｼｰｽｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰｾｯﾄ (3) 選択的導入用 (ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙを兼ねるもの) ¥16,600

16100BZZ01089000 メディキット血管造影カテーテル 東郷メディキット株式会社 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般用 ¥2,540

20300BZZ00510000 東洋紡 体外循環用カニューレフレックスメイト 東洋紡株式会社 126 体外循環用ｶﾆｭｰﾚ (4) 経皮的挿入用ｶﾆｭｰﾚ ¥43,200

20700BZY00541000 メディカット ＴＰＮ アドミニストレーション セット インテグラーレ 日本コヴィディエン株式会社 002 在宅中心静脈栄養用輸液ｾｯﾄ (1) 本体 ¥1,880

20700BZZ00418000 骨補填材 オスフェリオン オリンパステルモバイオマテリアル株式会社 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 ⅰ 一般型 1mL当たり\15,000

21000BZZ00348000 グッドテックカテーテル 株式会社グッドマン 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般用 ¥2,540

20900BZZ00821000 エスワンシース テルモ・クリニカルサプライ株式会社 001 血管造影用ｼｰｽｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰｾｯﾄ (3) 選択的導入用 (ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙを兼ねるもの) ¥16,600

21200BZY00110000 バードシルバールブリシルフォーリートレイ 株式会社メディコン 004 在宅寝たきり患者処置用膀胱留置用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (3) 2管一般 (Ⅲ) ¥1,690

039 膀胱留置用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (3) 2管一般 (Ⅲ) ¥1,690

21200BZZ00253000 アンギオカテーテルⅡ 朝日インテック株式会社 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般用 ¥2,540

21200BZZ00555000 婦人科キット 株式会社ホギメディカル 039 膀胱留置用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (2) 2管一般 (Ⅱ) ¥664

21300BZZ00633000 グッドテックＨＴカテーテル 株式会社グッドマン 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般用 ¥2,540

21400BZZ00376000 ガイディングカテーテル２ ロードマスターＴＨ 株式会社グッドマン 132 ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙ (1) 冠動脈用 ¥16,600

21500BZY00597000 ウォールターローレンツ チタン ネーザルプレートシステム 株式会社メディカルユーアンドエイ 060 固定用内副子 (ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ｱ 小型ｽｸﾘｭｰ (頭蓋骨･顔面･上下顎骨用) ¥3,390

21500BZZ00239000 アンギオカテーテル 株式会社ユー・ティー・エム 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般用 ¥2,540

21500BZZ00545000 ＥＰ 電極カテーテル 日本ライフライン株式会社 114 体外式ﾍﾟｰｽﾒｰｶｰ用ｶﾃｰﾃﾙ電極 (2) 心臓電気生理学的検査機能付加型 ③ 房室弁輪部型 ¥204,000

21500BZZ00562000 セフィオロー輸液セット 株式会社トップ 002 在宅中心静脈栄養用輸液ｾｯﾄ (1) 本体 ¥1,880

005 在宅中心静脈栄養用輸液ｾｯﾄ (1) 本体 ¥1,880

21500BZZ00621000 メディキット血管造影カテーテルＭＨ 東郷メディキット株式会社 009 血管造影用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 一般用 ¥2,540

21600BZZ00094000 ＴＭＰ マイクロカテーテル 株式会社東海メディカルプロダクツ 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ① 選択的ｱﾌﾟﾛｰﾁ型 ｱ ﾌﾞﾚｰﾄﾞあり ¥44,000

010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ② 造影能強化型 ¥32,300

21600BZZ00269000 アテンダント テルモ・クリニカルサプライ株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (6) ｵｸﾘｭｰｼﾞｮﾝｶﾃｰﾃﾙ ② 特殊型 ¥123,000

21600BZZ00347000 ナデシコキット 株式会社ジェイ・エム・エス 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ① 選択的ｱﾌﾟﾛｰﾁ型 ｱ ﾌﾞﾚｰﾄﾞあり ¥44,000

21700BZZ00471000 マイクロカテーテル２ 株式会社ハイレックスコーポレーション 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ① 選択的ｱﾌﾟﾛｰﾁ型 ｱ ﾌﾞﾚｰﾄﾞあり ¥44,000

21800BZZ10016000 ＰＴＡバルーンカテーテル 株式会社カネカ 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) PTAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ｱ 標準型 ¥50,300

21900BZX00953000 ＳＭＡＣ プラス 日本コヴィディエン株式会社 021 中心静脈用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 標準型 ① ｼﾝｸﾞﾙﾙｰﾒﾝ ｲ ｾﾙｼﾞﾝｶﾞｰ型 ¥1,930

021 中心静脈用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 標準型 ② ﾏﾙﾁﾙｰﾒﾝ ｲ ｾﾙｼﾞﾝｶﾞｰ型 ¥7,190

胸部外科キット 株式会社ホギメディカル 039 膀胱留置用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (2) 2管一般 (Ⅱ) ¥664

039 膀胱留置用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (2) 2管一般 (Ⅱ) ¥664

039 膀胱留置用ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙｶﾃｰﾃﾙ (5) 特定 (Ⅱ) ¥2,130

219ADBZX00124000 セイフアクセス 輸液セット 日本コヴィディエン株式会社 002 在宅中心静脈栄養用輸液ｾｯﾄ (1) 本体 ¥1,880

22000BZX00034000 アンジオスカルプトＰＴＣＡバルーンカテーテル ボルケーノ・ジャパン株式会社 130 心臓手術用ｶﾃｰﾃﾙ (1) 経皮的冠動脈形成術用ｶﾃｰﾃﾙ ⑤ ｽﾘｯﾋﾟﾝｸﾞ防止型 ¥128,000

ＤＩＢ－ＰＣＡシステム 三矢メディカル株式会社 007 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ (1) 一般用 ¥3,600

019 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ (2) 一体型 ¥2,720

008 携帯型ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ注入ﾎﾟﾝﾌﾟ ¥3,550

22100BZX00818000 リジェノス 株式会社クラレ 078 人工骨 (1) 汎用型 ① 非吸収型 ｲ 多孔体 1mL当たり\14,200

22100BZX00818A01 クラボーン 株式会社クラレ 078 人工骨 (1) 汎用型 ① 非吸収型 ｲ 多孔体 1mL当たり\14,200

オキシア人工心肺回路Ｎ 株式会社ジェイ・エム・エス 127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑤ ﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰ ¥18,300

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑥ 回路洗浄用ﾌｨﾙﾀｰ ¥4,830

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑦ 血液学的ﾊﾟﾗﾒｰﾀｰ測定用ｾﾙ ｱ 標準型 ¥12,900

127 人工心肺回路 (1) ﾒｲﾝ回路 ② 抗血栓性なし ¥132,000

127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥29,400

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑨ 安全弁 ¥5,480

オキシア人工心肺回路 株式会社ジェイ・エム・エス 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺 (膜型肺) (2) 体外循環型 (ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ機能なし) ① 一般用 ¥105,000

125 遠心式体外循環用血液ﾎﾟﾝﾌﾟ (2) 長期使用型 ¥78,200

127 人工心肺回路 (1) ﾒｲﾝ回路 ① 抗血栓性あり ¥146,000

127 人工心肺回路 (2) 補助循環回路 ① 抗血栓性あり ¥73,600

127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥29,400

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥32,600

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑤ ﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰ ¥18,300

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑦ 血液学的ﾊﾟﾗﾒｰﾀｰ測定用ｾﾙ ｱ 標準型 ¥12,900

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑥ 回路洗浄用ﾌｨﾙﾀｰ ¥4,830

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑨ 安全弁 ¥5,480

22100BZX00365000

22100BZX00900000

22100BZX00959000

製品（販売）名・製品コードに追加・変更があったものの保険適用（区分Ｂ）（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日

21900BZZ00005000
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薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分 償還価格(円)
16100BZZ00178000 メディキットカテーテルイントロジューサー 東郷メディキット株式会社 001 血管造影用ｼｰｽｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰｾｯﾄ (3) 選択的導入用 (ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙを兼ねるもの) ¥16,600

製品（販売）名・製品コードに追加・変更があったものの保険適用（区分Ｂ）（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日

22100BZX01021000 マイクロカテキット クリエートメディック株式会社 012 血管造影用ｶﾞｲﾄﾞﾜｲﾔｰ (3) 微細血管用 ¥15,500

22100BZX01097000 ハイドロサイト プラス スミス・アンド・ネフュー ウンド マネジメント株式会
社

008 皮膚欠損用創傷被覆材 (2) 皮下組織に至る創傷用 ① 標準型 1㎠当たり\12

22100BZX01103000 Ｆｉｂｅｒｅｄ ＩＤＣ コイル ボストン・サイエンティフィック ジャパン株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (11) 塞栓用ｺｲﾙ ① ｺｲﾙ ｲ 機械式ﾃﾞﾀｯﾁｬﾌﾞﾙ型 ¥59,700

22200BZX00568000 アパセラム－Ｂ５ ＨＯＹＡ Ｔｅｃｈｎｏｓｕｒｇｉｃａｌ株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑥ 骨盤用 ｲ その他 ¥177,000

22200BZX00596000 Ｍｅｒｃｉ リトリーバー 日本ストライカー株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (9) 血栓除去用ｶﾃｰﾃﾙ ④ 脳血栓除去用 ｱ ﾜｲﾔｰ型 ¥281,000

22200BZX00598000 Ｍｅｒｃｉ マイクロカテーテル 日本ストライカー株式会社 010 血管造影用ﾏｲｸﾛｶﾃｰﾃﾙ (1) ｵｰﾊﾞｰｻﾞﾜｲﾔｰ ① 選択的ｱﾌﾟﾛｰﾁ型 ｱ ﾌﾞﾚｰﾄﾞあり ¥44,000

22200BZX00599000 Ｍｅｒｃｉ バルーン付ガイディングカテーテル 日本ストライカー株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (6) ｵｸﾘｭｰｼﾞｮﾝｶﾃｰﾃﾙ ② 特殊型 ¥123,000

22200BZX00652000 スーパーポア ＨＯＹＡ Ｔｅｃｈｎｏｓｕｒｇｉｃａｌ株式会社 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｱ 顆粒･ﾌｨﾗｰ 1g当たり\13,800

078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 ⅰ 一般型 1mL当たり\15,000

Ｉｎｔｅｒ Ｂｌａｄｅ Ｎａｉｌ システム ナカシマメディカル株式会社 073 髄内釘 (2) 横止めｽｸﾘｭｰ ① 標準型 ¥16,200

073 髄内釘 (2) 横止めｽｸﾘｭｰ ② 大腿骨頸部型 ¥40,200

073 髄内釘 (1) 髄内釘 ③ 大腿骨頸部型 ¥173,000

メラエクセライン回路Ｎ２ 泉工医科工業株式会社 127 人工心肺回路 (1) ﾒｲﾝ回路 ② 抗血栓性なし ¥132,000

127 人工心肺回路 (3) 心筋保護回路 ¥18,300

127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥29,400

127 人工心肺回路 (5) 分離体外循環回路 ¥45,700

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ④ 心筋保護用貯液槽 ¥12,600

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑤ ﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰ ¥18,300

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑥ 回路洗浄用ﾌｨﾙﾀｰ ¥4,830

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑦ 血液学的ﾊﾟﾗﾒｰﾀｰ測定用ｾﾙ ｱ 標準型 ¥12,900

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑧ 熱交換器 ¥14,900

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑨ 安全弁 ¥5,480

22300BZX00101000 ＧＬＡＤＩＡＴＯＲ ２６ バイポーラカップ ライト・メディカル・ジャパン株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ④ 人工骨頭用 ｲ ﾊﾞｲﾎﾟｰﾗｶｯﾌﾟ (Ⅰ) ¥123,000

22300BZX00183000 ニプロ血栓吸引カテーテルＯＴＷ ニプロ株式会社 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (9) 血栓除去用ｶﾃｰﾃﾙ ③ 経皮的血栓除去用 ¥47,800

メラエクセライン回路ＨＰ２ 泉工医科工業株式会社 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺 (膜型肺) (3) 補助循環･補助呼吸型 ① 一般用 ¥150,000

124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺 (膜型肺) (3) 補助循環･補助呼吸型 ② 低体重者･小児用 ¥155,000

125 遠心式体外循環用血液ﾎﾟﾝﾌﾟ (1) 一般型 ① 抗血栓性あり ¥70,100

125 遠心式体外循環用血液ﾎﾟﾝﾌﾟ (2) 長期使用型 ¥78,200

127 人工心肺回路 (1) ﾒｲﾝ回路 ① 抗血栓性あり ¥146,000

127 人工心肺回路 (2) 補助循環回路 ① 抗血栓性あり ¥73,600

127 人工心肺回路 (4) 血液濃縮回路 ¥29,400

127 人工心肺回路 (5) 分離体外循環回路 ¥45,700

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥32,600

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑤ ﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰ ¥18,300

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑥ 回路洗浄用ﾌｨﾙﾀｰ ¥4,830

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑦ 血液学的ﾊﾟﾗﾒｰﾀｰ測定用ｾﾙ ｱ 標準型 ¥12,900

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑨ 安全弁 ¥5,480

22300BZX00288000 Ｃ-ステム ＡＭＴ 人工股関節システム ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 057 人工股関節用材料 (2) 大腿骨側材料 ② 大腿骨ｽﾃﾑ (間接固定型) ¥329,000

メラエクセライン回路ＴＰＣ 泉工医科工業株式会社 124 ﾃﾞｨｽﾎﾟｰｻﾞﾌﾞﾙ人工肺 (膜型肺) (3) 補助循環･補助呼吸型 ① 一般用 ¥150,000

125 遠心式体外循環用血液ﾎﾟﾝﾌﾟ (1) 一般型 ② 抗血栓性なし ¥51,900

127 人工心肺回路 (1) ﾒｲﾝ回路 ② 抗血栓性なし ¥132,000

127 人工心肺回路 (5) 分離体外循環回路 ¥45,700

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ② ｶｰﾃﾞｨｵﾄﾐｰﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥31,400

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ③ ﾊｰﾄﾞｼｪﾙ静脈ﾘｻﾞｰﾊﾞｰ ¥32,600

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑤ ﾗｲﾝﾌｨﾙﾀｰ ¥18,300

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑥ 回路洗浄用ﾌｨﾙﾀｰ ¥4,830

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑦ 血液学的ﾊﾟﾗﾒｰﾀｰ測定用ｾﾙ ｱ 標準型 ¥12,900

127 人工心肺回路 (6) 個別機能品 ⑨ 安全弁 ¥5,480

22200BZX00759000

22300BZX00049000

22300BZX00251000

22400BZX00076000

6



薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分 償還価格(円)
16100BZZ00178000 メディキットカテーテルイントロジューサー 東郷メディキット株式会社 001 血管造影用ｼｰｽｲﾝﾄﾛﾃﾞｭｰｻｰｾｯﾄ (3) 選択的導入用 (ｶﾞｲﾃﾞｨﾝｸﾞｶﾃｰﾃﾙを兼ねるもの) ¥16,600

製品（販売）名・製品コードに追加・変更があったものの保険適用（区分Ｂ）（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 保険適用開始年月日：平成26年5月1日

Ａｓｓｏｃｉａスパイナルシステム 京セラメディカル株式会社 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥44,300

064 脊椎固定用材料 (5) 脊椎ｽｸﾘｭｰ (固定型) ¥76,400

064 脊椎固定用材料 (6) 脊椎ｽｸﾘｭｰ (可動型) ¥104,000

22400BZX00124000 ＶＡＬＩＡＮＴ胸部ステントグラフトシステム 日本メドトロニック株式会社 146 大動脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ (3) 胸部大動脈用ｽﾃﾝﾄｸﾞﾗﾌﾄ (ﾒｲﾝ部分) ① 標準型 ¥1,610,000

22400BZX00126000 ロゴス 株式会社カネカ 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (6) ｵｸﾘｭｰｼﾞｮﾝｶﾃｰﾃﾙ ② 特殊型 ¥123,000

22400BZX00222000 リフィット ＨＯＹＡ Ｔｅｃｈｎｏｓｕｒｇｉｃａｌ株式会社 078 人工骨 (1) 汎用型 ② 吸収型 ｲ 多孔体 ⅱ 蛋白質配合型 1mL当たり\15,300

22500BZX00186000 ＰＴＡ バルーンカテーテル ＧＤＭ０１ 株式会社グッドマン 133 血管内手術用ｶﾃｰﾃﾙ (3) PTAﾊﾞﾙｰﾝｶﾃｰﾃﾙ ① 一般型 ｲ 特殊型 ¥72,500

22500BZX00197000 ＣｏＲｏｅｎｔ ＸＬ ＰＥＥＫケージシステム ニューベイシブジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥164,000

22500BZX00256000 バイオメット バイオロックス デルタ セラミックライナー バイオメット・ジャパン株式会社 057 人工股関節用材料 (1) 骨盤側材料 ④ ﾗｲﾅｰ ｴ ﾗｲﾅｰ (Ⅴ) ¥56,800

22500BZX00350000 ＣｏＲｏｅｎｔ Ｓｍａｌｌ ＰＥＥＫケージシステム ニューベイシブジャパン株式会社 078 人工骨 (2) 専用型 ⑤ 椎体固定用 ｱ 1椎体用 ¥164,000

22500BZX00393000 ＭＩＬＡＧＲＯ インターフェアレンススクリュー ジョンソン・エンド・ジョンソン株式会社 080 合成吸収性骨片接合材料 (5) ｲﾝﾀｰﾌｪﾗﾝｽｽｸﾘｭｰ ¥131,000

22500BZX00512000 ＩＢＩＳ スパイナル システム 株式会社日本エム・ディ・エム 064 脊椎固定用材料 (1) 脊椎ﾛｯﾄﾞ ¥44,300

22600BZX00099000 ミニタイトロープ Ａｒｔｈｒｅｘ Ｊａｐａｎ株式会社 060 固定用内副子 (ｽｸﾘｭｰ) (8) その他のｽｸﾘｭｰ ② 特殊型 ｱ 軟骨及び軟部組織用 ⅱ ｽｰﾁｬｰｱﾝｶｰ
型 (その他)

¥35,200

077 人工靱帯 (2) 固定器具つき ¥106,000

22400BZX00080000
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２．歯科
新たな保険適用 区分Ａ２（特定包括）（特定の診療報酬項目において包括的に評価されているもの） 
保険適用開始年月日：平成26年5月1日

薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 特定診療報酬算定医療機器の区分
15500BZZ00178000 ゴールドマスターソルダーⅠ 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用ろう材

15600BZZ01022000 ゴールドマスターソルダーⅡ 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用ろう材

15600BZZ01028000 ピーゴールド 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅱ

220AFBZX00181000 キャストマスターゴールドｉ 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅱ

222AGBZX00256A01 アクシオンレクスターＳ 株式会社近畿レントゲン工業社 デンタルＸ線撮影装置

223AFBZX00003000 ティーケーゴールド 株式会社アイディエス 広範囲顎骨支持型補綴用金属Ⅱ

223AGBZX00101A01 アクシオンレクスターＳ／Ａ 株式会社近畿レントゲン工業社 デンタルX線撮影装置

226AFBZI00001000 レイスキャン α －Ｅｘｐｅｒｔ 株式会社エムビーエス デンタルＸ線撮影装置

歯科エックス線撮影デジタル映像化処理装置

歯科パノラマ断層撮影デジタル映像化処理装置

226AFBZI00002000 レイスキャン α －Ｅｘｐｅｒｔ３Ｄ 株式会社エムビーエス 歯科エックス線撮影デジタル映像化処理装置

226AFBZI00002000 歯科エックス線撮影デジタル映像化処理装置

226AIBZX00015000 カボ３Ｄプラス カボデンタルシステムズジャパン株式会社 歯科ＣＴ撮影装置

226AMBZX00001000 ＧＶシリーズ 株式会社ＧＥＮＯＲＡＹ ＪＡＰＡＮ 歯科ＣＴ撮影装置

歯科パノラマ断層撮影デジタル映像化処理装置

226AMBZX00002000 ＰＡＰＡＹＡシリーズ 株式会社ＧＥＮＯＲＡＹ ＪＡＰＡＮ 歯科パノラマ断層撮影デジタル映像化処理装置

保険適用開始年月日：平成26年5月1日
薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分 償還価格(円)

224AKBZX00015000 ラヴァ アルティメット 歯科切削加工用レジン材料 スリーエム ヘルスケア株式会社 058 CAD/CAM冠用材料 1個\4,840

225AKBZX00027000 プロビマスター 株式会社松風 043 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂 (粉末) 1g\28

225AKBZX00027000 044 義歯床用ｱｸﾘﾘｯｸ即時硬化樹脂 (液) 1mL\19

保険適用開始年月日：平成26年5月1日
薬事法承認番号 販売名 保険適用希望者 決定機能区分 償還価格(円)

21300BZY00411000 ティモリウムワイヤー 有限会社ティーピー・オーソ ドンテックス・ジャパン 019 矯正用線 (特殊角型) 1本\444

新たな保険適用 区分Ｂ（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの） 

製品（販売）名・製品コードに追加・変更があったものの保険適用（区分Ｂ）（個別評価）（材料価格が個別に設定され評価されているもの）
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No. 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
1 アテディオ配合錠 1錠 味の素製薬 バルサルタン／シルニジピン 新医療用配合

剤
134.20円 新医療用配合剤の

特例
内214 血圧降下剤（高血圧症用薬）

2 ザクラス配合錠LD
ザクラス配合錠HD

1錠
1錠

武田薬品工業 アジルサルタン／アムロジピ
ンベシル酸塩

新医療用配合
剤

140.60円
140.60円

新医療用配合剤の
特例

内214 血圧降下剤（高血圧症用薬）

3 サムスカ錠30mg 30mg1錠 大塚製薬 トルバプタン 新効能・新用量
医薬品

3,952.10円 規格間調整 内249 その他のホルモン剤（腎容積が既に増大して
おり、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色
体優性多発性のう胞腎の進行抑制用薬）

4 エフィエント錠3.75mg
エフィエント錠5mg

3.75mg1錠
5mg1錠

第一三共 プラスグレル塩酸塩 新有効成分含
有医薬品

282.70円
359.80円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内339 その他の血液・体液用薬（経皮的冠動脈形成
術（PCI）が適用される急性冠症候群（不安定
狭心症、非ST上昇心筋梗塞、ST上昇心筋梗
塞）、安定狭心症又は陳旧性心筋梗塞の虚血
性心疾患用薬）

5 デベルザ錠20mg
アプルウェイ錠20mg

20mg1錠
20mg1錠

興和
サノフィ

トホグリフロジン水和物 新有効成分含
有医薬品

205.50円
205.50円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（2型糖尿病用薬）

6 フォシーガ錠5mg
フォシーガ錠10mg

5mg1錠
10mg1錠

ブリストル・マイ
ヤーズ

ダパグリフロジンプロピレング
リコール水和物

新有効成分含
有医薬品

205.50円
308.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（2型糖尿病用薬）

7 ルセフィ錠2.5mg
ルセフィ錠5mg

2.5mg1錠
5mg1錠

大正製薬 ルセオグリフロジン水和物 新有効成分含
有医薬品

205.50円
308.30円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内396 糖尿病用剤（2型糖尿病用薬）

8 サイスタダン原末 1g レクメド ベタイン 新有効成分含
有医薬品

448.10円 原価計算方式 内399 他に分類されない代謝性医薬品（ホモシスチン
尿症用薬）

9 イクスタンジカプセル40mg 40mg1カプセ
ル

アステラス製薬 エンザルタミド 新有効成分含
有医薬品

3,138.80円 原価計算方式 平均的営業利益率
×110％（18.6％）
外国平均価格調整
（引き上げ）

内429 その他の腫瘍用薬（去勢抵抗性前立腺癌用
薬）

10 ロンサーフ配合錠T15
ロンサーフ配合錠T20

15mg1錠（ﾄﾘﾌ
ﾙﾘｼﾞﾝ相当量）
20mg1錠（ﾄﾘﾌ
ﾙﾘｼﾞﾝ相当量）

大鵬薬品工業 トリフルリジン／チピラシル塩
酸塩

新有効成分含
有医薬品・新医
療用配合剤

2,489.60円
3,340.90円

原価計算方式 平均的営業利益率
×110％（18.6％）

内429 その他の腫瘍用薬（治癒切除不能な進行・再
発の結腸・直腸癌（標準的な治療が困難な場
合に限る）用薬）

11 テノゼット錠300mg 300mg1錠 グラクソ・スミスク
ライン

テノホビル　ジソプロキシルフ
マル酸塩

新有効成分含
有医薬品

996.50円 類似薬効比較方式
（Ⅱ）

内625 抗ウイルス剤（B型肝炎ウイルスの増殖を伴い
肝機能の異常が確認されたB型慢性肝疾患に
おけるB型肝炎ウイルスの増殖抑制用薬）

12 タペンタ錠25mg
タペンタ錠50mg
タペンタ錠100mg

25mg1錠
50mg1錠
100mg1錠

ヤンセンファーマ タペンタドール塩酸塩 新有効成分含
有医薬品

108.70円
206.30円
391.70円

類似薬効比較方式
（Ⅰ）

内821 合成麻薬（中等度から高度の疼痛を伴う各種
癌における鎮痛用薬）

13 タイサブリ点滴静注300mg 300mg15mL1
瓶

バイオジェン・アイ
デック・ジャパン

ナタリズマブ（遺伝子組換え） 新有効成分含
有医薬品

228,164円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

注119 その他の中枢神経系用薬（多発性硬化症の再
発予防及び身体的障害の進行抑制用薬）

14 スミスリンローション5% 5%1g クラシエ製薬 フェノトリン 新効能・新用量
医薬品

77.30円 類似薬効比較方式
（Ⅰ）

外642 駆虫剤（疥癬用薬）

品目数 成分数
内用薬 20 12
注射薬 1 1
外用薬 1 1 　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　

計 22 14

薬効分類

新医薬品一覧表（平成２６年５月２３日収載予定）

1

TAGYL
スタンプ



新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－１  

 薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬） 

 成 分 名 バルサルタン／シルニジピン 

 新薬収載希望者 味の素製薬(株) 

 販 売 名 
 （規格単位） 

アテディオ配合錠（１錠） 

（１錠中、バルサルタン／シルニジピンとして８０ｍｇ／１０ｍｇを含有） 

 効能・効果 高血圧症 

主な用法・用量 成人には１日１回１錠（バルサルタン／シルニジピンとして８０ｍｇ／１０ｍｇ）

を朝食後に経口投与。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 

新医療用配合剤の特例 
 

（「自社品の薬価」＋「他社品のうち最も高い薬価」）×０．８により算定した。 
 

（他社品は先発医薬品のみであり、（「自社品の薬価」×０．８＋「他社品のうち

最も低い薬価」）と比較したところ、より低い薬価となるため。） 

比 較 薬 

成分名：①バルサルタン、②シルニジピン 
会社名：①ノバルティス ファーマ(株)、②味の素製薬(株) 

販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 
①ディオバン錠８０ｍｇ（８０ｍｇ１錠）  １０９．１０円（１０９．１０円） 

②アテレック錠１０（１０ｍｇ１錠）      ５８．７０円（５８．７０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 アテディオ配合錠（１錠）    １３４．２０円（１日薬価１３４．２０円） 

 

（参考：アテディオ配合錠に対応する先発医薬品単剤２剤（ディオバン錠８０ｍｇ、

アテレック錠１０）の合計１日薬価１６７．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
なし 
 
最初に承認された国：  日本 

予測年度   予測本剤投与患者数     予測販売金額 
  
（ピーク時） 
  １０年度      ２６万人      １３０億円 
 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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   新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 バルサルタン・シルニジピン 
 ①バルサルタン 
②シルニジピン 

 イ．効能・効果 高血圧症 
①左に同じ 

②左に同じ 

 ロ．薬理作用 アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用・ 
カルシウムチャネル遮断作用 

①アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用 

②カルシウムチャネル遮断作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

バルサルタン・シルニジピン 

 
①バルサルタン  ②シルニジピン 

 
  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 

 １日１回 

 ①左に同じ    ②左に同じ 
左に同じ     左に同じ 
左に同じ     左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
 該当しない 

 小児加算 

（５～２０％） 
 該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－２  

 薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬） 

 成 分 名 アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩  

 新薬収載希望者 武田薬品工業(株) 

 販 売 名 
 （規格単位） 

ザクラス配合錠ＬＤ（１錠） 

（１錠中、アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩として２０ｍｇ／２．５ｍｇを含有）

ザクラス配合錠ＨＤ（１錠） 

（１錠中、アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩として２０ｍｇ／５ｍｇを含有） 

 効能・効果 高血圧症 

主な用法・用量 
成人には１日１回１錠（アジルサルタン／アムロジピンベシル酸塩として２０ｍｇ／
２．５ｍｇ又は２０ｍｇ／５ｍｇ）を経口投与。 

 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

 算定方式 

新医療用配合剤の特例 
 

（「自社品の薬価」＋「他社品のうち最も高い薬価」）×０．８に比べ、（「自社

品の薬価」×０．８＋「他社品のうち最も低い薬価」）の方が低い額となったが、

アジルサルタン単剤（アジルバ錠２０ｍｇ）の薬価を下回ったため、本剤の薬価は

アジルバ錠２０ｍｇの薬価と同額とした。 

比 較 薬 
 

(参考とし

て「自社品」

及び「最も低

い薬価の他

社品」につい

て記載) 

成分名：①アジルサルタン、②アムロジピンベシル酸塩 

会社名：①武田薬品工業(株)、②統一名収載 

販売名（規格単位）             薬価（１日薬価） 

①アジルバ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠）      １４０．６０円（１４０．６０円）

②アムロジピンベシル酸塩５ｍｇ錠（５ｍｇ１錠） １２．８０円（１２．８０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 ザクラス配合錠ＬＤ １錠     １４０．６０円 

ザクラス配合錠ＨＤ １錠     １４０．６０円（１日薬価１４０．６０円） 

 

（参考：ザクラス配合錠ＨＤに対応する先発医薬品単剤２剤（アジルバ錠２０ｍｇ、

ノルバスク錠５ｍｇ）の合計１日薬価１９５．１０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 
なし 
 
最初に承認された国：  日本 

予測年度   予測本剤投与患者数     予測販売金額 
  
（ピーク時） 
  １０年度      ４１万人        ２１０億円 
 
 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月 ２３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   新医療用配合剤の特例  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 
アジルサルタン・ 
アムロジピンベシル酸塩 

 ①アジルサルタン 
②アムロジピンベシル酸塩 

 イ．効能・効果 高血圧症 
①左に同じ 

②高血圧症、狭心症 

 ロ．薬理作用 
アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用・ 
カルシウムチャネル遮断作用 

①アンジオテンシンⅡ受容体拮抗作用 

②カルシウムチャネル遮断作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

アジルサルタン・アムロジピンベシル酸塩 
 

 

 

 

 

 

①アジルサルタン②アムロジピンベシル酸塩 

 

  

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 
 １日１回 

 ①左に同じ    ②左に同じ 
左に同じ     左に同じ 
左に同じ     左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

（５％） 
 該当しない 

 小児加算 

（５～２０％） 
 該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－３  

 薬 効 分 類  ２４９ その他のホルモン剤（内用薬） 

 成 分 名  トルバプタン 

 新薬収載希望者  大塚製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  サムスカ錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 腎容積が既に増大しており、かつ、腎容積の増大速度が速い常染色体優性多発性のう

胞腎の進行抑制 

主な用法・用量

１日６０ｍｇを２回（朝４５ｍｇ、夕方１５ｍｇ）に分けて経口投与を開始する。

１日６０ｍｇの用量で１週間以上投与し、忍容性がある場合には、１日９０ｍｇ

（朝６０ｍｇ、夕方３０ｍｇ）、１日１２０ｍｇ（朝９０ｍｇ、夕方３０ｍｇ）と

１週間以上の間隔を空けて段階的に増量する。適宜増減するが、最高用量は１日

１２０ｍｇまでとする。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：トルバプタン 

会社名：大塚製薬（株） 

           販売名（規格単位）             薬価 
サムスカ錠１５ｍｇ（１５ｍｇ１錠）        ２，５９７．９０円 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目       

規格間比  サムスカ錠１５ｍｇと同７．５ｍｇの規格間比：０．６０５２９ 

外国調整  なし 

  算定薬価 ３０ｍｇ１錠    ３，９５２．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
【参考】 
３０ｍｇ１錠 

  米国 ３７５．００ﾄﾞﾙ ３７，５００．００円※ 

  英国 ７４．６８ﾎﾟﾝﾄﾞ １１，７２４．８０円 

  独国 １１２．３４ﾕｰﾛ １４，９４１．２０円 
  外国平均価格     １３，３３３．００円 
  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上

回るため、対象から除いた。） 
（注3）当該効能･効果については、欧州及び米国は未承認。 
  

最初に承認された国（年月）： 
米国（２００９年５月） 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度    ２．０千人     ８６億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 規格間調整  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 トルバプタン 左に同じ 

 イ．効能・効果 

腎容積が既に増大しており、か

つ、腎容積の増大速度が速い常

染色体優性多発性のう胞腎の進

行抑制 

①ループ利尿薬等の他の利尿薬
で効果不十分な心不全におけ
る体液貯留 

②腎容積が既に増大しており、か
つ、腎容積の増大速度が速い常
染色体優性多発性のう胞腎の
進行抑制 

 ロ．薬理作用 バソプレシンV2-受容体拮抗作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

左に同じ 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 
 

 内用 
錠剤 
１日２回 

左に同じ 

左に同じ 

①１日１回 
②１日２回 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 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  平成  年  月  日 
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（参考）常染色体優性多発性のう胞腎の病態 

 

常染色体優性多発性のう胞腎（以下 ADPKD）について 

 

○ ADPKDは、PKD遺伝子変異により、両側の腎臓に多数ののう胞が進行性に発生・増大し、腎

臓以外の種々の臓器にも障害が生じる最も頻度の高い遺伝性腎疾患である。糸球体濾過量（以

下，GFR）は腎のう胞が顕著になるまではネフロン代償のため正常であるが、40 歳頃から

GFRは低下し始め、70 歳までに約半数の患者が末期腎不全に至る。腎容積の増加率が大きい

患者ほど腎機能の低下が早いことが報告されている。 

 

○ 国内のADPKD 患者数を調査した報告では、1994 年に病院を受診した患者は14,594 人で、

人口に占める患者数の割合は約1：8570 であった。年齢別頻度を基に将来病院を受診する患

者数を推測し、現在病院を受診している患者数を加えると31,000 人となり、人口に占める割

合は約1：4000 と推測された。 

 

○ 自覚的な初発症状としては、肉眼的血尿、腹痛・腰背部痛、腹部膨満などがあり、高血圧も

初発所見として重要である。高血圧は50%～80%、肝のう胞も約80%の患者と高率に合併す

る。また、血管性中枢神経障害（脳動脈瘤，くも膜下出血，脳梗塞，脳内血管障害）を合併

する患者の割合も健康人より高く、のう胞感染も30%～50%の患者で認められ、難治性とな

り再燃を繰り返すこともある。その他、のう胞出血、尿路結石、膵臓や脾臓ののう胞なども

合併症としてあげられる。 

 

既存治療法について 

 

○ 現在，ADPKD の腎臓ののう胞増大の原因を直接治療する根本的な方法はなく、腹痛又は側

腹痛（腎臓痛）や高血圧などの各合併症の治療を行っているのが現状である。例えば，腎臓

痛は非ステロイド系消炎鎮痛薬で，高血圧はアンジオテンシンⅡ受容体拮抗薬又はアンジオ

テンシン変換酵素阻害薬で治療されている。 

 

○ また、バソプレシン分泌抑制を期待した飲水の励行や、他の腎疾患と同様、腎機能低下を目

的とした、降圧療法、蛋白摂取制限も行われている。 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－４  

 薬 効 分 類  ３３９ その他の血液・体液用薬（内用薬） 

 成 分 名  プラスグレル塩酸塩 

 新薬収載希望者 第一三共（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  

エフィエント錠３．７５ｍｇ（３．７５ｍｇ１錠） 
エフィエント錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 効 能 ・ 効 果 
経皮的冠動脈形成術（ＰＣＩ）が適用される下記の虚血性心疾患 
急性冠症候群（不安定狭心症、非ＳＴ上昇心筋梗塞、ＳＴ上昇心筋梗塞） 
安定狭心症、陳旧性心筋梗塞 

主な用法・用量
通常、成人には、投与開始日にプラスグレルとして２０ｍｇを１日１回経口投与

し、その後、維持用量として１日１回３．７５ｍｇを経口投与する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：クロピドグレル硫酸塩 

会社名：サノフィ（株） 

           販売名（規格単位）         薬価（１日薬価） 
プラビックス錠７５ｍｇ（７５ｍｇ１錠）  ２８２．７０円（２８２．７０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目       

規格間比  プラビックス錠２５ｍｇと同７５ｍｇの規格間比：０．８３８７ 

外国調整  なし 

  算定薬価 ３．７５ｍｇ１錠    ２８２．７０円（１日薬価：２８２．７０円） 
５ｍｇ１錠    ３５９．８０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
５ｍｇ１錠 

  米国 ９．９１ドル  ９９１．２円※ 

  英国 １．７０ポンド ２６６．７円 

  独国 ３．１５ユーロ ４１９．５円 
  外国平均価格    ３４３．１円 
  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上

回るため、対象から除いた。） 
 
  

最初に承認された国（年月）： 
欧州（２００９年２月） 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度     ５４万人   ４００億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 プラスグレル塩酸塩 クロピドグレル硫酸塩 

 イ．効能・効果 

経皮的冠動脈形成術（PCI）が適

用される下記の虚血性心疾患 

急性冠症候群（不安定狭心症、

非 ST上昇心筋梗塞、ST上昇心

筋梗塞） 

安定狭心症、陳旧性心筋梗塞 

①虚血性脳血管障害（心原性脳塞
栓症を除く）後の再発抑制 

②経皮的冠動脈形成術（PCI）が
適用される下記の虚血性心疾
患 

急性冠症候群（不安定狭心
症、非ST上昇心筋梗塞、ST
上昇心筋梗塞） 
安定狭心症、陳旧性心筋梗塞 

③末梢動脈疾患における血栓・
塞栓形成の抑制 

 ロ．薬理作用 ADP受容体拮抗作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 
 

 内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－５  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  トホグリフロジン水和物 

 新薬収載希望者 ①興和（株） 
②サノフィ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

①デベルザ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 
②アプルウェイ錠２０ｍｇ（２０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人にはトホグリフロジンとして２０ｍｇを 1 日 1 回朝食前又は朝食後に

経口投与する。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：イプラグリフロジン L-プロリン  

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
スーグラ錠５０ｍｇ        ２０５．５０円 

 （５０ｍｇ１錠）        （２０５．５０円） 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ２０ｍｇ１錠 ２０５．５０円（１日薬価：２０５．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

 

なし 
 

最初に承認された国：日本 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
 １０年度     ５３万人   ３４０億円 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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  類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 トホグリフロジン水和物 イプラグリフロジン L-プロリン 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
Na+/グルコース共輸送担体（Sodium 

glucose cotransporter：SGLT）２

阻害作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

O

O

OH

OH

O

HO

CH3

H

H

H

H

H

・ H2O

  

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

補 

正 
加 

算 

画期性加算 

（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％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 

（１０％） 
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  平成  年  月  日 
 

 

13



新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－６  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  ダパグリフロジンプロピレングリコール水和物 

 新薬収載希望者 ブリストル・マイヤーズ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

フォシーガ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 
フォシーガ錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人にはダパグリフロジンとして５ｍｇを１日１回経口投与する。なお、効

果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら１０ｍｇ１日１回に増量すること

ができる。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：イプラグリフロジン L-プロリン  

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
スーグラ錠５０ｍｇ        ２０５．５０円 

 （５０ｍｇ１錠）        （２０５．５０円） 

規格間比 

スーグラ錠２５ｍｇと同５０ｍｇの規格間比：０．５９０２ 
ただし、１０ｍｇ製剤については、通常最大用量を超える用量に対応する規格 
のため、０．５８５０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
５ｍｇ１錠 ２０５．５０円（１日薬価：２０５．５０円） 

１０ｍｇ１錠 ３０８．３０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

５ｍｇ１錠／１０ｍｇ１錠 
米国 １１．５７ドル １，１５７．００円※ 
英国  １．３１ポンド  ２０５．７０円 
独国  ２．５２ユーロ  ３３５．２０円 
外国平均価格       ２７０．５０円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは平成 25 年 5月～平成 26 年 4月の平均 

（注２）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した

外国平均価格を用いている。（※は最低価格の３

倍を上回るため、対象から除いた。） 
 
最初に承認された国（年月）： 

         豪州（２０１２年１０月） 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
 １０年度    ７６万人   ５００億円 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日  平成２６年 ５月２３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  類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ダパグリフロジンプロピレングリ

コール水和物 
イプラグリフロジン L-プロリン 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
Na+/グルコース共輸送担体（Sodium 

glucose cotransporter：SGLT）２

阻害作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

補 
正 
加 

算 

画期性加算 

（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％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 

（１０％） 
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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－７  

 薬 効 分 類 ３９６ 糖尿病用剤（内用薬） 

 成 分 名  ルセオグリフロジン水和物 

 新薬収載希望者 大正製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ルセフィ錠２．５ｍｇ（２．５ｍｇ１錠） 
ルセフィ錠５ｍｇ（５ｍｇ１錠） 

 効能・効果 ２型糖尿病 

主な用法・用量 
通常、成人にはルセオグリフロジンとして２．５ｍｇを１日１回朝食前又は朝食後

に経口投与する。なお、効果不十分な場合には、経過を十分に観察しながら５ｍｇ

１日１回に増量することができる。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：イプラグリフロジン L-プロリン  

会社名：アステラス製薬（株） 

販売名（規格単位）        薬価（１日薬価） 
スーグラ錠５０ｍｇ        ２０５．５０円 

 （５０ｍｇ１錠）        （２０５．５０円） 

規格間比 

スーグラ錠２５ｍｇと同５０ｍｇの規格間比：０．５９０２ 
ただし、５ｍｇ製剤については、通常最大用量を超える用量に対応する規格のため、

０．５８５０ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 
２．５ｍｇ１錠 ２０５．５０円（１日薬価：２０５．５０円） 

５ｍｇ１錠 ３０８．３０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

 

なし 

 

最初に承認された国：日本 

   

  予測年度   予測本剤投与患者数  予測販売金額 
 
（ピーク時） 
 １０年度     ３６万人   ２３０億円 

 製造販売承認日  平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日  平成２６年 ５月２３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  類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ルセオグリフロジン水和物 イプラグリフロジン L-プロリン 

 イ．効能・効果 ２型糖尿病 左に同じ 

 ロ．薬理作用 
Na+/グルコース共輸送担体（Sodium 

glucose cotransporter：SGLT）２

阻害作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

内用 
錠剤 
１日１回 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

補 
正 

加 

算 

画期性加算 

（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％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 

（１０％） 
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  平成  年  月  日 
 

 

17



 

新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １４－０５－内－８  

 薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（内用薬） 

 成 分 名 ベタイン 

 新薬収載希望者 （株）レクメド 

 販 売 名  
 （規格単位） 

サイスタダン原末（１ｇ） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会の評価に基づく開発公募品目・開発支援品目 

 効 能 ・ 効 果 ホモシスチン尿症 

主な用法・用量 
通常、ベタインとして１１歳以上には１回３ｇ、１１歳未満には１回５０ｍｇ 

／ｋｇを１日２回経口投与する。なお、患者の状態、血漿中総ホモシステイン値、

血漿中メチオニン値等を参考に適宜増減する。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 ３２１．４０円 

営業利益 ６５．３０円 
（流通経費を除く価格の１６．９％） 

流通経費 
２８．２０円 

（消費税を除く価格の６．８％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 ３３．２０円 

外国調整 なし 

 算定薬価 １ｇ  ４４８．１０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 
１ｇ 

米国 ５．９７ドル  ５９７．３０円 
 英国 １．９３ポンド ３０２．７０円 
独国 ３．５４ユーロ ４７１．００円 
外国平均価格     ４５７．００円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは平成25年5月～平成26年4月の平均 
 
 最初に承認された国（年月）： 

        米国（１９９６年１０月） 
 

 
 

  予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
（ピーク時） 
  １０年度     ３０人     ０．３億円 
 

 製造販売承認日 平成２６年 １月１７日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 原価計算方式  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 ベタイン 類似の薬理作用、組成及び化学構
造等を有する既収載品がなく、新薬
算定最類似薬はないと判断した。 

  イ．効能・効果 ホモシスチン尿症 

 ロ．薬理作用 メチル基供与によるホモシステイン

低下作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造  

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
末剤 
１日２回 

営業利益率 
平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１００％＝１６．９％ 

（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） 

 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  平成  年  月  日 
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（参考）ホモシスチン尿症の病態 
 
ホモシスチン尿症について 
 

○ ホモシスチン尿症は先天性アミノ酸代謝異常症の一種で、メチオニン代謝経路における先天

的な代謝異常に起因する疾患である。本疾患では、メチオニンの代謝の中間産物であるホモ

システイン及びホモシスチン（ホモシステインの二量体）が体内に蓄積し、ホモシスチンが

尿中へ大量に排出されるため、本病名が付けられている。 

 

○ ホモシスチン尿症は、その原因となる遺伝子欠損等により以下の３型に分類される。 

Ⅰ型：シスタチオニン-β合成酵素（CBS）欠損症 

Ⅱ型：コバラミン補酵素代謝異常 

Ⅲ型：5,10-メチレンテトラヒドロ葉酸還元酵素（MTHFR）欠損症 

 

○ 患者数の最も多い CBS 欠損によるホモシスチン尿症の臨床症状では、出生時にはほとんどが

無症状であるが、知能障害、骨格異常による高身長・クモ状指・骨粗鬆症、痙攣、水晶体脱

臼による視力低下・緑内障などを引き起こす。また、血漿中総ホモシステインのコントロー

ルが不良の場合は、血栓症や塞栓症により死亡するリスクが高まる。 

 

○ 本邦では、1977 年から新生児マス・スクリーニングが実施されており、このスクリーニング

において、血中メチオニンを指標としてホモシスチン尿症を検出している。当スクリーニン

グで検出された患児は、さらに血中総ホモシステイン測定、尿中ホモシスチン測定、遺伝子

検査等が実施され、ホモシスチン尿症Ⅰ型の確定診断がなされる。 

（Ⅱ型コバラミン補酵素代謝異常、Ⅲ型： MTHFR 欠損症では、血中メチオニン値の上昇は見

られないため、本スクリーニングで検出されるホモシスチン尿症はⅠ型のみとなる） 

 

○ 平成 18 年度厚生労働省科学研究費（子ども家庭総合研究推進事業）「小児慢性特定疾患治療

研究事業の登録・管理・評価・情報提供に関する研究」において、1983 年までに 10例が診断

され、1977 年から 1993 年までの 16年間で 22名の患者が発見された等の数字から、発生頻度

は 90～100 万人に 1人とされている。 
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既存治療について 

 

○ ホモシスチン尿症の原因が遺伝子欠損等であるため、根治的治療法はない。また本疾患に対

して承認された医薬品はなく、特に、CBS 欠損では食事療法（低メチオニン・高シスチン食）

が治療の基本である。しかしながら、幼児期以降は食事療法を厳格に守ることが難しく、し

ばしば血中のメチオニンやホモシステインが上昇し、食事療法の中断によって様々な症状が

発現する。また、CBS 欠損に対して CBS 活性上昇を目的に行われるビタミン B6の大量投与が

行われることがあるが、本療法に反応しない場合もある。新生児期・乳児期でのビタミン B6 大

量投与による呼吸不全や肝機能障害などが報告されている。 

 

21



 

新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １４－０５－内－９  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名 エンザルタミド 

 新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） イクスタンジカプセル４０ｍｇ（４０ｍｇ１カプセル） 

 効 能 ・ 効 果 去勢抵抗性前立腺癌 

主な用法・用量 通常、成人には１６０ｍｇを１日１回経口投与 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

製品総原価 １，１０６．９０円 

営業利益 ２５２．９０円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

流通経費 
９９．２０円 

（消費税を除く価格の６．８％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １１６．７０円 

外国調整 （調整前）         （調整後） 
４０ｍｇ１カプセル １，５７５．７０円  →  ３，１３８．８０円 

 算定薬価 ４０ｍｇ１カプセル ３，１３８．８０円  

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
４０ｍｇ１カプセル 

米国 ７８．８９６ドル  ７，８８９．６０円 ※ 

英国 ２４．４１７ポンド ３，８３３．５０円 

仏国 ３０．１２９ユーロ  ４，００７．２０円 

外国平均価格        ５，２２７．１０円  
 

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国

平均価格を用いている（※は他の２ヵ国の平均の２倍超

えのため、平均の２倍値を採用。） 
 

最初に承認された国(年月)： 米国（２０１２年８月） 

 
 

  予測年度    予測本剤投与患者数    予測販売金額 
  
（ピーク時） 
  ３年度     ３．１千人    ３３億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 原価計算方式  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 エンザルタミド 類似の薬理作用、組成及び化学構
造等を有する既収載品がなく、新薬
算定上最類似薬はないと判断した。 

  イ．効能・効果 去勢抵抗性前立腺癌 

 ロ．薬理作用 抗アンドロゲン作用／アンドロゲン

受容体シグナル伝達阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
カプセル剤 
１日１回 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１１０％＝１８．６％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

本剤は、外科的又は内科的去勢術が行われた去勢抵抗性前立腺癌患者

のうち、既存薬に対して病勢進行した患者において最後に使用される薬

剤として位置付けられており、対象疾病の治療方法の改善が示されてい

ること、また、対象疾病に対して治療手段を提供する初めての医薬品に

該当することから、補正率＋１０％が妥当と評価する。 

 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  平成  年  月  日 
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（参考）去勢抵抗性前立腺癌の病態 

 

去勢抵抗性前立腺癌について 

 

○ 前立腺癌のうち、アンドロゲン除去療法下で血液中のテストステロン値が去勢レベルを保ちな

がら進行した前立腺癌については、近年、去勢抵抗性前立腺癌と呼ばれている。 

 

○ 去勢抵抗性前立腺癌の成因は明らかになっていないが、去勢抵抗性前立腺癌の 50 %以上にアン

ドロゲン受容体（AR）が過剰発現しており、去勢により低濃度となったアンドロゲンによって

も腫瘍が増殖すると考えられている。また、既存の抗アンドロゲン薬の長期投与により、ARの

遺伝子変異を誘発することが知られている。これらの AR の異常に対して、既存の抗アンドロゲ

ン薬は、AR シグナル伝達を刺激する可能性があり、去勢抵抗性の腫瘍増殖を促進することがあ

ることが知られている。これらに加えて、去勢抵抗性前立腺癌では AR シグナル以外の増殖シグ

ナル経路が活性化していることも報告されている。 

 

○ 去勢抵抗性前立腺癌の診断基準は、前立腺癌取扱い規約第 4 版では「外科的去勢、薬物による

去勢状態で、かつ血清テストステロンが 50ng/dL 未満であるにもかかわらず病勢の増悪、PSA

の上昇を見た場合、抗アンドロゲン剤の投与の有無にかかわらず去勢抵抗性前立腺癌とする。」

と記載されている。 

 

○ 前立腺癌の治療は、早期ステージにおいては手術及び放射線治療が中心となるが、術後再燃例

及び手術不能例については、アンドロゲン除去療法が選択される。アンドロゲン除去療法には

外科的去勢あるいは性腺刺激ホルモン放出ホルモン（gonadotropin releasing hormone、以下

GnRH）アゴニスト、GnRH アンタゴニストによる薬物去勢が用いられている。また、アンドロゲ

ン除去療法時には副腎由来のアンドロゲンの作用を抑制するためにARを阻害する抗アンドロゲ

ン薬が併用される。 

 

○ 前立腺癌はホルモン療法に対し早期には感受性を示すが、去勢抵抗性となった場合、ほとんど

の患者は疾患の進行により最終的に死に至る。去勢抵抗性となった前立腺癌患者の生存期間の

中央値は約 1～2年である。 

 

既存治療について 

 

○ 現時点で、ドセタキセルの点滴静注が去勢抵抗性前立腺癌の標準治療として、広く用いられて

いる。なお、去勢抵抗性前立腺癌となった状態においても去勢状態の維持を目的に薬物去勢は

継続される。 
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＜余白＞ 
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新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １４－０５－内－１０  

 薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

 成 分 名 トリフルリジン／チピラシル塩酸塩  

 新薬収載希望者 大鵬薬品工業（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ロンサーフ配合錠Ｔ１５（１５ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量）） 

ロンサーフ配合錠Ｔ２０（２０ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量）） 

 効 能 ・ 効 果 治癒切除不能な進行・再発の結腸・直腸癌（標準的な治療が困難な場合に限る）

主な用法・用量 

通常、成人には初回投与量（1 回量）を体表面積に合わせ、朝食後及び夕食後の

１日２回、５日間連続経口投与したのち２日間休薬。これを２回繰り返したのち

１４日間休薬。これを１コースとして投与を繰り返す。なお、患者の状態により

適宜減量。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 原価計算方式 

原
 
価
 
計
 
算 

 １５ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量） ２０ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量） 

製品総原価 １，７４８．８０円 ２，３４６．７０円 

営業利益 ３９９．６０円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

５３６．３０円 
（流通経費を除く価格の１８．６％） 

流通経費 
１５６．８０円 

（消費税を除く価格の６．８％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

２１０．４０円 
（消費税を除く価格の６．８％） 

出典：｢医薬品産業実態調査報告書｣ 

（厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １８４．４０円 ２４７．５０円 

外国調整 なし なし 

 算定薬価 １５ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量） 

２，４８９．６０円 

２０ｍｇ１錠（トリフルリジン相当量）

    ３，３４０．９０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
 
最初に承認された国：日本 

 
 

予測年度    予測本剤投与患者数   予測販売金額 

  

（ピーク時） 
  ９年度    ８．２千人    １６億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月 ２３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 原価計算方式  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

  新薬  類似薬がない根拠 

   成分名 トリフルリジン／チピラシル塩酸塩 類似の薬理作用、組成及び化
学構造等を有する既収載品が
なく、新薬算定上最類似薬はな
いと判断した。 

  イ．効能・効果 
治癒切除不能な進行・再発の結腸・直
腸癌（標準的な治療が困難な場合に限
る） 

 ロ．薬理作用 核酸への取り込みによる抗腫瘍作用／ 

トリフルリジン代謝阻害作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
トリフルリジン 

 

 
 
 

チピラシル塩酸塩 
 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 
錠剤 
１日２回 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１６．９％）（注）×１１０％＝１８．６％ 

（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

本剤は、２レジメン以上の前治療歴を有し、かつ抗 EGFR モノクロー

ナル抗体製剤を含めて他の標準的な治療法がない治療ラインの治癒切

除不可能又は再発の結腸・直腸癌患者に対する治療選択肢の一つと位置

付けられており、対象疾病の治療方法改善が示されていること、また、

世界に先駆けて日本で初めて承認された医薬品であることから、補正率

＋１０％が妥当と評価する。 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－１１  

 薬 効 分 類   ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬） 

 成 分 名   テノホビル ジソプロキシルフマル酸塩 

 新薬収載希望者 グラクソ･スミスクライン（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） テノゼット錠３００ｍｇ（３００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 Ｂ型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝機能の異常が確認されたＢ型慢性肝疾患におけ

るＢ型肝炎ウイルスの増殖抑制 

主な用法・用量 通常、成人には１回３００ｍｇを１日１回経口投与する。 

算 
 
 

定 

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅱ） 

（組成及び投与形態が同一で効能及び効果が異なる既収載品がある新薬の薬価算定の特例）

比 較 薬 過去１５年間の薬理作用類似薬の平均１日薬価：９９６．５０円 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 ３００ｍｇ１錠    ９９６．５０円（１日薬価：９９６．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３００ｍｇ１錠 

米国 ３４．９２ドル  ３，４９２．４０円 ※ 

英国  ８．０２ポンド １，２５８．４０円 

独国 １７．６４ユーロ ２，３４６．００円 

仏国 １２．１９ユーロ １，６２１．００円 

外国平均価格      ２，１７７．３０円 
（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は英国、独国及び仏国

の平均価格の２倍を上回るため、平均の２倍値を採

用。） 
 
最初に承認された国（年月）： 

欧州（２００８年４月） 

 

予測年度  予測本剤投与患者数 予測販売金額 
（ピーク時） 

８年度     ３．５万人   ９３億円 

同
一
成
分
既
収
載
品 

品目名（投与形態） ビリアード錠３００ｍｇ（内用薬） 

薬価 ２，０４４．８０円 

効能・効果 ＨＩＶ－１感染症 

用法・用量 

通常，成人にはテノホビル ジソプロキシルフマル酸塩として 1 回３００ｍｇ（テ

ノホビル ジソプロキシルとして２４５ｍｇ）を１日１回経口投与する。 なお，

投与に際しては必ず他の抗 HIV 薬と併用すること。 

含量単位薬価比  ０．４９倍 

製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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   類似薬効比較方式（Ⅱ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

最 

類 

似 

薬 

選 

定 

の 

妥 

当 

性 

  新薬  最類似薬 

   成分名 テノホビル ジソプロキシルフマル酸塩 エンテカビル水和物 

 イ．効能・効果 

Ｂ型肝炎ウイルスの増殖を伴い肝

機能の異常が確認されたＢ型慢性

肝疾患におけるＢ型肝炎ウイルス

の増殖抑制 

左に同じ 

 ロ．薬理作用 ＨＢＶ ＤＮＡ合成阻害作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

内用 

錠剤 

１日１回 

左に同じ 

左に同じ 

左に同じ 

補 

正 
加 
算 

画期性加算 

（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％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 
該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当しない 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆導入加算 
（１０％） 

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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－内－１２  

 薬 効 分 類  ８２１ 合成麻薬（内用薬） 

 成 分 名  タペンタドール塩酸塩 

 新薬収載希望者 ヤンセンファーマ（株） 

 販 売 名 
 （規格単位） 

タペンタ錠２５ｍｇ（２５ｍｇ１錠） 

タペンタ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 

タペンタ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 

 効能・効果 中等度から高度の疼痛を伴う各種癌における鎮痛 

主な用法・用量 通常、成人には 1 日５０～４００ｍｇを２回に分けて経口投与。症状により適

宜増減。 

算 
 
 
 
定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

 成分名：メサドン塩酸塩 

会社名：帝國製薬（株） 

  販売名（規格単位）           薬価（１日薬価） 

メサペイン錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠）  ３４８．２０円（１，５６６．９０円） 

規格間比 メサペイン錠１０ｍｇと同錠５ｍｇの規格間比：０．９２４９ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

算定薬価 
２５ｍｇ１錠  １０８．７０円 

５０ｍｇ１錠  ２０６．３０円 

１００ｍｇ１錠 ３９１．７０円 （１日薬価：１，５６６．８０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 
※米国、英国、独国においては主に他の効能・効果で使用されて

おり、癌性疼痛での使用割合が非常に低いことから、外国平均

価格調整の対象外とした。 
【参考】 

５０ｍｇ１錠 

米国 ３．２３ドル   ３２３．００円 ※ 

英国 ０．４５ポンド   ７０．７０円 

独国 ２．０５ユーロ  ２７２．７０円 

外国平均価格      １７１．７０円 

１００ｍｇ１錠 

米国 ５．９７ドル   ５９７．００円 ※ 

英国 ０．８９ポンド  １３９．７０円 

独国 ３．２９ユーロ  ４３７．６０円 

外国平均価格      ２８８．７０円  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外国平均価格

を用いている（※は最低価格の３倍を上回るため、対象から除いた。）

最初に承認された国(年月)： メキシコ（２０１０年７月）

予測年度    予測本剤投与患者数   予測販売金額 

  

（ピーク時） 
  １０年度     １２万人     ５９億円 

製造販売承認日   平成２６年３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 タペンタドール塩酸塩 メサドン塩酸塩 

 イ．効能・効果 中等度から高度の疼痛を伴う
各種癌における鎮痛 

他の強オピオイド鎮痛剤で治療

困難な下記疾患における鎮痛 

中等度から高度の疼痛を伴う
各種癌 

 ロ．薬理作用 
求心性痛覚伝導路抑制作用／下
行性痛覚抑制系賦活による鎮痛
作用 

左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 内用 
錠剤 
１日２回経口投与 

左に同じ 

左に同じ 
１日３回経口投与 

  
 
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－注－１  

 薬 効 分 類  １１９ その他の中枢神経系用薬（注射薬） 

 成 分 名  ナタリズマブ（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 バイオジェン・アイデック・ジャパン（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  

タイサブリ点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

 効 能 ・ 効 果 多発性硬化症の再発予防及び身体的障害の進行抑制 

主な用法・用量
通常、成人にはナタリズマブ（遺伝子組換え）として１回３００ｍｇを４週に１

回１時間かけて点滴静注する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：フィンゴリモド塩酸塩 

会社名：①田辺三菱製薬（株） 

②ノバルティスファーマ（株） 

           販売名（規格単位）              薬価（１日薬価） 
①イムセラカプセル０．５ｍｇ／②ジレニアカプセル０．５ｍｇ ８，１４８．７０円 

（０．５ｍｇ１カプセル）             （８，１４８．７０円）
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目       

規形間比  類似薬に剤形間比がない：１ 

外国調整  なし 

  算定薬価 ３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶   ２２８，１６４円（１日薬価：８，１４９円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

３００ｍｇ１５ｍＬ１瓶 

 米国 ５，６１４．８０ドル ５６１，４８０円※ 

 英国 １，１３０．００ﾎﾟﾝﾄﾞ１７７，４１０円 

 独国 ２，３８５．９６ﾕｰﾛ ３１７，３３３円 
 仏国 １，８００．００ﾕｰﾛ ２３９，４００円 
 外国平均価格       ２４４，７１４円 
  

（注1）為替レートは平成25年５月～平成26年４月の平均 

（注2）外国の価格に大きな開きがあるため、調整した外

国平均価格を用いている（※は最低価格の３倍を上

回るため、対象から除いた。） 
 
  

最初に承認された国（年月）： 
米国（２００４年１１月） 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
１０年度     ４７０人    １３億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ナタリズマブ（遺伝子組換え） フィンゴリモド塩酸塩 

 イ．効能・効果 多発性硬化症の再発予防及び身

体的障害の進行抑制 
左に同じ 

 ロ．薬理作用 4インテグリン/VCAM-1相互作
用阻害 

スフィンゴシン1-リン酸受容 
体機能的アンタゴニスト 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 

 

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 
 
 

 注射 
注射剤（キット製品でないもの） 
４週に１回 

内用 

カプセル剤 

１日１回 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％）  該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 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  平成  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １４－０５－外－１  

 薬 効 分 類  ６４２ 駆虫剤（外用薬） 

 成 分 名  フェノトリン 

 新薬収載希望者  クラシエ製薬（株） 

 販 売 名  
 （規格単位）  スミスリンローション５％（５％１ｇ） 

 効 能 ・ 効 果 疥癬 

主な用法・用量
通常、１週間隔で、１回１本（３０ｇ）を頸部以下（頸部から足底まで）の皮膚

に塗布し、塗布後１２時間以上経過した後に入浴、シャワー等で洗浄、除去する。 

 
 
 
 
 
 算 
 
 
 
 定 

算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：イベルメクチン 

会社名：ＭＳＤ（株） 

           販売名（規格単位）         薬価（１回薬価） 
ストロメクトール錠３ｍｇ（３ｍｇ１錠） ７７２．６０円（２,３１７．８０円） 

剤形間比 類似薬に剤形間比がない：１ 

補正加算 なし 

外国調整  なし 

  算定薬価 ５％１ｇ  ７７．３０円（１回薬価：２,３１９．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

なし 
 

 

 
  

最初に承認された国：日本 

 
  予測年度   予測本剤投与患者     予測販売金額 
 
（ピーク時） 
４年度    ６．０万人    ２．８億円 

 製造販売承認日 平成２６年 ３月２４日 薬価基準収載予定日 平成２６年 ５月２３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 類似薬効比較方式（Ⅰ）  第一回算定組織  平成２６年 ４月２１日 

 
 
 
 最 
 類 
 似 
 薬 
 選 
 定 
 の 
 妥 
 当 
 性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 フェノトリン イベルメクチン 

 イ．効能・効果 疥癬 
1.腸管糞線虫症 
2.疥癬 

 ロ．薬理作用 神経遮断作用／ 
細胞膜脱分極作用 

神経遮断作用／ 
細胞膜過分極作用 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

  

 

 ニ．投与形態 
   剤形 
   用法 

 外用 
ローション剤 
１回皮膚に塗布 

内用 

錠剤 

１回経口投与 

  
 
 
 補 
 
 正 
 
 加 
 
 算 

画期性加算 
（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％） 

該当しない 

 市場性加算（Ⅰ） 
（１０～２０％） 該当しない 

 市場性加算（Ⅱ） 
（５％） 

 該当しない 

 小児加算 
（５～２０％） 

該当しない 

 先駆導入加算 
（１０％） 

 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  平成  年  月  日 
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バルサルタン

ディオバン錠20mg(平成12年11月)/
ディオバン錠40mg(平成12年11月)/
ディオバン錠80mg(平成12年11月)/
ディオバン錠160mg(平成16年12月)

バルサルタン 高血圧症

通常、成人にはバルサルタンとし
て40～80mgを1日1回経口投与す
る。なお、年齢、症状に応じて適
宜増減するが、1日160mgまで増量
できる。

シルニジピン
アテレック錠5(平成7年11月)/
アテレック錠10(平成7年11月)/
アテレック錠20(平成25年12月)

シルニジピン 高血圧症

通常、成人にはシルニジピンとし
て1日1回5～10mgを朝食後経口投
与する。なお、年齢、症状により
適宜増減する。効果不十分の場合
には、1日1回20mgまで増量するこ
とができる。
ただし、重症高血圧には1日1回10
～20mgを朝食後経口投与する。

アジルサルタン
アジルバ錠20mg(平成24年4月)/
アジルバ錠40mg(平成24年4月)

アジルサルタン 高血圧症

通常、成人にはアジルサルタンと
して20mgを1日1回経口投与する。
なお、年齢、症状により適宜増減
するが、1日最大投与量は40mgと
する。

アムロジピンベ
シル酸塩

ノルバスク錠2.5mg(平成5年11月)/
ノルバスク錠5mg(平成5年11月)/
ノルバスク錠10mg(平成22年11月)

アムロジピンベ
シル酸塩

高血圧症､
狭心症

通常、成人にはアムロジピンとし
て2.5～5mgを1日1回経口投与す
る。なお、症状に応じ適宜増減す
るが、効果不十分な場合には1日1
回10mgまで増量することができ
る。

1 内用

※単剤の効能・効果はいずれも「高血圧症」が含まれ、「バルサルタンとシルニジピン」及び「アジルサルタンとアムロジピンベシル酸塩」の併用療法は、いずれも1年以上の臨床使用経験
があると認められる。

平成２６年５月薬価収載予定の新薬のうち１４日ルールの制限を外すもの（案）
番
号

投与
経路

配合剤の販売名
（処方日数制限）

配合成分
（一般名）

効能･効果 用法・用量
単剤の販売名
（承認時期）

単剤の有効成分
（一般名）

単剤の
効能･効果

単剤の用法･用量
（高血圧症、成人に係るもの）

アテディオ配合錠
（味の素製薬(株)）

高血圧症

「成人には1日1回1錠
（バルサルタンとして80mg
及びシルニジピンとして
10mg）を朝食後に経口投与
する。本剤は高血圧治療の
第一選択薬として用いな
い。」

2 内用
ザクラス配合錠ＬＤ/
ザクラス配合錠ＨＤ
（武田薬品工業(株)）

高血圧症

「成人には1日1回1錠
（アジルサルタン/アムロ
ジピンとして20 mg/2.5mg
又は20 mg/5mg）を経口投
与する。本剤は高血圧治療
の第一選択薬として用いな
い。」

1

TAGYL
スタンプ



新医薬品の処方日数制限の取扱いについて 

平成２２年１０月２７日 

中 医 協 了 承 

 

○ 新医薬品については、薬価基準収載の翌月の初日から１年間は、 

原則、１回１４日分を限度として投与することとされているところである。 

しかしながら、当該処方日数制限を行うことが不合理と考えられる下記

のような場合は例外的な取扱いとする。 

 

① 同様の効能・効果、用法・用量の既収載品の組合せと考えられる新

医療用配合剤など、有効成分にかかる効能・効果、用法・用量につい

て、実質的に、既収載品によって１年以上の臨床使用経験があると認

められる新医薬品については、新医薬品に係る処方日数制限を設け

ないこととする。 

 

② 疾患の特性や、含有量が１４日分を超える製剤のみが存在している

といった製剤上の特性から、１回の投薬期間が１４日を超えることに合

理性があり、かつ、投与初期から１４日を超える投薬における安全性

が確認されている新医薬品については、薬価基準収載の翌月から１

年間は、処方日数制限を、製剤の用法・用量から得られる最少日数に

応じた日数とする。 

 

○例外的な取扱いとする新医薬品は、個別に中医協の了承を得ること

とする。 
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加算率の定量的評価について 

 
 
 

１ 経緯  

前回薬価制度改革での論点整理において、加算率の定量的な評価指標を

導入することを前提に、原価計算方式によるイノベーションの評価範囲の

拡大、及び先駆導入加算の創設が議論されたところ。 

 このため、厚生労働科学特別研究事業において「薬価算定基準における

画期性及び有用性加算の加算率の定量的算出法に係る研究」が進められて

おり、前回の薬価専門部会及び総会において以下の意見がだされたところ。 

 

一号意見：制度の継続性という観点から、全体としてこのような方向でよ

いと思うが、原価計算方式については、もう少し中身を吟味し

ていく必要があるのではないか。 

 

 

二号意見：類似薬効比較方式の加算のポイントは和であるが、原価計算方

式の利益率だけ何故掛け合わせることになるのか。 

それぞれの要件を一律に５ポイントと評価して良いのかどうか

も、将来の検討課題ではないか。 

 

 

公益意見：まだ改善すべき点があることも間違いないと思うので、薬価専

門部会でさらに検討することが必要と思う。 

当面、薬価算定組織では、こうした考え方に従って透明度を高

めながら進めていくことでどうか。 

 
 
 

２ 今後の進め方 

  中医協での意見を踏まえ、特に原価計算方式の営業利益率に関する定量

的評価方法の更なる検討を進めつつ、当面は薬価算定における加算率の定

量的評価について本研究の評価方法を用いることとしてはどうか。 

中医協 総－２－３ 
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