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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   



中医協 薬－1－1  

21．11．  4  

・同一成分の既収載晶は、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。  

○本剤の薬価算定方法としては、実際に製造・研究開発にかかった経費や   

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、既収載晶と   

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、既収載晶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   

分の既収載晶の薬価と、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った。  

○ 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、この分野における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  

○ 本剤の算定は、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、内用薬と注射薬の剤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（剤形間比）を用いて算定した（剤形間   

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った注射薬で   

あり、服薬遵守状況が悪く、■錠剤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、同一成分の錠剤に比べ   

て7．3倍2となり、患者負担が大きくなるため、治療を断念せざるを得なくな   

る可能性があるとの指摘であった。  

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  

委員長加藤治文  

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晶に比べて含量当たりの薬価が100倍以上高いと  

の報道があっ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1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  

討を行ったので、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薬価算元の概要   

○ 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った患者において運  

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   

○ 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晶に  

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。  

一 錠剤の用法・用量は1日通常2～6mgを投与、注射剤の用法・用土は、2週間に1回、通常2・5mgを投与し、  

50mgを超えないこととなっている。11借は、錠剤を1日6mg（通常最大用丑）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2mg投与した場合と注射剤  

を2週間に1回25mg（通常最大用丑）投与した場合の30日分の薬価の比。  

1  

17．3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（通常最大用丑）投与し   
た場合の1日薬価の比。  

2   



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、同一成分の既収載晶の薬価を比較  

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った。   

○ 以上のことから考えると、同一成分の既収載晶がある場合に、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。  

3．今後の対応方針について   

○ 今回の事例から考えると、同一成分の既収載晶がある場合、既収載晶と  

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っては、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  

との結論に至った。   

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剤工夫  

された製剤であり、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。   

○ 剤形の違いによる価格差については、本剤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、  

本剤の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剤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  

剤については非常に安くなっている状況である。   

○ 以上のことから、錠剤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、本剤の薬価は適正に  

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   

○ 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、算定を行っている。  

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っている。  

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、  

（ニ）投与形態、剤形区分、剤形及び用法  

○ 今回問題提起された新薬は、同一成分の既収載晶があって、同一成分   

の既収載晶とは、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  



中医協 薬－1－2  

21．11．  4   

薬価算定組織における検討結果のまとめ  

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）  

算定方式類似薬効比較方式（Ⅰ） 一回算組織 平成21年2月9日   

新薬   最類似薬  

成分名   ゾニサミド   塩酸セレギリン  
最  
顆                イ，効能・効果  パーキンソン病（レポドパ含有製  次の疾患に対するレポドバ含有製   

似  剤に他の抗パーキンソン病薬を使  剤との併用療法   
薬  用しても十分に効果が得られなか  パーキンソン病（過去のレポドバ   
選  った場合）   含有製剤治療におい七、十分な効  
定  臭が得られていないもの：Yahr重  
の  症度ステージⅠ～Ⅳ）  

妥  
当  B型モノアミン酸化酵素阻幸作  
性  用、ドパミン増加作用   

ハ．組成及び   
化学構造   紛。H刷   臥。ン竿cH州・HO   

Clll  

ニ．投与形傾   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  

用法   1日1回   1日2回   

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）  
補  

レポドパ含有製剤に加え他の抗パーキンソン病薬を用いた既存治療  
正  

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  
加  の症状が時間帯によって発生すること（wearing－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、隈定的な評価とした。  
算  

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   

当初算定実に対する新  
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  

転   



リスパダールコンスタ筋注用の薬価算定について   

（平成21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l類似薬効比較方式（Ⅰ）  穣一回算定組織1平成21年5月21日   

新薬   最類似薬  

成分名   リスペリドン   
最  

左に同じ  

類   左に同じ  
似  
薬  抗ドパミン作用／抗セロトニン作   左に同じ  
選  
定  

用  

の   左に同じ  
妥  
当  
性  

C草；：；cHrN、。 
F  

ニ．投与形態   注射   
剤形   

内用  
注射剤（キット製品）  

用法   
錠剤  

2週間隋で筋注   1日2回経口投与  

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）  
補  

本剤は、製剤上の工夫により、2週間に1回の投与が可能となった  
正  

、、 用薬では効果が不十分な患者に対する有用な選択肢の1つになるもの  
加  と認められる。   

算  
しかしながら、本剤の特性上、投与開始3週間までは血中襟度の維  

持が不十分であり、その間は内用薬も必要であることを考慮し、限定  
的な評価とした。  

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％）   苛亥当しない   

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   第二回由組織 t平成 年 月 日  

整理番号  09－06一往－1  

薬効 分 類  117 精神神経用剤（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）  

リスパダールコンスタ筋注用25mg（25mglキットく懸濁用液付〉  
リスバグールコンスタ筋注用37．5mg（37．5mglキット（懸濁用液付） パ 
リスダールコンスタ筋注用50mg（50mglキット（懸濁用液付〉  

効能・効果  統合失調症  

主な用法・用量  1回25mgを2週間隔で筋注  

算定方式  類似薬効比較方式（Ⅰ）  

成分名：リスペリドン 会社名：ヤンセンフ 

ァーマ（株）  
比較薬  

販売名（規格単位） 薬価（1日薬価）  
：－： ：：：：こ：：こ；さ‡ニ」・・三っ∴：1、こ∴－．ニ：≡、：．二：主．こ：：∴  

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  ハロマンス注100mg／ネオベリドール注100mgとハロマンス注50m  
g／ネオペリドール注50mgの規格間比：0．68078  

補正加算  有用性加算（Ⅱ）（A＝＝5（％））  
（加算前）  （加算後）  

25mglキット（懸濁用液付〉  22．400円 → 23，520円  

外国調整  

算定薬価  25mglキット（懸濁用液付） 23，520円（1日薬価1，680円）  
37．5mglキット腹瓶用液相  30．997円  
50mglキット（懸濁用液付） 37，703円  

外 国 価 格  新薬収載希望者による市場規模予削  

26mぢ1キット（懸濁用液付）   
米国  289．18ドル   
英国   82．92ポンド   
独園  148．39ユーロ   
仏国  121．71ユーロ   
外国平均価格  

予測年度 予測本剤投与息者赦 予測販売金額  

初年度  12．1千人  39．4億円  
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製造版元承認日  平成21年 4月22日  薬価基準収載予定日  平成21年 6月19日  
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 Ⅰ．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一効果が異なる既収載晶があったもの  

．同一成分の既収載晶があったが、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）   
新薬の薬す収載時  

収載時の斬  
新井の晶ヨ名※1   農薬価／外四  

No 成分名  効能・効果   薬価収載  規格単位※1   用法・用土  品目名が欄拘る理由   企業  
薬価  1日薬ず  1日藁価比  含t（mg） 暮仕業価  含t（両■位 薬価比   算定方法 比較薬【効能・効 

平均価格  
耽収載晶の品目名※1  果】   

l．48†き  
ゼフィックス錠   8型慢性肝炎   2∝旧．】】．17  l00m■1錠   181回】ロOmt   7（】丁．10  707．10   7．l   類（＝  既存劇朋と力価、効能・  

ラミフジン  0．3  1．0   ロバゲルマニウム【B  

エビビル錠300   HIV感染症   1997．2．14  150mgl錠   1日300mg、1日1回または2回   1．055．20  2，110．40  7．0   聖慢性肝炎】  療事故防止のため   

類（‖、外国債格講整  0．ヱ1唐  
オフサケリーン静注用25爪g  綱廉結膜血管の造影   之002．8．7  25m亡1瓶   25∩Ⅴ   1．丁88   1．78¢   70．－   引き上け  参天  

Z  インドシアニングリーン  2．5  2．5    フルオレセイン【■購■  
ジアグノダリーン注射用25爪g  肝機能検査、心臓血管系疾眉の診断  1970．8．1  25mgl瓶   血燦消失串及び血中停滞率判定 702．00   TO2  28．1  神経零のま患の鯵  

0．5mg／kg  
第一三共   

断】   

1tヨ丁5m∫（分3）、之88間1続投与後 丁  乙50a．38  l．M   大■薬品工事／ウイ  
ユーゼル錠之ら爪〆ロイコボ リン錠Z5 2∝I3．9．12  25m■l錠  l00．1   類（Ⅰ）  

m■   日間炸薬  0．5   レポホリナートカルシウ 【抗がん刑の抗鷹欄  スレダリー  
3  ホリナートカルシウム  0．7  

2001．1l．29  5mgl錠   l回10mgを6時間間隔で4回   1．D68．40  8．54丁  213．T  ロイコポリン錠5mg   葉酸代謝姑抗剤の毒性軽減  異の増強】洋2  ワイスレタリー   

動注用アイエーコール 100 既存製剤と効能・効果、  

m■   
ヱ∝嶋．8．18  100nl■1瓶  1日1回65mg′m2肝勤注、中ペ欄Ⅷ 休巣  91．880  3．08，   ，18．8   類（l）、書（Ⅱ）  

4  シスプラチン  1．1  2．7   ■エビルビシン【肝  

ラング注5¢血gハロ0爪L  各種癌（ただし肝細胞癌は含まず）   1984．3．17  50爪＆／1DO血Lユ瓶  A法：15－20mg／m2、5日間連続静 注 345．1   、急性白血■蠣】  
。2週間休巣   め   

薫くⅠ）  

イリボ一錠5JJ■   男性における下鋼型遇敵性膿症候群  2∝札9．12  5〟tl錠   1日l回5〟■   141．10  141．10   之8ヱ※3   リカルポフィルカルシ  
5  塩酸ラモセトロン  0．1  1．8    ウム【過敏性員丘侯♯  

ナゼアOD錠0．1mg   抗悪性腫瘍刺殺与に伴う消化器症状（嘔吐 等）  1998月．28  0．1mgl鮭   1日1回0，1J喝   1．602．60  1．602．60  18．0※3   における下■、便撼  
専】   

トレリーフ錠   パーキンソン病   2008．8．13  25m■1錠   181回25m■   1．084．80  丁．OIIJ日時   43．4   ＝‖  既＃麒割と効能・効果、  

6  ゾニサミド  7．0  111．3   塩牡セレギリン【バーキ  

ユタセダラン錠100mg  てんかん   1989．5．26  100mgl錠   1日200～400mg   38．50  154．00  0．4   、ソン痍】  防止等のため   

※1棟数規格がある場合は汎用規格及びその品目名を紀載（ただし、10．コンサータ錠の鳩舎は長大用王が2規格製剤の組合せとなるため2規格を紀敲。）  
※2レポホリナートカルシウムは注射剤。剤形間比は1．0598（ロイコポリン錠5mgと筋注用ロイコポリン）  

※311g当たりの薬価  （医療課調べ）  



中医協 薬－2－2  

2 1．11． 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晶があったもの  

1．同じ投与形態であって、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）  

（医療課調べ）   



J▲   

！   

2．同一成分の既収載晶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）  

成分名   算定方式  
剤形同比  

新薬  （新薬と比較兼の成分は、同一。）  
収敲時の新  

No  新薬と同じ剤形  比較薬と同じ剤形  薬薬価／外邑  

1日集す 比  含1（mt） 単位藁価 比  

投与  規格■也 収♯時薬価  主な効能・効果  収載日  算定方式  投与 形せ  比較藁の品目名 （会社名）  主な効能・効果  平均価儒  
形態   

20m■1瓶  軽口投与不可簡な出血  0】．0¢．01  鶏Ⅰ   内  オメフラール♀20   19  オ■メフラソール  き王  オメフラール；主用ZO  二搾構  刀スター捉  ZOm■1】捉  0．88借  

ナトリウム  （丁朴ラセ’ネ加   一之O円  を伴う■漬ヰ、十二指腸  （丁ストラセ■鋤）   ■凛礪、十＝摺欄   用20m■   ファモチジン  ガスター…王射  20汀囁1管  ■；暮礪、十  之Om■  1丁．00円   

潰瘍欄  5．4  之．7  

20  コハク酸スマト  内  イミグラン錠50   50m■1錠  片頭痛   01．D8．31  類Ⅰ   注  イミグラン注3   片虞痛、群発頭痛   塩酸グラニセト  カイトリル錠  lm■1錠  抗悪性鷹■剤捜  カイトリル注射  1．Om11mJl  0．3158  1．09倍  
リブタン  （ゲラクツ・スミスクライン）   1．09之．90円  （ゲラクツ・スミスクライン）  ロン   lmヱ   1．0糾．50円  与に伴フ悪心専  液  管  

）．3丁3円   

0．3  0．02  

21  メサラジン  外  ベンタサ注膿】丘   1書1値  潰瘍性大腸炎（1症を除  03．04．Dl  類Ⅰ   内  ペンタサ錠之50   漬■性大腸炎、ク   ベタメタゾン  l．52倍  
（日清キヨーlル製薬）   958．80円  く）  外四（下）、  （日清キ】－1ル製薬）  ローン病  l、◆タメタゾ   a81円   1910   

（注■）  有用性（Ⅱ）、  
2．ヰ   3．6  

各檀炎症  
市場性（Ⅱ）  

22  バクロフェン  注  ギヤ／くロン山江0．05l  0．05120∩山1管  脳★髄疾患に由来する  05カ9．用  類t   内  ギヤ／くロン錠5mg  お脅蜘疾患に由来   ジアゼバム  セルシン注射  10mglt  榊縫虐における不  2nlrセルンン  Zm∫1鮭  3．5g38  1．28倍  
（第一＃薬）   22．815円  痙性麻痺（既存治オで効  市場性‖＝  （第一製薬）  する痙性麻ヰ  液10mg   115円  安・乗積・抑うつ  8．40円   

よ不十分な場合）  ／■けレサール錠5叩  等、脳脊髄疾息に  
（ノ八●ルティスファーマ）  4．1  ヰ95．9  伴う筋痙半・痔痛  

※2  
における筋緊張の  
蛙減   

23  リン服フルタラ  円  フルタラ捉10m■   メルファラン  アルケランⅨ  2mgl】暇  蓼充†重・■1絶佳の  アルケラン肝  50mgl楓  0．5622  0．83借  

ビン  （日本シエーlルゲ）   10mgl促  再発又は輯竃丁王の性悪  07．06．08  鵜Ⅰ  5王  フルダラ肝き王用50m【  貫皿又は皿〃＼敵鷹   有用性（Ⅱ）   （日本シエーリンクつ   少症を伴う捜性リン  Z之8．10円  症状の井解  注用50爪g  10．い川円   

リンパ腫等  バ性白血痍琴  

1．0   0．5  

24  エストラジオー  内  ジュリナ錠0．5m■   0．5m■1錠  更年期陣書及び卵巣欠  0（l．06．1ユ  頬Ⅰ   外  デイビゲル1m■   王年期洋書及び卵   本剤と類似性を有する既収載晶には、外－1（軟膏剤、ゼリー零）と内－1（錠      1．【XX氾  0．37倍  

ル  （八●ィェル薬品）   8ユ．丁円  落症状に伴う血管運勤  （ホ●一ラフアルマ）   巣欠落症状に伴う  刑、カプセル剤等）の湘形区分の組み合わせを持つ成分が堰い．   

神経症状等  血書運動神経症状  

1．0  2．0  

円  リスバタール躍2J叩  09．0¢．19  類Ⅰ  潰瘍  
有用性（Ⅱ）     ／リスパタールOD錠2ml  スルビリド  ドグマチール 筋注100汀嘔  108m■1菅  ほ4円  ■・十二橋膿 統合失れ痘儀  ドグマチー ヱ2．00円   

（ヤンtシフ7－マ）   
25  リスベリドン  注  リスバタールコン スタ航法用25mg   之5m■1キット （懸濁用液付） 23．520円  統合失pl痘  （十ンセンフ7－マ）   24．丁  

丁．3   ※3  

法を持続点瀾静江とすることで、1日当たりの投与薬剤iが錠剤に比べて1／120倍とぢり、昔1  
兼2：投与方 ※3：投与方法を注射とし、かつ、薬剤をエ夫（徐放化）することで、1日当たりの投与薬剤1が錠矧こ比べて        芸芳班ち慧監温諾孟富謡畠べ大きくなっている．  （医療課調べ）  



3．原価計算方式により算定されたもの  

新薬  同成分・他剤形の既収載品  
No  成分名  

投与  品目名  規格単位  主な効能・効果  収♯日  投与 形態   品目名  規格■位  
新薬収載時の薬価  主な効能・効果   

1日薬価比  含1（m書）暮 位藁す比  算定方式   収載時の新 薬薬価′外国 平均面格  

形態  （会社名）  収載時薬価  
26  メルファラン  注  アルケラン静注用50m■  

※5＝慢性疾息に用いられる既収載の散剤に比べて、移植の前治療のみに用いられる新薬の対象患者は少ない（予測投与患者数（ピーク時）6帥人）。  （医療課調べ）   



中医協 薬－3－1  

21．11．  4  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ケ国における価格の推移  
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n：34成分中、特例引下げの対象となった品目数  

4  －3  一之  －1   0  1  Z  3  4  5  

後発品上市からの経過年  

一5  

○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晶の日本と欧州3ケ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  
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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）。  
2  （医療課調べ）  

薗 一寸l   



後発品上市後の先発品の数量シェア  

先
発
品
の
数
量
シ
ェ
ア
（
％
）
 
 

10  11  12  1ヨ  5 6 7 8 9  

後発品上市から直近までの経過年（年）  

1  2  3  4  

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）。  

○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年を経過し、先発品の数量シェアが0，07％の品目が1成分ある。  
③  （医療課調べ）   
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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ケ国の年平均価格変化率  

チバセン錠5mg   

ランソプラゾール   ケプロンカプセル30   

照価格制度適用  

（医療課訴べ）  
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類似薬効比較方式により算定された新薬（平成20年4月～平成21年9月収載分）の   

新薬算定時の比較薬に関する直近5年間の日本と欧米4ケ国の価格推移  

平
成
1
7
年
を
1
0
0
％
と
し
た
場
合
の
比
較
薬
の
価
格
推
移
 
 

H21  H19  

年度   
（年）  

0平成21年9月18日 中医協薬価専門部会提出資料「中医協 真一4」の調査データから、平成17年の価格を100と   
して、各国毎の価格の年次推移をプロットしたもの 1   

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ケ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＞  

中匠治 業 4  

王1． 9．1望  

新発  比      載葉  
日本  年平均文化串  外国   

No 品 目 名   美  独   仏  後発品の有  
（主な適応症）   の差 （日本一外t貢）  無   

本で承芝される  薬価（円）   有ホ  
までの期間（年〉  

ラミクタール錠100mg  2tけ．40  18  トビナ錠100mg   168＿80  」）＿9％  X   －3，5％  乙6†i  7．3％  －1．2，i  4．4％  0．0％  X   
（抗てんかん薬との併用薬）  

2  クレキサン皮下注キット20001U  l．037  21  アリクストラ皮下注え5mg   Z．147  －1．2†i  X   1」ヽ  －2＿3X  6．1X  －1，0ヽ  －12＿1％    X   
（静脈血栓塞栓痘の発症抑制策）  

3  リスバグールコンスタ筋注用25mg  
（統合失臍症用薬）   リスバダールOD錠2爪■   ×：仏   

4  クロザリル錠100mg  300，60  40  セロクエルー∞m一錠   167．00  ー乙4X  X   －8．6X  6★2ヽ  1l．1％  0．OX  丁．5ヽ    ×   
（治療抵抗性統合失礪症用虔）  

阜 十  号∴g－2％  伸治切除不能女は転移性の下軸腹 
【4年分）   

を   1丁∴†ペ・、・－、′1÷、二－      ▲‘」土  1．：▼、ごγ 
8  ミコンビ配合銘AP  15了．30  8   ミカルテイス錠伽■  ①154．20  －7．2l  3＋0ヽ  11．1％  乙5～  0、6ヽ  －2．0％  X   

（ホ血圧症用薬）  イクロトライド錠2訣IⅦ   ②6．20   

丁  アビドラ注力ート  1．596  5  ヒューマログ注力ート   1．596  －2．1鷺  X   g．5）i  －1．0％  0、8ヽ  －0．1％  X   
（インスリン療法が適応となる糖尿病  
用薬）  

8  インテレンス錠100mg  61，．80    レスクリブター鋭2∝ht   330．50  －1．2Ⅹ  ）く   －2．卵i  1、2ヽ  1．2％  ×   

（HⅣ－1感染症用薬）  

，  スプリセル錠50m丘  10．793．30  3  グリペック錠100mg   3．1之8．50  －1．7Ii  y   －6．31  4．6％  15．6％  0．8％  乙5）i  －0．3％  X   
（イマチニブ抵抗性の慢性書せ性白血  
痍、再発又は療治性のフィラデルブイ  
7染色体Il性急性リンパ性白血病用  
薬）  

10  マクジェン硝子体内注射用キット0．3  
rng  

（中心慕下脈絡麒漸生血管を伴う加齢  
（4年分）   

黄斑ま性丘用薬）   

タシケナカプセル200mg  3．128＿50  －1．7％  X   －6．3％  4．6％  15＿6％  08ヽ  2．5％  －0．3％  ×   
（イマテニプ抵抗性の慢性期又は移行  
期の捜性骨髄性白血痍用薬）   

12  ファムビル錠250m■  56乙90  14  ／くルトレツクス錠5〔旧   56乙90  －2．3％  ×   －7．2l  4，9X  9．8ヽ  0★0ヽ  2．7％  7．0％  0：兼  
（帯状癒疹用稟）  X：英独仏  



新薬  比較薬  
日本  年平均t北欄   外国   

No   品 目 名   の蓋          リい：二】「  外国で1初に承  品 目 名   当謀新薬葺虔  年薬価た  後発   年価格変化率  米  美  独   仏  後発品の有  
（主な適応症）   （円）  認されてから臼  時の比較集の  ■   

本で承たされる  薬価（円）   書九   
までの期間（年）  

13 登  ● T・▼－・1－：   ・こ′  ・二、▲  ～‾  ■鰻ニ＝  親塁審      トごJ‘トソJ■肯J’′：さ  1‾ゴ．          ・丁：X∴＋   －1▼7           ● ▲・－▼▼‥r＝†．」」 ■÷ノ｝′        ▲・・し  ～毒哲′ユ  コ・ゝ増二′ ＿‥  
・い1、・．7∋・一■埠一旦【ヤ．▼・‥－いI、J、‘、・㌔一－－      ニ叫Jl＝  ，くノ．l。ナ．ノ＿，￥＿｝｝さ．．き  亡く■〉・J′・・～′■－  一＼ご＝メ・．  

14  ラジレス鑑150mg  lO乱00  2  ‾ 一口タン錠50mg  188．00  －4．3～  〉（   －3．5篤  －08l  6．5）i  －7．3X  0．0，i  －2．4％  X   
（高血圧症用薬）  

15  コテイオ】配合錠∈X  139．38  ‾ィオバン軌  （D138．20  －5．0％  0．ヰl  8．7半  －3．8％  －2＿0％  －1．4，i  X   
（高血」王症用薬）  イクロトライ服51It    ②8．20   

18  デイフェリンゲル0．19も  117．70  14  ラシンTゲル11  53．50  一乙2l  X   －5．51  3．3先  ＆6％  0．0％  0：米  

（耳常世ざ瘡用藁）  X：美   

1丁  ストラテラカプセル25m■  39鼠10  6  ンサータ錠1鮎一書  328．ヰ0  －1．2X  ★   －3．7％  2－5t  11．7％  3．8％  －5．4％  0．OX  X   
（小児期における王主意欠陥′多勤性庫  
書用薬）  

18  レメロン錠15mg／リフレックス錠15  （plZ：）．40  －3．ヰ％  ・・8．1％  4．8ち  －l．9％    －1．7l  0：米英（バ  
mg  トレドミン錠25mg  ②45．90   キシルの  
（うつ病・うつ状態用巣）   み）  

×：トレドミン   

19  フリジスタナイーフ鑑400mg  921．90    レクシヴァ錠700  7了4．40  －・8．8ち  書   －3．6％  之．8l  鼠2％  0．OX  ● 一▲・  ■ ■▲  X  
（W感染症用薬】  

り僻紳農相1∴                             ガ   苛津攣  薫繋鶉棒  ：雛    華拳澤欝  萄琵書  苦袈ア  唐1討璧葦  1－意琉燕・三こ  言う1ニし二で   ト 
〉し、ヽr■⊥‘ご▼r  ‡）一ゝ一，－「・＝ ノ・▼〈・㌻・∫  ，：∪士：－，＝・  J■ノ，√二．丁 

之2  ヒュミラ皮下注401▼ltシリンジ0．8mL  、プレル皮下注用之5汀■  15．238  －1）．3％  X   －2．OX  1．7～  丁，3ヽ  ■ －⊥  0．6！i  －1．3％  ★   
（関節リウマチ用薬）   

2：I  アイセントレス錠40011■  】．51D．48  リジスタ錠∝氾m■  430．20  －1）．4！i  X   －2．9！i  乙5l  丁．8％  
川Ⅳ感染虚用巣）  （3年分）   

24  カデュエットR含錠4番  183．20  5  リビトール錠10m書  lユ8．ヰ0  －3．2～  X   －3．2％  0．0％  5・4  0．0％  1，6ヽ  －7．0％  X   
（高血圧症又は狭心痘と、高コレステ  
ロール血症又は支族性菖コレステロ  
ル血痘の併発用薬）  

25  ルミガン点眼液0，039も  980．伽）  8  タブロス点嘱液0．0015Iも   ・： ■，  －1．OIi  X   －1．0％  0．OX  0．OIi  
（緑内障及びi■隈】王痘用薬）  （2年分）  

28  タイケルフ錠250†¶g  1．62t】．70  2  ハー・セプチン注射用150  68．385  －3．2～  ×   －4．8！（  1．6％  3．3％  0．0％  X X 

（Hび畑剰莞親が礁記された手術不  
能又は再発乳癌用藁）  

27  アマージ錠2＿5mヱ  900．30    レルバックスぷ没Om丘  900．30  一之2X  X   －4．2～  2．OX  9．1％  
（片頭痛用薬）  

（一年分）   

日本における年薬価変化手の甲均→        －2j％  各日における年価格ま化辛の平均一→    8．0～  －0．4～  0．7％  －1．1l  

※新薬のrN（】．」は「薬2－り別表の番号に対応。  
※なお、5、13については比較稟が平成20年虔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す、日本における年薬価変化率が計算できないこと、   

また、20については海外において比較薬が販売されていないことから、検討の対象外とした．  
③   
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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月収載分）  
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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   

○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ケ国では後発品がすでに上市されており、  
・英国・独国では後発品収載時に大幅な本剤価格の引き下げが、  
・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。  

※cpMS：クロザリル患者モニタリングサービス（⊆tozariI旦atient坦Onitoring主ervice）。  

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   

○各国とも、本剤の価格は、類似薬の価格を参考に設定され、   
・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、  
■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、ニ国間の薬価差は4倍。   

○米国では両単剤あたりの薬価も高額である。  
2   



類似薬効比較方式により算定された新薬の外国平均価格との比較（H18年4月～H19年12月収載分）  
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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（HZO年4月～H21年9月収載分）  

算
定
薬
価
と
外
国
平
均
価
格
の
比
（
芭
 
 

％
 
 
 
 
％
 
2
5
 
 
 
∞
 
ュ
 
 
 
 
 
 
 
l
 
 

％
 
 

％
 
 

0
 
 

％
 
 

7
 
 

％
 
 

亡
J
 
 

1  2  3  4  5  6  7  8  9  10  11  12  13  

4  数字は成分No，を示す  

ー ーーーでJ  
J ▲■   



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～H19年12月収載分）  
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平成19年5月30日 中医協資料薬」∴2の「平成18年度薬価算定ルールの変更点」より抜粋  

喧）   
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後発品のある先発晶の薬価改定に関する検討事項等について  

ユ・軽墜   

平成20年度薬価制度改革において、後発品のある先発晶の薬価改定  
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  

使用の晋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1‡4日中医協丁  

2 既収載医薬品の薬価改  

2 後発品のある先発晶の薬価改定   

後発晶が初めて薬価収載された先発晶の薬価改定については、市場実勢価格により  
算定される額から、更に追加で引下げを行っており、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冴の1つとして取り組んでいること、  

・一方、この先発晶薬価の引下げが、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、先発晶薬偲の追加の引下げ率を4～6％にとどめることとする。【平成20  
年度実施】   
なお、後発品のある先発晶の薬価改定については、卿  

のある先発晶の市場実勢価格の推移を踏まえつつ、引き続き検討することとするb  
囲   

2．平成22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、先発晶と後発品の価格差が後発品の使用促進につな  

がるもの 

しつつ、後発品のある先発晶の薬価改定の在り方をどのように考える  

か。  
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中医協 薬－2  
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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軽緯  

・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、販売手法など先発晶と後発品とは役割・機能が異なり、それに応じた価   
格差があるとの意見があった。  

・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、先発品についてある程度の価碍の引き下げが必要では   

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、新規後発品収載後ノアば再審査聯ア彦作岸籍野   

原中の邑のば符欄野終7援ノ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」（平成13年12月12日中医協了解）＞   
（禽体字は「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げ率の変遷  

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った先発品について2％追加引下げ  

＼幸．－   
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に比べて先発晶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   

晶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晶シェアの推移だが、今回   

の調査では欧米での先発晶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声度寄与   
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晶の薬   

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。  

初めて後発品が収載された先発晶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晶の価格推移がど  

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晶について、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晶シェアの動向を比  

較した。  

2．日本の薬価と欧米寧ケ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べ  

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％追加引  

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）が適用された先発晶の引き下げ率  

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晶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廃   

品について、日本と欧米4ケ国の直近（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晶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  



バイオ後続品について  

中央社会保険医療協舐会  

薬価書門部会  

2009年11月4日  

専門委員 長野 明  
禰宜寛治  

バイオ後続晶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晶との関係は、化学合成医薬品の先発晶と後発品  
との関係とは異なるものである。  

先行バイオ医薬品と   化学合成医薬品の先発晶と  

バイオ後続晶との関係   後発品との関係   

成分（アミノ酸配列）   同一   同一   

晶十特性   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   

【バイオ医書晶の特撫〕  

○パイ利医薬品は、ヰ生物や坤義■鳥を用いて生産されるタンパクー尊を♯成成分とするものであるが、皇廻2賞の空室∠醸  

配列が同じ三あ⊇三もL＿生伴内三塁活性か異なる墟合があり、そのため医薬品址三の有効性・安全性が同二とは隕皇な旦！。  

OJくイ蘭敗績品の胃弗において臥モの晶■特性において先行パイ訓医薬品とホ似性が慕いことを示す必事があるため、化空  

合成島凛晶と同機墾アフロ丁チは過程でき登ゝ麻則として非踵康鹿麓及び温床試験のデニ地含め飼尊性ノ同賞性墾経価を  

f主星L  

≪薬価職虐の考え方≫  

バイオ後続晶臥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／同書性の検旺にヰ床拭鹸専が必事であることから、これに事するコストを  
評価し、価格欄優においては後発品の薬価井定（先発晶×0．7）をペースとして、一定割合を上乗  
せすることとしてはどうか。   



バイオ後続晶の犠遣販売承認申請に必要な箕料  

Jくイオ繰絶品については本年3月に新たなホ性申惰区分が牧けられており、先行ノくイオ匡♯晶と同等／同父の晶  

T、安全性、有効性を書することを非ヰ床賦♯及びヰ床拭♯によって立征することが求められている。  

ホ輝申什十綱における比せ  

鶉陣中■責網  
★雷効  社鶉  

成分   f∴∴   臣暮晶   

1．鐘∫又は■鬼のヰ■   ○   O ×  

㌫屠羅嘉綿毛絹苧甜耶  2．外中における仕用状況   ○   O ×  

3．●性及びtの■■烏との比鴫檎肘■   ○   ⑬ 〉く   

○   ■計 ×   

口 ♯遭方法並びに規格及び拭欄方法  1．■遭決虚及廿鞠t的化事的性丁書  ○   O △  
3．九♯及び鵬方法   ○   O ○   

ハ．安定性にMする暮料   1．■■曝書ポ■   ○   ¢ ×  

2．苛■ポ■   ○  ム   ×  

3．加■賦靡   ○   h ○   

＝．キ理作用に闊する暮料   1．効力t暮付けろ拭♯   ○   瓢 ×  

2．■次杓■1・安全せ暮t   ○   火 〉く  
3．モの●の■1   △   × ×   

ホ．吸収、分布、代樹、排泄に爛するt料  1．■収、2．分布、3，代書、4．縛濃、   0000   ▲ ▲ ▲ ▲  ××××  
×   

劣 
○  

6．モの●の＋嶋■■   △   ×   

000   
▲ ●   

×××  

蒜捌期肝・  1．■円鎗与●性．2．反義欄唱■性、3．遺伝●性、          去：墓相i腺ヂ！糖軌、   △○  ××  

△△   ▲▲  ××   

ト．11床拭汝の成♯に闊する薫料   ■床机■■＋   ○   ぜ ×   

平成21年3月4日／くイオ畿♯晶の晶1・安定性・青鋤性檀保のための指針及び叩連通知より作成  

バイオ後携晶の研究開発十用  

バイオ後績晶については、非ヰ床及廿■床拭膿において同等性／同十性の騨傷を暮することから、後発品よりも  

多くの研究■集コストが必事であり、モの親機は新薬（先行バイオ医薬品）の5－7書lの規♯に匹敵する。  

至盃喪碧i示議1   く●専；鶴舞品との比せ＞   

シーズの発見一蘭■床  バイオ社■晶  
（5■－8年※リ  にユー4年をTする．  

上  内用義については生犠攣的同】  

市  プロセス内鶉一蘭■床  
（3－6年嬢2）  

鹸が行われるが、礪輝欄■暮雷  
に緻■丁る■床賦■の★ヰは】  

一極賦血（叫神輿‡   
887鋼†苧 床汝■（■童斗■4年＃岳Jp噂冊■ 

叩3鋼†† 

ホ陣書暮（1－2年鞭り  ホ徒暮暮（ト2年こ） 

■鶉晶では♯■晶の■定からl  

．   

’1て 7・  
、′ぎ∴．三j二∴為血凸■■■∴  

四   ■■■鶉■■暮（l－10書）  
ノ  

／  暮  

の仙（■作用■慎■収暮）  

※1；て倉▼とぶつく■■t事2000  
滅2；lG【S暮鋼より  
※8；先に鋼拝されたゾ外山：シBSの先行ハ■ィオ■＋さであるシ●ェノ柏ヒ■ンの■床棚▲■■  
擦4；ソート吐●ン8Sの■内外における■床王■t■廿  
※5；ゾ朴比シ8＄の●薫●鴨●より  

※¢；■■牡DÅTÅ800K200g   



欧州におけるバイオ後績晶の価格水準  

バイオ後続品の規制上の難儀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  

の価格帯となっている。  

イギリス  ドイツ  フランス  

成分名  

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

※1  

ソマトロピン   的79％  約79％  約79％  約75％  約75％  約80％  約80％   

※2  ※3  

エリスロポエチン  約81％    的89％  約72－89％     約73－77％  約89－93％   

フィルクラスチム  約90％  約85％  

・軟州3力訂の先行バイオ匿萬品に対するバイオ敗績品の■楕比率を紀粧した（全て暮小包叢書位で比職）。  
・礪楕はrTlln＄（イギリス）、ROTELISTE（ドイツ）、VIDAL（フランス）を●照した（ソマトロピンのJlイオ故♯晶が価格轟に穐tされた20O7年以鴨についてq暮した）。  
・ソマトロピンについてはイギリス、フランスにて先行バイオ医繍晶とバイオ馳臓品の規櫓■位が■なるため、■正した上で比職した。  

※1バイオ醜績晶について、2007、2008年は先行パイ利医業品と同じ5叩規格が存在していたか、2009年には3．31Ⅶ、6．7叩の規格のみであり先行バイオ医萬  
品との親楕のすれが大きいため比較していない。  
※2 2008年から2009年でバイオ縫牡島の■櫓はま化していないが、先行バイオ医薬品の価格が低下したため、価格比辛が上昇している。  
※3 2008年時点では一節のバイオ繍★晶の価格が他のバイオ畿鰻晶より轟いt櫓であったが、2009年には当賦翳晶についても他のバイオ繍織晶と同儀格と  
なったためJ■楕比率が文化している。  
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