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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（平成18年4月～平成19年6月収載分）（グラフ1）   

・対外国平均価格比の平均値は92．8％  

・外国平均価格を下回るものが多い  

一外国平均価格と比較して極端に低いものもある  
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・∴外国価格調整（引き下げ）幅（％）   

■外国価格調整（引き上げ）幅（％）  

1   2  3   4   5   6  7   8   9  10 11 12 13 14 15 16 17 18 19  20  21 22  23  25  29  

（計25成分：数字は別表の成分No）  

2  3  4  5  6  7  8  9  10  Ⅳ  12  13  14  15  16  17  18  19  20  21  22  23  25  29   
比較薬の収載から  
当該新薬の収載ま  
での期間（年）   

比較薬の後発品の  
有無   

○  ×  ×  ○  ×  ○  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ×  ○  ×  ○  ○  ○  ○  ○  ×  ×  ×  ○  ×   

○上記グラフの25成分の算定薬価の対外国平均価格比の平均値   

＝92．8％   

○類似薬効比較  方式により算定された新薬の成分数：全40成分  
該当成分No   成分数   

Ⅰ．二 外国価格．（：Ⅱ  のを除く）のあるもの：≡：∴  1  25   

Ⅱ．外国価格は  

としては不適切   
2  4、26、27、28   4  

Ⅲ．外国価格の  ないもの  30～40   



（グラフ2）   

補正加算・外国平均価格調整を行う前の価格での比較  
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3 1   2  4  5  8 10 11 6  9  7 12 15 13 17 14 18  20 19 18  22  21 23  25  29  

（計25成分：数字は別表の成分No）  

3  2  4  5  8  10  印  6  9  7  12  15  13  17  14  18  20  19  16  22  21  23  25  29   
比較薬の収載から  
当該新薬の収載ま  
での期間（年）  

平均値 （年）  外国平均価格を上回った成分の平均：8．9年  外国平均価格を下回った成分の平均：13．3年   

比較薬の後発品の    ×   

有無  
○  ×  ○  ×  ×  ×  ×  ○  ×  ×  ×  ×  ×  ○  ○  ○  ○  ○  ○  ×  ×  ×  ○  ×  



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（平成18年4月～平成19年6月収載分）  

加算要件のうち、「（D臨床上有用な新規の作用機序」が認められることはまれ  

算定方式  比較薬   加算  加算要件  収載時薬価  注  

率   ①  信）  ／外国平均  格   米   美   独   （外国平均価格  

の有無  価格   調整について）  

用な新規  
の作用櫨  
序  善   

F  外  ミケランLA点眼液2％  頬Ⅰ  外国（下〉  ミケラン点帽  164．0．   660＿90   403，00  403．0（〉  

（緑内障、高眼圧症治療薬）  液2％   

2  内  レキッフ錠2mg  頼l  外国（下）  ビ・シフロー  161．6   382．70   236．9  235．90   Zこ柑．40   3ヰ3．00   132，ZO  
（パーキンソン病用薬）  ル錠0．5mg  

3  内  サーチイカン錠0．75mg  類Ⅰ  外国（下）  セルセプトカ  155．5  1．690．50  1．087，1  1，311．20  863．00  
（■b移植における拒絶反応の抑制  プセル250  
薬）  

4  内  イトリゾール内用溝1％  類J  イトリゾール  126．2   113．20   89，7   1（噂，10   67．90   93．10  
（カンジダ属による感染症用薬）  カプセル50   

5  内  プレミネント錠  類Ⅰ  q）ニューロタ  113．7   190．00   167．1   217．30   135．70   191．50   123．7【〉  

（高血圧症用薬）  ン錠50  
（診ダイクロト  

ライド錠25mg  

6  内  コムタン錠100mg  頸＝  エフピー錠2．5  ○  30  有用性（‖  ○  （〕  11l．9   21臥ZO   184．9  275．60   129．70   2JO．20   144．20  

（パーキンソン病における症状の日  

内変動の改善薬）  

B  注  ソマバート皮下注用10mg  類Ⅰ  サンドスタチ  25  有用性 ○  ○  109．4   12．872   11，7（∋4   10．467   10．805   14．003   ‖．781  

（先端巨大症におけるIGト1（ソマト  ン注射液100  （Ⅰ）、市場  

メジンーC）分泌過剰状態及び諸症状  〃g  性（Ⅰ）  

の改善薬）  

8  内  コベガス錠200mg  頼Ⅰ  レベトールカ  103．6   808．20   778．1  1．029，00   594．90   849．80   638．50  
（C型慢性肝炎におけるウイルス血  プセル200mg  
症の改善薬）・  

9  注  アルテバ静注用2mg  頬Ⅰ  フェンタニル  10  有用性（Ⅱ）  ○  101．0   2．534   2．510   3，159   2．149   2．221  
（全身麻酔の導入及び維持におけ  注射液0．1mg  

る鎮痛薬）  「三共」  
10  注  リプレガル点滴静注用3．5mg  ファプラザイ  108．2   357，307  356．TO7  356．707  

（ファフリー病用薬）   ム点滴静注  
皿  注  アポネックス筋注用シリンジ30〃g  ベタフェロン  キット加算  99．4   39．890  40，114，0  44．00丁   35．887   ヰ7．275   33，487  

（多発性硬化症の再発予防用薬）   皮下注  
12  内  ゼチーア錠10mg  頬Ⅰ  コレバイン錠  5  有用性（Ⅱ）  Cl  94．0   250．90   Z67．0  337．30   209．80   27丁，30   243．70  

（高コレステロール血症治療薬）  50（Img  
13  内  フェマーラ錠2．5mg  類＝  アリミデックス  15  有用性（Ⅱ）  ○  87．7   687．50   784．1   935．80   596．40   76了．50   836．80  

（閉経後乳癌用薬）  錠  
14  外  ／くルミコート吸入液0．5mg  頬Ⅰ  インタール吸  ○  85．6   346，80   405．0  654＿70   328．20  326．80  310．40  

（気管支喘息用薬）  入液   
15  内  フルダラ錠10mg  類Ⅰ  フルダラ静注  10  有用性（Ⅱ）  ○  82．5  3．688．20  4．46臥6  4，151，50  4，785．60  

（低悪性度B細胞性非ホジキンリン  用50mg  
パ腫、マントル細胞リン／朋重用薬）  

16  内  プラピックス錠75mg  類Ⅰ  バナルジン錠  ○  25  有用性（‖  ○  ○  82．2   289．60   352．2  495．20   253．20   367，60   292．80  
（虚血性脳血管障害後の再発抑制  
薬）  

17  注  フォリスチム注50  類l  フ工ルティノー  75，0   3，070   4．091  4．050   ヰ．264   3．959  
（無排卵及び希発排卵における練  ムP注   

卵誘発用薬）  

柑  内  ベシケア錠5mg  類Ⅰ  外国（上）  ／くッフフォー  71．5   201．60   282．0  382．00   

1粥．30  2一丁．80  （尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿  錠10   

失禁用薬）  



成分  薬価基準収載名  算定方式  比較薬   加算  加算要件  収載時薬価  外国価格  注  

No   （主な適応症）  q）  佗）  Q）  ／外国平均  格  米   英   独   （外国平均価格   率   調整について）  
の有無  価格   

用な新規  
の作用捜  
序  善   

19  外  ／くクノール点眼液0．1％  頬1  外国（上）  ザジテン点眼  70．9   204．30   288．0  1．897．Z   高価格の米国  

（アレルギー性持膜炎用薬）  漉   価格は、最低価  
格の5倍を上回  
るため、外国平  
均価格の算出か  
らは除外   

ZO  内  デトルシトールカプセル4mg  頬Ⅰ  外匡l（上）  ／くッフフォー  69．7   204．30   293．0  377．90   ZO9．80   291．30  

（尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿  錠川   
失禁用薬）  

類1  外国（上）  エスポー注射  6丁．0   8．033   11，983  10．436   15．031   10．481  21  注  ネスプ静注用30〃gシリンジ  
（透析施‘‾中の腎性貧血治療薬）  液3000シリ  

22  注   類Ⅰ  外国（上）  フロジフ静注  5  有用性（Ⅱ）  （〕  66．2   14，678   22．174  24．798   †4．257  27．4即  
（アスペルギルス属等による真菌  液200  

血症等用薬）  
23  内  セレコックス錠100mg  規l  外国（上）  モービック錠  5  有用性（Ⅱ）  ○  61．4   83．70   13t；．ヰ  Z37．00   77．8   157．8   7：〉．10  

（関節リウマチ、変形性関節症の消  10mg  
炎・鎮痛薬）  

24  内  ジェイソロフト錠25mg  類l  バキシル錠  60．8   137．20   225．8  328．IO  ！2こI．50  規格間で引き上  

（うつ病・うつ状態、パニック障害用  10mg  げと引き下げが  

薬）  
混在しているた  
め対象外   

25  内  ガバベン錠300mg  筆頁Ⅰ  外国（上）  デパケンR錠  ○  40，8   53．00   130．1   198，40   108．70   121．80   91．30  

（てんかん部分発作用薬）  200／セレこ   市場性（Ⅱ）  

2t∋  内  バラクルード錠0．5mg  頬Ⅰ  ①ゼフィツク  20  有用性（Ⅱ）  ○  38．9  1．058」0  2．720．9  2．丁20．90  1カ国のみ（※米  

（B型肝炎ウイルスの増殖抑制薬）  ス錠100  国）のため対象  

②ヘプセラ錠  外   

10  

27  外  アドエア100ディスカス  類Ⅰ  （》セレベント  27．7  3，06t∋．00  11．077．40  11，077．40  1カ国のみ（※米  

（気管支喘息用薬）  50デイスカス  国）のため対象  

②フルタイド1  外   
00ディスカス  

（①と②の組  
み合わせ）  

28  注  タケフロン静注用30汀帽  頬1  オメフラール  20．7   634   3，087   3．06了  1カ国のみ（※米  

（経口投与不可能な出血を伴う胃  注用20  国）のため対象  

潰瘍等薬）  外   

29  内  エビリファイ錠6mg  頬Ⅰ  外国（上）  ジフレキサ錠  18．7   186．00   993．3  1．252．20  734．30  
（統合失調症用薬）  10mg  

30  内・   頬Ⅰ  ハルナールD  ○  102．90  
（前立腺肥大症に伴う排尿障害用  錠0．2mg   
薬）  

3t  外  オゼックス点眼液0．3％／トスフロ  クラビット点  5  小児加算  154．70  
点眼液0．3％  眼液  
（‾ユーキノロン系抗菌薬）   

32  外  ロキソニン／くッフ100rng  頬Ⅱ  セルタッチ  ○  53．50  
（プロビオン酸系消炎鎮痛薬）  

33  内  煩Ⅰ  フェリセルツ  20  有用性（Ⅱ）  ○  1．311．40  
（消化管陰性造影薬）  

34  外  ベガモツクス点眼液0．5％  頬Ⅱ  ガチフロ0．  130．TO  
（－ユーキノロン系抗菌薬）  3％点眼液  

35  内  オキノーム散0．5％  頸Ⅰ  オキシコンテ  132．80  
（痔痛を伴う各種癌における鎮痛  ン錠20Mg  

36  注  アドベイト注射用1000  頬Ⅰ  リコネイト  5  有用性（Ⅱ）  ○  74，053  
（血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者の出  1000  

血傾向抑制薬）  

37  注  ソナソイド注射用  頼Ⅰ  レポビスト注  35  有用性（Ⅰ）  ○  ○  13．338  
（肝旺癌性病変造影薬）  射用  



薬価基準収載名  算定方式  比較薬   加算  加算要件  収載時薬価  外国価格  注  成分  
No   （主な適応症）  

（か  ／外国平均  格  米   英   独   （外国平均価格  率   
価格   

調整について）  
の有無  

用な新規  
の作用機  
序   善   

38  内  ウリトス錠0．1mg／ステープラ錠  ベシケア錠  100．80  
0．1mg  5mg  
（尿意切迫感、頻尿及び切迫性尿  
失禁用薬）   

39  内  ビジクリア錠  頬Ⅰ  ニフレック  ○  56．70  
（大腸内視鏡検査の前処置におけ  
る腸管内患物の排除用薬）  

40  示  キュパール1  2．380，70  
入用  00エアゾー  

（気管支喘息用薬）   ル   

（注1）算定方式欄の「類I」、「類Ⅱ」、順価」及び「規格」は、それぞれ、r頬似薬効比較方式（Ⅰ）」、「類似薬効比較方式（Ⅱ）」、「原価計算方式」及び「規格間調整」の各算定方式を表す。また、外囲（上）及び外国（下）は、それぞれ、外  
国平均価格調整による引上げ及び引下げを表す。  
（注2）加算要件欄の①、②及び③は、補正加算である画期性加算又は有用性加算（Ⅰ）の要件（画期性加卦ま3要件すべて。有用性加算（＝はいずれか2つ）であり、また、②、③及び④は有用性加算（Ⅱ）の要件（いずれか1つ）である。  

Ul   



平成18年度薬価制度改革前後における加算率（A）の適用状況の比較  

（平成16年度薬価制度改革以降、平成19年6月薬価収載分まで）  

Aの上限を10ポイント引上げたことにより、有用性加算（Ⅱ）の加算率は  
平均5ポイント上昇した。  

○画期性加算 （A＝40～100％ → A＝50～100％に引上げ）  
○有用性加算（Ⅰ）（A＝15～30％ 

． 5～20％に引上げ）  

成分数  加算成分数   加算率   平均   

制度改革前  37   13   A＝ 5（11成分）  A＝5．4   

（H16．6～  （35．1％）  A＝7．5（2成分）  （適用されたのは有用性  

H17．12）  加算（Ⅱ）のみ）   

制度改革後  62   16   A＝ 5（5成分）  A＝15．0   

（H18．4～  （25．8％）  A＝10（3成分）   （有用性加算（Ⅱ）に限   

H19．6）  A＝15（2成分）  
ればA＝10．4）  

A＝20（2成分）  

A＝25（2成分）  

A＝30（1成分）  l有用性加算（Ⅰ）t   

A＝35（1成分）  
注1）「成分数」は、薬価収載された新医薬品の成分数（同一成分でも投与形態（内用、注射、外用）が   

・異なる場合は、別成分として取り扱っている。）  

注2）「加算成分数」は、画期性加算、有用性加算（Ⅰ）又は有用性加算（Ⅱ）が適用された新医薬品の  

成分数（なお、上記の表の期間において画期性加算が適用されたものはなく、有用性加算（Ⅰ）が  

適用されたものは、制度改革後の4成分である。）  

○小児加算（新設：A＝3～10）  

成分数  加算成分数   

制度改革前  

（H16．6～  

H17．12）   

制度改革後  2  A＝5（2成分）   A＝5．0   

（H18．4～  （3．2％）  

H19．6）   

○市場性加算（Ⅱ）（変更なし：A＝3）  ○市場性加算（Ⅰ）（変更なし：A＝10）  
成分数  加算成分数   

制度改革前   3 7   2   

（H16．6～  （5．4％）   

H17．12）  

制度改革後   62   1   

（H18．4～   （1．6％）  

H19．6）  

成分数  加算成分数   

制度改革前  3 7   0   

（H16．6～  

H17．12）  

制度改革後   62   2   

（H18．4～   （3．2％）   

H19．6）  

‾甥   



画期的新薬等に適用される補正加算の推移について  

画 期 的 新 薬  有用性の高い新薬   市場規模の小さい新薬   

○先駆性加算（3％）   ○有用性加算（3％）   ○市場性加算（3％）   

医療上の必要性が十分評  有効性または安全性につ  医療上の必要性が十分評価で   
価できる新医薬品であって  いて高い評価のできる新医  きる新医薬品であって、市場規   
、先駆性を有する新医薬品  薬品。   模の小さい薬効群に属する新医   
であって、研究開発費が相  薬品であって、薬価の低いもの   
対的に大きく、その配慮が  または患者数が限られている難   
必要とされるもの。  病疾患を主な対象として用いら  

れる新医薬品。   

○画期性加算（20％）   ○有用性加算（3％）   ○市場性加算（3％）   

以下に揚げる要件の全て  以下に揚げる要件のうち  以下に揚げる要件のうち少な   
を満たす新医薬品   少なくとも一つを満たす新  くとも一つを満たす新医薬品。   
ア．全く新しい着想によっ  医薬品。   ア．患者数が極めて少ない疾患   
て研究・開発されたもの  ア．既存の医薬品に比して  を適用として承認さ   
であること。   明らかに高い有効性を有  れたものであること。   
イ．既存の医薬品に比して  することが、客観的かつ  イ．市場規模が小さい薬効群に   
明らかに高い有効性又は  科学的に実証されている  属するものであること。   
安全性を有することが、   こと。   
客観的かつ科学的に実証  イ．既存の医薬品に比して   
されていること。   明らかに高い安全性を有   
ウ．対象疾患の医療体系に  することが、客観的かつ   
重大な影響を与えること  科学的に実証されている   
が予想され、治療方法の  こと。   
改善・進歩への著しい貢  ウ．製剤学的な工夫により、   
献が期待されること。   既存の医薬品比して、明  

らかに高い医療上の有用  
性が期待されること。   

○画期性加算（40％）   ○有用性加算（Ⅰ）（10％）   ○市場性加算（Ⅰ）（10％）   

以下の要件をすべて満た  画期性加算の3要件のう  患者数が極めて少ない疾患を   
けもの。   ち2つを満たすもの。  適用として承認されたものであ   

ること（希少疾病用医薬品に準   ○有用性加算（Ⅱ）（3％）    ア．全く新しい着想によっ     て研究・開発されたもの  じた医薬品であること）。  
であること。   以下の要件のいずれかを   
イ．既存の医薬品に比して  満たすもの。   ○市場性加算（Ⅱ）（3％）  
明らかに高い有効性又は  ア．既存の医薬品に比して  市場規模が小さく新医薬品の   
安全性を有することが、  明らかに高い有効性又は  開発が少ない薬効群に属するも   
客観的かつ科学的に実証  安全性を有することが、  のであること。   
されていること。   客観的かう科学的に実証   
ウ．対象疾患の医療体系に  されていること。   
重大な影響を与えること  イ．製剤学的な工夫等によ   
が予想され、治療方法の  り、既存の医薬品比して、   
改善・進歩への著しい貢   明らかに高い医療上の有   
献が期待されること。   用性が期待されること。  

画 期   

昭和57年答申  ○先駆性プ  
医療上（  

価できる∃  
、先駆性；  
であって、  
対的に大・  
必要とさj   

平成3年建議  ○画期性〕  
以下に］  

を満たす∃  
ア．全く≡  
て研究  
である  
イ．既存グ  
明らか  
安全性  
客観的  
されて  
ウ．対象痴  
重大な二  
が予想  
改善・  
献が期   

平成7年建議  ○画期性  
以下の  
すもの。  
ア．全く て研究  

である  
イ．既存  
明らか  
安全性  
客観的  
されて  
ウ．対象  
重大な  
が予想  
改善・  
献が期   

了   



画 期 的 新 薬  有用性の高い新薬   市場規模の小さい新薬   

平成12年了解  ○画期性加算（40％）   ○有用性加算（Ⅰ）（10％）   ○市場性加算（Ⅰ）（10％）  

次の要件を全て満たす新  画期性加算の3要件のう  次の要件を全て満たす新規収  
規収載品   ち2つを満たす新規収載品  
イ．全く新しい着想によっ  イ．薬事法の規定に基づく希少  

○有用性加算（Ⅱ）（3％）   疾病用医薬品であって、対象  
であること。   次の要件のいずれかを満  となる疾病又は負傷に係る効  
ロ．類似薬に比して、高い  たす新規収載品。   能及び効果が、当該新規収載  
有用性又は安全性を有す  イ．類似薬に比して高い有  晶の主たる効能及び効果であ  
ることが、客観的かつ科  効性又は安全性を有する  ること。  
学的に実証されているこ  ことが、客観的かつ科学  ロ．新規収載晶の主たる効能及  
と。   的に実証されていること。  び効果に係る薬理作用類似薬  
ハ．当該新規収載品により  ロ．製剤における工夫によ  がないこと。  
当該新規収載品の対象と  り、類似薬に比して、高  
○市場性加算（Ⅱ）（3％）        なる疾病又は負傷の医療  い医療上の有用性を有す  
体系に重大な影響を与え  ることが客観的かつ科学  次の要件を全て満たす新規収  
ることが予想され、治療  的に実証されていること。  載晶  
方法の改善・進歩への著  イ．当該新規収載品の主たる効  
しい貢献が期待されるこ  能及び効果が、市場規模が小  
と。  さいものとして別に定める薬  

効群に該当すること。  
ロ．新規収載晶の主たる効能及  
び効果に係る薬理作用類似薬  
がないこと。   

平成14年了解  ○画期性加算（40～100％）  ○有用性加算くⅠ）（15～30％）  ○市場性加算（Ⅰ）（10％）  
次の要件を全て満たす新  画期性加算の3要件のう  次の要件を全て満たす新規収  
現収載品   ちイ又はハのいずれか及び  載晶  
イ．臨床上有用な新規の作  ロを満たす新規収載品  イ．薬事法の規定に基づく希少  
用機序を有すること 疾病用医薬品であって、対象  
○有用性加算（Ⅱ）（5～10％）     。      ロ．類似薬に比して、高い  となる疾病又は負傷に係る効  
有効性又は安全性を有す  次の要件のいずれかを満  能及び効果が、当該新規収載  
ることが、客観的に示さ  たす新規収載晶。   品の主たる効能及び効果であ  
れていること。   イ．類似薬に比して、高い  ること。  
ハ．当該新規収載品により  有効性又は安全性を有す  ロ．新規収載品の主たる効能及  
当該新規収載品の対象と  ることが、客観的に示さ  び効果に係る薬理作用類似薬  
なる疾病又は負傷の治療  れていること。   がないこと。  
方法の改善が客観的に示  ロ．製剤における工夫によ  
されていること。   ○市場性加算（Ⅱ）（3％）          り、類似薬に比して、高  

い医療上の有用性を有す  次の要件を全て満たす新規収  
ることが、客観的に示さ  載品  
れていること。   イ．当該新規収載品の主たる効  
ハ．当該新規収載品により  能及び効果が、市場規模が小  
当該新規収載品の対象と  さいものとして別に定める薬  
なる疾病又は負傷の治療  効群に該当すること。  
方法の改善が客観的に示  ロ．新規収載品の主たる効能及  
されていること。   び効果に係る薬理作用類似薬  

がないこと。   

平成18年了解  ○画期性加算（50～100％）  ○有用性加算（Ⅰ）（25～40％）  ○市場性加算（Ⅰ）（10％）  
次の要件を て、こ 新  画期性加算の3要帝石う  次の要件を全て満たす新規収  
規収載品   ち2つの要件を満たす新規  載品  
（要件は平成14年と同じ）  収載品   （要件は平成14年と同じ）  

○有用性加算（Ⅱ）（5～20％）  ○市場性加算（Ⅱ）（3％）  
次の要件のいず打前官満  次の要件を全て満たす新規収  
たす新規収載品   載品  
（要件は平成14年と同じ）  （要件は平成14年と同じ）  

小児に対して使用される新薬   

平成18年了解  ○小児加算（3～10％）  
次の要件を全て満たす新規収載晶  
イ．当該新規収載品の主たる効能及び効果又は当該効能及び効果に係る用法及び用量に  
小児（幼児、乳児、新生児及び低出生体重児を含む。）に係るものが明示的に含まれ  
ていること。  
ロ．当該新規収載晶の主たる効能及び効果に係る薬理作用類似薬（当該効能及び効果に  
係る用法及び用量に小児に係るものが明示的に含まれ ていないものに限る。）がない  

注：括弧内の加算率は基準の加算率であって、一日薬価に応じて傾斜配分する。  

8   



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（平成18年4月～平成19年6月収載分）  

・対外国平均価格比の平均値は97．1％  
・ほぼ外国平均価格であるが、ばらつきが小さい  
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薬（1～18）については  外国平均価格を100％として、  

調整の対象となる成分  平均価格の  原価計算方式により薬                       価算定された新 、外国平均価格㌦ はなかった。 諾票黙諾  
く工〉  

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

（1～12：成分の番号）  

算方式により算定された新薬：全18成分  

外国価格のあるもの：12成分  

外国価格のないもの：6成分   

算定薬価の対外国平均価格比の平均値＝里ユ塾   



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（平成18年4月～平成19年6月収載分）  

同じ原価計算方式で算定されたものでも、既存治療に対する革新性のレベルについて種々のものが含まれている。  

既存治療との比較等   
外国平均   収載晴美価／   収載時薬価   外国平均価格   外国   価格  

No  品 目 名   成分名   薬効分類  主な効能  価格調整   外国平均価格   （円）  米   英   独   仏   

止血剤  一次性下肢静脈疫（伏  

ロ  ポリドカスクレロー ル†％注ZmL  ポリドカノール   
（一次性下肢静脈癌の梗  

注332    化過縮用稟）  
対象外  139．4！i   718   515  515  

く）の硬化退紹   

他に分類されない治療を  
主目的としない医薬品  
（禁煙補助剤）   性疾患等の基礎疾患  

を持ち、医師により禁  

2  ニコチネルTTS30  ニコチン   外丁99  煙が必要と診断された  対象外  106，9％   401．80   3丁¢，0  288．30  ヰ63．80  
禁煙意志の強い喫煙  
者が、医師の指導の下  
に行う禁煙の補助   

抗腫瘍性抗生物質製剤  
（エイズ関連カポジ肉腫用  法であるが、当該効能（エイズ関連カポ  

3  ドキシル注20mg  ドキソルビシン塩酸塩  注423    薬）  ジ肉腫）を取得している抗癌剤はない。  97，ヰ88   95．Zll  105．975  81．70ヰ  g7－953  
【希少疾病用医薬品】   本剤はドキソルビシンをリポソーム化し  

た製剤。   

酵素製剤  ムコ多糖症Ⅰ型  既存治療は対症療法又は造血幹細胞  
注395   （ムコ多糖症Ⅰ型用薬）  移植。  対象外  102．2％   l11．752   H柑．337  王‖，054  127．82Cl  4  アウドラザイム点滴 静注液2．9mg  ラロニダーゼ（遺伝子 組換え）  【希少疾病用医薬品】  本薬は新規療法となる酵素補充療法。  

アルクルコシダーセ  酵素製剤  糖原病Ⅱ型  既存治療は対症療法。  
本薬は新規療法となる酵素補充療法。  対象外  100．9％   93．994   93．155  84，188  10之．1ヰ1  

5  マイオザイム点滴 静注用50Mg   アルファ（遺伝子組換 え）  注395   （糖原病Ⅱ型治療薬） 【希少疾病用医薬品】  

その他の陣痛用薬  
（再発又は難治性多発性  造血幹細胞移植併用大1化学療法等。  

6  ベルケイド注射用  骨髄腫用薬）  
ポルテゾミブのプロテアソーム腿著作用  

注429     【希少疾病用医薬品】   は新規作用機序であり、再発又は難治  98．7％  1t汎3ヰ8   170．513  1ヰg，8g8  用0，†7（；  201．ヰ64  
3mg   例を適応とする。   

代謝棒杭剤  悪性胸膜中皮腫  既存治療は、アントラサイクリン系等の  
（蕃性胸膜中皮腫用薬）  化学療法であるが、標準的な治療は確  

ペメトレキセドナトリウ  立されていない。  
7  アリムタ注射用 500 注422  ベメトレキセドは葉酸代謝措抗薬であ  98．3％  240．帥9   2ヰ4．810  298．089  1TO．880  之85．利和  
500mg り、シスプラチン単剤と比較してシスプラ  

チンとの併用で生存期間の延長が報告  
されている。   

アルキル化剤  悪性神経膠腫   既存治療は手術、放射線療法。化学僚  
（悪性神経膵旺用薬）  法はビンクリスチン等が用いられるが、  

生存期間の延長を評価できる報告はな  テモダールカプセ  
8   ル100mg   テモゾロミド   内421  い。  対象外   94．9％  16．7J柑．50  17．糾9．3  19．806．10  川，192．90  1g．川9．00  

テモソロミドはアルキル化剤であり、放  
射線療法への上乗せによる生存期間の  
延長等が報告されている。  

ブスルフエクス点滴  アルキル化剤  同種造血幹細胞移植  
9   静注用60mg  ブスルフアン   注421   （同種造血幹細胞移植の 前治療用薬）   の前治療   ブスルフアンは全身放射輯照射と並ぷ  89．3≠   40．ヰ4丁   ヰ5．315  ヰ3，362  ヰ1，Z叩  5l．30¢  

主要レジメンと位置づけられる。   



薬効分類  外国平均   収載時薬価／   収載時薬価   外国平均価格  外国  価格  
No  品 目 名   成分名  主な効能   既存治療との比較等  価格調整   外国平均価格   （円）  米   英   独   仏   

血液凝固阻止剤  静脈血栓塞栓症の発  
（下肢整形外科手術施行  
患者における静脈血栓塞  

10  アリクストラ皮下注 2 80，7％   2．200   2．728   5－ヰ05   l，488   2．081   1．937   
．5mg   トリウム   栓症の発症抑制   

者における静脈血栓塞栓症の発症抑制  
は新規効能。   

その他の中枢神経系用薬  
（ナルコレプシーに伴う日  

内119    中の過度の眠気用薬）  モダフイニルは米国の学会ガイドライン  76．6，i   398．10   519．7  725．70  ヰ32．20  451．80  4t札30   
m  モディオグール錠 100mg  モタフィニル  【希少疾病用医薬品】   で標準薬とされている。   

その他の腫痔薬  治癒切除不能な進行・  

アバスチン点滴静  ペパシズマフ（遺伝子  （治癒切除不能な進行・再  
注429    発の結腸・直腸癌治療  ベ／くシズマフの血管新生阻害作用は新  75．3％   191，299   

12   注用400mg／16mL   組換え）  
254．080  321．ヰ丁5  206．326  234．ヰ38  

凛）  規作用機序。   

脳下垂体ホルモン剤  
（低ゴナドトロピン性男子  

13  ゴナールエフ皮下  ホリトロピンアルファ  注241    性腺機能低下症における   10．438  
注用丁50   （遺伝子組換え）  清子形成誘導薬）  串   作用機序。   

【希少疾病用医薬品】  

その他の泌尿生殖器官及  
硫酸マグネシウム・ブ  び月工門用薬  収縮の抑制   硫酸マグネシウムの子宮収縮抑制作用  

14  マグセント注100mL   ドゥ糖   注259    （切迫早産における子宮  は医学薬学上公知．   対象外  乙250  

収縮抑制薬）   

主としてカビに作用するも  既存薬はアムホテリシンB、フルコナ  

アムビゾーム点滴  の  ソール等。  

15   静注用50mg  アムホテリシン日  注617    （アスペルギルス属等によ る感染症 
本剤（アムホテリシンBのリポソーム製   乳958  

、発熱性好中球  剤）は既存治療無効例に対する有効性  
減少症用薬）   が示されている。   

梯能検査用試薬  糸球体ろ過丑の測定  
（糸球体ろ過量の測定に  

16  イヌリード注   イヌリン   注722    よる腎機能検査用薬）  イヌリンは、より正確に腎機能（糸球体ろ  8．993  

過i）を測定することができる。   

利尿剤  異所性抗利尿ホルモン  
（抗利尿ホルモン不適合  
分泌症候群用薬）  ホルモン不適合分泌症  

皿  フィズリン錠30mg  塩酸モザバブタン  内213     【希少疾病用医薬品】  8．73ヰ．40  
ウム血症の改善（既存  
治療で効果不十分な  
場合に限る）   

不整脈用剤  生命に危険のある下  
（生命に危険のある不整  
脈（■山室細動、血行動態  
不安定な心室頻拍）用薬）  

不安定な心室頻拍   
／β受容体遮断作用に加え、N∂及びCa  

18  アンカロン注150  塩酸アミオタロン  注212  チャンネル抑制作用を併せ持ち、適応で  3．139  
は多剤無効等の膿定はない。   



市場拡大再算定の際に、真の臨床的有用性が検証されたとして補正加算が適用された事例  

1．アリセプト細粒0．5％、同錠3mg、同D錠3mg、同錠5mg、同D錠5mg  

＜効能・効果＞   

軽度及び中等度のアルツハイマー型痴呆における痴呆症状の進行抑制  

市販後に集積された調査成績を評価した結果、「患者のコミュニケーション能力等のQOLの改善」が認められ、真の臨床   
的有用性が直接的に検証されていると判断したことから、加算率A＝5（α＝0．0511）が適用された。  

改定前：482．40円（5mgl錠）  

改定後：452．80円  

引下げ率：6．14％ （補正加算適用前：11．25％）  

2．リッキサン注10mg／m」  

＜効能■効果＞  

CD20陽性のB細胞性非ホジキンリンパ腫  

市販後に集積された調査成績を評価した結果、「生存期間の延長等」が認められ、真の臨床的有用性が直捜的に検証されて  
いると判断したことから、加算率A＝5（α＝0．025）が適用された。  

改定前：252，152円（500mg50mJl瓶）  
改定後：219，185円  

引下げ率：13．07■％ （補正加算適用前：15．57％）  

α：1日薬価に応じた傾斜配分に基づく実際の加算率  

d   



市販後臨床試験の実施状況について  

市販後においても、臨床的有用性等を確認するための臨床試験が実施されている。  

（財）日本医薬情報センター（JAPIC）がウェブサイト上（http：／／www・C．inica（tria［sJp／user／cte＿mainJsp）で公表している臨床試験データベース（2005年7  
即日より登録受付を開始）において、製薬企業等が任意に登録した市販前及び市販後の臨床試験に関する情報が公開されている0  

（財）日本医薬情報センター（JAPIC）臨床試験データベースに掲載されている市販後臨床試験（JAPICまとめ）  
（2007年9月現在登録分）  

No．   成分名、品目名等   会社名   試験の名称   試験の概要   

HER2過剰発現転移性乳癌患者において、トラスツズマブ  

トラスツズマブ（遺伝子  
単独で投与を開始し、病勢進行が確認された場合ドセタ  

ハーセプチン（トラスツズマフ）   
口  JapicCTト050021   組換え）（ハーセプチン  のHER2過剰発現転移性乳癌  

注射用）   
びドセタキセル併用で投与を開始する群を設定し、両群に  

を対象とした市販後臨床試験  

有効性及び安全性を比較検討する。   

2型糖尿病を合併した軽症ヰ等症本態性高血圧症患者  

アゼルニジピン（カルブ  
を対象に、カルブロック錠とエースコール錠の単独使用又  

2  JapicCTト050028   ロック錠）   第一三共株式会社   カルブロック錠市販後臨床試 験（糖尿病合併高血圧症）    は両剤併用による降圧効果を検討する。また、糖代謝、脂 質代謝 、腎機能に対する影響及び長期服薬の安全性に  
ついても検討する。   

植込み型ポンプシステムを使 バロエンの  

3  JapicCTト050031  バクロフェン   第一三共株式会社  用したクフ注製造販 かの  
売後臨床試験（治験ら継  
続試験）   

シロスタゾールの市販後臨床  

4  JapicCTト050034  シロスタゾール   大塚製薬株式会社  試験一脳梗塞に対するアスピリ ンとの比較における検証的試  
験－   

性及び安全性を比較検討する。   

1／7   



No   成分名、品目名等   会社名   試験の名称   試験の概要   

レ／くミピドをHe］icobacterpy］ori  

5  JapicCT卜050035  レ／〈ミピド   （H．bylori）除菌療法後に引き続 与した場合の胃漬療治癒  
大塚製薬株式会社  き投   

効果に及ぼす影響を検討する  

市販後臨床試験   

慢性骨髄性白血病（CML）に対するオーアイエフ療法の有  

6  JapicCTl－050037  天然型インターフェロン アルファ製剤  大塚製薬株式会社   オーアイエフの慢性骨髄性白    用性を．生存期間，慢性期維持生存期間及び細胞遺伝学  
血病に対する市販後臨床試験    的効果を評価項目としてオープン試験にて検討する。   

天然型インターフェロン   
菌状息肉症に対するオーガンマ100の臨床的有用性を評  

7  J叩icCT卜050041  大塚製薬株式会社   菌状息肉症に対するオーガン マ100の市販後臨床試験   価するために，従来治療群とオーガンマ100治療群の生存  期間を比較検討する。   

成人丁細胞白血病（ATL）に対  

8  JapicCTI－050042  天然型インターフェロン  大塚製薬株式会社  
するオーガンマ100の市販後臨   

床試験   ぞれ検討する。   

ティーエスワン（テガフー ル 
9  JapicCT卜050046   、ギメラシル、オテラシ  療法を対照としTS－l・CDDP併用療法の生存期間におけ  

ルカリウム）（TS－1）   
」＿   

試験  

根治度AまたはBの手術が施行されたStagelI（但し、Tlを  

ティーエスワン（テガフー ル 
10  JapicCT卜O5OO47   、ギメラシル、オテラシ  

ルカリウム）（TS－り   
比較試験  よびTS－1の安全性とし、手術単独療法に対するTS－1療法  

の優越性を検証する。   

StageいⅠ川IAの腋憲リンパ節転移陽性乳癌患者で、  
m。difiedradicaLmastectomy以上の治癒切除手術が施行  

ユーエフテイ（テガフー  
乳癌術後補助療法に関する  

皿  JapicCT卜050048   ル、ウラシル）（UFT）   
社  UFT＋TAM療法とCMF＋TAM療     。、 

法との比較研究  非劣性を検証する。副次的評価項目として、生存率、有害  
事象、QualityofLifeを比較する。   
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