
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 ページ

1 アジルバ顆粒1% 1%1g 武田薬品工業(株) アジルサルタン 新用量医薬品 73.60円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%
新薬創出等加算 内214 血圧降下剤（高血圧症） 2

2 ビンマックカプセル61mg 61mg1カプセル ファイザー(株) タファミジス 新有効成分含有医
薬品

155,464.00円 類似薬効比較方式（Ⅰ） －

内219
その他の循環器官用薬（トランスサイレ
チン型心アミロイドーシス（野生型及び
変異型））

4

3 エフメノカプセル100mg 100mg１カプセル 富士製薬工業(株) プロゲステロン 新投与経路医薬品 229.70円 原価計算方式 新薬創出等加算

内247

卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤（更
年期障害及び卵巣欠落症状に対する
卵胞ホルモン剤投与時の子宮内膜増
殖症の発症抑制）

6

4 リンヴォック錠30mg 30mg1錠 アッヴィ(同) ウパダシチニブ水和物 新効能・新用量医
薬品

7,459.40円 規格間調整 －

内399
他に分類されない代謝性医薬品（既存
治療で効果不十分なアトピー性皮膚
炎）

8

5 レットヴィモカプセル40mg
　　 同　　  カプセル80mg

40mg１カプセル
80mg１カプセル

日本イーライリリー(株) セルペルカチニブ 新有効成分含有医
薬品

3,680.00円
6,984.50円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=5％
市場性加算（Ⅰ）A=10％
新薬創出等加算
費用対効果評価(H1)

内429
その他の腫瘍用薬（RET 融合遺伝子
陽性の切除不能な進行・再発の非小
細胞肺癌）

10

6 サイバインコ錠50mg
　　　同　　　 錠100mg
　　　同　　　 錠200mg

50mg1錠
100mg1錠
200mg1錠

ファイザー(株) アブロシチニブ 新有効成分含有医
薬品

2,678.40円
5,221.40円
7,832.30円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 小児加算A=5%

内449
その他のアレルギー用薬（既存治療で
効果不十分なアトピー性皮膚炎）

12

7 ソグルーヤ皮下注5mg
　　同　　　 皮下注10mg

5mg1.5mL1キット
10mg1.5mL1キット

ノボノルディスクファーマ
(株)

ソマプシタン（遺伝子組換
え）

新有効成分含有医
薬品

26,107円
52,214円

類似薬効比較方式（Ⅰ） －

注241
脳下垂体ホルモン剤（成人成長ホルモ
ン分泌不全症（重症に限る））

14

8 ネクスビアザイム点滴静注用100mg 100mg1瓶 サノフィ(株) アバルグルコシダーゼ　ア
ルファ（遺伝子組換え）

新有効成分含有医
薬品

196,940円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

注395 酵素製剤（ポンペ病） 16

9 サフネロー点滴静注300mg 300mg2mL1瓶 アストラゼネカ(株) アニフロルマブ（遺伝子組
換え）

新有効成分含有医
薬品

96,068円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 新薬創出等加算

注399
他に分類されない代謝性医薬品（既存
治療で効果不十分な全身性エリテマ
トーデス）

18

10 コセンティクス皮下注75mgシリンジ 75mg0.5mL1筒 ノバルティスファーマ(株) セクキヌマブ（遺伝子組換
え）

新用量医薬品 40,144円 規格間調整 小児加算A=5%
新薬創出等加算

注399

他に分類されない代謝性医薬品（既存
治療で効果不十分な次の疾患：尋常性
乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、強
直性脊椎炎、X線基準を満たさない体
軸性脊椎関節炎）

20

11 パドセブ点滴静注用30mg 30mg1瓶 アステラス製薬(株) エンホルツマブ　ベドチン
（遺伝子組換え）

新有効成分含有医
薬品

99,609円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算（Ⅱ）A=10％
新薬創出等加算
費用対効果評価(H1)

注429
その他の腫瘍用薬（がん化学療法後に
増悪した根治切除不能な尿路上皮癌）

22

12 ライアットMIBG-I131静注 1.85GBq5mL1瓶 富士フイルム富山化学
(株)

３‐ヨードベンジルグアニジ

ン（１３１Ｉ）

新有効成分含有医
薬品

1,072,505円 原価計算方式 有用性加算（Ⅱ）A=5％
市場性加算（Ⅰ）A=10％
新薬創出等加算

注429
その他の腫瘍用薬（MIBG集積陽性の
治癒切除不能な褐色細胞腫・パラガン
グリオーマ）

24

品目数 成分数
内用薬 9 6
注射薬 7 6
外用薬 0 0

計 16 12

薬効分類

新医薬品一覧表（令和３年11月25日収載予定）
中 医 協 総 － １

３ ． １ １ ． １ ７
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－内－１  

薬 効 分 類 ２１４ 血圧降下剤（内用薬） 

成 分 名 アジルサルタン 

新薬収載希望者 武田薬品工業（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
アジルバ顆粒１％（１％１ｇ） 

効 能 ・ 効 果 高血圧症 

主な用法・用量 

＜成人＞通常、成人には２０ｍｇを１日１回経口投与。年齢、症状により適宜増

減するが、１日最大投与量は４０ｍｇ。 

＜小児＞通常、６歳以上の小児には、体重５０ｋｇ未満の場合は２．５ｍｇ、体

重５０ｋｇ以上の場合は５ｍｇの１日１回経口投与から開始。年齢、体重、症状

により適宜増減するが、１日最大投与量は体重５０ｋｇ未満の場合は２０ｍｇ、

体重５０ｋｇ以上の場合は４０ｍｇ。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アジルサルタン 

会社名：武田薬品工業（株） 

販売名（規格単位） 

アジルバ錠２０ｍｇ注） 

（２０ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

１４０．２０円 

（１４０．２０円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

剤 形 間 比 類似薬に適当な剤型間比がない：１ 

補 正 加 算 

小児加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 
１％１ｇ ７０．１０円 → ７３．６０円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １％１ｇ  ７３．６０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 ６．３千人 ２．５億円 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６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 左に同じ 

イ．効能・効果 高血圧症 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 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 
顆粒剤 
１日１回 

左に同じ 
錠剤 
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％) 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は国内における小児効能に係る臨床試験を実施していること、小児に対する臨
床使用上適切な製剤があること、小児に係る用法及び用量が明示されていること、本
剤の比較薬が小児加算の適用を受けていないことから、小児加算（Ａ＝５％）を適用
することが適当と判断した。 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：新薬創出等加算を受けている製剤の剤形追加） 

費用対効果評価への 
該 当 性 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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－内－２  

薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（内用薬） 

成 分 名 タファミジス 

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ビンマックカプセル６１ｍｇ（６１ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果 トランスサイレチン型心アミロイドーシス（野生型及び変異型） 

主な用法・用量 通常、成人にはタファミジスとして１回６１ｍｇ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（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：タファミジスメグルミン  

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位） 

ビンダケルカプセル２０ｍｇ注） 

（２０ｍｇ１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

３８，８６６．００円 

（１５５，４６４．００円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ６１ｍｇ１カプセル 
１５５，４６４．００円（１日薬価：１５５，４６４．００円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

６１ｍｇ１カプセル  

英国 356.17 ﾎﾟﾝﾄﾞ ５１，６４４．２０円 
独国 900.21 ﾕｰﾛ １１５，２２６．３０円 
外国平均価格   ８３，４３５．３０円 

 

 

（参考） 

６１ｍｇ１カプセル  

米国(AWP) 750.00 ﾄﾞﾙ ８０，２５０，００円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

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 ４．１千人 ５２４億円 
 

 
 
 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１９年５月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 タファミジス タファミジスメグルミン 

イ．効能・効果 
トランスサイレチン型心アミロイドー
シス（野生型及び変異型） 

トランスサイレチン型家族性アミロイ

ドポリニューロパチーの末梢神経障害

の進行抑制 

トランスサイレチン型心アミロイドー

シス（野生型及び変異型） 

ロ．薬理作用 
トランスサイレチン（ＴＴＲ）４量体
の乖離及び変性の抑制 左に同じ 

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 

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 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  令和  年  月  日 

 
 

5



 

新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２１－１１－内－３  

薬 効 分 類 ２４７ 卵胞ホルモン及び黄体ホルモン剤（内用薬） 

成 分 名 プロゲステロン 

新薬収載希望者 富士製薬工業（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
エフメノカプセル１００ｍｇ（１００ｍｇ１カプセル） 
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公募品目 

効 能 ・ 効 果 
更年期障害及び卵巣欠落症状に対する卵胞ホルモン剤投与時の子宮内膜増殖症

の発症抑制  

主な用法・用量 

卵胞ホルモン剤との併用において、以下のいずれかを選択する。 

・卵胞ホルモン剤の投与開始日からプロゲステロンとして１００ｍｇを１日１

回就寝前に経口投与する。 

・卵胞ホルモン剤の投与開始日を１日目として、卵胞ホルモン剤の投与１５日

目から２８日目までプロゲステロンとして２００ｍｇを１日１回就寝前に経口

投与する。これを１周期とし、以後この周期を繰り返す。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 １６３．２３円 

営 業 利 益 ２９．９４円 
（流通経費を除く価格の１５．５％） 

流 通 経 費 
１５．６６円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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 ２０．８８円 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 
なし 
（厚生労働省が開発を要請又は公募した新規収載品であること、外国での承認後１０年を経過したものであ

ること及び外国平均価格の３倍を上回ることから、外国平均価格調整の対象外。） 

算 定 薬 価 １００ｍｇ１カプセル  ２２９．７０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

（注２）外国の価格に大きな開きがあるので、調整した外国平均価

格を用いている（※は最低価格の２．５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）： 

フランス（１９８０年１月） 
 

100mg 1カプセル  

英国 0.171 ﾎﾟﾝﾄﾞ ２４．８円 
独国 （0.663 ﾕｰﾛ ８４．９円）※ 
仏国 0.182 ﾕｰﾛ ２３．３円 

外国平均価格   ２４．１円 

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 １．９万人 １２億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６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 プロゲステロン 本剤と同様の効能・効果を有す
る既収載品はないことから、新
薬算定最類似薬はないと判断し
た。 イ．効能・効果 

更年期障害及び卵巣欠落症状に対する卵胞ホ
ルモン剤投与時の子宮内膜増殖症の発症抑制 

ロ．薬理作用 黄体ホルモンの補充 

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 

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 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（厚生労働省が開発を公募） 

費用対効果評価への 
該 当 性 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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－内－４  

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 ウパダシチニブ水和物 

新薬収載希望者 アッヴィ（同） 

販 売 名 

（規格単位） 
リンヴォック錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 
既存治療で効果不十分な下記疾患 

アトピー性皮膚炎 

主な用法・用量 

通常、成人にはウパダシチニブとして１５ｍｇを１日１回経口投与する。なお、

患者の状態に応じて３０ｍｇを１日１回投与することができる。 

通常、１２歳以上かつ体重３０ｋｇ以上の小児にはウパダシチニブとして１５

ｍｇを１日１回経口投与する。 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：ウパダシチニブ水和物 

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

リンヴォック錠１５ｍｇ 

（１５ｍｇ１錠） 

薬価 

４，９７２．８０円 

規 格 間 比 

リンヴォック錠１５ｍｇ及び同錠７．５ｍｇの 
規格間比：０．９６３０５ 
ただし３０ｍｇ錠は通常最大用量を超える用量に対応する規格のため、０．５８

５０を用いる。 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ３０ｍｇ１錠  ７，４５９．４０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（年月）： 

欧州（２０２１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)   

１０年度 ５．７千人 １０３億円 
 

 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５日 

8



 

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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ウパダシチニブ水和物 左に同じ 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な下記疾患 
アトピー性皮膚炎 

既存治療で効果不十分な下記疾患 
関節リウマチ（関節の構造的損傷の防
止を含む） 
関節症性乾癬 
アトピー性皮膚炎 

ロ．薬理作用 ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害作用 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 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－内－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬） 

成 分 名 セルペルカチニブ  

新薬収載希望者 日本イーライリリー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
レットヴィモカプセル４０ｍｇ（４０ｍｇ１カプセル） 
レットヴィモカプセル８０ｍｇ（８０ｍｇ１カプセル） 

効 能 ・ 効 果 RET 融合遺伝子陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞肺癌  

主な用法・用量 通常、成人にはセルペルカチニブとして１回１６０ｍｇを１日２回経口投与する。
なお、患者の状態により適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：クリゾチニブ  

会社名：ファイザー（株） 

販売名（規格単位） 

ザーコリカプセル２５０ｍｇ注） 

（２５０ｍｇ１カプセル） 

薬価（１日薬価） 

１２，１４６．９０円 

（２４，２９３．８０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 ザーコリカプセル２００ｍｇ及び同カプセル２５０ｍｇの 
規格間比：０．９２４４６ 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 
８０ｍｇ１カプセル ６，０７３．５０円 → ６，９８４．５０円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ４０ｍｇ１カプセル  ３，６８０．００円 
８０ｍｇ１カプセル  ６，９８４．５０円（１日薬価：２７，９３８．００円） 
外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

なし 
（英国及び独国では効能・効果や使用方法等の使用実態が異なること

から、外国平均価格調整の対象外とした） 

 

（参考） 
４０ｍｇ１カプセル  

英国 39.00  ﾎﾟﾝﾄﾞ ５，６５５．００円 
独国 61.9858 ﾕｰﾛ ７，９３４．２０円 
外国平均価格   ６，７９４．６０円 

 

８０ｍｇ１カプセル  

英国 78.00   ﾎﾟﾝﾄﾞ １１，３１０．００円 
独国 123.0157 ﾕｰﾛ １５，７４６．００円 
外国平均価格   １３，５２８．００円 

 
（注）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

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 ７４８人 １５６億円 
 

 
 

 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２０年５月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 セルペルカチニブ  クリゾチニブ  

イ．効能・効果 
RET 融合遺伝子陽性の切除不能な進
行・再発の非小細胞肺癌  

ALK 融合遺伝子陽性の切除不能な進

行・再発の非小細胞肺癌、ROS1 融合遺

伝子陽性の切除不能な進行・再発の非

小細胞肺癌 

ロ．薬理作用 RET 阻害作用 ALK、ROS1等阻害作用 

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２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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
〔イ．新規作用機序（異なる標的分子）: ①－b＝1p〕 

本剤はRETチロシンキナーゼに対する選択的な阻害作用を有する新規作用機序医薬
品であり、臨床上の有用性が一定程度評価されていると考えられることから、有用性
加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 
(１０～２０％) 

該当する（Ａ＝１０％） 
比較薬は原価計算方式で算定されているが、過去に市場実勢価格を反映した薬価改
定を受けていること、また、本剤が希少疾病用医薬品の指定を受けていることから、
市場性加算(Ⅰ)を適用する。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ１） 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－内－６  

薬 効 分 類 ４４９ その他のアレルギー用薬（内用薬） 

成 分 名 アブロシチニブ  

新薬収載希望者 ファイザー（株） 

販 売 名 

（規格単位） 

サイバインコ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠） 
サイバインコ錠１００ｍｇ（１００ｍｇ１錠） 
サイバインコ錠２００ｍｇ（２００ｍｇ１錠） 

効 能 ・ 効 果 既存治療で効果不十分なアトピー性皮膚炎 

主な用法・用量 
通常、成人及び１２歳以上の小児には、アブロシチニブとして１００ｍを１日１

回経口投与する。なお、患者の状態に応じて２００ｍｇを１日１回投与すること

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：ウパダシチニブ水和物   

会社名：アッヴィ（同） 

販売名（規格単位） 

リンヴォック錠１５ｍｇ 

（１５ｍｇ１錠） 

薬価（１日薬価） 

４，９７２．８０円 

（４，９７２．８０円） 

規 格 間 比 
リンヴォック錠１５ｍｇ及び同錠７．５ｍｇの 
規格間比：０．９６３０５ 

補 正 加 算 

小児加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 
１００ｍｇ１錠 ４，９７２．８０円 → ５，２２１．４０円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 
５０ｍｇ１錠   ２，６７８．４０円 
１００ｍｇ１錠  ５，２２１．４０円（１日薬価：５，２２１．４０円） 
２００ｍｇ１錠  ７，８３２．３０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（年月）： 

英国（２０２１年９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 １．５万人 １６６億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 アブロシチニブ  ウパダシチニブ水和物 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分なアトピー性皮
膚炎 

既存治療で効果不十分な下記疾患 
関節リウマチ（関節の構造的損傷の防
止を含む） 
関節症性乾癬 
アトピー性皮膚炎 

ロ．薬理作用 ヤヌスキナーゼ（JAK）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％) 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は小児に係る用法・用量が明示されていること等から、加算の要件に該当する。
日本人の試験組み入れ数等を踏まえ、加算率は５％が妥当である。 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－注－１  

薬 効 分 類 ２４１ 脳下垂体ホルモン剤（注射剤） 

成 分 名 ソマプシタン（遺伝子組換え）  

新薬収載希望者 ノボ ノルディスク ファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ソグルーヤ皮下注５ｍｇ （５ｍｇ１．５ｍＬ１キット） 
ソグルーヤ皮下注１０ｍｇ（１０ｍｇ１．５ｍＬ１キット） 

効 能 ・ 効 果 成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限る） 

主な用法・用量 通常、ソマプシタン（遺伝子組換え）として１．５ｍｇを開始用量とし、週１回、
皮下注射する。その後は、患者の臨床症状及び検査所見に応じて適宜増減する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：ソマトロピン（遺伝子組換え） 
会社名：①ノボ ノルディスク ファーマ（株）、②日本イーライリリー（株）、 
③ＪＣＲファーマ 

販売名（規格単位） 

①ノルディトロピン フレックスプロ注
１０ｍｇ 

（１０ｍｇ１キット） 
②ヒューマトロープ注射用１２ｍｇ 
（１２ｍｇ１筒（溶解液付）） 
③グロウジェクト皮下注１２ｍｇ 
（１２ｍｇ１筒） 

薬価（１日薬価） 

７５，８７１円 
（２，０１８円） 
 

６０，０９７円 
（１，３４４円） 
７９，７６０円 
（１，７８４円） 

※各比較薬の１日薬価は、ＭＤＶデータにおける日本人症例に対するソマトロピン製剤の平均投

与量に基づき算出。これらの年間販売量で加重平均して本剤の１日薬価を算出。 

規 格 間 比 １（ノルディトロピン フレックスプロ注１０ｍｇ及びノルディトロピン フレッ
クスプロ注１５ｍｇの規格間比が１を超えるため） 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ５ｍｇ１．５ｍＬ１キット ２６，１０７円（１日薬価：１，８６５円） 
１０ｍｇ１．５ｍＬ１キット  ５２，２１４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（年月）： 
米国（２０２０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） 
１０年度   ７．０千人    ４７億円 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年１月２２日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 ソマプシタン（遺伝子組換え）  ソマトロピン（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
成人成長ホルモン分泌不全症（重症に限
る） 左に同じ 

ロ．薬理作用 
成長ホルモン作用（肝ソマトメジン生
成分泌促進） 左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

分子式Ｃ１０３８Ｈ１６０９Ｎ２７３Ｏ３１９Ｓ９
の遺伝子組換えヒト成長ホルモン類縁
体であり、１９１個のアミノ酸残基から
なる修飾タンパク質 

分子式Ｃ９９０Ｈ１５２８Ｎ２６２Ｏ３００Ｓ７
の１９１個のアミノ酸からなるペプチ

ド 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 

注射剤 
週１回投与 

左に同じ 

左に同じ 

週６～７回投与 

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 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当しない 

費用対効果評価への 
該 当 性 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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－注－２  

薬 効 分 類 ３９５酵素製剤（注射薬） 

成 分 名 アバルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 サノフィ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ネクスビアザイム点滴静注用１００ｍｇ（１００ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 ポンペ病 

主な用法・用量 
通常、アバルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え）として、遅発型の患者

には１回体重１ｋｇあたり２０ｍｇを、乳児型の患者には１回体重１ｋｇあたり

４０ｍｇを隔週点滴静脈内投与する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：アルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子組換え） 

会社名：サノフィ（株） 

販売名（規格単位） 

マイオザイム点滴静注用５０ｍｇ注） 

（５０ｍｇ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

９８，４７０円 

（１４０，６７１円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 １００ｍｇ１瓶  １９６，９４０円 （１日薬価：１４０，６７１円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
（参考） 

100mg1瓶  

米国(AWP) 2,057.88 ﾄﾞﾙ ２２０，１９３円 
外国平均価格   ２２０，１９３円 

 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２１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)   

９年度 ５８人 ３０億円 
 

 
 

 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
アバルグルコシダーゼ アルファ（遺
伝子組換え） 

アルグルコシダーゼ アルファ（遺伝子
組換え） 

イ．効能・効果 ポンペ病 左に同じ 

ロ．薬理作用 酸性α－グルコシダーゼ作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

アルグルコシダーゼ アルファ糖鎖改
変体（分子量：約１２４，０００） 

８９６個のアミノ酸残基からなる糖タ

ンパク質（分子量：約１１０，０００） 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
隔週に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 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－注－３  

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名 アニフロルマブ（遺伝子組換え）  

新薬収載希望者 アストラゼネカ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
サフネロー点滴静注３００ｍｇ（３００ｍｇ２ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 既存治療で効果不十分な全身性エリテマトーデス 

主な用法・用量 通常、成人にはアニフロルマブ（遺伝子組換え）として、３００㎎を４週間ごと
に３０分以上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：ベリムマブ（遺伝子組換え）   

会社名：グラクソ・スミスクライン（株） 

販売名（規格単位） 

ベンリスタ点滴静注用４００ｍｇ注）等 

（４００ｍｇ１瓶等） 

薬価（１日薬価） 

５４，６０９円 

（３，４３１円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

※１日薬価は、ベンリスタの点滴静注製剤及び皮下注製剤の年間販売量で加重平均して算出。 

補 正 加 算 なし 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ３００ｍｇ２ｍＬ１瓶  ９６，０６８円（１日薬価：３，４３１円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
なし 
 
（参考） 

３００ｍｇ２ｍＬ１瓶  

米国(AWP) 5,520.65 ﾄﾞﾙ ５９０，７１０円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０２１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 ５．５千人 ４５億円 
 

 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 アニフロルマブ（遺伝子組換え） ベリムマブ（遺伝子組換え） 

イ．効能・効果 
既存治療で効果不十分な全身性エリテ
マトーデス 左に同じ 

ロ．薬理作用 I 型インターフェロン阻害作用 抗Ｂリンパ球刺激因子（ＢＬｙＳ）作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

４４７個のアミノ酸残基からなるＨ鎖

（γ１鎖）２本及び２１５個のアミノ

酸残基からなるＬ鎖（κ鎖）２本で構

成される糖タンパク質（分子量：約１

４８，０００） 

４５３個のアミノ酸残基からなるＨ鎖

（γ１鎖）２分子及び２１４個のアミ

ノ酸残基からなるＬ鎖（λ１鎖）２分

子で構成される糖タンパク質（分子量：

約１４７，０００） 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
４週ごとに点滴静注 
 

左に同じ 
左に同じ 
初回、２週後、４週後に点滴静注し、
以後４週間の間隔で投与 

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 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 該当する（主な理由：新規作用機序） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－注－４  

薬 効 分 類 ３９９ 他に分類されない代謝性医薬品（注射薬） 

成 分 名 セクキヌマブ（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 ノバルティスファーマ（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
コセンティクス皮下注７５ｍｇシリンジ（７５ｍｇ０．５ｍＬ１筒） 

効 能 ・ 効 果 
既存治療で効果不十分な下記疾患 

尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬、強直性脊椎炎、Ｘ線基準を満たさない

体軸性脊椎関節炎 

主な用法・用量 

〈尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾癬〉 
通常、成人には、１回３００ｍｇを、初回、１週後、２週後、３週後、４週後に皮
下投与し、以降、４週間の間隔で皮下投与。 
通常、６歳以上の小児には、体重５０ｋｇ未満の患者には１回７５ｍｇを、体重
５０ｋｇ以上の患者には１回１５０ｍｇを、初回、１週後、２週後、３週後、４
週後に皮下投与し、以降、４週間の間隔で皮下投与。 
〈強直性脊椎炎、Ｘ線基準を満たさない体軸性脊椎関節炎〉 
通常、成人には、１回１５０ｍｇを、初回、１週後、２週後、３週後、４週後に
皮下投与し、以降、４週間の間隔で皮下投与。 

算

定 

算 定 方 式 規格間調整 

比 較 薬 

成分名：セクキヌマブ（遺伝子組換え） 

会社名：ノバルティスファーマ（株） 

販売名（規格単位） 

①コセンティクス皮下注１５０ｍｇシリンジ注）

（１５０ｍｇ１ｍＬ１筒） 

②コセンティクス皮下注１５０ｍｇペン注） 

（１５０ｍｇ１ｍＬ１キット） 

薬価 

７４，４２５円 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

※①及び②を年間販売量で加重平均して算出。 

規 格 間 比 ヒュミラ皮下注４０ｍｇ及び同皮下注８０ｍｇの規格間比：０．９６１２９ 

補 正 加 算 

小児加算（Ａ＝５％） 
 （加算前）  （加算後） 
７５ｍｇ０．５ｍＬ１筒 ３８，２２４円 → ４０，１３５円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

キット特徴部

費の原材料費 ７５ｍｇ０．５ｍＬ１筒 ４０，１３５円 → ４０，１４４円 
 

算 定 薬 価 ７５ｍｇ０．５ｍＬ１筒  ４０，１４４円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 

（参考） 

７５ｍｇ０．５ｍＬ１筒  

米国(AWP) 3,557.60 ﾄﾞﾙ ３８０，６６３円 
 

（注１）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額 

(ピーク時)   

４年度 ２１５人 １．３億円 
 

 

最初に承認された国（年月）： 
ブラジル（２０２１年３月） 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 セクキヌマブ（遺伝子組換え） 左に同じ 

イ．効能・効果 

既存治療で効果不十分な下記疾患 
尋常性乾癬、関節症性乾癬、膿疱性乾
癬、強直性脊椎炎、X線基準を満たさな
い体軸性脊椎関節炎 

左に同じ 

ロ．薬理作用 
インターロイキン－１７Ａ（ＩＬ－１
７Ａ）阻害作用 左に同じ 

ハ．組成及び 
  化学構造 

ヒトインターロイキン－１７Ａに対
する遺伝子組換えヒトＩｇＧ１モノ
クローナル抗体で、チャイニーズハム
スター卵巣細胞により産生される４
５７個のアミノ酸残基からなる重鎖
２分子及び２１５個のアミノ酸残基
からなる軽鎖２分子で構成される糖
タンパク質 

 

左に同じ 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤（キット製品） 
皮下投与 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 

本剤は日本国内における小児効能に係る臨床試験を実施したこと、小児に対する臨
床使用上適切な製剤及び用法・用量を開発したこと、本剤の比較薬が小児加算の適用
を受けていないこと等から、小児加算（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：新薬創出等加算を受けている製剤の剤形追加） 

費用対効果評価への 
該 当 性 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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 
整理番号 ２１－１１－注－５  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 エンホルツマブ ベドチン（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 アステラス製薬（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
パドセブ点滴静注用３０ｍｇ（３０ｍｇ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 がん化学療法後に増悪した根治切除不能な尿路上皮癌 

主な用法・用量 

通常、成人にはエンホルツマブ ベドチン（遺伝子組換え）として１回１．２５

ｍｇ／ｋｇ（体重）を３０分以上かけて点滴静注し、週１回投与を３週連続し、

４週目は休薬する。これを１サイクルとして投与を繰り返す。ただし、１回量と

して１２５ｍｇを超えないこと。なお、患者の状態により適宜減量する。 

算

定 

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

比 較 薬 

成分名：トラスツズマブ エムタンシン（遺伝子組換え） 

会社名：中外製薬（株）  

販売名（規格単位） 

カドサイラ点滴静注用１００ｍｇ注） 

（１００ｍｇ１瓶） 

薬価（１日薬価） 

２３５，８２０円 

（２０，２１３円） 

注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％） 
 （加算前）  （加算後） 
３０ｍｇ１瓶 ９０，５５４円 → ９９，６０９円 

 

外 国 平 均 

価 格 調 整 なし 

算 定 薬 価 ３０ｍｇ１瓶  ９９，６０９円（１日薬価：２２，２３４円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
３０ｍｇ１瓶  

米国(ASP) 3,487.56 ﾄﾞﾙ ３７３，１６９円 
 
（参考） 

３０ｍｇ１瓶  

米国(AWP) 4,098.60 ﾄﾞﾙ ４３８，５５０円 
 
（注１）為替ﾚｰﾄは令和２年１０月～令和３年９月の平均 

（注２）米国（AWP）は従来参照していた RED BOOK の価格 

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 ３．１千人 １１８億円 
 

 
 
 
 
最初に承認された国（年月）： 

米国（２０１９年１２月） 
 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新  薬 最類似薬 

成分名 
エンホルツマブ ベドチン（遺伝子組
換え） 

トラスツズマブ エムタンシン（遺伝子
組換え） 

イ．効能・効果 
がん化学療法後に増悪した根治切除不
能な尿路上皮癌 

HER2陽性の手術不能又は再発乳癌 

HER2陽性の乳癌における術後薬物療法 

ロ．薬理作用 
細胞分裂阻止作用及び微小管機能阻害
作用（Nectin-4 に選択的に結合） 

細胞分裂阻止作用及び抗体依存性細胞

傷害作用（HER2に選択的に結合） 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 
 
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 

 
n ~ 3.5：  
トラスツズマブ 1分子に対して平均 
約 3.5分子の DM1が結合している。 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
週１回を３週連続し、４週目は休薬 

左に同じ 
左に同じ 
３週に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％) 

該当する（Ａ＝１０％） 
〔ハ．治療方法の改善（不十分例、標準的治療法）: ③－a,③－b＝2p〕 

本剤は既存の治療方法では効果不十分な患者群において効果が認められており、対
象疾病に対する標準的治療法として位置づけられることから、有用性加算（Ⅱ）（Ａ
＝１０％）を適用することが適当と判断した。 

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％) 該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 該当する（主な理由：加算適用） 

費用対効果評価への 
該 当 性 

該当する（Ｈ１） 

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  令和  年  月  日 
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新医薬品の薬価算定について 

整理番号 ２１－１１－注－６  

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（注射薬） 

成 分 名 ３－ヨードベンジルグアニジン（１３１Ｉ）  

新薬収載希望者 富士フイルム富山化学（株） 

販 売 名 

（規格単位） 
ライアットＭＩＢＧ－Ｉ１３１静注（１．８５ＧＢｑ５ｍＬ１瓶） 

効 能 ・ 効 果 ＭＩＢＧ集積陽性の治癒切除不能な褐色細胞腫・パラガングリオーマ  

主な用法・用量 通常、成人には ３－ヨードベンジルグアニジン（
１３１Ｉ）として 1 回５．５５

～７．４ＧＢｑを１時間かけて点滴静注する。 

算

定 

算 定 方 式 原価計算方式 

原

価

計

算 

製品総原価 ６６２，６８６円 

営 業 利 益 １２１，５５８円 
（流通経費を除く価格の１５．５％） 

流 通 経 費 
６３，５８７円 

（消費税を除く価格の７．５％） 

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 ８４，７８３円 

補 正 加 算 

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１０％） 
加算係数 １．０ 
 （加算前）  （加算後） 
１．８５ＧＢｑ５ｍＬ１瓶 ９３２，６１３円 → １，０７２，５０５円 

 

算 定 薬 価 １．８５ＧＢｑ５ｍＬ１瓶  １，０７２，５０５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 ２５人 ２．１億円 
 

 

製 造 販 売 承 認 日 令和３年９月２７日 薬価基準収載予定日 令和３年１１月２５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 令和３年１０月２６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 ３－ヨードベンジルグアニジン（１３１Ｉ） 類似の効能・効果、薬理作用、組
成を有する既収載品はないこと
から、新薬算定最類似薬はない
と判断した。 

イ．効能・効果 
ＭＩＢＧ集積陽性の治癒切除不能な褐色細胞
腫・パラガングリオーマ  

ロ．薬理作用 

ノルアドレナリントランスポーターを介した
再摂取機構により腫瘍細胞内に取り込まれ、
１３１Ｉから放出されるβ線により細胞を障害
し、腫瘍の増殖を抑制する 

ハ．組成及び 
  化学構造 

 

 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

注射 
注射剤 
点滴静注 

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％) 

該当する（Ａ＝５％） 
［ハ．治療方法の改善（標準的治療法）：③-b = 1p］ 

国内診療ガイドラインにおいて， １２３Ｉ-ＭＩＢＧの病変への集積陽性例に対して
は、１３１Ｉ－ＭＩＢＧ内照射が標準的治療として位置付けられていることから、有用
性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）を適用することが適当と判断した。 

市場性加算（Ⅰ） 
(１０～２０％) 

該当する（Ａ＝１０％） 
本剤は希少疾病用医薬品に指定されていることから、加算の要件を満たす。 

市場性加算（Ⅱ） 
(５％) 該当しない 

小 児 加 算 
(５～２０％) 該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
(１０～２０％) 該当しない 

新薬創出・適応外薬 
解 消 等 促 進 加 算 

該当する（主な理由：希少疾病用医薬品として指定） 

費用対効果評価への 
該 当 性 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  令和  年  月  日 
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