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新医薬品一覧表（平成21年1月16日収載予定）  

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   薬効分類   

口  インチレンス錠100mg   100mgl錠  ヤンセンファーマ  工トラピリン  新有効成分  619．80円  類似薬効比較方式（工）  有用性加算（Ⅱ）  
（A＝15）  用薬）  

市場性加算（Ⅰ）  （希少疾病用医薬品）   

（A＝10）   

2  シーエルセントリ錠150mg  150mgl錠  ファイザー   マラビロク  新有効成分  2，27乱80円  原価計算方式   平均営業利益率  
×120％（23．0％）   HIV－1感染症用薬）  

（希少疾病用医薬品）  

成分数  品目数  
内用薬  2  2  

注射薬  0  0  

0  0   

計  2  2  

い  

ー1－   



新医薬品の薬価算定について  薬価算定組織における検討結果のまとめ  

算定方額似典効雌方式（Ⅰ） 第■回算定組織平成20年12月10□   

新典   最類似薬  

成分名   エトラピリン   デラビルソンメシル酸塩  

最  
頼  左に同じ  

巣  H【V逆転写酵素朋眉作用   左に同じ  

選  
定  

。。ノ〔＿ 0   
の  ふi 
妥  HC甘 N→ 

．cH   

当  一日N＝∴・C什う0十   

性   NC廿・  

ニ．投与形態   内用   左に同じ  

剤形   錠剤   左に同じ  
用法   1H2阿   1H：うロ1   

画期性加省  該1しない  
（70～12（〕？′∴）  

有用働［算（l）  
（35～60％）   

有用性加帯（n）  
（5～30サム）  

補  本剤は、治療選択肢が限られている多剤耐性HI＼′感染患者に対し  
（加算の選出）   

痛方法の改案」が認められる1ただし、患者におけるブコテアーゼ隈  
正  害別に対する而j什α）有無とノ本則C′）有効性の関係等について、製造販売  

後の情報収集が求められており、限定的な評価とした‘＿  

加  
（10～2（）％）  

本剤はH工Ⅴ－1感染帰を対象疾病とした希少疾病用度奥品であ  

算  り、市場性加算（Ⅰ）の要件を満たしているが、短似の炎甥作用を有  
する抗H「再熟は既に多く収載されていることから、限定的な評イ曲と  
しノ＿仁  

正毅倖加算（Ⅱ）  

（5％，）   

小児加筋  該1しノない   

（5～2（）t滝）  

当初算定実に対する新  

巣収載希望者の不服吉  
見の要点  

上記不服意見に対する  
見解  

－ 2 －   － 3 －   



夢  

薬価算定組織における検討結果のまとめ  新医薬品の薬価算定について  

算揖式煉附算屈  第一回貴腐紙 城2順一2月＝）日   

新薬   類似亜がない■根拠  

原  マラビロク   同様の効能・効果等をレつ類似薬  

他  けない、  
計  
帯  
方  CCケモカイン受容体5（CCR  

式  5）阻害作用  
を  
採   Hユご  

Cn 

用  
F  H 

す  F  ＼JⅧ   にN る  
妥  云H＼も“二，C＝  
当  
性  

ニ．投1・形態   内用  
剤形   錠剤  
用法   1日2回   

営業利益率  平均的な営業利益率（19．2％）＝拝；×120％＝23．0％  
（江）出1”と二「揮業別財務データハンドブック」（口本政策投資銀行）   

（力Il算の群山）  本剤は、CCR5阻害作用により、Ⅰ召＼7の細胞内倭人を阻害すると  
いう新規作用機芹により、既存抗1ⅠIlr共に治療釈抗件の患者への右■  
幼性が海外臥症試験で示されており、この点において革新性が認めら  

れる∩  
ただし、長期投㌧・におけるCCR5指向性HIl／－1の変異にtとる有■効  

性への影響について、仙酪後に情報収集が求められていることから、  

限定的な評価とした。   

当初算定実に対する新  
典収載希望者の不服意  

見の妥点  

第二摘定組織平成 年 月 口  

上記不服意見に対する  

見解  

整理番号  09～01一内－2  

薬 効 分 類  625 抗ウイノレス剤（内用薬）  

成 分 名  マラビロク  

ファイザー（株）  新薬収載希望者   

販 売 名 （規格単位）  

シーエルセントリ鉱150mg  

（150mgl錠）  

効能 ■ 効果  CCR5指向性HIV－1感染  

算定万式  原価計算方式  

製品絶頂価  1，544．20H  

営業利益  4（5 仁 2（）円  

（流通経費を除く価格・の23．0％）  

164，90円  
くirH賛成を除く価格げ〕7．6％）  

出典：l医薬品産業実態朗重機省吾  

（厚生労働首匿政局経済課）  

流通経営  

108．50いt  

外国調整  

算定薬価  150mgl錠  2，278．80円  

外 国 価 格  新薬収載希望不一による相場規模予測  

150mきょ1綻  

某日  17．400ト）ノノ  1－ 844．40「  

英同   9．18三；ホ’ンt l，901．30H  

鶴田 1ト．こう5（）ユーロ   2，！）1丁．70円  

外同、ド均価格  2．221．10H  

r拝）為科′－ト江平成20111月～平成2（川12月ブ）平均  

予測年通  子測本剤投与患者数 予汎販売金額   

初年度   

（ヒ‘一州キ）  

10年度  

18人  0．09億円  

370人  7．52倍lリ  

製造販売承認日  平成20年12ノ」25日  薬価基準収載予定日  平成21年 1月16日  

ー 5 一   － 4 －   



注射用ノボセブン1．加g及び同4．餌gの不採算品再算定について   

○ 注射用ノボセブンは、平成12年5月に薬価収載された遺伝子組換え活性型血液   

凝固寛Ⅶ国子製剤であり、血液凝固第Ⅷ因子や第Ⅸ因子に対して抗体（インヒビタ   

ー）が生じた血友病患者の出血抑制に使用されている。   
※ 本剤が仕われている患者数（企業調べ）  

先天性血友病患・〃■118名（20U8年11月現存の推定患ポ■放）  

後天性血友病患者  49字．（2008年1～11月の聞の治疾突崩）   

○ 本剤の製造工程ではウシ由来成分が使用されているところ、平成15年以降、B   

SE対策のため、その原材料の管理の厳格化が順次行われてきている。   

○ 原材料管理の厳格化に伴うコスト負担は、これまで企業努力により吸収されてき   

たところ、開発途上国を含む他国に比べ日本への出荷価格が低く、現時点では不採   

算であり、現行薬価のままでは、近いうちに供給困難となる状況である。   

○ また、本剤については、関係学会から、本剤は他に代替するものがなく医療上必   

須な医薬品であるとして、そのイ共給継続を求める強い要望が寄せられている。   

○ 以上より、本件は、平成18年度薬価制度改革で薬価算定基準に盛り込まれた「不   

採算品再算定の要件に該当する既収載品のうち、安全対策上の必要性により製造方   

法の変更等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそのまま適用しては不採   

算となり、緊急性があるものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定   

することができる」場合に該当すると判断されることから、今般、原価計算方式に   

よる不採算品再算定を実施し、胴引こついて薬価の引上げ（※）を行うも   

のである。   
※ 原材料管理の厳格化に伴う本社からの移転イ血格の上吊相当分の弓上げ  

（薬価筋定組織・辛成20年12月1（）R）  

（参考）   

薬価算定の基準について（抄）  

（平成20年2月13口 中央社会保険直積協議会「佃）  

第3郡 市算定  
第1節又は第2前の規定に関わらず、次の1から4宅でに定めるいずれかの要件に該当する既   

収載品に一）いては、薬価改定の際：こ、該当する各引こ掲げる矧二媒也を改定するr たたし、1か   

ら4までのうち2以l・に該当する場合には、該りする各号に掲げる触のうち最も低い軸を1該既   

収載品の薬何とする「   
なお、4に岬〝）うら、家令対策上榊：〉変更   

等を行ったものであって、当該既収載晶の秦価をそ卿となり、緊急件があ   

旦五里については、尖佃改定の除に限らず、当該薬価を改定十ることができる「  

4 不採算晶市算定  

次の要件の全てを満たす既収載晶については、原イ血計吏方式に上って算定される紆（当該既  

収載品と組成、剤形区分及び規格が同 である類似臭がある場合にけ、それぞれに／いて原価  

計算力一式に上って算定される勧のうち、最も低い穎）  

ただし、営業利益率は、製造販売業者の在宅■効率を精香した上で、100分の5を上限とす  

る。   
イ 中央社会保険医績協議会において、悍険岬いものであると認ザ・られた既  

収載品  
口 薬佃が著しく情調であるため製造販売業者が製造販売を7継続することが困難である既収載  

品（当該既収蔵品と組成、剤形区分及び規格が同 である類イ以臭がある場合には、全ての類  

似薬について該1する場合に限る）  

銘柄名   注射用ノホヤプン1．2mg  注射用ノボセブン1．8mg   
規格単位   1∴加Ig2．2mLl瓶（溶催棺付）  1．8nl終5mLl瓶（寺容解植付）   
成分名   コニブタ＝lグアルファ（活性型）（遺伝子組換え）   

会下十名   ノボ ノルディスク ファーマ株式会計   

血液凝旭第lⅧ又は第ⅨL人子に対するインヒビターを保｛■する先天  
効能・効果  

性血よ病及び後人性血山南患帯の「i血抑制   

巣イ血収載ロ   平成12年5月2ロ   

規子丁薬価   Sl，197n   301，858円   

米田 J．渕（トル  200＿リ76円  来屈＋7∵掛トル  汚0：与，9什1円  

英田   6：j5よ、ン、、1：キト1n（う円  英国  2。う：j9ホ’ンド 525，6コニi円  

外国価格  独国   9601T 15：，64U円  狐国  3．料紙仁1】 引∪，56U円  

仏国   768ユーロ lごこ．11コ円  仏日  3ナ07ごユーJ ノ‘ほ乳′巨】8円  

外lヨ、′均価寸有  15l．7S3H  外国、l′均価格  607．13JH   

改定薬価   116．501円   133、103「「   

薬価改定予定日   、工成21年2月1R   

（汗）為替レート菖土平成20牢1f］～平成2（）平12月の平均  

－ 6 －  －⑦－   
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1．医科  

220（X）8ZXO1553000  Iサフ‘経鳩巣香ホ′ンナTOP－81ロq   株式会1土hフ  

22000BZXO1554M  h7シリンシホ▼ン7’TOP－5510   株式会社トッフ  

●＝；  ● ■●・…  ハミンゲX   

220（X旧ZX01610（鼎】  テクニスワンヒ－ス   

オリンハスメテ’ィ別レ  ステムス      株式会社   
220人BBZX（X〉267000  EJLPl喉tr子’ォスコー7’oLYMPUSENFTYPEYOOO3   オリンハ▼スノ子’ィ加レ  ステムス      株式会社   
220ABBZX00288800  i咽喉ヒ．千丁スコーフOLYMPUSENFTYPEYOM4   オリンハ▼スノ子▼ィカル  ステムス      柱式全書士   
2之OA88ZX（Xほ82000  EJL咽喉t’子’＊スコー7JoLYMPUSENFTYPEYOOIO   刑ンハースメディ加レ  ス    子ムス■株式会社   
220AB8ZX（ン）298000  A咽喉フ7イ／＼－スコープOLYMPUSENFTYPEYO005   刑ンJlス朽ィ加  ステムス株式会社  内捜】温   
220AC巳ZX∝泊98000  コン八一クトTスキャン   

株式会社吉日  製作所  
MRl装；■   

220AD巳ZX（）Ot3MO  クリーンサンソFH→30／ユL   

220AGBZXOO2880∝〉  オーゾオトロンEF－150   オーゾ一種研」彙式会社  
220AGBZ）：00289∝氾  オーゾオトロンEF－250  オ 

酵素†抹貞既望甘（Ⅰ）            低闇波治療器  

220AGBZXOO308（泊0  媚析付心t計KenzCydic01213   機屈：会弓吐スス■ケン  心℡雷十（Ⅱ）   

220A】BZXO∝け∝め0  メタホ’リックアナライサーMedG亡m＋   工ムヒ－シ’ヤJlン株式     会社   

220A】8ZXO（船7【XX）0  
之28Å旧ZXO【078（刀0  ソノビスタFX   持田シーンスタ子ィカルシステ」u蚤武舎社  

220AK8ZX（X）12之（XIO  エスエックス・モゾユールSX－2∝17   ケンツメ子’ィコ複式会社  Jl▼ルスオキシトタ   

220AしBZX（旧082（氾0  フ■ロ子ウノPNFフうイム   l東武■ゝ社テクノリ、  ノウ  低周波治膚朋   

t■】■l■】書（円）   
￥5  

￥27  

201α）BZZ0120～0∝）  イ、  三文メ子ィ加一株式会社  M携帯型デイスボーサブルj主人ボン7セット  ￥4．（対0   

D  

丁  
Dt  
M  

Dl  
丁  
DI  
丁  
8  

イー  
ウー  
Dl  
P   

● ＝；  ＝●  …  サーモーイlわーション・カテーテル（／ン・コート）   日本ヘクトン・ティフキンソン株式会社  （カ5サ・－－モダイりユーション用カテーテル（り－1馨型こ1ニ11墾町イ！■液文月ペーシングリード用ルーメンあリ  ￥3  

20400BZY00388∧8t  ハ－9ムハイオ皐ヤスフォーリー力子一子ル   株式会］吐メ子イコン   0391努R留1■網干イスボーサフルカテーテル（2）2管一般くⅡ】  
204∝）BZY∝〉5小∧01  ハーート■ハイオキースフォーリーカテーテル  株式食材メテイコン   0こ柑l引篭曾1■用ティスボーサブルカテー・テル（2）2管一敗（Ⅱ）  
21t00BZZ∝〉887000  アタ▼わうム  

2t4（袷BZⅥ舶19AOl  セロファイン  

・●▲●＝  ＝ …●  2〉く4サーシ’加川一ト’  

2t9∝〉BZZ000390∝〉  ゾ工イス  
220【め8ZXO136仰  濾  回濱LEG∧OYス八■イナルシステム2   
220【X）8ZXO1549000  旭∧PSトライシリス  

…●■   ●  ・ …  

220008ZX（115－I9000  
220008ZXO15498【旧  
220（X）8ZXO15840【X）  テント‘リルST  

＝ ；  ● ●● ●＝  クラニわレート  I  

220∝lBZ）く01∝け000  ￥1D4  

220（X旧ZXO18070∝〉  ￥l  

…；  ■ ＝ ●＝  I2  

220α：lBZXO16080∝）  テントリルSTリートー  判8  

……   ■ i●■●  東レHDFフル～ト  ！■レ株式会社   OqO人工腎臓用特定優性医環材料（回路を含む一）（5）ヘモダイアフィルター  Y2.19D 

220（旧8ZXOt833000    トタックリライアンスG∧Fxテユ7ルコイル  零朴ンサイ1ンティフ√〉クシナハン†■式妄礼  118絹試み郡除姻動器用カテーテルt権（11擢Ii入み笥p険Ⅷ動器用カテーテル℡撞くシングル）  ￥99  

220（×）BZXO183月0∝）    トークックリライアンスSG∧Fxシンク■ルコイル     ■  118鳩込み型駁超勤器用カテーテルt傾（1）植込み型除和動器用カテーテルt権〈シングル）  ￥9g  

縦閂カテーテルq）－的型  ￥12  

22q（旧BZZm8000  Tr8inルイン  220（旧自ZXOt8こ〉州    ハ’テックPTC∧／ヾルーン九千一子ルー】  インハ■子っケ・シーサハ、ン株式薩社  1：）0′√J旺手敲用力千一千ルーl）重き仔的嗣th脈1掲威            朝日インテック株式会社  t33血t内幸  用カテーテル（3〉pTAバルーンカテーテル（11一般型イ特殊型   III  

220【将8ZX（旧8070【旧  ］  7トリローフ■ハ■ルーンカテーテル   シ里＼▼ンコアテックス株式会社  133血℡内幸  術用カテーテル（ユ）PTA／くルーンカテーテル《）胸部大動脈用ステントグラフト用   ￥8  

22000BZX【雌480（氾  ］  アイントロテユーサシース   80t血書捨■・  閂シースイントロ芋1－サー十・ソトHll白書8大tか眼用ステントケうつト用   ￥2  

22（】∧8BZX【氾20ⅢD  アンフラッツタイ7腎堰けイレークセット  社  1ユ5尿路1正弘  用カテー・テル（2）腎1讐用   ‡ヰ  
220A8日ZXOO2：）5∝旧  ウロマツケ入ハ‾ルーンカテーテル  事ストンサーエンテけけウシヤハン輝乾宗一エ  135尿謝広弓且  用カテー・テル＝尻一斉用   ￥4  

■・＝ ＝   ＝   ＝■  スヒ■－ト‘ハ‾ント■スーハ’－ビュースーハ’－7   ‡ストン牒再ンライフけクシ十八’ン1零式i11  098内 璽■的  食道静脈虐葡蘭セット（2〕内規蹟的食道豪》脈癌重吉致セット（連発式）   ￥2  



2．歯科  
年月      日：平成21年1月1日   

決定機能区分  
21100日ZY（XI47：10（】0  リライ  クスレゾンセルト   スリーエムヘルスケア株式会社  046茜‡4用合着・托着材料Ⅰ（粉末■液）  1【ミY441   
219AGBZXOOlO7000  ソルコ  アセ7ミックスフフケ・ツト   デンツフうイ三金株式会社  004ダイレクトボンド嗣プラケ・ソト  
228AFEIZ）（00230000  12ハイ  金ハ7合金   

1個I286  
井元特殊冶金株式会社  

220AFBZXOO231000  ハイソル八一  
006歯科鋳造用倉田パラジウム合食（令12％以上JIS請合点）  1EY808  

井元特殊冶金株式会社  
220AFBZXOO232000  フうッけル八■－  

1E￥】06  

220AFBZXOO233000  ハイクッ  チ   
1g￥106  

220AFBZXOO234000  ハイクつ  子スり←   
1E￥89  

220AFBZXOO235000  ハイタヮ  享ソフト   
1EY89  

220AFBZXOO236000  Jlイコ  ルト八一線ハつタル八一   
1E￥106  

022苗  用コ／くルトウロム合金綾 バー用（J【S適合品）  1cmI87   
220AFBZXOO237（180  ハイコ  ルト八一線ル机レl－   井元特殊冶金  一株式全社   022爺  用コ′くルトクロム合金綾 ′ト用り【S適  全島）   1cm￥67   
220AFBZXOO238000  ハイコハルト線クうスフ用  井元特殊冶金株式会社  
220AGBZXOO325000  ハリか  ルク   

021歯  用コバルトクロム合金技 餉用（JIS適合品）  1t；m￥T6  

Ⅰv8ClarVivadent株式会裏土  0－16紺青  用含蒼・掩蓋欄価＝（粉末・；碩）  
220AGBZX〔旧326∝）0  SRアト一口  

1E￥411  

tvoclarVi＞adent株式会社  叫鋸歯冠用光重合挿笛レジン  
220AIBZIOOOO4000  7ノP■′  エンフうス   

1EI694  
株式会社汚再ント  049両手斗充填開村料1  

220AKBZXOO138000  ケクックセムイーノーミックス  047歯科用合着・按慧朝や川∵粉末・濾）  
1E￥704  

スリーエムヘルスケア株式会社  1E￥103   

③
 
 
 




