
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 アクイプタ錠10mg
アクイプタ錠30mg
アクイプタ錠60mg

10mg1錠
30mg1錠
60mg1錠

アッヴィ合同会社 アトゲパント水
和物

新有効成分含
有医薬品

339.90円
831.30円

1,461.60円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 革新的新薬薬価維持制度
費用対効果評価（H5）

内119
その他の中枢神経系用薬（片頭痛発
作の発症抑制）

2

2 ラヴィクティ内用液1.1g/mL 27.5g25mL1瓶 株式会社オーファンパシフィッ
ク

フェニル酪酸グ
リセロール

新有効成分含
有医薬品

41,455.40円 原価計算方式 有用性加算(Ⅱ)A=5%
市場性加算(Ⅰ)A=5%
加算係数 0
革新的新薬薬価維持制度

内399
他に分類されない代謝性医薬品（尿素
サイクル異常症）

4

3 ツカイザ錠50mg
ツカイザ錠150mg

50mg1錠
150mg1錠

ファイザー株式会社 ツカチニブ エ
タノール付加物

新有効成分含
有医薬品

2,818.40円
7,317.00円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算(Ⅱ)A=10%
革新的新薬薬価維持制度

内429
その他の腫瘍用薬（化学療法歴のある
HER2陽性の手術不能又は再発乳癌）

6

4 エキシデンサー皮下注100mgシリンジ
エキシデンサー皮下注100mgペン

100mg1mL1筒
100mg1mL1キット

グラクソ･スミスクライン株式
会社

デペモキマブ
（遺伝子組換
え）

新有効成分含
有医薬品

1,143,284円
1,143,284円

類似薬効比較方式（Ⅰ） 有用性加算(Ⅱ)A=5%
小児加算=5%
革新的新薬薬価維持制度
費用対効果評価（H1）

注229

その他の呼吸器官用薬
（気管支喘息（既存治療によっても喘息
症状をコントロールできない重症又は
難治の患者に限る）
鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎（既存治療で
効果不十分な患者に限る））

8

5 サフネロー皮下注120mgオートインジェク
ター

120mg0.8mL1キット アストラゼネカ株式会社 アニフロルマブ
（遺伝子組換
え）

新投与経路医
薬品

24,932円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 革新的新薬薬価維持制度

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）

10

6 イドビンソ配合錠 1錠 MSD株式会社 ドラビリン・イス
ラトラビル水和
物

新有効成分含
有医薬品

6,610.50円 類似薬効比較方式（Ⅰ） 市場性加算(Ⅰ)A=15%
迅速導入加算A=10%
革新的新薬薬価維持制度 内625 抗ウイルス剤（HIV-1感染症） 12

品目数 成分数
内用薬 7 4
注射薬 3 2
外用薬 0 0

計 10 6

新医薬品一覧表（令和８年４月１５日収載予定）

薬効分類

中医協 総－３－１

８ ． ４ ． ８
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新医薬品の薬価算定について

整理番号 ２６－０４－内－１

薬 効 分 類 １１９ その他の中枢神経系用薬（内用薬）

成 分 名 アトゲパント水和物

新薬収載希望者 アッヴィ（同）

販 売 名

（規格単位）

アクイプタ錠１０ｍｇ（１０ｍｇ１錠）
アクイプタ錠３０ｍｇ（３０ｍｇ１錠）
アクイプタ錠６０ｍｇ（６０ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効 果 片頭痛発作の発症抑制

主な用法・用量 通常、成人にはアトゲパントとして６０ｍｇ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：リメゲパント硫酸塩水和物

会社名：ファイザー（株）

販売名（規格単位）

ナルティークＯＤ錠７５ｍｇ注）

（７５ｍｇ１錠）

薬価（１日薬価）

２，９２３．２０円

（１，４６１．６０円）

注）革新的新薬薬価維持制度の対象品目

規 格 間 比 レイボー錠１００ｍｇ及びレイボー錠５０ｍｇの規格間比：０．８１４１

補 正 加 算 なし

外 国 平 均

価 格 調 整
なし

算 定 薬 価
１０ｍｇ１錠 ３３９．９０円
３０ｍｇ１錠 ８３１．３０円
６０ｍｇ１錠 １，４６１．６０円（１日薬価：１，４６１．６０円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１０ｍｇ１錠

米国(NADAC) 38.37 ﾄﾞﾙ ５，７５５．００円※

英国(MIMS) 6.51 ﾎﾟﾝﾄﾞ １，２８１．６０円

外国平均価格 １，２８１．６０円

３０ｍｇ１錠

米国(NADAC) 38.40 ﾄﾞﾙ ５，７６０．７０円

外国平均価格 ５，７６０．７０円

６０ｍｇ１錠

米国(NADAC) 38.47 ﾄﾞﾙ ５，７７１．２０円※

英国(MIMS) 6.51 ﾎﾟﾝﾄﾞ １，２８１．６０円

外国平均価格 １，２７５．１０円
（注１） 為替ﾚｰﾄは令和７年３月～令和８年２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）。

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 ７．９万人 ２４５億円

（参考）

１０ｍｇ１錠

独国(交渉前価格) 10.31 ﾕｰﾛ １，７４３．１０円

６０ｍｇ１錠

独国(交渉前価格) 10.31 ﾕｰﾛ １，７４３．１０円

最初に承認された国（年月）：

米国（２０２１年９月）

製 造 販 売 承 認 日 令和８年２月１９日 薬価基準収載予定日 令和８年４月１５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８年３月１３日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新 薬 最類似薬

成分名 アトゲパント水和物 リメゲパント硫酸塩水和物

イ．効能・効果 片頭痛発作の発症抑制 片頭痛発作の急性期治療及び発症抑制

ロ．薬理作用 ＣＧＲＰ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

２日に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

特 定 用 途 加 算

(５～２０％)
該当しない

小 児 加 算

(５～２０％)
該当しない

先 駆 加 算

(１０～２０％)
該当しない

迅 速 導 入 加 算

（５～１０％）
該当しない

革 新 的 新 薬 薬 価

維持制度への該当性
該当する（主な理由：薬価維持制度対象品目の収載から３年以内３番手以内）

費用対効果評価への

該 当 性
該当する（Ｈ５）

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

※企業都合により、今回の収載希望となった。

整理番号 ２６－４－内－２

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 フェニル酪酸グリセロール

新薬収載希望者 （株）オーファンパシフィック

販 売 名

（規格単位）
ラヴィクティ内用液１．１ｇ／ｍＬ（２７．５ｇ２５ｍＬ１瓶）

効 能 ・ 効 果 尿素サイクル異常症

主な用法・用量

通常、フェニル酪酸グリセロールとして１日４．５ｍＬ／ｍ２（体表面積）を開

始用量とし、３回から６回に分けて、食事若しくは栄養補給とともに又は食直後

に経口投与する。

その後は患者の状態に応じて適宜増減するが、１日量は１１．２ｍＬ／ｍ２（体

表面積）を超えないこと。

算

定

算 定 方 式 原価計算方式

原

価

計

算

製品総原価 ２９，５４２．７０円

営 業 利 益 ５，５４３．６０円
（流通経費を除く価格の１５．８％）

流 通 経 費
２，６００．４０円

（消費税を除く価格の６．９％）

出典：「医薬品産業実態調査報告書」（厚生労働省医政局医薬産業振興・医療情報企画課）

消 費 税 ３，７６８．７０円

補 正 加 算

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝５％）
加算係数 ０

（加算前） （加算後）

２７．５ｇ２５ｍＬ１瓶 ４１，４５５．４０円 → ４１，４５５．４０円

外 国 平 均

価 格 調 整
なし

算 定 薬 価 ２７．５ｇ２５ｍＬ１瓶 ４１，４５５．４０円

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

２７．５ｇ２５ｍＬ１瓶

英国 161.00 ﾎﾟﾝﾄﾞ３１，７１７．００円

独国 262.92 ﾕｰﾛ ４４，４３３．５０円

外国平均価格 ３８，０７５．３０円

（参考）

２７．５ｇ２５ｍＬ１瓶

米国(AWP) 7,096.80 ﾄﾞﾙ １，０６４，５２０．００円

米国(WAC) 5,914.00 ﾄﾞﾙ ８８７，１００．００円

（注１）為替ﾚｰﾄは令和７年３月～令和８年２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（２０１３年２月）

予測年度 予測本剤投与患者数 予測販売金額

(ピーク時)

６年度 １２５人 ６．５億円

製 造 販 売 承 認 日 令和７年１２月２２日※ 薬価基準収載予定日 令和８年４月１５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８年３月１３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 フェニル酪酸グリセロール 本剤と同一の効能・効果を有
する既収載品としてフェニル酪
酸ナトリウムが挙げられるが、
薬価収載から10年以上が経過し
た品目であることから、新薬算
定最類似薬はないと判断した。

イ．効能・効果 尿素サイクル異常症

ロ．薬理作用
血中アンモニア増加抑制作用（血中アンモニ
ア濃度調整作用）

ハ．組成及び
化学構造

ニ．投与形態
剤形
用法

内用
液剤
１日３～６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＝５％）
〔ハ．治療方法の改善（利便性）: ③－c＝1p〕

本剤は既収載品の課題である服薬アドヒアランスの改善が図られ、使用に際して
の利便性が著しく高いもの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＝５％）

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。本剤
は優先審査の対象とはされていないことから、例外的な下限として、５％が妥当と
判断した。

市場性加算（Ⅱ）
(５％)

該当しない

特 定 用 途 加 算
(５～２０％)

該当しない

小 児 加 算
(５～２０％)

該当しない

先 駆 加 算
(１０～２０％)

該当しない

迅 速 導 入 加 算
（５～１０％）

該当しない

革 新 的 新 薬 薬 価
維持制度への該当性

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

 5



新医薬品の薬価算定について

整理番号 ２６－４－内－３

薬 効 分 類 ４２９ その他の腫瘍用薬（内用薬）

成 分 名 ツカチニブ エタノール付加物

新薬収載希望者 ファイザー（株）

販 売 名

（規格単位）
ツカイザ錠５０ｍｇ（５０ｍｇ１錠）
ツカイザ錠１５０ｍｇ（１５０ｍｇ１錠）

効 能 ・ 効 果 化学療法歴のあるＨＥＲ２陽性の手術不能又は再発乳癌

主な用法・用量

トラスツズマブ（遺伝子組換え）及びカペシタビンとの併用において、通常、成

人にはツカチニブとして１回３００ｍｇ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：トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子組換え）

会社名：第一三共（株）

販売名（規格単位）

エンハーツ点滴静注用１００ｍｇ注）

（１００ｍｇ１瓶）

薬価（１日薬価）

１９２，６５２円

（２４，７７０円）

注）革新的新薬薬価維持制度の対象品目

剤形間比 類似薬に適当な剤形間比がない：１

規格間比 トルカプ錠２００ｍｇ及び同錠１６０ｍｇの規格間比：０．８６８４０

補 正 加 算

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝１０％）
（加算前） （加算後）

１５０ｍｇ１錠 ６，１９２．５０円 → ６，８１１．８０円

外 国 平 均

価 格 調 整

（調整前） （調整後）

１５０ｍｇ１錠 ６，８１１．８０円 → ７，３１７．００円

算 定 薬 価
５０ｍｇ１錠 ２，８１８．４０円

１５０ｍｇ１錠 ７，３１７．００円（１日薬価：２９，２６８．００円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

５０ｍｇ１錠

英国 22.37 ﾎﾟﾝﾄﾞ４，４０６．９０円

独国 19.98 ﾕｰﾛ ３，３７６．６０円

仏国 18.59 ﾕｰﾛ ３，１４１．７０円

外国平均価格 ３，６４１．７０円

１５０ｍｇ１錠

英国 67.11 ﾎﾟﾝﾄﾞ１３，２２０．７０円

独国 58.67 ﾕｰﾛ ９，９１５．２０円

仏国 53.59 ﾕｰﾛ ９，０５６．７０円

外国平均価格 １０，７３０．９０円

（注）為替ﾚｰﾄは令和７年３月～令和８年２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)

５年度 ６７３人 ４２億円

（参考）

５０ｍｇ１錠

米国(WAC) 112.68 ﾄﾞﾙ １６，９０２．００円

米国(AWP) 135.22 ﾄﾞﾙ ２０，２８３．００円

米国(FSS) 96.99 ﾄﾞﾙ １４，５４８．５０円

１５０ｍｇ１錠

米国(WAC) 226.58 ﾄﾞﾙ ３３，９８７．００円

米国(AWP) 271.90 ﾄﾞﾙ ４０，７８５．００円

米国(FSS) 195.04 ﾄﾞﾙ ２９，２５６．００円

最初に承認された国（年月）：

米国（２０２０年４月）

製 造 販 売 承 認 日 令和８年２月１９日 薬価基準収載予定日 令和８年４月１５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８年３月１３日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新 薬 最類似薬

成分名 ツカチニブ エタノール付加物 トラスツズマブ デルクステカン（遺伝子
組換え）

イ．効能・効果
化学療法歴のあるＨＥＲ２陽性の手術不能

又は再発乳癌

化学療法歴のあるＨＥＲ２陽性の手術不能

又は再発乳癌 他

ロ．薬理作用 ＨＥＲ２チロシンキナーゼ阻害作用
シグナル伝達阻害作用、抗体依存性細胞傷害
作用、ＤＮＡ－Ⅰ型トポイソメラーゼ阻害
作用

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

注射
注射剤
１日１回、３週間間隔で点滴静注

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

臨床試験において、本邦における二次治療で効果が不十分な患者群において有効性
を示したことや、ＮＣＣＮガイドラインにおいて乳癌に対する三次治療として本剤＋
トラスツズマブ＋カペシタビンによる併用療法が第一推奨に位置づけられているこ
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

特 定 用 途 加 算
(５～２０％)

該当しない

小 児 加 算
(５～２０％) 該当しない

先 駆 加 算
(１０～２０％)

該当しない

迅 速 導 入 加 算
（５～１０％）

該当しない

革 新 的 新 薬 薬 価
維持制度への該当性

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

※企業都合により、今回の収載希望となった。

整理番号 ２６－４－注－１

薬 効 分 類 ２２９ その他の呼吸器官用薬（注射薬）

成 分 名 デペモキマブ（遺伝子組換え）

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）
エキシデンサー皮下注１００ｍｇシリンジ（１００ｍｇ１ｍL１筒）
エキシデンサー皮下注１００ｍｇペン（１００ｍｇ１ｍL１キット）

効 能 ・ 効 果

気管支喘息（既存治療によっても喘息症状をコントロールできない重症又は難治

の患者に限る）

鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎（既存治療で効果不十分な患者に限る）

主な用法・用量

＜気管支喘息＞

通常、成人及び１２歳以上の小児にはデペモキマブ（遺伝子組換え）として１回

１００ｍｇを２６週間ごとに皮下注射する。

＜鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎＞

通常、成人にはデペモキマブ（遺伝子組換え）として１回１００ｍｇを２６週間

ごとに皮下注射する。

算

定

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：メポリズマブ（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）

ヌーカラ皮下注１００ｍｇシリンジ注）

（１００ｍｇ１ｍL１筒）

ヌーカラ皮下注１００ｍｇペン注）

（１００ｍｇ１ｍL１キット）

薬価（１日薬価）

１５９，８９１円

（５，７１０円）

注）革新的新薬薬価維持制度の対象品目

補 正 加 算

有用性加算（Ⅱ）（Ａ＝５％）、小児加算（Ａ＝５％）
（加算前） （加算後）

１００ｍｇ１ｍL１筒 １，０３９，２２０円 → １，１４３，１４２円

１００ｍｇ１ｍL１キット １，０３９，２２０円 → １，１４３，１４２円

外 国 平 均

価 格 調 整
なし

キット特徴部

位の原材料費

１００ｍｇ１ｍL１筒 １，１４３，１４２円 → １，１４３，２８４円

１００ｍｇ１ｍL１キット １，１４３，１４２円 → １，１４３，２８４円

算 定 薬 価
１００ｍｇ１ｍL１筒 １，１４３，２８４円
１００ｍｇ１ｍL１キット １，１４３，２８４円（１日薬価：６，２８２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（２０２５年１２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 １．８万人 ４０６億円

製 造 販 売 承 認 日 令和７年１２月２２日※ 薬価基準収載予定日 令和８年４月１５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８年３月１３日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新 薬 最類似薬

成分名 デペモキマブ（遺伝子組換え） メポリズマブ（遺伝子組換え）

イ．効能・効果

○気管支喘息（既存治療によっても喘息症状を

コントロールできない重症又は難治の患者

に限る）

○鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎（既存治療で効果不

十分な患者に限る）

○気管支喘息（既存治療によっても喘息症状を

コントロールできない難治の患者に限る）

○鼻茸を伴う慢性副鼻腔炎（既存治療で効果不

十分な患者に限る）

他

ロ．薬理作用 抗ＩＬ－５作用 左に同じ

ハ．組成及び
化学構造

４４９個のアミノ酸残基からなるＨ鎖（γ１

鎖）２本及び２２０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１４９，０００）

※Ｈ鎖のアミノ酸残基の一部置換されている

４４９個のアミノ酸残基からなるＨ鎖（γ１

鎖）２本及び２２０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１４９，０００）

ニ．投与形態
剤形
用法

注射

注射剤（キット製品）

２６週に１回

左に同じ

左に同じ

４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＝５％）
〔ハ．治療方法の改善（利便性）: ③－c＝1p〕

本剤は比較薬と比べて投与間隔が長く、患者の投与頻度が減少し、既存の治療方法に比
べて効果の持続が著しく長いと判断されることから、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％)

該当しない

市場性加算（Ⅱ）
(５％)

該当しない

特 定 用 途 加 算
(５～２０％)

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。本
剤の主たる効能・効果について、１２歳以上の小児への適応を有する製剤が既に複数薬価
収載されていることを踏まえ、加算率は５％が適当と判断した。

先 駆 加 算
(１０～２０％)

該当しない

迅 速 導 入 加 算
（５～１０％）

該当しない

革 新 的 新 薬 薬 価
維持制度への該当性

該当する（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 ２６－４－注－２

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）
サフネロー皮下注１２０ｍｇオートインジェクター（１２０ｍｇ０．８ｍＬ１キット）

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、１回１２０ｍｇを１週間

ごとに皮下注射する。

算

定

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：アニフロルマブ（遺伝子組換え）

会社名：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注）

（３００ｍｇ２ｍＬ１瓶）

薬価（１日薬価）

９６，０６８円

（３，４３１円）

注）革新的新薬薬価維持制度の対象品目

補 正 加 算 なし

外 国 平 均

価 格 調 整
なし

キット特徴部

位の原材料費
１２０ｍｇ０．８ｍＬ１キット ２４，０１７円 → ２４，９３２円

算 定 薬 価 １２０ｍｇ０．８ｍＬ１キット ２４，９３２円（１日薬価：３，５６２円）

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測

１２０ｍｇ０．８ｍＬ１キット

独国 273.58 ﾕｰﾛ ４６，２３５円

外国平均価格 ４６，２３５円

（注）為替ﾚｰﾄは令和７年３月～令和８年２月の平均

最初に承認された国（年月）：

欧州（２０２５年１２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 ４．９千人 ５２億円

製 造 販 売 承 認 日 令和８年２月１９日 薬価基準収載予定日 令和８年４月１５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８年３月１３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） 左に同じ

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 左に同じ

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
１４８，０００）

左に同じ

ニ．投与形態

剤形

用法

注射
注射剤（キット製品）
１週ごとに皮下注射

左に同じ
注射剤
４週ごとに点滴静注

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

特 定 用 途 加 算
(５～２０％)

該当しない

小 児 加 算
(５～２０％)

該当しない

先 駆 加 算
(１０～２０％)

該当しない

迅 速 導 入 加 算
（５～１０％）

該当しない

革 新 的 新 薬 薬 価

維持制度への該当性
該当する（主な理由：先行収載品の収載から５年以内）

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 ２６－４－内－４

薬 効 分 類 ６２５ 抗ウイルス剤（内用薬）

成 分 名 ドラビリン／イスラトラビル水和物

新薬収載希望者 ＭＳＤ（株）

販 売 名

（規格単位）
イドビンソ配合錠（１錠）

効 能 ・ 効 果 ＨＩＶ－１感染症

主な用法・用量

通常、成人には、１回１錠（ドラビリンとして１００ｍｇ及びイスラトラビルと

して０．２５ｍｇを含有）を１日１回経口投与する。本剤は食事の有無にかかわ

らず投与できる。

算

定

算 定 方 式 類似薬効比較方式（Ⅰ）

比 較 薬

成分名：①ドラビリン、②カボテグラビルナトリウム

会社名：①ＭＳＤ（株）、②ヴィーブヘルスケア（株）

販売名（規格単位）

①ピフェルトロ錠１００ｍｇ注）

（１００ｍｇ１錠）

②ボカブリア錠３０ｍｇ注）

（３０ｍｇ１錠）

薬価（１日薬価）

２，０６８．８０円

（２，０６８．８０円）

３，５４１．６０円

（３，５４１．６０円）

注）革新的新薬薬価維持制度の対象品目

補 正 加 算

市場性加算（Ⅰ）（Ａ＝１５％）、迅速導入加算（Ａ＝１０％）
（加算前） （加算後）

１錠 ５，２８８．４０円 → ６，６１０．５０円

算 定 薬 価 １錠 ６，６１０．５０円（１日薬価：６，６１０．５０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（年月）：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 ５．５千人 １３２億円

製 造 販 売 承 認 日 令和８年３月６日 薬価基準収載予定日 令和８年４月１５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８年３月１３日

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性

新 薬 最類似薬

成分名 ドラビリン／イスラトラビル水和物
①ドラビリン
②カボテグラビルナトリウム

イ．効能・効果 ＨＩＶ－１感染症 左に同じ

ロ．薬理作用
非ヌクレオシド系ＨＩＶ逆転写酵素阻害作
用／ＨＩＶ逆転写酵素トランスロケーショ
ン阻害作用

①非ヌクレオシド系ＨＩＶ逆転写酵素阻害
作用

②ＨＩＶインテグラーゼ阻害作用

ハ．組成及び
化学構造

ドラビリン

イスラトラビル水和物

ドラビリン 左に同じ

カボテグラビルナトリウム

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％)

該当する（Ａ＝１５％）

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。ＨＩＶ－１感染症治療
薬の治験においては日本人データがないケースが多い中、本剤の開発においては事前評価の枠組みに
よらず、国際共同試験に参加することで日本人症例数を積み重ねたこと等を踏まえ、加算率１５％が
妥当である。

市場性加算（Ⅱ）
(５％) 該当しない

特 定 用 途 加 算
(５～２０％) 該当しない

小 児 加 算
(５～２０％) 該当しない

先 駆 加 算
(１０～２０％) 該当しない

迅 速 導 入 加 算
（５～１０％）

該当する（Ａ＝１０％）

本剤は国際共同試験により開発され、優先審査の対象であり、かつ本邦における承認が諸外国と比
較して最も早いことから、加算の要件を満たす。国際共同試験における日本人症例数が比較的多いこ
とを踏まえ、加算率は１０％が妥当である。

革 新 的 新 薬 薬 価
維持制度への該当性

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

 13

OSXJL
楕円


