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 おはようございます。ただいまより「第 572回中央社会保険医療協議会 総会」

を開催いたします。 

 

 本日も対面を基本としつつ、オンラインも組み合わせての開催としておりま

す。 

 

 また、会議の公開につきましては、YouTubeによるライブ配信で行うこととして

おります。 

 

 まず、委員の出席状況について、ご報告いたします。本日は末松委員、岡本専

門委員がご欠席です。 

 

 本日の総会につきましては、先ほど開催されました合同部会でも議論のござい

ましたレケンビ等に関する議題をまず審議いたします。 

 

 それで一度、総会を中断いたします。 

 

その後、薬価専門部会、費用対効果評価専門部会を開催したあとに改めて総会

を再開して、そのほかの議題の審議を行いたいと思いますので、どうぞよろしく

お願いいたします。 
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１．レケンビに対する費用対効果評価 

について（案） 
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説 明 レケンビに対する費用対効果評価（案） 

 

 

 それでは、最初に「レケンビに対する費用対効果評価について（案）」を議題 

といたします。事務局より資料が提出されておりますので説明をお願いいたしま

す。 

  

 

 事務局、医療技術評価推進室長でございます。「レケンビに対する費用対効果評

価について（案）」について、「総─１」を用いまして、ご説明させていただきま

す。 

 

 先ほどの薬価専門部会・費用対効果評価専門部会の合同部会でご議論いただい

た内容と重複する内容でございます。 

 

 まず最初にございますが、まとめになります。読み上げさせていただいます。 

  

 レケンビ点滴静注 200mg及び同 500mg（レカネマブ（遺伝子組換え）製剤）の薬

価収載にあたっては、本剤が令和 4 年度薬価制度改革の骨子（令和３年 12月 22

日中医協了解）の「４．高額医薬品に対する対応」における高額医薬品に該当す

る品目であることから、薬価算定の手続に先立ち、中医協において薬価算定方法

等の検討を行った。 

  

 本剤の費用対効果評価については、認知症に対する治療薬であり、介護費用の

軽減に資する可能性があること、市場規模が大きくなる可能性があることから、

既存のルールを基本としつつ、費用対効果評価をより活用するため、特例的な対

応を行うことが適切である。 
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 そのような観点で、本剤に対する費用対効果評価については、以下のとおり取

り扱うこととする。 

  

 １．価格調整範囲に係る対応でございますが、 

  

 費用対効果を、より活用していく観点から、有用性系加算等を価格調整範囲と

する現行の方法ではなく、以下の方法で価格調整を行う。 

  

 （１）価格調整の方法についてでございますが、 

 費用対効果評価の結果、ＩＣＥＲが 500万円／ＱＡＬＹとなる価格と見直し前

の価格の差額を算出し、差額の 25％を調整額とする。 

  

 ＩＣＥＲが 500万円／ＱＡＬＹとなる価格が見直し前の価格より高い場合は、

見直し前の価格に調整額を加えたものを調整後の価格とする。 

  

 ＩＣＥＲが 500万円／ＱＡＬＹとなる価格が見直し前の価格より低い場合は、

見直し前の価格から調整額を減じたものを調整後の価格とする。 

  

 引き上げ条件については、現行の規定を適用する。 
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 （２）調整後の価格の上限、下限について 

 価格が引き上げとなる場合には、価格調整後の価格の上限は、価格全体の 

110％（調整額が価格全体の 10％以下）とする。 

  

 価格が引き下げとなる場合には、調整後の価格の下限は、価格全体の 85％（調

整額が価格全体の 15％以下）とする。 

  

 次に、２でございますが、介護費用の取扱いに係る対応ございます。 

  

 介護費用については、製造販売業者が介護費用を分析に含めることを希望した

場合には、「中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析ガイドライ

ン」に則って、分析を行うこととする。 

  

 介護費用を分析に含めた場合と含めない場合について、製造販売業者が提出す

る分析を元に公的分析が検証、再分析を行った上で、専門組織で検討し、介護費

用を含めた場合と含めない場合の総合評価案を策定する。 

  

 その後、中央社会保険医療協議会総会で議論し、費用対効果評価の結果を決定

する。とまとめさせていただいております。 

 

 事務局からの説明は以上となります。 

 

 

 はい、ありがとうございました。それでは、ただいまの説明につきまして、ご

質問等はございますでしょうか。 

 

 よろしいでしょうか。はい。それでは、特にご質問等ないようですので、本件

につきましては中医協として承認するということで、よろしいでしょうか。 

 

 ありがとうございます。それでは、説明のあった件につきましては中医協とし

て承認したいと思います。 
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２．新医薬品の薬価収載について 
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 続きまして、「新医薬品の薬価収載について」、それから「最適使用推進ガイド

ラインについて」を議題といたします。この２件につきましては関連する内容で

すので、まとめて審議をお願いいたします。本日は薬価算定組織の前田委員長に

お越しいただいております。前田委員長より、ご説明をお願いいたします。 

  

  

 はい。薬価算定組織の委員長の前田です。私から今回検討いたしました新医薬

品の算定結果について、ご報告いたします。資料「中医協 総－２」をご覧くだ

さい。 

 

 今回、報告する新医薬品は、１ページの一覧表にありますとおり、２成分３品

目です。 
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説 明 １．フェトロージャ点滴静注用 

 

  

 

 それでは、算定内容について、ご説明いたします。１品目めの「フェトロージ

ャ点滴静注用」です。資料「総─２」の２から３ページをご覧ください。 
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 本剤はカルバペネム耐性グラム陰性菌による感染症に対する治療薬であり、 

緊急収載品目となっております。 

 本剤は「レカルブリオ配合点滴静注用」を最類似薬とした類似薬効比較方式

（Ⅰ）により算定いたしました。   

 本剤は初のシデロフォアセファロスポリン系抗菌薬であること、非臨床試験に

おいて既存治療薬に非感受性の菌株に対する抗菌効果が示唆されていること等か

ら、有用性加算（Ⅰ）の 35％加算を適用することが適当と判断いたしました。そ

の結果、本剤の算定薬価は１ｇ１瓶 ２万 203円となりました。 
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説 明 ２．レケンビ点滴静注 

  

  

   

 次に、２品目めの「レケンビ点滴静注」について説明をいたします。資料「総

─２」の４から６ページをご覧ください。 
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 本剤は「アルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知症の進行抑制」

を効能・効果とし、令和５年 11月 15日に中医協にて了解されました「高額医薬

品（認知症薬）に対する対応について」に基づき、通常どおりの算定方法で検討

し、原価計算方式により算定いたしました。  

  

 本剤はミクログリアによる食作用を介した可溶性アミロイドβプロトフィブリ

ル除去作用を有する新規作用機序医薬品であること、臨床試験では臨床的に意義

のある有効性が示され、既存の治療方法で効果が不十分な患者群においても効果

が認められたこと、初めて認知症の進行抑制が認められた薬剤であること等か

ら、有用性加算（Ⅰ）の 45％加算を適用することが適当と判断いたしました。 

 

 なお、製造販売業者より、本来は加算の要件①－ｃ／ｄおよび、②－１ａを満

たすことから画期性加算に該当する旨の不服意見がございました。 

 

 それを受けまして、算定組織で検討した結果、本剤以外にアルツハイマー型認

知症における認知症症状の進行抑制の適応を有する薬剤が承認・収載されている

こと。 

  

 本剤の効能・効果はアルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知症の

進行抑制であり、重度の進行度の範囲を対象としていないこと。 

  

 本剤の臨床試験において、認知症の進行抑制効果が認められたことについて

は、加算の要件③－ｅで評価していること。 

  

 本剤は休薬後の効果の維持については、臨床試験での示唆に留まること。 

  

 また、現時点ではこれまで検討の対象としていなかった介護費用などの軽減か

ら、臨床上の有用性を評価し、薬価に反映させることは困難であり、現時点では

企業の主張する内容の妥当性が判断できないこと。 

  

 などを踏まえ、加算の要件①－ｃ／ｄ、および、②－１ａに該当せず、画期性

加算の要件を満たさないと判断いたしました。 
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 その結果、本剤の算定薬価は汎用規格で、200mg ２ｍＬ１瓶 ４万 5,777円と

なりました。 

  

 以上で私からの説明を終わります。 

  

 

 はい、ありがとうございます。引き続き、事務局から補足と説明をお願いいた

します。 
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説 明 ３．新医薬品の補足説明 

 

 

 はい。薬剤管理官でございます。まず資料「総－２－１」につきまして補足説

明をさせていただきます。 

 

 １品目めの「フェトロージャ点滴静注用」は薬剤耐性菌ＡＭＲに対する抗菌薬

です。本剤は 11月 27日の薬事・食品衛生審議会医薬品第二部会において承認が

了承され、11月 30日に承認されており、先ほど前田委員長の説明にありましたよ

うに今般、緊急収載するものでございます。 

 

 ２品目の「2 レケンビ点滴静注」は薬価算定と関連する内容の資料が複数ござ

いますので、順にご説明いたします。まず同じ資料７ページをご覧ください。 

 

 「レケンビ薬価算定 概要」でございます。 

 

 本剤の算定方法につきまして、先ほど「原価計算方式で」というご説明もあり

ましたけども、まず申請者からは類似薬比較方式として「ビンダケルカプセル」

と「タイサブリ点滴静注」の２つを最類似薬として算定する主張がありました。 

  

 したがって、算定方式の検討では申請者の主張している薬剤と、あとアルツハ

イマー病に関する効能・効果を有するき既収載品目における類似性を検討いたし

ました。 
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 資料に記載しているとおり、 

  

 ①では本剤は新規の作用機序を有する抗体医薬品であること。 

 ②ではアルツハイマー病に関する薬剤は高額医薬品の議論を行う際にお示しし

ましたけれども、アリセプトなど複数の既収載品目がありますが、いずれも化学

合成品であること。 

  

 効能・効果は「認知症症状の進行抑制」であり、本剤の認知症そのものの進行

抑制とは臨床上の位置づけが異なること。 

  

 ③では、申請者の主張した薬剤は両方とも中枢神経系に作用するということは

同じですが、資料の参考の表にありますが、 

 

通常こちらに記載している イ） ロ） ハ） ニ）４つの観点から類似性を

判断してますが、あまり類似性がある観点がなく、本剤との類似性があるとは言

い難いものでした。 

  

 したがいまして、本剤の最類似薬はなしと判断して、原価計算方式での算定が

適切と判断したものでございます。 

 

 次に、同じページの下の丸の「原価計算方式による算定」をご覧ください。 

 

 算定にあたっては、申請者からの提出資料に基づき、製造経費、臨床試験に係

る経費等の費用をもとに原価を算定しました。 

 

 本剤は２つの剤形がありますが、汎用規格としては 200mg製剤としておりま

す。 

 

 開示率が高かったので加算係数は 1.0となります。 

  

 次に、８ページ目の最初の「補正加算」をご覧ください。 
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 先ほど委員長からご説明したとおりであり、概要はこちらの資料にも書いてま

すが、有用性加算（Ⅰ）となり、加算割合は 45％の加算となりました。企業主張

に対して評価しなかった点も「参考」として記載をしております。 
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 次に、９ページ目の「市場規模予測」をご覧ください。 
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 本剤の対象疾患となる「アルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知

症」の推定有病者は多いですが、 

 

本剤の投与に当たっては、最適使用推進ガイドラインに基づき、投与対象患

者、使用できる医師・医療機関を定めるため、申請者の推計では実際に投与され

る患者数は限定的になるものと推計されております。 

 

 市場規模は、最適使用推進ガイドラインの要件も関係しますので、まず先に 

最適使用推進ガイドラインの資料につきまして説明をさせていただきます。 
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３．最適使用推進ガイドラインについて 
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説 明 １．レカネマブの最適使用推進ガイドライン 

 

  

 

 

 はい。医薬品審査管理課長でございます。資料「総－３－１」、レカネマブの 

最適使用推進ガイドラインについて、ご説明を申し上げます。 

 

 レカネマブは８月 21日の薬食審の医薬品第一部会などを終えて９月 25日に

「アルツハイマー病による軽度認知障害及び軽度の認知症の進行抑制」を効能・

効果として承認されてございます。 
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 資料４ページから 10ページ。臨床試験成績がありますけれども、有効性につい

ては主要評価項目である治験薬投与後、18カ月における CDR-SBのベースラインか

らの変化量においてプラセボと比較して有意に抑制するということであります。 
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 安全性につきましては、特徴的な有害事象として ARIA、アミロイド関連画像異

常が認められているということであります。 
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 11ページをご覧ください。「投与対象となる患者」でありますけれども、記載の

とおり、主な内容につきまして申し上げますと、ＭＲＩ検査が実施可能であるこ

と。認知機能の低下及び臨床症状の重症度範囲が一定の基準を満たすこと。  

 アミロイドＰＥＴ又は脳脊髄液検査で病理を示唆する所見があるということ。 
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 12ページから 17ページ。施設についての基準でございますが、十分な知識と 

経験を持つ医師を責任者として配置するよう記載してございます。 

 ARIAおよび疾患に関する研修の受講が必要。ＭＲＩ認知機能の評価等は可能で

あり、ARIAが認められた場合に画像所見や症状の有無から投与継続中断または中

止が判断できる体制を求めております。初回投与施設において定期的に有効性お

よび安全性の評価を行うということも書いてございます。 
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 それから、18ページに「投与に際して留意すべき事項 」ということで、 

添付文書などに記載された主な注意事項を記載してございます。 

説明は以上になります。 
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説 明 ２．保険適用上の留意事項について 

 

 

 はい。薬剤管理官でございます。続きまして、そのガイドラインに基づく保険

適用上の留意事項について説明いたします。資料「総－３－２」をご覧くださ

い。 

 

 １の保険適用上の留意事項（案）の（１）の共通に関しては、基本的考え方と

して最適使用推進ガイドラインに従って使用する旨を明記するというものでござ

います。 

 

 次に、（２）診療報酬明細書の摘要欄に記載を求める事項として、先ほどの最適

使用推進ガイドラインの内容をもとにまとめております。 

 

 まず投与開始時については、患者要件①。 

  

 あと、②は関連スコアの記載。 

  

 ③は診断に用いた検査。 

  

 あと、医師要件としては④と、次のページの⑤ 

   

 施設要件は⑥ 

  

 明記するということとしております。 
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 あと、３ページ目。投与開始後６カ月以降は、連携施設での投与もあり得ます

ので、その区別がわかるようにしております。 

 

 その下の「継続投与」としては、有効性・安全性を確認したことがわかる記

載。  

  

 そして、４ページ目。初回投与から起算して 18カ月を超える投与につきまして

は、継続を判断した理由等の記載を求めるものでございます。 

 

 最後の２ 留意事項通知の発出日及び適用日は 12月 19日発出、12月 20日適用

を予定をしております。 
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説 明 ３．市場規模予測について 

 

  
 

 それでは、また資料「総－２－１」の９ページ目に戻ってください。 

 最適使用推進ガイドラインを踏まえた市場規模予測について説明いたします。 
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 本剤が投与可能な医療機関を受診する患者割合、あるいは、診断やアミロイド

βをはじめとする検査の実施割合などによって、 

 

本剤の投与患者数は、収載当初は限定的ですが、次第に増加し、ピーク時は 

 収載から９年度の 2031年度に約 3.2万人。 

市場規模としては 986億円と予測されております。 

 

 10年間の予測もここで示しておりますが、７年度以降の一定期間は同程度の 

患者数で推移されると推計しているものでございます。 

 

 なお、本剤は体重による投与量の違いはありますが、 

 

薬価における計算としては、１回あたり 500mg製剤を１バイアル使用するとし

て、このお薬は２週間に１回の投与でございますので、年間 26回になりますの

で、１人当たりの、この薬剤費は年間およそ 298万円と推計されるものでござい

ます。 
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説 明 ４．市場拡大再算定について 

 

 続きまして、資料「総－２－２」をご覧ください。 

 

 こちら 11月 15日にご了解いただいた「高額医薬品（認知症薬）に対する対応

について」の２ポツの「薬価収載後の対応」のうち、 

 

（１）の市場拡大再算定に関しては、通常どおりの対応としつつ、 

 

「使用実態の変化等が生じた場合等には、速やかに中医協総会に報告の上、 

改めて、本剤の薬価・価格調整に関する対応の必要性等について検討する」 

とされており、 

 

「３．本剤の薬価の議論」において薬価算定案の議論の際に改めて判断する 

こととしております。 

 

 今回、先ほどの資料でお示しをした算定価格案、患者数予測、あるいは初年度 

から 10年間の市場規模予測を踏まえると、 

 

最適使用推進ガイドラインのもとでの使用であれば、このような方針で進める

ことが適当と考えておりますので、 

 

資料「総－２－２」の資料の中では、 

「当初とりまとめられた方針のとおり取り扱うこととする」 

ということでまとめているものでございます。 

 

 あと、また本剤の費用対効果評価制度の該当性につきましては、先ほどの、 

前の議題の「総－１」で本剤に係る対応の取りまとめもありましたが、 

本剤は原価計算方式による算定で、有用性系加算の対象とされた品目であり、 

ピーク時の市場規模予測から、Ｈ１品目に該当するものでございます。 
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説 明 ５．認知症に係る医療・介護等の提供体制 

 

  

  

 薬価の関係の説明は以上ですが、 

 

関連いたしまして、本剤の薬価収載に当たり患者アクセスの観点から、 

 

医療・介護等の提供体制について参考資料を準備してますので、簡単に説明い

たします。 

 

 資料「総─２─１参考２」をご覧ください。 
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 こちら、２ページ目、３ページ目は、 

 

本年６月に成立した「共生社会の実現を推進するための認知症基本法」におけ

る保健医療サービス等の整備に関する内容。 
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 ４ページ目は「認知症に係る医療・介護等の提供体制」の仕組みです。 
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 ５ページ目は、 

 

医療・介護の提供体制では、認知症疾患医療センターを中心として、 

医療機関等からの相談等に対応しており、 

  

 今回、本剤が使用可能になることに伴い、 

地域で認知症に関わる関係者、関係機関が 

このお薬の適応や使い方等を知ってもらうことが重要になりますので、 

 

関係する専門職への研修や 

認知症疾患医療センター等の体制を整備することにしております。 
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 ６ページ目は、 

 

医療従事者向けの研修が既にこういったことで行われておりますが、 

 

治療薬等の最新情報も研修に追加する予定となっております。 
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 次、７ページ目。  

  

 こちら、本剤が使用可能になることにあたりまして、 

新たなアルツハイマー病治療薬に係る医療・介護等の提供体制に関する情報。 

  

 こちらを厚労省のホームページでも提供していく予定であり、 

治療薬に関する情報も含めてですね、 

情報を一元化して周知していきたいと考えております。 
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 以降の資料は参考として添付しているものでございます。 
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 さまざまな資料になりましたが、 

レケンビ点滴静注に関する補足説明は以上となります。 

 

 ご審議いただきたいのは、 

「総－２－１」の薬価算定案、 

「総－２－２」の市場拡大再算定の取扱いに関する内容、 

「総－３－１」の最適使用推進ガイドライン案、あと、 

「総－３－２」の留意事項案になりますので、 

 

まとめて議論をお願いいたします。私からの説明は以上です。 

 

 

 ありがとうございました。 
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