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説 明 １．市場拡大再算定の対象品目について 

 

 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 続きまして、「市場拡大再算定等について」を議題といたします。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。 

 

〇前田愼委員長（横浜市立大学医学部消化器内科主任教授） 

 はい。薬価算定組織委員長の前田でございます。今回は薬価算定組織において 

検討いたしました市場拡大再算定の対象品目について、ご報告いたします。 

 

 資料は中医協「総－３」をご覧ください。また、今回対象となった再算定の要件

につきましては、中医協「総－３参考１」をご参照ください。 
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 薬価算定組織における検討の結果、令和６年薬価改定に際して再算定の要件に 

該当する品目は、資料にあるように、市場拡大再算定が 23成分となりました。 

 

 それでは、検討結果についてご説明をいたします。資料「総－３」にお示しした

表をご覧ください。 

  

 １の「リンヴォック錠」 

 ３の「レンビマカプセル」 

 ４の「イムブルビカカプセル」 

 ５の「ステラーラ皮下注」 

 ９の「エンハーツ点滴静注用」 

 10の「バベンチオ点滴静注」 

  

 については、類似薬効比較方式により算定され、効能追加により使用実態が変化

し、年間販売額の拡大の程度を踏まえると、市場拡大再算定の要件に該当すると判

断いたしました。 
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 １の「オルミエント錠」「サイバインコ錠」「ジセレカ錠」「スマイラフ錠」および

「ゼルヤンツ錠」については、「リンヴォック錠」の薬理作用類似薬であることから

類似品に該当すると判断いたしました。 

 

 ３の「ネクサバール錠」はレンビマ錠の薬理作用類似薬であることから、類似品

に該当すると判断いたしました。 

  

  

  

 なお、表下の「注」の３つ目の丸で記載しておりますけれども、「バンデタニブ」、

販売名「カプレルサ錠 100mg」につきましては、レンビマ錠の薬理作用類似薬でご

ざいますけれども、市場における競合性が乏しいことから類似品には該当しないと

判断しております。 

 

 ４の「カルケンスカプセル」および「ベレキシブル錠」については、「イムブルビ

カカプセル」の薬理作用類似薬であることから、類似品に該当すると判断いたしま

した。 

 

 10 の「オプジーボ点滴静注」については、「バベンチオ点滴静注」の薬理作用類

似薬であることから類似品に該当すると判断いたしました。 

  

 続いて、２の「イクスタンジ錠」 

 ６の「プラリア皮下注」 

 ７の「ボックスゾゴ皮下注用」 

 ８の「アドセトリス点滴静注用」 

 11の「ベクルリー点滴静注用」 

 12の「エンスプリング皮下注」 

 につきましては、 
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原価計算方式により算定され、年間販売額の拡大の程度を踏まえると市場拡大再

算定の対象品に該当すると判断いたしました。 

  

 ２の「アーリーダ錠」および「ニュベクオ錠」は、「イクスタンジ錠」の薬理作用

類似薬であることから、類似品に該当すると判断いたしました。 
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説 明 ２．加算による引下げ幅の緩和品目について 

 

  

  

 以上の市場拡大再算定対象品目のうち、加算による引下げ幅の緩和の対象となっ

た品目について、ご説明をさせていただきます。 

 

 表の一番右の列、「補正加算」の欄をご覧ください。 

 

 ２の「イクスタンジ錠」「アーリーダ錠」および「ニュベクオ錠」は、それぞれ市

販後の真の臨床的有用性が示されたことから、加算率５％とすることが適当と判断

いたしました。 

  

 ３の「レンビマカプセル」は市販後に真の臨床的有用性が示されたことから、加

算率 10％とすることが適当と判断いたしました。 
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 ８の「アドセトリス点滴静注用」は、日本を含む国際共同治験により小児開発が

進められたことから、加算率 10％とすること。 

 

 また、市販後に真の臨床的有用性が示されたことから、加算率５％とすることが

適当と判断いたしました。 

  

 ９の「エンハーツ点滴静注用」は、希少疾病用医薬品に指定された「がん化学療

法後に増悪した HER2（ERBB2）遺伝子変異陽性の切除不能な進行・再発の非小細胞

肺癌」について、日本を含む国際共同治験により開発が進められたことから加算率

10％とすること。 

  

 また、市販後に真の臨床的有用性が示されたことから、加算率 10％とすることが

適当と判断いたしました。 

 

 10 の「バベンチオ点滴静注」は市販後に真の臨床的有用性が示されたことから、

加算率 10％とすることが適当と判断いたしました。 
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 11の「ベクルリー点滴静注用」は、市販後に小児の臨床試験成績が得られ、承認

に係る添付文書の注意喚起が変更されたことから、加算率５％とすることが適当と

判断いたしました。 

  

 以上で私からの説明を終わります。よろしくお願いいたします。 

  

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 はい、どうもありがとうございました。事務局から補足はございますでしょうか。 
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説 明 ３．改定時加算の対象品目等について 

  

 

 

〇厚労省保険局医療課・安川孝志薬剤管理官 

 はい。薬剤管理官でございます。資料「総－３」に関して補足説明をさせていた

だきます。 

 

 資料の２ページ目。表の下に「注」がいくつか掲げておりますが、４つ目の丸で

ございます。 

 

 表の 10番目の「バベンチオ点滴静注」の類似品として、「ペムブロリズマブ（遺

伝子組換え）」、こちらは販売名が「キイトルーダ点滴静注 100 mg」なんですけれど

も、 

  

 この品目も該当したんですけども、この品目は令和２年２月に市場拡大再算定の

特例の対象品として改定を受けた品目でございます。 
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 こちら、３ページ目の下線部の所で、ただし書きがございますが、 

  

 現在の薬価ルールではですね、市場拡大再算定の特例の対象となった品目は「当

該改定の適用日の翌日から起算して４年を経過する日までの間、一回に限り」「市場

拡大再算定類似品又は特例拡大再算定類似品として取り扱わないもの」とされてい

たことから、今回は類似品として取り扱わないということとしております。 

 

 続きまして、加算率につきましてですが、先ほどの議題、薬価制度改革の議題が

ございましたが、 

  

 この薬価制度の見直しにおいて、市場性加算、小児加算等のですね、有用性加算

以外の補正加算に関して、最近の医薬品の開発状況や症例数などによる治験の実施

の困難さ、そういったことを踏まえまして、現在、規定されている範囲内の加算の

範囲で加算率を柔軟に判断するということが令和６年度改定から対応するという

こととしておりますので、 
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 今回の市場拡大再算定におきましても補正加算の運用を変更してですね、薬価算

定組織でご議論いただいたというものでございます。 

 

 ただいま前田委員長からご説明がありましたように、市場拡大再算定の対象とな

った品目のうち、表の８番目「アドセトリス点滴静注用」の小児適応の効能追加等

に係る加算。 

  

 あるいは、もう１つ。９番目の「エンハーツ点滴静注用」の希少疾病の効能追加

等に係る加算につきましては、開発状況ということで、国際共同治験、そういった

ところの実施を踏まえまして、加算を充足させた品目となり、表の右端の欄の「補

正加算」の所に米印を付記しているところでございます。 

  

 こちら、同様の加算率の充実の取扱いに関しましては、令和６年度薬価改定に 

おける「改定時の加算」についても適用することとしております。 

 

 参考としてですね、「総－３参考２」をご覧ください。 
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 こちら、改定時加算の対象となる品目とですね、加算率を一覧表で示しておりま

す。 

 

 市場拡大再算定と同様に、今回、評価を充実することになったものは米を付記し

ているところでございます。 

 

 今回、米の品目がですね、比較的多くございます。 

 

 今回の品目、国際共同治験によってでですね、小児や希少疾病の開発が国内外で

同時に進められた結果ですね、関係の適用が追加されたということとか、 

  

 あと、複数の効能がこの期間内に追加されて、結果的に評価されたというような

状況によってですね、今回、加算を充実したというような品目が多かった傾向があ

るというふうに認識をしております。 
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 いずれにしても、こういった同時開発を進める傾向がですね、今後も続くことで

ですね、日本の患者さんにとってもですね、有益なものと考えておりますし、 

  

 今回の薬価制度改革の１つの成果というかですね、こういったメッセージを引き

続き出すということで、こういう同時開発をしっかり進めていき、ドラッグロスと

かラグとかを解消する、そういったような方向性をですね、しっかりと示していけ

ればと、われわれとしても考えているところでございます。 

 

 いずれにいたしましても、今回のこの改定時加算につきましては、先ほどの市場

拡大再算定のように中医協総会で了承をいただく手続きではございませんが、今回

の制度改革によるイノベーション評価の充実という方向性の中で、どういう対応に

なったかを示すために補足として資料として付けさせて、ご説明したところでござ

います。以上でございます。 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 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。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。 

 

 前田委員長、どうもありがとうございました。 

  

〇前田愼委員長（横浜市立大学医学部消化器内科主任教授） 

 ありがとうございました。 
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