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１．高額医薬品（感染症治療薬） 

 に対する対応について 
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説 明 

高額医薬品（感染症治療薬） 

に対する対応について 

 

 

 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 それでは、議事に入らせていただきます。最初に、「高額医薬品（感染症治療薬）

に対する対応について」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。 

 

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─１」をご覧ください。本日は新型コ

ロナ治療薬のゾコーバ錠の取扱いを議論していただくために資料を準備しており

ます。 
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 ２ページでございます。 

 

 ゾコーバ錠につきましては、１年前の昨年３月 15 日に薬価収載をされておりま

す。 

 

 このときは緊急承認されたものであり、最後の囲みにありますが、ゾコーバ錠に

関する対応の取りまとめにおいて、改めて承認を得た後、本剤の薬価を中医協総会

で検討することとしております。 

 

 今年の３月５日に本剤は通常承認となったことから、薬価の検討に当たり、関連

する情報をここでまとめているものでございます。 
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 具体的には、３ページ目の項目を順次、資料としているものでございます。 
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 ４ページですが、通常承認の際の審査結果については、緊急承認時と同じ臨床試

験データに基づき審査を行い、効能・効果、対象患者、用法・用量に変更なく承認

されております。 

 

 緊急承認の時点では、有効性・安全性に係る情報が限られていることによる説明・

同意取得に関して承認条件として求められていましたが、この承認条件は削除され

ております。 

 

 したがって、同意書の取得は不要となりますが、従来から対応している安全対策

の観点で、妊娠の可能性のある女性に対して資材を用いて入念に説明、確認を行う

ことは引き続き求めることにしております。 
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 ５ページ目がそれに関連する資材ですが、服用前のチェックリストと患者・家族

向けの説明資材であり、これらを使って医療現場では対応しているというところで

ございます。 
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 ６ページ。同様の安全対策の関係ですけども、この薬価収載時に中医協の議論で

も指摘されておりました、こういった安全対策に係る注意喚起などの対応は「保険

収載まで」の枠で書かれてるものについては収載時の議論においても説明している

ものでございます。 

 

 その後、薬価収載され、一般流通が開始されて以降、資材の活用の周知とか、あ

るいは必要な情報のホームページ掲載、教育資材の提供、関係学科による注意喚起

の合同声明、その他注意喚起・周知等を随時、実施しているというところでござい

ます。 

 

 また、最後の丸にありますが、通常承認になって以降は資材の活用によるですね、

注意喚起を継続して実施するということを医療現場に周知しているという状況で

ございます。 
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 次、７ページ目でございますが、 

  

 新型コロナの国内発生動向は、５類移行後の発生動向の集計方法は異なっていま

すが、 

 

収載後の感染傾向を見ると感染は継続をしていますが、急激な感染拡大が生じて

いる状況ではないというとこでございます。 
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 ８ページ目。 

  

 本剤の位置付けについては、関連するガイドラインや添付文書などで投与にあた

っての考え方が示されていますが、収載後、これらの考え方に変更はありません。 
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 ９ページ目は、この企業の安全性調査データに基づく実際の投与データを分析し

たものでございます。 
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 10ページ目。関連する医薬品の薬価に関してでございます。 

 

 ４月に薬価改定がありますが、新型コロナ治療薬のうち、一番上のベクルリーに

関しては市場拡大再算定で価格は下がり、あと、ほかの医薬品は薬価の変更はあり

ません。 

 

 これらの治療薬の投与対象患者の範囲も、これまでと変化がないという状況で 

ございます。 

 

 また、ゾコーバの薬価算定では、コロナ治療薬のラゲブリオとインフルエンザ治

療薬のゾフルーザをもとに算定してましたが、 

  

 一番下にありますが、ゾフルーザについても４月の改定で薬価の変更はありませ

ん。 
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 次、11ページ。次に、本剤の市場規模でございます。 

 

 収載時の予測は、収載してから２年目の年度に 37万人、192億円の予測でござい

ました。 

  

 実際の市場規模につきまして、企業の市販後安全対策に関するデータから推計す

ると、昨年３月末の一般流通開始から今年２月 11 日までに約 100 万人に使われて

いるというものでございます。 
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 このうち、コロナ治療薬の自己負担がですね、昨年 10 月１日から生じてますの

で、自己負担がない時期とありの時期ということで、投与患者の状況が異なってい

るので、ちょっと分けて試算しますと、 

  

 企業の調査結果の期間で集計する時期が、自己負担の発生した時期とちょっとず

れてはいますけれども、 

  

 およそ３月から 10月の６カ月半程度の期間で約 80万人。  

 自己負担ありの 10月から２月の４カ月の期間で約 18万人となっているもので 

ございます。 

 

 これを、この自己負担ありの時期の投与を単純に年間推計すると、おおよそ 54万

人、280 億円程度となって、直近の市場規模を、推計ではありますけども、当初の

予測と同程度になると。 

  

 こういった市場規模であれば、本剤に限った措置も含めて市場拡大再算定の適用

要件に該当しないというものでございます。 
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 12ページ目。 

 

 高額医薬品の考え方をまとめたときに、ゾコーバの本剤に限った市場拡大再算定

のルールを適用する、こういったことをまとめているものでございます。 

 

 まず、年間販売額の推計はＮＤＢを待たず推計データに基づき判断することにし

ております。 

 

 また、市場規模が急拡大するときを想定して、年間 3,000億円を超える場合に引

き下げ額を通常よりも引き上げる措置を適用するということをしております。 
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 という状況のもと、13ページでございます。最後に、本剤の「対応案」を示して

おります。 

 

 「現状」の枠は、これまで説明した内容をまとめて示しております。 

 

 下の「対応案」をご覧ください。薬価と市場拡大再算定の２点に関して記載をし

ております。 

 

 １つ目は、通常承認に基づく薬価につきまして、本剤に係る審査結果や、これま

での使用実態等を踏まえ、通常の新薬の薬価収載と同様に、企業の意見を踏まえ、

薬価算定組織で検討することとしてはどうか。 

  

 その上で、中医協総会において、薬価算定組織における算定結果に基づき検討す

ることとしてはどうか。 
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 ２つ目。本剤に係る収載後の価格調整である市場拡大再算定の取扱いについて、

本ルールを適用するかどうかについては、本剤の薬価の検討時に総会でまとめて検

討することとしてはどうか。 

  

 というふうにしております。 

 

 「対応案」にありますように、本剤の薬価の検討と１年前の収載時期にまとめら

れた市場拡大再算定のルールを適用し続けるかどうかという点について、ご議論い

ただくために資料をまとめたものでございます。 
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 あと、14ページ目以降は参考資料として、これまで示した資料をいくつか添付し

ておりますが、 
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 最後の 20ページ目。これは収載時に示した留意事項通知。 

  

 これは発出したものでございますが、ここでは緊急承認に伴う同意取得等が記載

されてますので、 

 

現在では、その規定の根拠の承認条件はなくなったんで、今後、削除する予定で

はございます。 

  

 ということで、一通りの説明は以上でございます。 

 

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。 
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