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〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 それでは、ただいまより「第 586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、笠木委員、安川委

員、末松委員、岡本専門委員がご欠席です。  

  

 ▼ 茂松茂人委員（日本医師会副会長）も欠席。 
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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 １．薬価算定組織の検討結果について 

 

 

 

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。はじめに、「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。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ので、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、おはようございます。私、薬価算定組織委員長の前田でございます。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－１－１」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

表にあるとおりでございますけれども、１成分１品目です。 
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 それでは算定内容について、ご説明をいたします。ゾコーバ錠についてでござい

ます。資料「総－１－１」の２から３ページをご覧ください。 
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 本剤は令和４年 11 月 22 日に緊急承認され、中医協で令和５年２月 15 日に了解

されました。 

  

 「高額医薬品（感染症治療薬）に対する対応について」に基づく薬価算定の特例

を適用して薬価算定を行い、令和５年３月 15日に薬価収載されたものです。 

 

 本剤につきましては、医薬品医療機器等法に基づき緊急承認されたものであり、

今月５日に通常承認となりましたので、当該承認に係る審査結果等を踏まえ、薬価

算定組織において改めて薬価について検討を行いました。 
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 「通常承認に係る審査結果を踏まえた検討結果」の結果等については、４ページ

に示しておりますけれども、臨床的位置づけに変わりはなく、効能・効果や用法・

用量といった承認事項は緊急承認時と通常承認時で同じでございます。 

 

 また、新型コロナ治療に係る最新の手引き等においても本剤の臨床上の位置づけ

に変化がないことを確認しております。 

 

 本剤の薬価収載時には中医協了解事項である「高額医薬品（感染症治療薬）に対

する対応について」に基づく薬価算定の特例を適用し、複数の比較薬を選定して、

類似薬効比較方式（Ⅰ）により算定を行い、 

  

 「ラゲブリオカプセル 200mg」および「ゾフルーザ錠 20mg」の２剤を比較薬とし

ましたが、本剤のみならず比較薬で用いた「ラゲブリオカプセル 200mg」および「ゾ

フルーザ錠 20mg」の臨床的位置づけにも変わりがなく、 

  

 令和６年４月の薬価改定においても比較薬である２剤の薬価に変更はございま

せん。 

  

 以上より、本剤の臨床的位置づけに変わりはなく、承認事項も緊急承認時と通常

承認時で同じであることに加え、比較薬の薬価や臨床上の位置づけも変化がないこ

とから、薬価収載時の算定方法に基づき対応することが妥当であり、補正加算の適

用も含め、現行の薬価と同額とすることが適切と判断いたしました。 

  

 なお、緊急承認された品目については、有効性が推定された段階で承認されたも

のであり、通常承認で有効性が確認された際に臨床上の位置づけなどに変更があれ

ば算定にも影響しうると考えますが、 

  

 本剤の算定については、緊急承認から通常承認となるにあたって位置づけの変更

がなかったことを踏まえ、このような判断に至りました。 

  

 以上で私からの説明は終わります。よろしくお願いいたします。 
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説 明 ２．費用対効果評価、市場規模について 

  

 
 

 
 

〇小塩隆士会長（一橋大学経済研究所教授） 

 ありがとうございます。それでは、引き続き事務局より説明と補足がございまし

たら、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。まず、この資料「総－１－１」でございますが、

１ページ目。 

  

 薬価に関しては、委員長のご説明のとおりでございますけれども、費用対効果評

価に関しまして、こちら、緊急承認の収載の際にも該当するものとされており、 

今後も継続して該当するということとしております。 
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 また、参考でございますが、２ページ目の所の右下にある市場規模予測でござい

ます。 

 

 こちらは承認事項も変わりがなく、今回、薬価も同じということであれば、収載

当時に予測したものをそのまま継続して用いるということとしております。 

 

 なお、あと薬価の変更がなければ、本剤は緊急承認時に薬価収載されており、 

通常承認において販売名、あと規格単位の変更がないことから、薬価基準の告示改

正は不要となるものでございます。 
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説 明 ３．市場拡大再算定について 

  

  

  

 あと、次に資料「総－１－２」をご覧ください。 

 

 ゾコーバ錠の取扱いのうち、市場拡大再算定に関する事項でございます。 
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 資料２ページ目。 

 

 こちら、前回の議論の際にお示しした対応案でございますが、 

 

その一番最後の所に、市場拡大再算定の取扱いは本剤の薬価の検討時に検討する

こととしておりました。 
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 ３ページ目が本剤の市場拡大再算定の取扱いでございまして、 

 

年間販売額の推計方法と、再算定の引下げ率の上限、こちらの２つについて、 

本剤に限った措置をまとめているものでございます。 
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 ４ページ目。 

  

 これらの規定に関して、こちらで今回の「対応案」をお示ししてるものでござい

ます。 

  

 本剤に係る収載後の価格調整（市場拡大再算定）の扱いについては、対象疾患の

特性を踏まえたルールとされており、 

 

依然として感染が継続している状況や本剤の審査結果等を踏まえ、本扱いについ

ては今後も継続することとしては・・・・・・ 

  

  

 ▼ 配信エラー発生。10時 23分から 38分まで約 15分間停止。 
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