
新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １６－０４－外－１  

 薬 効 分 類 ２１９ その他の循環器官用薬（外用薬） 

 成 分 名 イロプロスト 

 新薬収載希望者 バイエル薬品（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

ベンテイビス吸入液１０μｇ（１０μｇ１ｍＬ１管） 
注）医療上の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議の評価に基づく開発要請品目 

 効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 

主な用法・用量 

通常、成人にはイロプロストとして初回は１回２．５μｇをネブライザを用いて

吸入し、忍容性を確認した上で２回目以降は１回５．０μｇに増量して１日６～

９回吸入する。１回５．０μｇに忍容性がない場合には、１回２．５μｇに減量

する。 

算 
 
 

 
 
定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅰ） 

 比 較 薬 

成分名：トレプロスチニル 
会社名：持田製薬（株） 

      販売名（規格単位）            薬価（１日薬価） 
トレプロスト注射液２００ｍｇ       ８４２，０７６円 

（２００ｍｇ２０ｍＬ１瓶）       （３８，７４２円） 
注）新薬創出・適応外薬解消等促進加算の対象品目 

剤形間比 ビソルボン吸入液０．２％とビソルボン注４ｍｇの剤形間比：０．５５４３９ 

補正加算 なし 

外国調整 なし 

  算定薬価 １０μｇ１ｍＬ１管  ２，３８６．５０円（１日薬価：２１，４７８．５０円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

１０μｇ１ｍＬ１管 

米国 128.40ドル １５，４０８．００円※ 

英国 13.34ポンド    ２,４６７．９０円 

独国 25.01ユーロ    ３,４２６．４０円 

仏国 17.43ユーロ    ２,３８７．９０円 

外国平均価格     ２,７６０．７０円 

 
（注１）為替レートは平成27年1月～平成27年12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３倍を

上回るため対象から除いた。） 

 

最初に承認された国（年月）： 

欧州（２００３年９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     ３００人      １１億円 

 製造販売承認日  平成２７年９月２８日 薬価基準収載予定日 平成２８年４月２０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  平成２８年３月１７日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 イロプロスト トレプロスチニル 

 イ．効能・効果 肺動脈性肺高血圧症 左に同じ 

 ロ．薬理作用 プロスタグランジン I2作用 左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

 
及びC*位エピマー 

 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

外用 
吸入剤 
１日６～９回吸入 

注射 
注射剤 
持続静脈内又は持続皮下投与 

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 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当しない 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

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  平成  年  月  日 
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