
新医薬品の薬価算定について  
 整理番号  １６－０５－注－４  

 薬 効 分 類 ６３４ 血液製剤類 （注射薬） 
 成 分 名  ルリオクトコグ アルファ ペゴル（遺伝子組換え） 

 新薬収載希望者 バクスアルタ（株） 

 販 売 名  
 （規格単位） 

アディノベイト静注用５００ （５００国際単位１瓶（溶解液付））  
アディノベイト静注用１０００（１,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 
アディノベイト静注用２０００（２,０００国際単位１瓶（溶解液付）） 

 効能・効果 血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者における出血傾向の抑制 

主な用法・用量 

通常、成人及び１２歳以上の小児には、１回体重１ｋｇ当たり１０～３０国際単位

を投与。 
定期的投与の場合、通常、成人及び１２歳以上の小児には、１回体重１ｋｇ当たり

４０～５０国際単位を週２回投与するが、患者の状態に応じて１回体重１ｋｇ当た

り６０国際単位に増量できる。 

算 
 
 

定 

 算定方式 類似薬効比較方式（Ⅱ） 

 比 較 薬 過去１５年間の薬理作用類似薬の平均１日薬価：７２，９２３円 

補正加算 なし 

規格間比 アドベイト静注用２０００及び同１０００の規格間比：０．８９１００６ 

外国調整 なし 

  算定薬価 
５００国際単位１瓶（溶解液付）   ５９，３７２円 
１，０００国際単位１瓶（溶解液付） １１０，１０４円 
２，０００国際単位１瓶（溶解液付） ２０４，１８４円（１日薬価：７２，９２３円） 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
【参考】 
５００国際単位１瓶（溶解液付） 
米国 １，１９０ﾄﾞﾙ １４３，９９０円 

外国平均価格  １４３，９９０円 
 

１，０００国際単位１瓶（溶解液付） 
米国 ２，３８０ﾄﾞﾙ ２８７，９８０円 

外国平均価格  ２８７，９８０円 
 
２，０００国際単位１瓶（溶解液付） 
米国 ４，７６０ﾄﾞﾙ ５７５，９６０円 

外国平均価格  ５７５，９６０円 
 
（注）為替ﾚｰﾄは平成 27年 4月～平成 28年 3月の平均 

最初に承認された国(年月)： 

米国（２０１５年１１月） 

予測年度  予測本剤投与患者数  予測販売金額 

  

（ピーク時） 
４年度  １，７００人    ２１３億円 

 
 

 製造販売承認日  平成２８年３月２８日 薬価基準収載予定日 平成２８年５月２５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（Ⅱ）  第一回算定組織  平成２８年４月１４日 

最
類
似
薬
選
定
の
妥
当
性 

 新薬 最類似薬 

   成分名 ルリオクトコグ アルファ ペゴル

（遺伝子組換え） 

ルリオクトコグ アルファ（遺伝子

組換え） 

 イ．効能・効果 血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者におけ

る出血傾向の抑制 

血液凝固第Ⅷ因子欠乏患者に対し、

血漿中の血液凝固第Ⅷ因子を補い、

その出血傾向を抑制する。 

 ロ．薬理作用 止血作用／血液凝固第Ⅷ因子の

補充 
左に同じ 

 ハ．組成及び 
   化学構造 

ルリオクトコグ アルファ（遺伝

子組換え）に２本のポリエチレン

グリコール鎖（合計の平均分子

量：約２０，０００）がルリオク

トコグ アルファ（遺伝子組換え）

の２または３個のLysにリンカー

を介して結合した修飾糖タンパク

質（分子量：約３３０，０００） 

２，３３２個のアミノ酸残基(Ｃ１２２５

７Ｈ１７８６３Ｎ３２２０Ｏ３５５２Ｓ８３：分子

量２６９，８１２．８２)からなる糖

たん白質(分子量：３００，０００－

３５０，０００) 

ニ．投与形態  
剤形    
用法 

注射 
注射剤 
静脈内注射 

左に同じ 
左に同じ 
左に同じ 

補 

正 
加 

算 

画期性加算 

（７０～１２０％）
該当なし 

有用性加算（Ⅰ）

（３５～６０％） 
該当なし 

有用性加算（Ⅱ） 

（５～３０％） 
該当なし 

 市場性加算（Ⅰ） 

 （１０～２０％） 該当なし 

 市場性加算（Ⅱ） 

 （５％） 
該当なし 

 小児加算 

 （５～２０％） 
該当なし 

先駆け審査指定制度加算 
（１０～２０％） 

該当なし 

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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