
 

新医薬品の薬価算定について  
整理番号 １６－１１－歯－１  

薬 効 分 類 ２７９ その他の歯科口腔用薬（外用薬） 

成 分 名 トラフェルミン（遺伝子組換え） 

新薬収載希望者 科研製薬（株） 

販 売 名 
（規格単位） 

リグロス歯科用液キット６００μｇ（６００μｇ１キット） 
リグロス歯科用液キット１２００μｇ（１，２００μｇ１キット） 

効能・効果 歯周炎による歯槽骨の欠損 

主な用法・用量 歯肉剥離掻爬手術時に歯槽骨欠損部を満たす量を塗布する。 

算 
 
 

定 

算定方式 原価計算方式 

原

価

計

算 

 ６００μｇ１キット １，２００μｇ１キット 

製品総原価 １３，８３８．１６円 １８，９９０．８０円 

営業利益 ２，６５５．４７円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

３，６４４．３０円 
（流通経費を除く価格の１６．１％） 

流通経費 
１，２４１．４６円 

（消費税を除く価格の７．０％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」 

   （厚生労働省医政局経済課） 

１，７０３．７０円 
（消費税を除く価格の７．０％） 

出典：「医薬品産業実態調査報告書」 

   （厚生労働省医政局経済課） 

消費税 １，４１８．８１円 １，９４７．１０円 

キット特徴部分
の原材料費 

６００μｇ１キット １９，１５３．９０円 → ２０，６７０．９０円 

１，２００μｇ１キット ２６，２８５．９０円 → ２７，８０２．９０円 

外国平均価格 

調整 なし 

算定薬価 ６００μｇ１キット ２０，６７０．９０円 

１，２００μｇ１キット ２７，８０２．９０円 

外 国 価 格 新薬収載希望者による市場規模予測 
 

なし 

 

 

 

最初に承認された国（年月）： 

日本（２０１６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   １２万人    ３１億円 

製造販売承認日 平成２８年９月２８日 薬価基準収載予定日 平成２８年１１月１８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 原価計算方式 第一回算定組織 平成２８年１０月４日 

原
価
計
算
方
式
を
採
用
す
る
妥
当
性 

 新薬 類似薬がない根拠 

成分名 トラフェルミン（遺伝子組換え） 
同一の効能・効果等を有する

既収載品はない。 

イ．効能・効果 歯周炎による歯槽骨の欠損 

ロ．薬理作用 ＦＧＦ受容体特異的結合作用 

ハ．組成及び 
  化学構造 

ヒト由来の塩基性線維芽細胞成長因子ゲノ

ム遺伝子の発現により組換え体で産生され

る１５４個（分子量約17,000）及び１５３個

（分子量約17,000）のアミノ酸残基からなる

タンパク質 

ニ．投与形態 
  剤形 
  用法 

外用 

液剤 
手術時に塗布 

営業利益率 

平均的な営業利益率（１４．６％）（注）×１１０％＝１６．１％ 
（注）出典：「産業別財務データハンドブック」（日本政策投資銀行） 

[ 革新性（改善）: a-3 (2p) = 2p ] 

本剤は、歯周炎による歯槽骨の欠損に用いられる唯一の医薬品であり、新生

歯槽骨の増加効果が示されていることから、対象疾病の治療方法の改善が示さ

れたと考えられる。また、世界に先駆けて日本で初めて承認された。一方、本

剤は、同じ有効成分を含有する別製剤が既に存在すること及び海外での開発は

計画されていないこと考慮し、平均的な営業利益率の＋１０％とすることが妥

当と考える。 

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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