
日医発第1063号（保232）

平成21年2月6日
都道府県医師会長　殿

日本医師会長
　　　唐　澤　祥　人

注射用ノボセブン1．2mg及び同4．8mgの薬価の改定について

　注射用ノボセブン1．2mg及び同4．8mgについては，「使用薬剤の薬価（薬価基準）」（平成20

年3月5日付厚生労働省告示第60号）に定められた薬価が適用されているところですが，

今般，本製剤の薬価が平成21年1月21日付厚生労働省告示第14号をもって改定され，平成

21年2月1日から適用されました。

　本製剤については，製造工程においてウシ由来成分が使用されていることから，ウシ海

綿状脳症（B　S　E）対策に関する安全対策措置が順次講じられてきたところでありますが，

これに伴う費用負担の増加により，製造販売業者としては従来の薬価で本製剤の製造販売

を継続することは困難とされていたところであります。その一方で，関係学会からは他に

代替する医薬品がなく，医療上必須な医薬品であるとしてその供給継続を求める旨の要望

が寄せられていたところでもあります。

　このような状況の中，今回の改正は，平成21年1月14日開催の中央社会保険医療協議会

総会において，下記のとおり，薬価の引上げを実施することが了承されたものであります。

（添付資料3を参照）

　また，平成21年2月1日付保医発第0121001号厚生労働省保険局医療課長通知により，今

回の薬価改定の概要が示されております。

　つきましては，今回の改正内容について貴会会員に周知くださるようお願い申し上げま

す。

　なお，本件につきましては，日本医師会雑誌4月号に掲載を予定しております。

記

○注射用ノボセブン1．2mg及び同4．8皿gの薬価改定について（平成21年2月1日より適用）

薬　価
品名 規格単位

改定前 改定後

注射用ノボセブン1．2mg

克ﾋ用ノボセブン4．8mg

1．2mg2．2mL1瓶

S．8mg8．5mL1瓶

81，197円

R01，858円

116，501円

S33，103円

以上



（添付資料）

1．官報（平21．1．21第4994号抜粋）
2．注射用ノボセブン1．2mg及び同4．8mgの薬価の改定について

　　（平21．1．21厚生労働省保険局医療課長通知）
3．注射用ノボセブン1．2mg及び同4．8mgの薬価の改定について

　　（平21．1．14　厚生労働省保険局医療課事務連絡）
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鰯
保医発第0121001号
平成21年1月21目

地方厚生（支）局医療指導課長
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保・険主管課（部）長
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
　後期高齢者医療主管課（部）長

殿

厚生労働省保険局医療課長

注射用ノボセブン1．2㎎及び同4．8㎎の薬価の改定について

　注射用ノボセブン1．2皿g及び同4．8㎎については、「使用薬剤の薬価（薬価基準）」（平
成20年厚生労働省告示第60号）に定められた薬価が適用されているところですが、今般、
本製剤の薬価が平成21年1月21日付厚生労働省告示第14号をもって改定され、平成21年
2月1日から適用されることとなりました。
　今回の本製剤に係る薬価の改定の概要は下記のとおりですので、関係者に対して周知
徹底をお願いします』

記

1　改定の概要について
　（1）　今回の本製剤に係る薬価の改定は、「薬価算定の基準について」（平成20年2月
　　13日付保発第0213001号保険局長通知）に基づく不採算品再算定により、薬価の引
　上げを行ったものであること。

（2）　本製剤については、製造工程においてウシ由来成分が使用されており、ウシ海
綿状脳症（BSE）対策に関する製造方法の変更等の安全対策措置が順次講じられて
　きた一方で、これに伴う費用負担の増加については、これまで製造販売業者の企業
努力により吸収されてきたが、従来の薬価のままでは不採算であり、近々に供給困
難に陥るおそれが生じていたところである。このような状況の中、本製剤は他に代
替する医薬品がなく、医療上必須な医薬品であるとしてその供給継続を求める旨の
　要望が関係学会より寄せられたことから、本製剤の安定供給を確保するために、緊
急に薬価の引上げを行うこととしたものであること。

2　保険請求上の取扱いについて
　本製剤に係る今回の改定後の薬価は、平成21年2月1目から適用されるものであり、
それまでは従来の薬価が適用されること。



　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（参考）

「使用薬剤の薬価（薬価基準）」（平成20年厚生労働省告示第60号）の一部改正

　　　　　　　　　　（平成21年2月1日より適用）

　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　（単位：円）

医薬品コード 品名 規格単位 改定前薬価 改定後薬価

6343434D1028 注射用ノボセブン1．2皿9 1．2㎎2．2mL1瓶
i溶解液付）

81，197 116，501

6343434D2024 注射用ノボセブン4．8㎎ 4．8㎎8．5mL1瓶
i溶解液付）

301，858 433，103
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一地方厚生（支）局医療指導課
都道府県民生主管部（局）
　国民健康保険主管課（部）
都道府県後期高齢者医療主管部（局）
，後期高齢者医療主管課（部）

御中

厚生労働省保険局医療課

注射用ノボセブン1．2㎎及び同4．18㎎の薬価の改定1；ついて

　注射用ノボセブン1．2㎎及び同4．8㎎については、r使用薬剤の薬価（薬価基準）』（平

成20年厚生労働省告示第60号。以下r薬価基準∫という。）に定められた薬価が適用さ
れているところですが、本日の中央社会保険医療協議会総会に驚いて、下記のとおり、

不採算品再算定による薬価の引上げを実施することが了承されました。
　今後、速やかに薬価基準の一部改正を行い、改定後の薬価を平成21年2月1日から適
用する予定ですので、あらかじめお知らせいたします。

（単位：円）、

医薬品コード 品名 規格単位 改定前薬価 改定後薬価

6343434D1028 注射用ノボセブン1．2㎎ 1．2㎎2』2mL1瓶
i溶解液付）

81，197 116，501

6343434D2024 注射用ノボセブン4．8mg 4．8㎎8．5mL1瓶
i溶解液付）

301，858 433，103



（参考：中央社会保険医療協議会総会　平成21年1月14日開催　資料）

注射用ノボセブン1．2mg及び同4．8mgの不採算品再算定について

O　注射用ノボセブンは、平成12年5月に薬価収載された遺伝子組換え活性型血液
　凝固第皿因子製剤であり、血液凝固第皿因子や第IX因子に対して抗体（インヒビタ

　一）が生じた血友病患者の出血抑制に使用されている。

　※’本剤が使われている患者数（企業調べ）　　　　　　　　　・

　　　　先天性血友病患者　118名（2008年11月現在の推定患者数）

　　　　後天性血友病患者　　49名（2008年1～11月の間の治療実績）

O　本剤の製造工程ではウシ由来成分が使用されているところ、平成15年以降、B

　S三対策のため、その原材料の管理の厳格化が順次行われてきている。

O　　原材料管理の厳格化に伴うコスト負担は、これまで企業努力により吸収されてき

　たところ、開発途上自を含む他国に比べ日本への出荷価格が低く、一

　篁型』一現行薬価のままでは、一である。

O　　また、本剤については、関係学会から、本剤は一必
多な　　品で　るとして、　の供　継 求める　い　望が寄せられている。

O　　以上より、本件は、平成18年度薬価制度改革で薬価算定基準に盛り込まれた「不

　採算品再算定の要件に該当する既収載品のうち、安全対策上の必要性により製造方

　法の変更等を行ったものであって、当該既収載品の薬価をそのまま適用しては不採

　算となり、緊急性があるものについては、薬価改定の際に限らず、当該薬価を改定

　することができる』場合に該当すると判断されることから、金一三
　よる不’　品再　定　実施し、以下の2品目について　価の引上げ・（※）　4一うも

のである。

※　原材料管理の厳格化に伴う本社からの一

（薬価算定組織：平成20年12月10日）

銘柄名 注射用ノボセブン1．2mg 注射用ノボセブン4．8mg

規格単位 1．2mg2．2mL1瓶（溶解液付） 4．8mg8．5mL1瓶（溶解液付）

成分名 エプタコグアルファ（活性型）（遺伝子組換え）

会社名 ノボノルディスクファーマ株式会社

効能・効果
血液凝固第皿又は第IX因子に対ずるインヒビターを保有する先天

ｫ血友病及び後天性血友病患者の出血抑制

薬価収載日 平成12年5月2日
，現行薬価 81，197円 301，858円

外国価格

米国　　1，896ドル　200，976円

p国　　　635ガンド　131，406円

ﾆ国　　　960ユーロ　152，640円

ｧ国　　　768ユーロ　　122，112円

O国平均価格　　　　151，783円

米国　　7，584ドル　　803，904円

p国　　2，539㎡ンド　525，623円

ﾆ国　　3，840ユーロ　　610，560円

ｧ国　　3，072ユーロ　　488，448円

O国平均価格　　　　607，134円

改定薬価 116，501円 433，103円

薬価改定予定日 平成21年2月1日
（注）為替レートは平成20年L月～平成20年12月の平均
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（参考）

薬価算定の基準について（抄）

（平成20年2月13日　中央社会保険医療協議会了解）

）

第3節　再算定

　　第1節又は第2節の規定に関わらず・次の1期ら4までに定めるいずれかの要件に該当する既

　収載品については、薬価改定の際に、該当する各号に掲げる額に薬価を改定する。ただし・1か

　ら’4までのうち2以上に該当する場合には、該当する各号に掲げる額のうち最も低い額を当該既

　収載品の薬価とする。

　　なお、一のうち、　全・・上の必性により造方の小
　等を行ったものであって、当ヌ　・品の’　をそのまま適用しては不採　となり、’魁

るものについでは、’ 定の　に艮ら　　当該’　を　定することができる。

4　不採算品再算定
　　次の要件の全てを満たす既収載品については、原価計算方式によって算定される額（当該既

収載品と組成、剤形区分及び規格が同フである類似薬がある場合には、それぞれについて原価

計算方式によって算定される額のうち、最も低い額）

　　ただし、営業利益率は、製造販売業者の経営効率を精査した上で、100分の5を上限とす

　る。

イ　中央社会保険医療協議会において、一ものであると認められた既
　　収載品

　ロ　一製造販売業者が製造一困難である既収載
　　品（当該既収載品と組成、剤形区分及び規格が同一である類似薬がある場合には、全ての類

　似薬について該当する場合に限る。）

曳


