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医薬研究本部長医薬研究本部長 近藤近藤 裕郷裕郷

医薬開発本部長医薬開発本部長 澤田澤田 拓子拓子



Page 2

継続的継続的な製品の上市により，中長期的な成長をめざすな製品の上市により，中長期的な成長をめざす

R&DR&Dはは
そのためにそのために

DCS: Drug candidate selection, POC: Proof of concept

中期経営計画の実現と長期的な発展にむけて中期経営計画の実現と長期的な発展にむけて

３極における３極における
新薬開発の加速新薬開発の加速

DCSDCSからからPOCPOCまでのまでの
生産性アップ生産性アップ

創薬シーズの確保創薬シーズの確保
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S-013420
(細菌感染症)

クラリチンⓇ

ドライシロップ
(2007年度)

デュロキセチン
(DNP)

S-2367
(肥満)

イルベサルタン
(高血圧症)

NS75B
(前立腺肥大症)

上市

(2008年度)

(2008年度)

(2008年度)

(2009年度)

DCS: Drug candidate selection, 
RTI: 呼吸器感染症,  cIPI: 複雑性腹腔内感染症, cUTI: 複雑性尿路感染症,  DNP: 糖尿病性神経因性疼痛

ドリペネム
(US cIPI, cUTI)

感染症感染症

疼痛疼痛

MSMS

重点３領域重点３領域

フィニバックスⓇ

キット (2006年度)

フィニバックスⓇ

(小児感染症)

セトロタイド Ⓡ

(2006年度)

アダパレン
(にきび)

ピルフェニドン
(特発性肺線維症)

デュロキセチン
(うつ)

ドリペネム
(EU/US RTI)

アレルギーアレルギー

フロンティア領域フロンティア領域

その他その他

オキノームⓇ

(2006年度)

DCS Ph I /Ph IIa Ph IIb Ph III 申請

S-021812(ペラミビル)
(インフルエンザ)

S-888711
(血小板減少症)

S-0139
(脳血管障害)

NS75A
(子宮筋腫)

S-555739
(アレルギー疾患)

S-777469
(アトピー性皮膚炎)

S-349572/S-265744/
S-247303 (HIV感染症)

導入検討最終段階
(非がん性疼痛治療薬)

自社創製品によるパイプラインの充実化自社創製品によるパイプラインの充実化 (2008(2008年年33月現在月現在))

自社品 導出品 導入品 自社創製グローバル開発品

分子標的
抗がん薬

アレルギー
疾患治療薬

導入検討最終段階
(LDL-C低下薬)

導入検討最終段階
(インスリン抵抗性改善薬)脂質異常症

治療薬

オピオイド副作用
緩和薬

疼痛治療薬



Page 4

飛躍への挑戦飛躍への挑戦

「「インライセンス，インライセンス，国内依存」から国内依存」から

「グローバル自社開発」への転換「グローバル自社開発」への転換

グローバルに通用する品目を着実に自社創製

日米欧３極で複数の品目を同時開発

飛躍へのドライバーとなる開発品を着実に進展

““Towards Real GrowthTowards Real Growth””



研究領域研究領域
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グローバルに通用する新薬を継続的に創製グローバルに通用する新薬を継続的に創製
年年２２品目以上の自社創製品の品目以上の自社創製品のFTIHFTIHを確実に達成を確実に達成

業界最高水準の生産性

俊敏なフットワーク

卓越した創薬技術力

第第２２次中期経営計画における研究部門の行動目標次中期経営計画における研究部門の行動目標

感染症治療薬の充実，そして疼痛，メタボリックシンドロームを新たな重点領域に

2009年度までに新たに Phase II 以降に最低５品目を創出

外部リソースの積極的活用による研究・開発の効率化・成功確率の向上

目指す目指す20092009年度の姿年度の姿

FTIH: First trial in human



Page 7

20072007年度年度の目標との目標と成果成果ののまとめまとめ (1)(1)

２化合物以上の２化合物以上のFTIHFTIHとと

４化合物以上の開発候補品選択を達成４化合物以上の開発候補品選択を達成

３品目のFTIHを達成

– 血小板減少症治療薬： S-888711

– 抗HIV薬： S-349572/S-265744/S-247303

– アレルギー疾患治療薬（プロスタグランジンD2拮抗薬）： S-555739

新規に４化合物の開発候補品選択

– オピオイド副作用緩和薬

– 疼痛治療薬

– アレルギー疾患治療薬

– 脂質異常症治療薬

FTIH: First trial in human
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20072007年度年度の目標との目標と成果成果ののまとめまとめ (2)(2)

創薬シーズの探索を強化創薬シーズの探索を強化

創薬シーズコンペ FINDS を実施

– 独創的な創薬シーズや基盤技術を日本国内の

研究者から広く募集

– 産学連携の取り組みにより実用化を目指す

– 242件の応募案件の中から11件を採択し，順次共同研究を開始

シオノギ創薬イノベーションセンター開設に先立ち，複数の

北海道大学研究室と共同研究を新たに開始
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20072007年度年度の目標との目標と成果成果ののまとめまとめ (3)(3)

重点３領域でのグローバルな共同研究体制の強化重点３領域でのグローバルな共同研究体制の強化

GSK社との抗HIV共同研究

– 優れたPK/耐性プロファイルを持つインテグレース阻害薬を開発

疼痛領域において米国Purdue社と包括的共同研究を実施

– 新規メカニズムを持つ疼痛治療薬の開発候補品を創製

MS領域でプレゼンスのある米国バイオ医薬企業との共同研究

– バイオ医薬品の創製を目指した研究プログラムを開始

– 独創的な創薬ターゲットの発掘を目指した基礎研究を開始

– 研究とともにバイオ医薬品の導入も検討



20052005～～20072007年度の振り返り年度の振り返り
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継続的な継続的なDCSDCS創出，創出，FTIHFTIH移行確率の向上，切れ目のないパイプライン移行確率の向上，切れ目のないパイプライン
そして第そして第22次次中期経営計画中期経営計画の目標達成にも目処！の目標達成にも目処！

Ph IIaPh I
×

DCS
Ph IIaS-5751 （アレルギー疾患）

S-555739

Ph I

Ph IIa

Ph IIb

Ph IIa

2008 - 2009

DCS

2003

DCS

×

DCS

2004
Ph IIbPh IIaS-2367 （肥満症）

DCS

DCS
DCS
DCS

Ph I

Ph IIa

Ph I

2007

×

×

DCS

×

DCS
DCS
DCS

前臨床ステージ

DCSS-888711 （血小板減少症）

S-777469 （アトピー性皮膚炎）

（HIV感染症）
S-364735
S-349572/S-265744/S-247303

年度

Ph IDCS

Ph IIa
DCS

Ph I

20062005

自社創製品の研究開発トレンド自社創製品の研究開発トレンド

DCS
DCS

DCS
DCS

DCS

DCS
DCS

DCS

DCS

DCS

DCS
DCS

DCS
DCS
DCS

×

DCS: Drug candidate selection, FTIH: First trial in human
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迅速な意思決定を実現する組織改革迅速な意思決定を実現する組織改革
重点3領域をコアとした組織再編

創薬研と新薬研を統合した意思決定システムの構築

MPDR部門横断会議体（TAカンファレンス）の整備・浸透

開発候補品創製プロセスの改善開発候補品創製プロセスの改善
ターゲットバリデーションの運用強化

化合物評価の前倒しと選択クライテリアのノウハウ蓄積･活用

参加型進捗モニタリングの実施と機動的なリソースリアロケーション

研究ポートフォリオ管理研究ポートフォリオ管理
バックアップ/コンティンジェンシープラン

継続的な継続的なDCSDCSととFTIHFTIH移行確率の向上移行確率の向上

切れ目のないパイプライン切れ目のないパイプライン

第第22次次中期経営計画中期経営計画の目標達成に目処の目標達成に目処

ここ３年間に実施した施策と成果ここ３年間に実施した施策と成果

DCS: Drug candidate selection, FTIH: First trial in human



20072007年度年度 研究トピックス研究トピックス

開発候補化合物プロファイル開発候補化合物プロファイル

研究新棟の建設研究新棟の建設
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バックアップバックアップ//コンティンジェンシー戦略に基づきコンティンジェンシー戦略に基づき

戦略品目については次世代フォローアップ研究を並行して実施戦略品目については次世代フォローアップ研究を並行して実施

SS--364735364735に代に代え，３え，３化合物を化合物を選定選定
S-364735の弱点を見極め，優れた耐性プロファイル，薬物動態を有する

化合物を選択

成功確率を上昇させるために，３化合物を順次，Phase I へ

（S-349572/S-265744/S-247303）

SS--57515751からからSS--555739555739へ速やかにスイッチへ速やかにスイッチ
次世代薬を目指した新規骨格でのフォローアップ研究を加速

S-5751が有効性を示せなかった原因を検証し，活性と薬物動態が飛躍的

に改善されたS-555739を創製，最速でPhase I へ

抗抗HIVHIV薬薬//アレルギー疾患治療薬（アレルギー疾患治療薬（PGD2PGD2拮抗薬）拮抗薬）
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新規オピオイド副作用緩和薬新規オピオイド副作用緩和薬

オピオイド副作用である便秘と嘔気・嘔吐を一剤で改善でき，オピオイド副作用である便秘と嘔気・嘔吐を一剤で改善でき，

QOLQOL向上に貢献できる新規候補化合物に置き換え向上に貢献できる新規候補化合物に置き換え
新規候補化合物は，先行候補化合物に比べてモルヒネによる便秘の抑制効果が大幅に

向上し，モルヒネによる便秘および嘔吐を同等の投与量で抑制した

他社先行品に比べ10～100倍の活性向上

0.001 0.01 0.1 1 10
0

20

40

60

80

100

120

投与量 (mg/kg)

抑
制

率
（
%

）

便秘抑制嘔吐抑制

便秘抑制作用

嘔吐抑制作用

便秘抑制作用

嘔吐抑制作用

先行候補化合物

新規候補化合物
先行候補化合物

新規候補化合物
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疼痛治療薬疼痛治療薬

PurduePurdueとの共同研究の成果として開発候補化合物を選択したとの共同研究の成果として開発候補化合物を選択した

他社先行
化合物

開発候補
化合物

広い薬効スペクトラムを

有し，各種疼痛モデルに

おいて先行開発品よりも

強い鎮痛効果を示した

広い薬効スペクトラムを

有し，各種疼痛モデルに

おいて先行開発品よりも

強い鎮痛効果を示した

急性炎症性疼痛

関節炎痛

術後痛

投与量 (mg/kg, 経口)

鎮
痛

作
用

-20

0

20

40

60

80

100

120

0.3 1 3 10 30
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脂質異常改善に加え抗炎症作用により，脂質異常改善に加え抗炎症作用により，アテローム性動脈硬化アテローム性動脈硬化

病変を強く抑制病変を強く抑制

Vehicle 候補化合物

動脈硬化プラーク進展への抑制作用動脈硬化プラーク進展への抑制作用

脂質脂質異常症治療薬異常症治療薬

マウスモデルへの18週間連続経口投与実験

抗炎症（抗炎症（MCPMCP--11低下）作用低下）作用

60

100

140

Vehicle 候補化合物

M
C

P
-
1
 (

p
g/

m
l)

**

MCP: 単球走化活性化因子
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業界最高水準の生産性実現へ：業界最高水準の生産性実現へ： 研究新棟の建設研究新棟の建設

【研究所新棟の施設概要】

土 地： 大阪府豊中市（当社・新薬研究所と同じ敷地内）

建 物： 建築面積 9,800 ㎡，免震構造６階建て，延べ床面積 43,000 ㎡

着 工： 2008年秋予定

竣 工： 2010年春予定

運用開始： 2010年夏予定

建設費用： 約140億円

完成予想図

TAKENAKA CORPORATION
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SPRC
(Shionogi Pharmaceutical Research Center)

イメージ図

既存棟

新棟

シオノギ創薬
イノベーション

センター

業界最高水準の生産性実現へ：業界最高水準の生産性実現へ： 研究拠点の集約研究拠点の集約

海外共同研究サイト

疾患・プログラム
ベース

研究拠点の集約・設備拡充による研究拠点の集約・設備拡充による

「俊敏なフットワーク」「俊敏なフットワーク」・・「卓越した創薬技術力」「卓越した創薬技術力」の実現の実現

ターゲット探索～前臨床までの研究機能を集結．効率化とナレッジシェアによるシナジー効果

低分子医薬～バイオ医薬研究まで幅広く対応可能なフレキシビリティの高い施設環境

先端研究機器・インフラを備えた最新施設

サテライトサイト

新棟を中心に研究部門のヘッドクォーターに新棟を中心に研究部門のヘッドクォーターに



Page 20

20082008年度の達成目標年度の達成目標と施策と施策

２化合物以上の２化合物以上のFTIHFTIHおよび４および４化合物以上の開発候補品の選択化合物以上の開発候補品の選択

重点領域における創薬プログラムの選択と集中により質を向上

確実なPOC取得に向けた化合物リスクマネジメントの実施

創薬シーズ探索の拡充と研究プログラムへの確実な移行創薬シーズ探索の拡充と研究プログラムへの確実な移行

シーズからリード創製を担う専門組織を新設

シオノギ創薬イノベーションセンター（北海道大学）の活動開始

FINDS 2008の実施

アライアンスネットワークの強化と進展

グローバル創薬を担う研究者の育成グローバル創薬を担う研究者の育成

欧米各社とのアライアンスをリードする研究者育成プログラムの開始

FTIH: First trial in human, POC: Proof of concept



開発開発領域領域
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第２次中期経営計画の達成に向けて第２次中期経営計画の達成に向けて

開発部門の行動目標開発部門の行動目標

目指す目指す20092009年度の姿年度の姿

20072007年度の成果年度の成果

20072007年度の活動から洗い出された課題年度の活動から洗い出された課題

20082008年度の具体的な施策年度の具体的な施策

20082008年度の具体的な達成目標年度の具体的な達成目標

開発パイプライン：開発パイプライン： 目指す開発状況目指す開発状況 (2008(2008，，20092009年度末年度末))
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研究開発重点領域研究開発重点領域

フロンティア領域フロンティア領域
((アレルギー・呼吸器アレルギー・呼吸器などなど))

感染症感染症
メタボリックメタボリック
シンドロームシンドローム

疼痛疼痛

第２次中期経営計画における開発部門の行動目標第２次中期経営計画における開発部門の行動目標

1. 感染症治療薬の充実，そして疼痛，メタボリックシンドロームを新たな重点領域に

2. 2009年度までに新たにPhase II 以降に最低5品目を創出

3. 導入・導出戦略の積極的展開による切れ目のないパイプラインの充足

4. 外部リソースの積極的活用による研究・開発の効率化・成功確率の向上

5. 早期からのライフサイクルマネジメントによる製品ポテンシャルの最大化

1. 感染症治療薬の充実，そして疼痛，メタボリックシンドロームを新たな重点領域に

2. 2009年度までに新たにPhase II 以降に最低5品目を創出

3. 導入・導出戦略の積極的展開による切れ目のないパイプラインの充足

4. 外部リソースの積極的活用による研究・開発の効率化・成功確率の向上

5. 早期からのライフサイクルマネジメントによる製品ポテンシャルの最大化
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目指す目指す20092009年度の姿年度の姿

米国に加えて，欧州での開発拠点の設立と稼動米国に加えて，欧州での開発拠点の設立と稼動

自力あるいはパートナリングにより，欧米での承認自力あるいはパートナリングにより，欧米での承認
申請が可能申請が可能

日米欧３極で複数の自社創製品を同時開発

Phase III 1品目とPhase IIb 1～2品目

またはPhase IIb 3品目

日米欧３極で複数の自社創製品を同時開発日米欧３極で複数の自社創製品を同時開発

Phase Phase IIIIII 11品目と品目とPhase Phase IIbIIb 11～～22品目品目

またはまたはPhase Phase IIbIIb 33品目品目
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クラリチンⓇ

錠剤の小児への適応拡大
ドライシロップの追加

クラリチンⓇ

錠剤の小児への適応拡大
ドライシロップの追加

デュロキセチン (うつ)デュロキセチン (うつ)

フィニバックスⓇ

Phase IV 完了と小児への適応拡大開始

フィニバックスⓇ

Phase IV 完了と小児への適応拡大開始

承認・発売承認・発売

承認申請承認申請

ライフサイクルマネジメントライフサイクルマネジメント

20020077年度の成果年度の成果 ((11))：： 申請以降申請以降

年度目標を達成年度目標を達成
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年度目標を達成年度目標を達成

S-2367 Phase IIbのエントリー完了： 近日中に中間解析実施

S-364735*の開発中止とfollow-up化合物のPhase I 開始

S-777469のPhase IIへのステージ移行と日米同時開発

S-013420のPhase IIb終了と，本薬の価値最大化のための

戦略策定

S-2367 Phase IIbのエントリー完了： 近日中に中間解析実施

S-364735*の開発中止とfollow-up化合物のPhase I 開始

S-777469のPhase IIへのステージ移行と日米同時開発

S-013420のPhase IIb終了と，本薬の価値最大化のための

戦略策定

S-888711

S-555739 (S-5751のfollow up化合物)

S-021812 (ペラミビル)

S-349572*

S-888711

S-555739 (S-5751のfollow up化合物)

S-021812 (ペラミビル)

S-349572*

FTIH: First trial in human, ∗ Shionogi‐GSK (JV) での開発品

Go/No GoGo/No Go判断判断

FTIHFTIHの達成の達成

20020077年度の成果年度の成果 (2)(2)：： PhasePhase II～～IIIIII
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2007年4月から現在まで

20072007年度の成果年度の成果 (3)(3)：： 開発ステージの着実な進展開発ステージの着実な進展

殆どの品目で殆どの品目で
ステージ移行を達成ステージ移行を達成

申請申請

自社創製グローバル開発品

∗ 糖尿病性神経因性疼痛

∗∗ Shionogi‐GSK (JV) での開発品

クラリチン・ドライシロップ発売
イルベサルタン部会通過

クラリチン・ドライシロップ発売
イルベサルタン部会通過

デュロキセチン (うつ)デュロキセチン (うつ)

デュロキセチン (DNP*)デュロキセチン (DNP*)

Phase III

Phase IIIPhase IIIPhase III (準備中)

S-4661 (国内・小児)S-4661 (国内・小児) Phase IIIPhase IIIPhase III (準備中)

NS75BNS75B Phase IIb

S-777469 (日米同時開発)S-777469 (日米同時開発)

Phase IPhase I Phase IIPhase II

S-888711S-888711 非臨床 Phase IPhase I

S-555739S-555739 非臨床 Phase IPhase I

S-349572**他S-349572**他 非臨床 Phase IPhase I

S-021812S-021812

Phase I Phase IIPhase II

臨床準備中

S-2367 (米国)S-2367 (米国)

S-013420S-013420 Phase IIb

Phase IIb

申請中4品目（クラリチン小児，イルベサルタン，アダパレン，ピルフェニドン)申請中4品目（クラリチン小児，イルベサルタン，アダパレン，ピルフェニドン) 申請中

投薬終了投薬終了

Phase III 準備中/製剤検討Phase III 準備中/製剤検討

中間解析予定中間解析予定

S-364735**S-364735** Phase II(Follow(Follow--up)up) 中止中止
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クレストールⓇ － 冠動脈プラークの退縮効果 (IVUS試験)

成果： 症例登録の完了

イムネースⓇ － 腎細胞癌患者に対するファーマコゲノミクス試験

成果： 遺伝子解析目標症例数に年度内に到達予定

クレストールⓇ － 冠動脈プラークの退縮効果 (IVUS試験)

成果： 症例登録の完了

イムネースⓇ － 腎細胞癌患者に対するファーマコゲノミクス試験

成果： 遺伝子解析目標症例数に年度内に到達予定

製造販売後臨床試験の取り組み製造販売後臨床試験の取り組み

20072007年度の成果年度の成果 ((4)4)：： ライフサイクルマネジメントの進展ライフサイクルマネジメントの進展
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1.1. グローバルグローバル開発開発品の品の継続的な創出継続的な創出

2.2. 人材の育成と競争優位性を持つ組織の構築人材の育成と競争優位性を持つ組織の構築

3.  3.  戦略的アライアンスの継続的展開戦略的アライアンスの継続的展開

20072007年度の活動から洗い出された課題年度の活動から洗い出された課題

グローバルグローバル開発開発体制の整備と人材の育成体制の整備と人材の育成
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SS--23672367，，SS--349572349572**//SS--265744265744**//SS--247303247303**，，
SS--777469777469の積極的な海外展開の積極的な海外展開

SS--888711888711

SS--555739555739

国際競争力を持った国際競争力を持った
開発品の継続的な創出開発品の継続的な創出

20082008年度の具体的な施策年度の具体的な施策 (1)(1)：：

グローバル開発品の継続的な創出グローバル開発品の継続的な創出

∗ Shionogi‐GSK (JV) での開発品
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環境変化環境変化に柔軟に柔軟かつ迅速に対応かつ迅速に対応できるできる

実効性実効性を持を持ったった組織組織の構築の構築

医薬開発本部のあるべき姿を反映した組織作り医薬開発本部のあるべき姿を反映した組織作り

人材育成プランの刷新と開始

レベルアップ研修プログラムの充実

グローバル人材育成プログラム，コア人材育成プログラムの開始

グローバル開発品目プロジェクトへの若手登用

グローバル化に対応するシステムの確立

グローバル開発を想定し開発薬事とメディカルライティングを統合

20082008年度の具体的な施策年度の具体的な施策 (2)(2)：：

人材の育成と競争優位性を持つ組織の構築人材の育成と競争優位性を持つ組織の構築
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パートナリングパートナリング
S-2367

インテグレース阻害剤 etc.

インライセンスインライセンス
LDL-C低下薬

インスリン抵抗性改善薬

非がん性疼痛治療薬

アウトライセンスアウトライセンス
S-3013 (動脈硬化)

S-0373 (脊髄小脳変性症，パーキンソン病) 

S-0139 (脳血管障害)

S-3304 (がん)

戦略的アライアンスによる戦略的アライアンスによる
国内販売力の強化と国内販売力の強化とグローバル開発の加速グローバル開発の加速

20082008年度の年度の具体的な施策具体的な施策 (3)(3)：：

戦略的アライアンスの継続的展開戦略的アライアンスの継続的展開
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国内営業戦略品の申請と上市国内営業戦略品の申請と上市

クラリチンⓇ ： 製造販売後臨床試験クラリチンⓇ ： 製造販売後臨床試験

ライフサイクルマネジメントライフサイクルマネジメント

承認・発売承認・発売

イルベサルタン， ピルフェニドン， アダパレンの上市イルベサルタン， ピルフェニドン， アダパレンの上市

デュロキセチン (うつ)： 申請後の当局対応デュロキセチン (うつ)： 申請後の当局対応

申請後の対応申請後の対応

20082008年度の具体的な達成目標年度の具体的な達成目標 (1)(1)：： 申請以降申請以降
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POMPOM，，POCPOC実施と的確な実施と的確なGo/No GoGo/No Go判断の実施判断の実施

Go/No GoGo/No Goの判断の判断

FTIHFTIHの達成の達成

S-2367（米国）のPhase IIb試験中間解析ならびに
最終解析とGo/No Go判断ならびにパートナリング

S-021812(日），S-777469（日米）とS-349572*（米国）の
POC実施とGo/No Go判断

S-555739（EU)とS-888711（日）のPOMの実施と
Go/No Go判断

NS75B（日）のGo/No Go判断

S-2367（米国）のPhase IIb試験中間解析ならびに
最終解析とGo/No Go判断ならびにパートナリング

S-021812(日），S-777469（日米）とS-349572*（米国）の
POC実施とGo/No Go判断

S-555739（EU)とS-888711（日）のPOMの実施と
Go/No Go判断

NS75B（日）のGo/No Go判断

2品目2品目

20082008年度の具体的な達成目標年度の具体的な達成目標 (2)(2)：： PhasePhase II～～IIIIII

POM: Proof of Mechanism, POC: Proof of concept, FTIH: First trial in human, 
∗ Shionogi‐GSK (JV) での開発品
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主な主な開発パイプライン：開発パイプライン： 目指す開発状況目指す開発状況 ((20082008年度年度末末))

感染症感染症

疼痛疼痛

MSMS

重点３領域重点３領域

アレルギーアレルギー

フロンティア領域フロンティア領域

その他その他

Ph I Ph IIb Ph IIIPh IIa 申請以降

S-013420
(細菌感染症)

S-021812(ペラミビル)
(インフルエンザ)

デュロキセチン
(DNP)

S-2367
(肥満)

インテグレース阻害剤

(HIV感染症)

NS75B
(前立腺肥大症)

S-777469
(アトピー性皮膚炎)

S-888711
(血小板減少症)

S-555739
(アレルギー疾患)

DNP: 糖尿病性神経因性疼痛

フィニバックス
(小児感染症)

アダパレン
(にきび)

イルベサルタン
(高血圧症)

ピルフェニドン
(特発性肺線維症)

デュロキセチン
(うつ)

ドリペネム
(J&J，細菌感染症)

S-******

自社品 導出品 導入品 自社創製グローバル開発品
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感染症感染症

疼痛疼痛

MSMS

重点３領域重点３領域

アレルギーアレルギー

フロンティア領域フロンティア領域

その他その他

S-******

Ph I Ph IIb Ph IIIPh IIa 申請以降

S-******

S-******

S-******

インテグレース阻害剤
(HIV感染症)

S-2367
(肥満)

S-777469
(アトピー性皮膚炎)

S-555739
(アレルギー疾患*)

S-888711
(血小板減少症**)

自社創製グローバル開発パイプライン：自社創製グローバル開発パイプライン：
目指す開発状況目指す開発状況((20092009年度年度末末))

∗   アレルギー性鼻炎，喘息等
∗∗ 特発性血小板減少性紫斑病，C型ウイルス肝炎，癌化学療法等

自社創製グローバル開発品



主要な開発品目主要な開発品目

製品特性製品特性

適応疾患適応疾患

非臨床・臨床成績非臨床・臨床成績 などなど
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SS--021812 (021812 (ペラミビルペラミビル))：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

バイオクリスト社バイオクリスト社 ((米国米国) ) より導入より導入

抗インフルエンザウイルス薬抗インフルエンザウイルス薬 ((ノイラミニダーゼ阻害剤ノイラミニダーゼ阻害剤)) ((注射注射))

特徴特徴
A型およびB型インフルエンザウイルスに強い抗ウイルス活性を有する

→ 特にB型でタミフルに比し，強い活性を示す

高病原性鳥インフルエンザウイルス (H5N1) にも強い活性を示す

ノイラミニダーゼへの結合力が強く，解離しにくい
→ 11回投与で治療効果が期待できる回投与で治療効果が期待できる

発症後48時間以上経過しても，治療効果 (DelayDelay投与投与) が期待できる

通常のインフルエンザウイルス感染症から，入院管理が必要な重篤な
インフルエンザウイルス感染症まで幅広い適応

米国保健社会福祉省は，本剤の米国での開発に関し，バイオクリスト社に1億260
万ドルの助成を決定．現在，Phase II 進行中

本邦においても，優先対面助言品目優先対面助言品目に指定

国内で国内でPhasePhase II II 試験を実施中試験を実施中
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Phase I Phase I 試験試験 ((静脈内投与静脈内投与)) の結果の結果
薬物動態

– 100～800mg投与で，良好な薬物動態プロファイルを確認

– 反復投与時の蓄積性は認められず，日本人と外国人の薬物動態は類似

安全性
– 重篤な副作用は認められず，良好な忍容性・安全性を確認

Phase II Phase II 試験試験 ((静脈内投与静脈内投与)) の概要の概要
対象疾患

– インフルエンザウイルス感染症

試験デザイン
– 二重盲検，プラセボ対照，多施設共同試験

今シーズン (2007～2008年) で症例集積完了予定

SS--021812021812：： PhasePhase I I 試験の結果及び試験の結果及びPhasePhase II II 試験の概要試験の概要

より高い市場性が見込まれる皮下投与製剤を検討中より高い市場性が見込まれる皮下投与製剤を検討中
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SS--021812021812：： 血中濃度推移（血中濃度推移（Phase I Phase I 静脈内静脈内単回単回投与）投与）
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SS--349572/S349572/S--265744/S265744/S--247303247303：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

ShionogiShionogi--GlaxoSmithKline Pharmaceuticals, LLCGlaxoSmithKline Pharmaceuticals, LLCでの開発での開発

インテグレース阻害薬インテグレース阻害薬 ((経口経口))

特徴特徴
強いHIV複製阻害活性

良好な耐性プロファイル

良好な薬物動態プロファイル

薬物相互作用を引き起こす可能性が低い

市場性市場性
HIV感染者数は約3,300万人 (World Wide)

SS--349572: 349572: 米国にて米国にてPhase I Phase I 試験実施中試験実施中

SS--265744/S265744/S--247303: 247303: 米国にて米国にてPhase I Phase I 試験試験準備中準備中

33剤から最も有望なものを選択剤から最も有望なものを選択
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* 先行化合物の臨床耐性ウイルス

SS--349572349572：：
他社先行化合物耐性ウイルスに対する他社先行化合物耐性ウイルスに対する inin vitrovitro 活性活性

変
異
株
の
耐
性
度

0

10

20

30

40

50

S-349572 Preceding competitor

1 2

3 4

5 6

7* 8

9 10

11* 12

13 14*

15 16

17 18*

19 20

21 22

23 24*

25* 26

27 28*

29 30*

31 32*

33* 34

35
Preceding competitor’s compoundS－349572
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SS--777469777469：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

適応疾患：適応疾患： アトピー性皮膚炎アトピー性皮膚炎

選択的カンナビノイド選択的カンナビノイド２２受容体アゴニスト受容体アゴニスト ((経口経口))

薬効上の特徴薬効上の特徴（非臨床）（非臨床） 止痒作用止痒作用

マウスにおける各種起痒物質による引っ掻き行動を抑制

皮膚炎モデル動物において皮疹改善効果

高い安全性

抗炎症作用抗炎症作用

ポジショニングポジショニング
⇒ 本領域では FirstFirst--inin--ClassClass

市場性市場性
アトピー性皮膚炎を含む湿疹皮膚炎推定 3,000万人 ( JP，US，EU )

国内で国内でPhasePhase IIaIIa 試験実施中試験実施中

アトピー性皮膚炎治療薬アトピー性皮膚炎治療薬
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SS--777469777469：： 作用コンセプト作用コンセプト

Itch-scratch cycle
脊髄

炎症

ヒスタミン

サブスタンスP

その他の起痒物質

かゆみの伝達に
関連する神経

脳
痒い!!!

×

抗ヒスタミン剤

抗炎症効果抗炎症効果

×SS--777469777469
かゆみ伝達阻害かゆみ伝達阻害

抗原
掻破行動

CB2受容体

CB2受容体

炎症性細胞

ケラチノサイト

マスト細胞

神経に作用し，かゆみの伝達を阻害する

抗ヒスタミン剤を上回る痒み抑制効果が期待できる

炎症関連細胞に作用し，抗炎症効果を発揮

炎症とかゆみをブロックすることでADの慢性化を防止

AD: アトピー性皮膚炎
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SS--777469777469：： 臨床試験臨床試験の進捗の進捗と今後の予定と今後の予定

PhasePhase II 試験試験
日本

– 健康成人を対象とした14日間反復投与試験を実施

› 良好な忍容性を確認

› 50mg～800mgまで用量依存的に血中濃度が上昇

米国
– アトピー性皮膚炎患者を対象とした14日間反復投与試験 (Phase Ib/IIa)

› 投与終了，解析中 ⇒ 2008年3月に結果判明予定

今後の予定今後の予定
日本

– Phase IIa試験

› アトピー性皮膚炎患者を対象に，2008年1月より症例登録開始

› そう痒と皮膚症状を評価 ⇒ 2008年3Qに結果判明予定

米国
– Phase IIa試験 (アトピー性皮膚炎患者対象)

› 2008年3月IND申請予定 ⇒ 2009年2Qに結果判明予定
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SS--555739555739：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

適応疾患：アレルギー性鼻炎適応疾患：アレルギー性鼻炎から開始から開始

プロスタグランジンプロスタグランジンD2D2受容体拮抗薬受容体拮抗薬 ((経口経口))

S-5751の後継品： より優れた受容体阻害活性と良好な薬物動態特性

薬効上の特徴（非臨床）薬効上の特徴（非臨床）

既存抗アレルギー薬を上回る鼻閉に対する強力な抑制効果

1日1回投与で有効

高い安全性

ポジショニングポジショニング

既存抗アレルギー薬では十分なコントロールができない鼻閉の治療薬

市場性市場性

鼻炎患者は推定 6,400万人 (JP，US，EU)． 内，鼻閉診断率は推定60%

PhasePhase I I 単回投与単回投与試験実施中試験実施中
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SS--555739555739：： アレルギー性鼻炎モデルにおける薬効アレルギー性鼻炎モデルにおける薬効

SS--555739555739はは，抗原で誘発される，抗原で誘発される鼻閉を強く抑制し鼻閉を強く抑制し，，
その効果は，既存の抗アレルギー薬を大きく上回ったその効果は，既存の抗アレルギー薬を大きく上回った

非投与群(コントロール)
S-555739  30 mg/kg

鼻
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モルモットアレルギー性鼻炎モデル
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SS--555739555739：： 臨床試験の進捗と今後の予定臨床試験の進捗と今後の予定

Phase I Phase I 単回投与試験実施中単回投与試験実施中 ((国内国内))

投与後時間 (hr)

血
漿

中
薬

物
濃

度

0 24 48 72

100 mg/man

モルモット鼻炎モデルからモルモット鼻炎モデルから

推定される臨床有効血中濃度推定される臨床有効血中濃度

今後の国内外における臨床試験の計画今後の国内外における臨床試験の計画

Phase I 反復投与試験，BA比較試験 (2008年度上期)

有効性探索のための誘発試験 (2008年度開始)

POC試験 (2009年度開始)

POC: Proof of concept
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LY248686LY248686 ((デュロキセチンデュロキセチン))：： 大うつ病性障害大うつ病性障害治療薬治療薬

イーライリリー社イーライリリー社 ((米国米国)) より導入より導入
日本イーライリリー社との共同販売

SNRISNRI：： セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害薬セロトニン・ノルアドレナリン再取り込み阻害薬

11日日11回投与回投与 ((経口経口))

うつ症状の寛解・改善作用だけでなく，疼痛等の身体症状も改善うつ症状の寛解・改善作用だけでなく，疼痛等の身体症状も改善

外国の用法・用量を考慮し，本薬の有効性を最大化するために外国の用法・用量を考慮し，本薬の有効性を最大化するために
高用量で追加臨床試験を実施高用量で追加臨床試験を実施

20082008年年11月申請月申請済み済み
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LY248686LY248686：： グローバル・ブロックバスターグローバル・ブロックバスター
うつの適応でうつの適応で9090ヶ国以上，糖尿病性神経因性疼痛の適応でヶ国以上，糖尿病性神経因性疼痛の適応で
7070ヶ国以上の国で承認ヶ国以上の国で承認

800800万人以上に処方万人以上に処方

20072007年で，約年で，約 $2.1Billion $2.1Billion のの Global SalesGlobal Sales

適応拡大適応拡大 （米国）（米国）
線維筋痛症： 申請中

慢性疼痛： 申請準備中

20062006年年，，20072007年で，それぞれ年で，それぞれ
前年比前年比94%94%，，60%60%のアップのアップG
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日本イーライリリー社との共同開発，共同販売日本イーライリリー社との共同開発，共同販売

糖尿病性神経因性疼痛糖尿病性神経因性疼痛 (DNP)(DNP) の適応で，米国で最初に承認さの適応で，米国で最初に承認さ
れたれた治療薬治療薬

DNPDNPに対するに対する有効率の高い既承認薬はな有効率の高い既承認薬はないい
本疾患の第１選択薬となりうる

MSMS領域および疼痛領域領域および疼痛領域のパイプラインのパイプラインの拡大の拡大//強化強化

ライフサイクルマネジメントライフサイクルマネジメントの強化の強化

Phase III Phase III 試験実施試験実施中中

LY248686LY248686：： 糖尿病性神経因性疼痛への適応拡大糖尿病性神経因性疼痛への適応拡大
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LY248686LY248686：： DNPDNPでのでの Phase III Phase III 試験の試験の概要概要

Phase III Phase III 比較試験比較試験 (Placebo(Placeboに対する優越性検証に対する優越性検証))
投与期間： 13週間

目標症例数： 300例

Phase III Phase III 比較試験からの継続投与試験比較試験からの継続投与試験
投与期間： 52週間

20020099年年1100月申請月申請予定予定
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SS--7701 (7701 (ピルフェニドンピルフェニドン))：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

マルナック社マルナック社 ((米国米国)) およびおよびKDLKDL社社 ((日本日本)) より導入より導入

対象疾患：対象疾患： 特発性肺線維症特発性肺線維症

抗線維化剤抗線維化剤 ((経口経口))

肺活量の低下を抑制

希少疾病医薬品希少疾病医薬品指定指定品目品目

申請：申請： 20072007年年33月月

初回面談終了，初回面談後の照会事項に対する回答を提出

医療機関及び塩野義製薬の実地調査済

2008年5月 American Thoracic Society (ATS) ，Toronto

– Phase III 試験の結果公表予定

審査中審査中
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SS--888711888711：： 化合物プロファイル化合物プロファイルと臨床試験の進捗と臨床試験の進捗

適応疾患：適応疾患： 血小板減少症を伴う各種疾患血小板減少症を伴う各種疾患

トロンボポエチン受容体アゴニストトロンボポエチン受容体アゴニスト ((経口経口))

非臨床試験結果より推定非臨床試験結果より推定されるされる薬効上の特徴薬効上の特徴

1日1回の経口投与で，高い有効性と安全性を示す

食事の影響を受けない

先行品と比較して緩やかな用量反応を示す

開発ステージ開発ステージ

Phase I 単回投与試験 (国内) 実施中

– 用量依存的にCmax，AUCが増加．良好なPKプロファイルを確認

– 最高用量まで忍容性を確認

今後の予定今後の予定

Phase I 反復投与試験 (国内)
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S-013420
(細菌感染症)

クラリチンⓇ

ドライシロップ
(2007年度)

デュロキセチン
(DNP)

S-2367
(肥満)

イルベサルタン
(高血圧症)

NS75B
(前立腺肥大症)

上市

(2008年度)

(2008年度)

(2008年度)

(2009年度)

DCS: Drug candidate selection, 
RTI: 呼吸器感染症,  cIPI: 複雑性腹腔内感染症, cUTI: 複雑性尿路感染症,  DNP: 糖尿病性神経因性疼痛

ドリペネム
(US cIPI, cUTI)

感染症感染症

疼痛疼痛

MSMS

重点３領域重点３領域

フィニバックスⓇ

キット (2006年度)

フィニバックスⓇ

(小児感染症)

セトロタイド Ⓡ

(2006年度)

アダパレン
(にきび)

ピルフェニドン
(特発性肺線維症)

デュロキセチン
(うつ)

ドリペネム
(EU/US RTI)

アレルギーアレルギー

フロンティア領域フロンティア領域

その他その他

オキノームⓇ

(2006年度)

DCS Ph I /Ph IIa Ph IIb Ph III 申請

S-021812(ペラミビル)
(インフルエンザ)

S-888711
(血小板減少症)

S-0139
(脳血管障害)

NS75A
(子宮筋腫)

S-555739
(アレルギー疾患)

S-777469
(アトピー性皮膚炎)

S-349572/S-265744/
S-247303 (HIV感染症)

導入検討最終段階
(非がん性疼痛治療薬)

自社創製品によるパイプラインの充実化自社創製品によるパイプラインの充実化 (2008(2008年年33月現在月現在))

自社品 導出品 導入品 自社創製グローバル開発品

分子標的
抗がん薬

アレルギー
疾患治療薬

導入検討最終段階
(LDL-C低下薬)

導入検討最終段階
(インスリン抵抗性改善薬)脂質異常症

治療薬

オピオイド副作用
緩和薬

疼痛治療薬
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胎動から胎動から““確かな成長へ確かな成長へ””

企業文化の変革企業文化の変革

「インライセンス，国内依存」から

「グローバル自社開発」への転換

クレストールクレストールⓇⓇに続くグローバル品の創製に続くグローバル品の創製

自社創製品の着実なグローバル開発

日米欧３極で複数の品目を同時開発

飛躍へのドライバーとなる開発品の着実な進展

飛躍への挑戦飛躍への挑戦
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注意事項注意事項

本本資料資料にはには業績見通し数値及び開発見通し等業績見通し数値及び開発見通し等が含まれておりますがが含まれておりますが，，

これらは本資料の発表日現在これらは本資料の発表日現在におにおけるける重大なリスクや不重大なリスクや不確定要因確定要因を含を含

むむ情報から得られた多くの情報から得られた多くの前提･計画前提･計画に基づきなされたものでに基づきなされたものでありあり，実際，実際

の成果は，さまざまな要素により，これら業績，開発の成果は，さまざまな要素により，これら業績，開発等の等の見通しと見通しと大幅に大幅に

異なる異なる可能性がございます可能性がございます．．

またまた，，本資料におきましては本資料におきましては，，新たな情報新たな情報，，事象等により事象等により，，その内容を更その内容を更

新新，，修正することが望ましい状況に至りましても修正することが望ましい状況に至りましても，，それを行う予定はござそれを行う予定はござ

いませんのでいませんので，，その旨ご承知おき下さいその旨ご承知おき下さい．．
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SS--4661 (4661 (ドリペネムドリペネム))：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

カルバペネム系抗生物質カルバペネム系抗生物質 ((静注静注))

一般名： ドリペネム水和物 (doripenem hydrate)

特徴特徴

抗菌スペクトラムが広い (グラム (+), (-)，緑膿菌)

中枢作用 (痙攣) が他剤と比較し少ない

既存薬の半量で同等の薬効

承認状況承認状況

日本： 2005年7月 (承認)

米国： 2007年10月承認 (J&J社)

欧州： 2007年7月申請 (J&J社) 

自社創製品自社創製品
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SS--46614661：： 製造販売後臨床試験製造販売後臨床試験 ((まとめまとめ))

有効性有効性
3回投与 (0.25g×3回/日投与) における優れた治療効果

– 臨床効果： 90.0% (135/150例)

– 細菌学的効果： 96.6% (57/59例)

安全性安全性
承認前と同質の安全性プロファイル： 肝機能検査値の上昇，消化器症状
等

重篤な中枢神経症状 (痙攣等)，その他予測できない重篤な副作用の発現
は認められず

PK/PDPK/PD
%T>MIC (Time above MIC) は，最大効果発現に必要とされる40%を超過

0.25g0.25g××33回回//日投与は，基礎疾患・合併症を有する高齢の日投与は，基礎疾患・合併症を有する高齢の
ハイリスク肺炎患者の治療に，有用であったハイリスク肺炎患者の治療に，有用であった
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SS--46614661：： 小児領域への適応拡大小児領域への適応拡大

中等症あるいは重症の小児患者中等症あるいは重症の小児患者を対象：を対象： ステップを踏み検討ステップを踏み検討
対象疾患

– 呼吸器感染症，尿路感染症，敗血症，その他成人適応疾患

– 化膿性髄膜炎

学童(6歳～16歳未満)症例内容確認ステップステップ11

年長児(2～6歳未満)症例内容確認ステップステップ22

乳幼児(満28日～2歳未満)症例内容確認ステップステップ33

乳幼児～学童(満28日～16歳未満)
化膿性髄膜炎

ステップステップ44
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SS--46614661：： 海外海外 (J&J(J&J社社) ) における開発状況における開発状況

承認・申請承認・申請

米国で2007年10月に，複雑性腹腔内感染症と複雑性尿路感染症に対す

る承認を取得

米国で院内肺炎についても，2007年6月に申請し，本年承認予定

<人工呼吸器関連肺炎 (VAP) >

– 臨床効果： ドリペネム68.3% (86/126)，イミペネム64.8% (79/122)

– 緑膿菌感染例における細菌学的効果：

ドリペネム65.0% (13/20)，イミペネム35.7% (5/14)

欧州では2007年7月に，複雑性腹腔内感染症，複雑性尿路感染症，院内

肺炎の3疾患について申請し，本年承認予定

ポストマーケティングポストマーケティング

高用量 (1g×3回/日) における有効性・安全性情報の収集も開始
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SS--23672367：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

抗肥満薬抗肥満薬 ((経口経口))

ニューロペプチドニューロペプチド YY受容体受容体 Y5Y5サブタイプ拮抗剤サブタイプ拮抗剤

非臨床試験成績非臨床試験成績
エネルギー消費の亢進

内臓脂肪の蓄積抑制，血糖値ならびに血清脂質の改善

リバウンドのない持続的な体重増加抑制効果

高い安全性

臨床試験成績臨床試験成績
1日1回投与 (血中半減期約20時間) 

米国でのPhase IIa 試験においてPOCを獲得

高い安全性を有し，問題となる中枢性の副作用認められず

– うつ，不安スコアに悪影響なし

米国にて米国にてPhasePhase IIbIIb 試験実施中試験実施中
POC: Proof of concept
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SS--23672367：： エネルギーバランスとニューロペプチドエネルギーバランスとニューロペプチド YY

不規則な生活，栄養価の高い食事
脳による制御の乱れ
NPYの働きが常に活発化
肥満

脳により厳密厳密に制御 視床下部に存在するニューロペプチドY (NPY)が深く関与

NPYの機能
Y5受容体を介して、
１．食欲亢進 エネルギー摂取増加
２．エネルギー消費抑制
本来，体の維持に必要なエネルギーを得
るために働き，エネルギー状態に応じて
活性が変化すると考えられている

末梢組織に指令

エネルギーバランス

S-2367
NPYの受容体 (Y5) に結合し，
過剰なNPYの働きを正常化

NPY-Y5系が関与

脳が感知

食行動 エネルギー消費
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SS--23672367：： Phase Phase IIbIIb 試験の概要試験の概要

試験試験11
RCD (減カロリー食) リードイン，その後RCD下でS-2367を投与

計750例

最高用量1600 mg

試験試験22
LCD (低カロリー食) リードイン，その後RCD下でS-2367を投与

計750例

最高用量1600 mg

11年間の長期投与での薬効ならびに安全性を評価年間の長期投与での薬効ならびに安全性を評価
Phase III 試験の確度向上のため

半年投与時点で中間解析を実施： 2008年4月予定

2008年内に投薬完了予定
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SS--23672367：： その他の試験・パートナリングの現状と予定その他の試験・パートナリングの現状と予定

MTDMTD ((最大耐容量最大耐容量)) 試験試験

試験完了

試験した全用量 (最高9600mg) での安全性・忍容性を確認

パートナリングパートナリング

候補となる複数の製薬企業と交渉中

Phase IIb完了までに確定させる方向

20112011年申請年申請予定予定 ((米国米国))
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SR47436 (SR47436 (イルベサルタンイルベサルタン))：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

サノフィ・アベンティス社サノフィ・アベンティス社 ((仏仏) ) より導入より導入

大日本住友製薬大日本住友製薬との共同開発

血圧降下剤血圧降下剤 ((経口経口))

アンジオテンシンアンジオテンシンII II 受容体拮抗薬受容体拮抗薬
プロドラッグでなく活性体

20082008年現在，世界年現在，世界109109ヶ国で承認，ヶ国で承認，8686ヶ国で発売ヶ国で発売

欧米での開発状況欧米での開発状況
糖尿病性腎症適応の承認

心不全を対象とした Phase III 試験実施中

アンジオテンシンアンジオテンシンII II 受容体拮抗薬を対照薬とする二重盲検群間受容体拮抗薬を対照薬とする二重盲検群間
比較試験を実施し，非劣性が検証された比較試験を実施し，非劣性が検証された

20062006年年1212月申請月申請 20082008年年44月月承認予定承認予定
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クラリチンクラリチン (SCH29851)(SCH29851)：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

抗アレルギー薬抗アレルギー薬 ((経口経口))

ヒスタミンH1受容体拮抗薬

小児への適応拡大小児への適応拡大 ⇒⇒ 20072007年年1010月月1919日承認日承認

クラリチンクラリチンⓇⓇドライシロップドライシロップ 1%1% ⇒⇒ 20082008年年11月月2121日発売日発売

3歳以上の小児適応に対応

第２世代抗ヒスタミン剤としては，初の第２世代抗ヒスタミン剤としては，初の33剤型剤型 ((錠剤，レディタ錠剤，レディタブブ，，

ドライシロップドライシロップ)) ををラインラインアアップップ
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SS--013420013420：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

エナンタ社エナンタ社 ((米国米国) ) より導入より導入

新規マクロライド系抗生物質新規マクロライド系抗生物質 ((経口経口))
構造上の特徴： 新規の架橋構造を有する

特徴特徴
呼吸器感染症の主たる原因菌をカバーする良好な抗菌スペクトル

肺炎球菌 (ペニシリン及びマクロライド耐性菌を含む) に対する強い抗菌力

良好な薬物動態プロファイル

苦味がない： 小児用に適している

O

N

O

O

O O

HO
NMe2O

O

HO
N

O

NN
N

O

PhasePhase IIIIbb 試験終了試験終了
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SS--013420013420：： 国内国内Phase Phase IIbIIb試験の概要試験の概要と結果と結果

概要概要

対象疾患
– 一般細菌又は非定型病原体による肺炎

試験デザイン
– 無作為化二重盲検並行群間比較による臨床用量検討試験

結果結果

有効性
– 3用量群において高い治療効果 (臨床効果・細菌学的効果) を確認

安全性
– 主な副作用は肝機能検査値の上昇，消化器症状

本薬の価値最大化のため，製剤検討に着手本薬の価値最大化のため，製剤検討に着手
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NS75BNS75B：： 化合物プロファイル化合物プロファイル

ゼンタリス社ゼンタリス社 ((独独)) より導入より導入

セトロタイドセトロタイドⓇⓇ徐放性製剤徐放性製剤

一般名：一般名： パモ酸セトロレリクスパモ酸セトロレリクス ((Cetrorelix pamoate)Cetrorelix pamoate)

前立腺肥大症治療薬前立腺肥大症治療薬 ((筋注筋注))

GnRHGnRH ((下垂体性性腺刺激ホルモン放出ホルモン下垂体性性腺刺激ホルモン放出ホルモン) ) 拮抗薬拮抗薬

特徴特徴

α1遮断剤，抗アンドロゲン剤の長所を併せ持つ

性機能抑制，前立腺がんマーカー抑制が軽微： 一過性

手術療法への移行回避が期待される

PhasePhase IIIIbb 試験実施中：試験実施中： 20082008年年33月末に開鍵予定月末に開鍵予定


