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2024 年 10 月 1 日 

塩野義製薬株式会社 

 

不眠症治療薬「クービビック®錠」に関する 

ネクセラファーマジャパンとの販売提携契約締結について 

 

塩野義製薬株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役会長兼社長 CEO：手代木 功、以下「塩野義製

薬」または「当社」）は、クービビック®錠 25mg、50mg（一般名：ダリドレキサント、以下「クービビッ

ク®」）について、ネクセラファーマ株式会社（本社：東京都港区、代表執行役社長 CEO：クリストファ

ー・カーギル、以下「ネクセラファーマ」）のグループ会社であるネクセラファーマジャパン株式会社（以

下「ネクセラファーマジャパン」）と日本における販売提携契約を締結したことをお知らせします。 

なお、クービビック®については、2024 年 9 月 24 日付けで、成人の不眠症患者に対する治療薬として、

ネクセラファーマジャパンが日本における製造販売承認を取得しています。 

 

クービビック®は経口の不眠症治療薬で、覚醒を促す神経ペプチド（オレキシン）の受容体（OX1R お 

よび OX2R）への結合を選択的に阻害し、過剰な覚醒状態を抑制し睡眠状態へと移行させることで効果の 

発揮が期待できるデュアルオレキシン受容体拮抗薬（DORA）です。日本においては、ネクセラファーマジ

ャパンと持田製薬株式会社（本社：東京都新宿区、代表取締役社長：持田 直幸、以下「持田製薬」）が共同

で実施した国内第Ⅲ相臨床試験を含む臨床的な有効性・安全性データに基づき製造販売承認を取得しました

1。 

 

このたびのネクセラファーマジャパンとの販売提携契約の締結に基づき、当社は日本におけるクービビッ

ク®の独占的販売権を取得します。また、契約締結に伴う一時金とロイヤリティ等をネクセラファーマジャ

パンに支払います。なお、当社はクービビック®に関して、持田製薬と日本における販売提携契約を締結 2,3

しておりましたが、ネクセラファーマおよび持田製薬との協議にて、この契約を解消し、当社が日本におい

て、単独で流通と販売活動を実施することになりました。これに伴い、当社は持田製薬に一時金を支払いま

す。また、ネクセラファーマジャパンは日本におけるクービビック®の製造販売元になるとともに、製品供

給等の一部を担い、持田製薬の子会社である持田製薬工場株式会社が独占的に製造を行います。 

 

塩野義製薬は、取り組むべき重要課題（マテリアリティ）として「健やかで豊かな人生への貢献」を特定

し、誰もがより長く、そして自分らしく、いきいきとした生活を送ることができる社会の実現に向け、取り
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組みを進めています。不眠症に苦しむ患者さまにいち早くクービビック®をお届けできるよう、引き続き努

力してまいります。 

以上 

参考 

1: ネクセラファーマプレスリリース：2024 年 9月 24日 

2: 持田製薬プレスリリース：2023 年 10 月 31 日 

3: 持田製薬・塩野義製薬プレスリリース：2023年 11月 1日 

 

 

【クービビック®について】 

クービビック®（一般名：ダリドレキサント）は、デュアルオレキシン受容体拮抗薬（DORA）であり、オ

レキシンと呼ばれる覚醒促進機能がある神経ペプチドの結合と活性を阻害することで効果を発揮します。

2022 年 10 月に日本の不眠症患者を対象として、国内第Ⅲ相臨床試験で良好なトップライン結果を達成し、

2023 年 10 月には日本における新薬承認申請が提出されました。クービビック®は米国および欧州で承認され

ており、その他の承認済み地域を含めイドルシア社が QUVIVIQ™のブランド名で販売しています。 

 

【ネクセラファーマ社について】 

ネクセラファーマ株式会社（旧そーせいグループ株式会社）は、テクノロジーに立脚したバイオ医薬品企

業であり、日本および世界中のアンメットニーズにお応えし、患者さまの生活の質を向上させる新しいスペ

シャリティ医薬品をお届けすることを目指しています。詳細はこちらをご覧ください 

 

[お問合せ先]  

塩野義製薬ウェブサイト お問い合わせフォーム： お問い合わせ | 塩野義製薬 (shionogi.com) 

https://ssl4.eir-parts.net/doc/4565/ir_material15/237626/00.pdf
https://ssl4.eir-parts.net/doc/4534/tdnet/2351505/00.pdf
https://www.shionogi.com/content/dam/shionogi/jp/news/pdf/2023/11%E6%9C%88/j_20231101.pdf
http://www.nxera.life/jp
https://www.shionogi.com/jp/ja/quest.html#3.

