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新薬開発状況の進展について 

 
 アステラス製薬（社長：竹中 登一）の主なパイプラインの進展についてご連絡申し上げ

ます。 

 

欧州で免疫抑制剤「ＦＫ５０６徐放性製剤」承認申請 

 

当社の欧州子会社は、免疫抑制剤「ＦＫ５０６徐放性製剤」（一般名：タクロリムス）を、

臓器移植における拒絶反応抑制を目標適応症として欧州医薬品審査庁(ＥＭＥＡ)に承認申請

いたしました。 

 

この度承認申請した「ＦＫ５０６徐放性製剤」は、「プログラフ」の 1日 1 回投与の徐放性

製剤です。本剤は、1日 2 回の既存製剤よりも服用回数を減少させることで、患者さんのコン

プライアンスの向上が図れることから、長期にわたる移植臓器の更なる保護効果が期待でき

ます。また、最高血中濃度を低くすることで既存製剤と同等以上の安全性が期待できるとと

もに、血中濃度を参考にして投与量を調節することが可能です。 

 
過敏性腸症候群治療薬「ＹＭ０６０」国内で承認申請 

 

当社は、過敏性腸症候群（以下、「ＩＢＳ」）治療薬「ＹＭ０６０」（一般名：ラモセトロン）

を、国内において下痢型過敏性腸症候群を目標適応症として承認申請をいたしました。 

 

ＩＢＳとは、腹痛を中心とする腹部症状と便通異常を主訴とする疾患であり、下痢型、便秘

型、交替型の３つのタイプに分類されます。この度承認申請した「ＹＭ０６０」は、５ＨＴ３

受容体（セロトニン）拮抗作用にもとづく大腸機能の改善を作用機序とし、下痢症状を有する

ＩＢＳを目標適応症にしており、５ＨＴ３受容体拮抗薬としては国内初の薬剤となります。 

なお、欧州においても臨床試験を行っており現在第Ⅱ相臨床試験の段階にあります。 

 

なお、上記以外の新薬開発状況につきましては、２００６年１月３１日発表の第３四半期決

算発表の補足資料として公表しております。 

以 上 


