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国内第 III相臨床試験に関する新規治験計画届出のお知らせ 

 
当社とセオリアファーマ株式会社（以下、「セオリア」）が共同で準備を進めてまいりまし
た、耳鼻科領域の新医薬品等の開発候補品における第 III 相臨床試験に関し、2018 年 12
月 13日に治験計画届書を、PMDA(独立行政法人医薬品医療機器総合機構)に提出しました
のでご報告申し上げます。 
 
 本件におきましては、最初の投与開始より 2 年ほどでの製造販売承認申請を目指してお
ります。 
 
 耳鼻咽喉科領域の市場は 2,000 億円規模と言われています。耳鼻咽喉科領域の医薬品販
売に特化したセオリアと共に開発を推進し、がん領域だけではなく、耳鼻咽喉科領域の患
者様のＱＯＬ向上に貢献する医薬品を国内市場にいち早くお届けできるよう尽力してまい
ります。 
 
 尚、本件による平成 31年 3 月期業績への影響はございませんが、近い将来の自社製品販
売収入および企業価値向上につながるものと期待しております。 
 
【セオリアファーマ株式会社】 
所在地：東京都中央区日本橋室町３－３－１ 
代表者の役職・氏名：代表取締役社長 金澤 一 
事業内容：医薬品の開発及び販売（武田薬品工業株式会社を通じて製品を販売） 
資本金：30,000千円 
設立年月日：平成 22年４月 12日   
 
セオリアは、国内で耳鼻咽喉科領域に特化したスペシャリティファーマとして、抗菌剤、抗ア

レルギー剤、めまい治療剤などを中心に、本領域で必須とされている基礎的医薬品をはじめ医療
用医薬品の製造販売しております。また、耳鼻咽喉科領域に加え、その重点領域を頭頸部領域に
拡大し新薬開発を行っていることから、それぞれの経営資源や両社の強みを融合することにより、
相互補完が期待できるため、新薬などの共同開発を検討しております。 

 
以上 


