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セフィデロコルの国内における製造販売承認申請について 
 

塩野義製薬株式会社（本社：大阪市中央区、代表取締役社長：手代木 功、以下「塩野義製薬」

または「当社」）は、当社が創製した新規シデロフォアセファロスポリン抗菌薬セフィデロコルに

ついて、本日付で日本国内における製造販売承認申請を行いましたので、お知らせいたします。 
 
セフィデロコルは、これまでに 3 つの国際共同試験（複雑性尿路感染症患者を対象とした第 2

相試験 [APEKS-cUTI]、カルバペネム耐性グラム陰性菌感染症患者を対象とした第 3 相試験 
[CREDIBLE-CR]、院内肺炎患者を対象とした第 3 相試験 [APEKS-NP]）が完了しており、米国

食品医薬品局（FDA）、および欧州委員会（EC）より承認されています 1-3。この度、これらの臨

床試験の結果を踏まえ、日本国内において製造販売承認申請を行いました。 
 
カルバペネム系抗菌薬に耐性を示す腸内細菌目細菌、緑膿菌、アシネトバクター・バウマニお

よびステノトロホモナス・マルトフィリアを含むグラム陰性菌を起因とする感染症の増加は、医

療における重要課題となっています 4-7。これらの細菌が引き起こす感染症は既存薬での治療が困

難であり、致死率も増加しています 8。このような背景から、カルバペネム系抗菌薬に耐性を示す

グラム陰性菌に対する新たな抗菌薬の開発は、世界保健機関（WHO）および米国疾病予防管理セ

ンター（CDC）により最優先事項に挙げられています 4, 9。また、日本医療機器総合機構（AMED）

感染症創薬産学官連絡会は、創薬標的とする病原菌リストを公表し、研究開発のさらなる推進を

呼びかけています 10。 
 
塩野義製薬は、取り組むべきマテリアリティ（重要課題）として「感染症の脅威からの解放」

を特定し、感染症のトータルケアの実現に向けた取り組みを進めております。当社は、グローバ

ルの課題である AMR（薬剤耐性）の対策を成功させ、人々の健康を守るために必要な感染症治

療薬を、世界中の患者さまのもとにいち早くお届けできるよう、引き続き努力してまいります。 
 
なお、本件が 2022 年 3 月期連結業績に与える影響は軽微です。 
 

以 上 

当社の薬剤耐性問題に対する取り組みについては、こちらをご覧ください。 

https://www.shionogi.com/jp/ja/sustainability/amr.html
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【セフィデロコルについて】 

セフィデロコルは、多剤耐性菌を含むグラム陰性菌の外膜を効果的に通過して抗菌活性を発揮

する新規のシデロフォアセファロスポリン抗菌薬です。セフィデロコルは細菌のカルバペネムへ

の耐性獲得に関連する 3 つの主な機序（βラクタマーゼによる抗菌薬の不活化、ポーリンチャネ

ルの変異による膜透過性低下、排出ポンプの過剰産生）による影響を受けずに抗菌力を発揮しま

す。鉄と結合する独自の構造を有することにより、細菌が養分である鉄を取り込むために利用す

る鉄トランスポーターを介し、細菌内に能動的に運ばれます 11。その結果、セフィデロコルは細

菌のペリプラズム内に効率よく取り込まれ、細胞壁合成を阻害します 12。 
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