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帯状疱疹後神経痛治療薬「ブプレノルフィン口腔用貼付剤」 

製造販売承認申請についてのお知らせ 
 
扶桑薬品工業株式会社は、東洋紡績株式会社（本社：大阪市北区）と共同で開発をしてまい

りました帯状疱疹後神経痛治療薬ブプレノルフィン塩酸塩（一般名）口腔用貼付剤（開発コー

ド：FTB-8127）について、平成２２年８月２６日付けで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。 
 
帯状疱疹後神経痛（Post-Herpetic Neuralgia : PHN）は、水痘・帯状疱疹ウイルス感染後、疱疹

が完全に治癒した後も激しい痛みと感覚異常が残存する神経障害性疼痛の一種であります。帯

状疱疹から PHN に移行すると、完全に治癒するのは難しいとされており、国内では年間に 30
万人から 50 万人が帯状疱疹を発症し、うち 3 万人から 4.5 万人が PHN に移行していると推測

されています。 
ブプレノルフィンは、中枢神経や末梢神経に存在する特異的受容体（オピオイド受容体）へ

の結合を介してモルヒネに類似した鎮痛効果を発揮する鎮痛剤の一種であります。ブプレノル

フィンは、術後や癌性疼痛などの中等度から強度の疼痛に対する非麻薬性鎮痛剤として使用さ

れておりますが、経口投与では肝臓で速やかに不活化されてしまうという欠点があり、また、

注射剤や坐剤では効果が一過性であるという問題点がありました。 
 
本剤は、東洋紡績株式会社が開発した徐放性製剤技術（Trans-mucosal Therapeutic system）を

基本として開発された製剤で、ブプレノルフィンを速放性層と徐放性層の２層に配合すること

により、１日１回の口腔内貼付で投与初期から速やかな治療効果を発揮するとともに、その効

果が長時間にわたり維持されることを可能とした画期的な非麻薬性鎮痛剤であります。今回、

ブプレノルフィンを含有する医薬品として、国内で初めて PHN の治療に対する効能・効果の

取得を目指して製造販売承認申請を行うものであります。本剤の製造販売承認を取得すること

で PHN の治療方法の選択肢が増えることに加え、１日１回の投与で治療効果を持続すること

が可能な製剤を供給することによって、患者様のQOLの向上に貢献できると考えております。 
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