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グラニセトロン経鼻製剤（TRG）開発に関わる 
米国FDA（食品医薬品局）からの新たな見解のお知らせ 

 
当社は、制吐効果を持つグラニセトロンの経鼻製剤（開発記号：TRG）を開発中です。既に

米国において、臨床第Ⅱ相試験での効果及び安全性を確認しております。今般 FDA から承認

に必要とする臨床試験につき通知がありましたのでお知らせいたします。 

同通知は、「臨床第Ⅲ相試験を実施する必要はなく、市販のグラニセトロン製剤と血中薬物濃

度類似性を確認する開発プログラムで TRG の承認申請を認める」という内容であり、TRG の

早期承認に大きく寄与するものであります。 

従来、TRG 承認に必要な臨床試験として、FDA との End-of-PhaseⅡ会議 1)では、既存薬と

の効果及び安全性を比較検証するための臨床第Ⅲ相比較試験が必要とのことでした。しかし、

今般の通知により、市販品との血中薬物濃度類似性を確認する開発プログラムへと簡略化され、

TRG の早期承認申請に加えて、開発費用の軽減が可能になりました。 

注射剤と類似した吸収パターンを示す TRG は、独自開発した携行可能で簡便なデバイス

（Fit-lizer®）と組み合わされており、患者さん自身で確実に、そして容易に投与できることか

ら、QOL 向上に大きく貢献できるものと確信しております。 

なお、今回の通知により、当社の今期業績にはただちに影響はありません。 

以 上 
【備考】 

＊1 End-of-PhaseⅡ会議；申請者と FDA との会議の１つで、臨床第Ⅱ相試験終了後に申請者

の要望で開催される会議のことを言います。この会議では、主に臨床第Ⅲ相試験を実施す

るにあたり薬剤の安全性が確保されているかを確認します。また、臨床第Ⅱ相試験結果な

どを精査して、臨床第Ⅲ相試験の計画やデザイン等を評価し、承認申請に必要な追加情報

を同定することを目的として行われます。 


