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2015年 5月 27日 

報道関係者各位 

サノフィ株式会社 

アルフレッサ ホールディングス株式会社 

 

抗てんかん薬「ビガバトリン」の製造販売承認申請について 

 

サノフィ株式会社（本社：東京都新宿区、代表取締役社長：ファブリス・バスキエラ、以下「サノフ

ィ」）は、アルフレッサ ホールディングス株式会社（本社：東京都千代田区、代表取締役社長：石黒 傳

六）の子会社で医薬品等製造事業を行うアルフレッサ ファーマ株式会社（本社：大阪市中央区、代表

取締役社長：岩谷 健一郎、以下「アルフレッサ ファーマ」）と共同開発中の抗てんかん薬 

「ビガバトリン」（γ-アミノ酪酸（GABA）分解酵素阻害剤）について、4月 27日、厚生労働省に点頭

てんかんを効能・効果とする製造販売承認申請を行いましたのでお知らせします。本剤のプロモーシ

ョン活動ならびに販売はアルフレッサ ファーマが実施し、製品の供給はサノフィが行います。 

 

ビガバトリンは、欧米での治療ガイドラインにおいて、点頭てんかんに対する数少ない治療薬の一つ

として位置づけられています。しかし、日本においては未承認薬であるため、個人輸入により治療に

用いられてきました。こうした背景から、関連学会の要望に基づき 2010 年に厚生労働省の「医療上

の必要性の高い未承認薬・適応外薬検討会議」において評価がなされ、リスクベネフィットの観点か

ら、医療上の必要性が高い薬剤としてサノフィが開発要請を受けました。サノフィとアルフレッサ フ

ァーマは、点頭てんかん患者を対象とした臨床試験を日本で実施し、海外のデータに日本人でのエビ

デンスを加え、4 月 27 日、製造販売承認申請を行いました。サノフィとアルフレッサ ファーマは、

ビガバトリンにより、点頭てんかん治療における新たな選択肢を提供できることを期待しています。  

 

以上 

ビガバトリンについて 

ビガバトリンは、1989年に英国で抗てんかん薬として最初に承認され、英国の治療ガイドラインでは

点頭てんかんの第一選択薬のひとつに位置付けられています。日本においては 1990年代に抗てんかん

薬として開発が行われましたが、海外での不可逆性の視野狭窄の副作用の報告を受け、開発が中止さ

れていました。米国では、同様に視野狭窄が問題視されましたが、最終的にリスクベネフィットの観

点から 2009年に承認され、点頭てんかんや難治性のてんかんの治療薬として厳格な管理下で使用され

ています。ビガバトリンは、Sabril
®の製品名で 50ヵ国以上において販売されています。 

 

点頭てんかんについて 

点頭てんかんは小児慢性特定疾患治療研究事業の対象疾患であり、小児期の稀な難治性のてんかんで、

攣縮（スパズム）、精神運動発達遅滞、ヒプスアリスミアと言われる脳波異常が特徴です。発生率は出

生 10,000件に対して 2～5人と推定されています。（出典：下記） 
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サノフィについて 

サノフィ・グループは、フランス・パリに本社を置きグローバル事業を統合的に展開するヘルスケア

リーダーです。世界100カ国に11万人以上の社員を擁するサノフィは、糖尿病治療、ヒト用ワクチン、

革新的新薬、コンシューマー・ヘルスケア、新興市場、動物用医薬品、新生ジェンザイムの 7 つを成

長基盤として、患者さんのニーズにフォーカスした治療ソリューションの創出・研究開発・販売を行

っています。サノフィは、パリ（EURONEXT：SAN）およびニューヨーク（NYSE：SNY）に上場し

ています。日本においては、約 2,650 人の社員が、「日本の健康と笑顔に貢献し、最も信頼されるヘ

ルスケアリーダーになる」をビジョンに、医薬品の開発・製造・販売を行っています。詳細は、

http://www.sanofi.co.jp をご参照下さい。 

 

アルフレッサ ホールディングス株式会社について 

アルフレッサ ホールディングスは、医療用医薬品等卸売事業、セルフメディケーション卸売事業、医

薬品等製造事業、および医療関連事業を行うグループ会社の持株会社です。アルフレッサグループは、

すべての人にいきいきとした生活を創造しお届けすることを「私たちの思い」として掲げ、安心・安

全・誠実な事業活動に取り組んでいます。また、日本の医療を、流通をはじめとしたさまざまな面か

ら支え、安定的な医薬品流通に加え、他企業との戦略的提携や事業領域の拡大を通じて、健康に関す

るあらゆる分野の商品・サービスを提供できる「ヘルスケアコンソーシアム」をめざしています。2015

年3月期の連結売上高は2兆4,211億円、連結の従業員数は11,366名です。詳細はhttp://www.alfresa.com/

をご参照下さい。 

 

アルフレッサ ファーマ株式会社について  

アルフレッサ ファーマは、アルフレッサグループの医薬品等製造事業を行う会社で「予防」「診断」

「治療」の医療プロセスを総合的に見据え、医薬品、診断薬、医療機器を柱に事業展開しています。

いまだ満たされない医療ニーズに挑戦し、卸売事業とも連携しながら研究・開発・製造・販売を行っ

て い ま す 。 2015 年 3 月 期 の 売 上 高 は 259 億 円 、 従 業 員 数 は 662 名 で す 。 詳 細 は

http://www.alfresa-pharma.co.jp/をご参照下さい。 

 

お問い合わせ先  

サノフィ株式会社  

コミュニケーション部  

Tel: 03-6301-4148 

アルフレッサ  ホールディングス株式会社  

財務企画部 広報ＩＲ室  

Tel: 03-5219-5102  

 

http://www.sanofi.co.jp/

